Sigma-Aldrich.

1.09253.0500
1.09253.1000
1.09253.1022
1.09253.2500
1.09253.9025
1.09254.0500
1.09254.2500

Mikroskopi

Papanicolaous Iosning 1a
Harris’ hematoxylinlésning

for cytologi

Papanicolaous losning 1b
hematoxylinlosning S

for cytologi

Endast for yrkesmadssig anvdndning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro ( €

Avsett syfte

"Papanicolaous I6sning 1a Harris’ hematoxylinlésning - for cytologi” och
"Papanicolaous I6sning 1b hematoxylinldsning S - for cytologi” anvands till
humanmedicinsk celldiagnostik vid cytologisk undersékning av provmaterial
av manskligt ursprung. De &r bruksfardiga fargningslésningar som, nar

de anvénds tillsammans med andra produkter for in vitro-diagnostik fran
var portfolj, gor cytologiska malstrukturer (genom fixering, fargning,
motfargning och montering) i ménskliga gynekologiska och kliniskt
cytologiska provmaterial — vilket gor dessa utvarderingsbara i diagnostiskt
syfte.

Oféargade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargldsningen
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 ar 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 hematoxylinférgningsmetoden sker fargningen till &nd-
punkten varpa objektglaset blafdargas med kranvatten.

Med den regressiva metoden fargas materialet 6ver och dverskottet av

farglésningen avldgsnas genom syraskéljningssteg, foljt av bldelsesteget i
kranvatten.

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

Det andra fargningssteget ar cytoplasmaférgning med orange férgnings-
I6sning, vilken framst syftar till att pavisa mogna och keratiniserade celler.
Malstrukturerna fargas orange i olika styrkor.

I det tredje fargningssteget anvands den sa kallade polykroma Isningen,
en blandning av eosin, ljusgrént SF och Bismarck-brunt. Den polykroma
I6sningen anvands for att pavisa differentiering av skvamosa celler.

Papanicolaous I6sning 1a Harris hematoxylinlésning och Papanicolaous 16s-
ning 1b hematoxylinldsning S ger ett blatt till mérkviolett fargningsresultat
med kliniskt provmaterial.

Provmaterial

Gyngkologiska och icke-gynekologiska prover som sputum, urin, utstryk fran
finnalsaspirationsbiopsier (FNAB), skdljningar och effusioner

Reagens
Kat.nr. 109253 Papanicolaous l6sning 1a 500 ml,
Harris' hematoxylinlésning 11,2,51,251
for cytologi
Kat.nr. 109254 Papanicolaous 16sning 1b 500 ml, 2,51
hematoxylinlésning S
for cytologi
Dessutom behovs:
for cytoplasmafargning:
Kat.nr. 106887 Papanicolaous 16sning 2b 500 ml, 2,51
Orange II I16sning
for cytologi
eller
Kat.nr. 106888 Papanicolaous l6sning 2a 500 ml,
Orange G l6sning (OG 6) 11,251
for cytologi
for differentiering:
Kat.nr. 109271 Papanicolaous 16sning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk 16sning EA 31
for cytologi
eller
Kat.nr. 109272 Papanicolaous 16sning 3b 500 ml,
polykromatisk 16sning EA 50 11,251
for cytologi
krdvs for regressiv fargning (se Forfarande):
Kat.nr 100316 Saltsyra 25% 11,2,51
pro analysi EMSURE®
Kat.nr 106329 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 féargningen uteldmnas.

Reagensberedning

Papanicolaous 16sning 1a Harris hematoxylinlésning och Papanicolaous
16sning 1b hematoxylinldésning S som anvands for fargning ar bruksfardiga.
Spadning av lésningarna inte ar nédvéndig - det resulterar i ett férsadmrat
fargningsresultat och en forséamrad fargningsstabilitet.

Det rekommenderas att I6sningarna filtreras fére anvandning.

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig
For beredning av ca 100 ml I6sningsblandning:

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

Natriumvatekarbonatlosning 1,5%
For beredning av ca 1000 ml I6sningsblandning, tillsatt och 16s upp:

Natirumvatekarbonat 15¢g
Destillerat vatten 1000 ml




Forfarande

Progressiv fargning Regressiv fiargning
Fargning i infargad cell Fargning i infargad cell
Objektglasen maste sénkas ned och flyttas runt en kort stund i Iésningarna, Objektglasen maste sénkas ned och flyttas runt en kort stund i Iésningarna,
att enbart sanka ned leder till otillrackliga fargningsresultat. att enbart séanka ned leder till otillrdckliga fargningsresultat.
Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar. syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.
De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras. kunna garanteras.
Objektglas med fixerat utstryk Objektglas med fixerat utstryk
Etanol 96%%* 10s Etanol 96%%* 10s
Etanol 80%%* 10s Etanol 80%%* 10s
Etanol 70%%* 10s Etanol 70%%* 10s
Etanol 50%%* 10s Etanol 50%%* 10s
Destillerat vatten 20s Destillerat vatten 10s
Papanicolaous I6sning 1a Harris” hematoxylinlésning Papanicolaous 16sning 1a Harris” hematoxylinlésning 6 min.
eller 3 min. eller
Papanicolaous I6sning 1b hematoxylinlésning S Papanicolaous 16sning 1b hematoxylinlésning S 5 min.
Rinnande kranvatten 3 min. Destillerat vatten 10s
Etanol 70% 30s Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 10s
Etanol 80% 30s Destillerat vatten 10s
Etanol 96% 30s Natriumvéatekarbonatlésning 1,5% 1 min.
Papanicolaous I6sning 2a Orange G I6sning Rinnande kranvatten 3 min.
eller 3 min. Etanol 70% 30s
Papanicolaous I6sning 2b Orange II I6sning
Etanol 80% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s

Papanicolaous I6sning 2a Orange G I6sning
Papanicolaous I6sning 3a polykromatisk 16sning EA 31

) eller 3 min.

eller 3 min. Papanicolaous 13sning 2b Orange II 16sning
Papanicolaous I6sning 3b polykromatisk I6sning EA 50

Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s

Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s

Papanicolaous 16sning 3a polykromatisk 16sning EA 31
Etanol 100% 5 min. eller 3 min.
Blandning av: 2 min. Papanicolaous I6sning 3b polykromatisk I6sning EA 50
Ethanol 100% + Neo-Clear® eller xylen (1 + 1)

Etanol 96% 30s
Klargér med Neo-Clear® eller xylen. 5 min.

Kl y Etanol 96% 30s
Klargér med Neo-Clear® eller xylen. 5 min.

El Y Etanol 100% 5 min.
Monterao de Neo-Clear®-vata objektglasen med Neo-Mount® eller de Blandning av: > min
xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan® ny och tédckglas. : :

Y fekta Y 9 Ethanol 100% + Neo-Clear® eller xylen (1 + 1)
* Dessa steg kan uteslutas om utstryken har fixerats med M-FIX®. Klargér med Neo-Clear® eller xylen. 5 min.
Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargs- Klargdr med Neo-Clear® eller xylen. 5 min.
rande med xylen eller Neo-Clear® kan de cytologiska proverna monteras Montera de Neo-Clear®-vata objektglasen med Neo-Mount® eller de
med vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan® ny, DPX ny, Neo-Mount®) xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan® ny och téckglas.
och tackglas. Efter det ar de redo att férvaras.
Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av inférgade * Dessa steg kan uteslutas om utstryken har fixerats med M-FIX®.

objektglas med en mikroskopisk forstoring pa >40 x.

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargo-
rande 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 &r de redo att forvaras.

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



Resultat

Fargning med 3a/EA 31 3b/EA 50
Cytoplasma

cyanofil (basofil) bl&-gron till grén bl&-grén

eosinofil (acidofil) rosa rosa
keratiniserad rosa-orange rosa-orange

Erytrocyter roda

Cellkarnor bl3 till mérkvioletta

Mikroorganismer gra-bld, gré-grona

Tekniska anmarkningar

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

Om automatiska fargningssystem anvands ska du folja bruksanvisningarna
fran leverantdren av systemet och programvaran.

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av obehc'jrig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéandas.

Den har metoden kg:m anvandas som tillagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomfdéras i enlighet med erkdnda me-
toder.

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

Forvaring

Férvara Papanicolaous |16sning 1a Harris’ hematoxylinlésning - for cytolo-
gi och Papanicolaous 16sning 1b hematoxylinlésning S — fér cytologi vid
+15 °C till +25 °C.

Torrféllning kan uepsta"n i fargningslosningar som férvaras vid temperaturer
under +15 °C. I sa fall ska flaskorna placeras i ett vattenbad installt pa
ca 60 °Ci 2-3 timmar. Losningarna ska filtreras féore anvandning.

Hallbarhetstid

Papanicolaous 16sning 1a Harris” hematoxylinlésning - fér cytologi och
Papanicolaous It')snirlg 1b hematoxylinlésning S - for cytologi kan anvandas
fram till angivet utgangsdatum.

Nar ﬂaskanohar dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna maste alltid vara vl tillslutna.
Undvik exponering for varme.

Kapacitet

109253 Papanicolaous 16sning 1a Harris’ hematoxylinlésning
1 500-2 500 fargningar/500 ml

109254 Papanicolaous 16sning 1b hematoxylinlésning S
1 500-2 500 fargningar/500 ml

106888 Papanicolaous 16sning 2a Orange G I6sning
1 500-2 000 fargningar/500 ml

106887 Papanicolaous 16sning 2b Orange II I6sning
1 500-2 000 fargningar/500 ml

109271 Papanicolaous l6sning 3a polykromatisk 16sning EA 31
1 500-2 000 fargningar/500 ml

109272 Papanicolaous l6sning 3b polykromatisk 16sning EA 50
1 500-2 000 fargningar/500 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

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

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

Skydd mot infektion

Effektiva 3tgérder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda losningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjalpreagens

Kat.nr. 100316

Kat.nr. 100579

Kat.nr. 100974

Kat.nr 103699

Kat.nr. 103981

Kat.nr. 104699

Kat.nr. 105175

Kat.nr. 106329

Kat.nr. 106887

Kat.nr. 106888

Kat.nr. 107961

Kat.nr. 108298

Kat.nr. 109016

Kat.nr. 109271

Kat.nr. 109272

Kat.nr. 109843

Saltsyra 25%
pro analysi EMSURE®

DPX ny
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

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

Immersionsolja Type N enl. ISO 8036
for mikroskopi

M-FIX® sprayfixativ
for cytodiagnostik

Immersionsolja
for mikroskopi

Hematoxylinlésning
modifierad enligt Gill II
for mikroskopi

Natriumvatekarbonat
pro analysi EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Papanicolaous 16sning 2b
Orange II 16sning
for cytologi

Papanicolaous I6sning 2a
Orange G l6sning (OG 6)
for cytologi

Entellan® ny
snabbt monteringsmedium
for mikroskopi

Xylen (isomerblandning)
for histologi

Neo-Mount®
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Papanicolaous l6sning 3a
polykromatisk 16sning EA 31
for cytologi

Papanicolaous 16sning 3b
polykromatisk 16sning EA 50
for cytologi

Neo-Clear® (xylensubstitut)
for mikroskopi

Faroklassificering

Kat.nr. 109253
Kat.nr. 109254

11,251

500 ml

11,251

100 ml
droppflaska

100ml, 11

100 ml
droppflaska,
100 ml,
500 ml

500 ml, 2,5

500 g,
1 kg, 5 kg

500 ml, 2,51

100 ml,
500 ml,1 1|

41

100 ml
droppflaska,
500 ml

500 ml, 2,51

Observera faroklassificeringen pé etiketten och uppgifterna i sékerhets-

databladet.

Sakerhetsdatabladet finns p& webbplatsen och gar att fa pa begéaran.

Produkternas huvudsakliga bestdndsdelar

Kat.nr. 109253

Fargindex 75290
AL(S0,), x 18 H,0
11=1,04 kg

Kat.nr. 109254

Fargindex 75290
AL(SO,); X 18 H,0
CeHs0, x H,0
11=1,05 kg

5,3 g/l
67 g/l

6,0 g/
42 g/l
1,3 g/l



Andra in vitro-diagnostiska produkter

Kat.nr. 105174

Kat.nr. 109204

Kat.nr. 109269

Kat.nr. 109270

Kat.nr. 109275

Kat.nr. 111661

Kat.nr. 115355

Hematoxylinlésning
modifierad enligt Gill III
for mikroskopi

Giemsas aozur-eosin-
metylenblattiésning
for mikroskopi

Papanicolaous 16sning 3d
polykromatisk 16sning EA 65
for cytologi

Papanicolaous 16sning 3¢
polykromatisk 16sning EA 65
for cytologi

Shorr fargningslosning
for hormonell cytodiagnos

Hemacolor®

Snabbfargning av blodutstryk,
fargningskit

for mikroskopi

CYTOCOLOR®

Cytologisk standardfargning
enligt Szczepanik

for mikroskopi

Generell anmarkning
Om en allvarlig handelse intraffat vid eller som ett resultat av anvéandning

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

Litteratur

500ml, 11,
2,51

100 ml, 500

ml, 11,2,5

100 ml, 2,5 |

100 ml

500 ml

1 sats

6x 500 ml

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

EMD Millipore Corporation, 400 Summit Drive
Burlington MA 01803, USA, Tel. +1-978-715-4321

Sigma-Aldrich Canada Co. or Millipore (Canada) Ltd.
2149 Winston Park, Dr. Oakville, Ontario, L6H 618
Phone: +1 800-565-1400
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