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Intended Use

The Sigma-Aldrich Papanicolaou Stains are intended for histochemical staining of exfoliative cells in
human cytologic specimens. Papanicolaou staining reagents are for “In Vitro Diagnostic Use.” For
professional use only. The data obtained from this manual, qualitative procedure when reviewed

in conjunction with other diagnostic tests and information may be used as an aid to diagnosis of
vaginal, uterine and cervical conditions.

Papanicolaou staining techniques, reviewed in a concise report by Street,* have changed little in
the past 40 years. The stain is used for examining exfoliative cells of sputum as well as vaginal,
cervical, and other body secretions. In general, cells are fixed to a slide, treated with a hematoxylin
nuclear stain and counterstained with a mixture of orange G, eosin Y and fast green FCF (a
replacement for light green SF yellowish). These treatments impart characteristic color to nuclei
and cytoplasmic components.?

Reagents

Papanicolaou Stain OG 6 (Cat. No. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Certified orange G, 0.3% w/v, phosphotungstic acid, 0.015% w/v, in denatured alcohol.

Papanicolaou Stain Modified EA 65 (Cat. No. HT40232)
Certified eosin Y, 0.25% w/v, certified fast green FCF, 0.004% w/v, phosphotungstic acid, 0.4%
w/v, in denatured alcohol with stabilizer

Papanicolaou Stain EA 50 (Cat. No. HT40316; HT40332; HT403128)
Certified eosin Y, 0.23% w/v, certified fast green FCF, 0.08% w/v, certified bismarck brown, 0.05%,
phosphotungstic acid, 0.2% w/v, in denatured alcohol

Papanicolaou Stain EA 65 (Cat. No. HT40432)
Certified eosin Y, 0.23% w/v, certified fast green FCF, 0.01% w/v, certified bismarck brown, 0.05%,
phosphotungstic acid, 0.2% w/v, in denatured alcohol

Special Materials Required but Not Provided
« Differentiation Solution (Cat. No. A3179 or A3429)
¢ Reagent Alcohol (Cat. No. R8382) or Ethanol (absolute)
e Hematoxylin Nuclear Stain:
Harris Hematoxylin Solution, Modified (Cat. No. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hematoxylin Solution, Gill No. 1 (Cat. No. GHS116; GHS132; GHS1128)
Hematoxylin Solution, Gill No. 2 (Cat. No. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
e Scott's Tap Water Substitute Concentrate (Cat. No. S5134)
Note: Prepare Scott’s Tap Water Substitute working solution as indicated on bottle label.
e Xylene or xylene substitute.

Storage and Stability

Store reagents at room temperature (18-26°C). Reagents are stable until expiration dates shown
on labels.

Preparation
Differentiation Solution is ready to use.

Scott’s Tap Water Substitute working solution is prepared by mixing 1 part of Scott’s Tap Water
Substitute Concentrate with 9 parts deionized water.

Filter Papanicolaou reagents before use.

Precautions

These IVDs are intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory environment. These
IVDs are for professional use by qualified personnel only. Sigma-Aldrich IVDs may be operated
by laboratory personnel who are trained to handle human specimens that can be infectious,
use microscopes and other laboratory equipment and have color perception and visual acuity to
distinguish colors and other objects under a microscope.

Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste
observing all local, state, provincial or national regulations.

Procedure

Specimen Collection

No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit
infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Smears are prepared and fixed immediately with a spray fixative or placed in 95% ethanol for a
minimum of 15 minutes.

Notes*

Separate staining solutions should be maintained for gynecologic smears and nongynecologic
smears.

All solutions preceding the hematoxylin solutions should be filtered after each staining sequence
and all solutions should be filtered daily.

Cellulose membrane filters should be dehydrated (Procedure 1, Step 14 and 15) in isopropy!
alcohol to prevent dissolution.

Staining times may be varied for individual color preferences.

Ethanol may be substituted for Reagent Alcohol.

Appropriate control slides should be included in each run.

Procedure
Procedure 1: Standard Method
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Reagent Alcohol, 95% for 15 minutes.

Tap water, rinse.

Hematoxylin solution for 1-3 minutes.

NOTE: Time will vary with selection of hematoxylin solution.
Tap water, rinse.

Differentiation Solution for 20-60 seconds.

NOTE: Necessary for regressive hematoxylin stains only.
Tap water, rinse.

Scott’s Tap Water Substitute working solution, 10 dips.

Tap water, rinse.

Reagent Alcohol, 95%, 10 dips.

Papanicolaou Stain OG 6 for 1.5 minutes.

Reagent Alcohol, 95%, 10 dips.

Papanicolaou Stain Modified EA 65, OR Papanicolaou Stain EA 50, OR Papanicolaou Stain EA
65 for 2.5 minutes.

Reagent Alcohol, 95%, two changes, 10 dips each.

Reagent Alcohol, 100% for 1 minute.

Xylene or xylene substitute, two changes for 2 minutes.
Coverslip and examine microscopically.

Procedure 2: Rapid Papanicolaou Stain
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agent Preparation: Prepare Papanicolaou Stain OG 6-EA Solution by mixing equal volumes of
panicolaou Stain OG 6 and any one of the Papanicolaou EA stains.

Wash smears in running water for 1 minute.

NOTES:

This step removes spray-fixative and the timing is for use with water soluble fixatives. Initial
washing is important and must be thorough to expose the cell to staining.

If slides have been fixed in 95% ethanol, timing may be shortened to a few seconds.
Stain in Hematoxylin Solution, Gill No. 2 for 1-3 minutes.

Wash in running tap water.

Scott’s Tap Water Substitute working solution for 20 seconds.

Wash in running tap water.

Reagent Alcohol, 95% for 20 seconds.

Stain in Papanicolaou Stain OG 6-EA (prepared above) for 1-3 minutes.

Rinse in two changes of Reagent Alcohol, 100%.

Clear in two changes of xylene substitute, two changes for 2 minutes each.
Coverslip and examine microscopically.

Performance Characteristics
Nuclei are stained blue while cytoplasm displays varying shades of blue, orange, pink or red.

If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

A
Th

nalytical Performance Characteristics
e analytical performance results for the given tests conducted on all target structures, confirm

100% sensitivity, specificity, and repeatability.
Cat. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description fi Sensitivity Specificity Sensitivity
P: icol.
HT401 Sc';?:,lcgg-oéj Cytoplasm 30f3 30f 3 30f3 30f 3
Papanicolaou
HT402 Stain, Modified Cytoplasm 30f 3 30of3 30f3 30f3
EA 65
Papanicolaou
HT403 Stain EA 50 Cytoplasm 30of 3 30of 3 30of 3 30of 3
Papanicolaou
HT404 Stain EA 65 Cytoplasm 30of 3 30of 3 30of 3 30of 3
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Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

H225: Highly flammable liquid and vapor.
H319: Causes serious eye irritation.
H371: May cause damage to organs (Eyes, Central nervous system).

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

P233: Keep container tightly closed.
P240: Ground and bond container and receiving equipment.
P241: Use explosion-proof electrical/ ventilating/ lighting/ equipment.

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

P308 + P311: IF exposed or concerned: Call a POISON CENTER/ doctor.

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 authorized representative
and to your national authority.

Symbol Definitions
Symbols as defined in EN ISO 15223-1:2021

M Manufacturer -
[LoT]

Em Consult Instructions for Use - Batch Code

Catalogue Number

Authorized Representative

m in the European Community/ C

European Union

European Union Declaration
of Conformity (defined in IVDR
2017/746)

Caution

«
/l’ Temperature Limit
il

Date of Manufacture Importer

L
Use-by Date In vitro diagnostic medical device

Indicates the Authorised
Representative in Switzerland
References
1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and

Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223,
1956

Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Contact Information

To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit the
tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.
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Revision History

Rev. 7.0 2021
Rev. 8.0 2022
Rev. 9.0 2022

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Moved aid to diagnosis statement to intended use.

Revised intended use to align with IVDR guidelines. Updated Material Safety Data Sheet I Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA

an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany

Rev.10.0 2025 +1(314) 771-5765

to Safety Data Sheet. Updated contact information. Removed instruction to follow CLSI
for specimen collection. Removed EN 980 and changed to EN ISO 15223-1:2021 for
symbols. Added adverse event contact information. Added Warnings and Hazards.

Revised Intended Use statement. Updated naming convention. Added CH-REP
information MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via

publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Verwendungszweck

Die Sigma-Aldrich Papanicolaou-Farbungen sind zur histochemischen Farbung von exfoliativen
Zellen in zytologischen menschlichen Proben bestimmt. Die Reagenzien fiir die Papanicolaou-
Férbung sind ,nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostika" bestimmt Nur fir den professionellen
Gebrauch. Die mit diesem manuellen qualitativen Verfahren gewonnenen Daten kénnen in
Verbindung mit anderen Diagnosetests und Informationen als Hilfsmittel fiir die Diagnose vaginaler,
uteriner und zervikaler Erkrankungen verwendet werden.

Papanicolaou-Farbetechniken, in einem kurzen Bericht von Street besprochen,® haben sich in
den letzten 40 Jahren kaum verandert. Die Farbung dient zur Untersuchung exfoliativer Zellen
in Sputum sowie in vaginalen, zervikalen und sonstigen Korpersekreten. Im Allgemeinen werden
die Zellen auf einem Objekttrager fixiert, mit einer Hdmatoxylin-Kernféarbung behandelt und mit
einer Mischung aus Orange G, Eosin Y und Echtgriin FCF (als Ersatz fir Lichtgriin SF gelblich)
gegengefarbt. Diese Behandlungen verleihen Zellkernen und zytoplasmatischen Bestandteilen
eine charakteristische Farbe.?

Reagenzien

Papanicolaou-Fiarbung OG 6 (Art.-Nr. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Zertifiziertes Orange G, 0,3 % w/v, Phosphorwolframs&ure, 0,015 % w/v, in denaturiertem Alkohol

Papanicolaou-Farbung EA 65, modifiziert (Art.-Nr. HT40232)
Zertifiziertes Eosin Y, 0,25 % w/v, zertifiziertes Echtgriin FCF, 0,004 % w/v, Phosphorwolframsé&ure,
0,4 % w/v, in denaturiertem Alkohol mit Stabilisator

Papanicolaou-Farbung EA 50 (Art.-Nr. HT40316; HT40332; HT403128)
Zertifiziertes Eosin Y, 0,23 % w/v, zertifiziertes Echtgriin FCF, 0,08 % w/v, zertifiziertes
Bismarckbraun, 0,05 %, Phosphorwolframsé&ure, 0,2 % w/v, in denaturiertem Alkohol

Papanicolaou-Farbung EA 65 (Art.-Nr. HT40432)
Zertifiziertes Eosin Y, 0,23 % w/v, zertifiziertes Echtgriin FCF, 0,01 % w/v, zertifiziertes
Bismarckbraun, 0,05 %, Phosphorwolframsé&ure, 0,2 % w/v, in denaturiertem Alkohol

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfiigung gestellt werden

« Differenzierungslésung (Art.-Nr. A3179 oder A3429)

¢ Reagenzalkohol (Art.-Nr. R8382) oder Ethanol (absolutiert)

¢ Hamatoxylin-Kernfarbung:
Harris-Hamatoxylin-Lésung, modifiziert (Art.-Nr. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hématoxylin-Lésung nach Gill Nr. 1 (Art.-Nr. GHS116; GHS132; GHS1128)
Hamatoxylin-Losung nach Gill Nr. 2 (Art.-Nr. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Leitungswasserersatz-Konzentrat nach Scott (Art.-Nr. S5134)
Hinweis: Leitungswasserersatz-Gebrauchslésung nach Scott wie auf dem Flaschenetikett
angegeben zubereiten.

e Xylol oder Xylolersatz

Lagerung und Stabilitat

Die Reagenzien bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Die Reagenzien sind bis zu dem auf dem
jeweiligen Etikett angegebenen Ablaufdatum haltbar.

Vorbereitung
Die Differenzierungslésung ist gebrauchsfertig.

Fur die Leitungswasserersatz-Gebrauchslésung nach Scott 1 Volumen Leitungswasserersatz-
Konzentrat nach Scott mit 9 Volumina deionisiertem Wasser mischen.

Die Papanicolaou-Reagenzien vor Gebrauch filtrieren.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt.

Diese IVDs sind nur fiir den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt.

Die IVDs von Sigma-Aldrich kdnnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit
menschlichen Proben, die infektids sein kénnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgerate
bedienen kann und Uber eine Farbwahrnehmung und Sehscharfe verfugt, um Farben und andere
Objekte unter dem Mikroskop zu unterscheiden.

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller &rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme

Keine bekannte Testmethode kann vollstandige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe
keine Infektion tbertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektios betrachtet werden.

Die Abstriche vorbereiten und sofort mit einem Fixationsspray fixieren oder fir mindestens

15 Minuten in 95%iges Ethanol geben.

Hinweise*
e Fur gynakologische Abstriche und nichtgynékologische Abstriche sind separate Farbeldsungen
zu verwenden.
¢ Alle Lésungen vor den Hamatoxylin-Lésungen sind nach jeder Farbesequenz zu filtrieren und alle
Lésungen sind taglich zu filtrieren.
¢ Membranfilter aus Zellulose sind in Isopropylalkohol zu dehydrieren (Verfahren 1,
Schritte 14 und 15), um eine Auflésung zu verhindern.
e Die Farbezeiten konnen je nach Farbpréferenzen variieren.
* Anstelle von Ethanol kann Reagenzalkohol verwendet werden.
¢ In jedem Durchlauf sind geeignete Kontrollobjekttrdger zu verwenden.

Verfahren

Verfahren 1: Standardmethode

1. Reagenzalkohol, 95 %, fur 15 Minuten.

2. Mit Leitungswasser abspulen.

3. Hamatoxylin-Lésung fir 1 bis 3 Minuten.
HINWEIS: Die Dauer hangt von der ausgewahlten Hdmatoxylin-Lésung ab.
Mit Leitungswasser abspllen.
Differenzierungslésung fir 20 bis 60 Sekunden.
HINWEIS: Nur flr regressive Hamatoxylin-Farbungen erforderlich.
6. Mit Leitungswasser abspulen.
7. 10-mal in Leitungswasserersatz-Gebrauchslésung nach Scott eintauchen.
8. Mit Leitungswasser abspilen.

9. 10-mal in 95%igen Reagenzalkohol eintauchen.
10. Papanicolaou-Farbung OG 6 fiir 1,5 Minuten.
11. 10-mal in 95%igen Reagenzalkohol eintauchen.
12. Papanicolaou-Farbung, modifiziert, EA 65, ODER Papanicolaou-Farbung, EA 50,
ODER Papanicolaou-Farbung, EA 65, fiir 2,5 Minuten.

13. Je 10-mal in 95%igen Reagenzalkohol eintauchen, zwei Wechsel.
14. 100%iger Reagenzalkohol fiir 1 Minute.
15. Xylol oder Xylolersatz, zwei Wechsel fiir 2 Minuten.
16. Mit Deckglasern versehen und mikroskopisch untersuchen.

Verfahren 2: Papanicolaou-Schnellfdrbung

Vorbereitung der Reagenzien: Fiir die Papanicolaou-OG-6-EA-Farbeldsung gleiche Volumina
an Papanicolaou-Farbung OG 6 und einer beliebigen Papanicolaou-EA-Farbung mischen.

v

1. Die Abstriche unter flieBendem Wasser fiir 1 Minute waschen.
HINWEISE:
Dieser Schritt eliminiert das Fixationsspray und die Zeit ist auf die Verwendung
mit wasserloslichen Fixiermitteln abgestimmt. Das anféngliche Waschen ist wichtig
und muss grindlich durchgefiihrt werden, um die Zelle der Farbung auszusetzen.
Wenn die Objekttrager in 95%igem Ethanol fixiert wurden, kann die Dauer auf einige
Sekunden verkirzt werden.

2. Fur 1 bis 3 Minuten in Hdmatoxylin-Lésung nach Gill Nr. 2 farben.
Unter flieBendem Leitungswasser waschen.

3. Leitungswasserersatz-Gebrauchslosung nach Scott fiir 20 Sekunden.

Unter flieBendem Leitungswasser waschen.

95%iger Reagenzalkohol fiir 20 Sekunden.

Fur 1 bis 3 Minuten in Papanicolaou-Farbung OG 6-EA (oben zubereitet) férben.

Mit 100%igem Reagenzalkohol abspiilen, zwei Wechsel.

In Xylolersatz kléren, zwei Wechsel fiir jeweils 2 Minuten.

Mit Deckglasern versehen und mikroskopisch untersuchen.

Leistungsmerkmale

Die Zellkerne werden blau gefarbt, wahrend das Zytoplasma verschiedene Schattierungen von Blau,
Orange, Rosa oder Rot aufweist.

® Noun s

Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden
Sie sich bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstiitzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

Die Ergebnisse der analytischen Leistung fiir die gegebenen Tests, die fir alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitat, Spezifitdt und Wiederholbarkeit.

Art.-Nr. Beschrei- Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
bung des Assay- Assay- Assay-
Produkts Empfind- Spezifitat Empfind-
lichkeit lichkeit
Papanicolaou-
HT401 Farbung 0G-6 Zytoplasma 3von3 3von 3 3von3 3von 3
Papanicolaou-
HT402 Farbung EA 65, Zytoplasma 3 von 3 3 von 3 3von3 3von 3
modifiziert
Papanicolaou-
HT403 Farbung EA 50 Zytoplasma 3von3 3von3 3von3 3von3
HT404  Papanicolaou- o\ piicma 3wvon 3 3von 3 3von 3 3von 3

Farbung EA 65
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Warnungen und Gefahren

Aktuelle Risiko-, Gefahren- und Sicherheitsinformationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt und auf

der Produktkennzeichnung.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Flussigkeit und Dampf leicht entziindlich.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.
H371: Kann die Organe (Augen, zentrales Nervensystem) schadigen.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Zindquellen
fernhalten. Rauchen verboten.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.
P240: Behélter und zu befiillende Anlage erden.

P241: Explosionsgeschitzte elektrische Anlagen/Luftungsanlagen/Beleuchtungsanlagen
verwenden.

P305 + P351 + P338: WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Kontaktlinsen entfernen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter spilen.

P308 + P311: BEI Exposition oder falls betroffen: Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE
oder einen Arzt an.

Wenn wdhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung

ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, Iden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.

Symbol-Definitionen
Symbole geméB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

M Hersteller

EE] Anweisungen flr den Gebrauch
beachten

Katalognummer

Chargencode

= |[®
o
IH

Bevollméchtigter Vertreter in
E der Europaischen Gemeinschaft/
Europdischen Union

Konformitatserklarung der
Europdischen Union (definiert in
IVDR 2017/746)

)
m

Medizinisches In-vitro-
g Verfallsdatum Diagnosegerét
/1’ Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
& Datum der Herstellung % Importeur

E Bezeichnet den Bevollméchtigten in
der Schweiz.
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Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253
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Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com.
Fir den technischen Service besuchen Sie bitte die technische Service-Seite auf unserer Website
unter SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie
Rev. 7.0 2021
Rev. 8.0 2022
Rev. 9.0 2022

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugefiigt.
Die Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck
verschoben. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
geédndert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in

EN ISO 15223-1:2021 fiir Symbole geédndert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren hinzugefiigt.

Rev. 10.0 2025

Die Erkldrung zur Zweckbestimmung wurde Uberarbeitet. Die Namenskonvention
wurde aktualisiert. Die Informationen des Bevollméchtigten in der Schweiz wurden
hinzugefigt.

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Die Initiale M und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland, oder ihrer
Tochtergesellschaften. Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen
Giber Marken sind tUber &ffentlich zugéngliche Quellen erhaltlich.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Utilisation prévue

Les colorations de Papanicolaou de Sigma-Aldrich sont destinées a la coloration histochimique des
cellules exfoliatives dans des échantillons cytologiques humains. Les réactifs pour les colorations de
Papanicolaou sont destinés a un "usage en diagnostic in vitro". Réservé a un usage professionnel.
La présente procédure qualitative et manuelle fournit des données qui, lorsqu'elles sont examinées
en association avec d'autres informations, notamment d'autres tests diagnostiques, peuvent étre
utilisées comme aide au diagnostic d'affections du vagin, de I'utérus et du col de I'utérus.

Les techniques de coloration de Papanicolaou, selon une revue de Street!, ont peu évolué au cours
des 40 derniéres années. Ce type de coloration est utilisé pour examiner les cellules exfoliatives
des produits de I'expectoration ainsi que des sécrétions vaginales, cervicales et autres sécrétions
corporelles. En général, les cellules sont fixées sur une lame, traitées avec un colorant nucléaire

a base d'hématoxyline et contre-colorées avec un mélange d'orange G, d'éosine Y et de Fast Green
FCF (substitut du Light Green SF jaunatre). Ces traitements donnent une couleur caractéristique
aux noyaux et aux composants cytoplasmiques?.

Réactifs

Solution de coloration de Papanicolaou OG 6 (réf. HT40116 ; HT40132 ; HT40180 ; HT401128)
Orange G certifié, 0,3 % p/v, acide phosphotungstique, 0,015 % p/v, dans de I'alcool dénaturé.

Solution de coloration de Papanicolaou modifiée EA 65 (réf. HT40232)

Eosine Y certifiée, 0,25 % p/v, Fast Green FCF certifié¢, 0,004 % p/v, acide phosphotungstique,
0,4 % p/v, dans de I'alcool dénaturé avec stabilisateur

Solution de coloration de Papanicolaou EA 50 (réf. HT40316 ; HT40332 ; HT403128)
Eosine Y certifiée, 0,23 % p/v, Fast Green FCF certifié, 0,08 % p/v, brun de Bismarck certifié,
0,05 %, acide phosphotungstique, 0,2 % p/v, dans de I'alcool dénaturé

$o|ution de coloration de Papanicolaou EA 65 (réf. HT40432)
Eosine Y certifiée, 0,23 % p/v, Fast Green FCF certifié, 0,01 % p/v, brun de Bismarck certifié,
0,05 %, acide phosphotungstique, 0,2 % p/v, dans de I'alcool dénaturé

Matériel spécial requis mais non fourni
« Solution de différenciation (réf. A3179 ou A3429)
e Alcool de qualité réactif (réf. R8382) ou éthanol (absolu)
e Colorant nucléaire & base d'hématoxyline :
Solution d'hématoxyline de Harris modifiée (réf. HHS16 ; HHS32 ; HHS80 ; HHS128)
Solution d'hématoxyline de Gill n® 1 (réf. GHS116 ; GHS132 ; GHS1128)
Solution d'hématoxyline de Gill n°® 2 (réf. GHS216 ; GHS232 ; GHS280 ; GHS2128)
e Concentré de substitut a I'eau courante de Scott (réf. S5134)
Remarque : préparer la solution de subtitut a |'eau courante de Scott comme indiqué
sur I'étiquette du flacon.
e Xyléne ou substitut du xyléne.

Conservation et stabilité

Conserver les réactifs a température ambiante (entre 18 et 26 °C). Les réactifs sont stables jusqu'a
la date limite d'utilisation indiquée sur les étiquettes.

Préparation
La solution de différenciation est préte a I'emploi.

La solution de travail du substitut a I'eau courante de Scott est préparée en mélangeant 1 volume
de concentré de substitut a I'eau courante de Scott avec 9 volumes d'eau désionisée.

Filtrer les réactifs du systéeme de coloration de Papanicolaou avant utilisation.

Précautions

Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont destinés a étre utilisés en diagnostic in vitro
au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont
destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. Les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le personnel de laboratoire formé
a la manipulation d'échantillons humains potentiellement infectieux, a I'utilisation de microscopes
et d'autres équipements de laboratoire et possédant une perception des couleurs et une acuité
visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets au microscope.

Suivre les précautions habituelles lors de la manipulation de réactifs de laboratoire.
Eliminer les déchets en respectant toutes les réglementations locales et nationales.

Procédure

Préléevement des échantillons

Aucune méthode de test connue ne peut totalement garantir que les échantillons de sang ou de
tissus ne transmettront pas d'infection. Par conséquent, tous les produits sanguins ou échantillons
de tissus doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.

Les frottis sont préparés et fixés immédiatement avec un spray de fixation ou placés dans de
I'éthanol a 95 % pendant au moins 15 minutes.

Remarques*

« Des solutions de coloration distinctes doivent étre conservées pour les frottis gynécologiques
d'une part et les frottis non gynécologiques d'autre part.

« Toutes les solutions précédant les solutions d'hématoxyline doivent étre filtrées aprés chaque
séquence de coloration et toutes les solutions doivent étre filtrées quotidiennement.

o Les filtres membrane en cellulose doivent étre déshydratés (procédure 1, étapes 14 et 15)
dans de I'alcool isopropylique afin d'éviter qu'ils se dissolvent.

« Les temps de coloration peuvent varier selon les préférences individuelles concernant la couleur.

e L'alcool de qualité réactif peut remplacer I'éthanol.

e Des lames de contréle appropriées doivent étre incluses dans chaque série.

Procédure

Procédure 1 : Méthode standard

1. Plonger 15 minutes dans I'alcool de qualité réactif a 95 %.

2. Rincer a I'eau de ville.

3. Plonger dans la solution d'hématoxyline pendant 1 a 3 minutes.

REMARQUE : la durée peut varier en fonction de la solution d'hématoxyline choisie.

Rincer a I'eau de ville.

Plonger dans la solution de différenciation pendant 20 a 60 secondes.

REMARQUE : nécessaire pour les colorations régressives a I'hnématoxyline uniquement.

6. Rincer a I'eau de ville.

7. Plonger 10 fois dans la solution de travail du substitut a I'eau courante de Scott.

8. Rincer a I'eau de ville.

9. Plonger 10 fois dans I'alcool de qualité réactif a 95 %.

10. Plonger dans la solution de coloration de Papanicolaou OG-6 pendant 1,5 minute.

11. Plonger 10 fois dans I'alcool de qualité réactif a 95 %.

12. Solution de coloration de Papanicolaou modifiée EA 65, OU solution de coloration de
Papanicolaou EA 50, OU solution de coloration de Papanicolaou EA 65 pendant 2,5 minutes.

13. Plonger 10 fois dans un bain d'alcool de qualité réactif a 95 %. Répéter I'opération dans un
deuxiéme bain.

14. Plonger 1 minute dans I'alcool de qualité réactif a 100 %.

15. Plonger dans un bain de xyléne ou de substitut du xyléne pendant 2 minutes. Répéter
I'opération dans un deuxieme bain.

16. Monter avec une lamelle couvre-objet et examiner au microscope.

Procédure 2 : Coloration rapide de Papanicolaou

Préparation des réactifs : préparer la solution de coloration de Papanicolaou OG 6-EA en
mélangeant des volumes égaux de solution de coloration de Papanicolaou OG 6 et d'une des
solutions de coloration de Papanicolaou EA.
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1. Laver les frottis sous I'eau de ville pendantl minute.
REMARQUES :
Cette étape permet d'éliminer le fixateur en spray. La durée indiquée est destinée a étre
utilisée pour les fixateurs hydrosolubles. Le lavage initial est important et doit étre minutieux
afin d'exposer la cellule a la coloration.
Si les lames ont été fixées dans de I'éthanol a 95 %, le délai peut étre réduit a quelques secondes.
2. Colorer dans la solution d'hématoxyline de Gill n® 2 pendant 1 & 3 minutes.
Laver a I'eau de ville.
3. Solution de travail du substitut a I'eau courante de Scott pendant 20 secondes.
Laver a I'eau de ville.
4. Plonger 20 secondes dans I'alcool de qualité réactif a 95 %.
5. Colorer dans la solution de coloration de Papanicolaou OG 6-EA (préparée ci-dessus) pendant
1 a 3 minutes.
6. Rincer dans deux bains d'alcool de qualité réactif a 100 %.
7. Eclaircir pendant 2 minutes dans deux bains de substitut du xyléne.
8. Monter avec une lamelle couvre-objet et examiner au microscope.

Caractéristiques de performance

Les noyaux sont colorés en bleu tandis que le cytoplasme présente des nuances variables de bleu,
d'orange, de rose ou de rouge.

Si les résultats observés différent des résultats attendus, contacter le service technique de Sigma-
Aldrich pour obtenir de I'aide.

Caractéristiques de performance analytique

Les résultats des performances analytiques pour les tests concernés effectués sur toutes les
structures cibles confirment une sensibilité, une spécificité et une répétabilité de 100 %.

Réf. Description Cible Spéci Sensibilité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries

Solution de
coloration de
Papanicolaou

0G-6

Solution de
coloration de
HT402 Papanicolaou  Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

modifiée
EA 65

Solution de

coloration de

Papanicolaou
EA 50

Solution de

coloration de

Papanicolaou
EA 65

HT401 Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

HT403 Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

HT404 Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
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Avertissements et risques

Se reporter a la fiche de données de sécurité et a I'étiquetage du produit pour obtenir des informations
mises a jour concernant les risques, les dangers et la sécurité.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432 :

A A

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.
H371 : Risque présumé d'effets graves pour les organes (yeux, systéme nerveux central).

P210 : Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de
toute autre source d'inflammation. Ne pas fumer.

P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
P240 : Mise a la terre/liaison équipotentielle du récipient et du matériel de réception.
P241 : Utiliser du matériel électrique/de ventilation/d'éclairage antidéflagrant.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a l'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P308 + P311 : EN CAS d'exposition prouvée ou suspectée : Appeler un CENTRE ANTIPOISON
ou un médecin.

Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation,
un incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé ainsi qu'aux autorités nationales compétentes.

Définition des symboles
Symboles tels que définis dans la norme EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricant

Consulter le mode d'emploi

Référence

Numéro du lot

Représentant agréé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Déclaration de conformité de
I'Union européenne (définie dans
le réglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

Date limite d'utilisation

Attention

-
,Y Limites de température
il

Date de fabrication Importateur

Indique le représentant agréé en
Suisse

Références

1. Street C.M.: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology
and Medicine, 3rd ed. E.V. Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson P.L., Klein M.N.: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol
31:223, 1956

3. Liu W.: A simplified cytologic staining technic. Am J. Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by C.M. Keebler, T.M. Somrak, 7th Ed., American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com.
Pour le service technique, consulter la page du service technique sur notre site Web
a l'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Historique des révisions

Rév. 7.0 2021

Rév. 8.0 2022

Rév. 9.0 2022

Transfert vers un nouveau modéle avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement des mentions
relatives a I'aide au diagnostic dans le paragraphe sur I'utilisation prévue. Révision
de I'utilisation prévue afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte
"Material Safety Data Sheet" par "Safety Data Sheet" dans la version anglaise. Mise
a jour des coordonnées. Suppression de l'instruction indiquant de suivre les normes
et recommandations du CLSI pour le préléevement des échantillons. Remplacement
de la norme EN 980 par la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout
de coordonnées en cas d'événements indésirables. Ajout de la section relative aux
avertissements et risques.

Rév. 10.0 2025

Révision des mentions sur ['utilisation prévue. Mise a jour des conventions de
nomenclature. Ajout des informations sur le mandataire suisse (CH-REP).
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Istruzioni per I'uso

Colorazioni di Papanicolaou
Procedura n. HT40

MRRCK

q3

Uso previsto

Le colorazioni di Papanicolaou Sigma-Aldrich sono destinate alla colorazione istochimica delle cellule
esfoliative in campioni citologici umani. I reagenti per la colorazione di Papanicolaou sono destinati
a "uso diagnostico in vitro". Solo per uso professionale. I dati ottenuti da questa procedura
qualitativa manuale, se riesaminati insieme ad altre analisi e informazioni diagnostiche possono
essere utilizzati come aiuto per la diagnosi di condizioni vaginali, dell'utero e della cervice.

Le tecniche di colorazione Papanicolaou, esaminate in un rapporto sintetico di Street,* sono
cambiate poco negli ultimi 40 anni. La colorazione viene utilizzata per esaminare le cellule
esfoliative dell'espettorato, nonché le secrezioni vaginali, della cervice e altre secrezioni
dell'organismo. In generale, le cellule vengono fissate su un vetrino, trattate con una colorazione
nucleare di ematossilina e controcolorate con una miscela di arancione G, eosina Y e verde fast FCF
(un sostituto del verde chiaro SF giallastro). Questi trattamenti conferiscono un colore caratteristico
ai nuclei e ai componenti citoplasmatici.?

Reagenti
Colorazione di Papanicolaou OG 6 (N. di cat. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Arancione G certificato, 0,3% p/v, acido fosfotungstico, 0,015% p/v, in alcol denaturato.

Colorazione di Papanicolaou modificata EA 65 (N. di cat. HT40232)
Eosina Y certificata, 0,25% p/v, verde fast FCF certificato, 0,004% p/v, acido fosfotungstico,
0,4% p/v, in alcol denaturato con stabilizzante

Colorazione di Papanicolaou EA 50 (N. di cat. HT40316; HT40332; HT403128)
Eosina Y certificata, 0,23% p/v, verde fast FCF certificato, 0,08% p/v, marrone Bismarck certificato,
0,05%, acido fosfotungstico, 0,2% p/v, in alcol denaturato

Colorazione di Papanicolaou EA 65 (N. di cat. HT40432)
Eosina Y certificata, 0,23% p/v, verde fast FCF certificato, 0,01% p/v, marrone Bismarck certificato,
0,05%, acido fosfotungstico, 0,2% p/v, in alcol denaturato

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

e Soluzione di differenziazione (N. di cat. A3179 o A3429)

e Alcol reagente (N. di cat. R8382) o etanolo (assoluto)

¢ Colorazione nucleare di ematossilina:
Soluzione di ematossilina di Harris, modificata (N. di cat. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Soluzione di ematossilina di Gill n. 1 (N. di cat. GHS116; GHS132; GHS1128)
Soluzione di ematossilina di Gill n. 2 (N. di cat. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

¢ Soluzione di Scott concentrata sostitutiva all'acqua di rubinetto (N. di cat. S5134)
Nota: preparare la soluzione di lavoro di Scott concentrata sostitutiva all'acqua di rubinetto
come indicato sull'etichetta del flacone.

¢ Xilene o sostituto dello xilene.

Conservazione e stabilita

Conservare i reagenti a temperatura ambiente (18-26°C). I reagenti sono stabili fino alla data
di scadenza indicata sulle etichette.

Preparazione
La soluzione di differenziazione & pronta all'uso.
La soluzione di lavoro di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto viene preparata mescolando

1 parte di concentrato di soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto con 9 parti di
acqua deionizzata.

Filtrare i reagenti della colorazione di Papanicolaou prima dell'uso.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questi
IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato. Gli IVD
Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato alla manipolazione
di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di microscopi e altre
apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva necessari

a distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

Seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire
i rifiuti attenendosi a tutte le normative vigenti a livello locale, provinciale, regionale o nazionale.

Procedura

Raccolta dei campioni
Nessun metodo di analisi noto pud garantire in modo assoluto che i campioni di sangue o tessuto

non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati del sangue o i campioni di tessuto devono essere

considerati potenzialmente infettivi.

Gli strisci vengono preparati e fissati immediatamente con un fissativo spray o posti in etanolo al
95% per un minimo di 15 minuti.

Note*

« In caso di strisci ginecologici e strisci non ginecologici € necessario mantenere soluzioni
di colorazione separate.

* Tutte le soluzioni che precedono le soluzioni di ematossilina devono essere filtrate dopo ogni
sequenza di colorazione e tutte le soluzioni devono essere filtrate quotidianamente.

o I filtri a membrana di cellulosa devono essere disidratati (Procedura 1, passaggi 14 e 15) in alcol
isopropilico per prevenirne la dissoluzione.

e I tempi di colorazione possono variare in base alle preferenze di colorazione individuali.

e L'etanolo pud essere sostituito con I'alcol reagente.

¢ Includere in ogni esecuzione vetrini di controllo appropriati.

Procedura

Procedura 1: Metodo standard

1. Alcol reagente, 95% per 15 secondi.

2. Acqua di rubinetto, sciacquare.

3. Soluzione di ematossilina per 1-3 minuti.

NOTA: Il tempo varia in base alla selezione della soluzione di ematossilina.
Acqua di rubinetto, sciacquare.

Immergere in soluzione di differenziazione per 20-60 secondi.

NOTA: Necessario solo per colorazioni regressive con ematossilina.
6. Acqua di rubinetto, sciacquare.
7. Soluzione di lavoro di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto, 10 immersioni.
8. Acqua di rubinetto, sciacquare.

9. Alcol reagente, 95%, 10 immersioni.
10. Colorazione di Papanicolaou OG 6 per 1,5 minuti.
11. Alcol reagente, 95%, 10 immersioni.
12. Colorazione di Papanicolaou modificata EA 65 OPPURE colorazione di Papanicolaou
EA 50 OPPURE colorazione di Papanicolaou EA 65 per 2,5 minuti.

13. Alcol reagente, 95%, due bagni, 10 immersioni ciascuno.
14. Alcol reagente, 100% per 1 minuto.
15. Xilene o sostituto di xilene, due cambi per 2 minuti.
16. Applicare un vetrino coprioggetto ed esaminare al microscopio.

Procedura 2: Colorazione di Papanicolaou rapida

Preparazione del reagente: Preparazione del reagente: preparare la soluzione di colorazione di
Papanicolaou OG 6 EA mescolando volumi uguali di colorazione di Papanicolaou OG 6 e uno dei
coloranti di Papanicolaou EA.
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1. Lavare gli strisci in acqua corrente di rubinetto per 1 minuto.
NOTE:
Questo passaggio rimuove il fissativo spray e la tempistica indicata & relativa a fissativi solubili
in acqua. Il lavaggio iniziale &€ importante e deve essere accurato per esporre la cellula alla
colorazione.
Se i vetrini sono stati fissati in etanolo al 95%, i tempi possono essere ridotti a pochi secondi.
2. Colorare in soluzione di ematossilina di Gill n. 2 per 1-3 minuti.
Lavare con acqua corrente di rubinetto.
3. Soluzione di lavoro di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto per 20 secondi.
Lavare con acqua corrente di rubinetto.
Alcol reagente, 95% per 20 secondi.
Immergere in colorazione di Papanicolaou OG 6-EA (preparata in precedenza) per 1-3 minuti.
Sciacquare in due bagni di alcol reagente al 100%.
Chiarificare in sostituto dello xilene, con due bagni per 2 minuti ciascuno.
Applicare un vetrino coprioggetto ed esaminare al microscopio.

® Noun s

Caratteristiche prestazionali
I nuclei sono colorati in blu, mentre il citoplasma mostra diverse sfumature di blu, arancione, rosa o rosso.

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica
di Sigma-Aldrich.

Caratteristiche di prestazione analitica

I risultati delle prestazioni analitiche per i test dati condotti su tutte le strutture target confermano
una sensibilita, specificita e ripetibilita del 100%.

N. di cat. Descrizione Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita
del prodotto intra- intra- inter- inter-

Colorazione di
HT401 Papanicolaou, Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3
0G-6
Colorazione di
Papanicolaou
modificata
EA 65
Colorazione di
HT403 Papanicolaou  Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3
EA 50
Colorazione di

HT404 Papanicolaou  Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3
EA 65

HT402 Citoplasma 3su3 3su3 3su3 3su3




Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, consultare la scheda dati di sicurezza
e |'etichetta del prodotto.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H319: Provoca grave irritazione oculare.
H371: Pud provocare danni agli organi (occhi, sistema nervoso centrale).

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici riscaldate, scintille, famme o altre fonti di
innesco. Non fumare.

P233: Tenere il contenitore ben chiuso.

P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.

P241: Utilizzare impianti elettrici/di ventilazione/d'illuminazione a prova di esplosione.

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

sciacquare.

P308 + P311: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione: Contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico.

Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si & verificato un
grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato
e alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli da usare in conformita con la norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabbricante -
[LoT]

Consultare le istruzioni per I'uso -

Numero di catalogo

Codice del lotto

Rappresentante autorizzato

(1
nella Comunita europea/Unione c

-

A

1

Dichiarazione di conformita
dell'Unione europea (definita in

europea IVDR 2017/746)

Lot

€

Data di scadenza
®

Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

Limite di temperatura Attenzione

Data di fabbricazione Importatore

Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera
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Instrucciones de uso

Tincion de Papanicolaou
N.© de procedimiento HT40

MRRCK

q3

Uso previsto

Las tinciones de Papanicolaou de Sigma-Aldrich estan destinadas a la tincién histoquimica de
células exfoliativas en muestras citoldgicas humanas. Los reactivos de tinciéon de Papanicolaou son
para «uso diagndstico in vitro». Solo para uso profesional. Si los datos obtenidos mediante este
procedimiento manual y cualitativo se revisan junto con otras pruebas de diagndstico e informacion,
se pueden utilizar como ayuda para el diagndstico de enfermedades vaginales, uterinas y cervicales.

Las técnicas de tincion de Papanicolaou, revisadas en un informe conciso por Street,! han cambiado
muy poco en los Ultimos 40 afios. La tincion se utiliza para examinar las células exfoliativas del esputo,
asi como las secreciones vaginales, cervicales y otras secreciones corporales. En general, las células
se fijan a un portaobjetos, se tratan con una tincién nuclear de hematoxilina y se contratifien con una
mezcla de naranja G, eosina Y y verde rapido FCF (un sustituto del verde claro SF amarillento). Estos
tratamientos imparten un color caracteristico a los componentes del nlcleo y citoplasméticos.?

Reactivos

Tincién de Papanicolaou OG 6 (n.° de cat. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Naranja G certificado, 0,3 % p/v, acido fosfottingstico, 0,015% p/v, en alcohol desnaturalizado.

Tincién de Papanicolaou modificada EA 65 (n.° de cat. HT40232)
Eosina Y certificada, 0,25 % p/v, verde rapido FCF certificado, 0,004 % p/v, acido fosfotlingstico,
0,4 % p/v, en alcohol desnaturalizado con estabilizador.

Tincién de Papanicolaou EA 50 (n.° de cat. HT40316; HT40332; HT403128)
Eosina Y certificada, 0,23% p/v, verde rapido FCF certificado, 0,08% p/v, marrén de Bismarck
certificado, 0,05 %, acido fosfotlingstico, 0,2% p/v, en alcohol desnaturalizado.

Tincién de Papanicolaou EA 65 (n.° de cat. HT40432)
Eosina Y certificada, 0,23% p/v, verde rapido FCF certificado, 0,01% p/v, marrén de Bismarck
certificado, 0,05 %, &cido fosfottingstico, 0,2% p/v, en alcohol desnaturalizado.

Material especial necesario pero no suministrado

e Solucion de diferenciacion (n.° de cat. A3179 o A3429)

e Alcohol reactivo (n.° de cat. R8382) o etanol (absoluto)

o Tincién nuclear de hematoxilina:
Solucién de hematoxilina de Harris, modificada (n.° de cat. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Solucién de hematoxilina, Gill n.2 1 (n.° de cat. GHS116; GHS132; GHS1128)
Solucién de hematoxilina, Gill n.° 2 (n.° de cat. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Concentrado de sustituto del agua corriente de Scott (n.° de cat. S5134)
Nota: Preparar la solucidn de trabajo de sustituto del agua corriente de Scott como se indica
en la etiqueta del frasco.

¢ Xileno o sustituto del xileno.

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (18-26 °C). Los reactivos son estables hasta
la fecha de caducidad indicada en las etiquetas.

Preparacion
La solucién de diferenciacion esta lista para usar.

La solucion de trabajo de sustituto del agua corriente de Scott se prepara mezclando 1 parte
del concentrado de sustituto del agua corriente de Scott con 9 partes de agua desionizada.

Filtrar los reactivos de Papanicolaou antes de su uso.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) estan destinados a un uso de
diagnostico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estén destinados a un uso
profesional por parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado puede utilizar
los DMDIV de Sigma-Aldrich para manipular muestras humanas que puedan ser infecciosas, utilizar
microscopios y otros equipos de laboratorio, y tener percepcion de los colores y agudeza visual
para distinguir los colores y otros objetos bajo el microscopio.

Se deben seguir las precauciones normales ejercidas en el manejo de reactivos de laboratorio.
Se deben eliminar los residuos respetando todas las normativas locales, estatales, regionales
o nacionales.

Procedimiento

Recogida de la muestra

Ningin método de prueba conocido puede ofrecer total garantia de que las muestras de sangre

o tejidos no transmitan infecciones. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre o muestras de
tejido deben considerarse potencialmente infecciosos.

Los frotis se preparan y se fijan inmediatamente con un fijador en spray o se colocan en etanol

al 95 % durante un minimo de 15 minutos.

Notas*

« Se deben mantener soluciones de tincion separadas para los frotis ginecoldgicos y los frotis
no ginecoldgicos.

« Todas las soluciones que preceden a las soluciones de hematoxilina deben filtrarse después
de cada secuencia de tincion y todas las soluciones deben filtrarse a diario.

e Los filtros de membrana de celulosa deben deshidratarse (procedimiento 1, pasos 14 y 15)
en alcohol isopropilico para prevenir su disolucion.

« Los tiempos de tincion pueden variar seguin las preferencias de color individuales.

e El etanol se puede sustituir por alcohol reactivo.

e En cada proceso se deben incluir los portaobjetos de control adecuados.

Procedimiento

Procedimiento 1: método estandar

1. Aplique alcohol reactivo al 95 % durante 15 minutos.

2. Enjuague con agua corriente.

3. Aplique solucién de hematoxilina durante 1-3 minutos.

NOTA: El tiempo variard segun la seleccion de la solucién de hematoxilina.
Enjuague con agua corriente.
Aplique la solucién de diferenciacion entre 20 y 60 segundos.

NOTA: Necesaria Unicamente para tinciones de hematoxilina regresivas.
6. Enjuague con agua corriente.
7. Sumerja 10 veces en solucién de trabajo de sustituto del agua corriente de Scott.
8. Enjuague con agua corriente.
9. Sumerja 10 veces en alcohol reactivo al 95 %.
10. Lleve a cabo la tincién de Papanicolaou OG 6 durante 1,5 minutos.
11. Sumerja 10 veces en alcohol reactivo al 95 %.
12. Lleve a cabo la tincién de Papanicolaou modificada EA 65, o tincién de Papanicolaou
EA 50, o tincion de Papanicolaou EA 65 durante 2,5 minutos.

13. Sumerja en alcohol reactivo al 95 %, dos cambios, 10 veces cada uno.
14. Apligue alcohol reactivo al 100 % durante 1 minuto.
15. Aclare en xileno o sustituto del xileno, dos cambios durante 2 minutos.
16. Aplique el cubreobjetos y examine bajo el microscopio.

v

Procedimiento 2: tincién rapida de Papanicolaou

Preparacion del reactivo: Prepare la solucién de tincion de Papanicolaou OG 6-EA mezclando
volimenes iguales de tincién de Papanicolaou OG 6 y cualquiera de las tinciones de Papanicolaou EA.

1. Lave los frotis con agua corriente durante 1 minuto.
NOTAS:
Este paso elimina el fijador en spray y el tiempo indicado es para el uso con fijadores solubles
en agua. El lavado inicial es importante y debe ser minucioso para exponer la célula a la tincion.
Si los portaobjetos se han fijado en etanol al 95 %, el tiempo puede acortarse a unos pocos
segundos.

2. Tifa en solucidén de hematoxilina, Gill n.° 2 durante 1-3 minutos.
Lave en agua corriente.

3. Aplique la solucién de trabajo de sustituto del agua corriente de Scott durante 20 segundos.
Lave en agua corriente.

4. Sumerja en alcohol reactivo al 95 % durante 20 segundos.

5. Lleve a cabo la tincién en tincion de Papanicolaou OG 6-EA (preparada como se ha indicado
anteriormente) durante 1-3 minutos.

6. Enjuague con dos cambios de alcohol reactivo, 100 %.

7. Aclare en dos cambios de sustituto del xileno, dos cambios durante 2 minutos cada uno.

8. Aplique el cubreobjetos y examine bajo el microscopio.

Caracteristicas de funcionamiento
Los nicleos se tifien en tonos azules, mientras que el citoplasma muestra diferentes tonos de azul,
naranja, rosa o rojo.

Si los resultados observados varian de los esperados, pongase en contacto con el Servicio Técnico
de Sigma-Aldrich.

Caracteristicas de funcionamiento analitico

Los resultados del funcionamiento analitico de las pruebas realizadas en todas las estructuras
objetivo confirman una sensibilidad, especificidad y repetibilidad del 100 %.

N.° de Descripcion  Objetivo Especifi Sensibi- Especifici- Sensibili-
cat. del producto cidad in- lidad in- dad inter- dad inter-
traensayo traensayo ensayo ensayo
Tincién de Citoplas-
HT401 Papanicolaou, plas 3de3 3de3 3de3 3de3
ma
0G-6
Tincién de
Papanicolaou,  Citoplas-
HT402 modificada ma 3de3 3de3 3de3 3de3
EA 65
Tincién de .
HT403 Papanicolaou Citoplas- 3de3 3de3 3de3 3de3
ma
EA 50
Tincién de "
HT404 Papanicolaou Citoplas- 3de3 3de3 3de3 3de3
EA 65 ma
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Advertencias y peligros

Consulte la ficha de seguridad y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada sobre
riesgos, peligros o seguridad.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Liquido y vapor muy inflamables.
H319: Provoca irritacion ocular grave.
H371: Puede provocar dafios en los 6rganos (0jos, sistema nervioso central).

P210: Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas al descubierto y otras
fuentes de ignicién. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo receptor.
P241: Utilizar material eléctrico/de ventilacion/iluminacion antideflagrante.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes
y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P308 + P311: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un

incidente grave, informe de ello al fabricante o a su representante autorizado
y a su autoridad nacional.

Definiciones de los simbolos
Simbolos definidos en la norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricante Numero de catélogo

[E Consultar instrucciones de uso Cédigo de lote

Representante autorizado Declaracion UE
en la Comunidad Europea/Unién de conformidad (definida en el
Europea C€  Reglamento (UE) 2017/746 sobre

los productos sanitarios para
diagnostico in vitro)

. Dispositivo médico de diagndstico
Fecha de caducidad in vitro

Limite de temperatura A Precaucion

Fecha de fabricacion @ Importador

Indica el representante autorizado
en Suiza
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Informacién de contacto

Para hacer un pedido, visite nuestro sitio web en SigmaAldrich.com. Para solicitar el Servicio Técnico,
visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.
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Brugsanvisning

Papanicolaou-farvestoffer
Procedure nr. HT40

ce MRRCK

Tilsigtet brug

Sigma-Aldrich Papanicolaou-farvestoffer er beregnet til histokemisk farvning af eksfoliative celler

i humane cytologiske prgver. Papanicolaou-farvningsreagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk
brug". Kun til professionel brug. Dataene, som opnds med denne manuelle kvalitative procedure,
ndr de gennemgds i sammenhaeng med andre diagnostiske tests og oplysninger, kan bruges som
hjzelp til diagnosticering af vaginale, uterine og cervikale tilstande.

Papanicolaou-farvningsteknikker, der er gennemgaet i en kortfattet rapport af Street!, har ikke
andret sig ret meget i de sidste 40 8r. Farvestoffet anvendes til undersggelse af eksfoliative celler
fra sputum/opspyt samt vaginale, cervikale og andre kropssekreter. Generelt fikseres cellerne til
et objektglas, som behandles med en nuklezer haematoxylinfarvning og kontrastfarves med en
blanding af Orange G, Eosin Y og Fast Green FCF (en erstatning for Light Green SF Yellowish).
Disse behandlinger giver kerner og cytoplasmatiske komponenter en karakteristisk farve.?

Reagenser

Papanicolaou Stain OG 6 (kat.nr. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Certificeret Orange G, 0,3 % vaegt/vol., fosforwolframsyre, 0,015 % vaegt/vol., i denatureret alkohol.

Papanicolaou Stain Modified EA 65 (kat.nr. HT40232)
Certificeret Eosin Y, 0,25 % vaegt/vol., certificeret Fast Green FCF, 0,004 % vaegt/vol.,
fosforwolframsyre, 0,4 % vaegt/vol., i denatureret alkohol med stabilisator

Papanicolaou Stain EA 50 (kat.nr. HT40316; HT40332; HT403128)
Certificeret Eosin Y, 0,23 % vaegt/vol., certificeret Fast Green FCF, 0,08 % vaegt/vol., certificeret
Bismarck Brown, 0,05 %, fosforwolframsyre, 0,2 % vaegt/vol., i denatureret alkohol

Papanicolaou Stain EA 65 (kat.nr. HT40432)

Certificeret Eosin Y, 0,23 % vaegt/vol., certificeret Fast Green FCF, 0,01% vaegt/vol., certificeret
Bismarck Brown, 0,05 %, fosforwolframsyre, 0,2 % vaegt/vol., i denatureret alkohol

Szerlige materialer, som er pakreevede, men ikke medfglger
« Differentiation Solution (kat.nr. A3179 eller A3429)
e Reagent Alcohol (kat.nr. R8382) eller ethanol (absolut)
e Nukleaer haematoxylinfarvning:
Harris Hematoxylin Solution, Modified (kat.nr. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hematoxylin Solution, Gill No. 1 (kat.nr. GHS116; GHS132; GHS1128)
Hematoxylin Solution, Gill No. 2 (kat.nr. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
e Scott's Tap Water Substitute Concentrate (kat.nr. S5134)
Bemaerk: Fremstil arbejdsoplgsning af Scotts postevandserstatning som angivet pa flaskens maerkat.
e Xylen eller xylenerstatning.

Opbevaring og stabilitet

Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagenserne er stabile indtil udlgbsdatoerne
p& maerkaterne.

Klarggring
Differentieringsoplgsning er klar til brug.

Arbejdsoplgsning af Scotts postevandserstatning fremstilles ved at fortynde 1 del Scott’s Tap Water
Substitute Concentrate med 9 dele deioniseret vand.

Filtrer Papanicolaou-reagenser fgr brug.

Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
udelukkende beregnet til kvalificeret personales professionelle brug. IVD'er fra Sigma-Aldrich kan
benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at h&ndtere potentielt smittefarlige humane
prover, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr og har en farveopfattelse og synsstyrke, som
gor dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved héndtering af laboratoriereagenser, skal fglges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale regler.

Procedure

Prgveindsamling

Ingen kendt testmetode kan give fuldsteendig sikkerhed for, at blodprover eller veev ikke overfgrer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige.
Udstrygninger klarggres og fikseres straks med et sprayfiksativ eller anbringes i 95 % ethanol

i mindst 15 minutter.

Bemaerkninger*
o Der skal opretholdes separate farvningsoplgsninger til gynaekologiske udstrygninger og ikke-
gynaekologiske udstrygninger.
* Alle oplgsninger fgr haematoxylinoplgsningerne skal filtreres efter hver farvningssekvens,
og alle oplgsninger skal filtreres dagligt.
e Cellulosemembranfiltre skal dehydreres (procedure 1, trin 14 og 15) i isopropylalkohol
for at forhindre oplgsning.
e Farvningstiderne kan varieres af hensyn til individuelle farveprzeferencer.
e Ethanol kan erstattes med Reagensalkohol.
e Der skal inkluderes relevante kontrolobjektglas i hver kgrsel.

Procedure

Procedure 1: Standardmetode

1. Reagensalkohol, 95 %, i 15 minutter.
2. Skyl med postevand.
3. Haematoxylinoplgsning i 1-3 minutter.
BEMARK: Tiden vil variere afhaengigt af valget af haematoxylinoplgsning.
4. Skyl med postevand.
5. Differentieringsoplgsning i 20-60 sekunder.
BEMARK: Kun ngdvendig for regressive haematoxylinfarvninger.
6. Skyl med postevand.
7. Arbejdslgsning af Scott’s Tap Water Substitute, 10 neddypninger.
8. Skyl med postevand.
9. Reagensalkohol, 95 %, 10 neddypninger.
10. Papanicolaou-farvestof OG 6 i 1,5 minutter.
11. Reagensalkohol, 95 %, 10 neddypninger.
12. Papanicolaou-farvestof, modificeret EA 65 ELLER Papanicolaou-farvestof EA 50 ELLER
Papanicolaou-farvestof EA 65 i 2,5 minutter.
13. Reagensalkohol, 95 %, to hold, 10 neddypninger hver.
14. Reagent Alcohol, 100 %, i 1 minut.
15. Xylen eller xylenerstatning, to hold i 2 minutter.
16. Leeg daekglas p&, og undersgg under mikroskop.

Procedure 2: Hurtigfarvning med Papanicolaou-farvestof

Klarggring af reagenser: Fremstil Papanicolaou-farvestof OG 6-EA-oplgsning ved at blande lige store
maengder af Papanicolaou-farvestof OG 6 og et hvilket som helst af Papanicolaou EA-farvestofferne.

1. Vask udstrygninger i rindende vand i 1 minut.
BEMARKNINGER:
Dette trin fjerner sprayfiksativ, og timingen gaelder for brug med vandoplgselige fiksativer.
Indledende vask er vigtig og skal vaere grundig for at eksponere cellen for farvestof.
Hvis objektglassene er blevet fikseret i 95 % ethanol, kan timingen forkortes til et par sekunder.
2. Farv i haematoxylinoplgsning, Gill No. 2 i 1-3 minutter.
Vask under rindende postevand
3. Arbejdsoplgsning af Scotts postevandserstatning i 20 sekunder.
Vask under rindende postevand
Reagensalkohol, 95 %, i 20 sekunder.
Farv i Papanicolaou Stain OG 6-EA (fremstillet ovenfor) i 1-3 minutter.
Skyl i to hold Reagensalkohol, 100 %.
Klarér i to hold xylenerstatning, to hold i 2 minutter hver.
Leeg daekglas pd, og undersgg under mikroskop.

Praestationskarakteristika
Kernerne farves bl8, mens cytoplasmaet udviser varierende nuancer af blg, orange, lysergd eller rgd.

@NoO G s

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f3 hjzelp, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne for analyseydelsen for de givne tests, som blev udfert pé alle malstrukturer, bekraefter
100 % sensitivitet, specificitet og repeterbarhed.

Kat.nr. Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Papanicolaou-
HT401 farvestof, 0G-6 Cytoplasma 3af 3 3af3 3af3 3af3
Papanicolaou-
farvestof,
HT402 modificeret Cytoplasma 3af 3 3af3 3af3 3af3
EA 65
HT403 ~ fapanicolaou- — coioiacma 3 af 3 3af3 3af3 3af3

farvestof EA 50

Papanicolaou-
farvestof EA 65

HT404 Cytoplasma 3af3 3af 3 3af3 3af 3




2-DA

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H319: Forérsager alvorlig gjenirritation.
H371: Kan fordrsage organskader (gjne, centralnervesystem).

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

P233: Hold beholderen taet lukket.
P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk/ventilations-/lys-/udstyr.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis de er til stede og er lette at fjerne. Fortseet med at skylle.

P308 + P311: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Ring til en GIFTLINJEN/en laege.

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller
som fglge af dens brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

Symboldefinitioner
Symboler som defineret i EN ISO 15223-1:2021

“ Producent
Uj] Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant

i Det Europeeiske Feellesskab/Den c €
-
A
il

Katalognummer

Batchkode

Den Europaeiske Unions
overensstemmelseserklaering

Europaeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)

Medicinsk udstyr til in vitro-

Sidste anvendelsesdato diagnostik
A

Temperaturgraense Forsigtig

Fremstillingsdato Importgr

Angiver den autoriserede
E repraesentant i Schweiz

Referencer

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and

Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970
4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G8 til siden for teknisk service
o o o - } o h ) )
pa vores websted pa SigmaAldrich.com/techservice for at fa oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik
Rev. 7.0 2021
Rev. 8.0 2022
Rev. 9.0 2022

Overfprt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel

brug under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjeelp ved
diagnosticering til tilsigtet brug. Revideret tilsigtet brug for at stemme overens med
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
prgveindsamling. Fjernet EN 980 og aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af ugnskede haendelser. Tilfgjet advarsler og farer.

Rev. 10.0 2025

Revideret erklaering om tilsigtet brug. Opdateret navngivningskonvention.
Tilfgjet CH-REP-oplysninger.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH

5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Forbogstavet M og Sigma-Aldrich er varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller deres
tilknyttede virksomheder. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om
varemeerker kan indhentes via offentligt tilgeengelige ressourcer.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Papanicolaou-farger
Forfarande nr HT40

MRRCK

q3

Avsedd anvandning

Sigma-Aldrichs Papanicolaou-farger ar avsedda for histokemisk fargning av exfoliativa celler

i humana cytologiska prover. Papanicolaou-fargningsreagensen ar for in vitro-diagnostiskt bruk.
Endast for yrkesmassigt bruk. Data som erhlls med detta manuella kvalitativa forfarande kan,
nar de granskas tillsammans med andra diagnostiska tester och informationskallor, anvandas
som ett hjalpmedel for diagnostisering av tillstdnd i vagina, livmoder och livmoderhals.

Papanicolaou-fargningsteknikerna, som granskas i en kortfattad rapport av Street!, har inte
forandrats mycket under de senaste 40 aren. Fargen anvénds for att undersoka exfoliativa celler

i sputum, vaginalsekret, cervikalsekret och andra kroppssekret. I allménhet fixeras cellerna p8 ett
objektglas, behandlas med en hematoxylinké@rnfarg och motfargas med en blandning av orange
G, eosin Y och fast green FCF (en ersattning for light green SF yellowish). Dessa behandlingar ger
karakteristisk farg pa karnor och cytoplasmatiska komponenter.?

Reagenser

Papanicolaou-farg OG 6 (kat.nr HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Certifierad orange G, 0,3 % w/v, fosfovolframsyra, 0,015 % w/v i denaturerad alkohol.

Papanicolaou-farg, modifierad EA 65 (kat.nr HT40232)

Certifierat eosin Y, 0,25 % w/v, certifierat fast green FCF, 0,004 % w/v, fosfovolframsyra,
0,4 % w/v i denaturerad alkohol med stabiliseringsmedel

Papanicolaou-farg EA 50 (kat.nr HT40316; HT40332; HT403128)
Certifierat eosin Y, 0,23 % w/v, certifierat fast green FCF, 0,08 % w/v, certifierat bismarck-brunt,
0,05 %, fosfovolframsyra, 0,2 % w/v i denaturerad alkohol

Papanicolaou-farg EA 65 (kat.nr HT40432)
Certifierat eosin Y, 0,23 % w/v, certifierat fast green FCF, 0,01% w/v, certifierat bismarck-brunt,
0,05 %, fosfovolframsyra, 0,2 % w/v i denaturerad alkohol

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls
¢ Differentieringslosning (kat.nr A3179 eller A3429)
e Reagensalkohol (kat.nr R8382) eller etanol (absolut)
e Hematoxylinkarnfarg:
Harris hematoxylinlésning, modifierad (kat.nr HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hematoxylinlésning, Gill nr 1 (kat.nr GHS116; GHS132; GHS1128)
Hematoxylinlésning, Gill nr 2 (kat.nr GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
e Scotts kranvattenersattningskoncentrat (kat.nr S5134)
Obs: Bered arbetslésning av Scotts kranvattenersattning enligt vad som anges pa flasketiketten.
e Xylen eller xylensubstitut.

Férvaring och hallbarhet

Férvara reagensen i rumstemperatur (18-26 °C). Reagensen &r hallbara fram till utgdngsdatumen
som anges pa etiketterna.

Beredning
Differentieringslésningen ar bruksfardig.

Arbetslosning av Scotts kranvattenersattning bereds genom att blanda 1 del Scotts
kranvattenersattningskoncentrat med 9 delar avjoniserat vatten.

Filtrera Papanicolaou-reagensen innan de anvands.

Forsiktighetsatgarder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéandas i klinisk
laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
Sigma-Aldrich far anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som
kan vara smittsamma, anvéndning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrackligt
bra fargseende och synskérpa for att kunna urskilja farger och andra foremal under mikroskop.

Folj sedvanliga forsiktighetsdtgérder vid hantering av laboratoriereagenser. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestémmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga kanda testmetoder kan erbjuda fullstandig garanti for att inte smitta dverférs genom
blodprover eller vdavnad. Darfér méste alla blodderivat och vévnadsprover betraktas som potentiellt
smittsamma.

Utstryk prepareras och fixeras omedelbart med ett sprayfixativ eller tilldts ligga i 95 % etanol

i minst 15 minuter.

Anmarkningar*

Separata fargningslosningar ska anvandas for gynekologiska utstryk och icke-gynekologiska utstryk.
Alla Isningar som foregar hematoxylinlésningarna ska filtreras efter varje fargningssekvens och
alla Isningar ska filtreras dagligen.

Cellulosamembranfilter ska dehydratiseras (férfarande 1, steg 14 och 15) i isopropylalkohol for
att férhindra upplésning.

Fargningstiderna kan variera for individuella fargpreferenser.

Etanol kan ersétta reagensalkohol.

Lampliga objektglas med kontroller ska inkluderas i varje kérning.

Forfarande
Forfarande 1: Standardmetod

1.
2.
3.

13.
14.
15.
16.

Reagensalkohol, 95 % i 15 minuter.

Kranvatten, skolj.

Hematoxylinlésning i 1-3 minuter.

OBS! Tiden varierar beroende pa val av hematoxylinlésning.
Kranvatten, skolj.

Differenteringslésning i 20-60 sekunder.

OBS! Endast nodvandigt for regressiva hematoxylinfarger.
Kranvatten, skolj.

Arbetsldsning av Scotts kranvattenersattning, 10 dopp.
Kranvatten, skolj.

Reagensalkohol, 95 %, 10 dopp.

Papanicolaou-farg OG 6 i 1,5 minuter.

Reagensalkohol, 95 %, 10 dopp.

Papanicolaou-férg, modifierad EA 65 ELLER Papanicolaou-farg EA 50 ELLER Papanicolaou-farg
EA 65i 2,5 minuter.

Reagensalkohol, 95 %, tvd byten, 10 dopp vardera.
Reagensalkohol, 100 % i 1 minut.

Xylen eller xylensubstitut, tvd byten i 2 minuter.

L&gg pa tackglas och undersék mikroskopiskt.

Forfarande 2: Snabb Papanicolaou-farg

Reagensberedning: Bered Papanicolaou-farg OG 6-EA-l6sning genom att blanda lika delar
Papanicolaou-farg OG 6 och ndgon av Papanicolaou EA-fargerna.

1.

@No v

Tvétta utstryken i rinnande vatten i 1 minut.

Anmarkningar:

I detta steg avlagsnas sprayfixativet och tiden géller anvandning med vattenldsliga fixativ.
Inledande tvatt ar viktig och maste vara noggrann fér att exponera cellen for fargning.
Om objektglasen har fixerats i 95 % etanol kan tiden forkortas till ndgra sekunder.
Farga i hematoxylinlésning, Gill nr 2 i 1-3 minuter.

Tvatta i rinnande kranvatten.

Arbetsldsning av Scotts kranvattenerséattning i 20 sekunder.

Tvétta i rinnande kranvatten.

Reagensalkohol, 95 % i 20 sekunder.

Motférga i Papanicolaou-farg OG 6-EA (beredd ovan) i 1-3 minuter.

Skolj i tvd byten reagensalkohol, 100 %.

Klargér i tvd byten xylensubstitut, tvé byten i 2 minuter vardera.

Lagg pa téackglas och undersék mikroskopiskt.

Prestandaegenskaper
Karnor fargas bla och cytoplasma uppvisar olika nyanser av blatt, orange, rosa eller rétt.

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrich for hjalp ifall resultaten som observeras avviker frdn de
forvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utférda pd alla malstrukturer bekraftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.-nr. Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser

Papanicolaou-

HT401 farg, 0G-6 Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Papanicolaou-

HT402 mofdai;igelrad Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3

EA 65
HT403 Pafgf;iézlz%u' Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
HT404 Pafg?;iézla()%u- Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3




Varningar och faror
Se sdkerhetsdatabladet och produktméarkningen for uppdaterad information om risker, fara och sékerhet.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

H225: Mycket brandfarlig vétska och dnga.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H371: Kan orsaka organskador (6gon, centrala nervsystemet).

P210: Far inte utsattas for varme/gnistor/oppen |8ga/heta ytor. Rékning férbjuden.

P233: H&ll behallaren tatt forsluten.

P240: Jorda/potentialférbind beh&llare och mottagarutrustning.

P241: Anvand explosionssaker elektrisk utrustning/ventilationsutrustning/belysningsutrustning.

P305 + P351 + P338: OM LOSNINGEN KOMMER IN I OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det gr latt. Fortsatt att skolja.

P308 + P311: VID eventuell exponering eller oro: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

Om det har intraffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvants eller som ett
resultat av att den har anvants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

N Tillverkare Katalognummer
[:]:i] Se bruksanvisningen Batchkod
Auktoriserad representant i EU-férsakran om
Europeiska gemenskapen/ c € Overensstammelse (definieras i
Europeiska unionen IVDR 2017/746)
o Medicinteknisk produkt for in vitro-
2 Utgangsdatum diagnostik
,Y Temperaturgrans A Forsiktighet
&] Tillverkningsdatum @ Importér

Anger den auktoriserade
E representanten Schweiz

Referenser

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3:e utg. EV Cowdry redaktér, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, s. 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections.
Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, redigerad av CM Keebler, TM Somrak, 7:e utg, American Society of
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Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service besoker
du sidan for teknisk service p& var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik
Rev. 7.0 2021
Rev. 8.0 2022
Rev. 9.0 2022

Overfort till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "For yrkesmassigt
bruk” under “"Anvandningsomrade” och under “Forsiktighets&tgarder”. Flyttat
uttalandet "Hjalpmedel for diagnostisering” till "Avsedd anvéandning”. Reviderat

"Avsedd anvandning" s att det motsvarar riktlinjerna fér IVDR. Uppdaterat I Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany

"Materialsékerhetsdatablad” till "Sakerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska féljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter fér negativa
héndelser. Lagt till varningar och faror.

Rev. 10.0 2025 +1(314) 771-5765
Reviderat texten om avsedd anvandning. Uppdaterat namngivningskonventionen. Lagt MDSS CH GmbH
till CH-REP-information. Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initial M och Sigma-Aldrich &r varumarken som tillhor Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dess dotterbolag.
Ovriga varumérken tillhér respektive dgare. Detaljerad information om varumérken finns tillgénglig via allmant

tillgédngliga resurser.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrugdes de utilizagdo

Coloracoes de Papanicolau
Procedimento N.© HT40

MRRCK

q3

Utilizagdo prevista

As Coloragdes de Papanicolau Sigma-Aldrich destinam-se a coloragéo histoquimica de células
esfoliantes em amostras citolégicas humanas. Os reagentes das Coloragdes de Papanicolau destinam-
se a "Utilizagdo para diagndstico in vitro". Apenas para utilizagdo por profissionais. Os dados obtidos
deste procedimento qualitativo e manual, quando analisados em conjunto com outros testes de
diagndstico e informagdes, podem ser utilizados como auxiliar de diagndstico de condigdes vaginais,
uterinas e cervicais.

As técnicas de coloragdo de Papanicolau, analisadas num relatdrio conciso por Street,! mudaram
pouco nos ultimos 40 anos. A coloragdo € utilizada para examinar células esfoliantes de
expetoragdo, bem como secregdes vaginais, cervicais e outras secregdes corporais. Em geral,

as células sdo fixadas numa lamina, tratadas com uma coloragdo nuclear de hematoxilina e
submetidas a contracoloragdo com uma mistura de Orange G, eosina Y e verde rapido FCF

(uma substituicdo para SF verde-claro amarelado). Estes tratamentos conferem cor caracteristica
aos nlcleos e aos componentes citoplasmaticos.?

Reagentes

Coloragdo de Papanicolau OG 6 (N.° de cat. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Orange G certificado, 0,3% p/v, acido fosfottingstico, 0,015% p/v, em alcool desnaturado.

Coloragéo de Papanicolau modificada EA 65 (N.° de cat. HT40232)
Eosina Y certificada, 0,25% p/v, verde rapido FCF certificado, 0,004% p/v, acido fosfottngstico,
0,4% p/v, em &lcool desnaturado com estabilizador

Coloragdo de Papanicolau EA 50 (N.° de cat. HT40316; HT40332; HT403128)
Eosina Y certificada, 0,23% p/v, verde rapido FCF certificado, 0,08% p/v, castanho de Bismarck
certificado, 0,05%, acido fosfotingstico, 0,2% p/v, em &lcool desnaturado com estabilizador

Coloragéo de Papanicolau EA 65 (N.° de cat. HT40432)
Eosina Y certificada, 0,23% p/v, verde rapido FCF certificado, 0,01% p/v, castanho de Bismarck
certificado, 0,05%, acido fosfotlingstico, 0,2% p/v, em &lcool desnaturante com estabilizador

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos
e Solugdo de diferenciagdo (N.° de cat. A3179 ou A3429)
e Alcool reagente (N.° de cat. R8382) ou Etanol (absoluto)
e Coloragdo nuclear de hematoxilina:
Solugéo de Hematoxilina de Harris, Modificada (N.° de cat. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Solugdo de Hematoxilina, Gill n.° 1 (N.° de cat. GHS116; GHS132; GHS1128)
Solugdo de Hematoxilina, Gill n.° 2 (N.° de cat. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
« Concentrado de Substituto de dgua da torneira Scott (N.° de cat. S5134)
Nota: preparar a Solugdo de trabalho do Substituto de d4gua da torneira Scott, conforme
indicado no rétulo do frasco.
¢ Xileno ou substituto do xileno.

Conservacgao e estabilidade

Conservar os reagentes a temperatura ambiente (18-26 °C). Os reagentes permanecem estaveis
até a data de validade indicada nos rotulos.

Preparagao
A solugéo de diferenciagdo esta pronta a utilizar.

A Solugdo de trabalho do Substituto de dgua da torneira Scott é preparada misturando 1 parte
de Concentrado de Substituto de dgua da torneira Scott com 9 partes de dgua desionizada.

Filtrar os reagentes de Papanicolau antes da utilizagdo.

Precaugdes

Estes DIV destinam-se a utilizagédo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratério clinico.
Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da Sigma-
Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratério com formag&o no manuseamento

de amostras humanas potencialmente infeciosas e na utilizagdo de microscépios e outros
equipamentos laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores

e outros objetos ao microscopio.

Devem seguir-se as precaugdes normais no manuseamento de reagentes laboratoriais.
Eliminar os residuos cumprindo todos os regulamentos locais, estatais, municipais ou nacionais.

Procedimento

Colheita de amostras

Nenhum método de testagem conhecido pode oferecer uma garantia total de que as amostras
sanguineas ou tecido ndo transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue
ou amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infeciosos.

Os esfregagos sdo preparados e fixados imediatamente com fixador de spray ou colocados

em etanol a 95% durante, no minimo, 15 minutos.

Notas*

Devem ser mantidas solugdes de coloragdo separadas para esfregacos ginecoldgicos

e esfregagos ndo ginecoldgicos.

Todas as solugbes anteriores as solugdes de hematoxilina devem ser filtradas apés cada
sequéncia de coloragdo e todas as solugdes devem ser filtradas diariamente.

Os filtros de membrana de celulose devem ser desidratados (procedimento 1, passo 14 e 15)
em 4alcool isopropilico para evitar a dissolug&o.

Os tempos de coloragdo podem variar consoante as preferéncias de coloragdo individuais.

O etanol pode ser substituido por alcool reagente.

Devem ser incluidas laminas de controlo adequadas em cada série.

Procedimento
Procedimento 1: método padrédo

1.
2.
3.

13.
14.
15.
16.

Alcool reagente, 95% durante 15 minutos.

Enxaguar em agua da torneira.

Solugdo de Hematoxilina durante 1-3 minutos.

NOTA: o tempo ird variar com a selegdo da solugdo de Hematoxilina.
Enxaguar em agua da torneira.

Solugdo de diferenciagdo durante 20-60 segundos.

NOTA: necessario apenas para coloragdes de hematoxilina regressivas.
Enxaguar em agua da torneira.

Solugdo de trabalho do Substituto de dgua da torneira Scott, 10 mergulhos.
Enxaguar em agua da torneira.

Alcool reagente, 95%, 10 mergulhos.

Coloragdo de Papanicolau OG 6 durante 1,5 minutos.

Alcool reagente, 95%, 10 mergulhos.

Coloragdo de Papanicolau modificada EA 65, OU Coloragdo de Papanicolau EA 50, OU
Coloragdo de Papanicolau EA 65 durante 2,5 minutos.

Alcool reagente, 95%, duas mudangas, 10 mergulhos cada.

Alcool reagente, 100%, durante 1 minuto.

Xileno ou substituto do xileno, duas mudancgas durante 2 minutos.

Colocar em lamelas e examinar microscopicamente.

Procedimento 2: coloragdo de Papanicolau rapida

Preparagdo de reagentes: preparar a Solugédo de Coloragdo de Papanicolau OG 6-EA misturando
volumes iguais de coloragéo de Papanicolau OG 6 e qualquer uma das Colorages de Papanicolaou EA.

1.

7.
8.

Lavar os esfregagos em agua corrente durante 1 minuto.

NOTAS:

Este passo remove o fixador de spray e o tempo destina-se a ser utilizado com fixadores sol(veis
em &gua. A lavagem inicial é importante e deve ser minuciosa para expor a célula a coloragdo.
Se as laminas tiverem sido fixadas em etanol a 95%, o tempo pode ser reduzido para alguns
segundos.

Efetuar a coloragdo em Solugdo de Hematoxilina, Gill n. °2, durante 1-3 minutos.

Lavar em agua da torneira corrente.

Solugdo de trabalho do Substituto de dgua da torneira Scott durante 20 segundos.

Lavar em agua da torneira corrente.

Alcool reagente, 95% durante 20 segundos.

Efetuar a coloragdo em Coloragdo de Papanicolau OG 6-EA (preparada conforme descrito
acima) durante 1-3 minutos.

Enxaguar em duas mudancas de alcool reagente, 100%.

Lavar em duas mudancas de substituto do xileno, duas mudangas durante 2 minutos cada.
Colocar em lamelas e examinar microscopicamente.

Caracteristicas do desempenho

Os

nlcleos apresentam coloragdo azul, enquanto o citoplasma apresenta varios tons de azul,

laranja, rosa ou vermelho.

Se
da

os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica
Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas do desempenho analitico

Os resultados do desempenho analitico para os testes indicados realizados em todas as estruturas
alvo, confirmam uma sensibilidade de 100%, especificidade e repetibilidade.

N.° de cat. Descrigdo Alvo Especi- Sensibilida- Especifici- Sensibilida-
do produto ficidade de intraen- dade inte- de interen-
intraensaio saio rensaio saio
Coloragéo de
HT401 Papanicolaou, Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
0G-6
Coloragéo de
HT402  Fepanmicolaou, - ciopasma 3 de 3 3de3 3de3 3de3
ficada
Coloragéo de
HT403 Papanicolaou  Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
EA 50
Coloragéo de
HT404 Papanicolaou  Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
EA 65
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Avisos e Perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranga e a rotulagem do produto para obter informagdes atualizadas
sobre riscos, perigos ou seguranga.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.
H371: Pode afetar os érgéos (olhos, sistema nervoso central).

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes
de ignigdo. N&o fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.

P240: Ligagdo a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento recetor.

P241: Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminagdo/a prova de explosdo.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.

Continue a enxaguar.

P308 + P31~1: EM CASO DE exposigdo ou suspeita de exposigdo: Contacte um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagdo deste dispositivo

ou como resultado da sua utilizagao, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Definigées dos simbolos
Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021
“ Fabricante - Numero de catélogo

Consultar as instruges de -

utilizaggo Cddigo do lote

Representante autorizado

(& LoT
Declaragdo de Conformidade
na Comunidade Europeia/Unido c E da Unido Europeia (definida na
Europeia
&
A A
e ®

diretiva RDIV 2017/746)

Data de validade Dispositivo médico para diagnostico

in vitro
Limite de temperatura Atencdo
Data de fabrico Importador

Indica o representante autorizado
[cH [ReP| s uica

Referéncias

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Informacgdes de contacto

Para encomendar, visite o nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.
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diagndstico in vitro (RDIV). Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material
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da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma EN 980 e
alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes de
contacto em caso de eventos adversos. Adigdo de Adverténcias e Perigos.
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03dnyieg xpriong

Xpwaoelc ManavikoAdou
Aiadikacia ap. HT40

ce MRRCK

Mpoopigopevn Xpion

O1 xpwoelg ManavikoAaou Tng Sigma-Aldrich npoopiovTal yia TNV avocoiagToxXnNKIKN Xpwan
ano@oAIdWTIKAV KUTTApWV g avBpwniva KuTTapoAoyikd deiypaTa. Ta avTidpaatrpia Xpwong
ManavikoAdou npoopifovTal yia «in vitro diayvwaTiKr Xxpnon». a enayyeApaTikn xpron povo.
Ta dedopéva nou AapBavovrtal and auTrhv Tn pn autoparn, nolotikr diadikacia, otav egeralovral
o€ OUVOUAOHO PE AAAEG BIaYVWOTIKEG EEETATEIG Kal MANPOPOPIEG, HNOPOUV va xpnaiponoindouv
WG Bondnua yia Tn didyvwon nadnoewv Tou KOAMOU, TNG KATPAG Kai Tou TpaxnAou TnG UATpag,.

O1 TEXVIKEG Xpwaong ManavikoAdou, ol onoieg eEeTalovTal o€ Wia CUVONTIKRA €kBeon Tou Street,!
£xouv aAAGEel eNaxioTa Ta TeAeuTaia 40 Xpovia. H Xpwon XpnoIHONOIEiTal yia TV €EETACN TWV
ano@OAIBWTIKAV KUTTAPWV TWV NTUEAWV, KABMOG KAl TwV KOAMIK®V, TPaxNAIKQV Kal AAAwv
EKKPIOEWV TOU 0OMATOG. MevIKA, Ta KUTTAPA HOVIHOMOIOUVTAl O AVTIKEINEVO(POPO, UNoBAaAAovTal
o€ eneEepyacia Pe NUPNVIKN Xpwaon aigato§uAivng kal avTixpwparifovral e peiyda orange G,
nwaivng Y kai fast green FCF (unokataoraro Tou light green SF yellowish). O1 ene&epyacieg auTeg
npoodidouv XapakTnpIoTIKO XPWHA OTOUG NUPNAVEG KAl Ta KUTTAPOMAACKATIKA CUCTATIKA.?

AvTIdpaocThpia

Xpaon NanavikoAdou OG 6 (ap. kataAoyou HT40116, HT40132, HT40180, HT401128)
MioTonoinuévo orange G, 0,3% w/v, PwOPOBOAPPApIkO 08U, 0,015% w/vV, OE HETOUCIWHEVN AAKOOAN.

Xpwon NanavikoAdou, Tpononoinpévn EA 65 (ap. kataAoyou HT40232)
Migronoinuévn nwaivn Y, 0,25% w/v, nigTonoinuévo fast green FCF, 0,004% w/v,
PWOPOBOAPPaApIKO 08U, 0,4% W/v, O HETOUCIWHEVN GAKOOAN HE OTABEPOMOINTT

Xpwon MNanavikoAdou EA 50 (ap. kataAoyou HT40316, HT40332, HT403128)
MigTonoinuévn nwaivn Y, 0,23% w/v, nigTonoinuévo fast green FCF, 0,08% w/v, mioTonoinpévo
bismarck brown, 0,05%), @wo@OBOAPPaAuIKO 0EU, 0,2% W/V, OE HETOUCIWHEVN AAKOOAN

Xpaon NanavikoAdou EA 65 (ap. katahoyou HT40432)
MioTonoipévn nwaivn Y, 0,23% w/v, niotonoinuévo fast green FCF, 0,01% w/v, MiogTonoinyUévo
bismarck brown, 0,05%), @wo@oBOAPPaApIKO 0EU, 0,2% W/v, OE HETOUTIWHEVN AAKOOAN

Eidikd uAika nou anairouvTal aAAa dev napéyovTal
e AiaAupa diagoponoinang (ap. kataAdyou A3179 rj A3429)
o AAKOOAN avTidpacTnpiou (ap. kataAdoyou R8382) rj aibavoAn (andAutn)
e Tupnvikn Xpwon aiuato§uAivng:
AiaAupa aipato§uAivng Harris, Tpomonoinuévng (ap. kataAdyou HHS16, HHS32, HHS80, HHS128)
AiaAupa aipato&uAivng, Gill ap. 1 (ap. kataAdyou GHS116, GHS132, GHS1128)
AidAupa aipato&uAivng, Gill ap. 2 (ap. kataAdyou GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128)
e SupnUKVWPA UNOKATaoTaTou vepou Bpuong Scott (ap. katahdyou S5134)
Snueiwon: NapaokeudoTe dIGAUPA £pyaciag unokaTaoTaTou vepol Bpuong Scott onwg
UMOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA TNG PIAANG.
e ZUAEVIO 1 UNOKATACTATO EUAEVIOU.

®UAaEN kal oTaBepdTnTa

®duAacoeTe Ta avTidpacTrpia o Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C). Ta avridpacTtrpia sival oTabepa
HEXPI TIG NHEPOMNVIEG ANENG NMOU avaPEPOVTAl OTIG ETIKETEG.

Mapaokeun
To d1aAupa dlagpoponoinang eival £ToIdo yia xprion.

To diGAupa epyaaciag unokaTaoTaTou vepou Bplong Scott napaokeudleral avapelyvuovTtag 1 uEpog
GUHMNUKV@OUATOG UNOKATACTATOU VEPOU BpUang Scott pe 9 pEPN aniovioPEVOU VEPOU.

AinBroTe Ta avTidpacTrpia ManavikoAdou npiv anoé Tn xpnon.

MpopuAdageig

Auta Ta Bonénuata IVD npoopifovTal yia in vitro diayvwaTikn Xprnon o€ nepIBAANOV KAIVIKOU
epyaaTnpiou. Auta Ta Bondnuara IVD npoopidovTal yia enayyeAHaTikr Xpnon povo and eEeIdIKEUPEVO
npoowniko. Ta Bondnpara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoUv va xpnaoiponoloUvTal anod epyacTnpiako
NpoCWIKO TO 0roio eival ekNaIdeupEVo va XelpieTal avBpwniva deiypata nou pnopei va eivai
HOAUGHATIKA, VA XPNOIKOMOIEI HIKPOOKOMIa Kal AAAOV €pyacTtnpiako eE0onAIopO Kal SIaBETel avTiAnyn Twv
XPWHATWV Kal ONTIKA 0§UTNTA yia va dIaKpivel Ta XpWHATa Kal GAAG avTiKEIJEVa KATW ano HIKPOaKomnio.

MNpénel va akoAouBouvTal oI GUVABEIG NPOPUAGEEIC KATA TOV XEIPIOHO EPYACTNPIAKAOV
avTidpaoTnpinv. AnoppiyTe Ta andBANTa TNPWVTAG GAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG,
nepipepeiakols f €BVIKOUG KavovioHoUG.

Aladikaocia

SuAAoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTr pebodog dokipaciag dev pnopei va npoo®epel nAnpn diaBeBainon OT1 Ta deiypara
aipaTog 1) 10ToU dev Ba peTadwaoouv Aoipwén. Enopévwg, OAa Ta napdywya aipgatog n Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpolvTal dUVNTIKA HOAUCHATIKA.

Ta enixpiogata napackeualovTal Kai JovigonolouvTal auéows KE HOVIMOMOoINTIKO Onpel i
TonoBeToUVTal O a1IBavoAn 95% yia TouhdyioTov 15 AenTa.

Snueiwoeigt

e T[pénel va diatnpouvTal EeXwpIoTa diaAlpaTa Xpwaong yia Ta yuvaikoAoyikd enixpiopara Kai Ta pn
yuvaikoAoyika enixpiouara.

e 'OAa Ta diaAupaTa nou nponyouvTal TV dIAAUKATWY aiaToEuAivng Ba npénel va dinBolvTal PeTa
and kaBe aAAnAouxia xpwaong kal 6Aa Ta diakUpara Ba npénel va dinBouvTal Kadnuepiva.

e Ta @ikTpa pepBpavng kuTTapivng npenel va apudatwBouv (Aiadikacia 1, Biipa 14 kai 15)
o€ 100MPONUAIKT) aAKOOAN yia va ano@euyBei n diaAuon.

e O1 XpOVOI XpWwang KrnopoUv va diapoponoinBouv avaloya HE TIG ATOHIKEG XPWHATIKEG
NpOTIUNATEIG.

e H aAkoOAn avTidpacTnpiou pnopei va avrikataoTtadei pe aiBavoin.

o KaTaAAnAeg avTIKEINEVOPOPOI MAAKEG EAEYXOU NPENEl va NepIAaPPAvOVTal O KABE EKTEAEDN.

Aladikaocia

Aiadikaocia 1: Tuniki p€Bodog

1. AAkoOAn avTidpacTtnpiou, 95% yia 15 AenTd.

2. Nepd Bplong, eknAuon.

3. AidAupa aigato§uAivng yia 1-3 AenTad.
SHMEIQSH: O xpovog noikiAAel avahoya pe TNV emiAoyr Tou SIaAUPHaTOG aiuaTo§uAivng.
Nepd Bpuong, éknAuon.
AidAupa diagpoponoinong yia 20-60 deutepdAenTa.
ZHMEIQZH: AnapaitnTo yia Xp®oeiG onioBoxwpnTIKNG (regressive) aipatofuAivng povo.
6. Nepo Bpuong, €knAuon.
7. AiGA\upa epyaciag unokaTaoTaTou vepou Bpuong Scott, 10 epyBanTioeic.
8. Nepd Bpuong, €knAuan.

9. AAkoOAn avTidpaarnpiou, 95%, 10 epBanTioelg.
10. Xpwon NanavikoAdou OG 6 yia 1,5 AenTo.
11. AAKOOAN avTidpaotnpiou, 95%, 10 epBanTioelg.
12. Xpwon NanavikoAdou Tpononoinuevn EA 65, 'H Xpwaon ManavikoAdou EA 50, 'H Xpwon
Manavikohaou EA 65 yia 2,5 Aentd.

13.  AAkoOAn avTidpaacTnpiou, 95%, dUo aAlayeg, 10 euBanTioeig n kabepia.
14.  AAKoOAn avTidpacTnpiou, 100% yia 1 AenTo.
15. ZuAévio ) unokartacTtaTo §uAeviou, dUO aAAaYEG yia 2 AenTa.
16. KaAUyTe pe kaAunTpida Kal EETACTE HIKPOOKOMIKA.

Aiadikacia 2: Taxeia xpwon MNanavikoAdou

MNapaokeur) Tou avidpaoTnpiou: MapaokeudaTe diaAupa Xpwong Manavikohdou OG 6-EA avaperyvuovtag
iooug dykoug xpwong Manavikohaou OG 6 kal onolacdnnoTe anod Tig XpPWaoelg ManavikoAdaou EA.

vk

1. TAUveTe Ta enixpiogaTa o TPeXOUPEVO VEPO yia 1 AenTo.
ZHMEIQZEIZ:
AuTO TO Brpa aPaipei TO HOVIPOMNOINTIKO OMpPEl Kal 0 XpOVOG apopd Tn Xpron He udatodiaAutd
povigonoinTika. H apxikr nAlon givar onpavTikn kai npénel va eivar S1e50d1kn yia va ekteBolv
Ta KUTTAPA 0N XPWon.
EGv o1 avTIKEINEVOPOPOI MAGKEG EXOUV HovidonoinBei e aiBavoin 95%, o Xxpovog pnopei va
HelwOEi oe pepika deuTepdAenTa.
2. XpwpatioTe og didAupa aipatoguAivng, Gill ap. 2 yia 1-3 AenTad.
MAUvVeTE O TpexoUpEVO vepo BpUonG.
3. AidAupa epyaciag unokartacTtatou vepou Bplong Scott yia 20 deutepoAenTa.
MAUVeTE O TpEXOUPEVO VEPO BPUONG.
4. AAkoOAn avTidpacTnpiou, 95% yia 20 deuTepoAenTa.
5. XpwpartioTe og Xpwon ManavikoAdou OG 6-EA (nMou napackeudoTnke napandavw) yia
1-3 AenTa.
6. ZenAUvere oe dUo aAAayeg ahkooAng avTidpaaTnpiou, 100%.
7. AiauyaoTe og dUo aAAayég EuAeviou ) unokataoTatou EuAeviou, dUo aAhayeg yia 2 AenTta n kaBepia.
8. KaAUwrTe pe kaAunTpida Kal €EETACTE HIKPOOKOMIKA.

XapakTnpioTika andédoong

O1 NUPNVEG XpWwHaTIZovTal PNAE, EVM TO KUTTAPONAACHA EUPAVITEl MOIKIAEG ANOXPWUEIG TOU WMAE,
nopTokaAi, pol 1 KOKKIVOU.

Eav Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa diapePOUV and Ta avaPeVOUEVA, EMNIKOIVWVATTE WE TNV TEXVIKN
gkunnpérnon Tng Sigma-Aldrich yia BonBeia.

XapakTnpioTikad anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta andédoong TG avaiuong yia TiG SeSOUEVEG SOKINATIEG NOU MPaypaTonoinenkav
g ONEG TIG OTOXEUOWEVEG DOWEG, eNBEBalvVOuY TNV guaicdnaia, TNV €181KOTNTA Kal TNV
enavaAnyipoTnTa o€ NocoaTo 100%.

Ap. Mepiypagn 2TO0X0G EidikotnTa Euaiodnoia Eidikotnta Euaiclbnoia
kataAdyou npoiovTog EVTOGTNG EVTOGTNG HMETAEU TV PETAEU TOV
avaAuong avaAuong avaAUuceEwv avaAUuoEwv
Xpwon
HT401 NanavikoAdou, KuttaponAacpa 3 oTa 3 3ota3 3o0ta3 3o0ta3
0G-6
Xpwon

HT402 MNanavikoAdou,

Tpononoinuévn KutrapénAaopa 3 orta 3 3o01a3 3010 3 30ta3

Xpwaon

HT403 ManavikoAdou KuTTaponAacpa 3 ota 3 3o01a 3 3ota3 3o0ta3
EA 50
Xpwaon

HT404 ManavikoAdou Kutraponiaopa 3 orta 3 3o01a3 3ota3 30ta3
EA 65
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Mpo&1donoInoeIg Kal Kiviuvol

AvaTpEETe aTo AeATio EdOPEVWY AOPAAEIAg Kal otV €NICAKAVON NPoidVToG yia onolegdnnoTe
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWV 1) aOPAAEIAG.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Yypo kail atpoi noAU eU@AeKTa.
H319: MpokaAei coBapd oPOAAIKO €PEBITHO.
H371: Mnopei va npokaAéoel BAGREG oTa dpyava (UaTia, KeVTPIKO VEUPIKO ouoTnua).

P210: Makpia ano BeppoTnTa, BEPUES EMIPAVEIES, GNIVONPEG, YURVEG GAOYEG Kal AAAEG NNYEG
ava@AeEnG. Mnv kanvilere.

P233: Na diaTnpeiTal 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEITTOG.
P240: l'eiwon kal 1I00duvayikr cUVOECn TOU MEPIEKTN KAl TOU €EOMAICHOU JEKTN.
P241: Na xpnoidonoleital avTieKpnKTIKOG NAEKTPOAOYIKOG /EEAEPIOHOU/PWTIOTIKOG/ €50NAIOHOG.

P305 + P351 + P338: SE MEPINTQZH EMA®HSE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA PE VEPO YIa
apKeTa AenTd. EAv undpxouv (pakoi enagng, apaipéoTe ToUG, €4V €ival EUKOAO. SUVEXIOTE TNV
£KNAUON.

P308 + P311: ZE MEPINTQZH £xkBeong rj mbavng €kBeong: KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

Edv, kara tn 31apKeIa TNG XProNG autoU Tou BonOAHATOG I} WG anoTEAECHA THG
XPRAoNG Tou, £X&1 CUHPBEI KANOI0 COBAPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOCTN /KAl oToV E§0UCI030TNHEVO AVTINPOCWNO TOU KAl OTNV €OVIKN
apxn TG x®pag oag.

Opiopoi CUHBOAWV
SUpBoAa onwg opifovtal oto EN ISO 15223-1:2021

M KataokeuaoTtng ApIBuOG kKaTaAdyou

[:m SUMPBOUAEUTEITE TIG 03NYiEG XPONG ApIBu0G napTidag

E€ouc1080TNHEVOG aVTINPOOWNOG ANAWON CUHHOPPWONG

Eupwnaikng ‘Evwong
(6nwg opileral atnv odnyia IVDR
2017/746)

Huepopnvia Angng

In vitro d1ayvwoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKO NPOIOV

'Opio Beppokpaciag

MNpocoxn

aTtnv Eupwnaikn Koivotnra/
Eupwnaikn Evawaon
-
A
il

Hpepopnvia napaywyng

Eicaywyéag

YnodeikvUel Tov EE0uaiodoTnpévo
E avTinpoowno otnv EABeTia

BiIBAIOYypAPIKEG AvapoOpPEG

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, oeA. 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956
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MAnpo@opieg enikoivoviag

Ma va kaverte pia napayyeAia, napakahoUpe eNIOKEPBEITE Tov 10TOTONO pag oTn dielBuvan
SigmaAldrich.com. Ma Tnv Texvikn €5unnpéTnon, napakahoUPE ENIOKEPOEITE TN OEAIda TEXVIKNG
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Hasznalati utasitas

Papanicolaou festékek
HT40 sz. eljaras

MRRCK
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Rendeltetésszerii hasznalat

A Sigma-Aldrich Papanicolaou festékek human citoldgiai mintakban 1évé hamsejtek szévettani
festésére szolgalnak. A Papanicolaou-festéshez hasznalt reagensek ,in vitro diagnosztikai
felhasznaldsra” szolgalnak. Kizardlag professziondlis hasznalatra. Az ebbdl a manualis, kvalitativ
eljarasbdl nyert adatok mas diagnosztikai vizsgalatokkal és informaciokkal egytitt vizsgalva
felhasznalhatdk a hivelyi, méh- és méhnyakbetegségek diagndzisénak segédeszkozeként.

A Papanicolaou-festési technikdk, amelyeket Street rovid jelentésében! attekintett, az

elmult 40 évben alig valtoztak. A festék a kdpetben, valamint a hiivelyi, méhnyak- és egyéb
testvaladékokban lévé hamsejtek vizsgélatara szolgal. Altaldban a sejteket egy targylemezre
rogzitik, hematoxilin sejtmagfestékkel kezelik, és Narancs G, Eozin Y és Gyors zéld FCF (a
Vildgoszold SF sargés festéket helyettesité) keverékével ellenfestik. Ezek a kezelések jellegzetes
szint kolcsondznek a sejtmagoknak és a citoplazmatikus 6sszetevéknek.?

Reagensek

Papanicolaou OG 6 festék (kat. sz.: HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Tanusitott Narancs G, 0,3% w/v, foszfovolframsav, 0,015%/v, denaturalt alkoholban.

Papanicolaou médositott EA 65 festék (kat. sz.: HT40232)
Tanusitott Eozin Y, 0,25% w/v, tanusitott Gyors z6ld FCF, 0,004% w/v,foszfovolframsav,
0,4% w/v, denaturalt alkoholban, stabilizatorral

Papanicolaou EA 50 festék (kat. sz.: HT40316; HT40332; HT403128)
Tanusitott Eozin Y, 0,23% w/v, tanusitott Gyors z6ld FCF, 0,08% w/v, tanusitott Bismarck barna,
0,05%, foszfovolframsav, 0,2% w/v, denaturalt alkoholban

Papanicolaou EA 65 festék (kat. sz.: HT40432)
Tanusitott Eozin Y, 0,23% w/v, tanusitott Gyors z6ld FCF, 0,01% w/v, tanusitott Bismarck barna,
0,05%, foszfovolframsav, 0,2% w/v, denaturalt alkoholban

Szikséges, de nem biztositott specialis anyagok

« Differenciald oldat (kat. sz.: A3179 vagy A3429)

¢ Reagens alkohol (kat. sz.: R8382) vagy etanol (abszollt)

¢ Hematoxilin sejtmagfesték:
Harris hematoxilinoldat, mddositott (kat. sz. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hematoxilinoldat, Gill I (kat. sz. GHS116; GHS132; GHS1128)
Hematoxilinoldat, Gill II (kat. sz. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Scott-féle csapviz-helyettesité koncentratum (kat. sz.: S5134)
Megjegyzés: Készitse el a Scott-féle csapviz-helyettesité munkaoldat a palack cimkéjén
feltiintetett modon.

« Xilol vagy xilolt helyettesité anyag.

Tarolas és stabilitas
A reagenseket szobahémérsékleten (18-26 °C) kell térolni. A reagensek a cimkén feltlintetett
lejarati datumokig stabilak.

El6készités
A differenciald oldat hasznalatra kész.

A Scott-féle csapviz-helyettesité munkaoldaténak elkészitéséhez keverjen éssze 1 rész Scott-féle
csapviz-helyettesitd koncentratumot 9 rész ioncserélt vizzel.

Hasznalat el6tt sz(irje le a Papanicolaou reagenseket.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kornyezetben torténd

in vitro diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszk6zoket olyan
laboratériumi személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszkdpok és egyéb laboratériumi berendezések hasznélataban, valamint kellg
szinérzékeléssel és |atasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt
torténé megkllonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokasos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nydjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat

potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

A keneteket el kell késziteni és azonnal fixalni kell spray-fixaldszerrel, vagy legaldbb
15 percre 95%-os etanolba kell helyezni.

Megjegyzések*

A négydgyaszati és a nem négydgyaszati kenetekhez kilon festdoldatokat kell hasznalni.

A hematoxilinoldatokat megel6z6 oldatokat minden egyes festési sorozat utan le kell szlrni,
és minden oldatot naponta sz(irni kell.

A cellulézmembran sz(iréket izopropil-alkoholban kell dehidratélni (1. eljaras, 14. és 15. |épés)
a feloldédés megakadalyozasa érdekében.

A festési id6k az egyéni szinigényeknek megfeleléen valtoztathatdk.

A reagens alkohol helyettesithet etanollal.

Minden futtatasba be kell vonni megfelelé kontroll targylemezeket.

Eljaras
1. eljaras: Standard médszer
1. Reagens alkohol, 95%-o0s, 15 perc.
2. Csapviz, oblités
3. Hematoxilinpldat 1-3 percig.
MEGJIEGYZES: Az id§ a vélasztott hematoxilinoldattél fugg.
4. Csapviz, oblités
5. Differenciald oldat 20-60 masodpercig.
MEGJEGYZES: Csak regressziv hematoxilinfestésekhez sziikséges.
6. Csapviz, oblités
7. Scott-féle csapviz-helyettesité munkaoldat, 10 merités.
8. Csapviz, oblités
9. Reagens alkohol, 95%-os, 10 merités.
10. Papanicolaou festék OG 6, 1,5 perc.
11. Reagens alkohol, 95%-0s, 10 merités.
12. Papanicolaou modositott EA 65 festék VAGY Papanicolaou EA 50 festék VAGY Papanicolaou EA
65 festék 2,5 percig.
13. Reagens alkohol, 95%-o0s, két valtas, 10-10 merités.
14. Reagens alkohol, 100%-o0s, 1 perc.
15. Xilol vagy xilolt helyettesit anyag, két valtas, 2-2 percig.
16. Feddlemezzel fedje le, majd vizsgalja meg mikroszképpal.
2. eljaras: Papanicolaou Stain gyorsfestés
Reagens el6készitése: Készitsen PPapanicolaou OG 6-EA festék oldatot a Papanicolaou OG 6 festék
és barmelyik Papanicolaou EA festék azonos mennyiségl keverésével.
1. Mossa a keneteket folyd vizben 1 percig.
MEGJEGYZESEK:
Ez a |épés eltavolitja a spray-fixaldszert, és az id6zités a vizben oldddo fixaldszerekkel vald
hasznélatra vonatkozik. A kezdeti mosés fontos, és alaposnak kell lennie ahhoz, hogy a sejt
festése elvégezhetd legyen.
Ha a targylemezeket 95%-os etanolban fixaltak, az id6zités néhany masodpercre lerdvidithetd.
2. Fesse 1-3 percig Gill IT hematoxilinoldatban.
Mossa folyd csapvizzel.
3. Scott-féle csapviz-helyettesité munkaoldat 20 masodpercig.
Mossa folyd csapvizzel.
4. Reagens alkohol, 95%-o0s, 20 masodperc.
5. Fesse (a fentiek szerint elkészitett) Papanicolaou OG 6-EA festékkel 1-3 percig.
6. Végezzen oblitést két valtas abszolut alkohollal, 100%.
7. Deritse két valtas xilolt helyettesité anyaggal, két valtas, 2-2 percig.
8. Feddlemezzel fedje le, majd vizsgalja meg mikroszképpal.

Teljesitményjellemzok
A sejtmagok kék szinliek, mig a citoplazma fest6dése a kék, narancs, rdzsaszin vagy piros

ki

16nb62z6 arnyalatai.

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
m(iszaki szolgalatdhoz segitségért.

A
Az

nalitikai teljesitményjellemzok
adott tesztek analitikai teljesitményjellemzdi az 6sszes célstruktiran vizsgalva 100%

érzékenységet, specificitast és ismételhetéséget igazoltak.

Teszten Tesztek Tesztek
beliili érzé- kozotti kozotti ér-
kenység specificitds zékenység

Kat. sz. Termékle- cél
iras

Teszten

Papanicolaou

HT401 0G-6 festek  Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Papanicolaou

HT402 modositott EA  Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3

65 festék

Papanicolaou .

HT403 EA 50 festék Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Papanicolaou .

HT404 EA 65 festék Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
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Figyelmeztetések és veszélyek

A frissitett kockazati, veszélyességi és biztonsagi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot
és a termék cimkézését.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.
H371: Karosithatja a szerveket (szem, kdzponti idegrendszer).

P210: H6t6I, forro fellletektdl, szikratol, nyilt langtdl és mas gyujtoforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohényzas.

P233: Az edény szorosan lezérva tartando.
P240: A taroldedényt és a fogaddedényt le kell foldelni és at kell kotni.
P241: Robbanasbiztos elektromos/szelléztetd/vilagitd berendezés hasznalando.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté 6vatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhato. Folytassa az oblitést.

P308 + P311: Expozicié vagy annak gyantja ESETEN: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz.
Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kévetkeztében
sulyos varatlan esemény tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy
meghatalmazott képviseléjének és a helyi nemzeti hatésagnak.

Jelmagyarazat
Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatarozott jelek

“ Gyartd

Katalégusszam

Lasd a hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képviselé

az Eurdpai K6zosségben/Eurdpai

Uniéban

Az Eurdpai Unié megfeleléségi
nyilatkozata (az IVDR 2017/746
meghatarozasa szerint)

In vitro diagnosztikai orvostechnikai

g Lejarati datum -
eszkoz

Hémérsékleti hatarértékek A
Gyartasi datum @
Meghatalmazott képviselé Svajcban
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Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and

Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956
3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970
4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of

Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Elérhetéségek

Megrendelés leaddsahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. M(iszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi elézmények

7.0 atd. 2021
8.0 atd. 2022
9.0 &td. 2022

Athelyezve az Uj sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megallapitas leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagnézishoz nyUjtott segitségrél szol6 nyilatkozat athelyezése a
rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek
atdolgozasa az IVDR iranyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(ijtés
soran a CLSI kdvetésére vonatkozd utasitds eltavolitasa. Az EN 980-as szabvany
szerinti jelzések eltdvolitdsa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
véltoztatdsa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa.

10.0 atd. 2025

A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozo részek atdolgozésa. Az elnevezési konvencio
frissitése. CH-REP informaciok hozzéadasa
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Navod k pouziti

Barviva Papanicolaou
Postup €. HT40
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Uréené pouziti

Barviva Sigma-Aldrich Papanicolaou jsou uréena k histochemickému barveni exfoliativnich bunék
v lidskych cytologickych vzorcich. Barvici ¢inidla Papanicolaou jsou urcena k ,diagnostickému
pouziti in vitro®. Pouze k profesionalnimu pouZiti. Udaje ziskané z tohoto manualniho kvalitativniho
postupu Ize pouzit v kombinaci s dal$imi diagnostickymi zkouskami a informacemi jako pom{cka
pfi diagnostice vaginalnich, déloznich a cervikalnich onemocnéni.

Techniky barveni pomoci barviv Papanicolaou, které ve stru¢né zpravé popsal Street!, se za
poslednich 40 let pfilis nezménily. Barvivo se pouziva k vySetfeni exfoliativnich bunék sputa

a vaginalnich, cervikalnich a jinych télesnych sekretl. Obecné plati, ze bufiky se fixuji na skli¢ku,
osetfi se nuklearnim hematoxylinovym barvivem a poté se kontrastné zbarvi smési oranzového
barviva G, eosinu Y a rychlé zelené FCF (ndhrada za svétle zelenou SF (nazloutlou)). Po téchto
krocich ziskaji jadra a cytoplazmatické slozky charakteristickou barvu.?

Cinidla
Barvivo Papanicolaou OG 6 (kat. ¢. HT40116, HT40132, HT40180, HT401128)
Certifikované oranzové barvivo G, 0,3% m/v, kyselina fosfowolframovd, 0,015% m/v, v denaturovaném lihu

Modifikované barvivo Papanicolaou EA 65 (kat. ¢. HT40232)
Certifikovany eosin Y, 0,25% m/v, certifikovana rychla zelen FCF, 0,004% m/v, kyselina
fosfowolframova, 0,4% m/v, v denaturovaném lihu se stabilizdtorem

Barvivo Papanicolaou EA 50 (kat. ¢. HT40316, HT40332, HT403128)
Certifikovany eosin Y, 0,23% m/v, certifikovana rychla zelen FCF, 0,08% m/v, certifikovana
Bismarckova hnéd, 0,05%, kyselina fosfowolframova, 0,2% m/v, v denaturovaném lihu

Barvivo Papanicolaou EA 65 (kat. ¢. HT40432)
Certifikovany eosin Y, 0,23% m/v, certifikovana rychla zelen FCF, 0,01% m/v, certifikovana
Bismarckova hnéd, 0,05 %, kyselina fosfowolframova, 0,2% m/v, v denaturovaném lihu

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky
« Diferenciacni roztok (kat. ¢. A3179 nebo A3429)
e Reagencni alkohol (kat. ¢. R8382) nebo ethanol (absolutni)
¢ Nuklearni hematoxylinové barvivo:
Harrislv hematoxylinovy roztok, modifikovany (kat. ¢. HHS16; HHS32, HHS80, HHS128)
Roztok hematoxylinu podle Gilla & 1 (kat. & GHS116, GHS132, GHS1128)
Roztok hematoxylinu podle Gilla ¢. 2 (kat. ¢. GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128)
e Scottlv koncentrat nahrazujici vodu z vodovodu (kat. ¢. S5134)
Poznamka: Pracovni roztok Scottovy nahrazky vody z vodovodu dle oznaceni na Stitku.
e Xylen nebo nahrazka xylenu

Skladovani a stabilita

Uchovavejte &inidla pfi pokojové teploté (18-26 °C). Cinidla jsou stabilni do data spotieby
uvedeného na stitcich.

Pfiprava
Diferenciacni roztok je pfipraven k pouziti.

Pracovni roztok Scottovy nahrazky vody z vodovodu se pfipravi smichanim 1 dilu Scottova
koncentratu nahrazujiciho vodu z vodovodu s 9 dily deionizované vody.

Pfed pouzitim ¢inidla Papanicolaou prefiltrujte.

Bezpecnostni opatfeni

Tyto diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou uréeny pro diagnostické pouZiti in vitro
v klinickém laboratornim prostredi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou
urceny pouze pro profesionalni pouziti kvalifikovanym persondlem. Diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouzivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou
vyskoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivani mikroskop{

a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostatecné pro
rozlieni barev a riznych objektl pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi Cinidly dodrzujte béZzna bezpecnostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzork{

Z&dna zndma zkudebni metoda nemize nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Stéry se pfipravi a ihned fixuji fixatnim sprejem nebo se vlozi do 95% etanolu na dobu alespor
15 minut.

Poznamky*

* Pro gynekologické a negynekologické stéry je tfeba pouzivat oddélené barvici roztoky.

e Viechny roztoky predchazejici roztokim hematoxylinu je nutno prefiltrovat po kazdé sekvenci
barveni a denné je nutno prefiltrovat vSechny roztoky.

o Celulézové membranové filtry je nutno dehydratovat (postup 1, kroky 14 a 15)
v izopropylalkoholu, aby nedochazelo k jejich rozpousténi.

o Doba barveni se mize li$it podle individuélnich narok{ na barvu.

« Reagencni alkohol je mozné nahradit etanolem.

e Do kazdé zkousky by mély byt zarazeny vhodné kontrolni preparaty.

Postup

Postup 1: Standardni metoda
1. Reagen¢ni alkohol, 95%, 15 sekund.
2. Oplachnout vodou z vodovodu.
3. Roztolg hematoxylinu po dobu 1-3 minut.
POZNAMKA: Doba se li$i podle zvoleného roztoku hematoxylinu.
4. Oplachnout vodou z vodovodu.
5. Diferenciacni roztok po dobu 20-60 sekund.
POZNAMKA: Nutné pouze v pfipadé regresivnich hematoxylinovych barviv.
6. Oplachnout vodou z vodovodu.
7. Pracovni roztok Scottovy nahrazky vody z vodovodu, 10x ponofit.
8. Oplachnout vodou z vodovodu.
9. Reagenc¢ni alkohol, 95%, 10 ponofeni.
10. Barvivo Papanicolaou OG 6 po dobu 1,5 minuty.
11. Reagenéni alkohol, 95%, 10 ponofeni.
12. Modifikované barvivo Papanicolaou EA 65 nebo
Barvivo Papanicolaou EA 50 nebo
Barvivo Papanicolaou EA 65 po dobu 2,5 minuty.
13. Reagen¢ni alkohol, 95%, dvé vymény, 10 ponofeni na vyménu.
14. Reagenc¢ni alkohol, 100%, 1 minuta.
15. Xylen nebo nédhrazka xylenu, dvé vymény po 2 minutach.
16. Aplikujte kryci sklicko a mikroskopicky prozkoumejte.

Postup 2: Rychlé barvivo Papanicolaou

Priprava cinidla: Pfipravte roztok barviva Papanicolaou OG 6-EA smichanim stejného objemu
barviva Papanicolaou OG 6 a nékterého z barviv Papanicolaou EA.

1. Oplachujte stéry vodou z vodovodu po dobu 1 minuty.
POZNAMKY:
Timto krokem se odstrani fixacni sprej; ¢asy plati pro pouziti s fixatnimi prostredky
rozpustnymi ve vodé. Pocatecni myti je velmi diilezité a je tfeba jej provést dikladné,
aby byla burika exponovana barvivu.
Pokud byla skli¢ka fixovana v 95% ethanolu, je mozné dobu zkratit na nékolik sekund.
2. Provedte barveni v roztoku hematoxylinu podle Gilla ¢. 2 po dobu 1-3 minut.
Oplachnéte tekouci kohoutkovou vodou.
3. Pracovni roztok Scottovy nahrazky vody z vodovodu po dobu 20 sekund.
Oplachnéte tekouci kohoutkovou vodou.
Reagencni alkohol, 95%, 20 sekund.
Provedte barveni v barvivu Papanicolaou OG 6-EA (viz pfipravu vyse) po dobu 1-3 minut.
Oplachnéte 100% reagencnim alkoholem, ktery dvakrat vymérite.
Vycistéte v xylenu nebo nahrazce xylenu, dvé vymény po 2 minutach.
Aplikujte kryci skli¢ko a mikroskopicky prozkoumejte.

Pracovni charakteristiky

Jadra se barvi modre, zatimco cytoplazma ma rizné odstiny modré, oranzové,
rliZové nebo Eervené barvy.

@NO G s

Pokud se pozorované vysledky lisi od ocekévanych vysledk, obratte se na technicky servis
spolec¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testd provedenych na viech cilovych strukturach potvrzuji 100%
citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. &. Popis cil Specifiénost  Citlivost Specifiénost Citlivost
produktu v ramci Vv ramci mezi testy mezi testy
testu testu
Barvivo
HT401 Papanicolaou, Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
0G-6
Barvivo
Papanicolaou
HT402 modifikované Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
EA65
Barvivo
HT403 Papanicolaou  Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
EA 50
Barvivo
HT404 Papanicolaou Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
EA 65
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Varovani a nebezpedi

Aktualni informace o rizicich, nebezpedich a bezpecnosti si pfectéte v bezpecnostnim listu
a na oznaceni vyrobku.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.
H319: Zplisobuje vazné podrazdéni odi.
H371: Mize zplsobit poskozeni organ{ (oci, centralni nervovy systém).

P210: Chrarte pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji hofeni.
Zakaz koureni.

P233: Nadobu uchovavejte tésné uzavienou.
P240: Uzemnéte obal a odbérové zarizeni.
P241: PouZzivejte elektrické/ventilacni/osvétlovaci/zafizeni do vybusného prostredi.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P308 + P311: P expozici nebo znepokojeni: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNT
STREDISKO / Iékate.

Pokud béhem nebo v diisledku pouzivani tohoto prostiedku doslo k zavazné
nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci nebo jeho autorizovanému zastupci
a svému narodnimu dfadu.

Definice symboli
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

“ Vyrobce -
[LoT]

Prectéte si Navod k pouziti -

Katalogové cislo

Kod sarze

Autorizovany zéastupce

(1
v Evropském spoleéenstvi / c

%

ye

1

Prohlaseni o shodé s predpisy
Evropské unie (podle definice

Evropské unii v IVDR 2017/746)

LOT

€

Datum spotieby
®

Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

Datum vyroby Dovozce

Oznacuje autorizovaného zastupce
CH &
-E ve Svycarsku

Reference

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and

Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253
2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections.
Stain Technol 31:223, 1956
Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970
4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed.,
American Society of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Kontaktni informace

Chcete-li podat objednavku, navstivte nase webové stranky na SigmaAldrich.com. Technicky servis
naleznete na strankach technického servisu na nasi webové strance SigmaAldrich.com/techservice.
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Historie revizi

Rev. 7.0 2021
Rev. 8.0 2022
Rev. 9.0 2022

Pfeneseno do nové $ablony s aktualnim znacenim. Uréeno pro profesiondlni pouziti
v ramci urceného pouZiti a bezpecnostnich opatfeni. Pfesunuti napovédy k urceni
diagndzy do uréeného pouziti. Revidované urcené pouziti k dosazeni souladu

s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k bezpe¢nostnimu listu.

Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni CLSI pro odbér vzorkd.

Odstranéna norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly.
Pridany kontaktni informace pro pfipad nezadouci udalosti. Pfidana varovani a rizika.

Rev. 10.0 2025

Revidovano prohlaseni o uréeném pouziti. Aktualizovana konvence pro nazvoslovi.
Pfidany informace o zastoupeni ve Svycarsku

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH

5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Pocate¢ni M a Sigma-Aldrich jsou ochranné zndmky spolec¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti. Véechny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem pfislu$nych vlastnik{. Podrobné
informace o ochrannych znamkach jsou k dispozici prostrednictvim vefejné pristupnych zdrojd.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Bruksanvisning

Papanicolaou-fargestoffer
Prosedyrenr. HT40

MRRCK

q3

Tiltenkt bruk

Sigma-Aldrich papanicolaou-fargestoffer er beregnet for histokjemiske farging av eksfolierende
celler i humane cytologiske prgver. Papanicolaou-fargingsreagenser er til «in vitro-diagnostisk
bruk». Kun for profesjonell bruk. N&r dataene fra denne manuelle, kvalitative prosedyren vurderes
i forbindelse med andre diagnostiske tester og opplysninger, kan de brukes som et hjelpemiddel

til diagnostisering av vaginale, uterine og cervikale tilstander.

Papanicolaou-fargeteknikker, gjennomgatt i en kortfattet rapport fra Street,! har endret seg lite de
siste 40 drene. Fargestoffet brukes til 8 undersgke eksfolierende celler fra sputum samt vaginale,
cervikale og andre kroppslige sekreter. Generelt fikseres cellene til et objektglass, behandles med
et hematoksylin-atomfargestoff og kontrastfarges med en blanding av oransje G, eosin Y og Fast
Green FCF (en erstatning for Light Green SF Yellowish). Disse behandlingene gir karakteristisk farge
til kjerner og cytoplasmatiske komponenter.?

Reagenser

Papanicolaou-fargestoff OG 6 (kat.nr. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Sertifisert oransje G, 0,3 % vekt/volum, fosfowolframsyre, 0,015 % vekt/volum, i denaturert alkohol.

Papanicolaou-fargestoff modifisert EA 65 (kat.nr. HT40232)
Sertifisert eosin Y, 0,25 % vekt/volum, sertifisert Fast Green FCF, 0,004 % vekt/volum,
fosfowolframsyre, 0,4 % vekt/volum, i denaturert alkohol med stabilisator

Papanicolaou-fargestoff EA 50 (kat.nr. HT40316; HT40332; HT403128)
Sertifisert eosin Y, 0,23 % vekt/volum, sertifisert Fast Green FCF, 0,08 % vekt/volum, sertifisert
bismarck brun, 0,05 % fosfowolframsyre, 0,2 % vekt/volum, i denaturert alkohol

Papanicolaou-fargestoff EA 65 (kat.nr. HT40432)

Sertifisert eosin Y, 0,23 % vekt/volum, sertifisert Fast Green FCF, 0,01% vekt/volum, sertifisert
bismarck brun, 0,05 % fosfowolframsyre, 0,2 % vekt/volum, i denaturert alkohol

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

« Differensiert lgsning (kat.nr. A3179 eller A3429)

¢ Reagensalkohol (kat.nr. R8382) eller etanol (absolutt)

e Hematoksylin-nuklezerfargestoff:
Harris hematoksylinlgsning, modifisert (kat.nr. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
hematoksylinlgsning, Gill No. 1 (kat.nr. GHS116; GHS132; GHS1128)
hematoksylinlgsning, Gill No. 2 (kat.nr.GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Scotts konsentrat til springvannserstatning (kat.nr. S5134)
Merk: Klargjgr Scotts arbeidslgsning til springvann som angitt pd flaskeetiketten.

e Xylen eller xylenerstatning

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar reagenser ved romtemperatur (18-26 °C). Reagenser er stabile frem til utlgpsdatoen
som vises pé etikettene.

Klargjgring
Lgsningen for differensiering er klar til bruk.

Scotts arbeidslgsning til kranvannserstatning fremstilles ved & blande 1 del Scotts konsentrat til
kranvannserstatning med 9 deler avionisert vann.

Filtrer papanicolaou-reagensene fgr bruk.

Forsiktighetsregler

Disse IVD-ene er tiltenkt for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD-

ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan betjenes av
laboratoriepersonell som er opplzert i & hdndtere humane prover som kan vaere smittsomme, bruke
mikroskoper og annet laboratorieutstyr, og som har fargeoppfatning og synsskarphet for & skille
farger og andre elementer under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for héndtering av laboratoriereagenser bor fglges. Avfall mé kastes
i samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgvetaking

Ingen kjent testmetode kan fullt ut forsikre at blodpraver eller vev ikke utgjer en smittefare.
Alle blodderivater eller vevsprgver bgr derfor betraktes som potensielt smittefarlige.

Utstryk tilberedes og fikseres umiddelbart med en fikserende spray eller plasseres i 95 % etanol
i minst 15 minutter.

Merknader*

¢ Separate fargestofflgsninger bgr opprettholdes for gynekologiske utstryk og ikke-
gynekologiske utstryk.

¢ Alle Igsninger for hematoksylinlgsningene bgr filtreres etter hver fargingssekvens,
og alle Igsninger skal filtreres daglig.

e Cellulosemembranfiltrene bgr veere dehydrert (prosedyre 1, trinn 14 og 15) i isopropylalkohol
for & forhindre opplgsning.

e Fargingstidene kan varieres for individuelle fargepreferanser.

e Etanol kan erstatte reagensalkohol.

¢ Egnede kontrollobjektglass bgr inkluderes i hver kjgring.

Prosedyre

Prosedyre 1: Standardmetode

1. Reagensalkohol, 95 % i 15 minutter.

2. Springvann, skyll.

3. Hematoksylinlgsning i 1-3 minutter.
MERK: Tiden vil variere med valg av hematoksylinlgsning.

4. Springvann, skyll.

5. Differensieringslgsning i 20-60 sekunder.
MERK: Kun ngdvendig for regressive hematoksylinfargestoffer.

6. Springvann, skyll.

7. Scotts arbeidslgsning til springvannserstatning, 10 dypp.

8. Springvann, skyll.

9. Reagensalkohol, 95 %, 10 dypp.

10. Papanicolaou-fargestoff OG 6 i 1,5 minutter.

11. Reagensalkohol, 95 %, 10 dypp.

12. Papanicolaou-fargestoff modifisert EA 65, ELLER papanicolaou-fargestoff EA 50,
ELLER papanicolaou-fargestoff EA 65 i 2,5 minutter.

13. Reagensalkohol, 95 %, to utskiftede mengder, 10 dypp hver.

14. Reagensalkohol, 100 % i 1 minutt.

15. Xylen eller xylenerstatning, to utskiftede mengder i 2 minutter.

16. Pafar dekkglass og undersgk mikroskopisk.

Prosedyre 2: Rask papanicolaou-farging

Klargjgring av reagens: Forbered papanicolaou-fargestoff OG 6-EA-Igsning ved 8 blande like store
mengder papanicolaou-fargestoff OG 6 og en av Papanicolaou EA-fargestoffene.

1. Vask utstryk i rennende vann i 1 minutt.
MERKNADER:
Dette trinnet fjerner fikserende spray og tidspunktet er for bruk med vannlgselige
fikseringsmidler. Fgrste vask er viktig og md veere grundig for & utsette cellen for farging.
Hvis objektglass er fiksert i 95 % etanol, kan timingen forkortes til noen f& sekunder.
2. Farg i hematoksylinlgsning, Gill No. 2, i 1-3 minutter.
Vask i rennende springvann.
3. Scotts arbeidslgsning til springvannserstatning i 20 minutter.
Vask i rennende springvann.
Reagensalkohol 95 % i 20 sekunder.
Farg i papanicolaou-fargestoff OG 6-EA (klargjort over) i 1-3 minutter.
Skyll i to utskiftede mengder reagensalkohol, 100 %.
Klar etter to utskiftede mengder xylenerstatning, to utskiftede mengder i 2 minutter hver.
P&fgr dekkglass og undersgk mikroskopisk.

Ytelsesegenskaper
Kjerner er farget bld, mens cytoplasma viser varierende nyanser av blatt, oransje, rosa eller rgdt.
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Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service
for & f3 hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene som ble utfgrt pd alle malstrukturer, bekrefter
100 % folsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat.nr. Produkt- Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
beskrivelse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
HT401 Papanicolaou- Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3

fargestoff, 0G-6

Papanicolaou-
HT402 fargestoff, ~ Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
modifisert EA 65

Papanicolaou-
HT403 fargestoff EA 50 Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3

Papanicolaou-
fargestoff EA 65

HT404 Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
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Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

H225: Sveert brannfarlig vaeske og damp.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.
H371: Kan fordrsake organskader (gyer, sentralnervesystem).

P210: Holdes borte fra varme, varme overflater, gnister, 8pen flamme og andre antenningskilder.
Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.
P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.

P241: Bruk elektrisk materiell / ventilasjonsmateriell / belysningsmateriell som er
eksplosjonssikkert.

P305 + P351 + P338: VED PAFGRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skylling.

P308 + P311: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER / en lege.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, mé det rapporteres til produsenten eller produsentens
autoriserte representant og til den nasjonale myndigheten.

Symbolforklaring
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

“ Produsent
[:]}] Se bruksanvisning

REF
LOT
ot roperie rlessiep /ey C

®

Katalognummer

Batchkode

EU-samsvarserklaering
(definert i IVDR 2017/746)

m

In vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr

Best for-dato

Forsiktighetsregel

-
/{’ Temperaturgrense
il

Produksjonsdato Importgr

Angir den autoriserte
representanten i Sveits
Referanser
1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3. utg. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, s. 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections.
Stain Technol 31:223, 1956

Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970.
The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7. utg.,
American Society of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, s. 442-444

Kontaktinformasjon

Bestillinger kan legges inn via nettstedet vart pd SigmaAldrich.com. Besgk siden for tekniske tjenester
pa nettstedet vart pa SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.
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Revisjonshistorikk
Rev. 7.0 2021
Rev. 8.0 2022
Rev. 9.0 2022

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er

for profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Flyttet utsagn om
diagnostisk hjelpemiddel til tiltenkt bruk. Reviderte tiltenkt bruk for & overholde
IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad.
Oppdaterte kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om 8 falge CLSI for
provetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.

La til kontaktinformasjon for bivirkninger. La til advarsler og farer.

Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

Rev. 10.0 2025

Revidert erklaering om tiltenkt bruk. Oppdaterte navnekonvensjonen.
La inn CH-REP-informasjon

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initialen M og Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dets tilknyttede selskaper.
Alle andre varemerker tilhgrer de respektive eierne. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via

offentlig tilgjengelige ressurser.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Kullanim Talimatlari

Papanicolaou Boyalar
Prosedtir No. HT40

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Sigma-Aldrich Papanicolaou Boyasl, insan sitolojik 6rneklerinde eksfolyatif hiicrelerin boyanmasi
igin tasarlanmistir. Papanicolaou boyama reaktifleri "in Vitro Tani Amagh Kullanim" igindir. Yalnizca
profesyonel kullanim igindir. Bu manuel kalitatif prosediirden elde edilen veriler, diger tani amagli
testler ve bilgilerle birlikte degerlendirildiginde vajinal kanser, rahim ve rahim agzi kanserinin
tanisina yardimci olarak kullanilabilir.

Street tarafindan kisa bir raporda incelenen Papanicolaou boyama teknikleri! son 40 yilda cok az
degdismistir. Boya, balgamin eksfolyatif hiicrelerinin yani sira vajinal, servikal salgilar ve diger viicut
salgilarini incelemek igin kullanilir. Genel olarak, hiicreler bir lama fikse edilir, hematoksilin niikleer
boya ile islenir ve turuncu G, eozin Y ve hizl yesil FCF (acik yesil SF sarimsi yerine gegen) karigimi
ile zit boyama yapilir. Bu islemler, gekirdeklere ve sitoplazmik bilesenlere karakteristik renk verir.2

Reaktifler

Papanicolaou Boyasi OG 6 (Kat. No. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Sertifikall turuncu G, %0,3 a/h, fosfotungstik asit, %0,015 a/h, denatiire alkolde.

Papanicolaou Boyasi Modifiye EA 65 (Kat. No. HT40232)
Sertifikall eozin Y, %0,25 a/h, sertifikali hizli yesil FCF, %0,004 a/h, fosfotungstik asit,
%0,4 a/h, denatire alkolde stabilizattrle

Papanicolaou Boyasi EA 50 (Kat. No. HT40316; HT40332; HT403128)
Sertifikal eozin Y, %0,23 a/h, sertifikali hizli yesil FCF, %0,08 a/h, sertifikali bismarck kahverengi,
%0,05, fosfotungstik asit, %0,2 a/h, denattre alkolde

Papanicolaou Boyasi EA 65 (Kat. No. HT40432)
Sertifikall eozin Y, %0,23 a/h, sertifikali hizli yesil FCF, %0,01 a/h, sertifikali bismarck kahverengi,
%0,05, fosfotungstik asit, %0,2 a/h, denatire alkolde

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler
e Farklilagstirma Cozeltisi (Kat. No. A3179 veya A3429)
e Reaktif Alkol (Kat. No. R8382) veya Etanol (mutlak)
¢ Hematoksin Nikleer Boyama:
Harris Hematoksilin Cozeltisi, Modifiye (Kat. No. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hematoksilin Cézeltisi, Gill No. 1 (Kat. No. GHS116; GHS132; GHS1128)
Hematoksilin Cozeltisi, Gill No. 2 (Kat. No. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
e Scott Musluk Suyu ikam_e Konsantresi (Kat. No. S5134)
Not: Scott Musluk Suyu Ikame galisma gozeltisini sise etiketinde belirtildidi sekilde hazirlayin.
e Ksilen veya ksilen ikamesi.

Saklama ve Stabilite

Reaktifleri oda sicakliinda (18-26°C) saklayin. Reaktifler, etiketlerde gosterilen son kullanma
tarihine kadar stabildir.

Hazirlama
Farklilastirma Cozeltisi kullanima hazirdir.

Scott Musluk Suyu fkame calisma ¢ozeltisi, 1 6lgli Scott Musluk Suyu ikame Konsantresini 9 6lgi
deiyonize su ile karistirarak hazirlanir.

Papanicolaou reaktiflerini kullanmadan 6nce filtreleyin.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagl kullanima ydneliktir. Bu IVD'ler yalnizca
kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler, bulasici olabilen
insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini kullanmak tzere
egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk algisina ve gérme
keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal énlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki ydnetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan numunelerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tiim kan tirevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Smear'lar hemen hazirlanir ve bir sprey fiksatif ile fikse edilir veya en az 15 dakika sireyle
%95 etanol igine yerlestirilir.

Notlar*

* Jinekolojik smear ve jinekolojik olmayan smear igin ayri boyama gozeltileri bulundurulmahdir.

e Hematoksilin gozeltilerinden 6nceki tim sollsyonlar, her boyama sekansindan sonra
filtrelenmelidir ve tim gozeltiler giinlik olarak filtrelenmelidir.

e Sellloz membran filtreleri, géziinmeyi énlemek igin izopropil alkol iginde dehidre edilmelidir
(Prosedir 1, Adim 14 ve 15).

« Boyama stireleri bireysel renk tercihine gore degisebilir.

* Reaktif Alkol yerine etanol kullanilabilir.

e Her galismaya uygun kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosediir

Prosediir 1: Standart Yontem

1. Reaktif Alkol, 15 saniye slireyle %95.

2. Musluk suyu, durulama.

3. 1-3 dakika sureyle hematoksilin gozeltisi.
NOT: Sure, hematoksin gézeltisi segimine gore degisecektir.

4. Musluk suyu, durulama.

5. 20-60 saniye boyunca Farklilagtirma Cozeltisi.
NOT: Sadece regresif hematoksilin boyalari igin gereklidir.

6. Musluk suyu, durulama.

7. Scott Musluk Suyu ikame calisma cozeltisi, 10 daldirma.

8. Musluk suyu, durulama.

9. Reaktif Alkol, %95, 10 daldirma.

10. 1,5 dakika sireyle Papanicolaou Boyasi OG 6.

11. Reaktif Alkol, %95, 10 daldirma.

12. 2,5 dakika sureyle Papanicolaou Boyasi Modifiye EA 65 VEYA Papanicolaou Boyasi EA 50 VEYA
Papanicolaou Boyasi EA 65.

13. Reaktif Alkol, %95, iki kez degistirme, her birinde 10 daldirma.

14. Reaktif Alkol, %95, 1 dakika sireyle.

15. Ksilen veya ksilen ikamesi, her biri 2 dakika olmak tizere iki degigim.

16. Lameli yerlestirin ve mikroskopik olarak inceleyin.

Prosediir 2: Hizli Papanicolaou Boyasi

Reaktif Hazirligi: Esit hacimlerde Papanicolaou Boyasi OG 6 ile herhangi bir Papanicolaou
EA boyasini karistirarak Papanicolaou Boyasi OG 6-EA Cozeltisi hazirlayin.

1. Smear'lari akan musluk suyunda 1 dakika boyunca yikayin.
NOTLAR:
Bu adimda sprey fiksatif gikarilir ve belirtilen stire, suda ¢ozunir sabitleyicilere yoneliktir.
Ilk yilkama énemlidir ve hiicrenin boyamaya maruz kalmasi igin derinlemesine yapilmalidir.
Lamlar %95 etanolde fikse edilmisse sire birkag saniyeye kadar azaltilabilir.
2. Hematoksilin Cozeltisi, Gill No. 2'de 1-3 dakika sireyle boyayin.
Akan musluk suyunda yikayin.
3. 20 saniye sireyle Scott Musluk Suyu ikame calisma gozeltisi.
Akan musluk suyunda yikayin.
Reaktif Alkol, 20 saniye igin %95.
Papanicolaou Boyasi OG 6-EA (yukarida hazirlanmistir) iginde 1-3 dakika siireyle boyayin.
iki kez degisimle %100 Reaktif Alkol ile durulayin.
Her biri 2 dakika olmak tzere iki degisimle ksilen veya ksilen ikamesinde temizleyin.
Lameli yerlestirin ve mikroskopik olarak inceleyin.

Performans Ozellikleri

Gekirdekler maviye boyanirken sitoplazmada mavi, turuncu, pembe veya kirmizinin degisen
tonlari gorindr.

@No v

Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin litfen Sigma-Aldrich Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar izerinde yurtilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zgulltk ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No. Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil igi Tahliller Tahliller
Ozgiilliik  Duyarhhk . Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Papanicolaou : " ' ' .
HT401 Boyasl, 0G-6 Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Papanicolaou
HT402 Boyasl, Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Modifiye EA 65
Papanicolaou : " . ' '
HT403 Boyasi EA 50 Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Papanicolaou N ' . . i
HT404 Boyasi EA 65 Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
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Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya givenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve trin
etiketine bakin.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Son derece alevlenir sivi ve buhar.
H319: Ciddi goz tahrisine neden olur.
H371: Organlara (gozler, merkezi sinir sistemine) zarar verebilir.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger tutusturma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara igmeyin.

P233: Kabi agzi sikica kapali olarak tutun.
P240: Kabi ve alici ekipmani topraklayin ve baglayin.
P241: Patlamaya dayanikl elektrik/havalandirma/aydinlatma/ekipman kullanin.

P305 + P351 + P338: GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin.
Varsa ve yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

P308 + P311: Maruz kalinmasi veya endise edilen bir durum olmasi HALINDE: Bir ZEHIR
DANISMA MERKEZiNi/doktoru arayin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse lutfen bunu lireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.

Sembol Tanimlari
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

“ Uretici

[:]}] Kullanma Talimatina bakin

Katalog Numarasi

Parti Kodu

g;/rliil:j[ixlan;':pluluéu'nda/Avrupa c E
-
A
1

Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
(IVDR 2017/746'da tanimlanmustir)

Yetkili Temsilci
Son Kullanma Tarihi In vitro tani amagli tibbi cihaz

Sicaklik Sinirt A Dikkat

Uretim Tarihi %

E isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir

ithalatgi
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Kayttéohje

Papanicolaou-varit

Menetelmanro HT40
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Kadyttotarkoitus

Sigma-Aldrichin Papanicolaou-vérit on tarkoitettu ihmisen sytologisten naytteiden histokemialliseen
varjaykseen. Papanicolaou-varjdysreagenssit on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan. Vain
ammattilaisten kayttéon. Talla manuaalisella, kvalitatiivisella menetelmalla saatuja tietoja voidaan
yhdessa muiden diagnostisten testien ja tietojen kanssa tarkasteltuina kayttda apuna emattimen,
kohdun ja kohdunkaulan sairauksien diagnosoinnissa.

Papanicolaou-véarjdystekniikat, joista Street on laatinut tiiviin katsausraportin?, ovat muuttuneet
vain vahan viimeisten 40 vuoden aikana. Varid kaytetadn syljen seké eméttimen, kohdunkaulan
ja muiden kehonosien eritteiden irtosolunaytteiden tutkimiseen. Tavallisesti solut kiinnitetdan
objektilasille, kasitelldan hematoksyliini-tumavarilla ja vastavarjataan seoksella, joka sisaltaa
oranssi G-, eosiini Y- ja Fast Green FCF (korvaa Light Green SF Yellowish -vdriaineen) -vériaineita.
Nama kasittelyt antavat tunnusomaisen varin tumille ja sytoplasman komponenteille.?

Reagenssit

Papanicolaou-véari OG 6 (luettelonro HT40116, HT40132, HT40180, HT401128)
Sertifioitu oranssi G, 0,3 % w/v, fosfovolframihappo, 0,015 % w/v, denaturoidussa alkoholissa.

Papanicolaou-véri, modifioitu EA 65 (luettelonro HT40232)
Sertifioitu eosiini Y, 0,25 % w/v, sertifioitu Fast Green FCF, 0,004 % w/v, fosfovolframihappo,
0,4 % w/v, denaturoidussa alkoholissa, sisaltéa stabilointiainetta

Papanicolaou-vari EA 50 (luettelonro HT40316, HT40332, HT403128)
Sertifioitu eosiini Y, 0,23 % w/v, sertifioitu Fast Green FCF, 0,08 % w/v, sertifioitu
bismarckinruskea, 0,05 %, fosfovolframihappo, 0,2 % w/v, denaturoidussa alkoholissa

Papanicolaou-véri EA 65 (luettelonro HT40432)
Sertifioitu eosiini Y, 0,23 % w/v, sertifioitu Fast Green FCF, 0,01% w/v, sertifioitu bismarckinruskea,
0,05 %, fosfovolframihappo, 0,2 % w/v, denaturoidussa alkoholissa

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen
e Erotusliuos (luettelonro A3179 tai A3429)
* Denaturoitu alkoholi (luettelonro R8382) tai etanoli (absoluuttinen)
e Hematoksyliini-tumavari:
Harrisin hematoksyliiniliuos, modifioitu (luettelonro HHS16, HHS32, HHS80, HHS128)
Hematoksyliiniliuos, Gillin nro 1 (luettelonro GHS116, GHS132, GHS1128)
Hematoksyliiniliuos, Gillin nro 2 (luettelonro GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128)
e Scottin vesijohtovedenkorvikkeen konsentraatti (luettelonro S5134)
Huomautus: Valmista Scottin vesijohtovedenkorvikkeen kayttéliuos pullon
etiketin ohjeen mukaan.
¢ Ksyleeni tai ksyleeninkorvike

Sailytys ja stabiilius
Sailyté reagensseja huoneenlammadssa (18-26 °C). Reagenssit ovat stabiileja etiketeissa
ilmoitettuihin viimeisiin kayttopaiviin saakka.

Valmistelu
Differentation Solution on kayttévalmis.

Scottin vesijohtovedenkorvikkeen kayttéliuos valmistetaan sekoittamalla yksi osa Scottin
vesijohtovedenkorvikkeen konsentraattia yhdeksdan osaan deionisoitua vetta.

Suodata Papanicolaou-reagenssit ennen kayttoa.

Varotoimet

Nama in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi in vitro -diagnostiikassa
kliinisessa laboratorioympéristossa. Nama IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan
ammattihenkiloston kayttoon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkildstd, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperdisia naytteita ja kdyttamaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittdva varinaké ja nadntarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

Normaaleja laboratorioreagenssien késittelyyn liittyvié varotoimia tulee noudattaa. Havita jatteet
kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.

Menettely

Ndytteenotto

Milldan tunnetulla testimenetelmélld ei voida tédysin taata, ettd veri- tai kudosnéaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteitd on pidettdva mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Sivelynaytteet valmistetaan ja kiinnitetaan heti suihkekiinnitysaineella tai asettamalla
95-prosenttiseen etanoliin vahintdan 15 minuutiksi.

Huomautukset*

* Gynekologisille sivelynaytteille ja ei-gynekologisille sivelynaytteille on pidettéva erilliset
varjaysliuokset.

* Kaikki hematoksyliiniliuoksia edeltévét liuokset on suodatettava jokaisen vérjaysjakson jélkeen,
ja kaikki liuokset on suodatettava paivittdin.

¢ Selluloosakalvosuodattimet on dehydroitava (menetelma 1, vaihe 14 ja 15)
isopropyylialkoholissa liukenemisen estamiseksi.

e Varjaysaikoja voidaan muuttaa yksil6llisten varimieltymysten mukaan.

¢ Etanoli voidaan korvata denaturoidulla alkoholilla.

* Jokaisen ajon tulee siséltda asianmukaiset kontrolliobjektilasit.

Menettely

Menettely 1: Vakiomenetelma

1. Denaturoitu alkoholi, 95 %, 15 minuutin ajan.

2. Huuhtelu vesijohtovedella.

3. Hematoksyliiniliuos 1-3 minuutin ajan.
HUOMAUTUS: Aika vaihtelee valitun hematoksyliiniliuoksen mukaan.
Huuhtelu vesijohtovedella.
Erotteluliuos 20-60 sekunnin ajan.
HUOMAUTUS: Tarvitaan vain regressiivisille hematoksyliinivarjayksille.
6. Huuhtelu vesijohtovedella.
7. Scottin vesijohtovedenkorvikkeen kayttéliuos, 10 kastoa.
8. Huuhtelu vesijohtovedella.

9. Denaturoitu alkoholi, 95 %, 10 kastoa.
10. Papanicolaou-vari OG 6, 1,5 minuutin ajan.
11. Denaturoitu alkoholi, 95 %, 10 kastoa.
12. Papanicolaou-véri, modifioitu EA 65 TAI Papanicolaou-vari EA 50 TAI Papanicolaou-vari
EA 65 2,5 minuutin ajan.

13. Denaturoitu alkoholi, 95 %, kaksi vaihtoa, kumpaankin 10 kastoa.
14. Denaturoitu alkoholi, 100 %, 1 minuutin ajan.
15. Ksyleeni tai ksyleeninkorvike, kaksi vaihtoa, 2 minuutin ajan.
16. Peita peitinlasilla ja tee mikroskooppitutkimus.

v

Menettely 2: Nopea Papanicolaou-varjays

Reagenssien valmistelu: Valmista Papanicolaou-vari OG 6-EA -liuos sekoittamalla samat tilavuudet
Papanicolaou OG6 -varid ja jotakin Papanicolaou EA -véreista.

1. Pese sivelyndytteitd juoksevassa vedessa 1 minuutin ajan.
HUOMAUTUKSET:
Tama vaihe poistaa suihkekiinnitysaineen, ja ajan maaritys on tarkoitettu kaytettavaksi
vesiliukoisten kiinnitysaineiden kanssa. Ensimmainen pesu on tarked, ja sen on oltava
perusteellinen, jotta solu paljastetaan varjaykselle.
Jos objektilasit on kiinnitetty 95-prosenttisessa etanolissa, aikaa voidaan lyhentaa
muutamaan sekuntiin.
2. Varjaa hematoksyliiniliuoksessa, Gillin nro 2, 1-3 minuutin ajan.
Pese juoksevalla vesijohtovedelld.
3. Scottin vesijohtovedenkorvikkeen kayttéliuos 20 sekunnin ajan.
Pese juoksevalla vesijohtovedella.
Denaturoitu alkoholi, 95 %, 20 sekunnin ajan.
Varjaa Papanicolaou-vari OG 6-EA -liuoksessa (valmistettu edelld) 1-3 minuutin ajan.
Huuhtele 100-prosenttisella denaturoidulla alkoholilla, kaksi vaihtoa.
Kirkasta kahdella vaihdolla ksyleenia tai ksyleeninkorviketta, kaksi vaihtoa, 2 minuuttia
kummassakin.
8. Peita peitinlasilla ja tee mikroskooppitutkimus.

Suorituskykyominaisuudet

Tumat varjaytyvat sinisiksi, kun taas sytoplasma varjaytyy vaihtelevilla sinisen, oranssin,
vaaleanpunaisen tai punaisen savyilla.

Nowus

Jos havaitut tulokset eroavat odotetuista tuloksista, ota yhteyttd Sigma-Aldrichin tekniseen
palveluun.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Kaikilla kohderakenteilla suoritetuista testeisté saadut analyyttiset suorituskykytulokset vahvistavat
100-prosenttisen herkkyyden, spesifisyyden ja toistettavuuden.

Luettelonro Tuotteen Kohde
kuvaus sisdinen vélinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys
Papanicolaou-
HT401 Vari 0G-6 Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
Papanicolaou-
HT402 véri, modifioitu Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
EA 65
Papanicolaou-
HT403 Vari EA 50 Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
Papanicolaou-
HT404 Vari EA 65 Sytoplasma 3/3 3/3 3/3 3/3
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Varoitukset ja vaarat
Katso paivitetyt riski-, vaara- ja turvallisuustiedot kayttoturvallisuustiedotteesta ja tuotemerkinnéista.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

H225: Helposti syttyvé neste ja hoyry.
H319: Arsyttaa voimakkaasti silmia.
H371: Saattaa vahingoittaa elimia (silméat, keskushermosto).

P210: Suojaa lammoltd, kuumilta pinnoilta, kipingiltd, avotulelta ja muilta sytytyslahteilta.
Tupakointi kielletty.

P233: Sailyta tiiviisti suljettuna.
P240: Sa

ja vastaanottavat laitteet on maadoitettava/yhdistettava.
P241: Kayta rajahdysturvallisia [sahkd/ilmanvaihto/valaisin/...]laitteita.

P305 + P351 + P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P308 + P311: Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&akariin.
Jos taman laitteen kdayton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle
sekad kansalliselle viranomaiselle.

Symbolien selitykset
Symbolit standardin EN ISO 15223-1:2021 mukaisesti

“ Valmistaja

Luettelonumero

Katso kayttdohje Erékoodi

Valtuutettu edustaja

(1
Euroopan yhteisossa / c

-

A

il

Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Euroopan unionin maaraysten
mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)

m

Euroopan unionissa

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu

Viimeinen kayttopaiva lagkinnallinen laite

Lampétilarajoitus Huomio

Valmistuspaiva Maahantuoja

Osoittaa valtuutetun edustajan
Sveitsissd

Lahteet

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Yhteystiedot

Voit tehda tilauksen verkkosivuillamme osoitteessa SigmaAldrich.com. Tekniseen palveluumme voi ottaa
yhteytté teknisen palvelun sivulla osoitteessa SigmaAldrich.com/techservice.
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Gebruiksaanwijzing

Papanicolaou-kleuringen
Procedurenr. HT40

MRRCK

q3

Beoogd gebruik

De Papanicolaou-kleuringen van Sigma-Aldrich zijn bedoeld voor histochemische kleuring van
exfoliatieve cellen in menselijke cytologische monsters. Papanicolaou-kleuringsreagentia zijn voor
'in vitro diagnostisch gebruik'. Uitsluitend voor professioneel gebruik. De gegevens die met deze
handmatige, kwalitatieve procedure worden verkregen, kunnen samen met andere diagnostische
tests en informatie worden gebruikt als hulpmiddel bij de diagnose van vaginale, baarmoeder-

en baarmoederhalsaandoeningen.

De technieken voor Papanicolaou-kleuring, die in een beknopt verslag van Street worden
besproken,* zijn de afgelopen 40 jaar weinig veranderd. De kleuring wordt gebruikt voor het
onderzoeken van exfoliatieve cellen van sputum en afscheidingen uit de vagina, baarmoederhals en
andere lichaamsdelen. Over het algemeen worden cellen gefixeerd op een objectglaasje, behandeld
met een hematoxylinekernkleuring en tegengekleurd met een mengsel van oranje G, eosine

Y en fast green FCF (een vervanging van light green SF yellowish). Deze behandelingen geven

een karakteristieke kleur aan kernen en cytoplasmatische componenten.?

Reagentia

Papanicolaou-kleuring OG 6 (cat.nr. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Gecertificeerd oranje G, 0,3% gewicht/volume, fosfowolfraamzuur, 0,015% gewicht/volume,
in gedenatureerde alcohol.

dificeerde papanicol -kleuring EA 65 (cat.nr. HT40232)

Gecertificeerde eosine Y, 0,25% gewicht/volume, gecertificeerd fast green FCF, 0,004% gewicht/
volume, fosfowolfraamzuur, 0,4% gewicht/volume, in gedenatureerde alcohol met stabilisator

Papanicolaou-kleuring EA 50 (cat.nr. HT40316; HT40332; HT403128)

Gecertificeerde eosine Y, 0,23% gewicht/volume, gecertificeerd fast green FCF, 0,08% gewicht/
volume, gecertificeerd bismarck brown, 0,05%, fosfowolfraamzuur, 0,2% gewicht/volume,

in gedenatureerde alcohol

Papanicolaou-kleuring EA 65 (cat.nr. HT40432)

Gecertificeerde eosine Y, 0,23% gewicht/volume, gecertificeerd fast green FCF, 0,01% gewicht/
volume, gecertificeerd bismarck brown, 0,05%, fosfowolfraamzuur, 0,2% gewicht/volume,

in gedenatureerde alcohol

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

« Differentiatieoplossing (cat.nr. A3179 of A3429)

e Reagensalcohol (cat.nr. R8382) of ethanol (absoluut)

* Hematoxylinekernkleuring:
Hematoxylineoplossing volgens Harris, gemodificeerd (cat.nr. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hematoxylineoplossing, Gill nr. 1 (cat.nr. GHS116; GHS132; GHS1128)
Hematoxylineoplossing, Gill nr. 2 (cat.nr. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Scott-kraanwatervervangingsconcentraat (cat.nr. S5134)
Opmerking: Bereid werkoplossing met Scott-kraanwatervervanging zoals aangegeven op het
etiket van de fles.

« Xyleen of xyleenvervanger.

Opslag en stabiliteit

Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (18-26 °C). Reagentia zijn stabiel tot de vervaldatum die
op het etiket staat vermeld.

Voorbereiding
Differentiatieoplossing is klaar voor gebruik.

De werkoplossing van Scott-kraanwatervervanging wordt bereid door 1 deel Scott-
kraanwatervervangingsconcentraat te verdunnen met 9 delen gedeioniseerd water.

Filtreer Papanicolaou-reagentia voorafgaand aan gebruik.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD's zijn bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik in een klinische laboratoriumomgeving.
Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door gekwalificeerd personeel.
IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door laboratoriumpersoneel dat opgeleid

is om om te gaan met humane monsters die infectieus kunnen zijn, microscopen en andere
laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende kleurwaarneming en gezichtsscherpte om
kleuren en andere objecten onder een microscoop te onderscheiden.

De normale voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van laboratoriumreagentia moeten worden
opgevolgd. Voer afval af met inachtneming van alle plaatselijke, provinciale of nationale voorschriften.

Procedure

Monsterafname

Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel
geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

De uitstrijkjes worden onmiddellijk voorbereid en gefixeerd met een sprayfixatief of minimaal
15 minuten in 95% ethanol geplaatst.

Opmerkingen*

e Voor gynaecologische uitstrijkjes en niet-gynaecologische uitstrijkjes moeten aparte
kleuroplossingen worden gebruikt.

* Alle oplossingen die voorafgaan aan de hematoxylineoplossingen, moeten na elke kleuring
worden gefiltreerd en alle oplossingen moeten dagelijks worden gefiltreerd.

¢ Cellulosemembraanfilters moeten worden gedehydrateerd (procedure 1, stap 14 en 15) in
isopropylalcohol om oplossing te voorkomen.

e De kleuringstijd kan variéren afhankelijk van de individuele kleurvoorkeur.

e Ethanol kan worden vervangen door reagensalcohol.

« In elke run moeten geschikte controleobjectglaasjes worden gebruikt.

Procedure

Procedure 1: Standaardmethode

1. Reagensalcohol, 95% voor 15 seconden.

2. Kraanwater, afspoelen.

3. Hematoxylineoplossing gedurende 1-3 minuten.
OPMERKING: De tijd hangt af van de gekozen hematoxylineoplossing.
Kraanwater, afspoelen.

Differentieer de oplossing gedurende 20 tot 60 seconden.
OPMERKING: Alleen nodig voor regressieve hematoxylinekleuring.
6. Kraanwater, afspoelen.
7. Werkoplossing van Scott-kraanwatervervanging, 10 onderdompelingen.
8. Kraanwater, afspoelen.

9. 95% reagensalcohol voor 10 onderdompelingen.
10. Papanicolaou-kleuring OG 6 gedurende 1,5 minuut.
11. 95% reagensalcohol voor 10 onderdompelingen.
12. Papanicolaou-kleuring gemodificeerd EA 65, OF Papanicolaou-kleuring EA 50, OF Papanicolaou-
kleuring EA 65 gedurende 2,5 minuut.

13. Reagensalcohol, 95%, twee verversingen voor elk 10 onderdompelingen.
14. Reagensalcohol, 100%, twee verversingen, elk 1 minuut.
15. Xyleen of xyleenvervanger, twee verversingen gedurende 2 minuten.
16. Onderzoek microscopisch met gebruik van een dekglaasje.

v

Procedure 2: Snelle Papanicolaou-kleuring

Voorbereiding van reagens: Bereid de Papanicolaou-kleuring OG 6-EA-oplossing voor door gelijke
volumes van Papanicolaou-kleuring OG 6 en een van de Papanicolaou EA-kleuringen te mengen.

1. Was de uitstrijkjes 1 minuut onder stromend water.
OPMERKINGEN:
In deze stap wordt het sprayfixatiemiddel verwijderd en de timing is voor gebruik met in water
oplosbare fixatiemiddelen. De eerste keer wassen is belangrijk en moet dat grondig gebeuren
om de cel bloot te stellen aan kleuring.
Als de objectglaasjes in 95% ethanol zijn gefixeerd, kan de tijd tot een paar seconden worden ingekort.
2. Kleur 1-3 minuten in hematoxylineoplossing, Gill nr. 2.
Was onder stromend kraanwater.
3. Dompel 20 seconden onder in de werkoplossing van Scott-kraanwatervervanging.
Was onder stromend kraanwater.

4. Reagensalcohol, 95% gedurende 20 seconden.

5. Kleur 1-3 minuten in Papanicolaou-kleuring OG 6-EA (hierboven bereid).

6. Spoel met twee verversingen reagensalcohol, 100%.

7. Maak doorzichtig in xyleen of xyleenvervanger, twee verversingen van elk 2 minuten.
8. Onderzoek microscopisch met gebruik van een dekglaasje.
Prestatiekenmerken

De kernen zijn blauw gekleurd, terwijl het cytoplasma verschillende tinten blauw, oranje, roze of
rood vertoont.

Als de waargenomen resultaten afwijken van de verwachte resultaten, neem dan contact op met
de technische dienst van Sigma-Aldrich voor assistentie.

Analytische prestatiekenmerken

De resultaten van de analytische prestaties voor de gegeven tests, uitgevoerd op alle
doelstructuren, bevestigen 100% gevoeligheid, specificiteit en herhaalbaarheid.

Cat.nr. Productbe- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
schrijving specificiteit gevoeligheid specificiteit g ligheid
Papanicolaou-

HT401 Kleuring, 0G-6 Cytoplasma 3van3 3van3 3van3 3van3
Papanicolaou-

HT402 Kleuring,  cyroplasma 3 van 3 3van3 3van3 3van3
gemodificeerd ytop!

EA 65

Papanicolaou-

HT403 Kleuring EA 50 Cytoplasma 3van3 3van3 3van3 3van3

HT404 Papanicolaou- Cytoplasma 3van3 3van3 3van3 3van3

kleuring EA 65




2-NL

Waarschuwingen en gevaren

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad en de etikettering van het product voor bijgewerkte informatie
over risico's, gevaren of veiligheid.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Licht ontvlambare vloeistof en damp.
H319: Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
H371: Kan schade aan organen veroorzaken (ogen, centraal zenuwstelsel).

P210: Verwijderd houden van warmte, hete oppervlakken, vonken, open vuur en andere
ontstekingsbronnen. Niet roken. Verboden te roken.

P233: Bewaren in goed gesloten verpakking.

P240: Opslag- en opvangreservoir aarden.

P241: Gebruik explosieveilige elektrische ventilatie-/verlichtingsapparatuur.

P305 + P351 + P338: BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende
enkele minuten. Verwijder contactlenzen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Ga verder
met spoelen.

P308 + P311: BIJ blootstelling of ongerustheid: Bel een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of zijn
gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Symbooldefinities
Symbolen zoals gedefinieerd in EN ISO 15223-1:2021

“ Fabrikant

Catalogusnummer

[:]}] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode
Gemachtigd vertegenwoordiger Conformiteitsverklaring van
in de Europese Gemeenschap/ c E de Europese Unie (gedefinieerd in
Europese Unie IVDR 2017/746)
g Uiterste gebruiksdatum Medisch hulpmiddel voor

in-vitrodiagnostiek

X Temperatuurlimiet A Let op

@ Fabricagedatum @ Importeur

Geeft de geautoriseerde

E vertegenwoordiger in Zwitserland
aan

Referenties

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology
and Medicine, 3e ed. EV Cowdry uitgever, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, pag. 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970.

4. The Manual of Cytotechnology, bewerkt door CM Keebler, TM Somrak, 7e editie, American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, pag. 442-444.

Contactgegevens

Bezoek onze website op SigmaAldrich.com om een bestelling te plaatsen. Ga voor technische service
naar de technische servicepagina op onze website SigmaAldrich.com/techservice.

Herzieningsgeschiedenis

Rev. 7.0 2021

Rev. 8.0 2022

Rev. 9.0 2022
Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor professioneel Sigma-Aldrich, Inc.,
gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Hulp bij diagnosticering u 3050 Spruce Street,
verplaatst naar beoogd gebruik. Herzien beoogd gebruik om aan te sluiten bij

St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt tot veiligheidsinformatieblad.
Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te volgen voor monsterafname
verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in EN ISO 15223-1:2021 voor symbolen.
Contactinformatie over melding ongewenste voorvallen toegevoegd. Waarschuwingen

en gevaren toegevoegd. MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
Rev. 10.0 2025 5000 Aarau
Herziene verklaring voor beoogd gebruik. Naamgevingsconventie bijgewerkt. Switzerland

CH-Rep-informatie toegevoegd.

®

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Sigma - Aldrich
Chemie GmbH
IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

®

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
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De Initial M en Sigma-Aldrich zijn handelsmerken van Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland of gelieerde
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informatie over handelsmerken is beschikbaar via openbaar toegankelijke bronnen.
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Navodila za uporabo

Barvila Papanicolaou
Postopek st. HT40

MRRCK

q3

Predvidena uporaba

Barvila Papanicolaou druzbe Sigma-Aldrich so namenjena histokemi¢nemu barvanju eksfoliativnih
celic v ¢loveskih citoloskih vzorcih. Reagenti za barvanje po Papanicolaou so namenjeni za
"diagnosti¢no uporabo in vitro". Samo za strokovno uporabo. Ce so podatki, pridobljeni s

tem ro¢nim, kvalitativnim postopkom, pregledani v povezavi z drugimi diagnosti¢nimi testi

in informacijami, se lahko uporabijo kot pomo¢ pri diagnosticiranju stanj v vagini, maternici

in materni¢cnem vratu.

Papanicolaouove tehnike barvanja, ki jih je pregledal in v natanénem porocilu podal Street,! se
zadnjih 40 let skoraj niso spremenile. Barvilo se uporablja za pregled eksfoliativnih celic sputuma
ter vaginalnih izloc¢kov, izlo¢kov materni¢nega vratu in drugih telesnih izlo¢kov. V splosnem so
celice fiksirane v preparat, obdelane z barvilom za jedra hematoksilinom in nasprotno obarvane z
mesanico oranzne G, eozina Y in zelenila FCF (zamenjave za svetlo zeleno SF rumenkasto barvilo).
S temi obdelavami se jedro in komponente citoplazme znadcilno obarvajo.?

Reagenti
Barvilo Papanicolaou OG 6 (kat. t. HT40116, HT40132, HT40180, HT401128)
Certificirana oranzna G, 0,3 % m/v, fosfovolframova kislina, 0,015 % m/v, v denaturiranem alkoholu.

Barvilo Papanicolaou, modificirano EA 65 (kat. St. HT40232)
Certificirani eozin Y, 0,25 % m/v, certificirano zelenilo FCF, 0,004 % m/v, fosfovolframova kislina,
0,4 % m/v, v denaturiranem alkoholu s stabilizatorjem

Barvilo Papanicolaou EA 50 (kat. st. HT40316, HT40332, HT403128)
Certificirani eozin Y, 0,23 % m/v, certificirano zelenilo FCF, 0,08 % m/v, certificirana bismarck rjava,
0,05 %, fosfovolframova kislina, 0,2 % m/v, v denaturiranem alkoholu s stabilizatorjem

Barvilo Papanicolaou EA 65 (kat. St. HT40432)
Certificirani eozin Y, 0,23 % m/v, certificirano zelenilo FCF, 0,01 % m/v, certificirana bismarck rjava,
0,05 %, fosfovolframova kislina, 0,2 % m/v, v denaturiranem alkoholu s stabilizatorjem

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso prilozeni

* Raztopina za diferenciacijo (kat. St. A3179 ali A3429)

« Reagencni alkohol (kat. $t. R8382) ali etanol (absolutni)

e Barvilo za jedra hematoksilin:
raztopina Harrisovega hematoksilina, modificiranega, (kat. st. HHS16, HHS32, HHS80, HHS128)
raztopina hematoksilina, Gill st. 1 (kat. St. GHS116, GHS132, GHS1128)
raztopina hematoksilina, Gill st. 2 (kat. $t. GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128)

e Scottov koncentrat za nadomestek vode iz pipe (kat. $t. S5134)
Opomba: Pripravite Scottovo delovno raztopino za nadomestek vode iz pipe, kot je navedeno na
oznaki steklenice.

¢ Ksilen ali nadomestek ksilena.

Shranjevanje in stabilnost

Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C). Reagenti so stabilni do izteka rokov
uporabnosti, ki so navedeni na oznakah.

Priprava
Raztopina za diferenciacijo je pripravljena na uporabo.

Scottova delovna raztopina za nadomestek vode iz pipe se pripravi z mesanjem 1 dela Scottovega
koncentrata za nadomestek vode iz pipe z 9 deli deionizirane vode.

Pred uporabo reagente Papanicolaou filtrirajte.

Previdnostni ukrepi

Ti izdelki IVD so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v klinicnem laboratoriju. Ti izdelki IVD
so namenjeni le strokovni uporabi s strani usposobljenega osebja. Z napravami Sigma-Aldrich IVD
lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno za ravnanje s ¢loveskimi vzorci, ki so lahko
kuzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske opreme ter imajo sposobnost zaznavanja
barv in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih predmetov pod mikroskopom.

Upostevati je treba obic¢ajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti.
Odpadke odstranite v skladu z vsemi lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi.

Postopek

Zbiranje vzorcev

Nobena znana testna metoda ne more dati popolnega zagotovila, da vzorci krvi ali tkiva ne bodo
prenesli okuzbe. Zato je treba vse krvne derivate ali tkivne vzorce obravnavati kot potencialno
kuzne.

Razmazi se pripravijo in fiksirajo takoj, s prilnim fiksativom ali s postavitvijo v 95-odstotni etanol
za najmanj 15 minut.

Opomba*

Za ginekoloske in neginekoloske razmaze je treba imeti pripravljene loCene raztopine za
barvanje.

Vse raztopine, ki so na vrsti pred raztopinami hematoksilina, je treba filtrirati po vsakem
zaporedju barvanja, vsak dan pa je treba filtrirati vse raztopine.

Celulozne membranske filtre je treba dehidrirati (postopek 1, koraka 14 in 15) v izopropilnem
alkoholu, da se ne bodo raztopili.

Cas barvanja lahko spreminjate po lastnih Zeljah glede barv.

Etanol lahko zamenjate z reagenc¢nim alkoholom.

V vsako izvedbo je treba vkljuiti ustrezne kontrolne preparate.

Postopek
Postopek 1: Standardna metoda

1.
2.
3.

v

13.
14.
15.
16.

Reagencni alkohol, 95 %, za 15 minut.

Vodovodna voda, sperite.

Raztopina hematoksilina 1-3 minute.

OPOMBA: ¢as bo razlicen glede na izbiro raztopine hematoksilina.
Vodovodna voda, sperite.

Barvajte v raztopini za diferenciacijo 20-60 sekund.

OPOMBA: potrebno samo pri regresivnih barvanjih s hematoksilinom.
Vodovodna voda, sperite.

Scottova delovna raztopina za nadomestek vode iz pipe, 10 potopitev.
Vodovodna voda, sperite.

Reagencni alkohol, 95 %, 10 potopitev.

Barvilo Papanicolaou OG 6 za 1,5 minute.

Reagencni alkohol, 95 %, 10 potopitev.

Modificirano barvilo Papanicolaou EA 65 ALI barvilo Papanicolaou EA 50 ALI barvilo
Papanicolaou, EA 65, za 2,5-3 minute.

Reagencni alkohol, 95 %, dve menjavi, vsaka 10 potopitev.
Reagencni alkohol, 100 %, za 1 minuto.

Ksilen ali nadomestek za ksilen, dve menjavi po 2 minuti.

Namestite krovno stekelce in ga preglejte z mikroskopom.

Postopek 2: Hitro barvanje Papanicolaou

Pri

prava reagenta: Pripravite raztopino barvila Papanicolaou OG 6-EA, tako da zmesate enaka

volumna raztopine barvila Papanicolaou OG 6 in katerega koli barvila Papanicolaou EA.

1.

@NoO G s

Razmaze 1 minuto izpirajte s teko¢o vodovodno vodo.

OPOMBE:

s tem korakom odstranite prsilni fiksativ, ¢as pa je dolocen za vodotopne fiksative.

Da bo celica izpostavljena barvanju, je zacetno pranje pomembno in mora biti temeljito.
Ce so preparati fiksirani v 95-odstotnem etanolu, je ¢as mogoce skrajsati za nekaj sekund.
Potopite v raztopino hematoksilina Gill $t. 2 za 1-3 minute.

Operite v teko¢i vodovodni vodi.

Scottova delovna raztopina za nadomestek vode iz pipe za 20 sekund.

Operite v teko¢i vodovodni vodi.

Reagencni alkohol, 95 %, za 20 sekund.

Barvajte z barvilom Papanicolaou OG 6-EA (priprava opisana zgoraj) 1-3 minute.
Sperite v dveh menjavah reagenénega alkohola, 100 %.

OCcistite v dveh menjavah ksilena ali nadomestka za ksilen, dve menjavi po 2 minuti.
Namestite krovno stekelce in ga preglejte z mikroskopom.

Lastnosti delovanja
Jedra so obarvana modro, v citoplazmi pa so razli¢ni odtenki modre, oranzne, roznate ali rdece

ba

rve.

Ce opazeni rezultati odstopajo od pri¢akovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehni¢no pomo¢

po

djetja Sigma-Aldrich.

Znadilnosti analiti¢ne udinkovitosti

Rezultati analiti¢ne ucinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno obcutljivost, specificnost in ponovljivost.
Kat. st. Opis Cilj Specific- Obgutlji- Specifi¢-  Obcutljivost
izdelka nost znot-  vost znot- nost med med testi
raj testa raj testa testi
Barvilo
HT401 Papanicolaou, Citoplazma 30d3 30d3 30d3 30d3
0G-6
Barvilo
Papanicolaou, .
HT402 modificirano, Citoplazma 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
EA 65
Barvilo
HT403 Papanicolaou, Citoplazma 3o0d3 30d3 3o0d3 30d3
EA 50
Barvilo
HT404 Papanicolaou, Citoplazma 3o0d3 30d3 3o0d3 30d3
EA 65




Opozorila in nevarnosti

Vse posodobljene informacije o tveganju, nevarnosti ali varnosti najdete na varnostnem listu in
oznaki izdelka.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.
H319: Povzroda hudo drazenje odi.
H371: Lahko Skoduje organom (oci, osrednje Zivéevje).

P210: Hraniti lo¢eno od vrocine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vziga.
Kajenje je prepovedano.

P233: Posodo hranite tesno zaprto.
P240: Ozemljiti posodo in opremo za sprejem tekocCine ter izenaditi potenciale.

P241: Uporabiti elektricno opremo, prezracevalno opremo ali opremo za razsvetljavo, odporno
proti eksplozijam.

P305 + P351 + P338: PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne lece, ¢e jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

P308 + P311: PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/
zdravnika.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe pri$lo do resnega

incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega zastopnika

ter ustrezen drzavni organ.

Definicije simbolov
Simboli, kot so opredeljeni v standardu EN ISO 15223-1:2021
“ Proizvajalec - Kataloska Stevilka

Natancno preberite navodila za -

uporabo Koda serije

Pooblasceni zastopnik

(& LoT
v Evropski skupnosti/Evropski uniji c €
g Rok uporabe
A A
el ®

Izjava Evropske unije
o skladnosti (opredeljena v
IVDR 2017/746)

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek
in vitro

Temperaturna omejitev Pozor

Datum izdelave Uvoznik

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika
[cn [Rer] i

Reference

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and

Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253
2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections.
Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Kontaktni podatki

Ce zelite oddati narocilo, obis¢ite nade spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomo¢,
obis¢ite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij

Rev. 7.0 2021
Rev. 8.0 2022
Rev. 9.0 2022

Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno uporabo
v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Pomo¢ za izjavo o diagnozi

je prestavljena v predvideno uporabo. Revidiran je namen uporabe za uskladitev s
smernicami IVDR. Posodobljen je varnostni list materiala v varnostni list. Posodobljeni
so kontaktni podatki. Odstranjeno je navodilo, da je treba pri zbiranju vzorcev
upostevati standard CLSI. Odstranjen je standard EN 980 in za simbole spremenjen

v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani so kontaktni podatki v primeru nezelenih
dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti.

Rev. 10.0 2025

Popravljen stavek o predvideni uporabi. Posodobljeno skladno z dogovorom
o poimenovanju. Dodani podatki o CH-REP.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,

Sigma-Aldrich, Inc.,
3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH
5000 Aarau

IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Velika ¢rka M in Sigma-Aldrich sta blagovni znamki druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemdija ali njenih pridruzenih
druzb. Vse druge blagovne znamke so last njihovih lastnikov. Podrobne informacije o blagovnih znamkah so na
voljo v javno dostopnih virih.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instructiuni de utilizare

Solutii de colorare Papanicolau
Nr. procedurii HT40

MRRCK

q3

Domeniu de utilizare

Solutiile de colorare Papanicolau Sigma-Aldrich sunt destinate colorarii histochimice a celulelor
exfoliate din probele citologice umane. Reactivii pentru colorarea Papanicolau sunt pentru utilizarea in
vederea diagnosticarii in vitro. Numai pentru uz profesional. Datele obtinute prin aceastd procedura
calitativd manuald, atunci cand sunt analizate impreund cu alte teste de diagnosticare si informatii,
pot fi utilizate ca instrument pentru diagnosticarea afectiunilor vaginului, uterului si colului uterin.

Tehnicile de colorare Papanicolau, prezentate intr-un raport scurt al lui Street!, nu s-au schimbat mult
n ultimii 40 de ani. Solutia de colorare este folosita pentru examinarea celulelor exfoliate din sputa,
precum si a secretiilor vaginale, din colul uterin si din alte parti ale corpului. In general, celulele se
fixeazd pe o lameld, se trateazd cu o solutie de colorare nucleara cu hematoxilind si se contracoloreaza
cu un amestec de Orange G, eozind Y si fast green FCF (substitut pentru light green SF yellowish).
Aceste tratamente confera culoarea caracteristica nucleelor si componentelor citoplasmei.?

Reactivi

Solutie de colorare Papanicolau OG 6 (nr, cat. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Orange G certificat 0,3 % w/v, acid fosfotungstic 0,015 % w/v, in alcool denaturat.

Solutie de colorare Papanicolau modificata EA 65 (nr. cat. HT40232)
Eozind Y certificatd 0,25 % w/v, fast green FCF certificat 0,004 % w/v, acid fosfotungstic
0,4 % w/v, in alcool denaturat cu stabilizator

Solutie de colorare Papanicolau EA 50 (nr. cat. HT40316; HT40332; HT403128)
Eozind Y certificatd 0,23 % w/v, fast green FCF certificat 0,08 % w/v, Bismarck Brown certificat
0,05 %, acid fosfotungstic 0,2 % w/v, in alcool denaturat

Solutie de colorare Papanicolau EA 65 (nr. cat. HT40432)
Eozind Y certificatd 0,23 % w/v, fast green FCF certificat 0,01% w/v, Bismarck Brown certificat
0,05 %, acid fosfotungstic 0,2 % w/v, in alcool denaturat

Sunt necesare materiale speciale, dar acestea nu sunt furnizate

e Solutie de diferentiere (nr. cat. A3179 si A3429)

e Alcool pentru reactivi (nr. cat. R8382) sau etanol (absolut)

¢ Solutie nuclearad de hematoxilind:
Solutia de hematoxilind a Iui Harris modificatd (nr. cat. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Solutie de hematoxilind Gill nr. 1 (nr.cat. GHS116; GHS132; GHS1128)
Solutie de hematoxilind Gill nr. 2 (nr. cat. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Scott's Tap Water Substitute Concentrate (nr. cat. S5134)
Notd: Preparati solutia de lucru Scott’s Tap Water Substitute asa cum este indicat pe eticheta
de pe sticla.

¢ Xilen sau substitut de xilen.

Depozitare si stabilitate

Pastrati reactivii la temperatura ambianta (18-26 °C). Reactivii sunt stabili pana la data expirarii
indicata pe eticheta.

Preparare
Solutia de diferentiere este gata de utilizare.

Solutia de lucru cu Scott’s Tap Water Substitute se prepard prin amestecarea unei parti de Scott’s
Tap Water Substitute Concentrate cu 9 pdrti apa deionizatd.

Filtrati reactivii pentru Papanicolau inainte de utilizare.

Precautii

Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate utilizarii pentru diagnosticarea in vitro intr-un mediu
de laborator clinic. Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale

de catre personal calificat. Dispozitivele pentru DIV Sigma-Aldrich pot fi folosite de personal de
laborator pregatit pentru manipularea de probe provenite de la oameni care pot fi infectioase,
folosirea microscoapelor si a altor echipamente de laborator si care percepe culorile si are acuitate
vizuald pentru a distinge culorile si alte obiecte la microscop.

Trebuie luate masurile de precautie normale pentru manipularea reactivilor de laborator. Eliminati
deseurile respectand toate reglementarile locale, statale, provinciale sau nationale.

Procedura

Recoltarea probelor

Nicio metoda de testare cunoscutd nu garanteazd ca probele de sange sau tesutul nu va transmite
infectii. Prin urmare, toate probele de derivate din sédnge sau de tesut trebuie considerate potential
infectioase.

Frotiurile sunt preparate si fixate imediat cu un fixator sub forma de spray sau introduse in 95 %
etanol timp de minimum 15 minute.

Note*

« Trebuie sa aveti la indemana solutii de colorare separate pentru frotiuri ginecologice si frotiuri
non-ginecologice.

« Toate solutiile folosite inaintea solutiilor de hematoxilina trebuie filtrate dupd fiecare procedurd
de colorare si toate solutiile trebuie filtrate zilnic.

o Filtrele pentru membrana din celulozd trebuie deshidratate (procedura 1, pasii 14 si 15) in alcool
izopropilic pentru a preveni dizolvarea.

« Durata colordrii poate varia in functie de preferintele individuale privind culoarea.

e Etanolul poate fi inlocuit cu alcool pentru reactivi.

e Lamele de control corespunzdtoare trebuie incluse in fiecare proces.

Procedura

Procedura 1: Metoda standard

1. Alcool pentru reactivi 95 % timp de 15 minute.

2. Clatiti cu apa de la robinet.

3. SquEie de hematoxilind timp de 1-3 minute.

NOTA: durata va varia in functie de solutia de hematoxilind aleasa.
Clatiti cu apa de la robinet.
Aplicati solutie de diferentiere timp de 20-60 de secunde.

NOTA: necesar numai pentru colorarea regresiva cu hematoxilina.
6. Clatiti cu apa de la robinet.
7. Solutie de lucru Scott’s Tap Water Substitute, 10 cufunddri.
8. Clatiti cu apa de la robinet.
9. Alcool pentru reactivi 95 %, 10 cufundari.
10. Solutie de colorare Papanicolau OG 6 timp de 1,5 minute.
11. Alcool pentru reactivi 95 %, 10 cufundari.
12. Solutie de colorare Papanicolau modificatd EA 65 SAU solutie de colorare Papanicolau
EA 50 SAU solutie de colorare Papanicolau EA 65 timp de 2,5 minute.

13. Alcool pentru reactivi 95 %, doud schimburi, 10 cufundari pentru fiecare.
14. Alcool pentru reactivi 100 % timp de 1 minut.

15. Xilen sau substitut de xilen, doud schimburi timp de 2 minute.

16. Acoperiti cu lamela de acoperire si examinati la microscop.

Procedura 2: Solutie de colorare Papanicolau rapida

Prepararea reactivului: Preparati solutia de colorare Papanicolau OG 6-EA amestecand parti egale
de solutie de colorare Papanicolau OG 6 si oricare dintre solutiile de colorare Papanicolau EA.

v

1. Spalati frotiurile sub jet de apa de la robinet timp de 1 minut.
NOTE:
acest pas elimind fixatorul sub forma de spray si durata se aplica utilizarii cu fixatori solubili
n apd. Spalarea initiald este importantd si trebuie sa fie temeinicd pentru a expune celula la
colorare.
Dacéd lamelele au fost fixate in etanol 95 %, durata poate fi scurtatd la cateva secunde.
2. Colorati cu solutie de hematoxilind Gill nr. 2 timp de 1-3 minute.
Spalati sub jet de apd de la robinet.
3. Aplicati solutia de lucru Scott’s Tap Water Substitute timp de 20 de secunde.
Spalati sub jet de apa de la robinet.
Alcool pentru reactivi 95 % timp de 20 de secunde.
Colorati cu solutie de colorare Papanicolau OG 6-EA (preparatd mai sus) timp de 1-3 minute.
Clatiti cu doud schimburi de alcool pentru reactivi 100 %.
Spaélati cu doud schimburi de substitut de xilen a cate 2 minute fiecare.
Acoperiti cu lamela de acoperire si examinati la microscop.

Caracteristici de performanta

Nucleele sunt colorate in albastru si citoplasma prezinta diferite nuante de albastru, portocaliu, roz
sau rosu.

@NO G s

Dacé rezultatele observate diferd de rezultatele preconizate, contactati serviciul tehnic Sigma-
Aldrich pentru asistenta.

Caracteristici de performanta analitica

Rezultatele performantei analitice pentru testele efectuate pentru toate structurile vizate confirma
100 % sensibilitate, specificitate si repetabilitate.

Nr. cat. Descrierea Tinta Specifi- Sensibi- Specifi- Sensibi-
produsului citatea litatea citatea litatea
intra-test intra-test inter-test inter-test

Solutie de
colorare
Papanicolau
0G-6

HT401 Citoplasma 3din 3 3din 3 3din3 3din3

Solutie de
colorare
HT402 Papanicolau  Citoplasma 3din3 3din3 3din3 3din3
modificatd
EA 65

Solutie de
colorare
Papanicolau
EA 50

HT403 Citoplasma 3din 3 3din 3 3din3 3din3

Solutie de
colorare
Papanicolau
EA 65

HT404 Citoplasma 3din3 3din 3 3din3 3din3
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Avertizari si pericole

Consultati Fisa cu date de securitate si eticheta produsului pentru informatii actualizate despre riscuri,
pericole sau siguranta.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Lichide si vapori foarte inflamabili.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
H371: Poate provoca leziuni ale organelor (ochi, sistemul nervos central).

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

P233: Pastrati recipientul bine inchis.

P240: Legatura la pamant si conexiune echipotentiala cu recipientul si cu echipamentul de receptie.
P241: Utilizati echipamente electrice/de ventilare/de iluminat antideflagrante.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clétiti cu atentie cu apd, timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacd sunt prezente si sunt usor de scos. Continuati
sa clatiti.

P308 + P311: IN CAZ de expunere sau de posibild expunere: Sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a folosirii acestuia are loc
un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
sau autorizat si autoritatii nationale.

Definitiile simbolurilor
Simboluri conform definitiei din EN ISO 15223-1:2021

wl  Producstor [REF]
[LoT]

Consultati Instructiunile de utilizare - Codul lotului

Numér de catalog

Reprezentant autorizat in Declaratia de conformitate pentru
Uniunea Europeana (definita in

(1
Comunitatea Europeand/Uniunea c
IVDR 2017/746)
-
A
1

LOT
Europeand
A - Dispozitiv medical pentru
Data limitd de utilizare diagnosticarea in vitro

Limita de temperaturd Atentie

Data fabricatiei Importator

Indica reprezentantul autorizat in
Elvetia

Referinte

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Informatii de contact

Pentru a plasa o comandd, vizitati site-ul nostru web la SigmaAldrich.com. Pentru servicii tehnice,
vizitati pagina de servicii tehnice de pe site-ul nostru web la SigmaAldrich.com/techservice.

Istoricul versiunilor

Rev. 7.0 2021

Rev. 8.0 2022

Rev. 9.0 2022
Am trecut la un sablon nou cu elemente de marcé actuale. Am precizat ca dispozitivul Sigma-Aldrich, Inc.,
este pentru uz profesional in sectiunile Domeniu de utilizare si Precautii. Am mutat u 3050 Spruce Street,
afirmatia despre instrumentul de diagnosticare in sectiunea Domeniu de utilizare.

St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

Am modificat sectiunea Domeniu de utilizare pentru a respecta indrumérile

IVDR. Am schimbat Fisa tehnicd de sigurantd in Fisd cu date de securitate.

Am actualizat informatiile de contact. Am eliminat instructiunile privind respectarea
CLSI pentru recoltarea probelor. Am eliminat standardul EN 980 si am adaugat

EN ISO 15223-1:2021 pentru simboluri. Am addugat informatii de contact in caz MDSS CH GmbH

de evenimente adverse. Am adaugat sectiunea Avertizari si pericole. Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Rev. 10.0 2025 Switzerland

Am revizuit afirmatia din sectiunea Domeniu de utilizare. Am actualizat conventia
de denumire. Am addugat informatii despre reprezentantul in Elvetia

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initiala M si Sigma-Aldrich sunt mdrci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germania sau ale afiliatilor sai.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detindtorilor respectivi. Informatii detaliate despre marcile
comerciale sunt disponibile in resurse accesibile publicului.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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Upute za upotrebu

Bojila Papanicolaou
Postupak br. HT40

MRRCK

q3

Predvidena namjena

Bojila Papanicolaou tvrtke Sigma-Aldrich namijenjena su histokemikalnom bojenju eksfolijativnih
stanica u ljudskim citoloSkim uzorcima. Reagensi za bojenje Papanicolau namijenjeni su za ,in vitro
dijagnosti¢ku upotrebu®. Samo za profesionalnu upotrebu. Kada se pregledaju zajedno s drugim
dijagnostickim testovima i informacijama, podaci dobiveni iz ovog ru¢nog, kvalitativnog postupka
mogu se upotrijebiti kao pomoc u dijagnosticiranju vaginalnih, materni¢nih i cervikalnih stanja.

Tehnike bojenja Papanicolau, koje je u saZzetom izvjeScu recenzirao Street,! nisu se puno mijenjale
posljednjih 40 godina. Bojilo se upotrebljava za ispitivanje eksfolijativnih stanica sputuma, kao

i vaginalnog, cervikalnog i drugih tjelesnih sekreta. Opéenito, stanice se fiksiraju na stakalce,
tretiraju hematoksilinskim nuklearnim bojilom i kontrastiraju mjesavinom narancastog G, eozina

Y i brzog zelenog FCF-a (zamjena za svijetlozeleni SF Zuckasti). Ovi tretmani daju karakteristi¢nu
boju jezgrama i citoplazmatskim komponentama.?

Reagensi
Bojilo Papanicolau OG 6 (kat. br. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)

Certificirani narancasti G, 0,3 % masenog udjela, fosfotungsti¢na kiselina, 0,015 % masenog
udjela, u denaturiranom alkoholu.

Modificirano bojilo Papanicolau EA 65 (kat. br HT40232)
Certificirani eozin Y, 0,25 % masenog udjela, certificirani brzi zeleni FCF, 0,004 % masenog udjela,
fosfotungsti¢na kiselina, 0,4 % masenog udjela, u denaturiranom alkoholu sa stabilizatorom

Bojilo Papanicolau EA 50 (kat. br. HT40316; HT40332; HT403128)

Certificirani eozin Y, 0,23 % masenog udjela, certificirani brzi zeleni FCF, 0,08 % masenog
udjela, certificirana bismarck smeda, 0,05 %, fosfotungsticna kiselina, 0,2 % masenog udjela,
u denaturiranom alkoholu

Bojilo Papanicolau EA 65 (kat. br HR40432)

Certificirani eozin Y, 0,23 % masenog udjela, certificirani brzi zeleni FCF, 0,01% masenog
udjela, certificirana bismarck smeda, 0,05 %, fosfotungsticna kiselina, 0,2 % masenog udjela,
u denaturiranom alkoholu

Potrebni, ali neisporuceni posebni materijali
« Diferencijalna otopina (kat. br. A3179 ili A3429)
¢ Alkoholni reagens (kat. br. R8382) ili etanol (apsolutni)
e Nuklearno bojilo hematoksilina:
modificirana Harrisova otopina hematoksilina (kat. br. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Gillova otopina hematoksilina br. 1 (kat. br. GHS116; GHS132; GHS1128)
Gillova otopina hematoksilina br. 2 (kat. br. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
e Koncentrat Scottove zamjene za vodovodnu vodu (kat. br. S5134)
Napomena: pripremite Scottovu zamjena za vodovodnu vodu kako je navedeno na oznaci na bocici.
e Ksilen ili zamjena za ksilen.

Pohrana i stabilnost

Reagense pohranite na sobnoj temperaturi (18 - 26°C). Reagensi su stabilni do isteka roka
valjanosti navedenih na oznakama.

Priprema
Diferencijalna otopina isporucuje se spremna za upotrebu.

Radna otopina Scottove zamjene za vodovodnu vodu priprema se mijeSanjem 1 dijela koncentrata
Scottove zamjene za vodovodnu vodu s 9 dijelova deionizirane vode.

Filtrirajte reagense Papanicolaou prije upotrebe.

Mjere opreza

In vitro dijagnosticki medicinski proizvodi namijenjeni su in vitro dijagnostickoj uporabi u klinickom
laboratorijskom okruzenju. Ti su in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi namijenjeni su samo

za profesionalnu uporabu od strane kvalificiranog osoblja. In vitro dijagnosti¢kim medicinskim
proizvodima tvrtke Sigma-Aldrich moze upravljati laboratorijsko osoblje koje je obuceno za
rukovanje ljudskim uzorcima koji mogu biti zarazni, upotrebu mikroskopa i druge laboratorijske
opreme te koje ima percepciju boja i ostrinu vida za razlikovanje boja i drugih predmeta pod
mikroskopom.

Treba se pridrzavati uobi¢ajenih mjera opreza koje se primjenjuju pri rukovanju laboratorijskim
reagensima. OdloZite otpad postujuci sve lokalne, drzavne, pokrajinske ili nacionalne propise.

Postupak

Prikupljanje uzorka

Nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze pruziti potpunu sigurnost da uzorci krvi ili
tkiva nece prenijeti infekciju. Stoga se svi krvni derivati ili uzorci tkiva trebaju smatrati
potencijalno zaraznima.

Brisevi se odmah pripremaju i fiksiraju fiksativom u spreju ili stavljanjem u 95 % etanola najmanje
15 minuta.

Napomene*

« Treba odvojiti otopine za bojenje za ginekoloske briseve i neginekoloske briseve.

* Sve otopine koje prethodne otopini hematoksilina treba filtrirati nakon svake sekvence bojenja
te sve otopine treba svakodnevno filtrirati.

e Celulozne membranske filtre treba dehidrirati (postupak 1, koraci 14 i 15) u izopropilnom
alkoholu kako bi se sprijecilo otapanje.

« Vrijeme bojenja moZe varirati za pojedinacne preferencije boje.

« Etanol se moZe zamijeniti alkoholnim reagensom.

« Potrebno je u svaki postupak ukljuéiti odgovarajuéa kontrolna stakalca.

Postupak

Postupak 1: standardna metoda

1. Alkoholni reagens, 95 % u trajanju od 15 minuta.

2. Vodovodna voda, isprati.

3. Otopina hematoksilina 1 do 3 minute.

NAPOMENA: vrijeme Ce varirati ovisno o odabiru otopine hematoksilina.
Vodovodna voda, isprati.

Diferencijalna otopina u trajanju od 20 do 60 sekundi.

NAPOMENA: Potrebno samo za regresivna bojila hematoksilina.

6. Vodovodna voda, isprati.

7. Radna otopina Scottove zamjene za vodovodnu vodu, 10 umakanja.
8
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Vodovodna voda, isprati.
Alkoholni reagens, 95 %, 10 umakanja.

10. Bojilo Papanicolaou OG 5 u trajanju od 1,5 minute.

11. Alkoholni reagens, 95 %, 10 umakanja.

12. Modificirano bojilo Papanicolaou EA 65 ILI bojilo Papanicolaou EA 50 ILI bojilo Papanicolaou
EA 65 u trajanju od 2,5 minute.

13. Alkoholni reagens, 95 &, dvije izmjene, svaka po 10 umakanja.

14. Alkoholni reagens, 100% u trajanju od 1 minute.

15. Ksilen ili zamjena za ksilen, dvije izmjene po 2 minute.

16. Stavite pokrovno stakalce i pregledajte pod mikroskopom.

Postupak 2: brzo bojilo Papanicolaou

Priprema reagensa: pripremite otopinu bojila Papanicolaou OG 6-EA mijesanjem jednakih volumena
bojila Papanicolaou OG 6 i bilo kojeg bojila Papanicolaou EA.

1. Ispirite briseve pod mlazom vode 1 minutu.
NAPOMENE:
Ovaj korak uklanja fiksativ u spreju i potrebno vrijeme namijenjeno je za upotrebu
s fiksativima topivima u vodi. Pocetno ispiranje je vazno te mora biti temeljito kako
bi se stanica izlozila bojenju.
Ako su stakalca fiksirana u 95 %-tnom etanolu, potrebno vrijeme moze se skratiti na nekoliko sekundi.
2. Bojite u Gillovoj otopini hematoksilian br. 2 u trajanju od 1 do 3 minute.
Operite pod mlazom vodovodne vode.
3. Scottova zamjena za vodovodnu vodu 20 sekundi.
Operite pod mlazom vodovodne vode.
Alkoholni reagens, 95 % u trajanju od 20 sekundi.
Bojite u bojilu Papanicolaou OG 6-EA (priprema opisana ranije) u trajanju do 1 do 3 minute.
Isperite u dvije izmjene alkoholnog reagensa, 100 %.
Prosvijetlite u dvije izmjene zamjene za ksilen, dvije izmjene, svaka po 2 minute.
Stavite pokrovno stakalce i pregledajte pod mikroskopom.

Znacajke performansi

Jezgre su obojene plavom bojom, dok citoplazma prikazuje razlic¢ite nijanse plave, narancaste,
ruzicaste ili crvene.

@NoO G s

Ako se uoceni rezultati razlikuju od oekivanih, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Sigma-Aldrich
za pomoc.

Znacajke analitickih performansi

Rezultati analitickih performansi za navedena ispitivanja provedena na svim ciljnim strukturama
potvrduju 100 % osjetljivost, specifi¢nost i ponovljivost.

Kat. br. Opis Cilj Specifi¢nost Osjetljivost Specificnost Osjetljivost
proizvoda unutar testa unutar testa izmedu izmedu
testova testova
Bojilo
HT401 Papanicolaou, Citoplazma 30d3 30d3 30d3 30d3
0G-6
Modificirano
bojilo .
HT402 Papanicolaou, Citoplazma 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
EA 65
Bojilo
HT403 Papanicolaou  Citoplazma 3o0d3 30d3 3o0d3 30d3
EA 50
Bojilo
HT404 Papanicolaou  Citoplazma 3o0d3 30d3 3o0d3 30d3
EA 65
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Upozorenja i opasnosti

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list i oznake na proizvodu za sve azurirane informacije o riziku, opasnosti
ili sigurnosti.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: vrlo zapaljiva tekudina i para.
H319: uzrokuje nadrazaj ociju.
H371: moZe uzrokovati oStecenje organa (oci, sredisnji Ziv¢ani sustav).

P210: drzati podalje od vruéine, vrucih povrsina, iskri, otvorenog plamena i drugih izvora
paljenja. Ne pusiti.

P233: spremnik drzati ¢vrsto zatvorenim.
P240: uzemljite i povezite spremnik i opremu za prihvat.
P241: upotrijebite elektri¢nu/ventilacijsku/rasvjetnu opremu otpornu na eksploziju.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P308 + P311: U SLUCAIU izlaganja ili zabrinutosti: Nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA /
lijecnika.
Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe dogodila

ozbiljna nezgoda, prijavite ju proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku
i svom nacionalnom tijelu.

Definicije simbola
Simboli u skladu s definicijom u standardu EN ISO 15223-1:2021.

“ Proizvodad Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu Broj serije

Ovlasteni zastupnik

u Europskoj zajednici /

Izjava Europske unije
E o sukladnosti (definirano u IVDR

)

o [
Europskoj uniji 2017/746)
In vitro dijagnosti¢ki medicinski
g Rok upotrebe proizvod
ﬂ Ograni¢enje temperature A Oprez
@ Datum proizvodnje @ Uvoznik

Upucuje na ovlastenog zastupnika
E u Svicarskoj
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posjetite stranicu tehnicke sluzbe na nasoj internetskoj stranici na adresi SigmaAldrich.com/techservice.
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Instrukcja uzycia

Barwienie Papanicolaou
Procedura nr HT40

MRRCK

q3

Przeznaczenie

Barwienie Papanicolaou Sigma-Aldrich jest przeznaczone do histochemicznego barwienia komdrek
ztuszczajacych w ludzkich prébkach cytologicznych. Odczynniki do barwienia Papanicolaou sg
przeznaczone do ,diagnostyki in vitro”. Wyfacznie do uzytku profesjonalnego. Dane uzyskane

z niniejszego podrecznika procedury jakosciowej, podczas przegladu w potaczeniu z innymi testami
i informacjami diagnostycznymi mogg by¢ wykorzystywane jako pomoc w diagnozowaniu chordb
pochwy, macicy i szyjki macicy.

Techniki barwienia metodq Papanicolaou, ktorych przeglad w zwieztym raporcie wykonat Street,?,
zmienily sie nieznacznie w ciggu ostatnich 40 lat. Barwnik stuzy do badania komdrek ztuszczanych
w plwocinie, a takze wydzielinie pochwowej, szyjkowej i innych wydzielinach ciata. Ogélnie

rzecz biorac, komorki sg utrwalane na ptytce, poddawane dziataniu hematoksyliny i wybarwiane
kontrastowo mieszaning oranzu G, eozyny Y i zieleni Fast Green FCF (zamiennik zéttawego
jasnozielonego SF). Obrdbka ta nadaje charakterystyczny kolor jgdrom komorkowym i sktadnikom
cytoplazmatycznym.?

Odczynniki

Barwnik Papanicolaou OG 6 (numer kat. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Atestowany oranz G, 0,3% masa/obj., kwas fosforowolframowy, 0,015% masa/obj.,

w denaturowanym alkoholu.

Barwnik Papanicolaou EA 65 (nr kat. HT40232)
Atestowana eozyna Y, 0,25% masa/obj., atestowany fast green FCF, 0,004% masa/obj.,
kwas fosforowolframowy, 0,4% masa/obj., w denaturowanym alkoholu ze stabilizatorem

Barwnik Papanicolaou EA 50 (nr kat. HT40316; HT40332; HT403128)

Atestowana eozyna Y, 0,23% masa/obj., certyfikowana zielen fast green FCF, 0,08% masa/
obj., certyfikowany braz Bismarcka, 0,05%, Kwas fosforowolframowy, 0,2% masa/obj.,

w denaturowanym alkoholu

Barwnik Papanicolaou EA 65 (nr kat. HT40432)

Atestowana eozyna Y, 0,23% masa/obj., certyfikowana zielen fast green FCF, 0,01% masa/
obj., certyfikowany braz Bismarcka, 0,05%, Kwas fosforowolframowy, 0,2% masa/obj.,

w denaturowanym alkoholu

Specjalne materiaty wymagane, ale niedostarczone

e Roztwor roznicujacy (nr kat. A3179 lub A3429)

e Alkohol odczynnikowy (nr kat. R8382) lub etanol (absolutny)

* Barwienie jader hematoksyling:
Roztwér hematokwyliny Harrisa, modyfikowany (nr kat. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Roztwor hematoksyliny , nr kat. 1 (nr kat. GHS116; GHS132; GHS1128)
Roztwor hematoksyliny Gilla nr 2 (nr kat. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Koncentrat substytutu wody wodociggowej Scotta (nr kat. S5134)
Uwaga: Przygotowac roztwor substytutu wody wodociggowej Scotta, jak wskazano na etykiecie
butelki.

e Ksylen lub substytut ksylenu.

Przechowywanie i stabilno$¢

Odczynniki przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (18-26°C). Odczynniki zachowujg stabilnos¢
do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykietach.

Przygotowanie
Roztwor réznicujacy jest gotowy do uzycia.

Roztwor roboczy substytutu wody wodociggowej Scotta przygotowuje sie przez zmieszanie 1 czesci
koncentratu substytutu wody wodociggowej Scotta z 9 czesciami wody dejonizowanej.

Odczynniki Papanicolaou nalezy przefiltrowaé przed uzyciem.

Srodki ostroznosci

Wyroby te sg przeznaczone do uzytku w diagnostyce in vitro w klinicznym $rodowisku
laboratoryjnym. Niniejsze wyroby do diagnostyki in vitro sg przeznaczone do uzytku profesjonalnego
i powinny by¢ stosowane wylacznie przez wykwalifikowany personel. Wyroby do diagnostyki in

vitro firmy Sigma-Aldrich moga by¢ stosowane wytacznie przez personel laboratorium przeszkolony
w zakresie obrobki potencjalnie zakaznych probek pochodzenia ludzkiego oraz korzystania z
mikroskopdw i innego sprzetu laboratoryjnego, a takze posiadajacy zdolnos¢ do rozrézniania koloréw
i ostro$¢ wzroku niezbedna do rozpoznawania barw i innych obiektow pod mikroskopem.

Nalezy przestrzegac standardowych $rodkdéw ostroznosci zalecanych w przypadku korzystania
z odczynnikéw laboratoryjnych. Odpady nalezy utylizowac¢ zgodnie ze wszystkimi przepisami
prawa miejscowego, stanowego, wojewodzkiego i krajowego.

Procedura

Pobieranie probek

Zadna ze znanych metod testowych nie daje catkowitej pewnosci, ze prébki krwi lub tkanki nie
przeniosg zakazenia. W zwigzku z tym wszystkie pochodne prébek krwi lub tkanek nalezy uznawac
za potencjalne zrédto zakazenia.

Rozmaz jest przygotowywany i natychmiast utrwalany za pomoca utrwalacza w sprayu lub
umieszczany w 95% etanolu na co najmniej 15 minut.

Uwagi*

Nalezy przechowywac oddzielne roztwory do barwienia rozmazéw ginekologicznych

i nieginekologicznych.

Wszystkie roztwory poprzedzajace roztwory hematoksyliny nalezy filtrowaé po kazdej sekwencji
barwienia, a wszystkie roztwory nalezy filtrowac codziennie.

Filtry membranowe celulozowe nalezy suszy¢ (procedura 1, kroki 14 i 15) w alkoholu
izopropylowym, aby zapobiec rozpuszczeniu.

Czasy barwienia moga sie rozni¢ w zaleznosci od osobistych preferencji w zakresie wybarwienia.
Odczynnik alkoholowy mozna zastgpi¢ etanolem.

Za kazdym razem nalezy uzywac odpowiednich preparatéw kontrolnych.

Procedura
Procedura 1: Metoda standardowa
1. Odczynnik alkoholowy, 95% przez 15 minut.
2. Woda wodociggowa, sptukac.
3. Roztwor hematoksyliny przez 1-3 minuty.
UWAGA: Czas bedzie sie rozni¢ w zaleznosci od wybranego roztworu hematoksyliny.
4. Woda wodociggowa, sptukac.
5. Zanurzy¢ w roztworze réznicujgcym na 20-60 sekund.
UWAGA: Niezbedne tylko do barwienia regresywnego hematoksyling.
6. Woda wodociggowa, sptukac.
7. Roztwor roboczy substytutu wody wodociggowej Scotta, 10 zanurzen.
8. Woda wodociggowa, sptukac.
9. Odczynnik alkoholowy, 95%, 10 zanurzen.
10. Barwienie Papanicolaou 6 przez 1,5 minuty.
11. Odczynnik alkoholowy, 95%, 10 zanurzen.
12. Zanurzy¢ w barwniku Papanicolaou modyfikowanym EA 65 LUB w barwniku Papanicolaou
EA 50 LUB
barwniku Papanicolaou EA 65 na 2,5 minuty.
13. Odczynnik alkoholowy, 95%, dwie zmiany po 10 zanurzen.
14. Odczynnik alkoholowy, 100% przez 1 minute.
15. Zanurzy¢ w ksylenie lub substytucie ksylenu, dwie zmiany, po 2 minuty.
16. Zakry¢ szkietkiem nakrywkowym i zbada¢ pod mikroskopem.

Procedura 2: Szybkie barwienie Papanicolaou

Przygotowanie odczynnika: Przygotowac roztwor do barwienia Papanicolaou OG 6-EA, mieszajac
réwne objetosci jednego z barwnikdéw Papanicolaou OG 6 oraz Papanicolaou EA.

1.

®Now

Ptukac¢ rozmazy pod biezacq woda przez 1 minute.

UWAGI:

Na tym etapie utrwalacz w sprayu zostaje usuniety, a czasy podano dla utrwalacza
rozpuszczalnego w wodzie. Wstepne mycie jest wazne i musi by¢ doktadne, aby wystawi¢
komérki na barwienie.

Jesli ptytki zostaty utrwalone w 95% etanolu, czas moze zosta¢ skrocony do kilku sekund.
Barwienie w roztworze hematoksyliny Gilla nr 2 przez 1-3 minuty.

Ptuka¢ pod biezacq woda wodociagowa.

Zanurzy¢ w roztworze roboczym substytutu wody wodociggowej Scotta na 20 sekund.
Ptukac¢ pod biezacg woda wodociggowa.

Zanurzy¢ w 95-procentowym alkoholu odczynnikowym na 20 sekund.

Barwi¢ w barwniku Papanicolaou OG 6-EA (przygotowanym jak podano powyzej) przez 1-3 minut.
Ptuka¢ w dwdch zmianach odczynnika alkoholowego, 100%.

Klarowa¢ w dwdch zmianach substytutu ksylenu, dwie zmiany po 2 minuty kazda.

Zakry¢ szkietkiem nakrywkowym i zbadaé pod mikroskopem.

Charakterystyka wydajnosci

Jadra sg zabarwione na niebiesko, a cytoplazma przybiera rézne odcienie niebieskiego,
pomaranczowego, rézowego lub czerwonego.

Jesli uzyskane wyniki réznia sie od spodziewanych, prosimy o skontaktowanie sie z serwisem
technicznym firmy Sigma-Aldrich w celu uzyskania pomocy.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Badania w zakresie wydajnosci analitycznej danych testéw przeprowadzone wzgledem wszystkich
struktur docelowych potwierdzaja 100-procentowg czuto$é, swoistos¢ i powtarzalnosc.

Nr kat. Opis Struktura Swoistos¢ Czutosé Swoistos¢ Czutosé
produktu docelowa w obrebie w obrebie miedzy miedzy
testu testu testami testami
Barwnik
HT401 Papanicolaou, Cytoplazma 3z3 3z3 3z3 3z3
0G-6
Barwnik
Papanicolaou,
HT402 modyfikowany Cytoplazma 3z3 3z3 3z3 3z3
EA 65
Barwnik
HT403 Papanicolaou, Cytoplazma 3z3 3z3 3z3 3z3
EA 50
Barwnik
HT404 Papanicolaou, Cytoplazma 3z3 3z3 3z3 3z3
EA 65
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Ostrzezenia i zagrozenia

Informacje na temat aktualnych zagrozen i srodkéw ostroznosci mozna znalez¢ w Karcie charakterystyki

substancji oraz etykiecie produktu.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: katwopalna ciecz i pary.
H319: Powoduje powazne podraznienie oczu.
H371: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (oczy, osrodkowy uktad nerwowy).

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

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

P240: Uziemi¢ i umocowac pojemnik oraz sprzet odbiorczy.

P241: Zastosowac sprzet elektryczny/wentylacyjny/o$wietleniowy/ przeciwwybuchowy.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowac

ptukanie.

P308 + P311: W przypadku narazenia lub ryzyka: Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.
Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego wyrobu dojdzie do powaznego
incydentu, prosimy o zgtoszenie go do producenta i/lub jego autoryzowanego
przedstawiciela oraz wiasciwych organéw krajowych.

Definicje symboli
Symbole sg zgodne z definicjami pochodzacymi normy EN ISO 15223-1:2021

“ Producent

Numer katalogowy

Zapoznac sie z instrukcja uzycia Kod partii

Autoryzowany przedstawiciel

(1
we Wspdlnocie Europejskiej /

-

A

1

Deklaracja zgodnosci
Unii Europejskiej (zdefiniowana
w IVDR 2017/746)

na terenie Unii Europejskiej

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Termin przydatnosci do uzycia

Zakres dopuszczalnych temperatur A

Data produkcji %
Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela w Szwajcarii

Literatura

Przestroga

Importer

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and

Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections.
Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Dane kontaktowe

Zamowienia mozna sktadac za posrednictwem naszej strony internetowej: SigmaAldrich.com.
Pomoc Serwisu Technicznego mozna uzyskac za posrednictwem karty serwisowej w obrebie
naszej strony internetowej: SigmaAldrich.com/techservice.

Poprzednie wersje

Wer. 7.0 2021
Wer. 8.0 2022 r.
Wer. 9.0 2022 r.

Przeniesiono do nowego szablonu z aktualnymi oznaczeniami marki. Uwzgledniono
informacje o tym, ze wyrdb jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego w czesciach
Przeznaczenie” i ,Srodki ostroznoéci”. Przeniesiono o$wiadczenie o wspomaganiu
diagnostyki do czesci ,Przeznaczenie”. Wprowadzono stosowne poprawki w czesci
»Przeznaczenie” w celu uwzglednienia wytycznych IVDR. Zaktualizowano nazwe
»Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej” na ,Karcie charakterystyki
substancji”. Zaktualizowano dane kontaktowe. Usunieto instrukcje dotyczacq
pobierania probek zgodnie z wytycznymi CLSI. Usunigto norme EN 980 i zmieniono
na EN ISO 15223-1:2021 w czesci ,Symbole”. Dodano dane kontaktowe na potrzeby
zgtaszania zdarzen niepozadanych. Dodano czes¢ ,Ostrzezenia i zagrozenia”.

Wer. 10.0 2025 r.

Wprowadzono stosowne poprawki w czesci ,Przeznaczenie”. Zaktualizowano konwencje
nazewnictwa. Dodano informacje o CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich

Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH

5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicjat ,M” i Sigma-Aldrich sg znakami towarowymi spotki Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy lub jej podmiotow
stowarzyszonych. Wszelkie inne znaki towarowe nalezg do odpowiednich wiascicieli. Szczegdtowe informacje
dotyczace znakdéw towarowych mozna uzyskac z powszechnie dostepnych zrodet.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.


http://SigmaAldrich.com/techservice

Pen. 10.0, 91896-LS, 2025 r.

Sigma-Aldrich

MHcTpyKkumm 3a ynotpeba

Papanicolaou Stains
Mpouenypa N2 HT40

MRRCK

q3

MpepHasHauyeHune

Papanicolaou Stains Ha Sigma-Aldrich ca npeaHasHayeHM 3a XMCTOXMMUYHO OLBETABAHE Ha
ekcOoNMaTUBHM KIETKM B YOBELLKW LMTONOTMYHM 06pasum. PeareHTuTe 3a ouBeTsBaHe no
ManaHukonay ca npeaHasHayeHu 3a ,in vitro AnarHoctuyHa ynorpeba®. Camo 3a npodecmoHanHa
ynotpe6a. [laHHUTe, NOMyYeHN OT Tasu pbyHa KayecTBeHa npouesypa, KoraTto ce nperneaar 3aeHo
C APYTN AMAarHOCTUYHM TeCTOBE U MHMOPMaLMs, MOXe Aa Ce M3N0oN3BaT KaTo NOMOLHO CPeACcTBO

3a AWarHoCTVLMpaHe Ha BarMHasHW, MaTOYHU U LiepBUKaIHU CbCTOSIHNS.

TexHukunTe ¢ ouBeTsBaHe no Papanicolaou, NpernejaHn B KpaTbk Aoknaj Ha Street!, ca ce
NPOMEHWUIN HE3HAUUTENHO Npe3 nocneaHnTe 40 roanHn. OLBETUTENST Ce U3MON3Ba 3a U3CeaABaHe
Ha ekchONMaHTHU KIETKN B Xpauka, KakTo 1 BariHasHu, LepBUKanHU U APYrv TENIECHU CEKPeTH.
Mo NpuHUMN KneTkuTe ce hMKCMpaT KbM NPEAMETHO CTbK0, 06paboTeHo ¢ XeMaTOKCUANHOB
SAPEH OLBETUTES U Ca OLBETEHN C KOHTPACT CbC CMEC OT OpaHXeBo G, e03nH Y 1 6bp30 3eneHo
FCF (3amecTtuTen Ha cBeTno3eneHo SF xbnTeHnkaso). Teanm 06paboTky npuaasaTt xapakTepeH
LBST Ha fApaTa M LMTonIasMeHnTe KOMMOHEeHTH.?

PeareHTn

OusetuTten no MNManaHukonay OG 6 (kaT. N2 HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
CepTudurunpaHo opaHxeso G, 0,3% w/v, docchosondpamosa kucenuHa, 0,015% w/v,

B leHaTypvpaH ankoxos.

Ousetuten no NManauukonay, moanduumnpaH EA 65 (kaT. N? HT40232)
CeptudumunpaH eosuH Y, 0,25% w/v, ceptuduumparo 6bp3o 3enero FCF, 0,004% w/v,
dochosondpamoa kucenuHa, 0,4% w/v, B AeHaTypypaH ankoxon u ctabunmnsatop

Ousetuten no NMananukonay EA 50 (kat. N2 HT40316; HT40332; HT403128)
CeptuduunpaH eosuH Y, 0,23% w/v, ceptuduumpar 6bp3o 3eneH FCF, 0,08% w/v, ceptuduumpaHo
6ucmapk kadsso 0,05%, pocchosondpamosa kucenmnHa, 0,2% w/v, B AeHaTypupaH ankoxosn

Ousetuten no Nananukonay EA 65 (kaT. N2 HT40432)
CepTuduumpan eosuH Y, 0,23% w/v, ceptucduumpaHn 6bp3o 3eneH FCF, 0,01% w/v, ceptuduumparo
b6ucmapk kadsso 0,05%, pocchosondpamosa kucenmHa, 0,2% w/v, B AeHaTypupaH ankoxon

H806XO,CI,VIMVI cneunanHu MaTtepuanun, KOUTo He Ca OCUrypeHu

e Pa3TBOp 3a AndepeHunpaHe (kat. N2 A3179 nnm A3429)

e PeareHTeH ankoxon (kat. N2 R8382) unu etaHon (abconoteH)

*  XeMaTOKCUKCU/IMH SAPEH OLBETUTEN:
XeMaToKCUnH pasTeop no Xapuc, moanduumpar (kat. N2 HHS16; HHS32; HHS80;
HHS128) XemaTtokcunumH pasteop no [xun N2 1 (kaT. N2 GHS116; GHS132; GHS1128)
XemaTtokcunuH pasteop no xwun N2 2 (kat. N GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e KoOHUEeHTpaT 3a 3aMecTuTen Ha YewmMsHa Boda Ha Ckot (kaT. N2 S5134)
3abenexka: MoaroteeTe paboTeH pa3TBOpP CbC 3aMeCTUTEN Ha YelMsiHa Boga Ha Scott,
KaKTo e MOCOYEHO Ha eTukeTa Ha ByTunikaTa.

o KcuneH nnu KCUIEHOB 3aMecTuTen.

CbXxpaHeHune n ctabunHoct

CbXpaHsiBaiiTe peareHTUTe Ha CTaiiHa TemnepaTypa (18 - 26°C). PeareHTuTe ca CTabuiHu
[10 laTUTe 3a CPOK Ha rofHOCT, MOCOYEHU Ha eTUKeTUTe.

MoarotoBka
Pa3TBOPBLT 3a AndepeHumpaHe e rotos 3a ynotpeba.

PaboTHMAT pa3TBOP CbC 3aMeCTUTEN Ha YelMsHa BoAa Ha Scott ce npuroTes ypes cmMecBaHe Ha
1 4acT OT KOHLIEHTpaT 3a 3aMecTUTeN Ha YellMsiHa BoAa Ha Scott ¢ 9 yacTu AeiioHusMpaHa Boaa.

dunTpupaliite peareHTUTe Mo Manaxukonay npeau ynorpeba.

MpeanasHn Mepkn

Te3u IVD ca npeaHasHayeHu 3a in vitro AnarHocTnyHa ynotpeba B KAMHUYHa nabopaTopHa cpesa.
Tesun IVD ca camo 3a npodecroHanHa ynotpeba ot ksanuduumpan nepcoHan. C IVD Ha Sigma-Aldrich
MoXe Aa paboTu nabopaTopeH nepcoHasn, KonTo e obyyeH Aa 60paBu C NOTEHLUMANHO MHAEKLMO3HN
YoBellkn 06pasuu, Aa M3Moa3Ba MMKPOCKONW 1 Apyro nabopaTopHo o6opyaBaHe 1 Ma LIBETOBO
Bb3MPUSTUE W 3pUTe/IHa OCTPOTa, 3a Aia Pas/inyaBa LiBETOBETE U Ipyru 06eKTU noj MUKPOCKON.

Mpu 6opaBeHe c nabopaTopHM peareHTV TPsiGBa Aa ce cna3saT 0buyaiiH1Te NpeanasHn MepKy.
M3xBbpAsiiiTe 0TNagbLMTE, KaTo CnasBaTe BCUUYKW MECTHM, AbPXaBHU, SIOKaTHW WA HaLMOHaHM
pasnopenbu.

Mpoueaypa

B3umaHe Ha npoba

Hukol nssecteH TecTos MEeTOoA4 HE MOXe Aa rapaHTupa Hanb/IHO, Y€ KPbBHUTE I'Ip0614 WNn TbKaHTa
HAMa Aa npeHecat l/IHd)eKLlVIﬂ. I'Iopa;:u/l TOBa BCUYKU KPbBHU NPOU3BOAHN WU TbKaHHU OGpa3LLVI
TpsibBa Aa ce cuyMTaT 3a NMOTEHUMaTHO UHMEKLIMO3HN.

HaTpuBkuTe ce NoAroTBSAT U uKcMpaT He3abaBHO C aepo3osieH GUKCaTop UK ce NocTaBsT B 95%
eTaHo/ 3@ MUHUMYM 15 MUHYTU.

3abenexkn*

e Tpsabea aa ce NoaAbPXaT OTAENHU Pa3TBOPU 3a OLIBETABAHE 3a MMHEKOJIOrMYHU HAaTPUBKM
W HETMHEKONOMMYHN HaTPUBKK.

e Bcuuky pasTBOpU Npeau XeMaTOKCUAMH pa3TeopuTe Tpsi6Ba Aa 6baaT hunTpupaHu cnea Bcska
npoleaypa 3a OLBEeTsBaHe W BCUYKW pa3TBopu TpsbBa Aa 6baaT hUNTPUPaHK exXeaHEBHO.

e 3a npeanassaHe OT pa3TBapsiHe Ha LenynosHute membpaHHu duntpu Te Tpsbea Aa 6baat
Aexwapatupanu (npoueaypa 1, cTbnku 14 1 15) B M30MpONMAOB ankoxon.

¢ BpemeHaTa 3a OUBETABaHe MOXe [ja BapupaT Cropea VHAVBUAYaHUTE NPeanoYnTaHus 3a LBeTa.

e BMecTo peareHTeH askoXo/ MOXE /ja Ce U3Mon3Bsa eTaHos.

e BbB BCeky LUMKBN TpsbBa Aa 6bAaT BKIOYEHW NOAXOAALM KOHTPOHM NPEAMETHM CTbKNa.

Mpoueaypa
Mpoueaypa 1: CraHaapTteH meroa

1. PeareHTeH ankoxon, 95%, 3a 15 MUHYTU.

2. YewmsHa BOAa, M3nNIakHeTe.

3. XemaTokcunuH pasteop 3a 1 — 3 MUHYTU.
3ABE/IEXKA: BpeMeTo Lie e pasanyHo Npu n3bopa Ha XeMaToKCUAWNH pasTBop.
YewmMsaHa BoAa, U3nnakHeTe.
ObpaboTeTe ¢ pa3TBop 3a AudepeHumpaHe 3a 20 - 60 cekyHau.
3ABEJIEXKA: Heo6xoAMMo e caMo 3a perpecvBHU XeMaTOKCU/IMH OLBETUTENN.
6. YewmsHa BoAa, M3niakHeTe.
7. PaboTeH pa3TBOp CbC 3aMeCcTUTeN Ha YelMsiHa BoAa Ha CkoT, 10 noTansHus.
8. YewmsHa BoAa, M3nnakHeTe.

9. PeareHTeH ankoxon, 95%, 10 notansHus.
10. Ousetuten no ManaHukonay OG 6 3a 1,5 MUHYTK.
11. PeareHTeH ankoxon, 95%, 10 notansiHus.
12. OusetuTen no ManaHukonay, moanduumpan EA 65, U ouseTuTen no Manaxnukonay EA 50,
WU ousetuten no ManaHukonay EA 65 3a 2,5 MUHYTK.

13. PeareHTeH ankoxon, 95%, ase cMeHu, 10 noTansaHUs Bcsika.
14. PeareHTeH ankoxon, 100%, 3a 1 MUHYTH.
15. KcuneH unu 3aMecTuTen Ha KCUeH, ABE CMEHN 3a 2 MUHYTW.
16. TokpuiiTe C MOKPUBHO CTBKIIO W U3C/e/BaiiTe Noj MUKPOCKOM.

Mpoueaypa 2: Bbp3 ousBeTuten no NManaHukonay

Moarotoska Ha pereHTuTe: MoaroTeeTe pa3TBOp Ha ouseTuTen no ManaHukonay OG 6-EA upe3
CMeCBaHe Ha paBHM KONMYecTBa OT pa3TBop Ha ouseTuTen no Mananukonay OG 6 v HAKOW OT
ouseTtutenuTe no ManaHukonay EA.

v

1. TlpoMuitTe HaTpPMBKWUTE NoA Tevalla Boja 3a 1 MuHyTa.
3ABEJTEXKW:
Tasu cTbrka OTCTpaHsiBa aepo30sIHNS GUKCAToOp M MOCOYEHOTO BPEME € 3a WU3MOo/3BaHe Ha
BOAOPa3TBOPUMK ukcaTopu. MbpBOHAYaNHOTO NPOMMUBAHE € BaXKHO M Tpsabsa aAa 6bae MbiHo,
3a /la Ce U310XM KIeTKaTa Ha OLBeTsBaHe.
AKO npeaMeTHUTE CTbKNa ca hukcpanu B 95% eTaHon, BpeMeTo MoXe Jja ce CbKpaTu
[10 HSIKOJIKO CEKYHAN.
2. OupeTeTe B XeMaTOKCWUAMH pa3Teop no Jxun N2 2 3a 1 - 3 MUHYTH.
MpomwuiiTe B Teualua YeliMsiHa Boaa.
3. O6paboTeTte ¢ paboTHMS pa3TBOP CbC 3aMeCTUTEN Ha YelMaHa Boa Ha CKoT 3a 20 cekyHau.
Mpomuiite B Tevalla YelwMsHa BOAaA.
PeareHTeH ankoxon, 95%, 3a 20 cekyHAu.
OuBeTeTe B ouBeTuTen no Manaxnukonay OG 6-EA (noarotseH no-rope) 1 — 3 MUHYTH.
M3nnakHeTe ABa NbTW B peareHTeH ankoxon 100%, KaTo ro cMeHsTe BCeKW MbT.
MpocBeTneTe B ABE CMEHW Ha 3aMECTUTEN Ha KCU/EH, ABE CMEHM 3a 2 MUHYTU BCsKa.
MoKpuiiTe C NOKPUBHO CTHKO U U3CneABaiTe NoA MUKPOCKONM.

o No U

Pa6oTHM xapaKTepucTuku

ﬂ,ﬂpaTa Ce ouBeTsBaT B CMHbO, A0OKATO UMTOMIa3MaTa Ce OUBETSABA B Pas/IMYHUN HIOAHCU HA CUHbO,
OpaHXeBo, PO30BO WN YEPBEHO.

Ako HabnoaBaHUTe pe3ynTaTy ce pasnnyaBaT OT O4aKBaHUTE, MOJS, CBbPXETe ce C oTaena
no TexHuyecko obcnyxBaHe Ha Sigma-Aldrich 3a cbaelicTeue.

XapaKTepucTUKU Ha aHaJIMTUYHOTO AeACTBue

PesynTatuTe 3a aHaMTUYHOTO AeMCTBUE 3a AaA€HUTE TECTOBE, MPOBEAEHU BbPXY BCUUKM LieNeBn
CTPYKTYp#, noTebpxaasaT 100% 4yBCTBUTENHOCT, CNELMBUYHOCT U NOBTOPAEMOCT.

Kar. N2 OnucaHue Len Cneuun- YyscTBHN- Cneuun- YyscTBHN-
Ha npoaykTa cdbuuHocT TEeNHOCT B cdbuuHocT TenHocr
B pamkuTte paMkute Mexay Mexay

Ha aHasin3a Ha aHa/ZiM3a aHa/M3uTe aHaausuTe

OuseTtuten no

HT401 MNananukonay, Lutonnasma 3013 3013 30T3 3013

0G-6
OuseTtuten no
ManaHukonay,
mMoauduumupaH

EA 65
OugeTtuten no
HT403 MNananukonay LuTtonnasma 30T3 30T3 3073 3or3

EA 50

OugeTtuten no

HT404 Mananukonay LnuTtonnasma 30T3 30T3 3073 3or3
EA 65

HT402 LiuTonnasma 3073 3073 3073 3013
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MNMpeaynpe>xaeHns U onacHoOCTU

HanpaseTe cnpaska c VIHdJDpMaLlMOHHMﬂ T 3a 6e3onacHoOCT 1 ETUKETMPAHETO Ha MpoAyKTa
3a aKTyanusupaHa IAHCbOpMaLlVIil 3a pUCK, oNacHOCT uan 6e3onacHocT.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A

H225: CunHo 3anannMmMm TEYHOCT 1 napw.
H319: MNpeausenksa CepUO3HO Apa3HEHe Ha ouuTe.
H371: Moxe Aa NpuuvHKN yBpeXAaHe Ha opraHuTe (0uuTe, LeHTpasHaTa HepBHa CUCTeMa).

P210: [la ce na3u OT TON/MHA, HaropeLleH NOBbPXHOCTU, UCKPWU, OTKPUT NAaMbK U Apyrn
M3TOYHMLM Ha 3ananBaHe. TIOTIOHOMYyLIEHETO 3a6paHeHo.

P233: CbabT fAa ce cbxpaHsBa NAbTHO 3aTBOPEH.
P240: 3aseMsiBaHe 1 eKBUMOTEHUMAHa BPb3Ka Ha CbAia U NPUeMaTeNIHOTO YCTPOMCTBO.

P241: M3nonsBaiite enekTpuyecko/BeHTUNALMOHHO/OCBETUTENHO 060opyABaHe, o6e3onaceHo
cpellly eKcrniosus.

P305 + P351 + P338: MPU KOHTAKT C OYUTE: MpomuBaiite BHUMATENHO C BOAA B NPOABLIIKEHNE
Ha HAKONKO MWHYTW. CBaneTe KOHTaKTHMTE Nelin, ako NMa TaKuBa U I0KONIKOTO ToBa
e Bb3MOXHO. lMpoab/IXeTe C U3nnakBaHeTo.

P308 + P311: MPU siBHa unu npegnonaraeMa ekcnosuuusi: Obazaete ce B LLEHTbP

MO TOKCUKOJIOrUA/Ha nekap.
Ako no BpeMe Ha u3noJsi3aBaHe Wau B pe3ynTaTt Ha ynotpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE CEpUO3eH MHUMUAEHT, MONIA, AOKNaABaiiTe Ha NpousBoAUTeNs /UK Ha
Heros ynb/IHOMOLLEH NpeAcCTaBUTesl, KAKTO M Ha CbOTBETHUSA HaLMOHaJ/IeEH OpraH.

ﬂed)MHMLWIVI Ha CUMBoOJIUTe
CumBonu, kakTo ca aedvHupanmn B EN ISO 15223-1:2021

“ Mpownssoaunten KartanoxeH Homep

BuxTe MHCTpykuumTe 3a ynotpeba Kopa Ha naptuaa

YnbaHoMmolleH npeacrasuTen

(1
B EBponeiickaTta obLwHocT/ c E

w

4

il

[leknapauus 3a CboTBeTCTBUE
Ha EBponeiickus cbio3

EBponeickus cbo3 (nedwuHupara B IVDR 2017/746)

JlaTa Ha CpoK Ha rogHocT MeauvumHcko nsgenue 3a in vitro

AnarHoctuka
TemnepaTypHa rpaHuua BHumaHue
[laTa Ha Npou3BOACTBO BHocuten

YKasBa yMmb/IHOMOLLEHUS
CH o
-E npeacrtasuten B LLseiuapus

PedepeHuun
1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253
2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956
3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970
4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society
of Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

UHdopMauma 3a KOHTaAKT

3a fa HanpaBuTe NMopbyka, MOssi, moceTeTe Halwus yebcallT Ha aapec SigmaAldrich.com. 3a TexHW4yecko
obcnyxBaHe, MOJIsi, MoceTeTe CTpaHMLaTa 3a TEXHUYECKO 06C/y)KBaHe Ha Halwws ye6caiT Ha aapec
SigmaAldrich.com/techservice.

XpoHonorma Ha pepakumute

Pen. 7.0 2021 r.
Pea. 8.0 2022r.
Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
Pea. 9.0 2022 . u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 64271
MpexBbpsieHo Ha HOB WaBMIoH C Tekyllo 6paHavpaHe. MocoyeHo 3a NpodecnoHanHa St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
ynoTpeba npu npejHasHayeHne 1 npeanasHu Mepku. MpeMecTeHo TBbpAEHWE 3a an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
MOMOLLHO CPeACTBO 3a AMarHoCTULMpaHe KbM NpeaHasHaveHneTo. PejakTupaHa Darmstadt, Germany
npeasuzaeHa ynotpeba, 3a Aa ce npuseje B CbOTBETCTBME C HAacokuTe 3a IVDR. +1(314) 771-5765
AKTyanusmpaH nHbopMaLMOHeH NUCT 3a 6e30MacHOCT Ha MaTepuanuTe KbM
MHGOPMALMOHHMSA NUCT 3a 6e30nacHoOCT. AKTyanu3npaHa HbopMaums 3a KOHTaKT. MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
MpemaxHaTa MHCTPYKUMS 3a cnefBaHe Ha CLSI 3a B3eMaHe Ha o6pa3um. MpemaxHaTt Laurenzenvorstadt 61 Chemie GmbH
EN 980 v npomeHeH Ha EN ISO 15223-1:2021 3a cumBonu. [lo6aBeHa MHopMaLms 5000 Aarau IndustriestraBe 25
3a KOHTaKT Npu HexenaHu cbbutus. [lobaBeHn NpeaynpexaeHns 1 onacHoCTy. Switzerland CH-9470 Buchs
Pen. 10.0 2025.

MpepaboTeHa Aeknapauus 3a npegHasHaueHne. AKTyanusnpaHa KoHBeHLMs
3a nmeHysaHe. [lobaseHa uHdbopmaums 3a CH-REP

Initial M 1 Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Darmstadt, FepmMaHus unu cBbp3aHuTe ApyxecTsa
Ha KoMnaHusTa. Bcuuku Apyrv TbproBCcku Mapkum ca npuTexaHue Ha CbOTBETHUTE UM cobcTBeHMUM. MoapobHa
MH(OPMaLMs 3a TBProBCKUTE MapKu @ HannyHa Ypes ny6aMYHO AOCTBMHU pecypcu.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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LietoSanas pamaciba

Papanikolau iekrasotaji
Procedura Nr. HT40

MRRCK

q3

Paredzetais lietojums

Sigma-Aldrich Papanikolau iekrasotaji ir paredzéti eksfoliativo Stnu histokimiskai iekrasosanai
cilvéka citologiskajos paraugos. Papanikolau iekrasosanas reagenti ir paredzéti "in vitro
diagnostikai”. Tikai profesionalai lietosanai. Ar $o manualo, kvalitativo procediru iegtie dati, ja tie
tiek parskatiti kopa ar citiem diagnostikas testiem un informaciju, var tikt izmantoti ka paliglidzeklis
maksts, dzemdes un dzemdes kakla slimibu diagnosticésanai.

Papanikolau iekrasosanas metodes, ko Tsaja zinojuma apskatija Street!, péd&jo 40 gadu laika ir maz
mainijusas. Iekrasotaju izmanto, lai parbauditu krépu eksfoliativas Stinas, ka ari maksts, dzemdes
kakla un citus kermena izdalijumus. Parasti Stnas tiek fiksétas uz priekSmetstiklina, apstradatas

ar hematoksilina kodolkrasojumu un iekrasotas ar oranza G, eozina Y un fast green FCF (gaisi

zalas dzeltenigas SF aizvietotajs) maisijumu. Sis apstrades pieskir kodoliem un citoplazmas
komponentiem raksturigu krasu.?

Reagenti

Papanikolau iekrasotajs OG 6 (kat. Nr. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)

Sertificéts oranzais G, 0,3 % masas %, fosfotungstinskabe, 0,015 % masas %, denaturétaja spirta.
Modificéts Papanikolau iekrasotajs EA 65 (kat. Nr. HT40232)

Sertificéts eozins Y, 0,25 % masas %, sertificéts fast green FCF, 0,004 % masas
%, fosfotungstinskabe, 0,4 % masas %, denaturéta spirta ar stabilizatoru

Papanikolau iekrasotajs EA 50 (kat. Nr. HT40316; HT40332; HT403128)

Sertificéts eozins Y, 0,23 % masas %, sertificéts fast green FCF, 0,08 % masas %, sertificéts
bismarck brown, 0,05 %, fosfotongstinskabe, 0,2 % masas %, denaturéta spirta

Papanikolau iekrasotajs EA 65 (kat. Nr. HT40432)

Sertificéts eozins Y, 0,23 % masas %, sertificéts fast green FCF, 0,01 % masas %, sertificéts
bismarck brown, 0,05 %, fosfotongstinskabe, 0,2 % masas %, denaturéta spirta

Speciali nepieciesamie, bet komplekta neieklautie materiali
« Diferencésanas skidums (kat. Nr. A3179 vai A3429)
e Spirta reagents (kat. Nr. R8382) vai etanols (absollts)
e Hematoksilina kodola iekrasotajs:
Modicéts Harisa hematoksilina $kidums (kat. Nr. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Gila hematoksilina skidums Nr. 1 (kat. Nr. GHS116; GHS132; GHS1128)
Gila hematoksilina skidums Nr. 2 (kat. Nr. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
e Scott krana Gdens aizvietotaja koncentrats (kat. Nr. S5134)
Piezime: Sagatavojiet Scott krana tdens aizvietotaja darba Skidumu, k& noradits uz pudeles
etiketes.
e Ksilols vai ksilola aizvietotajs

Uzglabasana un stabilitate

Uzglabat reagentus istabas temperatlra (18-26 °C). Readenti ir stabili lidz deriguma termina
beigam, kas noradits uz etiketém.

Sagatavosana
Diferencésanas Skidums ir gatavs lietoSanai.

Scott krana Gdens aizvietotdja darba Skidumu sagatavo, sajaucot 1 dalu Scott krana Gdens
aizvietotaja koncentrata ar 9 dalam dejonizéta tdens.

Filtréjiet Papanikolau reagentus pirms lietosanas.

Piesardzibas pasakumi

Sis IVD ir paredzéts lietot in vitro diagnostikai kliniskas laboratorijas vidé. Sis IVD ir paredzétas
profesionalai lietoSanai un tikai kvalifictam personalam. Sigma-Aldrich IVD drikst lietot
laboratorijas darbinieki, kas apmaciti rikoties ar varbitéji infekcioziem cilvéku paraugiem, lietot
mikroskopus un citu laboratorijas aprikojumu, un kuriem ir atbilsto$a krasu uztvere un redzes
asums, lai spétu atskirt krasas un citus objektus mikroskopa.

Rikojoties ar laboratorijas reagentiem, ir jaievéro standarta piesardzibas pasakumi.
Utiliz&jiet atkritumus saskana ar vietéjiem, Stata, provinces vai valsts noteikumiem.

Procedura

Paraugu nemsana

Nav zinama neviena metode, kas sniegtu pilnigu parliecibu, ka ar asins paraugiem vai audiem
netiks parnestas infekcijas. Tapéc visus asins produktus vai audu paraugus jauzskata par potenciali
infekcioziem.

Uztriepes sagatavo un nekavéjoties fiksé ar izsmidzinamu fiksatoru vai ievieto 95 % etanola

uz vismaz 15 minatém.

Piezimes*

Ginekologiskam un neginekologiskam uztriepém jasaglaba atseviski iekrasosanas skidumi.
Visi Skidumi, kas ieprieks ir izmantoti pirms hematoksilina skidumiem, jafiltré péc katras
krasoSanas secibas, un visi skidumi jafiltré katru dienu.

Celulozes membranas filtri ir jadehidré (1. proceddra, 14. un 15. solis) izopropilspirta,

lai novérstu izskisanu.

Iekrasos$anas laiki var atSkirties atkariba no individualajam krasu izvélém.

Spirta reagentu var aizstat ar etanolu.

Katra testésanas cikla jaieklauj atbilstosi kontroles priekSmetstiklini.

Procediira
1. procediira: Standarta metode
1. Spirta reagents, 95 % 15 mindtes.
2. Krana tdens, noskalot.
3. HemgtoksiITna skidums 1-3 minates.
PIEZIME: Laiks mainisies atkariba no hematoksilina Skiduma izvéles.
4. Krana tdens, noskalot.
5. Diferencésanas skiduma 20-60 sekundes.
PIEZIME: NepiecieSams tikai regresiviem hematoksilina iekrasotajiem.
6. Krana tdens, noskalot.
7. Scott krana Gdens aizvietotaja darba Skidumu, 10 iegremdé&sanas reizes.
8. Krana tdens, noskalot.
9. Spirta reagents, 95 %, 10 iegremdésanas reizes.
10. Papanikolau iekrasotajs OG 6 1,5 mindtes.
11. Spirta reagents, 95 %, 10 iegremdésanas reizes.
12. Modificétais Papanikolau iekrasotajs EA 65 VAI Papanikolau iekrasotajs EA 50, VAI Papanikolau
iekrasotajs EA 65 2,5 minates.
13. Spirta readents, 95 %, divas reizes, katra 10 iegremdé&sanas reizes.
14. Spirta reagents, 100 % uz 1 minati.
15. Ksilols vai ksilola aizvietotajs, divas reizes 2 mindtes.
16. Uzlieciet segstiklinu un apskatiet mikroskopa.
2. procediira: Atrais Papanikolau iekrasotajs

Readenta sagatavosana: Sagatavojiet Papanikolau iekrasotdja OG 6-EA skidumu, sajaucot vienados
daudzumos Papanikolau iekrasotaju OG 6 un jebkuru no Papanikolau EA iekrasotajiem.

1.
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Uztriepes mazga teko$a tdeni 1 minati.

PIEZIMES:

Saja darbiba tiek nopemts izsmidzindmais fiksators, un laiks ir paredzéts lieto$anai ar Gdent
Skistosiem fiksatoriem. Sakotnéja mazgasana ir svariga, un tai ir jabat rapigai, lai Stna tiktu
iekrasota.

Ja priekSmetstiklini ir fikséti 95 % etanold, laiku var saisinat lidz dazam sekundém.
Krasojiet Gila hematoksilina $kiduma Nr. 2 1-3 minQtes.

Nomazgajiet tekosa krana tdeni.

Scott krana tdens aizvietotaja darba skidums 20 sekundes.

Nomazgajiet tekosa krana ddeni.

Spirta reagents, 95 %, 20 sekundes.

Iekrasojiet ar Papanikolau iekrasotaju OG 6-EA (sagatavots iepriek$) 1-3 mindtes.
Noskalojiet divas reizes tira spirta reagenta, 100 %.

Uzlieciet segstiklinu un apskatiet mikroskopa.

Veiktspéejas raksturlielumi

Kodoli ir iekrasoti zila krasa, savukart citoplazma ir attélota dazados zilos, oranzos, roza vai
sarkanos tonos.

Ja novérotie rezultati atSkiras no gaidamajiem rezultatiem, |Gdzu, sazinieties ar Sigma-Aldrich
Tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu palidzibu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Analitiskas veiktspé&jas rezultati minétajos testos, kas veikti ar visam mérka struktlram, apstiprina
100% jutibu, specifiskumu un atkartojamibu.

Kat. Nr. Produkta Mérkis Speci- Jutiba Starpanali- Starpanali-
apraksts fiskums analizes  Zu specifis-  Zu jutiba
analizes laika kums
laika
Papanikolau
HT401 iekrasotajs,  Citoplazma 3no3 3no3 3no3 3n03
0G-6
Papanikolau
iekrasotajs, .
HT402 modificats Citoplazma 3no3 3no3 3no3 3no3
EA 65
Papanikolau
HT403 iekrasotajs  Citoplazma 3n03 3no3 3n03 3n03
EA 50
Papanikolau
HT404 iekrasotajs  Citoplazma 3n03 3no3 3no03 3n03
EA 65
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Bridinajumi un riski
Jaunako informaciju par riskiem, bistamibu vai droSumu skatiet Drosibas datu lapa un produkta
marké&juma.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Ipasi viegli uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H371: Var izraisit organu bojajumus.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns un citiem aizdeg$anas
avotiem. Nesmékeét.

P233: Tvertni stingri noslégt.
P240: Tvertnes un iekartas sanemsanai ievietot zemé/sasaistit
P241: Izmantot spradziendrosas elektriskas/ ar ventilaciju/ izgaismotas iekartas.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gdeni vairdkas minites.
Izpemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P308 + P311: Ja saskaras vai saistits ar: Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/
arstu.
Ja $is ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, lidzu, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim,
ka ari kompetentajai iestadei jusu valsti.

Simbolu definicijas
Simboli atbilst definicijam standarta EN ISO 15223-1:2021

“ Razotajs

Kataloga numurs

Skatit lietoSanas instrukciju Partijas kods

Eiropas Savienibas atbilstibas
deklaracija (definéta IVDR

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiend/Eiropas Savieniba c E 2017/746)
g Deriguma termins mz::g;gt:ileme in vitro
X Temperatiras ierobezojums A Uzmanibu!
@ Izgatavosanas datums @ Importétajs

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

Atsauces

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and

Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223,

1956
3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Kontaktinformacija

Lai veiktu pasatijumu, apmeklgjiet misu timek|vietni SigmaAldrich.com. Lai sazinatos ar
Tehniska atbalsta dienestu, apmekl€jiet tehniska atbalsta dienesta lapu misu timek|vietné
SigmaAldrich.com/techservice.

Parskatito versiju vesture

Vers. 7.0 2021

Vers. 8.0 2022

Vers. 9.0 2022

Pareja uz jaunu veidni ar pasreizéjo zimola identitati. Sadala ar paredzéto lietojumu
un piesardzibas pasakumiem noradita profesionala lietoSana. Norade par paliglidzekli
diagnostika parvietota uz sadalu par paredzéto lietojumu. Parskatits paredzétais
lietojums, lai to pieskanotu IVDR vadlinijam. Termins “Materialu drosibas datu

lapa” mainits uz “Dro$ibas datu lapa”. Atjauninata kontaktinformacija. Svitrots
noradijums paraugu nemsana ievérot CLSI. Svitrots EN 980 un aizstats ar standartu
EN ISO 15223-1:2021 attieciba uz simboliem. Pievienota kontaktinformacija zinosanai
par nevélamiem notikumiem. Pievienota sadala “Bridinajumi un riski”.

Vers. 10.0 2025

Atjauninata informacija par paredzéto lietojumu. Atjauninati nosaukumu veidosanas
principi. Pievienota CH-REP informacija

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH Sigma - Aldrich
Laurenzenvorstadt 61 % Chemie GmbH
5000 Aarau IndustriestraBe 25

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicialis M un Sigma-Aldrich ir pre¢u zimes, kas pieder uznémumam Merck KGaA, Darmstaté, Vacija, vai ta
saistitajiem uznémumiem. Visas paré&jas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Sikaka informacija par
pre¢u zZimém sniegta publiski pieejamos avotos.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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Naudojimo instrukcija

Papanicolaou dazymo reagentai
Procedlros Nr. HT40

MRRCK

q3

Paskirtis

»Sigma-Aldrich" Papanicolaou dazymo reagentai skirti histochemiskai dazyti eksfoliacines lasteles
Zzmogaus citologiniuose méginiuose. Papanicolaou dazymo reagentai skirti in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui. Duomenys, gauti atlikus $ig rankine, kokybine procedirg, vertinant
juos kartu su kitais diagnostiniais tyrimais ir informacija, gali bati naudojami kaip pagalbine
priemoné diagnozuojant maksties, gimdos ir gimdos kaklelio ligas.

Glaustoje Street ataskaitoje! apzvelgti Papanicolaou dazymo metodai per pastaruosius 40 mety
beveik nepasikeité. Daziklis naudojamas skrepliy, taip pat maksties, gimdos kaklelio ir kity kiino
iSskyry eksfoliacinéms Igsteléms tirti. Paprastai lastelés fiksuojamos ant stiklelio, apdorojamos
hematoksilino branduoliy dazikliu ir kontrastiskai nudazomos oranzinio G, eozino Y ir greito
poeikio Zalio FCF midiniu (8viesiai alio SF gelsvos spalvos pakaitalas). Sios procediiros suteikia
branduoliams ir citoplazmos komponentams biidinga spalva.?

Reagentai
Papanicolaou daZzymo reagentas OG 6 (kat. Nr. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)

Sertifikuotas oranZinis G, 0,3 % svorio tiiryje, fosfovolframo riigstis, 0,015 % svorio taryje,
denatlruotame alkoholyje.

Papanicolaou daZzymo reagentas, modifikuotas, EA 65 (kat. Nr. HT40232)
Sertifikuotas eozinas Y, 0,25 % svorio tliryje, sertifikuotas greito poveikio zalias FCF, 0,004 % svorio
tdryje, fosfovolframo rigstis, 0,4 % svorio tiryje, denattruotame alkoholyje su stabilizatoriumi

Papanicolaou dazymo reagentas EA 50 (kat. Nr. HT40316; HT40332; HT403128)
Sertifikuotas eozinas Y, 0,23 % svorio tlryje, sertifikuotas greito poveikio zalias FCF, 0,08 %
svorio tlryje, sertifikuotas Bismarck rudasis, 0,05 %, fosfovolframo ragstis, 0,2 % svorio tlryje,
denatlruotame alkoholyje

Papanicolaou dazymo reagentas EA 65 (kat. Nr. HT40432)

Sertifikuotas eozinas Y, 0,23 % svorio tlryje, sertifikuotas greito poveikio zalias FCF, 0,01 %
svorio tlryje, sertifikuotas Bismarck rudasis, 0,05 %, fosfovolframo ragstis, 0,2 % svorio tlryje,
denatlruotame alkoholyje

Reikalingos, bet nepateikiamos specialios medziagos
¢ Diferenciacijos tirpalas (Kat. Nr. A3179 arba A3429)
¢ Reagenty alkoholis (kat. Nr. R8382) arba etanolis (absoliutus)
« Hematoksilino branduoliy dazymas:
Harris hematoksilino tirpalas, modifikuotas (kat. Nr. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hematoksilino tirpalas, Gill Nr. 1 (kat. Nr. GHS116; GHS132; GHS1128)
Hematoksilino tirpalas, Gill Nr. 2 (kat. Nr. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
e Scott's vandens i$ ¢iaupo pakaitalo koncentratas (kat. Nr. S5134)
Pastaba. Paruoskite Scott's vandens i$ Ciaupo pakaitalo darbini tirpala, kaip nurodyta flakono etiketéje.
e Ksilenas arba ksileno pakaitalas.

Laikymas ir stabilumas

Reagentus laikykite kambario temperatiiroje (18-26 °C). Reagentai yra stabills iki etiketéje
nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Pasiruosimas
Diferenciavimo tirpalas yra paruostas naudoti.

Scott's ¢iaupo vandens pakaitalo darbinis tirpalas ruoSiamas sumaisant 1 dalj Scott's ¢iaupo
vandens pakaitalo koncentrato su 9 dalimis dejonizuoto vandens.

Prie$ naudodami filtruokite Papanicolaou reagentus.

Atsargumo priemonés

Rinkinyje esancios IVD medziagos yra skirtos in vitro diagnostikai klinikinés laboratorijos aplinkoje.
Sios IVD skirtos naudoti tik kvalifikuotam personalui. Sigma-Aldrich IVD medZiagas gali naudoti
laboratorijos darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su Zmoniy méginiais, kurie gali bati uzkreciami,
naudoti mikroskopus ir kitg laboratoring jrangg bei turi spalvy suvokima ir regéjimo astruma, kad
galéty atskirti spalvas ir kitus objektus mikroskopu.

Dirbant su laboratoriniais reagentais reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy. ISmeskite atliekas
laikydamiesi visy vietiniy, valstijos, provincijos ar nacionaliniy taisykliy.

Procediira

Méginio paémimas

Joks zinomas tyrimo metodas negali visiskai uztikrinti, kad kraujo méginiai ar audiniai neperduos
infekcijos. Todél visi kraujo dariniai ar audiniy méginiai turéty bati laikomi potencialiai uzkre¢iamais.

Tepinéliai paruoSiami ir nedelsiant fiksuojami purskiamuoju fiksatoriumi arba dedami | 95 % etanolj
maziausiai 15 minudiy.

Pastabos*
* Ginekologiniams tepinéliams ir ne ginekologiniams tepinéliams reikia naudoti atskirus
dazymo tirpalus.
e Visus tirpalus, naudojamus prie$ hematoksilino tirpalus, reikéty filtruoti po kiekvienos dazymo
sekos, o visus tirpalus reikéty filtruoti kasdien.
o Kad celiuliozés membranos filtrai neistirpty, juos reikia dehidratuoti
(1 procedira, 14 ir 15 veiksmai) izopropilo alkoholyje.
e Dazymo laikas gali skirtis pagal individualius spalvos pageidavimus.
e Reagenty alkoholj galima pakeisti etanoliu.
e Atitinkami kontroliniai stikleliai turéty bati naudojami kiekviename tyrime.

Procedura

1 procediira. Standartinis metodas

1. Reagenty alkoholis, 95 %, 15 minuciy.

2. Vanduo i$ ¢iaupo, nuplaukite.

3. Hematoksilino tirpalas 1-3 minutes.

PASTABA. Laikas priklauso nuo pasirinkto hematoksilino tirpalo.

Vanduo i$ ¢iaupo, nuplaukite.

Diferencijavimo tirpale: 20-60 sekundziy.

PASTABA. Bitina tik regresiniam dazymui hematoksilinu.

6. Vanduo i$ ¢iaupo, nuplaukite.

7. Scott's vandens i$ Ciaupo pakaitalo darbinis tirpalas, 10 panardinimy.

8. Vanduo i$ ¢iaupo, nuplaukite.

9. Reagenty alkoholis, 95 %, 10 panardinimy.

10. Papanicolaou dazymo reagentas OG 6 1,5 minutés.

11. Reagenty alkoholis, 95 %, 10 panardinimy.

12. Papanicolaou daZzymo reagentas, modifikuotas EA 65, arba Papanicolaou dazymo reagentas
EA 50, arba Papanicolaou dazymo reagentas EA 65 2,5 minutés.

13. Reagenty alkoholis, 95 %, du keitimai, po 10 panardinimy.

14. Reagenty alkoholis, 100 %, 1 minute.

15. Ksilenas arba ksileno pakaitalas, du keitimai per 2 minutes.

16. Uzdenkite dangteliu ir istirkite mikroskopu.

2 procediira. Greitasis Papanicolaou dazymas

Reagenty ruosimas: Paruoskite Papanicolaou dazymo reagento OG 6-EA tirpalg sumaiSydami
vienodais tlriais Papanicolaou dazymo reagentg OG 6 ir bet kurj i$ Papanicolaou EA dazymo
reagenty.

v

1. Tepinélius 1 minute plaukite tekanciu vandeniu.
PASTABOS.
Siuo veiksmu pasalinamas purékiamas fiksatorius, o laikas skirtas naudoti su vandenyje
tirpiais fiksatoriais. Pradinis plovimas yra svarbus ir turi bati atliekamas kruopsciai, kad lastele
bity galima nudazyti.
Jei stikleliai buvo fiksuoti 95 % etanolyje, laika galima sutrumpinti iki keliy sekundZiy.
2. Dazykite hematoksilino tirpale, Gill Nr. 2 1-3 minutes.
Nuplaukite po tekanciu ¢iaupo vandeniu.
3. Scott's vandens i$ ¢iaupo pakaitalo darbiniame tirpale skalaukite 20 sekundziy.
Nuplaukite po tekanéiu ¢iaupo vandeniu.
Reagenty alkoholis, 95 %, 20 sekundZiy.
Dazykite Papanicolaou dazymo reagentu OG 6-EA (paruostu pirmiau) 1-3 minutes.
Nuskalaukite 100 %reagenty alkoholiu, jj pakeisdami du kartus.
ISvalykite ksileno pakaitalu ji pakeisdami du kartus, kiekvienas keitimas trunka 2 minutes.
. UZdenkite dangteliu ir istirkite mikroskopu.

Veikimo charakteristikos

Branduoliai dazomi mélynai, o citoplazma - jvairiais mélynais, oranziniais, rausvais arba raudonais
atspalviais.

N o

Jei pastebéti rezultatai skiriasi nuo laukiamy rezultaty, kreipkités pagalbos | ,Sigma-Aldrich*
technine tarnyba.

Analitinio veikimo charakteristikos

Pateikty tyrimuy, atlikty su visomis tikslinémis struktdiromis, analitinio efektyvumo rezultatai
patvirtina 100 % jautruma, specifiSkuma ir pakartojamuma.

Kat. Nr. Produkto Tikslas Tyrimo Jautrumas SpecifiSkumas Jautrumas
aprasymas specifiSkumas tyrimo metu tarp tyrimy tarp tyrimy
Papanicolaou
dazymo
reagentas,
0G-6
Papanicolaou
dazymo
HT402 reagentas, Citoplazma 3i§3 3i§3 3i83 3i$3
modifikuotas
EA 65
Papanicolaou
HT403 dazymo Citoplazma 3i§3 3i§3 3i83 3i$3
reagentas EA 50
Papanicolaou
HT404 dazymo Citoplazma 3i§3 3i§3 3i83 3i$3
reagentas EA 65

HT401 Citoplazma 3i§3 3i§3 3i83 3i83




2-LT

Ispéjimai ir pavojai
Atnaujintq rizikos, pavojaus ar saugos informacijq rasite saugos duomeny lape ir gaminio etiketéje.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

H225: Labai degis skystis ir garai.
H319: Smarkiai dirgina akis.
H371: Gali pazeisti organus (akis, centring nervy sistema).

P210: Laikyti atokiau nuo karscio, karsty pavirsiy, kibirksciy, atviros liepsnos ir kity uzdegimo
Saltiniy. NerTkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
P240: [zeminti ir jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.
P241: Naudoti sprogimui atsparig elektros / ventiliacijos / ap$vietimo / jranga.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau skalauti.

P308 + P311: Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: Skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / gydytojui.
Jei naudojant $j jrenginj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei
institucijai.

Simboliy apibrézimai
Simboliai, kaip apibrézta EN ISO 15223-1:2021

“ Gamintojas Katalogo numeris

Zr. naudojimo instrukcijas Partijos kodas

Igaliotasis atstovas

(1
Europos Bendrijoje / c €

-

A

il

Europos Sajungos
atitikties deklaracija

Europos Sajungoje (apibrézta IVDR 2017/746)

- In vitro diagnostikos medicinos
Galiojimo data priemoné
Temperatdros riba A Atsargiai
Pagaminimo data % Importuotojas

Nurodo jgaliotajj atstova
E Sveicarijoje

Saltiniai
1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253
2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956
3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970
4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Kontaktiné informacija

Norédami pateikti uzsakyma, apsilankykite misy svetainéje SigmaAldrich.com. Dél techninés priezidros
apsilankykite techninés priezitros puslapyje masy svetainéje SigmaAldrich.com/techservice.

Perziiiry istorija

7.0 red. 2021
8.0 red. 2022
9.0 red. 2022

Perkelta | nauja $ablong su dabartiniu prekés Zenklu. Skirta profesionaliam
naudojimui pagal paskirtj ir taikomas atsargumo priemones. Pagalbiné priemoné
perkelta | diagnozés i$rasa pagal paskirtj. Perzilréta paskirtis, siekiant suderinti su
IVDR gairémis. Atnaujintas medziagos saugos duomeny lapas | saugos duomeny
lapa. Atnaujinta kontaktiné informacija. Pasalintas nurodymas laikytis CLSI deél
méginiy paémimo. ISimtas EN 980 ir pakeistas | EN ISO 15223-1:2021 simboliams.
Pridéta nepageidaujamo jvykio kontaktiné informacija. Pridéti jspéjimai ir pavojai.

Sigma-Aldrich, Inc.,

3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

10.0 red. 2025

Perzilirétas numatytosios paskirties pareiskimas. Atnaujintas pavadinimy suteikimo
susitarimas. Pridéta atstovo Sveicarijoje informacija

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

®

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany
Sigma - Aldrich

Chemie GmbH

IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Inicialas ,M" ir ,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija arba jos filialy prekés Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé. I$samig informacija apie prekiy Zenklus galima rasti viesai

prieinamuose iStekliuose.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.


http://SigmaAldrich.com/techservice
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Sigma-Aldrich.

Navod na pouZitie

Farbiva Papanicolaou
Postup €. HT40

MRRCK

q3

Urcené pouzitie

Farbiva Papanicolaou Sigma-Aldrich st uréené na histochemické farbenie exfoliativnych buniek

v ludskych cytologickych vzorkéach. Reagencie na farbenie Papanicolaou st uréené na ,diagnostické
pouzitie in vitro®. Len na odborné pouZitie. Udaje ziskané z tohto manudlneho, kvalitativneho
postupu sa mdzu v spojeni s inymi diagnostickymi testami a informaciami pouzit ako pomédcka

pri diagnostike vaginalnych, maternicovych a cervikalnych ochoreni.

Techniky farbenia Papanicolaou, ktoré v stru¢nej sprave preskiimal Street!, sa za poslednych

40 rokov zmenili len minimalne. Farbivo sa pouziva na vysetrenie exfoliativnych buniek sputa,
ako aj vaginalnych, cervikalnych a inych telesnych sekrétov. Vacsinou sa bunky fixuju na sklicko,
oSetria sa farbivom jadier hematoxylinu a kontrastne sa zafarbia zmesou oranzovej G, eozinu

Y a rychlej zelenej FCF (ndhrada za svetlozelent SF Zltkasty). Tieto Upravy dodédvaju jadram

a cytoplazmatickym zlozkam charakteristicku farbu.?

Reagencie

Farbivo Papanicolaou OG 6 (kat. ¢. HT40116, HT40132, HT40180, HT401128)
Certifikovanda oranzova G, 0,3 % obj. hm., kyselina fosfowolfrdmova, 0,015 % obj. hm.,
v denaturovanom liehu.

Farbivo Papanicolaou EA 65, modifikované (kat. ¢. HT40232)
Certifikovany eozin Y, 0,25 % obj. hm., certifikovana rychla zelena FCF, 0,004 % obj. hm.,
kyselina fosfowolframova, 0,4 % obj. hm., v denaturovanom liehu so stabilizdtorom

Farbivo Papanicolaou EA 50 (kat. ¢. HT40316, HT40332, HT403128)
Certifikovany eozin Y, 0,23 % obj. hm., certifikovana rychla zelena FCF, 0,08 % obj. hm., certifikovana
Bismarck hnedd, 0,05 %, kyselina fosfowolframovéd, 0,2 % obj. hm., v denaturovanom liehu

Farbivo Papanicolaou EA 65 (kat. ¢. HT40432)
Certifikovany eozin Y, 0,23 % obj. hm., certifikovana rychla zelena FCF, 0,01 % obj. hm., certifikovana
Bismarck hneda, 0,05 %, kyselina fosfowolframova, 0,2 % obj. hm., v denaturovanom liehu

Potrebné $pecidlne materialy, ktoré v3ak nie st sucastou balenia

« Diferenciacny roztok (kat. ¢. A3179 alebo A3429)

« Reagenc¢ny alkohol (kat. ¢. R8382) alebo etanol (absolutny)

« Farbivo jadier hematoxylinu:
Harrissov roztok hematoxylinu, modifikovany (kat. ¢. HHS16, HHS32, HHS80, HHS128)
Roztok hematoxylinu, Gill ¢. 1 (kat. ¢. GHS116, GHS132, GHS1128)
Roztok hematoxylinu, Gill ¢. 2 (kat. ¢. GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128)

e Scottov koncentrat nahrady vody z vodovodu (kat. ¢. S5134) Poznamka: Pripravte pracovny
roztok Scottovej ndhrady vody z vodovodu podla tdajov na etikete flase.

* Xylén alebo nahrada xylénu.

Skladovanie a stabilita

Reagencie skladujte pri izbovej teplote (18 - 26 °C). Reagencie su stabilné do datumu exspiracie
uvedeného na stitkoch.

Priprava
Diferenciacny roztok je pripraveny na pouzitie.

Pracovny roztok Scottovej nahrady vody z vodovodu sa pripravi zmiesanim 1 dielu koncentratu
Scottovej ndhrady vody z vodovodu s 9 dielmi deionizovanej vody.

Reagencie Papanicolaou pred pouzitim prefiltrujte.

Bezpecnostné opatrenia

Tieto IVD su urcené na diagnostické pouzitie in vitro v prostredi klinického laboratéria. Tieto IVD
st uréené len na profesionalne pouzitie kvalifikovanym persondlom. IVD Sigma-Aldrich m6zu
obsluhovat laboratérni pracovnici, ktori s vy$koleni na manipulaciu s ludskymi vzorkami, ktoré
mdzu byt infekéné, pouzivaju mikroskopy a iné laboratérne vybavenie a maju farebné vnimanie
a zrakovU ostrost na rozliSovanie farieb a inych objektov pod mikroskopom.

Musia sa dodrziavat bezné bezpeénostné opatrenia uplatfiované pri manipuldcii s laboratérnymi
¢inidlami. Odpad likvidujte v sulade so vSetkymi miestnymi, Statnymi, provinénymi alebo
narodnymi predpismi.

Postup
Odber vzorky

Ziadna zndma testovacia metéda nemdze poskytnt tplnl zaruku, 2e vzorky krvi alebo tkaniva
neprenesu infekciu. V3etky derivaty krvi alebo vzorky tkaniva by sa preto mali povazovat

za potencidlne infekéné.

Natery sa pripravia a ihned fixuju sprejovym fixaénym prostriedkom alebo sa umiestnia do 95 %
etanolu na minimalne 15 mindt.

Poznamky*

Pre gynekologické natery a negynekologické natery je potrebné pouzivat samostatné farbiace
roztoky.

Vetky roztoky predchadzajuce roztokom hematoxylinu je potrebné filtrovat po kazdej sekvencii
farbenia a v3etky roztoky sa maju filtrovat denne.

Celul6zové membranové filtre je potrebné dehydratovat (postup 1, krok 14 a 15)

v izopropylalkohole, aby sa zabranilo ich rozpusteniu.

Cas farbenia sa mdze menit podla individualnych farebnych preferencii.

Etanol sa mdZe nahradit reagenénym alkoholom.

Do kazdého cyklu sa majli zahrndt vhodné kontrolné sklicka.

Postup
Postup &. 1: Standardna metéda

1.
2.
3.

13.
14.
15.
16.

Reagencny alkohol, 95 % na 15 minut.

Umyte vodou z vodovodu.

Roztok hematpxyll’nu na 1 - 3 mindty.

POZNAMKA: Cas sa bude li8it podla vyberu roztoku hematoxylinu.
Umyte vodou z vodovodu.

Diferenciacny roztok na 20 - 60 sekund.

POZNAMKA: Potrebny len pre regresivne hematoxylinové farbiva.
Umyte vodou z vodovodu.

Pracovny roztok Scottovej nahrady vody z vodovodu, 10 ponoreni.
Umyte vodou z vodovodu.

Reagenc¢ny alkohol, 95 %, 10 ponoreni.

Farbivo Papanicolaou OG 6 na 1,5 mindty.

Reagencny alkohol, 95 %, 10 ponoreni.

Farbivo Papanicolaou modifikované EA 65 alebo farbivo Papanicolaou EA 50, alebo farbivo
Papanicolaou EA 65 na 2,5 min(ty.

Reagencny alkohol, 95 %, dve vymeny, 10 ponoreni.

Reagenc¢ny alkohol, 100 % na 1 mindtu.

Xylén alebo ndhrada xylénu, dve vymeny na 2 mindty.

Prekryte krycim sklickom a preskimajte mikroskopicky.

Postup €. 2: Rychle farbivo Papanicolaou

Priprava reagencie: Pripravte roztok farbiva Papanicolaou OG 6-EA zmiesanim rovnakych objemov
farbiva Papanicolaou OG 6 a niektorého z farbiv Papanicolaou EA.

1.

@NO G s

Nétery umyvajte 1 minGtu pod teclcou vodou.

POZNAMKY:

Tymto krokom sa odstrani sprejovy fixacny prostriedok a nacasovanie je uréené na pouzitie
s fixaénymi prostriedkami rozpustnymi vo vode. Pociatoéné umytie je déleZité a musi byt
dbkladné, aby bolo mozné bunku vystavit farbeniu.

Ak boli skli¢ka fixované v 95 % etanole, ¢as sa mdze skrétit na niekolko sekind.
Zafarbite v roztoku hematoxylinu, Gill ¢. 2 po¢as 1 - 3 minut.

Umyte pod teclcou vodou z vodovodu.

Pracovny roztok Scottovej nahrady vody z vodovodu na 20 sekund.

Umyte pod teclicou vodou z vodovodu.

Reagenc¢ny alkohol, 95 % na 20 sekund.

Zafarbite vo farbive Papanicolaou OG 6-EA (pripravené vyssie) po¢as 1 - 3 minut.
Oplachnite v dvoch vymenéach 100 % reagencného alkoholu.

Vycistite v dvoch vymenach nahrady xylénu, dve vymeny kazda na 2 minuty.

Prekryte krycim sklickom a preskimajte mikroskopicky.

Vlastnosti vykonu

Jadra st zafarbené na modro, zatial' ¢o cytoplazma ma rozne odtiene modrej, oranZovej, ruzovej
alebo Cervenej farby.

Ak sa pozorované vysledky lisia od o¢akavanych vysledkov, obratte sa na technicky servis
spolo¢nosti Sigma-Aldrich a poziadajte o pomoc.

Vlastnosti analytického vykonu

Vysledky analytického vykonu pre dané testy vykonané na vsetkych cielovych Struktirach
potvrdzujd 100 % citlivost, $pecifickost a opakovatelnost.

Kat. &. Opis Ciel' Specifickost Citlivost  Specific- Citlivost’
vyrobku v ramci vramci kost medzi medzi
testu testu testami testami
Farbivo
HT401 Papanicolaou, Cytoplazma 3z3 3z3 3z3 3z3
0G-6
Farbivo
Papanicolaou,
HT402 modifikované Cytoplazma 3z3 3z3 3z3 3z3
EA 65
Farbivo
HT403 Papanicolaou  Cytoplazma 3z3 3z3 3z3 3z3
EA 50
Farbivo
HT404 Papanicolaou  Cytoplazma 3z3 3z3 3z3 3z3
EA 65




Vystrahy a nebezpecenstva

Vsetky aktualizované informacie o riziku, nebezpecenstve alebo bezpecnosti najdete v karte
bezpecnostnych Gdajov a na etikete vyrobku.

HT40116, HT40132, HT40180, HT401128, HT40232, HT40316, HT40332,
HT403128, HT40432:

A A

H225: Vysoko horlava kvapalina a vypary.
H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oti.
H371: Mdze spdsobit poskodenie organov (odi, centrdlna nervova sistava).

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchoy, iskier, otvoreného ohfia a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavaijte tesne uzavretu.
P240: Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.
P241: PouZzivajte elektrické/ventilacné/osvetlovacie zariadenie do vybusného prostredia.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCf: Opatrne niekolko min(t oplachujte vodou.
Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308 + P311: Po expozicii alebo podozreni z nej: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.

Ak sa pocas pouzivania tejto pomécky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne
zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému zastupcovi
a $tatnemu organu.

Definicie symbolov
Symboly podla vymedzenia v norme EN ISO 15223-1:2021

“ Vyrobca

Kataldgové cislo

Precitajte si ndvod na pouzitie Kod Sarze

Autorizovany zastupca v Eurépskom Vyhlasenie Eurépskej dnie
spolocenstve/Eurdpskej dnii c E 0 zhode (definované v IVDR

2017/746)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro

Hranica teploty Upozornenie

Datum spotreby
A

Datum vyroby Dovozca

Oznacuje autorizovaného zastupcu
CH & v
-E pre Svajciarsko

Odkazy

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology and
Medicine, 3rd ed. EV Cowdry Editor, Williams & Wilkins, Baltimore, 1952, p 253

2. Johnson PL, Klein MN: Application of Papanicolaou stain to paraffin sections. Stain Technol 31:223, 1956

3. Liu W: A simplified cytologic staining technic. Am J Clin Pathol 54:767, 1970

4. The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, p. 442-444

Kontaktné informacie

Ak chcete urobit objednavku, navstivte nasu webovl lokalitu na SigmaAldrich.com. Informacie
o technickom servise najdete na stranke technického servisu na nasej webovej lokalite na
SigmaAldrich.com/techservice.

Histéria revizii

Rev. 7.0 2021

Rev. 8.0 2022

Rev. 9.0 2022
Prenesené do novej $ablény s aktualnou znackou. Specifikované na profesiondine Sigma-Aldrich, Inc.,
pouZzitie pri uréenom pouZiti a bezpecnostnych opatreniach. Presunutie vyhlasenia u 3050 Spruce Street,
o pomécke pri diagnostike do ureného pouZitia. Revidované urcené poufzitie, aby St. Louis, MO 63103 USA
bolo v sdlade s usmerneniami IVDR. Aktualizovanie karty bezpecnostnych Gdajov an affiliate of Merck KGaA,
materidlu na karte bezpecnostnych tdajov. Aktualizované kontaktné informécie. Darmstadt, Germany
Odstraneny pokyn na dodrziavanie CLSI pre odber vzoriek. Odstranena norma EN 980 +1(314) 771-5765
a zmenend na normu EN ISO 15223-1:2021 pre symboly. Pridané kontaktné informacie
pre neziaduce udalosti. Pridané upozornenia a nebezpecenstva. MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
Rev. 10.0 2025 5000 Aarau

Revidované vyhlasenie o uréenom pouziti. Aktualizované pravidla nazvoslovia. Doplnené Switzerland
informacie o CH-REP

®

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Sigma - Aldrich
Chemie GmbH
IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,

Germany

Initial M a Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolo¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko alebo jej dcérskych
spolo¢nosti. VSetky ostatné ochranné zndmky st majetkom ich prislusnych vlastnikov. Podrobné informacie
o ochrannych znamkach st k dispozicii prostrednictvom verejne dostupnych zdrojov.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.


http://SigmaAldrich.com/techservice

