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Mikroskopie
Solucao Papanicolau 1a,

solucao de hematoxilina
segundo Harris

para citologia

Solucao Papanicolau 1b
de hematoxilina S

para citologia

Apenas para utilizagdo profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c E

Finalidade prevista

A ,Solugdo Papanicolau 1a, solugdo de hematoxilina segundo Harris - para
citologia“, e a ,Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S - para citologia®
sdo utilizadas para diagnostico médico de célula humana e servem para
investigagdo citoldgica de material de amostra de origem humana. Séo
solugBes de coloragdo prontas a usar que, quando usadas juntamente com
outros produtos de diagnostico in-vitro da nossa gama, transformam as
estruturas-alvo citoldgicas (por fixacdo, coloracdo, contracoloragdo, monta-
gem) em materiais de amostras ginecoldgicas e clinico-citoldgicas avalidveis
para fins de diagnostico.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e séo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscépio 6tico. As imagens criadas uti-
lizando as solugdes corantes ajudam o investigador autorizado e qualificado
a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Poderdo ser necessa-
rios mais exames para se chegar a um diagnostico definitivo.

Principio

O procedimento de coloragdo mais utilizado para amostras citoldgicas é a
técnica de Papanicolaou e destina-se a coloragdo de células exfoliativas em
amostras citoldgicas.

No primeiro passo, os nucleos das células sdo corados progressiva ou
regressivamente com uma solugdo de hematoxilina tinge os nucleos das
células de azul a violeta escuro.

No método de coloragdo progressiva com hematoxilina, a coloragdo é efe-
tuada no ponto final, apds o qual a lamina é azulada em agua corrente.

Com o método regressivo, o material recebe excesso de coloragéo e o
remanescente da solugdo corante é retirado em passos de enxaguamento
acido, seguidos de oxidacdo negra.

As estruturas dos nucleos sdao mais diferenciadas e mais visiveis pelo méto-
do regressivo.

O segundo passo da coloragéo é a coloragdo citoplasmatica através da
solugdo de coloragdo laranja, especialmente para demonstragédo de células
maduras e queratinizadas. As estruturas-alvo sdo coradas de laranja de
diferentes intensidades.

No terceiro passo de coloragdo, é usada a chamada solugdo policromatica,
uma mistura de eosina, verde claro SF e castanho Bismarck. A solugao
policromatica é usada para demonstracdo da diferenciacdo de células esca-
mosas.

A solugdo de Papanicolau 1a, solugdo de hematoxilina segundo Harris, e a
solugdo de Papanicolau 1b, solugdo de hematoxilina S, conferem uma colo-
ragdo azul a violeta escuro ao material de amostras clinicas.

Material da amostra

Amostra ginecoldgica e ndo ginecoldgica, como saliva, urina, esfregagos de
biopsias por puncgdo aspirativa com agulha fina (FNAB), efusGes, enxagua-
mentos

Reagentes

Cat. n.° 109253

Solugdo Papanicolau 1a, solugdo de hematoxilina
segundo Harris,

para citologia

500ml, 11,251,251

Cat. n.° 109254

Solugao Papanicolau 1b de hematoxilina S 500 ml, 2,51
para citologia
Também necessario:
para coloragdo do citoplasma:
Cat. n.° 106887 Solugdo de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51

Orange II
para citologia

ou

Cat. n.° 106888 Solugdo de Papanicolaou 2a,
Solugdo de Orange G (OG 6)
para citologia

500ml, 11,2,51

para diferenciagdo:
Cat. n.° 109271 Solugdo de Papanicolaou 3a,
solugdo policromatica EA 31
para citologia

500 ml, 2,51

ou

Cat. n.° 109272 Solugdo de Papanicolaou 3b,
solugdo policromatica EA 50
para citologia

500ml, 11,2,51

necessario para coloracdo regressiva (v. “Procedimento”):
Cat. n.° 100316 Acido cloridrico 25% 11,251
para analise EMSURE®
Cat. n.° 106329 Hidrogenocarbonato de sodio
para andlise EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagao / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugOes de utilizagdo correspondentes.

Fixacdao de amostras em esfregaco

Fixagdo humida imediatamente com spray fixador M-FIX® durante 10 minu-
tos, no min., ou fixagdo himida imediatamente em etanol 96% durante

30 minutos, no min.

Quando os esfregagos sdo fixados com M-FIX®, podem ser omitidos os
passos de enxaguamento 1 - 4 na sequéncia ascendente do etanol antes da
coloragdo.

Preparacgdo do reagente

As 2 solugGes usadas para coloragdo - a solugdo de Papanicolau 1a, solugdo
de hematoxilina segundo Harris, e a solugdo de Papanicolau 1b de hema-
toxilina S - estdo prontas a usar; ndo € necessaria diluicdo das solucdes, o
que apenas causaria deterioragdo do resultado da coloragdo e da estabili-
dade.

Recomenda-se que as solugdes sejam filtradas antes de serem
utilizadas.

Acido cloridrico 0,1 %, aquoso
Para preparacdo de aprox. 100 ml de mistura de solugdo:

Acido cloridrico 25% 0,4 ml

Agua destilada 100 ml

Solugdo de carbonato de hidrogénio de sédio 1,5%
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de solugdo, adicione e dissolva:

Hidrogenocarbonato de sodio 15¢g

Agua destilada 1000 ml




Procedimento
Coloragéo progressiva

Coloragdo na célula de coloragdo

As laminas tém de ser imersas e movidas brevemente dentro das solugbes; a
simples imersdo gera resultados de coloragdo inadequados.

Deixe que as laminas escorram bem depois de cada passo da coloragdo, para
evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria das solugdes.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

lor regr iv

Coloragao na célula de coloragao

As laminas tém de ser imersas e movidas brevemente dentro das solugbes; a
simples imersdo gera resultados de coloragdo inadequados.

Deixe que as laminas escorram bem depois de cada passo da coloragéo, para
evitar qualquer contaminagéo cruzada desnecessaria das solugdes.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloracgao ideal.

Lamina com esfregaco fixo

Lamina com esfregaco fixo

Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S

Etanol 96%%* 10 seg. Etanol 96%%* 10 seg.
Etanol 80%* 10 seg. Etanol 80%* 10 seg.
Etanol 70%%* 10 seg. Etanol 70%%* 10 seg.
Etanol 50%%* 10 seg. Etanol 50%%* 10 seg.
Agua destilada 20 seg. Agua destilada 10 seg.
Solugdo Papanicolau 1a, solugdo de hematoxilina Solugdo Papanicolau 1a, solugdo de hematoxilina 6 min.
segundo Harris 3 min. segundo Harris

ou ou 5 min.

Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S

Solugdo de Papanicolau 3a, solugéo policromatica EA 31
ou 3 min.

Solugdo de Papanicolau 3b, solugéo policromatica EA 50

Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 100% 5 min.
Mistura de: Etanol 100% + Neo-Clear® ou xileno 2 min.
(1+1)

Clarifique com Neo-Clear® ou xileno. 5 min.
Clarifique com Neo-Clear® ou xileno. 5 min.

Monte as laminas humedecidas em Neo-Clear® com o Neo-Mount® ou
as laminas humedecidas em xileno com, p.ex., Entellan® Novo e o vidro
exterior.

* 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®, podem ser montadas amostras citolégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., Entellan® Novo, DPX novo ou Neo-Mount®) e
um vidro exterior, e depois guardadas.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliacdo microscépica de >40x.

Agua de torneira corrente 3 min. Agua destilada 10 seg.
Etanol 70% 30 seg. Acido cloridrico 0,1 %, aquoso 10 seg.
Etanol 80% 30 seg. Agua destilada 10 seg.
Etanol 96% 30 seg. Solugdo de carbonato de hidrogénio de sodio 1,5% 1 min.
Solugdo de Papanicolau 2a, Orange G Agua de torneira corrente 3 min.
3 min.
ou I Etanol 70% 30 seg.
Solugdo de Papanicolau 2b, Solugdo Orange II
Etanol 80% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.

Solugdo de Papanicolau 2a, Orange G
ou 3 min.

Solugdo de Papanicolau 2b, Solugdo Orange II

Etanol 96% 30 seg.

Etanol 96% 30 seg.

Solugdo de Papanicolau 3a, solugdo policromatica EA 31
ou 3 min.

Solugdo de Papanicolau 3b, solugéo policromatica EA 50

Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 100% 5 min.
Mistura de: Etanol 100% + Neo-Clear® ou xileno 2 min.
(1+1)

Clarifique com Neo-Clear® ou xileno. 5 min.
Clarifique com Neo-Clear® ou xileno. 5 min.

Monte as laminas humedecidas em Neo-Clear® com o Neo-Mount® ou
as laminas humedecidas em xileno com, p.ex., Entellan® Novo e o vidro
exterior.

* 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®, podem ser montadas amostras citolégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., Entellan® Novo, DPX novo ou Neo-Mount®) e
um vidro exterior, e depois guardadas.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.



Resultado

Coloragdao com 3a / EA 31 3b / EA 50

Citoplasma
cianofilico (basofilico) |azul-esverdeado a verde azul-esverdeado
eosinofilico (acidofilico) rosa rosa

queratinizado rosa-alaranjado rosa-alaranjado

Eritrécitos vermelho

Ndcleo das células azul a violeta escuro

Microrganismos cinza-azulado, cinza-esverdeado

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, por favor, siga as instrugdes
de utilizagdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do software.
Retire o excedente do 6leo de imersdo antes de encher.

Diagndstico

Os diagndsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnoéstico em
seres humanos.

Devem ser selecionados e implementados outros testes, de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagdo, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Armazene a Solugdo Papanicolau 1a, solugdo de hematoxilina segundo Har-
ris - para citologia, e a Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S - para
citologia, entre +15°C e +25°C.

A temperaturas de armazenamento inferiores a +15 °C, pode ocorrer
precipitagdo de corante nas solugbes de coloracdo. Nesse caso, os frascos
deverdo ser colocados num banho de dgua aprox. a 60°C, durante 2 - 3
horas. As solugdes devem ser filtradas antes de serem utilizadas.

Durabilidade

A Solugao Papanicolau 1a, solugdo de hematoxilina segundo Harris - para
citologia, e a Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S - para citologia,
podem ser usadas até expirar a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +15°C e +25°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.
Evite exposicdo ao calor.

Capacity
109253 Solugdo Papanicolau 1a, solugdo de hematoxilina segundo Harris
1500 - 2500 coloragées / 500 ml

109254 Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina
1500 - 2500 coloragées / 500 ml

106888 Solugdo de Papanicolau 2a, Solugdo Orange G
1500 - 2000 coloragées / 500 ml

106887 Solugdo de Papanicolau 2b, Orange II
1500 - 2000 coloragées / 500 ml

109271 Solucdo de Papanicolau 3a, solugdo policromatica EA 31
1500 - 2000 coloragées / 500 ml

109272 Solucdo de Papanicolau 3b, solugdo policromatica EA 50
1500 - 2000 coloragées / 500 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagao profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranga no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscopios equipados de acordo com o padréo.

Protecdo contra infegoes

Deverdo ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagdao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagdo.

As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informacdo sobre eliminacdo pode ser obtida através do link rapido

“Dicas para Eliminacdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.0 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias 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

Cat. n.c 100316 Acido cloridrico 25% 11,251
para andlise EMSURE®
Cat. n.° 100579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
Cat. n.° 100974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para analise EMSURE®
Cat. n.° 103699 Oleo de imersdo Type N seg. ISO 8036 Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml
Cat. n.° 103981 M-FIX® Spray de fixagao 100 ml, 11
para diagnostico citoldgico
Cat. n.° 104699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml; 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 105175 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 2,51
segundo Gill II
para microscopia
Cat. n.° 106329 Hidrogenocarbonato de sodio 500 g, 1 kg,
para analise EMSURE® 5 kg
ACS, Reag. Ph Eur
Cat. n.° 106887 Solugdo de Papanicolau 2b 500 ml, 2,51
Orange II
para citologia
Cat. n.> 106888 Solucdo de Papanicolau 2a, 500 ml, 11,
Solugdo de Orange G (OG 6) 2,51
para citologia
Cat. n.> 107961 Entellan® Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 108298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.> 109016 Neo-Mount® Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml; 500 ml
Cat. n.° 109271 Solugdo de Papanicolau 3a, 500 ml, 2,51
solugdo policromatica EA 31
para citologia
Cat. n.° 109272 Solugao de Papanicolau 3b, 500ml, 11,
solucdo policromatica EA 50 2,51
para citologia
Cat. n.> 109843 Neo-Clear® (substituto do xileno) 51

para microscopia

Classificagao do perigo
Cat. n.° 109253
Cat. n.° 109254

Observe a classificagdo de perigo impressa no rotulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de segurancga estd disponivel no site na Internet e por

pedido.

Principais componentes dos produtos
Cat. n.° 109253

C.I. 75290 5,3 g/l
AL(S0,); x 18 H,0 67 g/l
11 = 1,04 kg

Cat. No. 109254

C.I. 75290 6,0 g/l
AlL(SO,); X 18 H,0 42 g/l
CeHs0, X H,0 1,3 g/l

11 = 1,05 kg



Outros produtos para diagnéstico in-vitro

Cat. n.° 105174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11,
segundo Gill-III 2,51
para microscopia

Cat. n.° 109204 Azur-eosina-azul de metileno em 100 ml, 500 ml,
solugdo segundo Giemsa 11,251

para microscopia

Cat. n.° 109269 Solugdo de Papanicolau 3d 100 ml, 2,51

solugdo policromatica EA 65
para citologia

Cat. n.° 109270 Solugao de Papanicolau 3c 100 ml

solugdo policromatica EA 65
para citologia

Cat. n.° 109275 Solugdo corante de Shorr 500 ml

para o citodiagndstico hormonal

Cat. n.° 111661 Coloragdo rapida de esfregacos de 1 jogo

sangue conjunto de coloragdo
para microscopia
Hemacolor®

Cat. n.c 115355 Cytocolor® 6x 500 ml

tintura-padréo citoldgica seg.
Szcepanik
para microscopia

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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