Sigma-Aldrich.

1.09253.0500
1.09253.1000
1.09253.1022
1.09253.2500
1.09253.9025
1.09254.0500
1.09254.2500

Mikroskopie

Papanicolaouuv roztok 1a,
roztok Harrisova hematoxylinu

pro cytologii

Papanicolaouuv roztok 1b,
roztok hematoxylinu S

pro cytologii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro ( €

Zamysleny ucel

“Papanicolaouuv roztok 1la, roztok Harrisova hematoxylinu - pro cytologii®
a ,Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S - pro cytologii® se
pouzivaji k bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k Gce-
I&m cytologického vySetfeni materidlu vzork{ lidského plvodu. Jednd se o
barvici roztoky k pfimému pouziti, které v pfipadé pouziti spolec¢né s jinymi
vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia poskytuji (prostied-
nictvim fixace, barveni, kontrastniho barveni, montovani) v materialech
lidskych gynekologickych a klinicko-cytologickych vzorkd 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 |épe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztok{. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysetreni.

Princip
Nejpouzivanéj$im 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 modre az tmavofialové.

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

PFi regresivni metodé se material prebarvi a prebytek barviciho roztoku se
odstrani v krocich kyselého vymyvani, po nichz nasleduje krok modreni.
Struktury jadra jsou vice rozliSsené a |épe viditelné pfi pouZiti regresivni
metody.

Druhym krokem ba!venije barveni cytoplasmy oranZovym barvicim rozto-
kem, zejména k prukazu zralych a keratinizovanych bunék. Cilové struktury
se barvi oranZové v ruznych intenzitach.

Ve tfetim kroku barveni se pouziva takzvany roztok polychromu, smés eosi-
nu, SF svétlé zelené a Bismarckovy hnédi. Roztok polychromu se pouziva k
prukazu diferenciace skvamoznich bunék.

Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova hematoxylinu roztoka Papanico-
laouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S poskytuji vysledné
modré az tmavofialové zbarveni materialu klinického vzorku.

Material vzorku

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

Cinidla
Kat. ¢. 109253 Papanicolaouuv roztok 1a, 500 ml,
roztok Harrisova hematoxylinu 11,2,51,251
pro cytologii
Kat. ¢. 109254 Papanicolaouuv roztok 1b, 500 ml, 2,51
roztok hematoxylinu S
pro cytologii
Dalsi potifebné materialy:
pro barveni cytoplazmy:
Kat. ¢. 106887 Papanicolaouuv roztok 2b, 500 ml, 2,51
roztok Oranze II
pro cytologii
nebo
Kat. ¢. 106888 Papanicolaouuv roztok 2a, 500 ml,
roztok Oranze G (OG6) 11,251
pro cytologii
pro diferenciaci:
Kat. ¢. 109271 Papanicolaouuv roztok 3a, 500 ml, 2,51
roztok polychromu EA 31
pro cytologii
nebo
Kat. ¢. 109272 Papanicolaouuv roztok 3b, 500 ml,
roztok polychromu EA 50 11,251
pro cytologii
zapotfebi pro regresivni barveni (viz ,Postup"):
Kat. ¢. 100316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 106329 Hydrogenuhlicitan sodny 500 g,
pro analyzu EMSURE® ACS, 1 kg, 5kg
Reag. Ph Eur

PFiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

K odbéru vzorku a jejich pripravé 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® fixacnim 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 pred barvenim vypustit
promyvaci kroky 1-4 ve vzestupné ethanolové fadé.

Priprava cinidla

Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova hematoxylinu a Papanicolaouuv
roztok 1b, roztok hematoxylinu S pouZzivané k barveni jsou uréeny k
pfimému pouziti; Fedéni roztok{ neni nutné a pouze vede ke zhordeni
vysledného obarveni a jeho stability.

Pred pouzitim roztokd je doporudena jejich filtrace.

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

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 dostatecné vysledné obarveni.

Skli¢ka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opattenim se zabrani jakékoli zbyte¢né zkiizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimalni vysledek
barveni.

Regresivni barveni

Barveni v barvici komtrce

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

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

Sklicko s fixovanym natérem

Sklicko s fixovanym natérem

Papanicolaouuv roztok 3a, roztok polychromu EA 31
nebo 3 min
Papanicolaouuv roztok 3b, roztok polychromu EA 50

Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 100 % 5 min
Smeés obsahujici: 2 min
Ethanol 100 % + Neo-Clear® nebo xylen (1 + 1)

Projasnéte pripravkem Neo-Clear® nebo xylenem. 5 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear® nebo xylenem. 5 min

VIhka sklicka Neo-Clear® montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount®,
pfipadné xylenova vlhka sklicka napf. za pouziti pfipravku Entellan novy a
kryciho sklicka.

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

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem
nebo pripravkem Neo-Clear® Ize cytologické vzorky montovat za pouziti
bezvodych montovacich pripravkd (napt. Entellan® novy, DPX novy nebo
Neo-Mount®) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

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

Ethanol 96 %* 10 sekundy Ethanol 96 %* 10 sekundy
Ethanol 80 %* 10 sekundy Ethanol 80 %* 10 sekundy
Ethanol 70 %* 10 sekundy Ethanol 70 %* 10 sekundy
Ethanol 50 %* 10 sekundy Ethanol 50 %* 10 sekundy
Destilovana voda 20 sekundy Destilovana voda 10 sekundy
Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova hematoxylinu Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova hematoxylinu 6 min
nebo 3 min nebo
Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S 5 min
Tekouci vodovodni voda 3 min Destilovana voda 10 sekundy
Ethanol 70 % 30 sekundy Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 10 sekundy
Ethanol 80 % 30 sekundy Destilovana voda 10 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy Roztok hydrogenubhli¢itanu sodného 1,5 % 1 min
Papanicolaouuv roztok 2a, roztok Oranze G (0OG6) Tekouci vodovodni voda 3 min
nebo 3 min Ethanol 70 % 30 sekundy
Papanicolaouuv roztok 2b, roztok Oranze 11

Ethanol 80 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy

Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy

Papanicolaouuv roztok 2a, roztok Oranze G (0OG6)
nebo 3 min
Papanicolaouuv roztok 2b, roztok Oranze II

Ethanol 96 % 30 sekundy

Ethanol 96 % 30 sekundy

Papanicolaouuv roztok 3a, roztok polychromu EA 31
nebo 3 min
Papanicolaouuv roztok 3b, roztok polychromu EA 50

Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 100 % 5 min
Smés obsahujici: 2 min
Ethanol 100 % + Neo-Clear® nebo xylen (1 + 1)

Projasnéte pripravkem Neo-Clear® nebo xylenem. 5 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear® nebo xylenem. 5 min

VIhka sklicka Neo-Clear® montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount®,
pripadné xylenova vlhka sklicka napf. za pouziti pfipravku Entellan novy a
kryciho sklicka.

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

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem
nebo pripravkem Neo-Clear® Ize cytologické vzorky montovat za pouziti
bezvodych montovacich pFipravk{ (napr. Entellan® novy, DPX novy nebo
Neo-Mount®) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

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



Vysledek

Barveni roztokem 3a/ EA 31 3b/ EA S0
Cytoplazma

cyanofilni (bazofilnf) modrozelgna’ az zelend modorozelené
eosinofilni (acidofilni) . ruzova . ruzova
keratinizovana ruzovooranzova ruzovooranzova
Erythrocyty cervené

Bunécna jadra modrd az tmavofialova

Mikroorganismy Sedomodré, Sedozelené

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

Pred uloZenim odstrarte prebytek imerzniho oleje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

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

Skladovani

Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova hematoxylinu — pro cytologii a
Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S - pro cytologii se skladuje
pfi teploté +15 °C aZz +25 °C.

PFi skladovéni pre teploté pod +15 °C mze v barvicich roztocich dojit k
vysrazeni barviva. V takovém pripadé je tfeba lahvicky vlozit na 2 az 3
hodiny do vodni Idzné o teploté pfiblizné 60 °C. Roztoky je pred pouzitim
tfeba prefiltrovat.

Doba pouzitelnosti

Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova hematoxylinu — pro cytologii

a Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S — pro cytologii Ize pou-
zivat aZ do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Nevystavujte horku.

Kapacita

109253 Papanicolaouuv roztok 1a, roztok Harrisova hematoxylinu
1500 - 2500 barveni / 500 ml

109254 Papanicolaouuv roztok 1b, roztok hematoxylinu S
1500 - 2500 barveni / 500 ml

106888 Papanicolaouuv roztok 2a, roztok Oranze G (0G6)
1500 - 2000 barveni / 500 ml

106887 Papanicolaouuv roztok 2b, roztok OranZe II
1500 - 2000 barveni / 500 ml

109271 Papanicolaouuv roztok 3a, roztok polychromu EA 31
1500 - 2000 barveni / 500 ml

109272 Papanicolaouuv roztok 3b, roztok polychromu EA 50
1500 - 2000 barveni / 500 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 potfeby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro Iékafskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout Gc¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese L,
www.microscopy-products.com. V ramci 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)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 100316

Kat. ¢. 100579

Kat. ¢. 100974

Kat. ¢. 103699

Kat. ¢. 103981

Kat. ¢. 104699

Kat. ¢. 105175

Kat. ¢. 106329

Kat. ¢. 106887

Kat. ¢. 106888

Kat. ¢. 107961

Kat. ¢. 108298

Kat. ¢. 109016

Kat. ¢. 109271

Kat. ¢. 109272

Kat. ¢. 109843

Kyselina chlorovodikova 25 %
pro analyzu EMSURE®

DPX novy
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Ethanol denaturovany
cca 1 % methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Imerzni olej Type N podle ISO 8036

pro mikroskopii

M-FIX® fixacni spray
pro cytodiagnostiku

Imerzni olej
pro mikroskopii

Roztok hematoxylinu,
modifikovan podle Gilla II
pro mikroskopii

Hydrogenuhli¢itan sodny
pro analyzu EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Papanicolaouuv roztok 2b,
roztok Oranze II
pro cytologii

Papanicolaouuv roztok 2a,
roztok Oranze G (0G6)
pro cytologii

Entellan® novy
rychlé zalévaci médium
pro mikroskopii

Xylen (isomerickd smés)
pro histologii

Neo-Mount®
bezvodé montovaci medium
pro mikroskopii

Papanicolaouuv roztok 3a,
roztok polychromu EA 31
pro cytologii

Papanicolaouuv roztok 3b,
roztok polychromu EA 50
pro cytologii

Neo-Clear® (ndhrazka xylenu)
pro mikroskopii

Klasifikace rizik

Kat. ¢. 109253
Kat. ¢. 109254

11,251

500 ml

11,251

100 ml kapaci
lahvicka

100 ml, 11

100 ml kapaci
lahvicka,

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,
1l

41

100 ml kapaci
lahvicka,
500 ml

500 ml, 2,51

500 ml,
11,2,51

51

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpec¢nostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢. 109253

C.I. 75290
AL(S0,); x 18 H,0
11=1,04 kg

Kat. ¢. 109254

C.I. 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/l
42 g/|
1,3 g/l



Jiné vyrobky pro IVD

Kat. ¢. 105174 Roztok hematoxylinu, 500 ml,
modifikovan podle Gilla III 11,2,51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 109204 Giemsova azur-eosin-methylenova 100 ml,
modfF roztok 500 ml, 11,
pro mikroskopii 2,51

Kat. ¢. 109269 Papanicolaouuv roztok 3d, 100 ml, 2,51
roztok polychromu EA 65
pro cytologii

Kat. ¢. 109270 Papanicolaouuv roztok 3c, 100 ml
roztok polychromu EA 65
pro cytologii

Kat. & 109275 Shorrlv barvici roztok 500 ml
pro hormonalni cytodiagnostiku

Kat. ¢. 111661 Hemacolor® 1 sada
Rychlé barveni krevnich natérd
Barvici set
pro mikroskopii

Kat. ¢. 115355 CYTOCOLOR® 6 x 500 ml

Cytologické standardni barveni
podle Szczepanika
pro mikroskopii

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v diisledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gradu.
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