Sigma-Aldrich.
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1.09253.1000
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Microscopie

Solutie 1a Papanicolaou
Solutie de hematoxilina Harris

pentru citologie

Solutie 1b Papanicolaou
Solutie de hematoxilina S

pentru citologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro ( €

Scopul preconizat

Aceste ,Solutie 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilind Harris - pentru
citologie” si ,Solutie 1b Papanicolaou Solutie de hematoxilind S - pentru
citologie” sunt utilizate pentru diagnosticul celulelor medicale umane si ser-
vesc scopului de investigatie citologicd a esantioanelor de proba de origine
umana. Acestea sunt solutii de colorare care, atunci cand sunt utilizate im-
preuna cu alte produse pentru diagnosticare in vitro din portofoliul nostru,
fac posibila evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta citologice din
esantioanele de proba umane ginecologice si clinico-citologice (prin fixare,
colorare, contracolorare, montare).

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de
colorare ajutd investigatorul autorizat si calificat sa defineascd mai bine
forma si structura in astfel de cazuri.Pot fi necesare examindri 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 hematoxilina. 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, in special pentru demonstrarea celulelor mature si keratinizate.
Structurile tinta sunt colorate in portocaliu de diferite intensitati.

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

Solutia 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilind Harris si Solutia 1b Papani-
colaou Solutie de hematoxilind S produc o colorare a esantionului clinic de
testat de la albastru inchis pana la violet inchis.

Esantion de proba

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

Reactivi

Cat. nr. 109253  Solutie 1a Papanicolaou 500 ml,
Solutie de hematoxilind Harris 11,2,51,251
pentru citologie

Cat. nr. 109254  Solutie 1b Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie de hematoxilind S
pentru citologie

De asemenea, este necesar:

pentru colorarea citoplasmei:

Cat. nr. 106887  Solutie 2b Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie portocalie 11
pentru citologie

sau

Cat. nr. 106888  Solutie 2a Papanicolaou 500 ml,
Solutie portocalie G (0OG6) 11,251
pentru citologie

fopentru diferentiere:

Cat. nr. 109271  Solutie 3a Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie policroma EA 31
pentru citologie

sau

Cat. nr. 109272  Solutie 3a Papanicolaou 500 ml,
Solutie policroma EA 50 11,251

pentru citologie

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

Cat. nr. 100316  Acid clorhidric 25% 11,2,51
pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 106329 Carbonat acid de sodiu 500 g,
pentru analizd EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

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 imediata 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 secventd
ascendentd de etanol inainte de colorare pot fi omise.

Prepararea reactivului

Solutia 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilind Harris si Solutia 1b
Papanicolaou Solutie de hematoxilind S utilizate pentru colorare sunt gata
de utilizare, diluarea solutiilor nu este necesara si mai degraba provoaca o
deteriorare a rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Se recomanda filtrarea solutiilor 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, adaugati si dizolvati:

Carbonat acid de sodiu 15¢g
Apa distilata 1000 ml




Procedura

Colorarea progresiva lorarea regresiva
Colorarea in celula de colorare Colorarea in celula de colorare
Lamele trebuie introduse si scoase rapid din solutii, doar imersia simpl& pro- Lamele trebuie introduse si scoase rapid din solutii, doar imersia simpla pro-
duce rezultate necorespunzétoare de colorare. duce rezultate necorespunzatoare de colorare.
Ca m3surd de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, lame- Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui l&dsate s& se scurga bine dupé etapele de colorare individuala. le ar trebui lasate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii. rezultat optim al colorarii.
Lama cu frotiu fixat Lamé 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.
Ap3 distilats 20 sec. Apd distilata 10 sec.
Solutie 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilind Harris Solutie 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilind Harris 6 min
sau 3 min sau
Solutie 1b Papanicolaou Solutie de hematoxilin S Solutie 1b Papanicolaou Solutie de hematoxilind S 5 min
Jet de apé 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 carbonat acid 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.
0,
Etanol 96% 30 sec. Etanol 96% 30 sec.
0,
Etanol 96% 30 sec. Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G
Solutie 3a Papanicolaou Solutie policroma EA 31 sau 3 min
sau 3 min Solutie 2b Papanicolaou Solutie portocalie II
Solutie 3b Papanicolaou Solutie policroma EA 50 Etanol 96% 30 sec.
0,
Etanol 96% 30 sec. Etanol 96% 30 sec.
0,
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 Etanol 96% 30 sec.
Clarificati cu Neo-Clear® sau xilen. 5 min Etanol 100% 5 min
Monta_ulti Ian;ele u?eZiﬁe cg Neo-(;lear® cg Iamellsz umezite cu Neo-Mount® Amestecul contine: 2 min
sau xilen, de ex. Entellan® nou si capac de sticla. Etanol 100% + Neo-Clear® sau xilen (1 + 1)
* Aceste faze pot fi omise atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®. Clarificati cu Neo-Clear® sau xilen. 5 min
< ) ) o . " . Clarificati cu Neo-Clear® sau xilen. 5 min
Dupa deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear®, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa Montati lamele umezite cu Neo-Clear® cu lamele umezite cu Neo-Mount®
(ex. Entellan® nou, DPX nou, sau Neo-Mount®) si un capac de sticld, apoi sau xilen, de ex. Entellan® nou si capac de sticla.
pot fi depozitate.
Utilizarea uleiului de imersie este recomandatd pentru analiza lamelor colo- * Aceste faze pot fi omise atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®.

rate cu marire microscopica >40x.
Dupé deshidratare (serie ascendentd de alcooluri) si curatare 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 microscopica >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

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.

Inldturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Diagnostic

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

Aceastd metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Solutie 1a Papanicolaou, Solutie de hematoxilind Harris - pentru
citologie si Solutie 1b Papanicolaou, Solutie de hematoxilind S - pentru citolo-
gie la +15 °C pana la +25 °C.

Precipitarea colorantului in solutiile de colorare poate aparea in cazul
temperaturilor de depozitare sub +15 °C. In acest caz, flacoanele trebuie
puse in baie de apa la aprox. 60 °C timp de 2 - 3 ore. Solutiile de colorare
trebuie filtrate Tnainte de utilizare.

Durata de depozitare

Solutie 1a Papanicolaou, Solutie de hematoxilina Harris - pentru citologie si
Solutie 1b Papanicolaou, Solutie de hematoxilind S - pentru citologie pot fi
utilizate 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.

Capacitatea

109253 Solutie 1a Papanicolaou Solutie de hematoxilind Harris
1500 - 2500 de colorari / 500 ml

109254 Solutie 1b Papanicolaou Solutie de hematoxilind S
1500 - 2500 de colorari / 500 ml

106888 Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G
1500 - 2000 de colorari / 500 ml

106887 Solutie 2b Papanicolaou Solutie portocalie II
1500 - 2000 de colorari / 500 ml

109271 Solutie 3a Papanicolaou Solutie policroma EA 31
1500 - 2000 de colorari / 500 ml

109272 Solutie 3b Papanicolaou Solutie policroma EA 50
1500 - 2000 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 centrifugd 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. 100316

Cat. nr. 100579

Cat. nr. 100974

Cat. nr. 103699

Cat. nr. 103981

Cat. nr. 104699

Cat. nr. 105175

Cat. nr. 106329

Cat. nr. 106887

Cat. nr. 106888

Cat. nr. 107961

Cat. nr. 108298

Cat. nr. 109016

Cat. nr. 109271

Cat. nr. 109272

Cat. nr. 109843

Acid clorhidric 25%
pentru analiza EMSURE®

DPX nou
mediu de montare neapos
pentru microscopie

Etanol denaturat
cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analizd EMSURE®

Ulei de imersie Type N conf. cu ISO
8036
pentru microscopie

M-FIX®
pulverizator cu fixativ
pentru citodiagnoza

Ulei de imersie
pentru microscopie

Hematoxilind - solutie
modificatd conform Gill 1T
pentru microscopie

Carbonat acid de sodiu
pentru analiza EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Solutie 2b Papanicolaou
Solutie portocalie II
pentru citologie

Solutie 2a Papanicolaou
Solutie portocalie G (0G6)
pentru citologie

Entellan® nou
mediu de montare rapid
pentru microscopie

Xilen (amestec de izomeri)
pentru histologie

Neo-Mount®
anhidru - mediu de montare
pentru microscopie

Solutie 3a Papanicolaou
Solutie policroma EA 31
pentru citologie

Solutie 3a Papanicolaou
Solutie policroma EA 50
pentru citologie

Neo-Clear® (substitut de xilen)
pentru microscopie

Categoria de risc

Cat. nr. 109253
Cat. nr. 109254

11,2,51
500 ml
11,2,51

Flacon de picurare
de 100 ml

100 ml, 11

Flacon de picurare
de 100 ml,
100 ml, 500 ml

500 ml, 2,51

500 g,
1 kg, 5 kg

500 ml, 2,51

500 ml,
11,251

100 ml, 500 ml,
11

41

Flacon de picurare
de 100 ml,
500 ml

500 ml, 2,51

500 ml,
11,251

51

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. 109253

C.I. 75290
AL(SO.); x 18 H,0
11=1,04 kg

Cat. nr. 109254

C.I. 75290
Al(SO,); x 18 H,0
CeHsO, X H,0
11=1,05kg

5,3 g/l
67 g/l

6,0 g/l
42 g/l
1,3 g/l



Alte produse pentru diagnostic in vitro

Cat. nr. 105174 Hematoxilind - solutie 500 ml,
modificata conform Gill III 11,2,51
pentru microscopie

Cat. nr. 109204 Azur-eozina-albastru de 100 ml, 500 ml,
metilen (Giemsa) - solutie 11,25
pentru microscopie

Cat. nr. 109269 Solutie 3d Papanicolaou 100 ml, 2,51

Solutie policroma EA 65
pentru citologie

Cat. nr. 109270 Solutie 3d Papanicolaou 100 ml
Solutie policroma EA 65
pentru citologie

Cat. nr. 109275 Solutie de colorare Shorr 500 ml
pentru citodiagnostic hormonal

Cat. nr. 111661 Hemacolor® set 1 set
pentru colorare rapida frotiuri de
sange
pentru microscopie

Cat. nr. 115355 CYTOCOLOR® 6 x 500 ml
coloratie standard
pentru material citologic,
conform Szczepanik
pentru microscopie

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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