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Intended purpose

These “Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65 - for cytol-
ogy” and “Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65 - for
cytology” are used for human-medical cell diagnosis and serve the purpose
of the cytological investigation of sample material of human origin. They
are ready-to-use staining solutions these when used together with other in
vitro diagnostic products from our portfolio make cytological target struc-
tures evaluable for diagnostic purposes (by fixing, staining, counterstain-
ing, mounting) in human gynecological and clinico-cytological specimen
materials.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further examinations may be
necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

Most used staining procedure for cytological specimen is Papanicolaou’s
technique and is intended for the the staining of exfoliative cells in cytologi-
cal specimens.

In the first step, the cell nuclei are stained either progressively or regres-
sively with a hematoxylin solution. Nuclei are stained blue to dark violet.

In the progressive hematoxylin staining method, staining is carried out to
the endpoint, after which the slide is blued in tapwater.

With the regressive method the material is over-stained and the excess of
staining solution is removed by acid rinsing steps, followed by the bluing
step.

The structures of nuclei are more differentiated and better visible by the
regressive method.

The second staining step is cytoplasmic staining by orange staining solu-
tion, especially for demonstration of mature and keratinized cells. The
target structures are stained orange in different intensities.

In the third staining step is used the so-called polychrome solution, a mix-
ture of eosin, light green SF and Bismarck brown. The polychrome solution
is used for demonstration of differentiation of squamous cells.

The polychromatic EA 65 solutions are often used in clinical diagnostics in
non-gynaecological material. The Papanicolaou’s solution 3c polychromatic
solution EA 65 will result in a staining with a light-brown to red staining
result.

Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65 gives a delicate,
blue-green-pinkish staining result in clinical specimen material.

Sample material

Gynecological and non-gynecological specimen as sputum, urine, smears
from fine needle aspiration biopsies (FNAB), effusions, rinses

www.sigmaaldrich.com

Reagents

Cat. No. 1.09269

Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65 100 ml, 2.51, 251
for cytology

Cat No. 1.09270
Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65 100 ml
for cytology

Also required:
for nucleus staining:

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc. II
to Gill
for microscopy

500 ml, 2.5 1

or

Cat. No. 1.09253 Papanicolaou’s solution 1a
Harris hematoxylin solution
for cytology

500ml, 11,2.51

or
Cat. No. 1.09254 Papanicolaou’s solution 1b 500 ml, 2.5 1
Hematoxylin solution S
for cytology
for cytoplasm staining:
Cat. No. 1.06887 Papanicolaou’s solution 2b 500 ml, 2.5 1

2b Orange II solution
for cytology

or

Cat. No. 1.06888 Papanicolaou’s solution 2a
Orange G solution (OG6)
for cytology

500ml, 11,2.51

for regressive staining (see “Procedure”):

Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.06329 Sodium hydrogen carbonate
for analysis EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Fixation of smear samples

Wet fixation immediately with spray fixative M-FIX® for min. 10 min or wet
fixation immediately in ethanol 96% for min. 30 min.

When the smears are fixed with M-FIX®, rinsing steps 1 - 4 in the ascending
ethanol sequence prior to staining can be omitted.

Reagent preparation

The Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65 and the Papa-
nicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65 used for staining are
ready-to-use, dilution of the solutions is not necessary and merely produces
a deterioration of the staining result and their stability.

It is recommended to filter the solutions prior to their use.

Hydrochloric acid 0.1%, aqueous
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Distilled water 100 ml
Hydrochloric acid 25% 0.4 ml

Sodium hydrogen carbonate solution 1.5%
For preparation of approx. 1000 ml of solution, add and dissolve:

Sodium hydrogen carbonate 15¢g
Distilled water 1000 ml




Procedure
Progr iv inin

Staining in the staining cell

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

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

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

Slide with fixed smear

Ethanol 96%* 10 sec
Ethanol 80%%* 10 sec
Ethanol 70%* 10 sec
Ethanol 50%%* 10 sec
Distilled water 20 sec

Hematoxylin solution modified acc. to Gill II
or

Papanicolaou’s solution 1a Harris hematoxylin solution 3 min
or

Papanicolaou’s solution 1b Hematoxylin solution S

Running tap water 3 min
Ethanol 70% 30 sec
Ethanol 80% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Papanicolaou’s solution 2a Orange G solution

or 3 min

Papanicolaou’s solution 2b Orange II solution

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65

or 3 min

Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 5 min
Mixture consisting of: Ethanol 100% + Neo-Clear™ or 2 min
xylene (1 + 1)

Clarify with Neo-Clear™ or xylene. 5 min
Clarify with Neo-Clear™ or xylene. 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

* These steps can be omitted when smears are fixed with M-FIX®.

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

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.
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Regr iv inin
Staining in the staining cell
The slides must be immersed and moved briefly in the solutions, simple im-
mersion alone yields inadequate staining results.
The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

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

Slide with fixed smear

Ethanol 96%* 10 sec
Ethanol 80%%* 10 sec
Ethanol 70%%* 10 sec
Ethanol 50%%* 10 sec
Distilled water 10 sec
Hematoxylin solution modified acc. to Gill IT 5 min
or

Papanicolaou’s solution 1a Harris hematoxylin solution 6 min
or

Papanicolaou’s solution 1b Hematoxylin solution S 5 min
Distilled water 10 sec
Hydrochloric acid 0.1%, aqueous 10 sec
Distilled water 10 sec
Sodium hydrogen carbonate solution 1.5% 1 min
Running tap water 3 min
Ethanol 70% 30 sec
Ethanol 80% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec

Papanicolaou’s solution 2a Orange G solution
or 3 min

Papanicolaou’s solution 2b Orange II solution

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65

or 3 min

Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 5 min
Mixture consisting of: Ethanol 100% + Neo-Clear™ or 2 min
xylene (1 + 1)

Clarify with Neo-Clear™ or xylene. 5 min
Clarify with Neo-Clear™ or xylene. 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

* These steps can be omitted when smears are fixed with M-FIX®.

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

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

Result
Staining with 3c/ EA 65 3d / EA 65
Cytoplasm red
cyanophilic (basophilic) blue-green to blue-grey
eosinophilic (acidophilic) pink to red-violet
keratinized pink-orange
Erythrocytes brown-red red
Nuclei blue to dark violet
Microorganisms grey-blue, grey-green

Technical notes

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

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

Remove surplus immersion oil before filing.



Analytical performance characteristics

“Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65” and “Papanico-
laou’s solution 3d polychromatic solution EA 65” stain and thereby visualize
biological structures, as described in the “Result” chapter of this IFU. The
use of the products is only to be carried out by authorized and qualified
persons, this includes, among other things, sample and reagent prepara-
tion, sample handling, decisions regarding suitable controls and more.

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

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

Cat. No. 1.09270 - Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Cytological staining

Nuclei 4/4 4/4 6/6 6/6

Cytoplasm 4/4 4/4 6/6 6/6

Analytical performance results

Cat No. 1.09269 - Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Cytological staining

Nuclei 12/12 12/12 6/6 6/6

Cytoplasm 12/12 12/12 6/6 6/6
cyanophilic
(basophilic)

Cytoplasm 12/12 12/12 6/6 6/6
eosinophilic

(acidophilic)

Analytical performance results

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

The results of this Performance Evaluation confirms that the products are
suitable for the intended use and perform reliably.

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.
Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

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

Storage

Store the Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65 - for cy-
tology and the Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65 - for
cytology at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65 - for cytology
and the Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65 - for cytol-
ogy can be used until the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.
Avoid exposure to heat.

Capacity
1.09253 Papanicolaou’s solution 1a Harris hematoxylin solution
1500 - 2500 stainings / 500 ml

1.09254 Papanicolaou’s solution 1b Hematoxylin solution S
1500 - 2500 stainings / 500 ml

1.05175 Hematoxylin solution modified acc. to Gill II
1000 - 1500 stainings / 500 ml

1.06888 Papanicolaou’s solution 2a Orange G solution
1500 - 2000 stainings / 500 ml

1.06887 Papanicolaou’s solution 2b Orange II solution
1500 - 2000 stainings / 500 ml

1.09270 Papanicolaou’s solution 3c polychromatic solution EA 65
300 - 400 stainings / 100 ml

1.09269 Papanicolaou’s solution 3d polychromatic solution EA 65
300 - 400 stainings / 100 ml
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Additional instructions
For professional use only.
In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.
National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.
If necessary use a standard centrifuge suitable for medical diagnostic labo-
ratory.

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251
for analysis EMSURE®
Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml

non-aqueous mounting medium
for microscopy
Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.03981 M-FIX® spray fixative 100 ml, 11
for cytodiagnosis
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc. 500 ml, 2.5 |
to Gill IT
for microscopy
Cat. No. 1.06329 Sodium hydrogen carbonate 500 g, 1 kg,

for analysis EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

Cat. No. 1.06887 Papanicolaou’s solution 2b 500 ml, 2.51
Orange II solution
for cytology

Cat. No. 1.06888 Papanicolaou’s solution 2a 500 ml, 11,

Orange G solution (OG6) 2.51
for cytology

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

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

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

Cat. No. 1.09253 Papanicolaou’s solution 1a 500ml, 11,
Harris hematoxylin solution 2.51
for cytology

Cat. No. 1.09254 Papanicolaou’s solution 1b 500 ml, 2.51

Hematoxylin solution S
for cytology

Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.09269
Cat. No. 1.09270

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.

The safety data sheet is available on the website and on request.

Main components of the products
Cat. No. 1.09269

C.I. 42095 0.2 g/l
C.I. 21010 0.4g/I
C.I. 45380 1.9 g/l
Hz[P(Wsow)A] 1.7 g/I
11 = 0.85Kkg

Cat. No. 1.09270

C.I. 42095 0.5 g/l
C.I. 21010 4.5 g/l
C.I. 45380 3.9 g/l
H3[P(W5040),] 2.0 g/l

11 = 0.82 kg



General remark

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

Literature

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Highly flammable liquid and vapor.
H317: May cause an allergic skin reaction.
H319: Causes serious eye irritation.

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

P233: Keep container tightly closed.

P240: Ground and bond container and receiving equipment.

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.

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

Papanicolaous Losung 3d
Polychromlosung EA 65
fur die Zytologie

Papanicolaous LOosung 3c
Polychromlosung EA 65
fur die Zytologie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegenden , Papanicolaous Lésung 3c Polychromlésung EA 65 - fur
die Zytologie" und ,Papanicolaous Lésung 3d Polychromlésung EA 65 - fur
die Zytologie" werden flr die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet
und dienen der zytologischen Untersuchung von Proben humanen Ur-
sprungs. Es handelt sich um gebrauchsfertige Férbeldsungen, die zusam-
men mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio zytologischen
Zielstrukturen (mittels Fixieren, Anférben, Gegenférben, Eindecken) in
human-gynéakologischem und klinisch-zytologischem Untersuchungsgut fir
die Diagnostik auswertbar machen.

Ungeférbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik kénnen weiterfiihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Die Papanicolaous-Farbung ist die meist genutzte Farbemethode fiir zytolo-
gisches Material und ist zur Farbung von exfoliativen Zellen in zytologischen
Proben vorgesehen.

Im ersten Schritt werden die Zellkerne mit einer Hdmatoxylinldsung ent-
weder progressiv oder regressiv gefarbt. Die Kerne erscheinen blau bis
dunkelviolett.

Bei der progressiven Hamatoxylin-Farbung wird bis zum Endpunkt gefarbt
wird und dann im Leitungswasser geblaut.

Bei der regressiven Methode wird mit Hdmatoxylin Gberférbt, der Uber-
schuss an Farbe wird in sauren Differenzierungsschritten wieder entfernt.
Auch hier wird mit Leitungswasser geblaut.

Bei der regressiven Farbung erscheinen die Kernstrukturen differenzierter
und sind besser sichtbar.

Der zweite Schritt ist die Zytoplasmafarbung mit einer Orangefarbeldsung,
die besonders die reifen und verhornten Zellen darstellt. Die Zielstrukturen
werden in unterschiedlichen Intensitdten orange gefarbt.

Im dritten Farbeschritt wird die sogenannte Polychromlésung verwendet,
die eine Mischung aus Eosin, Lichtgriin SF und Bismarckbraun ist. Mit der
Polychromldésung wird die Differenzierung des Plattenepithels dargestellt.

Die Polychrom EA 65-L&sungen werden oftmals in der klinischen Diag-
nostik bei nicht-gyndkologischem Material verwendet. Dabei erreicht man
mit Papanicolaous Lésung 3c Polychromlésung EA 65 ein hellbraun-rotes
Farbebild.

Mit Papanicolaous Lésung 3d Polychromlésung EA 65 erreicht man ein zar-
tes, blau-griin-rosafarbenses Farbebild bei klinischem Material.

Probenmaterial

Gynakologische und nicht-gynakologische Proben wie Sputum, Urin, Ausstri-
che von Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB), Erglisse, Spulfliissigkeiten

Reagenzien

Art. 1.09269
Papanicolaous Losung 3d Polychromldsung EA 65
fir die Zytologie

100ml, 2,51, 251

DE

www.sigmaaldrich.com

Art. 1.09270
Papanicolaous Lésung 3c Polychromlésung EA 65 100 ml
fir die Zytologie

Zusatzlich erforderlich:
fiir die Kernfarbung:

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II
fir die Mikroskopie

500 ml, 2,51

oder

Art. 1.09253 Papanicolaous Lésung 1a
Harris’ Hdmatoxylinldsung
fir die Zytologie

500ml, 11,2,51

oder
Art. 1.09254 Papanicolaous Lésung 1b 500 ml, 2,51
Hamatoxylinlésung S
fur die Zytologie
fiir die Zytoplasmafarbung:
Art. 1.06887 Papanicolaous Lésung 2b 500 ml, 2,51

Orange II-Ldsung
fir die Zytologie

oder

Art. 1.06888 Papanicolaous Lésung 2a
Orange G-Losung (0G6)
fir die Zytologie

500ml, 11,2,5I

zusatzlich fiir die regressive Farbung (s. ,Durchfiihrung"):
Art. 1.00316 Salzsdure 25% 11,251
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.06329 Natriumhydrogencarbonat
zur Analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Fixierung der Ausstrichpraparate

Sofortige Feuchtfixierung mit dem Fixationsspray M-FIX® fiir mindestens 10
min oder sofortige Feuchtfixierung in Ethanol 96 % fir mindestens 30 min.
Werden die Ausstriche mit M-FIX® fixiert, kdnnen die Waschschritte 1 - 4 in
der absteigenden Ethanol-Reihe vor der Férbung entfallen.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Papanicolaous Lésung 3c Polychromlésung EA
65 und Papanicolaous Lésung 3d Polychromldsung EA 65 sind gebrauchsfer-
tig, das Verdinnen der Lésungen ist nicht notwendig, mindert das Farbeer-
gebnis und die Haltbarkeit.

Es wird empfohlen, die Lésungen vor Gebrauch zu filtrieren.

Salzsaure 0,1 %, wdssrig
Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Aqua dest. 100 ml

Salzséure 25 % 0,4 ml

Natriumhydrogencarbonat-Lésung 1,5 %

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

Natriumhydrogencarbonat 15¢g
Aqua dest. 1000 ml




Durchfiihrung
Progr ive Farbun

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrager mussen in die Lésungen eingetaucht und kurz bewegt
werden, einfaches Hineinstellen ergibt ungenliigende Farbeergebnisse.

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

DE
Regr ive Farbun

Farbung in der Farbekiivette

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

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

Ethanol 96 %* 10 sec Ethanol 96 %* 10 sec
Ethanol 80 %* 10 sec Ethanol 80 %* 10 sec
Ethanol 70 %* 10 sec Ethanol 70 %* 10 sec
Ethanol 50 %* 10 sec Ethanol 50 %* 10 sec
Aqua dest. 20 sec Aqua dest. 10 sec
Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill IT Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill IT 5 min
oder oder
Papanicolaous Lésung 1a Harris’ Hamatoxylinlésung 3 min Papanicolaous Lésung 1a Harris’ Hamatoxylinlésung 6 min
oder oder
Papanicolaous Lésung 1b Hadmatoxylinldsung S Papanicolaous Losung 1b H&matoxylinldsung S 5 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min Aqua dest. 10 sec
Ethanol 70 % 30 sec Salzséure 0,1%, wassrig 10 sec
Ethanol 80 % 30 sec Aqua dest. 10 sec
Ethanol 96 % 30 sec Natriumhydrogencarbonat-Lésung 1,5 % 1 min
Papanicolaous Losung 2a Orange G-Ldsung FlieBendes Leitungswasser 3 min
oder 3 min
Ethanol 70 % 30 sec
Papanicolaous Losung 2b Orange II-L&sung
Ethanol 80 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec - - -
Papanicolaous Losung 2a Orange G-Ldsung
Papanicolaous Lésung 3c Polychromldsung EA 65 oder 3 min
3 min
oder Papanicolaous Lésung 2b Orange II-Lésung
Papanicolaous Losung 3d Polychromldsung EA 65
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec - - -
Papanicolaous Losung 3c Polychromlésung EA 65
Ethanol 100 % 5 min oder 3 min
Gemisch aus: Ethanol 100 % : Neo-Clear™ oder Xylol 2 min Papanicolaous Lésung 3d Polychromldsung EA 65
1+1
( ) Ethanol 96 % 30 sec
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol. 5 min
Y Ethanol 96 % 30 sec
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol. 5 min -
Ethanol 100 % 5 min
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der - ,
Xylol-feuchten Préparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas. (GleTI?Sh aus: Ethanol 100 % : Neo-Clear™ oder Xylol 2 min
* Diese Schritte kénnen bei einer Fixierung mit M-FIX® entfallen. Kldren mit Neo-Clear™ oder Xylol. 5 min
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol. 5 min

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

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

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Prdparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

* Diese Schritte kdnnen bei einer Fixierung mit M-FIX® entfallen.

Zytologische Praparate kdnnen nach der Entwdsserung (aufsteigende Alko-
holreihe), klédren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wéssrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, DPX Neu oder Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

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



Ergebnis
Farbung mit 3c/ EA 65 3d / EA 65
Zytoplasma rot
cyanophil (basophil) blau-grun bis blau-grau
eosinophil (acidophil) rosa bis rot-violett
verhornt rosa-orange
Erythrozyten braunrot rot
Zellkerne blau bis dunkelviolett
Mikroorganismen graublau, graugrin

Technische Hinweise

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

Wird ein Farbeautomat verwendet, sind die Bedienungsanweisungen des
Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Die vorliegenden , Papanicolaous Lésung 3c Polychromlésung EA 65” und
,Papanicolaous Lésung 3d Polychromlésung EA 65” farben und visualisieren
dadurch biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung der Produkte ist hierbei nur
von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst,
unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung,
Histoprozessing, die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung der Produkte wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

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

Art. 1.09270 - Papanicolaous Lésung 3c Polychromlésung EA 65

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Zytologische
Farbung
Zellkerne 4/4 4/4 6/6 6/6
Zytoplasma 4/4 4/4 6/6 6/6

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.09269 - Papanicolaous Lésung 3d Polychromlésung EA 65

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

Zytologische
Farbung

Zellkerne 12/12 12/12 6/6 6/6

Zytoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
cyanophil
(basophil)
Zytoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
eosinophil
(acidophil)
Analytische Leistungsparameter

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

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass diese Produkte fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet sind und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefern.

Diagnostik

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

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

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

Lagerung

Papanicolaous Losung 3c Polychromldsung EA 65 - fur die Zytologie und
Papanicolaous Lésung 3d Polychromlésung EA 65 - fiir die Zytologie bei
+15°C bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Papanicolaous Lésung 3c Polychromldsung EA 65 - fir die Zytologie und
Papanicolaous Losung 3d Polychromldsung EA 65 - fur die Zytologie kénnen
bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Waéarmeeinwirkung vermeiden.

- s DE
Kapazitat
1.09253 Papanicolaous Losung 1a Harris’ Hamatoxylinlésung
1500 - 2500 Farbungen / 500 ml

1.09254 Papanicolaous Losung 1b Hamatoxylinlésung S
1500 - 2500 Farbungen / 500 ml

1.05175 Hamatoxylin-Losung modifiziert nach Gill II
1000 - 1500 Farbungen / 500 ml

1.06888 Papanicolaous Losung 2a Orange G-Ldsung
1500 - 2000 Farbungen / 500 ml

1.06887 Papanicolaous Losung 2b Orange II-Lésung
1500 - 2000 Farbungen / 500 ml

1.09270 Papanicolaous Losung 3c Polychromlésung EA 65
300 - 400 Farbungen / 100 ml

1.09269 Papanicolaous Losung 3d Polychromlésung EA 65
300 - 400 Farbungen / 100 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.
Bei Bedarf ist eine dem Laborstandard und den Anforderungen entspre-
chende Zentrifuge zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien

Art. 1.00316 Salzsdure 25% 11,251
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml

wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie
Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % Ethylmethyl- 11,251
keton
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.03981 M-FIX® Fixationsspray 100 ml, 11
fur die Zytodiagnostik
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Losung modifiziert nach Gill II 500 ml, 2,5 |
fir die Mikroskopie

Art. 1.06329 Natriumhydrogencarbonat 500 g, 1 kg,
zur Analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06887 Papanicolaous Lésung 2b 500 ml, 2,51
Orange II-Lésung
fur die Zytologie

Art. 1.06888 Papanicolaous Lésung 2a 500 ml, 11,

Orange G-Ldsung (OG6) 2,51
fur die Zytologie

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

Art. 1.09253 Papanicolaous Ldsung 1la 500 ml, 11,
Harris” Hdmatoxylinlésung 2,51
fur die Zytologie

Art. 1.09254 Papanicolaous Lésung 1b
Hamatoxylinlésung S
fur Zytologie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fir die Mikroskopie

flasche, 500 ml

500 ml, 2,51

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.09269
Art. 1.09270

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



Hauptbestandteile der Produkte

Art. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/l
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W5040).] 1,7 g/l
11 = 0,85kg

Art. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,59/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W5040).] 2,0 g/l
11 = 0,82 kg

Allgemeiner Hinweis

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

Literatur

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

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

P233: Behélter dicht verschlossen halten.

P240: Behalter und zu beflllende Anlage erden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/

Gesichtsschutz tragen.

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

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

Revisionshistorie
Version Modifikationsanmerkung
2024-Jul-01 Erste Version mit der Einfilhrung der Revisionshistorie

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.

DE

[1i] ol REF| [LoT

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code

JAN % A

Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1092690100 [REF
1.09269.2500
1.09269.9025
1.09270.0100

Microscopie

Solution 3d de Papanicolaou
Solution polychrome EA 65

pour la cytologie

Solution 3c de Papanicolaou
Solution polychrome EA 65

pour la cytologie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c E

Objectif prévu

Les présents « Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 -
pour la cytologie » et « Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome
EA 65 - pour la cytologie » sont utilisées pour le diagnostic cellulaire dans
la médecine humaine et sert a I'examen cytologique d’échantillons d’origine
humaine. Ce sont solutions de colorant préte a I'emploi, qui sont utilisées
conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour
rendre des structures cytologiques cibles analysables pour le diagnostic
(par fixation, coloration, contre-coloration, montage) dans des épreuves
gynécologiques humaines et clinico-cytologiques.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des examens
supplémentaires.

Principe
La coloration de Papanicolaou est la méthode de coloration la plus utilisée

pour le matériel cytologique et est destinée a la coloration de cellules exfo-
liatives dans des échantillons cytologiques.

Dans la premiére étape, les noyaux cellulaires sont colorés avec une solu-
tion d’hématoxyline de maniére soit progressive soit régressive. Les noyaux
apparaissent en bleu a violet foncé.

Lors de la coloration a I’'hématoxyline progressive la coloration se pour-
suit jusqu’au point final, puis un bleuissement est effectué dans I'eau du
robinet.

Au cours de la méthode régressive, I'hématoxyline est surcolorée, I'excés
de colorant est ensuite retiré pendant les phases de différenciation, ici aussi
on bleuit a I'eau du robinet.

Dans la coloration régressive les structures nucléaires apparaissent diffé-
renciées et sont plus visibles.

La secondesonde phase consiste en une coloration cytoplasmique avec une
solution de coloration orange, qui rend particulierement bien les cellules
mdires et kératinisées. Les structures cibles se colorent en orange d’intensi-
tés différentes.

Pour la troisiéme phase de la coloration, on utilise la solution appelée
polychrome, qui est un mélange d’éosine, de vert lumiére SF et de brun
Bismarck. La différenciation de I'épithélium pavimenteux est représentée
avec la solution polychrome.

Les solutions polychrome EA 65 sont souvent utilisés dans les diagnostics
cliniques en matériel non-gynécologique. Il peut étre atteint par la Solution
3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 un résultat de la coloration
brun clair-rouge.

Avec la Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 on obtient
une image de coloration tendre bleu-vert-rose sur le matériel a usage
clinique.

Matériel d’echantillons

Echantillons gynécologiques et non-gynécologiques comme crachats, urine,
frottis de ponctions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), liquides d'épanchement,
liquides de lavage

FR
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Réactifs

Art. 1.09269

Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 100 ml, 2,51, 251
pour la cytologie

Art. 1.09270
Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 100 ml
pour la cytologie

Nécessaire en plus :
pour la coloration du noyau cellulaire :

Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon Gill II 500 ml, 2,5 |
pour la microscopie

ou

Art. 1.09253 Solution de Papanicolaou 1a
Hématoxyline en solution selon Harris
pour la cytologie

500ml, 11,251

ou
Art. 1.09254 Solution de Papanicolaou 1b 500 ml, 2,51
Hématoxyline S en solution
pour la cytologie
pour la coloration du cytoplasme :
Art. 1.06887 Solution de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51

orangé II en solution
pour la cytologie
o

Art. 1.06888 Solution de Papanicolaou 2a
solution orange G (OG6)
pour la cytologie

500ml, 11,2,51

pour la coloration régressive (cf. « Mode opératoire ») :
Art. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 % 11,2,51
pour analyses EMSURE®

Art. 1.06329 Hydrogénocarbonate de sodium
pour analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

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

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

Fixation des préparations de frottis

Fixation humide immédiate avec le spray de fixation M-FIX® pendant au
moins 10 minutes ou fixation humide immédiate dans I’éthanol 96 % pen-
dant au moins 30 minutes.

Si les frottis sont fixés au M-FIX®, les étapes de lavage 1 a 4 dans la série
de solutions d‘éthanol a concentration décroissante avant la coloration
peuvent étre supprimées.

Préparation du réactif

La Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 et la Solution

3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 utilisées pour colorer sont
prétes a I'emploi ; il n‘est pas nécessaire de diluer les solutions étant donné
que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Il est recommandé de filtrer les solutions avant I'emploi.

Acide chlorhydrique 0,1 %, aqueux
Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner :

Eau distillée 100 ml
Acide chlorhydrique 25 % 0,4 ml

Solution d’hydrogénocarbonate de sodium 1,5 %

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

Hydrogénocarbonate de sodium 15¢g
Eau distillée 1000 ml




Mode opératoire
Coloration progressive

Coloration dans la cuve de coloration

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

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

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

Porte-objet avec frottis fixé

Ethanol 96 %* 10 secondes

Ethanol 80 %* 10 secondes

Ethanol 70 %* 10 secondes

Ethanol 50 %* 10 secondes

Eau distillée 20 secondes

Hématoxyline en solution modifiée selon Gill 11
ou

Solution de Papanicolaou 1a Hématoxyline en solution
selon Harris

ou
Solution de Papanicolaou 1b Hématoxyline S en solution

3 minutes

Eau du robinet courante 3 minutes

Ethanol 70 % 30 secondes

Ethanol 80 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes

Solution de Papanicolaou 2a solution orange G
ou 3 minutes

Solution de Papanicolaou 2b orangé II en solution

Ethanol 96 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes

Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65
ou 3 minutes

Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65

Ethanol 96 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes
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Coloration dans la cuve de coloration
1l est nécessaire de plonger et de déplacer brievement les lames porte-objets
dans les solutions ; une simple introduction donne des résultats de coloration
insuffisants.
Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

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

Porte-objet avec frottis fixé
Ethanol 96 %*
Ethanol 80 %*
Ethanol 70 %%*
Ethanol 50 %*

10 secondes

10 secondes

10 secondes

10 secondes

Eau distillée 10 secondes

Hématoxyline en solution modifiée selon Gill 11 5 minutes
ou

Solution de Papanicolaou 1a Hématoxyline en solution 6 minutes
selon Harris

ou 5 minutes

Solution de Papanicolaou 1b Hématoxyline S en solution

Eau distillée 10 secondes

Acide chlorhydrique 0,1 %, aqueux 10 secondes

Eau distillée 10 secondes
Solution d'hydrogénocarbonate de sodium 1,5 % 1 minute
Eau du robinet courante 3 minutes

Ethanol 70 %
Ethanol 80 %
Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

30 secondes

Solution de Papanicolaou 2a solution orange G
ou 3 minutes

Solution de Papanicolaou 2b orangé II en solution
Ethanol 96 %
Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65
ou 3 minutes

* Ces étapes peuvent étre supprimées en cas de fixation au M-FIX®,

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

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

Ethanol 100 % S5 minutes Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65
Mélange de : Ethanol 100 % + Neo-Clear™ ou xyléne 2 minutes Ethanol 96 % 30 secondes
(1+1)
. - - Ethanol 96 % 30 secondes
Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne. 5 minutes
— . : - Ethanol 100 % 5 minutes
Clarification au Neo-Clear™ ou au xylene. 5 minutes
. - - Mélange de : Ethanol 100 % + Neo-Clear™ ou xyléne 2 minutes
Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou (1+1)
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et d’une
lamelle couvre-objet. Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne. 5 minutes
Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne. 5 minutes

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

* Ces étapes peuvent étre supprimées en cas de fixation au M-FIX®.

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

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

Résultat
Coloration avec 3c / EA 65 3d / EA 65
Cytoplasmes rouge
cyanophiles (basophiles) bleu vert au bleu gris
éosinophiles (acidophiles) rose au rouge violet
kératinisés orangé rose
Erythrocytes rouge brun rouge
Noyaux cellulaires bleu a violet foncé
Micro-organismes bleu gris, vert gris

Remarques techniques

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

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

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



Caractéristiques de performance analytique

« Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 » et « Solution 3d
de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 » colorent et permettent donc
la visualisation donc la visualisation de structures biologiques, comme décrit
dans le chapitre « Résultat » de ce mode d‘emploi. Ces produits ne doivent
étre utilisés que par des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe
notamment la préparation des échantillons et des réactifs, la manipulation
des échantillons, le traitement histologique (histoprocessing), la prise de
décisions en matiére de controles appropriés et autres.

La performance analytique des produits est confirmée via 'analyse de
chaque lot de production.

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

Art. 1.09270 - Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration
cytologiques
Noyaux cellulaires | 4/4 4/4 6/6 6/6
Cytoplasme 4/4 4/4 6/6 6/6

Résultats de la performance analytique

Art. 1.09269 - Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration
cytologiques
Noyaux cellulaires | 12/12 12/12 6/6 6/6
Cytoplasmes 12/12 12/12 6/6 6/6
cyanophiles
(basophiles)
Cytoplasmes 12/12 12/12 6/6 6/6

éosinophiles
(acidophiles)

Résultats de la performance analytique

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

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que les pro-
duits sont appropriés a I'usage prévu et peuvent étre utilisés de maniere
fiable.

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker la Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 - pour
la cytologie et la Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 -
pour la cytologie entre +15°C et +25°C.

Stabilité

La Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 - pour la cytolo-
gie et la Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65 - pour la
cytologie peuvent étre utilisées jusqu’a la date de péremption indiqué.
Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Eviter I'action de la chaleur.

Capacité

1.09253 Solution de Papanicolaou 1a Hématoxyline en solution selon Harris
1500 a 2500 colorations / 500 ml

1.09254 Solution de Papanicolaou 1b Hématoxyline S en solution
1500 a 2500 colorations / 500 ml

1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon Gill II
1000 a 1500 colorations / 500 ml

1.06888 Solution de Papanicolaou 2a solution orange G
1500 a 2000 colorations / 500 ml

1.06887 Solution de Papanicolaou 2b orangé II en solution
1500 a 2000 colorations / 500 ml

1.09269 Solution 3c de Papanicolaou Solution polychrome EA 65
300 a 400 colorations / 100 ml

1.09270 Solution 3d de Papanicolaou Solution polychrome EA 65
300 a 400 colorations / 100 ml
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Remarques sur l'utilisation
Réservé a une utilisation professionnelle.
Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.
Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.
Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.
En cas de besoin, utiliser une centrifugeuse conforme a la norme de labora-
toire et aux criteres.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00316

Art. 1.00579

Art. 1.00974

Art. 1.03981

Acide chlorhydrique 25 %

pour analyses EMSURE®

DPX néo

produit de montage anhydre
pour la microscopie

Ethanol dénaturé avec env. 1 %
d’éthylméthylcétone

pour analyse EMSURE®

M-FIX® Spray de fixation

pour le cytodiagnostic

11,251

500 ml

11,251

100 ml, 11

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml

Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée 500 ml, 2,5 |
selon Gill IT
pour la microscopie

Art. 1.06329 Hydrogénocarbonate de sodium 500 g, 1 kg,
pour analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06887 Solution de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
orangé II en solution
pour la cytologie

Art. 1.06888 Solution de Papanicolaou 2a 500ml, 11,
solution orange G (0OG6) 2,51

Art. 1.07961

Art. 1.08298

pour la cytologie

Entellan™ néo

produit de montage rapide
pour la microscopie

Xyléne (mélange isomérique)
pour I'histologie

100 ml, 500 ml,
11

41

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

Art. 1.09253 Solution de Papanicolaou la 500 ml, 11,
Hématoxyline en solution selon Harris
pour la cytologie

Art. 1.09254 Solution de Papanicolaou 1b 500 ml, 2,51
Hématoxyline S en solution
pour la cytologie

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

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.09269
Art. 1.09270

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I"étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.
La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur

demande.

Composants principaux des produits

Art. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/l
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W3O10)4] 1,7 g/I
11 = 0,85 kg

Art. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/!
C.I. 21010 4,5 g/
C.I. 45380 3,9 g/l
Hz[P(W301o)4] 2,0 g/I
11 = 0,82 kg



Remarque générale

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

Littérature

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.
H319 : Provoque une séveére irritation des yeux.

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

P240 : Mise a la terre et liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

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 l'eau.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec
précaution al’eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.
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Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
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Microscopia

Solucion de Papanicolaou 3d
solucion policroma EA 65

para citologia

Solucion 3c de Papanicolaou
solucion policroma EA 65

para citologia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagnostico in vitro c €

Finalidad prevista

Las presentes “Solucién 3c de Papanicolaou solucién policroma EA 65 - para
citologia” y “Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65 - para
citologia” son utilizadas para el diagndstico celular en la medicina humana
y se emplea en el examen citoldgico de muestras de origen humano. Hay
soluciones de colorante listas para el uso que, junto con otros materiales de
diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables de-
terminadas para el diagnostico estructuras de destino citoldgicas (mediante
fijacidn, tincion, contratincion, montaje) en material de examen humano-
ginecoldgico y clinico-citoldgico.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imégenes generadas
con ayuda de las soluciones de tincidon permiten a un examinador auto-
rizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Tal vez se
requieren exdmenes mas complejos para un diagnostico final.

Principio

La tincion de Papanicolaou es el método de tincién mas utilizado para
material citoldgico y esté prevista para la tinciéon de células exfoliativas en
muestras citoldgicas.

En el primer paso, los nucleos celulares son tefiidos con una solucidn de
hematoxilina en forma progresiva o bien regresiva. Los nlcleos aparecen
azul a violeta oscuro.

En latincion progresiva de hematoxilina, setifie hasta el punto terminal y
luego en agua del grifo hasta el viraje a azul.

En el método regresivo se sobretifie la hematoxilina, el exceso de colorante
se elimina de nuevo en pasos de diferenciacion rapidos; también aqui se
realiza el azulado con agua corriente del grifo.

En la tincidn regresiva las estructuras del nucleo se presentan mas diferen-
ciadas y se pueden ver mejor.

El segundo paso es la tincion del citoplasma con una solucién anaranjada,
que muestra especialmente las células maduras y queratinizadas. Las es-
tructuras objetivo se tifien de anaranjado con diferentes intensidades.

En el tercer paso de tincion se usa la llamada solucidon policroma, que es
una mezcla de eosina, verde luz SF y pardo de Bismarck. Con la solucion
policroma se muestra la diferenciacion del epitelio escamoso simple.

Los soluciones policroma EA 65 soluciones a menudo se utilizan en el
diagnéstico clinico en el material no ginecoldgica. Se puede llegar por la
solucion 3c de Papanicolaou solucidon policroma EA 65 resultado coloraciéon
pardo claro-rojo.

Con la Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65 se consigue
una suave imagen de tincién de color azul-verde-rosa en material clinico.

Material de las muestras

Muestras ginecoldgicas y no ginecoldgicas como esputos, orina, frotis
tomados de punciones aspirativas con aguja fina (PAAF/FNAB), efusiones,
soluciones de lavado

ES

www.sigmaaldrich.com

Reactivos

Art. 1.09269

Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65 100 ml, 2,51, 251
para citologia

Art. 1.09270
Solucién 3c de Papanicolaou solucién policroma EA 65 100 ml
para citologia

Necesario ademas:
para la tincion nuclear:

Art. 1.05175 Hematoxilina en solucién modificada segin 500 ml, 2,5 |
Gill II para microscopia

o

Art. 1.09253 Solucion de Papanicolaou la
solucidén de hematoxilina segiin Harris
para citologia

500ml, 11,251

o
Art. 1.09254 Solucion de Papanicolaou 1b 500 ml, 2,51
soluciéon de hematoxilina S
para citologia
para la tincién de citoplasma:
Art. 1.06887 Solucion de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51

solucién de anaranjado II
para citologia

o

Art. 1.06888 Solucion de Papanicolaou 2a
solucién de anaranjado G (0OG6)
para citologia

500ml, 11,2,51

para la tincion regresiva (ver “Técnica”):
Art. 1.00316 Acido clorhidrico 25% 11,2,51
p.a. EMSURE®

Art. 1.06329 Sodio hidrogenocarbonato
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

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

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

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

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

Fijacion de preparados de frotis

Fijaciéon himeda inmediata con el fijador pulverizable M-FIX® durante
minimo 10 minutos o fijacion himeda inmediata en etanol 96 % durante
minimo 30 minutos.

Si se fijan los frotis con M-FIX®, podran suprimirse los pasos de lavado 1 - 4
en la serie descendente de etanol antes de la tincién.

Preparacion del reactivo

La Solucién 3c de Papanicolaou solucion policroma EA 65 y la Solucion de
Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65 utilizadas para los procesos de
tincion estan listas para el uso, la dilucion de las soluciones no es necesaria
y empeora el resultado de la tincidén asi como la estabilidad.

Se recomienda filtrar las soluciones antes de su uso.

Acido clorhidrico 0,1 %, acuoso
Para preparar aprox. 100 ml de solucion se afiaden juntos:

Agua destilada 100 ml
Acido clorhidrico 25 % 0,4 ml

Solucion de sodio hidrogenocarbonato 1,5 %

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

Sodio hidrogenocarbonato 15¢g
Agua destilada 1000 ml




Técnica
Tincién progresiva

Tincién en la cubeta de tincion

Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos brevemente en las solucio-
nes, la simple introduccion proporcionara resultados de tincién insuficientes.
Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincidn, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

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

Portaobjetos con frotis fijado

Etanol 96 %* 10 segundos

Etanol 80 %* 10 segundos

Etanol 70 %* 10 segundos

Etanol 50 %* 10 segundos

Agua destilada 20 segundos

Hematoxilina en soluciéon modificada segun Gill 11
o

Solucién de Papanicolaou 1a solucién de hematoxilina 3 minutos
seguin Harris

o

Solucién de Papanicolaou 1b solucion de hematoxilina S

Agua corriente del grifo 3 minutos

Etanol 70 % 30 segundos

Etanol 80 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Solucién de Papanicolaou 2a solucién de anaranjado G
o 3 minutos

Solucién de Papanicolaou 2b solucion de anaranjado II

L, 3 ES
Tincién regresiva
Tincién en la cubeta de tincion
Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos brevemente en las solucio-
nes, la simple introduccion proporcionara resultados de tincién insuficientes.

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

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

Portaobjetos con frotis fijado
Etanol 96 %*
Etanol 80 %*
Etanol 70 %*
Etanol 50 %*

10 segundos

10 segundos

10 segundos

10 segundos

Agua destilada 10 segundos

Hematoxilina en soluciéon modificada seguin Gill 1T 5 minutos
o

Solucién de Papanicolaou 1a solucion de hematoxilina 6 minutos
segun Harris

0 5 minutos

Solucién de Papanicolaou 1b solucién de hematoxilina S

Agua destilada 10 segundos

Acido clorhidrico 0,1 %, acuoso 10 segundos

Agua destilada 10 segundos

Solucién de sodio hidrogenocarbonato 1,5 % 1 minuto

Agua corriente del grifo 3 minutos
Etanol 70 %
Etanol 80 %

Etanol 96 %

30 segundos

30 segundos

30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Solucién 3c de Papanicolaou solucién policroma EA 65
o 3 minutos

Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65

Solucién de Papanicolaou 2a solucién de anaranjado G
o 3 minutos

Solucién de Papanicolaou 2b solucién de anaranjado II
Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 segundos

30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Solucién 3c de Papanicolaou solucién policroma EA 65
o 3 minutos

Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65

Etanol 100 % 5 minutos
- - Etanol 96 % 30 segundos
Mezcla de: Etanol 100 % + Neo-Clear™ o xileno 2 minutos
(1+1) Etanol 96 % 30 segundos
Clarificar con Neo-Clear™ o xileno. 5 minutos Etanol 100 % 5 minutos
Clarificar con Neo-Clear™ o xileno. 5 minutos Mezcla de: Etanol 100 % + Neo-Clear™ o xileno 2 minutos
1+1
Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™, ( )
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y Clarificar con Neo-Clear™ o xileno. 5 minutos
cubre-objetos. o - -
Clarificar con Neo-Clear™ o xileno. 5 minutos

* Estos pasos podran ser suprimidos en caso de una fijacién con M-FIX®.

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

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

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

* Estos pasos podran ser suprimidos en caso de una fijacién con M-FIX®.

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

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

Resultado
Coloracion con 3c / EA 65 3d / EA 65
Citoplasma rojo
ciandfilo (basofilo) verde azulado a gris
eosindfilo (acidofilo) azulado
queratinizado rosa a violeta rojizo
rosa anaranjado
Eritrocitos rojo pardusco rojo
Ndcleos celulares azul a violeta oscuro
Microorganismos azul grisadceo, verde grisdceo

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.



Caracteristicas de rendimiento analitico

“Solucién 3c de Papanicolaou solucidon policroma EA 65” y “Solucién de
Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65” tifien y, por lo tanto, visualizan
estructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta
instruccion de uso. Solo deben utilizar los productos personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento
histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico de los productos se confirma analizando cada lote
de produccion.

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

Art. 1.09270 - Solucién 3c de Papanicolaou solucion policroma EA 65

Especifici- Especifici- Especifi- Especifi-
dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-
ensayos ensayos ensayos ensayos
Tincion citologica
Nucleos celulares 4/4 4/4 6/6 6/6
Citoplasma 4/4 4/4 6/6 6/6
Citoplasma 15/15 15/15 6/6 6/6
eosinofilo
(aciddfilo)

Resultados de rendimiento analitico

Art. 1.09269 - Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65

Especifici- Especifici- Especifi- Especifi-
dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-
ensayos ensayos ensayos ensayos
Tincion citoldgica
Nucleos celulares 12/12 12/12 6/6 6/6
Citoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
cianofilo (basofilo)
Citoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
eosindfilo
(aciddfilo)

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagnéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

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

Almacenamiento

Guardar la Soluciéon 3c de Papanicolaou solucién policroma EA 65 - para
citologia y la Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65 - para
citologia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

La Solucién 3c de Papanicolaou solucién policroma EA 65 - para citologia y
la Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65 - para citologia se
pueden utilizar hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.
Evitar efectos de calor.
Capacidad

1.09253 Solucién de Papanicolaou 1a solucion de hematoxilina segun Harris
1500 - 2500 tinciones / 500 ml

1.09254 Solucién de Papanicolaou 1b solucién de hematoxilina S
1500 - 2500 tinciones / 500 ml

1.05175 Hematoxilina en solucién modificada segun Gill II
1000 - 1500 tinciones / 500 ml

1.06888 Solucién de Papanicolaou 2a soluciéon de anaranjado G
1500 - 2000 tinciones / 500 ml

1.06887 Solucion de Papanicolaou 2b solucién de anaranjado II
1500 - 2000 tinciones / 500 ml

1.09269 Solucién 3c de Papanicolaou solucién policroma EA 65
300 - 400 tinciones / 100 ml

1.09270 Solucién de Papanicolaou 3d solucién policroma EA 65
300 - 400 tinciones / 100 ml
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Notas sobre el empleo
Solamente para uso profesional.
Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especia-
lizado.
Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.
Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.
Si es necesario, debera utilizarse una centrifugadora que corresponda al
estandar de laboratorios y a las exigencias.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.00316 Acido clorhidrico 25% 11,2,51
p.a. EMSURE®
Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml

medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 11,251
1 % de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.03981 M-FIX® Fijador pulverizable
para citodiagndstico

Art. 1.04699 Aceite de inmersién

100 ml, 11

frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.05175 Hematoxilina en solucién modificada segin 500 ml, 2,5 |
Gill IT
para microscopia
Art. 1.06329 Sodio hidrogenocarbonato 500 g, 1 kg,

p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06887 Solucion de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
solucién de anaranjado II
para citologia

Art. 1.06888 Solucion de Papanicolaou 2a 500ml, 11,

solucién de anaranjado G (OG6) 2,51
para citologia

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia
Art. 1.09253 Solucion de Papanicolaou la 500 ml, 11,

soluciéon de hematoxilina segun Harris 2,51
para citologia

Art. 1.09254 Solucién de Papanicolaou 1b
solucidén de hematoxilina S
para citologia

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

500 ml, 2,51

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.09269
Art. 1.09270

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

Componentes principales de los productos

Art. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/l
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W5040).] 1,7 g/l
11 = 0,85kg

Art. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W504)4] 2,0 g/l
11 = 0,82 kg
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Aviso general
Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.

Literatura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
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2. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

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

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo
receptor.

P280: Llevar 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):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua.
P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el
lavado.
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Microscopia

Papanicolaou soluzione 3d
Soluzione policroma EA 65

per citologia

Papanicolaou soluzione 3c
policroma EA 65

per citologia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

I presenti “Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65 - per citologia” e
“Papanicolaou soluzione 3d Soluzione policroma EA 65 - per citologia” sono
utilizzati per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame citologico
di campioni di origine umana. Ci sono soluzioni di colorazione pronte all'uso
che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafo-
glio, consentire I'analisi diagnostica delle strutture citologiche (mediante fis-
saggio, colorazione, contro-colorazione, montaggio) nei campioni ginecologici
umani e clinici citologici.

Le strutture non colorate presentano un contrasto relativamente poco
marcato e sono difficili da distinguere al microscopio ottico. In virtu delle
immagini ottenute con le soluzioni di colorazione, il ricercatore autorizza-

to e qualificato € in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

La colorazione secondo Papanicolaou € il metodo utilizzato con maggiore
frequenza per il materiale citologico ed e usata per la colorazione di cellule
di esfoliazione in campioni citologici.

Nella prima fase viene eseguita una colorazione progressiva o regressi-
va dei nuclei cellulari mediante soluzione di ematossilina e sviluppano una
colorazione da blu a da violetto scuro.

Nella colorazione progressiva con soluzione di ematossilina, viene esegui-
ta la colorazione fino al raggiungimento dell’'intensita desiderata, seguita
dall’azzurramento in acqua corrente.

Con il metodo regressivo, si procedere a sovracolorazione con ematossi-
lina e la soluzione colorante in eccesso viene quindi eliminata mediante il
passaggio attraverso lavaggi acidi differenziati, seguiti dalla fase dell'azzur-
ramento.

La colorazione regressiva rende possibile una migliore e piu netta differen-
ziazione delle strutture bersaglio.

Nel corso della seconda fase, che serve in particolar modo a evidenziare le
cellule mature e cheratinizzate, si provvede alla colorazione del citoplasma
con una soluzione colorante arancio. Le strutture bersaglio vengono colora-
te con intensita di arancio diverse.

Nella terza fase di colorazione si utilizza la cosiddetta soluzione policroma,
ovvero una miscela costituita da eosina, verde luce SF e bruno di Bismarck.
La soluzione policroma é utilizzata ai fini della differenziazione dell’epitelio
squamoso.

I polychrom EA 65 soluzioni sono spesso utilizzati in diagnostica clinica in
materiale non ginecologica. E'raggiungibile con la Papanicolaou soluzione 3c
policroma EA 65 un risultato colorazione rosso-marroncino chiaro.

Con la Papanicolaou soluzione 3d Soluzione policroma EA 65 si ottiene una
delicata colorazione verde-blu-rosa del materiale clinico.

Materiale d’esame

Campioni ginecologici e non ginecologici quali espettorato, urina, strisci otte-
nuti da agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia con
ago sottile), essudati, lavaggi

IT

www.sigmaaldrich.com

Reattivi

Art. 1.09269
Papanicolaou soluzione 3d Soluzione policroma EA 65 100 ml, 2,51,
per citologia 251

Art. 1.09270
Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65 100 ml
per citologia

Inoltre necessario:
per la colorazione del nucleo:

Art. 1.05175 Ematossilina soluzione modificata
secondo Gill II
per microscopia

500 ml, 2,51

(o]

Art. 1.09253 Papanicolaou soluzione 1a
Soluzione di emetossilina sec. Harris

500ml, 11,2,51

per citologia
o
Art. 1.09254 Papanicolaou soluzione 1b 500 ml, 2,51
Soluzione di emetossilina S
per citologia
per la colorazione del citoplasma:
Art. 1.09269 Papanicolaou soluzione 2b 500 ml, 2,51

di arancio II soluzione
per citologia

o

Art. 1.09270 Papanicolaou soluzione 2a

soluzione di arancio G (0G6
per citologia

500ml, 11,2,51

per la colorazione regressiva (v. “"Esecuzione”):
Art. 1.00316 Acido cloridrico 25%
p.a. EMSURE®

Art. 1.06329 Sodio bicarbonato
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

11,2,51

500 g, 1 kg, 5 kg

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

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

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

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

Fissagio degli strisci

Fissaggio immediato degli strisci ancora umidi con il fissativo spray M-FIX®
per almeno 10 minuti o fissaggio immediato degli strisci umidi con etanolo
96 % per almeno 30 minuti.

Se il fissaggio degli strisci avviene con M-FIX®, le fasi di lavaggio 1 - 4 in
serie discendente di etanolo prima della colorazione possono essere saltate.

Preparazione del reattivo

La Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65 e la Papanicolaou soluzio-
ne 3d Soluzione policroma EA 65 utilizzati per la colorazione sono pronte
all’'uso, non e richiesta la diluizione delle soluzioni, poiché compromette la
colorazione e ne riduce la stabilita.

Si raccomanda di filtrare le soluzioni prima dell’uso.

Acido cloridrico 0,1 %, acquoso
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Acqua distillata 100 ml
Acido cloridrico 25 % 0,4 ml

Soluzione di sodio bicarbonato 1,5 %
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano e sciolgono:

Sodio bicarbonato 15¢g
Acqua distillata 1000 ml
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Esecuzione Acqua distillata 10 secondi
Colorazione progressiva
Acido cloridrico 0,1 %, acquoso 10 secondi
Colorazmne.nella c.uvetta.dl colhorazwne o Acqua distillata 10 secondi
I portaoggetti vanno immersi e fatti muovere brevemente nelle soluzioni; la - - — -
semplice immersione non produce risultati soddisfacenti. Soluzione di sodio bicarbonato 1,5 % 1 minuto
I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della Acqua di rubinetto corrente 3 minuti
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni. -
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi Etanolo 70 % 30 secondi
indicati. Etanolo 80 % 30 secondi
Portaoggetti con striscio fissato Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 %* 10 secondi Papanicolaou soluzione 2a soluzione di arancio G
inuti
Etanolo 80 %* 10 secondi o 3 minuti
- Papanicolaou soluzione 2b di arancio II soluzione
Etanolo 70 %* 10 secondi
- Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 50 %* 10 secondi
— - Etanolo 96 % 30 secondi
Acqua distillata 20 secondi
— - — - Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65
Ematossilina soluzione modificata secondo Gill IT 3 minuti
o
0 . . . . . o Papanicolaou soluzione 3d Soluzione policroma EA 65
Papanicolaou soluzione 1a Soluzione di emetossilina 3 minuti
sec. Harris Etanolo 96 % 30 secondi
0 Etanolo 96 % 30 secondi
Papanicolaou soluzione 1b Soluzione di emetossilina S .
Etanolo 100 % 5 minuti
Acqua di rubinetto corrente 3 minuti - —
Miscela composta da: Etanolo 100 % + Neo-Clear™ o 2 minuti
Etanolo 70 % 30 secondi xilene (1 + 1)
Etanolo 80 % 30 secondi Chiarire con Neo-Clear™ o xilene. 5 minuti
Etanolo 96 % 30 secondi Chiarire con Neo-Clear™ o xilene. 5 minuti
Papanicolaou soluzione 2a soluzione di arancio G Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
o 3 minuti rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e vetrino coprioggetti.
Papanicolaou soluzione 2b di arancio II soluzione * Questi passi possono essere saltati in caso di fissaggio con M-FIX®.
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi !Dopo la d|_S|c_jrataz_|qne (con serie alcollc_:a _a_cor_lcentra'zmne ascendent(—:‘T)M
i preparati citologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65 montati con mezzi di montaggio anidri (per es., Entellan™ Neo, DPX Neo o
0 3 minuti Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.
Papanicolaou soluzione 3d Soluzione policroma EA 65 Per Ifar!alis_i de:i'prepara_ti cql_orati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi Risultato
Etanolo 100 % 5 minuti Colorazione con 3c / EA 65 3d / EA 65
Miscela composta da: Etanolo 100 % + Neo-Clear™ o 2 minuti Citoplasma rosso
xilene (1 + 1) cianofilo (basofilo) da blu-verde al blu-
. - _— grigio
Chiarire con Neo-Clear™ o xilene. S5 minuti eosinofilo (acidofilo) da rosa al rosso-violetto
Chiarire con Neo-Clear™ o xilene. 5 minuti cheratinizzato rosa-arancio
Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa- Eritrociti bruno-rosso rosso
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e vetrino coprioggetti. Nuclei cellulari da blu a violetto scuro
* Questi passi possono essere saltati in caso di fissaggio con M-FIX®. Microrganismi grigio-blu, grigio-verde

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

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

Col . .

Colorazione nella cuvetta di colorazione

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

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

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

Portaoggetti con striscio fissato

Etanolo 96 %* 10 secondi
Etanolo 80 %* 10 secondi
Etanolo 70 %* 10 secondi
Etanolo 50 %%* 10 secondi
Acqua distillata 10 secondi
Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II 5 minuti
o

Papanicolaou soluzione 1a Soluzione di emetossilina 6 minuti
sec. Harris

o 5 minuti
Papanicolaou soluzione 1b Soluzione di emetossilina S

Annotazioni tecnici

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

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

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65" e ,Papanicolaou soluzione 3d
Soluzione policroma EA 65" colorano e pertanto permettono di visualizzare
strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato®™ di questa IFU.
I prodotti devono essere utilizzati solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le decisioni
relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche dei prodotti sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

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

Art. 1.09270 - Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Colorazione

citologica

Nuclei cellulari 4/4 4/4 6/6 6/6
Citoplasma 4/4 4/4 6/6 6/6

Risultati delle prestazioni analitiche

Art. 1.09269 - Papanicolaou soluzione 3d Soluzione policroma EA 65



Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
citologica
Nuclei cellulari 12/12 12/12 6/6 6/6
Citoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
cianofilo (basofilo)
Citoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
eosinofilo
(acidofilo)

Risultati delle prestazioni analitiche

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

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che i prodotti
sono adatti all'uso previsto e funzionano in modo affidabile.

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65 - per citologia e Papanicolaou
soluzione 3d Soluzione policroma EA 65 - per citologia vengono conservati
ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Papanicolaou soluzione 3c policroma EA 65 - per la citodiagnostica del can-
cro e del ciclo mestruale e Papanicolaou soluzione 3d Soluzione policroma
EA 65 - per la citodiagnostica del cancro e del ciclo mestruale possono
essere utilizzati fino alla data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.
Evitare 'esposizione al calore.

Capacita
1.09253 Papanicolaou soluzione 1a Soluzione di emetossilina sec. Harris
1500 - 2500 colorazione / 500 ml

1.09254 Papanicolaou soluzione 1b Soluzione di emetossilina S
1500 - 2500 colorazione / 500 ml

1.05175 Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II
1000 - 1500 colorazione / 500 ml

1.06888 Papanicolaou soluzione 2a soluzione di arancio G
1500 - 2000 colorazione / 500 ml

1.06887 Papanicolaou soluzione 2b di arancio II soluzione
1500 - 2000 colorazione / 500 ml

1.09270 Papanicolaou soluzione 3c Soluzione policroma EA 65
1500 - 2000 colorazione / 500 ml

1.09269 Papanicolaou soluzione 3d Soluzione policroma EA 65
1500 - 2000 colorazione / 500 ml

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

lizzato.

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

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

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari

Art. 1.00316

Art. 1.00579

Art. 1.00974

Art. 1.03981

Art. 1.04699

Art. 1.05175

Art. 1.06329

Art. 1.06887

Art. 1.06888

Art. 1.07961

Art. 1.08298

Art. 1.09016

Art. 1.09253

Art. 1.09254

Art. 1.09843

Acido cloridrico 25%

p.a. EMSURE®

DPX Neo

mezzo di montaggio anidro

per microscopia

Etanolo denaturato con circa 1 % di
metiletilchetone p. a. EMSURE®

M-FIX® Fissatore spray
per citodiagnostica
Olio di immersione
per microscopia

Ematossilina soluzione modificata secondo
Gill 1T

per microscopia

Sodio bicarbonato

p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

Papanicolaou soluzione 2b
di arancio II soluzione
per citologia

Papanicolaou soluzione 2a
soluzione di arancio G (OG6)
per citologia

Entellan™ Neo

mezzo di montaggio rapido
per microscopia

Xilene (miscela di isomeri)
per istologia

Neo-Mount™

mezzo di montaggio anidro
per microscopia
Papanicolaou soluzione 1a
Soluzione di emetossilina sec. Harris
per citologia

Papanicolaou soluzione 1b
Soluzione di emetossilina S
per citologia

Neo-Clear™ (sostituto xilolo)
per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose

Art. 1.09269
Art. 1.09270

IT
11,2,51

500 ml

11,251
100ml, 11

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

500 ml, 2,5 |

500 g, 1 kg,
5 kg

500 ml, 2,51

500ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

flacone conta-
gocce di 100 ml,
500 ml

500 ml, 11,
2,51

500 ml, 2,51

51

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

Componenti principali dei prodotti

Art. 1.09269

C.I. 42095
C.I. 21010
C.I. 45380
H;[P(W5040).]
11 = 0,85 kg

Art. 1.09270

C.I. 42095
C.I. 21010
C.I. 45380
H;3[P(W5040).]
11 = 0,82 kg

Indicazione generale

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

nazionali.

Letteratura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H317: Puo provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.



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

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.
P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/
proteggere il viso.

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

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

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.

IT

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1092690100 [REF
1.09269.2500
1.09269.9025
1.09270.0100

Mikpookonia

AiaAupa Papanicolaou 3d
noAUXpwHo di1aAupa EA 65

yla KuTTtapoAoyia

AiaAupa Papanicolaou 3c
noAuxpwpo diaAupa EA 65

yla KuTTtapoAoyia

MNa enayyeApaTikn Xpron Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO Mpoiov c E

MpoBAENOPEVOG OKONOG

To «AidAupa Papanicolaou 3¢ noAUxpwpo diaAupa EA 65 - yia kuTtapoAoyia»
Kal To «AlaAupa Papanicolaou 3d noAUxpwpo didAupa EA 65 - yia
KUTTapoAoyia» XpnoidonolouvTai yia 1aTpIkr KUTTapoAoyikn didyvwaon oTov
avepwno kal npoopilovTai yia Kurrapo)\olen 6|spauvr]cm UAIKOU leypaToq
avBpwnivng npogAeuong. MpokeITal yia €Toipa yia Xxprion dIaAlpaTa Xpaong
nou, oTav xpn0|pon0|ouvm| uadi pe aAAa in vitro 6|ayvm0T|Ka npoiovta ano
TO xapTocpu)\oKlo Hag, KAvouv TIG KUTTAPOAOYIKEG SOHEG-OTOXOUG (HECW
HOVIHOonoinong, XpWong, avTiXpwaong Kal OTEPEWONG) O avepwniva UAIKA
YUVAIKOAOYIKQ@V Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIK®WV JelyHATWV a§IoAOYnOIUEG yia
dIayvwaoTIKoUug okonoug.

O1 aBageg BakTnplakeg dopEG Napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtifeon

Kai gival e§aipeTikd SUOKOAN N SIAKPIOT TOUG PE TO ONTIKO HIKPOOKOMIO.

O1 €IkOVEG Mou dnuioupyouvTal XpNOIKMONoI®VTAG Ta diaAuuaTa Xpwong
BonBouv Tov €50uUaI080TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va NPOCOIOPICE!
KaAUTepa Tov TUMNO Kal To BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvoéxeTal

va gival anapaitnTtn n Sievépyela eNINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKN
diayvwaon.

Apxn Tng HeOGSouU

H TUMIKr KUTTAPOAOYIKN Xpwon KaTd Szczepanik npoopileTal yia Tn Xpwaon
ano@OAISWHEVMV KUTTAPWV O KUTTAPOAOYIKA deiypaTa.

KaTta tTnv npwTtn ¢Aaacn, ol NUPRVEG TWV KUTTAPwV unoBailovTal €iTe o€ npo-
00EUTIKN XPWON EITE O PN NPOOJEUTIKN Xpwon Pe SidAupa aipatoguAivng. O1
NMUPAVEG XPWVUVTAl KUavoi €wG OKoUpPOoIl BIOAETI.

KaTa Tn pEBodo TNG NPOoOodEUTIKAG XpWONG KE alHaToEUAivn, n Xpwaon
£QPApPOLETAl £WG TO TENIKO ONKEIO, PHETA TO OMOIO N AVTIKEIMEVOPOPOC NAGKA
yiveTal unAe aTo vepd TnG Bpuaonc.

Me Tnv I'ICI)\IV5p0|JI'] HEBODBO, TO UAIKO XpwvuTal unepPoAIKa Kal n nepicoeia
5|a)\upaToq XPWONG acpmpsm:l HE BnpaTo 0&Ivng €knAuong, akohouBoupeva
ano To Bnpa UETATPONNG OE KUAVO XpwHa.

O1 nupnVIkEG dopEG dlagoponololvTal Kal YivovTal KaAUTEPa opaTeg Pe TNV
naAivdpopn peBodo.

To deUTEPO BrKa Xpwaong €ival n KUTTApONAAoUATIKA XpWon HE

dIGAupa NopToKaAi Xpwaong, 1IB1AITEPWG yia TNV KATASEIEN wpPINWY Kal
KEPATIVOMOINUEVWV KUTTAPWV. OI JOUEG-OTOXOI XpWVUVTAl NOPTOKAAI O€
JIAPOPETIKEG EVTATEIG.

ST10 TpiTO BrAMa xpwonq xpncnponmsrral TO )\svopsvo no)\uxpwpo diaAupa
(polychromesolution), éva peiypa nwaoivng, GVOIXTOU npdaoivou SF kal kapée
Tou Bismarck. To noAUxpwpo didAupa XpnaoidonoleiTal yia Tnv KaTadeign Tng
31apoponoinong TwV NAAKWIWV KUTTAPWV.

Ta noAUxpwpa diaAlpaTta EA 65 xpnaoiponoloUvTal cuxva yia KAIVIKA
d1ayvwan o€ PN YuvaikoAoyikd UAIKG. To diaAupa Papanicolaou 3¢
noAUXpwpo diaAupa EA 65 6a NpokaAETel Hia Xpwon HE avoIXTO KAPE €wG
€pUBPO aNoOTEAECHA XPWONG.

To diaAupa Papanicolaou 3d noAUxpwpo diaAupa EA 65 divel éva analo,
KUAVonpacivo-podwnod anoTEAECHA Xpwong o€ deiypa KAIVIKOU UAIKOU.

YAikO deiyparog

FuvaikoAoyIka Kal Un yuvaikoAoyika deiyparta, onwg ntueha, oupa,
enixpioparta and Biowieg avappdenong Aentng BeAovag (FNAB), e€idpwpaTa,
eKMAUCOEIG

EL

www.sigmaaldrich.com

AvTISpaoThpia

Ap. kataloyou  AiaAupa Papanicolaou 3d 100 ml,

1.09269 noAUxpwpo dialupa EA 65 2,51, 251
yia KuTTapoAoyia

Ap. kataloyou  AildAupa Papanicolaou 3c 100 ml

1.09270 noAUxpwpo diaAupa EA 65

yla KuTTapoAoyia

AnaiTouUvTal eniong:
MNa xpowon nupnva:

Ap. kaTaAoyou  AlGAupa aiato&uAivng Tpononoinuevng 500 ml,

1.05175 kara Gill IT 2,51
yla pikpookonia

n

Ap. kataAoyou  AildAupa Papanicolaou la 500 ml,

1.09253 AlaAupa aipgato§uAivng Harris 11,251
yla KuTTapoAoyia

n

Ap. kataAoyou  AiaAupa Papanicolaou 1b 500 ml,

1.09254 AldAupa aigato&uAivng S 2,51

yla KuTTapoAoyia

yia KUTTaponAacuartikn Xpwon:

Ap. kataloyou  AiaAupa Papanicolaou 2b 500 ml,

1.06887 AldAupa nopTokaAi Xpwong Orange 11 2,51
yla KuTTapoAoyia

n

Ap. kataloyou  AiaAupa Papanicolaou 2a AilGAupa nopTokaAi 500 ml,

1.06888 xpwong Orange G (0G6) 11,251

yla KuTTapoAoyia

yia naAivdpopn xpmon (BA. “Aiadikacia”):

Ap. Kataloyou  YdpoxAwpikd o0&l 25% 11,251

1.00316 yia avaAuon EMSURE®

Ap. kataloyou  'O&Ivo avBpakiko vaTpio 500 g,

1.06329 yia avaAuon EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

MNMpoeToipgacia dsiyparog
H delypaToAnwia npénel va npaypaTonolgital anod EUnegipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o enggepyaacia Pe xpnon npony-
HévNg TexvoAoyiac.

‘OAa Ta deiypata npenel va GEPouV oagn onuavan.

Ma Tn AQyn Kai Tnv nposToipacia Twv delyddTwy Npénel va xpnaigonoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TIC 0dnYIEG TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpnon.

KaTd Tn xpnon Twv avTioToixwv BonnTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpoUvTal ol avTioToIXeg 0dnyieg Xpnong.

Moviponoinon dIyHaTtmv eniXpioparog

Yypr| HOVIJOnoinon apéoweg Ke HovihonoinTikd anpél M-FIX® yia TouAdayxioTov
10 AenTa ) uypn povigonoinan apéowg os aibavoAin 96% yia TouhdyioTov 30
AenTa.

‘OTav n Yovigonoinon Twv eniXpIoPATwy yiveralr ge M-FIX®, Ta Briparta
€knAuong 1 - 4 atnv avioloa aAAnAouxia ai®avoAng npiv ano Tn Xpwaon
pnopoUv va napaAei@Bolyv.

MposeToipacia avTidpaoTnpinv

To AidAupa Papanicolaou 3¢ noAUxpwuo diaAupa EA 65 kai To AldAupa
Papanicolaou 3d noAUxpwpo diaAupa EA 65 nou xpnaoiponolouvTal yia
XpWaon €ival €Toipa yia xprnon. H apaiwon autov Twv diaAupdtwv dev ival
avaykaia kal anA®g NpokaAei aANoiwon Tou anoTeAESHATOG XpWONG Kal TnG
oTaBePOTNTAG TOUG.

ZuvioTarai n 31IRdnon Twv 3iIaAupddTwV NPIv and Tn Xprnon Toug.

Y3poxAwpikd o§U 0,1%, udaTiko
MNa npoetoipacia nepinou 100 ml diaAupaTog, avaypei&Te:

ANECTAYHEVO VEPO 100 ml

Y3poxAwpiko o&U 25% 0,4 ml




AiaAupa 6&ivou avBpakikoU vartpiou 1,5%

Ma Tnv nposToipacia nepinou 1.000 ml diaAupaTog, NpooBeaTe Kai SiaAl-

EL

AVTIKEINEVOPOPOG NAAKA PE HOVIUOMOINUEVO MiXPIOHA

oTe:
'O&Ivo avBpakiko vaTpio 15¢g
ANECTAYHEVO VEPO 1.000 ml

Aladikaocia
Noood .

Xp®on oTo KUTTAPO XpWOonG

O1 avTIKEIHEVOPOPOI MAAGKEG NPENEl va ppanTifovTal kal va perakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAupata. H anAr epBanTion povo divel akaTaAAnAa anoTeAéopaTa

XPWONG.

O1 nAakeg Ba npénel va aprivovTal va oTaAdgouv KaAa PeTa ano Ta
MEPOVWHEVA BAPATA XpWONG, WG METPO ANOPUYRE onolaadnnoTe AoKomnng

dlacTaupoUpevnNg HOAUVONG SIGAUNATWY.

O1 avaypa@opevol Xpdvol Ba npénel va TnpolUvTal yia Tn diacpaAian evog

BEATIOTOU ANOTEAEOHATOG XPWONG.

AVTIKEIHEVOPOPOG NMAAGKA HE HOVILMOMOINUEVO ENiXPIOHA

AIBavoAn 96%* 10 deuT.
AiBavoAn 80%* 10 deur.
AIBavoAn 70%* 10 deurT.
AIBavoAn 50%* 10 deuT.
ANgoTAYHEVO VEPO 10 deur.
AldAupa aipato&ulivng Tpononoinuévng kata Gill 11 5 AenTd
n

AldAupa Papanicolaou 1a AiaAupa aipato&uAivng 6 AenTa
Harris

n 5 \enTd
AiaAupa Papanicolaou 1b AidAupa aipgato€ulivng S

ANECTAYHEVO VEPO 10 deurT.
Y3poxAwpikd o&U 0,1%, udaTiko 10 deuT.
AnNgoTaAyHEVO VEPO 10 deur.
AldAupa 6&Ivou avBpakikoU vaTpiou 1,5% 1 Aento
TpexoUpevo vepd Bpuaong 3 AenTa
A1Bavoin 70% 30 deuT.
AIBavoAn 80% 30 deurT.
AIBavoAn 96% 30 deur.
AldAupa Papanicolaou 2a AlGAupa nopTokaAi Xpwaong

Orange G 3 AenTa
r']

AldAupa Papanicolaou 2b AlGAupa nopTokaAi Xpwaong

Orange II

AIBavoAn 96% 30 deurT.
AiBavoAn 96% 30 deurT.
AldAupa Papanicolaou 3¢ noAUxpwpo diaAupa EA 65

n 3 A\enTd
AldAupa Papanicolaou 3d noAUxpwpo diaAupa EA 65

AiBavoAn 96% 30 deur.
AIBavoAn 96% 30 deurT.
AiBavoAn 100% 5 AenTd
Meiypa nou anoTeAeital ano: 2 \enTd
AiBavoAn 100% + Neo-Clear™ r) EuAévio (1 + 1)

Alauyaon pe Neo-Clear™ r EuAgvio. 5 \enTd
Alauyaon pe Neo-Clear™ ) EuAévio. 5 \enTd

AIBavoin 96%* 10 deur.
A18avoin 80%* 10 deur.
AIBavoAn 70%* 10 deur.
A1Bavoin 50%* 10 deur.
ANECTAYHEVO VEPO 20 deurT.
AldAupa aipato§ulivng Tpononoinuévng kata Gill 11

ZI('])\UUCJ Papanicolaou 1a AiGAupa aipato&uAivng 3 AenTd
Harris

f

AlaAupa Papanicolaou 1b AldAupa aipgato&uAivng S

TpexoUpevo vepod Bplong 3 AenTd
Ai8avoin 70% 30 deuT.
AiBavoAn 80% 30 deuT.
AIBavoAn 96% 30 deuT.
AldAupa Papanicolaou 2a AlGAupa NopTokaAi Xpwaong 3 AenTd
Orange G

f

AldAupa Papanicolaou 2b AilGAupa nopTokaAi Xpwaong

Orange II

AI8avoin 96% 30 deur.
AIBavoAn 96% 30 deuT.
AldAupa Papanicolaou 3¢ noAUxpwpo diaAupa EA 65 3 AenTd
Zlé)\uuo Papanicolaou 3d noAUxpwpo didAupa EA 65

A1BavoAn 96% 30 deuT.
AI8avoin 96% 30 deur.
AIBavoAn 100% 5 AenTd
Meiypa nou anoTeAgiTal ano: 2 A\enTd
AIBavoAn 100% + Neo-Clear™ ) EuAévio (1 + 1)

Alauyaon pe Neo-Clear™ ) EuAgvio. 5 A\enTd
Alauyaon pe Neo-Clear™ ) EuAévio. 5 AenTd

STEPEWOTE TIG EPUYPAUMEVEG pe Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1 Tig
€QUYPAPPEVEG HE EUAEVIO NAAKEG PE N.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

* AuTa Ta BAparta pnopolv va napaAei@Bolv oTav Ta enixpiopara

JovigonolouvTal e M-FIX®,

MeTa Tnv apudaTtwon (avioloa oeipd aAkooAnG) kai Tn dialyaon Pe EUAEvVIO
1 Neo-Clear™, Ta KuTTapoAoyikda dgiyparta pnopolv va oTepewBouv He
avudpoug napayovTeg oTepewaong (n.x. Entellan™ véo, DPX veéo n
Neo-Mount™) kai pia kaAunTpida kai katoniv pnopolv va anobnkeuTouv.

H xprion €Aaiou epBANTIONG OUVICTATAI Yid TNV AVAAUON NAGK®OV MOU £XOUV

unoBAnBei og xpwaon Pe PeyEBuvon pikpookoniou >40X.

NalAivdpoun xpwon

Xp®on oTo KUTTAPO XpWONG

O1 avTIKeIdevo@Opol NAAKEG Npénel va gupanTidovTal Kai va JeTakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAupata. H anAn epBanTion povo divel akaTaAAnAa anoTeAéopaTa

XPWONG.

O1 NnAakeg Ba npenel va aprivovtal va oTaAdgouv KaAa WeTa ano Ta
MEPOVWHEVA BAKATA XPWONG, WG WETPO ANOPUYRAC 0nolacdrnoTe AoKOomMNG

dlaoTaupolpevng HOAUVONG SIAAUNATWV.

O1 avaypa@opevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn diacpaAion evog

BEATIOTOU ANOTEAEOHATOG XPWONG.

STEPEWOATE TIG EPUYPANMEVEG UE Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ r Tig
EQPUYPAPPEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

* AuTa Ta Brparta pnopoulv va napaAei@Bolv OTav Ta eniXpiouaTa Poviyo-

noloUvTal ge M-FIX®.

MeTta Tnv apuddaTtwon (avioloa ogipd aAkoOoAng) kai Tn dialyaon Pe EUAEvio
 Neo-Clear™, Ta KuTTapoAoyika deiypaTta pnopoulv va oTepewBouv He
avudpoug napayovTeg oTepéwang (n.x. Entellan™ véo, DPX véo n
Neo-Mount™) kai pia kaAunTpida kal katoniv ynopolv va anobnkeuTouv.

H xprion €Aaiou epBANTIONG CUVICTATAI Yid TNV avdAuon NAGK®OV Mou £XouvV
unoBAnBei og xpwon Pe peyEBUVON HIKpooKomiou >40x.

AnoTtéAeoua

Xpwon pe 3c / EA 65 3d / EA 65
KuTttapoéniaopua KOKKIVO

KuavoQpIAo yaAalonpdacivo £wg

(BacedpiNo)
NWoIvVOPIAO (0EEOPIND)

HRAAE-YKPI
pol €wg epuBPO-BIOAETI

KEPATIVOMOINUEVO

pol-nopToKaAi

EpuBpokUTTapa

KapE-epubpo

KOKKIVO

KuTTapikoi nupniveg

KUQvo €wG oKOUPO BIOAETI

Mikpoopyaviopoi

YKPI-UNAE, YKPI-NPpACIvo

TEXVIKEG ONHEINCEIG

To pIKpOOKOMIO Mou Xpnalponoleital 6a npénel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpIkoU dlayvwaoTikoU gpyacTnpiou.

XapakTnpioTIKG avaAuTIKAG anddoong
To «AiaAupa Papanicolaou 3¢ noAUxpwpo diaAupa EA 65» kal To «AlaAupa
Papanicolaou 3d noAUxpwpo diaAupa EA 65» xpwpaTifouv Kal KaTt’ autov
TOV TPOMO aneikovilouv BIOAOYIKEG SOMEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTO KEPAAAIO

‘OTav xpnaoigonoloUvTal CUCTAKATA AUTONATNG XPWONG, NapakaAoUpe
akoAouBnaTe Tig 0dnyieg xprong nou napéxovral and Tov NpounOeuTr Tou
OUCTANATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.
AQaipEoTe TO eMINAEOV EAAIO EURANTIONG MpPIV and TNV apxelobETnan.



«AMOTEAECUA» QUTWV TwV 0dNYIWV XPAonG. Ta npoidovTa npénel va Xpnoipo-
nolouvTal pévo ano egouaiodoTnuéva kal eEEIBIKEUEVA ATOUA Kal n Xpnon
Toug nepiAapBavel, eTa&l dAAwv, TNV NposToipacia SelypaTwy Kai avtidpa-
oTnpiwv, Tov XeIpiopd delypdTwy, TNV I0ToENEEEpyaaoia, TN Afwn ano@acswyv
OXETIKA HE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikn anodoon Twv npoiovTwy eniBeRal®VETAl HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRaiwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €18IKOTNTA, TNV €ualcOnaia kar TRV enavaAnwigoTTa Tou NpoidvTog HE
nocooto 100%:

Ap. kataloyou 1.09270 - AiaAupa Papanicolaou 3¢ noAUXpwpo diaAupa

EA 65

EidikotTnTa | EvaioBnaia | EidikdtnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHWV OHOV ouou opou
Ku1"rapo)\oyn<r']
Xpwaon
KuTTapikoi 4/4 4/4 6/6 6/6
MUpPnVeg
KuTtTapéniaoua 4/4 4/4 6/6 6/6

AnoTeAEopaTa avaAuTikng anodoong

Ap. kaTaAoyou 1.09269 - AiaAupa Papanicolaou 3d noAUxpwpo didAupa
EA 65

EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia
WETAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoaodiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npocdiopi-
OHQV OHOV opou opou

KuTTapoAoyikn

Xphaon

KuTTapikoi 12/12 12/12 6/6 6/6

NUpPnVveg

KuTtTapoéniaoua 12/12 12/12 6/6 6/6

vO®IAO

(Baogo®IA0)

KuTtTapdniaoua 12/12 12/12 6/6 6/6

NWOoIVOPIAO

(0&eopIN0)

AnoTeAEOPATA avaAuTIKnG anddoaong

Ta dedopéva evrdg Tou Npoadiopiouou (oTnv idia napTida) kar HeTa&l Twv
npoodIopIoP®V (O dIAPOPETIKEG NApTIOEC) deiXvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxéon Pe Tov apifpuod Twv NpoadiopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta and auTtnv Tnv a§ioAdynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouv
OTI Ta NpoiovTa eival a§idnioTa kal KATAAANAa yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopiovTal.

Ailayvwon

O1 diayvwaoelg Ba npénel va yivovTal povo and appddio kal eEouciodoTnuEVO
npoowmniko.

©a npénel va xpnaoigonolgital £ykupn ovopatoloyia.

AUTH N PEBODOG pnopei va xpnaoipgonoindei cupnAnpwuaTikd yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npéenel va emAeyoUV Kal va EpapuooToUV NepICoOTEPES JOKIUATIEG
oUPPWVa PE avayvwpIoUEVEG NEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va die§ayovTal pe kGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAECHATOC.

dUAagn

®UAGETe To AlaAupa Papanicolaou 3¢ noAuxpwpo didAupa EA 65 - yia
KuTTapoAoyia kal To AidAupa Papanicolaou 3d noAUxpwpo didAupa EA 65 -
yia KuTTapoAoyia o€ Beppokpacia +15 °C £wg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To AidAupa Papanicolaou 3¢ noAUxpwo diaAupa EA 65 - yia kuttapoAloyia
kal To AlaAupa Papanicolaou 3d noAuxpwpo didAupa EA 65 - yia
KUTTapoAoyia pnopouv va Xpnaoiponoinfolv £€wg TNV avaypapopevn
nuepounvia ARgewc.

MeTa To NpwTO AVolyHd TNG PIAANG, TO NEPIEXOHEVO WMNOPEI va
XpnoigonoinBei €wg Kai TNV avaypa@opevn nuepopnvia AfRgng otav
anoBnkeleTal o Beppokpacia +15°C £wg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1aTnpoUuvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.
Ano@UyeTe TNV €kBeon og BeppdTNTa.

IkavoTnTa

1.09253 AidAupa Papanicolaou 1a AiGAupa aipato&uAivng Harris
1500 - 2500 xpwoeic / 500 ml

1.09254 AiaAupa Papanicolaou 1b AldAupa aipato&ulivng S
1500 - 2500 xpwoeic / 500 ml

1.05175 AiaGAupa aipato&uAivng Tpononoinuévng katd Gill 11
1.000 - 1.500 xpwoeig / 500 ml

1.06888 AiaAupa Papanicolaou 2a AiaAupa nopTtokaAi xpwong Orange G
1500 - 2000 xpwoeic / 500 ml

EL

1.06887 AiaAupa Papanicolaou 2b AiaAupa nopTokaAi xpwong Orange 11
1500 - 2000 xpwoeig / 500 ml

1.09270 AiaGAupa Papanicolaou 3¢ noAUxpwpo diaAupa EA 65
300 - 400 xpwoeig / 100 ml

1.09269 AiaAupa Papanicolaou 3d noAUxpwpo diaAupa EA 65
300 - 400 xpwoeig / 100 ml

Mpo6oBsTeG 0dnYieg

lNa enayyeAparikn xpron Hovo.

Ma Tnv ano®uyn ocQaApdTwy, n Epappoyr Npénel va npayparonolgitar Hovo
and €UneIpo NPoOowWnIKO.

©a npenel va akoAouBoUvTal o1 €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG YIa TNV
ao@alela oTnV gpyaacia kai Tn dlac@aAion noioTnTag,.

Mpénel va xpnoiydonoioUvTal HIKpookomnia eEonAiopéva cUP@WVa e Ta
npoTuna.

Eav anaiteital XpnoIJOMNOINOTE pia NPOTUMN QUYOKEVTPO KATAAANAN yid
1aTpIKO S1ayVWaTIKO EpYACTRIO.

MNMpooTacia and AoipmwiEn

©a npénel va AapBavovTal anoTeAECUATIKA YETPA Yia TNV NpooTacia ano
AOIMWEN UPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHUEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuaoia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNYieg
anoéppIwng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAlparta kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv N nUepounvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181k anoBANTa cUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTRAPIES YPAUKEG. OI NANPOPOPIES yia TV andppiyn
napéxovrtal oTov ouvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»

(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn Twv NPoidVTwV pikpookoniag) otn dielBuvon
www.microscopy-products.com. EvTog TnG EE, o TpexOVTwG e@appuolOPevog

KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,

TNV ENICRAKAVON Kal TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TV HEIYHATWY, TNV TPO-

nornoinon Kai Tnv Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal

TNV Tpononoinon Tou kavoviouoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTikd avridpacTipia

Ap. kataloyou  YOpoxAwpikd o0&l 25% 11,2,51
1.00316 yia avaAuon EMSURE®
Ap. kataAdyou  DPX véo 500 ml
1.00579 N udaTIKO HECO OTEPEWTNG
yla pikpookonia
Ap. KaTaAoyou  MeToudiwuévn aiBavoAn pe nepinou 1% 11,2,51
1.00974 HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®
Ap. KataAoyou  MoviponoinTiko onpél M-FIX® 100 ml, 11
1.03981 yia KuTTapoAoyikn didyvwaon
Ap. kataloyou  'EAdio epBanTiong sTayovo-
1.04699 yia Hikpookonia HETPIKN
®IaAn
100 ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataAdyou  AidAupa aigato&uAivng Tpononoinuevng 500 ml,
1.05175 kata Gill 11 2,51
yla pikpookonia
Ap. kataAdyou 'OEIvo avBpakiko vaTpio 500 g,
1.06329 yia avaAuon EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg
Ap. kataloyou  AiaAupa Papanicolaou 2b 500 ml,
1.06887 AlaAupa nopTokaAi xpwong Orange 11 2,51
yla KUTTapoAoyia
Ap. kataAoyou  AidAupa Papanicolaou 2a 500 ml,
1.06888 AldAupa nopTokaAi xpwaong Orange G (0G6) 11,251
yla KuTTapoAoyia
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTePEWONG 500 ml,
yia Jikpookornia 11
Ap. KaTaAOyou  ZuAévio (ICOUEPEG Peiypa) 4|
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. kataldoyou  Neo-Mount™ ZTayovo-
1.09016 avudpo PECO OTEPEWONG METPIKN
yla pikpookonia @IaAn
100 ml,
500 ml
Ap. kataAoyou  AidAupa Papanicolaou la 500 ml,
1.09253 AldAupa aipaTto&ulivng Harris 11,2,51
yla KuTTapoAoyia
Ap. kataAoyou  AidAupa Papanicolaou 1b 500 ml,
1.09254 AlGAupa aipgato§uAivng S 2,51
yla KuTTapoAoyia
Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokaTtaoTaTto EUAeviou) 51
1.09843 yla pikpookonia



EL
Ta&ivopnon kivduvou

Ap. kataAdyou 1.09269
Ap. kataAdyou 1.09270

MapakaAoUpe avaTpEETe oTnv Tagivounan KivoUvou Nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NMANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUANO SeSOPEVWV
acpaesiac.

To @UANO dedopévwyv acpaAeiag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV alTh-
parog.

KUpia cuoTaTika TWV nNpoiovrmv
Ap. kataAdyou 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,4g/1
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W50,)4] 1,7 g/l
11=0,85kg

Ap. kataAoyou 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W;0,0),] 2,0 g/l
11=0,82kg

Fevikn napatipnon

Edv kata Tn Xpnon autng Tng cuoKsur]q n €&aitiag Tng xpnor]q TnG, nNpo-
kAnBei coBapo ouppav, va To CIV(](DSpSTE OTOV KATAOKEUAOTN KGI/I’] aTov

€E0UCI000TNHEVO QVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Yypd kal aTpoi noAU eU@AeKTa.
H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn deppaTikn avTtidpaon.
H319: MpokaAei coBapd o@BaApIKO £peBIOUO.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUPVN GAOYa
Kal GAAEG NNyEg ava@AEENG. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeiTal 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P240: l'eiwon kal 100duvapikn oUvOEon TOU NEPIEKTN Kal ToU €EONAICHOU TOU
JEKTN.

P280: Na (opdTe NpOCTATEUTIKA YAVTIQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ péoa
AaTOWIKNAG NPOOTAciag yia Ta PaTia/ To npoowro.

P303 + P361 + P353: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAId): ByaATe apéowg OAa Ta JoAuopéva poUxa. ZenAUVETE TV
endeppida Pe vepo.

P305 + P351 + P338: ZE MNEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAlveTte
NPOCEKTIKA HE VEPO YIO APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PAKoi ENAPAG,
aQaipeCTe TOUG, av €ival eUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

IoTopiko avaBs®pnong

‘Ekdoon 2xO0A10 Tpononoinong
2024-]Jul-01 ApXIKN €kd00N PE TNV €10aYWYH TOU IGTOPIKOU
avabewpnaong
SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
Y
/]
Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

Status: 2024-Jul-01
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Sigma-Aldrich.

1092690100 [REF
1.09269.2500
1.09269.9025
1.09270.0100

Mikroskopi

Papanicolaous Iosning 3d
polykromatisk losning EA 65

for cytologi

Papanicolaous Iosning 3c
polykromatisk losning EA 65

for cytologi

Endast for yrkesmaéssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c E

Avsett syfte

"Papanicolaous I6sning 3¢ polykromatisk 16sning EA 65 - for cytologi" och
"Papanicolaous I6sning 3d polykromatisk 16sning EA 65 - for cytologi"
anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid cytologisk undersdkning
av provmaterial av manskligt ursprung. Dessa ar bruksfardiga
fargningslésningar som, nar den anvands tillsammans med andra in
vitro-diagnostiska produkter fr&n vart sortiment, méjliggér en diagnostisk
utvardering av cytologiska malstrukturer (genom fixering, fargning,
motfargning och montering) i humana gynekologiska provmaterial och
kliniska cytologiprover.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar fér den behdriga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Den mest vanligt anvanda fargningsproceduren for cytologiprover &r Papa-
nicolaous teknik som ar avsedd for fargning av exfoliativa cytologiprover.

I det forsta steget fargas cellkarnan antingen progressivt eller regressivt
med en hematoxylinlésning. Karnorna fargas bl3 till morkvioletta.

Med den progoressiva hematoxylinfédrgningsmetoden sker féargningen till and-
punkten varpa objektglaset blafdrgas med kranvatten.

Med den regressiva metoden fargas materialet 6ver och dverskottet av
farglosningen avldgsnas genom syraskoljningssteg, foljt av bldelsesteget i
kranvatten.

Karnornas strukturer differentieras battre och syns tydligare med den
regressiva metoden.

Det andra fargningssteget ar cytoplasmaférgning med orange
fargningslosning, vilken framst syftar till att pdvisa mogna och
keratiniserade celler. M3Istrukturerna fargas orange i olika styrkor.

I det tredje fargningssteget anvands den s& kallade polykroma Iésningen,
en blandning av eosin, ljusgrént SF och Bismarck-brunt. Den polykroma
I6sningen anvénds for att pavisa differentiering av skivepitelceller.

De polykromatiska EA 65-16sningarna anvands ofta for klinisk diagnostik av
icke-gynekologiskt material. Papanicolaous 16sning 3¢ polykromatisk I6sning
EA 65 ger ett ljusbrunt till rott fargningsresultat.

Papanicolaous 16sning 3d polykromatisk 16sning EA 65 ger ett bld-grén-
rosaaktigt fargningsresultat med kliniskt provmaterial.

Provmaterial

Gynekologiska och icke-gynekologiska prover som sputum, urin, utstryk
fran ﬁnnglsaspirationsbiopsier (FNAB), skéljningar och effusioner

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagens

Kat.nr 1.09269 Papanicolaous l6sning 3d 100 ml,
polykromatisk I6sning EA 65 2,51,251
for cytologi

Kat.nr 1.09270 Papanicolaous Iésning 3c 100 ml
polykromatisk 16sning EA 65
for cytologi

Dessutom behovs:

for nuklear fargning:

Kat.nr 1.05175 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml,
enligt Gill II 2,51
for mikroskopi

eller

Kat.nr 1.09253 Papanicolaous Iésning 1a 500 ml,
Harris hematoxylinlésning 11,251
for cytologi

eller

Kat.nr 1.09254 Papanicolaous Iésning 1b 500 ml,
hematoxylinlésning S 2,51
for cytologi

for cytoplasmafargning:

Kat.nr 1.06887 Papanicolaous lésning 2b 500 ml,
Orange II I6sning 2,51
for cytologi

eller

Kat.nr 1.06888 Papanicolaous I&sning 2a 500 ml,
Orange G |6sning (OG 6) 11,251
for cytologi

for regressiv fargning (se Forfarande):

Kat.nr 1.00316 Saltsyra 25% 11,2,51
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.06329 Natriumvatekarbonat 500 g,
pro analysi EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Fixering av utstryksprover

Vatfixera omedelbart med M-FIX® sprayfixativ i minst tio minuter eller vatfix-
era omedelbart i 96% etanol i minst 30 minuter.

Om utstryken fixeras med M-FIX® kan skoljstegen 1-4 med alkohol i stigan-
de koncentrationer fére férgningen uteldmnas.

Reagensberedning

Papanicolaous 16sning 3¢ polykromatisk I6sning EA 65 och Papanicolaous
I16sning 3d polykromatisk I6sning EA 65 som anvands for fargning ar
bruksférdiga. Spadning av l6sningarna inte ar nédvandig - det resulterar i
ett forsdmrat fargningsresultat och en férsamrad fargningsstabilitet.

Det rekommenderas att I6sningarna filtreras fore anvandning.

Saltsyra 0,1 %, vattenhaltig
For beredning av ca 100 ml I16sning blandas:

Destillerat vatten 100 ml
Saltsyra, 25% 0,4 ml

Natriumvatekarbonatlosning 1,5 %
Foér beredning av ca 1000 ml 16sning, blanda, tillsatt och 16s upp:

Natirumvatekarbonat 15¢g

Destillerat vatten 1000 ml




Forfarande

Ssv

Saltsyra 0,1 %, vattenhaltig 10s
Progressiv fargning
Destillerat vatten 10s
Fa|.-gn|ng ! fargtkyveft L Natriumvatekarbonatldsning 1,5 % 1 min.
Objektglasen maste sankas ned och flyttas runt en kort stund i I6sningarna, - -
att enbart sénka ned leder till otillrackliga férgningsresultat. Rinnande kranvatten 3 min.
Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i Etanol 70 % 30s
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.
De angivna tiderna ska féljas fér att ett optimalt fargningsresultat ska Etanol 80 % 30s
kunna garanteras. Etanol 96 % 30s
Objektglas med fixerat utstryk Papanicolaous I6sning 2a Orange G I6sning
Etanol 96-procentig* 10 s eller 3 min.
- Papanicolaous 16sning 2b Orange II I6sning
Etanol 80-procentig* 10 s
- Etanol 96 % 30s
Etanol 70-procentig* 10s
- Etanol 96 % 30s
Etanol 50-procentig* 10s
- Papanicolaous 16sning 3c polykromatisk 16sning EA 65
Destillerat vatten 20s )
eller 3 min.
Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II Papanicolaous 16sning 3d polykromatisk I6sning EA 65
eller . o . o . Etanol 96 % 30s
Papanicolaous 16sning 1a Harris' hematoxylinlésning 3 min.
eller Etanol 96 % 30s
Papanicolaous I6sning 1b hematoxylinlésning S Etanol 100 % 5 min.
Rinnande kranvatten 3 min. Blandning av: 2 min.
Etanol 100 % + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1
Etanol 70 % 30s ° ylen (1 +1)
Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
Etanol 80% 30s J y
Klargér med Neo-Clear™ elle len. 5 min.
Etanol 96 % 30s roor Loy :
- . . - Montera° de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
Papanicolaous I6sning 2a Orange G losning 3 min. xylen-vata objektglasen med tex. Entellan™ ny och tackglas.
eller
Papanicolaous I6sning 2b Orange II I6sning * Dessa steg kan uteslutas om utstryken har fixerats med M-FIX®.
0
Etanol 96 % 30s Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
Etanol 96 % 30s med xylen eller Neo-Clear™ kan de cytologiska proverna monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™)
Papanicolaous I6sning 3¢ polykromatisk 16sning EA 65 3 min. och téckglas. Efter det &r de redo att férvaras.
eller Det rekommenderas att immersionsolja anvécnds for analys av infargade
Papanicolaous I&sning 3d polykromatisk 6sning EA 65 objektglas med en mikroskopisk forstoring pa >40 x.
Etanol 96 % 30s
Resultat
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 5 min. Fargning med 3c / EA 65 3d / EA 65
. . - Cytoplasma réda
Blandning av: 2 min. ; . Y ) 2 o
- ! _ ™ cyanofil (basofil) blagrona till blagra
E;anOI 100-procentig + Neo-Clear™ eller xylen (1 + eosinofil (acidofil) rosa till rodvioletta
keratiniserad rosa-orange
N B ™ ;
Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min. Erytrocyter brunréda r6da
0 - ™ i o . . .
Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min. Cellkarnor bl3 till mérkvioletta
Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de Mikroorganismer r8-bl3. ard-gréna
xylen-v8ta objektglasen med tex. Entellan™ ny och téckglas. 9 9 1 9ra-g

* Dessa steg kan uteslutas om utstryken har fixerats med M-FIX®,

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

Det rekommenderas att immersionsolja anvands fér analys av inférgade
objektglas med en mikroskopisk forstoring p8 >40 x.

R iv firani

Fargning i fargkyvett
Objektglasen maste sankas ned och flyttas runt en kort stund i I6sningarna,
att enbart sanka ned leder till otillrédckliga fargningsresultat.

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

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

Objektglas med fixerat utstryk

Etanol 96-procentig* 10s
Etanol 80 %* 10s
Etanol 70 %* 10s
Etanol 50 %* 10s
Destillerat vatten 10s
Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II 5 min.
eller

Papanicolaous I6sning 1a Harris' hematoxylinlésning 6 min.
eller

Papanicolaous I6sning 1b hematoxylinlésning S 5 min.
Destillerat vatten 10s

Tekniska anmarkningar

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

Om ett automatiskt fargningssystem anvénds ska du félja bruksanvisningen
frén leverantéren av systemet och programvaran

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Papanicolaous I6sning 3¢ polykromatisk 16sning EA 65” och "Papanicolaous
I6sning 3d polykromatisk I6sning EA 65” infargar och visualiserar darmed
biologiska strukturer enligt beskrivningen i kapitlet "Resultat” i den har
bruksanvisningen. Produkterna far bara anvéndas av behoriga och kvalifi-
cerade personer for bland annat prov- och reagenspreparering, provhante-
ring, vavnadsanalys, val av lampliga kontroller med mera.

Produkternas analytiska prestanda bekréftas genom att varje produktions-
sats testas.

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

Kat.nr 1.09270 - Papanicolaous l6sning 3¢ polykromatisk I6sning EA 65

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Cytologisk
infargning
Cellkarnor 4/4 4/4 6/6 6/6
Cytoplasma 4/4 4/4 6/6 6/6

Analytiska prestandaresultat




Kat.nr 1.09269 - Papanicolaous l6sning 3d polykromatisk 16sning EA 65

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Cytologisk
infargning
Cellkérnor 12/12 12/12 6/6 6/6
Cytoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
eosinofil (acidofil)

Analytiska prestandaresultat

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

Resultatet av prestandautvdrderingen bekréftar att produkterna ar lampliga
for den avsedda anvéndningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stdllas avcbehdrig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomforas i enlighet med erkénda me-
toder.

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

Forvaring

Férvara Papanicolaous 16sning 3c polykromatisk 16sning EA 65 - for cytologi
och Papanicolaous I6sning 3d polykromatisk 16sning EA 65 - for cytologi vid
+15°C till +25°C.

Hallbarhetstid

Papanicolaous |6sning 3c polykromatisk 16sning EA 65 - for cytologi och
Papanicolaous l6sning 3d ponIgromatisk 16sning EA 65 - for cytologi kan
anvandas fram till angivet utgangsdatum.

Nér flaskan har oppnats for forsta gangen kan innehallet anvéndas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.
Undvik exponering fér varme.

Kapacitet

1.09253 Papanicolaous I8sning 1a Harris hematoxylinlésning
1 500-2 500 fargningar/500 ml

1.09254 Papanicolaous Iésning 1b hematoxylinlésning S
1 500-2 500 fargningar/500 ml

1.05175 Hematoxylinldsning modifierad enligt Gill IT
1 000-1 500 fargningar/500 ml

1.06888 Papanicolaous I8sning 2a Orange G I&sning
1 500-2 000 fargningar/500 ml

1.06887 Papanicolaous I8sning 2b Orange II 16sning
1 500-2 000 fargningar/500 ml

1.09270 Papanicolaous I6sning 3c polykromatisk I6sning EA 65
300-400 fargningar/100 ml

1.09269 Papanicolaous I6sning 3d polykromatisk I6sning EA 65
300-400 fargningar/100 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Anvand om nddvandigt en standardcentrifug som &r lamplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med géllande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvanda Iosningar och I6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabbldnken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) p8
www.microscopy-products.com. Inom EU galler forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjalpreagens

Kat.nr 1.00316

Kat.nr. 1.00579

Kat.nr 1.00974

Kat.nr. 1.03981

Kat.nr 1.04699

Kat.nr 1.05175

Kat.nr 1.06329

Kat.nr 1.06887

Kat.nr 1.06888

Kat.nr. 1.07961

Kat.nr. 1.08298

Kat.nr. 1.09016

Kat.nr 1.09253

Kat.nr 1.09254

Kat.nr 1.09843

Saltsyra 25 %
pro analysi EMSURE®

DPX ny
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Etanol denaturerad
med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

M-FIX® sprayfixativ
for cytodiagnostik

Immersionsolja
for mikroskopi

Hematoxylinlésning modifierad
enligt Gill II
for mikroskopi

Natriumvatekarbonat
pro analysi EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Papanicolaous I6sning 2b
Orange II 16sning
for cytologi

Papanicolaous I6sning 2a
Orange G I6sning (OG 6)
for cytologi

Entellan™ ny
Snabbt monteringsmedium for mikroskopii

Xylen (isomerblandning)
for histologi

Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Papanicolaous Iésning 1a
Harris hematoxylinlésning
for cytologi

Papanicolaous I6sning 1b
hematoxylinlésning S
for cytologi

Neo-Clear™ (xylensubstitut)
for mikroskopi

Faroklassificering

Kat.nr 1.09269
Kat.nr 1.09270

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

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr 1.09269

Fargindex 42095
Fargindex 21010
Fargindex 45380
H3[P(W50,),]
11=0,85kg

Kat.nr 1.09270

Fargindex 42095
Fargindex 21010
Fargindex 45380
H3[P(W50,),]
11=0,82kg

Generell anmarkning
Om en allvarlig héndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning

av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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Mikroskopie

Papanicolaouuv roztok 3d,
roztok polychromu EA 65

pro cytologii

Papanicolaouuv roztok 3c,
roztok polychromu EA 65

pro cytologii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c E

Zamysleny Gcel

~Papanicolaoulv roztok 3c roztok polychromu EA 65 - pro cytologii* a
»Papanicolaoutlv roztok 3d roztok polychromu EA 65 - pro cytologii* se
pouzivaji k bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k
Gcellim cytologického vysetieni materidlu vzorkd lidského pdvodu. Jedna

se o barvici roztoky k pfimému pouziti, které v pfipadé pouziti spole¢né

s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia poskytuji
(prostrednictvim fixace, barveni, kontrastniho barveni, montovani) v
materilech lidskych gynekologickych a klinicko-cytologickych vzork{ cilové
cytologické struktury, které Ize hodnotit pro diagnostické Ucely.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnikovi lépe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztokl. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysetreni.

Princip

Nejpouzivan&jsim postupem barveni cytologickych vzork{ je Papanicolaouo-
va metoda urcena k barveni exfoliativnich bunék v cytologickych vzorcich.
V prvnim kroku se roztokem hematoxylinu progresivné nebo regresivné
obarvi bunéc¢na jadra. Jadra se zbarvi modfe az tmavofialové.

V pfipadé progresivniho barveni hematoxylinem se barveni provadi podle
cilového parametru, poté se skli¢ko obarvi namodro pod tekouci vodou.

Pfi regresivni metodé se materidl prebarvi a prebytek barviciho roztoku se
odstrani v krocich kyselého vymyvani, po nichz nasleduje krok modfeni.
Struktury jadra jsou vice rozlisené a |épe viditelné pfi pouZiti regresivni
metody.

Druhym krokem barveni je barveni cytoplasmy oranZovym barvicim
roztokem, zejména k prikazu zralych a keratinizovanych bunék. Cilové
struktury se barvi oranzové v rliznych intenzitach.

Ve tretim kroku barveni se pouziva takzvany roztok polychromu, smés
eosinu, SF svétlé zelené a Bismarckovy hnédi. Roztok polychromu se
pouziva k priikazu diferenciace skvamdznich bunék.

Roztoky polychromu EA 65 se ¢asto pouiivag'i v klinické diagnostice
negynekologického materidlu. Papanicolaouuv roztok 3c, roztok polychromu
EA 65 vede k obarveni se svétle hnédym aZ ¢ervenym vysledkem.
Papanicolaouliv r%ztok 3d, roztok polychromu EA°65 poskytuje jemné
modrozelené az ruzové zbarveni klinickych vzorku.

Material vzorku

Gynekologické a negynekologické vzorky, napfiklad sputum, moc, natéry z
aspiracni biopsie tenkou jehlou (FNAB), vypotky, vyplachy

Cinidla

Kat. ¢. 1.09269 Papanicolaouuv roztok 3d, 100 ml,
roztok polychromu EA 65 2,51,251
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09270 Papanicolaouuv roztok 3c, 100 ml

roztok polychromu EA 65
pro cytologii

cz

www.sigmaaldrich.com

Dalsi potifebné materialy:
k nuklearnimu barveni:

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla II pro mikroskopii 2,51

nebo

Kat. ¢. 1.09253 Papanicolaouuv roztok 1a, 500 ml,
roztok Harrisova hematoxylinu 11,251
pro cytologii

nebo

Kat. ¢. 1.09254 Papanicolaouuv roztok 1b, 500 ml,
roztok hematoxylinu S 2,51
pro cytologii

pro barveni cytoplazmy:

Kat. ¢. 1.06887 Papanicolaouuv roztok 2b, 500 ml,
roztok Oranze II 2,51
pro cytologii

nebo

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouuv roztok 2a, 500 ml,
roztok Oranze G (OG 6) 11,251
pro cytologii

pro regresivni barveni (viz ,Postup"):

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.06329 Hydrogenuhlic¢itan sodny 500 g,
pro analyzu EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt jasné oznacené.

K odbéru vzork{ a jejich pfipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych cinidel je tfeba dodrzovat prislusné
pokyny k pouziti.

Fixace natérd vzorkd

Okamzita vihka fixace M-FIX® fixa¢nim sprayem pro cytodiagnostiku po dobu
nejméné 10 minut nebo okamzitd vihka fixace v 96 % ethanolu po dobu
nejméné 30 minut.

Jestlize jsou natéry fixovany produktem M-FIX®, Ize pfed barvenim vypustit
promyvaci kroky 1-4 ve vzestupné ethanolové fadé.

Priprava cinidla

Papanicolaoullv roztok 3c roztok polychromu EA 65 a Papanicolaoullv roztok
3d roztok polychromu EA 65 pouzivané k barveni jsou uréeny k pfimému
pouZiti, Fedéni roztok{ neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného
obarveni a jeho stability.

Pfed pouzitim roztokt je doporuéena jejich filtrace.

Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok
Na pfipravu pfiblizné 100 ml roztoku smichejte:

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Roztok hydrogenuhli¢itanu sodného 1,5 %
Na pFipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku, pFidejte a rozpustte:

Hydrogenuhli¢itan sodny 15¢g
1 000 ml

Destilovana voda




Postup
Progresivni barveni

Barveni v barvici komirce

Sklicka je nutné ponofit a kratce jimi v roztoku pohybovat; samotné prosté
ponofeni neposkytne dostate¢né vysledné obarveni.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatienim se zabrani jakékoli zbyte¢né zkfizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s fixovanym natérem

o, , cz
Regresivni barveni

Barveni v barvici komtrce

Sklicka je nutné ponofit a kratce jimi v roztoku pohybovat; samotné prosté
ponofeni neposkytne dostate¢né vysledné obarveni.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbytecné zkiizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimaini vysledek
barveni.

Sklicko s fixovanym natérem

* Tyto kroky Ize vypustit, pokud jsou natéry fixovany pfipravkem M-FIX®,

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou Fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize cytologické vzorky namontovat nevodnymi
montaznimi médii (napf. Entellan™ novy, DPX novy nebo Neo-Mount™) a
krycim sklickem a nasledné uskladnit.

PFi analyze obarvenych preparétt pod mikroskopem pfi vice nez
40ndsobném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Ethanol 96 %* 10s
Ethanol 96 %* 10 s Ethanol 80 %* 10's
Ethanol 80 %* 10s Ethanol 70 %* 10s
Ethanol 70 %* 10s Ethanol 50 %* 10s
Ethanol 50 %* 10s Destilovana voda 10s
Destilovana voda 20s Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II 5 min
Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II nebo
nebo Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova 6 min
Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova 3 min hematoxylinu
hematoxylinu nebo 5 min
nebo Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S
Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S Destilovana voda 10's
Tekouci vodovodni voda 3 min Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 10s
Ethanol 70 % 30s Destilovana voda 10s
Ethanol 80% 30s Roztok hydrogenuhli¢itanu sodného 1,5 % 1 min
Ethanol 96 % 30s Tekouci vodovodni voda 3 min
Papanicolaouuv roztok 2a, roztok Oranze G 3 min Ethanol 70 % 30s
nebo Ethanol 80% 30s
Papanicolaouuv roztok 2b, roztok Oranze II °
0,
Ethanol 96 % 30s Ethanol 96 % 30
Ethanol 96 % 30 s Papanicolaouuv roztok 2a, roztok Oranze G .
nebo 3 min
Papanicolaouuv roztok 3c, roztok polychromu EA 65 3 min Papanicolaouuv roztok 2b, roztok Oranze II
nebo
0,
Papanicolaouuv roztok 3d, roztok polychromu EA 65 Ethanol 96 % 30s
0,
Ethanol 96 % 30 s Ethanol 96 % 30s
Ethanol 96 % 30s Papanicolaouuv roztok 3c, roztok polychromu EA 65 .
nebo 3 min
Ethanol 100 % 5 min Papanicolaouuv roztok 3d, roztok polychromu EA 65
Smés obsahujici: Ethanol 100% + Neo-Clear™ nebo 2 min Ethanol 96 % 30s
xylen (1 + 1)
- " = - Ethanol 96 % 30s
Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem. 5 min
———— - Ethanol 100 % 5 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem. 5 min
P - T Smeés obsahujici: Ethanol 100 % + Neo-Clear™ nebo 2 min
Vlhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouZiti pripravku Neo-Mount™, xylen (1 + 1)
pfipadné xylenova vihka skli¢ka napf. za pouziti pfipravku Entellan™ novy a
kryciho sklic¢ka. Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem. 5 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem. 5 min

VIhka skli¢ka Neo-Clear™ montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount™,
pfipadné xylenova vlhka sklicka napr. za pouziti pfipravku Entellan™ novy a
kryciho sklicka.

* Tyto kroky Ize vypustit, pokud jsou natéry fixovany pripravkem M-FIX®.

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize cytologické vzorky namontovat nevodnymi
montaznimi médii (napf. Entellan™ novy, DPX novy nebo Neo-Mount™) a
krycim sklickem a nasledné uskladnit.

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

Vysledek
Barveni roztokem 3c / EA 65 3d / EA 65
Cytoplazma cervené
cyanofilni (bazofilni) modrozelena az
modroseda
eosinofilni (acidofilni) rGzové az Eervenofialova
keratinizovana rlizovooranzova
Erytrocyty hnédocervena cervené
Bunéc¢na jadra modra az tmavofialova
Mikroorganismy Sedomodré, Sedozelené




Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

Pfed uloZenim odstrante prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

,,Papanicolaouﬁv roztok 3c roztok polychromu EA 65" a ,,Papanicolaouﬂv
roztok 3d roztok polychromu EA 65" barvi a tim vizualizuji biologické struk-
tury, jak je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti. Vyrobky
sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné
pro pripravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani histogramd,
rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobk{ jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Kat. ¢. 1.09270 - Papanicolaouuv roztok 3c roztok polychromu EA 65

Specific- Senzitivita | Specific¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu
Cytologické barveni
Bunécna jadra 4/4 4/4 6/6 6/6
Cytoplazma 4/4 4/4 6/6 6/6

cz
1.09269 Papanicolaouuv roztok 3d, roztok polychromu EA 65

300-400 barveni / 100 ml

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochéazelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

V pfipadé potieby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro Iékafrskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

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

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese .,
www.microscopy-products.com. V rdmci EU plati stavajici pfislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl

Kat. ¢. 1.09269 - Papanicolaouuv roztok 3d roztok polychromu EA 65

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v v rémci
testy ramci testu | testu

Cytologické barveni

Bunécna jadra 12/12 12/12 6/6 6/6

Cytoplazma 12/12 12/12 6/6 6/6

cyanofilni

(bazofilnf)

Cytoplazma 12/12 12/12 6/6 6/6

eosinofilni

(acidofilni)

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v réamci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na rlznych arzich) uvédoéjl' pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, Ze vyrobky jsou vhodné
pro zamyslené pouziti a spolehlivé funguji.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako dopliikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouzivat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Papanicolaoulv roztok 3c roztok polychromu EA 65 - pro cytologii a
Papanicolaoullv roztok 3d roztok polychromu EA 65 - pro cytologii skladujte
pfi teploté +15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

PapanicolaoutZJv roztok 3c roztok polychromu EA 65 - pro cytologii a
Papanicolaouuv roztok 3d roztok polychromu EA 65 - pro cytologii Ize
pouzivat az do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevreni lahvic¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pri teploté +15az +25°C.

Lahvicky museji byt vzdy tésné uzavrené.
Nevystavujte horku.

Kapacita

1.09253 Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova hematoxylinu
1500-2500 barveni / 500 ml

1.09254 Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S
1500-2500 barveni / 500 ml

1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla 11
1000-1500 barveni / 500 ml

1.06888 Papanicolaouuv roztok 2a, roztok Oranze G
1500-2000 barveni / 500 ml

1.06887 Papanicolaouuv roztok 2b, roztok Oranze II
1500-2000 barveni / 500 ml

1.09270 Papanicolaouuv roztok 3c, roztok polychromu EA 65
300 - 400 barveni / 100 ml

¢. 1907/2006.

Pomocna dinidla

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,2,51
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.03981 M-FIX®fixacni spray 100 ml, 11
pro cytodiagnostiku
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, 500 ml,
modifikovan podle Gilla II 2,51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.06329 Hydrogenuhlic¢itan sodny 500 g,
pro analyzu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg
Kat. ¢. 1.06887 Papanicolaouuv roztok 2b, 500 ml,
roztok Oranze II 2,51
pro cytologii
Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouuv roztok 2a, 500 ml,
roztok Oranze G (OG 6) 11,251
pro cytologii
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09253 Papanicolaouuv roztok 1a, 500 ml,
roztok Harrisova hematoxylinu 11,251
pro cytologii
Kat. ¢. 1.09254 Papanicolaouuv roztok 1b, 500 ml,
roztok hematoxylinu S 2,51
pro cytologii
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.09269
Kat. ¢. 1.09270

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-

denymi v bezpecnostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,4 g/l
C.I. 45380 1,9 g/l
H;[P(W5040).] 1,7 g/l

11 = 0,85 kg



Kat. ¢. 1.09270

C.1. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W50,)4] 2,0 g/l
11=0,82kg

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivéani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.

Literaturu

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jiirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

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

P233: Uchovéaveijte obal tésné uzavieny.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zafizeni.

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

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontam-
nované casti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

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

Historie revizi
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1.09269.9025
1.09270.0100

Microscopie

Solutie 3d Papanicolaou
Solutie policroma EA 65

pentru citologie

Solutie 3c Papanicolaou
Solutie policroma EA 65

pentru citologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Aceste solutii, ,Solutie Papanicolau 3c Solutie policroma EA 65 - pentru
citologie” si ,Solutie Papanicolau 3d Solutie policroma EA 65 - pentru
citologie” sunt utilizate pentru diagnosticul medical al celulelor umane si
servesc scopului de investigatie citologica a esantioanelor de proba de origine
umana. Acestea sunt solutii de colorare care, atunci cand sunt utilizate
fmpreuna cu alte produse pentru diagnosticare in vitro din portofoliul nostru,
fac posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta citologice din
esantioanele de proba umane ginecologice si clinico-citologice (prin fixare,
colorare, contracolorare, montare).

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de
dificil de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile
de colorare ajuta investigatorul autorizat si calificat sa defineasca mai
bine forma si structura in astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari
suplimentare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Cea mai metoda de coloratie pentru specimenele citologice este tehnica lui
Papanicolaou si este destinata coloratiei celulelor exfoliante din specimenele
citologice.

in prima etap3, nucleele celulare sunt colorate progresiv sau regresiv cu o
solutie de hematoxilind. Nucleele celulare sunt colorate albastru inchis pana
la violet inchis.

in metoda de colorare progresivd cu hematoxilind, colorarea este realizat3
pana la final, dupa care lama este colorata in albastru in apa de la robinet.

in cazul metodei regresive, materialul este supra-colorat, iar excesul de
solutie de colorare este eliminat prin fazele de clatire cu acid, urmate de
faza de albastrire.

Structura nucleelor este mai diferentiata si mai bine vizualizatd prin metoda
regresiva.

Faza a doua a colordrii este colorarea citoplasmei cu solutia de colorare
portocalie, in special pentru demonstrarea celulelor mature si keratinizate.
Structurile tintd sunt colorate in portocaliu de diferite intensitati.

in faza a treia este folositd asa numita solutie policrom, un amestec de
eozina, SF verde deschis si maro Bismarck. Solutia policroma este utilizatad
pentru a demonstra diferentierea celulelor scuamoase.

Solutiile policrome EA 65 sunt utilizate adeseori in diagnosticul clinic pe ma-
teriale non-ginecologice. Solutia Papanicolau 3c solutie policroma EA 65 are
ca rezultat o coloratie maro deschis pana la rosu.

Solutia Papanicolau 3d solutie policroma EA 65 are ca rezultat o coloratie
palida albastru-verde-roz a specimenului clinic de testat.

Esantion de proba

Specimene ginecologice si ne-ginecologice, cum sunt sputa, urina, frotiurile
de biopsie aspiranta cu ac fin (FNAB), scurgerile, spalaturile

Reactivi

Cat. nr. Solutie 3d Papanicolaou 100 ml,

1.09269 Solutie policroma EA 65 2,51,251
pentru citologie

Cat. nr. Solutie 3c Papanicolaou 100 ml

1.09270 Solutie policroma EA 65

pentru citologie

RO

www.sigmaaldrich.com

De asemenea, este necesar:
pentru colorarea nucleilor:

Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificatd conform 500 ml,
1.05175 Gill IT pentru microscopie 2,51
sau
Cat. nr. Solutie 1a Papanicolaou 500 ml,
1.09253 Solutie de hematoxilina Harris 11,2,51
pentru citologie
sau
Cat. nr. Solutie 1b Papanicolaou 500 ml,
1.09254 Solutie de hematoxilind S 2,51

pentru citologie

pentru colorarea citoplasmei:

Cat. nr. Solutie 2b Papanicolaou 500 ml,

1.06887 Solutie portocalie II 2,51
pentru citologie

sau

Cat. nr. Solutie 2a Papanicolaou 500 ml,

1.06888 Solutie portocalie G (0G6) 11,2,51

pentru citologie

pentru colorarea regresiva (a se vedea ,Procedura”):

Cat. nr. Acid clorhidric 25% 11,2,51

1.00316 pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. Carbonat acid de sodiu 500 g,

1.06329 pentru analizd EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.

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

Fixarea probelor de frotiu

Fixare umeda imediatd cu M-FIX® pulverizator cu fixativ timp de 10 min sau
fixare umeda imediata in etanol 96% timp de 30 min.

Atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®, fazele de clatire 1-4 in secventa
ascendentd de etanol inainte de colorare pot fi omise.

Prepararea reactivului

Solutie Papanicolau 3a Solutie policromd EA 65 si Solutie Papanicolau 3d
Solutie policroma EA 65 sunt gata de utilizare, diluarea solutiilor nu este
necesara si mai degraba provoaca o deteriorare a rezultatelor colorarii si a
stabilitatii lor.

Se recomanda filtrarea solutiilor inainte de utilizare.

Acid clorhidric 0,1%, apos
Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Apa distilata 100 ml
Acid clorhidric 25% 0,4 ml

Solutie de hidrogen carbonat de sodiu 1,5%
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml de solutie, adaugati si dizolvati:

Hidrogen carbonat de sodiu 15¢g
Apa distilata 1000 ml
Procedura
lorar rogresiva

Colorarea in celula de colorare

Lamele trebuie introduse si scoase rapid din solutii, doar imersia simpla
produce rezultate necorespunzatoare de colorare.

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui Idsate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.
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Lama cu frotiu fixat

Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G

Etanol 96%%* 10 sec. sau 3 min
Solutie 2b Papanicolaou Solutie portocalie II
Etanol 80%%* 10 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 70%* 10 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 50%* 10 sec.
A3 distilat 5 Solutie 3¢ Papanicolaou Solutie policroma EA 65
pa distilatd 0 sec. sau 3 min
Hematoxilind - solutie modificatd conform Gil 11 Solutie 3d Papanicolaou Solutie policroma EA 65
sau _ _ L _ Etanol 96% 30 sec.
Solutie 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilina Harris 3 min
sau Etanol 96% 30 sec.
Solutie 1b Papanicolaou Solutie de hematoxilina S Etanol 100% 5 min
Jet de apa de la robinet 3 min Amestecul contine: 2 min
Etanol 100% + Neo-Clear™ sau xilen (1 + 1)
Etanol 70% 30 sec.
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen. 5 min
Etanol 80% 30 sec. d
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen. 5 min
Etanol 96% 30 sec. -
- - - - - Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu lamele umezite cu Neo-Mount™
Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G 3 min sau xilen, de ex. Entellan™ nou si capac de sticl3.
sau
Solutie 2b Papanicolaou Solutie portocalie II * Aceste faze pot fi omise atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®.
0,
Etanol 96% 30 sec. Dupa deshidratare (serie ascendentad de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Etanol 96% 30 sec. Neo-Clear™, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa
- (ex. Entellan™ nou, DPX nou, sau Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
Solutie 3c Papanicolaou Solutie policroma EA 65 3 min pot fi depozitate.
sau Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor
Solutie 3d Papanicolaou Solutie policroma EA 65 colorate cu marire microscopica >40x.
Etanol 96% 30 sec.
Rezultat
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 100% 5 min Colorare cu 3c / EA 65 3d / EA 65
Amestecul contine: 2 min C|_top|a11’_is|91ab fil3 rosu b de pans |
Etanol 100% + Neo-Clear™ sau xilen (1 + 1) cianofild (bazofila) albastru-verde pana |a
gri-verde
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen. 5 min eozinofila (acidofild) roz pana la rosu-violet
keratinizata roz-portocaliu
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen. 5 min
Eritrocite maro roscat rosu
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu lamele umezite cu Neo-Mount™ — -
sau xilen, de ex. Entellan™ nou si capac de sticla. Nuclee celulare albastru pana la violet inchis
* Aceste faze pot fi omise atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®. Microorganisme gri-albastru, gri-verde

Dupéd deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa
(ex. Entellan™ nou, DPX nou, sau Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

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

lorarea regresiva

Colorarea in celula de colorare

Lamele trebuie introduse si scoase rapid din solutii, doar imersia simpla
produce rezultate necorespunzdtoare de colorare.

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui |dsate sa se scurgd bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Inldturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

»Solutie Papanicolau 3c solutie policromd EA 65” si ,Solutie Papanicolau 3d
solutie policroma EA 65” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza structu-

rile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei IDU.
Produsele trebuie utilizate numai de cdtre persoane autorizate si calificate,
utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, ma-
nipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate si
multe altele.

Performanta analiticé a produselor este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Lam3 cu frotiu fixat Pentru urmatoarele colordri, performanta analiticd a fost confirmatd din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
Etanol 96%* 10 sec. o ratd de 100%:
Etanol 80%%* 10 sec. Cat. nr. 1.09270 - Solutie Papanicolaou 3c solutie policroma EA 65
Etanol 70%%* 10 sec. Speci- Senzi- Speci- Senzi-
o % ficitate tivitate ficitate tivitate
Etanol 50% 10 sec. inter-test inter-test intra-test intra-test
Apa distilata 10 sec. Coloratie citologicad
Hematoxilind - solutie modificata conform Gil II 5 min Nuclee celulare 4/4 4/4 6/6 6/6
sau -
Solutie 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilind Harris 6 min Citoplasma 4/V4 — 44 6/6 6/6
sau Rezultate de performanta analitica
Solutie 1b Papanicolaou Solutie de hematoxilind S 5 min Cat. nr. 1.09269 - Solutie Papanicolaou 3d solutie policroma EA 65
Apa distilata 10 sec. Speci- Senzi- Speci- Senzi-
Acid clorhidric 0,1%, apos 10 sec. ficitate tivitate ficitate tivitate
" - inter-test inter-test intra-test intra-test
Apa distilata 10 sec. =
Coloratie citologica
Solutie de hidrogen carbonat de sodiu 1,5% 1 min
Nuclee celulare 12/12 12/12 6/6 6/6
Jet de apa de la robinet 3 min
Citoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
Etanol 70% 30 sec. cianofild (bazofild)
Etanol 80% 30 sec. Citoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
o eozinofila
Etanol 96% 30 sec. (acidofil3)

Rezultate de performanta analitica



Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indicd numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul ca produsele
sunt potrivite pentru utilizarea prevazutd si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

Aceasta metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Solutie Papanicolau 3c solutie policroma EA 65 - pentru citologie si
Solutie Papanicolau 3d solutie policroma EA 65 - pentru citologie la tempera-
turi cuprinse intre +15 °C si +25°C.

Durata de depozitare

Solutie Papanicolau 3c solutie policroma EA 65 - pentru citologie si Solutie
Papanicolau 3d solutie policromd EA 65 - pentru citologie pot fi utilizate
pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.
Evitati expunerea la caldura.

Capacitatea

1.09253 Solutie 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilind Harris
1500 - 2500 de colorari / 500 ml

1.09254 Solutie 1b Papanicolaou Solutie de hematoxilind S
1500 - 2500 de colorari / 500 ml

1.05175 Hematoxilind - solutie modificata conform Gil II
1000 - 1500 de colorari / 500 ml

1.06888 Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G
1500 - 2000 de colorari / 500 ml

1.06887 Solutie 2b Papanicolaou Solutie portocalie II
1500 - 2000 de colorari / 500 ml

1.09270 Solutie 3c Papanicolaou Solutie policroma EA 65
300 - 400 de coloréri / 100 ml

1.09269 Solutie 3d Papanicolaou Solutie policroma EA 65
300 - 400 de coloréri / 100 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

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

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

fi gasite sub optiunea Legdturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. Acid clorhidric 25% 11,251
1.00316 pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos

pentru microscopie

Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetona 11,251
1.00974 pentru analiza EMSURE®

Cat. nr. M-FIX® pulverizator 100ml, 11

1.03981 cu fixativ pentru citodiagnoza
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Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de

1.04699 pentru microscopie picurare

de 100 ml,

100 ml,

500 ml

Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificata conform 500 ml,

1.05175 Gill IT pentru microscopie 2,51

Cat. nr. Carbonat acid de sodiu 500 g,

1.06329 pentru analizd EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg

Cat. nr. Solutie 2b Papanicolaou 500 ml,

1.06887 Solutie portocalie II 2,51
pentru citologie

Cat. nr. Solutie 2a Papanicolaou 500 ml,

1.06888 Solutie portocalie G (0G6) 11,2,51
pentru citologie

Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,

1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,

pentru microscopie 11

Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41

1.08298 pentru histologie

Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de

1.09016 anhidru - mediu de montare picurare

pentru microscopie de 100 ml,

500 ml

Cat. nr. Solutie 1a Papanicolaou 500 ml,

1.09253 Solutie de hematoxilina Harris 11,2,51
pentru citologie

Cat. nr. Solutie 1b Papanicolaou 500 ml,

1.09254 Solutie de hematoxilind S 2,51
pentru citologie

Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51

1.09843 pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.09269
Cat. nr. 1.09270

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

Componentele principale ale produselor
Cat. nr. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/l
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W5040).] 1,7 g/l
11=0,85kg

Cat. nr. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/
C.I. 45380 3,9 g/l
H;[P(W5040).] 2,0 g/l
11=0,82kg

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.

Literatura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
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3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.



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

P233: Pastrati recipientul inchis etans.

P240: Legatura la pamant si conexiune echipotentiald cu recipientul si cu
echipamentul de receptie.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbracaminte 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 toatd imbrdcamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.
P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
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Mikroskopi

Papanicolaous oplgsning 3d
polychromoplgsning EA 65
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 3c
polychromoplgsning EA 65
til cytologi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c E

Beregnet formal

"Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65 - til cytologi" og
"Papanicolaous oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65 - til cytologi" bruges
til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til cytologisk undersggelse
af prgvemateriale fra mennesker. De er klar-til-brug farveoplgsninger,

o TR . .
som nar de bruges til in vitro-diagnose sammen med andre produkter fra
vores sortiment laver cytologiske malstrukturer (ved fiksering, farvning,
kontrastfarvning, montering) i gynaekologiske og klinisk-cytologiske
provematerialer fra mennesker, der kan evalueres til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tilfselde. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f8 en definitiv diagnose.

Princip

Den mest anvendte farveprocedure til cytologiske prgver er Papanicolaous
teknik, og den er beregnet til farvning af exfoliative celler i cytologiske
prgver.

I det fgrste trin farves cellekernerne enten progressivt eller regressivt med
en haematoxylin-oplgsning. Cellekernerne farves bld til mgrk violet.

Med den progressive haematoxylinfarvningsméetode udfgres farvningen til
slutpunktet, hvorefter objektglasset farves blat i postevand.

Med den regressive metode overfarves materialet, og den overskydende
farveoplgsning fjernes i syreskylningstrin, efterfulgt af bldneringstrinnet.
Cellekernernes strukturer er mere differentierede og mere synlige ved brug
af den regressive metode.

Det andet farvetrin er cytoplasmisk farvning med orange faorveoplﬂsning,
iseer til demonstration af modne og keratiniserede celler. Malstrukturerne
farves orange i forskellige intensiteter.

I det tredje farvetrin anvendes den sdkaldte polykrome oplgsning, der er en
blanding af eosin, lysegrgn SF og Bismark-brun. Den polykrome oplgsning
bruges til demonstration af differentiering af pladeepitelceller.

Polychromoplgsningen EA 65 bruges ofte til klinisk diagnose af ikke-
gynaekologisk materiale. Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA
65 resulterer i et lysebrunt til rgdt farveresultat.

PaPanicoIaous oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65 resulterer i en let
bla-grgn-lysergd farvning af klinisk prgvemateriale.

Prgvemateriale

Gynaekologiske og ikke-gynaekologiske prgver sdsom sputum, urin,
udstrygninger fra finndls-aspirations-biopsi (FNAB), effusioner, skylninger

Reagenser

Varenr. Papanicolaous oplgsning 3d 100 ml,

1.09269 polychromoplgsning EA 65 2,51,251
til cytologi

Varenr. Papanicolaous oplgsning 3c 100 ml

1.09270 polychromoplgsning EA 65

til cytologi
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0gsé pakraevet:
til farvning af cellekerner:

Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,

1.05175 modificeret ifglge Gill II 2,51
til mikroskopi

eller

Varenr. Papanicolaous oplgsning 1a 500 ml,

1.09253 Harris' haematoxylinoplgsning 11,251
til cytologi

eller

Varenr. Papanicolaous oplgsning 1b 500 ml,

1.09254 haematoxylinoplgsning S 2,51
til cytologi

til cytoplasmisk farvning:

Varenr. Papanicolaous oplgsning 2b 500 ml,

1.06887 orange II-oplgsning 2,51
til cytologi

eller

Varenr. Papanicolaous oplgsning 2a 500 ml,

1.06888 orange G-oplgsning (OG6) 11,251
til cytologi

til regressiv farvning (se "Procedure"):

Varenr. Saltsyre 25 % 11,251

1.00316 p.a. EMSURE®

Varenr. Natriumhydrogencarbonat 500 g,

1.06329 p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

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

Fiksering af smear-prgver

Vad ﬁksering med det samme med sprayfikseringsmidlet M-FIX® i mindst 10
min. eller vad fiksering med det samme i ethanol 96 % i mindst 30 min.
Hvis udstrygningerne fikseres med M-FIX®, kan skylletrinnene 1 - 4 i den
stigende ethanolraekke forud for farvning udelades.

Forberedelse af reagenserne

Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65 og Papanicolaous
oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65 til farvning er klar-til-brug.
Fortynding af oplgsningerne er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af
farveresultatet og oplgsningernes stabilitet.

Det anbefales at filtrere oplgsningerne forud for brug.

Saltsyre 0,1 %, vandigt
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

Destilleret vand 100 ml
Saltsyre 25% 0,4 ml

Natriumhydrogencarbonatoplgsning 1,5 %
Til fremstilling af ca. 1 000 ml oplgsning tilseettes og oplgses:

Natriumhydrogencarbonat 15¢g
1 000 ml

Destilleret vand




Procedure
Progressiv farvning

Farvning i farvningkuvetten

Objektglassene skal nedssenkes og bevages en smule i oplgsningerne.
Nedsaenkning alene resulterer i inadaekvate farveresultater.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

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

Objektglas med fikseret udstrygning

Ethanol 96 %* 10 sek.
Ethanol 80 %* 10 sek.
Ethanol 70 %* 10 sek.
Ethanol 50 % 10 sek.
Destilleret vand 20 sek.

Haematoxylin-oplgsning modificeret ifglge Gill-11
eller

Papanicolaous oplgsning 1a Harris” haematoxylinoplgsning 3 min.
eller

Papanicolaous oplgsning 1b haematoxylinoplgsning S

Rindende postevand 3 min.
Ethanol 70 % 30 sek.
Ethanol 80 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Papanicolaous oplgsning 2a orange G-oplgsning 3 min.
eller

Papanicolaous oplgsning 2b orange II-oplgsning

Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65 3 min.
eller

Papanicolaous oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65

Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 100 % 5 min.
Blanding bestdende af: 2 min.
Ethanol 100 % + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1)

Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.

Monter Neo-Mount™ p& de Neo—CIearTM—vacedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny og saet coverslipper pa.

* Disse trin kan udelades, hvis udstrygningerne er blevet fikseret med
M-FIX®.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de cytologiske prgver monteres med vandfri
monteringsmidler (feks. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™) og et
deekglas og kan derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.
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Regressiv farvning

Farvning i farvningkuvetten

Objektglassene skal nedszenkes og bevaeges en smule i oplgsningerne.
Nedsaenkning alene resulterer i inadeekvate farveresultater.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

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

Objektglas med fikseret udstrygning

Ethanol 96 %* 10 sek.
Ethanol 80 %* 10 sek.
Ethanol 70 %* 10 sek.
Ethanol 50 % 10 sek.
Destilleret vand 10 sek.
Haematoxylin-oplgsning modificeret ifglge Gill-11 5 min.
eller

Papanicolaous oplgsning 1a Harris” haematoxylinoplgsning 6 min.
eller

Papanicolaous oplgsning 1b haematoxylinoplgsning S 5 min.
Destilleret vand 10 sek.
Saltsyre 0,1 %, vandigt 10 sek.
Destilleret vand 10 sek.
Natriumhydrogencarbonatoplgsning 1,5 % 1 min.
Rindende postevand 3 min.
Ethanol 70 % 30 sek.
Ethanol 80 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Papanicolaous oplgsning 2a orange G-oplgsning

eller 3 min.
Papanicolaous oplgsning 2b orange II-oplgsning

Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65

eller 3 min.
Papanicolaous oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65

Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 100 % 5 min.
Blanding bestdende af: 2 min.
Ethanol 100 % + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1)

Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.

Monter Neo-Mount™ pé de Neo-CIearTM-vagdede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny og saet coverslipper pa.

* Disse trin kan udelades, hvis udstrygningerne er blevet fikseret med
M-FIX®.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de cytologiske prgver monteres med vandfri
monteringsmidler (feks. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™) og et
daekglas og kan derefter opbevares.

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

Resultat

Farvning med 3c / EA 65 3d / EA 65
Cytoplasma rgd R o e
cyanofil (basofil) bla-grgn til bla-gra
eosinofil (acidofil) lysergd til rgd-violet
keratiniseret lysergd-orange
Erytrocytter rgdbrun red
Cellekerner bl8 til merk violet
Mikroorganismer gr%—bl%, grg—grﬂn

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til

medicinsk diagnose.

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra
leverandgren af systemet og softwaren fglges.
Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.




Analytiske ydeevnekarakteristika

"Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65” og “Papanicolaous
oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65" farver og visualiser derved biolo-
giske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning.
Disse produkter m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med
mere.

Produkternes analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktions-
parti.

Fgr de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henbliok
pa specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

Varenr. 1.09270 - Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65

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

Cytologisk farvning
Cellekerner 4/4 4/4 6/6 6/6

Cytoplasma 4/4 4/4 6/6 6/6
Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.09269 - Papanicolaous oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65

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

Cytologisk farvning

Cellekerner 12/12 12/12 6/6 6/6
Cytoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
cyanofil (basofil)

Cytoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6

eosinofil (acidofil)
Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

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

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

Opbevaring

Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65 - til cytologi og
Papanicolaous oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65 - til cytologi skal
opbevares ved +15°C til +25°C.

Holdbarhed

Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65 - til cytologi og
Papanicolaous oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65 - til cytologi kan
bruges indtil den anfgrte udlgbsdato

Efter bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.
M3 ikke udseettes for varme.

Kapacitet

1.09253 Papanicolaous oplgsning 1a Harris’ haamatoxylinoplgsning
1500-2500 farvninger/500 ml

1.09254 Papanicolaous oplgsning 1b haematoxylinoplgsning S
1500-2500 farvninger/500 ml

1.05175 Haematoxylin-oplgsning modificeret ifglge Gill-II
1000-1500 farvninger/500 ml

1.06888 Papanicolaous oplgsning 2a orange G-oplgsning
1500-2000 farvninger/500 ml

1.06887 Papanicolaous oplgsning 2b orange II-oplgsning
1500-2000 farvninger/500 ml

1.09270 Papanicolaous oplgsning 3c polychromoplgsning EA 65
300-400 farvninger/100 ml

1.09269 Papanicolaous oplgsning 3d polychromoplgsning EA 65
300-400 farvninger/100 ml
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Yderligere anvisninger
Kun til professionel brug.
For at undgd fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.
Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de gaeldende
standarder.
Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug pa et
laboratorie i forbindelse med medicinsk diagnostik.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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

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

Ovrige reagenser

Varenr. Saltsyre 25 % p.a. EMSURE® 11,251
1.00316
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,251
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. M-FIX® sprayfiksativ 100ml, 11
1.03981 til cytodiagnostik
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipettefla-
ske, 100
ml, 500
ml
Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,
1.05175 modificeret ifglge Gill II 2,51
til mikroskopi
Varenr. Natriumhydrogencarbonat 500 g,
1.06329 p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg
Varenr. Papanicolaous oplgsning 2b 500 ml,
1.06887 orange II-oplgsning 2,51
til cytologi
Varenr. Papanicolaous oplgsning 2a 500 ml,
1.06888 orange G-oplgsning (OG6) 11,251
til cytologi
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipettefla-
til mikroskopi ske, 500
ml
Varenr. Papanicolaous oplgsning 1a 500 ml,
1.09253 Harris' haematoxylinoplgsning 11,251
til cytologi
Varenr. Papanicolaous oplgsning 1b 500 ml,
1.09254 haematoxylinoplgsning S 2,51
til cytologi
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Fareklassificering

Varenr. 1.09269
Varenr. 1.09270

Veer opmaerksom p§ den fareklassificering, der er trykt p% etiketten, og
oplysningerne i sikkerheglsdagabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.09269

Farvenideks 42095 0,2 g/l
Farvenideks 21010 0,4 g/l
Farvenideks 45380 1,9 g/l
H3[P(W50,,).] 1,7 g/l

11 = 0,85 kg



DA
Varenr. 1.09270

Farvenideks 42095 0,5 g/l
Farvenideks 21010 4,5 g/l
Farvenideks 45380 3,9 g/l
H3[P(W;0,),] 2,0 g/l

11=0,82 kg

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som folge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H317: Kan for8rsage allergisk hudreaktion.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller hé’lret): Tilsmudset
t@j tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

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

Papanicolaou otopina 3d
Polikromatska otopina EA 65

za citologiju

Papanicolaou otopina 3c
Polikromatska otopina EA 65

za citologiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c E

Namjena

~Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 65 - za citologiju” i
~Papanicolaou otopina 3d Polikromatska otopina EA 65 - za citologiju”
upotrebljavaju se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluze za citoloska
ispitivanja uzorka ljudskog podrijetla. Ove otopine za bojenje koje su spremne
za uporabu i zahvaljujuéi kojima, kada se upotrebljavaju s drugim in vitro
dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce je procijeniti ciljne
strukture (fiksiranjem, bojenjem, protubojenjem, poklapanjem) u ljudskim
ginekoloskim i klini¢ko-citoloskim uzorcima za dijagnosti¢ke svrhe.
Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je teSko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu
otopina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u
takvim slucajevima bolje definira oblik i strukturu. MoZzda ce biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Najcescée koriSteni postupak bojenja citoloskih uzoraka je Papanicolaouova
tehnika i namijenjena je bojenju eksfolijativnih stanica u citoloskim
uzorcima.

U prvom koraku stani¢ne jezgre boje se progresivno ili regresivno otopinom
hematoksilina. Jezgre stanica plave su do tamno ljubicaste boje.

Kod metode progresivnog bojenja hematoksilinom, bojenje se provodi do
krajnje toc¢ke, nakon ¢ega se stakalce ispire vodom kako bi se obojilo plavo.

U slucaju regresivne metode materijal se pretjerano boji i viSak otopine

za bojenje uklanja se ispiranjem kiselinom, nakon cega slijedi korak
ubacivanja plave boje u vodu iz slavine.

Strukture jezgri diferenciranije su i bolje vidljive zahvaljujuéi regresivnoj
metodi.

Drugi korak bojenja je citoplazmi¢no bojenje s pomodéu narancaste otopine
za bojenje, osobito radi demonstracije zrelih i keratiniziranih stanica. Ciljne
strukture boje se narancastom bojom razli¢itih intenziteta.

U trecem koraku bojenja upotrebljava se tzv. polikromna otopina,
mjesavina eozina, svijetlo zelene SF i Bismarck smede. Polikromna otopina
upotrebljava se za demonstraciju diferencijacije skvamoznih stanica.

Polikromatske otopine EA 65 Cesto se koristie u klinickoj dijagnstici kod
neginekoloskih materijala. Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina
EA 65 uzrokovati ¢e bojanje svijetlosmedom do crvenom bojom.
Papanicolaouova otopina 3d polikromatska otopina EA 65 daje njezne,
plavo-zeleno-ruzicaste rezultate bojenja s klinickim uzorcima.

Uzorak

Ginekoloski i ne-ginekoloski uzorci kao Sto su sputum, urin, razmaz iz biop-
sija tankom iglom (FNAB), efuzije, ispiranja

Reagensi

Kat. br. Papanicolaou otopina 3d 100 ml,

1.09269 Polikromatska otopina EA 65 2,51, 251
za citologiju

Kat. br. Papanicolaou otopina 3c 100 ml

1.09270 Polikromatska otopina EA 65

za citologiju
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Takoder potrebno:
za bojenje jezgre:

Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml,
1.05175 prema Gillu II 2,51
za mikroskopiju

Kat. br. Papanicolaou otopina 1a 500 ml,

1.09253 Harris hematoksilin otopina 11,2,51
za citologiju

ili

Kat. br. Papanicolaou otopina 1b 500 ml,

1.09254 hematoksilin otopina S 2,51
za citologiju

za bojenje citoplazme:

Kat. br. Papanicolaou otopina 2b 500 ml,

1.06887 Orange II otopina 2,51
za citologiju

ili

Kat. br. Papanicolaou otopina 2a 500 ml,

1.06888 Orange G otopina (0G6) 11,251
za citologiju

potrebno za regresivno bojenje (pogledajte ,Postupak™):

Kat. br. Kloridna kiselina 25 %-tna 11,2,51

1.00316 za analizu EMSURE®

Kat. br. Natrij-hidrogen-karbonat 500 g,

1.06329 za analizu EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Fiksacija uzoraka razmaka

Odmah mokro fiksirajte s pomocu fiksativa u spreju M-FIX® min. 10 minuta
ili u 96 %-tnom etanolu min. 30 minuta.

Kada se razmazi fiksiraju s pomocu sredstva M-FIX®, mozete izostaviti kora-
ke ispiranja 1-4 u uzlaznom nizu alkohola prije bojenja.

Priprema reagensa

Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 6” i Papanicolaou

otopina 3b Polikromatska otopina EA 65 za bojenje spremne su za uporabu.
Razrjedivanje otopina nije nuzno i samo pogorsava rezultate bojenja i njihovu
stabilnost.

Preporucuje se filtriranje otopina prije njihove uporabe.

Klorovodiéna kiselina 0,1 %,- vodena
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Destilirana voda 100 ml

Klorovodic¢na kiselina 25 %-tna 0,4 ml

1,5 %-tna otopina natrijeva vodikova karbonata
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Natrij hidrogen karbonat 15¢g

Destilirana voda 1000 ml




Postupak
Progresivn jenj

Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i kratko pomaknuti u otopinama, jednostavno
uranjanje ne daje adekvatne rezultate bojenja.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna
kontaminacija otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Stakalce s fiksiranim razmazom

HR

Destilirana voda 10s
Kloridna kiselina 0,1 %,- vodena 10 s
Destilirana voda 10s
1,5 %-tna otopina natrijeva vodikova karbonata 1 min
Voda iz slavine 3 min
Etanol 70 % 30s
Etanol 80 % 30s
Etanol 96 % 30s

Papanicolaou otopina 2a Orange G otopina

ili
Papanicolaou otopina 2b Orange II otopina

Etanol 96%%* 10s ili 3 min
Etanol 80%%* 10s Papanicolaou otopina 2b Orange II otopina
Etanol 70%%* 10s Etanol 96 % 30s
Etanol 50%%* 10s Etanol 96 % 30s
Destilirana voda 20s Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 65
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II i . . ) ) 3 min
i Papanicolaou otopina 3d Polikromatska otopina EA 65
Papanicolaou otopina 1a Harris hematoksilin otopina 3 min Etanol 96 % 30s
il Etanol 96 % 30s
Papanicolaou otopina 1b hematoksilin otopina S

pani . i o P Etanol 100% 5 min
Voda iz slavine 3 min ; - -

Smjesa se sastoji od: 2 min

Etanol 70 % 30s 100 %-tnog etanola + Neo-Clear™ ili ksilen (1 + 1)
Etanol 80% 30s Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilena. 5 min
Etanol 96 % 30s Razbistrite s pomoc¢u Neo-Clear™ ili ksilena. 5 min
Papanicolaou otopina 2a Orange G otopina 3 min Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™

Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 65 3 min

ili
Papanicolaou otopina 3d Polikromatska otopina EA 65

Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100% 5 min
Smjesa se sastoji od: 2 min
100 %-tnog etanola + Neo-Clear™ ili ksilen (1 + 1)

Razbistrite s pomoc¢u Neo-Clear™ ili ksilena. 5 min
Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilena. 5 min

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

* Qvi koraci mogu se preskociti kada su razmazi fiksirani sredstvom M-FIX®,

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s
pomocu Neo-Clear™, citoloski uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa
za poklapanje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i
staklenog pokrova te se zatim pohraniti.

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

Regresivn jenj

Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i kratko pomaknuti u otopinama, jednostavno
uranjanje ne daje adekvatne rezultate bojenja.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna
kontaminacija otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Stakalce s fiksiranim razmazom

Etanol 96 %* 10s
Etanol 80 %* 10s
Etanol 70 %* 10s
Etanol 50 %%* 10s
Destilirana voda 10s
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II 5 min
ili

Papanicolaou otopina 1a Harris hematoksilin otopina 6 min
ili

Papanicolaou otopina 1b hematoksilin otopina S 5 min

ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

* Qvi koraci mogu se preskociti kada su razmazi fiksirani sredstvom M-FIX®.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s
pomocu Neo-Clear™, citoloSki uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa
za poklapanje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i
staklenog pokrova te se zatim pohraniti.

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

Rezultat
Bojenje s pomocu 3c / EA 65 3d / EA 65
citoplazme crveno
cijanofilno (bazofilno) plavo-zeleno do plavo-
siva
eozinofilno (acidofilno) ruzi¢asto do
keratinizirano crvenoljubicasto
ruziasto-narancasto
Eritrociti smede-crveno crveno
Stanic¢ne jezgre plavo do tamno ljubic¢asto
Mikroorganizmi sivo-plavo, sivo-zeleno

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 65” i ,Papanicolaou
otopina 3d Polikromatska otopina EA 65” boje i tako omogucavaju vizuali-
zaciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim
uputama za uporabu. Ove proizvode smiju upotrebljavati samo ovlastene
i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovih proizvode potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:
Kat. br. 1.09270 - Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 65

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

Citolosko bojenje

Stanic¢ne jezgre 4/4 4/4 6/6 6/6

Citoplazme 4/4 4/4 6/6 6/6

Rezultati analiticke ucinkovitosti



Kat. br. 1.09269 - Papanicolaou otopina 3d Polikromatska otopina EA 65

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

CitoloSko bojenje

Stanic¢ne jezgre 12/12 12/12 6/6 6/6

Citoplazme 12/12 12/12 6/6 6/6

cijanofilno

(bazofilno)

Citoplazme 12/12 12/12 6/6 6/6

eozinofilno

(acidofilno)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da su proizvodi prikladni za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluju.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje

Pohranite Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 65 - za
citologiju i Papanicolaou otopina 3d Polikromatska otopina EA 65 - za
citologiju na +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 31 - za citologiju i
Papanicolaou otopina 3d Polikromatska otopina EA 65 - za citologiju mogu
se upotrebljavati do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.
Ne izlaZite toplini.
Kapacitet

1.09253 Papanicolaou otopina 1a Harris hematoksilin otopina
1500-2500 bojenja / 500 ml

1.09254 Papanicolaou otopina 1b hematoksilin otopina S
1500-2500 bojenja / 500 ml

1.05175 Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II
1000-1500 bojenja / 500 ml

1.06888 Papanicolaou otopina 2a Orange G otopina
1500-2000 bojenja / 500 ml

1.06887 Papanicolaou otopina 2b Orange II otopina
1500-2000 bojenja / 500 ml

1.09270 Papanicolaou otopina 3c Polikromatska otopina EA 65
300-400 bojenja / 100 ml

1.09269 Papanicolaou otopina 3d Polikromatska otopina EA 65
300-400 bojenja / 100 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

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

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.
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Pomocni reagensi

Kat. br. Kloridna kiselina 25 %-tna 11,251
1.00316 za analizu EMSURE®
Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona za analizu EMSURE®
Kat. br. Fiksativ u spreju M-FIX® 100 ml, 11
1.03981 za citodijagnostiku
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena prema 500 ml,
1.05175 Gillu II 2,51
za mikroskopiju
Kat. br. Natrij-hidrogen-karbonat 500 g,
1.06329 za analizu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg
Kat. br. Papanicolaou otopina 2b 500 ml,
1.06887 Orange II otopina 2,51
za citologiju
Kat. br. Papanicolaou otopina 2a 500 ml,
1.06888 Orange G otopina (OG6) 11,2,51
za citologiju
Kat. br. Novi Entellan™ brzi medij 100 ml,
1.07961 za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Papanicolaou otopina 1a 500 ml,
1.09253 Harris hematoksilin otopina 11,2,51
za citologiju
Kat. br. Papanicolaou otopina 1b 500 ml,
1.09254 hematoksilin otopina S 2,51
za citologiju
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09269
Kat. br. 1.09270

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,4 g/l
C.I. 45380 1,9 g/
H3[P(W5044).] 1,7 g/l
11=0,85kg

Kat. br. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,99/l
H;3[P(W5040).] 2,0 g/l
11=0,82kg

Opé¢a napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

Knjizevnost

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990



H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

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

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P240: Uzemljiti i ucvrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

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 vodom.

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

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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Mikroskopia

Roztwor Papanicolaou 3d
do barwienia polichromatycznego
EA 65

do cytologii

Roztwor Papanicolaou 3c
do barwienia polichromatycznego
EA 65

do cytologii

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

,Roztwdr Papanicolaou 3c do barwienia polichromatycznego EA 65 - do
cytologii” i ,Roztwdr Papanicolaou 3d do barwienia polichromatycznego

EA 65 - do cytologii” s wykorzystywane w diagnostyce klinicznej do
cytologicznej oceny prébek pobranych od pacjentéw. Sa to gotowe do
uzycia zestawy do barwienia, ktére w potaczeniu z innymi produktami

do diagnostyki in vitro z naszej oferty umozliwiaja ocene diagnostyczna
struktur docelowych (poprzez utrwalanie, barwienie, barwienie kontrastowe,
zamykanie) preparatdéw cytologicznych przygotowanych z materiatu
ginekologicznego i klinicznego materiatu cytologicznego pobranego od
pacjentow.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem swietlnym. Obrazy utworzone

z uzyciem roztwordw barwigcych pomagaja upowaznionemu i
wykwalifikowanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich
przypadkach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia
ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Najczesciej stosowang procedurg barwienia probki cytologicznej jest
technika Papanicolaou przeznaczona do barwienia komoérek ztuszczajacych
w probkach cytologicznych.

W pierwszym etapie jadra komdrkowe wybarwia sie progresywnie lub
regresywnie roztworem hematoksyliny. Jadra komdrkowe przybierajg barwe
od niebieskiej do ciemnofioletowej.

W metodzie barwienia progresywnego hematoksyling barwienie przepro-
wadza sie do punktu koncowego, po ktdérym szkietko jest zabarwiane na
niebiesko w wodzie z kranu.

Barwienie regresywne polega na przebarwieniu preparatu i nastepnie usu-
nieciu nadmiaru roztworu barwigcego w procesie ptukania kwasem.

Metoda regresywna zapewnia lepsze wyroznienie i uwidocznienie struktur
jadrowych.

Drugim etapem jest barwienie cytoplazmy za pomoca roztworu oranzu,
ktéry uwidacznia w szczegolnosci komorki dojrzate i zrogowaciate. Docelowe
struktury przybieraja barwe pomaranczowg o réznym natezeniu.

Etap trzeci polega na uzyciu tzw. roztworu polichromatycznego - mieszaniny
eozyny, jasnej zieleni SF i brgzu Bismarcka. Roztwdr polichromatyczny
umozliwia wykazanie zréznicowania komorek nabtonka ptaskiego.

Roztwory polichromatyczne EA 65 sg czesto uzywane w diagnostyce
klinicznej do barwienia materiatu nieginekologicznego. Roztwor
polichromatyczny EA 65 Papanicolaou 3c daje w efekcie zabarwienie od
jasnobrazowego do czerwonego.

Roztwér polichromatyczny EA 65 Papanicolaou 3d daje tagodne,
niebieskozielonorézowawe zabarwienie preparatéw klinicznych.

Material prébek

Preparaty ginekologiczne i nieginekologiczne, np. plwocina, mocz, rozmazy
z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej (FNAB), ptyn wysiekowy, poptuczyny
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Odczynniki
Nr kat. Roztwér Papanicolaou 3d 100 ml,
1.09269 do barwienia polichromatycznego EA 65 2,51,251
do cytologii
Nr kat. Roztwér Papanicolaou 3¢ 100 ml
1.09270 do barwienia polichromatycznego EA 65
do cytologii
ROwniez wymagane:
do barwienia jader komérkowych:
Nr kat. Hematoksylina, roztwoér 500 ml,
1.05175 modyfikowany wg Gilla II 2,51
do mikroskopii
lub
Nr kat. Roztwér Papanicolaou 1a 500 ml,
1.09253 hematoksylina, roztwér wg Harrisa 11,2,51
do cytologii
lub
Nr kat. Roztwér Papanicolaou 1b 500 ml,
1.09254 hematoksylina S, roztwor 2,51
do cytologii
do barwienia cytoplazmy:
Nr kat. Roztwér Papanicolaou 2b 500 ml,
1.06887 oranzu II, roztwor 2,51
do cytologii
lub
Nr kat. Roztwér Papanicolaou 2a, 500 ml,
1.06888 roztwoér oranzu G (OG 6) 11,251
do cytologii
do barwienia regresywnego (por. ,Procedura”):
Nr kat. Kwas solny, roztwor 25% 11,2,51
1.00316 czysty do analiz, EMSURE®
Nr kat. Wodoroweglan sodowy 500 g,
1.06329 do analizy EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Przygotowywanie probek

Probki muszg by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentow.

Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi zastosowania/
uzytkowania.

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

Utrwalanie probek rozmazu

Natychmiast utrwala¢ na mokro poprzez spryskiwanie srodkiem M-FIX® przez
co najmniej 10 min lub natychmiast utrwala¢ na mokro w etanolu 96% przez
co najmniej 30 min.

Po utrwaleniu rozmazéw $rodkiem M-FIX® mozna poming¢ czynnosci ptuka-
nia 1-4 w rosnacym szeregu etanolowym przed barwieniem.

Przygotowywanie odczynnika

Roztwér Papanicolaou 3c, roztwdr do barwienia polichromatycznego EA 65
i roztwor Papanicolaou 3d, roztwdér do barwienia polichromatycznego EA 65
sq gotowe do uzycia, ich rozcienczanie nie jest wymagane i prowadzi do
pogorszenia wynikéw barwienia i jego stabilnosci

Zaleca sie przefiltrowanie roztworéw przed uzyciem.

Kwas solny, roztwoér wodny 0,1%
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Woda destylowana 100 ml

Kwas solny 25% 0,4 ml

Wodoroweglan sodu, roztwér 1,5%
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic:

Wodoroweglan sodu 15¢g

Woda destylowana 1000 ml




Procedura
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B o Woda destylowana 10s
arwienie progresywne -
Kwas solny, roztwér wodny 0,1% 10s
BarIW|en|e w komorze'd.o b'arW|en|a ) o Woda destylowana 10s
Szkietka nalezy zanurzycC i krétko obmy¢ roztworem. Samo zanurzenie nie - -
wystarczy do uzyskania odpowiedniego wyniku barwienia. Wodoroweglan sodu, roztwor 1,5% 1 min.
Po kazdym z etapéw barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do obcieknigcia, Biezaca woda wodociggowa 3 min.
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordéw
Aby osiagnaé optymalny wynik, nalezy stosowa¢ sie do zalecanych czaséw Etanol 70% 30s
barwienia. Etanol 80% 30s
Szkietko podstawowe z utrwalonym rozmazem Etanol 96% 30s
Etanol 96%%* 10s Roztwér Papanicolaou 2a, roztwér oranzu G
Etanol 80%%* 10s lub 3 min.
Etanol 70% 0 Roztwér Papanicolaou 2b, roztwér oranzu II
ano o s
0,
Etanol 50%* 0s Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Woda destylowana 20 s
Roztwdr Papanicolaou 3c, roztwdr do barwienia
Hematoksylina, roztwdr modyfikowany wg Gilla II polichromatpycznego EA 65 3 min.
lub lub
Roztwér Papanicolaou 1a roztwor hematoksyliny 3 min. Roztwor Papanicolaou 3d, roztwér do barwienia
Harrisa polichromatycznego EA 65
lub
. ) . ) Etanol 96% 30s
Roztwor Papanicolaou 1b roztwdr hematoksyliny S °
Etanol 96% 30s
Biezaca woda wodociggowa 3 min. 2
Etanol 70% 30s Etanol 100% 5 min.
0
Mieszanina zawierajaca: 2 min.
Etanol 80% 30s etanol 100% + Neo-Clear™ lub ksylen (1 + 1)
Etanol 96% 30s Przedwietli¢ $rodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min.
Roztwdr Papanicolaou 2a, roztwdr oranzu G 3 min. Przeswietli¢ érodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min.
lub
. . . . Preparaty nasgczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Roztwdr Papanicolaou 2b, roztwor oranzu II Ssrodka Neo-Mount™, a preparaty nasgczone ksylenem nalezy zamknag,
Etanol 96% 30 s uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.
Etanol 96% 30s * Te czynnosci mozna pomina¢, jezeli rozmazy utrwalono srodkiem M-FIX®.
Roztwér Papanicolaou 3c roztwdr wielobarwny EA 65 3 min. o . o L )
lub Po odwodnieniu (w szeregu alkoholi o rosnacym stezeniu) i przeswietleniu
, . L ksern,em lub érodkiem Neo-Clear™, preparaty cytologiczne mozna
Roztwér Papanicolaou 3d roztwor wielobarwny EA 65 pokry¢ bezwodnymi srodkami zamykajacymi (np. Entellan™ nowy, DPX
Etanol 96% 30s nowy lub Neo:MountTM) i szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej
przechowywac.
Etanol 96% 30s Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
Etanol 100% 5 min. zaleca sie stosowac olejek immersyjny.
Mieszanina zawierajaca: 2 min. -
etanol 100% + Neo-Clear™ lub ksylen (1 + 1) Wynik
Przeéwietli¢ $rodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min. Barwienie 3c/ EA 65 3d / EA 65
Przeswietli¢ srodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min. Cytoplazma czerwona
- — - cyjanofilna niebieskozielona do
Preparaty nasaczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac (zasadochtonna) niebieskoszarej
$rodka Neo-MguntTM, a preparaty nasaczone ksylenem nalezy zamknac, eozynofilna rézowa do
uzywajac np. srodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego. (kwasochtonna) czerwonofioletowej
zrogowaciata rézowopomaranczowa
* Te czynnosci mozna pomingé, jezeli rozmazy utrwalono srodkiem M-FIX®.
Erytrocyty czerwonobrazowe czerwone
Po odwodnieniu (w szeregu alkoholi o rosngcym stezeniu) i przeswietleniu Jadra komérkowe niebieskie do ciemnofioletowych
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty cytologiczne mozna - - — -
pokry¢ bezwodnymi $rodkami zamykajacymi (np. Entellan™ nowy, DPX Mikroorganizmy szaroniebieskie, szarozielone

nowy lub Neo-Mount™) i szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej
przechowywac.

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

Barwienie regresywne

Barwienie w komorze do barwienia

Szkietka nalezy zanurzy¢ i krétko obmy¢ roztworem. Samo zanurzenie nie
wystarczy do uzyskania odpowiedniego wyniku barwienia.

Po kazdym z etapdw barwienia preparaty nalezy pozostawic¢ do obciekniecia,
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordéw

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

Szkietko podstawowe z utrwalonym rozmazem

Etanol 96%* 10s
Etanol 80%%* 10s
Etanol 70%%* 10s
Etanol 50%%* 10s
Woda destylowana 10 s
Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla II 5 min.
lub

Roztwor Papanicolaou 1a, roztwér hematoksyliny wg 6 min
Harrisa

lub 5 min.
Roztwér Papanicolaou 1b, roztwér hematoksyliny S

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z automatycznych systeméw barwigcych, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta urzadzen i
oprogramowania.

Przed archiwizacjg preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

,Papanicolaou 3c do barwienia polichromatycznego EA 65” i

,Papanicolaou 3d do barwienia polichromatycznego EA 65" barwig, a tym
samym wizualizujg struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik”
niniejszej instrukcji obstugi (IFU). Produkty moga by¢ uzywane wytacznie
przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi
przygotowania probek i odczynnikdw, postepowania z probkami, obrobki
histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnosc¢ analityczna produktéw jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Nr kat. 1.09270 - Papanicolaou 3c do barwienia polichromatycznego EA 65



Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
cytologiczne
Jadro komoérkowe | 4/4 4/4 6/6 6/6
Cytoplazma 4/4 4/4 6/6 6/6

Wyniki analityczne

Nr kat. 1.09269 - Papanicolaou 3d do barwienia polichromatycznego EA 65
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Ochrona przed zakazeniem
Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

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

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

Swoistos¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
cytologiczne
Jadro komoérkowe | 12/12 12/12 6/6 6/6
Cytoplazma 12/12 12/12 6/6 6/6
cyjanofilna
(zasadochtonna)
Cytoplazma 12/12 12/12 6/6 6/6
eozynofilna
(kwasochtonna)

yniki analityczne

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

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzajq, ze produkty sg odpowied-
nie do zamierzonego zastosowania i dziatajq niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

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

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

Przechowywanie

Roztwér Papanicolaou 3c do barwienia polichromatycznego EA 65 - do
cytologii i roztwor Papanicolaou 3d do barwienia polichromatycznego EA
65 - do cytologii nalezy przechowywac w temperaturze miedzy +15°C do
+25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Roztworu Papanicolaou 3¢ do barwienia polichromatycznego EA 65 - do
cytologii i roztworu Papanicolaou 3d do barwienia polichromatycznego
EA 65 - do cytologii nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu
przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia

przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a+25°C.

Butelki nalezy przechowywaé zawsze szczelnie zamkniete.

Unikac¢ ekspozycji na ciepto.

Pojemnos¢
1.09253 Roztwor Papanicolaou 1a roztwdr hematoksylina Harrisa
1500-2500 barwien/500 ml

1.09254 Roztwor Papanicolaou 1b roztwér hematoksylina S
1500-2500 barwien/500 ml

1.05175 Hematoksylina, roztwdr modyfikowany wg Gilla II
1000-1500 barwien/500 ml

1.06888 Roztwor Papanicolaou 2a, roztwér oranzu G
1500-2000 barwien/500 ml

1.06887 Roztwor Papanicolaou 2b, roztwor oranzu 11
1500-2000 barwien/500 ml

1.09270 Roztwor Papanicolaou 3c do barwienia polichromatycznego EA 65
300-400 barwier/100 ml

1.09269 Roztwor Papanicolaou 3d do barwienia polichromatycznego EA 65
300-400 barwier/100 ml

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

Nalezy przestrzegaé krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki spetniajacej wymagania
pracowni diagnostyki medycznej.

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. Kwas solny, roztwdr 25% 11,2,51
1.00316 czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania
preparatow
do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem 11,251
1.00974 okoto 1% ketonu metylowo-
etylowego
czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. M-FIX®, érodek utrwalajacy w 100 ml, 11
1.03981 rozpylaczu
do cytodiagnostyki
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml - butelka z
1.04699 do mikroskopii zakraplaczem,
100 ml, 500 ml
Nr kat. Hematoksylina, roztwor 500 ml, 2,51
1.05175 modyfikowany wg Gilla IT
do mikroskopii
Nr kat. Wodoroweglan sodu 500 g,
1.06329 czysty do analiz EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur
Nr kat. Roztwdr Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
1.06887 roztwor oranzu II
do cytologii
Nr kat. Roztwér Papanicolaou 2a 500 ml,
1.06888 roztwér oranzu G (OG 6) 11,2,51
do cytologii
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml, 11
1.07961 $rodek do szybkiego zamykania
preparatow mikroskopowych
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerow) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml - butelka
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania z zakraplaczem,
preparatow 500 ml
do mikroskopii
Nr kat. Roztwér Papanicolaou 1a 500 ml,
1.09253 hematoksylina, roztwor wg Harrisa 11,251
do cytologii
Nr kat. Roztwdr Papanicolaou 1b 500 ml, 2,51
1.09254 hematoksylina S, roztwér
do cytologii
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat. 1.09269
Nr kat. 1.09270

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

Glowne skitadniki produktow

Nr kat. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W50,).] 1,7 g/l
11 = 0,85kg

Nr kat. 1.09270

C.I. 42095 0,59/
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3.9 g/l
H3[P(W50,,).] 2,0 g/l

11 =0,82kg



, PL
Uwaga ogolna
Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319: Dziata draznigco na oczy.

P210: Przechowywa¢ z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrédet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P240: Uziemi¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

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

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC')RA (lub z
wiosami): Natychmiast zdjaé catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

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

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian
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Microscopia

Solucao de Papanicolau 3d,
solucao policromatica EA 65

para citologia

Solucao de Papanicolau 3¢,
solucao policromatica EA 65

para citologia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

A "Solugdo de Papanicolau 3c, solugdo policromatica EA 65 - para citologia"
e a "Solucdo de Papanicolau 3d, solugdo policromatica EA 65 - para
citologia" sdo utilizadas para o diagnostico médico de células humanas e
servem a finalidade da investigagdo citoldgica do material de amostra de
origem humana. Séo solugbes de coloracdo prontas a usar que, quando
utilizadas em conjunto com outros produtos de diagnoéstico in vitro do nosso
portefdlio, permitem avaliar as estruturas alvo citoldgicas para fins de
diagndstico (através da fixacdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em
materiais de amostras ginecoldgicas e clinico-citoldégicas humanas.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia 6tica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Poderdo ser necessarios exames adicionais para alcangar um
diagndstico definitivo.

Principio

O procedimento de coloragdo mais utilizado para amostras citoldgicas é a
técnica de Papanicolau e destina-se a coloragdo de células esfoliantes em
amostras citoldgicas.

No primeiro passo, os nucleos das células sdo corados de forma progressiva
ou regressiva com uma solugdo de hematoxilina. Os nlcleos sdo corados de
azul a violeta escuro.

No método de coloracdo de hematoxilina progressiva, a coloragéo é
efetuada até ao ponto final, apds o que a lamina é azulada com agua da
torneira.

Com o método regressivo, o material é corado em excesso e 0 excesso de
solugdo de coloragdo é removido por etapas de enxaguamento com &cido,
seguidas da etapas de azulamento.

As estruturas dos nucleos sdao mais diferenciadas e mais visiveis pelo
método regressivo.

A segunda etapa de coloragdo é a coloragdo citoplasmatica por solugdo de
coloragdo laranja, especialmente para a demonstragédo de células maduras
e queratinizadas. As estruturas alvo sdo coradas a laranja em diferentes
intensidades.

No terceiro passo de coloracdo, é utilizada a chamada solugéo
policromatica, uma mistura de eosina, SF verde claro e castanho de
Bismarck. A solugdo policromatica é utilizada para a demonstragéo da
diferenciacdo de células escamosas.

As solugGes policromaticas EA 65 sdo frequentemente utilizadas em
diagnésticos clinicos em material ndo ginecoldgico. A solugdo de
Papanicolau 3c, solugdo policromatica EA 65 resultard numa coloragdo com
um resultado de coloragdo castanho-claro a vermelho.

A solugéo de Papanicolau 3d, solugdo policromatica EA 65 proporciona uma
coloracgdo delicada, azul-verde-rosada, resultando em material de amostras
clinicas.

Material da amostra

Amostra ginecoldgica e ndo ginecoldgica como expetoragdo, urina,
esfregagos de biopsias por aspiragdo com agulha fina (FNAB), efusdes,
lavagens

PT

www.sigmaaldrich.com

Reagentes

N.C de cat. 1.09269

Solugdo de Papanicolau 3d, solugdo policromatica EA 65 100 ml, 2,51, 25|
para citologia

N.C de cat. 1.09270
Solugdo de Papanicolau 3c, solucdo policromatica EA 65 100 ml
para citologia

Também necessario:
para coloragédo do nicleo:

N.ode 1.05175 Solugdo de hematoxilina modificada
cat. segundo Gill II
para microscopia

500 ml, 2,51

ou
N.ode 1.09253 Solugdo Papanicolau la 500ml, 11,251
cat. Solugao de hematoxilina segundo
Harris
para citologia
ou
N.©de 1.09254 Solugdo Papanicolau 1b 500 ml, 2,51
cat. de hematoxilina S
para citologia
para coloragdo citoplasmatica:
N.©de 1.06887 Solugdo de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51

cat. Orange II
para citologia
ou

N.©de 1.06888 Solugdo de Papanicolaou 2a
cat. Solugdo de Orange G (0OG6)
para citologia

500ml, 11,2,51

Para coloragao regressiva (consulte "Procedimento"):

N.0de 1.00316 Acido cloridrico a 25% 11,251
cat. para analise EMSURE®
N.0ode 1.06329 Hidrogenocarbonato de sddio 500 g, 1 kg, 5 kg

cat. para analise EMSURE®
ACS, Reag. Ph Eur

Preparacgao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras e
a respetiva preparagdo. Seguir as instrugdes do fabricante para a aplicagao/
utilizagao.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugOes de utilizagdo correspondentes.

Fixacdo de amostras de esfregaco

Humedeca a fixagdo imediatamente com fixador de spray M-FIX® durante,
no minimo, 10 minutos ou humedega a fixagdo imediatamente em etanol a
96% durante, no minimo, 30 minutos.

Quando os esfregacos sédo fixados com M-FIX®, as etapas de enxaguamento
1 - 4 na sequéncia ascendente de etanol antes da coloragdo podem ser
omitidas.

Preparacio de reagentes

A Solucdo de Papanicolau 3c, solugdo policromatica EA 65 e a Solugdo de
Papanicolau 3d, solugdo policromatica EA 65 , utilizadas para coloragdo,
estdo prontas a usar. A diluigdo das solugBes ndo é necessaria e apenas
produz uma deterioragdo do resultado da coloragdo e da sua estabilidade.
Recomenda-se que filtre as solugdes antes da sua utilizagdo.

Acido cloridrico, a 0,1%, aquoso
Para a preparagdo de aproximadamente 100 ml de mistura de solugdo:
Agua destilada 100 ml

Acido cloridrico a 25% 0,4 ml

Solugdo de hidrogenocarbonato de sédio a 1,5%

Para a preparagdo de aproximadamente 1000 ml de mistura de solugdo,
adicione e dissolva:

Hidrogenocarbonato de sédio 15¢g

Agua destilada 1000 ml




Procedimento
Coloragéo progressiva

Coloragdo na célula de coloragdo

As laminas tém de ser imersas e movimentadas brevemente nas solugdes.
A imersdo simples produz resultados de coloragdo inadequados.

As laminas devem escorrer bem apoés as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

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

PT

Lamina com esfregaco fixo

Etanol 96%* 10 seg
Etanol 80%%* 10 seg
Etanol 70%* 10 seg
Etanol 50%* 10 seg
Agua destilada 20 seg
Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II

ou

Solugdo Papanicolau 1a Solugdo de hematoxilina 3 min
segundo Harris

ou

Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S

Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II 5 min
ou

Solugdo Papanicolau 1a Solugdo de hematoxilina 6 min
segundo Harris

ou

Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S 5 min
Agua destilada 10 seg
Acido cloridrico a 0,1%, aquoso 10 seg
Agua destilada 10 seg
Solugdo de hidrogenocarbonato de sédio a 1,5% 1 min
Agua da torneira corrente 3 min
Etanol 70% 30 seg
Etanol 80% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Solugdo de Papanicolau 2a, Solugdo de Orange G

ou 3 min
Solugdo de Papanicolaou 2b, Orange II

Etanol 96% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Solugdo de Papanicolau 3c, solugdo policromatica EA

65

ou 3 min
Solugdo de Papanicolau 3d, solugdo policromatica EA

65

Etanol 96% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Etanol 100% 5 min
Mistura composta por: Etanol 100% + Neo-Clear™ ou 2 min
xileno (1 + 1)

Clarificar com Neo-Clear™ ou xileno. 5 min
Clarificar com Neo-Clear™ ou xileno. 5 min

Montar as laminas humidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as laminas
hdmidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de cober-
tura.

Agua da torneira corrente 3 min
Etanol 70% 30 seg
Etanol 80% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Solugdo de Papanicolau 2a, Solugdo de Orange G

ou 3 min
Solugdo de Papanicolaou 2b, Orange 11

Etanol 96% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
6Ssglugéo de Papanicolau 3c, solugdo policromatica EA

ou 3 min
2glug50 de Papanicolau 3d, solugdo policromatica EA

Etanol 96% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Etanol 100% 5 min
Mistura composta por: Etanol 100% + Neo-Clear™ ou 2 min
xileno (1 + 1)

Clarificar com Neo-Clear™ ou xileno. 5 min
Clarificar com Neo-Clear™ ou xileno. 5 min

Montar as Idminas humidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as léminas
himidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de cober-
tura.

* Estes passos podem ser omitidos quando os esfregagos sdo fixados com
M-FIX®.

Apds a desidratacdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as amostras citolégicas podem ser montadas com agentes
de montagem sem agua (por exemplo, Entellan™ new, DPX new ou Neo-
Mount™) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Recomenda-se a utilizacdo de 6leo de imers&o para a analise de laminas
coradas com ampliagdo microscépica > 40x.

loracdo regressiv.

Coloragao na célula de coloragdao

As laminas tém de ser imersas e movimentadas brevemente nas solugdes.
A imersdo simples produz resultados de coloragdo inadequados.

As laminas devem escorrer bem apods as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagéo cruzada desnecessaria de
solugdes.

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com esfregaco fixo

Etanol 96%* 10 seg
Etanol 80%%* 10 seg
Etanol 70%* 10 seg
Etanol 50%* 10 seg
Agua destilada 10 seg

* Estes passos podem ser omitidos quando os esfregacos sdo fixados com
M-FIX®,

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as amostras citolégicas podem ser montadas com agentes
de montagem sem &gua (por exemplo, Entellan™ new, DPX new ou Neo-
Mount™) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Recomenda-se a utilizagdo de 6leo de imers&o para a analise de laminas
coradas com ampliagdo microscopica > 40x.

Resultado
Coloragao com 3c/EA 65 3d/EA 65
Citoplasma vermelho
cianofilico (basofilico) azul-verde a
eosinofilico (acidofilico) azul-cinzento
queratinizado cor-de-rosa a
vermelho-violeta
rosa-laranja
Eritrocitos castanho-vermelho vermelho
Ndcleos azul a violeta escuro
Microrganismos cinzento-azul, cinzento-verde

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, siga as instrugbes de
utilizagdo fornecidas pelo fornecedor do sistema e do software.

Remova o dleo de imersdo em excesso antes de limar.

Caracteristicas de desempenho analitico

A "Solugdo de Papanicolau 3c, solugdo policromatica EA 65" e a "Solugéo

de Papanicolau 3d, solugdo policromatica EA 65" coloram e visualizam
estruturas bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado" destas
instrucdes de utilizacdo. A utilizagdo dos produtos s6 deve ser efetuada

por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas,
preparagdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisGes
relativas a controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico dos produtos é confirmado testando cada lote de
produgdo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

N.© de cat. 1.09270 - Solugéo de Papanicolau 3c, solugdo policromatica EA 65



Especi- Sensibili- Especi- Sensi-
ficidade dade inte- | ficidade bilidade
interensaio | rensaio intraensaio | intraensaio

Coloragéo citoldgica
Nucleos 4/4 4/4 6/6 6/6
Citoplasma 4/4 4/4 6/6 6/6

Resultados de desempenho analitico

N.© de cat. 1.09269 - Solugéo de Papanicolau 3d, solugdo policromatica EA 65

Especi- Sensibili- Especi- Sensi-
ficidade dade inte- | ficidade bilidade
interensaio | rensaio intraensaio | intraensaio

Coloragéo citoldgica
Nucleos 12/12 12/12 6/6 6/6

Citoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
cianofilico
(basofilico)

Citoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
eosinofilico
(acidofilico)

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao nimero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagao de desempenho confirmam que os produtos
sdo adequados para a utilizacdo prevista e tém um desempenho fidvel.

Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico
humano.

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

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conserve a Solugdo de Papanicolau 3c, Solugdo policromatica EA 65 - para
citologia e a Solugdo de Papanicolau 3d, Solugdo policromatica EA 65 - para
citologia entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

A Solugdo de Papanicolau 3c, Solugdo policromatica EA 65 - para citologia e
a Solugdo de Papanicolau 3d, Solugdo policromatica EA 65 - para citologia,
pode ser utilizada até a data de expiracdo indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Evite a exposicdo ao calor.

Capacidade
1.09253 Solugdo Papanicolau 1a Solugdo de hematoxilina segundo Harris
1500 - 2500 coloragdes/500 ml

1.09254 Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S
1500 - 2500 coloragdes/500 ml

1.05175 Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II
1000 - 1500 coloragdes/500 ml

1.06888 Solucdo de Papanicolaou 2a Solugdo de Orange G (0G6)
1500 - 2000 coloragdes/500 ml

1.06887 Solucdo de Papanicolaou 2b Orange II
1500 - 2000 coloragdes/500 ml

1.09270 Solugdo de Papanicolau 3c, solucdo policromatica EA 65
300 - 400 coloragdes/100 ml

1.09269 Solugdo de Papanicolau 3d, solucdo policromatica EA 65
300 - 400 coloragdes/100 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada para um
laboratorio de diagndstico médico.

Protecdo contra infegdes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

PT
Instrucdes para eliminacao
A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.
As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informag0es sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagéo
réapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.
com. Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.© 1272/2008 relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.2de 1.00316 Acido cloridrico a 25% 11,251
cat. para andlise EMSURE®
N.© de 1.00579 DPX novo 500 ml
cat. meio de montagem ndo aquoso

para uso em microscopia
N.© de 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
cat. de metiletilcetona

para andlise EMSURE®

N.© de 1.03981 M-FIX® Spray de fixagao 100 ml, 11

cat. para diagnéstico citolégico

N.o de 1.04699 Oleo de imers&o Frasco

cat. para microscopia conta-gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml

N.ode 1.05175 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 2,51

cat. segundo Gill II

para microscopia
N.0 de 1.06329 Hidrogenocarbonato de sddio para 500 g, 1 kg,

cat. analise 5 kg
EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

N.© de 1.06887 Solugdo de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
cat. Orange II

para citologia
N.© de 1.06888 Solugdo de Papanicolaou 2a 500 ml, 11,

cat. Solugdo de Orange G (0G6) 2,51
para citologia

N.© de 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
cat. meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.© de 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|
cat. para histologia
N.©de 1.09016 Neo-Mount™ Frasco
cat. meio de montagem anidro conta-gotas de
para microscopia 100 ml, 500 ml
N.o de 1.09253 Solugdo Papanicolau la 500 ml, 11,

cat. Solugdo de hematoxilina segundo Harris 2,5 |
para citologia

N.°© de 1.09254 Solugdo Papanicolau 1b 500 ml, 2,51
cat. de hematoxilina S
para citologia
N.0 de 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
cat. para microscopia

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.09269
N.0 de cat. 1.09270

Respeite a classificagdo de perigo impressa no roétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de segurancga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante pedido.

Componentes principais dos produtos
N.© de cat. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W;040).] 1,7 g/l
11=0,85kg

N.C de cat. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W;0,0)4] 2,0 g/l
11=0,82kg

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H317: Pode provocar reagbes alérgicas na pele.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P240: Aterre e vincule o recipiente e equipamento de recepgdo.

P280: Usar luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os

olhos/ protegdo para o rosto.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelg)): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com agua.

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

PasTtBop Ha Papanicolaou 3d
nosanxpomatuyueH pastsop EA
65

3a umMTonorua

PasTBop Ha Papanicolaou 3c
nonmxpomMmatmueH pastsop EA
65

3a umMTonorua

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnuMHCKO nsaenue 3a in vitro agnarHocTuka c E

NMpepHasHayeHune

Pa3tBop Ha Papanicolaou 3d nonuxpomatunyeH pa3teop EA 65 3a untonorus
n Pa3tBop Ha Papanicolaou 3c nonuxpomatuueH pasteop EA 65 3a umtono-
rMsa ce n3nonseaT 3a MeAMLMHCKa ANArHOCTMKa Ha YOBELLKWN KETKNU C Len
LIMTONOrMYHO U3CnesBaHe Ha MaTepuan 3a Npobu OT YOBELLKM MPOU3XOL.
Te3u roToBu 3a ynotpeba pasTBOpM 3a OLBETSIBaHe, U3M0A3BaHN 3aeHO0 C
APYTW NPOAYKTW 3@ in vitro AnarHOCTUKa OT HaweTo NopTdoamo, No3sons-
BaT OLleHKaTa Ha UMTONIOMMYHM NPULESTHU CTPYKTYPU C AMarHOCTUYHA Len
(upes dukcmpaHe, ouBeTsaBaHe, KOHTpPaoLBeTsABaHe, BK/OYBaHe B cpeaa) B
MaTepuanu oT YOBELIKMN TMHEKONOTMYHN N KITMHUKO-LMTONOMMYHN Npobn.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3KIH0-
YWTENHO TPYAHM 3@ pa3rpaHMyaBaHe Noj CBETMHEH MUKpockon. U3o6pa-
XeHusATa, Cb3A4afeHu C NOMOLLTa Ha pa3TBOPUTE 3a OLBETsIBaHe, CnyXaT Ha
0TOPU3MpPaHUTE N KBanUdULMPaHWM NaToN03M KaTo NMOMOLLHO CPEACTBO 3a
no-pobpo aeduHupaHe Ha dopmaTta 1 CTpyKTypaTa B TakuBa cilyyau. 3a
nocTaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AvarHosa Moxe fa ca Heo6XxoAMMU AOMbIHU-
TeNHW nscnenBaHus.

MpuHUMnN

Hall-usnonssaHata npoueaypa 3a ouseTsBaHe Ha LUTONOrMYHM Npobu e
TexHukaTa Ha Papanicolaou 1 e npegHa3HayeHa 3a ouBeTABaHe Ha eKkcdo-
NINATUBHU KNETKN B LIUTONOrNYHK Npobu.

B mbpBMA eTan KNeTbYyHUTE A4pa ce ouBeTaBaT NPOrpecuBHO WU perpecus-
HO C pa3TBOp Ha XeMaToOKCU/NH. SlapaTa ce ouBeTaABaT B CUHbO A0 TbMHOBW-
ONeToBO.

lMpwn MeToaa Ha NpoOrpecMBHO OLBETABAHE C XeMaTOKCU/INH, OLBETSBAHETO
Ce n3ebvpLlBa 40 KpaﬁHaTa TO4YKa, Cnen KOeTo NpeaMETHOTO CTbKJIO Ce nocu-
HABa B 4YelMsaAHa BoAa.

Mpu perpecuBHUs MeTOA MaTepuanbT ce NMPEOLBETSBA U U3UWBKBLT OT OL-
BETsIBalLMs pa3TBOp Ce OTCTPaHsBa Ype3 eTanu Ha U3MnnakBaHe C KUCEeNuHa,
rocnesBaHu OT eTan Ha NoCUHsBaHe.

CTpyKTypwWTe Ha sigpaTa ca no-audepeHumpaHu u no-aobpe BUAUMU Ypes
perpecuBHMUs MeToA.

BTopaTa CTbMNKa Ha OUBETABAHE € UUTOM/Ia3MEHO OLBETABAHE C OpPaHXKeB
ouBeTsBaLll pa3TBOP, 0CO6EHO 3a AEMOHCTPUPAHe Ha 3penu U KepaTUHU3M-
paHu KneTku. MpuuenHuTe CTPYKTYpU Ca OLBETEHM B OPAHXEBO C pas/inyeH
WHTEH3UTET.

B TpeTuns etan Ha ouBeTaBaHe ce M3MN0A3Ba T. HAp. NOJIMXPOMEH pas3-
TBOp, CMeC OT e03uH, cBeTnoseneHo SF n Bismarck brown. MNMonnxpoMHusaT
pasTBOp Ce M3Mos3Ba 3a AEMOHCTpaLMsa Ha AndepeHumaums Ha CKBaMO3HM
KNEeTKM.

MonnxpoMHuTe pa3Teopu EA 65 yecto ce M3nonssaT B KIMHWYHATa AMarHo-
CTUKa B HermHekosiornyeH matepuan. MonvxpomeH PasTBop Ha Papanicolaou
3c nonuxpomaTuyeH pa3Ttsop EA 65 e aoBeae A0 ouBeTsiBaHe CbC CBET/I0-
KadaBO [0 YepBEHO OLBETSABaHE.

MonuxpomeH Pa3TBop Ha Papanicolaou 3d nonuxpomatunueH pastsop EA 65

AaBa [efnMKaTeH pe3ynTaT OT CMHbO-3e/1IeH0-PO30BO OLBETABaHE B MaTepuan
OT K/IMHUYHW Npobun.

MaTtepuan 3a npobu

TMHEKONOrMYHM N HEMMHEKONOrMYHM Npobun KaTo Xpayvku, ypuHa, uuToHa-
MasKu OT TbHKOMIIeHa acnupaunoHHa éuoncua (FNAB), nsanuemn, nannakesa-
HUS
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PeakTusmn

KaTt. N2 1.09269
Pa3TBOp Ha Papanicolaou 3d nonvxpomMaTnyeH pasTBop 100 ml,
EA 65 3a uyutonorus 2,51, 251

KaTt. N2 1.09270
Pa3TBOp Ha Papanicolaou 3¢ nonmMxpoMaTuyeH pa3TBop 100 ml
EA 65 3a uutonorus

CbLio Taka e Heo6xoAMMO C/iefHOoTO:
3a ouBeTsABaHe Ha aapa:

Kat. N0 1.05175 XeMaTOKCUIWH pa3TBop MoauduumpaH 500 ml, 2,51
no Gill-II
3@ MUKPOCKOMUS

nnm

Kat. N® 1.09253 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou, xemaTokcu- 500 ml,
nuH pasTBop la Ha Harris 11,251
3a uuTonorus

nnm

Kat. N© 1.09254 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou, xemaTokcu- 500 ml, 2,51
NWH pasTBop 16 S
3a uutonorus

3a ouBeTABaHe Ha uuTonJasmara:

Kat. N® 1.06887 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
Orange II pa3sTtBOp
3a uuTonorus

nnm

Kat. N® 1.06888 Pa3TBOp Ha Papanicolaou 2a 500 ml,
Orange G pa3TtBop (0OG6) 11,251
3a uuTonorus

3a perpecuBHO ouBeTaBaHe (BuxTe ,lpoueaypa™):

KaTt. N2 1.00316 ConHa kucenuHa 25% 11,2,51
X4 EMSURE®

KaTt. N2 1.06329 HaTtpueB xuaporeHkapb6oHaTt 500 g,
XY EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg

MoarotoBka Ha npoburte
B3emaHeTo Ha npobu TpsbBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduUMpaH nepcoHarn.

Bcuukn npobu Tpsibea aa ce o6paboTBaT ¢ NoMoLTa Ha Han-CbBpPEMEHHa
TEXHOMOrvus.

Bcuukun npobu Tpsi6Ba Aa o603HayaT ACHO NMOCPEACTBOM €TUKETU.

3a B3eMaHeTo v NoAroToBKaTta Ha nNpobuTe Tpsibea Aa ce M3NoA3BaT NOAXO-
Aswm anapatv. CnegBaiTe MHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLWEHUE
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

[pn n3non3saHe Ha CbOTBETHUTE NMOMOLLHN peakTUBKU TpﬂﬁBa Aa ce crnaseaTt
CbOTBETCTBAWLNTE UM UHCTPYKUMN 3a yn0Tpe6a.

®dukcupaHe Ha Nnpobu HaMmaskn

HaBnaxHeTe cdukcata HezabaBHO cbC cnpei pukcatop M-FIX® 3a MUH.

10 min unn HaBnaxHeTe dukcata He3abaBHO C eTaHON 96% 3a MUH.

30 min.

Korato Hamaskute ce ¢ukcmpat ¢ M-FIX®, eTanute Ha u3nnakBaHe 1-4 BbB
Bb3XOAsLlaTa NocneaoBaTeIHOCT B €TaHON Npean ouBeTsBaHeTo MoraT Aa
6baaT nponycHaTu.

MoaroroBka Ha peakTuBUTe

Pa3TBOp Ha Papanicolaou 3c nonvxpomatuyeH pa3tesop EA 65 n PasTBop Ha
Papanicolaou 3d nonuxpomaTtmnyeH pa3tsop EA 65,m3non3saHu 3a ouseTsABa-
He, ca rotoeu 3a ynotpeba n He e Heob6xoAMMO paspexaaHe Ha pa3TBopuTe,
KOeTo camo 61 f0Beno A0 BfiOWaBaHe Ha pe3yfTaTa OT OLBETSBaHETO U
TsIXHaTa CTabuHoCT.

MpenopbunTenHo e pasTsopuTe Aa ce hmunTpmpar npeam ynorpeba.

ConHa kucenuvHa 0,1%, Ha BoAHa OCHOBa
3a noarotoBkaTta Ha npmbnns. 100 ml cMec Ha pa3TBopa:

[JectunupaHa Boga 100 ml

ConHa kncenuHa 25% 0,4 ml

Pa3TBOp Ha HaTpueB xuaporeHkap6oHart 1,5%
3a npuroTresiHe Ha npmbn. 1 000 ml pa3TBop, AobaBeTe n pa3TBopeTe:

HaTpues xuaporeHkapboHaTt 15¢
1 000 ml

[dectunupaHa Boaa




Mpoueaypa

Npor; UBH BeTaBaH

OuBeTsAiBaHEe B OLBETUTEJIHaTa KJ1eTKa
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3a fa ce rapaHTUpa onNTUMaNHUAT pe3ynTaT OT OLBeTABaHeTo, e Heobxoau-
MO Aa Ce crna3Ba Noco4YeHOTO BpeEMe.

MpeaMeTHO CTLKIIO C DMKCMpaHa HaMaska

MpeameTHWTE CTbka TpsibBa Aa ce NOTOMAT W pas3ABMXKaT 3@ KpaTKo B Etanon 96%%* 10 sec
pasTeBopuTe. Ako 6bAaT camMo notoneHu, 6e3 pasaBuMKBaHe, MOXe fa ce
Etanon 80%* 10 sec
noslyyaTt HeafeKBaTHU pe3ynTaTn OT OLBETSIBAHETO.
MpeameTHUTE cTbkNa TpsabBa Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasaT aobpe cnes EtaHon 70%%* 10 sec
OTAENHUTE eTanu Ha ouBeTsiIBaHe, KaTo Msipka 3a ns3bsreaHe Ha HEHYXHO I
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBoOpUTE. Eranon 50% 10 sec
3a fa ce rapaHTUpa ONTUMaHUAT pe3ynTaT OT OLBETABaHETO, € Heobxoam- [LectunupaHa soaa 10 sec
MO Zla ce crnasBa NMoCoYeHOTO BpeMme. - -
XeMaToKcuAnH pasTeop Moamduumpan no Gill-II 5 min
MpenMeTHO CTbKIO C pUKCUpaHa HaMmaska nnmn
ETaHon 96%* 10 sec PastBop Ha Papanicolaou, XemaTokcunuH pasteop la 6 min
Ha Harris
0/, %
Etanon 80% 10 sec Wi
EtaHon 70%* 10 sec asTBop Ha Papanicolaou, xemaTtokcmnuH pasteop 16 S 5 min
EtaHon 50%%* 10 sec [ectunupaHa Boaa 10 sec
OectunupaHa Boaa 20 sec ConHa kucenuHa 0,1%, Ha BogHa OCHOBA 10 sec
XeMaToKCuAnH pasteop moamduumpaH no Gill-II [ectunupaHa Boaa 10 sec
nm Pa3TBOp Ha HaTpues xuaporeHkapboHaT 1,5% 1 min
Pa3TBop Ha Papanicolaou, XemaTokcununH pasteop la 3 min N
Ha Harris Tevalla yewmMsHa Boja 3 min
unm Etanon 70% 30 sec
gasTBop Ha Papanicolaou, xemMaToKkCUAMH pa3Teop 16 Etanon 80% 30 sec
- Etanon 96% 30 sec
Tevalla yewmMsHa Boja 3 min
Pa3TtBop Ha Papanicolaou 2a Orange G pa3TsBo
EtaHon 70% 30 sec p P ge G p p _
nnm 3 min
0, .
EraHon 80% 30 sec Pa3TBOp Ha Papanicolaou 2b Orange II pa3TBop
0,
EtaHon 96% 30 sec EtaHon 96% 30 sec
PastBop Ha Papanicolaou 2a Orange G pa3TsBop ETaHon 96% 30 sec

unm 3 min
PastBOp Ha Papanicolaou 2b Orange II pa3TBop

EtaHon 96% 30 sec
EtaHon 96% 30 sec
Pa3TtBop Ha Papanicolaou 3¢ nonmxpomatuyeH

pa3sTteop EA 65 3 min
mnn

Pa3TtBop Ha Papanicolaou 3b nonuxpomatuyeH
pa3sTteop EA 65

EtaHon 96% 30 sec
Etanon 96% 30 sec
Etanon 100% 5 min
CMmec, cbcToswa ce oT: EtaHon 100% + Neo-Clear™ 2 min
wnn keunon (1 + 1)

MN36uctpsiHe c Neo-Clear™ nnu kcunon. 5 min
MN36uctpsiHe ¢ Neo-Clear™ nnu kcunon. 5 min

BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WM HaBNaXHEHUTe C KCUoN NpeaMeTHU cTbknaa B Hanp. Entellan™ new un
nocraeeTe MOKPMBHO CTbKIIO.

* Te3wn etanu mMoraT Aa 6bAaT NponycHaTi, Korato HamaskuTe ce gukcupar
c M-FIX®,

Cnep nexuapaTtauns (Bb3XoAsilwa nocnefoBaTeiHOCT B CMMPT) U U3buctps-
He ¢ kcunon unu Neo-Clear™, uMtonornyHute npobu Morat Aa ce Bkao4aT
BbB BKJIIOUBALLA Cpefia, KOSITO HE € Ha BoAHa ocHoBa (Hanp. Entellan™ new,
DPX new unu Neo-Mount™) 1 NokpuBHO CTbKJIO, CNies KOETO MoraT Aa ce
CbXpaHsiBaT.

3a aHanu3 Ha ouBeTeHUTe NpeaMEeTHM CTbKa ce npenopbyBa ynotpebaTta
Ha MMEPCUOHHO Macsio C MUKPOCKOMCKO yBennyeHue > 40x.

PerpecueHo ousersasaHe

OuBeTsiBaHe B OLBETUTEJIHaTa KJ/1eTKa

MpeaMeTHNUTE CTbkNa TpsibBa Aa ce NOTOMSAT U pa3ABMXKaT 3a KpaTkKo B
pasTBopuTe. AKo 6bAAT caMo noToneHun, 6e3 pasaBuKBaHe, MOXe Aa ce
nosiyyaT HeaaeKBaTHM Pe3yNTaTh OT OLBETSBAHETO.

MpeaMeTHUTE CTbKIa TpsbBa Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasT Aobpe cnej
OTAENHUTE eTanun Ha OUBETABaHE, KaTo MsApKa 3a U36ArBaHe Ha HEHYXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE Ha pa3TBOpUTE.

Pa3TtBop Ha Papanicolaou 3c nonmMxpomatuyeH
pa3sTteop EA 65

nnu 3 min

Pa3TtBop Ha Papanicolaou 3b nonuxpomatunyeH
pasTteop EA 65

EtaHon 96% 30 sec
Etanon 96% 30 sec
Etanon 100% 5 min
CMmec, cbcTosawa ce ot: EtaHon 100% + Neo-Clear™ 2 min
vnu kevnon (1 + 1)

MN3buctpsHe c Neo-Clear™ nnu kcunon. 5 min
MN36uctpsive ¢ Neo-Clear™ mnu kcunon. 5 min

BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu cTtbkna B Neo-Mount™
WNN HaBNaXXHEHUTe C KCWI0N NpeaMeTHU cTbkia B Hanp. Entellan™ new un
rnocTaBeTe MOKPMBHO CTbKJIIO.

* Te3un etanu morat Ja 6b4aT NpoMNycHaTH, KOrato HamasKkuTe ce gukcmpar
c M-FIX®.

Cnepn aexuapataums (Bb3xoAslla NocnenoBaTeIHOCT B CIUPT) U U3bUCTpsiHe
C KCW0N Unu

Neo-Clear™, uMtonornyHuTe npobu mMoraT Aa ce BKIOYAT BbB BK/IOYBALLA
cpeaa, KOSITO He e Ha BofHa ocHoBa (Hanp. Entellan™ new, DPX new unn
Neo-Mount™) 1 NOKPMBHO CTHKJIO, Cles KOeTo MoraT Aa ce CbXpaHsaBaT.

3a aHanu3 Ha ouBeTeHUTe NpeaMEeTHN CTbKa ce npenopbyBa ynotpebaTta
Ha UMEPCUOHHO Macsio C MUKPOCKOMCKO yBennyeHune > 40x.

Pesynrar
OuBeTaBaHe C 3c / EA 65 3d / EA 65
Lutonnasma YepBEeHO
unaHobunHa CMHbO-3€/1eHO 0
(6a3zodunHa) CUHbO-CUBO
eo3nHoUIHa pO30BO A0 YepBEHO-
(aunpodunHa) BMONIETOBO
KepaTuHusnpaHa pPO30B0O-0OpaHXeBO
EputpounTtun kadsBo-yepBeHO yepBeHo
Anpa CWHBO A0 TbMHOBMOJIETOBO
MukpoopraH1smMm CUBO-CUHbBO, CUBO-3€/1EHO

TexHn4yecku 3abenexxku

M3non3BaHUAT MUKpOCKoN TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAUKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHM U3NUCKBaHUS.

Mpu n3nonsBaHe Ha aBTOMATUYHU CUCTEMM 3a OLBETSIBaHe TpsibBa Aa ce
cneaBaT MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba, NnpefocTaBeHn oT AOCTaBYMKa Ha cuc-
TemMaTa u codTyepa.

OTCTpaHeTe U3IMWHOTO UMEPCMOHHO Mac/o Npeau Hamb/BaHe.



Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKM Ha aHanm3a

Pa3TtBop Ha Papanicolaou 3c nonmMxpomatuyeH pastesop EA 65 n Pastesop

Ha Papanicolaou 3d nonuxpomatunyeH pasTtBop EA 65 ouBeTaBaT 1 N0 TO3Un
HauuH BU3yanusmpaT 6MONOrMUYHN CTPYKTYPU, KaKTO € OMMCcaHo B pasaen
,Pe3ynTtat" Ha Te3n MHCTpyKuMK 3a ynoTpeba. MpoaykTute TpsibBa aa ce
M3Mo/13BaT CaMo OT YMbJIHOMOLLEHWN U KBanMpuUMpaHu vua no OTHOLEHne
Ha, Ho 6e3 fga ce M3KAYBaT M APYrK Hella, NoAroToBKaTa Ha nNpobuTe u
peakTuBuTe, 0bpaboTkaTa Ha NpobuTe, B3eMaHETO Ha peLleHnst OTHOCHO
noaxoAsWmMTe KOHTPOU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTePUCTMKM Ha NPOAYKTUTE ca NOTBbPAEHU Ypes3 TecTBa-
He Ha BCsika NMPOM3BOACTBEHa NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM 3a CrieAHUTe neTHa 6s1xa NoTBbpPAEHN MO
OTHOLWIEHME Ha cneumM@dUUYHOCT, YyBCTBUTEHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbe cTeneH 100%:

KaTt. N2 No. 1.09270- NonuxpomeH Pa3TBop Ha Papanicolaou 3¢ nonuxpoma-
THU4yeH pasteop EA 65

Cneum- YyBCTBU- Cneumn- YyBcTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TenHoct
mMexay Mexay B paMKuTe | B paMKkuTe
aHanu3nTe | aHanu3nTe | Ha aHa- Ha aHa-
nvsa nusa
LnTonormnyHo
ouBeTsBaHe
Anpa 4/4 4/4 6/6 6/6
LnTtonnasma 4/4 4/4 6/6 6/6

Pe3ynTtaTv OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKU

KaTt. N2 1.09269- MNonuxpomeH Pa3TBop Ha Papanicolaou 3d nonuxpomatu-
yeH pasTeop EA 65

Cneum- YyscTBK- Cneuymn- YyBCTBU-
duyHoCT TenHoCT dunuHocT TenHoCT
mMexay mMexay B paMKuTe | B paMKuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nmsa nmsa

LwnTonornyHo

ouBeTaBaHe

Anpa 12/12 12/12 6/6 6/6

LnTonnasmarta 12/12 12/12 6/6 6/6

e unaHoduHa

(6azodpunHa)

LiuTonnasmaTta 12/12 12/12 6/6 6/6

e eo3nHoduIHa

(aumpodunHa)

Pe3yntaTu OT aHaIMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua napTuaa) u
Mexzy aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHU NapTuan) nocousaT 6pos Ha
NpaBUIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpY BbB Bpb3Ka C 6p0si Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusm.

Pe3synTaTuTe OT Ta3u oLEeHKa Ha PaboTHUTE XapakTepucTUKM NOTBbPXAABAT,
ye NpoAyKTUTE Ca roAHM 3a NpeaHasHavYeHUeTo U paboTaT HaZEXAHO.

AwnarHocTuka

[varHo3uTe TpsibBa Aa ce MOCTaBsT caMo OT OTOPU3MpPaHU U KBanuduumpa-
HW crneunanucTu.

HeobxoaMMo e Aa ce U3non3sat BaJWAHW HOMEHKNATYPU.

To3n MeToA MOXe Aa Ce M3MoM3Ba AOMbHUTENHO NPW AMArHOCTUKA Ha Xopa.
HeobxoanMo e aa ce usbepaT v NpuIoxXaT AOMbAHUTENHW U3C/eBaHNs B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a fa ce usberHaTt HenpaBuHW pe3ynTaTh, € Heo6XoAMMO C BCSIKO NPWo-
KEeHWe Aa ce M3BbPLUBA MNOAXOAAL, KOHTPOSI.

CbxpaHeHue

CbxpaHaBanTe Pa3TBop Ha Papanicolaou 3¢ nonuxpomatuyeH pastsop EA 65
- 3a unTonorus n Pasteop Ha Papanicolaou 3d nonuxpomatuyeH pastesop EA
65 3a uutonorusa npu Temnepartypa ot +15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbXpaHeHue

PastBOp Ha Papanicolaou 3c nonnxpomaTtuyeH pastsop EA 65 - 3a umto-
norusi u Pasteop Ha Papanicolaou 3d nonuxpomaTtuueH pasteop EA 65 3a
uuTONI0rMs MoraT Aa ce M3Mnon3BaT A0 NOCOYEHUS CPOK Ha FOAHOCT.

Cnepn mbpBO OTBapsiHE Ha LIULLETO, CbAbPXaHMETO MOXEe Ja Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUs CPOK Ha rOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

nweTtaTa Tpsabsa BMHAru Aa ce CbXpaHsABaT MbTHO 3aTBOPEHMU.
MN3barealiTe nsnaraHe Ha TonsMHa.

Kanauurter

1.09253 Pa3TBop Ha Papanicolaou,
XeMaTOKCU/IMH pa3TeBop la Ha Harris
1500-2500 oupeTaBaHusa / 500 ml

1.09254 PastBop Ha Papanicolaou,
XEMaTOKCUSINH pa3TeBop 16 S
1500-2500 oueTtsaABaHus / 500 ml

1.05175 XemaToKCcuAnH pasTeop Moauduumpan no Gill-II
1000-1500 oueTaBaHusa / 500 ml

1.06888 Pa3TBop Ha Papanicolaou 2a

Orange G pa3TBop

1500-2000 oupeTtsiBaHus / 500 ml

1.06887 Pa3TBOp Ha Papanicolaou 2b

Orange II pa3TtBop

1500-2000 oupeTtsiBaHus / 500 ml

BG

1.09270 Pa3TBOp Ha Papanicolaou 3c nonuxpomaTtunyeH pastsop EA 65
300-400 oupeTsiBaHus / 100 ml

1.09269 Pa3TBop Ha Papanicolaou 3d nonuxpomaTtunyeH pastsop EA 65
300-400 oupeTtsiBaHus / 100 ml

[OMbAHUTENTHU UHCTPYKLIUU

Camo 3a npodecnoHasHa ynorpeba.
3a fa ce usberHaT rpeLku, npuioxeHmeTo Tpsibea Aa ce U3BbpPLUBA CaMo OT
KBanMduuUnpaHun cneunanmcTy.
HeobxoamMo e aa ce cnasBaT HaUMOHalHUTE HAacoku 3a 6e30nacHoOCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KauyecTBOTO.
M3nonsBaHuTe MMKpockonu TpsibBa Aa 6baaT obopyaBaHW B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.
Ako e Heo6x0AMMO, U3MoN3BaiTe cTaHAapTHa LeHTpodyra, noaxoasila 3a
MeAUUMHCKa AnarHocTu4Ha nabopatopums.

3awumTta ot nHdexkuumn

Heobxoanmo e aa ce npeanpuvemMat eeKTUBHU MEPKM 3a 3alumTa OT UHDEK-
LMK CbracHo ykasaHusTa Ha nabopatopusTa.

Yka3saHuA 3a U3XBbpJisHe

OnakoBkaTta TpsbBa Aa ce U3XBbpAsA CbracHO aKTyalHUTe yKa3aHus 3a
N3XBbpsHe.
M3nonssaHuTe pa3TBOpPU 1 PasTBOpPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHune e
n3Tekbn, TpabBa Aa ce M3XBBLPAT KaTo CneunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdhopMaumns OTHOCHO U3XBBPJISIHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTU 3a U3XBBLPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKPOCKONMA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLeM Baxu
npunoxumuat PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKEeTUPaHETO N OMaKoBaHETO Ha BeLlecTBa U CMeCU, 3a U3MEHEHUNE U

3a 0TMsiHa Ha AupekTtueu 67/548/ENO 1 1999/45/EO n 3a U3MeHeHne Ha
PernamenT (EO) N° 1907/2006.

MomMowHN peakTuemn

KaT. N°

KaT. N°

KaT. N°

KaTt. N?

KaTt. N?

Kar. N°

KaT. N°

KaT. N°

KaTt. N9

Kar. N°

KaTt. N?

KaTt. N?

Kar. N°

KaT. N°

KaTt. N?

1.00316

1.00579

1.00974

1.03981

1.04699

1.05175

1.06329

1.06887

1.06888

1.07961

1.08298

1.09016

1.09253

1.09254

1.09843

ConHa kncenuHa 25%
XY EMSURE®

DPX HoBo
HeBOAHa cpeja 3a 3a/MBKa Mnpu MUKPO-
ckonus

ETaHon aeHaTypupaH cbC 0K0N0 1%
eTUIMETUSIKETOH
XY EMSURE®

M-FIX® cdukcatop
3a uMTOAMarHo3m

MmepcrnoHHO mMacno
3a MMKpOCKONuUs

XeMaToKCUIUH pasTBop MoaudULMpaH
no Gill-II
3a MUKPOCKOMUS

HaTpues xuaporeHkap6oHaT
XY EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Pa3TtBop Ha Papanicolaou 2b
Orange II pa3TBOp
3a uuTonorus

Pa3TBop Ha Papanicolaou 2a
Orange G pa3Tteop (OG6)
3a uutonorusa

Entellan™ new
6Bbp3 cpepa 3a 3anMBKa 3a MUKPOCKOMNMUSA

Kcunon (nsomepHa cmec)
3a Xucronorus

Neo-Mount™
6e3BoAHa cpeaa 3a MMKPOCKOMMUS

PasTtBop Ha Papanicolaou,
XeMaTOKCU/INMH pa3TeBop la Ha Harris
3a uurtonoruns

Pa3TtBop Ha Papanicolaou,
XeMaTOKCUNWH pa3Teop 16 S
3a uuTonorus

Neo-Clear™ (3amectuten Ha Kcunon)
3a MMKpPOCKOMUs

11,251

500 ml

11,2,51

100 ml, 11

100 ml wuwe
C Karnkomep,
100 ml, 500 ml

500 ml, 2,51

500 g,
1 kg, 5 kg

500 ml, 2,51

500 ml,
11,251

100 ml, 500 ml,
11
41

100 ml wuwe
C Karnkomep,
500 ml

500 ml,
11,2,51

500 ml, 2,51

51
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Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe

KaT. N2 1.09269
KaTt. N2 1.09270

Mons, cbbntoaaBaiTe knacudukaumsTa Ha ONacHOCTUTE, oTreYaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopMaumaTa, gafeHa B MHPOPMALMOHHUSA INCT 3a
6e3onacHocCT.

MNHMbOPMaLMOHHUAT NNCT 3@ 6€30MacHOCT € HalMyeH Ha yebcaiTa, KakTo u

npuv noncKeaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoayKTUTe
KaTt. N2 1.09269

C.1. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/l
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W;0,0),] 1,7 g/1
11=0,85kg

KaTt. N2 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W5040).] 2,0 g/l
11=0,82kg

0O6wun 6enexkkun

AKO MO BpeMe Ha M3Mosi3BaHe Wiau B pe3ynTaT Ha ynoTpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HMKHE CEpUO3€eH WHUWUAEHT, MONs, AOKNajBaiTe Ha npousBoauTens u/
WSIM Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBMTes, KaKTo U Ha CbOTBETHUSA HauWo-
HasleH opraH.

W3nonssaHa nutepaTtypa

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

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

5. Gyndkologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: CnnHo 3ananvMmu TEYHOCT U Napw.
H317: Moxe Aa NpUYMHKN anepruyHa KoXHa peakuus.
H319: MNpeanssBnkKBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha oyuTe.

P210: [a ce na3u oT TONAMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
nnamMbK, ¥ APYrn M3TOYHMLM Ha 3ananBaHe. TioToHoMNyLeHeTo 3abpaHeHo.

P233: CbabT Aa ce cbxpaHsiBa NAbTHO 3aTBOPEH.

P240: 3azeMsiBaHe 1 ekBMNOTEHUMANHA Bpb3Ka Ha CbAa WU NpueMaTenHOTO
YCTPOWCTBO.

P280: M3non3saliTe NnpeanasHu pbkaBuuu/npeanasHo obnekno/npeanasHu
ouuna/npeanasHa mMacka 3a nuue.

P303 + P361 + P353: MPWN KOHTAKT C KOXATA (unnu kocata): HesabasHo
cBasieTe LAN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObneinTe KoxaTa € BoAa.

P305 + P351 + P338: MNPU KOHTAKT C OYUTE: npoMuBanTe BHMMATENHO
C BOAA B NPOABb/HKEHNE Ha HAKONIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE

nelm, ako nMa Takmea M AOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poabxkeTe ¢
N3MnJiakBaHeETO.

XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus KomeHTap 3a moandukaumusata E | I HEF LOT
2024-Jul-01 MbpBOHauYanHa BEpCUs C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha pejakumnte BwxxTe nHCTpyKummTe MpowussoauTen KaTanoxeH Koa Ha
3a ynotpeba HoMep naptuaaTa
Y
/]
BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKYyMeHTauus

Status: 2024-Jul-01

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

© 2024 Merck KGaA, [lapMwart, FepMaHus u/unv TexHute hunnanu. Bcuuku npasa 3anasequ. Merck u _IPflt=ier4KGaA,16412;21 gzzmsmdt' Germany,

Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku el. +49(0)615 . 0 MERCK
ca NpuTexaHue Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHNLM. 10APO6Ha MHPOPMALIMA 32 TbProBCKIUTE MapKu MOXe Aa . Idrich

ce HaMepw B Ny6/MYHO AOCTLMHNATE N3TOYHMLM. www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.09269.0100 [REF
1.09269.2500
1.09269.9025
1.09270.0100

Mikroszkodpia

Papanicolaou-oldat 3d
(polikrom oldat EA65)

cytologiai célra

Papanicolaou-oldat 3c
(polikrom oldat EA65)

cytologiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

A ,Papanicolaou-oldat 3c (polikrom oldat EA65)” és a ,Papanicolaou-

oldat 3d (polikrdm oldat EA65) cytologiai célra” a humangydgyaszati
sejtdiagnosztikdban human eredetli mintaanyagok szévettani vizsgalatat
szolgaljak. Ezek hasznalatra kész festékészletek, amelyek a portfélionk
egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egyltt hasznalva lehetvé teszik a
citolégiai célstruktirak diagnosztikai célu értékelését (fixalassal, festéssel,
kontrasztfestéssel, lefedéssel) human négydgyaszati és klinikai citoldgiai
mintaanyagokban.

A meg nem festett strukturak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkop alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhassak a formakat és struktirakat. A végsd diagnozis
felallitdsdhoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A citologiai mintak festésére leggyakrabban alkalmazott festési eljaras
a Papanicolaou-technika, amely a citoldgiai mintakban l1évé hamsejtek
festésére szolgal.

Az elsé |épésben megfestjik a sejtmagokat progressziv vagy regressziv
mddon hematoxilin oldattal. A sejtmagok a kéktdl a sotétlildig terjed6
szinre festédnek.

A progressziv hematoxilin festési eljaras soran elvégzik a festést a
végpontig, majd a targylemezt csapvizben kékitik.

A regressziv modszer soran az anyagot tulfestik, és a festéoldat feleslegét
savas Oblitési Iépésekkel tavolitjak el, majd ezt kdveti a kékitési l1épés.

A sejtmagok szerkezete differencidltabb és jobban lathaté a regressziv
médszerrel.

A masodik festési Iépés a citoplazma festése narancssarga festboldattal,
kiilonosen az érett és keratinizalt sejtek kimutatdsahoz. A célstrukturak
kilonboz6 er6sségli narancssarga festédést mutatnak.

A harmadik festési Iépésben hasznaljak az Uigynevezett polikromatikus oldatot,
amely eozin, vildgoszold SF és Bismarck-barna keveréke. A polikromatikus
oldatot a laphamsejtek differencidlédasanak kimutatdsara hasznaljak.

A polikromatikus EA 65 oldatokat gyakran hasznaljak nem négydgyaszati
anyagok klinikai diagnosztikajaban. A Papanicolaou-oldat 3c (polikrom oldat
EA65) vildgosbarnatol vorosig terjedd szinl festédést eredményez.

A Papanicolaou-oldat 3d (polikrém oldat EA65) cytologiai célra finom,
kékes-z6ldes-rdzsaszines festédési eredményt ad klinikai mintaanyagokban.

Mintaanyag

N&gydgyaszati és nem négyodgyaszati mintak, mint példaul kopet,
vizelet, vékonytl aspiracids biopsziabdl (FNAB) szarmazo kenetek,
folyadékgyulemek, oblitések

HU

www.sigmaaldrich.com

Reagensek

Kat. sz. 1.09269
Papanicolaou-oldat 3d (polikrém oldat EA65) cytologiai 100 ml, 2,51, 25|
célra

Kat. sz. 1.09270
Papanicolaou-oldat 3c (polikrém oldat EA65) cytologiai 100 ml
célra

Szintén sziikséges:

magfestéshez:
Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill II szerint 500 ml, 2,51
modositva
mikroszkdpiai célra
vagy

Kat. sz. 1,09253 Papanicolaou-oldat 1a
(Harris hematoxilin oldat)
cytologiai célra

500ml, 11, 2,51

vagy

Kat. sz. 1,09254 Papanicolaou-oldat 1b 500 ml, 2,51
(hematoxilin oldat S)

cytologiai célra

citoplazmafestéshez:
Kat. sz. 1,06887 Papanicolaou-oldat 2b 500 ml, 2,51
(Orange II. oldat)
cytologiai célra
vagy

Kat. sz. 1,06888 Papanicolaou-oldat 2a
(Orange G oldat, 0G6)

cytologiai célra

500ml, 11,2,51

regressziv festéshez (lasd ,Eljaras”)

Kat. sz. 1,00316 Sbdsav, 25%-0s 11,251
EMSURE®
Kat. sz. 1,06329 Natrium-hidrogén-karbonat 500 g, 1 kg, 5 kg

EMSURE®
ACS, Reag.Ph Eur-elemzéshez

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmUen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kdvesse a gyartd
utasitdsait.

A megfelel6 segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatét kell kévetni.

Kenetminta fixalasa

Azonnali nedves fixalds M-FIX® fixaléspray-vel legalabb 10 percig vagy
azonnali nedves fixalds 96%-o0s etanolban legalabb 30 percig.

Ha a keneteket M-FIX®-szel fixaljuk, a festés el6tti felszallo alkoholsorozat
1-4. 6blitési |épése kihagyhato.

Reagens-elokészités

A Papanicolaou-oldat 3c (polikrém oldat EA65) és a Papanicolaou-oldat 3d
(polikréom oldat EA65) hasznalatra kész festékoldatok, az oldatokat nem kell
higitani, mert az csak rontana a festés minGségét és a stabilitast.

Az oldatokat felhasznalas el6tt ajanlott atsziirni.

Sésav 0,1%-0s vizes oldata
Koralbeltl 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezbket:

Desztillalt viz 100 ml

25%-0s sbsav 0,4 ml

Natrium-hidrogén-karbonat oldat, 1,5%-o0s
Koralbeltl 1000 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel a
kovetkezOket:

Natrium-hidrogén-karbonat 15g
Desztillalt viz 1000 ml




Eljaras
Progressziv festés

Festés targylemeztartoé iivegdobozban

A targylemezeket aléd kell meriteni és mozgatni kell az oldatokban, mert az
egyszer(i bemerités 6nmagaban nem ad megfelel6 festési eredményt.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megelézhetd legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt
id6tartamokat.

Targylemez a fixalt kenettel

Etanol, 96%-os* 10 mp
Etanol, 80%-o0s* 10 mp
Etanol, 70%-os* 10 mp
Etanol, 50%-os* 10 mp
Desztillalt viz 20 mp
Gill-1I-féle modositott hematoxilinoldat

vagy

Papanicolaou-oldat 1a (Harris hematoxilin oldat) 3 perc
vagy

Papanicolaou-oldat 1b (hematoxilin oldat S)

Foly6 csapviz 3 perc
Etanol, 70%-o0s 30 mp
Etanol, 80%-o0s 30 mp
Etanol, 96%-0s 30 mp
Papanicolaou-oldat 2a (Orange G oldat, OG6)

vagy 3 perc
Papanicolaou-oldat 2b (Orange II. oldat)

Etanol, 96%-0s 30 mp
Etanol, 96%-o0s 30 mp
Papanicolaou-oldat 3c (polikrdm oldat EA65)

vagy 3 perc
Papanicolaou-oldat 3d (polikrom oldat EA65)

Etanol, 96%-0s 30 mp
Etanol, 96%-o0s 30 mp
Etanol, 100%-o0s 5 perc
Keverék, amely a kovetkez6kbdl all: Etanol, 100%-o0s 2 perc
+ Neo-Clear™ vagy xilol (1 + 1)

Deritse Neo-Clear™ oldattal vagy xilollal. 5 perc
Deritse Neo-Clear™ oldattal vagy xilollal. 5 perc

Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fed6anyaggal vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal és fedGlemezzel.

* Ezek a |épések kihagyhatdak, ha a keneteket M-FIX®-szel fixaltak.

A dehidratalas (felszalld alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utan a citoldgiai mintak lefedheték vizmentes
fedéanyaggal (példaul Entellan™ new, DPX new, vagy Neo-Mount™) és
fed6lemezzel, majd tarolhatdk.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitasahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

R iy festé

Festés targylemeztarté iivegdobozban

A targylemezeket ald kell meriteni és mozgatni kell az oldatokban, mert az
egyszer(i bemerités 6nmagdban nem ad medfeleld festési eredményt.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zhetd legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezGdése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el&irt
id6tartamokat.

Targylemez a fixalt kenettel

Etanol, 96%-os* 10 mp
Etanol, 80%-os* 10 mp
Etanol, 70%-os* 10 mp
Etanol, 50%-0s* 10 mp
Desztillalt viz 10 mp
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Gill-II-féle médositott hematoxilinoldat 5 perc
vagy

Papanicolaou-oldat 1a (Harris hematoxilin oldat) 6 perc
vagy

Papanicolaou-oldat 1b (hematoxilin oldat S) 5 perc
Desztillalt viz 10 mp
Sésav 0,1%-o0s vizes oldata 10 mp
Desztillalt viz 10 mp
Natrium-hidrogén-karbonat oldat, 1,5%-0s 1 perc
Foly6 csapviz 3 perc
Etanol, 70%-o0s 30 mp
Etanol, 80%-o0s 30 mp
Etanol, 96%-0s 30 mp
Papanicolaou-oldat 2a (Orange G oldat, OG6)

vagy 3 perc
Papanicolaou-oldat 2b (Orange II. oldat)

Etanol, 96%-0s 30 mp
Etanol, 96%-o0s 30 mp
Papanicolaou-oldat 3c (polikrém oldat EA65)

vagy 3 perc
Papanicolaou-oldat 3d (polikrom oldat EA65)

Etanol, 96%-0s 30 mp
Etanol, 96%-o0s 30 mp
Etanol, 100%-o0s 5 perc
Keverék, amely a kovetkez6kbdl all: Etanol, 100%-o0s 2 perc
+ Neo-Clear™ vagy xilol (1 + 1)

Deritse Neo-Clear™ oldattal vagy xilollal. 5 perc
Deritse Neo-Clear™ oldattal vagy xilollal. 5 perc

Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fed6anyaggal vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal, majd helyezze rajuk a fed6lemezeket.

* Ezek a |épések kihagyhatdak, ha a keneteket M-FIX®-szel fixaltak.

A dehidratalas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy
Neo-Clear™-oldattal végzett derités utan a citoldgiai mintak lefedheték
vizmentes fed6anyaggal (példaul Entellan™ new, DPX new, vagy
Neo-Mount™) és fed6lemezzel, majd tarolhatdk.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitasahoz
immerziés olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény

Festés a 3c/ EA 65 3d / EA 65
kovetkez6kkel

Citoplazma vOros

cianofil (bazofil)
eozinofil (acidofil)

kékeszoldtdl kékessziirkéig terjedd szin
rézsaszintdl voroseslildig terjedd szin

keratinizalt rézsaszines-narancssarga
Eritrocitak barnasvoros voros
Sejtmagok kéktdl sotétlilaig terjedd szin

Mikroorganizmusok szlrkéskék, szlirkészold

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Automatikus festérendszerek hasznalatakor be kell tartani a rendszer és a
szoftver forgalmazo6jatol kapott haszndlati Utmutaté utasitasait.

Térolds el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Papanicolaou-oldat 3c (polikrom oldat EA65)” és a ,Papanicolaou-

oldat 3d (polikrom oldat EA65)” festi, ezzel lathatova teszi a bioldgiai
struktlrakat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutat6 ,Eredmény” fejezetében
olvashaté. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjak, ami - tobbek kozt - magaba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos
dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az alabbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-o0s aranyban
igazoltak:

Kat. sz. 1.09270 - Papanicolaou-oldat 3c (polikrém oldat EA65)



Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység

Citoldgiai festés

Sejtmagok 4/4 4/4 6/6 6/6

Citoplazma 4/4 4/4 6/6 6/6

Az analitikai teljesitményeredmények

Kat. sz. 1.09269 - Papanicolaou-oldat 3d (polikrém oldat EA65)

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység

Citoldgiai festés

Sejtmagok 12/12 12/12 6/6 6/6
Cianofil (bazofil) 12/12 12/12 6/6 6/6
citoplazma
Eozinofil (acidofil) | 12/12 12/12 6/6 6/6
citoplazma

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6d6 strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklatlrat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikdban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfelel kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
A Papanicolaou-oldat 3c (polikrém oldat EA65) citanisztikara és a

Papanicolaou-oldat 3d (polikrdm oldat EA65) citanisztikara +15 °C és +25
°C kozott tarolando.

Eltarthatésag

A Papanicolaou-oldat 3c (polikrém oldat EA65) citanisztikara és a
Papanicolaou-oldat 3d (polikrém oldat EA65) citanisztikara a feltiintetett
lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kévetéen - +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kertlje a h6hatast.

Kapacitas
1.09253 Papanicolaou-oldat 1a (Harris hematoxilin oldat)
1500-2500 festés / 500 ml

1.09254 Papanicolaou-oldat 1b (hematoxilin oldat S)
1500-2500 festés / 500 ml

1.05175 Hematoxilinoldat, Gill II szerint mddositva
1000-1500 festés / 500 ml

1.06888 Papanicolaou-oldat 2a (Orange G oldat, OG6)
1500-2000 festés / 500 ml

1.06887 Papanicolaou-oldat 2b (Orange II. oldat)
1500-2000 festés / 500 ml

1.09270 Papanicolaou-oldat 3c (polikrém oldat EA65)
300-400 festés / 100 ml

1.09269 Papanicolaou-oldat 3d (polikrém oldat EA65)
300-400 festés / 100 ml

Tovabbi utasitasok

Kizardélag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min&ségbiztositasi eléirdsokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

Szlikség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szamara
megfelel szabvanyos centrifugat.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.
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Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos téjékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozé tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belil a vonatkozd
hatalyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modositd és hatalyon kivil helyez6, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
soroldsara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1,00316 Sodsav, 25%-0s 11,251
EMSURE®

Kat. sz.  1.00579 DPX (j 500 ml

nem-vizes rogzitészer
mikroszkodpiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz.  1,03981 M-FIX® fixalospray 100 ml, 11
citodiagnosztikai célra

Kat. sz.  1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetdpalack,

100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill IT szerint 500 ml, 2,51

modositva
mikroszképiai célra
Kat. sz.  1,06329 Natrium-hidrogén-karbonat
EMSURE® ACS, Reag.Ph@Eur-elemzéshez

500 g, 1 kg, 5 kg

Kat. sz. 1,06887 Papanicolaou-oldat 2b 500 ml, 2,51
(Orange 1I. oldat) cytologiai célra
Kat. sz. 1,06888 Papanicolaou-oldat 2a 500ml, 11,251

(Orange G oldat, OG6) cytologiai célra

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

gyorsfed6anyag 11
a mikroszkdpiahoz
Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41

szOvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetdpalack,
mikroszképiai célra 500 ml

Kat. sz. 1,09253 Papanicolaou-oldat 1a 500ml, 11,2,51
(Harris hematoxilin oldat) cytologiai célra
Kat. sz. 1,09254 Papanicolaou-oldat 1b 500 ml, 2,51

(hematoxilin oldat S) cytologiai célra
Kat. sz.  1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkopiai célra

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.09269
Kat. sz. 1.09270

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhaté tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjlk.

A termékek f6 alkotoelemei
Kat. sz. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/
C.I. 45380 1,9 g/I
H3[P(W5044)4] 1,7 g/l
11=0,85kg

Kat. sz. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W5040).] 2,0 g/l
11=0,82 kg

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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



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

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

5. Gynédkologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H317: Allergids bdrreakciot valthat ki.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartando.

P240: A taroléedényt és a fogaddedényt le kell féldelni és at kell kotni.
P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.
P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhaté. Az oblités folytatdsa.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-]Jul-01 A Fellilvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsé

valtozat
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Sigma-Aldrich.

1.09269.0100 [REF
1.09269.2500
1.09269.9025
1.09270.0100

Mikroskopija

Papanicolaou skiduma 3d

polihromatiskais skidums EA 65
citologiskai izmeklésanai

Papanicolaou skiduma 3c

polihromatiskais skidums EA 65
citologiskai izmeklésanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzéta lietosana

"Papanicolaou $kiduma 3c polihromatiskais Skidums EA 65 - citologiskai
izmekl&Sanai" un "Papanicolaou $kiduma 3d polihromatiskais Skidums EA 65
- citologiskai izmekléSanai" izmanto cilvéka medicinisko Stinu diagnostikai,
un tie kalpo cilvéka izcelsmes paraugu materiala citologiskai izmekl&ésanai.
Tie ir lietoSanai gatavi iekrasoSanas skidumi, kas, izmantojot kopa ar citiem
in vitro diagnostikas produktiem no misu produktu piedavajumu klasta,
lauj novértét citologiskas mérka struktiras diagnostikas noltkos (fiksgjot,
iekrasojot, pretkrasojot, monté&jot) cilvéka ginekologisko un kliniski
citologisko paraugu materialos.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasoSanas
skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificétam pé&tniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepieciesami papildu izmekI&jumi.

Princips

VisbieZak izmantota citologisko paraugu krasosanas procedira ir Papanikolu
metode, kas paredzéta eksfoliativo $linu krasosanai citologiskajos paraugos.
Pirmaja posma stinu kodolus pakapeniski vai regresivi iekraso ar
hematoksilina Skidumu. Kodolus iekraso zilus vai tumsi violetus.

Progresiva hematoksilina krasoSanas metodé krasosana tiek veikta lidz
galapunktam, péc tam priekSmetstiklins tiek “zilinats” krana Gdent.
Izmantojot regresivo metodi, materials tiek parmérigi iekrasots, un
krasojosa skiduma parpalikums tiek nonemts ar skabes skalosanas
panémienu, kam seko zilinasanas panémiens.

Izmantojot regresivo metodi, kodolu struktiras ir diferencétakas un labak
redzamas.

Otrais kraso$anas posms ir citoplazmas iekrasosana ar oranzas krasas
Skidumu, Tpasi nobriedusu un keratinizétu Stnu demonstrésanai. Mérka
struktdras tiek iekrasotas oranza krasa ar dazadu intensitati.

TresSaja krasoSanas posma izmanto ta saukto polihromatisko skidumu, kas ir
eozina, gaisi zala SF un Bismarka briina maisijums. Polihromatisko Skidumu
izmanto plakansinu diferenciacijas demonstrésanai.

Polihromatiskos EA 65 Skidumus biezi izmanto kliniskaja diagnostika
ne-ginekologijas materialos. Papanicolaou Skiduma 3c polihromatiskais
Skidums EA 65 iekraso ar gaisi briinu lidz sarkanu krasojumu.

Papanicolaou skiduma 3d polihromatiskais Skidums EA 65
kliniskajos paraugos dod maigu, zilganzali sartu nokrasu.

Parauga materials

Ginekologiskie un neginekologiskie paraugi — krépas, urins, smalkas adatas
aspiracijas biopsijas (FNAB) uztriepes, izplldes, izskalojumi.

Reagenti

Atsauces Nr. 1.09269

Papanicolaou Skiduma 3d polihromatiskais $kidums EA 65 100 ml, 2,51,
citologiskai izmeklésanai 251

Atsauces Nr. 1.09270
Papanicolaou Skiduma 3c polihromatiskais $kidums EA 65 100 ml

citologiskai izmeklésanai

Lv

www.sigmaaldrich.com

NepiecieSams ari:
kodolu iekrasosanai:
Atsauces Nr. 1.05175 Péc Gila II modificets

hematoksilina Skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

500 ml, 2,51

vai

Atsauces Nr. 1.09253 Papanicolaou skiduma 1a
Harisa hematoksilina skidums
citologiskai izmeklésanai

500ml, 11,2,51

vai
Atsauces Nr. 1.09254 Papanicolaou skiduma 1b 500 ml, 2,51
hematoksilina skidums S
citologiskai izmeklésanai
citoplazmas iekrasosanai:
Atsauces Nr. 1.06887 Papanicolaou skiduma 2b 500 ml, 2,51

oranza II skidums
citologiskai izmeklésanai
vai

Atsauces Nr. 1.06888 Papanicolaou skiduma 2a
oranza G skidums (OG6)
citologiskai izmeklésanai

500ml, 11,2,51

regresivajai krasosanai (skatit “Pruceddra”):

Atsauces Nr. 1.00316 25% salsskabe
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.06329 Natrija hidrogénkarbonats
analizei EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

11,251

500 g, 1 kg, 5 kg

Parauga sagatavosana

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.

Uztriepju paraugu fiksacija

Mitra fiksacija ar smidzinamo fiksativu M-FIX® vismaz 10 min vai mitra
fiksacija uzreiz 96% etanola vismaz 30 min.

Ja uztriepes ir fiksétas ar M-FIX®, skaloSanas darbibas 1-4 augosa etanola
koncentracijas apstrades sérija var izlaist.

Reagentu sagatavosana

Papanicolaou Skiduma 3c polihromatiskais $kidums EA 65 un Papanicolaou
Skiduma 3d polihromatiskais skidums EA 65, ko izmanto krasosanai, ir
gatavi lietoSanai, Skidumu atSkaidiSsana nav nepiecieSama un tikai pasliktina
krasosanas rezultatu un to stabilitati.

Pirms lietosanas skidumus ieteicams filtrét.

0,1% hidrohlorskabe, udeni
Lai pagatavotu aptuveni 100 ml skiduma maisijuma:

Destiléts tdens 100 ml
25% hidrohlorskabe 0,4 ml

1,5% natrija Gdenraza karbonata skidums
Lai pagatavotu aptuveni 1 000 ml skiduma, pievieno un izskidina:

Natrija Gdenraza karbonata skidums 15g

1 000 ml

Destiléts Gdens

Procedura
Progresiva krasoSana

Iekrasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini ir jaiegremdé un islaicigi japarvieto skidumos, vienkarsa
iegremdésana vien dod nepietiekamus krasosanas rezultatus.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstikling ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

96% etanols* 10 sec
80% etanols* 10 sec
70% etanols* 10 sec
50% etanols* 10 sec




Lv

Destiléts Gdens 20 sec

P&c Gila II modificéts hematoksilina skidums
vai

Papanicolaou Skiduma 1a Harisa hematoksilina $kidums 3 min
vai

Papanicolaou Skiduma 1b hematoksilina skidums S

Tekosskrana Gdens 3 min
Etanols 70% 30 sec
Etanols 80% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Papanicolaou Skiduma 2a oranza G skidums (OG6)

vai 3 min
Papanicolaou skiduma 2b oranza II Sskidums

Etanols 96% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Papanicolaou skiduma 3c polihromatiskais Skidums EA 65

vai 3 min
Papanicolaou Skiduma 3d polihromatiskais skidums EA 65

Etanols 96% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Etanols 100% 5 min
Maisijums sastav no: 100% etanols + Neo-Clear™ vai 2 min
ksilols (1 + 1)

Attirit ar Neo-Clear™ vai ksilolu. 5 min
Attirit ar Neo-Clear™ vai ksilolu. 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

* Ja uztriepes ir fiksétas ar M-FIX®, $is darbibas var izlaist.

P&c dehidratacijas (augosas spirta koncentracijas apstrades sérija) un
attiriSanas ar ksilolu vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostiprinat
ar bezlidens nostiprindsanas lidzekliem (piemé&ram, Entellan™ new,

DPX new vai Neo-Mount™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Analizgjot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielinajumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas elju.

iva krasod

Iekrasosana krasosanas trauka
PriekSmetstiklini ir jaiegremdé un islaicigi japarvieto skidumos, vienkarsa
iegremdésana vien dod nepietiekamus krasosanas rezultatus.

Lai izvairitos no nevajadzigas Skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.

Lai garantétu optimalu iekrésoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

Papanicolaou skiduma 3c polihromatiskais skidums EA 65

vai 3 min
Papanicolaou Skiduma 3d polihromatiskais skidums EA 65

Etanols 96% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Etanols 100% 5 min
Maisijums sastav no: 100% etanols + Neo-Clear™ vai 2 min
ksilols (1 + 1)

Attirit ar Neo-Clear™ vai ksilolu. 5 min
Attirit ar Neo-Clear™ vai ksilolu. 5 min
Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

* Ja uztriepes ir fiksétas ar M-FIX®, $is darbibas var izlaist.

P&c dehidratacijas (augosas spirta koncentracijas apstrades sérija) un
attiriSanas ar ksilolu vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostiprinat
ar bezlidens nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, Entellan™ new,

DPX new vai Neo-Mount™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.
Analizéjot iekrasotus prieksmetstiklinus ar mikroskopisko palielinajumu

> 40x, ieteicams izmantot imersijas elju.

Rezultats

Iekrasosana ar 3c / EA 65

sarkana krasa

3d / EA 65

Citoplazma

cianofilas (bazofilas) stinas
eozinofilas (acidofilas) Stnas
keratinizétas

Zilganzala lidz
zilganpeléka krasa
Roza lidz sarkanvioleta
krasa
Roza lidz oranza krasa

Eritrociti Bruna hdz sarkana krasa

sarkana krasa

Kodoli Zila lidz zilivioleta krasa

Mikroorganismi Pelékzila, zalganzila krasa

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.
Pirms redistréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Papanicolaou skiduma 3c polihromatiskais Skidums EA 65" un
"Papanicolaou $kiduma 3d polihromatiskais skidums EA 65" iekraso

un tadéjadi vizualizé biologiskas struktiras, ka aprakstits si LI sadala
"Rezultats". Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas,
tas cita starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu
apstradi, IEmumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem
jautajumiem.

PriekSmetstiklin$ ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi Produkta analitiskds fpasibas apstiprina, test&jot katru razo$anas partiju.
96% etanols* 10 sec Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
80% etanols* 10 sec ar 100% raditaju:
70% etanols* 10 sec Atsauces Nr. 1.09270 - Papanicolaou skiduma 3c polihromatiskais skidums EA
65
50% etanols* 10 sec
P Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
Destiléts iidens 10 sec specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
P&c Gila IT modificéts hematoksilina $kidums 5 min analizes analizes
i laika laika
vai
Papanicolaou $kiduma 1a Harisa hematoksilina $kidums 6 min Citologiska
vai krasoSana
Papanicolaou Skiduma 1b hematoksilina Skidums S 5 min Kodoli 4/4 4/4 6/6 6/6
Destiléts Gdens 10 sec Citoplazma | 4/4 4/4 6/6 6/6
0,1% hidrohlorskabe, tGdent 10 sec Analitiskas darbibas rezultati
Destiléts adens 10 sec Atsauces Nr. 1.09269 - Papanicolaou $kiduma 3d polihromatiskais $kidums EA
1,5% natrija Gdenraza karbonata skidums 1 min 65
Tekosskrana tGdens 3 min Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
Etanols 70% 30 sec analizes analizes
Etanols 80% 30 sec laika laika
Etanols 96% 30 sec Citologiska
krasoSana
PaPanlcoIaou Skiduma 2a oranza G skidums (0OG6) . Kodoli 12/12 12/12 6/6 6/6
vai 3 min
Papanicolaou $kiduma 2b oranza II $kidums Citoplazma, 12/12 12/12 6/6 6/6
cianofilas
Etanols 96% 30 sec (bazofilas) Stnas
Etanols 96% 30 sec



Citoplazma, 12/12 12/12 6/6 6/6
eozinofilas

(acidofilas) stnas

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

S veiktspéjas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet Papanicolaou skiduma 3c polihromatiskais skidums EA 65 -
citologiskai izmeklésanai un Papanicolaou Skiduma 3d polihromatiskais
Skidums EA 65 - citologiskai izmeklésanai +15 °C lidz +25 °C.

Glabasanas laiks

Papanicolaou Skiduma 3c polihromatiskais $kidums EA 65 - citologiskai
izmekléSanai un Papanicolaou Skiduma 3d polihromatiskais skidums EA 65 -
citologiskai izmeklésanai var lietot lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C [idz +25 °C temperatara.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.
Nepaklaut karstuma iedarbibai.

Ietilpiba

1.09253 Papanicolaou skiduma 1a Harisa hematoksilina skidums
1500-2500 krasojumu / 500 ml

1.09254 Papanicolaou skiduma 1b hematoksilina skidums S
1500-2500 krasojumu / 500 ml

1.05175 Péc Gila II modificéts hematoksilina skidums
1000-1500 krasojumu / 500 ml

1.06888 Papanicolaou skiduma 2a oranza G skidums (0OG6)
1500-2000 krasojumu / 500 ml

1.06887 Papanicolaou skiduma 2b oranza II skidums
1500-2000 krasojumu / 500 ml

1.09270 Papanicolaou skiduma 3c polihromatiskais Skidums EA 65
300-400 krasojumu / 100 ml

1.09269 Papanicolaou skiduma 3d polihromatiskais Skidums EA 65
300-400 krasojumu / 100 ml

Papildu noradijumi

Tikai izpetes mérkiem.

Lai izvairitos no kladam, lietoSanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifiigu, kas piemérota
mediciniskas diagnostikas laboratorijai.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00316 25% salsskabe 11,251
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml

Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 1% 11,2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.03981 M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzeklil00 ml, 1 |
citologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

Lv
Atsauces Nr. 1.05175 Péc Gila II modificéts hematoksilina 500 ml, 2,5 |
sSkidums
mikroskopiskai izmekléSanai
Atsauces Nr. 1.06329 Natrija hidrogénkarbonats 500 g, 1 kg,
analizei EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

Atsauces Nr. 1.06887 Papanicolaou skiduma 2b 500 ml, 2,51
oranza II skidums
citologiskai izmekl&ésanai

Atsauces Nr. 1.06888 Papanicolaou skiduma 2a 500 ml, 11,

oranza G skidums (OG6) 2,51
citologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izoméru maisijums) 41

histologiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinama
dideni nesaturoga nostiprindganas vide Pudele, 500 ml
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09253 Papanicolaou skiduma la 500 ml, 11,
Harisa hematoksilina skidums 2,51
citologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09254 Papanicolaou skiduma 1b
hematoksilina skidums S
citologiskai izmekl&éSanai

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekl&sanai

500 ml, 2,51

Bistamibas klasifikacija

Atsauces Nr. 1.09269

Atsauces Nr. 1.09270

levérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa

sniegto informaciju.

Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.
Produktu galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/l
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W504)4] 1,7 g/l
11=0,85kg

Atsauces Nr. 1.09270

C.1. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,99/l
H3[P(W;0,0).] 2,0 g/1
11=0,82kg

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatura
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H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmé&két.

P233: Tvertni stingri noslégt.

P240: Tvertnes un sanéméjiekartas iezemét un savienot.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekav&joties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.



P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minttes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var

vienkarsi izdarit.

Parskatijumu

Turpinat skalot.izdarit. Turpinat skalot.

vésture

Versija

Izmainu komentars

2024-Jul-01

Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu

ASV un Kanada uzpnémums
uzpémums MilliporeSigma.
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© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
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Sigma-Aldrich.

1.09269.0100 [REF
1.09269.2500
1.09269.9025
1.09270.0100

Mikroskopija

Papanicolaou tirpalas 3d
polichrominis tirpalas EA 65
citologijai

Papanicolaou tirpalas 3c
polichrominis tirpalas EA 65
citologijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65 citologijai tyrimui ir
Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65 citologijai naudojami
zmogaus ir medicininiy lasteliy diagnostikai ir skirti Zmogaus kilmés méginiy
medzZiagos citologiniam tyrimui. Tai paruosti naudoti dazomieji tirpalai,
kuriuos naudojant kartu su kitais in vitro diagnostikos produktais i masy
asortimento, citologines tikslines struktlras galima jvertinti diagnostikos
tikslais (fiksuotoje, daZzytoje, kontrastingai dazytoje, padengtoje) Zmogaus
ginekologiniy, ir klinikiniy citologiniy méginiy medZiagoje.

NedaZyty struktliry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

Dazniausiai naudojama citologiniy méginiy dazymo proceddra yra
~Papanicolaou" metodas, skirtas citologiniy méginiy eksfoliacinéms
lasteléms dazyti.

Pirmajame etape lasteliy branduoliai progresyviai arba regresyviai
nudazomi hematoksilino tirpalu. Branduoliai nudazomi nuo mélynos iki
tamsiai violetinés spalvos.

Taikant progresinj dazymo hematoksilinu metoda, dazoma iki vertinamosios
baigties, po to objektinis stiklelis melsvinamas vandentiekio vandenyje.

Taikant regresinj metoda, medziaga nudazoma per daug ir dazomojo tirpalo
perteklius pasalinamas skalaujant rigstimi, o po to atliekami melsvinimo
veiksmai.

Naudojant regresinj metoda branduoliy struktdros yra labiau diferencijuotos
ir geriau matomos.

Antrasis dazymo etapas - citoplazmos dazymas oranziniu dazomuoju
tirpalu, ypa¢ brandzZioms ir keratinizuotoms Igsteléms parodyti. Tikslinés
struktlros nudaZzomos oranzine spalva skirtingu intensyvumu.

Treliajame dazymo etape naudojamas vadinamasis polichrominis tirpalas -
eozino, Sviesiai zalios SF ir Bismarko rudos spalvos misinys. Polichrominis
tirpalas naudojamas ploksciyjy lasteliy diferenciacijai jrodyti.

Polichrominiai EA 65 tirpalai daznai naudojami klinikinéje diagnostikoje
ne ginekologinéje medziagoje. Naudojant Papanicolaou tirpalas 3c
polichrominis tirpalas EA 65, bus gaunamas Sviesiai rudos arba raudonos
spalvos dazymo rezultatas.

Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65 suteikia Svelny,
mélynai zalsvai rausva dazymo rezultatg klinikiniy méginiy medziagoje.

Méginio medzZiaga

Ginekologiné ir neginekologiné medziaga, kaip skrepliai, Slapimas, biopsijos
aspiruojant plona adata (FNAB), efuzinis skystis, nuoplovos

LT

www.sigmaaldrich.com

Reagentai

Kat. Nr. 1.09269
Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65

citologijai

100ml, 2,51, 251

Kat. Nr. 1.09270
Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65 100 ml

citologijai
Taip pat reikia:
branduoliy dazymui:
Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas
pagal Gill II
skirtas mikroskopijai

500 ml, 2,51

arba

Kat. Nr. 1.09253 Papanicolaou tirpalas 1a Harris
hematoksilino tirpalas

500ml, 11,2,51

citologijai

arba

Kat. Nr. 1.09254 Papanicolaou tirpalas 1b 500 ml, 2,51
Hematoksilino tirpalas S
citologijai

citoplazmy dazymui:

Kat. Nr. 1.06887 Papanicolaou tirpalas 2b Oranzinis II 500 ml, 2,51
tirpalas S
citologijai

arba
Kat. Nr. 1.06888 Papanicolaou tirpalas 2a OranzinisG 500 ml, 11, 2,51
tirpalas (OG6)
citologijai
regresiniam dazymui (zr. ,Procedira"“):
Kat. Nr. 1.00316 Druskos rigstis 25 % 11,251

analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.06329 Natrio hidrokarbonata
analizei EMSURE®
ACS, Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.
Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Méginio preparaty fiksavimas

Drégnas fiksavimas i$ karto purskiamuoju fiksuojamuoju tirpalu M-FIX®
maziausiai 10 min. arba drégnas fiksavimas i$ karto 96 % etanoliu
maziausiai 30 min.

Kai tepinéliai fiksuojami naudojant M-FIX®, pries dazyma galima atsisakyti
1-4 skalavimo etapy didéjancia etanolio seka.

Reagento paruosimas

Dazymui naudojami Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA

65 ir Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65 yra paruosti
naudoti, tirpaly skiesti nereikia, dél to tik pablogéja dazymo rezultatas ir jy
stabilumas.

Prie$ naudojant tirpalus rekomenduojama juos filtruoti.

0,1 % vandeniné druskos riigstis
Mazdaug 100 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

Distiliuotas vanduo 100 ml

25 % druskos rigstis 0,4 ml

1,5 % natrio hidrokarbonato tirpalas
Mazdaug 1 000 ml tirpalo paruosti jdékite ir iStirpinkite:

Natrio vandenilio karbonatas 15¢g
1 000 ml

Distiliuotas vanduo




Procedura
Progresinis dazymas
DazZymas dazymo kameroje

Preparatai turi bati trumpam panardinami ir judinami tirpaluose, vien tik
panardinus juos | tirpalus, dazymo rezultatai blna netinkami.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Objektinis stiklelis su fiksuotu preparatu

Etanolis 96 %* 10 sek.
Etanolis 80 %* 10 sek.
Etanolis 70 %* 10 sek.
Etanolis 50 %* 10 sek.
Distiliuotas vanduo 20 sek.

Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II
arba
Papanicolaou tirpalas 1a Harris hematoksilino tirpalas 3 min.
arba
Papanicolaou tirpalas 1b Hematoksilino tirpalas S

Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Etanolis 70 % 30 sek.
Etanolis 80% 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Papanicolaou tirpalas 2a Oranzinis G tirpalas (0G6)

arba 3 min.
Papanicolaou tirpalas 2b Oranzinis II tirpalas S

Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65

arba 3 min.
Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65

Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 100 % 5 min.
Misinys, kurj sudaro: Etanolis 100 % + ,Neo-Clear™ arba 2 min.
ksilenas (1 + 1)

Nuskaidrinkite ,,Neo-Clear™" arba ksilenu. 5 min.
Nuskaidrinkite ,Neo-Clear™" arba ksilenu. 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new",
ir uzdenkite stikleliu.
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Distiliuotas vanduo 10 sek.
1,5 % natrio hidrokarbonato tirpalas 1 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Etanolis 70 % 30 sek.
Etanolis 80% 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Papanicolaou tirpalas 2a OranZinis G tirpalas (0G6)

arba 3 min.
Papanicolaou tirpalas 2b OranzZinis II tirpalas S

Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65

arba 3 min.
Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65

Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 100 % 5 min.
Misinys, kurj sudaro: Etanolis 100 % + ,Neo-Clear™ arba 2 min.
ksilenas (1 + 1)

Nuskaidrinkite ,Neo-Clear™" arba ksilenu. 5 min.
Nuskaidrinkite ,Neo-Clear™" arba ksilenu. 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new",
ir uzdenkite stikleliu.

* Sjuos etapus galima praleisti, kai tepinéliai fiksuojami naudojant M-FIX®.

Po dehidratacijos (didéjanc¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", citologinius méginius galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., ,Entellan™ new" arba
,Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

* Sjuos etapus galima praleisti, kai tepinéliai fiksuojami naudojant M-FIX®.

Po dehidratacijos (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", citologinius meéginius galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., ,Entellan™ new" arba
~Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Regresini Zym

Dazymas dazymo kameroje

Preparatai turi bati trumpam panardinami ir judinami tirpaluose, vien tik
panardinus juos | tirpalus, dazymo rezultatai bGna netinkami.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Objektinis stiklelis su fiksuotu preparatu

Etanolis 96 %* 10 sek.
Etanolis 80 %* 10 sek.
Etanolis 70 %* 10 sek.
Etanolis 50 %* 10 sek.
Distiliuotas vanduo 10 sek.
Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II 5 min.
arba

Papanicolaou tirpalas 1a Harris hematoksilino tirpalas 6 min.
arba

Papanicolaou tirpalas 1b Hematoksilino tirpalas S 5 min.
Distiliuotas vanduo 10 sek.
0,1 % vandeniné druskos riigstis 10 sek.

Rezultatas
DaZymas naudojant 3c / EA 65 3d / EA 65
Citoplazma raudona
cianofiliné (bazofiline) nuo mélynai zalios iki
eozinofiliné (acidofiliné) melynai pilkos
keratinizuota nuo rozinés iki raudonai
violetines
rausvai oranziné
Eritrocitai rudai raudona raudona
Branduoliai nuo mélynos iki tamsiai violetinés
Mikroorganizmai pilkai mélyna, pilkai zalia

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, vadovaukités sistemos ir
programineés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65 ir Papanicolaou tirpalas
3d polichrominis tirpalas EA 65 nudazo ir taip rodo biologines struktiras,
kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,,Rezultatas". Procediras
naudojant produktus, jskaitant, be kita ko, meginio ir reagento paruosima,
meéginio tvarkyma, sprendimus dél tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik
igalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkty analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

Kat. Nr. 1.09270 - Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Citologinis
dazymas
Branduoliai 4/4 4/4 6/6 6/6
Citoplazma 4/4 4/4 6/6 6/6

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai



Kat. Nr. 1.09269 - Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Citologinis
dazymas
Branduoliai 12/12 12/12 6/6 6/6
Cianofiliné 12/12 12/12 6/6 6/6
(bazofiline)
citoplazma
Eozinofiliné 12/12 12/12 6/6 6/6
(acidofiline)
citoplazma

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijuy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktlry skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciuy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktai
patikimi ir tinkami naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bitina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metoda Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy kontrolés priemoniy.

Laikymas

Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65 citologijai tyrimui ir
Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65 citologijai laikykite nuo
+15 °C iki +25 °C temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65 citologijai tyrimui
ir Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65 citologijai galima
naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma karta atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uZzdarytus.
Saugoti nuo karscio

Talpa

1.09253 Papanicolaou tirpalas 1a Harris hematoksilino tirpalas
1 500-2 500 dazymo proceddry / 500 ml

1.09254 Papanicolaou tirpalas 1b Hematoksilino tirpalas S
1 500-2 500 dazymo proceddry / 500 ml

1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II
1 000-1 500 dazymo proceddry / 500 ml

1.06888 Papanicolaou tirpalas 2a Oranzinis G tirpalas (0G6)
1 500-2 000 dazymo proceddry / 500 ml

1.06887 Papanicolaou tirpalas 2b Oranzinis II tirpalas S
1 500-2 000 dazymo proceddry / 500 ml

1.09270 Papanicolaou tirpalas 3c polichrominis tirpalas EA 65
300-400 dazymo procediry / 100 ml

1.09269 Papanicolaou tirpalas 3d polichrominis tirpalas EA 65
300-400 dazymo procediry / 100 ml

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Batina naudoti standarty, reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkama standartine centrifuga.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuorodg ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai
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Kat. Nr. 1.00316 Druskos rigstis 25 % 11,2,51
analizei EMSURE®
Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatliruotas mazdaug 1 % 11,251
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®
Kat. Nr. 1.03981 M-FIX® purskiamasis fiksatorius 100 ml, 11
citodiagnozei
Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml
skirta mikroskopijai buteliukas
su laSintuvu,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 2,51
pagal Gill II
skirtas mikroskopijai
Kat. Nr. 1.06329 Natrio hidrokarbonata 500 g, 1 kg,
analizei EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg
Kat. Nr. 1.06887 Papanicolaou tirpalas 2b Oranzinis II 500 ml, 2,51
tirpalas S
citologijai
Kat. Nr. 1.06888 Papanicolaou tirpalas 2a Oranzinis G 500 ml, 11,
tirpalas (OG6) 2,51
citologijai
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 11
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bevandené dengimo terpé buteliukas
mikroskopijai su lasintuvu,
500 ml
Kat. Nr. 1.09253 Papanicolaou tirpalas 1a Harris 500 ml, 11,
hematoksilino tirpalas 2,51
citologijai
Kat. Nr. 1.09254 Papanicolaou tirpalas 1b Hematoksilino 500 ml, 2,51
tirpalas S
citologijai
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51

mikroskopijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.09269
Kat. Nr. 1.09270

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny_ lape pateikta informacija.
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas

paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,49/
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W;040).] 1,7 g/l
11=0,85kg

Kat. Nr. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W;0,0),] 2,0 g/l
11=0,82kg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

Literatura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
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2. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

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

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

5. Gyndkologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990



H225: Labai degus skystis ir garai.
H317: Gali sukelti alergine odos reakcijq.
H319: Sukelia smarky, akiy dirginima.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.

P240: [Zeminti ir jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.

P280: Mivéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy, (veido) apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.
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instrukcijas
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pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos
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Mikroskopi

Papanicolaous opplgsning 3d
polykromatisk opplgsning EA 65

for cytologi

Papanicolaous opplgsning 3c
polykromatisk opplgsning EA 65

for cytologi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

€

Tiltenkt formal

«Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning EA 65 - for
cytologi» og «Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning EA

65 - for cytologi» brukes til humanmedisinsk cellediagnostikk og cytologisk
undersgkelse av prgvemateriale av human opprinnelse. De er bruksklare
fargelgsninger som sammen gjgr det mulig a evaluere cytologiske
malstrukturer for diagnostiske formal (ved fiksering, farging, motfarging,
montering) i humant gynekologisk og klinisk-cytopatologisk prgvemateriale,
nar de brukes sammen med andre in vitro-diagnostiske produkter fra var
portefglje.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er seerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelgsningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan veaere ngdvendig for 3 stille en endelig diagnose.

Prinsipp
Den mest brukte fgrgingen for cytologiske prgver er Papanicolaous teknikk.
Den er beregnet pa farging av eksfoliative celler i cytologiske prgver.

I det fgrste trinnet blir cellekjernene farget enten progres;sivt eller
regressivt med en hematoksylinlgsning. Kjerner farges bla til mgrk fiolett.

I den progressive metoderl for hematoksylin utfgres farging til endepunktet,
for objektglasset farges blatt i springvann.

Med den regressive metoden overfarges materialet, og den overskytende
fargelgsningen fjernes med trinn for a skylle bort syre, etterfulgt av trinnet
med bl&farging.

Kjernenes struktur blir mer differensiert og bedre synlig med den regressive
metoden.

Det andre fargingstrinnet er c‘ytoplasmatisk farging med oransje
fargingslgsning, spesielt for pavisning av modne og keratiniserte celler.
Malstrukturene farges oransje med forskjellige intensiteter.

I det tredje fargetrinnet brukes den sdkalte polykrom-lgsningen, en
blanding av eosin, lysegrgnn SF og Bismarck-brun. Polykromlgsningen
brukes til & pavise differensiering av plateepitelceller.

De polykromatiske EA 65-lgsningene brukes ofte til klinisk diagnostikk av
ikke-gynekologisk materiale. Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk
opplgsning EA 65 vil fgre til et lys brunt til rgdt fargeresultat.
Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning EA 65 gir et bl&-
grgnt-rosa fargeresultat i klinisk prgvemateriale.

Prgvemateriale

Gyngkologiske og ikke-gynekologiske prgver som sputum, urin, utstryk fra
finnalsaspirasjonsbiopsier (FNAB), effusjoner, skyllinger

NO

www.sigmaaldrich.com

Reagenser

Kat.nr. 1.09269

Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning
EA 65

for cytologi

Kat.nr. 1.09270

Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning
EA 65

for cytologi

100ml, 2,51, 251

100 ml

0gsa ngdvendig:
for kjernefarging:
Kat.nr.  1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t.

Gill IT
for mikroskopi

500 ml, 2,51

eller

Kat.nr.  1.09253 Papanicolaous opplgsning 1a Harris
hematoksylinopplgsning

500ml, 11,2,51

for cytologi
eller
Kat.nr.  1.09254 Papanicolaous opplgsning 1b 500 ml, 2,51
hematoksylinopplgsning S
for cytologi
for cytoplasmafarging:
Kat.nr.  1.06887 Papanicolaous opplgsning 2b oransje 500 ml, 2,51

II-opplgsning
for cytologi
eller

Kat.nr. 1.06888 Papanicolaous opplgsning 2a oransje 500 ml, 11, 2,51
G-opplgsning(0G6)
for cytologi

for regressiv farging (se «prosedyre»):

Kat.nr.  1.00316 Saltsyre 25 % 11,2,51
for analyse EMSURE®

Kat.nr. 1.06329 Natriumhydrogenkarbonat
for analyse EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Klargjgring av prgver

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal vaere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du falge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Fiksering av utstryksprgver

Vatfiksering umiddelbart med M-FIX® sprayfiksering i minst 10 min. eller
v%otﬁksering umiddelbart i etanol 96 % i minst 30 min.

Nar utstrykningene er fiksert med M-FIX®, kan du utelate trinn 1-4 i den
stigende etanolsekvensen fgr farging.

Klargjgring av reagens

Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning EA 65 og
Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning EA 65 som brukes til
farging, er klare til bruk. Det er ikke ngdvendig & fortynne Igsningene. Det
medfgrer bare en forringelse av fargeresultatet og stabiliteten.

Det anbefales & filtrere Igsningene fgr bruk.

Saltsyre 0,1 %, vandig
Slik klargjgres ca. 100 ml Igsningsblanding:

Destillert vann 100 ml
Saltsyre 25 % 0,4 ml
Natriumhydrogenkarbonatlgsning 1,5 %
For klargjgring av ca. 1000 ml Igsning tilsettes og opplgses:
Natriumhydrogenkarbonat 15¢
Destillert vann 1000 ml




Fremgangsmate
Progressiv farging

Farging i fargecellen

Objektglassene ma senkes ned og beveges et gyeblikk i Igsningene.
Nedsenkning alene gir ikke tilstrekkelige fargingsresultater.

Objektglassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med fiksert utstryk

Etanol 96 %* 10 sek
Etanol 80 %* 10 sek
Etanol 70 %* 10 sek
Etanol 50 %* 10 sek
Destillert vann 20 sek

Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II
eller

opplgsning 1a Harris hematoksylinopplgsning 3 min
eller

Papanicolaous opplgsning 1b hematoksylinopplgsning S

Rennende springvann 3 min
Etanol 70 % 30 sek
Etanol 80 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Papanicolaous opplgsning 2a oransje G-opplgsning

(0G6) 3 min
eller

Papanicolaous opplgsning 2b oransje II-opplgsning

Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning

EA 65 3 min
eller

Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning

EA 65

Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 100 % 5 min
Blanding bestdende av: Etanol 100 % + Neo-Clear™ 2 min
eller xylen (1 + 1)

Klarne med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min
Klarne med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min

Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™ eller xylen-
fuktede objektglasse med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

* Disse trinnene kan utelates nar utstryk er fiksert med M-FIX®.

Etter dehydrering (stigende alkoholholdig serie) og klargjgring med xylen
eller Neo-Clear™ kan cytologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Entellan™ new, DPX new eller Neo-Mount™) og et
dekkglass, og deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

R iv fargi

Farging i fargecellen

Objektglassene ma senkes ned og beveges et gyeblikk i lgsningene.

Nedsenkning alene gir ikke tilstrekkelige fargingsresultater.
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Objektglassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et

tiltak for & unngd ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med fiksert utstryk

Etanol 96 %* 10 sek
Etanol 80 %* 10 sek
Etanol 70 %* 10 sek
Etanol 50 %* 10 sek
Destillert vann 10 sek
Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II 5 min
eller

Papanicolaous opplgsning 1la Harris 6 min
hematoksylinopplgsning

eller 5 min
Papanicolaous opplgsning 1b hematoksylinopplgsning S

Destillert vann 10 sek
Saltsyre 0,1%, vandig 10 sek
Destillert vann 10 sek
Natriumhydrogenkarbonatlgsning 1,5 % 1 min
Rennende springvann 3 min
Etanol 70 % 30 sek
Etanol 80 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Papanicolaous opplgsning 2a oransje G-opplgsning

(0G6) 3 min
eller

Papanicolaous opplgsning 2b oransje II-opplgsning

Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning

EA 65 3 min
eller

Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning

EA 65

Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 100 % 5 min
Blanding bestdende av: Etanol 100 % + Neo-Clear™ 2 min
eller xylen (1 + 1)

Klarne med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min
Klarne med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min

Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™ eller xylen-
fuktede objektglasse med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

* Disse trinnene kan utelates ndr utstryk er fiksert med M-FIX®,

Etter dehydrering (stigende alkoholholdig serie) og klargjgring med xylen

eller Neo-Clear™ kan cytologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Entellan™ new, DPX new eller Neo-Mount™) og et

dekkglass, og deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass

med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.



Resultat

Farging med 3c / EA 65 3d / EA 65
Cytoplasma red R o
cyanofil (basofil) blagrgnn til blagra
eosinofil (acidofil) rosa til rgdfiolett
keratinisert rosa-oransje
Erytrocytter brunrgd rod
Kjerner b3 til mgrk fiolett
Mikroorganismer gr5b|3, grggrrzinn

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargesystemer ma du folge bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning EA 65» og
«Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning EA 65» farger

og visualiserer dermed biologiske strukturer, som beskrevet i kapittelet
«Resultat» i denne bruksanvisningen. Produktene skal bare brukes av
autoriserte og kvalifiserte personer. Dette omfatter blant annet klargjgring
av prgve og reagens, provehandtering, beslutninger om egnede kontroller
med mer.

Produktenes analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Kat.nr. 1.09270 - Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning
EA 65

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Cytologisk farging
Kjerner 4/4 4/4 6/6 6/6
Cytoplasma 4/4 4/4 6/6 6/6

Analytiske ytelsesresultater

Kat.nr. 1.09269 - Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning
EA 65

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Cytologisk farging
Kjerner 12/12 12/12 6/6 6/6
Cytoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
cyanofilt (basofilt)
Cytoplasma 12/12 12/12 6/6 6/6
eosinofilt
(acidofilt)

Analytiske ytelsesresultater

Data inn(oenfor samme analyse (utfgrt p& samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne yteresevaIueringen bekrefter at produktene er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfores med hver applikasjon for & unnga feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning EA 65 -
for cytologi og Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning EA
65 - for cytologi ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning EA 65 - for cytologi
og Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning EA 65 - for
cytologi kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste dpning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.
Unnga eksponering for varme.

) NO
Kapasitet
1.09253 Papanicolaous opplgsning 1a Harris hematoksylinopplgsning
1500-2500 farge / 500 ml

1.09254 Papanicolaous opplgsning 1b hematoksylinopplgsning S
1500-2500 farge / 500 ml

1.05175 Hematoksylin lIgsning modifisert i.h.t. Gill II
1000-1500 farge / 500 ml

1.06888 Papanicolaous opplgsning 2a oransje G-opplgsning (0G6)
1500-2000 farge / 500 ml

1.06887 Papanicolaous opplgsning 2b oransje II-opplgsning
1500-2000 farge / 500 ml

1.09270 Papanicolaous opplgsning 3c polykromatisk opplgsning EA 65
300-400 farge / 100 ml

1.09269 Papanicolaous opplgsning 3d polykromatisk opplgsning EA 65
300-400 farge / 100 ml

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Bruk om ngdvendig en standard sentrifuge egnet for medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan f&s under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr.  1.00316 Saltsyre 25 % 11,251
for analyse EMSURE®

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1% 11,251
metyletylketon
for analyse, EMSURE®
Kat.nr.  1.03981 M-FIX ® spray fiksering
for cytodiagnos
Kat.nr.  1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drépeteller,

100 ml, 11

100 ml, 500 ml
Kat.nr.  1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500 ml, 2,51
Gill 1T
for mikroskopi
Kat.nr.  1.06329 Natriumhydrogenkarbonat 500 g, 1 kg,
for analyse EMSURE® ACS, 5 kg
Reag. Ph Eur
Kat.nr. 1.06887 Papanicolaous opplgsning 2b oransje II- 500 ml, 2,5 |
opplgsning
for cytologi
Kat.nr. 1.06888 Papanicolaous opplgsning 2a oransje 500ml, 11,
G-opplgsning(0G6) 2,51
for cytologi
Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr.  1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt monteringsmedium drapeflaske,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr.  1.09253 opplgsning 1a Harris 500 ml, 11,
hematoksylinopplgsning 2,51
for cytologi
Kat.nr.  1.09254 Papanicolaous opplgsning 1b 500 ml, 2,51
hematoksylinopplgsning S
for cytologi
Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51

for mikroskopi



Fareklassifisering
Kat.nr. 1.09269
Kat.nr. 1.09270

Veer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.

Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.09269

K.I. 42095 0,2 g/l
K.I. 21010 0,49/l
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W5040).] 1,7 g/l
11=0,85kg

Kat.nr. 1.09270

K.I. 42095 0,5 g/l
K.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W5040).] 2,0 g/l
11=0,82kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, dpen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.
P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klaer m
fjernes straks. Skyll huden med vann.

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

Papanicolaouov roztok 3d,
polychromaticky roztok EA 65

pre cytoldgiu

Papanicolaouov roztok 3c,
polychromaticky roztok EA 65

pre cytoldgiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Urceny Ucel

,Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky roztok EA 65 - pre cytolo-
giu“ aj ,Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65 - pre
cytoldgiu™ sa pouzivaju na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek

a sltzia na cytologické vysSetrenie materidlu vzoriek fudského poévodu. Su
to farbiace roztoky pripravené na pouzitie, ktoré pri pouziti spolu s dal$imi
diagnostickymi vyrobkami in vitro z ndsho portfélia umoziuju hodnotenie
cytologickych cielovych Struktdr na diagnostické Ucely (fixaciou, farbenim,
kontrastnym farbenim, prikrytim) v materialoch ludskych gynekologickych
a klinicko-

cytologickych vzoriek.

Nezafarbené Struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozli$uji. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie definitivnej diagno-
zy mdzu byt potrebné dalie vySetrenia.

Princip

Najpouzivanejsim postupom farbenia pri cytologickych vzorkach je
Papanicolaouova metdda, ktord je uréend na farbenie exfoliativnych buniek
v cytologickych vzorkéach.

V prvom kroku sa bunkové jadra farbia bud’ progresivne, alebo regresivne
roztokom hematoxylinu. Jadra sa farbia na modro az tmavofialovo.

Pri progresivnej metdde farbenia hematoxylinom sa farbenie uskuto¢ni az
do konec¢ného bodu, po ktorom sa skli¢ko zmodrie vo vode z vodovodu.

Pri regresivnej metdde sa materidl nadmerne zafarbi a nadbytok farbiaceho
roztoku sa odstrani postupom kyslého oplachovania, po ktorom nasleduje
krok zmodrania.

Regresivnou metodou sa Struktury jadier viac diferencuju a su lepsie
viditelné.

Druhym krokom farbenia je cytoplazmatické farbenie oranzovym farbiacim
roztokom, predovsetkym na znazornenie zrelych a keratinizovanych buniek.
Cielové struktury su s réznou intenzitou farbené na oranzovo.

V tretom kroku farbenia sa pouziva takzvany polychrémny roztok, zmes
eozinu, svetlozelenej SF a Bismarckovej hnede. Tento polychromny roztok
sa pouziva na znazornenie diferenciacie skvaméznych buniek.

Polychromatické roztoky EA 65 sa Casto pouzivaju v klinickej diagnostike
pri negynekologickom materiali. Vysledkom Papanicolaouovho roztoku 3c,
polychromatického roztoku EA 65 je farbenie na svetlohnedo az Cerveno.
Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65 poskytuje jemny,
modro-zeleno-ruzovkasty vysledok farbenia v materiali klinickej vzorky.

Material vzorky

Gynekologicka a negynekolockd vzorka, napr. sputum, moc, natery z tenko-
ihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), vypotky, vyplachy

SK

www.sigmaaldrich.com

Reagencie

Kat. ¢. 1.09269
Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65 100 ml,
pre cytoldgiu 2,51, 251

Kat. ¢. 1.09270
Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky roztok EA 65 100 ml
pre cytoldgiu

Vyzaduja sa aj:
na farbenie jadra:

Kat. ¢.  1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany 500 ml, 2,51
podla Gilla II
pre mikroskopiu

alebo

Kat. ¢.  1.09253 Papanicolaouov roztok la 500 ml,
Harrisov roztok hematoxylinu 11,2,51
pre cytoldgiu

alebo

Kat. ¢.  1.09254 Papanicolaouov roztok 1b 500 ml, 2,51
roztok hematoxylinu S
pre cytoldgiu

na farbenie cytoplazmy:

Kat. ¢.  1.06887 Papanicolaouov roztok 2b 500 ml, 2,51
oranz II, roztok
pre cytoldgiu

alebo

Kat. ¢.  1.06888 Papanicolaouov opplgsning 2a oran- 500 ml,
sje G-opplgsning (OG6) 11,251
pre cytoldgiu

na regresivne farbenie (pozri ,Postup"):

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.06329 Hydrogénuhli¢itan sodny 500 g,
pre analyzu EMSURE® 1 kg, 5 kg

ACS, Reag.Ph Eur

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouZivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Fixacia vzoriek naterov

Fixacia za mokra ihned pomocou fixacného spreja M-FIX® na min. 10 min
alebo fixacia za mokra ihned v 96 % etanole na min. 30 min

Ak sa néatery fixuju pomocou M-FIX®, pred farbenim je mozné vynechat
kroky oplachovania 1 - 4 vo vzostupnej sérii etanolu.

Priprava reagencie

Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky roztok EA 65, aj Papanicolaouov
roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65, ktoré sa pouZivaju na farbenie, st
pripravené na pouzitie. Riedenie roztokov nie je potrebné a spésobuje len
zhorsenie vysledku farbenia a jeho stability.

Pred pouzitim sa odporiéa roztoky prefiltrovat.

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna
Na pripravu priblizne 100 ml namieSaného roztoku:

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Hydrogénuhlicitan sodny, 1,5 % roztok
Na pripravu priblizne 1 000 ml roztoku pridajte a rozpustite polozku:

Hydrogénuhli¢itan sodny 15g
1 000 ml

Destilovana voda




Postup
Progresivne farbenie

Farbenie vnatri bunky

Skli¢ka je potrebné ponorit a kratko nimi pohybovat v roztokoch, nakolko
samotné ponorenie neposkytuje adekvatne vysledky farbenia.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontaminacii roztokov.

Uvedené asy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

SK

Sklicko s fixovanym naterom

Etanol 96 %* 10s
Etanol 80 %* 10s
Etanol 70 %* 10s
Etanol 50 %* 10s
Destilovana voda 20 s

Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II
alebo

Papanicolaouov roztok 1a, Harrisov roztok 3 min
hematoxylinu

alebo
Papanicolaouov roztok 1b, roztok hematoxylinu S

Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II 5 min
alebo

Papanicolaouov roztok 1a, Harrisov roztok 6 min
hematoxylinu

alebo

Papanicolaouov roztok 1b, roztok hematoxylinu S 5 min
Destilovana voda 10s
Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 10s
Destilovana voda 10s
Hydrogénuhli¢itan sodny, 1,5 % roztok 1 min
Teclca voda z vodovodu 3 min
Etanol 70 % 30s
Etanol 80 % 30s
Etanol 96 % 30s
Papanicolaouov opplgsning 2a oransje G-opplgsning

(0G6) 3 min
alebo

Papanicolaouov roztok 2b, oranz II, roztok

Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s

Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky
roztok EA 65

alebo 3 min

Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky
roztok EA 65

Teclca voda z vodovodu 3 min
Etanol 70 % 30s
Etanol 80 % 30s
Etanol 96 % 30s
Papanicolaouov opplgsning 2a oransje G-opplgsning

(0G6) 3 min
alebo

Papanicolaouov roztok 2b, oranz II, roztok

Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s

Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky
roztok EA 65

alebo 3 min

Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky
roztok EA 65

Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 5 min
Zmes sa sklada z nasledovnych: Etanol 100 % + 2 min
Neo-Clear™ alebo xylén (1 + 1)

Vycistite pripravkom Neo-Clear™ alebo xylénom. 5 min
Vydistite pripravkom Neo-Clear™ alebo xylénom. 5 min

Sklicka navlhéené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new

Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 5 min
Zmes sa sklada z nasledovnych: Etanol 100 % + 2 min
Neo-Clear™ alebo xylén (1 + 1)

Vydistite pripravkom Neo-Clear™ alebo xylénom. 5 min
Vydistite pripravkom Neo-Clear™ alebo xylénom. 5 min

Sklicka navih¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim sklickom.

* Tieto kroky sa mdzu vynechat, ak sa na fixaciu naterov pouZiva M-FIX®.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa cytologické vzorky mézu pokryt nevodnymi fixa¢nymi ¢inid-
lami (napr. Entellan™ new, DPX new alebo Neo-Mount™) a zakryt krycim
sklitkom, potom sa mézu skladovat.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacéseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

R ivne farbeni

Farbenie vnuatri bunky

Sklicka je potrebné ponorit a kratko nimi pohybovat v roztokoch, nakolko
samotné ponorenie neposkytuje adekvatne vysledky farbenia.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontaminacii roztokov.

Uvedené ¢asy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s fixovanym naterom

Etanol 96 %* 10s
Etanol 80 %* 10s
Etanol 70 %* 10s
Etanol 50 %* 10s
Destilovana voda 10s

a prikryte krycim sklickom.

* Tieto kroky sa mdzu vynechat, ak sa na fixaciu naterov pouziva M-FIX®.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa cytologické vzorky mézu pokryt nevodnymi fixaénymi &inid-
lami (napr. Entellan™ new, DPX new alebo Neo-Mount™) a zakryt krycim
sklitkom, potom sa mdzu skladovat.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacéseni > 40 x sa
odporuda pouzit imerzny olej.

Vysledok
Farbenie pomocou 3c/EA 65 3d/EA 65
Cytoplazma cervena
cyanofilna (bazofilna) modro-zelena az modro-siva
eozinofilna (acidofilna) ruzova az Cerveno-fialova
keratinizovana ruzovo-oranzova
Erytrocyty hnedo-Cervena cervena
Jadra modra az tmavofialova
Mikroorganizmy sivomodra, sivozelena

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla navodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Charakteristika analytickych cinnosti

,Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky roztok EA 65" a
,Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65" farbia a tym
poméahaju vizualizovat biologické $truktiry podla opisu v kapitole
Vysledok" tohto ndvodu na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby
mbézu pouzivat tieto vyrobky, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek

a reagencii, manipuldciu so vzorkami, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych
kontrol a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.



V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Kat. ¢. 1.09270 - Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky roztok EA 65

Specific- Citlivost | Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v rdmci
testami testami v ramci testu
testu
Cytologické farbenie
Jadra 4/4 4/4 6/6 6/6
Cytoplazma 4/4 4/4 6/6 6/6

Vysledky analytickych ¢innosti

Kat. ¢. 1.09269 - Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost vV ramci
testami testami vV ramci testu
testu
Cytologické farbenie
Jadra 12/12 12/12 6/6 6/6
Cytoplazma 12/12 12/12 6/6 6/6
cyanofilna
(bazofilnad)
Cytoplazma 12/12 12/12 6/6 6/6
eozinofilné
(acidofilnd)

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, Ze vyrobky st vhodné
na urcené pouzitie a spolahlivo funguju.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatdry.

Tato metodu mozno dodato¢ne pouZit v humannej diagnostike.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky roztok EA 65 - pre cytoldgiu aj
Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65 — pre cytoldgiu
skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky roztok EA 65 — pre cytoldgiu aj
Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65 - pre cytoldgiu sa
mozu pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae sa obsah méZe pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.
Zabrarite vystaveniu teplu.

Kapacita

1.09253 Papanicolaouov roztok 1a, Harrisov roztok hematoxylinu
1500-2500 naterov / 500 ml

1.09254 Papanicolaouov roztok 1b, roztok hematoxylinu S
1500-2500 naterov / 500 ml

1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II
1000-1500 naterov / 500 ml

1.06888 Papanicolaouov opplgsning 2a oransje G-opplgsning (0G6)
1500-2000 naterov / 500 ml

1.06887 Papanicolaouov roztok 2b, oranz II, roztok
1500-2000 naterov / 500 ml

1.09270 Papanicolaouov roztok 3c, polychromaticky roztok EA 65
300-400 naterov / 100 ml

1.09269 Papanicolaouov roztok 3d, polychromaticky roztok EA 65
300-400 naterov / 100 ml

. v SK
Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predilo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpedéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouzite Standardn( odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v stlade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, ozna¢ovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
roztokom metyletylketénu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.03981 M-FIX® fixacny sprej 100 ml, 11
pre cytodiagnostiku

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,5 |
Gilla II
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.06329 Hydrogénuhli¢itan sodny 500 g,
pre analyzu EMSURE® 1 kg, 5 kg
ACS, Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.06887 Papanicolaouov roztok 2b, 500 ml, 2,51
oranz II, roztok
pre cytoldgiu

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouov opplgsning 2a oransje 500 ml,
G-opplgsning (0G6) 11,2,51
pre cytoldgiu

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 4
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09253 Papanicolaouov roztok la 500 ml,
Harrisov roztok hematoxylinu 11,251
pre cytoldgiu

Kat. ¢. 1.09254 Papanicolaouov roztok 1b 500 ml, 2,51
roztok hematoxylinu S
pre cytoldgiu

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (ndhrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.09269
Kat. ¢. 1.09270

Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.



Hlavné zlozky vyrobkov
Kat. ¢. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,44/
C.I. 45380 1,9 g/l
H3[P(W5040).] 1,7 g/l
11=0,85kg

Kat. ¢. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W5040).] 2,0 g/l
11=0,82kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu orgdanu.
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H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H317: M6ze vyvolat alergickl koZznu reakciu.
H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P240: Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vliasmi):
Vyzlecte vsetky kontaminované Casti odevu. PokoZku ihned oplachnite
vodou.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k uprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii
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1.09269.2500
1.09269.9025
1.09270.0100

Mikroskopi

Papanicolaou c¢ozeltisi 3d
polikromatik ¢ozelti EA 65

sitoloji igin

Papanicolaou c¢o6zeltisi 3c
polikromatik ¢ozelti EA 65

sitoloji igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoéneliktir

|VD In Vitro Tani Amagch Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Papanicolaou ¢ozeltisi 3¢ polikromatik gbzelti EA 65 - sitoloji igin" ve
"Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik gdzelti EA 65 - sitoloji igin" Grlnleri,
insan-tibbi hiicre tanisi igin kullanilmakta olup insan kaynakli numune
materyalinin sitolojik olarak incelenmesini saglar. Bu kullanima hazir boyama
cOzeltileri, portféyimuzdeki diger in vitro tani amacl trlnlerle birlikte
kullanildiginda insan jinekolojik ve klinik-sitolojik numune materyallerinde
sitolojik hedef yapilarini, tanilama amacglari igin (sabitleme, boyama, karsi
boyama, yerlestirme islemleriyle) dederlendirilebilir hale getirir.
Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece dislktir ve 151tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glictii. Boyama c¢ozeltileriyle olusturulan
gorintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma ilkesi

Papanicolaou teknigi, sitolojik numunelerde en gok kullanilan boyama
prosediridir ve sitolojik numunelerdeki eksfolyatif hlicrelerin boyanmasi
igin tasarlanmistir.

Hucre gekirdekleri ilk adimda hematoksilen gbzeltisiyle progresif veya regresif
bir sekilde boyanir. Cekirdekler, mavi ile koyu mor arasi bir renkle boyanir.
Progresif hematoksilen boyama ydnteminde boyama islemi, ug noktaya
kadar yapilir ve ardindan lam, musluk suyuyla mavi renge dondurdlur.
Materyal, regresif yontemle asiri boyanir. Boyama gézeltisinin fazlasi, asit
durulama adimlari ve ardindan mavilestirme adimiyla giderilir.

Regresif yontem sayesinde gekirdeklerin yapilari kolay ayirt edilebilir ve
daha iyi gorulebilir.

ikinci boyama adimi, ézellikle olgun ve keratinize hiicrelerin gésterilmesi
igin turuncu boyama gozeltisiyle sitoplazmik boyamadir. Hedef yapilar farkh
yogunluktaki turuncuyla boyanir.

Uglincli boyama adiminda eozin, acik yesil SF ve Bismarck kahverengisini
iceren bir karisim olan polikrom gozeltisi kullanilir. Polikrom gozeltisi,
skuamoz hicrelerin farklilagmasini géstermek igin kullanilir.

Polikromatik EA 65 gozeltileri, siklikla jinekolojik olmayan materyallerin
klinik tanisinda kullanilir. Papanicolaou gozeltisi 3c polikromatik gozelti

EA 65, acik kahverengi ile kirmizi arasi bir boyama sonucunu verecektir.
Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik gozelti EA 65, klinik numune
materyalinde yumusak tonlu mavi, yesil ve pembemsi bir boyama sonucu verir.

Numune materyali
Sputum, idrar, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (FNAB) alinan yaymalar,
eflizyonlar ve durulamalar gibi jinekolojik ve jinekolojik olmayan numuneler
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Reaktifler

Kat. No. 1.09269
Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik gozelti EA 65
sitoloji igin

100ml, 2,51, 251

Kat. No. 1.09270

Papanicolaou gozeltisi 3¢ polikromatik ¢dzelti EA 65 100 ml

sitoloji igin

Gereken diger iiriinler:

cekirdek boyama igin:

Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill II 500 ml, 2,51
uyarinca
mikroskopi igin

veya

Kat. No. 1.09253 Papanicolaou gozeltisi 1a
Harris hematoksilin gozeltisi

500ml, 11, 2,51

sitoloji igin

veya

Kat. No. 1.09254 Papanicolaou gozeltisi 1b 500 ml, 2,51
hematoksilin gbzeltisi S
sitoloji igin

sitoplazma boyama igin:

Kat. No. 1.06887 Papanicolaou gozeltisi 2b 500 ml, 2,51
Orange II gozeltisi
sitoloji igin

veya

Kat. No. 1.06888 Papanicolaou gozeltisi 2a
Orange G sitoloji gozeltisi (OG6)
sitoloji igin

500ml, 11,251

regresif boyama igin (bkz. "Prosedur"):

Kat. No. 1.00316 Hidroklorik asit %25 11,2,51
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.06329 Sodyum hidrojen karbonat
analiz igin EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Numune hazirhigi

Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Yayma numunelerinin fiksasyonu

Hemen M-FIX® sprey fiksatif ile 10 dakika boyunca islak fiksasyon veya
hemen %96 etanol icinde 30 dakika boyunca islak fiksasyon.

Yaymalar, M-FIX® ile sabitlendiginde boyama 6ncesinde artan etanol
dizisindeki 1 ile 4 arasindaki durulama adimlari atlanabilir.

Reaktif hazirhgi

Boyama igin kullanilan Papanicolaou gozeltisi 3c polikromatik gozelti EA 65
ve Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik gézelti EA 65 kullanima hazirdir,
goOzeltilerin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi yalnizca boyama
sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Cozeltileri kullanmadan once filtrelemeniz onerilir.

Hidroklorik asit %0,1, sulu
Yaklasik 100 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

Distile su 100 ml
Hidroklorik asit %25 0,4 ml

Sodyum hidrojen karbonat ¢ozeltisi %1,5
Yaklasik 1000 ml gozelti hazirlamak igin asagidakileri ekleyip gozdurin:

Sodyum hidrojen karbonat 15¢g
Distile su 1000 ml
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Prosediir Hidroklorik asit %0,1, sulu 10 saniye
Progresif m
Distile su 10 saniye
Boyama h"ucre.smde boyama o » . Sodyum hidrojen karbonat g¢ozeltisi %1,5 1 dak
Lamlarin gozeltilere daldiriimasi ve kisa sireligine hareket ettirilmesi
gerekir. Basit daldirma tek basina yetersiz boyama sonuglari verir. Akan musluk suyu 3 dak
Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini Etanol %70 30 saniye
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
stizilmesi saglanmalidir. Etanol %80 30 saniye
Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen sirelere uyulmaldir, Etanol %96 30 saniye
Sabitlenmis yayma bulunan lam Papanicolaou gozeltisi 2a Orange G sitoloji gozeltisi
0G6
Etanol %96* 10 saniye (0G6) 3 dak
veya
Etanol %80* 10 saniye Papanicolaou gdzeltisi 2b Orange II gozeltisi
Etanol %70* 10 saniye Etanol %96 30 saniye
Etanol %50* 10 saniye Etanol %96 30 saniye
Distile su 20 saniye Papanicolaou gdzeltisi 3¢ polikromatik ¢ozelti EA 65
Gill IT'ye gére modifiye hematoksilen ¢ozeltisi veya 3 dak
veya Papanicolaou g¢ozeltisi 3d polikromatik gozelti EA 65
Papanicolaou ¢ézeltisi 1a Harris hematoksilin gozeltisi 3 dak Etanol %96 30 saniye
veya :
Etanol %96 30 saniye
Papanicolaou g¢ozeltisi 1 b hematoksilen gozeltisi S 2 Y
Etanol %100 5 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Karigimin igindekiler: Etanol %100 + Neo-Clear™ veya 2 dak
Etanol %70 30 saniye ksilesn ¢! +gl) ° 4
Etanol %80 30 saniye Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dak
Etanol %96 30 saniye Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dak

Papanicolaou gozeltisi 2a Orange G sitoloji gozeltisi
veya 3 dak
Papanicolaou gozeltisi 2b Orange II gozeltisi

Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlar Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Etanol %96 30 saniye

Etanol %96 30 saniye

Papanicolaou g¢ozeltisi 3¢ polikromatik gozelti EA 65
veya 3 dak
Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik ¢ozelti EA 65

* Yaymalar M-FIX® ile sabitlendiginde bu adimlar atlanabilir.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda sitolojik numuneler, su icermeyen yerlestirme
ajanlar (6r. Entellan™ new, DPX new veya Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik bliyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagi kullaniimasi 6nerilir.

Etanol %96 30 saniye
Etanol %96 30 saniye Sonug
Etanol %100 5 dak Boyama icin kullanilan 3c / EA 65 3d / EA 65
Karisimin igindekiler: Etanol %100 + Neo-Clear™ veya 2 dak Sitoplazma Kirmizi
ksilen (1 + 1) siyanofilik (bazofilik) mavi-yesil ile mavi-gri
Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dak eozinofilik (asidofilik) _arasl
keratine pembe ile kirmizi-mor
Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dak arasi
-t
Neo-Clear™ ile islatilmis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile i1slatiimis pembe-turuncu
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin. Eritrositler kahverengi-kirmizi kirmizi
* Yaymalar, M-FIX® ile sabitlendiginde bu adimlar atlanabilir. Gekirdekler mavi ile koyu mor arasi
Mikroorganizmalar gri-mavi, gri-yesil

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda sitolojik numuneler, su icermeyen yerlestirme
ajanlari (6r. Entellan™ new, DPX new veya Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik bliyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yadi kullaniimasi 6nerilir.

Regresif boyama

Boyama hiicresinde boyama

Lamlarin gozeltilere daldirilmasi ve kisa sireligine hareket ettirilmesi
gerekir. Basit daldirma tek basina yetersiz boyama sonuglari verir.
Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
stizilmesi saglanmalidir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen siirelere uyulmahdir.

Sabitlenmis yayma bulunan lam

Etanol %96* 10 saniye
Etanol %80* 10 saniye
Etanol %70* 10 saniye
Etanol %50* 10 saniye
Distile su 10 saniye
Gill I'ye gére modifiye hematoksilen gozeltisi 5 dak
veya

Papanicolaou gozeltisi 1a Harris hematoksilin gozeltisi 6 dak
veya

Papanicolaou gozeltisi 1 b hematoksilen gozeltisi S 5 dak
Distile su 10 saniye

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini karsilamaldir.
Otomatik boyama sistemleri kullanirken lttfen sistem ve yazilim
tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Dosyalamadan 6nce immersiyon yaginin fazlasini alin.

Analitik performans ozellikleri

"Papanicolaou gozeltisi 3c polikromatik gozelti EA 65" ve "Papanicolaou
gozeltisi 3d polikromatik ¢bzelti EA 65" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug"
bélimiinde agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak goérsellestirir. Uriinler
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmalidir. Urintn kullanimi;
numune ve reaktif hazirhdi, numune islenmesi, uygun kontrollere iligskin
kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriinlerin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Kat. No. 1.09270 - Papanicolaou g¢ozeltisi 3c polikromatik gdzelti EA 65

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgalluk Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet

Sitolojik boyama

Cekirdekler 4/4 4/4 6/6 6/6

Sitoplazma 4/4 4/4 6/6 6/6

Analitik performans sonuglari

Kat No. 1.09269 - Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik gézelti EA 65

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet




Sitolojik boyama

Cekirdekler 12/12 12/12 6/6 6/6

Sitoplazma 12/12 12/12 6/6 6/6
siyanofilik
(bazofilik)

Sitoplazma 12/12 12/12 6/6 6/6
eozinofilik
(asidofilik)

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, trlinlerin kullanima amacina uygun
oldugunu ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere goére baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Papanicolaou gozeltisi 3¢ polikromatik gdzelti EA 65 - sitoloji igin ve
Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik gdzelti EA 65 - sitoloji igin Grlnlerini
+15°C ila +25°C sicakliklarda saklayin.

Raf omrii

Papanicolaou gozeltisi 3¢ polikromatik gdzeltisi EA 65 - sitoloji igin ve
Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik gdzelti EA 65 - sitoloji igin Grlnleri,
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.
Uriinlerin 1siya maruz kalmasindan kaginin.

Kapasite

1.09253 Papanicolaou gozeltisi 1a Harris hematoksilin gozeltisi
1500-2500 boyama/500 ml

1.09254 Papanicolaou gozeltisi 1b hematoksilin gozeltisi S
1500-2500 boyama/500 ml

1.05175 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill II uyarinca
1000-1500 boyama/500 ml

1.06888 Papanicolaou gdzeltisi 2a Orange G sitoloji gdzeltisi (OG6)
1500-2000 boyama/500 ml

1.06887 Papanicolaou gdzeltisi 2b Orange II gozeltisi
1500-2000 boyama/500 ml

1.09270 Papanicolaou gozeltisi 3c polikromatik gbzelti EA 65
300-400 boyama/100 ml

1.09269 Papanicolaou gozeltisi 3d polikromatik gdzelti EA 65
300-400 boyama/100 ml

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestirilmesi gerekir.

Is guivenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Gerekirse tibbi tani amagli laboratuvarlara uygun bir standart santriftj
cihazi kullanin.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak icin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf émri gegmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karigimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.
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Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00316 Hidroklorik asit %25 11,251
analiz igin EMSURE®
Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml

susuz kapama ortami
mikroskopi igin
Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,251
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®
Kat. No. 1.03981 M-FIX® sprey sabitleyici
sitodiagnoz igin
Kat. No. 1.04699 Imersiyon yagi 100 ml

100 ml, 11

mikroskopi igin damlalikli sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill II 500 ml, 2,51
uyarinca
mikroskopi igin
Kat. No. 1.06329 Sodyum hidrojen karbonat 500 g, 1 kg,

analiz igin EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Kat. No. 1.06887 Papanicolaou ¢ézeltisi 2b 500 ml, 2,51
Orange II gozeltisi
sitoloji igin

Kat. No. 1.06888 Papanicolaou gozeltisi 2a 500ml, 11,
Orange G sitoloji gozeltisi (0OG6) 2,51
sitoloji igin

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen izometrik karigim 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri damlalikli sise,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09253 Papanicolaou gozeltisi 1a 500 ml, 11,
Harris hematoksilin gozeltisi 2,51
sitoloji igin

Kat. No. 1.09254 Papanicolaou ¢ozeltisi 1b 500 ml, 2,51
hematoksilin gozeltisi S
sitoloji igin

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.09269
Kat. No. 1.09270

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Glvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.09269

C.I. 42095 0,2 g/l
C.I. 21010 0,4 g/l
C.I. 45380 1,9 g/I
H3[P(W5044).] 1,7 g/l
11 = 0,85 kg

Kat. No. 1.09270

C.I. 42095 0,5 g/l
C.I. 21010 4,5 g/l
C.I. 45380 3,9 g/l
H3[P(W;0,0),] 2,0 g/l
11 = 0,82 kg

Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa lutfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapah tutun.

P240: Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun ve baglayin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ g6z koruyucu/ yiiz koruyucu
kullanin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sag]UZERINDE ISE: Bitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkac dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.
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