7.75453.0012-XXXXXXXXXX

Sigma-Aldrich.

1.15355.0001 (REF
Microscopy

CYTOCOLOR™

Cytological standard stain
acc. Szczepanik
for microscopy
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|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

This ,,CYTOCOLOR™ Cytological standard stain acc. Szczepanik - for micros-
copy" kit is used for human-medical cell diagnosis and serves the purpose
of the cytological investigation of sample material of human origin. It is a
ready-to-use staining kit that when used together with other in vitro diag-
nostic products from our portfolio makes cytological target structures evalu-
able for diagnostic purposes (by fixing, staining, counterstaining, mounting)
in human gynecological and clinico-cytological specimen materials, e.g.
cervical smears.

CYTOCOLOR™ is a quick staining kit based on the standard staining method
acc. to Szczepanik for use in the analysis of cytology specimens.

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

The cytological standard stainung acc. to Szczepanik is intended for the
staining of exfoliative cells in cytological specimens.

This CYTOCOLOR™ quick staining kit contains modified hematoxylin and
polychromatic solutions. Consequently, a cytological sample can be stained
in about 3 minutes.

First, the cell nuclei are stained with a hematoxylin solution. The polychro-
matic solution EA 31 contained in the kit is a so-called polychromatic mix-
ture of eosin, light green SF, and vesuvine (Bismarck brown) and serves to
enhance the staining reaction in the cytoplasm. Due to their different mo-
lecular weights, in relation to the different pore sizes of the cell membrane
eosin and light green SF enable a differentiated staining of the structure in
the various cycle stages of the cells.

Sample material

Gynecological smears

non-gynecological specimens as e.g. smears from fine needle aspiration bi-
opsies (FNAB) (smear method), excision specimens (squash technique) and
sediment or centrifugate obtained from body fluids

Reagents

Cat. No. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ Cytological standard stain acc. Szczepanik
for microscopy

Package components:
The staining kit contains

Reagent 1: CYTOCOLOR™ modified hematoxylin solution 500 ml
Reagent 2: CYTOCOLOR™ modified polychromic solution 500 ml
Reagent 3: CYTOCOLOR™ 2-Propanol for analysis ACS,ISO  3x 500 ml
Reagent 4: CYTOCOLOR™ Xylene isomeric mixture 500 ml

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.
Smears are obtained and prepared in the usual manner.

For intraoperative cytodiagnosis, the “squash and smear” technique is used:
The excision specimen is cut open and finger pressure is applied to both
sides of one half so that the surface of the cut bulges out. A microscope
slide is then smeared across the cut surface in one direction.

The smears must be fixed immediately with M-FIX® spray fixative. Only if
the smears are fixed while still moist any structural peculiarities of the cells
will be retained.

Spray-fixing protects the cell material from the effects of drying out. Once
fixed with M-FIX®, smears can be stained immediately without having to be
processed via a descending alcohol series.
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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 preparation.
Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

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

Reagent preparation

The reagents 1, 2, and 4 of the CYTOCOLOR™ Cytological standard stain acc.
Szczepanik - for microscopy 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.

Precipitates of dye may form in Reagent 1. In this case the solution must
be filtered over a paper filter.

Reagent 3a (80% 2-propanol solution)
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Reagent 3 (2-Propanol) 80 ml
Distilled water 20 ml
Procedure

Staining in the staining cell

The slides must be immersed and moved in the solutions, simple immersion
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.

Slide with fixed smear

Distilled water 10 sec
Reagent 1 (modified hematoxylin solution) 1 min
Running tap water 10 sec
Reagent 3 (2-propanol) 2 sec
Reagent 2 (modified polychromic solution) 1 min
Reagent 3a (2-propanol 80%) 5 sec
Reagent 3 (2-propanol) 10 sec
Reagent 4 (xylene) 5 sec
Reagent 4 (xylene) 5 sec
Mount immediately the xylene-wet slides with M-Glas® (without cover-
glass) or with e.g. Entellan™ new and cover glass.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene,
cytological samples can be mounted with water-free mounting agents (e.g.
Entellan™ new) 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

Cyanophilic (basophilic) cytoplasm blue-green

Eosinophilic (acidophilic) cytoplasm pink

Keratinised cytoplasm pink to intensely pink

Nuclei blue, dark violet, black

Microorganisms blue-violet, grey-blue,
grey-green

Erythrocytes red

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

“"CYTOCOLOR™ - staining kit” stains and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapter of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product 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%:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Cytological staining
Nuclei 10/10 10/10 6/6 6/6
Cytoplasm 10/10 10/10 6/6 6/6
cyanophilic
(basophilic)
Cytoplasm 10/10 10/10 6/6 6/6
eosinophilic
(acidophilic)
Keratinized 10/10 10/10 6/6 6/6
cytoplasm
Microorganisms 10/10 10/10 6/6 6/6
Erythrocytes 10/10 10/10 6/6 6/6

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 product is suit-
able for the intended use and performs 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 CYTOCOLOR™ Cytological standard stain acc. Szczepanik - for
microscopy kit at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The CYTOCOLOR™ Cytological standard stain acc. Szczepanik - for microscopy
kit 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.

Capacity
The package is sufficient for approx. 1000 applications.

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. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.03973 M-Glas® liquid cover glass 100 ml, 500 ml
for microscopy

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

EN
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

Hazard classification
Cat. No. 1.15355.0001

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. 1.15355.0001

Reagent 1

C.I. 75290 6.0 g/l
Al,(S0,); 18 H,0 42 g/
CgHgO,H,0 1.3 g/l
11 = 1.05 kg

Reagent 2

C.I. 42095 1.4 g/l
C.I. 21010 0.04 g/I
C.I. 45380 2.9 g/l
H3[P(W50,,).] 1.7 g/
CH,COOH 1.0 g/l
C,Hs0, 22 g/l
11 = 0.82 kg

Reagent 3

C;H;OH

Reagent 4

C8H10

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.
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H225: Highly flammable liquid and vapor.

H302 + H312 + H332: Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled.

H304: May be fatal if swallowed and enters airways.

H315: Causes skin irritation.

H317: May cause an allergic skin reaction.

H319: Causes serious eye irritation.

H335: May cause respiratory irritation.

H336: May cause drowsiness or dizziness.

H370: Causes damage to organs (Eyes, Central nervous system).

H373: May cause damage to organs (Kidney) through prolonged or
repeated exposure if swallowed.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

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

P273: Avoid release to the environment.

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

P301 + P310: IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

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

P331: Do NOT induce vomiting.

Reagent 1:
H302: Harmful if swallowed.
H319: Causes serious eye irritation.



H373: May cause damage to organs (Kidney) through prolonged or
repeated exposure if swallowed.

Reagent 2:
H225: Highly flammable liquid and vapor.

H302 + H312 + H332: Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled.

H317: May cause an allergic skin reaction.
H319: Causes serious eye irritation.
H370: Causes damage to organs (Eyes, Central nervous system).

Reagent 3:

H225: Highly flammable liquid and vapor.
H319: Causes serious eye irritation.
H336: May cause drowsiness or dizziness.

Reagent 4:

H226: Flammable liquid and vapor.

H304: May be fatal if swallowed and enters airways.
H312 + H332: Harmful in contact with skin or if inhaled.
H315: Causes skin irritation.

H319: Causes serious eye irritation.

H335: May cause respiratory irritation.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.
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Mikroskopie

CYTOCOLOR™

Zytologische Standardfarbung
nach Szczepanik
fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,CYTOCOLOR™ Zytologische Standardfarbung nach
Szczepanik - fir die Mikroskopie™-Set wird fir die human-medizinische Zell-
diagnostik verwendet und dient der zytologischen Untersuchung von Proben
humanen Ursprungs. Es handelt sich um ein gebrauchsfertiges Farbeset,
welches zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio
zytologische Zielstrukturen (mittels Fixieren, Anférben, Gegenfarben, Ein-
decken) in human-gynakologischem und klinisch-zytologischem Untersu-
chungsgut, wie z.B. Cervixabstrichen, fiir die Diagnostik auswertbar macht.
CYTOCOLOR™ ist ein Schnellférbeset auf der Basis der Standardfarbung
nach Szczepanik zur Verwendung bei der Analyse zytologischer Praparate.
Ungefarbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Férbeldsungen
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 zytologische Standardfdarbung nach Szczepanik ist zur Farbung von
exfoliativen Zellen in zytologischen Proben vorgesehen.

Das vorliegende CYTOCOLOR™ Schnellfarbeset enthalt modifizierte Hamato-
xylin- und Polychrom-L&sungen, so dass innerhalb von etwa 3 Minuten ein
zytologisches Praparat gefarbt werden kann.

Zunachst werden die Zellkerne mit einer Hamatoxylinlésung gefarbt. Die im
Kit enthaltene Polychromlésung EA 31 ist eine sogenannte polychromati-
sche Mischung von Eosin, Lichtgriin und Vesuvin und dient der Farbreaktion
im Zytoplasma. Eosin und Lichtgrin fihren aufgrund ihrer verschiedenen
Molekulargewichte, in Bezug auf die unterschiedlichen PorengréBen der
Zellmembran eine differenzierte Anféarbung in den verschiedenen Zyklussta-
dien der Zellen aus.

Probenmaterial

Gynakologische Ausstriche

nicht-gyndkologische Proben wie z.B. Ausstriche von Feinnadel-Aspirations-
Biopsien (FNAB) (Ausstrichtechnik), Exzisionsproben (Abzug-Squash-Tech-
nik) und Sediment oder Zentrifugat von Kdrperflissigkeiten

Reagenzien

Art. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ Zytologische Standardférbung nach Szczepanik
fur die Mikroskopie

Bestandteile der Packung:
Das Farbeset enthélt
Reagenz 1: CYTOCOLOR™ modifizierte Hamatoxylin-Ldsung 500 ml

Reagenz 2: CYTOCOLOR™ maodifizierte Polychrom-Ldsung 500 ml
Reagenz 3: CYTOCOLOR™ 2-Propanol zur Analyse ACS,ISO 3x 500 ml
Reagenz 4: CYTOCOLOR™ Xylol Isomerengemisch 500 ml
Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.
Die Ausstriche werden in der Ublichen Weise angefertigt.

Fur die intraoperative Zytodiagnostik bedient man sich der Abzug-Squash-
Technik:

Eine Halfte der aufgeschnittenen Exzisionsprobe wird durch beidseitigen
Fingerdruck so zusammengedriickt, dass sich die Schnittflache bogenférmig
verwdlbt. Ein Objekttrager wird tber die Schnittflache in einer Richtung
abgezogen.

Es muss eine sofortige Fixierung der Abstriche mit dem Fixationsspray
M-FIX® erfolgen. Strukturelle Besonderheiten von Zellen bleiben nur bei
einer Fixierung in noch feuchtem Zustand erhalten.

Die Spray-Fixierung schitzt das Zellmaterial vor dem Austrocknen. Der mit
M-FIX® fixierte Abstrich kann sofort gefarbt werden, ohne dass er eine
absteigende Alkoholreihe durchlaufen muss.

DE
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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 dazugehori-
gen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Reagenzien 1, 2 und 4 des CYTOCOLOR™ Zy-
tologische Standardférbung nach Szczepanik - fir die Mikroskopie Sets sind
gebrauchsfertig, das Verdliinnen der Lésungen ist nicht notwendig, mindert
das Farbeergebnis und die Haltbarkeit.

Bei Reagenz 1 kann es zur Bildung von Farbstoffniederschldgen kommen.

In einem solchen Fall ist die Lésung Uber ein Papierfilter zu filtrieren.

Reagenz 3a (80 %ige 2-Propanol-Losung)
Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Reagenz 3 (2-Propanol) 80 ml
Aqua dest. 20 ml
Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrdger miissen in die Lésungen eingetaucht und bewegt werden,
einfaches Hineinstellen ergibt ungenligende Farbeergebnisse.

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

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

Agua dest. 10 sec
Reagenz 1 (modifizierte Hdmatoxylin-Losung) 1 min
FlieBendes Leitungswasser 10 sec
Reagenz 3 (2-Propanol) 2 sec
Reagenz 2 (modifizierte Polychrom-Ldsung) 1 min
Reagenz 3a (2-Propanol 80 %) 5 sec
Reagenz 3 (2-Propanol) 10 sec
Reagenz 4 (Xylol) 5 sec
Reagenz 4 (Xylol) 5 sec

Sofortiges Eindecken der Xylol-feuchten Préaparate mit M-Glas® (ohne
Deckglas) oder mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

Zytologische Praparate kdnnen nach der Entwasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), klaren mit Xylol, mit nicht-wassrigen Eindeckmitteln (z.B.
Entellan™ Neu) und Deckglas eingedeckt und gelagert werden.

Fur die Analyse von geférbten Préaparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis

cyanophiles (basophiles) Zytoplasma blaugrin

eosinnophiles (azidophiles) Zytoplasma rosa

verhorntes Zytoplasma rosa bis intensiv rosa

Zellkerne blau, dunkelviolett,
schwarz

Mikroorganismen blauviolett, graublau,
graugrin

Erythrozyten rot

Technische Hinweise

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

Werden Farbeautomaten verwendet, sind die Bedienungsanweisungen des
Geréate- und Softwareherstellers zu beachten.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,CYTOCOLOR™ - Farbeset” farbt und visualisiert dadurch
biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Gebrauchsan-
weisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, die
Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.



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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Zytologische
Farbung
Zellkerne 10/10 10/10 6/6 6/6
Zytoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cyanophil
(basophil)
Zytoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
eosinophil
(acidophil)
verhorntes 10/10 10/10 6/6 6/6
Zytoplasma
Mikroorganismen 10/10 10/10 6/6 6/6
Erythrozyten 10/10 10/10 6/6 6/6

Analytische Leistungsparameter

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

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufihren.

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

Lagerung

CYTOCOLOR™ Zytologische Standardféarbung nach Szczepanik - fur die
Mikros-kopie-Set bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

CYTOCOLOR™ Zytologische Standardférbung nach Szczepanik - fir die Mik-
roskopie-Set kann 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.

Kapazitat
Die Packung ist fiir ca. 1000 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung 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
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kdnnen 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 Uber 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. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

Art. 1.03973 M-Glas® flussiges Deckglas 100 ml, 500 ml
fur die Mikroskopie
Art. 1.03981 M-FIX® Fixationsspray 100 ml, 11
fir die Zytodiagnostik
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

DE
Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,

Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41

fir die Histologie

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.15355.0001

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

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.15355.0001

Reagenz 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(S0,); 18 H,0 42 g/
CgHgO,H,0 1,3 g/l
11 = 1,05 kg

Reagenz 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/I
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W50,,).] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H¢O, 22 g/l
11 = 0,82 kg

Reagenz 3

C;H;OH

Reagenz 4

C8H10

Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméachtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H302 + H312 + H332: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen.

H304: Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
H315: Verursacht Hautreizungen.

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

H370: Schéadigt die Organe (Augen, Zentralnervensystem).

H373: Kann die Organe (Niere) schadigen bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Verschlucken.

H412: Schédlich flir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

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

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P301 + P310: BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

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

P331: KEIN Erbrechen herbeifiihren.

Reagenz 1:
H302: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H373: Kann die Organe (Niere) schadigen bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Verschlucken.



Reagenz 2:
H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H302 + H312 + H332: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen.

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.
H370: Schadigt die Organe (Augen, Zentralnervensystem).

Reagenz 3:

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Reagenz 4:

H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.

H304: Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege tddlich sein.
H312 + H332: Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt oder Einatmen.
H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H412: Schédlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
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1.15355.0001 |REF
Microscopie

CYTOCOLOR™

Coloration cytologique étalon
selon Szczepanik
pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent kit de « CYTOCOLOR™ Coloration cytologique étalon selon
Szczepanik - pour la microscopie » est utilisé pour le diagnostic cellulaire
dans la médecine humaine et sert a I'examen cytologique d’échantillons
d’origine humaine. C’est un kit de coloration prét a I'emploi, qui est utilisé
conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour
rendre des structures cytologiques cibles analysables pour le diagnostic
(par fixation, coloration, contrecoloration, montage) dans des épreuves
gynécologiques humaines et clinico-cytologiques, telles que les frottis du col
de I'utérus.

CYTOCOLOR™ est un kit de coloration rapide basé sur la coloration standard
selon Szczepanik a utiliser pour I'analyse de préparations 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 standard cytologique selon Szczepanik est destinée a la colo-
ration de cellules exfoliatives dans des échantillons cytologiques.

Ce kit de coloration rapide CYTOCOLOR™ contient des solutions d’héma-
toxyline et polychromes modifiées, ce qui permet de colorer une prépara-
tion cytologique en l'espace de 3 minutes environ.

D’abord les noyaux cellulaires sont colorés avec une solution d’hématoxy-
line. La solution polychrome EA 31 contenue dans le kit est un mélange
dit polychromatique d’éosine, vert clair et vésuvien, et sert a la réaction
colorée dans le cytoplasme. L'éosine et le vert clair effectuent une colora-
tion différenciée dans les différents stades de cycle de la cellule en vertu
de leurs poids moléculaires différents et par référence aux tailles de pores
différentes de la membrane cellulaire.

Matériel d’échantillons

Frottis gynécologiques

échantillons non-gynécologiques comme p.ex. frottis de ponctions-biopsies
a l'aiguille fine (BAAF) (technique du frottis), des échantillons d’excisions
(technique du squash) et sédiments ou centrifugat de liquides corporels

Réactifs

Art. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ Coloration cytologique étalon selon Szczepanik
pour la microscopie

Composition d’emballage:
Le kit de coloration contient

Réactif 1: CYTOCOLOR™ Solution d’hématoxyline modifiée 500 ml
Réactif 2: CYTOCOLOR™ Solution polychrome modifiée 500 ml
Réactif 3: CYTOCOLOR™ Propanol-2 pour analyses ACS,ISO  3x 500 ml
Réactif 4: CYTOCOLOR™ Xyléne mélange d’isomeres 500 ml

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Les frottis sont préparés comme de coutume.

Pour le cytodiagnostic per-opératoire, on se sert d’une technique spéciale:
Une moitié de I'échantillon d’excision incisé est comprimée entre les doigts
par pression bilatérale, pour former une surface de coupe bombée. Un
porte-objet est alors passé dans une direction sur la surface de coupe.

Les frottis doivent étre fixés immédiatement au moyen du spray de
fixation M-FIX®, En effet les particularités de structure des cellules ne

sont conservées que lorsque la fixation est réalisée sur un matériel encore
humide.

Le spray de fixation empéche le desséchement du matériel cellulaire. Le
frottis fixé au M-FIX® est immédiatement colorable, sans devoir passer par
une série d’alcools a concentration décroissante.
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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 prélevement 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.

Préparation du réactif

Les réactifs 1, 2 et 4 de CYTOCOLOR™ Coloration cytologique étalon selon
Szczepanik - pour la microscopie utilisés 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.

Avec le Réactif 1, il peut se produire des précipitations de colorant. Dans
un tel cas, la solution doit étre filtrée dans un filtre en papier.

Réactif 3a (solution de propanol-2 a 80 %)
Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner :

Réactif 3 (propanol-2) 80 ml
Eau distillée 20 ml

Mode opératoire
Coloration dans la cuve de coloration

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

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

Porte-objet avec frottis fixé

Eau distillée 10 secondes

Réactif 1 (solution d’hématoxyline modifiée) 1 minute

Eau du robinet courante 10 secondes

Réactif 3 (propanol-2) 2 secondes
Réactif 2 (solution polychrome modifiée) 1 minute
Réactif 3a (propanol-2 80 %) 5 secondes

Réactif 3 (propanol-2) 10 secondes

Réactif 4 (xyléne) 5 secondes

5 secondes

Réactif 4 (xyléne)

Monter immédiatement les préparations humides de xyléne avec M-
Glas® (sans lamelle couvre-objet) ou avec p.ex. I'Entellan™ néo et d'une
lamelle couvre-objet.

Aprés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xylene, les préparations cytologiques
peuvent étre montées avec des produits de montage anhydres (p.ex.
Entellan™ néo) 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
Cytoplasme cyanophile (basophile) bleu vert
Cytoplasme éosinophile (acidophile) rose

rose a rose intense
bleus, violet foncé,

Cytoplasme kératinisé
Noyaux cellulaires

noirs
Micro-organismes bleu violet, gris bleu,

gris vert
Erythrocytes rouge

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

« CYTOCOLOR™ - kit de coloration » colore et permet donc la visualisation
de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat » de

ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes
agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des échan-
tillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, la prise de décisions
en matiére de contrdles appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'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 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

Coloration
cytologiques

Noyaux cellulaires | 10/10 10/10 6/6 6/6

Cytoplasmes 10/10 10/10 6/6 6/6
cyanophiles
(basophiles)

Cytoplasmes 10/10 10/10 6/6 6/6
éosinophiles
(acidophiles)

Cytoplasme 10/10 10/10 6/6 6/6
kératinisé

Micro-organismes 10/10 10/10 6/6 6/6
Erythrocytes 10/10 10/10 6/6 6/6

Résultats de la performance analytique

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére 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 le kit de CYTOCOLOR™ Coloration cytologique étalon selon
Szczepanik - pour la microscopie entre +15°C et +25°C.

Stabilité

Le kit de CYTOCOLOR™ Coloration cytologique étalon selon Szczepanik -
pour la microscopie peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiqué.
Aprés 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.

Stockage
Stocker les solutions de coloration entre +15°C et +25 °C.

Capacité
L'emballage suffit a env. 1000 applications.

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 critéres.

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 réglement CE) n°® 1272/2008 relatif a la classifica-
tion, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges, modi-
fiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le
réglement (CE) N° 1907/2006.

FR
Réactifs auxiliaires
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.03973 M-Glas® couvre-objet liquide 100 ml, 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.03981 M-FIX® Spray de fixation 100 ml, 11

pour le cytodiagnostic

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|

pour I'histologie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.15355.0001

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. 1.15355.0001

Réactif 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18 H,0 42 g/l
C¢HgO,H,0 1,3 g/l
11 = 1,05 kg

Réactif 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H;3[P(W5040).4] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/|
C,HeO, 22 g/l
11 = 0,82 kg

Réactif 3

C;HsOH

Réactif 4

CSHIO

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.
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H225 : Liquide et vapeurs tres inflammables.

H302 + H312 + H332 : Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation.

H304 : Peut étre mortel en cas d’ingestion et de pénétration dans les voies
respiratoires.

H315 : Provoque une irritation cutanée.

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

H335 : Peut irriter les voies respiratoires.

H336 : Peut provoquer somnolence ou vertiges.

H370 : Risque avéré d’effets graves pour les organes (Yeux, Systeme
nerveux central).

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (Reins) a la suite
d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée en cas d’ingestion.
H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

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.



P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

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

P301 + P310 : EN CAS D'INGESTION: Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON/ un médecin.

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

P331 : NE PAS faire vomir.

Réactif 1 :
H302: Nocif en cas d’ingestion.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (Reins) a la suite
d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée en cas d’ingestion.

Réactif 2 :
H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.

H302 + H312 + H332 : Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation.

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

H370 : Risque avéré d’effets graves pour les organes (Yeux, Systéeme
nerveux central).

Réactif 3 :

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.
H336 : Peut provoquer somnolence ou vertiges.

Reagent 4 :
H226: Liquide et vapeurs inflammables.

H304 : Peut étre mortel en cas d’ingestion et de pénétration dans les voies
respiratoires.

H312 + H332: Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation.
H315 : Provoque une irritation cutanée.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

H335 : Peut irriter les voies respiratoires.

H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-01 Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions
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1.15355.0001 |REF
Microscopia

CYTOCOLOR™

Tincion citologica estandar
seglin Szczepanik
para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente kit de ,CYTOCOLOR™ Tincidn citoldgica estandar segiin Szcze-
panik - para microscopia“ es utilizado para el diagnédstico celular en la me-
dicina humana y se emplea en el examen citoldgico de muestras de origen
humano. Se trata de un kit de tincidn listo para el uso que, junto con otros
materiales de diagnéstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace
evaluables determinadas para el diagnostico estructuras de destino citoldgi-
cas (mediante fijacion, tincidn, contratinciéon, montaje) en material de exa-
men humano-ginecoldgico y clinicocitolégico, como p.ej. frotis cervicales.

CYTOCOLOR™ es un kit de tincion rapida basado en la tincion estandar
seglin Szczepanik para uso en el analisis de preparados citoldgicos.

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

Principio

La tincion citoldgica estandar segun Szczepanik esta prevista para la tincion
de células exfoliativas en muestras citoldgicas.

El presente kit de tincién rapida CYTOCOLOR™ contiene soluciones mo-
dificadas de hematoxilina y policromas que permiten tefiir un preparado
citolégico dentro de unos 3 minutos.

Primero los nlcleos celulares se tifien con una solucién de hematoxilina.

La solucién policrémica EA 31 incluida en el kit es una llamada mezcla
policroméatica de eosina, verde luminoso y vesuvina y sirve para la reaccién
cromatica en el citoplasma. La eosina y el verde luminoso provocan a raiz
de sus pesos moleculares diferentes, en relacion a los tamafios de poros
diferentes de la membrana celular, una tincién diferenciada en los diversos
estadios de ciclos de las células.

Material de las muestras

Frotis ginecoldgicos

muestras no ginecoldgicas como p. €j. frotis tomados de punciones aspirati-
vas con aguja fina (PAAF/FNAB) (técnica de frotis), muestras de excisiones
(aplicacion de una técnica denominada en aleman “Abzug-Squash”) asi
como sedimentos o material centrifugado de liquidos corporales

Reactivos

Art. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ Tincidn citoldgica estandar segin Szczepanik
para microscopia

Componentes del envase:
El kit de tincion contiene
Reactivo 1: CYTOCOLOR™ Solucién de hematoxilina modificada 500 ml

Reactivo 2: CYTOCOLOR™ Solucién de policroma modificada 500 ml
Reactivo 3: CYTOCOLOR™ 2-Propanol para analisis ACS,ISO  3x 500 ml
Reactivo 4: CYTOCOLOR™ Xileno mezcla de isémeros 500 ml

Preparacion de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.
Los frotis se preparan de la forma usual.

Para el diagndstico citoldgico intraoperativo se utiliza una técnica denomi-
nada en aleman “Abzug-Squash”:

Se comprime una mitad de la muestra de excisidon cortada por presion de
los dedos a ambos lados, de manera que la superficie de corte se arquee en
forma curvada. Se retira en una direccion un portaobjetos sobre la superfi-
cie de corte.

Se debe realizar inmediatamente la fijacion de los frotis con el fijador
pulverizable M-FIX®. Las caracteristicas estructurales de las células perma-
necen solamente si la fijacion tiene lugar en estado hiimedo.

La fijacién con pulverizador protege al material celular de la desecacion. El
frotis fijado con M-FIX® puede tefiirse inmediatamente sin necesidad de que
éste tenga que pasar por una serie descendente de alcohol.
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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 deberdn tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Preparacion del reactivo

Los reactivos 1, 2 y 4 del CYTOCOLOR™ Tincion citoldgica estandar seguin
Szczepanik - para microscopia utilizados para los procesos de tincion estan
listos para el uso, la dilucion de las soluciones no es necesaria y empeora el
resultado de la tincion asi como la estabilidad.

En el Reactivo 1 se podran formar precipitados de colorante. En este caso
sera necesario filtrar la solucion sirviéndose de un filtro de papel.

Reactivo 3a (solucion de 2-propanol al 80 %)
Para preparar aprox. 100 ml de solucion se afiaden juntos:

Reactivo 3 (2-propanol) 80 ml
Agua destilada 20 ml
Técnica

Tincion en la cubeta de tincion
Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos en las soluciones, la simple
introduccion proporcionara resultados de tincidn 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.

Portaobjetos con frotis fijado

Agua destilada 10 segundos

Reactivo 1 (solucion de hematoxilina modificada) 1 minuto

Agua corriente del grifo 10 segundos

Reactivo 3 (2-propanol) 2 segundos
Reactivo 2 (solucién de policroma modificada) 1 minuto
Reactivo 3a (2-propanol 80 %) 5 segundos

Reactivo 3 (2-propanol) 10 segundos

Reactivo 4 (xileno) 5 segundos

Reactivo 4 (xileno) 5 segundos

Montaje inmediato de los preparados humedecidos con xileno emplean-
do M-Glas® (sin cubreobjetos) o p.ej. Entellan™ Nuevo y cubreobjetos.

Los preparados citoldgicos pueden ser montados y almacenados con medios
de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo) y cubreobjetos después de la
deshidratacion (series de alcohol ascendentes) y la clarificacion con xileno.

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

Resultado
Citoplasma ciandfilo (baséfilo) verde azulado
Citoplasma eosindfilo (acidofilo) rosa

rosa hasta rosa intenso
azul, violeta oscuro, negro

violeta azulado, azul grisa-
ceo, verde grisaceo

Eritrocitos rojo

Citoplasma queratinizado
Nucleos celulares
Microorganismos

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

“CYTOCOLOR™ - kit de tincion” tifie y, por lo tanto, visualiza estructuras
bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta instruccion
de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y cualificadas.
Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades, la preparacion de mues-
tras y reactivos, la manipulacién de muestras, las decisiones relativas a los
controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto 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 %:

Especifici- Especifici- Especifi- Especifi-
dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-
ensayos ensayos ensayos ensayos
Tincion citolégica
NUcleos celulares 10/10 10/10 6/6 6/6
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cianofilo (basofilo)
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
eosindfilo
(aciddfilo)
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
queratinizado
Microorganismos 10/10 10/10 6/6 6/6
Eritrocitos 10/10 10/10 6/6 6/6

Resultados de rendimiento analitico

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién.

Los resultados de esta evaluacidon de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagnéstico

Los diagnodsticos deberdn ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar el kit de CYTOCOLOR™ Tincidn citoldgica estdndar segun Szczepanik
- para microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El kit de CYTOCOLOR™ Tincidn citoldgica estandar segin Szczepanik - para
microscopia puede usarse 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.

Capacidad
El kit es suficiente para aprox. 1000 aplicaciones.

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 en-
vasado 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. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.03973 M-Glas® cubreobjetos liquido 100 ml, 500 ml
para microscopia
Art. 1.03981 M-FIX® Fijador pulverizable 100 ml, 11

para citodiagndstico

Art. 1.04699 Aceite de inmersion
para microscopia

frasco gotero de
100 ml, 100 ml,
500 ml
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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

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.15355.0001

Tener en cuenta la clasificacion 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. 1.15355.0001

Reactivo 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18H,0 42 g/l
C¢HsO,H,0 1,3 g/l
11 = 1,05kg

Reactivo 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W50,,).] 1,7 g/
CH,COOH 1,0 g/
C,H¢0, 22 g/l
11 = 0,82kg

Reactivo 3

C;H;OH

Reactivo 4

C8H10

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
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H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H302 + H312 + H332: Nocivo en caso de ingestidn, contacto con la piel o
inhalacion.

H304: Puede ser mortal en caso de ingestidon y penetracion en las vias
respiratorias.

H315: Provoca irritacion cutanea.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319: Provoca irritacién ocular grave.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

H370: Provoca dafios en los érganos (Ojos, Sistema nervioso central).

H373: Puede provocar dafios en los érganos (Rifidn) tras exposiciones
prolongadas o repetidas en caso de ingestion.

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

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

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccidn para los
ojos/ la cara.

P301 + P310: EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua.

P331: NO provocar el vomito.

Reactivo 1:
H302: Nocivo en caso de ingestion.



H319: Provoca irritacion ocular grave.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (Rifion) tras exposiciones
prolongadas o repetidas en caso de ingestion.

Reactivo 2:
H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H302 + H312 + H332: Nocivo en caso de ingestidon, contacto con la piel o

inhalacion.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319: Provoca irritacién ocular grave.

H370: Provoca dafios en los érganos (Ojos, Sistema nervioso central).

Reactivo 3:

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H319: Provoca irritacién ocular grave.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

Reactivo 4:
H226: Liquidos y vapores inflamables.

H304: Puede ser mortal en caso de ingestidn y penetracion en las vias
respiratorias.

H312 + H332: Nocivo en contacto con la piel o si se inhala.
H315: Provoca irritacion cutdnea.

H319: Provoca irritacion ocular grave.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
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1.15355.0001 |REF
Microscopia

CYTOCOLOR™

Colorazione citologica standard
secondo Szczepanik
per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Il presente kit di "CYTOCOLOR™ Colorazione citologica standard secondo
Szczepanik - per microscopia® & utilizzato per la diagnostica cellulare
nell'uomo e serve per I'esame citologico di campioni di origine umana. E

un kit di colorazione pronto all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti
diagnostici in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle
strutture bersaglio citologiche (mediante fissaggio, colorazione, controcolo-
razione, montaggio) nei campioni ginecologici umani e clinici citologici, quali
ad esempio strisci cervicali.

CYTOCOLOR™ & un kit per colorazione rapida basato sulla colorazione stan-
dard secondo Szczepanik utilizzato nell’analisi dei preparati 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 citologica standard secondo Szczepanik & utilizzata per la
colorazione di cellule di esfoliazione in campioni citologici.

Il presente kit per colorazione rapida CYTOCOLOR™ contiene soluzioni
modificate di ematossilina e policrome che consentono la colorazione di un
preparato citologico in soli 3 minuti.

Vengono innanzi tutto colorati i nuclei cellulari con soluzione di ematossili-
na. La soluzione policroma EA 31 contenuta nel kit &€ una cosiddetta miscela
policromatica di eosina, verde luce e vesuvina e serve per la reazione
cromatica nel citoplasma. In virtl del loro diverso peso molecolare, I'eosina
e il verde luce producono una colorazione differenziata nei diversi stadi del
ciclo cellulare in relazione alle diverse dimensioni dei pori della membrana
cellulare.

Materiale d’esame

Strisci ginecologici

campioni non ginecologici quali per es. strisci ottenuti da agoaspirati (FNAB,
Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia con ago sottile) (tecnica dello
striscio), campioni escissi (“tecnica dell’escissione e schiacciamento”) e
sedimenti o centrifugati ottenutida liquidi corporei

Reattivi

Art. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ Colorazione citologica standard secondo Szczepanik
per microscopia

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene
Reattivo 1: CYTOCOLOR™ Soluzione di ematossilina modificata 500 ml

Reattivo 2: CYTOCOLOR™ Soluzione policroma modificata 500 ml
Reattivo 3: CYTOCOLOR™ 2-Propanolo p. a. ACS,ISO 3x 500 ml
Reattivo 4: CYTOCOLOR™ Xilene miscela di isomeri 500 ml

Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.
Gli strisci vengono preparati secondo la procedura standard.

Per la citodiagnostica intraoperativa si usa la “tecnica dell’escissione e
schiacciamento”:

Una meta del campione escisso asportato viene sottoposta aduna pressione
esercitata con le dita su entrambi i lati, in modo che la superficie dell’inci-
sione sporga. Un portaoggetti viene poi fatto passare sopra alla superficie
incisa in una direzione.

Gli strisci devono essere immediatamente fissati con lo fissatore spray
M-FIX®. E possibile mantere le specificita strutturali delle cellule solo se gli
strisci vengono fissati quando sono ancora umidi. Lo spray di fissaggio impedi-
sce al materiale cellulare di seccarsi.

Lo striscio fissato con lo spray M-FIX® pu0 essere subito colorato, senza
necessita di eseguire una serie discendente di alcoli.
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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 l'uso.

Preparazione del reattivo

Le reattivi 1, 2 e 4 di CYTOCOLOR™ Colorazione citologica standard secondo
Szczepanik - per microscopia utilizzati per la colorazione sono pronte
all’'uso, non é richiesta la diluizione delle soluzioni, poiché compromette la
colorazione e ne riduce la stabilita.

Con il Reattivo 1 si puo avere la formazione di precipitazioni di colorante.
In questo caso, la soluzione deve essere filtrata con un filtro di carta.

Reattivo 3a (soluzione di 2-propanolo all’80 %)
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Reattivo 3 (2-propanolo) 80 ml
Acqua distillata 20 ml
Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

I portaoggetti vanno immersi e fatti muovere 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.

Portaoggetti con striscio fissato

Acqua destillata 10 secondi
Reattivo 1 (soluzione di ematossilina modificata) 1 minuto
Acqua di rubinetto corrente 10 secondi
Reattivo 3 (2-propanolo) 2 secondi
Reattivo 2 (soluzione policroma modificata) 1 minuto
Reattivo 3a (2-propanolo 80 %) 5 secondi
Reattivo 3 (2-propanolo) 10 secondo
Reattivo 4 (xilene) 5 secondi
Reattivo 4 (xilene) 5 secondi
Montaggio immediato dei preparati inumiditi con xilene con M-Glas®
(senza vetrino coprioggetti) oppure con per es. Entellan™ Neo e vetrino
coprioggetti.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione crescente) i pre-
parati citologici possono essere chiarificati con xilene, montati con mezzi di
montaggio anidri (ad es., Entellan™ Neo), coperti con un vetrino copriog-
getti e conservati.

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

Risultato
Citoplasma cianofilo (basofilo) blu-verde
Citoplasma eosinofilo (acidofilo) rosa

da rosa a rosa intenso
blu, violetto scuro, nero
blu-violetto, grigio-blu,
grigio-verde

Eritrociti rosso

Citoplasma cheratinizzatoda
Nuclei cellulari
Microrganismi

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

+,CYTOCOLOR™ - kit di colorazione™ colora e pertanto permette di visualizza-
re strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato®™ di questa IFU.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualificate;
cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, le decisioni relative ai controlli
adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto 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 %:

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

Colorazione
citologica

Nuclei cellulari 10/10 10/10 6/6 6/6
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cianofilo (basofilo)

Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
eosinofilo

(acidofilo)

Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cheratinizzatoda

Microrganismi 10/10 10/10 6/6 6/6
Eritrociti 10/10 10/10 6/6 6/6

Risultati delle prestazioni analitiche

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona 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

Il kit di CYTOCOLOR™ Colorazione citologica standard secondo Szczepanik
- per microscopia va conservato ad una temperatura compresa tra +15°C
e +25°C.

Stabilita

Il kit di CYTOCOLOR™ Colorazione citologica standard secondo Szczepanik -
per microscopia puo essere utilizzato entro la 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.

Capacita
La confezione ¢ sufficiente per circa 24 applicazioni.

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.

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'lUnione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e allimballaggio 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. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.03973 M-Glas® coprioggetto liquido 100 ml, 500 ml
per microscopia
Art. 1.03981 M-FIX® Fissatore spray 100 ml, 11

per citodiagnostica

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

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

IT
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,

mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia

Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.15355.0001

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. 1.15355.0001

Reattivo 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18H,0 42 g/l
C¢HsO,H,0 1,3 g/l
11 = 1,05kg

Reattivo 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W50,,).] 1,7 g/
CH,COOH 1,0 g/
C,H¢0, 22 g/l
11 = 0,82kg

Reattivo 3

C;H;OH

Reattivo 4

C8H10

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. Gyndkologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990
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H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

H302 + H312 + H332: Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato.

H304: Puo essere letale in caso di ingestione e di penetrazione nelle vie
respiratorie.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H317: Puod provocare una reazione allergica cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H335: Puo irritare le vie respiratorie.

H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini.

H370: Provoca danni agli organi (Occhi, Sistema nervoso centrale).

H373: Pud provocare danni agli organi (Rene) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta se ingerito.

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

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

P273: Non disperdere nell'ambiente.

P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/ proteg-
gere il viso.

P301 + P310: IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un
CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

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

P331: NON provocare il vomito.

Reattivo 1:
H302: Nocivo se ingerito.



H319: Provoca grave irritazione oculare.

H373: Pud provocare danni agli organi (Rene) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta se ingerito.

Reattivo 2:
H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

H302 + H312 + H332: Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled.

H317: Puod provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.
H370: Provoca danni agli organi (Occhi, Sistema nervoso centrale).

Reattivo 3:

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H336: Puod provocare sonnolenza o vertigini.

Reattivo 4:
H226: Liquido e vapori infiammabili.

H304: Puo essere letale in caso di ingestione e di penetrazione nelle vie
respiratorie.

H312 + H332: Nocivo per contatto con la pelle o se inalato.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H335: Puo irritare le vie respiratorie.

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

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica
2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
a
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnhamento
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1.15355.0001 |REF
Mikpookonia

CYTOCOLOR™

MpoTUNN KUTTAPOAOYIKA XpWOoN
kKaTta Szczepanik

yla pikpookornia

lMNa enayysAparTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAenOpeEVOG OKONOG

To kIT «CYTOCOLOR™ MpdTUNN KUTTAPOAOYIKN Xpwon Kata Szczepanik - yia
HIKpoOoKoMia» XpnOIKONOIEITAl YIA ITPIKN KUTTAPOAOYIKN didyvwon aTov
avepwno Kal EEUNNPETEI TOV OKOMO TNG KUTTAPOAOYIKNAG dIEpElivNONG UAIKOU
deiypaTog avBpwnivng npoéAeuang. MPOKeITal yia éva €T0IHO yia XpRon KIT
XpWOong nou, 6Tav xpnolponoleital Je AAAa in vitro dilayvwaoTika npoiovta
and To XapTOQUAGKIO pag, KAVEl TIG KUTTAPOAOYIKEG DOHEG OTOXOUG OF
avepwniva UAIKA YUVAIKOAOYIK®V Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIKWV SEIYHATWV
(yia napaaaypa Tpaxn)\u(u enlxplcpam) aElo)\oynolpsq yia 6|avvw0'r||<ouq
OoKOMoUG, HECW HOVILOMOINONG, XpPWOonG, avTiXpwaong Kal OTEPEWONG.

To CYTOCOLOR™ gival éva KIT Taxeiag xpwong Ke Baon tnv npdTunn péBodo
XPWOoNG Kata Szczepanik yia Xprnon oTnv avaAuon TwV KUTTApOAOYIK®V
dEIyHATWV.

O1 aBageg BakTnplakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtiBeon kai i-
vail €€aipeTika dUOKOAN n dIAKPION TOUG E TO ONTIKO HIKPOOKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnaoidonolmvTag Ta diaAupaTta xpwaong Bondouv Tov
€E0UOI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUNEVO EPEUVNTN VA NPOadIopicel KAAUTEPA TOV
TUMO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvOEXeTal va sival anapaitn-
TN n dievépyela eNINAEOV €EETACEWV YIa TNV OPICTIKH dIdyvwon.

Apxn TnG pEBOSOU

H Tunikf KUTTAPOAOYIKA XpWon Katd Szczepanik npoopileTal yia Tn Xpwaon
ano@oAIdWHEVWY KUTTAPWV O€ KUTTApoAoyIkd deiypaTa.

To kiIT Taxeiag xpwong CYTOCOLOR™ nepigxel Tpononoinuéva diaAupara
aipaTto&uAivng Kal noAuxpwuaTikd diaAuparta. Q¢ ek ToUTou, N XpPWOn EVOG
KUTTapoAOoyIKoU deiyaTog Unopei va yivel og nepinou 3 Aenta.

ApxIKQ, Ol MUPRVEG TWV KUTTApwV unoBaAlovTal o€ xpwon Ke didAupa ai-
pato&ulivng. To noAuxpwuaTikd didAupa EA 31 nou nepiEXeTal aTo KIT gival
€va AeyOHEVO MOAUXPWHATIKO Weiypa nwaoivng, light green SF kai vesuvine
(Bismarck brown) kai xpnoideUel yia TV €vioxuon TNG KUTTAPONAAOHATIKAG
XPWONG. AOYW TwV dIAPOPETIKOV HOPIAKWV BAp®V O£ OXEoN WE Ta diapo-
PETIKA MEYEDBN TWV NOPWV TNG KUTTAPIKNAG HEUBPAVNG, N nwaivn kai To light
green SF kaBioTouv duvaTtr Tn diagoponoinan TG Xpwaong Tng doung ota
d1apopa oTadia Tou KUKAOU TWV KUTTAPWV.

YAIkO deiyparog

FuvaikoAoyika enixpiopara

pn YUVOIKO)\OYIKO deiypara, onwg n.x. enixpiopgara and Blowieg
avappocpnonq AenTng Behovag (FNAB) (pseoéoq snlxplcuaToq), deiypara
EKTOMNG ('rsxvn(r] ouve)\upnq) Kar i¢npa n npoiov puUYoKEVTPNONG Nou
AapBaverar and cwuaTtika uvypa.

AvTidpaoTipia

Ap. kataloyou  CYTOCOLOR™

1.15355.0001 MpOTUNN KUTTAPOAOYIKA XpWon Katd
Szczepanik
yla pikpookonia

Mépn cuokeuaociag:
To KIT XpWonG NepIEXEI
AvTidpaaoTrpio 1:

CYTOCOLOR™ AlgAupa TpornonoinuéVNG aigaToguAivig 500 ml
AvTIdpaaoTnpio 2:
CYTOCOLOR™ TpononoinuéVo NoOAUXpwHATIKO didAupa 500 ml

AvTIdpaaoTnpio 3:
CYTOCOLOR™ 2 MponavdAn yia avaiuon ACS, ISO

AvTIOpaacTnpIo 4:
CYTOCOLOR™ Igouepeg peiypa EuAeviou 500 ml

3 x 500 ml

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.

H Afjpn Kai n napackeun Twv eNIXpIOUATWY YiVETAl JE TOV ouvhon Tpono.
MNa svéoeyxslpnTlKr'] Ku1-rapo)\oyn<r'1 d1ayvwaon, XPNOIKOMOIEITAl N TEXVIKN
“oUvOAIWN Kai smo-rpwor]

O deiypa sKTounq EICIVOIYETCII Kai E(pappo(ETcn nlscn He To daxTulo aTig dUo
NAEUPEG €VOG HIOOU ETOI MOTE N ENIPAVEIA TNG KOMNAG VA NPOEEEXE! NPOG Ta
€Ew. Mia NAGKa PIKPOOKOMIOU EMIOTPWVETAI KATOMIV KATA HAKOG TNG KOPUEVNG
enipaveiag o€ pia kateubuvan.

Ta enixpiopaTa npénel va povigonoinfouv apéC®G |E HOVILOMNOINTIKO ONpEl
M-FIX®. MoOvo €dv Ta enixpiopaTa povigonoinfolv ev® gival akopa uypd Ba
d1atnpnBoUv onoleadnnoTe JOMIKEG IBIAITEPOTNTEG TWV KUTTAPWV.

H poviygonoinon pe onpél NpoaTaTeVEl TO KUTTAPIKO UAIKO ano TIG ENIBPACEIG
NG ERpavong. MOAIG povipgonoinBolv pe M-FIX®, Ta enixpiopaTta pnopouv

va unoBAnBolv apEowg O XpWaon XWPig va anaiteital enegepyaacia HEow
®Bivouoag oeipdg aAkoOANG.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o eneEepyaaia Pe Xpnon
nponypeévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagn onuavon.

Ma Tn Afyn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATwWV NpEnel va
xpnaoigonoloUvTal kataAAnAa opyava. AKoAouBnoTe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTR yia epapuoyn / xpnon.

KaTta tn xpnon Twv avTioToixwv BondnTikwv avTidpacTnpiwy, Npénel va
TnpoUvTadl ol avTioToIXeg 0dnyieg Xprnong.

MposToipacia avTidpacTnpinv

Ta avnidpaotnpia 1, 2 kai 4 Tng CYTOCOLOR™ MpdTunng KUTTAPOAOYIKAG
XPWOoNG KaTa Szczepanik - yia JIKpOOKomMia nou XpnaoiydonolouvTal yia Xpwaon
€ival €Tolya yia xpnon. Asv anaiteital apaiwon Twv dIGAUPATWV Kal napayeral
anAwg pia enideivwan Tou anoTEAECHATOG XPWONG Kal TNG oTabepoTnTag
auToV.

IZAparta xpwong pnopolv va axnuatiotolv oto AvTidpacTipio 1. S€ auTn
TNV NePiNTwon, To diIGAuUpa Knopei va QIATpapioTei navw ano &va dinnTiko
XapTi.

AvTidpacTtnpio 3a (diaAupa 2-nponavoAng 80%).
Ma npoetoipacia nepinou 100 ml diaAUpaTog, avapei&Te:

AvTidpaoTrpio 3 (diaAupa 2-nponavoAng). 80 ml
AneaTaypévo vepod 20 ml
Aiadikacia

Xpwon oTo SoXEio Xpwong

O1 avTIKeIpEVOPOPOI NAAKEG Npénel va gupanTifovTal Kal va PeTakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAUpata, n anAn epgpanTion povo divel akataAAnAa anoteAéopara
XPWONG.

O1 NAakeg Ba npenel va aprivovTal va oTaAdgouv KaAa WeTda ano Tta
HEPOVWHEVA BAKATA XPWONG, WG HETPO ANOPUYRG 0noiacdnnoTe AoKomnng
31a0TaupPOUNEVNG HOAUVONG JIAAUPATOV.

AVTIKEINEVOPOPOG NAAKA PE HOVIHOMOINUEVO EMiXPIOHA

AneoTaypévo vepod 10 deuT.
AvTidpacTrpio 1: (3iGAupa TPOMOMOINUEVNG 1 AenTo
aipgato§uAivng)

TpexoUpevo vepd Bpliong 10 deuT.
AvTidpaoTrpio 3 (2-nponavoAn) 2 JeuT.
AvTIOPacTnpIo 2 (TPOMOMOINKEVO MOAUXPWHATIKO 1 AenTo
SidAupa)

AvTidpaoTnplo 3a (2-nponavoAn 80%) 5 deuT.
AvTiIdpacTnipio 3 (2-nponavoAn) 10 JeuT.
AvTIdpacTnpio 4 (EUAEvIO) 5 deuT.
AvTIdpaaTnpio 4 (EuAévio) 5 deurT.

STEPEWOTE AMECWG TIG EQUYPAUMEVEG HE EUNEVIO NAGKEG PeE M-GLAS®
(xwpig kaAunTpida) r pe n.x. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTa and agudatwon (avioloa ogipd aAkodAng) kai diauyaon pe EUAEvIO, Ta
KUTTapoAoyikda deiypata pnopolv va oTEPEWBOUV HE NAPAYOVTEG OTEPEWONG
Xwpic vepd (nx. Entellan™ veo) kal gia kaAuntpida kal katoniv pnopouv va
anoBnkeuTouV.

H xprion eAaiou euBANTIONG CUVICTATAI YiA TV AavaAuon NAGK®WV Mou €Xouv
unoBAnBei oe xpwon Pe peyeBuvaon piIkpookoniou >40X.



AnoTéAecpa

Kuavo@ilo (Baced®iAo) KuTTapdnAaoua  PMAAE-NpAacivo

HwaoivopiAo (0E0@IA0) kuTTapdnAaoua  pol

KepaTivonoinuévo KUTTaponAacua pol €wg &vTovo pol

KuTTapikoi nupnveg KUavo, okoUupo BIOAETI, paupo

Mikpoopyavicuoi KUGVb-B'IO)\STi, YKPI-HMAE,
YKPI-NPAacivo

EpuBpokUTTapa €puUBpPO

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

To MIKPOOKOMIO MOU XpnolUonolgiTal Ba Npenel va NANpoi TIG anaiTroeig eVOg
1aTpikoU dlayvwaTikoU gpyacTnpiou.

‘OTav XpnoigonolouvTal cUCTAPATA auTOPATNG XPWOoNG, NapakaloUue
akoAouBnaTe TIG 0dnyieg xpHong nou napéxovral and Tov npounBeuTn Tou
OUGCTAKATOC Kal ToU AoyIoWIKoU.

A@aipeoTe To emiNAéoV €Aalo eUBANTIONG NPIV anod TNV apxelobérnon.

XapakTnpIoTIKa avaAuTIkhnG anddoong

To «CYTOCOLOR™ - kiT xpmor]q» xpmpaﬂ(sl Kal KaT’ auTov Tov TpOMo anel-
Kowcal BloAoyikeg éousq, onweg naplypacpaTal OTO KEPAAQIo «AnomAscua»
auTOV TWV 0dnyI®wv Xprong. To np0|ov npenel va xpn0|pon0|e|m| povo ano
eEouaiodoTnuéva Kai sEaéleuusva AaTopa Kal n Xpnon Tou nepiAapBavel, Me-
Ta&U AAAwv, TNV npoaTomaom leypaTcov Kal avTidpaoTnpiwy, ToV XEIPIoPO
JEIYHATWY, TN ARYN anoQAcEWV OXETIKA HE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPES Kal
aAAa.

H avaAuTikr) anddoon Tou NpoiovTog eNIBERAIVVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBalwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €131kdTNTA, TNV €uaicdnaoia Kalr TNV enavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooTo 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OV oHV opou opou
Ku1"rapo)\oy||<r'1
Xpwaon
KuTTapikoi 10/10 10/10 6/6 6/6
MUpPnVeg
KuTtTapéniaoua 10/10 10/10 6/6 6/6
VOQIAO
(Baceo®iAo)
KuTtTapdniaoua 10/10 10/10 6/6 6/6
NWaoIvVOPIAO
(0E0@INO)
KepaTivonoinuévo 10/10 10/10 6/6 6/6
KUTTapOnAacpa
Mikpoopyaviopoi 10/10 10/10 6/6 6/6
EpuBpokUTTapa 10/10 10/10 6/6 6/6

AnoTeAEOPATA avaAuTiknG andodoong

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog eniBERAIVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a&ioAdynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouyv
OTI TO NpoiodV €ival agidnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopileTai.

Ailayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovtal Hovo anod appodio Kal €E0UaiodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npénel va XpnolPonolgiTal £ykupn ovopaToAoyia.

AUTN N PEBODOG PNopEi va xpnalponoindei cUMNANPWHATIKA yia Tn didyvwon
OTOUG avBpwnoug.

©a npéenel va enAeyoUV Kal va epappooToUV NepIcoOTEPES JOKIUATIEG
oUPPWVa PE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe KGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAETUATOC.

dUAagn

AnoBnkeloTe To KIT CYTOCOLOR™ [MpOTUNN KUTTAPOAOYIKN XpWon Kata
Szczepanik - yia pikpookonia g€ +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To kiIT CYTOCOLOR™ [MpdTUNN KUTTAPOAOYIKN XpWwaon KaTta Szczepanik - yia
HIKpookonia pnopei va xpnoiponoinBei €mg TNV avaypa@opevn nUepopnvia
ARgng.

MeTa To NPpWTO AvolyHd TNG PIAANG, TO NEPIEXOMEVO WMOPEI va
XpnoiponoinBei €wg Kai TNV avaypa@ouevn nuepounvia AnREng otav
anoBnkeleTal o Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

O1 PIGAEG NpEnel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

i EL
IkavoTnTa

H cuokeuacia enapkei yia nepinou 1.000 e@appoyEg.

NMpo6o0OeTEG 0dNYieg

MNa snayysAparikn xpron Hovo.

MNa Tnv anopuyn opaAudTwy, n Epapuoyr Npénel va npayuaronoleital Jovo
ano €Uneipo NPOoWMIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKES Yia TNV
aodAeia oTnv epyaaia kai Tn dlacpdaAion noidTNTag.

Mpénel va XpnoigonoloUvTal HIKpookonia eE0NAICUEVA CUPPMVA HE TA
npotuna.

Edv anaiteital xpnolponoIinaTe pia npoTumnn pUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTPIKO SIaYVWAOTIKO £pYACTPIO.

MpooTacia and Aoipwdn

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika HETPA yia TNV NpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA HE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHUEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuaocia nNpénel va anoppinTeTdl oUNP®VA HE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoéppIyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAupaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €1d1ka anoBAnTa cUupwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEC YPAUKEG. OI NANPOPOPIEC Yia TV andppiyn
napéxovral otov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUpBOUAEG yia TNV anoppiyn Twv NPoidVTWV Hikpookoniag) aTtn Sielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog TnG EE, o TpexOVTwG e@appuolOPeVoC
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUATia TwV OUCIQV KAl TV HEIYHATWV, TNV TPo-
nonoinon kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tponomnoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 HNn udaTikd HECO OTEPEWONG
yla pikpookonia
Ap. katahoyou  M-GLAS® uypn kaAunTtpida 100 ml,
1.03973 yla pikpookonia 500 ml
Ap. KataAoyou  MoviponoinTiko onpél M-FIX® 100 ml, 11
1.03981 yia KuTtTapoAoyikn didyvwaon
Ap. kataAdyou  ‘'EAaio guBanTiong 2Tayovo-
1.04699 yla pikpookonia ps'rp||<r]
PIAAn
100ml,
100 mI,
500 ml
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTEPEWONG 500 ml,
yla pikpookonia 11
Ap. KATaAOYoU  ZUAEvIO (I00UEPEC Weiypa) 41
1.08298 yia ioToAoyia

Ta&ivopnon acpdalAsiag
Ap. kataAdyou 1.15355.0001

MapakaAoUpe avaTpEETe aTnV Tagivounaon KivdUvou Nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl 0TO PUANO SESOPEVWV
aopaAeiac.

To @UAAO dedopévwyv acpdaAciag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO Kal KAToMNIV aitn-
parog.

KUpia cuoTaTika T@V npoiovTrmv
Ap. kataAdyou 1.15355.0001
AvTidpaaoTrpio 1

C.I. Ap. 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18 H,0 42 g/l
C.H;0,H,0 1,39/l
11=1,05kg

AvTiIdpaaoTrpio 2

C.I. Ap. 42095 1,4 g/|
C.I. Ap. 21010 0,04 g/I
C.I. Ap. 45380 2,9 g/l
H3[P(W5040),4] 1,7 g/l
CH5COOH 1,0 g/l
C,H:0, 22 g/l
11=0,82kg

AvTidpaaTrpio 3
C;H;OH

AvTIdpaaTnpio 4
CeHyo
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Fevikn napatinpnon IoTopikO avaBsmwpnong

Eav kata tn xpnon autng Tng ouokeunq n €€aiTiag TNG xpncnq NG, npo- "ExBoon Ex6AI0 TPONONOINGNG

KAnBei coBapo oupPav, va To ovaqaapsTs OTOV KATAOKEUAOTR KGI/r] aTov

€E0UCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG KAl OTIG EBVIKEG APXEG. 2024-Jul-01 ApXIKN €KDOCN HE TNV €10AYWYN TOU IGTOPIKOU
avabewpnong

AoyoTeyvia

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: Yypo kal aTpoi NoAU eU@AeKTa.

H302 + H312 + H332: EmBAaBEG o€ nNepinTwon KATANOOoNG, 0€ ENA®N KE TO
déppa N o€ NePINTWON €10NVONG.

H304: Mnopei va npokaA&oel BAvaATo O NEPINTWAON KATANOONG KAl
dlgioduong OTIC avanveuoTIKEG 0doUG.

H315: MpokaAei peBIoPO TOU dEPUATOG.

H317: Mnopei va npokaAéoel aAAepyIkn depuaTikn avTtidpaon.

H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOHO.

H335: Mnopei va NnpokaAeéoel epeBIoPO TNG avanveuaoTIKnG odouU.

H336: Mnopei va npokaA&oel unvnAia r JaAn.

H370: MpokaAei BAGBeg aTa dpyava (Maria, Kevtpikd veupiko aloTnua).
H373: Mnopei va npokaAéoel BAGReg oTta opyava (Neppa) UoTepa ano
napaTterapévn r enaveiAnuuévn £kBeon AOyw Katanoong.

H412: lEnlB)\aBéq yia Toug udpoBioug opyaviopoug, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG,.

P210: Makpia ano BepuoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUUVA GAdYa
Kal GAAEG NnyEg ava@AegnG. Mnv kanvileTe.

P273: Na ano@eUyeTtal n eAeuBEpwon oTo nepiBAAlov.

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

P301 + P310: ZE MEPINTQZH KATAMOZHZ: kaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo.

P303 + P361 + P353: SE MNEPINTQSH EMNA®HS ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAIG): BydATe apéowg OAa Ta poAuopéva polUxa. ZenAUVETE TNV
endeppida Pe vepo.

P331: MHN npokaA£oeTe EPETO.

AvTiIdpacTnpio 1:

H302: EmBAaBEG og nepinTwaon KATANoong.

H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOHO.

H373: Mnopei va npokahéoel BAAReG oTa opyava (Neppa) UoTepa ano
napaTteTapévn r enaveiAnuuévn €kBeon Aoyw katanoong.

AvTIOpaaTnpio 2:

H225: Yypo kai aTpoi noAU eU@AeKTa.

H302 + H312 + H332: EmBAaBEG o€ nNePiNTWoN KATANOONG, OE ENAPH HE TO
O&épua N O€ NeEPINTWON EI0NVONG.

H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn deppaTikn avTtidpaon.

H319: MpokaAei coBapd o@OAAUIKO epeBITHO.

H370: MpokaAei BAGBeg oTa dpyava (MaTia, Kevtpikd veupiko aloTnua).

AvTIdpaaoTnpio 3:

H225: Yypo kal aTpoi NoAU eU@AeKTa.

H319: MpokaAei coBapd o@OAApIKO gpeBITHO.
H336: Mnopei va npokaAéoel unvnAia fy ZaAn.

AvTIOpaaCTnpIo 4:

H226: Yypo kai aTpoi eUPAeKTa. Uﬂ “ HEF LOT
H304: Mnopei va npokaAéoel BAvaTo 0€ NEPINTWON KATANoong Kai . . - -
BIEITBUGNC OTIC AVanveUoTIKES 080UC. ZUHB'OU)\EU'TEITE TIG KataokeuaoTng Ap|epqq K(J.)BI‘KOC,
H312 + H332: EniBAaBEG og ena@n Pe To dEPUA f O€ NEPINTWAN EICNVONG. odnyieg xpriong KataAoyou naptioag
H315: MpokaAei peBIoP6 TOU dEPPATOG. s

H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOUO. A g /]

H335: Mnopei va NnpokaAeéoel epeBIoPO TNG avanveuaoTIKnG odouU. . ’ . . ,
|-|€4r1"1n2T:d)lir:|E$;)\aBéq yia Toug udpdBIoUG 0pyaviopoUs, HE HAKPOXPOVIEG Eapgg(\)/)c()gldcé%ﬁﬁﬁz)\smme I)E(EEEE]MEI\(;IO-CHH g)EppIEOKDOOiOC
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Sigma-Aldrich.

1.15355.0001 |REF
Mikroskopi

CYTOCOLOR™

Cytologisk standardfargning
enligt Szczepanik
for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

"CYTOCOLOR™ cytologisk standardfargning enligt Szczepanik foér
mikroskopi" anvéands till humanmedicinsk celldiagnostik vid cytologisk
undersokning av provmaterial av manskligt ursprung. Det ar ett
bruksfardigt fargningskit som, nar den anvands tillsammans med andra in
vitro-diagnostiska produkter fran vart sortiment, mojliggor en diagnostisk
utvardering av cytologiska malstrukturer (genom fixering, fargning,
motférgning och montering) i humana gynekologiska provmaterial och
kliniska cytologiprover, t.ex. cervixcytologiska prover.

CYTOCOLOR™ &r ett snabbinfargningskit som &r baserat pd en standardfarg-
ningsmetod enligt Szczepanik och anvands foér analys av cytologiska prover.

Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningslésningen
underlattar for den behorlga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nddvandiga for att stdlla en definitiv diagnos.

Princip

Cytologisk standardinfargning enligt Szczepanik ar avsedd fér fargning av
exfoliativa celler i cytologiska prover.

CYTOCOLOR™ snabbinféargningskit innehaller modifierad hematoxylinlésning
och polykroma I6sningar. Med hjalp av detta kan man farga in ett
cytologiskt prov pd ca 3 minuter.

Forst fargas cellkdrnan med en hematoxylinldsning. Den polykroma I&sning-
en EA 31 i setet ar en sa kallad polykromatisk blandning av eosin, ljusgrén
SF och vesuvin (blsmarckbrunt) anvands for att forstarka fargnlngsreaktlon
i cytoplasman. P& grund av de olika molekylvikterna ger eosin och ljusgrén
AF, i relation till de olika porstorekarna i cellmembranet, olika fargning av
strukturerna i cellernas olika cykelskeden.

Provmaterial

Gynekologiska utstryk

icke-gynekologiska utstryk, som t.ex. utstryk frén finndlsaspirationsbiopsier
(FNAB), (utstryksmetoden), excisionsprover ("squash"-teknik) samt
sediment eller centrifugat erhalina frén kroppsvétskor.

Reagens

Kat.nr CYTOCOLOR™ Cytologisk standardférgning
1.15355.0001 enligt Szczepanik
for mikroskopi

Forpackningsinnehall:
Fargningssatsen innehaller

Reagens 1: CYTOCOLOR™ hematoxylinldsning, modifierad 500 ml
Reagens 2: CYTOCOLOR™ polykrom Iésning, modifierad 500 ml
Reagens 3: CYTOCOLOR™ 2-propanol, pro analysi ACS, ISO 3 x 500 ml
Reagens 4: CYTOCOLOR™ xylen, isomerblandning 500 ml
Provberedning

Provtagningen méaste utféras av kvalificerad personal.
Utstryk erhalls och bereds pa vanligt vis.

For intraoperativ cytodiagnostik anvands "squash and smear"-teknik:
excisionsprov skars upp och med hjalp av fingrarna trycker man sedan pa
ena halvans bada sidor, sa att snittytan buktar ut. Ett objektsglas dras sedan
over snittytan i en riktning.

Utstryken maste fixeras omedelbart med fixeringssprayen M-FIX®.
Utstryken maste fixeras medan de fortfarande ar fuktiga for att specifika
strukturer i cellerna ska kunna bevaras.

Sprayfixering skyddar cellmaterialet mot uttorkningseffekter. Nar utstryken

har fixerats med M-FIX®, kan de fargas in omedelbart utan att férbehandlas
med fallande koncentrationer av alkohol.

SV

www.sigmaaldrich.com

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.

Reagensberedning

Reagensen 1, 2 och 4 i CYTOCOLOR™ cytologisk standardféargning en-

ligt Szczepanik for mikroskopi som anvands for fargning ar bruksfardiga.
Spédning av lésningarna ar inte nddvéandigt — det resulterar i ett férsamrat
fargningsresultat och en forsamrad fargningsstabilitet.

Det kan bildas utféllningar av fiargningsdmnen i reagens 1. I s3 fall maste
I6sningen filtreras med ett pappersfilter.

Reagens 3 (80% 2-propanolléosning)
For beredning av ca 100 ml I6sningsblandning:

Reagens 3 (2-propanol) 80 ml
Destillerat vatten 20 mi
Forfarande

Fargning i fargkyvett
Objektglasen m&ste sankas ned och flyttas runt i Iésningarna, att enbart
sanka ned leder till otillréckliga fargningsresultat.

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

Objektglas med fixerat utstryk

Destillerat vatten 10s
Reagens 1 (hematoxylinlésning, modifierad) 1 min.
Rinnande kranvatten 10 s
Reagens 3 (2-propanol) 2s
Reagens 2 (polykrom I8sning, modifierad) 1 min.
Reagens 3a (2-propanol 80%) 5s
Reagens 3 (2-propanol) 10 s
Reagens 4 (xylen) 5s
Reagens 4 (xylen) 5s
Montera omedelbart de xylen-vata objektglasen med M-GLAS® (utan
tackglas) eller med t.ex. Entellan™ ny och tackglas.

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan de cytologiska proverna monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan™ ny och ett téckglas. Darefter &r
de redo for férvaring.

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk forstoring pa >40 x.

Resultat

Cyanofil (basofil) cytoplasma bl&gron

Eosinofil (acidofil) cytoplasma rosa

Keratiniserad cytoplasma rosa till intensivt rosa
Cellkarnor bl&, mérkvioletta, svarta
Mikroorganismer bldvioletta, grabla, gragrona
Erytrocyter roda

Tekniska anmarkningar

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

Om ett automatiskt fargningssystem anvéands ska du félja bruksanvisningen
fr@n leverantdren av systemet och programvaran

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"CYTOCOLOR™ - fargningskit” inférgar och visualiserar derméad biologiska
strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, val av lampli-
ga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.



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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Cytologisk
infargning
Cellkarnor 10/10 10/10 6/6 6/6
Cytoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
eosinofil (acidofil)
Keratiniserad 10/10 10/10 6/6 6/6
cytoplasma
Mikroorganismer 10/10 10/10 6/6 6/6
Erytrocyter 10/10 10/10 6/6 6/6

Analytiska prestandaresultat

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

Resultatet av prestandautvarderingen bekréftar att produkten &r [amplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behdorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvéndas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomforas i enlighet med erkanda
metoder.

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

Forvaring

Férvara CYTOCOLOR™ cytologisk standardférgning enligt Szczepanik - for
mikroskopi vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

CYTOCOLOR™ cytologisk standardférgning enliogt Szczepanik - for
mikroskopi kan anvédndas fram till angivet utgangsdatum.

Nér flaskan har oppnats for forsta géngen kan inneh8llet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
Forpackningen racker till 1000 appliceringar.

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 nédvandigt en standardcentrifug som ar lamplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

Effektiva dtgarder 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.

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

Hjélpreagens

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.03973 M-GLAS® 100 ml,
flytande tackglas 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.03981 M-FIX® sprayfixativ 100ml, 11
for cytodiagnostik

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-

ka, 100 ml,
500 ml

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopi 11

sv

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi
Faroklassificering

Kat.nr 1.15355.0001

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

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.15355.0001

Reagens 1

Fargindexnr 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18H,0 42 g/
CsHgO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Reagens 2

Fargindexnr 42095 1,4 g/l
Fargindexnr 21010 0,04 g/l
Fargindexnr 45380 2,9 g/l
H3[P(W50,0)4] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H¢0, 22 g/l
11=0,82kg

Reagens 3

C;HgOH

Reagens 4

CeHio

Generell anmarkning

Om en allvarlig handelse intraffat 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.

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

H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.

H302 + H312 + H332: Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inandning.
H304: Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvdgarna.
H315: Irriterar huden.

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H336: Kan gora att man blir ddsig eller omtécknad.

H370: Orsakar organskador (Ogon, Centrala nervsystemet).

H373: Kan orsaka organskador (Njure) genom 18ng eller upprepad
exponering vid fortaring.

H412: Skadliga l8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen I&ga eller andra
antandningskallor. Rékning férbjuden.

P273: Undvik utslapp till miljon.
P280: Anvand skyddshandskar/ skyddskldader/ égonskydd/ ansiktsskydd.

P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lakare.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstankta kléder. Skolj huden med vatten.

P331: Framkalla INTE krékning.

Reagens 1:
H302: Skadligt vid fortaring.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H373: Kan orsaka organskador (Njure) genom |8ng eller upprepad
exponering vid fortaring.

Reagens 2:
H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.
H302 + H312 + H332: Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inandning.



H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.
H370: Orsakar organskador (Ogon, Centrala nervsystemet).

Reagens 3:

H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H336: Kan gora att man blir dasig eller omtocknad.

Reagens 4:

H226: Brandfarlig vatska och 8nga.

H304: Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvdgarna.
H312 + H332: Skadligt vid hudkontakt eller inandning.

H315: Irriterar huden.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H412: Skadliga I8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

Revisionshistorik
Version Andringskommentar
2024-Jul-01 Forsta version med inférande av revisionshistorik
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Sigma-Aldrich.

1.15355.0001 |REF
Mikroskopie

CYTOCOLOR™

Cytologické standardni barveni
podle Szczepanika
pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny Gcel

Tato souprava ,CYTOCOLOR™ Cytologické standardni barveni podle Szczepa-
nika — pro mikroskopii” se pouziva k bunécné diagnostice v oblasti humanni
mediciny a slouzi k G¢elim histologického a cytologického vysetrem materi-
4lu vzorkd lidského plvodu. Jednd se o barvici soupravu k pfimému pouZiti,
ktera v pripadé pouZziti spolecné s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z
naseho portfolia (fixace barveni kontrastniho barveni, montovani) umoznuje
vyhodnoceni cilovych cytologickych struktur \Y matenalech lidskych gyneko-
logickych a klinicko-cytologickych vzork{, napFiklad cervikalnich natérd, pro
diagnostické ucely.

CYTOCOLOR™ je souprava pro rychlé barveni na principu standardniobarvici
metody podle Szczepanika k pouziti pro analyzu cytologickych vzorku.

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

Princip

Cytologické standardni barveni podle Szczepanika je uréeno k barveni exfo-
liativnich bunék v cytologickych vzorcich.

Tato souprava pro rychlé barveni CYTOCOLOR™ obsahuje modifikovany hema-
toxylin a polychromni roztoky. Cytologicky vzorek Ize tedy obarvit asi za

3 minuty.

Nejprve se roztokem hematoxylinu obarvi bunécna jadra. Polychromaticky
roztok EA 31 v soupravé je tzv. polychromatické smés eozinu, svétlé zelené
SF a vesuvinu (Blsmarckovy hnédi) a pouziva se na podporu barV|C| reakce
\% cytoplazme Diky rlizné molekuldrni hmotnosti v poméru k rlizné velikosti
pérd bunééné membrany umoziuji eozin a svétla zelen SF diferencované
barveni struktur v rliznych fazich bunééného cyklu.

Material vzorku

Gynekologické natéry

negynekologické vzorky, jako napfiklad natéry z aspiracnich biopsii jemnou
jehlou (FNAB) (metoda natéru), vzorky ziskané excizi (technika ,squash") a
sedimenty nebo centrifugaty télesnych tekutin

Cinidla
Kat. ¢. CYTOCOLOR™ Cytologické standardni

1.15355.0001 barveni podle Szczepanika
pro mikroskopii

Slozky baleni:
Barvici souprava obsahuje

Cinidlo 1: Modifikovany roztok hematoxylinu
. CYTOCOLOR™ 500 ml
Cinidlo 2: Modifikovany polychromni roztok hematoxylinu
. CYTOCOLOR™ 500 ml
Cinidlo 3: 2-propanol pro analyzu
. CYTOCOLOR™ ACS, 1SO 3 x 500 ml
Cinidlo 4:  smés isomerd xylenu

CYTOCOLOR™ 500 ml

Pfiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Natéry odeberte a pfipravte obvyklym zplisobem.

Pro intraoperativni cytologickou diagnostiku se pouZiva technika ,squash a
natér".

Vzorek ziskany excizi rozfiznéte a jednu polovinu stisknéte mezi prsty tak,
aby se plocha fezu vyklenula. Pak pfes povrch fezu pretahnéte mikroskopické
skli¢ko jednim smérem.

Natéry ihned zafixujte fixativem ve spreji M-FIX®. Pfipadné strukturalni
zvlastnosti bunék se zachovaji pouze, jsou-li buriky zafixovény, dokud je
natér vihky.
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Fixace sprejem chrani bunécny materidl pred ucinky vyschnuti. Po fixaci pfi-
pravkem M-FIX® |ze natéry ihned obarvit bez osetfeni sestupnou alkoholovou
fadou.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouiitl’ nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

K odbéru vzork( a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZziti.

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

PFiprava cinidla

Cinidla 1, 2 a 4 barvici soupravy CYTOCOLOR™ Cytologické standard-

ni barvem podle Szczepanika pro mikroskopji pouzwana k barveni jsou
uréena k pfimému pouziti. Redéni roztokd neni nutné a pouze vede ke
zhorseni vysledného barveni a jeho stability.

V &inidle 1 se mize vysrézet barvivo. V takovém piipadé je roztok nutno
prefiltrovat pres papirovy filtr.

Cinidlo 3a: (80% roztok 2-propanolu)
Pro pfipravu pfiblizné 100 ml roztoku smichejte:

Cinidlo 3: 2-propanol 80 ml
Destilovana voda 20 ml
Postup

Barveni v barvici komirce
Sklicka je nutné ponofit a pohybovat jimi v roztoku; samotné ponofeni
nevede k dostate¢nému vyslednému obarveni.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyte&né zkiizené kontaminaci roztokd.

Sklicko s fixovanym natérem

Destilovana voda 10s
Cinidlo 1: (modifikovany roztok hematoxylinu) 1 min
Tekouci vodovodni voda 10s
Cinidlo 3: (2-propanol) 2s
Cinidlo 2: (modifikovany polychromni roztok) 1 min
Cinidlo 3a: (2-propanol 80 %) 5s
Cinidlo 3: (2-propanol) 10s
Cinidlo 4: (xylen) 5s
Cinidlo 4: (xylen) 5s
Sklicka zvlhéena xylenem montujte ithned pripravkem M-GLAS® (bez
ls(lzligtleonik”&ka) nebo napriklad pripravkem Entellan™ novy a krycim

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou Fadou) a projasnéni xylenem Ize
cytologické vzorky namontovat nevodnymi montédznimi médii (napf. Entellan™
novy) a krycim sklickem a nasledné uskladnit.

Pfi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pfi vice neZ 40nasob-
ném zvétSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Cyanofilni (bazofilni) cytoplazma modrozelena
Eosinofilni (acidofilni) cytoplazma rGzova

rlzova a? intenzivné rlzova
modra, tmavofialova, ¢erna

modrofialova, Sedomodra, $edo-
zelend

Erytrocyty Cervena

Keratinizovana cytoplazma
Bunécéna jadra
Mikroorganismy

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

,CYTOCOLOR™ - barvici soupravu" barvi a tim vizualizuje biologické struk-
tury, jak je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouZiti. Vyrobek
smeéji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné
pro pFipravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzorky, rozhodnuti o vhodnych
kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.



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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Cytologické barveni
Bunécna jadra 10/10 10/10 6/6 6/6
Cytoplazma 10/10 10/10 6/6 6/6
cyanofilni
(bazofilni)
Cytoplazma 10/10 10/10 6/6 6/6
eosinofilni
(acidofilni)
Keratinizovana 10/10 10/10 6/6 6/6
cytoplazma
Mikroorganismy 10/10 10/10 6/6 6/6
Erytrocyty 10/10 10/10 6/6 6/6

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZiti a spolehlivé funguje.

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

Soupravu CYTOCOLOR™ Cytologické standardni barveni podle Szczepanika -
pro mikroskopii skladujte pfi +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

Soupravu CYTOCOLOR™ Cytologické standardni barveni podle Szczepanika -
pro mikroskopii Ize pouZivat az do uplynuti uvedené doby pouZitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Kapacita
Obsah baleni staci pro cca 1000 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochazelo 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 Iékarskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout U¢inna opatfeni 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 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 ¢inidla

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.03973 M-GLAS® tekuté kryci sklicko 100 ml,

pro mikroskopii 500 ml

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
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Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 41
pro histologii

Bezpecnostni klasifikace
Kat. ¢. 1.15355.0001

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. ¢. 1.15355.0001

Cinidlo 1

C.I. ¢&. 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18 H,0 42 g/l
CHs0,H,0 1,39/
11=1,05kg

Cinidlo 2

C.I. ¢&. 42095 1,4 g/l
C.I. & 21010 0,04 g/l
C.I. & 45380 2,9 g/l
H3[P(W5044),] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/I
C,H:0, 22 g/
11=0,82kg

Cinidlo 3

C,HgOH

Cinidlo 4

CeHio

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 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-Jirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H302 + H312 + H332: zZdravi $kodlivy p¥i poziti, pri styku s kdiZzi nebo pfi
vdechovani.

H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mizZe zpUsobit smrt.
H315: Drazdi kazi.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H335: Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H336: Mdze zplsobit ospalost nebo zavraté.

H370: Zplsobuje poskozeni organd (O¢i, Centralni nervovy systém).
H373: Mlze zplsobit podkozeni organd (Ledviny) p¥i prodlouzené nebo
opakované expozici pozitim.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

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

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

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

P301 + P310: PRI POZITI: OkamZité& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ Iékare.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

P331: NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
Cinidlo 1:

H302: Zdravi skodlivy pfi poziti.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
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H373: Mize zplsobit poskozeni orgént (Ledviny) pfi prodlouzené nebo
opakované expozici pozitim.

Cinidlo 2:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H302 + H312 + H332: Zdravi kodlivy p¥i poziti, pfi styku s kdzi nebo pfi
vdechovani.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H370: Zplsobuje poskozeni organd (O¢i, Centralni nervovy systém).

Cinidlo 3:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.
H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
H336: Mdze zplsobit ospalost nebo zavraté.

Cinidlo 4:

H226: Hoflava kapalina a pary.

H304: PFi poziti a vniknuti do dychacich cest mize zpUsobit smrt.
H312 + H332: Zdravi $kodlivy pfi styku s kiZi nebo pfi vdechovani.
H315: Drazdi k{zi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H335: Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

Historie revizi

Verze Komentar k Gpravam

2024-Jul-01 Pdvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
y/
/]
Pozor, proctéte si Spotrebujte do Teplotni
pfipojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni

Status: 2024-Jul-01

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spole¢nosti. Vsechna prava Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Tel. +49(0)6151 72-2440 MERCK
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o

ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich. www.sigmaaldrich.com
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1.15355.0001 |REF
Microscopie

CYTOCOLOR™

coloratie standard pentru
material citologic, conform
Szczepanik

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro C E

Scopul preconizat

Acest kit ,CYTOCOLOR™ coloratie standard pentru material citologic,
conform Szczepanik - pentru microscopie” este utilizat pentru diagnosticul
celulelor medicale umane si serveste scopului de investigatie citologica a
esantioanelor de origine umana. Acesta este un kit gata de utilizare care,
atunci cand este utilizat impreuna cu alte produse pentru diagnostic in
vitro din portofoliul nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a
structurilor tinta citologice (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare,
montare) din esantioanele umane ginecologice si clinico-citologice
histologice de testat, de exemplu frotiuri cervicale.

CYTOCOLOR™ este un kit de colorare rapida bazat pe metoda standard de
colorare conform Szczepanik, pentru utilizare in analiza esantioanelor de
citologie.

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

Standardul citologic de colorare conform Szczepanik este destinat colorarii
celulelor exfoliante in specimenele citologice.

Acest kit de colorare rapida CYTOCOLOR™ contine hematoxilind modificata
si solutii policromatice. In consecintd, un esantion citologic poate fi colorat
in aproximativ 3 minute.

In primul rénd, nucleele celulare sunt colorate cu o solutie de hematoxilina.
Solutia policromatica EA 31 continutd in set este un asa-numit amestec
policromatic de eozina, verde deschis SF si vesuvind (maro Bismarck) si
serveste la imbunatatirea reactiei de colorare in citoplasma. Datorita gre-
utatilor lor moleculare diferite in raport cu diferitele dimensiuni ale porilor
membranei celulare, eozina si verdele deschis SF permit o colorare diferen-
tiatd a structurii in diferitele etape ale ciclului celulelor.

Esantion de proba

Frotiuri ginecologice

esantioane non-ginecologice ca, de exemplu, frotiuri din biopsii de aspiratie
pe ac fin (BAAF) (metoda frotiurilor), esantioane de excizie (metoda prin
zdrobire) si sediment sau centrifugat obtinut din lichide corporale

Reactivi

Cat. nr. CYTOCOLOR™ coloratie standard

1.15355.0001 pentru material citologic, conform
Szczepanik

pentru microscopie

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1: CYTOCOLOR™ solutie modificatd de hematoxilind 500 ml
Reactiv 2: CYTOCOLOR™ solutie policromicé modificata 500 ml
Reactiv 3: CYTOCOLOR™ 2-Propanol pentru analiza ACS, ISO 3 x 500 ml
Reactiv 4: CYTOCOLOR™ Xilen amestec izomeric 500 mi

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Frotiurile sunt obtinute si preparate intr-o maniera uzuala.

Pentru citodiagnosticul intraoperator, este utilizaté tehnica ,zdrobire si
frotiu”:

Esantion de excizie este deschisa prin incizie si este aplicata presiune cu
degetul pe ambele parti ale unei jumatati, astfel incat suprafata obtinuta
prin incizare s& bombeze in afard. Este apoi preparat frotiu de pe suprafata
incizatd, intr-o directie, pe o lama microscopica.
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Frotiurile trebuie fixate imediat cu spray fixativ M-FIX®. Particularitatile
structurale ale celulelor vor fi retinute numai daca fixarea frotiurilor se face
cat acestea sunt inca umede.

Fixarea prin pulverizare protejeaza materialul celular de efectele uscarii.
Dupa fixarea cu M-FIX®, frotiurile pot fi colorate imediat fara a trebui sa fie
procesate cu o serie descendenta de alcooluri.

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.

Prepararea reactivului

Reactivii 1, 2 si 4 ai CYTOCOLOR™ coloratie standard pentru material
citologic, conform Szczepanik pentru microscopie, utilizati pentru colorare,
sunt gata de utilizare. Diluarea solutiilor nu este necesara si nu produ-
ce decat o deteriorare a rezultatului colorarii si a stabilitatii acestora.

Se pot forma precipitate de colorant in Reactivul 1. In acest caz, solutia
trebuie filtrata printr-o hartie de filtru.

Reactivul 3a (solutie de 2-propanol 80%)
Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Reactivul 3 (2-propanol) 80 ml
Apa distilata 20 ml
Procedura

Colorarea in celula de colorare

Lamele trebuie introduse si miscate in solutii, doar imersia simpla produce
rezultate necorespunzatoare de colorare.

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui I3sate sa se scurgd bine dupa etapele de colorare individuala.

Lama cu frotiu fixat

Apa distilata 10 sec.
Reactiv 1 (solutie modificata de hematoxilind) 1 min
Jet de apa de la robinet 10 sec.
Reactiv 3 (2-propanol) 2 sec.
Reactiv 2 (solutie policromicd modificatd) 1 min
Reactiv 3a (2-propanol 80%) 5 sec.
Reactiv 3 (2-propanol) 10 sec.
Reactiv 4 (xilen) 5 sec.
Reactiv 4 (xilen) 5 sec.
Montati imediat lamele ude cu xilen cu M-GLAS® (fara sticla de
acoperire) sau cu, de ex. Entellan™ nou si sticla de acoperire.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si limpezire cu xilen, pro-
bele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa (ex. Entellan™
nou) si un capac de sticla, apoi pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopicd >40x.

Rezultat
Citoplasma cianofila (bazofila) albastru-verde
Citoplasma eozinofild (acidofild) roz

Citoplasma keratinizata
Nuclee celulare
Microorganisme

roz pana la roz intens
albastru, violet inchis, negru

albastru-violet, gri-albastru,
gri-verde
Eritrocite rosu

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd 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.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

,CYTOCOLOR™ - kit de colorare Masson-Goldner” coloreaza si, prin urmare,
vizibilizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezul-
tat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autori-
zate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregdtirea probelor si

a reactivilor, manipularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si
multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.



Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
o ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie citologica
Nuclee celulare 10/10 10/10 6/6 6/6
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cianofild (bazofild)
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
eozinofila
(acidofild)
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
keratinizata
Microorganisme 10/10 10/10 6/6 6/6
Eritrocite 10/10 10/10 6/6 6/6

Rezultate de performanta analitica

Performanta analitica a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizatd nomenclatura in vigoare.

Aceastd 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 kitul CYTOCOLOR™ coloratie standard pentru material citologic,
conform Szczepanik - pentru microscopie la temperaturi cuprinse intre
+15°C si +25°C.

Durata de depozitare

Kitul CYTOCOLOR™ coloratie standard pentru material citologic, conform
Szczepanik - pentru microscopie poate fi utilizat pana la data de expirare
precizata.

Dupéa 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 permanenta bine inchise.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru aprox. 1000 de aplicatii.

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 Legaturi 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. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. M-GLAS® lichid pentru montare lamela de 100 ml,
1.03973 sticla 500 ml
pentru microscopie
Cat. nr. M-FIX® pulverizator cu fixativ 100 ml, 11
1.03981 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. 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

Categoria de risc
Cat. nr. 1.15355.0001

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. 1.15355.0001

Reactiv 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(S0O,); 18H,0 42 g/l
C¢HsO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Reactiv 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W50,,)4] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H¢0, 22 g/l
11=0,82kg

Reactiv 3

C;H;OH

Reactiv 4

C8H10

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.
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H302 + H312 + H332: Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea sau
prin inhalare.

H304: Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in cdile
respiratorii.

H315: Provoaca iritarea pielii.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335: Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteald.

H370: Provoaca leziuni ale organelor(Ochii, Sistem nervos central).

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Rinichi) in caz de expunere
prelungitd sau repetata in caz de inghitire.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei,
flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbrdacaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.
P301 + P310: IN CAZ DE ngHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toatd imbracamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.

P331: NU provocati voma.
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Reactiv 1:
H302: Nociv in caz de inghitire.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Rinichi) in caz de expunere
prelungitd sau repetatd in caz de inghitire.

Reactiv 2:
H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H302 + H312 + H332: Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea sau
prin inhalare.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
H370: Provoaca leziuni ale organelor(Ochii, Sistem nervos central).

Reactiv 3:

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteald.

Reactiv 4:

H226: Lichid si vapori inflamabili.

H304: Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in caile
respiratorii.

H312 + H332: Nociv in contact cu pielea sau in caz de inhalare.
H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
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1.15355.0001 |REF
Mikroskopi

CYTOCOLOR™

Cytologisk standardfarve
ifalge Szczepanik

til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne "CYTOCOLOR™ Cytologisk standardfarvning ifglge Szczepanik - til
mikroskopi" bruges til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til
cytologisk undersggelse af pr(avematenale fra mennesker. Det er en klar-
til-brug farvningskit, som nar den bruges til in vitro- d|agnose sammen
med andre produkter fra vores sortiment laver cytologiske malstrukturer
(ved fiksering, farvning, kontrastfarvning, montering) i gynaekologiske og
kI|n|sk-cytoIog|ske prgvematerialer fra mennesker, der kan evalueres til
diagnoseformal.

CYTOCOLOR™ er et hurtigt farvningskit, der baserer pd
standardfarvemetoden ifglge Szczepanik, som bruges til analyse af
cytologiske prgver.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvallﬁcerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tilfaelde. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at fa en definitiv diagnose.

Princip

Den cytologiske standardfarvning ifglge Szczepanik er beregnet til farvning af
exfoliative celler i cytologiske prgver.

Dette CYTOCOLOR™ hurtigt farvningskit indeholder modificerede
haematoxylin- og polykromatiske oplgsninger. Dermed kan en cytologisk
prove farves pd ca. 3 minutter.

Fgrst farves cellekernerne med en haematoxylin-oplgsning. Den polykro-
matiske oplgsning EA 31, der findes i settet, er en sakaldt polykromatisk
blanding af eosin, Iysegryz)n SF og vesuvin (Blsmarck brun), og er beregnet
til at forstaerke farvereaktlonen i cytoplasmaet. P& grund af deres forskelli-
ge molekylveegt i forhold til de forskellige porestgrrelser i cellemembranen
muligggr eosin og lysegrgn SF en differentieret farvning af strukturen i
forskellige cyklustrin for cellerne.

Prgvemateriale

Gynaekologiske udstrygninger

Ikke-gynaekologiske prgver sdsom udstrygninger fra finnals-aspirations-
biopsi (FNAB) (udstrygningsmetode), excisionsprgver (squash-metode) og
sediment eller centrifugat fra kropsvaesker

Reagenser

Varenr. CYTOCOLOR™
1.15355.0001 Cytologisk standardfarve ifglge Szczepanik
til mikroskopi

Pakkens komponenter:
Farvesaettet indeholder
Reagens 1: CYTOCOLOR™ modificeret haematoxylin-oplgsning 500 ml

Reagens 2: CYTOCOLOR™ modificeret polykrom oplgsning 500 ml
Reagens 3: CYTOCOLOR™ 2-propanol til analyse ACS, ISO 3 x 500 ml
Reagens 4: CYTOCOLOR™ xylen-isomerisk blanding 500 ml

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.
Udstrygninger indsamles og forberedes pa saedvanlig vis.

"Squash og udstrygnlngsmetoden bruges til intraoperativ gytodiagnose
Excisionsprgve skaeres aben og der trykkes med en finger pa begge sider af
den ene halvdel, s& snitfladen buler ud. Et objektglas stryges derefter i en
retning hen over snitfladen.

Udstrygningerne skal med det samme fikseres med M-FIX®

sprayfikseringsmiddel. Eventuelle anomalier i cellerne fastholdes kun, hvis
udstrygningerne fikseres, mens de stadigveaek er fugtige.

Fiksering med et sprayfikseringsmiddel beskytter cellematerialet mod
udterring. Nar de er fikseret med M-FIX®, kan udstrygningerne farves med
det samme, uden at de skal behandles med en faldende alkoholraekke.
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Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prﬂveudtagnlng og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

N&r der anvendes tilhgrende hjeelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Forberedelse af reagenserne

Reagenserne 1, 2 og 4 i CYTOCOLOR™ cytologisk standardfarvning ifglge
Szczepanik til mikroskopi er klar-til-brug. Fortynding af oplgsningerne

er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet og
oplgsningernes stabilitet.

Bundfald af farvestof kan dannes i reagens 1. I sa fald skal oplgsningen
filtreres gennem et papirfilter.

Reagens 3a (80 % 2-propanoloplgsning)
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

Reagens 3 (2-Propanol) 80 ml
Destilleret vand 20 ml
Procedure

Farvning i farvningkuvetten

Objektglassene skal nedsaenkes og bevaeges i oplgsningerne. Nedsaenkning
alene resulterer i inadaekvate farveresultater.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

Objektglas med fikseret udstrygning

Destilleret vand 10 sek.
Reagens 1 (hamatoxylin-oplgsning modificeret) 1 min.
Rindende postevand 10 sek.
Reagens 3 (2-propanol) 2 sek.
Reagen 2 (polychrom oplgsning modificeret) 1 min.
Reagens 3a (2-propanol 80 %) 5 sek.
Reagens 3 (2-propanol) 10 sek.
Reagens 4 (xylen) 5 sek.
Reagens 4 (xylen) 5 sek.
De xylenvaedede objektglas monteres med det samme med M-GLAS®
(uden daekglas) eller med f.eks. Entellan™ ny og daekglas.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen kan de
cytologiske prgver monteres med vandfri monteringsmidler (f.eks. Entellan™
ny) og et daekglas og kan derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pd >40x.

Resultat

Cyanofil (basofil) cytoplasma bl&-gren

Eosinofil (acidofil) cytoplasma lysergd

Keratiniseret cytoplasma lysergd til kraftigt lysergd
Cellekerner bld, mgrk violet, sort
Mikroorganismer bld-violet, gré-bld, gra-gren
Erytrocytter red

Tekniske bemeerkninger

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

"CYTOCOLOR™ - farvningskit” farver og visualiserer derved biologiske
strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m8 kun anvendes af autoriserede og kvahﬁceredeopersoner,
hvilket bl.a. mkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.



Foor de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med heanLk
pa specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Cytologisk farvning
Cellekerner 10/10 10/10 6/6 6/6
Cytoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
eosinofil (acidofil)
Keratiniseret 10/10 10/10 6/6 6/6
cytoplasma
Mikroorganismer 10/10 10/10 6/6 6/6
Erytrocytter 10/10 10/10 6/6 6/6

Analytiske ydeevneresultater
Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Resultaterne af denne ydeevnevgrdering bekreefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig 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 undg8
forkerte resultater.

Opbevaring

CYTOCOLOR™ Cytologisk standardfarve ifglge Szczepanik - til mikroskopi
skal opbevares ved +15°C til +25°C.

Holdbarhed

Kittet CYTOCOLOR™ Cytologisk standardfarvning ifglge Szczepanik - til
mikroskopi kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

Efter 8bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15°C til +25°C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til ca. 1 000 anvendelser.

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 ophzaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. M-GLAS® 100 ml,
1.03973 flydende daekglas 500 ml
til mikroskopi
Varenr. M-FIX® 100 ml, 11
1.03981 sprayfiksativ
til cytodiagnostik
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
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Varenr. Entellan™ ny 100 ml,

1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11

Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41

1.08298 til histologi

Fareklassificering

Varenr. 1.15355.0001

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i sikkerhegsdagabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.15355.0001

Reagens 1

Farveindeks 75290 6,0 g/l
Al,(S0O,); 18H,0 42 g/l
C¢HsO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Reagens 2

Farveindeks 42095 1,4 g/l
Farveindeks 21010 0,04 g/l
Farveindeks 45380 2,9 g/l
H3[P(W50,,)4] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H.0, 22 g/l
11=0,82kg

Reagens 3

C;HzOH

Reagens 4

CBHlo

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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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: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H302 + H312 + H332: Farlig ved indtagelse, hudkontakt eller indanding.
H304: Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.
H315: Forgrsager hudirritation.

H317: May cause an allergic skin reaction.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H335: Kan forarsage irritation af luftvejene.

H336: Kan fordrsage slgvhed eller svimmelhed.

H370: Fordrsager organskader (@jne, Centralnervesystem).

H373: Kan fordrsage skade pa organer (Nyre) ved leengerevarende eller
gentagen eksponering ved indtagelse.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P210: Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, 8ben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P273: Undgd udledning til miljget.

P280: Beer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P301 + P310: I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring omgdende til en
GIFTINFORMATION/ lxege.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller hgret): Tilsmudset
tgj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P331: Fremkald IKKE opkastning.

Reagens 1:
H302: Farlig ved indtagelse.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H373: Kan fordrsage skade pa organer (Nyre) ved lsengerevarende eller
gentagen eksponering ved indtagelse.



DA

Reagens 2:

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H302 + H312 + H332: Farlig ved indtagelse, hudkontakt eller ind&nding.
H317: May cause an allergic skin reaction.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H370: Fordrsager organskader (@jne, Centralnervesystem).

Reagens 3:

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan forarsage slovhed eller svimmelhed.

Reagens 4:

H226: Brandfarlig veeske og damp.

H304: Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene.
H312 + H332: Farlig ved hudkontakt eller ind&nding.

H315: For%rsager hudirritation.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H335: Kan fordrsage irritation af luftvejene.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation
2024-Jul-01 Farste version med introduktion af revisionshistorik
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Mikroskopiju
CYTOCOLOR™

Citolosko standardna boja
prema Szczepaniku
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj komplet "Standardne citoloske boje CYTOCOLOR™ prema Szczepaniku
- za mikroskopiju" - upotrebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih
stanica i sluzi za citolosko istrazivanje uzoraka ljudskog podrijetla. Radi

se o kompletu za bojanje pripremljenom za uporabu i zahvaljujuéi kojoj

je, kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz
nase ponude, moguce procijeniti citoloske ciljne strukture (fiksiranjem,
bojenjem, protubojenjem, poklapanjem) u ljudskim ginekoloskim i klini¢ko-
citoloskim uzorcima, npr. u brisu grlica maternice, u dijagnostic¢ke svrhe.
CYTOCOLOR™ je komplet za bezo bojenje na temelju standardne metode
bojenja prema Szczepaniku za uporabu u analizi citoloskih uzoraka.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu oto-
pina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim
slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ce biti potrebni dodatni
pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Standardno citoloSko bojenje prema Szczepaniku namijenjeno je bojenju
eksfolijativnih stanica u citoloskim uzorcima.

Ovaj CYTOCOLOR™ komplet za brzo bojenje sadrzi modificirani hematoskilin
i polikromatske otopine. Posljedi¢no, citoloski uzorak moze se obojati u
otprilike 3 minute.

Stanic¢ne jezgre prvo se boje otopinom hematoksilina. Polikromatska
otopina EA 31 uklju¢ena u komplet je takozvana polikromatska mjesavina
eozina, svijetlo zelene SF i vezuvina (Bismarck smeda) i sluzi za pojacava-
nje reakcije bojenja u citoplazmi. Zbog njihove razli¢ite molekulske mase u
odnosu na razli¢ite veli¢ine pora stanicne membrane, eozin i svijetlo zelena
SF omogucuju diferencirano bojenje strukture u razli¢itim stadijima stanic-
nog ciklusa.

Uzorak

Ginekoloski razmazi

neginekoloski uzorci poput npr. razmaza od biopsija aspiracijom finom iglom
(FNAB) (metoda razmaza), ekscizijski uzorak (tehnika "Squash") i sediment
ili centrifugat dobiven iz tjelesnih tekucina

Reagensi

Kat. br. Citolosko standardna boja CYTOCOLOR™
1.15355.0001 prema Szczepaniku
za mikroskopiju

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi
Reagens 1 CYTOCOLOR™ modificirana otopina hematoksilina 500 ml

Reagens 2: CYTOCOLOR™ modificirna polikromna otopina 500 ml
Reagens 3: CYTOCOLOR™ 2-propanol za analizu ACS, ISO 3 x 500 ml
Reagens 4: CYTOCOLOR™ izomerna smjesa ksilena 500 ml

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Razmazi se dobivaju i pripremaju na uobicajeni nacin.

Za intraoperativnu citodijagnostiku, koristi se tehnika "squash and smear":
Ekscizijski uzorak se otvara rezom i pritiskom prsta na obje strane jedne
polovice povrsina za rezanje izbo¢i van. Mikroskopsko stakalce potom se
razmaze duz povrsine reza u jednom smjeru.
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Razmazi se moraju odmah fiksirati sa sprejem za fiksacijom M-FIX® Samo
ako su razmazi fiksirati dok su jo$ uvijek vlazni ouvat ¢e se bilo koje
strukturne posebnosti.

Fiksiranje sprjeme stiti materijal stanice od ucinaka isusivanja. Nakon
fiksacije s M-FIX®, razmazi se mogu odmah obojati bez obrade putem serije
otopina s opadajuc¢om koncentracijom alkohola.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati
prikladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Priprema reagensa

Reagensi 1, 2 i 4 Citoloske standardne boje CYTOCOLOR™ prema
Szczepaniku za mikroskopiju koji se upotrebljava za bojenje spremni su
za uporabu, dok razrjedivanje otopina nije potrebno i samo pogorsava
rezultate bojenja i njihovu stabilnost.

U Reagensu 1 mogu nastati precipitati boje. U tom sluc¢aju otopinu treba
filtrirati preko filtar papira.

Reagens 3a (80 % 2-propanol otopina)
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Reagens 3a (2-propanol) 80 ml
Destilirana voda 20 ml
Postupak

Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i 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.

Stakalce s fiksiranim razmazom

Destilirana voda 10s
Reagens 1 (modificirana otopina hematoksilina) 1 min
Voda iz slavine 10s
Reagens 3a (2-propanol) 2s
Reagens 2 (modificirana polikromatska otopina) 1 min
Reagens 3a (2-propanol 80 %) 5s
Reagens 3a (2-propanol) 10 s
Reagens 4 (ksilen) 5s
Reagens 4 (ksilen) 5s

Poklopite odmah stakalcima namocenim u ksilenu s M-GLAS® (bez
pokrovnog stakalca) ili s npr. s novim ili pokrovnim stakalcem Novi
Entellan™:

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom citoloski
uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa za poklapanje bez vode (npr. Novi
Entellan™)

i staklenim pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Rezultat

Cijanofilicna (bazofilicna) citoplazma
Eozinofilicna (acidofilicna) citoplazma
Keratinizirana citoplazma

Jezgre stanica

Mikrorganizmi

plavo-zelena

ruzicasta

ruziCasta do intenzivno ruZiCasta
plava, tamno ljubicasta, crna
plavo-ljubi¢asta, sivo-plava,
sivo-zelena

Eritrociti crveni

Tehni¢ke 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

,CYTOCOLOR™ - komplet za bojenje” boji i tako omoguéava vizualizaciju bi-
oloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim uputama
za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificira-
ne osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, donosenje odluka o odgovarajué¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda 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:

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Citolosko bojenje

Stani¢ne jezgre 10/10 10/10 6/6 6/6

Citoplazme 10/10 10/10 6/6 6/6

cijanofilno

(bazofilno)

Citoplazme 10/10 10/10 6/6 6/6

eozinofilno

(acidofilno)

Keratinizirana 10/10 10/10 6/6 6/6

citoplazma

Mikrorganizmi 10/10 10/10 6/6 6/6

Eritrociti 10/10 10/10 6/6 6/6

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

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 Citolosku standardnu boju CYTOCOLOR™ prema Szczepaniku - za
mikroskopiju pri temperaturi od + 15°do + 25°C.

Rok uporabe

CitoloSka standardna boja CYTOCOLOR™ prema Szczepaniku - za mikrosko-
piju moZe se koristiti 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.

Kapacitet
Pakiranje je dostatno za priblizno 1000 primjena.

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 u¢inkovite 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 trenutacno
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. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. M-GLAS® tekudi stakleni pokrov 100 ml,
1.03973 za mikroskopiju 500 ml
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. 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

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.15355.0001

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. 1.15355.0001

Reagens 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18H,0 42 g/l
C¢HsO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Reagens 2

C.1. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W50,0)4] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H,0, 22 g/l
11 = 0,82 kg

Reagens 3

C;H;OH

Reagens 4

CSHIO

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

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H302 + H312 + H332: Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako se
udise.

H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u diSni sustav.

H315: Nadrazuje kozu.

H317: Moze izazvati alergijsku reakciju na koZi.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H335: Moze nadraziti diSni sustav.

H336: Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.



H370: Uzrokuje oSteéenje organa (OCi, Sredisnji Zivéani sustav).

H373: Moze uzrokovati oste¢enje organa (Bubreg) tijekom produljene ili
ponavljane izlozenosti ukoliko se proguta.

H412: Stetno za vodeni okolié s dugotrajnim uéincima.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povréina, iskri, otvorenih plamena

i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijecnika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.

P331: NE izazivati povracanje.

Reagens 1:
H302: Stetno ako se proguta.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H373: Moze uzrokovati oste¢enje organa (Bubreg) tijekom produljene ili
ponavljane izlozenosti ukoliko se proguta.

Reagens 2:
H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H302 + H312 + H332: Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled.

H317: MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H370: Uzrokuje oSteéenje organa (OCi, Sredisnji Zivéani sustav).

Reagens 3:

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

Reagens 4:

H226: Zapaljiva tekudina i para.

H304: Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u diSni sustav.
H312 + H332: Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise.

H315: Nadrazuje kozu.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H335: Moze nadraziti diSni sustav.

H412: Stetno za vodeni okoli$ s dugotrajnim uéincima.

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 odgovarajucim vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne

su putem javno dostupnih resursa.
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1.15355.0001 |REF
Mikroskopia

CYTOCOLOR™

do standardowego barwienia
cytologicznego wg
Szczepanika

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro C E

Przeznaczenie

Zestaw ,CYTOCOLOR™ do standardowego barwienia cytologicznego wg
Szczepanika - do mikroskopii" jest stosowany w cytologicznej diagnostyce
klinicznej do badania cytologicznego materiatu pobieranego od pacjentow.
Jest to gotowy do uzycia zestaw do barwienia, ktéry w potaczeniu z

innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty umozliwia ocene
diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie, zatapianie,
barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) preparatéw cytologicznych
przygotowanych z materiatu ginekologicznego i klinicznego materiatu
cytologicznego pobranego od pacjentéw, na przyktad wymazow z szyjki
macicy.

CYTOCOLOR™ to zestaw do szybkiego barwienia w oparciu o standardowa
metode barwienia wg Szczepanika uzywany do analizy preparatéw
cytologicznych.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajgq upowaznionemu i wykwalifiko-
wanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich przypad-
kach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia ostatecznej
diagnozy.

Zasada dziatania

Standardowe barwienie cytologiczne wedtug Szczepanika przeznaczone jest
do barwienia komorek ztuszczajacych w probkach cytologicznych.

Zestaw do szybkiego barwienia CYTOCOLOR™ zawiera zmodyfikowang
hematoksyline i roztwory do barwienia polichromatycznego. W efekcie
prébke materiatu cytologicznego mozna wybarwi¢ w okoto 3 minuty.

Jadra komérkowe wybarwia sie najpierw roztworem hematoksyliny. Zawarty
w zestawie roztwér polichromatyczny EA 31 jest tak zwang polichroma-
tyczng mieszaning eozyny, jasnozielonego SF i wezuwiny (Bismarckbraun)
i stuzy do wzmocnienia reakcji barwienia w cytoplazmie. Ze wzgledu na
rézne masy czasteczkowe, w stosunku do réznych rozmiaréw poréw btony
komdrkowej, eozyna i jasnozielony SF umozliwiajg zréznicowane barwienie
struktury w réznych etapach cyklu komoérek.

Materiatl prébek

Rozmazy ginekologiczne

preparaty nieginekologiczne takie jak rozmazy materiatu z biops;ji aspiracyjnej
cienkoigtowej (FNAB, rozmazy), materiatu $rédoperacyjnego (preparaty
gniecione), a takze osady lub materiat po wirowaniu ptyndw ustrojowych.

Odczynniki

Nr kat. CYTOCOLOR™ do standardowego barwienia
1.15355.0001 cytologicznego wg Szczepanika
do mikroskopii

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera
Odczynnik 1:

CYTOCOLOR™ hematoksylina, roztwér zmodyfikowany 500 ml
Odczynnik 2:

CYTOCOLOR™ zmodyfikowany roztwdr do barwienia

polichromatycznego 500 ml
Odczynnik 3:

CYTOCOLOR™ 2-propanol czysty do analiz, ACS, ISO

Odczynnik 4:
CYTOCOLOR™ Ksylen, mieszanina izomerdw 500 ml

3 x 500 ml
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Przygotowywanie préobek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Rozmazy musza by¢ pozyskane i przygotowane w typowy sposéb.

W cytodiagnostyce $rodoperacyjnej stosuje sie technike preparatéw
gniecionych i rozmazow:

Prébka wyciecia otwierany jest prostym cieciem, a nastepnie palcami uciska
sie boki jednej z potdwek tak, aby powierzchnia ciecia ulegta wybrzuszeniu.
Szkietko mikroskopowe podstawowe jest wowczas przesuwane po
powierzchni ciecia w jednym kierunku.

Rozmazy nalezy natychmiast utrwali¢ srodkiem utrwalajacym w sprayu
M-FIX®. Wszelkie cechy szczegdlne komorek pozostajg widoczne tylko w
rozmazach utrwalonych na swiezo.

Utrwalacz w sprayu chroni preparat komdrkowy przed wysychaniem.
Rozmazy utrwalone srodkiem M-FIX® mozna barwi¢ natychmiast, bez
koniecznosci przeprowadzania przez szereg alkoholi o malejacych
stezeniach.

Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem
najnowoczesniejszych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentow. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdéw pomocniczych nalezy
przestrzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnika

Odczynniki 1, 2 i 4 wchodzace w sktad zestawu "CYTOCOLOR™ Zestaw do
standardowego barwienia histologicznego wg Szczepanika — do mikroskopii
"sg gotowe do uzycia i rozcienczanie ich nie jest wymagane i prowadzi
do pogorszenia wynikow barwienia i jego stabilnosci.

W Odczynniku 1. Imoze wytracac sie osad. Roztwor nalezy wtedy
przefiltrowad przez bibute.

Odczynnik 3a (2-propanol, roztwér 80%)
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Odczynnik 3 (2-propanol) 80 ml
Woda destylowana 20 ml
Procedura

Barwienie w komorze
Szkietka nalezy zanurzyc¢ i obmy¢ roztworem. Samo zanurzenie nie
wystarczy do uzyskania odpowiedniego wyniku barwienia.

Po kazdym z etapéw barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do obciekniecia,
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordw

Szkietko podstawowe z utrwalonym rozmazem

Woda destylowana 10 s
Odczynnik 1 (hematoksylina, roztwér modyfikowany) 1 minuta
Biezaca woda wodociggowa 10 s
Odczynnik 3 (2-propanol) 2s
Odczynnik 2 (barwienie polichromatyczne, roztwér 1 minuta
modyfikowany)

Odczynnik 3a (2-propanol, roztwér 80%) 5s
Odczynnik 3 (2-propanol) 10s
Odczynnik 4 (ksylen) 5s
Odczynnik 4 (ksylen) 5s
Preparaty nasgczone ksylenem nalezy zamkna¢ natychmiast, uzywajac
np.srodka M-GLAS® (bez szkietka nakrywkowego) lub Entellan™ nowy i
szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholi o rosngcym stezeniu) i przeswietleniu
ksylenem, preparaty cytologiczne mozna pokry¢ bezwodnymi srodkami
zamykajacymi (np.Entellan™ nowy) i przykry¢ szkietkiem nakrywkowym, co
pozwala je dalej przechowywac.

Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek immersyjny.

Wynik

Cytoplazma cyjanofilna (zasadochtonna) niebieskozielona
Cytoplazma eozynofilna (kwasochtonna) rézowa

Cytoplazma z duzg zawartoscia keratyny od rézowego do intensywnie
rézowego

niebieskie, ciemnofioletowe,
czarne

Jadra komédrkowe



Drobnoustroje niebieskofioletowe, szaroniebie-
skie, szarozielone
Erytrocyty czerwone

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymagania pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z automatycznych systemow barwigcych, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta urzadzen i
oprogramowania.

Przed przystgpieniem do przechowywania nalezy usuna¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

~CYTOCOLOR™ - zestaw barwnikéw"” wybarwia i tym samym wizualizuje
struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji
obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaz-
nione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania prébek i
odczynnikéw, postepowania z probkami, decyzji dotyczacych odpowiednich
kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramteréw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
$ci produktu wynosi 100%:

Swoistosc Czutos¢ Swoistosc Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
cytologiczne
Jadro komérkowe | 10/10 10/10 6/6 6/6
Cytoplazma 10/10 10/10 6/6 6/6
cyjanofilna
(zasadochtonna)
Cytoplazma 10/10 10/10 6/6 6/6
eozynofilna
(kwasochtonna)
Cytoplazma z 10/10 10/10 6/6 6/6
duzg zawartoscia
keratyny
Drobnoustroje 10/10 10/10 6/6 6/6
Erytrocyty 10/10 10/10 6/6 6/6

yniki analityczne

Wydajnosc¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikéw.

Przechowywanie

CYTOCOLOR™ do standardowego barwienia cytologicznego wg
Szczepanika - do mikroskopii nalezy przechowywac w temperaturze
miedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

CYTOCOLOR™ do standardowego barwienia cytologicznego wg Szczepanika
- do mikroskopii nalezy zuzy¢ przed uptywem 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 przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Pojemnos¢
Opakowanie wystarcza na ok.1000 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wiréwki odpowiadajacej
wymogom pracowni diagnostyki medycznej.
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Ochrona przed zakazeniem
Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace utylizacji

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 znalezé, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw 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.

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek
do zamykania preparatéw mikroskopowych
Nr kat. M-GLAS® 100 ml,
1.03973 ptynne szkietko nakrywkowe 500 ml
do mikroskopii
Nr kat. M-FIX® 100ml, 11
1.03981 Srodek utrwalajacy w rozpylaczu
do cytodiagnostyki
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.15355.0001

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 sktadniki produktow
Nr kat. 1.15355.0001

Odczynnik 1

Nr C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(S0O,); 18H,0 42 g/l
CegHgO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Odczynnik 2

Nr C.I. 42095 1,4 g/l
Nr C.I. 21010 0,04 g/l
Nr C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W50,).] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H.0, 22 g/l
11 =0,82kg

Odczynnik 3

C;HgOH

Odczynnik 4

CBHIO

Uwaga ogolna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H302 + H312 + H332: Dziata szkodliwie po potknieciu, w kontakcie ze
skérg lub w nastepstwie wdychania.

H}O4: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢
smierciq.

H315: Dziata draznigco na skére.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H335: Moze powodowaé podraznienie dréog oddechowych.

H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

H370: Powoduje uszkodzenie narzadéw (Oczy, Centralny uktad nerwowy).

H373: Moze powodowaé uszkodzenie narzadow (Nerka) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane drogq pokarmowa.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrong twarzy.

P301 + P310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac sig z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SK()RA (lub z
wiosami): Natychmiast zdjaé catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P331: NIE wywotywaé wymiotow.

Odczynnik 1:
H302: Dziata szkodliwie po potknigciu.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadow (Nerka) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane droga pokarmowa.

Odczynnik 2:
H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H302 + H312 + H332: Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie ze
skérag lub w nastepstwie wdychania.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319: Dziata draznigco na oczy.
H370: Powoduje uszkodzenie narzadéw (Oczy, Centralny uktad nerwowy).

Odczynnik 3:

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Odczynnik 4:

H226: tatwopalna ciecz i pary.

H}O4: Potkniecie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢
smierciq.

H312 + H332: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skdrg lub nastepstwie
wdychania.

H315: Dziata draznigco na skére.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H335: Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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1.15355.0001 |REF
Microscopia

CYTOCOLOR™

Tintura-padrao citologica seg.
Szcepanik
para microscopia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista

Este kit de "CYTOCOLOR™ tintura-padrao citologica seg. Szcepanik para
microscopia" é utilizado para o diagndstico médico de células humanas e serve
para fins de investigacdo citoldgica de material de amostra de origem humana.
Trata-se de um kit de coloragdo pronto a usar que, quando utilizado em conjunto
com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefdlio, torna as
estruturas alvo citoldgicas avalidveis para fins de diagndstico (através da fixagdo,
coloragdo, contracoloragdo, montagem) em materiais de amostras ginecoldgicas e
clinico-citolégicas humanas, por exemplo, esfregagos cervicais.

O CYTOCOLOR™ é um kit de coloragéo rapida baseado no método de coloragdo
padrdo segundo Szczepanik para utilizagdo na analise de amostras citoldgicas.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e séo
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. Poderdao
ser necessarios exames adicionais para alcangar um diagndstico definitivo.

Principio

O padréo citoldgico de coloragdo segundo Szczepanik destina-se a coloragdo
de células esfoliantes em amostras citoldgicas.

Este kit de coloragdo rapida CYTOCOLOR™ contém solugGes de hematoxilina
e policromaticas modificadas. Consequentemente, uma amostra citoldgica
pode ser corada em cerca de 3 minutos.

Em primeiro lugar, os nlcleos das células sdo corados com uma solugdo de
hematoxilina. A solugdo policromatica EA 31 contida no kit é a chamada
mistura policromatica de eosina, SF verde claro e vesuvina (castanho de
Bismarck) e serve para melhorar a reagao de coloragdo no citoplasma. Devido
aos seus diferentes pesos moleculares, em relacdo aos diferentes tamanhos
dos poros da membrana celular, a eosina e SF verde claro, permitem uma
coloracdo diferenciada da estrutura nos varios estagios do ciclo das células.

Material da amostra

Esfregacgos ginecoldgicos
amostras ndo ginecoldgicas como, por exemplo, esfregacos de biopsias
por aspiragdo com agulha fina (FNAB) (método de esfregago), amostras
excisionais (técnica de squash) e sedimentos ou centrifugacdo obtidos a
partir de fluidos corporais

Reagentes

N.© de cat. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ tintura-padrao citologica seg. Szcepanik para microscopia

Componentes da embalagem:

O kit de coloragdo contém

Reagente 1: solucao de hematoxilina modificada (contem etile- 500 ml
noglicol) CYTOCOLOR™

Reagente 2: solucao policromica modificada (contem metanol) 500 ml
CYTOCOLOR™

Reagente 3: 2-propanol GR para analise CYTOCOLOR™ 3 x 500 ml

Reagente 4: Xileno mistura de isomeros CYTOCOLOR™ 500 ml

Preparacao de amostras
A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.
Os esfregagos sao obtidos e preparados da forma habitual.

Para o citodiagnostico intraoperatorio, € utilizada a técnica de "squash e
esfregago":

A amostra de excisdo é cortada de forma aberta e é aplicada pressdo

com os dedos em ambos os lados de uma metade, de modo a que a
superficie do corte fique saliente. Em seguida, uma lamina de microscopio é
manchada ao longo da superficie de corte numa direc&o.

Os esfregagos devem ser fixados imediatamente com o spray fixador
M-FIX®. Apenas se os esfregacos forem fixados ainda humidos é que
quaisquer peculiaridades estruturais das células seré&o retidas.

A fixagcdo por spray protege o material celular dos efeitos da secagem. Uma
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vez fixados com M-FIX®, os esfregagos podem ser corados imediatamente
sem terem de ser processados através de uma série de alcool descendente.

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 aplicagdo/utilizagdo.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Preparacdo de reagentes

Os reagentes 1, 2 e 4 da Coloragdo padrao citolégica CYTOCOLOR™
segundo Szczepanik - para microscopia utilizados para a coloragdo estao
prontos a usar. A diluigdo das solugdes ndo é necessaria e apenas produz
uma deterioragdo do resultado da coloragdo e da sua estabilidade.
Podem formar-se precipitados de corante no Reagente 1. Neste caso, a
solugdo deve ser filtrada por um filtro de papel.

Reagente 3a (solugdo de 2-propanol a 80%)
Para a preparagdo de aproximadamente 100 ml de mistura de solugdo:

Reagente 3 (2-Propanol) 80 ml
Agua destilada 20 ml
Procedimento

Coloragdo na célula de coloragdo

As laminas tém de ser imersas e movimentadas nas solugdes. A imersdo
simples produz resultados de coloracdo inadequados.

As laminas devem escorrer bem apoés as etapas de coloracdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

Lamina com esfregaco fixo

Agua destilada 10 seg
Reagente 1 (solugdo de hematoxilina modificada) 1 min
Agua da torneira corrente 10 seg
Reagente 3 (2-propanol) 2 seg
Reagente 2 (solugdo policromatica modificada) 1 min
Reagente 3a (2-propanol a 80%) 5 seg
Reagente 3 (2-propanol) 10 seg
Reagente 4 (xileno) 5 seg
Reagente 4 (xileno) 5 seg
Monte imediatamente as Iaminas de xileno/himidas com M-Glas® (sem
vidro de cobertura) ou com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de
cobertura.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno,
as amostras citoldgicas podem ser montadas com agentes de cobertura
sem agua (por exemplo, Entellan™ new) e um vidro de cobertura e podem
depois ser armazenadas.

Recomenda-se a utilizagdo de 6leo de imerséo para a analise de laminas
coradas com ampliacdo microscopica > 40x.

Resultado

Citoplasma cianofilico (basofilico) azul-verde

Citoplasma eosinofilico (acidofilico) rosa

Citoplasma queratinizado rosa a rosa intenso
Nucleos azul, violeta escuro, preto

Microrganismos azul-violeta, cinzento-azul,

cinzento-verde

Eritrécitos vermelho

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de coloracdo automatica, siga as instrucbes de
utilizagao fornecidas pelo fornecedor do sistema e do software.

Remova o 6leo de imersdo em excesso antes de limar.

Caracteristicas de desempenho analitico

O "Kit de coloragdo CYTOCOLOR™" colora e, assim, visualiza estruturas
bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado" destas instrugdes

de utilizagdo. A utilizagdo do produto s6 deve ser efetuada por pessoas
autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagdo
de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes relativas a
controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de



producdo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio
Coloragéo
citoldgica
Ndcleos 10/10 10/10 6/6 6/6
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cianofilico
(basofilico)
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
eosinofilico
(acidofilico)
Citoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
queratinizado
Microrganismos 10/10 10/10 6/6 6/6
Eritrécitos 10/10 10/10 6/6 6/6

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 avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e tem um desempenho fidvel.

Diagndéstico

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

Conservar CYTOCOLOR™ tintura-padrao citologica seg. Szcepanik para
microscopia entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

O kit de CYTOCOLOR™ tintura-padrao citologica seg. Szcepanik para
microscopia pode ser utilizado até a data de validade 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.

Capacidade
A embalagem é suficiente para cerca de 1000 aplicagGes.

Instrucdes 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.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminacao

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

As solugdes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informagdes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagdo
rapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicdvel o REGULAMENTO (CE) n.© 1272/2008 relativo a
classificagdo, 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.

PT
Reagentes auxiliares

N.°©de 1.00579 DPX novo 500 ml
cat. meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

N.©de 1.03973 M-GLAS® Lamina de vidro liquido para 100 ml, 500 ml

cat. trabalhos de microscopia

N.©de 1.03981 M-FIX® Spray de fixagao 100ml, 11

cat. para diagnostico citoldgico

N.0de 1.04699 Oleo de imersdo Frasco conta-

cat. para microscopia gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml

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) 41
cat. para histologia

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.15355.0001

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante
pedido.

Componentes principais dos produtos
N.° de cat. 1.15355.0001

Reagente 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(S0O,); 18 H,0 42 g/
CsHsO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Reagente 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W5040).] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H:0, 22 g/l
11=0,82kg

Reagente 3

C;H;OH

Reagente 4

CeHio

Observacéao 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.

H302 + H312 + H332: Nocivo se ingerido, em contato com a pele ou se
inalado.

H304: Pode ser fatal se ingerido e penetrar nas vias respiratorias.
H315: Provoca irritagdo a pele.

H317: Pode provocar reagbes alérgicas na pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigem.



H370: Provoca dano aos 6rgdos (Olhos, Sistema nervoso central).
H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Rim) por exposicdo repetida ou
prolongada, se ingerido.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Ndo fume.

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

P280: Usar luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os
olhos/ protegdo para o rosto.

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAQ: Contacte imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico.

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

P331: NAO provoque vémito.

Reagente 1:
H302: Nocivo se ingerido.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Rim) por exposigdo repetida ou
prolongada, se ingerido.

Reagente 2:
H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H302 + H312 + H332: Nocivo se ingerido, em contato com a pele ou se
inalado.

H317: Pode provocar reagbes alérgicas na pele.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.
H370: Provoca dano aos d6rgdos (Olhos, Sistema nervoso central).

Reagente 3:

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigem.

Reagente 4:

H226: Liquido e vapores inflamaveis.

H304: Pode ser fatal se ingerido e penetrar nas vias respiratorias.
H312 4+ H332: Nocivo em contacto com a pele ou se inalado.

H315: Provoca irritagdo a pele.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos prolongados.

Histoérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagdo

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introdugdo do histdrico de revisdes
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1.15355.0001 (REF
Microscopy

CYTOCOLOR"™ CraHpapT 3a

ouBeTsiBaHe 3a LMTOJIOrMsa no
Szczepanik

3a MUKpocCKonu4a

Camo 3a npodecnmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

MNpepHa3zHauyeHue

CYTOCOLOR™ CTaHAapT 3a ouBeTsiBaHe 3a unutonorus no Szczepanik ce mns-
non3Bea 3a MeAMUMHCKA AMAarHOCTMKA Ha YOBELIKM KNEeTKM C Len LUMTOomorny-
HO M3cneaBaHe Ha MaTepuan 3a Npobu OT YOBELLIKM Npousxos. To3u roToB
3a ynoTtpeba Habop 3a ouBeTsBaHe, U3MOJ3BaH 3ae4HO C APYry NPOAYKTU
3a in vitro gnarHocTuka oT HaweTo NopTdoano, NO3BOJSBA OLEHKaTa Ha
LMTONOrMYHM NPULLESTHU CTPYKTYPU C ANArHOCTMYHA uen (4Ypes dpukcmpa-
He, oLBeTABaHe, KOHTpaoLBeTsABaHe, BK/OYBaHe B cpeaa) B MaTepuanu

OT YOBELLKM MTMHEKONOTMYHN N KITIMHUKO-LUTONOMMYHN Npobun, Hanpumep
XUCTONOrMYHM CPe3n OT Hamp. LepBUKaJHN LMTOHaMa3KMu.

CYTOCOLOR™ e Habop 3a 6bp30 ouBeTsaBaHe, 6a3npaH Ha CTaHAAPTHUSA
MeToA Ha ouBeTsiBaHe no Szczepanik 3a nsnonseaHe Npu aHanu3 Ha LUUTONO-
TMYHU Npobu.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3K/I0-
YUTENHO TPYAHW 3@ pasrpaHuy4aBaHe Noj CBET/IMHEH MUKpocKon. U3o6pa-
XKEHUsATa, Cb3AafeHn C MOMOLLTa Ha pa3TBOpPUTE 3a OLBETSABaHe, CyXaT Ha
0TOPU3MpaHUTE N KBanudULMpaHn NaTonosm KaTo NOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-aobpo aedunHupaHe Ha gopmaTa 1 CTPyKTypaTa B TakmBa cny4dau. 3a
nocTtaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AvarHosa Moxe Aa ca HeobxoAnMU AOMbHU-
TeNHW nscnenBaHuns.

MpuHUuMn

CraHAapTbT 32 ouBeTsiBaHe 3a uMTonorusa no Szczepanik e npeaHasHaveH 3a
ouBeTsBaHe Ha eKCchONMaTUBHU KETKN B LUTONIOrMYHN Npobu.

To3n Habop 3a 6bp30 ouseTaBaHe CYTOCOLOR™ cbabpka MoanduumpaH
XEMaTOKCUIVH 1 NMOANMXPOMaTUYHK pa3TBopu. CneaosaTesiHoO LUMTONOrnYHaTa
npoba moxe aa 6bae ouBeTeHa 3a 0KOJI0 3 MUHYTU.

MbpBO, KNETbYHUTE SiAPaA Ce OLBETSABAT C Pa3TBOP Ha XEMATOKCUIIMH.
MonuxpomMHusT pasTBop EA 31, npegocrtaBeH ¢ Habopa, e Taka HapeyeHaTa
NOSIMXPOMHA CMeC OT e03uH, cBeTnoseneH SF n Be3yBuH (Bismarck brown) n
CNY>XW 3@ yCUNBaHe Ha peakuusiTa Ha ouBeTsBaHe B uuTonnaasmaTta. Mopaau
pasfIM4yHUTE CU MONEKY/THN Terna, CBbp3aHu C pasinyHUTE pasMepu Ha
nopuTe Ha KneTbyHaTa MeMbpaHa, e03UHbBT 1 CBeTNI03eneHnaT SF no3sons-
BaT AMdepeHLMpaHo OLBeTABaHEe Ha CTPyKTypaTa B pas3/IMYHUTE eTanu Ha
LUMKDBMA Ha KNeTKuTe.

MaTtepman 3a npo6u

TMHEKONOrMyHM Hamaskm

HErmMHeKoorMyHn Npobun KaTo Hanp. Hamasku OT TbHKOWIIEHa acnMpaLmoH-
Ha 6uoncus (FNAB) (MeToAa Ha UMTOHaMaska), Npobu oT ekcum3unsa (TexHuka
Ha CKyOLU) 1 CeANMEHT UK LeHTpodyra, NoMyYeHu OT TeNeCHN TEYHOCTH

PeakTtusmn
KaT. N? 1.15355.0001

CYTOCOLOR™ CtaHpapT 3a ouBeTsiBaHe 3a uutonorua no Szczepanik 3a
MUKpOCKOMNWS

MakeTbT cbAbpIKaA:

HabopbT 3a ouBeTsiBaHe CbAbpxa

Peaktne 1: CYTOCOLOR™ moguduumpaH pa3Teop Ha 500 ml
XeMaTOKCUIINH

Peaktne 2: CYTOCOLOR™ moauduumMpaH NoNMXpPOMEH pasTBop 500 ml

Peaktne 3: CYTOCOLOR™ 2-nponaHon 3a aHanu3 ACS, ISO 3 x 500 ml

Peaktne 4: CYTOCOLOR™ kcunon nsomepHa cmec 500 ml

MoarotoBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha npobu TpsbBa Aa ce u3BbpwBa OT KBanMdbULMpaH nepcoHarn.
Hamaskute ce nony4yaBaT v NPUrOTBAT MO 06MYANHMSA HAUMH.

BG
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3a MHTpaonepaTMBHa LUMTOAMArHOCTMKA Ce M3MoM3Ba TexXHMKaTa ,CKyoLl U
HaMmaska":

MpobaTa oT eKkcLM3una ce pas3psiaBa W ce npunara HaTUCK C MPbCT BbPXY
ABeTe CTpaHW Ha efHaTa NoJIoBMHA, Taka Ye NMOBbPXHOCTTA Ha paspesa Aa
n3nbkHe. Cnea ToBa BbpXy M3psizaHaTa NMOBbPXHOCT Ce HaMa3Ba MUKPO-
CKOMCKO NpeAMETHO CTbK/I0 B €4Ha Nocoka.

Hamaskute TpsibBa He3abaBHO aa ce dukcmpaT ¢ pukcatop M-FIX®. CTpyk-
TYPHWUTE 0COBEHOCTUN Ha KIEeTKMTE Le ce 3anassT e4MHCTBEHO ako neTHaTa
ce uUKCUpaT oLle BRaxHMU.

dukcnpaHeTo ¢ pukcaTop npeanassa KIeTbYHUS MaTepuan oT epekTuTe Ha
n3cbxsaHe. Cnea dukcmpaHe ¢ M-FIX® HamaskuTe mMoraT Aa 6bAaT ouBeTeHn
He3abaBHO, 6e3 fa ce Hanara fa ce o6paboTBaT Ype3 HM3XoAsALWa Nocneao-
BaTeNIHOCT B CAWPT.

Bcuukun npobu Tpsibea aa ce obpaboTeaTt c NOMOLLTa Ha Hal-CbBPEMEHHa
TexXHonorus.

Bcuukun npobu TpsibBa Aa o603HavaT CHO NMOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo ¥ noArotoBkaTa Ha npobuTe Tpsbsa Aa ce n3nonssaTt NOAXO-
ASWKW anapaTu.

CnepaBaiTe UHCTPYKLMWUTE Ha NPOU3BOAMTENS MO OTHOLUEHWE Ha NpuUIoxe-
HueTto / ynotpebaTa.

Mpu n3nonseaHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHWN peakTUBM TpsibBa Aa ce cnaseaT
CbOTBETCTBALLMTE UM UHCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba.

MoaroTtoBka Ha peakTuBUTe

Peaktneun 1, 2 n 4 ot CYTOCOLOR™ CTtaHAapT 3a ouBeTsBaHe 3a LMToNorns
no Szczepanik 3a MMKpPOCKOMNMS ca roToBM 3a ynotpeba n He e Heob6xoan-
MO pa3spexxjaHe Ha pa3TBopuTe, KOeTo caMo 6u AoBeno A0 BlOLWaBaHe Ha
pesynTaTta OT OLBETSIBAHETO M TAXHaTa cTabunHoCT.

B PaktuB 1 Moxe aa ce obpa3syBar yTaiku ot 6arpunoTo. B To3n cnyvai
pa3TBOpbT TpsAbBa Aa ce punTpupa npes xapTveH GunTbp.

PakTuB 3a (80% pa3TBOp Ha 2-nponaHon)
3a noarotoBkaTta Ha npmbnmn3. 100 ml cmec Ha pa3TBopa:

PeakTtne 3 (2-nponaHon) 80 ml
[JectunupaHa Boga 20 ml
Mpoueaypa

OuBeTsiBaHe B OLBETUTE/IHATa KJ1eTKa

MNpeaMeTHUTE cTbkNa TpsibBa Aa ce NOTONSAT M pasABMXaT B pasTeopuTe. AKO
6baaT caMo noToneHu, 6e3 pasaBMKBaHE, MOXE Aa Ce MosydyaT HeagekBaT-
HW pe3ynTaTh OT OLBETABAHETO.

MpeaMeTHUTE CTbka TpsA6Ba Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasT Aobpe cnej

OTAENHWTE eTanu Ha OLBETABAHE, KaTo MAPKa 3a U36ArBaHe Ha HEeHYXXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBopuTe.

MpeaMeTHO CTBKNO C PUKCMpaHa HaMaska

[ectunupaHa Boaa 10 sec
Peaktne 1 (MoanduuMpaH pa3TBOp Ha XeMaTOKCUIINH) 1 min
Tevawa yewMsHa BoAa 10 sec
PeakTtnB 3 (2-nponaHon) 2 sec
PeakTne 2 (MognMduumpaH NONUXPOMEH pa3TBOp) 1 min
PeakTtne 3a (2-nponaHon 80%) 5 sec
PeakTtne 3 (2-nponaHon) 10 sec
PeakTne 4 (kcunon) 5 sec
PeakTtnB 4 (kcunon) 5 sec

BktoyeTe HaBnaXXHEHUTE C KCUI0M NpeaMEeTHU CTbk/la He3abaBHO B
M-Glas® (6€3 NOKpMBHO CTbK/0) MaKn B Hanp. Entellan™ new 1 nokpuBHO
CTbKJI0.

Cnep pexvapaTtaums (Bb3XoAslla noc/iefoBaTeIHOCT B CMMPT) U M36UCTpsi-
He C KCUMON, UMTONIOrMYHMUTE Npobu MoraT Aa ce MOoKpMBaT C BK/OYBALLA
cpeaa, KOSiTO He e Ha BoAHa ocHoBa (Hanp. Entellan™ new) n nokpuBHO
CTbKJI0, CNliefl KOETO MOraT [ia Ce CbXpaHsBar.

3a aHanu3 Ha ouBEeTeHUTe NPefMETHN CTbKa ce npenopbyBa ynotpebaTta
Ha UMEPCUOHHO Macsio C MUKPOCKOMCKO yBennyeHune > 40x.

Pesynrar

LUnaHodunHa (6azodunHa) umtonnasma CUHbO-3e/1eHO

Eo3nHodwunHa (aumpaodunHa) umtonnasmMa po3oBO

KepaTuHuanpaHa uutonaasma pPO30BO A0 HAaCMTEHO PO30BO
SflppaTa CUHW, TbBMHOBMOJSIETOBU, YEPHMU

MukpoopraHusmmn CUHbO-BNOSIETOBO, CUBO-CUHLO,
CUBO-3€e/1eHO
Eputpountn 4yepBeHo



TexHuueckmn 3abenexkm

M3non3BaHuaT MUKpOCKon TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHN U3UCKBaHUS.

Mpu n3nonssaHe Ha aBTOMaTUYHU CUCTEMM 3a OLBETsIBaHe TpsibBa Aa ce
cneaBaT MHCTPYKUMKUTE 3a ynotpeba, NpeaocTaBeHu OT AOCTaBYMKa Ha
cuctemMaTa u codTyepa.

OTCTpaHeTe U3NULWHOTO UMEPCMOHHO MAac/o Npeau HambBaHe.

Pa6oTHU XapaKTepUCTUKM HA aHaNu3a

CYTOCOLOR™ Habop 3a ouBeTsBaHe OLBETABa M MO TO3M HaYMH BU3yasnu-
3upa 6MONOrMYHN CTPYKTYPU, KaKTo e onncaHo B pasaen ,Pesyntat" Ha
Te3U UHCTPYKUMK 3a ynoTpeba. MNpoaykTsT TpsabBa Aa ce n3nonssa camo
OT YNMbJIHOMOLLEHW U KBanMdULMpaHu nuua no oTHoWeHWe Ha, Ho 6e3 aa
ce MU3KMYBAT U APYrK Hella, NoAroToBKaTa Ha NpobuTe U peakTUBUTe,
obpaboTkaTa Ha NpobuTe, B3EMaHETO Ha peLleHNs OTHOCHO MOAXOASALMTE
KOHTpONY U Ap.

AHaNUTUUYHWTE XapaKTepUCTUKM Ha NPOoAyKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsAKa MpOM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTEPUCTUKM 3a crieqHUTe neTHa 6sixa NOTBbPAEHN MO
OTHOLUEHME Ha CNeun@UYHOCT, YyBCTBUTENHOCT M NOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneum- YyBscTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuTe | B pamKkuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nmsa nmsa

LUunTonornyHo

ouBeTsiBaHe

Anpa 10/10 10/10 6/6 6/6

LuTonnasmaTta 10/10 10/10 6/6 6/6

e unaHodunHa

(6a3odunHa)

LnTonnasmarta 10/10 10/10 6/6 6/6

e eo3nHoduIHa

(aumpodunHa)

KepaTuHusnpaHa 10/10 10/10 6/6 6/6

umTonnasma

MuKpoopraHuamMm 10/10 10/10 6/6 6/6

EputpoumnTtn 10/10 10/10 6/6 6/6

Pe3yntaTu OT aHa/IMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanusa (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua napTuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHU NapTMaW) nocousaT 6pos Ha
NpaBUIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpW BbB Bpb3Ka C 6p0si Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesynTtaTuTe OT Ta3u oLeHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuCTMKM NOTBbPXKAABAT,
ye NpoAyKTbHT € roAeH 3a NpefHasHaYeHNeTo U paboTn HaaEXAHO.

AvnarHocruka

[OuarHo3sunTe TpabBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPM3UPaHU U KBanuduumupa-
HW CneunanncTun.

HeoﬁXO,ClVIMO € Aa Ce U3nonssat BaMAHU HOMEHKNIATypu.

To3mn MeToA MOXe Aa Ce U3NO0s3Ba AOMb/IHUTENHO NPU AMAarHOCTUKa Ha Xopa.

HeobxoaMMo e aa ce u3bepat v NpuaoxaT AOMNbJAHUTENHN U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a aa ce usberHat HenpaBWIHU pe3yTati, € HeobXoAMMO C BCAKO MPUsIo-
XKEeHMe Aa ce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPO.

CbxpaHeHue

CbxpaHsaBaliTe Habopa CYTOCOLOR™ CraHaapT 3a ouBeTsBaHe 3a LMTOo-
norms no Szczepanik 3a Mmkpockonus npu Temnepatypa oT +15 °C go
+25 °C.

CpoK Ha CbXpaHeHue

HabopbTCYTOCOLOR™ CTaHaapT 3a ouBeTsiBaHe 3a LMTOI0rns no
Szczepanik 3a MMKPOCKOMWUS MOXe Aa Ce M3Mo/3Ba A0 NMOCOYEHUSI CPOK Ha
roAHOCT.

Cnea NbpBO OTBApPSIHE Ha LWWLIETO, CbAbPXAHWETO MOXE [a Ce U3MoN3Ba
[0 MOCOYEHMS CPOK Ha FOAHOCT, aKo CEe CbXpaHsiBa Mnpu TeMnepaTypa oT
+15 °C po +25 °C.

WnweTaTta TpﬂﬁBa BUHarn ga ce CbXpaHaBaT NAbTHO 3aTBOPEHU.

Kanauwurer
OnakoBKkaTa e focTaTbyHa 3a npubn. 1000 npunoxeHus.

[OMbAHUTENTHU UHCTPYKLIUU

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHat rpeLku, npuioxeHmeTo Tpsibea Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanMduumnpanu cneunanmncTy.

HeobxoaMMo e aa ce cnasBaT HaLMOHaNHMTE HAacoku 3a 6e30MacHOCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3nonsBaHnTe MMKpoOCKonun TpsibBa Aa 6baaT obopyaBaHW B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

AKko e Heo6x0AMMO, U3MoN3BalTe CcTaHAapTHa LeHTpodyra, noaxoasila 3a
MeAWUMHCKa AnarHoCTu4Ha nabopatopwms.

BG
3awumTta oT MH(peKuumn
Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaT epeKkTUBHN MEPKN 3a 3alumTa OT UHdeK-
LMK CbracHO yKasaHusTa Ha nabopatopusTa.

YKa3aHusA 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTta TpsibBa Aa ce U3XBbp/s Cbr1acHO akTya/lHUTE yKa3aHus 3a
N3XBbpPIISHE.

M3nonssaHuTe pa3TBOpPU U PasTBOPUTE, YNIATO CPOK Ha CbXpaHeHune e
n3TeKb, TpaAbBa Aa ce U3XBBLPJIAT KaTo crneunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdhopMauus OTHOCHO U3XBBbPJIIHETO MOXe Aa ce
HaMepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTH 3@ U3XBbPASAHE Ha NPOAYKTM 3@ MMKPOCKONMSA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacTosiem Baxu
npunoxumuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKEeTMPaHETO U OMaKoBaHETO Ha BellecTBa M CMeCU, 3a U3MEHEHUE U
3a oTMsiHa Ha AnpekTtueu 67/548/ENO 1 1999/45/EO n 3a uaMeHeHue Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

NMoMowHN peakTusm

Kart. N2 1.00579 DPX Hoso 500 ml
HEBOAHa cpeAa 3a 3a/MBKa Npu MUKPO-
ckonus

KaTt. N® 1.03973 Merckoglas®
TEYHO MOKPUBHO CTBHKO
3a Mukpobuonorusa M-GLAS®

Kat. N° 1.03981 M-FIX® dumkcatop
3a uMTOAMarHo3un

100 ml, 500 ml

100 ml, 11

KaT. N° 1.04699 WMMepCMOHHO Macno 100 ml wnwe

3a MMKpOCKOMus C Karnkomep,
100 ml, 500 ml
Kat. N0 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

6bp3 cpela 3a 3anMBKa 3a MUKpocko- 1|
nms

Kat. N 1.08298 Kcunon (M3omepHa cmec) 41
3a xucronorus

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTte

KaT. N2 1.15355.0001

Mons, cbbntoaaBaiite knacudpmKaumsiTa Ha ONacHOCTUTe, OTneyaTaHa Ha
eTMKeTa, KaKTo 1 UHdbopMaumaTa, AageHa B MHPOPMALMOHHMS JINCT 3a
6e3onacHocT.

NHMDOPMaUMOHHUAT NUCT 3a 6€30MacHOCT e HafM4yeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npu NoucKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTHU Ha npoaykKTuTte

KaT. N2 1.15355.0001

PeakTus 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18 H,0 42 g/l
C¢Hs0,H,0 1,39/l
11=1,05kg

PeakTtuns 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W505,).] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H,0, 22 g/l
11=0,82kg

PeakTtus 3

C;H;OH

PeakTtus 4

CeHio



O6wun 6enexkkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mos3BaHe WM B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE CEPMO3EH MHUMAEHT, MONS, AOKIaABaWTe Ha Npou3BoanTens u/
WAV Ha HEeroB YMb/IHOMOLWLEH MPeACTaBUTESN, KaKTO U Ha CbOTBETHMS HaLMo-
HaneH opraH.

WanonzBaHa nutepartypa

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: CunHo 3ananuMm TEYHOCT 1 Napu.

H302 + H312 + H332: BpeaeH npu norabliaHe, NMpyY KOHTaKT C KoXaTta uin
npu BAULLBAHE.

H304: Moxe aa 6bAe CMbPTOHOCEH MpuY NOrbLAHEe U HaBM3aHe B
AuxaTenHuTe nbTuwa.

H315: MNpeansBnkBa Apa3HeHe Ha KoxaTa.

H317: Moxe Aa NpUYMHKM anepruyHa KoxHa peaxkums.

H319: MNpeansBukBa CEPUO3HO Apa3HEHe Ha o4uTe.

H335: Moxe aa npeavsBuKa ApasHeHe Ha AMXaTeNHUTE NbTuLla.
H336: Moxe Aa npean3BMKa CbHAMBOCT UM CBETOBBPTEX.

H370: MNpuunHsBa yBpexaaHe Ha opraHute (oYM, LieHTpasHa HepBHa
cucrema).

H373: Moxe Aa NpuUYMHKU yBpexaaHe Ha opraHuTe (6b6peun) npu
NPOAB/IKUTENHA UK NOBTapsLLA Ce EKCMO3ULMS MPKU NorbliaHe.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHuW3Mun, C AbArotTpaeH edekT.

P210: [a ce na3u oT TONAMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
nnamMbK, U APYrY U3TOYHULM Ha 3ananBaHe. TIoTIoHONyLWeHeTo 3abpaHeHo.

P273: [a ce nsbarea nsnyckaHe B OKOMHaTa cpea.

P280: M3non3BaliTe NnpeanasHu pbkaBuun/npeanasHo obnekno/npeanasHu
ounna/npeanasHa mMacka 3a mue.

P301 + P310: MNPV NOMIbLWAHE: HesabaBHo ce obagete B LLEHTBHP MO
TOKCUKOJIOIMNA/Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MNPUN KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): HesabaBHo
cBaneTe USN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObneliTe KoxaTta C BOAA.

P331: HE npeansBuKBaiTe NoBpbLUAHE.

PeakTtus 1:
H302: BpeaeH npu nornbLlaHe.
H319: Npean3BnkBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouunTe.

H373: Moxe Aa NpuUYMHKN yBpexaaHe Ha opraHuTe (6b6peun) npu
NPOABL/IKUTENHA UK NOBTapSLLA CE EKCMO3ULMUS MPU NMOrTbLIaHe.

PeakTus 2:
H225: CnnHo 3ananvMmu TEYHOCT U Napw.

H302 + H312 + H332: BpeaeH npu nornbliaHe, Npu KOHTAKT C KOXaTa unm
npu BAULIBaHE.

H317: Moxe Aa NpUYMHKN aneprmyHa KoXHa peakums.
H319: NpeanssBnMKBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha oyuTe.

H370: MpuunHsBa yBpexaaHe Ha opraHuTe (oYM, LeHTpasiHa HepBHa
cucrtema).

PeakTuns 3:

H225: CunHo 3ananuMm TEYHOCT 1 Napu.

H319: Npeau3BuKBa CEPUO3HO APa3HEHE Ha ouuTe.

H336: Moxe aa npeavsBuKa CbHMBOCT UM CBETOBBPTEX.

PeakTuns 4:
H226: 3anannmMm Te4YHOCT 1 napu.

H304: Moxe aa 6bAe CMbPTOHOCEH MpUY NOMblLlAHE U HaBM3aHe B
AnxaTesiHMTe MbTulla.

H312 + H332: BpeaeH npu KOHTAKT C KOXaTa uan nNpu BAMLIBaHe.
H315: MNpeansBukBa Apa3HeHe Ha KoxarTa.

H319: MNpeanssBnMKBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha oyuTe.

H335: Moxe aa npeavsBuka Apa3sHeHe Ha AuxaTenHuTe nbTuLa.
H412: BpeneH 3a BOAHUTE OpPraHn3Mu, € AbArotpaeH edpexT.
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Sigma-Aldrich.

1.15355.0001 |REF
Mikroszkodpia

CYTOCOLOR™

Citologiai standard festék
Szczepanik szerint
mikroszkopiai célokra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

A ,CYTOCOLOR™ Citoldgiai standard festék Szczepanik szerint —
mikroszkopiai célokra” készlet human eredet(i mintaanyagok citoldgiai
vizsgalatara szolgal a humangydgyaszati sejtdiagnosztikaban. Ez

egy hasznalatra kész festékészlet, amely a portfélionk egyéb in vitro
diagnosztikai termékeivel egyutt hasznalva lehet6vé teszi a citoldgiai
célstruktirdk diagnosztikai célu értékelését (fixalassal, festéssel,
kontrasztfestéssel, lefedéssel) human négydgydszati és klinikai citoldgiai
mintaanyagokban, pl. méhnyakkenetekben.

A CYTOCOLOR™ egy gyors festOkészlet, amely a Szczepanik szerinti standard
festési modszeren alapul és citoldgiai mintak elemzéséhez hasznaljak.

A meg nem festett struktlrak 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
felallitdsédhoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A Szczepanik szerinti citoldgiai standard festés a citoldgiai mintdkban 1évé
hamsejtek festésére szolgal.

Ez a CYTOCOLOR™ gyors festékészlet mddositott hematoxilint és
polikromatikus oldatokat tartalmaz. Ennek kovetkeztében egy citoldgiai
minta korulbelll 3 perc alatt megfesthetd.

ElGszor a sejtmagokat festjik hematoxilin oldattal. A készletben talalhato
EA 31 polikromatikus oldat eozin, vildgoszéld SF és vezuvin (Bismarck-
barna) ugynevezett polikromatikus keveréke, amely a citoplazma festési
reakcidjanak er@sitésére szolgal. Eltéré6 molekulatdmegtik, és ehhez
kapcsoldddan a sejthartya eltéré porusméretei miatt az eozin és a
vildgoszold SF lehet6vé teszi a sejtciklus kiilonb6z6 fazisaiban 1évé sejtek
strukturdinak differencialt festését.

Mintaanyag

N&gydgyaszati kenetek

nem négyogyaszati mintak, mint pl. vékonytli-aspiracids biopszidbol (FNAB)
szarmazd kenetek (kenet modszer), kimetszett mintak (6sszenyomasos
technika) és testnedvekbdl nyert Gledék vagy centrifugatum.

Reagensek

Kat. sz. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ Citoldgiai standard festék Szczepanik szerint mikroszképiai
célokra

Csomag tartalma:

A festOkészlet tartalma

1. reagens: maddositott hematoxilin-oldat (etandiolt tartalmaz) 500 ml
CYTOCOLOR™

2. reagens: modositott polikrém-oldat (metanolt tartalmaz) 500 ml
CYTOCOLOR™

3. reagens: 2-Propanol, analitikai célra CYTOCOLOR™ 3 x 500 ml

4. reagens: Xilol, izometrikus elegy CYTOCOLOR™ 500 ml

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.
A keneteket a szokasos mddon nyerik és készitik el.

Az intraoperativ sejtdiagnosztikdhoz az ,0sszenyomas és kenetvétel"
technikat alkalmazzak:

A kimetszett mintat felvagjuk, és az egyik felére ujjainkkal két oldalrdl
nyomast gyakorlunk Ugy, hogy a vagasi fellilet kidudorodjon. Ezutan egy
mikroszkopos targylemezt egy irdnyban atkeniink a vagasi felszinen.

A kenetet azonnal fixalni kell M-FIX® fixalospray-vel. A sejtek szerkezeti
sajatossagait csak akkor tudjuk megdrizni, ha a keneteket még nedves
allapotban fixaljuk.

A fixaléspray megvédi a sejt anyagat a kiszaradas hatasaitdl. Az M-FIX®-
szel torténd fixalast kovetéen a kenetek azonnal megfestheték, felszalld

HU
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alkoholsorozattal torténd kezelés nélkdl.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintdk el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni.

Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd utasitasait.
A megfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatot kell kévetni.

Reagens-elokészités

A CYTOCOLOR™ Citoldgiai standard festék Szczepanik szerint —
mikroszkdpiai célokra festésre hasznalt 1., 2. és 4. reagense hasznalatra
kész, az oldatokat nem kell higitani, mert az csak rontana a festés
mindségét és a stabilitast.

Az 1. reagensben a festékbdl csapadék képzédhet. Ebben az esetben az
oldatot at kell sz(irni papirsz(rén.

3.a reagens (80%-os 2-propanol oldat)
Koralbeltl 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezdket:

3. reagens (2-propanol) 80 ml
Desztillalt viz 20 ml
Eljaras

Festés targylemeztarto iivegdobozban

A targylemezeket aléd kell meriteni és mozgatni kell az oldatokban, 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 megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Targylemez a fixalt kenettel

Desztillalt viz 10 mp
1. reagens (modositott hematoxilin oldat) 1 perc
Folyo csapviz 10 mp
3. reagens (2-propanol) 2 mp
2. reagens (modositott polikrém oldat) 1 perc
3.a reagens (80%-o0s 2-propanol) 5 mp
3. reagens (2-propanol) 10 mp
4. reagens (xilol) 5 mp
4. reagens (xilol) 5 mp
A xilollal benedvesitett targylemezeket azonnal fedje le M-Glas®-sal
(fedélemez nélkul) vagy pl. Entellan™ new-val és fedélemezzel.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozat) és a xilollal végzett derités utan a
citoldgiai mintak lefedhetéek vizmentes fedéanyaggal (pl. Entellan™ new)
és fed6lemezzel, majdtarolhatoak.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitasahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény
Cianofil (bazofil) citoplazma kékeszold
Eozinofil (acidofil) citoplazma rézsaszin

Keratinizalt citoplazma rézsaszintdl az élénk

rézsaszinig
Sejtmagok
Mikroorganizmusok

kék, sotétlila, fekete

kékeslila, szlirkéskék,
szlirkészold

Eritrocitak vOros

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Automatikus festérendszerek haszndlatakor be kell tartani a rendszer és a
szoftver forgalmazojatol kapott hasznalati Utmutaté utasitasait.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,CYTOCOLOR™ - fest6készlet” festi, ezzel lathatova teszi a bioldgiai
strukturakat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutaté ,Eredmény” fejezetében
olvashaté. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjak, ami - tébbek kdzt — magaba foglalja a minta és a reagensek
el6készitését, a mintdk kezelését, a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos
dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.




Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
Citoldgiai festés
Sejtmagok 10/10 10/10 6/6 6/6
Cianofil (bazofil) 10/10 10/10 6/6 6/6
citoplazma
Eozinofil (acidofil) | 10/10 10/10 6/6 6/6
citoplazma
Keratinizalt 10/10 10/10 6/6 6/6
citoplazma
Mikroorganizmusok | 10/10 10/10 6/6 6/6
Eritrocitak 10/10 10/10 6/6 6/6

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kiilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tiikrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en miikodik.

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 alkalmazéasnal megfeleld kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertilése érdekében.

Tarolas
A CYTOCOLOR™ Citoldgiai standard festék Szczepanik szerint -
mikroszkopiai célokra készlet +15 °C és +25 °C kozott tarolando.

Eltarthatésag

A CYTOCOLOR™ Citolégiai standard festék Szczepanik szerint -
mikroszkdpiai célokra készlet a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato 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.

Kapacitas
A csomag korilbelll 1000 alkalmazéashoz elegendd.

Tovabbi utasitasok

Kizarolag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

Szlikség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szamara
megfelel6 szabvanyos centrifugat.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatésagi idejli oldatokat a

specialis hulladékokra vonatkozé helyi elGirdsoknak megfeleléen

kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatas
megtalalhato 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 belll a vonatkozé hatdlyos alkalmazandd rendelet a 67/548/EGK
és az 1999/45/EK rendeleteket mddositd és hatalyon kivil helyez6,
valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és
keverékek osztalyba sorolasara, csomagoldsara és cimkézésére vonatkozd
(EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1,03973 Merckoglas® Te4Ho NOKpPUBHO CTbkO 3a 100 ml, 500 ml
Mukpobuonoruns M-GLAS®

Kat. sz. 1,03981 M-FIX® fixaldspray
citodiagnosztikai célra

100 ml, 11

100 ml-es cse-
pegtetépalack,
100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj
mikroszkdpiai célra

HU
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszkopiahoz 11

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szbvettani célokra

Veszélyességi osztalyok

Kat. sz. 1.15355.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhatd tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elklldjik.
A termékek f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1.15355.0001

1. reagens

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(S0,); 18 H,0 42 g/l
CsHgO,H,0 1,39/l
11=1,05kg

2. reagens

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W5040).] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H:0, 22 g/l
11=0,82kg

3. reagens

C;H;OH

4. reagens

CeHio

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak 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
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H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.

H302 + H312 + H332: Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas.

H304: Lenyelve és a légutakba kertlve haldlos lehet.

H315: BOorirritald hatasu.

H317: Allergids bdrreakcidt valthat ki.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H335: Léguti irritaciét okozhat.

H336: Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H370: Karositja a szerveket (Szem, kdzponti idegrendszer).

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén lenyelve karosithatja
a szerveket (Vese).

H412: Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté karosodast okoz.

P210: H6t6l, forrd feluletektdl, szikratol, nyilt Iangtdl és mas gyujtéforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P273: Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

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

P331: TILOS hanytatni.



1. reagens:

H302: Lenyelve artalmas.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén lenyelve karosithatja a
szerveket (Vese).

2. reagens:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.
H302 + H312 + H332: Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve

artalmas.

H317: Allergids bdrreakciot valthat ki.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.
H370: Karositja a szerveket (Szem, kozponti idegrendszer).

3. reagens:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.
H336: Almossagot vagy szédiilést okozhat.

4. reagens:

H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

H304: Lenyelve és a légutakba kertlve halalos lehet.

H312 + H332: Bdrrel érintkezve vagy belélegezve artalmas.
H315: BOrirritdld hatasu.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H335: Léguti irritaciot okozhat.

H412: Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié

Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01

A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsé
véltozat
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1.15355.0001 |REF
Mikroskopija

CYTOCOLOR™

Citologiska standarta krasoSana péc zczepanik
metodes
mikroskopiskai izmeklésanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

,CYTOCOLOR™ Citologiska standarta krasoSana péc zczepanik metodes
mikroskopiskai izmekléSanaii* komplektu izmanto cilvéka medicinisko
snu diagnostikai, un tas kalpo cilvéka izcelsmes paraugu materiala
citologiskai izmeklésanai. Tas ir lietoSanai gatavs iekrasoSanas komplekts,
ko, izmantojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem no

misu piedavajumu klasta lauj novértét citologiskas mérka strukttras
diagnostikas noltkos (fiks€jot, iekrasojot, pretkrasojot, monté&jot) cilvéka
ginekologiskajos un kliniski citologiskajos paraugos, pieméram, dzemdes
kakla uztriepés.

CYTOCOLOR™ ir atras iekrasoSanas komplekts, kas balstits uz standarta
krasosanu saskana ar S¢epanika metodi citologisko paraugu analizei.

Nekrasotas struktiliras 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 bat
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Citologiska standarta kraso$ana saskana ar S¢epanika metodi ir paredzéta
eksfoliativu $lnu iekrasosanai citologiskajos paraugos.

CYTOCOLOR™ 3atras iekrasosanas komplekts satur modificéta hematoksilina
un polihromatiskus skidumus. Tadg&jadi citologisko paraugu var iekrasot
aptuveni 3 minuteés.

Vispirms $tnu kodolus iekraso ar hematoksilina skidumu. Komplekta
esoSais polihromatiskais Skidums EA 31 ir ta sauktais polihromatiskais
eozina, gaisi zala SF un vezuvina (Bismarka briina) maisijums, kas kalpo
krasosanas reakcijas pastiprinasanai citoplazma. Sakara ar to atskirigo
molekulmasu un Sinu membranu atskirigo poru izméru eozins un gaisi
zalais SF lauj diferencéti iekrasot struktiru dazadas stnu cikla stadijas.

Parauga materials

Ginekologiskas uztriepes

ar ginekologiju nesaistiti paraugi, pieméram, uztriepes no smalko adatu
aspiracijas biopsijas (FNAB) (uztriepes metode), izgriezti paraugi (skvosa
metode) un nosédumi vai centrifugats, kas ieglts no kermena skidrumiem.

Reagenti

Atsauces Nr. 1.15355.0001

CYTOCOLOR™ Citologiska standarta krasoSana péc zczepanik metodes
mikroskopiskai izmekléSanai

Iepakojuma sastavdalas:

Krasosanas komplekta ietilpst
Readents Nr. 1: CYTOCOLOR™ modificéta hematoksilina Skidums 500 ml

Reagents Nr. 2: CYTOCOLOR™ modificéts polihroms skidums 500 ml
Reagents Nr. 3: CYTOCOLOR™ 2-propanols analizei ACS,ISO 3 x 500 ml
Reagents Nr. 4: CYTOCOLOR™ Xylene isomeric mixture 500 ml

Parauga sagatavosana:
Paraugu nemsana javeic kvalificétam personalam.
Uztriepes ieglist un sagatavo parastaja veida.

Intraoperativai citodiagnostikai tiek izmantota "saspieSanas un
izsmérésanas" metode:

Ekscizijas paraugs tiek pargriezts un ar pirkstu tiek piespiests uz vienas
puses abam pusém ta, lai griezuma virsma izspiestos ara. Péc tam
mikroskopa priekSmetstiklinu nobrauc pari griezuma virsmai viena virziena,
iegustot uztriepi.

Uztriepes nekaveéjoties fiksé ar M-FIX® fiksativa aerosolu. Tikai tad, ja
uztriepes tiek fiksétas vél mitras, saglabajas stnu strukturalas ipatnibas.
Aerosola fiksacija pasarga stnu materialu no izzi$anas sekam. P&c
fiksacijas ar M-FIX®, uztriepes var iekrasot uzreiz, tas nav jaapstrada,
izmantojot secigi dilstosSu spirta koncentraciju.

Lv

www.sigmaaldrich.com

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.

Reagentu sagatavosana

Reagenti Nr. 1, 2 un Nr. 4 no CYTOCOLOR™ Citologiska standarta krasosana
péc zczepanik metodes mikroskopiskai izmekléSanai i ir gatavi lietoSanai,
Skidumu atSkaidiSana nav nepiecieSama un tikai pasliktina krasosanas
rezultatu un to stabilitati.

Krasvielu nogulsnes var veidoties Reagenta Nr. 1. Saja gadijuma $kidums
jafiltré caur papira filtru.

Reagents Nr. 3a (80% 2-propanola skidums)
Lai pagatavotu aptuveni 100 ml skiduma maisijuma:

Reagents Nr. 3 (2-propanols) 80 ml
Destiléts Gdens 20 mi
Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini ir jaiegremdé un japarvieto skidumos, vienkarsa
iegremdésana vien dod nepietiekamus krasosanas rezultatus.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviSkiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.

PriekSmetstiklin$ ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

Destiléts Gdens 10 sec
Readents Nr. 1 (modificéta hematoksilina skidums) 1 min
TekoSs krana tdens 10 sec
Reagents Nr. 3 (2-propanols) 2 sec
Reagents Nr. 2 (modificéts polihroms skidums) 1 min
Reagents Nr. 3a (80% 2-propanols) 5 sec
Readgents Nr. 3 (2-propanols) 10 sec
Readents Nr. 4 (ksilols) 5 sec
Reagents Nr. 4 (ksilols) 5 sec
Nostipriniet nekavéjoties ar ksilolu samitrinatos priekSmetstiklinus ar
M-Glas® (bez segstikla) vai, pieméram, Entellan™ new un segstiklu.

P&c dehidratacijas (ar pakapeniski pieaugosu spirta koncentraciju) un
dzidrinasanas ar ksilolu citologiskos paraugus var nostiprinat ar beztdens
nostiprinasanas lidzekliem (piem., Entellan™ new) un priekSmetstiklinu, un
tad uzglabat.

Analiz&éjot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielingjumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas ellu.

Rezultats

Cianofila (bazofila) citoplazma
Eozinofila (acidofila) citoplazma
Keratinizéta citoplazma

krasa

Kodoli zila, tumsi violeta,
melna krasa
Mikroorganismi

zila-zala krasa
roza krasa
roza lidz intensivi roza

zili violeta, pelekzila,
pelékzala krasa

Eritrociti sarkana krasa

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietosanas noradijumus.
Pirms registréSanas nonemiet iegremdé&sanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"CYTOCOLOR™ krasosanas komplekts" iekraso un tadéjadi vizualizé
biologiskas strukttras, ka aprakstits Sis LI nodala "Rezultats". Produktu
drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita starpa
attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi, lEmumu
pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.



Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktspé&ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Citologiska
krasosana
Kodoli 10/10 10/10 6/6 6/6
Citoplazma, 10/10 10/10 6/6 6/6
cianofilas
(bazofilas) stinas
Citoplazma, 10/10 10/10 6/6 6/6
eozinofilas
(acidofilas) stnas
Keratinizéta 10/10 10/10 6/6 6/6
citoplazma
Mikroorganismi 10/10 10/10 6/6 6/6
Eritrociti 10/10 10/10 6/6 6/6

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.

ST veiktsp&jas novért&juma 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 jaizvelas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas
parbaudes.

Glabasana

Uzglabat CYTOCOLOR™ Citologiska standarta krasoSana péc zczepanik
metodes mikroskopiskai izmekléSanai i komplektu +15 °C lidz +25 °C.

Glabasanas laiks

CYTOCOLOR™ Citologiska standarta krasoSana péc zczepanik metodes
mikroskopiskai izmekléSanai i komplektu var lietot lidz noraditajam
deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 1000 lietojumiem.

Papildu noradijumi

Tikai izpetes méerkiem.

Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, 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 iegtt 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. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.03973 M-Glas® skidrais segstiklins
mikroskopiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.03981 M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli100 ml, 1|
citologiskai izmeklésanai

100 ml, 500 ml

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

Lv

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11

mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekl&sanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.15355.0001

Ievérojiet 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. 1.15355.0001
Readents Nr. 1

C.I. 75290 6,0 g/l
AlL(SO,); 18 H,0 42 g/l
C4Hs0,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Reagents Nr. 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W;040).] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
C,H:0, 22 g/l
11=0,82kg

Reagents Nr. 3
C;HgOH

Reagents Nr. 4
CgHyo

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatura
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H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H302 + H312 + H332: Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos.

H304: Var izraisit navi, ja norij vai iekltst elpcelos.

H315: Kairina adu.

H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H335: Var izraisit elpcelu kairinajumu.

H336: Var izraisit miegainibu vai reibonus.

H370: Rada organu bojajumus (Acis, Centrala nervu sistéma).

H373: Var izraisit organu (Nieres) bojajumus ilgstosas vai atkartotas
iedarbibas rezultata norijot.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegSanas avotiem. Nesmékét.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P280: Izmantot aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas
aizsargus.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavé&joties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.



P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarnoto apgdérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

P331: NEIZRAISIT vemsanu.

Reagents Nr. 1:
H302: Kaitigs, ja norij.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H373: Var izraisit organu (Nieres) bojajumus ilgstosas vai atkartotas
iedarbibas rezultata norijot.

Reagents Nr. 2:
H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H302 + H312 + H332: Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak
elpcelos.

H317: Var izraisit alerdisku adas reakciju.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H370: Izraisa organu (acu, centralas nervu sistémas) bojajumus.

Reagents Nr. 3:

H225: Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H336: Var izraisit miegainibu vai reibonus.

Readents Nr. 4:

H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H304: Var izraisit navi, ja norij vai ieklust elpcelos.

H312 + H332: Kaitigs saskaré ar adu vai ja iek]dst elpcelos.
H315: Kairina adu.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H335: Var izraisit elpcelu kairinajumu.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-01 Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu
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Sigma-Aldrich.

1.15355.0001 |REF
Mikroskopija

CYTOCOLOR™

Citologiniai standartiniai dazai

pagal Szczepanik
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

CYTOCOLOR™ Citologiniai standartiniai dazai pagal Szczepanika mikroskopi-
jai rinkinys naudojamas Zmogaus ir medicininiy, Iasteliy diagnostikai ir skir-
tas Zzmogaus kilmés meginio medziagos citologiniam tyrimui. Tai paruostas
naudoti daZzomasis rinkinys, kurj naudojant kartu su kitais in vitro diagnos-
tikos produktais iS misy asortimento, citologines tikslines struktdras galima
jvertinti diagnostikos tikslais (fiksuotoje, dazytoje, kontrastingai dazytoje,
padengtoje) Zzmogaus ginekologiniy ir klinikiniy, citologiniy méginiy medzia-
goje, pvz., gimdos kaklelio preparatuose.

CYTOCOLOR™ yra greito dazymo rinkinys, pagristas standartiniu dazymo
metodu pagal Szczepanika, skirtas citologiniy meéginiy analizei.

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazy-
mo tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

Citologinis standartinis daZzymas pagal Szczepanika skirtas citologiniy megi-
niy eksfoliacinéms lasteléms dazyti.

Siame CYTOCOLOR™ greito dazymo rinkinyje yra modifikuoto hematoksilino
ir polichrominiy_ tirpaly. Todél citologinj méginj galima nudazyti mazdaug
per 3 minutes.

Pirmiausia hematoksilino tirpalu nudazomi lasteliy branduoliai. Rinkinyje
esantis polichrominis tirpalas EA 31 yra vadinamasis polichrominis eozino,
Sviesiai Zalios SF ir vezuvino (Bismarko rudojo) misinys, skirtas sustiprinti
dazymo reakcijq citoplazmoje. Dél skirtingo molekulinio svorio, atsizvelgiant
i skirtingq lastelés membranos pory dydj, eozinas ir Sviesiai Zalio SF leidzia
diferencijuotai nudazyti struktirg jvairiose lgsteliy ciklo stadijose.
Méginio medziaga

Ginekologiniai preparatai

neginekologiniai méginiai, pvz., preparatai i$ biopsijy aspiruojant plona
adata (FNAB) (preparaty metodas), ekscizijos méginiai (skvoso metodas) ir
kiino skysciy nuosédos arba centrifugatas

Reagentai

Kat. Nr. 1.15355.0001

CYTOCOLOR™ Citologiniai standartiniai dazai pagal Szczepanika,
mikroskopijai

Pakuotés komponentai:

Dazymo rinkinyje yra

1 reagentas: CYTOCOLOR™ modifikuotas hematoksilino tirpalas 500 ml

2 reagentas: CYTOCOLOR™ modifikuotas polichrominis tirpalas 500 ml
3 reagentas: CYTOCOLOR™ 2-propanolis analizei ACS,ISO 3 x 500 ml
4 reagentas: CYTOCOLOR™ ksileno izomerinis misinys 500 ml

Méginio paruosimas
Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.
Preparatai gaunami ir paruosiami jprastu bldu.

Intraoperacinei citodiagnostikai naudojamas ,skvoso ir preparato" metodas:
ekscizijos méginys perpjaunamas ir viena pusé spaudziama pirstu i$ abiejy
pusiy taip, kad pjuvio pavirSius iSsipusty. Tada mikroskopo preparatas iste-
pamas per pjlvio pavirsiy viena kryptimi.

Preparatai turi bati i$ karto fiksuojami M-FIX® purskiamuoju fiksatoriumi.
Tik jei preparatai bus fiksuojami dar drégni, isliks bet kokie lgsteliy strukta-
riniai ypatumai.

Purskiamas fiksatorius apsaugo lasteliy medziaga nuo isdzitvimo poveikio.
Uzfiksavus su M-FIX®, preparatus galima dazyti i$ karto, jy nereikia apdoro-
ti mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

LT

www.sigmaaldrich.com

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus butina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.
Reagento paruosimas

Dazymui naudojami CYTOCOLOR™ Citologiniai standartiniai dazai pagal
Szczepanikg mikroskopijai 1, 2 ir 4 reagentai yra paruosti naudoti, tirpaly
skiedimas néra batinas, dél jo tik pablogéja daZzymo rezultatas ir stabilu-
mas.

1 reagente gali susidaryti dazy nuosédy. Tokiu atveju tirpalas turi bati
filtruojamas per popierinj filtra.

3a reagentas (80 % 2-propanolio tirpalas)
Mazdaug 100 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

3 reagentas (2-propanolis) 80 ml
Distiliuotas vanduo 20 ml
Procedura

DaZymas dazymo kameroje

Preparatai turi bati panardinami ir judinami tirpaluose, vien tik panardinus
juos | tirpalus, dazymo rezultatai bina netinkami.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Objektinis stiklelis su fiksuotu preparatu

Distiliuotas vanduo 10 sek.
1 reagentas (modifikuotas hematoksilino tirpalas) 1 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 10 sek.
3 reagentas (2-propanolis) 2 sek.

2 reagentas (modifikuotas polichrominis tirpalas) 1 min.
3a reagentas (2-propanolis 80 %) 5 sek.

3 reagentas (2-propanolis) 10 sek.
4 reagentas (ksilenas) 5 sek.

4 reagentas (ksilenas) 5 sek.
IS karto padenkite ksilenu sudrékintus preparatus ,M-Glas®" (be den-
gti?krlnecl)ijl?. stiklelio) arba, pavyzdziui, su ,Entellan™ new" ir dengiamuoju

Po dehidravimo (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu citologinius méginius galima padengti nevandeniniais dengiamaisiais
reagentais (pvz., ,Entellan™ new") ir uzdengus stikleliais galima padéti
saugoti.

Mikroskopuojant daZytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Rezultatas
Cianofiliné (bazofiliné) citoplazma mélynai zalia
Eozinofiliné (acidofiliné) citoplazma roziné

nuo rozinés iki

meélyni, tamsiai
meélynai violetiniai,
pilkai mélyni, pilkai zali
Eritrocitai raudoni

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, vadovaukités sistemos ir progra-
minés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Prie$ uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

CYTOCOLOR™ dazymo rinkinys nudazo ir taip rodo biologines struktdras,
kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas". Procediras
naudojant produktg, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento paruosima,
meéginio tvarkyma, sprendimus dél tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik
igalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Keratinizuota citoplazma intensyviai rozinés
Branduoliai violetiniai, juodi
Mikroorganizmai

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo pa-
tvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo specifis- | Testo jau-
tarp testy tarp testy | kumas trumas

Citologinis da-
zymas




Branduoliai 10/10 10/10 6/6 6/6
Cianofiliné 10/10 10/10 6/6 6/6
(bazofiliné)

citoplazma

Eozinofiliné 10/10 10/10 6/6 6/6
(acidofiline)

citoplazma

Keratinizuota 10/10 10/10 6/6 6/6
citoplazma

Mikroorganizmai | 10/10 10/10 6/6 6/6
Eritrocitai 10/10 10/10 6/6 6/6

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy, serijy) duomenys
nurodo tinkamai nudaZyty struktdiry skaiciy atsizvelgiant j atlikty testy skaiciy.
Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodg 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 tinkamy_kontrolés priemoniy.

Laikymas

Laikykite CYTOCOLOR™ Citologiniai standartiniai dazai pagal Szczepanika,
mikroskopijai rinkinji nuo +15 °C iki +25 °C temperaturoje.
Tinkamumo naudoti laikas

CYTOCOLOR™ Citologiniai standartiniai dazai pagal Szczepanika mikroskopi-
jai rinkinj galima naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos tinka-
mumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa

Pakuotés pakanka atlikti mazdaug 1 000 procediry.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo reko-
mendacijy.

Bitina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkamg standartine centrifuga.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijuy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas

baigési, reikia Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomenda-
ciju. Informacijos apie Salinimg galima rasti svetainéje
www.microscopy-products.com, paspaudus sparcigjg nuorodg ,Hints

for Disposal of Microscopy Products®™ (Patarimai dél mikroskopijai naudoty,
produkty Salinimo). Europos Sgjungoje $iuo metu taikomas Reglamentas
(EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy, ir misiniy klasifikavimo, zenkli-
nimo ir pakavimo, i$ dalies kei¢iantis ir panaikinantis

direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keifiantis Reglamentg
(EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai
Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml

nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.03973 M-Glas® skysciy dengiamasis stiklelis 100 ml,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.03981 M-FIX® purskiamasis fiksatorius 100 ml, 11
citodiagnozei
Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml bute-

liukas su lasin-

skirta mikroskopijai
tuvu, 100 ml,

500 ml
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
greito padengimo terpé 500 ml, 11
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41

histologijai
Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.15355.0001

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos duome-
ny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.15355.0001

1 reagentas

C.I. 75290 6,0 g/l

LT

AlL(S0,)s 18 H,0 42 g/I
CHsO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

2 reagentas

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H,[P(W,0,0),] 1,7 g/l
CH;COOH 1,0 g/l
C,Hs0, 22 g/l
11=0,82kg

3 reagentas
C;HgOH

4 reagentas
Cus

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.

Literatura

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. Gynéakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost,
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H225: Labai degds skystis ir garai.

H302 + H312 + H332: Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba jkvépus.
H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.

H315: Dirgina oda.

H317: Gali sukelti alergine odos reakcijq.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H335: Gali dirginti kvépavimo takus.

H336: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

H370: Kenkia organams (Akys, Centriné nervy sistema).

H373: Gali pakenkti organams (Inkstai), jeigu medziaga veikia ilgai arba
kartotinai prarijus.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. NerGkyti.
P273: Saugoti, kad nepatekty | aplinka.

P280: Mlvéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMY KONTRO-
LES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nu-
vilkti visus uzterstus drabuzius. Oda nuplauti vandeniu.

P331: NESKATINTI vémimo.

1 reagentas:

H302: Kenksminga prarijus.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H373: Gali pakenkti organams (Inkstai), jeigu medziaga veikia ilgai arba
kartotinai prarijus.

2 reagentas:

H225: Labai degus skystis ir garai.

H302 + H312 + H332: Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba jkvépus.
H317: Gali sukelti alergine odos reakcijq.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H370: Kenkia organams (Akys, Centriné nervy, sistema).

3 reagentas:

H225: Labai degds skystis ir garai.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H336: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.



LT
4 reagentas:

H226: Degus skystis ir garai.

H304: Prarijus ir patekus | kvépavimo takus, gali sukelti mirtj.

H312 + H332: Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus.

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H335: Gali dirginti kvépavimo takus.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Perziliry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga
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Sigma-Aldrich.

1.15355.0001 |REF
Mikroskopi

CYTOCOLOR™

Cytologisk standard farge i fgl-
ge Szczepanik

for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

Settet «CYTOCOLOR™ cytologisk standard farge i folge Szczepanik - for
mikroskopi» brukes til humanmedisinsk cellediagnostikk og i cytologisk
undersgkelse av prgvemateriale av human opprinnelse. Det er et bruksklart
fargingssett som gJ¢r det mulig 8 evaluere cytologiske malstrukturer

for diagnostiske formal (ved fiksering, innstgpning, farging, motfarging,
montering) i humant gynekologlsk og klinisk-cytopatologisk prgvemateriale,
for eksempel cervikalt utstryk, nar det brukes sammen med andre

in vitro-diagnostiske produkter fra var portef(zilje

CYTOCOLOR™ er et hurtigfargingssett basert pd standard fargemetode iht.
Szczepanik for bruk i analyse av cytologiske prgver.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargel;asmngene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan vaere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Den cytologiske standard fargingen iht. Szczepanik er beregnet for farging
av eksfoliative celler i cytologiske prgver.

Dette CYTOCOLOR™-hurtigfargingssettet inneholder modifisert
hematoksylin og polykromatiske Igsninger. En cytologisk prgve kan dermed
farges pa ca. 3 minutter.

Fgrst farges cellekjernene med en hematoksylinlgsning. Den polykromatiske
Igsningen EA 31 i settet er en sakalt polykromatisk blanding av eosin,
lysegrgnn SF og vesuvin (Bismarck-brun) og forbedrer farglngsreakSJonen
i cytoplasmaet. Den forskjellige molekylaere vektingen, i forhold til de
forskjellige porestgrrelsene i cellemembranens eosin og lysegrgnn SF,
muliggjer en differensiert farging av strukturen i de ulike syklusstadiene til
cellene.

Prgvemateriale

Gynekologisk utstryk

Ikke-gynekologiske prgver som f.eks. utstryk fra finndlsaspirasjonsbiopsier
(FNAB) (utstrykmetode), eksisjonsprgver (presseteknikk) og sedimenter
eller sentrifugeringer hentet fra kroppsvaesker

Reagenser

Kat.nr. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ cytologisk standard farge i fglge Szczepanik for mikroskopi

Pakkekomponenter:
Fargesettet inneholder

Reagens 1: modifisert hematoksylinlgsning (inneholder etan- 500 ml
diol) CYTOCOLOR™

Reagens 2: modifisert polykromatisk Igsning (inneholder me- 500 ml
tanol) CYTOCOLOR™

Reagens 3: 2-Propanol GR for analyse CYTOCOLOR™ 3 x 500 ml

Reagens 4: xylenisomer blanding CYTOCOLOR™ 500 ml

Klargjgring av prgver

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Utstryk oppnas og klargjgres pa vanlig mate.

For intraoperativ cytodiagnostikk brukes «press og stryk ut»-teknikken:
Eksisjonsprgven snittes opp og fingertrykk paferes pa begge sider av den
ene halvdelen slik at overflaten av snittet buler ut. Et objektglass gnis
deretter over den snittede overflaten i én retning.

Utgtryket ma fikseres umiddelbart med M-FIX® sprayfiksering. Utstrykene
ma fikseres mens de fortsatt er fuktige for at eventuelle strukturelle
seeregenheter i cellene skal kunne bevares.

Sprayfiksering beskytter cellematerialet mot & tgrke ut. Nar ﬁksermg med
M-FIX® er gjort, kan flekker bli farget umiddelbart uten & matte behandles
via en synkende alkoholholdig serie.
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Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere 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.

Klargjgring av reagens

Reagensene 1, 2 og 4 av CYTOCOLOR™ cytologisk standard farge i
folge Szczepanik - for mikroskopi er klare til bruk til farging. Det er
ikke ngdvendig & fortynne Igsningene, det gir bare en forringelse av
fargeresultatet og stabiliteten.

Utfelling av fargestoff kan dannes i reagens 1. I dette tilfellet m& Igsningen
filtreres over et papirfilter.

Reagens 3a (80 % 2-propanollgsning)
Slik klargjgres ca. 100 ml Igsningsblanding:

Reagens 3 (2-propanol) 80 ml
Destillert vann 20 ml
Fremgangsmate

Farging i fargecellen

Objektglassene ma senkes ned og flyttes i lgsningene. Nedsenkning alene
gir ikke tilstrekkelige fargingsresultater.

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

Objektglass med fiksert utstryk

Destillert vann 10 sek
Reagens 1 (modifisert hematoksylinlgsning) 1 min
Rennende vann fra springen 10 sek
Reagens 3 (2-propanol) 2 sek
Reagens 2 (modifisert polykromatisk Igsning) 1 min
Reagens 3a (2-propanollgsning, 80 %) 5 sek
Reagens 3 (2-propanol) 10 sek
Reagens 4 (xylen) 5 sek
Reagens 4 (xylen) 5 sek
Monter xylen-fuktede objektglass med M-Glas® (uten dekkglass) eller
xylen-fuktede objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass
umiddelbart.

Etter dehydrering (stigende alkoholholdig serie) og klargjgring med xylen
kan cytologiske prgver monteres med ikke-vandige monteringsmedier
(f.eks. Entellan™ new) og et dekkglass, og deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat

Cyanofilt (basofilt) cytoplasma bldgrenn

Eosinofilt (acidofilt) cytoplasma rosa

Keratinisert cytoplasma rosa til knall rosa

Kjerner bl&, merk fiolett, svart

Mikroorganismer blé’lo-ﬁolett, gra-blg,
gra-grgnn

Erytrocytter rgd

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargesystemer mé& du folge bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

«CYTOCOLOR™ - fargesett» farger og visualiserer dermed biologiske
strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen.
Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette
omfatter blant annet klargjsring av prgve og reagens, prgvehandtering,
beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.



For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til R
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Cytologisk farging
Kjerner 10/10 10/10 6/6 6/6
Cytoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
cyanofilt (basofilt)
Cytoplasma 10/10 10/10 6/6 6/6
eosinofilt
(acidofilt)
Keratinisert 10/10 10/10 6/6 6/6
cytoplasma
Mikroorganismer 10/10 10/10 6/6 6/6
Erytrocytter 10/10 10/10 6/6 6/6

Analytiske ytelsesresultater

Data inntoenfor 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 produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m8 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 utfares med hver applikasjon for & unnga feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar settet CYTOCOLOR™ cytologisk standard farge i fglge Szczepanik
- for mikroskopi ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Settet CYTOCOLOR™ cytologisk standard farge i folge Szczepanik -
for mikroskopi kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
Pakken rekker til ca. 1000 applikasjoner.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil m& 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 avfallshdndtering

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 f8s 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
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.03973 M-GLAS™ flytende dekkglass for mikro-100 ml, 500 ml
skopi M-GLAS®

Kat.nr. 1.03981 M-FIX ® spray fiksering 100 ml, 11
for cytodiagnos
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml

drépeteller,
100 ml, 500 ml

for mikroskopi

NO

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

Fareklassifisering

Kat.nr. 1.15355.0001

Veer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsodatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.15355.0001

Reagens 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(S0,); 18 H,0 42 g/l
CeHgO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Reagens 2

K.I. 42095 1,4 g/l
K.I. 21010 0,04 g/I
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W;0,0),] 1,7 g/1
CH,;COOH 1,0 g/l
C,H¢0, 22 g/l
11=0,82kg

Reagens 3

C;HgOH

Reagens 4

CBHID

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.

Litteratur
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H225: Meget brannfarlig veeske og damp.

H302 + H312 + H332: Farlig ved svelging, hudkontakt eller inn&nding.
H304: Kan vaere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene.
H315: Irriterer huden.

H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H335: Kan for8rsake irritasjon av luftveiene.

H336: Kan forarsake dgsighet eller svimmelhet.

H370: Fordrsaker organskader (gyne, sentralnervesystemet).

H373: Kan fordrsake organskader (Nyre) ved langvarig eller gjentatt
eksponering ved svelging.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P273: Unnga utslipp til miljoet.
P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/
ansiktsbeskyttelse.

P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et
GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klzer m&
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P331: IKKE framkall brekning.



Reagens 1:
H302: Farlig ved svelging.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H373: Kan for8rsake organskader (nyre) ved langvarig eller gjentatt
eksponering ved svelging.

Reagens 2:

H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.

H302 + H312 + H332: Farlig ved svelging, hudkontakt eller inndnding.
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H370: Fordrsaker organskader (gyne, sentralnervesystemet).

Reagens 3:

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H336: Kan forarsake dgsighet eller svimmelhet.

Reagens 4:

H226: Brannfarlig vaeske og damp.

H304: Kan veere dgdelig ved svelging om det kommer ned i luftveiene.
H312 + H332: Farlig ved hudkontakt eller inndnding.

H315: Irriterer huden.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H335: Kan for8rsake irritasjon av luftveiene.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
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1.15355.0001 |REF
Mikroskopia

CYTOCOLOR™

Cytologické standardné
farbenie podl'a Szczepanika
pre mikroskopiu

Len na profesiondalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

,Cytologické Standardné farbenie CYTOCOLOR™ podla Szczepanika -

na mikroskopiu" sa pouziva na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek
a sluzZi na cytologické vysetrenia materidlu vzoriek ludského pévodu. Je to
farbiaca sUprava pripravena na pouzitie, ktora pri pouziti spolu s dalsimi
diagnostickymi vyrobkami in vitro z nasho portfélia umozniuje hodnotenie
cytologickych cielovych Struktir na diagnostické Ucely (fixaciou, farbenim,
kontrastnym farbenim, prikrytim) v materialoch fudskych gynekologickych
a klinicko-cytologickych vzoriek, ako je napr. cervikalny ster.

CYTOCOLOR™ je rychla farbiaca stprava zalozena na Standardnej farbiacej
metdde podla Szczepanika na pouzitie pri analyze cytologickych vzoriek.

Nezafarbené Struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliSuji. 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 dalsie vySetrenia.

Princip

Cytologické Standardné farbenie podla Szczepanika je uréené na farbenie
exfoliativnych buniek v cytologickych vzorkach.

Tato rychla farbiaca siprava CYTOCOLOR™ obsahuje modifikovany roztok
hematoxilinu a polychromaticky roztok. V dosledku toho sa m6ze cytologic-
ka vzorka zafarbit priblizne za 3 minuty.

Najprv sa bunkové jadra farbia roztokom hematoxylinu. Polychromaticky
roztok EA 31 zahrnuty v sUprave je tzv. polychromatickd zmes eozinu, svet-
lozelenej SF, a vesuvinu (Bismarckova hned) a slUzi na zosilnenie reakcie
farbenia cytoplazmy. Vzhladom na ich rozdielne molekulové hmotnosti,

vo vztahu k réznym velkostiam pérov bunkovej membrény, eozin a svet-
lozelend SF umozniuju diferencované farbenie struktiry v roznych fazach
cyklu buniek.

Material vzorky

Gynekologické natery

negynecologické vzorky, napr. natery z aspiracnych biopsii jemnou ihlou
(FNAB) (naterova metdda), vzorky z excizie (rozterova technika) a sedi-
ment alebo centrifugat ziskany z telesnych tekutin

Reagencie

Kat. ¢. 1.15355.0001
Cytologické standardné farbenie CYTOCOLOR™ podla Szczepanika
na mikroskopiu

Sucasti balenia:

Farbiaca suprava obsahuje polozky

Reagencia 1: modifikovany roztok hematoxilinu (s obsahom 500 ml
etandiolu) CYTOCOLOR™
Reagencia 2: modifikovany polychromaticky roztok (s obsa- 500 ml

hom metanolu) CYTOCOLOR™
Reagencia 3: 2-Propanol pre analyzu CYTOCOLOR™ 3 x 500 ml
Reagencia 4: Xylén, zmes izomérov CYTOCOLOR™ 500 ml

Priprava vzorky

Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Natery sa ziskaju a pripravia obvyklym spdsobom.

Na intraopera¢nl cytodiagnostiku sa pouziva technika ,rozteru a nateru®:
Vzorka z excizie sa rozreze a prstom sa aplikuje na obe strany jednej polo-

vice tak, aby sa povrch rezu vydul. Sklicko mikroskopu sa potom v jednom
smere rozotrie po povrchu rezu.
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Natery sa musia fixovat ihned’ pomocou fixa¢ného spreja M-FIX®.
Strukturalne osobitosti buniek sa zachovaju iba vtedy, ak sa natery fixuju
este vihké.

Fixovanie sprejom chrani materidl bunky pred uc¢inkami vysusenia. Po
zafixovani pomocou M-FIX® je mozné natery okamzite farbit bez toho, aby
sa museli spracovat pomocou zostupnej série alkoholu.

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 prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Priprava reagencie

Reagencie 1, 2 a 4 cytologického standardného farbenia CYTOCOLOR™
podla Szczepanika — na mikroskopiu, ktoré sa pouzivaju na farbenie, st
pripravené na pouzitie. Riedenie roztokov nie je potrebné a spésobuje len
zhorsSenie vysledku farbenia a ich stability.

V reagencii 1 sa m6Zu tvorit zrazeniny farbiva. V takom pripade sa roztok
musi prefiltrovat cez papierovy filter.

Reagencia 3a (80 % roztok 2-propanolu)
Na pripravu priblizne 100 ml namieSaného roztoku:

Reagencia 3 (2-propanol) 80 ml
Destilovana voda 20 ml
Postup

Farbenie vnatri bunky

Skli¢ka je potrebné ponorit a pohybovat nimi 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.

Sklicko s fixovanym naterom

Destilovana voda 10s
Reagencia 1 (modifikovany roztok hematoxylinu) 1 min
Teclca voda z vodovodu 10s
Reagencia 3 (2-propanol) 2s
Reagencia 2 (modifikovany polychromaticky roztok) 1 min
Reagencia 3a (80 % 2-propanol) 5s
Reagencia 3 (2-propanol) 10 s
Reagencia 4 (xylén) 5s
Reagencia 4 (xylén) 5s

Sklicka navihcené xylénom fixujte ihned’ pomocou M-Glas® (bez krycieho
sklicka) alebo napriklad pomocou Entellan™ new a krycieho sklic¢ka.

Po dehydratécii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom sa
cytologické vzorky mézu fixovat nevodnymi fixaénymi ¢inidlami (napr.
Entellan™ new) a krycim skli¢kom, a potom sa mézu skladovat.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacéseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok

Cyanofilna (bazofilnd) cytoplazma modrozelena

Eozinofilna (acidofilnd) cytoplazma ruzova

Keratinizovana cytoplazma ruzova az silne ruzova

Jadra modra, tmavofialova, ¢ierna

Mikroorganizmy modrofialova, sivomodra,
sivozelena

Erytrocyty Cervend

Technické poznamky

PouZity mikroskop ma spitiat 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 ¢innosti

,CYTOCOLOR™ - farbiaca sUprava" farbi a tym umoziuje vizualizaciu biolo-
gickych struktur podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto ndvodu na pouzi-
tie. Len opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento vyrobok, ¢o
okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami,
rozhodnutia tykajuce 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 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v rdmci
testami testami VvV ramci testu
testu
Cytologické
farbenie
Jadra 10/10 10/10 6/6 6/6
Cytoplazma 10/10 10/10 6/6 6/6
cyanofilna
(bazofilnd)
Cytoplazma 10/10 10/10 6/6 6/6
eozinofilna
(acidofilnd)
Keratinizovana 10/10 10/10 6/6 6/6
cytoplazma
Mikroorganizmy 10/10 10/10 6/6 6/6
Erytrocyty 10/10 10/10 6/6 6/6

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 vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatiry.

Tato metodu mozno dodatocne 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

Supravu na cytologické Standardné farbenie CYTOCOLOR™ podla
Szczepanika na mikroskopiu skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Suprava na cytologické standardné farbenie CYTOCOLOR™ podla
Szczepanika - na mikroskopiu sa méZe pouzivat do uvedeného datumu
exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
Balenie vystaci na pribl. 1 000 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-

nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpeéenie

kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouZite Standardnu odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st 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 sicasnosti NARIADENIE (ES)

¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznaovani 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.
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Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.03973 M-GLAS™ kvapalné krycie sklicko pre 100 ml, 500 ml
mikroskopiu M-GLAS®

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. ¢.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, pre mik- 11
roskopiu
Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 4|

pre histologiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.15355.0001

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobkov
Kat. ¢. 1.15355.0001

Reagencia 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(SO,); 18 H,0 42 g/l
CsHgO,H,0 1,3 g/l
11=1,05kg

Reagencia 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/I
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W;0,0),] 1,7 g/1
CH,COOH 1,0 g/l
C,H¢O, 22 g/l
11=0,82kg

Reagencia 3

C;HgOH

Reagencia 4

CeHio

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H225: Velmi horlavé kvapalina a pary.

H302 + H312 + H332: Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s koZou alebo pri
vdychnuti.

H304: MéZe byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich ciest.
H315: Drazdi kozu.

H317: MéZe vyvolat alergicki koZznu reakciu.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

H335: MdzZe spbsobit podrazdenie dychacich ciest.



H336: MbzZe spdsobit ospalost alebo zavraty.

H370: Spbsobuje poskodenie organov (Oci, Centralny nervovy

systém).

H373: M6zZe spbsobit poskodenie organov (Obli¢ky) pri dihdej alebo
opakovanej expozicii pozitim.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P273: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P301 + P310: PO POZITI: OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekara.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou.

P331: Nevyvolavajte zvracanie.

Reagencia 1:

H302: Skodlivy po poziti.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

H373: Mbze spbsobit poskodenie organov (Obli¢ky) pri dihsej alebo
opakovanej expozicii, pozitim.

Reagencia 2:

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.

H302 + H312 + H332: Zdraviu skodlivy pri poZiti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti.

H317: M6ze vyvolat alergickl koZnu reakciu.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

H370: Spbsobuje poskodenie organov (Oci, Centralny nervovy

systém).

Reagencia 3:

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.
H336: Mbze spdsobit ospalost alebo zavraty.

Reagencia 4:

H226: Horlava kvapalina a pary.

H304: M6zZe byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich ciest.
H312 + H332: Zdraviu skodlivy pri styku s koZou alebo pri vdychnuti.
H315: Drazdi kozu.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

H335: M6Ze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gcinkami.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k aprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( poboéky. Vsetky préva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
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Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
/_
/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.15355.0001 |REF
Mikroskopi

CYTOCOLOR™
Sitolojik standart boya, Szcze-

panik uyarinca
mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "CYTOCOLOR™ Szczepanik'a gore sitolojik standart boya - mikroskopi
igin" kiti, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakl numune
materyalinin sitolojik olarak incelenmesini sadlar. Bu kullanima hazir
boyama kiti, portféyimuzdeki diger in vitro tani amagh Grinlerle birlikte
kullanildiginda insan jinekolojik ve klinik-sitolojik numune materyallerinde
(or. servikal yaymalar) sitolojik hedef yapilarini, tanilama amaglari

icin (sabitleme, boyama, karsi boyama, yerlestirme islemleriyle)
dederlendirilebilir hale getirir.

CYTOCOLOR™, sitoloji numunelerinin analizinde kullaniimak lGzere
Szczepanik'e gore standart boyama yéntemini temel alan hizli bir boyama
kitidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disiktir ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gugtlr. Boyama gozeltileriyle olusturulan
goruntiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Sitolojik standart boya, Szczepanik uyarincama, sitolojik numunelerdeki
eksfolyatif hicrelerin boyanmasi igin tasarlanmistir.

Bu CYTOCOLOR™ hizli boyama kiti, modifiye edilmis hematoksilen ve
polikrom gozeltiler igerir. Sonug olarak sitolojik bir numune yaklasik 3
dakika iginde boyanabilir.

ilk olarak hiicre gekirdekleri hematoksilen ¢dzeltisi ile boyanir. Kitte bulunan
polikrom gozelti EA 31; eozin, agik yesil SF ve vesilvinden (Bismarck
kahverengisi) olusan polikromatik bir karisim olup sitoplazmadaki boyama
reaksiyonunu glglendirmeye yarar. Farkli molekiler agirliklari nedeniyle,
hicre zarinin farkli gézenek boyutlarina bagh olarak eozin ve acik yesil SF,
hiicrelerin gesitli ddngl asamalarinda yapinin farkh sekilde boyanmasini
saglar.

Numune materyali

Jinekolojik yaymalar

ince igne aspirasyon biyopsilerinden (FNAB) alinan yaymalar (yayma
yontemi), eksizyon numuneleri (squash teknigi) ve viicut sivilarindan elde
edilen sediment ya da santriftij gibi jinekolojik olmayan numuneler

Reaktifler
Kat. No. 1.15355.0001
CYTOCOLOR™ Sitolojik standart boya, Szczepanik uyarinca mikroskopi igin

Paket bilesenleri:
Boyama kiti sunlari igerir

Reaktif 1:  modifiye Hematoksilin gozeltisi (Etandiyol igerir) 500 ml
CYTOCOLOR™

Reaktif 2:  modifiye Polikromik gdzeltisi (Metanol igerir) CYTO- 500 ml
COLOR™

Reaktif 3:  2-Propanol GR, analiz igin CYTOCOLOR™ 3x 500 ml

Reaktif 4:  Ksilen izometrik karisimi CYTOCOLOR™ 500 ml

Numune hazirhigi

Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Yaymalar normal sekilde elde edilir ve hazirlanir.

intraoperatif sitodiagnoz igin "squash ve yayma" teknigi kullanilir:

Eksizyon numunesi kesilerek agilir ve kesi ylizeyinin disari gikmasi igin her
iki yarilya parmakla basing uygulanir. Daha sonra bir mikroskop lami, kesilen
yuzeye tek ydnde yayilir.

Yaymalar hemen M-FIX® sprey fiksatif ile sabitlenmelidir. Hiicrelerin yapisal
Ozellikleri yalnizca yaymalar hala nemliyken sabitlenirse korunur.

Spreyle sabitleme, hiicre materyalini kurutmanin etkilerine karsi korur.
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www.sigmaaldrich.com

M-FIX® ile sabitlenen yaymalar, azalan alkol serisi ile islem gérmesine gerek
kalmadan hemen boyanabilir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tam numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Reaktif hazirhgi

Boyama igin kullanilan CYTOCOLOR™ Sitolojik standart boya, Szczepanik
uyarinca - mikroskopi igin Grindndn 1, 2 ve 4 numaral reaktifleri kullanima
hazirdir ve gozeltilerin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi yalnizca
boyama sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Reaktif 1'de boya gokeltileri olusabilir. Bu durumda, gozeltinin kagdit filtre
ile filtrelenmesi gerekir.

Reaktif 3a (%80 2-propanol ¢ozelti)
Yaklasik 100 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

Reaktif 3 (2-Propanol) 80 ml
Distile su 20 ml
Prosediir

Boyama hiicresinde boyama

Lamlarin gozeltilere daldiriilmasi ve 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
slizilmesi saglanmahdir.

Sabitlenmis yayma bulunan lam

Distile su 10 saniye
Reaktif 1 (modifiye hematoksilen gdzeltisi) 1 dak
Akan musluk suyu 10 saniye
Reaktif 3 (2-propanol) 2 saniye
Reaktif 2 (modifiye polikrom gozeltisi) 1 dak
Reaktif 3a (2-propanol %80) 5 saniye
Reaktif 3 (2-propanol) 10 saniye
Reaktif 4 (ksilen) 5 saniye
Reaktif 4 (ksilen) 5 saniye
Ksilenle islatilmis lamlari hemen M-Glas® (cam lamel olmadan) veya
Entellan™ new ve cam lamel ile yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ile berraklastirma sonrasinda
sitolojik numuneler, su icermeyen yerlestirme ajanlari (6r. Entellan™ new)
ve bir cam lamel kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik buyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi icin immersiyon yadi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug

Siyanofilik (bazofilik) sitoplazma mavi-yesil

Eozinofilik (asidofilik) sitoplazma pembe

Keratinize sitoplazma pembe ile koyu pembe

arasi

Cekirdek mavi, koyu mor, siyah

Mikroorganizmalar mavi-mor, gri-mavi,
gri-yesil

Eritrositler kirmizi

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Otomatik boyama sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazilim
tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.
Dosyalamadan 6nce immersiyon yaginin fazlasini alin.

Analitik performans o6zellikleri

"CYTOCOLOR™ - boyama kiti" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug"
béliminde aciklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Urinin kullanimi;
numune ve reaktif hazirlidi, numune islenmesi, uygun kontrollere iliskin
kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.



Uriintn analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz i Analiz Igi
Arasi Arasl Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Sitolojik boyama
Cekirdekler 10/10 10/10 6/6 6/6
Sitoplazma siya- 10/10 10/10 6/6 6/6
nofilik (bazofilik)
Sitoplazma eozi- 10/10 10/10 6/6 6/6
nofilik (asidofilik)
Keratinize 10/10 10/10 6/6 6/6
sitoplazma
Mikroorganizmalar | 10/10 10/10 6/6 6/6
Eritrositler 10/10 10/10 6/6 6/6

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lizerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gerceklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, trlinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu ydntem, insana ydnelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmus yontemlere gére baska testler segilmeli ve uygulanmaldir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama

CYTOCOLOR™ Sitolojik standart boya, Szczepanik uyarinca - mikroskopi igin
kitini, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

CYTOCOLOR™ Sitolojik standart boya, Szczepanik uyarinca - mikroskopi igin
kiti, belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez acildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite
Paket yaklasik olarak 1000 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimahdir.

Gerekirse tibbi tani amagli laboratuvarlara uygun bir standart santrifij
cihazi kullanin.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
o6nlemler alinmahdir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, guincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis gozeltiler, yerel yonergeler
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 karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami

mikroskopi igin

Kat. No. 1.03973 M-GLAS™ sivi lamel 100 ml, 500 ml
mikroskopi igin M-Glas®
Kat. No. 1.03981 M-FIX® sprey sabitleyici 100 ml, 11

sitodiyagnoz igin
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Kat. No. 1.04699 Imersiyon yagi 100 ml
mikroskopi icin damlalikli sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
hizl destek besiyeri mikroskopi igin 500 ml, 11
Kat. No. 1.08298 Ksilen izometrik karisim 41
histoloji igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.15355.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Givenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lzerine temin
edilebilir.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.15355.0001

Reaktif 1

C.I. 75290 6,0 g/l
Al,(S0O,); 18 H,0 42 g/l
CegHgO,H,0 1,3 g/l
11 = 1,05kg

Reaktif 2

C.I. 42095 1,4 g/l
C.I. 21010 0,04 g/l
C.I. 45380 2,9 g/l
H3[P(W;0,0).] 1,7 g/l
CH,COOH 1,0 g/l
CHs0, 22 g/l
11 = 0,82kg

Reaktif 3

C;H;OH

Reaktif 4

CeHio

Genel agiklama

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.

H302 + H312 + H332: Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya
solundugunda zararhdir.

H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde
olduricu olabilir.

H315: Cilt tahrisine yol agar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H336: Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.
H370: Organlarda hasara yol agar.

H373: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
agabilir.

H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara igilmez.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ géz koruyucu/ yiiz koruyucu
kullanin.



P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHiR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sa¢]UZERINDE ISE: Bitin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P331: Kusturmayin.

Reaktif 1:
H302: Yutulmasi halinde zararlidir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H373: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
agabilir.

Reaktif 2:
H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H302 + H312 + H332: Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya
solundugunda zararhdir.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.
H370: Organlarda hasara yol agar.

Reaktif 3:

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H336: Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.

Reaktif 4:

H226: Yanici sivi ve buhar.

H304: Solunum yoluna nifuzu ve yutulmasi halinde 6ldiricu olabilir.
H312 + H332: Ciltle temas ettiginde veya solundugunda zararhdir.
H315: Cilt tahrisine yol agar.

H319: Ciddi gbz tahrisine yol acgar.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H412: Sucul ortamda uzun stre kalici, zararh etki.
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