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Intended Use

The Sigma-Aldrich Papanicolaou Staining system is intended for staining 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 cancer as well as other 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 (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 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 is prepared by mixing 1 part of Scott’s Tap Water Substitute
Concentrate with 9 parts deionized water.

Filter Papanicolaou Staining System 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*

e 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.

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

e Staining times may be varied for individual color preferences.
e Ethanol may be substituted for Reagent Alcohol.
* Appropriate control slides should be included in each run.

Procedure

Procedure 1: Standard Method

1. Reagent Alcohol, 95% for 15 minutes.
2. Tap water, rinse.
3. Hematoxylin solution for 1-3 minutes.
NOTE: Time will vary with selection of hematoxylin solution.
4. Tap water, rinse.
5. Differentiation Solution for 20-60 seconds.
NOTE: Necessary for regressive hematoxylin stains only.
6. Tap water, rinse.
7. Scott’s Tap Water Substitute, 10 dips.
8. Tap water, rinse.
9. Reagent Alcohol, 95%, 10 dips.
10. Papanicolaou Stain OG 6 for 1.5 minutes.
11. Reagent Alcohol, 95%, 10 dips.
12. Papanicolaou Stain Modified EA, OR Papanicolaou Stain EA 50, OR Papanicolaou Stain EA 65
for 2.5 minutes.
13. Reagent Alcohol, 95%, two changes, 10 dips each.
14. Reagent Alcohol, 100% for 1 minute.
15. Xylene or xylene substitute, two changes for 2 minutes.
16. Coverslip and examine microscopically.

Procedure 2: Rapid Papanicolaou Stain

Reagent Preparation: Prepare Papanicolaou Stain OG 6-EA Solution by mixing equal volumes of
Papanicolaou Stain OG 6 and any one of the Papanicolaou EA stains.

1. 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.
2. Stain in Hematoxylin Solution Gill No. 2 for 1-3 minutes.
Wash in running tap water.
3. Scott’s Tap Water Substitute 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.
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If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

Analytical Performance Characteristics

The analytical performance results for the given tests conducted on all target structures, confirm
100% sensitivity, specificity, and repeatability.

Cat. No Product Target ssay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity
P: icol.
HT401 Sf’t';?:"cgg_"g‘ Cytoplasm 30f3 30f 3
Papanicolaou
HT402 Stain, Modified Cytoplasm 30f 3 30f3 30f3 30f3
EA
Papanicolaou
HT403 Stain EA 50 Cytoplasm 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Papanicolaou
HT404 Stain EA 65 Cytoplasm 30of 3 30of 3 30of 3 30of 3

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:

A A

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

M Manufacturer Catalogue Number

[:E] Consult Instructions for Use Batch Code
Authorized Representative European Union Declaration
in the European Community/ C E of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)

Use-by Date In vitro diagnostic medical device

/]’ Temperature Limit A Caution
@ Date of Manufacture % Importer
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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.

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
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.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

Das Sigma-Aldrich-Papanicolaou-Féarbesystem ist fir die Farbung von exfoliativen Zellen in
menschlichen zytologischen Proben bestimmt. Die Reagenzien fiir die Papanicolaou-Farbung

sind fir die ,In-vitro-Diagnose" bestimmt. Nur fir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem
manuellen, qualitativen Verfahren gewonnenen Daten kénnen in Verbindung mit anderen
diagnostischen Tests und Informationen als Hilfsmittel fur die Diagnose von Vaginal-, Gebarmutter-
und Gebdrmutterhalskrebs sowie anderen Erkrankungen verwendet werden.

Die Papanicolaou-Farbetechniken, die in einem knappen Bericht von Street' zusammengefasst
sind, haben sich in den letzten 40 Jahren kaum veréndert. Die Farbung wird zur Untersuchung
von Exfoliationszellen im Sputum sowie von Vaginal-, Zervikal- und anderen Korpersekreten
verwendet. In der Regel werden die Zellen auf einem Objekttrager fixiert, mit einer Hamatoxylin-
Kernfarbung behandelt und mit einer Mischung aus Orange G, Eosin Y und Fast Green FCF (einem
Ersatz fur Hellgriin SF gelblich) gegengeférbt. Diese Behandlungen verleihen den Kernen und
zytoplasmatischen Bestandteilen eine charakteristische Farbe.?

Reagenzien

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

Papanicolaou-Fiarbung, modifiziert EA (Kat. Nr. HT40232)
Zertifiziertes Eosin Y, 0,25 % w/v, zertifizierter schneller griner FCF, 0,004 % w/v,
Phosphorwolframséure, 0,4 % w/v, in denaturiertem Alkohol mit Stabilisator

Papanicolaou-Farbung EA 50 (Kat. Nr. HT40316; HT40332; HT403128)
Zertifiziertes Eosin Y, 0,23 % w/v, zertifizierter Fast Green FCF, 0,08 % w/v, zertifiziertes
Bismarckbraun, 0,05 %, Phosphowolframsaure, 0,2 % w/v, in denaturiertem Alkohol

Papanicolaou-Farbung EA 65 (Kat. Nr. HT40432)
Zertifiziertes Eosin Y, 0,23 % w/v, zertifizierter Fast Green FCF, 0,01 % w/v, zertifiziertes
Bismarckbraun, 0,05 %, Phosphowolframséure, 0,2 % w/v, in denaturiertem Alkohol

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung gestellt

werden

« Differenzierungslésung (Kat. Nr. A3179 oder A3429)

e Reagenzalkohol (Kat. Nr. R8382) oder Ethanol, absolut

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

e Scott's Leitungswasser-Ersatzkonzentrat (Kat. Nr. S5134)
Hinweis: Bereiten Sie Scott's Leitungswasser-Ersatzlésung wie auf dem Flaschenetikett
angegeben zu.

¢ Xylol oder Xylolersatz

Lagerung und Stabilitat

Reagenzien bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Die Reagenzien sind bis zu dem auf den
Etiketten angegebenen Verfallsdaten haltbar.

Vorbereitung
Die Differenzierungslésung ist gebrauchsfertig.

Scott's Leitungswasser-Ersatz wird durch Vermischen von 1 Teil Scott's Leitungswasser-
Ersatzkonzentrat mit 9 Teilen deionisiertem Wasser hergestellt.

Reagenzien des Papanicolaou-Farbesystems vor Gebrauch filtern.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fiir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese
IVDs sind nur flr den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs
von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit menschlichen
Proben, die infektids sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgerdte bedienen kann
und uber eine Farbwahrnehmung und Sehschérfe verfiigt, um Farben und andere Objekte unter
dem Mikroskop zu unterscheiden.

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

Verfahren

Probenentnahme

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

Die Abstriche werden vorbereitet und sofort mit einem Sprihfixiermittel fixiert oder fir mindestens
15 Minuten in 95%igem Ethanol eingelegt.

Anmerkungen*

e Fur gynakologische Abstriche und nicht-gynédkologische Abstriche sollten getrennte
Farbelosungen verwendet werden.

¢ Alle Lésungen vor den Hamatoxylin-Lésungen sollten nach jeder Farbesequenz filtriert werden,
und alle Losungen sollten taglich filtriert werden.

e Zellulosemembranfilter sollten in Isopropylalkohol dehydriert werden (Verfahren 1, Schritt 14
und 15), um ein Auflésen zu verhindern.

e Die Farbezeiten konnen je nach Farbpréaferenz variiert werden.

e Der Reagenzalkohol kann durch Ethanol ersetzt werden.

¢ in jedem Durchlauf sollten auch geeignete Kontroll-Objekttréger verwendet werden.

Verfahren

Verfahren 1: Standard-Methode

1. Reagenzalkohol, 95 % fiir 15 Minuten.
2. Leitungswasser, abspilen.
3. Hamatoxylin-Lésung fir 1-3 Minuten.
HINWEIS: Die Zeit hdngt von der Wahl der Hdmatoxylinlésung ab.
4. Leitungswasser, abspulen.
5. Differenzierungslésung fiir 20-60 Sekunden.
HINWEIS: Nur bei regressiven Hdmatoxylin-Farbungen erforderlich.
6. Leitungswasser, abspilen.
7. Scott's Leitungswasser-Ersatzkonzentrat, 10 Tauchgénge.
8. Leitungswasser, absplen.
9. Reagenzalkohol, 95 % fiir 10 Tauchgénge.
10. Papanicolaou-Farbung OG-6 fir 1,5 Minuten.
11. Reagenzalkohol, 95 % fir 10 Tauchgédnge.
12. Papanicolaou-Farbung modifiziert EA, ODER Papanicolaou-Férbung EA 50 ODER Papanicolaou-
Farbung EA 65 fir 2,5 Minuten.
13. Reagenzalkohol, 95 %, zwei Wechsel fir jeweils 10 Tauchgénge.
14. Reagenzalkohol, 100 % fir 1 Minute.
15. Xylol oder Xylolersatz, zwei Wechsel fiir 2 Minuten.
16. Deckglas abnehmen und mikroskopisch untersuchen.
Verfahren 2: Papanicolaou-Schnellfarbung
Vorbereitung der Reagenzien: Bereiten Sie die Papanicolaou-Farbeldsung OG 6-EA vor, indem Sie

gleiche Volumina der Papanicolaou-Farbelésung OG 6 und jede der Papanicolaou-EA-Farbelésungen
mischen.

1. Die Abstriche 1 Minute lang unter flieBendem Wasser waschen.
HINWEIS:
In diesem Schritt wird das Spriihfixiermittel entfernt, und der Zeitpunkt ist fir die Verwendung
wasserloslicher Fixiermittel vorgesehen. Das anfangliche Waschen ist wichtig und muss
grindlich sein, um die Zelle fiir die Farbung freizulegen.
Wenn die Objekttrager in 95%igem Ethanol fixiert wurden, kann die Zeit auf einige Sekunden
verkirzt werden.

2. Farbung in Hamatoxylin-Losung, Gill Nr. 2 fir 1-3 Minuten.
Unter flieBendem Leitungswasser abspilen.

3. Scott's Leitungswasser-Ersatzkonzentrat fiir 20 Sekunden.

Unter flieBendem Leitungswasser absplilen.

Reagenzalkohol, 95 % fiir 20 Sekunden.

Farbung in Papanicolaou-Farbemittel OG 6-EA (oben zubereitet) fur 1-3 Minuten.

Spilen Sie zweimal mit 100%igem Reagenzalkohol.

In zwei Wechseln von Xylolersatz klaren, fir jeweils 2 Minuten.

Deckglas abnehmen und mikroskopisch untersuchen.

Leistungsmerkmale

Die Zellkerne sind blau geféarbt, wahrend das Zytoplasma unterschiedliche Schattierungen von Blau,
Orange, Rosa oder Rot aufweist.

©Nowu s

Analytische Leistungsmerkmale

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

Kat. Nr. Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
des Produkts Assay- Assay- Assay- Assay-
Spezifitat Empfind- Spezifitat Empfind-
lichkeit lichkeit

HT401 Papanicolaou-

Farbung, 0G-6 Zytoplasma 3von3 3von3 3von3 3von3
Papanicolaou-
HT402 Farbung, Zytoplasma 3 von 3 3von 3 3von3 3von3
modifiziert EA
Papanicolaou-
HT403 Farbung, EA 50 Zytoplasma 3von3 3von3 3von3 3von3
HT404 Papanicolaou- Zytoplasma 3von3 3von3 3von3 3von3

Farbung, EA 65

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: Leicht entzlndliche Flissigkeit und Dampf.
H319: Verursacht schwere Augenreizungen.
H371: Kann Schaden an Organen (Augen, zentrales Nervensystem) verursachen.

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

P233: Behalter luftdicht verschlossen halten.

P240: Erden und Verbinden von Containern und Empfangsgeraten.
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P241: Verwenden Sie explosionsgeschiitzte Elektro-, Bellftungs-, Beleuchtungs- und
Betriebsmittel.

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

P308 + P311: WENN ausgesetzt oder betroffen: Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder
einen Arzt an.

Wenn wdhrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, Iden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollmachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.

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

u Hersteller

Katalognummer

[:E] Gebrauchsanweisung beachten Chargencode
Bevollméchtigter Vertreter in Konformitatserklarung
der Europdischen Gemeinschaft/ C € der Europaischen Union
Europdischen Union (definiert in IVDR 2017/746)
g Verfallsdatum M.edlzmlsche? In-vitro-
Diagnosegerat
,Y Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
&] Datum der Herstellung @ Importeur
Referenzen

1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in
Biology and Medicine, 3rd ed. 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

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

Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com.
Fir den technischen Service besuchen Sie bitte unsere 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 hinzugefugt.
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 geandert.
Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fur die Probenentnahme
zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in EN ISO 15223-1:2021
fur Symbole geédndert. Kontaktinformationen fir unerwiinschte Ereignisse wurden
hinzugefligt. Zusatzliche Warnungen und Gefahren

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Mode d’emploi

Systéme de coloration de
Papanicolaou

Procédure n® HT40

Ce MRRCK

Utilisation prévue

Le systeme de coloration de Papanicolaou de Sigma-Aldrich est destiné a la coloration des

cellules exfoliatives dans les échantillons cytologiques humains. Les réactifs pour la coloration

de Papanicolaou sont destinés a un « usage en diagnostic in vitro ». A usage professionnel
uniquement. Les données obtenues avec cette procédure qualitative manuelle, lorsqu’elles sont
examinées en association avec d’autres tests diagnostiques et d’autres informations, peuvent étre
utilisées comme aide au diagnostic du cancer du vagin, du cancer de I'utérus et du cancer du col de
I'utérus ainsi que d’autres pathologies.

Les techniques de coloration de Papanicolaou, passées en revue dans un rapport concis par Street,!
ont peu évolué au cours des 40 derniéres années. Cette coloration est utilisée pour examiner les
cellules exfoliatives des expectorations 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 EA modifiée (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.

$o|ution 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.

Solution 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)

o Alcool de qualité réactif (réf. R8382) ou éthanol (absolu)

« Colorant nucléaire a 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 I'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.

Le substitut a I'eau courante de Scott est préparé en mélangeant 1 volume de concentré de
substitut a I'eau courante de Scott avec 9 volumes d’eau déionisée.

Filtrer les réactifs du systeme de coloration de Papanicolaou avant de les utiliser.

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 l'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 fixateur en spray 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 et
les frottis non gynécologiques.

« 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 a membrane de 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 en fonction des préférences individuelles concernant la
couleur.

e Lalcool de qualité réactif peut étre remplacé par de I'éthanol.

* Des lames de controle appropriées doivent étre incluses dans chaque série.

Procédure

Procédure 1 : méthode standard

1. Alcool de qualité réactif a 95 % pendant 15 minutes.

2. Rincer a I'eau du robinet.

3. Solution d’hématoxyline pendant 1 a 3 minutes.

REMARQUE : le temps varie en fonction de la solution d’hématoxyline choisie.

Rincer & I'eau du robinet.
Solution de différenciation pendant 20 a 60 secondes.

REMARQUE : nécessaire pour les colorations régressives a I'hnématoxyline uniquement.
6. Rincer a I'eau du robinet.
7. Plonger 10 fois dans le substitut a I'eau courante de Scott.
8. Rincer a I'eau du robinet.
9. Plonger 10 fois dans de I'alcool de qualité réactif a 95 %.
10. Solution de coloration de Papanicolaou OG 6 pendant 1,5 minutes.
11. Plonger 10 fois dans de |'alcool de qualité réactif a 95 %.
12. Solution de coloration de Papanicolaou EA modifiée, 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 deux bains d’alcool de qualité réactif a 95 %.

14. Alcool de qualité réactif a 100 % pendant 1 minute.

15. Xyléne ou substitut du xylene, deux bains pendant 2 minutes.

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

Procédure 2 : coloration de Papanicolaou rapide

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.

vk

1. Laver les frottis sous |'eau du robinet pendant 1 minute.
REMARQUES :
Cette étape permet d’éliminer le fixateur en spray et le temps indiqué est destiné a étre utilisé
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 temps peut étre réduit a quelques
secondes.

2. Colorer dans la solution d’hématoxyline de Gill n® 2 pendant 1 & 3 minutes.
Laver sous |'eau du robinet.

3. Substitut a I'eau courante de Scott pendant 20 secondes.
Laver sous I'eau du robinet.

4. Alcool de qualité réactif a 95 % pendant 20 secondes.

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.

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 du Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution de
HT401 coloration de Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Papanicolaou 0G-6
Solution de
HT402 PaC;?;?;izt)lloarz‘):?EA Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
modifiée
Solution de
HT403 coloration de Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Papanicolaou EA 50
Solution de
HT404 coloration de Cytoplasme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Papanicolaou EA 65

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
autres sources inflammables. Ne pas fumer.
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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

u Fabricant

Référence catalogue

EE] Consulter le mode d’emploi Numéro du lot
Déclaration de conformité de
Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans
Communauté européenne/ c E le réglement 2017/746 relatif aux
I'Union européenne dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

g Date limite d'utilisation Dispositif médical de diagnostic

in vitro
/l’ Limites de température A Attention
@ Date de fabrication @ Importateur

Références

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 Catholic 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

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 I'adresse

SigmaAldrich.com/techservice.

Historique des révisions

Rév. 7.0 2021
Rév. 8.0 2022
Rév. 9.0 2022

Transfert vers un nouveau modele avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement de la déclaration
relative a I'aide au diagnostic vers 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 prélevement 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.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Sigma-Aldrich.

Istruzioni per I'uso

Sistema di colorazione di
Papanicolaou

Procedura n. HT40

Ce MRRCK

Uso previsto

1l sistema di colorazione di Papanicolaou Sigma-Aldrich & destinato alla colorazione delle cellule
esfoliative in campioni citologici umani. I reagenti per colorazione Sigma-Aldrich 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 cancro vaginale, dell'utero e della cervice, nonché di
altre condizioni.

Le tecniche di colorazione di Papanicolaou, riesaminate in un conciso rapporto 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

Colorante 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, EA modificato (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 speciali richiesti ma non forniti

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

¢ Alcol reagente (N. di cat. R8382) OPPURE 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)

e Soluzione di Scott concentrata sostitutiva all'acqua di rubinetto (N. di cat. S5134)
Nota: preparare la soluzione 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 per I'uso.

La soluzione 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 del sistema di colorazione di Papanicolaou prima dell'uso.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati all'uso diagnostico 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 possono essere utilizzati da personale di laboratorio formato nella gestione
di campioni umani che possono essere infettivi, nell'utilizzo di microscopi e altre apparecchiature di
laboratorio e che hanno la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a distinguere i colori

e altri oggetti al microscopio.

E necessario seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Smaltire i rifiuti attenendosi a tutte le normative locali, provinciali, regionali o nazionali.

Procedura

Raccolta dei campioni

Nessun metodo di analisi noto pud garantire in modo assoluto che i campioni di sangue o tessuti
non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati ematici e i campioni di tessuti 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.

e I vetrini di controllo appropriati devono essere inclusi in ogni esecuzione.

Procedura

Procedura 1: metodo standard

1. Immergere in alcol reagente al 95% per 15 minuti.

2. Sciacquare con acqua di rubinetto.

3. Posizionare in soluzione di ematossilina per 1-3 minuti.

NOTA: il tempo variera in base alla soluzione di ematossilina scelta.
Sciacquare con acqua di rubinetto.
Immergere in soluzione di differenziazione per 20-60 secondi.

NOTA: necessario solo per colorazioni regressive con ematossilina.
6. Sciacquare con acqua di rubinetto.
7. Immergere 10 volte in soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto.
8. Sciacquare con acqua di rubinetto.
9. Immergere in alcol reagente al 95% per 10 volte.
10. Eseguire la colorazione di Papanicolaou OG-6 per 1,5 minuti.
11. Immergere in alcol reagente al 95% per 10 volte.
12. Immergere in colorazione di Papanicolaou EA modificata, oppure colorazione di Papanicolaou
EA 50, oppure colorazione di Papanicolaou EA 65 per 2,5 minuti.

13. Immergere in alcol reagente al 95%, con due bagni per 10 immersioni ciascuno.
14. Immergere in alcol reagente al 100% per 1 minuto.
15. Immergere in xilene o sostituto dello xilene, con due bagni per 2 minuti ciascuno.
16. Coprire ed esaminare al microscopio.

Procedura 2: colorazione di Papanicolaou rapida

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.

v

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. Eseguire la colorazione in soluzione di ematossilina di Gill n. 2 per 1-3 minuti.
Sciacquare in acqua corrente di rubinetto.
3. Immergere in soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto per 20 secondi.
Sciacquare in acqua corrente di rubinetto.
Immergere in alcol reagente al 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 con xilene o sostituto dello xilene, con due bagni per 2 minuti ciascuno.
Coprire ed esaminare al microscopio.

Caratteristiche prestazionali

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

@NO G s

Caratteristiche prestazionali analitiche

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

N. cat. Descrizione Target Specificita Sensibilita  Specificita Sensibilita
prodotto intra-saggio intra io inter-saggio inter i
Colorazione di
HT401  Papanicolaou, Citoplasma 3di3 3di3 3di3 3di3
0G-6
Colorazione di
HT402  Papanicolaou, Citoplasma 3di3 3di3 3di3 3di3

EA modificato

Colorazione di

HT403  Papanicolaou Citoplasma 3di3 3di3 3di3 3di3
EA 50
Colorazione di
HT404  Papanicolaou Citoplasma 3di3 3di3 3di3 3di3
EA 65

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, fare riferimento alla Scheda dati di
sicurezza e all'etichetta del prodotto.

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

A A

H225: Liquido e vapore altamente infiammabili.
H319: Provoca grave irritazione agli occhi.
H371: Pud provocare danni agli organi (occhi, sistema nervoso centrale).

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

P233: Tenere il contenitore ben chiuso.
P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.

P241: Utilizzare impianti elettriche/di ventilazione/d'illuminazione/a prova di esplosione.
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P305 + P351 + P338: SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con
acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se e facile farlo. Continuare
a sciacquare.

P308 + P311: IN CASO di esposizione o possibile esposizione: contattare un CENTRO

ANTIVELENI/un medico.
Se durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si é verificato
un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli come definiti in EN ISO 15223-1:2021

“ Produttore Numero di catalogo

Codice lotto

Consultare le istruzioni per I'uso

Dichiarazione di conformita

(1

Rappresentante autorizzato nella c € dell'Unione Europea (definita in
%
A

Comunita Europea/Unione Europea IVDR 2017/746)

n Dispositivo medico per la
bata di scadenza diagnostica in vitro
Limite di temperatura A Attenzione
M Data di produzione % Importatore
Riferimenti

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.

Informazioni di contatto

Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per assistenza tecnica,
visitare la pagina dedicata all'assistenza tecnica sul nostro sito web all'indirizzo
SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

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

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato per uso professionale
nell’'uso previsto e nelle precauzioni. Spostata la dichiarazione relativa all’aiuto alla
diagnosi nella sezione uso previsto. Aggiornata la sezione uso previsto per allinearla
alle linee guida IVDR. Aggiornata Scheda dati sicurezza dei materiali in Scheda dati di
sicurezza. Aggiornate le informazioni di contatto. Istruzioni rimosse per seguire il CLSI
per la raccolta dei campioni. Rimossa EN 980 e modificata in EN ISO 15223-1:2021 per
i simboli. Aggiunte informazioni di contatto per eventi avversi. Aggiunta di avvertenze
e pericoli.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Sigma-Aldrich.

Instrucciones de uso

Sistema de tincion
de Papanicolaou
N.© de procedimiento HT40

Ce MRRCK

Uso previsto

El sistema de tincion de Papanicolaou de Sigma-Aldrich se utiliza para la tincion de células exfoliativas
en muestras citolégicas humanas. Los reactivos de tincion 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 o informacién de diagndstico clinico se pueden utilizar
como ayuda en el diagnostico de cancer vaginal, uterino y cervical, asi como de otras enfermedades.

Las técnicas de tincion de Papanicolaou, revisadas en un informe conciso por Street,! han cambiado

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 en un portaobjetos, se tratan con una tinciéon nuclear de hematoxilina y se contratifien con una
mezcla de eosina Y Orange G y Fast Green FCF (un sustituto de Light Green SF amarillento). Estos

tratamientos confieren un color caracteristico a los nlcleos y a los componentes citoplasmicos.?

Reactivos

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

Tincién de Papanicolaou EA modificada (n.° de cat. HT40232)
Eosina Y certificada, 0,25 % (p/v), Fast Green FCF certificado, 0,004 % (p/v), acido fosfotiingstico,
0,4 % (p/v), en alcohol desnaturalizado con estabilizante.

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

Tincién de Papanicolaou EA 65 (n.° de cat. HT40432)
Eosina Y certificada, 0,23 % (p/v), Fast Green FCF certificado, 0,01 % (p/v), marrdn bismarck
certificado, 0,05 %, acido fosfottngstico, 0,2 % (p/v), en alcohol desnaturalizado.

Material especial necesario pero no suministrado

e Solucién diferenciadora (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.© 1 (n.° de cat. GHS116; GHS132; GHS1128)
Solucion de hematoxilina Gill N.° 2 (n.° de cat. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

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

¢ Xileno o sustituto del xileno

Almacenamiento y estabilidad

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

Preparacion
La solucién diferenciadora esta lista para su uso.

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

Filtrar los reactivos del sistema de tinciéon de Papanicolaou antes de su uso.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) estén destinados a un uso de diagnostico
in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estan destinados a un uso profesional por
parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado de Sigma-Aldrich puede utilizar
los DMDIV 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 garantizar la completa seguridad de que las muestras de
sangre o tejido 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 utilizar soluciones de tincidn distintas para los frotis ginecoldgicos y los no ginecoldgicos.

« Todas las soluciones que preceden a las soluciones de hematoxilina se deben filtrar después de
cada secuencia de tincion y todas las soluciones se deben filtrar diariamente.

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

e Los tiempos de tincién pueden variar segln las preferencias de color individuales.

e Se puede sustituir el alcohol reactivo por etanol.

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

Procedimiento

Procedimiento 1: Método estandar

1. Colocar en alcohol reactivo, 95 %, durante 15 minutos.

2. Aclarar con agua del grifo.

3. Colocar en solucién de hematoxilina de 1 a 3 minutos.

NOTA: El tiempo variard segun la seleccion de la solucién de hematoxilina.
Aclarar con agua del grifo.

Sumergir en solucién diferenciadora durante 20-60 segundos.

NOTA: Solo se requiere para las tinciones de hematoxilina regresivas.
6. Aclarar con agua del grifo.
7. Realizar 10 inmersiones en sustituto del agua corriente de Scott.
8
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Aclarar con agua del grifo.
Realizar 10 inmersiones en alcohol reactivo, 95 %.

10. Teifiir en sistema de tincién de Papanicolaou OG 6 durante 1,5 minutos.

11. Realizar 10 inmersiones en alcohol reactivo, 95 %.

12. Teifiir en solucidn de tincion de Papanicolaou EA 50, O BIEN tincidon de Papanicolaou EA 65,
O BIEN tincién de Papanicolaou EA modificada durante 2,5 minutos.

13. Realizar 10 inmersiones de cada uno en alcohol reactivo, 95 %, con dos cambios.

14. Colocar en alcohol reactivo, 100 %, durante 1 minuto.

15. Sumergir en xileno o sustituto de xileno, durante 2 minutos con dos cambios.

16. Colocar el cubreobjetos y examinar con el microscopio.

Procedimiento 2: Tincion de Papanicolaou rapida

Preparacion del reactivo: Preparar la solucion de tincién de Papanicolaou OG 6 EA mezclando
volumenes iguales de tincion de Papanicolaou OG 6 y una de las tinciones Papanicolaou EA.

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

2. Tefiir en solucién de hematoxilina Gill N.° 2 de 1 a 3 minutos.
Lavar con agua corriente del grifo.

3. Sumergir en sustituto del agua corriente de Scott durante 20 segundos.
Lavar con agua corriente del grifo.

4. Colocar en alcohol reactivo, 95 %, durante 20 segundos.

5. Tefiir en solucién de tincion de Papanicolaou OG 6 EA (preparada anteriormente)
de 1 a 3 minutos.

6. Aclarar con alcohol reactivo, 100 %, con dos cambios.

7. Aclarar cada uno con sustituto de xileno durante 2 minutos, con dos cambios.

8. Colocar el cubreobjetos y examinar con el microscopio.

Caracteristicas de funcionamiento

Los nucleos se tifien de azul, mientras que el citoplasma muestra tonos variables de azul, naranja,
rosa o rojo.

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- ibi- pecifici- S ibili-
cat. del producto cidad in- lidad in- dad inter- dad inter-
traensayo traensayo ensayo ensayo
Tincién de
HT401 Papanicolaou  Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
0G 6
Tincién de
HT402 Papanicolaou  Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
EA modificada
Tincién de
HT403 Papanicolaou  Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
EA 50
Tincion de
HT404 Papanicolaou  Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
EA 65

Advertencias y peligros

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

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

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

P210: Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Conectar a tierra/enlace equipotencial del recipiente y del equipo de recepcion.
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P241: Utilizar un material eléctrico, de ventilacion o de iluminacién antideflagrante.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

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, inférmelo al fabricante y/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 catdlogo

Consultar instrucciones de uso

Cddigo de lote

Declaracién UE de conformidad
Representante autorizado en la C € (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro)

Fecha de caducidad Dispositivo médico de diagnéstico

in vitro
Limite de temperatura Precaucion
@ Fecha de fabricacion @ Importador
Referencias

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

Informacioén 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.

Historial de revisiones

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

Se ha transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Se ha especificado para

uso profesional en uso previsto y precauciones. Se ha movido la declaracion de ayuda
al diagnostico al uso previsto. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices del IVDR. Se ha actualizado la hoja de datos de seguridad del material a

la hoja de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto. Se ha
eliminado la instruccién de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha eliminado
la norma EN 980 y se ha cambiado a la norma EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos.
Se ha afiadido la informacién de contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han
afiadido advertencias y peligros.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Sigma-Aldrich.

Brugsanvisning

Papanicolaou-farvningssystem
Procedure nr. HT40

ce MRRCK

Tilsigtet brug

Sigma-Aldrichs Papanicolaou-farvningssystem er beregnet til farvning af eksfoliative celler i humane
cytologiske prgver. Papanicolaou-farvningsreagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug".
Kun til professionel brug. Dataene, som opnés med denne manuelle kvalitative procedure, kan, nar
de gennemg8s i sammenhaeng med andre diagnostiske tests og oplysninger, bruges som en hjzelp
ved diagnosticering af vaginal-, livmoder- og livmoderhalskrzeft samt andre tilstande.

Papanicolaou-farvningsteknikker, som gennemgas i en kortfattet rapport af Street,' har kun aendret
sig lidt i de sidste 40 8r. Farvestoffet bruges til at undersgge eksfoliative celler fra sputum samt
vaginale, cervikale og andre kropssekreter. Generelt fikseres cellerne pa et objektglas, behandles
med et haematoxylin-kernefarvestof og kontrastfarves med en blanding af Orange G, eosin Y og
Fast Green FCF (en erstatning for Light Green SF Yellowish). Disse behandlinger giver karakteristisk
farvning af kerner og cytoplasmiske komponenter.?

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 (kat.nr. HT40232)
Certificeret eosin Y, 0,25 % veaegt/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-brun, 0,05 %, fosforwolframsyre, 0,2 % veegt/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-brun, 0,05 %, fosforwolframsyre, 0,2 % veegt/vol., i denatureret alkohol

Szerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger
« Differentiation Solution (kat.nr. A3179 eller A3429)
e Reagent Alcohol (kat.nr. R8382) eller ethanol (absolut)
e Haematoxylinkernefarvestof:
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)
Bemazerk: Forbered Scotts postevandserstatningsoplgsning som angivet p8 flaskens etiket.
e Xylen eller xylenerstatning.

Opbevaring og stabilitet

Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagenserne er stabile indtil udlgbsdatoerne
pa etiketterne.

Forberedelse
Differentieringsoplgsning er klar til brug.

Scotts postevandserstatning fremstilles ved at blande 1 del Scotts postevandserstatningskoncentrat

med 9 dele demineraliseret vand.

Filtrer Papanicolaou-farvningssystemets reagenser inden brug.

Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
kun til professionel brug udfert af kvalificeret personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes
af laboratoriepersonale, som er uddannet til at hdndtere potentielt smittefarlige humane praver,
bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr, og har en farveopfattelse og synsstyrke, som ggr
dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved h&ndtering af laboratoriereagenser, skal falges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale regler.

Procedure

Prgveindsamling

Ingen kendt testmetode kan give fuldsteendig sikkerhed for, at blodprgver eller veev ikke overfgrer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige.

Udstrygninger klarggres og fikseres straks med et sprayfikseringsmiddel eller anbringes i 95 %
ethanol i minimum 15 minutter.

Bemaerkninger*

e Der skal opretholdes separate farvningsoplgsninger til gynaekologiske udstrygninger og
ikke-gynaekologiske udstrygninger.

o Alle oplgsninger, som gar forud for 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 farveprzaeferencer.

Ethanol kan erstattes med reagensalkohol.
Der skal inkluderes passende kontrolobjektglas i hver kgrsel.

Procedure
Procedure 1: Standardmetode

1.
2.
3.

13.
14.
15.
16.

Reagensalkohol, 95 % i 15 minutter.

Postevand, skyl.

Haematoxylinoplgsning i 1-3 minutter.

BEMARK: Tiden vil variere afhaengigt af valget af haamatoxylinoplgsning.
Postevand, skyl.

Differentieringsoplgsning i 20-60 sekunder.

BEMARK: Kun ngdvendig til regressive haematoxylinfarvestoffer.
Postevand, skyl.

Scotts postevandserstatning, 10 neddypninger.

Postevand, skyl.

Reagensalkohol, 95 %, 10 neddypninger.

Papanicolaou-farvestof OG 6 i 1,5 minutter.

Reagensalkohol, 95 %, 10 neddypninger.

Papanicolaou-farvestof modificeret EA, ELLER Papanicolaou-farvestof EA 50, ELLER
Papanicolaou-farvestof EA 65 i 2,5 minutter.

Reagensalkohol, 95 %, to hold, 10 neddypninger hver.

Reagensalkohol, 100 % i 1 minut.

Xylen eller xylenerstatning, to hold i 2 minutter.

Saet deekglas pd, og undersgg mikroskopisk.

Procedure 2: Hurtig Papanicolaou-farvning

Reagensforberedelse: Forbered Papanicolaou-farvestof OG 6-EA-oplgsningen ved at blande lige
store dele Papanicolaou-farvestof OG 6 og et af Papanicolaou EA-farvestofferne.

1.

@ N v s

Vask udstrygninger under rindende vand i 1 minut.

BEMARKNINGER:

Dette trin fjerner sprayfiksativ, og timingen er til brug med vandoplgselige fikseringsmidler.
Indledende vask er vigtig og skal vaere grundig for at eksponere cellen for farvningen.
Hvis objektglassene er blevet fikseret i 95 % ethanol, kan timingen forkortes til nogle fa
sekunder.

Farv i haematoxylinoplgsning Gill nr. 2 i 1-3 minutter.

Vask under rindende postevand.

Scotts postevandserstatning i 20 sekunder.

Vask under rindende postevand.

Reagensalkohol, 95 % i 20 sekunder.

Farv i Papanicolaou-farvestof OG 6-EA (forberedt ovenfor) i 1-3 minutter.

Skyl i to hold reagensalkohol, 100 %.

Klarér i to hold xylen eller xylenerstatning, to hold i 2 minutter hver.

Seet deekglas pd, og undersgg mikroskopisk.

Praestationskarakteristika
Kerner farves bl&, mens cytoplasma viser forskellige nuancer af bl&, orange, pink eller rod.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfgrt pd alle mélstrukturer, bekreefter 100 %
fglsomhed, specificitet og repeterbarhed.

Kat. nr. Produktbe- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
skrivelse i analyse i analyse mellem mellem
analyser analyser
Papanicolaou-
HT401 fa?,\ﬂ’gs”t'g?gg‘fs Cytoplasma 3af3 3af3 3af3 3af3
Papanicolaou-
HT402 farvestof, Cytoplasma 3af3 3af3 3af3 3af3
modificeret EA
Papanicolaou-
HT403 farvestof EA 50 Cytoplasma 3af 3 3af 3 3af 3 3af 3
HT404 ~ Papanicolou coroniama  3af3 3af3 3af3 3af3

farvestof EA 65

Advarsler og farer

Se

sikkerhedsdatablad og produktmaerkning 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 for8rsage organskader (gjne, centralnervesystem).

P210: Holdes veek 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-/lysudstyr.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

P308 + P311: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Ring til en GIFTINFORMATION/
lege.

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

M Producent

Katalognummer

[:m Se brugsanvisningen Batchkode
Autoriseret repraesentant i Det Den Europeeiske Unions
Europeeiske Fzllesskab/ c E overensstemmelseserklaering
Den Europaeiske Union (defineret in IVDR 2017/746)
. Medicinsk udstyr til
g Sidste anvendelsesdato in vitro-diagnostik
,Y Temperaturgraense A Forsigtig
@ Fremstillingsdato % Importor
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. G til siden for teknisk service pd
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at f8 oplysninger om teknisk service.

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

Overfort til ny skabelon med nuveerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjzelp ved diagnosticering
til tilsigtet brug. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til 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. Advarsler og farer tilfgjet.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

System fér Papanicolaoufargning
Forfarandebeteckning: HT40

ce MRRCK

Anviandningsomrade

Sigma-Aldrich system for Papanicolaoufargning ar avsett for fargning av exfoliativa celler

i cytologiska humanprover. Reagenserna for Papanicolaouférgning &r avsedda for in vitro-diagnostiskt
bruk. Endast for yrkesmassigt bruk. Data som erhallits genom detta manuella, kvalitativa forfarande
nar de granskas i samband med andra diagnostiska tester och information kan anvéndas som ett
hjalpmedel fér diagnos av vaginal-, livmoder- och livmoderhalscancer, samt andra tillstand.

De tekniker for Papanicolaoufdargning som granskats i en kortfattad rapport av Street,* har
forandrats en del under de senaste 40 &ren. Fargen anvands for undersokning av exfoliativa celler

i b&de sputum, vaginalsekret, cervixsekret och 6vrigt kroppssekret. I allmanhet fixeras cellerna

pa ett objektglas, behandlas med en cellular hematoxylinfarg och motfargas med en blandning av
orange G, eosin Y och snabbgrént FCF (en erséattning for gulaktig ljusgrént SF). Dessa behandlingar
ger en karakteristisk farg at karnor och cytoplasmakomponenter.?

Reagenser

Papanicolaou Stain OG 6 (kat.nr HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Certifierat orange G, 0,3 % vikt/volym, fosfovolframsyra, 0,015 % vikt/volym i denaturerad alkohol

Papanicolaou Stain, Modified EA (kat.nr HT40232)
Certifierat eosin Y, 0,25 % vikt/volym, certifierat snabbgrént FCF, 0,004 % vikt/volym,
fosfovolframsyra, 0,4 % vikt/volym i denaturerad alkohol med en stabilisator

Papanicolaou Stain EA 50 (kat.nr HT40316; HT40332; HT403128)
Certifierat eosin Y, 0,23 % vikt/volym, certifierat snabbgrént FCF, 0,08 % vikt/volym, certifierat
bismarckbrunt, 0,05 %, fosfovolframsyra, 0,2 % vikt/volym i denaturerad alkohol

Papanicolaou Stain EA 65 (kat.nr HT40432)
Certifierat eosin Y, 0,23 % vikt/volym, certifierat snabbgront FCF, 0,01 % vikt/volym, certifierat
bismarckbrunt, 0,05 %, fosfovolframsyra, 0,2 % vikt/volym i denaturerad alkohol

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls
¢ Differentieringslosning (kat.nr A3179 eller A3429)
e Reagenssprit (kat.nr R8382) eller etanol (absolut)
e Hematoxylin - karnfarg:
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 kranvattenersattning, koncentrat (kat.nr S5134)
Obs! Bered I6sningen med Scotts kranvattenersattning enligt anvisningarna pa flasketiketten.
e Xylen eller xylenerséattning.

Férvaring och hallbarhet

Férvara reagenserna i rumstemperatur (18-26 °C). Reagenserna &r hallbara fram till
utgdngsdatumet som anges pé etiketterna.

Beredning
Differentieringslésningen ar klar fér anvandning.

Scotts kranvattenersattning bereds genom att blanda 1 del Scotts kranvattenersattning i koncentrat
med 9 delar avjoniserat vatten.

Filtrera reagenserna till PAP-férgningssystemet innan de ska anvéndas.

Forsiktighetsatgarder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik frén
Sigma-Aldrich f&r anvéndas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som
kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrackligt
bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra féremal under mikroskop.

Folj sedvanliga forsiktighetsdtgarder vid hantering av laboratoriereagens. 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 véavnad. Darfor méste alla blodderivat och vavnadsprover betraktas som potentiellt
smittsamma.

Utstryk forbereds och fixeras omedelbart med ett fixeringsmedel i sprayform eller placeras i etanol
95 % dér de ska ligga i minst 15 minuter.

Anmarkningar*

o Separata fargningslosningar ska behéllas for gynekologiska och icke-gynekologiska utstryk.

e Alla Idsningar som foreg8r hematoxylinldsningarna ska filtreras efter varje fargningssekvens.
Alla lésningar ska filtreras dagligen.

e Membranfilter av cellulosa bor dehydreras i isopropylalkohol for att forhindra att de l6ses upp
(férfarande 1, steg 14 och 15).

e Fargningstiderna kan variera med individuella fargpreferenser.
e Reagenssprit kan ersattas med etanol.
e Lampliga kontrollglas ska inkluderas i varje korning.

Forfarande

Forfarande 1: Standardmetod

1. Reagenssprit 95 % i 15 minuter.
2. Kranvatten, skolj.
3. Hematoxylinlésning i 1-3 minuter.
OBS! Tiden varierar med valet av hematoxylinlésning.
4. Kranvatten, skélj.
5. Differentieringslésning i 20-60 sekunder.
OBS! Endast nodvéandigt for regressiv hematoxylinfarg.
6. Kranvatten, skolj.
7. Scotts kranvattenersattning, 10 dopp.
8. Kranvatten, skolj.
9. Reagenssprit 95 %, 10 dopp.
10. Papanicolaou Stain OG 6 i 1,5 minut.
11. Reagenssprit 95 %, 10 dopp.
12. Papanicolaou Stain Modified EA, ELLER Papanicolaou Stain EA 50, ELLER Papanicolaou Stain
EA 65 2,5 minut.
13. Reagenssprit 95 %, tvd byten, 10 dopp vardera.
14. Reagenssprit 100 % i 1 minut.
15. Xylen eller xylenersattning, tvd byten for 2 minuter.
16. Tack glaset och undersdk mikroskopiskt.

Forfarande 2: Papanicolaou - snabbfdrg

Reagensberedning: Férbered Papanicolaou Stain OG 6 EA Solution genom att blanda lika volymer
Papanicolaou Stain OG 6 och en valfri Papanicolaou EA-farg.

1. Tvatta utstryk under rinnande vatten i 1 minut.
ANMARKNINGAR:
I detta steg tas sprayfixeringen bort och det &r dags fér anvandning med vattenldsliga
fixeringsmedel. Den inledande tvatten &r viktig och méste vara grundlig d& cellen ska
exponeras for fargning.
Om objektglasen har fixerats etanol i 95 % kan tiden férkortas till ndgra sekunder.

2. Farga i hematoxylinlésning Gill nr 2 i 1-3 minuter.
Skélj i rinnande kranvatten.

3. Scotts kranvattenersattning i 20 sekunder.

Skélj i rinnande kranvatten.

Reagenssprit 95 % i 20 sekunder.

Farga i Papanicolaou Stain OG 6-EA (beredd enligt ovan) i 1-3 minuter.

Skolj i tvd byten med reagenssprit 100 %.

Rengér i xylen eller xylenersattning, tva byten, 2 minuter vardera.

Tack glaset och undersok mikroskopiskt.

®NO oA

Prestandaegenskaper
Karnor fargas bld medan cytoplasma uppvisar olika nyanser av bldtt, orange, rosa eller rott.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utforda p8 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 Stain 0G-6 Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
P icol

HT402 Staii?ﬁécd?fiaeoduEA Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Papanicolaou

HT403 Stain EA 50 Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Papanicolaou

HT404 Stain EA 65 Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror
Se séakerhetsdatabladet och produktmaérkningen for uppdaterad information om risker, fara och sakerhet.

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

A A

H225: Mycket brandfarlig vétska och dnga.
H319: Orsakar svar égonirritation.
H371: Kan orsaka skador pd organ (égon, centrala nervsystemet).

P210: Hall borta frén varme, heta ytor, gnistor, 6ppna I8gor och andra antandningskallor.
Rokning forbjuden.

P233: Hall behdllaren tatt forsluten.
P240: Jorda och bind behallare och mottagande utrustning.
P241: Anvand explosionssakra produkter for el/ventilation/belysning/utrustning.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att skolja.

P308 + P311: OM exponerad eller orolig: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
Om det har intrdffat en allvarlig incident medan denna enhet anvants eller som

ett resultat av att den har anvénts, ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.
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Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

M Tillverkare

Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkod

_Agktorlsgrkad represe;tant c € EU-férsékran om dverensstammelse
i Europeiska gemenskapen/ (definieras i IVDR 2017/746)

Europeiska unionen

o Medicinteknisk produkt for
Utgangsdatum in vitro-diagnostik
Temperaturgréns A Takttag forsiktighet
] Tillverkningsdatum % Importor
Referenser

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 technique. 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

Kontaktuppgifter

Foér att gora en bestalining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service beséker
du sidan for teknisk service pd v8r 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 "Fér yrkesmassig bruk" under
"Anvandningsomrade" och under "Férsiktighetsatgarder”. Flyttat pdstdendet "Hjalpmedel
for diagnostisering" till "Anvandningsomrade". Reviderat "Anvandningsomrade” s& att det
motsvara riktlinjerna IVDR. Uppdaterat "Materialsékerhetsdatablad" till "Sékerhetsdatablad".
Uppdaterat kontaktuppgifterna. Tagit bort anvisningen om att CLSI ska f6ljas vid
provtagning. Tagit bort EN 980 och &ndrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna.

Lagt till kontaktuppgifter for biverkningar. Lade till varningar och faror.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Sigma-Aldrich.

Instrugdes de utilizagdo

Sistema de coloracao
de Papanicolau

Procedimento n.® HT40

ce MRRCK

Utilizagdo prevista

O sistema de coloragdo de papanicolau de Sigma-Aldrich destina-se a coloragdo de células esfoliativas
em espécimes citolégicos humanos. Os reagentes de coloragdo de papanicolau destinam-se a “Utilizagéo
para diagndstico in vitro”. Apenas para utilizagdo profissional. Os dados obtidos a partir deste
procedimento qualitativo manual, quando revistos em conjunto com outros testes ou informagdes
de diagndstico, podem ser utilizados como auxiliar no diagndstico de cancro vaginal, uterino e do
colo do Utero, bem como de outras condigGes.

As técnicas de coloragdo de papanicolau, revistas num relatdrio conciso por Street,! pouco mudaram
nos Ultimos 40 anos. A coloragdo é utilizada para examinar células esfoliativas de expetoragdo, bem
como secregBes vaginais, cervicais, e outras secregdes corporais. Em geral, as células sdo fixadas

a uma lamina, tratadas com uma coloragdo nuclear de hematoxilina e submetidas a contracoloragdo
com uma mistura de G alaranjado, eosina Y e FCF verde rapido (um substituto para o SF verde
claro amarelado). Estes tratamentos conferem a cor caracteristica aos nticleos e componentes
citoplasmaticos.?

Reagentes

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

Coloragdo de Papanicolau modificado EA (N.° de cat. HT40232)
Eosina Y certificada, 0,25% p/v, FCF verde rapido certificado, 0,004% p/v, acido fosfottingstico,
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, FCF verde rapido certificado, 0,08% p/v, castanho bismarck certificado,
0,05%, acido fosfottngstico, 0,2% p/v, em alcool desnaturado

Coloragdo de Papanicolau EA 65 (N.° de cat. HT40432)
Eosina Y certificada, 0,23% p/v, FCF verde rapido certificado, 0,01% p/v, castanho de Bismarck
certificado, 0,05%, acido fosfotungstico, 0,2% p/v, em alcool desnaturado

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

e Solugdo de diferenciagdo (N.© de cat. A3179 ou A3429)

o 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 de Gill N.9 1 (N.° de cat. GHS116; GHS132; GHS1128)
Solugéo de hematoxilina de Gill N.° 2 (N.° de cat. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Concentrado de substituto de dgua da torneira de Scott (N.° de cat. S5134)
Nota: Prepare a solugdo de substituto de dgua da torneira de Scott conforme indicado no rétulo
do frasco.

¢ Xileno ou substituto do xileno.

Conservagdo e estabilidade

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

Preparagao
A solugéo de diferenciagdo esta pronta a ser utilizada.

O substituto de agua da torneira de Scott é preparado misturando 1 parte de concentrado de substituto
de dgua da torneira de Scott em 9 partes de dgua desionizada.

Filtre os reagentes do sistema de coloragéo de papanicolau antes da sua utilizagdo.

Precaugdes

Estes DIV destinam-se a utilizagdo para diagnostico 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 formagdo 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 microscdpio.

Devem seguir-se as precaugdes normais no manuseamento de reagentes laboratoriais. Elimine 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 n&o 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 um fixador de pulverizagdo ou colocados
em etanol a 95% durante um periodo minimo de 15 minutos.

Notas*

« Devem ser mantidas solugdes de coloragdo separadas para esfregagos ginecoldgicos e esfregagos
né&o ginecoldgicos.

* Todas as solugBes que precedem as solugdes de hematoxilina devem ser filtradas apds cada
sequéncia de coloragdo e todas as solugdes devem ser filtradas diariamente.

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

e Os tempos de coloragdo podem variar em fungdo da preferéncia individual de cor.

e O etanol pode ser substituido por &lcool reagente.

e Devem ser incluidas em cada série ldaminas de controlo apropriadas.

Procedimento

Procedimento 1: Método padrdo

1. Alcool reagente, 95% durante 15 minutos.

2. Agua da torneira, lave.

3. Solugdo de hematoxilina durante 1-3 minutos.
NOTA: O tempo variara com a selegdo da solugdo de hematoxilina.

4. Agua da torneira, lave.

5. Solugdo de diferenciagdo durante 20-60 segundos.
NOTA: Necessaria apenas para coloragdes de hematoxilina regressivas.

6. Agua da torneira, lave.

7. Substituto de agua da torneira de Scott, 10 imersdes.

8. Agua da torneira, lave.

9. Alcool reagente, 95%, 10 imersdes.

10. Coloragdo de papanicolau OG 6 durante 1,5 minutos.

11. Alcool reagente, 95%, 10 imersdes.

12. Coloragdo de papanicolau modificada EA OU coloragdo de papanicolau EA 50 OU coloragéo de
papanicolau EA 65 durante 2,5 minutos.

13. Alcool reagente, 95%, duas mudas, 10 imersdes cada.

14. Alcool reagente, 100% durante 1 minuto.

15. Xileno ou substituto do xileno, duas mudas durante 2 minutos.

16. Cubra a ldamina e examine ao microscopio.

Procedimento 2: Coloragdo rapida de papanicolau

Preparagdo de reagentes: Prepare a solugdo de coloragdo de papanicolau OG 6 EA misturando
volumes iguais de coloragdo de papanicolau OG 6 e qualquer um dos corantes de papanicolau EA.

1. Lave os esfregagos em agua corrente durante 1 minuto.
NOTAS:
Este passo remove o fixador de pulverizagdo e é o momento de utilizar com fixadores sollveis
em agua. A lavagem inicial é importante e deve ser minuciosa para expor a célula a coloragéo.
Se as laminas tiverem sido fixadas em etanol a 95%, o periodo de tempo pode ser encurtado
para alguns segundos.

2. Realize a coloragdo em solugdo de hematoxilina de Gill N.° 2 durante 1-3 minutos.
Lave em agua da torneira corrente.

3. Substituto de dgua da torneira de Scott durante 20 segundos.

Lave em 4gua da torneira corrente.

Alcool reagente, 95% durante 20 segundos.

Realize a coloragdo em coloragdo de papanicolau OG 6-EA (preparada acima) durante 1-3 minutos.

Lave em duas mudas de alcool reagente, 100%.

Limpe em duas mudas de substituto do xileno, duas mudas durante 2 minutos cada.

Cubra a ldmina e examine ao microscopio.

@ N ;s

Caracteristicas de desempenho

Os nlcleos apresentam uma coloragdo azul enquanto o citoplasma exibe tons varidveis de azul, laranja,
rosa ou vermelho.

Caracteristicas de 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 Descrigao Alvo Especificida- Sensibilida- Especificida- Sensibilida-
cat. do produto de intraen- deintraen- de interen- de interen-
saio saio saio saio
Coloragdo de
HT401 papanicolau, Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
0G-6
Coloragdo de
HT402 papanicolau, Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3

modificado EA

Coloragdo de

HT403  papanicolau  Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
EA 50
Coloragdo de
HT404  papanicolau  Citoplasma 3de3 3de3 3de3 3de3
EA 65

Avisos e perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranca e a rotulagem do produto para obter informagoes
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 érgdos (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.
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P241: Utilizar equipamento elétrico/de ventilagdo/de iluminagdo a prova de explosdo.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continue a enxaguar.

P308 + P311: EM CASO DE exposigdo ou suspeita de exposigdo: Contacte um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagao deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagdo, 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

[:E] Consultar as instrugdes de utilizagdo Cédigo do lote

Numero de catdlogo

Representante autorizado na Declaragdo de Conformidade da

Comunidade Europeia/ c € Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia IVDR 2017/746)
g Data de validade :Zl?]lsvpi):rsoltlvo médico para diagnostico
,{’ Limite de temperatura A Atengdo
@ Data de fabrico @ Importador

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

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

The Manual of Cytotechnology, edited by CM Keebler, TM Somrak, 7th Ed., American Society of

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

A w

Informacgdes de contacto

Para encomendar, visite o nosso site SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Histérico de revisdes

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

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificacdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Declaragéo de auxiliar de diagndstico
movida para a utilizagdo prevista. Revisdo da utilizagdo prevista para alinhamento com
as diretrizes do RDIV. Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material para
Folha de Dados de Seguranca. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remog&o 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. Avisos e perigos adicionados.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
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publicly accessible resources.

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

03dnyieg xpriong

>uoTnua xpwong MNanavikoAaou
Aiadikacia ap. HT40

ce MRRCK

Mpoopigopevn Xpion

To oloTnua xpwong ManavikoAdou Tng Sigma-Aldrich npoopiletal yia Tn Xpwan ano@oAdwTIKWV
KUTTApwV o€ avBpmniva KUTTapoAoyika deiypara. Ta avTidpacTrpid Xpwong ManavikoAdou
npoopidovTal yia «in vitro diayvwaoTiki Xprion». Ma enayyeAparikr xpron povo. Ta dedopéva nou
Aappavovrai and auTr Tn Wn autoparn, noiotikn diadikaocia, 6tav eEeTalovTal € CUVEUAOHO HE
AAAEG B1ayVWOTIKEG EEETATEIG KAl MANPOPOPIEG, HnopoUv va xpnaigonoinfolv wg Bondnua yia mn
31ayvwan Tou KapKivou Tou KOAMoU, TNG HATPAG KAl TOU TPaxnAou TNG HATPAG, KaBwg kal aAAwv
nadnoswv.

Ol TEXVIKEG XpwanG ManavikoAdou, ol onoieg eEeTAovTal O pIa CUVONTIKN €kBeon Tou Street,!
£xouv aAAGEel eNaxioTa Ta TeAeuTaia 40 Xpovia. H Xpwon XpnoIHonoIEiTal yia TV €EETaon Twv
ano@oAISWTIKAV KUTTAPWY TWV NTUEAWV, KABWG KAl TwV KOAMIKWY, TPaxnAIKQV Kar GAAwV
EKKPICEWV TOU OWHATOG. [EVIKA, Ta KUTTAPA HOVIPOMOIOUVTAl GE AVTIKEINEVOPOPO, unoBailovTal
o€ enekepyacia Pe NUPNVIKN XpWaon aigaTo§uAivng kal avTixpwyaritovral pe peiyda orange G,
nwaivng Y kai fast green FCF (unokataotato Tou light green SF yellowish). O1 enegepyacieg
QUTEG NPOCdIdOUV XAPAKTNPIOTIKO XPWHA GTOUG NUPRAVEG Kal Ta KUTTAPONAAOHATIKA OUCTATIKA.?

AvTidpaoTipia

Xpaon NanavikoAdou OG 6 (ap. kataAdoyou HT40116, HT40132, HT40180, HT401128)
MigTonoipévo orange G, 0,3% w/v, Pwo@OBOAPPapIko 0&U, 0,015% w/v, OE HETOUCIWHEVN
aAKOOAN.

Xpaon NanavikoAdou, Tpononoinpévn EA (ap. katahoyou HT40232)
MioTonoinpévn nwaivn Y, 0,25% w/v, niotonoinpévo fast green FCF, 0,004% w/v, ¢wopoBOAPPapIKO
0&U, 0,4% w/v, OE JETOUCIWHPEVN AAKOOAN PE aTaBeponoinTr

Xpwon NanavikoAdou EA 50 (ap. kataAoyou HT40316, HT40332, HT403128)
Migronoinuévn nwaivn Y, 0.23% w/v, niogtonoingévo fast green FCF, 0,08% w/v, nigTonoinuévo
bismarck brown, 0,05%, @wo@OBOAPPAMIKO 08U, 0,2% W/V, O HETOUCIWHEVN AAKOOAN

Xpwon NanavikoAdou EA 65 (ap. kataAoyou HT40432)
Migronoinuévn nwaivn Y, 0.23% w/v, nigtonoinudévo fast green FCF, 0,01% w/v, nigTonoinuévo
bismarck brown, 0,05%), @wo@oBoAPPauikéd oEU, 0,2% w/v, 0 HETOUTCIWHEVN AAKOOAN

Eidikd UAIKG nou anairouvTal aAAa dev napéyovTal

e AidAupa diapoponoinong (ap. katahoyou A3179 rj A3429)

e AAKOOAN avTidpacTnpiou (ap. katahoyou R8382) r aiBavoAn (andoAutn)

o TupNVIKA Xp®Won aipatoguAivng:
AigAupa aipato&uAivng Harris, Tpononoinuévng (ap. kataAdyou HHS16, HHS32, HHS80, HHS128)
AiaAupa aipato&uAivng Gill ap. 1 (ap. katahoyou GHS116, GHS132, GHS1128)
AldAupa aipato&uAivng Gill ap. 2 (ap. kataldyou GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128)

e JupnUKVWPA UNOKATACTATOU VEPOU Bplong Scott (ap. kataAdyou S5134)
Snueiwon: MapaokeudoTe dIGAUPA UNOKATACTATOU VEPOU Bplong Scott 6nwg uNnodeikvUETal aThV
ETIKETA TNG PIAANG.

e ZuAévio ) unokaTtaoTaTo EuAeviou.

®UAaEN kal oTaBepdTnTa

®uAdooeTe Ta avTidpacTnpia os Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C). Ta avmidpacTripia gival aTabepd
HEXPI TIG NHEPOMUNVIEG AENG MOU avaPEPOVTAl OTIG ETIKETEG.

Mapaokeun
To diaAupa diapoponoinong eival €ToINO yia Xpron.

To unokaTaoTaTo vepou Bpuong Scott napaokeualeTal avapelyvuovTag 1 HEPOG CUHNUKVMUATOG
unoKaTaoTaTou vepoU Bplong Scott pe 9 pépn anioviopévou vepou.

AINBnoTE Ta avTIdpaaTrpia TOU CUGTAKATOG XpWanG ManavikoAdou npiv anod Tn xpron.

MpopuAdgeig

AuTa Ta BonBrpata IVD npoopifovTal yia in vitro diayvwoTikr Xpron o€ nepiBAAAov KAIvikoU
gpyaoTtnpiou. Auta Ta Bondnuara IVD npoopifovTar yia enayyeApaTiki xprion Hovo ano eEeIdikeupévo
npoowniko. Ta BonBruara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoUv va xpnoigonoloUvTal anod £pyasTnpiako
nNPOCWMIKOG TO onoio gival eknaideupévo va XelpiteTar avBpwniva deiypata nou Pnopei va eivai
HOAUGHATIKG, va XpNnaoldonolei HIKpookOnia Kal AAAov epyacTnpiakd eEonAIoO Kal dIabeTel avTiAnyn
TWV XPWHATWY Kal onTIKrA 0&UTNTA yia va dIakpivel Ta XpmHUaTa Kal GAAa avTIKeideva KaTw ano To
HIKPOOKOMIO.

Mpéner va akoAouBouvTal o GUVNAOEIG MPOPUAAGEEIG KATA TOV XEIPIOUO EPYACTNPIAK®V avTIdpacTnpiwy.
AnoppiyTe Ta anoBANTa TNPWVTAG GAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG I EBVIKOUG
KAVOVIGHOUG.

Aladikaocia

SuAlhoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTn pébodog dokipaciag dev pnopei va npoo@épel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta
aiparog iy 10ToU dev Ba peTadmoouv Aoidwén. Enopévmg, OAa Ta napdywya aipatog r) Ta deiypara
10ToU Ba npénel va BewpolvTal wg duvNTIKA HOAUCHATIKA.

Ta enixpiopata NnapackeualovTal Kal HOVIHOMoIoUVTal AUESWG HE MOVIHOMOINTIKG OpPEl f) TOorMoBeTouVTal
oe aiBavoin 95% yia TouldxioTov 15 Aentd.

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 dinolvTal PeTa
and kaBe aAAnAouxia xpwaong kal 6Aa Ta diahUpara Ba npénel va dinBouvTal Kadnuepiva.

e Ta @ikTpa pepBpavng kuTTapivng npenel va apudatwbouv (Aiadikacia 1, Bipa 14 kai 15) og
100MpOnUAIKF aAKOOAN yia va ano®euxBei n diaAuon.

e 01 XpOvol Xpmang pnopouv va diagopornoinfolv avaloya HE TIG ATOHIKEG XPWHATIKEG MPOTIMATEIG.

e H aAkoOAn avTidpacTtnpiou pnopei va avrikatacTabei pe aibavoin.

o KaTaAAnAeg avTIKEINEVOPOPOI EAEYXOU NPENEN va nepIAapBavovTal oe KAOe EKTENEDH.

Aladikaocia

Aiadikacia 1: Tumikn péBodog

1. AAkoOAn avTidpacTtnpiou, 95% yia 15 Aentd.

2. Nepod Bpuong, &EnAupa.

3. AldAupa aigato&uAivng yia 1-3 AenTa.

SHMEIQSH: O xpovog noikiAel avaloya pe Tnv emdoyr Tou SiaAUpaTog aipaToEuAivng.
Nepo Bpuong, EEnAupa.
AidAupa diagoponoinong yia 20-60 deutepoAenTa.

SHMEIQZH: AnapaitnTo yia XpWwOoelG omaBoxwpnTIKNG (regressive) aigato§uAivng povo.
6. Nepd Bpuong, §EnAupa.
7. YnokaTaoTato vepou Bpuong Scott, 10 euBanTioelq.
8. Nepo Bplong, &nAupa.
9. AAkoOAn avmidpaaTnpiou, 95%, 10 epBanTioelc.
10. Xpwon MNanavikoAdou OG 6 yia 1,5 AenTd.
11. AAKOOAN avTmidpaotnpiou, 95%, 10 epBanTiceg.
12. Xpwon NanavikoAdou Tpononoinuevn EA, 'H Xpwan ManavikoAdaou EA 50, 'H Xpwaon
MNanavikoAdou EA 65 yia 2,5 AenTa.

13. AAkoOAn avTidpaaTnpiou, 95%, dUo aAAayeg, 10 eppanTioelg n kabepia.
14.  AAkoOAn avTidpacTnpiou, 100% yia 1 AenTo.
15. ZuMévio ) unokaTaoTaTo EUAeviou, U0 aAAayEG yia 2 AenTd.
16. KaAUwTe pe kaAunTpida Kal EETACTE HIKPOOKOMIKA.

Aladikacia 2: Taxeia xpaoon NanavikoAdou

Mapaokeur) Tou avTidpacTnpiou: MapaokeudoTe didAupa xpwong Manavikohaou OG 6 EA
avapelyvuovTag iooug 6ykoug Xpawong ManavikoAaou OG 6 kal onoiaodinoTe and TIg XPWOEIG
ManavikoAaou EA.

v

1. TAUveTe Ta enixpiogaTa o TPeXOUPEVO VEPO yia 1 AenTo.
ZHMEIQZEIZ:
AuTO TO BApa apaipei To HOVIPOMNOINTIKO OMpEl Kal 0 XpOvog gival yia xpion pe udatodialuta
povigonoinTika. H apxikr nAlon €ivar onuavTikn kai npénel va eivar 315081k yia va ekteBouv
Ta KUTTAPA 0N XPWon.
Edv o1 avTIKEINEVOPOPOI EXOUV HoviponoinBei oe aiBavoAn 95%, o XpOVoG UNopei va Peiwbei o
HEPIKG deUTEPOAENTA.
2. XpwpatioTe pe didAupa aipatoguAivng Gill ap. 2 yia 1-3 Aentad.
MAUvVeTE Og TpexoUpEVO vepo BpUoNG.
3. YnokatdoTato vepou Bpuong Scott yia 20 deuTepOAenTa.
MAUVeTE O TPpEXOUPEVO VEPO BPUONG.
AAKOOAN avTidpaaTnpiou, 95% yia 20 deuTepoAenTa.
XpwparioTe oe Xxpwon ManavikoAdou OG 6-EA (NMou napackeudoTnke napandvw) yia 1-3 AenTa.
=ZenAUveTe o U0 aAAayeg aAkooAng avTidpaotnpiou, 100%.
AlauydoTe og dU0 aAhayeg Euleviou ) unokartaoTaTou Euheviou, dU0 aAAayEG yia 2 AenTd n kabepia.
KaAUyTe pe kahunTpida kal eEETACTE HIKPOTKOMIKA.

XapakTnpioTika andédoong

O1 NUPAVEG XPWHATIZOVTAl UAAE, EVQ) TO KUTTAPONAAOHA EUPAVIlel MOIKIAEG ANOXPWOEIG TOU UMAE,
nopTokaAi, pol fj KOKKIVOU.

XN U

XapakTnpioTikGd anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopEVeG dOKINATIEG MOU mpayparonoinénkav
€ OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOWEG, eMIBERal®VOUY TNV euaiodnaia, TNV €I8IKOTTA Kal TV
enavaAnyipoTNTa o€ NooooTo 100%.

Ap. Nepiypapry  210x0o¢ EidikotnTa EuaioBnoia Eidikotnta Euaiobnoia
kataAdyou npoiovTog EVTOG TG EVTOGTNG METAZU TV peTa&y TOV
avaluong avaAluong avaAluoswv avaAUuoEwv
Xpwon .
HT401  Manavikodou, NUTTOPO™ 347 3 30703 30103 30103
0G-6 H
Xpwon
ManavikoAdou,  KuTtapo-
HT402 Tponononpév  NAGopa 30ta3 30ta3 3o1a3 3o1a3
EA
Xpwon .
HT403  Manaviohdou NUTTOPO™ 36703 30703 30103 30103
EA 50 H
Xpwon .
HT404 ManavikoAaou K;J)\ngpg 3ota3 3ota3 3o0Ta3 3ota 3
EA 65 H

Mpo&1donoInoEIg Kal Kiviuvol

AvaTpeETe 0TO AeATio dEdOMEVWV AOMAAEiag Kal oTNV EMICAKAVON NPOoIOVTOG YIa OMoIEGONMOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY ) aOPAAEIAG.

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

A A

H225: Yypo kai atpoi noAU eU@AeKTa.
H319: MpokaAei coBapd opOAAUIKO €peBITHO.
H371: Mnopei va npokaAéoel BAGREC oTa dpyava (UaTia, KEVTPIKO VEUPIKO ouoTnHa).

P210: Makpia ano BeppotnTa, BEPUEG EMIPAVEIESG, TNIVONPEG, YURVEG GAOYEG Kal GAAEG NNYEG
avaeAeENG. Mnv kanvigere.
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P233: Na diaTnpeital o NePIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.
P240: leiwon kal 1008UVaIKr CUVSEDT TOU MEPIEKTN Kal Tou €E0MAIOHOU TOU JEKTN.
P241: Na xpnoidonoleital avTieKpnKTIKOG EE0NAIOHOG (NAEKTPOAOYIKOG/EEAEPIOHOU/ PWTIOTIKOG).

P305 + P351 + P338: ZE MEPIMTQSH EMNA®HSE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOOEKTIKA HE VEPO
yla apKeTa AenTa. Av UNApXoUv (akoi eNapng, apaipeaTe Toug, av eival eUKoAo. SUVexioTe va
EenAéveTe.

P308 + P311: ZE NEPINTQSH ékBeong ) mBavng ékBeang: KahéoTe To KENTPO AHAHTHPIASEQN /
y1aTpo.
Eav, kata Tn SIapKeia TG Xprong autou Tou BondRpaTog i wg anotéAecpa TG
XPRAONG Tou, £X&I CUHPBEI KAMNOI0 COBAPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTN 1)/ Kal 6Tov E0UCIO3O0TNHEVO AVTINPOCWNO TOU KAl OTNV €OVIKA
apxn TnG xwpag oac.
OpioHOoi CUPBOAWV
SUpBoAa onwg opicovtal ato EN ISO 15223-1:2021

“ KaTtaokeuaoTtng ApIBUOG kaTahoyou

EE] SupBouleuTEiTE TIG 08NYIEG XPONG ApIBpoG napridag

EE0uU01080TNHEVOG aVTINPOOWNOG AnAwan cuppopewong Eupwnaikng
otnv Eupwnaikr Koivotnra/ C € 'Evwong (6nwg opileTal oTnv odnyia
Eupwnaikn 'Evwon IVDR 2017/746)
- In vitro diayvwoTikod
g Huepounvia Afgng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV
,{’ ‘Opio Beppokpaciag A Mpoooxn
@ Hpepopnvia napaywyng % Eioaywyéag
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MAnpo@opieg enikoivmviag
Ma va KAaveTe Jia napayyelia, napakaAoUPe ENICKEPBEiTE Tov 10TOTONO Wag atn dieuBuvan

SigmaAldrich.com. Ma TeXVIKA eEUNNPETNON, NAPaKaAoUUE ENICKEPOEITE TN OEAIDA TEXVIKNG
eEunnpétnong aTov 10T6TONO Wag aTn dielBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTopikO avafewpnosmwv

Avab. 7.0 2021

Avab. 8.0 2022

Avab. 9.0 2022
'EYIVE HETAPOPA OE VEO UMOBEIYUA HE TNV TPEXOUOA eNwVUNia. MpoadiopioTnke yia
€NAYYEAHATIKR XPron oTNV nNpoopIfOHeEVnN XpNon Kail TIG NPopUAAGEEIG. H dnAwon
BonBnuarog yia diayvwon HeETapepBnKe atnv npoopilopevn xprion. H npoopifopevn
Xpnon avabewpnBnkKe yia eUBUYPAPNICN HE TIG KATEUBUVTNPIEG YPpappEG IVDR.
To AeATio SedOPEVWY AOPAAEIaG UAIKOU EVNHEPWONKE Ot AEATIO OESOPEVWY ATPAAEIag.
EvnuepwOnKav ol NANpogpopieg enikoivwviag. Apalpednke n odnyia va akoAouBeital
T0 CLSI yia Tn cuAhoyn deiypaTtwv. Apaipednke To EN 980 kar aAAage o EN ISO
15223-1:2021 yia Ta oUpBoAa. MpoaTédnkav NANpopopieg enikolvwviag yia
avenBupnTa oupBavra. MpoabrKkn NPoEISONOINCEWY Kal KIVEUV®V.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Sigma-Aldrich.

Hasznalati utasitas

Papanicolaou festérendszer
HT40 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A Sigma-Aldrich Papanicolaou festérendszere az emberi citoldgiai mintak exfoliativ sejtjeinek festésére
szolgal. A Papanicolaou festéreagensek ,in vitro diagnosztikai felhasznélasra” szolgalnak. Kizarélag
professziondlis hasznalatra. A manualis, kvalitativ eljarasbdl nyert adatok a hiivelyi, méh- és
méhnyakrék, valamint egyéb betegségek diagnosztizalasanak elGsegitésére lehet felhasznalni,
maés klinikai diagnosztikai vizsgélatokkal vagy informacidkkal egytitt attekintve.

A Papanicolaou festési technikak (attekintésuiket lasd Street tomor jelentésében)! keveset valtoztak
az elmult 40 évben. A festést a kdpet, valamint a hiivelyi, méhnyaki és egyéb testvaladékok exfoliativ
sejtjeinek vizsgélatara hasznaljak. A sejteket altalaban targylemezre rogzitik, hematoxilin nuklearis
festéssel kezelik, és orange G, eozin Y és fast green FCF (a vildgoszold SF sargas helyettesitdje)
keverékével ellenfestik. Ezek a kezelések jellegzetes szint kélcséndznek a sejtmagoknak és

a citoplazma-osszeteviknek.?

Reagensek

Papanicolaou OG 6 festék (kat. sz. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
TanUsitott orange G, 0,3% (w/v); foszforvolframsav, 0,015% (w/v), denaturalt alkoholban.

Papanicolaou mddositott EA festék (kat. sz. HT40232)
Tanusitott eozin Y, 0,25% w/v, tanusitott fast green FCF, 0,004% (w/v); foszforvolframsav,
0,4% (w/v), denaturalt alkoholban, stabilizatorral.

Papanicolaou EA 50 festék (kat. sz. HT40316; HT40332; HT403128)
Tanusitott eozin Y, 0,23% w/v; tandsitott fast green FCF, 0,08% (w/v); tanusitott Bismarck barna,
0,05%; foszforvolframsav, 0,2% (w/v), denaturdlt alkoholban.

Papanicolaou EA 65 festék (kat. sz. HT40432)
Tanusitott eozin Y, 0,23% w/v; tanUsitott fast green FCF, 0,01% (w/v); tanusitott Bismarck barna,
0,05%; foszforvolfrémsav, 0,2% (w/v), denaturalt alkoholban.

Sziikséges, de nem biztositott kiilénleges anyagok

« Differencidléoldat (kat. sz. A3179 vagy A3429)

e Denaturdlt alkohol (kat. sz. R8382) vagy etanol (abszolut)

« Hematoxilin sejtmagfestés:
Harris-féle hematoxilinoldat, mddositva (kat. sz. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128);
Hematoxilinoldat, Gill I (kat. sz. GHS116; GHS132; GHS1128);
Hematoxilinoldat, Gill I (kat. sz. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

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

« Xilol vagy xilolt helyettesité anyag.

Tarolas és stabilitas
A reagenseket szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A reagensek a cimkéken feltiintetett
lejarati datumig stabilak.

El6készités
A differencidléoldat hasznalatra kész.

A Scott-féle csapviz-helyettesité reagens elkészitéséhez keverjen dssze 1 rész Scott-féle
csapviz-helyettesité koncentratumot 9 rész ioncserélt vizzel.

Hasznalat el6tt szlirje le a Papanicolaou festérendszer reagenseit.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket klinikai laboratériumi kérnyezetben térténd in

vitro diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkézoket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkzoket olyan
laboratdriumi személyzet (izemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszkopok és egyéb laboratériumi berendezések hasznalataban, valamint kellé
szinérzékeléssel és lata éggel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt térténd
megkilénboztetésére.

A laboratériumi reagensek kezelése sordn a szokdsos Ovintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nydjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy sz6vetek nem tovabbitanak fertézést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Az elkészitett kenetet fixalospray-vel azonnal rogziteni kell, vagy legaldbb 15 percre 95%-o0s etanolba
kell helyezni.

Megjegyzések*
e Kulon festGoldatokat kell fenntartani a n6gydgyaszati és a nem négydgyaszati kenetekhez.
« A hematoxilinoldatot megel6z6 6sszes oldatot szlirni kell minden festési sorozat utan, és minden
oldatot naponta kell sz{irni.
o A cellulézmembran-sz(irGket izopropil-alkoholban dehidratalni kell (1. eljaras, 14. és 15. 1épés)
a feloldédasuk megel6zése érdekében.
o A festési id6 egyéni szinpreferenciatdl fiiggéen valtozhat.
« A denaturdlt alkoholt helyettesitheti etanollal.
« Minden vizsgalatba be kell vonni megfeleld kontroll targylemezeket.
Eljaras
1. eljaras: Szabvanyos médszer
1. 95%-os denaturalt alkohol, 15 percig.
2. Csapviz, oblités.
3. Hematoxilir]oldat 1-3 percig.
MEGJIEGYZES: Az id§ a vélasztott hematoxilinoldattdl fligg.
4. Csapviz, oblités.
5. Differencialdoldat 20-60 masodpercig.
MEGJEGYZES: Csak a regressziv hematoxilinfestékekhez sziikséges.
6. Csapviz, oblités.
7. Scott-féle csapviz-helyettesits, 10 merités.
8. Csapviz, oblités.
9. 95%-0s denaturalt alkohol, 10 merités.
10. Papanicolaou OG-6 festék 1,5 percig.
11. 95%-o0s denaturalt alkohol, 10 merités.
12. Papanicolaou médositott EA festék VAGY Papanicolaou EA 50 festék VAGY Papanicolaou
modositott EA 65 festék 2,5 percig.
13.  95%-os denaturalt alkohol, két valtas, egyenként 10 merités.
14. 100%-os denaturalt alkohol, 1 percig.
15. Xilol vagy xilolhelyettesitd, két valtas, 2 percig.
16. Fedje le fedélemezzel, és vizsgalja meg mikroszkép alatt.

2. eljaras: Gyors Papanicolaou-festés

A reagens el6készitése: Készitse el a Papanicolaou OG 6-EA festoldatot Papanicolaou OG 6 festék
és az egyik Papanicolaou EA festék egyenld térfogatanak dsszekeverésével.

1. Mossa a keneteket folyd vizben 1 percig.
MEGJEGYZESEK:
Ez a |épés eltavolitja a fixaldspray-t, az id6zités a vizoldékony fixaldszerekkel valé hasznalatra
szolgél. Az els6 mosas fontos, és alaposnak kell lennie ahhoz, hogy a sejtet kitegye a festésnek.
Ha a targylemezeket 95%-os etanolban régzitették, az id6zités néhany masodpercre révidilhet.
2. Fesse Gill II-es hematoxilinoldatban 1-3 percig.
Mossa le foly6 csapvizzel.
3. Scott-féle csapviz-helyettesité reagens 20 masodpercig.
Mossa le foly6 csapvizzel.
95%-0s denaturalt alkohol, 20 masodpercig.
Fesse Papanicolaou OG 6-EA festékkel (el6zéleg elkészitve, 1asd fent) 1-3 percig.
Oblitse kétszer valtott 100%-os denaturdlt alkoholban.
Deritse kétszer valtott xilolt helyettesit anyagban, egyenként 2 percig.
Fedje le fed6lemezzel, és vizsgdlja meg mikroszkdp alatt.

Teljesitményjellemzok

A sejtmagok kékre szinez6dnek, mig a citoplazma a kék, narancssarga, rézsaszin vagy piros
kilénb6z6 arnyalatait mutatja. Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektél,
kérjuk, forduljon a Sigma-Aldrich miiszaki szolgalatahoz segitségért.

@No v

Analitikai teljesitményjellemzék

Az adott tesztek analitikai teljesitményjellemz6i az 6sszes célstruktiran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitdst és ismételhetéséget igazoltak.

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili kozotti kozotti
specificitds érzékenység specificitds érzékenység

Papanicol !

HT401 gg?g'f:sfé’; Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
Papanicolaou

HT402 madositott Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3
EA festék
Papanicol .

HT403 Ei\pgg'gé‘;gl‘(’ Citoplazma 3/3 3/3 3/3 3/3

HT404 ~ HaPANICOOU  civopiama 3/3 3/3 3/3 3/3

EA 65 festék

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:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.
H319: Sulyos szemirritacidt okoz.
H371: Szervkarosodast okozhat (szemek, kézponti idegrendszer).

P210: HG6t4I, forrd fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastdl tavol tartandd.
Tilos a dohényzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartandé.
P240: A taroldedényt és a fogaddedényt le kell foldelni és &t kell kotni.

P241: Robbanasbiztos elektromos-/szelléztets-/vildgitdberendezés hasznalandd.
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P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztil.
Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

P308 + P311: Expozicié vagy annak gyan(ja esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz.
Ha az eszk6z haszndlata soran vagy annak hasznalata kévetkeztében silyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

“ Gyartd

Kataldgusszém

[:]}] Lasd a Hasznélati utasitast Gyartasi tétel kodja
Meghatalmazott képvisel6 az Az Eurdpai Unié megfelelGségi
Eurdpai K6zésségben/ c € nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Eurdpai Uniéban meghatarozasa szerint)
g Felhasznélhatd In vitro dlagn(')SZtlkEiI
orvostechnikai eszkdz
X HOémérsékleti hatarértékek A Vigyazat!
@ Gyartasi datum @ Importér
Hivatkozasok

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

Elérhetéségek

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

Atdolgozasi elézmények

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

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi mérkajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozd megallapitds leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagndzishoz nyujtott segitségroél szold nyilatkozat athelyezése

a rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznélatra vonatkozo részek
atdolgozasa az IVDR irdnyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(jtés
soran a CLSI kdvetésére vonatkozd utasitas eltdvolitdsa. Az EN 980-as szabvany
szerinti jelzések eltavolitdsa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
valtoztatdsa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Systém barveni podle
Papanicolaoua

Postup €. HT40

Ce MRRCK

Uréené pouziti

Systém barveni podle Papanicolaoua spole¢nosti Sigma-Aldrich je uréen k barveni odlupovanych
bunék v lidskych cytologickych vzorcich. Barvici ¢inidla podle Papanicolaoua jsou urcéena pro
diagnostické pouZiti ,in vitro®. Pouze pro profesionalni pouZiti. Udaje ziskané z tohoto manudlniho
kvalitativni postupu pfi pfezkoumani a spole¢né s dalsimi diagnostickymi testy a informacemi
mohou byt pouZity jako pomiicka pro diagnostiku vaginalniho, délozniho a cervikalniho karcinomu,
jako? i dalsich stavd.

Barvici techniky podle Papanicolaoua, pfezkoumané ve stru¢né zpravé Streeta!, se za poslednich
40 let zménily jen malo. Toto barvivo se pouziva pro zkoumani exfoliativnich bunék hlenu,

stejné jako vaginalnich, cervikélnich, a dal$ich télesnych sekretl. Obecné jsou bufiky fixovany

k podloznimu skli¢ku, oSetfeny hematoxylinovym jadrovym barvivem a kontrastné barveny smési
oranze G, eosinu Y a morské zelené FCF (ndhrada za svétlou zeleri SF Zlutavou). Tato oSetfeni
dodévaji charakteristickou barvu jadrim a cytoplazmatickym slozkém.?

Cinidla

Barvivo Papanicolaou Stain OG 6 (kat. ¢. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Certifikovanda oranz G 0.3% m/V, kyselina fosfowolframova, 0.015% m/V, v denaturovaném
alkoholu

Barvivo podle Papanicol , modifik é EA (kat. ¢. HT40232)
Certifikovany eosin Y, 0,25% m/V, certifikovana morska zelen FCF, 0,004% m/V, kyselina
fosfowolframova, 0,4% m/V, v denaturovaném alkoholu se stabilizatorem

Barvivo podle Papanicolaoua EA 50 (kat.¢. HT40316; HT40332; HT403128)
Certifikovany eosin Y, 0,23% m/V, certifikovana morska zelen FCF, 0,08% m/V, certifikovana
Bismarckova hnéd, 0,05%, kyselina fosfowolframova, 0,2% m/V, v denaturovaném alkoholu

Barvivo podle Papanicolaoua EA 65 (kat. ¢. HT40432)
Certifikovany eosin Y, 0,23% m/V, certifikovana mofska zelen FCF, 0,01% m/V, certifikovana
Bismarckova hnéd, 0,05%, kyselina fosfowolframova, 0,2% m/V, v denaturovaném alkoholu

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

« Diferenciacni roztok (kat. ¢. A3179 nebo A3429)

e Chemicky Cisty alkohol (kat. ¢. R8382) nebo ethanol (absolutni)

* Barveni jader hematoxylinem:
Roztok hematoxylinu podle Harrise, 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)

o Scottlv koncentrat nahrazky vodovodni vody (kat. ¢. $5134)
Poznamka: Pfipravte roztok Scottovy nahrazky vodovodni vody tak, jak je uvedeno na Stitku
lahvicky

e Xylen nebo ndhrazka xylenu

Skladovani a stabilita

Cinidla se skladuji pfi pokojové teploté (18-26 °C). Cinidla jsou stabilni do data spotfeby
uvedeného na Stitcich.

PFiprava
Diferenciacni roztok je pfipraveny k pouZiti.

Scottova ndhrazka vodovodni vody se pfipravuje ziedénim 1 dilu Scottova koncentratu nadhrazky
vodovodni vody 9 dily deionizované vody.

Cinidla systému barveni podle Papanicolaoua pied pouzitim prefiltrujte.

Bezpecnostni opatfeni

Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou urceny pro diagnostické pouziti in vitro

v klinickém laboratornim prostredi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou uréeny
pouze pro profesiondlni pouziti kvalifikovanym personalem. 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 pouzivéni mikroskopd a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostatecné pro rozliseni barev
a rliznych objektt pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
vdech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.
Postup

Odbér vzorkd

Z4dna zndméa zkuebni metoda nemdze nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekcni.

Stéry se pripravi a ihned fixuji fixa¢nim prostfedkem ve spreji nebo se vlozi do 95% ethanolu na
dobu nejméné 15 minut.

Poznamky*

« Na barveni gynekologickych a jinych nez gynekologickych stérl by mély byt oddélené,
samostatné roztoky.

o V3echny roztoky piedchazejici roztok@im hematoxylinu by mély byt filtrovany po kazdé sekvenci
barveni a vSechny roztoky by mély byt filtrovéany denné.

e Celulézové membranové filtry by mély byt dehydratovany (postup 1, kroky 14 a 15)
v isopropylalkoholu, aby se zabranilo rozpousténi.

« Casy barveni se mohou liit pro individuaIni barevné preference.

e Ethanol miize byt nahrazen chemicky &istym alkoholem.

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

Postup

Postup 1: Standardni metoda

1. Chemicky Cisty alkohol 95% na 15 minut.
2. Voda z vodovodu, oplachnéte.
3. Roztolg hematpxylinu po dobu 1-3 minut.
POZNAMKA: Cas se bude lisit s vybérem roztoku hematoxylinu.
4. Voda z vodovodu, oplachnéte.
5. Diferenciacni roztok po dobu 20-60 sekund.
POZNAMKA: Nutné pouze pro regresni barveni hematoxylinem.
6. Voda z vodovodu, oplachnéte.
7. Scottova nahrazka vodovodni vody, 10 ponofeni.
8. Voda z vodovodu, oplachnéte.
9. Chemicky Cisty alkohol 95%, 10 ponoreni.
10. Barvivo Papanicolaou Stain OG-6 po dobu 1,5 minuty.
11. Chemicky cisty alkohol 95%, 10 ponofeni.
12. Barvivo podle Papanicolaoua modifikované EA, NEBO barvivo podle Papanicolaoua EA 50,
NEBO barvivo podle Papanicolaoua EA 65 po dobu 2,5 minut.
13. Chemicky Cisty alkohol 95%, dvé vymény, kazda 10 ponofeni.
14. Chemicky Cisty alkohol 100% na 1 minutu.
15. Xylen nebo nédhrazka xylenu, dvé vymeény po dobu 2 minut.
16. Pouzijte kryci sklicko a provedte mikroskopické vysetfeni.

Postup 2: Rychlé barveni podle Papanicolaoua

PFiprava ¢inidla: Pripravte roztok barviva podle Papanicolaoua OG 6 EA smichanim stejnych objem{
barviv OG 6 podle Papanicolaoua a nékterého z EA barviv podle Papanicolaoua.

1. Nétéry vymyvejte v tekouci vodé po dobu 1 minuty.
POZNAMKY:
Tento krok odstraruje fixacni prostifedek ve spreji a ¢asovani je urceno pro pouziti s fixacnimi
prostredky rozpustnymi ve vodé. Pocate¢ni promyti je dileZité a musi byt dikladné, aby byla
burika vystavena barveni.
Pokud byla skli¢ka fixovana v 95% ethanolu, méze byt ¢asovéni zkraceno na nékolik sekund.
2. Provedte barveni v roztoku hematoxylinu, Gill ¢. 2 po dobu 1-3 minut.
Vymyijte tekouci vodou z vodovodu.
3. Scottova nahrazka vodovodni vody po dobu 20 sekund.
Vymyjte tekouci vodou z vodovodu.
Chemicky Cisty alkohol 95% na 20 sekund.
Barveni v Papanicolaou Stain OG 6-EA (pfiprava vys$e) po dobu 1-3 minut.
Oplachnéte ve dvou davkach chemicky cistého alkoholu, 100%.
Projasnéte ve dvou vyménach nahrazky xylenu, dvé vymény kazda po dobu 2 minut.
PouZijte kryci sklicko a provedte mikroskopické vysetieni.

Pracovni charakteristiky

Jadra jsou zbarvena modfe, zatimco cytoplazma vykazuje rlizné odstiny modré, oranzové, rlzové
nebo cervené.

@NO G s

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testd provedenych na véech cilovych strukturdch potvrzuji 100%
citlivost, specificnost a opakovatelnost.

Kat. &. Popis Cil Specifié¢- Citlivost Specifié- Citlivost
produktu nost v v ramci nost mezi mezi testy
ramci testu testu testy

Barvivo podle
HT401 Papanicolaoua Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Barvivo podle

Papanicolaoua,

HT402 modifikované
EA

Barvivo podle
HT403 Papanicolaoua Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
EA 50

Barvivo podle
HT404 Papanicolaoua Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
EA 65

Cytoplazma 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

Aktudlni informace o rizicich, nebezpecich a bezpecnosti si prectéte 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: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
H371: Mize zplsobit poskozeni organd (oci, centralni nervovy systém).

P210: Uchovévejte mimo dosah tepla, horkych povrchi, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojt
vzniceni. Zakaz koufeni.

P233: Nadobu uchovévejte tésné uzavienou.

P240: Uzemnéte a spojte nadobu a pfijimaci zafizeni.
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P241: Pouzivejte elektrické / vétraci / osvétlovaci / zafizeni odolné proti vybuchu.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

P308 + P311: P¥i expozici nebo znepokojeni: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNT STREDISKO /
lékare.
Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani doslo
k zavazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a vasemu narodnimu Gfadu.

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

“ Vyrobce

Katalogové Cislo

Prectéte si Navod k pouZiti Kod Sarze

Prohldseni o shodé s predpisy

(1
Autorizovany zastupce v Evropském PR e
c E Evropské unie (podle definice
w
A

spolecenstvi / Evropské unii v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostfedek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

Dovozce

& Datum vyroby

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 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.

Historie revizi

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

Preneseno do nové Sablony s aktualnim znacenim. Urceno pro profesiondlni pouziti

v rémci uréeného pouziti a bezpeénostnich opatfeni. PFesunuti ndpovédy 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 vzork(. Odstranéna
norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany
kontaktni informace pro pfipad nezadouci udélosti. Pfidana varovani a rizika.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Papanicolaou-fargingssystem
Prosedyrenr. HT40

ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Sigma-Aldrich Papanicolaou-fargingssystemet er beregnet for farging av eksfoliative celler i humane
cytologiske prgver. Papanicolaou-fargemiddelreagenser er for "in-vitro-diagnostisk bruk". Kun for
profesjonell bruk. Dataene innhentet fra denne handboken, kvalitativ prosedyre ndr de vurderes
sammen med andre diagnostiske tester og informasjon, kan brukes som en hjelp til diagnostisering
av vagina-, livmor- og livmorhalskreft samt andre tilstander.

Papanicolaou-fargingsteknikker, gjennomgatt i en kortfattet rapport av Street, har endret seg lite
de siste 40 drene. Fargingen brukes til 8 undersgke eksfoliative celler fra sputum samt vaginale,
cervikale og andre kroppssekreter. Generelt festes celler til et objektglass, hvor de behandles med
en hematoksylinkjernefarge og motfarges med en blanding av oransje G, eosin Y og hurtiggrenn
FCF (en erstatning for lysegrgnn SF gulaktig). Disse behandlingene gir karakteristisk farge til kjerner
og cytoplasmatiske komponenter.?

Reagenser

Papanicol fargemiddel OG 6 (kat.nr. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Sertifisert oransje G, 0,3 % vekt/volum, fosforwolframsyre, 0,015 % vekt/volum, i denaturert alkohol.

Papanicol fargemiddel modifisert EA (kat.nr. HT40232)
Sertifisert eosin Y, 0,25 % vekt/volum, sertifisert hurtiggrgnn FCF, 0,004 % vekt/volum,
fosforwolframsyre, 0,4 % vekt/volum, i denaturert alkohol med stabilisator.

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

Papanicolaou-fargemiddel EA 65 (kat.nr. HT40432)
Sertifisert eosin Y, 0,23 % vekt/volum, sertifisert hurtiggrenn FCF, 0,01 % vekt/volum, sertifisert
bismarck-brun, 0,05 %, fosforwolframsyre, 0,2 % vekt/volum, i denaturert alkohol.

Spesielle materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med

« Differensieringslgsning (kat.nr. A3179 eller A3429)

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

* Hematoksylin kjernefargemiddel:
Harris hematoksylinlgsning, Modifisert (kat.nr. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
hematoksylinlgsning, Gill nr. 1 (kat.nr. GHS116; GHS132; GHS1128)
hematoksylinlgsning, Gill nr. 2 (kat.nr. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)

e Scotts springvannsubstitutt-konsentrat (kat.nr. S5134)
Merk: Klargjgr Scotts springvannsubstitutt-lgsning som angitt pa flaskeetiketten.

e Xylen eller xylenerstatning.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar reagensene ved romtemperatur (18-26 °C). Reagenser er stabile frem til utlgpsdatoen
vist p8 etikettene.

Klargjgring
Differensieringslgsningen er klar til bruk.

Scotts springvannsubstitutt klargjgres ved & blande 1 del Scotts springvannsubstitutt med 9 deler
avionisert vann.

Filtrer Papanicolaou-fargingssystem-reagenser fgr bruk.

Forsiktighetsregler

IVD-ene inkludert i dette settet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemilja.
Disse IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. IVD-er fra Sigma-Aldrich

kan betjenes av laboratoriepersonell med oppleering i 8 hdndtere humane prover som kan vaere
smittefarlige, bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og ha tilstrekkelig fargeoppfatning og
synsskarphet for & skille farger og andre gjenstander under et mikroskop.

Vanlige forholdsregler ved handtering av laboratoriereagenser skal fglges. Kast avfall i henhold til
lokale, statlige eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgveinnhenting
Ingen kjente testmetoder kan fullt ut garantere at blodprgver eller vev ikke vil overfgre smitte.
Derfor skal alle blodderivater eller vevsprgver betraktes som potensielt smittefarlige.

Utstryk klargjores og fikseres umiddelbart med sprayfiksativ eller legges i 95 % etanol i minimum
15 minutter.

Merknader*

¢ Separate fargingslgsninger skal opprettholdes for gynekologiske utstryk og ikke-gynekologiske
utstryk.

¢ Alle Igsninger for hematoksylinlgsningene skal filtreres etter hver fargesekvens, og alle Igsninger

skal filtreres daglig.
e Cellulosemembranfiltre skal dehydreres (prosedyre 1, trinn 14 og 15) i isopropylalkohol for
3 forhindre opplgsning.

e Fargetiden kan varieres for individuelle fargepreferanser.
e Etanol kan erstatte reagensalkohol.
¢ Egnede kontrollglass skal 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 hematoksylin-fargemidler.

6. Springvann, skyll.

7. Scotts springvannsubstitutt, 10 dypp.

8. Springvann, skyll.

9. Reagensalkohol, 95 %, 10 dypp.

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

11. Reagensalkohol, 95 %, 10 dypp.

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

13. Reagensalkohol, 95 %, to skift, 10 dypp i hvert.

14. Reagensalkohol, 100 % i 1 minutt.

15. Xylen eller xylenerstatning, to skift i 2 minutter.

16. Sett pa dekkglass og undersgk i mikroskop.

Prosedyre 2: Rask Papanicolaou-farging

Forberedelse av reagens: Forbered Papanicolaou-farge OG 6 EA-lgsning ved & blande like store
mengder Papanicolaou-farge OG 6 og hvilken som helst av Papanicolaou EA-fargene.

1. Vask utstrykene i rennende vann i 1 minutt.
MERKNADER:
Dette trinnet fjerner sprayfiksativ, og tidsangivelsen er for bruk med vannlgselige fikseringsmidler.
Innledende vask er viktig og ma veere grundig for at cellen skal eksponeres for fargemiddel.
Hvis objektglassene er fiksert i 95 % etanol, kan tiden bli forkortet til noen f& sekunder.

2. Farg i hematoksylinlgsning, Gill nr. 2, i 1-3 minutter.
Vask i rennende springvann.

3. Scotts springvannsubstitutt i 20 sekunder.

Vask i rennende springvann.

Reagens alkohol, 95 % i 20 sekunder.

Farg i Papanicolaou-fargemiddel OG 6-EA (klargjort ovenfor) i 1-3 minutter.

Skyll i to skift med reagensalkohol, 100 %.

Klarne i to skift med xylenerstatning, to skift med 2 minutter i hvert.

Sett p& dekkglass og undersgk i mikroskop.

Ytelsesegenskaper
Kjerner er farget bl3, mens cytoplasma viser varierende nyanser av bldtt, oransje, rosa eller rgdt.

@ N v s

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt pd alle méistrukturer bekrefter 100 %
fglsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. nr. Produkt- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
beskrivelse spesifisitet fglsomhet spesifisitet fglsomhet
Papanicolaou-

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

HT402 farging, Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
Modifisert EA

Papanicolaou-

HT403 farging, EA 50

Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3

Papanicolaou-

HT404 farging, EA 65

Cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3

Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

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

A A

H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.
H371: Kan gi skade pd organer (gyne, sentralnervesystemet).

P210: Skal holdes unna varme, varme overflater, gnister, pen ild og andre antennelseskilder.
Reyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.
P240: Jord og bind beholder og mottaksutstyr.
P241: Bruk eksplosjonssikkert elektrisk/ventilerende/belysnings-/utstyr.

P305 + P351 + P338: VED PAFGRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
kontaktlinser, hvis de er tilgjengelige og det er enkelt & gjgre. Fortsett & skylle.

P308 + P311: HVIS eksponert eller du er bekymret: Ring et GIFTINFORMASJONSSENTER/lege.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under eller som fglge av bruk av
denne enheten, skal den rapporteres til produsenten og/eller dens autoriserte
representant og til din nasjonale myndighet.
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Symboldefinisjoner
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

M Produsent

Katalognummer

Batchkode

Se bruksanvisningen

Autorisert representant i Det c € EU-samsvarserklaering
europeiske fellesskap/EU (definert i IVDR 2017/746)

Brukes innen-dato In-vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturgrense Forsiktig

M Produksjonsdato Importor

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

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, 7. utg., American Society of
Clinical Pathologists Press, Chicago, 1993, s. 442-444

Kontaktinformasjon

Besok nettstedet vart p& SigmaAldrich.com for & legge inn en bestilling. For teknisk service, besgk siden
for tekniske tjenester p& nettstedet v&rt p& SigmaAldrich.com/techservice.

Revisjonshistorikk

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

Overfprt til ny mal med gjeldende merkevarebygging. Spesifisert for profesjonell

bruk, for tiltenkt bruk og forholdsregler. Flyttet hjelp til diagnoseerklaering til tiltenkt
bruk. Revidert tiltenkt bruk for 8 samsvare med IVDR-retningslinjene. Oppdatert
materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad. Oppdatert kontaktinformasjon.
Fjernet instruksjon om & fglge CLSI for prgvetaking. Fjernet EN 980 og endret til

EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Lagt til kontaktinformasjon for ugnskede hendelser.
Lagt til advarsler og farer.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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.



1-TR Rev. 9.0, 91896-LS, 2022

Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Papanicolaou Boyama Sistemi
Prosedir No. HT40

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Sigma-Aldrich Papanicolaou Boyama sisteminin, insan sitolojik numunelerindeki eksfolyatif
hiicrelerin boyanmasinda kullanimi amaglanir. Papanicolaou boyama reaktifleri "In Vitro Tani Amagli
Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir. Bu manuel kalitatif prosediirden elde edilen
veriler, diger tani testleri ve bilgilerle birlikte degerlendirildiginde vajinal kanser, rahim ve rahim
agzi kanserinin yani sira diger hastaliklarin tanisina yardimei olarak kullanilabilir.

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

Reaktifler

Papanicolaou Boya OG 6 (Kat. No. HT40116; HT40132; HT40180; HT401128)
Sertifikal turuncu G, %0,3 a/h, fosfotungstik asit, %0,015 a/h, denatire alkol icinde

Papanicolaou Boya Modifiye EA (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 alkol iginde stabilizatérle

Papanicolaou Boya EA 50 (Kat. No. HT40316; HT40332; HT403128)
Sertifikall 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, denatire alkolde

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

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler
e Farkhlastirma Sollisyonu (Kat. No. A3179 veya A3429)
e Reaktif Alkol (Kat. No. R8382) veya Etanol (mutlak)
¢ Hematoksilin Nikleer Boyama:
Harris Hematoksilin Soltisyonu, Modifiye (Kat. No. HHS16; HHS32; HHS80; HHS128)
Hematoksilin Soltisyonu Gill No. 1 (Kat. No. GHS116; GHS132; GHS1128)
Hematoksilin Sollisyonu Gill No. 2 (Kat. No. GHS216; GHS232; GHS280; GHS2128)
e Scott Musluk Suyu ikam_e Konsantresi (Kat. No. S5134)
Not: Scott Musluk Suyu Ikame Solisyonunu sise etiketinde belirtildigi gibi hazirlayin
e Ksilen veya ksilen muadili

Saklama ve Stabilite

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

Hazirlama
Farkllastirma Sollsyonu kullanima hazirdir.

Scott Musluk Suyu fkamesi, 1 6lgii Scott Musluk Suyu ikame Konsantresi 9 6lgii deiyonize su ile
karistirilarak hazirlanir.

Kullanmadan 6nce Papanicolaou Boyama Sistemi reaktiflerini filtreleyin.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagh kullanima yoéneliktir. 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 6nlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yoénetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan 6rneklerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan turevleri veya doku 6rnekleri potansiyel olarak bulasici
kabul edilmelidir.

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

Notlar*

¢ Jinekolojik smear ve jinekolojik olmayan smear igin ayri boyama soliisyonlari bulundurulmaldir.

e Hematoksilin soltisyonlarindan 6nceki tim sollisyonlar, her boyama sekansindan sonra
filtrelenmeli ve tim soltisyonlar giinlik olarak filtrelenmelidir.

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

« Boyama streleri bireysel renk tercihine gére degisebilir.

e Reaktif Alkol yerine etanol kullanilabilir.

e Her galismaya uygun kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosediir

Prosediir 1: Standart Yontem

1. %095 Reaktif Alkolde 15 dakika.
2. Musluk suyuyla durulama.
3. 1-3 dakika hematoksilin solisyonu.
NOT: Hematoksilin solliisyonu segimine gére sire dedisir.
4. Musluk suyuyla durulama.
5. 20-60 saniye boyunca Farklilagtirma Sollisyonu.
NOT: Yalnizca regresif hematoksilin boyalari igin gereklidir.
6. Musluk suyuyla durulama.
7. Scott Musluk Suyu ikamesi, 10 daldirma.
8. Musluk suyuyla durulama.
9. %095 Reaktif Alkolde 10 daldirma.
10. Papanicolaou Boya OG-6'da 1,5 dakika.
11. %95 Reaktif Alkolde 10 daldirma.
12. Papanicolaou Boya Modifiye EA veya Papanicolaou Boya EA 50 ya da Papanicolaou Boya EA 65'te
2,5 dakika.
13. %95 Reaktif Alkolde, her biri igin 10 daldirma, iki kez degisim.
14. %100 Reaktif Alkolde 1 dakika.
15. Ksilen veya ksilen muadili, 2 dakika boyunca iki kez degisim.
16. Lamel kullanin ve mikroskopla inceleyin.

Prosediir 2: Hizh Papanicolaou Boya

Reaktif Hazirlama: Papanicolaou Boya OG 6 EA Gozeltisini, esit hacimlerde Papanicolaou Boya OG 6
ve Papanicolaou EA boyalarindan birini karistirarak hazirlayin.

1. Smear'lari 1 dakika akan suda yikayin.
NOTLAR:
Bu ad|m, sprey fiksatifi ortadan kaldirir ve zamanlama, suda ¢ozinur fiksatiflerle kullanim
icindir. Ik yikama 6nemlidir ve hiicreyi boyamaya maruz birakmak igin kapsamli yapilmalidir.
Lamlar %95 etanol iginde fikse edilmigse zamanlama birkag saniyeye kisaltilabilir.
2. 1-3 dakika boyunca Hematoksilin Sollisyonu Gill No. 2 iginde boyama yapin.
Akan musluk suyunda yikayin.
3. Scott Musluk Suyu ikamesinde 20 saniye bekletin.
Akan musluk suyunda yikayin.
%95 Reaktif Alkolde 20 saniye.
Papanicolaou Boya OG 6-EA'da (yukarida hazirlanmistir) 1-3 dakika boyunca boyama yapin.
%100 Reaktif Alkolde iki kez degistirerek durulayin.
Ksilen veya ksilen muadilinde her biri igin 2 dakika boyunca iki kez degisimle temizleyin.
Lamel kullanin ve mikroskopla inceleyin.

@ No U s

Performans Ozellikleri

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

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar tizerinde yurittlen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zglllik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No. Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
Ozgiilliik Duyarhlik .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Papanicolaou : , . ' '
HT401 Boya, 0G-6 Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Papanicolaou : ' f ' .
HT402 Boya, Modifiye EA Sitoplazma 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
HT403 ng;;‘éf\'as%“ Sitoplazma  3'te 3 3te 3 3'te 3 3'te 3
HT40a  FEPANEOROY  Sitoplazma  3te3 3te 3 3te 3 3te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Guincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya glvenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve Urin
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 sistemi) zarar verebilir.

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

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

P305 + P351 + P338: GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika su ile 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, liitfen bunu lireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.
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Sembol Tanimlarn
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

M Uretici

Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz

Sicaklik Sinirt Dikkat

(i)
Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c € Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
&
A

] Uretim Tarihi ithalatgi

Referanslar
1. Street CM: Papanicolaou Techniques in Exfoliative Cytology. IN Laboratory Technique in Biology
and Medicine, 3rd ed. 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

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, s. 442-444

Iletisim Bilgileri
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Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler béliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
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