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Microscopy

Hematoxylin solution modified
acc. to Gill 11

for microscopy

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device ( €

Intended purpose

This “Hematoxylin solution modified acc. to Gill II - for microscopy” is used
for human-medical cell diagnosis and serves the purpose of the cytological
and histological investigation of sample material of human origin. It is a
ready-to-use staining solution that when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio makes cytological target structures
evaluable for diagnostic purposes (by fixing, staining, counterstaining,
mounting) in human gynecological and clinico-cytological specimen materi-
als, for example cervical smears.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further examinations may be
necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

Most used staining procedure for cytological specimen is Papanicolaou’s
technique and is intended for the the staining of exfoliative cells in cytologi-
cal specimens.

In the first step, the cell nuclei are stained either progressively or regres-
sively with a hematoxylin solution. Nuclei are stained blue to dark violet.

In the progressive hematoxylin staining method, staining is carried out to
the endpoint, after which the slide is blued in tapwater.

With the regressive method the material is over-stained and the excess of
staining solution is removed by acid rinsing steps, followed by the bluing
step.

The structures of nuclei are more differentiated and better visible by the
regressive method.

The second staining step is cytoplasmic staining by orange staining solu-
tion, especially for demonstration of mature and keratinized cells. The
target structures are stained orange in different intensities.

In the third staining step is used the so-called polychrome solution, a mix-
ture of eosin, light green SF and Bismarck brown. The polychrome solution
is used for demonstration of differentiation of squamous cells.

In histology, Hematoxylin solution modified acc. to Gill II - for microscopy
can be used to enhance the brilliance and contrast of the PAS-positive
structures further still.

Sample material

Gynecological and non-gynecological specimen as sputum, urine, smears
from fine needle aspiration biopsies (FNAB), effusions, rinses

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue of human origin

(3 - 5 pym thick paraffin sections)

Reagents

Cat. No. 1.05175
Hematoxylin solution modified acc. to Gill IT
for microscopy

500 ml, 2.5 1

www.sigmaaldrich.com

Also required:

Cat. No. 1.06887 Papanicolaou’s solution 2b
Orange II solution
for cytology

500 ml, 2.5 |

or

Cat. No. 1.06888 Papanicolaou’s solution 2a
Orange G solution (OG6)
for cytology

500ml, 11,2.51

for differentiation:
Cat. No. 1.09271 Papanicolaou’s solution 3a
polychromatic solution EA 31
for cytology

500 ml, 2.5 |

or
Cat. No. 1.09272 Papanicolaou’s solution 3b

polychromatic solution EA 50
for cytology

500ml, 11,2.51

for regressive staining (see “Procedure”):
Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251
for analysis EMSURE®
Cat. No. 1.06329 Sodium hydrogen carbonate
for analysis EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Alternatively:

Cat. No. 1.09253 Papanicolaou’s solution 1a
Harris hematoxylin solution
for cytology

500ml, 11,2.51

or

Cat. No. 1.09254 Papanicolaou’s solution 1b
Hematoxylin solution S
for cytology

500 ml, 2.5 1

Sample preparation

The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

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

Fixation of smear samples

Wet fixation immediately with spray fixative M-FIX® for min. 10 min or wet
fixation immediately in ethanol 96% for min. 30 min.

When the smears are fixed with M-FIX®, rinsing steps 1 - 4 in the ascending
ethanol sequence prior to staining can be omitted.

Reagent preparation

The Hematoxylin solution modified acc. to Gill II - for microscopy used is
ready-to-use, dilution of the solution is not necessary and merely produces
a deterioration of the staining result and its stability.

It is recommended to filter the solution prior to its use.

Hydrochloric acid 0.1%, aqueous
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Distilled water 100 ml
Hydrochloric acid 25% 0.4 ml

Sodium hydrogen carbonate solution 1.5%
For preparation of approx. 1000 ml of solution, add and dissolve:

Sodium hydrogen carbonate 15¢
Distilled water 1000 ml




Procedure
logical

Staining in the staining cell

The slides must be immersed and moved briefly in the solutions, simple im-
mersion alone yields inadequate staining results.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Staining in the staining cell

The slides must be immersed and moved briefly in the solutions, simple im-
mersion alone yields inadequate staining results.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining

steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with fixed smear

Slide with fixed smear

Ethanol 96%%* 10 sec Ethanol 96%%* 10 sec
Ethanol 80%%* 10 sec Ethanol 80%%* 10 sec
Ethanol 70%* 10 sec Ethanol 70%* 10 sec
Ethanol 50%%* 10 sec Ethanol 50%%* 10 sec
Distilled water 20 sec Distilled water 10 sec
Hematoxylin solution modified acc. to Gill II 3 min Hematoxylin solution modified acc. to Gill IT 5 min
Running tap water 3 min Distilled water 10 sec
Ethanol 70% 30 sec Hydrochloric acid 0.1%, aqueous 10 sec
Ethanol 80% 30 sec Distilled water 10 sec
Ethanol 96% 30 sec Sodium hydrogen carbonate solution 1.5% 1 min
Papanicolaou’s solution 2a Orange G solution Running tap water 3 min
or 3 min

Ethanol 70% 30 sec
Papanicolaou’s solution 2b Orange II solution

Ethanol 80% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec

Papanicolaou’s solution 3a polychromatic solution EA 31
or 3 min

Papanicolaou’s solution 3b polychromatic solution EA 50

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 5 min
Mixture consisting of: Ethanol 100% + Neo-Clear™ or 2 min
xylene (1 + 1)

Clarify with Neo-Clear™ or xylene 5 min
Clarify with Neo-Clear™ or xylene 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with Entellan™ new and cover glass.

* These steps can be omitted when smears are fixed with M-FIX®.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, cytological samples can be mounted with water-free mounting
agents (e.g. Entellan™ new, DPX new, or Neo-Mount™) and a cover glass
and can then be stored.

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Papanicolaou’s solution 2a Orange G solution
or 3 min

Papanicolaou’s solution 2b Orange II solution

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Papanicolaou’s solution 3a polychromatic solution EA 31

or 3 min

Papanicolaou’s solution 3b polychromatic solution EA 50

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 5 min
Mixture consisting of: Ethanol 100% + Neo-Clear™ or 2 min
xylene (1 + 1)

Clarify with Neo-Clear™ or xylene 5 min
Clarify with Neo-Clear™ or xylene 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with Entellan™ new and cover glass.

* These steps can be omitted when smears are fixed with M-FIX®,

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, cytological samples can be mounted with water-free mounting
agents (e.g. Entellan™ new, DPX new, or Neo-Mount™) and a cover glass
and can then be stored.

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.



Result
Staining with 3a / EA 31 3b / EA 50
Cytoplasm
cyanophilic (basophilic)| blue-green to green blue-green
eosinophilic (acidophilic) pink pink
keratinized pink-orange pink-orange
Erythrocytes red
Nuclei blue to dark violet
Microorganisms grey-blue, grey-green

Histological specimens - PAS staining / Alcian blue-PAS staining

In histology, Hematoxylin solution modified acc. to Gill II - for microscopy
can be used to enhance the brilliance and contrast of the PAS-positive
structures further still.

When using Hematoxylin solution modified acc. to Gill II, the PAS staining
and the Alcian blue-PAS staining procedure should be carried out as per the
instructions for use of the PAS staining kit (Cat. No. 1.01646).

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.

When using automatic staining systems, please follow the instructions for
use supplied by the supplier of the system and software.

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Hematoxylin solution modified acc. to Gill II” stains and thereby visual-
izes biological structures, as described in the “Result” chapter of this IFU.
The use of the product is only to be carried out by authorized and qualified
persons, this includes, among other things, sample and reagent prepara-
tion, sample handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls
and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of
100%:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Cytological staining
Nuclei 16/16 16/16 7]7 7]7
Cytoplasm 16/16 16/16 7/7 7/7
cyanophilic
(basophilic)
Cytoplasm 16/16 16/16 7]7 7]7
eosinophilic
(acidophilic)

Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on differ-
ent batches) data list the number of correctly stained structures in relation
to the number of performed assays.

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This method can be supplementarily used in human diagnostics.
Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.

Storage

Store the Hematoxylin solution modified acc. to Gill II - for microscopy at
+15°C to +25°C.

Shelf-life

The Hematoxylin solution modified acc. to Gill II - for microscopy can be
used until the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.
Avoid exposure to heat.

Capacity
1000 - 1500 stainings / 500 ml

EN
Additional instructions
For professional use only.
In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.
National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.
If necessary use a standard centrifuge suitable for medical diagnostic labo-
ratory.

Protection against infection

Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
applies.

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251
for analysis EMSURE®
Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml

non-aqueous mounting medium
for microscopy
Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.01646 PAS staining kit 2x 500 ml
for detection of aldehyde and
mucosubstances
Cat. No. 1.03981 M-FIX® spray fixative 100 ml, 11
for cytodiagnosis
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.06329 Sodium hydrogen carbonate 500 g, 1 kg,

for analysis EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

Cat. No. 1.06887 Papanicolaou’s solution 2b 500 ml, 2.51
Orange II solution
for cytology

Cat. No. 1.06888 Papanicolaou’s solution 2a 500ml, 11,

Orange G solution (0G6) 2.51
for cytology

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 4|
for histology

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,

for microscopy 500 ml

Cat. No. 1.09271 Papanicolaou’s solution 3a 500 ml, 2.51
polychromatic solution EA 31
for cytology

Cat. No. 1.09272 Papanicolaou’s solution 3b 500 ml, 11,
polychromatic solution EA 50 2.51
for cytology

Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.05175

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.

The safety data sheet is available on the website and on request.

Main components of the product
Cat. No. 1.05175

C.I. 75290 2.0 g/
Al,(SO,); x 18 H,0O 34 g/l
CH,COOH <16 g/l
pH approx. 2.5

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.
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H302: Harmful if swallowed.
H319: Causes serious eye irritation.

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

P260: Do not breathe mist or vapors.
P264: Wash skin thoroughly after handling.
P280: Wear eye protection/ face protection.

P301 + P312: IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/ doctor if you feel
unwell.

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

P314: Get medical advice/ attention if you feel unwell.
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Mikroskopie

Hamatoxylin-Losung modifiziert
nach Gill II

flr die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Hamatoxylin-Lé6sung modifiziert nach Gill II - fir die Mikro-
skopie®™ wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient
der zytologischen und histologischen Untersuchung von Proben humanen
Ursprungs. Es handelt sich um eine gebrauchsfertige Farbelésung, welche
zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio zytologi-
sche Zielstrukturen (mittels Fixieren, Anférben, Gegenfarben, Eindecken) in
human-gynakologischem und klinisch-zytologischem Untersuchungsgut, wie
z. B. Cervixabstrichen, fir die Diagnostik auswertbar macht.

Ungefarbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Férbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik kénnen weiterfiihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Die Papanicolaous-Farbung ist die meist genutzte Farbemethode fiir zytolo-
gisches Material und ist zur Farbung von exfoliativen Zellen in zytologischen
Proben vorgesehen.

Im ersten Schritt werden die Zellkerne mit einer Hdmatoxylinldsung ent-
weder progressiv oder regressiv geférbt. Die Kerne erscheinen blau bis
dunkelviolett.

Bei der progressiven Hamatoxylin-Farbung wird bis zum Endpunkt gefarbt
wird und dann im Leitungswasser geblaut.

Bei der regressiven Methode wird mit Hamatoxylin tberférbt, der Uber-
schuss an Farbe wird in sauren Differenzierungsschritten wieder entfernt.
Auch hier wird mit Leitungswasser geblaut.

Bei der regressiven Férbung erscheinen die Kernstrukturen differenzierter
und sind besser sichtbar.

Der zweite Schritt ist die Zytoplasmafarbung mit einer Orangefédrbeldsung,
die besonders die reifen und verhornten Zellen darstellt. Die Zielstrukturen
werden in unterschiedlichen Intensitdten orange gefarbt.

Im dritten Farbeschritt wird die sogenannte Polychromldsung verwendet,
die eine Mischung aus Eosin, Lichtgriin SF und Bismarckbraun ist. Mit der
Polychromlésung wird die Differenzierung des Plattenepithels dargestellt.

In der Histologie kann die Hdmatoxylin-Ldsung modifiziert nach Gill II - fur
die Mikroskopie fiir eine noch brillantere und kontrastreichere Darstellung
der PAS-positiven Strukturen angewendet werden.

Probenmaterial

Gynakologische und nicht-gynakologische Proben wie Sputum, Urin, Ausstri-
che von Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB), Erglisse, Spilfliissigkeiten
Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin eingebettetem Gewebe humanen
Ursprungs (3 - 5 pm dicke Paraffinschnitte)

Reagenzien

Art. 1.05175
Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill IT
fir die Mikroskopie

500 ml, 2,51

DE

www.sigmaaldrich.com

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.06887 Papanicolaous Lésung 2b
Orange II-Lésung
fir die Zytologie

500 ml, 2,51

oder

Art. 1.06888 Papanicolaous Lésung 2a
Orange G-Losung (0G6)
fur die Zytologie

500ml, 11,2,5I

fiir die Differenzierung:

Art. 1.09271 Papanicolaous Lésung 3a
Polychromlésung EA 31
fir die Zytologie

500 ml, 2,51

oder
Art. 1.09272 Papanicolaous Lésung 3b

Polychromlésung EA 50
fir die Zytologie

500ml, 11,2,5I

fiir die regressive Farbung (s. ,Durchfihrung"):
Art. 1.00316 Salzsdure 25% 11,251
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.06329 Natriumhydrogencarbonat
zur Analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Alternativ:

Art. 1.09253 Papanicolaous Lésung 1la
Harris” Hadmatoxylinlésung
fir die Zytologie

500ml, 11,2,5I

oder

Art. 1.09254 Papanicolaous Lésung 1b
Hamatoxylinldsung S
fur die Zytologie

500 ml, 2,51

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Préparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Bei Verwendung der entsprechenden Hilfsreagenzien sind die dazugehori-
gen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

Fixierung der Ausstrichprdaparate

Sofortige Feuchtfixierung mit dem Fixationsspray M-FIX® fiir mindestens 10
min oder sofortige Feuchtfixierung in Ethanol 96 % fiir mindestens 30 min.
Werden die Ausstriche mit M-FIX® fixiert, kénnen die Waschschritte 1 - 4 in
der absteigenden Ethanol-Reihe vor der Férbung entfallen.

Reagenzvorbereitung

Die verwendete Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II - fir die Mikro-
skopie ist gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Ldsung ist nicht notwendig,
mindert das Férbeergebnis und die Haltbarkeit.

Es wird empfohlen, die L6sung vor Gebrauch zu filtrieren.

Salzsaure 0,1 %, wdssrig
Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Aqua dest. 100 ml

Salzsaure 25 % 0,4 ml

Natriumhydrogencarbonat-Lésung 1,5 %

Zur Herstellung von etwa 1000 ml Lésung werden zusammengegeben und
gelost:

Natriumhydrogencarbonat 15¢

Aqua dest. 1000 ml




Durchfiihrung
Z logisches M rial - Progr ive Farbun

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrager mussen in die Lésungen eingetaucht und kurz bewegt
werden, einfaches Hineinstellen ergibt ungenliigende Farbeergebnisse.

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

DE

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrager missen in die Lésungen eingetaucht und kurz bewegt
werden, einfaches Hineinstellen ergibt ungeniigende Farbeergebnisse.

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

Ethanol 96 %* 10 sec
Ethanol 80 %* 10 sec
Ethanol 70 %* 10 sec
Ethanol 50 %* 10 sec
Aqua dest. 20 sec
Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill IT 3 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 80 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Papanicolaous Losung 2a Orange G-Ldsung

oder 3 min
Papanicolaous Lésung 2b Orange II-L&sung

Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Papanicolaous Lésung 3a Polychromlésung EA 31

oder 3 min
Papanicolaous Lésung 3b Polychromlésung EA 50

Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 100 % 5 min
Gemisch aus: Ethanol 100 % + Neo-Clear™ oder Xylol 2 min
(1+1)

Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol 5 min
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol 5 min

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der

Xylol-feuchten Praparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

* Diese Schritte kdnnen bei einer Fixierung mit M-FIX® entfallen.

Zytologische Praparate konnen nach der Entwdsserung (aufsteigende Alko-
holreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wassrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, DPX Neu oder Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

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

Ethanol 96 %* 10 sec
Ethanol 80 %* 10 sec
Ethanol 70 %* 10 sec
Ethanol 50 %* 10 sec
Aqua dest. 10 sec
Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill IT 5 min
Aqua dest. 10 sec
Salzsdure 0,1%, wassrig 10 sec
Aqua dest. 10 sec
Natriumhydrogencarbonat-Lésung 1,5 % 1 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 80 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Papanicolaous Losung 2a Orange G-Ldsung

oder 3 min
Papanicolaous Lésung 2b Orange II-Lésung

Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Papanicolaous Lésung 3a Polychromlésung EA 31

oder 3 min
Papanicolaous Lésung 3b Polychromlésung EA 50

Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 100 % 5 min
Gemisch aus: Ethanol 100 % + Neo-Clear™ oder Xylol 2 min
(1+1)

Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol 5 min
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol 5 min

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der

Xylol-feuchten Prdparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

* Diese Schritte kdnnen bei einer Fixierung mit M-FIX® entfallen.

Zytologische Praparate kénnen nach der Entwasserung (aufsteigende Alko-
holreihe), kldren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wéssrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, DPX Neu oder Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

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



Ergebnis
Farbung mit 3a/EA31 3b / EA50
Zytoplasma
cyanophil (basophil) blau-grin bis grin blau-griin
eosinophil (acidophil) rosa rosa
verhornt rosa-orange rosa-orange
Erythrozyten rot
Zellkerne blau bis dunkelviolett
Mikroorganismen grau-blau, grau-grin

Histologisches Material - PAS-Fdarbung / Alcianblau-PAS-Farbung

In der Histologie kann die Hamatoxylin-L6sung modifiziert nach Gill II - fir
die Mikroskopie fir eine noch brillantere und kontrastreichere Darstellung
der PAS-positiven Strukturen angewendet werden.

Bei der Verwendung von Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II sollten
die PAS-Farbung, sowie Alcianblau-PAS-Farbung analog der Gebrauchsan-
weisung des PAS-Farbekits (Art. 1.01646) durchgefiihrt werden.

Technische Hinweise

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

Wird ein Farbeautomat verwendet, sind die Bedienungsanweisungen des
Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Die vorliegende ,,Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II” farbt und
visualisiert dadurch biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei
nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies
umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbe-
handlung, Histoprozessing, die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und
mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt. Dazu belegen die erfolgreichen Teilnahmen an
internationalen Ringversuchen die analytische Spezifitdt regelmaBig.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Zytologische
Farbung
Zellkerne 16/16 16/16 7/7 7/7
Zytoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
cyanophil
(basophil)
Zytoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
eosinophil
(acidophil)

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflilhrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung

Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II - fir die Mikroskopie bei +15°C
bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II - fir die Mikroskopie kann bis
zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.
Warmeeinwirkung vermeiden.

- s DE
Kapazitat
1000 - 1500 Farbungen / 500 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.
Bei Bedarf ist eine dem Laborstandard und den Anforderungen entspre-
chende Zentrifuge zu verwenden.

Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbe-
dingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Losungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
,Entsorgungshinweise fir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien
Art. 1.00316 Salzsdure 25% zur Analyse EMSURE® 11,251
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % Ethylmethyl- 11,251
keton
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.01646 PAS-Farbekit fur den Nachweis von Aldehyd 2x 500 ml
und Mukosubstanzen

Art. 1.03981 M-FIX® Fixationsspray 100 ml, 11
fur die Zytodiagnostik
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.06329 Natriumhydrogencarbonat 500 g, 1 kg,

zur Analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06887 Papanicolaous Lésung 2b Orange II-Losung 500 ml, 2,51
fur die Zytologie

Art. 1.06888 Papanicolaous Lésung 2a Orange G-Lésung 500 ml, 11,
(0G6) 2,51
fir die Zytologie

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
flur die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

flasche, 500 ml

Art. 1.09271 Papanicolaous Lésung 3a 500 ml, 2,51
Polychromlésung EA 31
fir die Zytologie

Art. 1.09272 Papanicolaous Lésung 3b 500 ml, 11,
Polychromlésung EA 50 2,51
fur die Zytologie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51

fir die Mikroskopie

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.05175

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

Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <1649/l
pH etwa 2,5

Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevoliméachtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H302: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

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

P260: Nebel oder Dampf nicht einatmen.
P264: Nach Gebrauch Haut griindlich waschen.
P280: Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONS-
ZENTRUM/ Arzt anrufen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter spilen.

P314: Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Microscopie

Hématoxyline en solution
modifiée selon Gill II

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro ( €

Objectif prévu

La présente « Hématoxyline en solution modifée selon Gill II - pour la
microscopie » est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la médecine
humaine et sert a I'examen cytologique et histologique d’échantillons
d’origine humaine. C’est une solution de coloration préte a I'emploi qui est
utilisée conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre porte-
feuille pour rendre des structures cibles cytologiques analysables pour le
diagnostic (par fixation, coloration, contre-coloration, montage) dans des
épreuves gynécologiques humaines et clinico-cytologiques, telles que les
frottis du col de l'utérus.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des examens
supplémentaires.

Principe

La coloration de Papanicolaou est la méthode de coloration la plus utilisée
pour le matériel cytologique et est destinée a la coloration de cellules exfo-
liatives dans des échantillons cytologiques.

Dans la premiere étape, les noyaux cellulaires sont colorés avec une solu-
tion d’hématoxyline de maniére soit progressive soit régressive. Les noyaux
apparaissent en bleu a violet foncé.

Lors de la coloration a I’'hématoxyline progressive la coloration se pour-
suit jusqu’au point final, puis un bleuissement est effectué dans I'eau du
robinet.

Au cours de la méthode régressive, I'hématoxyline est surcolorée, I'exces
de colorant est ensuite retiré pendant les phases de différenciation, ici aussi
on bleuit a I'eau du robinet.

Dans la coloration régressive les structures nucléaires apparaissent diffé-
renciées et sont plus visibles.

La seconde onde phase consiste en une coloration cytoplasmique avec une
solution de coloration orange, qui rend particulierement bien les cellules
mdres et kératinisées. Les structures cibles se colorent en orange d’intensi-
tés différentes.

Pour la troisiéme phase de la coloration, on utilise la solution appelée
polychrome, qui est un mélange d’éosine, de vert lumiére SF et de brun
Bismarck. La différenciation de I’épithélium pavimenteux est représentée
avec la solution polychrome.

En histologie, la solution d’Hématoxyline en solution modifée selon Gill II -
pour la microscopie peut étre utilisée pour obtenir un marquage encore plus
brillant et contrasté des structures PAS-positives.

Matériel d’echantillons

Echantillons gynécologiques et non-gynécologiques comme crachats, urine,
frottis de ponctions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), liquides d’épanchement,
liquides de lavage

Coupes de tissu d’origine humaine fixé a la formaline et inclus en paraffine
(coupes en paraffine de 3 a 5 ym d’épaisseur)

Réactifs

Art. 1.05175
Hématoxyline en solution modifiée selon Gill 1T
pour la microscopie

500 ml, 2,51
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Nécessaire en plus :

Art. 1.06887 Solution de Papanicolaou 2b
orangé II en solution
pour la cytologie

500 ml, 2,51

ou
Art. 1.06888 Solution de Papanicolaou 2a

solution orange G (0OG6)
pour la cytologie

500ml, 11,2,5I

pour la différenciation:
Art. 1.09271 Solution 3a de Papanicolaou
Solution polychrome EA 31
pour la cytologie

500 ml, 2,51

ou
Art. 1.09272 Solution 3b de Papanicolaou,

solution polychrome EA 50
pour la cytologie

500ml, 11,2,5I

pour la coloration régressive (cf. « Mode opératoire ») :
Art. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 %
pour analyses EMSURE®

Art. 1.06329 Hydrogénocarbonate de sodium
pour analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

11,2,51

500 g, 1 kg, 5 kg

En alternative:

Art. 1.09253 Solution de Papanicolaou 1a
Hématoxyline en solution selon Harris
pour la cytologie

500ml, 11,2,5I

ou

Art. 1.09254 Solution de Papanicolaou 1b
Hématoxyline S en solution
pour la cytologie

500 ml, 2,51

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

Lors de ['utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Fixation des préparations de frottis

Fixation humide immédiate avec le spray de fixation M-FIX® pendant au
moins 10 minutes ou fixation humide immédiate dans I’éthanol 96 % pen-
dant au moins 30 minutes.

Si les frottis sont fixés au M-FIX®, les étapes de lavage 1 a 4 dans la série
de solutions d‘éthanol a concentration décroissante avant la coloration
peuvent étre supprimées.

Préparation du réactif

La Hématoxyline en solution modifée selon Gill II - pour la microscopie uti-
lisée est préte a I'emploi ; il n‘est pas nécessaire de diluer la solution étant
donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.
Il est recommandé de filtrer la solution avant I'emploi.

Acide chlorhydrique 0,1 %, aqueux
Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner:

Eau distillée 100 ml
Acide chlorhydrique 25 % 0,4 ml

Solution d’hydrogénocarbonate de sodium 1,5 %

Pour la préparation d’env. 1 000 ml de solution, il faut additionner et dis-
soudre:

Hydrogénocarbonate de sodium 15¢
Eau distillée 1000 ml




Mode opératoire
Echantillon logi |

Coloration dans la cuve de coloration

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

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

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.
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Coloration dans la cuve de coloration

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

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

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec frottis fixé

Porte-objet avec frottis fixé

Ethanol 96 %* 10 secondes

Ethanol 96 %* 10 secondes

Ethanol 80 %* 10 secondes

Ethanol 80 %* 10 secondes

Ethanol 70 %* 10 secondes

Ethanol 70 %* 10 secondes

Ethanol 50 %* 10 secondes

Ethanol 50 %%* 10 secondes

Eau distillée 20 secondes

Eau distillée 10 secondes

Hématoxyline en solution modifiée selon Gill 11 3 minutes

Hématoxyline en solution modifiée selon Gill 11 5 minutes

Eau du robinet courante 3 minutes

Eau distillée 10 secondes

Ethanol 70 % 30 secondes

Acide chlorhydrique 0,1 %, aqueux 10 secondes

ou 3 minutes

Solution de Papanicolaou 2b orangé II en solution

Ethanol 80 % 30 secondes Eau distillée 10 secondes
Ethanol 96 % 30 secondes Solution d’hydrogénocarbonate de sodium 1,5 % 1 minute
Solution de Papanicolaou 2a solution orange G Eau du robinet courante 3 minutes

Ethanol 96 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes

Solution 3a de Papanicolaou Solution polychrome EA 31
ou 3 minutes

Solution 3b de Papanicolaou Solution polychrome EA 50

Ethanol 96 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes

Ethanol 100 % 5 minutes
Mélange de : Ethanol 100 % + Neo-Clear™ ou xyléne 2 minutes
(1+1)

Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne 5 minutes
Clarification au Neo-Clear™ ou au xylene 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et d’une
lamelle couvre-objet.

* Ces étapes peuvent étre supprimées en cas de fixation au M-FIX®,

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les préparations
cytologiques peuvent étre montées avec des produits de montage anhydres
(p.ex. Entellan™ néo, DPX néo ou Neo-Mount™) et une lamelle couvre-objets
et étre conservée.

Pour I'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I’'huile d'immersion.

Ethanol 70 %
Ethanol 80 %
Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

30 secondes

Solution de Papanicolaou 2a solution orange G
ou 3 minutes

Solution de Papanicolaou 2b orangé II en solution
Ethanol 96 %
Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

Solution 3a de Papanicolaou Solution polychrome EA 31
ou 3 minutes

Solution 3b de Papanicolaou Solution polychrome EA 50
Ethanol 96 %
Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

Ethanol 100 % 5 minutes
Mélange de : Ethanol 100 % + Neo-Clear™ ou xyléne 2 minutes
(1+1)

Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne 5 minutes
Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et d’'une
lamelle couvre-objet.

* Ces étapes peuvent étre supprimées en cas de fixation au M-FIX®.

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xylene ou du Neo-Clear™, les préparations
cytologiques peuvent étre montées avec des produits de montage anhydres
(p.ex. Entellan™ néo, DPX néo ou Neo-Mount™) et une lamelle couvre-objets
et étre conservée.

Pour I’'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I'huile d’immersion.



Résultat

Coloration avec 3a / EA 31 3b / EA 50
Cytoplasmes

cyanophiles (basophiles) bleu vert au vert bleu vert

éosinophiles (acidophiles) rose rose
kératinisés orangé rose orangé rose

Erythrocytes rouge

Noyaux cellulaires bleu a violet foncé

Micro-organismes bleu gris, vert gris

Echantillons histologiques - Coloration PAS / coloration PAS au bleu
alcian

En histologie, la solution d’Hématoxyline en solution modifée selon Gill II -
pour la microscopie peut étre utilisée pour obtenir un marquage encore plus
brillant et contrasté des structures PAS-positives.

En cas d’utilisation de la solution d’"Hématoxyline en solution modifée selon
Gill II, la coloration PAS, telle que la coloration PAS au bleu alcian, devraient
étre effectuées analogiquement aux consignes d’utilisation du Kit de colora-
tion PAS (art. 1.01646).

Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.

En cas d’utilisation d’un automate de coloration, se conformer aux instruc-
tions du fabricant de I'appareil et du logiciel.

Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant |'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

« Hématoxyline en solution modifée selon Gill II » colore et permet donc la
visualisation de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre

« Résultat » de ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par
des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la prépa-
ration des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le
traitement histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiére
de contrdles appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production. La participation réussie a des tests interlaboratoires inter-
nationaux réguliers est une confirmation supplémentaire et indépendante
de la spécificité analytique.

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au
niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration
cytologiques
Noyaux cellulaires | 16/16 16/16 7/7 7/7
Cytoplasmes 16/16 16/16 7/7 7/7
cyanophiles
(basophiles)
Cytoplasmes 16/16 16/16 7/7 7/7
éosinophiles
(acidophiles)
Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d'essais effectués.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
plémentaire.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker la Hématoxyline en solution modifée selon Gill II - pour la micros-
copie entre +15°C et +25°C.

Stabilité

La Hématoxyline en solution modifée selon Gill II - pour la microscopie peut
étre utilisée jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Eviter I'action de la chaleur.
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Capaciteé

1000 a 1500 colorations / 500 ml

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.

Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

En cas de besoin, utiliser une centrifugeuse conforme a la norme de labora-
toire et aux criteres.

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I'élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I’élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s‘applique le reglement CE) n® 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 %
pour analyses EMSURE®

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

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 %
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.01646 Kit de coloration PAS
pour la détermination d’aldehydes et de
mucosubstances

Art. 1.03981 M-FIX® Spray de fixation
pour le cytodiagnostic

Art. 1.04699 Huile pour immersions

11,2,51

11,251

2x 500 ml

100 ml, 11

flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06329 Hydrogénocarbonate de sodium 500 g, 1 kg,

pour analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06887 Solution de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
orangé II en solution
pour la cytologie

Art. 1.06888 Solution de Papanicolaou 2a 500ml, 11,

solution orange G (0OG6) 2,51
pour la cytologie

Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09271 Solution 3a de Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solution polychrome EA 31
pour la cytologie

Art. 1.09272 Solution 3b de Papanicolaou, 500ml, 11,
solution polychrome EA 50 2,51
pour la cytologie

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.05175

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.
La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur

demande.

Composants principaux du produit

Art. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0O 34 g/l
CH,;COOH <16 g/l
pH env. 2,5

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité

nationale.
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H302 : Nocif en cas d‘ingestion.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

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

P260 : Ne pas respirer les brouillards ou les vapeurs.
P264 : Se laver la peau soigneusement apres manipulation.
P280 : Porter un équipement de protection des yeux/ du visage.

P301 + P312 : EN CAS D'INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON/ un
médecin en cas de malaise.

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

P314 : Consulter un médecin en cas de malaise.
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Microscopia

Hematoxilina en solucion
modificada segun Gill II

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

La presente “Hematoxilina en solucién modificada segun Gill II - para mi-
croscopia” es utilizada para el diagnostico celular en la medicina humana

y se emplea en el examen citoldgico e histoldgico de muestras de origen
humano. Se trata de una solucién de tincidn lista para el uso que, junto con
otros materiales de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera,
hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de destino
citolégicas (mediante fijacion, tincidn, contratinciéon, montaje) en mate-

rial de examen humano-ginecoldgico y clinico-citoldgico, como p.e€j. frotis
cervicales.

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

Principio

La tincion de Papanicolaou es el método de tincién mas utilizado para
material citoldgico y estd prevista para la tincion de células exfoliativas en
muestras citoldgicas.

En el primer paso, los nucleos celulares son teflidos con una solucién de
hematoxilina en forma progresiva o bien regresiva. Los nucleos aparecen
azul a violeta oscuro.

En latincion progresiva de hematoxilina, setifie hasta el punto terminal y
luego en agua del grifo hasta el viraje a azul.

En el método regresivo se sobretifie la hematoxilina, el exceso de colorante
se elimina de nuevo en pasos de diferenciacion rapidos; también aqui se
realiza el azulado con agua corriente del grifo.

En la tincion regresiva las estructuras del nicleo se presentan mas diferen-
ciadas y se pueden ver mejor.

El segundo paso es la tincién del citoplasma con una solucién anaranjada,
que muestra especialmente las células maduras y queratinizadas. Las es-
tructuras objetivo se tifien de anaranjado con diferentes intensidades.

En el tercer paso de tincién se usa la llamada solucion policroma, que es

una mezcla de eosina, verde luz SF y pardo de Bismarck. Con la solucion

policroma se muestra la diferenciacién del epitelio escamoso simple.

En la histologia se puede emplear la Hematoxilina en soluciéon modificada
segun Gill II - para microscopia con el fin de obtener una representacion
aun mas brillante y contrastada de las estructuras PAS-positivas.

Material de las muestras

Muestras ginecoldgicas y no ginecoldgicas como esputos, orina, frotis
tomados de punciones aspirativas con aguja fina (PAAF/FNAB), efusiones,
soluciones de lavado

Cortes de tejido de origen humano fijado en formalina e incluido en parafi-
na (cortes de parafina de 3 - 5 ym de espesor)

Reactivos

Art. 1.05175
Hematoxilina en soluciéon modificada seguin Gill 11
para microscopia

500 ml, 2,51

ES

www.sigmaaldrich.com

Necesario ademas:

Art. 1.06887 Solucion de Papanicolaou 2b
solucién de anaranjado II
para citologia

500 ml, 2,51

o
Art. 1.06888 Solucion de Papanicolaou 2a

solucién de anaranjado G (0OG6)
para citologia

500ml, 11,2,5I

para la diferenciacion:

Art. 1.09271 Solucién 3a de Papanicolaou 500 ml, 2,51
solucién policroma EA 31
para citologia

o

Art. 1.09272 Solucién 3b de Papanicolaou 500 ml, 11,
solucién policroma EA 50 2,51
para citologia

para la tincion regresiva (ver “Técnica”):
Art. 1.00316 Acido clorhidrico 25% 11,251

p.a. EMSURE®

Art. 1.06329 Sodio hidrogenocarbonato
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Alternativamente:
Art. 1.09253 Solucion de Papanicolaou 1a

soluciéon de hematoxilina segun Harris
para citologia

500ml, 11,2,5I

o

Art. 1.09254 Solucion de Papanicolaou 1b
solucidén de hematoxilina S
para citologia

500 ml, 2,51

Preparacioén de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Al usar los correspondientes reactivos auxiliares deberdn tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Fijacion de preparados de frotis

Fijacién himeda inmediata con el fijador pulverizable M-FIX® durante
minimo 10 minutos o fijacion humeda inmediata en etanol 96 % durante
minimo 30 minutos.

Si se fijan los frotis con M-FIX®, podran suprimirse los pasos de lavado 1 - 4
en la serie descendente de etanol antes de la tincion.

Preparacion del reactivo

La Hematoxilina en soluciéon modificada seguin Gill II - para microscopia
utilizada esta lista para el uso, la dilucién de la solucién no es necesaria y
empeora el resultado de la tincidn asi como la estabilidad.

Se recomienda filtrar la solucién antes de uso.

Acido clorhidrico 0,1 %, acuoso
Para preparar aprox. 100 ml de solucion se afiaden juntos:

Agua destilada 100 ml
Acido clorhidrico 25 % 0,4 ml

Solucion de sodio hidrogenocarbonato 1,5 %

Para la preparacion de aproximadamente 1000 ml de solucion se afiaden y
disuelven:

Sodio hidrogenocarbonato 15g
Agua destilada 1000 ml




Técnica

Tincién en la cubeta de tincion

Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos brevemente en las solucio-
nes, la simple introduccion proporcionara resultados de tincién insuficientes.
Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincidn, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

ES

Tincién en la cubeta de tincion

Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos brevemente en las solucio-
nes, la simple introduccién proporcionara resultados de tincién insuficientes.
Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Para conseguir un optimo resultado de tincion, deberian respetarse los
periodos indicados.

Portaobjetos con frotis fijado

Portaobjetos con frotis fijado

Etanol 96 %* 10 segundos

Etanol 96 %* 10 segundos

Etanol 80 %* 10 segundos

Etanol 80 %* 10 segundos

Etanol 70 %* 10 segundos

Etanol 70 %* 10 segundos

Etanol 50 %* 10 segundos

Etanol 50 %* 10 segundos

Agua destilada 20 segundos

Agua destilada 10 segundos

Hematoxilina en soluciéon modificada segun Gill 11 3 minutos

Hematoxilina en soluciéon modificada seguin Gill 11 5 minutos

Agua corriente del grifo 3 minutos

Agua destilada 10 segundos

Etanol 70 % 30 segundos

Acido clorhidrico 0,1 %, acuoso 10 segundos

Etanol 80 % 30 segundos

Agua destilada 10 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Solucién de sodio hidrogenocarbonato 1,5 % 1 minuto

Solucién de Papanicolaou 2a solucion de anaranjado G
o 3 minutos

Solucién de Papanicolaou 2b solucién de anaranjado II

Etanol 96 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Solucién 3a de Papanicolaou soluciéon policroma EA 31
o 3 minutos

Solucién 3b de Papanicolaou soluciéon policroma EA 50

Etanol 96 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Etanol 100 % 5 minutos
Mezcla de: Etanol 100 % + Neo-Clear™ o xileno 2 minutos
(1+1)

Clarificar con Neo-Clear™ o xileno 5 minutos
Clarificar con Neo-Clear™ o xileno 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y
cubre-objetos.

* Estos pasos podran ser suprimidos en caso de una fijaciéon con M-FIX®.

Los preparados citoldgicos pueden ser montados y almacenados con medios
de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo, DPX nuevo o Neo-Mount™) y
cubreobjetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes)
y la clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

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

Agua corriente del grifo 3 minutos
Etanol 70 %
Etanol 80 %
Etanol 96 %

Solucién de Papanicolaou 2a solucion de anaranjado G
o 3 minutos

30 segundos

30 segundos

30 segundos

Solucién de Papanicolaou 2b solucion de anaranjado II
Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 segundos

30 segundos

Solucién 3a de Papanicolaou solucion policroma EA 31
o 3 minutos

Solucién 3b de Papanicolaou solucién policroma EA 50
Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 segundos

30 segundos

Etanol 100 % 5 minutos
Mezcla de: Etanol 100 % + Neo-Clear™ o xileno 2 minutos
(1+1)

Clarificar con Neo-Clear™ o xileno 5 minutos
Clarificar con Neo-Clear™ o xileno 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y
cubre-objetos.

* Estos pasos podran ser suprimidos en caso de una fijacién con M-FIX®.

Los preparados citoldgicos pueden ser montados y almacenados con medios
de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo, DPX nuevo o Neo-Mount™) y
cubreobjetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes)
y la clarificaciéon con xileno o Neo-Clear™.

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



Resultado

Coloracién con 3a/ EA 31 3b/ EA S0

Citoplasma
cianofilo (basofilo) verde azulado a verde verde azulado
eosindfilo (acidofilo) rosa rosa
queratinizado rosa-anaranjado rosa-anaranjado

Eritrocitos rojo

Ndcleos celulares azul a violeta oscuro

Microorganismos azul grisaceo, verde grisaceo

Muestras histoldgicas - Tincion de PAS / tincion de azul-alcian-PAS

En la histologia se puede emplear la Hematoxilina en solucion modificada
segun Gill II - para microscopia con el fin de obtener una representacion
aun mas brillante y contrastada de las estructuras PAS-positivas.

Al utilizar Hematoxilina en solucién modificada segln Gill II, se deberia
realizar la tincion PAS asi como la tincién Azul Alcian PAS de forma andloga
a las instrucciones de empleo del Kit de tincién PAS (art. 1.01646).

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.

Si se utilizan aparatos automaticos de tincion, deberan tenerse en cuenta
las instrucciones de operacién del fabricante, tanto del aparato como del
software.

Eliminar el aceite de inmersién en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Hematoxilina en solucion modificada segun Gill II” tifie y, por lo tanto,
visualiza estructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resulta-
do” de esta instruccion de uso. Solo deben utilizar el producto personas
autorizadas y cualificadas. Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades,
la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de muestras, el
procesamiento histolégico, las decisiones relativas a los controles adecua-
dos, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién. La participacion satisfactoria en analisis interlaboratorios in-
ternacionales periodicos proporciona una confirmacién adicional e indepen-
diente de la especificidad analitica.

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmé el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincion
citoldgica
Nlcleos celulares | 16/16 16/16 7/7 7/7
Citoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
ciandfilo (basofilo)
Citoplasma 16/16 16/16 7/7 7]7
eosinofilo
(aciddfilo)

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nUmero de ensayos realizados.

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

Diagndstico

Los diagnosticos deberan ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconoci-
dos.

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar la Hematoxilina en solucién modificada segln Gill II - para micros-
copia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

La Hematoxilina en solucion modificada segun Gill II - para microscopia se
puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.
Evitar efectos de calor.

Capacidad

1000 - 1500 tinciones / 500 ml

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.
Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especia-

lizado.

ES

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.
Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Si es necesario, debera utilizarse una centrifugadora que corresponda al
estandar de laboratorios y a las exigencias.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacion de residuos.
Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacidn sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©

1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00316

Art. 1.00579

Art. 1.00974

Art. 1.01646

Art. 1.03981

Acido clorhidrico 25%

p.a. EMSURE®

DPX nuevo

medio de montaje anhidro
para microscopia

Etanol desnaturalizado con aprox.
1 % de metiletilcetona

para analisis EMSURE®

Kit de tincién PAS

para deteccion de aldehidos y
mucosustancias

M-FIX® Fijador pulverizable
para citodiagndstico

11,251

500 ml

11,251

2x 500ml

100 ml, 11

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml

Art. 1.06329 Sodio hidrogenocarbonato 500 g, 1 kg,
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06887 Solucion de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
solucién de anaranjado II
para citologia

Art. 1.06888 Solucion de Papanicolaou 2a 500ml, 11,
solucién de anaranjado G (0OG6) 2,51
para citologia

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de
medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia

Art. 1.09271 Solucién 3a de Papanicolaou 500 ml, 2,51
solucion policroma EA 31
para citologia

Art. 1.09272 Solucion 3b de Papanicolaou 500 ml, 11,
solucién policroma EA 50 2,51
para citologia

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51

Clasificacion de substancias peligrosas

Art. 1.05175

para microscopia

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y

las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.

La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales del producto

Art. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(SO,); x 18 H,O 34 g/l
CH;COOH <16 g/l
pH aprox. 2,5

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.
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H302: Nocivo en caso de ingestion.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

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

P260: No respirar la niebla o los vapores.
P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacién.
P280: Llevar equipo de proteccién para los ojos/ la cara.

P301 + P312; EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico si la persona se encuentra mal.

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

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

Historial de revisiones

Version Comentario de modificacién

2024-Sep-01 | Versidn inicial con la introduccién del Historial de revi-
siones

Observe las Fabricante NUmero de Cddigo del
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Microscopia

Ematossilina soluzione
modificata secondo Gill II

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

La presente ,,Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II - per micro-
scopia" & utilizzata per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esa-
me citologico e istologico di campioni di origine umana. E una soluzione di
colorazione pronto all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici
in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture
bersaglio citologici (mediante fissaggio, colorazione, controcolorazione,
montaggio) nei campioni ginecologici umani e clinici citologici, quali ad
esempio strisci cervicali.

Le strutture non colorate presentano un contrasto relativamente poco
marcato e sono difficili da distinguere al microscopio ottico. In virtu delle
immagini ottenute con le soluzioni di colorazione, il ricercatore autorizza-
to e qualificato e in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

La colorazione secondo Papanicolaou & il metodo utilizzato con maggiore
frequenza per il materiale citologico ed € usata per la colorazione di cellule
di esfoliazione in campioni citologici.

Nella prima fase viene eseguita una colorazione progressiva o regressi-
va dei nuclei cellulari mediante soluzione di ematossilina e sviluppano una
colorazione da blu a da violetto scuro.

Nella colorazione progressiva con soluzione di ematossilina, viene esegui-
ta la colorazione fino al raggiungimento dell'intensita desiderata, seguita
dall’azzurramento in acqua corrente.

Con il metodo regressivo, si procedere a sovracolorazione con ematossi-
lina e la soluzione colorante in eccesso viene quindi eliminata mediante il
passaggio attraverso lavaggi acidi differenziati, seguiti dalla fase dell'azzur-
ramento.

La colorazione regressiva rende possibile una migliore e piu netta differen-
ziazione delle strutture bersaglio.

Nel corso della seconda fase, che serve in particolar modo a evidenziare le
cellule mature e cheratinizzate, si provvede alla colorazione del citoplasma
con una soluzione colorante arancio. Le strutture bersaglio vengono colora-
te con intensita di arancio diverse.

Nella terza fase di colorazione si utilizza la cosiddetta soluzione policroma,
ovvero una miscela costituita da eosina, verde luce SF e bruno di Bismarck.
La soluzione policroma € utilizzata ai fini della differenziazione dell’epitelio
squamoso.

In istologia & possibile utilizzare la Ematossilina soluzione modificata se-
condo Gill II - per microscopia per ottenere una visualizzazione ancora piu
brillante e piu nitida delle strutture PAS positive.

Materiale d’esame

Campioni ginecologici e non ginecologici quali espettorato, urina, strisci otte-
nuti da agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia con
ago sottile), essudati, lavaggi

Sezioni di tessuto di origine umana fissate in formalina ed incluse in paraffi-
na (sezioni in paraffina con spessore di 3 - 5 pm)

Reattivi

Art. 1.05175
Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II
per microscopia

500 ml, 2,51

IT
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Inoltre necessario:

Art. 1.06887 Papanicolaou soluzione 2b
di arancio II soluzione
per citologia

500 ml, 2,51

(o]

Art. 1.06888 Papanicolaou soluzione 2a
soluzione di arancio G (0G6)
per citologia

500ml, 11,2,5I

per la differenziazione:
Art. 1.09271 Papanicolaou soluzione 3a
Soluzione policroma EA 31

per citologia

500 ml, 2,51

o

Art. 1.09272 Papanicolaou soluzione 3b
Soluzione policroma EA 50
per citologia

500ml, 11,2,5I

per la colorazione regressiva (v. “Esecuzione”):
Art. 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251
p.a. EMSURE®
Art. 1.06329 Sodio bicarbonato
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

In alternativa:

Art. 1.09253 Papanicolaou soluzione 1a
Soluzione di emetossilina sec. Harris
per citologia

500ml, 11,2,5I

o

Art. 1.09254 Papanicolaou soluzione 1b
Soluzione di emetossilina S
per citologia

500 ml, 2,51

Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I'applicazione e le istruzioni d’uso.

Quando si utilizzano i reattivi ausiliari corrispondenti, osservare le relative
istruzioni per I'uso.

Fissagio degli strisci

Fissaggio immediato degli strisci ancora umidi con il fissativo spray M-FIX®
per almeno 10 minuti o fissaggio immediato degli strisci umidi con etanolo
96 % per almeno 30 minuti.

Se il fissaggio degli strisci avviene con M-FIX®, le fasi di lavaggio 1 - 4 in
serie discendente di etanolo prima della colorazione possono essere saltate.

Preparazione del reattivo

L’Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II - per microscopia uti-
lizzata e pronte all’'uso, non € richiesta la diluizione della soluzione, poiché
compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.

Si raccomanda di filtrare la soluzione prima dell’uso.

Acido cloridrico 0,1 %, acquoso
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Acqua distillata 100 ml
Acido cloridrico 25 % 0,4 ml

Soluzione di sodio bicarbonato 1,5 %
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano e sciolgono:

Sodio bicarbonato 15¢
Acqua distillata 1000 ml




Colorazione nella cuvetta di colorazione

I portaoggetti vanno immersi e fatti muovere brevemente nelle soluzioni; la

semplice immersione non produce risultati soddisfacenti.

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.

Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi

indicati.

IT

Colorazione nella cuvetta di colorazione

I portaoggetti vanno immersi e fatti muovere brevemente nelle soluzioni; la
semplice immersione non produce risultati soddisfacenti.

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con striscio fissato

Portaoggetti con striscio fissato

Etanolo 96 %* 10 secondi Etanolo 96 %* 10 secondi
Etanolo 80 %* 10 secondi Etanolo 80 %* 10 secondi
Etanolo 70 %* 10 secondi Etanolo 70 %* 10 secondi
Etanolo 50 %* 10 secondi Etanolo 50 %* 10 secondi
Acqua distillata 20 secondi Acqua distillata 10 secondi
Ematossilina soluzione modificata secondo Gill IT 3 minuti Ematossilina soluzione modificata secondo Gill IT 5 minuti
Acqua di rubinetto corrente 3 minuti Acqua distillata 10 secondi
Etanolo 70 % 30 secondi Acido cloridrico 0,1 %, acquoso 10 secondi
Etanolo 80 % 30 secondi Acqua distillata 10 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi Soluzione di sodio bicarbonato 1,5 % 1 minuto
Papanicolaou soluzione 2a soluzione di arancio G Acqua di rubinetto corrente 3 minuti
3 minuti
0 Etanolo 70 % 30 secondi
Papanicolaou soluzione 2b di arancio II soluzione
P Etanolo 80 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
2 Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi _ - ) - -
Papanicolaou soluzione 2a soluzione di arancio G
Papanicolaou soluzione 3a Soluzione policroma EA 31 o 3 minuti
3 minuti
° Papanicolaou soluzione 2b di arancio II soluzione
Papanicolaou soluzione 3b Soluzione policroma EA 50
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi -
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Papanicolaou soluzione 3a Soluzione policroma EA 31
Etanolo 100 % 5 minuti o 3 minuti
Miscela composta da: Etanolo 100 % + Neo-Clear™ o 2 minuti Papanicolaou soluzione 3b Soluzione policroma EA 50
xilene (1 + 1) -
Etanolo 96 % 30 secondi
Chiarire con Neo-Clear™ o xilene 5 minuti -
Etanolo 96 % 30 secondi
Chiarire con Neo-Clear™ o xilene 5 minuti .
Etanolo 100 % 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa- - - S ™ .
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e vetrino coprioggetti. I\/I_llscela(fo_'-mf)osta da: Etanolo 100 % + Neo-Clear™ o 2 minuti
xilene
* Questi passi possono essere saltati in caso di fissaggio con M-FIX®. Chiarire con Neo-Clear™ o xilene 5 minuti
Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente) Chiarire con Neo-Clear™ o xilene 5 minuti

i preparati citologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per es., Entellan™ Neo, DPX Neo o

Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si

consiglia di utilizzare olio di immersione.

Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e vetrino coprioggetti.

* Questi passi possono essere saltati in caso di fissaggio con M-FIX®.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati citologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per es., Entellan™ Neo, DPX Neo o
Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

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



Risultato

Colorazione con 3a / EA 31 3b / EA 50
Citoplasma

cianofilo (basofilo) blu verde al verde blu-verde
eosinofilo (acidofilo) rosa rosa
cheratinizzato rosa-arancio rosa-arancio

Eritrociti rosso

Nuclei cellulari blu a violetto scuro

Microrganismi grigio-blu, grigio-verde

Campioni istologici - Colorazione PAS / Colorazione Alcian Blu-PAS

In istologia & possibile utilizzare la Ematossilina soluzione modificata se-
condo Gill II - per microscopia per ottenere una visualizzazione ancora pil
brillante e pil nitida delle strutture PAS positive.

Quando si utilizza la Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II, la
colorazione PAS e la colorazione PAS Alcian blu vanno eseguite attenendosi
alle istruzioni per I'uso del Kit di colorazione PAS (art. 1.01646).

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

In caso di colorazione automatizzata, attenersi alle istruzioni per I'uso del
produttore dello strumento e del software.

Eliminare I'olio di immersione in eccesso prima dell’archiviazione.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II* colora e pertanto
permette di visualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo
»Risultato" di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone
autorizzate e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazio-
ne del campione e del reagente, la manipolazione del campione, I'istopro-
cessazione, le decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test
su ciascun lotto di produzione. La fruttuosa partecipazione a test interlabo-
ratorio internazionali su base regolare fornisce una conferma aggiuntiva e
indipendente della specificita analitica.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate

in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
citologica
Nuclei cellulari 16/16 16/16 7/7 7/7
Citoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
cianofilo (basofilo)
Citoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
eosinofilo
(acidofilo)

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

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

Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II - per microscopia va con-
servata ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Ematossilina soluzione modificata secondo Gill II - per microscopia puo
essere utilizzata fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, la soluzione si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservata ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.
Evitare |'esposizione al calore.

. T
Capacita

1000 - 1500 colorazione / 500 ml

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specia-

lizzato.

Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

All’'occorrenza utilizzare una centrifuga che soddisfi gli standard di laborato-
rio ed i rispettivi requisiti.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251
p.a. EMSURE®
Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml

mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251
metiletilchetone p. a. EMSURE®

Art. 1.01646 Kit di colorazione PAS 2x 500 ml
per la rilevazione di aldeide e mucosostanze
Art. 1.03981 M-FIX® Fissatore spray 100 ml, 11

per citodiagnostica

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-

gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml

Art. 1.06329 Sodio bicarbonato 500 g, 1 kg,
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06887 Papanicolaou soluzione 2b 500 ml, 2,51
di arancio II soluzione
per citologia

Art. 1.06888 Papanicolaou soluzione 2a 500ml, 11,
soluzione di arancio G (OG6) 2,51
per citologia

Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia

Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41

per istologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml

Art. 1.09271 Papanicolaou soluzione 3a 500 ml, 2,51
Soluzione policroma EA 31
per citologia

Art. 1.09272 Papanicolaou soluzione 3b 500 ml, 11,
Soluzione policroma EA 50 2,51
per citologia

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilene) 51

per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.05175

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.

Componenti principali del prodotto

Art. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/
Al,(SO,); x 18 H,0O 34 g/l
CH,COOH <16 g/l
pH circa 2,5

Indicazione generale

Se durante o in seguito all'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e/o al suo mandatario e alle autorita
nazionali.



Letteratura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

2. Conn'’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

H302: Nocivo se ingerito.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

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

P260: Non respirare la nebbia o i vapori.
P264: Lavare accuratamente la pelle dopo I'uso.
P280: Indossare proteggere gli occhi/ proteggere il viso.

P301 + P312: IN CASO DI INGESTIONE: in presenza di malessere, contat-
tare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

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

P314: In caso di malessere, consultare un medico.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Sep-01 | Versione iniziale con I'introduzione della Cronologia delle
revisioni

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

accompagnamento
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Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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Mikpookonia

AiaAupa aipato§uAivng
Tpononoinuéevng kara Gill II

yla pikpookornia

lMNa enayysAparTikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO MPOiov ( €

NMpoBAENOPEVOG OKONOG

To «AiaAupa aipato€uAivng Tpononoinuévng katd Gill II - yia pikpookonia»
Xpnaoigonoigital yia |an|Kr"| KUTTapoAoyikn diayvwon oTov avepwno kai
sEunnpS‘rsl TOV OKOMO TNG KUTTAPOAOYIKNG Kal |0'ro)\oyn<r] 6|sp£uvncnq UAI-
KoU 5EIV|JGTOC ovepmnlvnc npogéAeuconc. MpokeITal yia €va £TOIKO yia Xpron
6|a)\upa xpmonq nou, o6Tav xpnmponomwm Me dAAa in vitro 6|ava0'r||<a
npoiovTa ano To xapTocpu)\aklo Hag, KAvel TIG KUTTAPOAOYIKEG DOUEG OTOXOUG
0€ UAIKG YUVAIKOAOYIKWV Kal KAIVIKO-KUTTApPOAOYIK@V SelypaTwy (yia napa-
delypa TpayxnAika enixpiopara) agloAoynoipeg yia diayvwaoTikoUg okonoug,
MEOW WOVIPOMNOINONG, XPWONG, AVTIXPWONG KAl OTEPEWONG.

O1 aBageg BakTnplakég dopéG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtibeon kai €i-
val €EalpeTika dUOKOAN N dIAKPION TOUG KE TO ONTIKO PIKPOOKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpNoidonolnvTag Ta diaAupaTa xpwong Bonbouv Tov
€E0UO0I000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTN va Npoadiopicel KAAUTEPA ToV
TUNO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIC. EVOEXETAl va sival anapaitn-
Tn n dievépyela eNINAEOV €EETACEWV YIa TNV OPICTIKN didyvwon.

Apxn Tng peOOS0ouU

H TUMIK KUTTAPOAOYIKN Xpwon KaTd Szczepanik npoopileTal yia Tn Xpwaon
ano@OAISWHEVMV KUTTAPWV O KUTTAPOAOYIKA deiypaTa.

KaTa Tnv np®Tn ®Aaacn, ol NUPAVEG TwV KUTTAPWV UNoBAAAOVTal EiTE O€ Npo-
0JEUTIKN XPWON EITE O PN NPOOJEUTIKN Xpwon He SidAupa aigaTtoguAivng. Ol
NMUPAVEG XPWVUVTAl KUaVoi €wG OKoUpPOI BIOAETI.

KaTd Tn pEBodo TNG NPOoOodEUTIKAG XpWONG HE aIHaTogUAivn, N Xpwaon
£QPapPOLETAl £WG TO TEAIKO GNKEIO, PHETA TO OMOIO N AVTIKEIMEVOPOPOC NAAGKA
yiveral unAe oTo vepd TnG Bpuaonc.

Me Tnv na)uvépopr] HEBODO, TO UAIKO XpwvuTal unepPBoAIKa Kai n nepicoeia
5|a)\upaToq XPWONG a(pmpsm:l HE Bnpam 0&Ivng €knAuong, akohouBoupeva
and To Bnpa HETATPONNG 0€ Kuavd xpwua.

O1 nupnVikeg dopEG diapoponololvTal Kai yivovTal KaAUTEPa opaTeg Pe TNV
naAivdpopn pebodo.

To deUTePO BAKA XPWONG €ival N KUTTAPONAQONATIKR XpWon KE diaAupa
NopTOKAAI Xpwaong, 1ID1AITEPWG YIa TNV KATAJEIEN WPINWV KAl KEPATIVOMOI-
NUEVWV KUTTApwV. O SOPEG-OTOXOI XPWVUVTAI NOPTOKAAI OE SIAPOPETIKEG
EVTAOEIG,.

310 TpiTO BrAMa xpwonq Xpr]O'Il.IOI'IOIEITCII TO )\svopsvo no)\uxpwpo diaAupa
(polychromesolution), éva peiypa nwaoivng, GVOIXTOU npacivou SF kal kage
Tou Bismarck. To noAUxpwpo didAupa XpnaoidonolgiTal yia TNV KaTadeign Tng
31apoponoinong TwV NAAKWIWV KUTTAPWV.

ZTnv 1oToAoyia, To AldAupa aipato§uAivng Tpononoinuévng kata Gill II - yia
HIKpooKonia Pnopei va xpnaoiponoinBei yia peyaAUTepn evioxuon TnG QWTEI-
vOTNTAG Kal TNG avTiBeong Twv BeTIK®V yia PAS dopmv.

YAIkO deiyparog

rUVGIKO)\OYIKG Kal Jn yuvamo)\olea deiypara, onwg nTUueAa, oupa, enixpioua-
Ta and Bloq,llsq avappowncnq AenTng BeAdvag (FNAB), sElépmpaTa sKnAuoalc
TopEG 10TOU HOVIOMNOINKEVOU OE q)opua)\lvr] e €YKAEION 0€ napagivn
avBpwnivng npogAeuong (TOMEG Napagivng Ye naxog 3 - 5 um)

AvTISpaocThpia
Ap. kataAdyou AlGAupa aipato&uAivng 500 ml, 2,5 |
1.05175 Tpononoinuévng kata Gill I1

yla gikpookonia

EL

www.sigmaaldrich.com

AnaiTouvTail eniong:

Ap. KaTtaAoyou AldAupa Papanicolaou 2b 500 ml,

1.06887 AiaAupa nopTokaAi xpwong Orange 11 2,51
yla KuTTapoAoyia

r'1

Ap. KaTtaloyou AldAupa Papanicolaou 2a 500 ml,

1.06888 AldAupa noptokaAi xpwong Orange G (0G6) 11,2,51

yia KuTTapoAoyia

yia diagpoponoinon:

Ap. KataAoyou AlGAupa Papanicolaou 3a 500 ml, 2,51

1.09271 noAUxpwpo diaAupa EA 31
yla KuTTapoAoyia

n

Ap. KataAoyou AldAupa Papanicolaou 3b 500 ml,

1.09272 noAuxpwpo diaAupa EA 50 11,2,51
yla KuTTapoAoyia

yia naAivdpopn xp®on (BA. “Aiadikacia”):

Ap. kataAdyou Y3poxAwpIkd 0EU 25% 11,251

1.00316 yia avahuon EMSURE®

Ap. kaTtaAdyou 'O&Ivo avBpakiko vaTpio 500 g,

1.06329 yia avaiuon EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

EvaAAakTika:

Ap. KaTtaAoyou AlGAupa Papanicolaou 1a 500 ml,

1.09253 AldAupa aipato§uAivng Harris 11,251
yla kuTTapoAoyia

n

Ap. kataAdyou AiaAupa Papanicolaou 1b 500 ml, 2,5 |

1.09254 AldAupa aipatogulivng S
yla KuTTapoAoyia

MNMposToipacia dsiyparog
H delypaToAnwia npénel va npayuaTonolgiTal anod EUNEIPo NPocwnIKo.

'OAa Ta dsiypaTa npénel va unoBailovTal o eneEepyaania Pe Xpron npony-
pévNG TEXVOAOYiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagr onuavaon.

Ma Tn Afwn Kai TNV NposToIpacia Twv delyHATWV NPENEl va Xpnaoiydonolol-
vTal kKatdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTe TiG 0dnYieG TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpron.

KaTd Tn xprion Twv avTioTolxwv BonnTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpoUvTal oI avTioToIXEG 0dNYiEG XPoNG.

Moviponoinon 3IyHatmv eniXpiogarog

Yypr| HOVIJonoinon apéowg Ke JovihonoinTikd anpél M-FIX® yia TouAdayxioTov
10 AenTa ) uypn povigonoinan apéowg os aibavoAin 96% yia TouhdyioTov 30
AenTa.

‘OTav n YoVvIJonoinon Twv eniXpIoUATwy yiveralr ge M-FIX®, Ta Briparta
€knAuong 1 - 4 aotnv avioloa aAAnAouxia ai®avoAng npiv ano Tn Xxpwaon
pnopoUv va napaAei@Bolv.

MposToipacia avridpacTnpinv

To AidGAupa OIHGTOEU)\IVF]C Tpononompsvnq kaTa Gill II-via lepOOKonla
nou xpnoluonOlSlTol givai ETOIIJO yia xprion. H apaiwon autou Tou dia-
AUpaTog dev €ival avaykaia Kal NpokKaAei HOvo aAAoiwaon Tou anoTeAE-
OMaTOG XPWONG Kal Heiwaon TnG aTabepoTnTAG TOU.

ZuvioTarai n 31Idnon Tou 31IaAUNATOG NPIV and Tn XpPRon Tou.

Y3poxAwpikd o§U 0,1%, udaTiko
MNa npoetoipacia nepinou 100 ml diaAUpaTog, avaypei&Te:

AnNECTAYHEVO VEPO 100 ml
Y3poxAwpiko 0&U 25% 0,4 ml

AiaAupa 6&ivou avBpakikoU varpiou 1,5%

Ma Tnv nposToipacia nepinou 1.000 ml diaAUpaTog, NpooBEaTe Kai SiaAu-
oTE:

'O&Ivo avBpakiko vaTpio 15g
1.000 ml

ANECTAYHEVO VEPO




Aiadikacia
KuTtT: Aovyika Sei Ta - M TIKD)

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

O1 avTIKEINEVOPOPOI MAAGKEG NPENEl va uBanTifovTal kal va PgeTakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAupara. H anAn epyBanTion povo divel akaTaAAnAa anoTeAéopaTa
XPWONG.

O1 nAakeg Ba npénel va aprivovTal va oTaAdgouv KaAa PeTa ano Ta JEPOVW-
Méva BrApaTa xpwong, wg HETPO ano@uyng onolacdnnoTte dokonng diacTau-
POUHEVNG HOAUVONG SIAAUNATWYV.

O1 avaypa@opevol xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn 31acpalion evog
BEATIOTOU ANOTEAECNATOG XPWONG.

AVTIKEIHEVOQOPOG NMAAGKA HE HOVIHMOMOINUEVO ENiXPIOHA

AIBavoin 96%* 10 deur.
AIBavoAn 80%* 10 deur.
AIBavoAn 70%* 10 deur.
AIBavoin 50%* 10 deur.
ANECTAYHEVO VEPO 20 deurT.
AlaAupa Tpononoinuévng aipatoEuAivng kata Gill 11 3 AenTa
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 AenTd
AIBavoAn 70% 30 deuT.
Ai8avoin 80% 30 deur.
AIBavoin 96% 30 deur.

AldAupa Papanicolaou 2a
AlaAupa nopTtokaAi xpwong Orange G
n 3 AenTd

AldAupa Papanicolaou 2b
AldAupa nopTtokaAi xpwong Orange II

A1BavoAn 96% 30 deuT.
AIBavoin 96% 30 deur.
AldAupa Papanicolaou 3a noAUxpwpo diaAupa EA 31

n 3 AenTd
AldAupa Papanicolaou 3b noAUxpwpo diaAupa EA 50

A18avoin 96% 30 deuT.
AIBavoAn 96% 30 deuT.
A1Bavoin 100% 5 \entd
Meiypa nou anoTeAeiTal ano: 2 AenTa
AI8avoin 100% + Neo-Clear™ iy EuAévio (1 + 1)

Alauyaon pe Neo-Clear™ ry EuAévio 5 AenTd
AlaUyaon pe Neo-Clear™ i EuAévio 5 Aenta

STEPEWOTE TIG EQUYPAUMPEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ n Tig
EQUYPAMMEVEG e EUAEVIO MAGKEG e n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

* AuTa Ta Brpata pnopolv va napaAei@Bouv oTav Ta enixpiopaTa
HoviponolouvTal e M-FIX®,

MeTta Tnv apuddaTtwon (avioloa ogipd aAkoOANG) kai Tn dialyaon Pe EUAEvVIO
r Neo-Clear™, Ta KuTTapoAoyikda deiypata pnopolv va oTepewBouv Pe avu-
dpoug napayovTteg otepéwang (n.x. Entellan™ véo, DPX véo fj Neo-Mount™)
Kal Jia kaAunTpida kal katoniv pnopolv va anodnkeutolv.

H xprion €Aaiou epuBAanTIoNg oUVICTATAI yid TNV AVAAUON NAGK®OV MOU £XOUV
unoBAnBei og xpwaon He PeyeBuvon pikpookoniou >40X.

EL
KuttapoAoyika deiyyara - MaAivdpoun xp®on

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

O1 avTIKEIHEVOPOPOI NAAKEG NpENel va uBanTiovTal Kal va PeTakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAUpara. H anAr epBanTion povo divel akaTdAAnAa anoTeAéopaTa
XPOANG.

O1 NAAGKeG Ba NpEnel va aprvovTal va oTaAagouv KaAd PETA and Ta PEPOVM-
péva BrpaTta xpwong, we JETPO anouyng onolacdnnoTte dokonng dilacTau-
poUpeVNG HOAUVONG JIAAUNATWV.

O1 avaypa@opevol Xpovol 6a npenel va TnpouvTal yia Tn dlacpaiion evog
BEATIOTOU anoTeAEOLATOG XPWONG.

AVTIKEIHEVOQOPOG MAAKA HE HOVILOMOINUEVO ENiXPIOKA

AIBavoAn 96%* 10 deuT.
AIBavoin 80%* 10 deur.
AIBavoAn 70%* 10 deuT.
AIBavoAn 50%* 10 deurT.
ANgoTAYHEVO VEPO 10 deur.
AldAupa Tpononoinpévng aipgato§uAivng kata Gill 11 5 AenTd
AnecTaypévo vepod 10 deur.
Y3poxAwpikod 0&U 0,1%, udaTiko 10 deurT.
ANeoTAyHEVO VEPO 10 deuT.
AiaAupa 6§ivou avBpakikou vaTpiou 1,5% 1 AenTa
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 AenTd
Ai8avoAn 70% 30 deuT.
A1Bavoin 80% 30 deur.
AIBavoAn 96% 30 deurT.

AlGAupa Papanicolaou 2a
AldAupa nopTokaAi xpwong Orange G
n 3 AenTd

AiaAupa Papanicolaou 2b
AldAupa nopTokahi xpwong Orange II

AiBavoAn 96% 30 deur.
AIBavoAn 96% 30 deurT.
AiaAupa Papanicolaou 3a noAuxpwpo didAupa EA 31

n 3 AenTa
AldAupa Papanicolaou 3b noAUxpwpo diaAupa EA 50

AIBavoAn 96% 30 deuT.
AI6avoAn 96% 30 deurT.
A1BavoAn 100% 5 AenTd
Meiypa nou anoTeAeiTal anod: 2 \enTd
A1BavoAn 100% + Neo-Clear™ i EuAévio (1 + 1)

Alauyaon pe Neo-Clear™ ry EuAévio 5 AenTd
Alauyaon pe Neo-Clear™ r) EuAévio 5 \enTd

STEPEWOTE TIG EPUYPANHEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1) Tig
EQPUYPAPHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pe n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

* AuTa Ta BApara pnopolv va napaAsi@Bolv dtav Ta enixpiopara
HovigonolouvTal e M-FIX®,

MeTta Tnv apuddaTtwon (avioloa ogipd aAkooAng) kai Tn dialyaon Pe EUAEvio
N Neo-Clear™, Ta kuTTapoAoyikda deiypaTa pnopouv va oTepewdouv e avu-
dpoug napayovTeg otepéwaong (n.x. Entellan™ new, DPX new r Neo-Mount™)
Kal pia KaAunTpida kal KaToniv unopouv va anobnkeuTouv.

H xpron eAaiou epuBanTiong cuvioTATal yia TNV avaAuon NAQK®V nou £Xouv
unoBAnBei og xpwon Pe peyEBuvVan pIKpookomiou >40x.



AnoTéAecpa

Xp®on pe 3a/ EA31 3b / EA 50

KutTaponAaopa
vO®IAO (Baocedpiro) yaAaZonpdacivo £wg Npacivo yaAalonpacivo
NWGIVOPIAO (0EEOPIAD) poC poC

KEPATIVOMOINHUEVO pOol-NopTOKaAI pOol-nopTOKaAi

EpuBpokUTTapa KOKKIVO

KuTTapikoi nupnveg KUAVO €wG OKOUPO PBIOAETI

Mikpoopyaviopoi YKPI-KMNAE, YKPI-NPACIVO

IoToAoyika deiypara — xpwon PAS / xpoon Kuavou tng AAcariag-
PAS

STnv 1oToAoyia, To AlaAupa aipato§uAivng Tpononoinuévng kata Gill II - yia
HIKpooKonia Pnopei va xpnaolponoinBei yia HeyaAUuTepn evioxuon TnG GWTEI-
vOTNTAG Kal TnG avTiBeong Twv BeTIK®V yia PAS dopwv.

KaTd Tn xprion AlaAupatog achoEu)\wng Tpononoinuévng kata Gill 11, n
xpwan PAS kai n diadikaagia xpwong Kuavou Tng A)\caﬂaq PAS 6a npsna
va npayparonololvTal cUPpVa We TIG 0dnyieg Xprong Tou KIT Xpwong PAS
(ap. kaTtaloyou 1.01646).

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To pIKpoOKOMIO Mou Xpnolponoleital 6a npenel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpikoU 6|uyvu)ch0L'J spvamnpiou.

‘OTaV XpNOIKOMNOIOUVTAl GUOTAKATA AUTOHATNG XPWONG, NapakaAouue
aKo)\ouencrrs TIG 0dnYieG Xpong nou napéxovral and Tov NpopnOeuTr Tou
OUCTAMATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

A@aipEoTe To emNAéoV €Aalo eUBANTIONG NPIV anod TNV apxelobérnon.

XapakTnpIoTIKa avaAuTIKhnG anodoong

To «AlaAupa aipato&uAivng Tpononoinuévng kata Gill II» xpwuatier kai
KaT’ auToOV TOV TPOMO anelkovilel BIOAOYIKEG DOMEG, ONWG NeplypAPEeTal aTO
KEPAAAIO «ANOTEAECHA» AUTWV TWV 0dNYIOV XpAong. To npoidv npénel va
Xpnaolgonoigital govo anod e§ouaiodoTnuéva Kal eEeIdIKEUPEVa dTopa Kai n
Xpron Tou nepiAapBavel, HeTa&l AAAWV, TNV NposToIpaacia delyUaTwy Kai
avTidpaoTnpiwy, ToV XEIPIOUO dEIYUATWY, TNV I0ToENEEEPYaaia, Tn Afnyn
ano@Aacewyv OXeTIKA PE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou NpoiovTog eNIBERAIVVETAI HE TOV EAEYXO KABE
naptidag napaywyng. H eniTuxng oupueToxn oc digbveig diepyaoTnplakeg do-
KIMEG O TAKTIKA BAon napexel eNinpooBeTn Kal aveEapTntn eniBeBaiwon TnG
avaAuTIKNG €191KOTNTAG,.

Ia TIG akOAoUBEG XpWOEIG eNIBERBAI®ONKE N avaAuTikr anodoan 6gov apopd
TNV €131kdTNTA, TNV €uaicdnaoia Kar TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooTo 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopl- | Npoadiopi- | NPOCdIopI-
OHV oHV guou opou

Ku1'-rapo)\oy||<r'1

Xpwaon

KuTTapikoi 16/16 16/16 7/7 7/7

NUPnVveg

KuTtTapoénAaopa 16/16 16/16 7/7 7/7

vO®IAO

(Baceo®IAo)

KuTtTapodniaoua 16/16 16/16 7/7 7/7

NWoIVOPIAO

(0EedPINO)

AnoTeAEopaTa avaAuTikng andodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
nNpocdIopIoP®V (O dIAPOPETIKEG NapTIOEC) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou XpwHaTioTnkav opBa o€ oxEoN HWE TOV APIBUO TwV NPOCdIOPICH®V MoU
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta anod auTtrnyv Tnv agloAoynaon Tng anddoong eniBeaim®vouyv
OTI TO NpoiodV €ival agidnioTo kal KataAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Ailayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal EE0UCIodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npénel va XpnolPonolgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPEi va Xpnaiponoindgi CUMNANPWHATIKA yia Tn dIayvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npénel va eniAeyolv Kal va epappoaTolV NEPIOTOTEPEC JOKIUATIEG OUUPW-
va PE avayvwpIopEVeG HeEBOdOUC.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kABe epappoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETHATOC,.

dUAagn

AnoBnkeloTe To AlIGAUNa aipato§uAivng Tpononoinuévng katd Gill II -
yia pikpookonia og Bgppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

EL
Aiapkeia Jwng
To AiaAupa aipato&uAivng Tpononoinuévng katd Gill II - yia pikpookonia
Wnopei va xpnoiponoinBei €wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia Angng.
META To NPWTO AvVOoIlyHd TNG PIAANG, TO NEPIEXONEVO UMOPEI va Xpnalponol-
nBei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepopnvia ANEng 6Tav anodnkeleTal o€
Beppokpacia +15°C éwg +25°C
O1 PIGAeG Npénel va diatnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.
Ano@uyeTe TNV €kBeon og BeppdTnTa.

IkavoTnTa
1.000 - 1.500 xp&oeic / 500 ml

MpooBeTeg 0dnyieg

MNa £nuyy£ApuT|Kr| XpRon povo.

Ma TNV ano@uyn oeaAPAT®V, N EpApHOYR NPENEl va NpayHaTonoleiTar uovo
ano €UNeIpo NPOCWNIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG YIa TNV
ac@aleia oTnV gpyaaia kai Tn dilao@aiion noidTnTag.

Mpénel va xpnoigonolouvTal HIKpookonia eEonAlouéva cUPQWva Pe Ta npo-
Tuna.

Edv anaiTeital XpnoidonoInoTe pia NpoTunn GpuUYOKEVTPO KAaTAAANAN yia
1aTPIKO B1AYVWATIKO €pYACTRPIO.

MpooTacia and AoipmwEn

©a npénel va AapBavovTtal anoTeEAECUATIKA PETPA Yia TNV npoaTacia anod
AOIHWEN CUPPWVA WE TIC EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHHEG.

0dnyieg anéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPWVA KE TIG TPEXOUTES 0dnYieg
anoppiynga.

Ta xpnoiponoinuéva diahupaTta kai Ta SIaAUPaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ARENG €xel napéABel npénel va anoppinTovral wg €181ka andBAnTa cUPPwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTRAPIES YPAUKHEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral oTov cL'Jvésopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NpoidvTwv lepocKonlaq) otn dievBuvon
WWW. mlcroscopy products.com. EvTog Tng EE, 0 TpeXOVTwG epapuoldpevog
KANONIZMOZ cival o Kuvowouoq (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounon,
TNV ENICRAKAVON KAl TN CUOKEUATIA TWV OUCIWV KAl TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
TNV Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocThpia

Ap. KaTaAoyou YOpoxAwpikd 0EU 25% 11,2,51
1.00316 yia avaAuon EMSURE®
Ap. KaTaAoyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG

yla pikpookonia
Ap. KaTtaAoyou MeTouaiwpEvn ailBavoin pe 11,251
1.00974 nepinou 1% peBUAAIBUAIKN KETOVN

yia avaiuon EMSURE®
Ap. KaTtaAoyou KIT Xpwaong PAS 2 x 500 ml
1.01646 yia avixveuan aAdelidng

Kal BAEVVOOUTI®V
Ap. kataAdyou MoviponoinTikd onpél M-FIX® 100 ml, 11
1.03981 yIa KUTTapoAoyikn didyvwaon
Ap. KaTtaAoyou 'EAalo gppanTiong STAYOVOUETPIKN
1.04699 yla pikpookonia ®1aAn 100 ml,

100 ml, 500 ml

Ap. KaTaAoyou 'O&Ivo avBpakikd vaTpio 500 g,
1.06329 yia avaiuon EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg

Reag. Ph Eur
Ap. KaTtaAoyou AldAupa Papanicolaou 2b 500 ml, 2,5 |
1.06887 AlaAupa noptokaAi xpwong Orange 11

yla KuTTapoAoyia
Ap. KataAoyou AlGAupa Papanicolaou 2a 500 ml,
1.06888 AldAupa NopToKaAi Xpwong 11,251

Orange G (0OG6)
yla KuTTapoAoyia

Ap. KaTtaAoyou Entellan™ véo 100 ml, 500 ml,
1.07961 WEoo Taxeiag oTepEWONG 11
yla pikpookonia

Ap. KataAoyou ZuAévio (I00HEPEG peiypa) 41
1.08298 ylia ioToAoyia
Ap. KaTtaAoyou Neo-Mount™ STAYOVOUETPIKN
1.09016 Aavudpo eNIKAAUNTIKO WECO ®IaAn 100 ml,
yla pikpookonia 500 ml
Ap. KaTaAoyou AlaAupa Papanicolaou 3a 500 ml, 2,51
1.09271 noAUxpwpo diaAupa EA 31
yla KuTTapoAoyia
Ap. KaTaAoyou AldAupa Papanicolaou 3b 500 ml,
1.09272 noAuxpwpo didAupa EA 50 11,251
yia KuTTapoAoyia
Ap. KaTtaAoyou Neo-Clear™ (unokataoTaTto EUAeviou) 51

1.09843 yla pikpookonia



EL
Ta&ivopnon kivduvou

Ap. kataAdyou 1.05175

MapakaAoUpe avaTpeETe oTnV Ta&ivounan KivoUvou Nou €ival EKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NApEXoVTal aTO PUAAO dedONEVWV
aopaieiac.

To @UANO dedopévwyv ac@aAciag diaTiBeTal oTov 1I0TOTOMNO KAl KATOMIV aITh-
paroc.

KUpia ouoTaTika TWV NPoiovTwvV
Ap. kataAoyou 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(SO,), x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <16 g/l

pH nepinou 2,5

Fevikn napatinpnon

Edv katd Tn Xprnon auThg TG CUCKEUNG 1 €EaiTiag Tng Xpnong Tng, npo-
KANnBei coBapo cupPdav, va To AVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kdal/r OTOV
€€0UCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

2. Conn'’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

H302: EmiBAaBEG o€ nepinTwon KaTanoong.

H319: MpokaAei coBapd oPBaAuIKO £peBIOUO.

H373: Mnopei va npokahéoel BAGReG oTa opyava (Neppa) UoTepa ano
napaTeTapévn r enaveiAnuuévn €kbeon Aoyw katanoong.

P260: Mnv avanvéete oTayovidia fj aTpoug.

P264: MAUVETE TO dEPPA OXOAACTIKA HETA TO XEIPIOHO.

P280: Na (opdTe NPOCTATEUTIKA PECA ATOMIKAG NPOCTaAciag yia Ta para/ to
npoowrmo.

P301 + P312: SE NEPINTQSH KATAMOZHZ: KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIASEQN/ yiaTpo, av aioBavBeite adiabeaia.

P305 + P351 + P338: E MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PAKoi ENAPAG,
aQaipEoTe TOUG, av gival eUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

P314: SupBouleuBeite/ EniokepBeite yiaTpo €dv aioBavBeite adiabeaia.

IoTopiko avaBs®pnong

‘Ekdoon Zx0A10 Tpononoinong
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1.05175.2500

Mikroskopi

Hematoxylinlosning
modifierad enligt Gill II

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro ( €

Avsett syfte

"Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II - fér mikroskopi” anvénds till
humanmedicinsk celldiagnostik vid cytologisk och histologisk undersékning
av provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig fargnings-
I6sning som, ndr den anvéands tillsammans med andra produkter fér

in vitro-diagnostik fran var portfolj, gér cytologiska malstrukturer (genom
fixering, fargning, motfargning och montering) i manskliga gynekologiska
och kliniskt cytologiska provmaterial, t.ex. cervixcytologiska prover - vilket
gor dessa utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

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

Princip

Den mest vanligt anvanda fargningsproceduren for cytologiprover &@r Papa-
nicolaous teknik som ar avsedd for fargning av exfoliativa cytologiprover.

I det forsta steget fargas cellkarnan antingen progressivt eller regressivt
med en hematoxylinlésning. Karnorna fargas bla till moérkvioletta.

Med den progoressiva hematoxxlinférgningsmetoden sker fargningen till &nd-
punkten varpa objektglaset blafargas med kranvatten.

Med den regressiva metoden fargas materialet éver och t'jversokottet av
farglésningen avlagsnas genom syraskdljningssteg, foljt av blaelsesteget i
kranvatten.

Karnornas strukturer differentieras battre och syns tydligare med den
regressiva metoden.

Det andra fargningssteget ar cytoplasmafargning med orange férgnings-
I6sning, vilken framst syftar till att pdvisa mogna och keratiniserade celler.
Malstrukturerna fargas orange i olika styrkor.

I det tredje fargningssteget anvands den s& kallade polykroma Iésningen,
en blandning av eosin, ljusgréont SF och Bismarck-brunt. Den polykroma
I6sningen anvands for att pavisa differentiering av skvamésa celler.

Inom histologi kan Hematoxylinldsning, modifierad enligt Gill II - fér mikro-
skopi ytterligare forbattra PAS-positiva strukturers lysande egenskaper och
kontrast.

Provmaterial

Gyngkologiska och icke-gynekologiska prover som sputum, urin, utstryk fran
finnalsaspirationsbiopsier (FNAB), skdljningar och effusioner

Snitt av formalinfixerade, paraffininbaddade vdvnader av manskligt
ursprung (3-5 pm tjocka paraffinsnitt)

Reagens
Kat.nr 1.05175 Hematoxylinlésning
modifierad enligt Gill II
for mikroskopi

500 ml, 2,5 |

SV

www.sigmaaldrich.com

Dessutom behovs:

Kat.nr 1.06887 Papanicolaous 16sning 2b 500 ml, 2,51
Orange II 16sning
for cytologi

eller

Kat.nr 1.06888 Papanicolaous 16sning 2a 500 ml,
Orange G l6sning (OG6) 11,251
for cytologi

for differentiering:

Kat.nr 1.09271 Papanicolaous l6sning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk 16sning EA 31
for cytologi

eller

Kat.nr 1.09272 Papanicolaous 16sning 3b 500 ml,
polykromatisk 16sning EA 50 11,251
for cytologi

for regressiv fargning (se Forfarande):

Kat.nr 1.00316 Saltsyra 25% 11,251
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.06329 Natriumvéatekarbonat 500 g,
pro analysi EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Alternativt:

Kat.nr 1.09253 Papanicolaous 16sning 1a 500 ml,
Harris’ hematoxylinlésning 11,2,51
for cytologi

eller

Kat.nr 1.09254 Papanicolaous l6sning 1b 500 ml, 2,51

hematoxylinlésning S
for cytologi

Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvandas for provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjdlpreagenser maste respektive bruksanvis-
ningar foljas.

Fixering av utstryksprover

Vatfixera omedelbart med M-FIX® sprayfixativ i minst tio minuter eller vatfix-
era omedelbart i 96% etanol i minst 30 minuter.

Om utstryken fixeras med M-FIX® kan skoljstegen 1-4 med alkohol i stigan-
de koncentrationer fére fargningen uteldmnas.

Reagensberedning

Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill IT - for mikroskopi &r bruksfardig.
Spadning av l6sningen ar inte ndédvandig - det resulterar i ett férsamrat
fargningsresultat och en forséamrad fargningsstabilitet.

Det rekommenderas att I6sningen filtreras fore anvandning.

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig
For beredning av ca 100 ml I6sningsblandning:

Destillerat vatten 100 ml
Saltsyra, 25% 0,4 ml

Natriumvatekarbonatlésning 1,5%
For beredning av ca 1000 ml I6sningsblandning, tillsétt och 16s upp:

Natirumvatekarbonat 15¢g
Destillerat vatten 1000 ml




Forfarande
Cytologiska prover - Progressiv fargning

Fargning i infargad cell

Objektglasen maste sénkas ned och flyttas runt en kort stund i Iésningarna,
att enbart sanka ned leder till otillrackliga fargningsresultat.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i

syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska

kunna garanteras.

logiska prover - Regr: iv fargnin

Fargning i infargad cell

Objektglasen maste sénkas ned och flyttas runt en kort stund i Iésningarna,
att enbart séanka ned leder till otillrdckliga fargningsresultat.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska

kunna garanteras.

Objektglas med fixerat utstryk

Objektglas med fixerat utstryk

Etanol 96%%* 10s Etanol 96%%* 10s
Etanol 80%%* 10s Etanol 80%%* 10s
Etanol 70%%* 10s Etanol 70%%* 10s
Etanol 50%%* 10s Etanol 50%%* 10s
Destillerat vatten 20s Destillerat vatten 10s
Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II 3 min. Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II 5 min.
Rinnande kranvatten 3 min. Destillerat vatten 10 s
Etanol 70% 30s Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 10 s
Etanol 80% 30s Destillerat vatten 10s
Etanol 96% 30s Natriumvatekarbonatlésning 1,5% 1 min.
Papanicolaous I&sning 2a Orange G I6sning Rinnande kranvatten 3 min.
3 min.
eller Etanol 70% 30s
Papanicolaous I6sning 2b Orange II I6sning
Etanol 80% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s - — —
Papanicolaous 16sning 2a Orange G |8sning
Papanicolaous I6sning 3a polykromatisk I6sning EA 31 eller 3 min.
3 min.
eller Papanicolaous I6sning 2b Orange II 16sning
Papanicolaous I6sning 3b polykromatisk I6sning EA 50
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s - — —
Papanicolaous I6sning 3a polykromatisk 16sning EA 31
Etanol 100% 5 min. eller 3 min.
Blandning av: 2 min. Papanicolaous I6sning 3b polykromatisk I6sning EA 50
Etanol 100% + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1
° ylen (1 + 1) Etanol 96% 30s
Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
Etanol 96% 30s
Klargér med Neo-Clear™ elle len. 5 min.
rgor r p rxy ! Etanol 100% 5 min.
Montera de Neo;CIearTM—vata objektglasen med Neo-Mount™ - : -
eller de xylen-vata objektglasen med Entellan™ ny och tackglas. Blandning av: 2 min.
Etanol 100% + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1)
* Dessa steg kan uteslutas om utstryken har fixerats med M-FIX®. Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargo- Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.

rande med xylen eller Neo-Clear™ kan de cytologiska proverna monteras

med vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan™ ny, DPX ny eller

Neo-Mount™) och tackglas. Efter det ar de redo att férvaras.
Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av inférgade

objektglas med en mikroskopisk férstoring pd >40 x.

Montera de Neo;CIearTM-vgta objektglasen med Neo-Mount™
eller de xylen-vata objektglasen med Entellan™ ny och tackglas.

* Dessa steg kan uteslutas om utstryken har fixerats med M-FIX®,

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargo-
rande med xylen eller Neo-Clear™ kan de cytologiska proverna monteras
med vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan™ ny, DPX ny, Neo-Mount™)

och tackglas. Efter det ar de redo att forvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av inférgade

objektglas med en mikroskopisk férstoring p& >40 x.




Resultat
Fargning med 3a/EA 31 3b/EA 50
Cytoplasma
cyanofil (basofil) bl&-gron till grén bl&-grén
eosinofil (acidofil) rosa rosa
keratiniserad rosa-orange rosa-orange
Erytrocyter roda
Cellkarnor bl3 till mérkvioletta

Mikroorganismer gra-bld, gré-grona

Histologiska prover - PAS-fargning / PAS-fargning med alcianblatt
Inom histologi kan Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill IT - for mikro-
skopi ytterligare forbattra PAS-positiva strukturers lysande egenskaper och
kontrast.

Vid anvandning av Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II ska férfa-
randet for PAS-fargning och PAS-fargning med alcianblatt utféras enligt
bruksanvisningen till PAS-fargningssatsen (Kat.nr 1.01646).

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium fér med-
icinsk diagnostik.

Om ett automatiskt fargningssystem anvéands ska du folja bruksanvisningen
fran leverantéren av systemet och programvaran.

Ta bort 6verskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill 11" inf‘argar och visualiserar der-
mad biologiska strukturer enhgt beskrivningen i kapitlet “Resultat” i den har
bruksanvisningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificera-
de personer foér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av [ampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas. Regelbundet och framgdngsrikt deltagande i internationella jamfo-
rande laboratorietester ger ytterligare och opartisk verifiering av analytisk
specificitet.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Cytological staining
Cellkérnor 16/16 16/16 7/7 7/7
Cytoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
eosinofil (acidofil)

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8lina frdn samma sats) och interdata (erhallna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stdllas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomforas i enlighet med erkénda
metoder. Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att
undvika ett felaktigt resultat.

Forvaring

Forvara Hematoxylinlédsning modifierad enligt Gill II - for mikroskopi vid
+15°C till +25°C.

Hallbarhetstid

Hematoxylinlésning modlﬁerad enligt Gill IT - fér mikroskopi kan anvandas
fram till angivet utgdngsdatum.

Nar flaskan har dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna maste alltid vara vl tillslutna.
Undvik exponering fér varme.

Kapacitet
1 000-1 500 fargningar/500 ml

sv
Ytterligare instruktioner
Endast for yrkesma55|g anvandning.
For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvallﬁcerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssakring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.
Anvand om nddvandigt en standardcentrifug som &r [amplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

Effektiva dtgarder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

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

Hjilpreagens

Kat.nr 1.00316 Saltsyra 25% 11,2,51
pro analysi EMSURE®
Kat.nr 1.00579 DPX ny 500 ml

vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Etanol denaturerad 11,251
med ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.00974

Kat.nr 1.01646 PAS-fargningskit 2 x 500 ml
for detektion av aldehyder
och mucosubstanser

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

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,

100 ml, 500 ml

Kat.nr 1.06329 Natriumvatekarbonat 500 g,
pro analysi EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Kat.nr 1.06887 Papanicolaous 16sning 2b 500 ml, 2,51
Orange II 16sning
for cytologi

Kat.nr 1.06888 Papanicolaous 16sning 2a 500 ml,
Orange G Iésning (OG6) 11,251

Kat.nr 1.07961

for cytologi

Entellan™ ny

100 ml, 500 ml,

snabbt monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr 1.09271 Papanicolaous 16sning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk 16sning EA 31
for cytologi

Kat.nr 1.09272 Papanicolaous 16sning 3b 500 ml,
polykromatisk 16sning EA 50 11,2,51
for cytologi

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering

Kat.nr 1.05175

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sdkerhets-

databladet.

Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéaran.

Produkternas huvudsakliga bestdndsdelar

Kat.nr 1.05175

Fargindex 75290 2,0 g/l
Al,(S0O,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <16 g/l

pH

ungefér 2,5



Generell anmarkning

Om en allvarlig hdndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den hédr enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.

Litteratur

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

2. Conn'’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

H302: Skadligt vid fortaring.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

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

P260: Inandas inte dimma och &ngor.
P264: Tvatta huden grundligt efter anvéndning.
P280: Anvand 6gonskydd/ ansiktsskydd.

P301 + P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lékare.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj f('jrsioktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fort-
satt att skolja.

P314: Sok lakarhjalp vid obehag.
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Mikroskopie

Roztok hematoxylinu,
modifikovan podle Gilla II

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro ( €

Zamysleny ucel

Tento ,Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II - pro mikroskopii”
se pouziva k bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k
cytologického a histologického vysetieni materidlu vzorkd lidského plvodu.
Jedna se o barvici roztok k primému pouziti, ktery v pripadé pouZziti spo-
lecné s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umozru-
je hodnotit cilové cytologické struktury (prostfednictvim fixace, barveni,
dobarveni, montovani) v materidlech lidskych gynekologickych a klinickych
cytologickych vzorkl, napf. v cervikalnich stérech, pro diagnostické ucely.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnikovi lépe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouZitim barvicich roztok{. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysetreni.

Princip

Nejpouzivan&j$im postupem barveni cytologickych vzork{ je Papanicolaouo-
va metoda urcena k barveni exfoliativnich bunék v cytologickych vzorcich.
V prvnim kroku se roztokem hematoxylinu progresivné nebo regresivné
obarvi bunéc¢na jadra. Jadra se zbarvi modre az tmavofialové.

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

PFi regresivni metodé se material prebarvi a pfebytek barviciho roztoku se
odstrani v krocich kyselého vymyvani, po nichz nasleduje krok modfeni.
Struktury jédra jsou vice rozliSené a |épe viditelné pfi pouZiti regresivni
metody.

Druhym krokem barveni je barveni cytoplasmy oranzovym barvicim rozto-
kem, zejména k prikazu zralych a keratinizovanych bunék. Cilové struktury
se barvi oranzové v rliznych intenzitach.

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

V histologii Ize Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II - pro mikro-
skopii pouzit k zvyraznéni jasu a kontrastu PAS-pozitivnich struktur.

Material vzorku

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

Rezy formalinem fixované, v parafinu zalité tkané lidského plvodu
(parafinové fezy o tloustce 3-5 pm)

Cinidla

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu,
modifikovan podle Gilla II

pro mikroskopii

500 ml, 2,51
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Dalsi potifebné materialy:

Kat. ¢. 1.06887 Papanicolaouuv roztok 2b, 500 ml, 2,51
roztok Oranze II
pro cytologii

nebo

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouuv roztok 2a, 500 ml,
roztok Oranze G (OG6) 11,251
pro cytologii

pro diferenciaci:

Kat. ¢. 1.09271 Papanicolaouuv roztok 3a, 500 ml, 2,51
roztok polychromu EA 31
pro cytologii

nebo

Kat. ¢. 1.09272 Papanicolaouuv roztok 3b, 500 ml,
roztok polychromu EA 50 11,251
pro cytologii

pro regresivni barveni (viz ,Postup"):

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.06329 Hydrogenubhli¢itan sodny 500 g,
pro analyzu EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Alternativné:

Kat. ¢. 1.09253 Papanicolaouuv roztok 1a, 500 ml,
roztok Harrisova hematoxylinu 11,251
pro cytologii

nebo

Kat. ¢. 1.09254 Papanicolaouuv roztok 1b, 500 ml, 2,51

roztok hematoxylinu S
pro cytologii

Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

K odbéru vzork{ a jejich pfipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

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

Fixace natérd vzorkd

Okamzita vihka fixace M-FIX® fixa¢nim sprayem pro cytodiagnostiku po dobu
nejméné 10 minut nebo okamzitd vihka fixace v 96 % ethanolu po dobu
nejméné 30 minut.

Jestlize jsou natéry fixovany produktem M-FIX®, Ize pfed barvenim vypustit
promyvaci kroky 1-4 ve vzestupné ethanolové fadé.

Priprava cinidla

Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II - pro mikroskopii je urcéen
k pfimému pouziti; Fedéni roztoku neni nutné a pouze vede ke zhorseni
vysledného obarveni a jeho stability.

Pred pouzitim roztoku je doporucena jeho filtrace.

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

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Roztok hydrogenuhli¢itanu sodného 1,5 %
Na pfipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku, pfidejte a rozpustte:

Hydrogenuhli¢itan sodny 15¢g

Destilovana voda 1 000 ml




Barveni v barvici komiirce

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

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

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

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

Sklicko s fixovanym natérem

Sklicko s fixovanym natérem

Ethanol 96 %* 10 sekundy Ethanol 96 %* 10 sekundy
Ethanol 80 %* 10 sekundy Ethanol 80 %* 10 sekundy
Ethanol 70 %* 10 sekundy Ethanol 70 %* 10 sekundy
Ethanol 50 %* 10 sekundy Ethanol 50 %* 10 sekundy
Destilovana voda 20 sekundy Destilovana voda 10 sekundy
Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II 3 min Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II 5 min
Tekouci vodovodni voda 3 min Destilovana voda 10 sekundy
Ethanol 70 % 30 sekundy Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 10 sekundy
Ethanol 80 % 30 sekundy Destilovana voda 10 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy Roztok hydrogenuhli¢itanu sodného 1,5 % 1 min
Papanicolaouuv roztok 2a, roztok Oranze G (0G6) Tekouci vodovodni voda 3 min
3 min

nebo : Ethanol 70 % 30 sekundy
Papanicolaouuv roztok 2b, roztok Oranze 11

Ethanol 80 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy

Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy

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

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

Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem 5 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem 5 min

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

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

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

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

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

Ethanol 96 %
Ethanol 96 %

30 sekundy
30 sekundy

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

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

Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem 5 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem 5 min

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

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

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

PFi analyze obarvenych natérl pod mikroskopem pfi vice nez 40nésobném
zvétSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.



Vysledek
Barveni roztokem 3a/ EA 31 3b/ EA S0
Cytoplazma
cyanofilni (bazofilnf) modrozelgna’ az zelend modorozelené
eosinofilni (acidofilni) . ruzova . ruzova
keratinizovana ruzovooranzova ruzovooranzova
Erythrocyty cervené

Bunécna jadra modrd az tmavofialova

Mikroorganismy Sedomodré, Sedozelené

Histologické vzorky - barveni PAS / barveni smési PAS a alcianové
mod¥i

V histologii Ize Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II - pro mikro-
skopii pouzit k zvyraznéni jasu a kontrastu PAS-pozitivnich struktur.

PFi pouziti Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II - pro mikrosko-
pii je tfeba provést barveni PAS a barveni smési PAS a alcianové modfri dle
navodu k pouziti barvici soupravy PAS (kat. ¢. 1.01646).

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych barvicich systém( dodrzujte prosim névod
k pouZiti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

~Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II" barvi a tim vizualizuje
biologické struktury, jak je popsano v kapitole ,,V\'/sledek“ tohoto navodu k
pouZziti. Vyrobek sme]| pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz
platl mimo jiné Jpro pripravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpraco-
vani histogram{, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze. Dal$i nezavislé potvrzeni analytické specifi¢nosti poskytuje pravidel-
na Uspésna Ucast v mezinarodnich testech mezi laboratoremi.

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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu

Cytologické barveni

Bunécna jadra 16/16 16/16 7/7 7/7

Cytoplazma 16/16 16/16 7/7 7/7

cyanofilni

(bazofilni)

Cytoplazma 16/16 16/16 7/7 7/7

eosinofiln{

(acidofilni)

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeneho na ste]ne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych Sarzich) uvadeJ| pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{ze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouiivat jako doplﬁkovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy Je nutné vyblrat a pouzwat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II - pro mikroskopii se skla-
duje pfi teploté +15°C az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla II - pro mikroskopii Ize pou-
zivat aZz do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.
Nevystavujte horku.

Kapacita
1000 - 1500 barveni / 500 ml
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Dalsi pokyny
Pouze pro profesionalni pouziti.
Aby nedochézelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.
Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.
Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.
V pFipadé potfeby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro lékafskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Ucinna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace lze ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mlkroskopu) na adrese

WWW. mlcroscopy products.com. V ramci EU plat| stavajici prislusné NARI-
ZEN{ (ES) c. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a sme5|,
meénici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla
Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 %
pro analyzu EMSURE®

DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

11,251

Kat. ¢. 1.00579

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany 11,2,51
cca 1 % methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.01646 PAS barvici souprava 2 x 500 ml
pro detekci aldehydl a
mukoznich substanci

Kat. ¢. 1.03981 M-FIX® fixacni spray 100 ml, 11
pro cytodiagnostiku

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.06329 Hydrogenuhli¢itan sodny 500 g,
pro analyzu EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.06887 Papanicolaouuv roztok 2b, 500 ml, 2,51
roztok Oranze II
pro cytologii

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouuv roztok 2a, 500 ml,
roztok Oranze G (0OG6) 11,2,51
pro cytologii

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500 ml,

rychlé zalévaci médium 11
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci médium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml

Kat. ¢. 1.09271 Papanicolaouuv roztok 3a, 500 ml, 2,51
roztok polychromu EA 31
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09272 Papanicolaouuv roztok 3b, 500 ml,
roztok polychromu EA 50 11,251
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.05175

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. & 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
AL(SO,)s x 18 H,0 34 g/I
CH,COOH <16 g/l

pH cca. 2,5



Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivéani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.

Literaturu
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H302: Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H373: Mdze zplsobit podkozeni organl (Ledviny) p¥i prodlouzené nebo
opakované expozici pozitim.

P260: Nevdechujte mlhu nebo pary.
P264: Po manipulaci dikladné omyjte kizi.
P280: PouZivejte ochranné bryle/ obli¢ejovy stit.

P301 + P312; PRI POZITI: Necitite-li se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/ Iékafre.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P314: Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc/ oSetreni.

Historie revizi

Verze Komentar k Gpravam

2024-Sep-01 | Plvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi
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Microscopie

Hematoxilina - solutie
modificata conform Gill II

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro ( €

Scopul preconizat

Aceastd ,Hematoxilind - solutie modificata conform Gill II - pentru mi-
croscopie” este utilizatd pentru diagnosticul celulelor medicale umane si
serveste scopului de investigatie citologica si histologicd a esantioanelor de
probd de origine umana. Aceasta este o solutie de colorare gata de utilizare
care, atunci cand este utilizatd impreund cu alte produse pentru diagnostic
in vitro din portofoliul nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic
a structurilor tinta citologice (prin fixare, colorare, contracolorare, montare)
din esantioanele de testat umane ginecologice si clinico-citologice.

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de
colorare ajuta investigatorul autorizat si calificat sa defineasca mai bine
forma si structura in astfel de cazuri.Pot fi necesare examinari suplimentare
pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Cea mai metoda de coloratie pentru specimenele citologice este tehnica lui
Papanicolaou si este destinata coloratiei celulelor exfoliante din specimenele
citologice.

in prima etap3, nucleele celulare sunt colorate progresiv sau regresiv cu o
solutie de hematoxilind. Nucleele celulare sunt colorate albastru inchis pana
la violet inchis.

in metoda de colorare progresivd cu hematoxilind, colorarea este realizat3
pana la final, dupa care lama este colorata in albastru in apa de la robinet.
In cazul metodei regresive, materialul este supra-colorat, iar excesul de
solutie de colorare este eliminat prin fazele de clatire cu acid, urmate de
faza de albastrire.

Structura nucleelor este mai diferentiata si mai bine vizualizatd prin metoda
regresiva.

Faza a doua a colorarii este colorarea citoplasmei cu solutia de colorare
portocalie, n special pentru demonstrarea celulelor mature si keratinizate.
Structurile tintd sunt colorate in portocaliu de diferite intensitati.

in faza a treia este folositd asa numita solutie policroma, un amestec de
eozind, SF verde deschis si maro Bismarck. Solutia policroma este utilizatd
pentru a demonstra diferentierea celulelor scuamoase.

in histologie, Hematoxilina - solutie modificatd conform Gill II - pentru
microscopie poate fi utilizatd pentru a imbunatati in continuare stralucirea si
contrastul structurilor PAS pozitive.

Esantion de proba

Specimene ginecologice si ne-ginecologice, cum sunt sputa, urina, frotiurile
de biopsie aspirantd cu ac fin (FNAB), scurgerile, spalaturile

Sectiunile de tesut de origine umana fixate in formaling, ncastrate in para-
find (sectiuni de parafina de 3 - 5 pm grosime)

Reactivi

Cat. nr. 1.05175 Hematoxilind - solutie
modificaté conform Gil 11
pentru microscopie

500 ml, 2,51

RO

www.sigmaaldrich.com

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. 1.06887  Solutie 2b Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie portocalie 11
pentru citologie

sau

Cat. nr. 1.06888  Solutie 2a Papanicolaou 500 ml,
Solutie portocalie G (0OG6) 11,251
pentru citologie

fopentru diferentiere:

Cat. nr. 1.09271  Solutie 3a Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie policroma EA 31
pentru citologie

sau

Cat. nr. 1.09272  Solutie 3b Papanicolaou 500 ml,
Solutie policroma EA 50 11,251
pentru citologie

pentru colorarea regresiva (a se vedea ,Procedura”):

Cat. nr. 1.00316  Acid clorhidric 25% 11,2,51
pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 1.06329 Carbonat acid de sodiu 500 g,
pentru analizd EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Alternativ:

Cat. nr. 1.09253  Solutie 1a Papanicolaou 500 ml,
Solutie de hematoxilind Harris 11,2,51
pentru citologie

sau

Cat. nr. 1.09254  Solutie 1b Papanicolaou 500 ml, 2,51

Solutie de hematoxilind S
pentru citologie

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.
La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Fixarea probelor de frotiu

Fixare umeda imediatd cu M-FIX® pulverizator cu fixativ timp de 10 min sau
fixare umeda imediata in etanol 96% timp de 30 min.

Atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®, fazele de clatire 1-4 in secventa
ascendentd de etanol inainte de colorare pot fi omise.

Prepararea reactivului

Hematoxilina - solutie modificata conform Gill II - pentru microscopie este
gata de utilizare, diluarea solutiei nu este necesara si mai degraba provoaca
o deteriorare a rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Se recomanda filtrarea solutiei inainte de utilizare.

Acid clorhidric 0,1%, apos
Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Apa distilata 100 ml
Acid clorhidric 25% 0,4 ml

Solutie de carbonat acid de sodiu 1,5%
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml de solutie, addugati si dizolvati:

Carbonat acid de sodiu 15¢g
Apa distilata 1000 ml




Colorarea in celula de colorare

Lamele trebuie introduse si scoase rapid din solutii, doar imersia simpla pro-
duce rezultate necorespunzatoare de colorare.

Ca mdsura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui lasate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.
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Colorarea in celula de colorare
Lamele trebuie introduse si scoase rapid din solutii, doar imersia simpla pro-
duce rezultate necorespunzatoare de colorare.

Ca mdsura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui lasate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu frotiu fixat

Lama cu frotiu fixat

Etanol 96%%* 10 sec. Etanol 96%%* 10 sec.
Etanol 80%%* 10 sec. Etanol 80%%* 10 sec.
Etanol 70%* 10 sec. Etanol 70%* 10 sec.
Etanol 50%%* 10 sec. Etanol 50%%* 10 sec.
Apa distilata 20 sec. Apa distilata 10 sec.
Hematoxilind - solutie modificatd conform Gill 11 3 min Hematoxilind - solutie modificata conform Gill 11 5 min
Jet de apa de la robinet 3 min Apa distilata 10 sec.
Etanol 70% 30 sec. Acid clorhidric 0,1%, apos 10 sec.
Etanol 80% 30 sec. Apa distilata 10 sec.
Etanol 96% 30 sec. Solutie de hidrogen carbonat de sodiu 1,5% 1 min
Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G Jet de apa de la robinet 3 min
sau 3 min Etanol 70% 30 sec.
Solutie 2b Papanicolaou Solutie portocalie II
Etanol 80% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec. - - - -
- - - - - Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G
Solutie 3a Papanicolaou Solutie policroma EA 31 3 min sau 3 min
sau Solutie 2b Papanicolaou Solutie portocalie II
Solutie 3b Papanicolaou Solutie policroma EA 50
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec. "
Solutie 3a Papanicolaou Solutie policroma EA 31
Etanol 100% 5 min sau 3 min
Amestecul contine: 2 min Solutie 3b Papanicolaou Solutie policroma EA 50
Etanol 100% + Neo-Clear™ sau xilen (1 + 1)
Etanol 96% 30 sec.
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen 5 min
rineatl cu rsaux : Etanol 96% 30 sec.
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen 5 min
- Etanol 100% 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu Neo-Mount™ sau lamele ume- - "
zite Amestecul contine: ] 2 min
cu xilen cu Entellan™ nou si capac de sticl3. Etanol 100% + Neo-Clear™ sau xilen (1 + 1)
. . A o . Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen 5 min
* Aceste faze pot fi omise atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®.
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen 5 min

Dupa deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa
(ex. Entellan™ nou, DPX nou, sau Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

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

Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu Neo-Mount™ sau lamele ume-
zite
cu xilen cu Entellan™ nou si capac de sticla.

* Aceste faze pot fi omise atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa
(ex. Entellan™ nou, DPX nou, sau Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

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



Rezultat

Colorare cu 3a / EA 31 3b / EA 50

Citoplasma
cianofild (bazofild) albastru-verde pana la verde albastru-verde
eozinofila (acidofild) roz roz

keratinizata roz-portocaliu roz-portocaliu

Eritrocite rosu

Nuclee celulare albastru pana la violet inchis

Microorganisme gri-albastru, gri-verde

Specimene histologice - Colorarea PAS / Colorarea Albastru alcian
- PAS

in histologie, Hematoxilina - solutie modificatd conform Gill II - pentru
microscopie poate fi utilizatd pentru a imbunatati in continuare stralucirea si
contrastul structurilor PAS pozitive.

Céand se utilizeaza Hematoxilina - solutie modificata conform Gill 1I, proce-
dura de colorare PAS si de colorare Albastru alcian - PAS trebuie efectuata
conform instructiunilor de utilizare ale kitului de colorare PAS (Cat. nr.
1.01646).

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme pentru colorare automata, respectati instructiu-
nile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

+Hematoxilind - solutie modificata conform Gill II"” coloreaza si, prin urmare,
vizibilizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezul-
tat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autori-
zate si calificate, utilizarea incluzénd, printre altele, pregatirea probelor si a
reactivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controa-
lele adecvate si multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le in mod regulat ofera o confirmare suplimentara si neafiliata a specificitatii
analitice.

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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie citologica
Nuclee celulare 16/16 16/16 7/7 7/7
Citoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
cianofild (bazofild)
Citoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
eozinofila
(acidofild)

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indicd numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

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

Diagnostic

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

Aceastd metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.

Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute. Trebuie efectuat un control adecvat al fiecdrei aplicatii pentru a se
evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Hematoxilina - solutie modificatd conform Gill II - pentru micro-
scopie la +15°C pana la +25°C.

Durata de depozitare

Hematoxilind - solutie modificatd conform Gill II - pentru microscopie poate
fi utilizatd pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.
Evitati expunerea la caldura.
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Capacitatea

1000 - 1500 de colorari / 500 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Daca este necesar, utilizati o centrifuga standard adecvata pentru laborato-
rul pentru diagnostic medical.

Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform
recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale, in
conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi gasi-
te sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(»Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la www.microsco-
py-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica REGULAMENTUL (CE)
Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00316

Cat. nr. 1.00579

Cat. nr. 1.00974

Cat. nr. 1.01646

Cat. nr. 1.03981

Cat. nr. 1.04699

Acid clorhidric 25%
pentru analizd EMSURE®

DPX nou
mediu de montare neapos,
pentru microscopie

Etanol denaturat
cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analizd EMSURE®

PAS - kit de colorare
pentru detectie aldehide
si mucosubstante

M-FIX® pulverizator cu fixativ
pentru citodiagnoza

Ulei de imersie

11,251

500 ml

11,251

2 x 500 ml

100 ml, 11

Flacon de picurare

pentru microscopie de 100 ml,
100 ml, 500 ml

Cat. nr. 1.06329 Carbonat acid de sodiu 500 g,
pentru analiza EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.06887  Solutie 2b Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie 2b portocalie II
pentru citologie

Cat. nr. 1.06888  Solutie 2a Papanicolaou 500 ml,
Solutie portocalie G (0OG6) 11,251

Cat. nr. 1.07961

pentru citologie

Entellan™ nou

100 ml, 500 ml,

mediu de montare rapid 11
pentru microscopie
Cat. nr. 1.08298  Xilen (amestec de izomeri) 41

Cat. nr. 1.09016

pentru histologie

Neo-Mount™

Flacon de picurare

anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

Cat. nr. 1.09271  Solutie 3a Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie policroma EA 31
pentru citologie

Cat. nr. 1.09272  Solutie 3b Papanicolaou 500 ml,
Solutie policroma EA 50 11,251
pentru citologie

Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51

pentru microscopie

Categoria de risc

Cat. nr. 1.05175

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produselor

Cat. nr. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
AlL(SO,); x 18 H,0 34 g/
CH5COOH <1649/l
pH aprox. 2,5



Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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2. Conn'’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
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H302: Nociv in caz de inghitire.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

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

P260: Nu inspirati ceata sau vaporii.

P264: Spalati-va pielea bine dupa utilizare.

P280: A se purta echipament de protectie a ochilor/ echipament de
protectie a fetei.

P301 + P312: iN CAZ DE iNGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/ un medic dacd nu va simtiti bine.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacd este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

P314: Consultati medicul, dacd nu va simtiti bine.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Sep-01 | Versiunea initiala cu introducerea istoricului revizuirilor

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.
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Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.
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Mikroskopi

Haamatoxylinoplgsning
modificeret ifglge Gill II

til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose ( €

Beregnet formal

Denne "Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II - til mikroskopi"
anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til cytologisk og
histologisk undersggelse af pmvematerlale fra mennesker. Det er en klar-
til-brug farveoplgsning, som nér den bruges til in vitro- dlagnose sammen
med andre produkter fra vores sortiment laver cytologiske malstrukturer
(ved fiksering, farvning, kontrastfarvning, montering) i gynaekologiske og
klinisk- cytologlske prgvematerialer fra mennesker, der kan evalueres til
diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne t||faelde Det kan veere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f8 en definitiv diagnose.

Princip

Den mest anvendte farveprocedure til cytologiske prgver er Papanicolaous
teknik, og den er beregnet til farvning af exfoliative celler i cytologiske
prgver.

I det fgrste trin farves cellekernerne enten progresswt eller regressivt med
en hamatoxylin-oplgsning. Cellekernerne farves bld til mgrk violet.

Med den progressive haematoxylmfarvnmgsmetode udfgres farvningen til
slutpunktet, hvorefter objektglasset farves blat i postevand.

Med den regressive metode overfarves materialet, og den overskydende
farveoplgsning fiernes i syreskylningstrin, efterfulgt af bl&neringstrinnet.

Cellekernernes strukturer er mere differentierede og mere synlige ved brug
af den regressive metode.

Det andet farvetrin er cytoplasmisk farvning med orange farveoplﬂsnmg,
iseer til demonstration af modne og keratiniserede celler. Malstrukturerne
farves orange i forskellige intensiteter.

I det tredje farvetrin anvendes den sdkaldte polykrome oplgsning, der er en
blanding af eosin, lysegrgn SF og Bismark-brun. Den polykrome oplgsning
bruges til demonstration af differentiering af pladeepitelceller.

Inden for histologi kan Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II - til
mikroskopi bruges til yderligere at fremhaeve klarheden og kontrasten af
PAS-positive strukturer.

Prgvemateriale

Gynaekologlske og ikke-gynaekologiske prgver sdsom sputum, urin, udstryg-
ninger fra finndls-aspirations-biopsi (FNAB), effusioner, skylninger

Snit af formalinfikseret og paraf‘ﬁnlndst(z)bt veev af prgvemateriale fra men-
nesker (paraffinsnit med en tykkelse pa 3-5 um)

Reagenser

Varenr. 1.05175 Haematoxylinoplgsning
modificeret ifglge Gill II
til mikroskopi

500 ml, 2,51
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0gsé pakraevet:

Varenr. 1.06887 Papanicolaous oplgsning 2b 500 ml, 2,51
orange II-oplgsning
til cytologi

eller

Varenr. 1.06888  Papanicolaous oplgsning 2a 500 ml,
orange G-oplgsning (OG6) 11,251
til cytologi

til differentiering:

Varenr. 1.09271 Papanicolaous oplgsning 3a 500 ml, 2,51
polychromoplgsning EA 31
til cytologi

eller

Varenr. 1.09272 Papanicolaous oplgsning 3b 500 ml,
polychromoplgsning EA 50 11,251
til cytologi

til regressiv farvning (se "Procedure"):

Varenr. 1.00316  Saltsyre 25 % 11,2,51
p.a. EMSURE®

Varenr. 1.06329 Natriumhydrogencarbonat 500 g,
p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg

Alternativ:

Varenr. 1.09253 Papanicolaous oplgsning 1a 500 ml,
Harris' haematoxylinoplgsning 11,251
til cytologi

eller

Varenr. 1.09254  Papanicolaous oplgsning 1b 500 ml, 2,51

hamatoxylinoplgsning S
til cytologi

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prfziveudtagnlng og forberedelse
af preverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Fiksering af smear-prgver

Vad ﬁkserlng med det samme med sprayfikseringsmidlet M-FIX® i mindst 10
min. eller vad fiksering med det samme i ethanol 96 % i mindst 30 min.
Hvis udstrygningerne fikseres med M-FIX®, kan skylletrinnene 1 - 4 i den
stigende ethanolraekke forud for farvning udelades.

Forberedelse af reagenserne

Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II - til mikroskopi er klar
til brug. Fortynding af oplgsningen er ikke ngdvendigt og resulterer i
forringelse af farveresultatet og oplgsningens stabilitet.

Det anbefales at filtrere oplgsningen forud for brug.

Saltsyre 0,1 %, vandig
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

Destilleret vand 100 ml
Saltsyre 25% 0,4 ml

Natriumhydrogencarbonatoplgsning 1,5 %
Til fremstilling af ca. 1000 ml oplgsning tilseettes og oplgses:

Natriumhydrogencarbonat 15¢g
Destilleret vand 1000 ml




Procedure
Cytological specimens - Progressiv farvning

Farvning i farvningkuvetten

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

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

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

DA

Farvning i farvningkuvetten

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

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

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

Objektglas med fikseret udstrygning

Objektglas med fikseret udstrygning

Ethanol 96 %* 10 sek. Ethanol 96 %* 10 sek.
Ethanol 80 %* 10 sek. Ethanol 80 %* 10 sek.
Ethanol 70 %* 10 sek. Ethanol 70 %* 10 sek.
Ethanol 50 %* 10 sek. Ethanol 50 %%* 10 sek.
Destilleret vand 20 sek. Destilleret vand 10 sek.
Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II 3 min. Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II 5 min.
Rindende postevand 3 min. Destilleret vand 10 sek.
Ethanol 70 % 30 sek. Saltsyre 0,1 %, vandig 10 sek.
Ethanol 80 % 30 sek. Destilleret vand 10 sek.
Ethanol 96 % 30 sek. Natriumhydrogencarbonatoplgsning 1,5 % 1 min.
Papanicolaous oplgsning 2a orange G-oplgsning Rindende postevand 3 min.
eller 3 min. Ethanol 70 % 30 sek.
Papanicolaous oplgsning 2b orange II-oplgsning
Ethanol 80 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek. - - -
Papanicolaous oplgsning 2a orange G-oplgsning
Papanicolaous oplgsning 3a polychromoplgsning EA 31 eller 3 min.
eller 3 min. Papanicolaous oplgsning 2b orange II-oplgsning
Papanicolaous oplgsning 3b polychromoplgsning EA 50
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek. - - -
Papanicolaous oplgsning 3a polychromoplgsning EA 31
Ethanol 100 % 5 min. eller 3 min.
Blanding bestdende af: 2 min. Papanicolaous oplgsning 3b polychromoplgsning EA 50
Ethanol 100 % + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1
° ylen 1 + 1) Ethanol 96 % 30 sek.
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
Ethanol 96 % 30 sek.
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min. -
- Ethanol 100 % 5 min.
Monter Neo-Mount™ pa de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter Blanding bestdende af > min
Entellan™ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa. : .
yp xyenv jekta 9 gasp Ethanol 100 % + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1))
* Disse trin kan udelades, hvis udstrygningerne er blevet fikseret med Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
M-FIX®,
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de cytologiske prgver monteres med vandfri monterings-
midler (feks. Entellan™ ny, DPX ny, eller Neo-Mount™) og et daekglas og
kan derefter opbevares.

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

Monter Neo-Mcg)untTM pé de Neo-Clear™-vaedede objektglas ellel; monter
Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa.

* Disse trin kan udelades, hvis udstrygningerne er blevet fikseret med
M-FIX®.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de cytologiske prgver monteres med vandfri monterings-
midler (f.eks. Entellan™ ny, DPX ny, eller Neo-Mount™) og et daekglas og
kan derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie acnbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.




Resultat

Farvning med 3a/EA 31 3b/EA 50
Cytoplasma

cyanofil (basofil) bl&-gren til gron bl&-gren
eosinofil (acidofil) lysergd lysergd
keratiniseret lysergd-orange lysergd-orange

Erytrocytter red

Cellekerner b3 til mgrk violet

Mikroorganismer gra-bla, gré-gron

Histological specimens - PAS staining / Alcianbl&-PAS-farvning

Inden for histologi kan Heematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II - til
mikroskopi bruges til yderligere at fremhaeve klarheden og kontrasten af
PAS-positive strukturer.

Ved brug af Heematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II skal PAS-
farvningen og Alcianbld-PAS-farveproceduren udfgres i henhold til bruger-
vejledningen til PAS-farvesaettet (varenr.1.01646).

Tekniske bemeaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pd et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra leve-
randgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II” farver og visualiserer
derved biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne
brugsanvisning. Dette produkt ma kun anvendes af autoriserede og kvalifi-
cerede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens,
prevehandtering, bearbejdning af vaevsprover, afggrelser angdende egnede
kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.
Den vellykkede regelmaessige deltagelse i internationale interlaboratorie-
undersggelser giver en ekstra og uafhangig bekreeftelse af den analytiske
specificitet.

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Cytologisk farvning

Cellekerner 16/16 16/16 7/7 7/7
Cytoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
cyanofil (basofil)

Cytoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7

eosinofil (acidofil)

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt p& samme parti) og inter-undersggelse (udfgrt pad
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Resultaterne af denne ydeevnevurdering bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.

Diagnostik

Diagnoser ma udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd for-
kerte resultater.

Opbevaring

Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II - til mikroskopi skal opbeva-
res ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill II - til mikroskopi kan bruges
indtil den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.
M3 ikke udsaettes for varme.

Kapacitet

1000-1500 farvninger/500 ml

Yderligere anvisninger
Kun til prosessionoel brug.
For at undga fejl ma produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring

skal overholdes.
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Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geseldende

standarder.

Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug pa et
laboratorie i forbindelse med medicinsk diagnostik.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.
Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.00316

Varenr. 1.00579

Varenr. 1.00974

Varenr. 1.01646

Varenr. 1.03981

Varenr. 1.04699

Varenr. 1.06329

Varenr. 1.06887

Varenr. 1.06888

Varenr. 1.07961

Varenr. 1.08298

Varenr. 1.09016

Varenr. 1.09271

Varenr. 1.09272

Varenr. 1.09843

Saltsyre 25 %
p.a. EMSURE®

DPX ny
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Ethanol denatureret
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®

PAS-farvningskit
til pavisning af aldehyd
og mukosubstanser

M-FIX® sprayfiksativ
til cytodiagnostik

Immersionsolie
til mikroskopi

Natriumhydrogencarbonat
p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Papanicolaous oplgsning 2b
orange II-oplgsning
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 2a
orange G-oplgsning (OG6)
til cytologi

Entellan™ ny
hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi

Xylen (isomerisk blanding)
til histologi

Neo-Mount™
vandfri indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Papanicolaous oplgsning 3a
polychromoplgsning EA 31
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 3b
polychromoplgsning EA 50
til cytologi

Neo-Clear™ (xylenerstatning)
til mikroskopi

Fareklassificering

Varenr. 1.05175

11,251

500 ml

11,251

2 x 500 ml

100 ml, 11

100-ml pipette-
flaske,
100 ml, 500 ml

500 g,
1 kg, 5 kg

500 ml, 2,51

500 ml,
11,251

100 ml, 500 ml,
11

41

100-ml pipette-
flaske,
500 ml

500 ml, 2,51

500 ml,
11,251

51

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,
og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet f&s p& hjemmesiden og ved forespgrgsel.



Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.05175

Farveindeks 75290 2,0 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <16 g/l
pH ca. 2,5

Generel bemaerkning

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

Litteratur

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

2. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

H302: Farlig ved indtagelse.
H319: Foré’!rsager alvorlig gjenirritation.

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

P260: Ind&nd ikke tége eller damp.
P264: Vask huden grundigt efter brug.
P280: Baer gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

P301 + P312: I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring til GIFTLINJEN/ leege i
tilfaelde af ubehag.

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

P314: Sgg laegehjeelp ved ubehag.
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Mikroskopija

Otopina hematoksilina
promijenjena prema Gillu II

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod ( €

Namjena

Ova ,Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II - za mikroskopiju”
upotrebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za citolosko
i histolosko istrazivanje uzoraka ljudskog podrijetla. Radi se o otopini

za bojenje pripremljenoj za uporabu i zahvaljujuéi kojoj je, kada se
upotrebljava s drugim in vitro dijagnostickim proizvodima iz nase ponude,
moguce procijeniti citoloske ciljne strukture (fiksiranjem, bojenjem,
protubojenjem, poklapanjem) u ljudskim ginekoloskim i klini¢ko-citoloskim
uzorcima, npr. u brisu grlica maternice, u dijagnosti¢ke svrhe.

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

Princip

Najcesce koristeni postupak bojenja citoloskih uzoraka je Papanicolaouova
tehnika i namijenjena je bojenju eksfolijativnih stanica u citoloskim
uzorcima.

U prvom koraku stani¢ne jezgre boje se progresivno ili regresivno otopinom
hematoksilina. Jezgre stanica plave su do tamno ljubicaste boje.

Kod metode progresivnog bojenja hematoksilinom, bojenje se provodi do
krajnje tocke, nakon Cega se stakalce ispire vodom kako bi se obojilo plavo.

U slucaju regresivne metode materijal se pretjerano boji i viSak otopine

za bojenje uklanja se ispiranjem kiselinom, nakon cega slijedi korak
ubacivanja plave boje u vodu iz slavine.

Strukture jezgri diferenciranije su i bolje vidljive zahvaljujuéi regresivnoj
metodi.

Drugi korak bojenja je citoplazmi¢no bojenje s pomocéu narancaste otopine
za bojenje, osobito radi demonstracije zrelih i keratiniziranih stanica. Ciljne
strukture boje se narancastom bojom razli¢itih intenziteta.

U trecem koraku bojenja upotrebljava se tzv. polikromna otopina, mje-
Savina eozina, svijetlo zelene SF i Bismarck smede. Polikromna otopina
upotrebljava

se za demonstraciju diferencijacije skvamoznih stanica.

U histologiji Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II - za mi-
kroskopiju moze se upotrijebiti za daljnje pojacavanje jasnoce i kontrasta
PAS-pozitivnih struktura.

Uzorak

Ginekoloski i ne-ginekoloski uzorci kao $to su sputum, urin, razmaz iz biopsi-
ja tankom iglom (FNAB), efuzije, ispiranja

Sekcije formalinom fiksiranih, u parafin uklopljenih tkiva ljudskog podrijetla
(sekcije parafina debljine 3-5 pm)

Reagensi

Kat. br. 1.05175  Otopina hematoksilina
promijenjena prema Gillu II
za mikroskopiju

500 ml, 2,51

HR

www.sigmaaldrich.com

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.06887  Papanicolaou otopina 2b 500 ml, 2,51
Orange II otopina
za citologiju

ili

Kat. br. 1.06888  Papanicolaou otopina 2a 500 ml,
Orange G otopina (0OG6) 11,251
za citologiju

za diferencijaciju:

Kat. br. 1.09271  Papanicolaou otopina 3a 500 ml, 2,51
Polikromatska otopina EA 31
za citologiju

ili

Kat. br. 1.09272  Papanicolaou otopina 3b 500 ml,
Polikromatska otopina EA 50 11,251
za citologiju

potrebno za regresivno bojenje (pogledajte ,Postupak™):

Kat. br. 1.00316  Kloridna kiselina 25 %-tna 11,251
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.06329  Natrij-hidrogen-karbonat 500 g,
za analizu EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Alternativno:

Kat. br. 1.09253  Papanicolaou otopina 1a 500 ml,
Harris hematoksilin otopina 11,2,51
za citologiju

ili

Kat. br. 1.09254  Papanicolaouova otopina 1 b 500 ml, 2,51

hematoksilin otopina S
za citologiju

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Fiksacija uzoraka razmaka

Odmah mokro fiksirajte s pomocu fiksativa u spreju M-FIX® min. 10 minuta
ili u 96 %-tnom etanolu min. 30 minuta.

Kada se razmazi fiksiraju s pomocu sredstva M-FIX®, mozete izostaviti kora-
ke ispiranja 1-4 u uzlaznom nizu alkohola prije bojenja.

Priprema reagensa

Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II - za mikroskopiju za
bojenje spremni su za uporabu. Razrjedivanje otopina nije potrebno i samo
pogorsava rezultate bojenja i njihovu stabilnost.

Preporucuje se filtriranje otopine prije njezine uporabe.

0,1 %-tna klorovodiéna kiselina, s vodom
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Destilirana voda 100 ml

Klorovodic¢na kiselina 25 %-tna 0,4 ml

1,5 %-tna otopina natrijeva vodikova karbonata
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Natrij-hidrogen-karbonat 15¢g

Destilirana voda 1000 ml




Postupak
itoloski uzorci — Pr

Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i kratko pomaknuti u otopinama, jednostavno
uranjanje ne daje adekvatne rezultate bojenja.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate boje-
nja.
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Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i kratko pomaknuti u otopinama, jednostavno
uranjanje ne daje adekvatne rezultate bojenja.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate boje-
nja.

Stakalce s fiksiranim razmazom

Stakalce s fiksiranim razmazom

Etanol 96 %* 10s Etanol 96 %* 10s
Etanol 80 %* 10s Etanol 80 %* 10s
Etanol 70 %* 10s Etanol 70 %* 10s
Etanol 50 %%* 10s Etanol 50 %* 10s
Destilirana voda 20s Destilirana voda 10 s
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II 3 min Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II 5 min
Voda iz slavine 3 min Destilirana voda 10s
Etanol 70 % 30s 0,1 %-tna klorovodi¢na kiselina, s vodom 10s
Etanol 80 % 30s Destilirana voda 10s
Etanol 96 % 30s 1,5 %-tna otopina natrijeva vodikova karbonata 1 min
Papanicolaou otopina 2a Orange G otopina Voda iz slavine 3 min
- 3 min
i Etanol 70 % 30s
Papanicolaou otopina 2b Orange II otopina
Etanol 80 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s - - -
Papanicolaou otopina 2a Orange G otopina
Papanicolaou otopina 3a Polikromatska otopina EA 31 ili 3 min
ili 3 min
il Papanicolaou otopina 2b Orange II otopina
Papanicolaou otopina 3b Polikromatska otopina EA 50
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s - - - -
Papanicolaou otopina 3a Polikromatska otopina EA 31
Etanol 100 % 5 min ili 3 min
Smjesa se sastoji od: 2 min Papanicolaou otopina 3b Polikromatska otopina EA 50
100 %-tnog etanola + Neo-Clear™ ili ksilen (1 + 1)
Etanol 96 % 30s
Razbistrite s pomoc¢u Neo-Clear™ ili ksilena 5 min
P Etanol 96 % 30s
Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilena 5 min "
Etanol 100 % 5 min
Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™ } N N
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim SmJe‘z)sa se sastoji od: L 2 min
pokrovom. 100 %-tnog etanola + Neo-Clear™ ili ksilen (1 + 1)
. Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilena 5 min
*Qvi koraci mogu se preskociti kada su razmazi fiksirani sredstvom M-FIX®.
Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilena 5 min

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s pomo-
¢u Neo-Clear™, citoloski uzorci mogu se pokriti s pomoc¢u agensa za pokla-
panje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i staklenog
pokrova te se zatim pohraniti.

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

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

*Qvi koraci mogu se preskociti kada su razmazi fiksirani sredstvom M-FIX®,

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s pomo-
¢u Neo-Clear™, citoloski uzorci mogu se pokriti s pomoc¢u agensa za pokla-
panje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i staklenog
pokrova te se zatim pohraniti.

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




Rezultat

Bojenje s pomocu 3a/ EA 31 3b / EA 50

Citoplazme

cijanofilno (bazofilno)
eozinofilno (acidofilno)
keratinizirano

plavo-zeleno do zeleno
ruzicasto
ruzi¢asto-narancasto

plavo-zeleno
ruzicasto
ruzi¢asto-narancasto

Eritrociti crveno

Stanic¢ne jezgre plavo do tamno ljubic¢asto

Mikroorganizmi sivo-plavo, sivo-zeleno

Histoloski uzorci - PAS bojenje / alcian plavo PAS bojenje

U histologiji Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II - za mi-
kroskopiju moze se upotrijebiti za daljnje pojacavanje jasnoce i kontrasta
PAS-pozitivnih struktura.

Prilikom uporabe Otopina hematoksilina promijenjene prema Gillu II,
postupak PAS bojenja i alcian plavog PAS bojenja treba se izvoditi prema
uputama za uporabu kompleta za bojenje PAS (kat. br. 1.01646).

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe automatske opreme za bojenje slijedite upute za uporabu
dobavljaca sustava i softvera.

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II” boji i tako omogucava
vizualizaciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat”
u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo
ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripre-
mu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje
odluka o odgovaraju¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije. Uspjesno redovito sudjelovanje u medunarodnim medu-
laboratorijskim ispitivanjima pruza dodatnu i nezavisnu potvrdu analiticke
specifi¢nosti.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specificnosti, osjetljivosti i ponovljivosti:
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Kapacitet

1000-1500 bojenja / 500 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.
Ako je to potrebno, upotrebljavajte standardnu centrifugu prikladnu za
medicinski dijagnosticki laboratorij.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. 1.00316  Kloridna kiselina 25 %-tna 11,2,51
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.00579 Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran 11,251
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.01646  Komplet za PAS bojenje 2 x 500 ml
za detekciju aldehida i mukosup-
stanci

Kat. br. 1.03981 Fiksativ u spreju M-FIX® 100ml, 11

za citodijagnostiku
Kat. br. 1.04699

Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | fi¢nost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Citolosko bojenje

Stanic¢ne jezgre 16/16 16/16 7/7 7/7

Citoplazme 16/16 16/16 7/7 7/7

cijanofilno

(bazofilno)

Citoplazme 16/16 16/16 7/7 7/7

eozinofilno

(acidofilno)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda mozZe koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Proizvod Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II - za mikrosko-
piju na +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II - za mikroskopiju moze
se upotrebljavati do navedenog datuma trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.
Ne izlaZite toplini.

Imerziono ulje

Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml

Kat. br. 1.06329  Natrij-hidrogen-karbonat 500 g,
za analizu EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Kat. br. 1.06887  Papanicolaou otopina 2b 500 ml, 2,51
Orange II otopina
za citologiju

Kat. br. 1.06888  Papanicolaou otopina 2a 500 ml,
Orange G otopina (0OG6) 11,251
za citologiju

Kat. br. 1.07961  Novi Entellan™ 100 ml, 500 ml,
brzi medij za uklapanje 11
za mikroskopiju

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41
za histologiju

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

Kat. br. 1.09271  Papanicolaou otopina 3a 500 ml, 2,51
Polikromatska otopina EA 31
za citologiju

Kat. br. 1.09272  Papanicolaou otopina 3b 500 ml,
Polikromatska otopina EA 50 11,251
za citologiju

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

za mikroskopiju

Klasifikacija rizika

Kat.

br. 1.05175

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(SO,), x 18 H,0 34 g/l
CH,;COOH <1649/l

pH priblizno 2,5.



Opéa napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

Knjizevnost

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

2. Conn'’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

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

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

P260: Ne udisati maglu ili pare.
P264: Nakon rukovanja temeljito oprati kozu.
P280: Nositi zastitu za oci/ zastitu za lice.

P301 + P312: AKO SE PROGUTA: u slucaju zdravstvenih tegoba nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P314: U slucaju zdravstvenih tegoba zatraziti savjet/ pomo¢ lije¢nika.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Sep-01 | Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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Mikroskopia

Hematoksylina, roztwor
modyfikowany wg Gilla II

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro ( €

Przeznaczenie

Produkt ,Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla II - do mikro-
skopii” jest wykorzystywany w procesie medycznej diagnostyki komorek
ludzkich i stuzy do cytologicznej i histologicznej oceny prébek pochodzenia
ludzkiego. Jest to gotowy do uzycia roztwér barwiacy, ktéry w potaczeniu z
innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty umozliwia ocene
diagnostyczng docelowych struktur (poprzez utrwalanie, barwienie, barwie-
nie kontrastujace, zamykanie) ginekologicznych i kliniczno-cytologicznych
prébek ludzkich, np. rozmazéw z szyjki macicy.

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

Zasada dziatania

Najczesciej stosowang procedurg barwienia probki cytologicznej jest
technika Papanicolaou przeznaczona do barwienia komdrek ztuszczajacych
w prébkach cytologicznych.

W pierwszym etapie jadra komdrkowe wybarwia sie progresywnie lub
regresywnie roztworem hematoksyliny. Jadra komdrkowe przybierajg barwe
od niebieskiej do ciemnofioletowej.

W metodzie barwienia progresywnego hematoksyling barwienie przepro-
wadza sie do punktu koncowego, po ktérym szkietko jest zabarwiane na
niebiesko w wodzie z kranu.

Barwienie regresywne polega na przebarwieniu preparatu i nastepnie usu-
nieciu nadmiaru roztworu barwigcego w procesie ptukania kwasem.
Metoda regresywna zapewnia lepsze wyroznienie i uwidocznienie struktur
jadrowych.

Drugim etapem barwienia jest barwienie cytoplazmy za pomoca pomaran-
czowego roztworu barwigcego, ktéry uwidacznia w szczegdlnosci komarki
doroste i zrogowaciate. Docelowe struktury przybierajg barwe pomaranczo-
wa o réznym natezeniu.

Etap trzeci polega na uzyciu tzw. roztworu polichromatycznego -
mieszaniny eozyny, jasnej zieleni SF i brazu Bismarcka. Roztwor
polichromatyczny umozliwia wykazanie zréznicowania komorek nabtonka
ptaskiego.

W badaniach histologicznych Hematoksylina, roztwdr modyfikowany wg
Gilla II - do mikroskopii moze by¢ stosowany w celu dodatkowego rozja-
$nienia i zwiekszenia kontrastu struktur PAS-dodatnich.

Materialy do prébek

Materiaty ginekologiczne i nieginekologiczne takie jak plwocina, mocz, rozma-
zy z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, wysieki, ptukanki

Skrawki tkanek utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie pochodzenia
ludzkiego (skrawki parafinowe o grubosci 3-5 pm)

Odczynniki

Nr kat. 1.05175 Hematoksylina, roztwor 500 ml, 2,51
modyfikowany wg Gilla II

do mikroskopii
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ROwniez wymagane:

Nr kat. 1.06887 Roztwoér Papanicolaousa 2b, 500 ml, 2,51
roztwor oranzu II
do cytologii

lub

Nr kat. 1.06888 Roztwoér Papanicolaousa 2a, 500 ml,
roztwér oranzu G (0OG6) 11,251
do cytologii

do réznicowania:

Nr kat. 1.09271 Roztwoér Papanicolaousa 3a 500 ml, 2,51
roztwér wielobarwny EA 31
do cytologii

lub

Nr kat. 1.09272 Roztwdr Papanicolaousa 3b 500 ml,
roztwér wielobarwny EA 50 11,2,51
do cytologii

do barwienia regresywnego (zob. ,Procedura”):

Nr kat. 1.00316 Kwas solny, roztwér 25% 11,251
czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. 1.06329 Wodoroweglan sodowy 500 g,
do analizy EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Rozwigzanie alternatywne:

Nr kat. 1.09253 Roztwoér Papanicolaousa la 500 ml,
roztwér hematoksyliny Harrisa 11,2,51
do cytologii

lub

Nr kat. 1.09254 Roztwoér Papanicolaousa 1b 500 ml, 2,51

roztwér hematoksyliny S
do cytologii

Przygotowywanie probek
Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania prébek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentéw.

Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi zastosowania/
uzytkowania.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy prze-
strzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Utrwalanie probek rozmazu

Natychmiast utrwala¢ na mokro poprzez spryskiwanie $rodkiem M-FIX® przez
co najmniej 10 min lub natychmiast utrwala¢ na mokro w etanolu 96% przez
co najmniej 30 min.

Po utrwaleniu rozmazéw $rodkiem M-FIX® mozna poming¢ czynnosci ptuka-
nia 1-4 w rosnacym szeregu etanolowym przed barwieniem.

Przygotowywanie odczynnika

Hematoksylina, roztwdr modyfikowany wg Gilla II - do mikroskopii jest go-
towy do uzycia i rozcienczanie go nie jest wymagane, lecz doprowadzi tylko
do pogorszenia wynikow barwienia i ich stabilnosci.

Zaleca sie przefiltrowanie roztworu przed uzyciem.

Kwas solny 0,1%, wodny
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Woda destylowana 100 ml

Kwas solny 25% 0,4 ml

Roztwér wodoroweglanu sodu 1,5%
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic¢:

Wodoroweglan sodu 15¢g

Woda destylowana 1000 ml




Procedura
Cytological specimens - Barwienie progresywne

Barwienie w komorze do barwienia

Szkietka na lezy zanurzyc i przez chwile porusza¢ nimi w roztworach. Samo
zanurzenie spowoduje uzyskanie niewfasciwych rezultatéw barwienia.

Po kazdym z etapow w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
réw.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.
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Barwienie w komorze do barwienia

Szkietka na lezy zanurzy¢ i przez chwile porusza¢ nimi w roztworach. Samo
zanurzenie spowoduje uzyskanie niewtasciwych rezultatéw barwienia.

Po kazdym z etapow w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikng¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
réw.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.

Szkietko z utrwalonym rozmazem

Szkietko z utrwalonym rozmazem

Etanol 96%%* 10 sek. Etanol 96%%* 10 sek.
Etanol 80%%* 10 sek. Etanol 80%%* 10 sek.
Etanol 70%* 10 sek. Etanol 70%* 10 sek.
Etanol 50%%* 10 sek. Etanol 50%%* 10 sek.
Woda destylowana 20 sek. Woda destylowana 10 sek.
Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla II 3 min Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla II 5 min
Biezaca woda z kranu 3 min Woda destylowana 10 sek.
Etanol 70% 30 sek. Kwas solny 0,1%, wodny 10 sek.
Etanol 80% 30 sek. Woda destylowana 10 sek.
Etanol 96% 30 sek. Roztwér wodoroweglanu sodu 1,5% 1 min
Roztwér Papanicolaousa 2a, roztwdr oranzu G Biezaca woda z kranu 3 min
lub 3 min
) ) Etanol 70% 30 sek.
Roztwor Papanicolaousa 2b, roztwér oranzu II
Etanol 80% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.

Roztwor Papanicolaousa 3a roztwdr wielobarwny EA 31
lub 3 min

Roztwor Papanicolaousa 3b roztwdr wielobarwny EA 50

Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 100% 5 min
Mieszanina zawierajaca: 2 min
etanol 100% + Neo-Clear™lub ksylen (1 + 1)

Oczysci¢ $rodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min
Oczysci¢ $rodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min

Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
$rodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamkna¢,
uzywajac np. srodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

* Te czynnosci mozna pomingé, jezeli rozmazy utrwalono srodkiem M-FIX®.

Po odwodnieniu (w rosnacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty cytologiczne mozna zamkna¢ za
pomocg bezwodnych odczynnikéw do zamykania (np. DPX nowy, Entellan™
nowy lub Neo-Mount™) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowy-
wac.

Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Roztwoér Papanicolaousa 2a, roztwdr oranzu G
lub 3 min

Roztwér Papanicolaousa 2b, roztwér oranzu 11
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.

Roztwor Papanicolaousa 3a roztwér wielobarwny EA 31
lub 3 min

Roztwor Papanicolaousa 3b roztwér wielobarwny EA 50

Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 100% 5 min
Mieszanina zawierajaca: 2 min
etanol 100% + Neo-Clear™lub ksylen (1 + 1)

Oczyscic $rodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min
Oczysci¢ srodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min

Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Ssrodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamknag,
uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

* Te czynnosci mozna poming¢, jezeli rozmazy utrwalono srodkiem M-FIX®,

Po odwodnieniu (w rosnacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty cytologiczne mozna zamkna¢ za
pomocg bezwodnych odczynnikéw do zamykania (np. Entellan™ nowy, DPX
nowy lub Neo-Mount™) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowy-
wac.

Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.



Wynik

Barwienie z uzyciem 3a / EA 31 3b / EA 50
Cytoplazma

cyjanofilna niebiesko-zielona niebiesko-zielona
(zasadochtonna) do zielonej

eozynofilna rézowa rézowa
(kwasochtonna)

zrogowaciata rézowo-pomaranczowa | rézowo-pomaranczowa

Erytrocyty czerwony

Jadro komérkowe niebieskie do ciemnofioletowych

Mikroorganizmy szaro-niebieskie, szaro-zielone

Histological specimens - PAS staining / Barwienie biekitem alcjan-
skim-PAS

W badaniach histologicznych Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gil-
la II - do mikroskopii moze by¢ stosowany w celu dodatkowego rozjasnienia
i zwiekszenia kontrastu struktur PAS-dodatnich.

Przy zastosowaniu roztworu hematoksyliny modyfikowanego wg formuty
Gill II barwienie PAS oraz procedura barwienia PAS btekitem alcjanskim
powinny by¢ zgodne z instrukcjami stosowania zestawu do barwienia PAS
(Nr kat. 1.01646).

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z automatycznych systemoéw barwigcych nalezy poste-
powac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta systemu i
oprogramowania.

Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usung¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla II” wybarwia i tym samym
wizualizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z probkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej. Regularny udziat w miedzynarodowych bada-
niach miedzylaboratoryjnych stanowi dodatkowe, niezalezne potwierdzenie
swoistosci analizy.

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoistos¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
cytologiczne
Jadro komorkowe 16/16 16/16 7/7 7/7
Cytoplazma 16/16 16/16 7/7 7/7
cyjanofilna
(zasadochtonna)
Cytoplazma 16/16 16/16 7/7 7/7
eozynofilna
(kwasochtonna)

Wyniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajq wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testow.

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami. Podczas kazdego zastosowania nalezy korzystac¢ z materiatdw
kontrolnych w celu zweryfikowania wynikdw.

Przechowywanie

Produkt Hematoksylina, roztwdr modyfikowany wg Gilla II - do mikroskopii
przechowywac w temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Produkt Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla II - do mikroskopii
moze byc¢ stosowany do uptywu wskazanego terminu waznosci.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Unikac¢ ekspozycji na ciepto.
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Pojemnos¢
1000 - 1500 barwierr/500 ml

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywac wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki odpowiadajacej wymo-
gom laboratorium diagnostyki medycznej.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. 1.00316 Kwas solny, roztwér 25% 11,2,51
czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. 1.00579 DPX nowy 500 ml
bezwodny $rodek
do zamykania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany dodatkiem 11,251
okoto 1% ketonu metylowo-
etylowego
czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. 1.01646 PAS zestaw barwnikéw 2 x 500 ml
do oznaczania aldehydow
i substancji sluzowych

Nr kat. 1.03981 M-FIX® $rodek utrwalajacy w 100 ml, 11
rozpylaczu
do cytodiagnostyki

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny 100 ml - butelka
do mikroskopii z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml

Nr kat. 1.06329 Wodoroweglan sodu 500 g,
czysty do analiz, EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.06887 Roztwdr Papanicolaousa 2b, 500 ml, 2,51
roztwor oranzu II
do cytologii

Nr kat. 1.06888 Roztwdr Papanicolaousa 2a, 500 ml,
roztwér oranzu G (0OG6) 11,251
do cytologii

Nr kat. 1.07961 Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,
$rodek do szybkiego zamykania 11
preparatéw mikroskopowych

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomeréw) 41
do histologii

Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ bezwodny $rodek 100 ml - butelka
do zamykania preparatow z zakraplaczem,
do mikroskopii 500 ml

Nr kat. 1.09271 Roztwér Papanicolaousa 3a 500 ml, 2,51
roztwér wielobarwny EA 31
do cytologii

Nr kat. 1.09272 Roztwoér Papanicolaousa 3b 500 ml
roztwér wielobarwny EA 50 11,251
do cytologii

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat

. 1.05175

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.



Glowne skiadniki produktéow
Nr kat. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(S0O,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH =169/l
pH ok. 2,5

Uwaga ogoélna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Literatura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

2. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Nerka) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane drogg pokarmowa.

P260: Nie wdycha¢ mgty lub par.
P264: Doktadnie umy¢ ciato po uzyciu.
P280: Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.

P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady/ zgtosic sie pod
opieke lekarza.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Sep-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian
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Microscopia

Solucao de hematoxilina
modificada segundo Gill II

para microscopia

Apenas para utilizagao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

A “Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill IT - para microscopia” é
utilizada para diagnéstico médico de célula humana e serve para investi- |
gacao citoldgica e histoldgica de material de amostra de origem humana. E
uma solugdo de coloragdo pronta a usar que, quando utilizada juntamente
com outros produtos de diagndstico in-vitro da nossa gama, tornam as
estruturas-alvo citoldgicas (por fixagdo, coloragdo, contracoloragdo, monta-
gem) em material de amostras ginecoldgicas humanas e clinico-citolégicas,
p.ex., esfregacos cervicais, avalidveis para fins de diagndstico.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e séo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscdpio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solugdes de coloragao ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Tém de ser
efetuados testes adicionais, de acordo com métodos validos reconhecidos,
para se obter um diagnoéstico definitivo.

Principio

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

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

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

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

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

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

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

Na histologia, a Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II - para
microscopia, para um aumento do brilho e do contraste das estruturas
PAS-positivas.

Material da amostra

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

SecgOes de tecido de origem humana fixado por formalina e incorporado em
parafina (secgBes de parafina com 3 - 5 um de espessura)

Reagentes

Cat. n.° 1.05175
Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II
para microscopia

500 ml, 2,51

PT

www.sigmaaldrich.com

Também necessario:

Cat. n.° 1.06887 Solugdo de Papanicolaou 2b
Orange II
para citologia

500 ml, 2,51

ou

Cat. n.° 1.06888 Solugdo de Papanicolaou 2a,
Solugao de Orange G (OG 6)
para citologia

500ml, 11,251

para diferenciagao:
Cat. n.° 1.09271 Solugdo de Papanicolaou 3a,
solugdo policromatica EA 31
para citologia

500 ml, 2,51

ou
Cat. n.° 1.09272 Solugdo de Papanicolaou 3b,

solugdo policromatica EA 50
para citologia

500ml, 11,2,5I

necessario para coloragao regressiva (v. “Procedimento”):

Cat. n.c 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251
para andlise EMSURE®

Cat. n.° 1.06329 Hidrogenocarbonato de sodio
para analise EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Em alternativa:

Cat. n.° 1.09253 Solugdo de Papanicolaou 1a,
solugdo de hematoxilina segundo
Harris
para citologia

500ml, 11,2,51

ou
Cat. n.° 1.09254 Solugdo de Papanicolaou 1b
de hematoxilina S
para citologia

500 ml, 2,51

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

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

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

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

Fixacdao de amostras em esfregaco

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

30 minutos, no min.

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

Preparacgao do reagente

A Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II - para microscopia
usada para coloragdo estd pronta a usar; ndo € necessaria diluigdo da
solugdo, o que apenas causaria deterioracdo do resultado da coloragdo e da
estabilidade.

Recomenda-se filtrar a solugdo antes de usar.

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

Agua destilada 100 ml

Acido cloridrico 25% 0,4 ml

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

Hidrogenocarbonato de sodio 15¢g

Agua destilada 1000 ml




Procedimento
M rial citolégi 1 a

Coloragdo na célula de coloragdo

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

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

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

PT

Coloragao na célula de coloragao

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

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

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

Lamina com esfregaco fixo

Lamina com esfregaco fixo

Etanol 96%%* 10 seg. Etanol 96%%* 10 seg.
Etanol 80%* 10 seg. Etanol 80%* 10 seg.
Etanol 70%%* 10 seg. Etanol 70%%* 10 seg.
Etanol 50%%* 10 seg. Etanol 50%%* 10 seg.
Agua destilada 20 seg. Agua destilada 10 seg.
Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II 3 min. Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II 5 min.
Agua de torneira corrente 3 min. Agua destilada 10 seg.
Etanol 70% 30 seg. Acido cloridrico 0,1%, aquoso 10 seg.
Etanol 80% 30 seg. Agua destilada 10 seg.
Etanol 96% 30 seqg. Solugdo de carbonato de hidrogénio de sodio 1,5% 1 min.
Solugdo de Papanicolaou 2a, Orange G Agua de torneira corrente 3 min.
3 min.
ou I Etanol 70% 30 seg.
Solugdo de Papanicolaou 2b, Solug&o Orange II
Etanol 80% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.

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

Solugdo de Papanicolaou 3b, solugdo policromatica EA 50

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

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

Monte as laminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™ ou as
laminas humedecidas em xileno com, p.ex., Entellan™ Novo e com um
vidro de cobertura.

* Estes passos podem ser omitidos quando os esfregagos sdo fixados com
M-FIX®.

Apds a desidratacdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras citoldégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., Entellan™ Novo, DPX novo ou Neo-Mount™) e
um vidro de cobertura, e depois guardadas.

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

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

Solugdo de Papanicolaou 2b, Solugéo Orange II
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.

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

Solugéo de Papanicolaou 3b, solugdo policromatica EA 50

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

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

Monte as laminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™ ou as
laminas humedecidas em xileno com, p.ex., Entellan™ Novo e com um
vidro de cobertura.

* Estes passos podem ser omitidos quando os esfregacos sdo fixados com
M-FIX®.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras citolégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., Entellan™ Novo, DPX novo ou Neo-Mount™) e
um vidro de cobertura, e depois guardadas.

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



Resultado

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

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

Eritrécitos vermelho

Ndcleos das células azul a violeta escuro

Microrganismos cinza-azulado, cinza-esverdeado

Material histolégico - Coloragdo PAS / Coloragdao com azul de
Alcian-PAS

Na histologia, Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II - para
microscopia, para um aumento do brilho e do contraste das estruturas PAS-
positivas.

Ao utilizar a solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II, a co-
loragdo PAS e a coloragdo com azul de Alcian-PAS devem ser efetuadas
analogamente as instrugGes de utilizagéo do kit de coloragdo PAS (Cat. n.°
1.01646).

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas de coloracdo automatica, por favor, siga as instrugdes
de utilizacdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do software.

Retire o excedente do dleo de imerséo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II” cora e, por conseguin-
te, visualiza estruturas bioldgicas, tal como descrito no capitulo “Resultado”
desta instrugdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada
apenas por pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras
coisas, preparacdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras,
histoprocessamento, decisdes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo. A participagdo bem-sucedida em testes interla-
boratoriais internacionais a intervalos regulares proporciona uma confirma-
¢do adicional e independente da especificidade analitica.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100%:

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragao
citoldgica
Nucleos das 16/16 16/16 7/7 7/7
células
Citoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
cianofilico
(basofilico)
Citoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
eosinofilico
(acidofilico)

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagdo ao nimero de ensaios efetuados.

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e que tem um desempenho fidvel.

Diagndstico

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

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

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

Armazenamento

Conserve o Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II - para mi-
croscopia entre +15°C e +25°C.

Durabilidade

O Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill II - para microscopia
pode ser usada até a data de expiragdo indicada.

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

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

PT
Capacidade

1000 - 1500 coloragGes / 500 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

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

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

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

Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada a laboratérios
de diagnostico médico.

Protecao contra infegoes

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

Instrucdes para eliminacao

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

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

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.2 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251
para andlise EMSURE®
Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml

meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para analise EMSURE®

Cat. n.° 1.01646 Kit de coloragdo PAS para a detecgdo 2x 500 ml
de aldeidos e de mucosubstancias
Cat. n.° 1.03981 M-FIX® Spray de fixagdo 100 ml, 11
para diagnostico citoldgico
Cat. n.o 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 1.06329 Hidrogenocarbonato de sodio 500 g, 1 kg,

para analise EMSURE® 5 kg
ACS, Reag. Ph Eur

Cat. n.° 1.06887 Solugao de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
Orange II
para citologia

Cat. n.° 1.06888 Solugdo de Papanicolaou 2a, 500 ml, 11,

Solugdo de Orange G (OG 6) 2,51
para citologia

Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml
Cat. n.° 1.09271 Solugao de Papanicolaou 3a, 500 ml, 2,51
solucdo policromatica EA 31
para citologia
Cat. n.° 1.09272 Solugao de Papanicolaou 3b, 500ml, 11,
solucdo policromatica EA 50 2,51
para citologia
Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51

para microscopia

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.05175

Observe a classificagdo de perigo impressa no roétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranca esta disponivel no site na Internet e por
pedido.

Principais componentes do produto
Cat. n.° 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <1649/l
pH aprox. 2,5

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H302: Nocivo se ingerido.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

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

P260: N&o inale as névoas ou vapores.
P264: Lave a pele cuidadosamente apds o manuseio.
P280: Use protegdo ocular/ protegdo facial.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTA,O: Caso sinta indisposicdo, contate um
CENTRO DE INFORMAGAO TOXICOLOGICA/ médico.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P314: Em caso de mal-estar, consulte um médico.
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Mukpockonus

XeMaTOKCUJINH pa3TBop
moauncduumpaH no Gill-II

3a MUKpOCKOMnusA

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka ( €

MpepHasHauyeHune

To3un , XeMaToKCUAMH pa3TeBop Moamduumpan no Gill-II - 3a Mukpockonus™
Ce U3Mon3Ba 3a KJeTbYHa ANarHoCTMKa B XyMaHHaTa MeauLnHa U CIyXun
32 UMTOMOMMYHO M XMCTOJIOTMYHO U3C/leABaHe Ha Matepuan oT npobu ot
YoBeLKKN nNpon3xoa. ToW npeacTasnsBa rotoBu 3a ynotpeba pasTsop 3a
ouBeTsiBaHe, KOMTO npwu ynoTpeba 3aeaHO C APYyry NPOAYKTW 3a in vitro
AMarHocTuKa oT Halwmsa nopTdeinn npasu NpaBaTUMTONOMMYHM TapreTHUTe
CTPYKTYPU OLEHUMM 3@ ANArHOCTUYHK Lenun (4pe3 pukcmpaHe, ouBeTsBa-
He, KOHTpaoLBeTsiBaHe, NOCTaBsHE BbPXy MPEAMETHO CTbK/10) B YOBELLKM
FMHEKOSTIOMMYHU U KITMHUKO-LUMTONOMMYHU MaTepuanu ot npobu, Hanpumep
LilepBMKanHN HaMasKu.

HeoLBeTeHWTe CTPYKTYpU Ca CbC CPaBHUTENHO C/lab KOHTPAcT v ca us-
KIOYNTENHO TPYAHW 3@ pa3rpaHuyaBaHe noj HabntofeHne CbC CBETIMHEH
MUKpocKon. M3o06paxeHnaTa, Cb3aafeHN C MOMOLLTa Ha pasTBopuTe 3a
ouBeTsiBaHe, NoMaraT Ha ymb/HOMOLLEeHNUs U KBanuduumpaH uscinesosaren
no-aob6pe Aa onpeaenv popmaTta U CTPyKTypaTa B TakvBa cflyyau. 3a foc-
TuraHe Ao AedVHUTUBHA AMarHosa MOXe Aa ca Heo6XoAMMU AOMbHUTENHN
nscneaBaHus.

MpuHUMnN

TexHukaTa Ha Papanicolaou e Hal-1M3non3BaHaTa Npoueaypa 3a ouBeTsiBaHe
3a UMTOMOMMYHM Npobu 1 e npeaHasHayeHa 3a ouBeTsiBaHe Ha ekcdonma-
TUBHU KNETKU B UUTONIOTNHHUTE Flp06M.

B nbpBaTa cTbnKka sapaTa Ha KIETKUTE Ce OLBETABaT WK NMPOrpecuBHO, UIN
perpecmMBHO, C XeMaTOKCU/IMHOB pa3TBOp. AApaTa ce ouBeTaBaT B CUHLO A0
TbMHO BMOJIETOBO.

Mpu MeToAa 3a NPOrPeCcMBHO OLBETABAHE C XEMAaTOKCUIIMH OLBETSBAHETO
ce U3BbpPLWBA A0 KpanHaTa ToYKa, Cief KOETO npenapaTtbT CTaBa CUH B
yelwmMmsHa Boaa.

Mpu perpecuBHUs METOA MaTepuasnbT Ce OLBETSBA MPEKOMEPHO U U3NLL-
HOTO KOSIMYECTBO pa3TBOP 3a OLBETSIBAHE Ce OTCTpaHsiBa Ypes3 CTbMKM Ha
KUCENNHHO M3MNakBaHe, Cief KOeTo Ce M3BbpLUBA CTbMKaTa Ha OUBETsABaHe
B CMHbO.

CTpyKTypuWTe Ha S4poTo ca no-AndepeHumnpaHmn u ce BUxaaT no-gobpe npu
perpecuBHuUs METoA.

BTopaTa cTbnka Ha OLBeTsBaHe e OLBEeTABAHETO Ha LuuTonja3MaTta C opaH-
)KeB pa3TBOp 3a OLBETsIBaHe, CreLunanHo 3a AEMOHCTPYpPaHe Ha 3penuTte u
KepaTUHM3NPaHU KNeTkn. TapreTHUTe CTPYKTYpU Ce OLBETSIBAT B OPaHXEBO
B Pa3/IMYHM CTEMEHU HA UHTEH3UTET.

B TpeTaTta cTbnka Ha ouBeTsBaHe Ce M3MoJ13Ba Taka HapeYeHUST NoINXpo-
MaTU4eH pas3TBOp - CMeC OT €03MH, cBeTno3eneH SF n kadsso Ha Bismarck.
MonnxpoMaTUUYHUST pa3TBOP Ce M3Mon3Ba 3a AEMOHCTPUpaHe Ha aAndepeH-
LuMaumsaTa Ha MJoCKUTE enuUTesTHN KNeTKW.

B xuctonornsata, XemMaTokCuavMH pasTBop moauduumpax no Gill-II - 3a mu-
KPOCKOMUS, MOXe Aa ce U3Mo3Ba 3a AOMbJHUTENHO yCuaBaHe Ha 6ascbka u
KOHTpacta Ha PAS-NONOXUTENHUTE CTPYKTYpPU.

MaTtepuan Ha npoburte

TMHEKONOrMYHM U He-TMHEKOIOMMYHKN NPobu, HanpuMep Xpayku, ypuHa, Ha-
TPVBKM OT TbHKOWUIEHU acnupaumoHHn 6uoncumn (FNAB), nsnuem, naBaxu
Cpesose, pukcupaHu BbB hopManvH 1 BrpageHu B napaduH TbkaHu oT
yoBeLLKKN npousxos (napadurHosu cpesose ¢ aebennHa 3 - 5 pm)

PeareHTtn

KaTt. N2 1.05175
XemaTokcununH pastesop moauduumpa no Gill-II
3a MUKpOCKOMNUs

500 ml, 2,51

BG

www.sigmaaldrich.com

Heo6xoaumMmu ca cbulo:

KaTt. N2 1.06887 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 2b
Orange II pa3TBop
3a uuTonorus

500 ml, 2,51

nnm
Kat. N° 1.06888 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 2a

Orange G pastBop (0OG6)
3a uutonorus

500ml, 11,2,5I

3a audepeHumaums:
Kat. N© 1.09271 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 3a
nonuxpomaTtunyeH pastesop EA 31
3a umrtonorms

500 ml, 2,51

nnm
Kat. N 1.09272 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 36

nonuxpomatudeH pastsop EA 50
3a uuTonorus

500ml, 11,251

Heo6xoAuM 3a perpecuBHO ouBeTsiBaHe (BuvxTe ,lMpoueanypa®):
KaTt. N® 1.00316 ConHa kucenuHa 25% 11,251
XY EMSURE®

Kat. N© 1.06329 HaTtpueB xuaporeHkapboHaT
XY EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Kato antepHatuBa:

KaTt. N0 1.09253 Pa3TBop Ha Papanicolaou, xeMaTOKCUAMH
pa3TBop la Ha Harris
3a umrtonorms

500 ml, 11,
2,51, 251

nnn

Kat. N 1.09254 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou, xematokcunmu 500 ml, 2,5 |
pa3tBop 16 S
3a umTonorus

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu Tpsibea Aa ce n3BbplBa OT kKBanAMdULUMPaAH nNepcoHarn.
Bcuukun npobu TpsibBa Aa ce TpeTUpaT C U3MNos3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TexXHosorus.

Bcuukun npobu Tpsibea sicHO Aa ce obo3HauarT.

3a B3eMaHe Ha nNpobu 1 TaxHaTa noAroToBka Tpsibea Aa ce nanonssaT
NoAXOASLN UHCTPYMeHTU. CneaBaliTe MHCTPYKLMUTE 3a NPUIOXeHKe / yno-
Tpeba Ha npounsBoanTenS.

KoraTo ce u3nonssaTt CbOTBETHUTE NMOMOLLUHW peareHTu, TpsibBa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

®duUKCMpaHe Ha HaTPUBKUTE OT Npo6u

BnaxxHa dukcaums BegHara cbC cnpen pukcatop M-FIX® 3a MMH. 10 MUHYTK
WUnu BNaxHa dukcaums segHara B etaHon 96 % 3a MUH. 30 MUHYTH

KoraTo HaTpuBkuTe ca dukcmpaHm ¢ M-FIX®, cTbnkute Ha nsnnakeaHe 1 - 4
BbB Bb3X0AsLIa NOC/eA0BaTE/HOCT Ha eTaHos Npean OUBETSIBAHETO MOXe
Aa ce nponycHe.

MoarotoBka Ha peareHTUTe

XemaTokcunnH pastsop moanduumpar no Gill-II e rotos 3a ynotpeba, He ce
Hanara paspexfjaHe Ha pa3TBopa M TO caMO BOAM A0 BNoOlaBaHe Ha pesyn-
TaTa OT OLBETSBAHETO M Ha cTabunHocTTa.

MpenopbunTenHO e pa3TBOPHLT Aa ce hunTpmpar npeamn nsnonssaHe-
TO UM.

ConHa kucenuHa 0,1 %, BoaeH pa3TBop
3a npuroTesiHe Ha npmbna. 100 ml pa3TBOp CcMeceTe:

[ectunupaHa Boaa 100 ml

ConHa kncenuHa 25% 0,4 ml

PasTBop HaTpueB xupaporeHkap6onar 1,5 %
3a npuroTesiHe Ha nNpunbn. 1000 ml pa3TBop AobaBeTe n pasTBopeTe:

HaTpueB xuaporeHkapboHaTt 15¢g

Oectunupana Boaa 1000 ml




Mpoueaypa

UTOJIOrNYHU N n-n r UBH BeTABaAH

OuBeTsiBaHe B KJIeTKaTa 3a ouBeTsAABaHe

MpeaMeTHWTE CTbka Tpsi6Ba Aa ce NOTONST U A Ce pa3ABuXaT 3a KpaTKo B
pasTBOpWTE, NPOCTOTO MoTansiHe BOAW A0 HEAOCTATbYHO OLBETSIBAHE.
MpeaMeTHWTE CTbkNa Tps6Ba Aa MMaT Bb3MOXHOCT A06pe Aa ce oTuexaaT
cnef OTAENHUTE CTbMKKU Ha OLBETSABAHE, KAaTo MsipKa 3a M36ArBaHe Ha HeHyX-
HO KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBOpUTE.

MocoyeHUTe BpemeHa TpsibBa Aa ce CnasBaT, 3a Aa Ce rapaHTvpa onTuManeH
pe3ynTaT OT OLBETSBAHETO.
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WUTOJZIOrMYHU N un - Per| UBH BeTABaH

OuBeTsiBaHe B KJIeTKaTa 3a OuBeTsiBaHe

MpeaMeTHWTE CTbkNa TpsibBa Aa ce NOTONST U Aa Ce pasABUXaT 3a KpaTKo B
pasTBOpUTE, MPOCTOTO MoTansiHe BOAW A0 HEAOCTATbYHO OLBETSIBAHE.
MpeaMeTHWTE CTbkNa TpsibBa Aa MMaT Bb3MOXHOCT A06pe Aa ce oTuexaar
cnep oTAENHUTE CTbIMKM Ha OLBETABAHE, KaTo MAPKa 3a U36ArBaHe Ha HeHYX-
HO KPbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBOpUTE.

MocoyeHUTe BpemeHa TpsibBa Aa ce cnasBsaT, 3a Aa Ce rapaHTvpa onTuManeH
pe3ynTaT OT OLBETSBAHETO.

MpenMeTHO CTbKIIO C hMKCMpaHa HaTpuBKa

MpenMeTHO CTbKIIO C hMKCMpaHa HaTpuBKa

EtaHon 96 %* 10 cek. EtaHon 96 %* 10 cexk.
Etanon 80 %* 10 cek. EtaHon 80 %* 10 cek.
EtaHon 70 %* 10 cek. EtaHon 70 %* 10 cek.
Etanon 50 %* 10 cek. Etanon 50 %* 10 cexk.
[ectunupaHa Boaa 20 cek. [ectunupaHa Boaa 10 cek.
XeMaToKCcuAnH pasTeop Moamduumpan no Gill-IT 3 MUH. XeMaToKCcuAnH pasteop Moamduumpan no Gill-II 5 MUH.
Tevalwa yewmMsaHa Boaa 3 MWH. [ectunupaHa Boaa 10 cek.
EtaHon 70 % 30 cek. ConHa kncenuHa 0,1 %, BogeH pa3TBop 10 cek.
Etanon 80 % 30 cek. [JectunupaHa Boaa 10 cek.
EtaHon 96 % 30 cek. Pa3tBOp HaTpues xuaporeHkapboHaTt 1,5 % 1 MuH.
Pa3tBop Ha Papanicolaou 2a Orange G pa3TsBop Tevawa vewmsaHa Boga 3 MUH.
Unm 3 MUH.

EtaHon 70 % 30 cex.
Pa3TBop Ha Papanicolaou 2b Orange II pa3tsop

Etanon 80 % 30 cek.
EtaHon 96 % 30 cek.

Etanon 96 % 30 cek.
Etanon 96 % 30 cek. -

Pa3TtBop Ha Papanicolaou 2a Orange G pa3TsBop
Pa3TBop Ha Papanicolaou 3a nonnxpomaTnyeH pasTBop wnm 3 MUH.
EA 31 3 MWH. .
. PastBop Ha Papanicolaou 2b Orange II pa3TtBop
Pa3TBOp Ha Papanicolaou 36 nonvxpomaTuyeH pasTBop Etaron 96 % 30 cek.
EA 50 Etanon 96 % 30 cek.

0,

Eraton 96 % 30 cek. PasTBop Ha Papanicolaou 3a nonnxpomaTnyeH pasTBop
EtaHon 96 % 30 cex. EA 31 3 MuH.
Etanon 100 % 5 MWUH. nn i

Pa3TBOp Ha Papanicolaou 36 nonnxpomMaTuyeH pasTBop
CmMmec, cbcToswa ce ot: EtaHon 100 % + Neo-Clear™ 2 MWH. EA 50
vwnun kemneH (1 + 1)

Etanon 96 % 30 cek.
MN36uctpsiHe c Neo-Clear™ nnu kcuneH. 5 MWH.

EtaHon 96 % 30 cexk.
MN36uctpsiHe ¢ Neo-Clear™ nnun kcuneH. 5 MUH.

Etanon 100 % 5 MuH.
Moctasete HaBnaxHeHute ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkia ¢ Neo-Mount™ - o "
UMW HaBNaXHEHWTE C KCUEH NpeMeTHM CTbka Hanp. ¢ Entellan™ new u Cmec, cueToswa ce oT: EtaHon 100 % + Neo-Clear 2 MUH.
NOKpUiATE CTLKIOTO. nnm keunew (1 + 1)

MN36uctpsiHe ¢ Neo-Clear™ nnu kcuneH. 5 MUH.

* Tesun CTbMKW MoraT Aa ce NponycHaT, Korato HaTpUBKUTE ca UKCUPaHK C
M-FIX®, N36uctpsiHe ¢ Neo-Clear™ nnu kcuneH. 5 MUH.

Cnep aexuapatauns (CbC cepusa € NoBULLABALL Ce€ NMPOLEHT ankoxon) u
nposicHsaBaHe ¢ kcuneH unu Neo-Clear™, untonornyHmuTe npobu mMoraT Aa
ce NoCTaBsAT BbPXy NpeaMeTHU CTbKa ¢ 6e3BoaHu cpean (Hanp. Entellan™
new, DPX HoBo nnn Neo-Mount™) 1 c NnoKpMBHU CTbkNa u cnes ToBa mMoraT
Aa ce CbXxpaHsaBarT.

MpenopbyBa ce M3non3saHe Ha UMEPCUOHHO MACc/0 3a aHasn3 Ha OLBETEHU
NpeaMeTHU CTbK/a C MUKPOCKONMCKO yBenmyeHve >40x.

MocTtaBeTe HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu cTbkia ¢ Neo-Mount™
WM HaBNaXHeHUTe C KCUeH npeaMeTHU cTbkna Hanp. ¢ Entellan™ new un
MOKpUITE CTHKIIOTO.

* Te3un CTbMKW MOraT Aa ce NponycHaT, Korato HaTpUBKUTE ca UKCUPaHK C
M-FIX®,

Cnepn pexvapataums (CbC cepys C NOBULLABALL Ce€ NMPOLEHT askoxon) u
nposicHaBaHe ¢ kcuneH unm Neo-Clear™, untonornyHuTte npobu mMorat Aa
ce NoCTaBST BbpXy NpeAMeTHU CTbkna ¢ 6e3BoaHu cpeaun (Hanp. Entellan™
new, DPX HoBo nnn Neo-Mount™) u c NOKpMBHM CTbkNa 1 cnej ToBa MoraT
Aa ce CbXxpaHsaBar.

[MpenopbyBa ce U3NOJ3BaHE HAa MMEPCUMOHHO Macso 3@ aHa/ln3 Ha OLBETEHMU
npeaMeTHN CTbK/1a C MUKPOCKOMNCKO yBennyeHune >40x.



Pesynrar
OouBeTsaBaHe C 3a / EA 31 36 / EA 50
LinTonnasma
umaHodunHn CUHbO-3eNeHO0 A0 3e/1eH0 CMHbO-3€eN1eHO
(6azodunHm)
€03MHODUITHK po30BO po30B0O
(aumpodunxn)
KepaTUHU3MpaHu PO30BO-0paHXeBO PO30BO-0paHXeBO
Eputpoumntn yepBeHo
fAnpa CVMHbBO A0 TbMHO BMOJIETOBO
MwkpoopraHuamm CMBO-CMHbO, CUBO-3€/1EHO

XucronorunyueH npo6u - OuBersaBaHe no PAS / OuBeTtsiBaHe C
AnumaHoBO cMHbO-PAS

B xucronorunsta, XematokcunmH pastsop moamdwuumpan no Gill-II - 3a Mu-
KPOCKOMUS, MOXe Aa ce U3Mo3Ba 3a AO0MbJHUTENHO yCuiBaHe Ha bnscbka u
KOHTpacTa Ha PAS-MONOXUTENHUTE CTPYKTYpPU.

KoraTto ce n3nonssa xeMaTOKCUMIIMHOBUAT pa3TBop, moandwuumnpax no Gill II,
npoueaypaTa Ha ouseTaBaHe no PAS n Ha ouBeTsaBaHe C AILMAHOBO CUHbBO
-PAS TpsibBa Aa ce u3BbPLUN CbINACHO C UHCTPyKUUKUTE 3a yrnoTpeba Ha
KOMMeKkTa 3a ouseTsiBaHe no PAS (KaTt. N2 1.01646).

TexHuueckmn 3abenexkm

M3non3saHmaT MMKpockon Tpsibsa Aa OTroBaps Ha U3MCKBaHUATa Ha Meaun-
LMHCKa AnarHocTuyHa nabopaTtopus.

KoraTto ce nanonssaT aBTOMaTU4YHN CUCTEMM 3@ OLBETABAHE, MONSA, creaBali-
Te MHCTpyKLUuuTe 3a ynotpeba, npesocTtaBeHn OT AOCTaBYMKa Ha cucTemaTa
n copTyepa.

Mpean HanbnBaHe OTCTPaHeTe U3NUWHOTO MMEPCUMOHHO Macso.

AHanUTUYHU paboTHU XapaKTEPUCTUKH

,XeMaTOKCUNH pa3TBop MoauduumpaH no Gill-II" ouBeTaBa 1 cnegosaTen-
HO BU3yanusmpa 6MONOrMUYHKN CTPYKTYPU, KaKTo € OMMcaHo B rnasuTe ,Pe-
3ynTat" Ha HacTosWMTE UHCTPYKUUK 3a ynoTpeba. MpoaykTbT Tpabsa Aa ce
M3M0M3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHN M KBanudULUMpaHu nnua, ToBa BKIOYBA,
OCBEH ApyruTe Hela, NoAroToBKa Ha NpobuTe u peareHTUTe, 60paBeHe C
npo6uTte, xMcToNornyHa o6paboTka, peleHns No OTHOLIEeHWEe Ha NoAXoAs-
LMTE KOHTPOU U ApYTU.

AHaNUTUUYHWUTE XapaKTepuCTUKM Ha MPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika MPOM3BOACTBEHA NapTWAa. YCMELWHOTO PeA0BHO yyacTue B Mexay-
HapoAHW MexaynabopaTopHU TECTOBE OCUTypsiBa JOMbIHUTENHO U HE3aBU-
CMMO MOTBBbPXAEHWE Ha aHANUTUUYHUTE CNeundUYHOCT.

AHaNUTUYHUTE XapakKTepUCTMKKN ca NOTBBbPAEHWN 3a ClleAHUTE OLBEeTABaHUA
Mo OTHOLUEHWE Ha CneLndUYHOCT, HYyBCTBUTEIHOCT M NOBTOPSEMOCT Ha
npoaykta Ha HMBO 100 %:

Cneuu- YyscTBK- Cneuym- YyBCTBU-
puryHocT TenHoCT dunuHocT TENHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
LUunTonornuHo
ouBeTsiBaHe
Anpa 16/16 16/16 7/7 7/7
LnTonnasma 16/16 16/16 7/7 7/7
umaHodunHu
(6azodpunHm)
LinTonnasma 16/16 16/16 7/7 7/7
€031HOMDUIHU
(aumpodunHn)
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Cpok Ha rogHoOCT
XeMaToKCunnH pasteop Moauduumpar no Gill-II - 3a MMKpockonusa Moxe Aa
ce 13non3sa 40 NocoyeHaTa AaTa Ha CPOK Ha roAHOCT.
Cnep nbpBOTO OTBapsiHe Ha ByTuaKaTa CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce MU3Mnon3sa
[0 nocoyeHaTa AaTa Ha CpOK Ha rOAHOCT, KoraTo ce cbxpaHsasa npu +15°C
no +25°C.
ByTunkute TpsibBa BMHarun Aa ce CbxpaHsaBaT MIbTHO 3aTBOPEHMU.
MN3barealiTe nanaraHe Ha TonavHa.

KanauuTer
1000 - 1500 ouBeTaBaHusa / 500 ml

[OMbAHUTENTHU UHCTPYKLIUU

Camo 3a npodecnoHasiHa ynotpeba

3a aa ce usberHaT rpeLku NpunoxeHMeTo Tpsbea Aa ce M3BbpLUBa CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHan.

Tpsabea na ce cneaBaT HaUMOHaNHWUTE yKasaHus 3a ocurypsisaHe Ha 6e30-

NacHOCT U KayecTBo npu paboTa.

TpsibBa Aa ce U3Mon3BaT MUKPOCKOMW CbC CTaHAAPTHO obopyaBaHe.

AKo e Heo6x0AMMO, U3Non3BanTe cTaHAapTHa LeHTpodyra, noaxoasiia 3a
MeAWUMHCKa AMarHoCTUYHa nabopatopums.

3awmTa oT uHdekumns

TpsibBa Aa ce B3eMaT e(deKTUBHM MEPKM 3a 3aluuTa cpeLly UHdeKLms B
CbOTBETCTBUE C labopaTopHUTE yKasaHUs.

UHCTPYKUMM 3a U3XBbPJISHE

OnakoBkaTta TpsibBa Aa ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyaslHUTe yKasa-
HUSA 3a U3XBBbPSHe.

M3nonssaHWTe pasTBOPU M Pa3TBOPUTE C U3TEKbJST CPOK Ha FrOAHOCT TpsbBa
[a ce U3XBbpASAT KaTo crieumaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHusa. HdopmMauuns 3a 3XBbPASAHETO MOXe Aa Ce Noydn oT 6bp3ns NNHK
»CbBETU 3a U3XBBLPJISHE Ha NPOAYKTU 3a MMKpockonua®™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cuna npunoxuMmnat
noHacrosiwem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudukauus, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BelLecTBa U CMecu, Nonpassilly U 3aMecTBall,
Aupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EK, v nonpaesw, PernameHT (EK) N¢
1907/2006.

CnomararesiHu peareHTu

AHanUTUYHM paboTHM pe3ynTaTu

[laHHWTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbPLUEHWN BbPXY €fHa M Cblua napTvaa) v
Mexzy TecToBeTe (M3BbpLUEHU BbPXY pasnvyHM NapTuamn) nocoysaT 6pos
NPaBUIHO OLBETEHU CTPYKTYpW CrpsiMO 6posi Ha M3BbPLUEHUTE TeCToBE.

Pe3yntaTute Ha Ta3u oueHKa Ha paGOTHVITe XapaKTeEPUCTUKUN NMOTBbPXAaBaT
4ye NpoAYyKTbT € noaxoasiu 3a npegHa3Ha4eHUeTo n beHKLl,MOHMpa Haaexa-
HO.

AwnarHocTuka

[narHosuTte cneasa Aa ce NocTaBAT caMo OT YMb/IHOMOLEH W KBanmduum-
paH nepcoHarn.

Tpsi6bBa Aa ce M3Mon3Ba BaavaHa HOMeHKIaTypa.

To3n MeTo4 MOXe Aa Ce M3MoJ3Ba AOMb/IHUTENHO B AMArHocTuKaTta npu
xopa.

TpsbBa Aa ce noabepat v M3BbPLIAT AOMBAHUTENIHU U3CNeABaHUs B CbOT-
BETCTBME C NPU3HATV METOAM.

Mpw BCAKO NpunoxeHue Tpsabea Aa Ce U3MoN3BaT NOAXOAALM KOHTPOK, 3a
[a ce usberHe HenpasuieH pesynTar.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBailTe XeMaTOKCUANH pa3TBop MoamduumpaH no Gill-1II - 3a Mukpo-
ckonus npu +15°C go +25°C.

KaT. N2 1.00316 ConHa kucenuHa 25% 11,251
X4 EMSURE®

KaT. N° 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOJlHa cpeAa 3a 3anMBKa
npyu MUKPOCKONUS

Kat. N° 1.00974 EtaHon geHaTypupaH CbC 0koso 1% 11,251
eTUNMETUNIKETOH
XY EMSURE®

Kat. N° 1.01646 Habop 3a ouBetsiBaHe PAS 2x 500 ml
3a onpejensHe Ha anaexvamn n
MykonoaobHu BellecTBa

Kat. N2 1.03981 M-FIX® dumkcaTtop 100 ml, 11
3a LMTOANarHo3u

Kat. N 1.04699 ViMepcnoHHO Macno 100-ml 6yTunka
3a MUKpPOCKONUS 3a HakanBeaHe,

100 ml, 500 ml

KaTt. N 1.06329 Hatpues xuaporeHkapboHaT 500 g, 1 kg,
X4 EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

KaTt. N 1.06887 Pa3TtBop Ha Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
Orange II pa3TBop
3a uuTonorus

Kat. N 1.06888 Pa3TBop Ha Papanicolaou 2a 500 ml, 11,
Orange G pa3TtBop (0OG6) 2,51
3a uuTonorus

KaTt. N¢ 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpefa 3a 3anMBKa 11
3a MMKpPOCKONUS

KaTt. N 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41
3a XWUCTosorus

Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BoaHa cpena 3a HakansaHe,
3a MMKpoOCKoNusa 500 ml

KaT. N? 1.09271 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 3a 500 ml, 2,51
nonnxpomatumuyeH pastesop EA 31
3a uuTonorus

KaT. N2 1.09272 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 36 500 ml, 11,
nonmxpomaTuyeH pasrtesop EA 50 2,51
3a uuTonorus

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha Kcmnon) 51

3a MUKpoOCKonusa

Knacudukaumsa Ha puckoBeTte
Kart. N? 1.05175
Mons, cna3sanTe knacudukaumsaTa Ha pMCKOBeTe, OTrneyaTaHa Ha eTuKeTa,

n I/IHCbOpMaLlMSITa, AajeHa B IMcTa C AaHHW 3a 6e3onacHoCT.

JINCTBT € AaHHK 3a 6e30MacHOCT MoXe Aa ce Hamepw B yebcainTta 1 npu
novcKBaHe.



OCHOBHM KOMMOHEHTHU Ha npoaykKTa
KaTt. N? 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(S0O,); x 18 H,0 34 g/l
CH5COOH <16 g/l
pH npuén. 2,5

O6wa 3abenexxkka

AKO MO BpeMe Ha M3MOJI3BAHETO Ha TOBA U3AeNne UK B pe3ynTaT Ha
ynotpe6aTta My Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLUWUAEHT, MONS, CbObLLETE 3@ HEro Ha
Npou3BOANUTENA U/UNN HA HEFOBMS YMb/IHOMOLLEH NPEeACTaBUTEN M Ha Bawwus
HauMOoHaneH opraH.

JintepaTtypa

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

2. Conn'’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H302: BpeaeH npu nornbLiaHe.
H319: MNpeansBukBa CEPUO3HO Apa3HeHe Ha ouuTe.

H373: Moxe aa npuvymMHKU yBpexaaHe Ha opraHute (Bbbpek) npu
npoAb/KUTENHA UIMMOBTapsLLa Ce eKCno3numMa Ha norabLliaHe.

P260: He BavwBanTe AMM nUnun nanapeHus.
P264: [la ce nsmune koxarta ctapaTefiHo crnej ynotpeba.
P280: M3nonseavnTe npeanasHu ouynna/ npeanasHa Macka 3a nuvue.

P301 + P312: MNPV NOMMMbLWAHE: npu Hepa3nonoxeHue ce obaaeTte B
LIEHTBP MO TOKCUKONOINS/ Ha nekap.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npoMusarite BHUMATENHO C
BOJA B MPOAb/HKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE

newm, ako uMa Takmsa U JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lMpoabixeTe
M3naakBaHeTo.

P314: Mpw Hepa3nonoxeHne NoTbpceTe MeAULNHCKM CbBeT/ MOMOLL,.

XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus KomeHTap 3a mogudmkaumsaTa

2024-Sep-01 | MbpBOHa4YanHa BepCcus C BbBEXAAHETO HA XPOHOIOrus

Ha pejakuunmnte

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.

© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.
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Mikroszkopia

Hematoxilinoldat, Gill-III
szerint modositva

mikroszkopiai célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz ( €

Rendeltetés

Ez a “Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva - mikroszkdpiai célra” em-
bergyodgyaszati sejtdiagndzisra hasznalatos és human eredetli mintaanyag
citologiai és hisztoldgiai vizsgalatara szolgal. Ez hasznalatra kész szinezd
oldat, amely termékkinalatunk mas in vitro diagnosztikai termékeivel egyutt
hasznalva diagnosztikai célokra értékelhet6vé teszi a citoldgiai célstruktiura-
kat (rogzités, szinezés, kontrasztszinezés, felrakas utjan) human négyogya-
szati és klinikai-citolégiai mintaanyagokban, példaul méhnyaki kenetekben.
Nem szinezett struktirak viszonylag alacsony kontraszttak és fénymik-
roszkdpban rendkivil nehezen megkilonboztethetéek. Ilyen esetekben a
szinez6 oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktirak jobb meghatarozasaban. Tovabbi vizsgala-
tok lehetnek sziikségesek definitiv diagnozis feldllitdasdhoz.

Elv

A citoldgiai mintdkhoz leginkabb hasznalt szinez6 eljaras a Papanicolaou-fé-
le technika, és annak rendeltetése bamsejtek szinezése citoldgiai mintak-
ban.

Elsd Iépésben a sejtmagokat szinezik progressziv vagy regressziv mddon
hematoxylin oldattal. Sejtmagok kéktdl sotét ibolyakékig szinezettek.

A progressziv hematoxylin szinezési eljardsban a szinezés végrehajtsa
megtorténik a végpontig, ezutadn a targylemezt csapviz alatt kékitik.

A regressziv eljardsban az anyagot tulszinezik és a felesleges szinez6oldatot
savas 0blit6 l1épésekben tavolitjak el, amit a kékit6 l1épés kovet.

A sejtmagstruktirak jobban megkllénboztetheték, és jobban lathatdk a
regressziv modszerben.

A masodik szinezési Iépés citoplazmatikus szinezés narancsszin(i szinez6ol-
dattal, kilonosen érett és keratinizalt sejtek kimutatasara. A célstruktirak
kilonb6z6 intenzitdst narancsszinre szinezettek.

A harmadik szinezési Iépésben az un. sokszin(i oldat hasznalatos, amely eo-
zin, vildgos zold SF és Bismarck barna keveréke. A sokszin(i oldat hasznala-
tos a pikkelyes sejtek megkulonboztetésének demonstréldsara.

Hisztoldgidban a Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva - mikroszkdpiai
célra haszndlhat6 a PAS-pozitiv szerkezetek fényességének és kontrasztja-
nak tovabbi novelésére.

Mintaanyag

N&gyogyaszati és nem négyodgyaszati mintak (pl. kopet, vizelet, kenetek
finom tlvel leszivott biopsziakbdl (FNAB), effuiziok, dblitések)

Human eredet(, formalinnal régzitett, paraffinba bedgyazott szévet metsze-
tei (3 - 5 pym vastag paraffinmetszetek)

Reagensek

Kat. sz. 1.05175

Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva
mikroszkdpiai célra

500 ml, 2,51

HU

www.sigmaaldrich.com

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.06887 Papanicolaou-oldat 2b
(Orange II. oldat)
cytologiai célra

500 ml, 2,51

vagy

Kat. sz. 1.06888 Papanicolaou-oldat 2a
(Orange G oldat, OG6)
cytologiai célra

500ml, 11,2,5I

megkiilonboztetéshez:
Kat. sz. 1.09271 Papanicolaou-oldat 3a
(polikrom oldat EA31)
cytologiai célra

500 ml, 2,51

vagy

Kat. sz. 1.09272 Papanicolaou-oldat 3b
(polikrom oldat EA50)
cytologiai célra

500ml, 11,251

regressziv szinezéshez sziikséges (lasd: “Eljaras”):

Kat. sz. 1.00316 Sédsav, 25%-0s 11,2,51
EMSURE®

Kat. sz. 1.06329 Natrium-hidrogénkarbonat 500 g, 1 kg,
EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Alternativ moédon:
Kat. sz. 1.09253 Papanicolaou-oldat 1a

(Harris hematoxilin oldat)
cytologiai célra

500ml, 11,2,5I

vagy

Kat. sz. 1.09254 Papanicolaou-oldat 1b
(hematoxilin oldat S)
cytologiai célra

500 ml, 2,51

Minta-el6készités

A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 miiszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazasra / hasznalatra vonatkozoan.

A megfelel§ kisegité reagensek hasznalatakor be kell tartani a megfeleld
utasitdsokat.

Kenetmintak régzitése

Nedves rogzités azonnal M-FIX® rogzitésprayvel legalabb 10 percig vagy
nedves rogzités azonnal 96 %-os etanolban legaldbb 30 percig.

Amikor a kenetek M-FIX® anyaggal rogzitettek, elhagyhatd a szinezés el6tti
1 - 4 6blitd Iépés ndvekvd etanolsorozatban.

Reagens-el6okészités

A Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva hasznalatra kész, az oldat higi-
tdsa nem szlikséges és csak a szinezési eredmény és a stabilitds romlasat
eredményezi.

Ajanlott az oldatot sziirni hasznalatuk el6tt.

Sésav 0,1 %-o0s, vizes
Kb. 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze az alabbiakat:

Desztillalt viz 100 ml

Sésav, 25%-0s 0,4 ml

1,5 %-o0s natrium-hidrogénkarbonat oldat
Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel az aldbbiakat:

Natrium-hidrogénkarbonat 15g
Desztillalt viz 1000 ml




Szinezés a szinezé cellaban

A targylemezeket bele kell meriteni az oldatokba és révid ideig ott mozgatni,
az egyszer( bemerités 6nmagaban nem megfelel§ szinezési eredményeket

ad.

Az individualis szinezd |épések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkerilése végett.

A megadott idéket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-

lasa céljabol.

Szinezés a szinezd cellaban

HU

A targylemezeket bele kell meriteni az oldatokba és révid ideig ott mozgatni,

az egyszer( bemerités 6nmagaban nem megfelel6 szinezési eredményeket

ad.

Az individualis szinezd Iépések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-

pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkerilése végett.
A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-

lasa céljabol.

Targylemez rogzitett kenettel

Targylemez rogzitett kenettel

Etanol 96 %-os* 10 sec Etanol 96 %-os* 10 sec
Etanol 80-os %* 10 sec Etanol 80-0s %* 10 sec
Etanol 70-os %* 10 sec Etanol 70-os %* 10 sec
Etanol 50-0s %* 10 sec Etanol 50-0s %* 10 sec
Desztillalt viz 20 sec Desztillalt viz 10 sec
Hematoxilinoldat, Gill-1I szerint modositva 3 perc Hematoxilinoldat, Gill-II szerint médositva 5 perc
Folyd csapvizben 3 perc Desztillalt viz 10 sec
Etanol 70-0s % 30 sec Sésav 0,1 %-o0s, vizes 10 sec
Etanol 80-0s % 30 sec Desztillalt viz 10 sec
Etanol 96-0s % 30 sec 1,5 %-0s natrium-hidrogénkarbonat oldat 1 perc
Papanicolaou-oldat 2a (Orange G oldat) Folyé csapvizben 3 perc
3 perc
vagy P Etanol 70-0s % 30 sec
Papanicolaou-oldat 2b (Orange II. oldat)
Etanol 80-0s % 30 sec
Etanol 96-0s % 30 sec
Etanol 96-0s % 30 sec
Etanol 96-0s % 30 sec -
- Papanicolaou-oldat 2a (Orange G oldat)
Papanicolaou-oldat 3a (polikrdm oldat EA31) vagy 3 perc
3 perc
vagy P Papanicolaou-oldat 2b (Orange II. oldat)
Papanicolaou-oldat 3b (polikrém oldat EA50)
Etanol 96-0s % 30 sec
Etanol 96-0s % 30 sec
Etanol 96-o0s % 30 sec
Etanol 96-0s % 30 sec - —;
Papanicolaou-oldat 3a (polikrom oldat EA31)
- 0,
Etanol 100-0s % 5 perc vagy 3 perc
Keverék, amely a kdvetkez6kbél all: Etanol 100-0s % 2 perc Papanicolaou-oldat 3b (polikrém oldat EA50)
+ Neo-Clear™ va ilol (1 +1
™ vagy xilol ( ) Etanol 96-0s % 30 sec
Tisztitsa meg Neo-Clear™ vagy xilol. 5 perc
9 9y P Etanol 96-0s % 30 sec
Tisztitsa meg Neo-Clear™ vagy xilol. 5 perc
Etanol 100-0s % 5 perc
Rakja fel a Neo-Clear™ anyaggal nedvesitett targylemezeket Neo-Mount™ " - PR
hasznalataval vagy a xilollal nedvesitett targylemezeket pl. Entellan™ new Keverek, amT?dIy a kovetkezOkbal all: Etanol 100-0s % 2 perc
hasznalataval és fedje le tiveglappal. + Neo-Clear™ vagy xilol (1 + 1)
L . i . L Tisztitsa meg Neo-Clear™ vagy xilol. 5 perc
* Ezek a Iépések kihagyhatok, amikor a kenetek rogzitése M-FIX® anyaggal
tortént. Tisztitsa meg Neo-Clear™ vagy xilol. 5 perc

Dehidratélas (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalataval tortént tisztitds utan a citologiai mintak felrakhatok barmilyen
vizmentes felrakd szerrel (pl.Entellan™ new, DPX Uj vagy Neo-Mount™) és

fed6uiveggel, majd tarolhatok.

Immerzids olaj haszndlata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére

>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

hasznalataval és fedje le tveglappal.

Rakja fel a Neo-Clear™ anyaggal nedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
hasznalataval vagy a xilollal nedvesitett targylemezeket pl. Entellan™ new

* Ezek a |épések kihagyhatdk, amikor a kenetek rogzitése M-FIX® anyaggal

tortént.

Dehidratalas (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalatdval tortént tisztitds utén a citologiai mintak felrakhatdk barmilyen

vizmentes felraké szerrel (pl.Entellan™ new, DPX Uj vagy Neo-Mount™) és

fed6iveggel, majd tarolhatok.

Immerzids olaj haszndlata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére

>40x mikroszkopos nagyitas mellett.



Eredmény
Szinezés az alabbival 3a / EA31 3b / EA50
Citoplazma
cianofil (bazofil) kékes-z61dtdl zoldig kékes-zold
eozinofil (acidofil) rézsaszin rézsaszin
keratinized rézsaszin-narancsszinl | rézsaszin-narancsszin(i
Eritrocitak vOros
Sejtmag kéktdl sotét ibolydig

Mikroorganizmusok szirke-kék, szirke-zold

Histolégiai mintakhoz - PAS szinezés / Alciankék-PAS szinezés

Hisztoldgidban a Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva - mikroszkdpiai

célra hasznalhatd a PAS-pozitiv szerkezetek fényességének és kontrasztja-

nak tovabbi novelésére.

Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva hasznalatakor a PAS szinezési és
az alcidankék-PAS szinezési eljarast a PAS szinezOkészlet (kat. sz. 1.01646)

hasznalati utasitasa szerint kell végrehajtani.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjuk, automatikus szinezési rendszerek hasznalata esetén kdvesse a
rendszer és a szoftver gyartdjanak utasitasait.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tobblet immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzok

A “Hematoxilinoldat, Gill-III szerint modositva” szinezi és ezaltal lathatova
teszi a bioldgiai struktirakat, amint ismertetjik ezen Hasznalati utasitas
“Eredmény” c. fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek
hajthatjak végre a termék hasznalatat, tobbek k6z6tt a minta- és rea-
gens-elGkészitését, a mintafeldolgozast, a hisztokezelést, és hozhatnak a
megfelel6 kontrollokra vonatkozd dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden termékfiirdé
ellenérzésével. A rendszeres, sikeres részvétel nemzetkozi laboratériumok
kozotti tesztekben az analitikai specificitas tovabbi és fliiggetlen megerdsi-
tését adja.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatosag
vonatkozdasaban:

HU
Tovabbi utasitasok
Csak professzionalis hasznalatra.
Hibak elkeriilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.
A munka biztonsagara és a mindségbiztositasra vonatkoz6 orszdgos utmu-
tatdkat be kell tartani.
A szabvanynak medfeleléen felszerelt mikroszkdpokat kotelez6 hasznalni.
Ha sziikséges, hasznaljon orvosi diagnosztikai laboratériumban alkalmazha-
to, szokasos centrifugat.

Fertozés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a labo-
ratériumi Utmutatdkkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejl oldatokat specidlis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatasokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacié kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkopiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozaséra,
cimkézésére és csomagolasara vonatkozo, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivil helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegit6 reagensek

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
Citoldgiai szinezés
Sejtmag 16/16 16/16 7/7 7/7
Citoplazma 16/16 16/16 7]7 7]7
cianofil (bazofil)
Citoplazma 16/16 16/16 7]7 7]7
eozinofil (acidofil)

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kilénb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjék a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendel-
tetés szerinti hasznalatra és megbizhatoéan teljesit.

Diagnosztika

Diagndzist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturéakat kell hasznalini.

Ez a mddszer kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikaban.
Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert modszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerilése végett.

Tarolas
Tarolja a Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva - mikroszkdpiai célra
+15°C - +25°C-on.

Elettartam

A Hematoxilinoldat, Gill-III szerint modositva - mikroszkopiai célra hasznal-
haté a megadott lejarati ideig.

A palack elsé felnyitdsa utan a tartalom hasznalhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C hémérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.
Ne tegye ki h6ének.

Kapacitas
1000 - 1500 szinezés / 500 ml

Kat. sz. 1.00316 Sdsav, 25%-0s 11,251
EMSURE®
Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.01646 PAS festékészlet 2x 500 ml
aldehidek és mukdzus anyagok
detektaldsahoz
Kat. sz. 1.03981 M-FIX® fixalospray 100 ml, 11
citodiagnosztikai célra
Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.06329 Natrium-hidrogénkarbonat 500 g, 1 kg,
EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg
Kat. sz. 1.06887 Papanicolaou-oldat 2b 500 ml, 2,51
(Orange II. oldat)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.06888 Papanicolaou-oldat 2a 500ml, 11,
(Orange G oldat, OG6) 2,51
cytologiai célra
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképiahoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz.  1.09271 Papanicolaou-oldat 3a 500 ml, 2,51
(polikrém oldat EA31)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09272 Papanicolaou-oldat 3b 500ml, 11,
(polikrom oldat EA50) 2,51
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszképiai célra
Veszélymindsités

Kat. sz. 1.05175

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsagi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termék f6 osszetevoi
Kat. sz.1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
AL(S0,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <16 g/l
pH kb. 2,5

Altalanos megjegyzés

Ha ezen eszkdz hasznalata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjlik, jelentse a gyartonak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdésagnak.
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H302: Lenyelve artalmas.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén lenyelve karosithatja a
szerveket (Vese).

P260: A kod vagy g6zok belélegzése tilos.
P264: A hasznalatot kovetden a bért alaposan meg kell mosni.
P280: Szemvédd/ arcvédo hasznalata kotelezd.

P301 + P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI

KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tart6é 6vatos

Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Sep-01 | A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt els6é
véltozat
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Mikroskopija

Pec Gila II modificets
hematoksilina skidums

mikroskopiskai izmekléSanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice ( €

Paredzetais pielietojums

So “Péc Gila II modificéts hematoksilina $kidums - mikroskopiskai
izmekléSanai” izmanto cilvéka stinu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes
parauga materiala citologisko un histologisko izmekléSanu. Tas ir lietoSanai
gatavi krasosanas skidums, kas kopa ar citiem misu piedavatajiem in

vitro diagnostikas izstradajumiem nodrosina mérka struktdru izvértéSanu
diagnostiskos nollkos (veicot fiksaciju, krasosanu, kontrastkrasosanu,
nostiprinasanu) cilvéka izcelsmes ginekologiskajos un kliniskas citologijas
paraugu materialos pieméram, dzemdes kakla iztriepés.

Nekrasotam struktdram ir relativi neliels kontrasts, un tas ir arkartigi grati
atskirt gaismas mikroskopa. Sados gadijumos ar krasosanas Skidumiem
iekrasoti preparati palidz pilnvarotam un kvalificEtam specialistam labak
noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bit nepieciesa-
ma papildu izmeklésana.

Princips

Visbiezak izmantota citologisko paraugu krasosanas proceddra ir krasoSana
péc Papanicolaou tehnikas, un ta ir paredzéta eksfoliéto stinu krasosanai
citologiskajos paraugos.

Pirma sola laika Sinas kodolus kraso ar hematoksilina Skidumu, izmantojot
progresivo vai regresivo krasosanas metodi. Kodoli iekrasojas zila lidz tumsi
violeta krasa.

Veicot progresivo krasosanu ar hematoksilinu, krasosanu izpilda lidz proce-
sa beigam un péc tam priekSmetstiklinu zilina krana tden.

Veicot regresivo krasosanu, materialu kraso ar parmérigu krasosanas ski-
duma daudzumu un lieko krasosanas skidumu atdala, skalojot ar skabi, péc
tam veic zilinaSanas soli.

Kodola struktiras labak diferenc&jas un ir labak saskatamas, izmantojot
regresivo krasosanas metodi.

Otra krasosanas sola laika kraso citoplazmu ar oranzu krasosanas skidumu,
lai Tpasi izceltu nobriedusas un keratinizétas Stinas. Mérka struktiras iekra-
sojas dazadas intensitates oranza krasa.

Tresaja krasosanas soli izmanto ta saukto polihromatisko skidumu - eozina,
gaisi zala SF un Bismarka briina maisijumu. Polihromatisko s$kidumu izman-
to plakana epitélija $tnu diferenciacijas atspogulosanai.

Histologiskaja izmeklésana Péc Gila II modificéts hematoksilina skidums
- mikroskopiskai izmekl&$anai var izmantot, lai pastiprinatu PAS pozitivo
struktdru spilgtumu un kontrastu.

Parauga materials

Ginekologiski un neginekologiski paraugi, pieméram, krépas, urins, iztriepes
no tievas adatas aspiracijas biopsijam (TAAB), izsvidumi, skalojumi
Formalina fikséti, parafina iegulditi cilvéka izcelsmes audu griezumi

(3 = 5 pm biezi parafina griezumi)

Reagenti

Kat. nr. 1.05175

Péc Gila II modificéts hematoksilina skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

500 ml, 2,51

Lv

www.sigmaaldrich.com

Papildus nepiecieSams:

Kat. nr.  1.06887 Papanicolaou skiduma 2b
oranza II skidums
citologiskai izmeklésanai

500 ml, 2,51

vai

Kat. nr.  1.06888 Papanicolaou Skiduma 2a
oranza G skidums (OG6)
citologiskai izmeklésanai

500ml, 11,2,5I

diferencésanai:

Kat. nr.  1.09271 Papanicolaou skiduma 3a
polihromatiskais Skidums EA 31
citologiskai izmeklésanai

500 ml, 2,51

vai
Kat. nr.  1.09272 Papanicolaou $kiduma 3b

polihromatiskais Skidums EA 50
citologiskai izmeklésanai

500ml, 11,251

nepiecieSams regresivajai krasosanai (skatit “Procedira”):
Kat. nr.  1.00316 25% Salsskabe 11,251
analizei EMSURE®
Kat. nr.  1.06329 Natrija hidrogénkarbonats
analizei EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Vai ari:

Kat. nr.  1.09253 Papanicolaou skiduma la
Harisa hematoksilina skidumu
citologiskai izmeklésanai

500ml, 11,2,51

vai

Kat. nr.  1.09254 Papanicolaou $kiduma 1b
hematoksilina skidumu S
citologiskai izmekl&ésanai

500 ml, 2,51

Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietosanu.

Ja izmantojat atbilstoSus papildu readentus, jaievéro atbilstosa lietosanas
instrukcija.

Iztriepes paraugu fiksacija

Talt&ja mitra fiksacija ar izsmidzinamu fiksacijas lidzekli M-FIX® 10 min. vai
talitéja mitra fiksacija 96% etilspirta 30 min.

Ja iztriepes fiksé ar M-FIX®, pirms krasoSanas var izlaist 1.-4. skaloSanas
soli ar etilspirtu pieaugosa koncentracija.

Reagentu sagatavosana

P&c Gila II modificéts hematoksilina skidums ir gatavs lietoSanai, Skiduma
atSkaidiSana nav nepiecieSama un tikai pasliktina krasosana rezultatu un
krasojuma stabilitati.

Pirms lietosanas skidumu ieteicams filtrét.

0,1% salsskabes tidens skidums
Lai sagatavotu apm. 100 ml skiduma, samaisiet $adas sastavdalas:

Destiléts Gdens 100 ml

25% Salsskabe 0,4 ml

1,5% natrija hidrogénkarbonata skidums

sastavdalas:

Natrija hidrogénkarbonats 15¢g
Destiléts Gdens 1000 ml




Procedura
itologisk iva krasos

Krasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini jaiemérc un mazliet japakustina skidumos, tikai iemérksana
nenodrosSina atbilstoSus krasoSanas rezultatus.

P&c katras krasosanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.

Lai nodrosinatu optimalu krasoSanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

Lv

Krasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini jaiemérc un mazliet japakustina skidumos, tikai iemérksana
nenodrosSina atbilstoSus krasosanas rezultatus.

PE&c katras krasosanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.
Lai nodrosinatu optimalu krasosanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar fiksétu iztriepi

PriekSmetstiklins ar fiksétu iztriepi

96% Etanols* 10 sek. 96% Etanols* 10 sek.
80% Etanols* 10 sek. 80% Etanols* 10 sek.
70% Etanols* 10 sek. 70% Etanols* 10 sek.
50% Etanols* 10 sek. 50% Etanols* 10 sek.
Destiléts Gdens 20 sek. Destiléts Gdens 10 sek.
Péc Gila II modificéts hematoksilina skidums 3 min. Pé&c Gila II modificéts hematoksilina skidums 5 min.
Tekoss krana Gdens 3 min. Destiléts Gdens 10 sek.
70% Etanols 30 sek. 0,1% salsskabes Gdens skidums 10 sek.
80% Etanols 30 sek. Destiléts tdens 10 sek.
96% Etanols 30 sek. 1,5% natrija hidrogénkarbonata skidums 1 min.
Papanicolaou skiduma 2a oranza G skidums TekosSs krana tGdens 3 min.
i 3 min.
val 70% Etanols 30 sek.
Papanicolaou Skiduma 2b oranza II skidums
80% Etanols 30 sek.
96% Etanols 30 sek.
96% Etanols 30 sek.
96% Etanols 30 sek.

Papanicolaou skiduma 3a polihromatiskais Skidums EA 31
vai 3 min.

Papanicolaou $kiduma 3b polihromatiskais Skidums EA 50

96% Etanols 30 sek.
96% Etanols 30 sek.
100% Etanols 5 min.
Maisijums, kas sastav no: 100% etanols + Neo-Clear™ 2 min.
vai ksiléns (1 + 1)

Dzidrinat ar Neo-Clear™ vai ksiléns. 5 min.
Dzidrinat ar Neo-Clear™ vai ksiléns. 5 min.

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksiléna samitrinatos priekSmetsiklinus ar, piem., Entellan™ new un
parklajiet ar segstiklinu.

Papanicolaou skiduma 2a oranza G skidums
vai 3 min.

Papanicolaou Skiduma 2b oranza II $kidums

96% Etanols 30 sek.
96% Etanols 30 sek.
Papanicolaou $kiduma 3a polihromatiskais Skidums EA 31

vai 3 min.

Papanicolaou skiduma 3b polihromatiskais skidums EA 50

* Sos solus var izlaist, ja iztriepes ir fiksétas ar M-FIX®.

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™, citologiskos paraugus var nostipri-
nat ar Gdeni nesaturosiem nostiprinasanas lidzkliem (piem., Entellan™ new,
DPX new vai Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

96% Etanols 30 sek.
96% Etanols 30 sek.
100% Etanols 5 min.
Maisijums, kas sastav no: 100% etanols + Neo-Clear™ 2 min.
vai ksiléns (1 + 1)

Dzidrinat ar Neo-Clear™ vai ksiléns. 5 min.
Dzidrinat ar Neo-Clear™ vai ksiléns. 5 min.

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksiléna samitrinatos priekSmetsiklinus ar, piem., Entellan™ new un
parklajiet ar segstiklinu.

* Sos solus var izlaist, ja iztriepes ir fiksétas ar M-FIXE.

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™, citologiskos paraugus var nostipri-
nat ar Gdeni nesaturosiem nostiprinasanas lidzkliem (piem., Entellan™ new,
DPX new vai Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindgjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.



Rezultats

Krasosana ar 3a/ EA 31 3b/ EA S0
Citoplazma

cianofila (bazofila) zilganzala dz zala zilganzala
eozinofila (acidofila) roza roza
keratinizéta rozigi-oranza rozigi-oranza

Eritrociti sarkani

Kodoli zili Iidz tumsi violeti

Mikroorganismi pelékzili, pelékzali

Histologisko paraugu - Krasosana ar PAS / Krasosana ar alciana
zilo-PAS

Histologiskaja izmeklésana Pé&c Gila II modificéts hematoksilina Skidums
- mikroskopiskai izmeklésanai var izmantot, lai pastiprinatu PAS pozitivo
struktiru spilgtumu un kontrastu.

Ja tiek izmantots P&c Gila II modificéts hematoksilina skidums, PAS kra-
sosanas un alciana zila-PAS krasosanas procediras javeic atbilstosi PAS
krasosanas komplekta (kat. nr. 1.01646) lietoSanas instrukcijai.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat automatiskas krasosanas ierices, ievérojiet iekartu un prog-
rammatdru piegadataja lietoSanas instrukcijas.

Pirms uzpildiSanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“Pé&c Gila II modificéts hematoksilina skidums” nokraso un tadéjadi vizualizé
biologiskas struktiiras, ka aprakstits $is lietoSanas instrukcijas nodala
“Rezultats”.So izstradajumu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas per-
sonas; lietosana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu sagatavosanu,
rikoSanos ar paraugu, histologisko paraugu apstradi, IEmumu pienemsanu
par piemérotu kontrolu uzmantoSanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé&ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstra-
dajuma sériju. Veiksmiga un regulara piedaliSsanas starptautiskos starpla-
boratoriju testos nodrosina papildu un neatkarigu analitiska specifiskuma
apstiprinajumu.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspéjas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija

Citologiska

kraso$ana

Kodoli 16/16 16/16 7]7 7]7

Citoplazma 16/16 16/16 7]7 7]7

cianofila (bazofila)

Citoplazma 16/16 16/16 7]7 7]7

eozinofila

(acidofila)

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analizéjot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktlru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktsp&jas novérté&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir piemé-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot k& papildmetodi diagnozes noteikSanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekl€jumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegdsanas.

Uzglabasana

P&c Gila II modificéts hematoksilina skidums - mikroskopiskai izmeklésanai
uzglabajiet no +15°C lidz +25°C temperatura.

Deriguma termins

P&c Gila II modificéts hematoksilina skidums - mikroskopiskai izmeklésanai
drikst lietot I1dz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatara.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.
Nepaklaujiet karstuma iedarbibai.

Ietilpiba
1000 - 1500 krasosanas reizes/500 ml

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.
Lai izvairitos no klidam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.
Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifigu, kas piemérota medicinis-
kam diagnostiskam laboratorijam.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidésanu
Iepakojums jalikvidé atbilstoSi spéka esosajam vadlinijam par likvidéSanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-

désanu skatiet timekl|a vietné www.microscopy-products.com, noklikSkinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmeklésanai izmantoto izstradajumu likvidésanai). ES Sobrid

ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké&sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK

un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat.

Kat.

Kat.

Cat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

nr.

nr.

nr.

No.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

1.00316

1.00579

1.00974

1.01646

1.03981

1.04699

1.06329

1.06887

1.06888

1.07961

1.08298

1.09016

1.09271

1.09272

1.09843

25% Salsskabe

analizei EMSURE®

DPX new

Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl&sanai
Denaturéts etanols ar apm. 1%
metiletilketona

analizei EMSURE®

PAS krasosanas komplekts

aldehidu un

mukosubstancu noteiksanai

M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli
citologiskai izmeklésanai

Imersijas ella

mikroskopiskai izmeklésanai

Natrija hidrogénkarbonats
analizei EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur
Papanicolaou skiduma 2b

oranza II skidums

citologiskai izmeklésanai
Papanicolaou skiduma 2a

oranza G skidums (0OG6)
citologiskai izmeklésanai
Entellan™ new

atras nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai
Ksiléns (izoméru maisijums)
histologiskai izmekléSanai
Neo-Mount™

Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai
Papanicolaou Skiduma 3a
polihromatiskais Skidums EA 31
citologiskai izmeklésanai
Papanicolaou skiduma 3b
polihromatiskais Skidums EA 50
citologiskai izmeklésanai
Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs)
mikroskopiskai izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.05175

LGdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas
Kat. nr. 1.05175
C.I. 75290

AL(S0,)s x 18 H,0
CH,COOH

pH

2,0 g/
34 g/l
<1649/l
apm. 2,5

Visparéja piezime
Ja Sis ierices lietosanas laika vai lietosanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai reguléjosai iestadei.

Lv

11,2,51

500 ml

11,251

2x 500 ml

100 ml, 11

100 ml pilinasa-
nas pudele,
100 ml, 500 ml

500 g, 1 kg,
5 kg

500 ml, 2,51

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

41
100 ml pilinasa-

nas pudele,
500 ml

500 ml, 2,51

500 ml, 11,

51
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H302: Kaitigs, ja norij.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H373: Var izraisit organu (Nieres) bojajumus ilgstosas vai atkartotas
iedarbibas rezultata norijot.

P260: Neieelpot tvaikus vai izgarojumus.
P264: P&c izmantoSanas adu kartigi nomazgat.
P280: Izmantot acu aizsargus/ sejas aizsargus.

P301 + P312: NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRUY/ arstu, ja jums ir slikta passajata.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minutes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P314: Ludziet palidzibu medikiem, ja jums ir slikta passajata.
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Mikroskopija

Hematoksilino tirpalas,
modifikuotas pagal Gill 11

skirtas mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné ( €

Numatytoji paskirtis

Sis ,Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II - skirtas mikroskopi-
jai* naudojamas zmogaus-medicininiy, Iasteliy diagnostikai ir padeda atlikti
citologinius ir histologinius ir kilmés meéginiy tyrimus. Tai paruostas dazymo
tirpalas, kuri naudojant kartu su kitais in vitro diagnostikos produktais i$
musy, asortimento, citologinés tikslinés struktdros gali buti vertinamos
diagnostikos tikslais (fiksuojant, dazant, kontrastuojant, dengiant) Zzmogaus
ginekologiniy ir klinikiniy citologiniy éminiy medziagose, pavyzdZiui, gimdos
kaklelio tepinéliuose.

Nedazytos struktiros yra palyginti mazai kontrastingos ir jas labai sunku
atskirti Sviesiniu mikroskopu. Vaizdai, sukurti naudojant dazymo tirpalus,
padeda jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui tokiais atvejais geriau nustatyti
forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy,
tyrimuy.

Principas

Dazniausiai naudojama citologiniy éminiy dazymo procediira yra Papanico-
laou metodas, skirtas citologiniy éminiy eksfoliacinéms lgsteléms dazyti.
Pirmojo etapo metu lgsteliy branduoliai progresyviai arba regresyviai nuda-
zomi hematoksilino tirpalu. Branduoliai nudazomi nuo mélynos iki tamsiai
violetinés spalvos.

Taikant progresyvyji dazymo hematoksilinu metodg, dazymas atliekamas iki
galo, po to stiklelis melsvinamas vandentiekio vandenyje.

Taikant regresyvyjj metodg medziaga nudaZzoma per daug, o dazymo tirpalo
perteklius pasalinamas skalaujant ragstimi, po to atliekamas melsvinimas.
Taikant regresyvyjj metoda branduoliy struktiros biina labiau diferencijuo-
tos ir geriau matomos.

Antrasis dazymo etapas yra citoplazmos nudazymas oranziniu dazymo
tirpalu, ypa¢ brandzioms ir keratinizuotoms Igsteléms pademonstruoti. Tiks-
linés struktdros nudazomos skirtingo intensyvumo oranzine spalva.
Trec¢iajame dazymo etape naudojamas vadinamasis polichrominis tirpalas,
kuris yra eozino, Sviesiai Zalios SF ir Bismarko rudos spalvos misinys. Poli-
chrominis tirpalas naudojamas ploksciyjy lasteliy diferenciacijai pademons-
truoti.

Histologijoje Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II - skirtas mi-
kroskopijai, galima naudoti, kad dar labiau padidety PAS teigiamy, struktiry
rySkumas ir kontrastas.

Méginiy medziaga

Ginekologiniai ir neginekologiniai éminiai, tokie kaip skrepliai, $lapimas, plo-
nos adatos aspiracinés biopsijos (FNAB) tepinéliai, efuzijos, skalavimai
Formaline fiksuoto, | parafing jterpto Zmogaus kilmés audinio pjaviai

(3-5 pum storio parafino pjiviai)

Reagentai

Kat. Nr. 1.05175
Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II
skirtas mikroskopijai

500 ml, 2,51

LT

www.sigmaaldrich.com

Taip pat reikalinga:

Kat. Nr. 1.06887 Papanicolaou tirpalas 2b
Oranzinis 11 tirpalas
citologijai

500 ml, 2,51

arba

Kat. Nr. 1.06888 Papanicolaou tirpalas 2a
Oranzinis G tirpalas (OG6)
citologijai

500ml, 11,2,5I

diferencijavimui:
Kat. Nr. 1.09271 Papanicolaou tirpalas 3a
polichrominis tirpalas EA 31
citologijai

500 ml, 2,51

arba
Kat. Nr. 1.09272 Papanicolaou tirpalas 3b

polichrominis tirpalas EA 50
citologijai

500ml, 11,2,5I

reikalingas regresyviajam dazymui (Zr. ,Procedira“):
Kat. Nr. 1.00316 Druskos rigstis 25 % 11,251
analizei EMSURE®
Kat. Nr. 1.06329 Natrio hidrokarbonata
analizei EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Kita galimybé:

Kat. Nr. 1.09253 Papanicolaou tirpalas 1a
Harris hematoksilino tirpalas
citologijai

500ml, 11,2,51

arba
Kat. Nr. 1.09254 Papanicolaou tirpalas 1b

Hematoksilino tirpalas S
citologijai

500 ml, 2,51

Méginiy paruosimas

Meéginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi biti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai suzymeti.

Méginiams imti ir ruosti turi bGti naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, bdtina laikytis atitinkamy,
naudojimo instrukcijy.

Tepinéliy méginiy fiksavimas

IS karto fiksuoti drégnuoju badu su purskiamuoju fiksatoriumi M-FIX®
maziausiai 10 min. arba i$ karto fiksuoti drégnuoju bidu 96 % etanolyje
maziausiai 30 min.

Kai tepinéliai fiksuojami su M-FIX®, prie§ dazyma galima nevykdyti didéjan-
Cios etanolio sekos 1-4 skalavimo zingsniy.

Reagenty paruosimas

Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II yra paruostas naudoti, tir-
palo skiedimas néra batinas ir tik pablogina dazymo rezultatg ir stabiluma.
Pries naudojant tirpala rekomenduojama filtruoti.

Druskos rigstis 0,1 %, vandeniné
Norédami paruosti apie 100 ml tirpalo, sumaisykite:

Distiliuotas vanduo 100 ml

Druskos rigstis 25 % 0,4 ml

Natrio hidrokarbonata tirpalas 1,5 %
Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, jdékite ir istirpinkite:

Natrio hidrokarbonata 15¢

Distiliuotas vanduo 1000 ml




DazZymas dazymo kameroje

Stiklelius reikia panardinti j tirpalus ir trumpai juose pajudinti, nes vien tik
panardinus dazymo rezultatai bina nepakankami.

Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryzminio uZterSimo, po atskiry dazymo
etapy, reikia leisti stikleliams gerai nuvarveéti.

Norint uztikrinti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

LT

DaZymas dazymo kameroje

Stiklelius reikia panardinti | tirpalus ir trumpai juose pajudinti, nes vien tik
panardinus dazymo rezultatai biina nepakankami.

Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryZminio uzZtersimo, po atskiry dazymo
etapy reikia leisti stikleliams gerai nuvarvéti.

Norint uztikrinti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su fiksuotu tepinéliu

Stiklelis su fiksuotu tepinéliu

Etanolis 96 %* 10 sec Etanolis 96 %* 10 sek
Etanolis 80 %* 10 sec Etanolis 80 %* 10 sek
Etanolis 70 %* 10 sec Etanolis 70 %* 10 sek
Etanolis 50 %* 10 sec Etanolis 50 %* 10 sek
Distiliuotas vanduo 20 sec Distiliuotas vanduo 10 sek
Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II 3 min Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II 5 min
Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 3 min Distiliuotas vanduo 10 sek
Etanolis 70 % 30 sec Druskos rigstis 0,1 %, vandeniné 10 sek
Etanolis 80 % 30 sec Distiliuotas vanduo 10 sek
Etanolis 96 % 30 sec Natrio hidrokarbonata tirpalas 1,5 % 1 min
Papanicolaou tirpalas 2a Oranzinis G tirpalas Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 3 min
3 min
arba Etanolis 70 % 30 sek
Papanicolaou tirpalas 2b OranZinis II tirpalas -
Etanolis 80 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sec
Etanolis 96 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sec - - . -
Papanicolaou tirpalas 2a Oranzinis G tirpalas
Papanicolaou tirpalas 3a polichrominis tirpalas EA 31 arba 3 min
3 min
arba Papanicolaou tirpalas 2b OranZinis II tirpalas
Papanicolaou tirpalas 3b polichrominis tirpalas EA 50 -
Etanolis 96 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sec
Etanolis 96 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sec - - - —
Papanicolaou tirpalas 3a polichrominis tirpalas EA 31
Etanolis 100 % 5 min arba 3 min
Misinys, kurj sudaro: etanolis 100 % + Neo-Clear™ 2 min Papanicolaou tirpalas 3b polichrominis tirpalas EA 50
arba ksilenas (1 + 1) -
Etanolis 96 % 30 sek
Skaidrinkite Neo-Clear™ arba ksilenu. 5 min
Etanolis 96 % 30 sek
Skaidrinkite Neo-Clear™ arba ksilenu. 5 min
Etanolis 100 % 5 min
Uzdenkite Neo-Clear™ sudrékintus stiklelius su Neo-Mount™ arba ksilenu e - - - o " "
sudrékintus stiklelius su, pvz., Entellan™ new ir dengiamuoju stikleliu. Misinys, kur sudaro: etanolis 100 % + Neo-Clear 2 min
arba ksilenas (1 + 1)
* Sjuos zingsnius galima praleisti, jeigu tepineéliai fiksuojami su M-FIX®. Skaidrinkite Neo-Clear™ arba ksilenu. 5 min
Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba Skaidrinkite Neo-Clear™ arba ksilenu. 5 min

Neo-Clear™, citologinius méginius galima dengti bevandenémis dengimo
medZiagomis (pvz., Entellan™ new, DPX new arba Neo-Mount™) ir dengia-
muoju stikleliu, o po to padéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

UZdenkite Neo-Clear™ sudrékintus stiklelius su Neo-Mount™ arba ksilenu
sudrekintus stiklelius su, pvz., Entellan™ new ir dengiamuoju stikleliu.

* Sjuos zingsnius galima praleisti, jeigu tepinéliai fiksuojami su M-FIX®.

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, citologinius méginius galima dengti bevandenémis dengimo
medZziagomis (pvz., Entellan™ new, DPX new arba Neo-Mount™) ir dengia-
muoju stikleliu, o po to padéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.



Rezultatas
Dazymas su 3a/ EA 31 3b/ EA S0
Citoplazma
cianofiliné (bazofiliné) nuo mel§va_1i zalios iki melsvai zalia
eozinofiliné (acidofiliné) r?.l“sc\)/sa rausva

keratinizuota rausvai oranziné rausvai oranziné

Eritrocitai raudona

Branduoliai nuo melynos iki tamsiai violetinés

Mikroorganizmai pilka-mélyna, pilka-Zalia

Histologiniy éminiy - PAS daZzymas / Alciano mélio-PAS dazymas
Histologijoje Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II - skirtas mi-
kroskopijai, galima naudoti, kad dar labiau padidéety PAS teigiamy struktdry,
ryskumas ir kontrastas.

Naudojant Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II, PAS daZzymo
ir PAS dazymo Alciano méliu procediirg reikia atlikti-PAS dazymo rinkinio
(Kat. Nr. 1.01646) naudojimo instrukcijq.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, laikykités sistemos ir programi-
nés jrangos tiekéjo pateikty naudojimo instrukcijuy.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

,Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II* nudazo ir taip vizualizuo-
ja biologines struktiras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje
~Rezultatai®. Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskai-
tant, be kita ko, méginiy ir reagenty ruosima, meginiy tvarkyma, histologinj
apdorojima, sprendimus dél tinkamy kontrolés priemoniy, ir kt.

Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija. Sékmingas nuolatinis dalyvavimas tarptautiniuose tarplaboratori-
niuose tyrimuose yra papildomas ir nesaliskas analitinio specifiSkumo.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas

Citologinis

dazymas

Branduoliai 16/16 16/16 7/7 7/7

Citoplazma 16/16 16/16 7]7 7]7

cianofiliné

(bazofiline)

Citoplazma 16/16 16/16 7]7 7]7

eozinofiliné

(acidofiliné)

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktiry skaiciu, palyginti su atlikty, ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali biti papildomai naudojamas Zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad bty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II - skirtas mi-
kroskopijai nuo +15 °C iki
+25 °C temperaturoje.

Tinkamumo laikas

Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II - skirtas mikroskopijai
galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Pirma karta atidarius buteliuka, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperaturo-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.
Saugoti nuo karscio.

ISeiga

1000-1500 dazymy / 500 ml

Papildomos instrukcijos
Tik profesionaliam naudojimui.
Tam, kad bty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Batina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.

Turi biti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.
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Jei reikia, naudokite standartine centrifuga, tinkama medicinos diagnostikos
laboratorijai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiuy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitaja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medZziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat.

Kat.

Kat.

Cat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Nr.

Nr.

Nr.

No.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

1.00316

1.00579

1.00974

1.01646

1.03981

1.04699

1.06329

1.06887

1.06888

1.07961

1.08298

1.09016

1.09271

1.09272

1.09843

Druskos rtgstis 25 %

analizei EMSURE®

DPX new

nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Etanolis, denatliruotas mazdaug 1 %
metilo etilo ketono,

skirtas analizei EMSURE®

PAS dazymo rinkinys

skirtas aptikti aldehidus ir
gleiviy medZiagas

M-FIX® purskiamasis fiksatorius
citodiagnozei

Imersiné alyva,

skirta mikroskopijai

Natrio hidrokarbonata
analizei EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur
Papanicolaou tirpalas 2b
Oranzinis II tirpalas
citologijai

Papanicolaou tirpalas 2a
Oranzinis G tirpalas (0G6)
citologijai

Entellan™ new

greito dengimo terpé
mikroskopijai

Ksilenas (izomerinis misinys)
histologijai

Neo-Mount™

bevandené dengimo terpe
mikroskopijai

Papanicolaou tirpalas 3a
polichrominis tirpalas EA 31
citologijai

Papanicolaou tirpalas 3b
polichrominis tirpalas EA 50
citologijai

Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas)
mikroskopijai

Pavojingumo klasifikacija
Kat. Nr. 1.05175
Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny, lape pateiktos informacijos.
Saugos duomeny, lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.05175
C.I. 75290

AL(S0,)s x 18 H,0
CH,COOH

pH

2.0 g/l
34 g/l
<1649/l
mazdaug 2,5

Bendro pobudzio pastaba
Jei naudojant Sigq priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo

Salies kompetentingai institucijai.

11,2,51

500 ml

11,251

2x 500 ml

100 ml, 11

100 ml lasinimo
buteliukas,
100 ml, 500 ml

500 g, 1 kg,
5 kg

500 ml, 2,51

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml lasinimo
buteliukas,
500 ml

500 ml, 2,51

500 ml, 11,

51
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H302: Kenksminga prarijus.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H373: Gali pakenkti organams (Inkstai), jeigu medziaga veikia ilgai arba
kartotinai prarijus.

P260: Nejkvepti ruko ar gary.
P264: Po naudojimo kruopsciai nuplauti oda.
P280: Muveéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P301 + P312: PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P314: Pasijutus blogai, kreiptis | gydytojq

Perziliry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Sep-01 | Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

Zitrékite naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos
instrukcija kodas
a
/]
Perspéjimas, susipazin- Naudoti iki Temperatlros
kite su pridedamais MMMM-MM-DD apribojimas

dokumentais

Status: 2024-Sep-01

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.

aaal

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com

LT

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.06175.0600 |REF
1.05175.2500

Mikroskopi

Hematoksylin Igsning
modifisert i.h.t. Gill II

for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk ( €

Tiltenkt formal

Denne “"Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill IT - for mikroskopi” bru-
kes til medisinsk cellediagnostisering hos mennesker og bidrar til cytologis-
ke og histologiske undersgkelse av prgvemateriale fra mennesker. Dette er
en bruksklare fargel;asnlng som, ved bruk sammen med andre produkter til
in vitro-diagnostikk fra var portefQIJe gjer at cytologiske malstrukturer kan
evalueres til diagnostiske formal (ved bruk av fiksering, farging, kontrast-
farging, montering) i gynekologisk og klinisk cytologisk prgvemateriale fra
mennesker, for eksempel utstryk fra cervix.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av farglngs-
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 8
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
vaere ngdvendig for & oppnd en definitiv diagnose.

Prinsipp

Den hyppigst brukte prosedyren for cytologiske prgver er Papanicolaous
teknikk, og er tiltenkt for farging av eksfoliative celler i cytologiske prgver.
I det fgrste trinnet farges cellekjernene enten progresswt eller regressivt
med en hematoksylinlgsning. Kjernene farges blg til mgrkt fiolette.

I den progressive hematoksyl|nfarg|ngsn1etoden utfgres farging til ende-
punktet, deretter farges objektglasset blatt i vann fra springen.

Med den regressive metoden blir materialet overfarget, og overﬂo(adig far-
gelgsning fjernes ved hjelp av syreskyllingstrinn, etterfulgt av blafargings-
trinnet.

Strukturene i kjernen er bedre differensiert og mer synlige med den regres-
sive metoden.

Det andre fargetrinnet er cytoplasmafarging med oransje fargelﬂsnmg,
spesielt for visualisering av modne og keratiniserte celler. M&Istrukturene er
farget oransje med ulik styrke.

I det tredje fargingstrinnet brukes den sdkalte polykromiske Igsningen, en
blanding av eosin, lysegrgnn SF og Bismarck-brun. Den polykromiske Igs-
ningen brukes til visualisering av differensiering av plateepitelceller.

I histologi kan Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II - for mikroskopi
brukes for & forbedre lysstyrken og kontrasten av de PAS-positive struktu-
rene ytterligere.

Prgvemateriale

Gynekologiske 0g | ikke-gynekologiske prgver som sputum, urin, utstryk fra
biopsier med finndlsaspirasjon (FNAB), effusjoner, skyllinger

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev fra mennesker (3-5 pm tykke
parafinsnitt)

Reagenser

Kat.nr. 1.05175

Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II
for mikroskopi

500 ml, 2,51

NO

www.sigmaaldrich.com

0gsé pakrevd:

Kat.nr.  1.06887 Papanicolaous opplgsning 2b 500 ml, 2,51
oransje II-opplgsning
for cytologi

eller

Kat.nr. 1.06888 Papanicolaous opplgsning 2a 500ml, 11,251
oransje G-opplgsning (OG6)
for cytologi

for differensiering:

Kat.nr.  1.09271 Papanicolaous opplgsning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk opplgsning EA 31
for cytologi

eller

Kat.nr.  1.09272 Papanicolaous opplgsning 3b 500ml, 11,251
polykromatisk opplgsning EA 50
for cytologi

pakrevd for regressiv farging (se "Prosedyre”)):
Kat.nr. 1.00316 Saltsyre 25 % 11,251
for analys EMSURE®
Kat.nr.  1.06329 Natriumhydrogenkarbonat
for analyse EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Alternativt:

Kat.nr.  1.09253 Papanicolaous opplgsning 1a 500ml, 11,251
Harris hematoksylinopplgsning
for cytologi

eller

Kat.nr.  1.09254 Papanicolaous opplgsning 1b
hematoksylinopplgsning S
for cytologi

500 ml, 2,51

Prgvetilberedning

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig. .

Egnede instrumenter skal brukes for a ta og tilberede prgver. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Fiksering av utstryksprgver

Fukt fikseringen umiddelbart med sprayfiksativet M-FIX® i minst 10 min eller
fukt fikseringen umiddelbart i etanol 96 % i minst 30 min.

N&r utstrykene er fiksert med M-FIX®, kan skylloetrmn 1-4 i sekvensen med
stigende etanolkonsentrasjon fgr farging forbigas.

Tilberedning av reagens

Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II er bruksklar Fortynning av
Igsningen er ikke ngdvendig, og vil bare medfgre darligere fargingsresultat
og stabilitet.

Det er anbefalt & filtrere Igsningen fgr bruk.

Saltsyre 0,1 %, vannholdig
For tilberedning av ca. 100 ml Igsningsblanding:

Destillert vann 100 ml
Saltsyre 25 % 0,4 ml

Natriumhydrogenkarbonatlgsning 1,5 %
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsning, tilsett og Igs opp:

Natriumhydrogenkarbonat 15¢
Destillert vann 1000 ml




Prosedyre
Cytologiske prgver - Progressiv farging

Farging i fargingscellen
Objektglassene skal senkes ned i og beveges raskt rundt i Igsningene. Kun
nedsenking gir utilstrekkelige fargingsresultater.

Objektglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unnga ungdvendig krysskontaminasjon av Igsningene.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

NO

Cytologiske prgver - Regressiv farging

Farging i fargingscellen
Objektglassene skal senkes ned i og beveges raskt rundt i Igsningene. Kun
nedsenking gir utilstrekkelige fargingsresultater.

Objektglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unnga ungdvendig krysskontaminasjon av Igsningene.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med fiksert utstryk

Objektglass med fiksert utstryk

Etanol 96 %* 10 sekunder

Etanol 96 %* 10 sekunder

Etanol 80 %* 10 sekunder

Etanol 80 %* 10 sekunder

Etanol 70 %* 10 sekunder

Etanol 70 %* 10 sekunder

Etanol 50 %* 10 sekunder

Etanol 50 %* 10 sekunder

Destillert vann 20 sekunder

Destillert vann 10 sekunder

Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II 3 minutter

Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II 5 minutter

Rennende vann fra springen 3 minutter

Destillert vann 10 sekunder

Etanol 70 % 30 sekunder

Saltsyre 0,1 %, vannholdig 10 sekunder

Etanol 80 % 30 sekunder

Destillert vann 10 sekunder

Etanol 96 % 30 sekunder

Natriumhydrogenkarbonatlgsning 1,5 % 1 minutter

Papanicolaous opplgsning 2a oransje G-opplgsning
eller 3 minutter
Papanicolaous opplgsning 2b oransje II-opplgsning

Etanol 96 % 30 sekunder

Etanol 96 % 30 sekunder

Papanicolaous opplgsning 3a polykromatisk opplgsning
EA 31 3 minutter

eller

Papanicolaous opplgsning 3b polykromatisk opplgsning
EA 50

Etanol 96 % 30 sekunder

Etanol 96 % 30 sekunder

Etanol 100 % 5 minutter
Blanding bestdende av: Etanol 100 % + Neo-Clear™ 2 minutter
eller xylen (1 + 1)

Klargjgr med Neo-Clear™ eller xylen. 5 minutter
Klargjgr med Neo-Clear™ eller xylen. 5 minutter

Monter vate Neo-Clear™-objektglass med Neo-Mount™ eller vate xy-
len-objektglass med f.eks. Entellan™ ny og dekkglass.

* Disse trinnene kan forbigds nar utstrykene er fiksert med M-FIX®.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen el-
ler Neo-Clear™, kan histologiske objektglass dekkes med ethvert ikke-vann-
holdig monteringsmedium (f.eks. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™)
og et dekkglass, og kan deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbeofalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

Rennende vann fra springen 3 minutter
Etanol 70 %
Etanol 80 %

Etanol 96 %

30 sekunder

30 sekunder

30 sekunder

Papanicolaous opplgsning 2a oransje G-opplgsning
eller 3 minutter
Papanicolaous opplgsning 2b oransje II-opplgsning

Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 sekunder

30 sekunder

Papanicolaous opplgsning 3a polykromatisk opplgsning
EA 31 3 minutter

eller

Papanicolaous opplgsning 3b polykromatisk opplgsning
EA 50

Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 sekunder

30 sekunder

Etanol 100 % 5 minutter
Blanding bestdende av: Etanol 100 % + Neo-Clear™ 2 minutter
eller xylen (1 + 1)

Klargjgr med Neo-Clear™ eller xylen. 5 minutter
Klargjgr med Neo-Clear™ eller xylen. 5 minutter

Monter vate Neo-Clear™-objektglass med Neo-Mount™ eller vate xy-
len-objektglass med f.eks. Entellan™ ny og dekkglass.

* Disse trinnene kan forbigds ndr utstrykene er fiksert med M-FIX®.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen el-
ler Neo-Clear™, kan histologiske objektglass dekkes med ethvert ikke-vann-
holdig monteringsmedium (f.eks. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™)
og et dekkglass, og kan deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.



Resultat

Farging med 3a / EA 31 3b / EA 50
Cytoplasma . R
cyanofil (basofil) blagrgnn til grgnn blagrgnn
eosinofil (acidofil) rosa rosa
keratinisert rosaoransj rosaoransj
Erytrocytter red

Kjerner bld til merk fiolett
Mikroorganismer grfiblg, grggrﬂnn

Cytologiske prgver - PAS-farging / Alcianbla PAS-farging

I histologi Igan Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II - for mikroskopi
brukes for a forbedre lysstyrken og kontrasten av de PAS-positive struktu-
rene ytterligere.

Ved bruk av Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II skal prosedyren for
PAS-farging og alcianbld PAS-farging utfgres i samsvar med bruksanvisnin-
gen for PAS-fargingssettet (kat.nr. 1.01646).

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargingssystemer ma du folge bruksanvisningen
fra leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overfladig blgtleggingsolje far fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

"Hematoksylin lIgsning modifisert i.h.t. Gill II” farger og synliggjgr dermed
biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne bruksan-
visningen. Produktet skal kun brukes av autoriserte og kvalifiserte personer,
inkludert bl.a. tilberedning av prever og reagenser, provehandtering, histo-
logisk prosessering, beslutninger om egnede kontroller osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti. Vellykket deltakelse i jevnlige internasjonale tester mellom ulike
laboratorier gir en ekstra og objektiv bekreftelse av analytisk spesifisitet.

For folgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke p& produk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Cytologisk farging
Kjerner 16/16 16/16 7/7 7/7
Cytoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 16/16 16/16 7/7 7/7
eosinofil (acidofil)

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfert pa& samme parti) og interanalyser (utfert pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevalueringen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stoilles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester ma velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller skal utfares med hver applisering for 8 unng3 et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II - for mikroskopi ved
+15°C til +25 °C.

Holdbarhet

Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II - for mikroskopi kan brukes
frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter a(pbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen nar det oppbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskene ma holdes godt lukket til enhver tid.
Unnga eksponering for varme.

NO
Kapasitet

1000-1500 farginger / 500 ml

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgd fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geseldende
standarder.

Ved behov m& du bruke en standard sentrifuge som er egnet for et
medisinsk diagnostisk laboratorium.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
geeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Kat.nr.  1.00316 Saltsyre 25 % 11,251
for analys EMSURE®
Kat.nr.  1.00579 DPX ny 500 ml

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse EMSURE®

Kat.nr. 1.01646 PAS-fargesett 2x 500 ml
for deteksjon av aldehyder og slimstoffer
Kat.nr.  1.03981 M-FIX® spray fiksering 100 ml, 11

for cytodiagnos

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,
500 ml

Kat.nr.  1.06329 Natriumhydrogenkarbonat 500 g, 1 kg,
for analyse EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

Kat.nr.  1.06887 Papanicolaous opplgsning 2b 500 ml, 2,51
oransje II-opplgsning
for cytologi

Kat.nr.  1.06888 Papanicolaous opplgsning 2a 500ml, 11,
oransje G-opplgsning (OG6) 2,51
for cytologi

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

Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09271 Papanicolaous opplgsning 3a
polykromatisk opplgsning EA 31
for cytologi

Kat.nr.  1.09272 Papanicolaous opplgsning 3b
polykromatisk opplgsning EA 50
for cytologi

Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 500 ml

500 ml, 2,51

500 ml, 11,

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.05175

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pa etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktet
Kat.nr. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <1649/l
pH ca. 2,5

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse oppstar under bruk av denne enheten eller som
folge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.
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H302: Farlig ved svelging.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H373: Kan fordrsake organskader (Nyre) ved langvarig eller gjentatt
eksponering ved svelging.

P260: Ikke inndnd tdke eller damp.
P264: Vask hud grundig etter bruk.
P280: Benytt vernebriller/ ansiktsskjerm.

P301 + P312: VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER/ en
lege ved ubehag.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjgre. Fortsett skyllingen.

P314: Sgk legehjelp ved ubehag.
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Mikroskopia

Hematoxylin, roztok,
modifikovany podla Gilla II

pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro ( €

Urceny ucel

Tento ,Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II - pre mikrosko-
piu® je ur¢eny na humanno-medicinsku bunkovu diagnostiku a slUzi na
cytologické a histologické vySetrenie materidlu vzoriek ludského povodu.
Ide o farbiaci roztok hotové na pouzitie, ktory pri pouziti spolu s dalsimi in
vitro diagnostickymi produktmi z nasho portfélia, umozfiuje vyhodnocovat
bakteridlne cytologické cielové Struktiry pre diagnostické Gcely (fixaciou,
farbenim, kontrastnym farbenim, uchytenim) v lfudskych gynekologickych a
klinicko-cytologickych vzorkach, napriklad v steroch z kréka maternice.

Nesfarbené Struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom ich mozno velmi tazko rozli$it. Snimky vytvorené pouzitim far-
biacich roztokov pomahajl autorizovanému a kvalifikovanému odbornikovi
v tychto pripadoch lep$ie definovat tvar a Strukturu. Na uréenie definitivnej
diagnézy méze byt potrebné vykonat dalSie vySetrenia.

Princip

Najpouzivanejsim postupom farbenia cytologickych vzoriek je Papanicolaou-
ova technika, ktord je uréena na farbenie exfoliativnych buniek v cytologic-
kych vzorkéach.

V prvom kroku sa bunkové jadra postupne (progresivne) alebo regresivne
farbia roztokom hematoxylinu. Jadré sa zafarbia na modro az tmavofialovo.

Pri metdde postupného farbenia hematoxylinom sa farbenie vykonava az do
konca, potom sa sklicko zamodri vo vode z vodovodu.

Pri regresivnej metdde sa material prefarbi a prebytok farbiaceho roztoku
sa odstrani oplachnutim kyselinou, po ktorom nasleduje modrenie.
Struktury jadier su pri regresivnej metdde diferencovanejsie a lepsie vidi-
telné.

Druhym krokom farbenia je cytoplazmatické farbenie oranzovym farbiacim
roztokom, najma na preukazanie zrelych a zrohovatenych buniek. Cielové
Struktlry sa zafarbia na oranZovo s r6znou intenzitou.

V tretom kroku farbenia sa pouziva tzv. polychrémovy roztok, zmes eozinu,
svetlozelenej SF a Bismarckovej hnedej. Polychrémovy roztok sa pouZiva na
preukazanie rozliSenia skvamoéznych buniek.

V histoldgii sa méze pouzit Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II
- pre mikroskopiu, aby sa este viac zvysSila intenzita a kontrast PAS-pozitiv-
nych Struktdr.

Material vzorky

Gynenekologické a negynekologické vzorky ako sputum, moc, stery z tenko-
ihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), eftzie, vyplachy

Rezy formalinom fixovaného, do parafinu zaliateho tkaniva fudského pévodu
(3 = 5 um hrubé parafinové rezy)

Reagencie

Kat. ¢. 1.05175
Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II
pre mikroskopiu

500 ml, 2,51

SK

www.sigmaaldrich.com

Tiez pozadované:

Kat. ¢.  1.06887 Papanicolaouov roztok 2b,
oranz II, roztok
pre cytoldgiu

500 ml, 2,51

alebo

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouov roztok 2a,
oranz G, roztok (OG 6)
pre cytoldgiu

500ml, 11,2,5I

na diferenciaciu:
Kat. ¢. 1.09271 Papanicolaouov roztok 3a,
polychromaticky roztok EA 31
pre cytoldgiu

500 ml, 2,51

alebo

Kat. ¢.  1.09272 Papanicolaouov roztok 3b,
polychromaticky roztok EA 50
pre cytoldgiu

500ml, 11,2,5I

vyzaduje sa na regresivne farbenie (pozri ,Postup"):

Kat. ¢.  1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,251
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.06329 Hydrogénubhli¢itan sodny
pre analyzu EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Alternativa:

Kat. ¢.  1.09253 Papanicolaouov roztok 1a,
Harrisov roztok hematoxylinu
pre cytoldgiu

500ml, 11,2,51

alebo

Kat. ¢.  1.09254 Papanicolaouov roztok 1b,
roztok hematoxylinu S
pre cytoldgiu

500 ml, 2,51

Priprava vzorky

Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

VSetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky sa musia jasne oznadit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouZivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZivanie.

Fixacia vzoriek sterov

Mokra fixacia sprejovym fixativom M-FIX® na min. 10 min alebo mokra fixa-
cia okamZite v etanole 96 % na min. 30 min.

Ked' sa roztery zafixuji pomocou M-FIX®, je mozné pred farbenim vynechat
kroky oplachovania 1 - 4 vo vzostupnej etanolovej sekvencii.

Priprava reagencie

Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II - pre mikroskopiu pouZziva-
nej na farbenie je pripraveny na pouZitie; nie je potrebné riedenie roztoku,
ktoré len zhorsuje vysledok farbenia a stabilitu.

Pred pouzitim sa odporiéa roztok prefiltrovat.

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna
Na pripravu priblizne 100 ml zmesi roztoku:

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Roztok hydrogénuhli¢itanu sodného 1,5 %
Na pripravu priblizne 1000 ml roztoku sa prida a rozpusti:

Hydrogénuhli¢itan sodny 15g

Destilovana voda 1000 ml




Postup
Cytologickych vzoriek - Progresivne farbenie

Farbenie vo farbiacej kyvete

PodloZné skli¢ka sa musia ponorit a nakratko sa musi s nimi pohybovat v
roztokoch, samotné ponorenie neposkytuje dostato¢né vysledky sfarbenia.
Po ukondeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbyto¢nej kriZovej kontaminacii
roztokov.

Uvedené ¢asy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

SK

Farbenie vo farbiacej kyvete

Podlozné skli¢ka sa musia ponorit a nakratko sa musi s nimi pohybovat v
roztokoch, samotné ponorenie neposkytuje dostato¢né vysledky sfarbenia.
Po ukondéeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbyto¢nej krizovej kontaminacii
roztokov.

Uvedené casy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Podlozné skli¢ko s fixovanym sterom Podlozné skli¢ko s fixovanym sterom

Etanol 96 %* 10 sek Etanol 96 %* 10 sek
Etanol 80 %* 10 sek Etanol 80 %* 10 sek
Etanol 70 %* 10 sek Etanol 70 %* 10 sek
Etanol 50 %* 10 sek Etanol 50 %%* 10 sek
Destilovana voda 20 sek Destilovana voda 10 sek
Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II 3 min Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II 3 min
Destilovana voda 3 min Destilovana voda 10 sek
Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 30 sek Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 10 sek
Destilovana voda 30 sek Destilovana voda 10 sek
Roztok hydrogénuhli¢itanu sodného 1,5 % 30 sek Roztok hydrogénuhli¢itanu sodného 1,5 % 1 min
Tecuca voda z vodovodu 3 min Teclca voda z vodovodu 3 min
Etanol 70 % 30 sek Etanol 70 % 30 sek
Etanol 80 % 30 sek Etanol 80 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek Etanol 96 % 30 sek
Papanicolaouov roztok 2a, oranz G, roztok Papanicolaouov roztok 2a, oranz G, roztok

alebo 3 min alebo 3 min
Papanicolaouov roztok 2b, oranz II, roztok Papanicolaouov roztok 2b, oranz II, roztok

Etanol 96 % 30 sek Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek Etanol 96 % 30 sek
Papanicolaouov roztok 3a, polychromaticky roztok EA 31 Papanicolaouov roztok 3a, polychromaticky roztok EA 31

alebo 3 min alebo 3 min
Papanicolaouov roztok 3b, polychromaticky roztok EA 50 Papanicolaouov roztok 3b, polychromaticky roztok EA 50

Etanol 96 % 30 sek Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek Etanol 96 % 30 sek
Etanol 100 % 5 min Etanol 100 % 5 min
Zmes pozostavajluca z: Etanol 100 % + Neo-Clear™ 2 min Zmes pozostavajlca z: Etanol 100 % + Neo-Clear™ 2 min
alebo xylén (1 + 1) alebo xylén (1 + 1)

Precistite pomocou Neo-Clear™ alebo xylénu. 5 min Precistite pomocou Neo-Clear™ alebo xylénu. 5 min
Preclistite pomocou Neo-Clear™ alebo xylénu. 5 min Precistite pomocou Neo-Clear™ alebo xylénu. 5 min
VIhéena sklicka Neo-Clear™ fixujte pomocou Neo-Mount™ alebo xylénové VIhéena sklicka Neo-Clear™ fixujte pomocou Neo-Mount™ alebo xylénové
vlhéené sklicka napr. pomocou Entellan™ new a krycim skli¢ckom. vlhéené sklicka napr. pomocou Entellan™ new a krycim sklickom.

* Tieto kroky je mozné vynechat, ked' su roztery zafixované pomocou
M-FIX®,

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné cytologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixacnych prostriedkov (napr. Entellan™ new, DPX new alebo Neo-Mount™)
a krycieho skli¢ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim
> 40x sa odporucda pouzivat imerzny olej.

* Tieto kroky je mozné vynechat, ked' su roztery zafixované pomocou
M-FIX®.

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné cytologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixacnych prostriedkov (napr. Entellan™ new, DPX new alebo Neo-Mount™)
a krycieho skli¢ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim
> 40x sa odporuda pouzivat imerzny olej.



Vysledok
Farbenie pomocou 3a / EA 31 3b / EA 50
Cytoplazma
kyanofilné (bazofilné) | modro-zelend az zelena modro-zelena
eosinofilné (acidofilné) ruzova ruzova
keratinizované ruzovo-oranzova ruzovo-oranzova
Erytrocyty cervena
Jadro modrd az tmavofialova

Mikroorganizmy sivo-modra, sivo-zelena

Histologickych vzoriek - farbenie PAS / farbenie alcianovou modrou-
PAS

V histoldgii sa méze pouzit Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II
- pre mikroskopiu, aby sa este viac zvysSila intenzita a kontrast PAS-pozitiv-
nych Struktur.

Pri pouziti Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II, sa ma farbenie
farbivom PAS a alcidnovou modrou PAS vykonavat podla ndvodu na pouzitie
slpravy na farbenie PAS (kat. ¢. 1.01646).

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poZiadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratéria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla navodu
na pouzivanie od dodavatela systému a softvéru.

Pred plnenim odstrarte prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

»~Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II* vyfarbi a tym vizualizuje
biologické struktury, ako je opisané v kapitole ,Vysledok" tohto navodu na
pouzivanie. Pouzivanie tohto produktu méZu vykonavat len autorizované

a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahffa pripravu vzoriek a reagencii,
manipulaciu so vzorkami, spracovanie histologickych procesov, rozhodnutia
tykajlce sa vhodnych kontrol a podobne.

Analyticka vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze. Pravidelnd aktivna G¢ast na medzindrodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodato¢né a nezavislé potvrdenie analytickej Specificity.
U nasledujtcich sfarbeni sa potvrdila analyticka vykonnost z hladiska $peci-

ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou
100 %:

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu

Cytologické

farbenie

Jadro 16/16 16/16 7/7 7/7

Cytoplazma 16/16 16/16 7/7 7/7

kyanofilné

(bazofilné)

Cytoplazma 16/16 16/16 7/7 7/7

eosinofilné

(acidofilné)

SK
Kapacita

1000 - 1500 farbeni/500 ml

DalsSie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrZiavat narodné smernice tykajlce sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.
V pripade potreby pouzite Standardn( odstredivku uréenu pre lekarske
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajlce sa likvidacie

Obal musi byt' zlikvidovany v sulade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouzitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktudlne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 %
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

11,251

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
metyletylketonu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.01646 PAS, farbiaca suprava 2x 500 ml
na detekciu aldehydov a mukolatok

Kat. ¢.  1.03981 M-FIX® fixacny sprej 100 ml, 11

pre cytodiagnostiku

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢.  1.06329 Hydrogénuhlic¢itan sodny 500 g, 1 kg,
pre analyzu EMSURE® 5 kg
ACS,Reag.Ph Eur

Kat. ¢.  1.06887 Papanicolaouov roztok 2b, 500 ml, 2,51
oranz II, roztok
pre cytoldgiu

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouov roztok 2a, 500 ml, 11,

oranz G, roztok (OG 6) 2,51
pre cytoldgiu
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, Ze produkt je vhodny na
zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouZivat platné nazvoslovie.

Této metdéda sa moéze dopinkovo pouzit v oblasti humannej diagnostiky.
DalSie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II - pre mikroskopiu skladuj-
te pri teplote +15°C az +25 °C.

Doba pouzitel'nosti

Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla II - pre mikroskopiu je moz-
né pouzivat az do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.
Vyvarujte sa vystaveniu horucave.

Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ flasa na kvapka-
bezvodé fixacné médium nie s objemom
pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml

Kat. ¢.  1.09271 Papanicolaouov roztok 3a, 500 ml, 2,51
polychromaticky roztok EA 31
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09272 Papanicolaouov roztok 3b, 500 ml, 11,
polychromaticky roztok EA 50 2,51
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.05175

Dodrziavajte klasifikdciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

Hlavné komponenty produktu
Kat. ¢. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/
Al,(SO,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <16 g/l
pH cca. 2,5

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vasmu vnutrostatnemu organu.
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H302: Skodlivy po poziti.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

H373: MbZe spbsobit poskodenie organov (Obli¢ky) pri dihdej alebo
opakovanej expozicii poZitim.

P260: Nevdychujte hmlu alebo pary.

P264: Po manipuldcii starostlivo umyte pokozku.

P280: Noste ochranné okuliare/ ochranu tvare.

P301 + P312: PQ POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekara.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCf: Niekolko min(t ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P314: Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost.
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Mikroskopi

Hematoksilin ¢ozeltisi modifiye
Gill IT uyarinca

mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz ( €

Kullanim amaci

Bu “Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill II uyarinca - mikroskopi igin” in-
san-tibbi hiicre tanilamasi igin kullanilir ve insan kaynakh numune materya-
linin sitolojik ve histolojik incelemesine hizmet eder. Portfoyimuzdeki diger
in vitro tanisal Urtnlerle birlikte kullanildidinda, servikal smear gibi insan
jinekolojik ve klinikositolojik numune materyallerinde sitolojik hedef yapilari
tanisal amaglar icin dederlendirilebilir hale getiren (fiksasyon, boyama, kar-
sit boyama, kapatma ile), kullanima hazir bir boyama soliisyonudur.
Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disiktir ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama solisyonlarinin kullaniimasiyla
olusturulan gérintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulas-
mak igin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Sitolojik numuneler igin en gok kullanilan boyama prosediri Papanicola-
ou teknigidir ve sitolojik numunelerdeki eksfolyatif hlicrelerin boyanmasi
amacini tasir.

ilk adimda, hiicre gekirdekleri bir hematoksilen soliisyonu ile progresif veya
regresif ydontemle boyanir. Cekirdekler mavi ila koyu viyole boyanir.
Progresif hematoksilen boyama yénteminde, boyama sonlanma noktasina
kadar gergeklestirilir, ardindan lam musluk suyunda mavilestirilir.

Regresif yéntemde ise, materyal 6nce fazla boyanir ve boyama sollisyonu-
nun fazlasi asitle durulama adimlariyla ve ardindan mavilestirme adimiyla
uzaklastirihir.

Regresif yontemde, gekirdek yapilari farkhlastirilir ve daha belirgin gérindr.
ikinci boyama adimi, 6zellikle olgun ve keratinize hiicrelerin gésterilmesi
igin oranj boyama soliisyonu ile sitoplazmik boyamadir. Hedef yapilar farkl
yogunluklarda turuncu boyanir.

Uglincii boyama adiminda ise eozin, agik yesil SF ve Bismarck kahverengisi-
nin bir karisimi olan polikrom sollisyon kullanilir. Polikrom gozelti, skuaméz
hicrelerin diferansiyasyonunun gdésterilmesi igin kullanilir.

Histolojide, Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill II uyarinca - mikroskopi
icin, PAS pozitif yapilarin parlakhidini ve kontrastini daha da artirmak igin
kullantlir.

Numune materyali

Balgam, idrar, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (iiAB) yaymalar, efiizyon-
lar, durulama sivilari gibi jinekolojik olan ve jinekolojik olmayan numuneler
Insan kaynakli, formalin fikse parafine gémulu kesitler (3-5 um kalinliginda
parafin kesitleri)

Reaktifler

Kat. No. 1.05175
Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill II uyarinca
mikroskopi igin

500 ml, 2,51

TR

www.sigmaaldrich.com

Ayrica gerekenler:

Kat. No. 1.06887 Papanicolaou gozeltisi 2b
Orange II gozeltisi
sitoloji igin

500 ml, 2,51

veya

Kat. No. 1.06888 Papanicolaou gozeltisi 2a
Orange G gozeltisi (OG6)
sitoloji igin

500ml, 11,2,5I

diferansiyasyon igin:

Kat. No. 1.09271  Papanicolaou gozeltisi 3a 500 ml, 2,51
polikromatik gozelti EA 31
sitoloji igin

veya

Kat. No. 1.09272  Papanicolaou gozeltisi 3b 500 ml, 11,
polikromatik g¢ozelti EA 50 2,51
sitoloji igin

regresif boyama igin gerekenler (bkz. “Prosedir”):
Kat. No. 1.00316 Hidroklorik asit %25 11,2,51
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.06329 Sodyum hidrojen karbonat 500 g, 1 kg,
analiz igin EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Alternatif olarak:

Kat. No. 1.09253 Papanicolaou gozeltisi 1a
Harris hematoksilin gozeltisi
sitoloji igin

500ml, 11,2,5I

veya

Kat. No. 1.09254 Papanicolaou gozeltisi 1b
hematoksilin gozeltisi S
sitoloji igin

500 ml, 2,51

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

TUim numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardimai reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmaldir.

Yayma numunelerinin fiksasyonu

Sprey fiksatif M-FIX® ile hemen min. 10 dakika islak fiksasyon veya %96
etanol icinde hemen min. 30 dakika islak fiksasyon yapiimaldir.

Yaymalar M-FIX® ile fikse edilmisse, boyamadan &nce artan etanol dizisin-
deki 1-4 durulama adimlar atlanabilir.

Reaktifin hazirlanmasi

Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill IT uyarinca - mikroskopi igin yontemi
kullanima hazir oldugundan, sollisyonun seyreltilmesi gerekizdir ve sadece
boyama sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Soliisyonun kullanimdan 6nce filtrelenmesi onerilir.

Hidroklorik asit %0,1, sulu
Yaklasik 100 ml soltisyon karisiminin hazirlanmasi igin:

Distile su 100 ml
Hidroklorik asit %25 0,4 ml

Sodyum hidrojen karbonat soliisyonu %1,5
Yaklasik 1000 ml solliisyonun hazirlanmasi igin sunlari ekleyin ve ¢ézdirin:

Sodyum hidrojen karbonat 15¢g
Distile su 1000 ml




Prosediir
itolojik numuneler - Progresif m

Boyama hiicresinde boyama

Lamlar soltsyonlara daldirilmali ve iginde kisa siire hareket ettirilmelidir;

tek basina basit bir daldirma islemi tek basina yetersiz boyama sonuglari
verecektir.

Sollsyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

TR
itolojik numuneler - Regresif m

Boyama hiicresinde boyama

Lamlar soltsyonlara daldirilmali ve iginde kisa siire hareket ettirilmelidir;

tek basina basit bir daldirma islemi tek basina yetersiz boyama sonuglari
verecektir.

SolUsyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Sabitlenmis yaymali lam

Sabitlenmis yaymali lam

Etanol %96* 10 sn Etanol %96* 10 sn
Etanol %80* 10 sn Etanol %80* 10 sn
Etanol %70* 10 sn Etanol %70* 10 sn
Etanol %50* 10 sn Etanol %50* 10 sn
Distile su 20 sn Distile su 10 sn
Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill II uyarinca 3 dk Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill II uyarinca 5 dk
Akan musluk suyu 3 dk Distile su 10 sn
Etanol %70 30 sn Hidroklorik asit %0,1, sulu 10 sn
Etanol %80 30 sn Distile su 10 sn
Etanol %96 30 sn Sodyum hidrojen karbonat soliisyonu %1,5 1 dk
Papanicolaou gozeltisi 2a Orange G ¢ozeltisi Akan musluk suyu 3 dk
3dk
veya Etanol %70 30 sn
Papanicolaou gozeltisi 2b Orange II gozeltisi
Etanol %80 30 sn
Etanol %96 30 sn
Etanol %96 30 sn
Etanol %96 30 sn - - — - —
Papanicolaou gozeltisi 2a Orange G gozeltisi
Papanicolaou gozeltisi 3a polikromatik ¢ozelti EA 31 veva 3 dk
3 dk 4
veya Papanicolaou gozeltisi 2b Orange II gozeltisi
Papanicolaou gozeltisi 3b polikromatik gozelti EA 50
Etanol %96 30 sn
Etanol %96 30 sn
Etanol %96 30 sn
Etanol %96 30 sn
Papanicolaou gozeltisi 3a polikromatik gdzelti EA 31
0,
Etanol %100 5 dk veya 3 dk
Sunlardan olusan karisim: %100 Etanol + Neo-Clear™ 2 dk Papanicolaou gozeltisi 3b polikromatik ¢ozelti EA 50
veya ksilen (1 + 1)
Etanol %96 30 sn
Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dk
rovey : ! ik sun Etanol %96 30 sn
Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dk
Y s Etanol %100 5 dk
Neo-Clear™ islak lamlari Neo-Mount™ ile veya ksilen islak lamlari érn. -
Entellan™ new ve lamel ile kapatin. Sunlardan olugan karigim: %100 Etanol + Neo-Clear 2 dk
veya ksilen (1 + 1)
* Yaymalar M-FIX® ile fikse edilmigse bu adimlar atlanabilir. Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dk
Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dk

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile ber-
raklagtirmadan sonra, sitolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (6rn.
Entellan™ new, DPX yeni veya Neo-Mount™) ve lamel ile kapatilabilir ve
ardindan saklanabilir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi &énerilir.

Neo-Clear™ islak lamlari Neo-Mount™ ile veya ksilen islak lamlari érn.
Entellan™ new ve lamel ile kapatin.

* Yaymalar M-FIX® ile fikse edilmisse bu adimlar atlanabilir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile ber-
raklagtirmadan sonra, sitolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (6rn.
Entellan™ new, DPX yeni veya Neo-Mount™) ve lamel ile kapatilabilir ve
ardindan saklanabilir.

Mikroskobik biylutme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagdi
kullanilmasi 6nerilir.



Sonug
Boyama: 3a / EA 31 3b / EA 50
Sitoplazma
siyanofilik (bazofilik) mavi-yesil ila yesil mavi-yesil
eozinofilik (asidofilik) pembe pembe
keratinize pembe-oranj pembe-oranj
Eritrositler kirmizi
Cekirdekler mavi ila koyu viyole

Mikroorganizmalar gri-mavi, gri-yesil

Histolojik numuneler - PAS boyama / Alsiyan mavisi-PAS boyama

Histolojide, Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill I uyarinca - mikroskopi
icin, PAS pozitif yapilarin parlakhidini ve kontrastini daha da artirmak igin
kullantlir.

Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill II uyarinca kullanildiginda, PAS boyama
ve Alsiyan mavisi-PAS boyama prosediri, PAS boyama kitinin (Kat. No.
1.01646) kullanim talimatina gére yapiimahdir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Otomatik boyama sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazilim tedarikgisi
tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.

Doldurmadan 6nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

“Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill II uyarinca”, bu Kullanma Kilavuzunun
“Sonug” bélimiinde de agiklandidi gibi, biyolojik yapilari boyar ve gérinir
hale getirir. Urliinin kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan ger-
geklestirilmelidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme,
histolojik proses, uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.
Uriiniin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere dizenli olarak basaril
katihm, analitik 6zglllik ek ve bagimsiz bir dogrulama saglar.

Su boyalar igin Grinln 6zgilligu, duyarliidi ve tekrarlanabilirligi acisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Sitolojik boyama
Cekirdekler 16/16 16/16 7]7 7]7
Sitoplazma 16/16 16/16 7/7 7/7
siyanofilik
(bazofilik)
Sitoplazma 16/16 16/16 7/7 7/7
eozinofilik
(asidofilik)

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Uzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grinlerin amaglanan kullani-
ma uygun oldugunu ve guvenilir sekilde galistigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimaldir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu ydntem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama

Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill IT uyarinca - mikroskopi igin +15°C ila
+25 °C’de saklayin.

Raf omrii

Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill II uyarinca - mikroskopi igin, belirtilen
son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, igerigi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandigin-
da belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapali durumda tutulmalidir.
Isi maruziyetinden kaginin.

Kapasite
1000 - 1500 boyama / 500 ml

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.
Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapiimahdir.
Is glivenligi ve kalite gtivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmaldir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimaldir.
Gerekirse tibbi tani laboratuvarina uygun standart bir santriftij kullanin.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsi korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha ydnergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan solisyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Uriinlerinin Imhasina
Tliskin Ipuglan” Hizh Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistiriimesi ve
yurirlikten kaldirlmasi ve 1907/2006 Sayil Yonetmeligin (EC) degistirilme-
si ile, 1272/2008 Sayil (AT) YONETMELIK gegcerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

No

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No

No

No.

1.00316

. 1.00579

1.00974

1.01646

1.03981

1.04699

1.06329

1.06887

1.06888

1.07961

1.08298

1.09016

. 1.09271

. 1.09272

1.09843

Hidroklorik asit %25

analiz igin EMSURE®

DPX yeni

susuz kapama ortami

mikroskopi igin

Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile
denatire edilmis

analiz igin EMSURE®

PAS renklendirme Kkiti

aldehit ve muko maddelerin tayini igin
M-FIX® sprey sabitleyici

sitodiyagnoz igin

Immersiyon yagi

mikroskopi igin

Sodyum hidrojen karbonat
analiz igin EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur
Papanicolaou gozeltisi 2b
Orange II g¢ozeltisi

sitoloji igin

Papanicolaou gozeltisi 2a
Orange G ¢ozeltisi (OG6)
sitoloji igin

Entellan™ new

hizli destek besiyeri
mikroskopi igin

Ksilen (izometrik karisim)
histoloji igin

Neo-Mount™

susuz destek besiyeri
mikroskopi igin
Papanicolaou g¢ozeltisi 3a
polikromatik gozelti EA 31
sitoloji igin

Papanicolaou ¢ozeltisi 3b
polikromatik cozelti EA 50
sitoloji igin

Neo-Clear™ (ksilen yedegi)
mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.05175

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri
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51

Kat. No. 1.05175

C.I. 75290 2,0 g/l
Al,(S0,); x 18 H,0 34 g/l
CH,COOH <16 g/l
pH yakl. 2,5

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.
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H302: Yutulmasi halinde zararhdir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol acgar.

H373: Yutulmasi halinde uzun sireli veya tekrarlh maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol agabilir (Bdbrek).

P260: Tozunu/ dumanini/ gazini/ sisini/ buharini/ spreyini solumayin.
P264: Elleglemeden sonra cildi iyice yikayin.

P270: Bu Uriinl kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara
icmeyin.

P301 + P312: YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL

ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/
hekimi arayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE iSE: birkag dakika su ile dikkatlice

durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

P314: Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/ midahale aliniz.
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