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Intended purpose

This “Shorr staining solution - for hormonal cytodiagnosis” is used for
human-medical cell diagnosis and serves the cytological 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 portfo-
lio makes cytological target structures evaluable for diagnostic purposes (by
fixing, staining, counterstaining, mounting) in human-gynecological speci-
men materials, 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

During the course of menstrual cycle, the sex hormones cause characteristic
changes in the vaginal epithelium. The hormone situation can be evaluated
with the aid of stained vaginal smears.

The Shorr staining is used for hormonal cytodiagnosis only, however the dif-
ferences between eosinophilia and cyanophilia are more distinct.

The ratio of eosinophilic to cyanophilic cells casts light on the effects of the
folliccular and the corpus luteum hormones. The number of eosinophilic cells
increases under the influence of the follicular hormone, whilst that of the
cyanophilic cells increases under the influence of corpus luteum hormone.

Sample material
Gynecological smears

Reagents

Cat. No. 1.09275.0500
Shorr staining solution 500 ml
for hormonal cytodiagnosis

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 smear samples

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

Reagent preparation

The Shorr staining solution - for hormonal cytodiagnosis used for staining is
ready-to-use, dilution of the solution is not necessary and merely produces
a deterioration of the staining result and the stability.

www.sigmaaldrich.com

Procedure

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

Slide with fixed smear

Shorr staining solution 1 -3 min
Ethanol 70% 10 x 1 sec
Ethanol 80% 10 x 1 sec
Ethanol 96% 10 x 1 sec
Ethanol 100% 10 x 1 sec
Clarify with Neo-Clear™ or xylene. 30 sec
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

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
Nuclei brownish red
Cytoplasm
cyanophilic (basophilic) blue-green
eosinophilic (acidophilic) red

Technical notes

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

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

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

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

The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Cytological staining
Nuclei 7/7 7/7 6/6 6/6
Cytoplasm 7/7 7/7 6/6 6/6
cyanophilic
(basophilic)
Cytoplasm 7/7 7/7 6/6 6/6
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 Shorr staining solution - for hormonal cytodiagnosis at +15 °C to
+25°C.

Shelf-life

The Shorr staining solution - for hormonal cytodiagnosis can be used up to
the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
approx. 1000 stainings / 500 ml

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.

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 11,251
1% methyl ethyl ketone for analysis
EMSURE®
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. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41

for histology

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml

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

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.09275.0500

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. 1.09275.0500

C.I. 26095 3.4 g/l
C.I. 15510 2.2 g/l
C.I. 42053 0.7 g/l
H,[P(W,0,0),] 4.4 g/|
H5(M0;,040)P x H,0 4.4 g/l
CH,COOH 9 g/l
11 = 0.91kg

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.

EN
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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1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
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H225: Highly flammable liquid and vapor.
H319: Causes serious eye irritation.

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

P233: Keep container tightly closed.

P240: Ground and bond container and receiving equipment.

P241: Use explosion-proof electrical/ ventilating/ lighting equipment.
P242: Use non-sparking tools.

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

Revision History

Version Modification Comment

2024-Jul-01

Initial version with the introduction of Revision History

[13]

Consult instructions
for use
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Manufacturer

Catalog number Batch code

YA % A

Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Shorr’'sche Farbelosung
zur hormonalen Zytodiagnostik

Nur fiir professionelle Anwendung
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Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Shorr'sche Farbeldsung - zur hormonalen Zytodiagnostik™
wird fur die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der zy-
tologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich
um eine gebrauchsfertige Farbel6sung, welche zusammen mit anderen In
Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio zytologische Zielstrukturen (mittels
Fixieren, Anfarben, Gegenfarben, Eindecken) in human-gynakologischem
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 Farbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik kdnnen weiterfiihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Die Sexualhormone bewirken im Verlauf des Zyklus charakteristische Veran-
derungen des Vaginalepithels. Die Hormonlage kann mit Hilfe gefarbter
Vaginalabstriche beurteilt werden.

Mit der Shorr-Farbung, die nur fir die hormonale Zytodiagnostik eingesetzt
wird, kann sehr gut zwischen Eosinophilie und Cyanophilie des Epithels
unterschieden werden.

Das Verhaltnis eosinophiler zu den cyanophilen Zellen erlaubt eine Aussage
Uber Follikelhormon- bzw. Corpus-Luteum Hormonwirkung. Die Anzahl der
eosinophilen Zellen erhéht sich unter der Follikelhormon, die der cyanophi-
len Zellen unter der Corpus-Luteum-Hormonwirkung.

Probenmaterial
Gynakologische Ausstriche

Reagenzien

Art. 1.09275.0500

Shorr'sche Farbeldsung 500 ml
zur hormonalen Zytodiagnostik

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 Préaparation
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 Ausstrichpraparate

Sofortige Feuchtfixierung mit dem Fixationsspray M-FIX® fiir mindestens
10 min oder sofortige Feuchtfixierung in Ethanol 96 % fir mindestens
30 min.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendete Shorr’sche Farbeldsung - zur hormonalen
Zytodiagnostik ist gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Ldsung ist nicht
notwendig, mindert das Férbeergebnis und die Haltbarkeit.

DE
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Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

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

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

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

Shorr’sche Farbeldsung 1 -3 min
Ethanol 70 % 10 x 1 sec
Ethanol 80 % 10 x 1 sec
Ethanol 96 % 10 x 1 sec
Ethanol 100 % 10 x 1 sec
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol. 30 sec

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Praparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

Zytologische Praparate kdnnen 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 geférbten Préaparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x, wird die Verwendung von Immersionsél empfohlen.

Ergebnis
Zellkerne braunrot
Zytoplasma
cyanophil (basophil) blau-griin
eosinophil (acidophil) rot

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 ,Shorr’sche Farbel6sung® farbt und visualisiert dadurch bio-
logische 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, Probenbehandlung, die Entscheidung
Uber geeignete Kontrollen und mehr.

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

Fur die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitdt, 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 7/7 7/7 6/6 6/6
Zytoplasma 7/7 7]/7 6/6 6/6
cyanophil
(basophil)
Zytoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
eosinophil
(acidophil)

Analytische Leistungsparameter

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

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



Diagnostik

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

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

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

Lagerung

Shorr'sche Farbeldsung - zur hormonalen Zytodiagnostik bei +15 °C bis
+25°C lagern.

Haltbarkeit

Shorr'sche Farbeldsung - zur hormonalen Zytodiagnostik kann bis zum
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
etwa 1000 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
geféhrlicher 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 Gber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

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

Art. 1.03981 M-FIX® Fixationsspray 100 ml, 11
fur die Zytodiagnostik

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,

500 ml

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel flasche, 500 ml

fur die Mikroskopie

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

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.09275.0500

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W5040).] 4,4 g/l
H3(M0,,0,4,)P x H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.

DE
Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.

Literatur

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
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H225: Flussigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

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

P233: Behalter dicht verschlossen halten.

P240: Behéalter und zu befiillende Anlage erden.

P241: Explosionsgeschiitzte elektrische/ Liftungs-/ Beleuchtungsgerate
verwenden.

P242: Funkenarmes Werkzeug verwenden.

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

Revisionshistorie

Version
2024-Jul-01

Modifikationsanmerkung

Erste Version mit der Einfilhrung der Revisionshistorie

[1i] ol REF| [LoT

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code

JAN % A

Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Solution de coloration de Shorr
pour le cytodiagnostic hormonal

Réservé a une utilisation professionnelle
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Objectif prévu

La présente « Solution de coloration de Shorr - pour le cytodiagnostic hor-
monal » est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine
et sert a I'examen cytologique 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 portefeuille pour rendre des structures
cytologiques cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, coloration,
contre-coloration, montage) dans des épreuves gynécologiques humaines,
telles que les frottis du col de l'utérus, p.ex.

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

Au cours du cycle menstruel, les hormones sexuelles provoquent des modifi-
cations caractéristiques de I’épithélium vaginal. La situation hormonale peut
étre évaluée a l'aide de frottis vaginaux colorés.

La coloration de Shorr qui n‘est employée que pour le cytodiagnostic hormo-
nal permet la différenciation trés exacte entre |’éosinophilie et la cyanophilie
de I’épithélium.

Le rapport entre les cellules éosinophiles et cyanophiles permet de connaitre
I’action de I'hormone du corps jaune et de I'hormone folliculaire. Le nombre
des cellules éosinophiles augmente sous I'action de I'hormone folliculaire,
celui des cellules cyanophiles sous celle de I'hormone du corps jaune.

Matériel des échantillons
Frottis gynécologiques

Réactifs

Art. 1.09275.0500

Solution de coloration de Shorr 500 ml
pour le cytodiagnostic hormonal

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 préléevement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

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

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.

Préparation du réactif

La Solution de coloration de Shorr - pour le cytodiagnostic hormonal utilisée
pour colorer est préte a I'emploi ; il n’est pas nécessaire de diluer la solu-
tion étant donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Mode opératoire
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.

FR
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Porte-objet avec frottis fixé

Solution de coloration de Shorr 1 - 3 minutes
Ethanol 70 %
Ethanol 80 %
Ethanol 96 %

Ethanol 100 %

10 x 1 seconde

10 x 1 seconde

10 x 1 seconde

10 x 1 seconde

Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne 30 secondes

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

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™ neo, DPX néo ou Neo-Mount™) et une lamelle couvre-objet
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
Noyaux cellulaires rouge brun
Cytoplasmes
cyanophiles (basophiles) vert bleu
éosinophiles (acidophiles) rouge

Remarques techniques

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

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

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

Caractéristiques de performance analytique

« Solution de coloration de Shorr » colore et permet donc la visualisation
de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat » de

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

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

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au

niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration
cytologiques
Noyaux cellulaires | 7/7 7/7 6/6 6/6
Cytoplasmes 7/7 7/7 6/6 6/6
cyanophiles
(basophiles)
Cytoplasmes 7/7 7/7 6/6 6/6
éosinophiles
(acidophiles)
Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker la Solution de coloration de Shorr - pour le cytodiagnostic hormonal
entre +15°C et +25°C.



Stabilité

La Solution de coloration de Shorr - pour le cytodiagnostic hormonal peut
utiliser jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
env. 1000 colorations / 500 ml

Remarques sur I'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

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

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I’élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I'élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s’applique le réglement CE) n° 1272/2008 relatif a la 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. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone pour analyse EMSURE®
Art. 1.03981 M-FIX® Spray de fixation
pour le cytodiagnostic
Art. 1.04699 Huile pour immersions

100 ml, 11

flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 m,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.09275.0500

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. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W;0,0),] 4,4 g/l
H3(M0,,04,)P x H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

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.

Littérature

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

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et
Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.

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

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

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

P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P240 : Mise a la terre et liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

P241 : Utiliser du matériel électrique/ de ventilation/ d’éclairage antidéfla-
grant.

P242 : Utiliser des outils ne produisant pas d’étincelles.

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.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Jul-01

Version initiale avec I'introduction de I'historique des
révisions

Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
consignes d'utili-
sation
e
/]

Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température

mentaire AAAA-MM-]]
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1.09275.0500 |REF
Microscopia

Solucion de tincion de Shorr
para el citodiagndstico hormonal

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

La presente “Solucion de tincién de Shorr - para el citodiagndstico hormo-
nal” es utilizada para el diagnostico celular en la medicina humana y se
emplea en el examen citolégico de muestras de origen humano. Se trata de
una solucidén de tincion lista para el uso que, junto con otros materiales de
diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables de-
terminadas para el diagnostico estructuras de destino citoldgicas (mediante
fijacion, tincidn, contratincion, montaje) en material de examen ginecoldgi-
co humano, como pueden ser frotis cervicales.

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

Principio

Las hormonas sexuales provocan en el transcurso del ciclo cambios carac-
teristicos en el epitelio vaginal. La situacion hormonal puede ser evaluada
mediante frotis vaginales tefidos.

Con la tincién de Shorr, que sélo se usa para el citodiagndstico hormonal,
puede diferenciarse muy bien entre eosinofilia y cianofilia del epitelio.

La relacién entre las células eosindfilas y las ciandfilas permite una declara-
cion sobre los efectos en la hormona folicular y del corpus luteum. El nimero
de las células eosindfilas aumenta bajo la accion hormonal de la hormona
folicular, la de las células ciandfilas bajo la del cuerpo IUteo.

Material de las muestras
Frotis ginecoldgicos

Reactivos

Art. 1.09275.0500

Solucién de tincion de Shorr 500 ml
para el citodiagndstico hormonal

Preparacion 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 deberan tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Fijacion de preparados de frotis

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

Preparacion del reactivo

La Solucién de tincién de Shorr - para el citodiagndstico hormonal utilizada
para los procesos de tincidn esta lista para el uso, la dilucion de la solucién
no es necesaria y empeora el resultado de la tincion asi como la estabilidad.

Técnica
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 tincion 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 tincién, deberian respetarse los
periodos indicados.

ES
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Portaobjetos con frotis fijado

Solucién de tincion de Shorr 1 - 3 minutos
Etanol 70 %
Etanol 80 %
Etanol 96 %

Etanol 100 %

10 x 1 segundo

10 x 1 segundo

10 x 1 segundo

10 x 1 segundo

Clarificar con Neo-Clear™ o xileno 30 segundos

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

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

Resultado
Ndcleos celulares rojo pardusco
Citoplasma
cianofilo (basofilo) verde azulado
eosindfilo (acidofilo) rojo

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

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

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

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- Especifi- Especifi-
dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-
ensayos ensayos ensayos ensayos
Tincion citoldgica
Nucleos celulares 7/7 7/7 6/6 6/6
Citoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
ciandfilo (basdfilo)
Citoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
eosinofilo
(acidofilo)

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

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

Almacenamiento

Guardar la Solucion de tincidon de Shorr - para el citodiagndstico hormonal
de +15°C a +25°C.



Estabilidad

La Solucidn de tincién de Shorr - para el citodiagndstico hormonal puede
usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
aprox. 1000 tinciones / 500 ml

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especia-
lizado.

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

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

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
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. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia
Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,2,51
de metiletilcetona para analisis EMSURE®
Art. 1.03981 M-FIX® Fijador pulverizable
para citodiagndstico
Art. 1.04699 Aceite de inmersidn
para microscopia

100ml, 11

frasco gotero de
100 ml, 100 ml,

500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™
medio de montaje anhidro
para microscopia

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

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.09275.0500

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. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W5040).] 4,4 g/l
H3(M0,,0,4,)P x H,0 4,4 g/l
CH5;COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.

Literatura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
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
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© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demas marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacién detallada
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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

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

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

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo
receptor.

P241: Utilizar material eléctrico/ de ventilacién/ iluminacion/ antidefla-
grante.

P242: No utilizar herramientas que produzcan chispas.

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

Historial de revisiones

Version Comentario de modificacién
2024-Jul-01 Version inicial con la introduccion del Historial de revi-
siones
Observe las Fabricante Ndmero de Cddigo del
instrucciones de catalogo lote
uso
e
/]

Delimitacién de
la temperatura

Utilizable hasta
AAAA-MM-DD

Atencion, observar la do-
cumentacion pertinente
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1.09275.0500 (REF
Microscopia

Soluzione di colorazione di Shorr
per citodiagnostica ormonale

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

La presente ,Soluzione di colorazione di Shorr - per citodiagnostica ormo-
nale" & utilizzata per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame
citologico di campioni di origine umana. E una soluzione di colorazione
pronta all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del
nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio
citologiche (mediante fissaggio, colorazione, controcolorazione, montaggio)
nei campioni ginecologici umani, 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 € in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

Durante il ciclo mestruale, gli ormoni sessuali provocano dei cambiamenti ca-
ratteristici dell’epitelio vaginale. La situazione ormonale puo essere valutata
grazie all’ausilio di strisci vaginali colorati.

La colorazione di Shorr, che viene impiegata unicamente per la citodia-
gnostica ormonale, permette di distinguere chiaramente I'eosinofilia e la
cianofilia dell’epitelio. Il rapporto tra le cellule eosinofile e cianofile permette
di comprendere gli effetti dell'ormone follicolare o del corpo luteo. Il numero
di cellule eosinofile aumenta sotto I'influenza dell’ormone follicolare, mentre
quello delle cellule cianofile aumenta per effetto dell’ormone del corpo luteo.

Materiale d’esame
Strisci ginecologici

Reattivi

Art. 1.09275.0500

Soluzione di colorazione di Shorr 500 ml
per citodiagnostica ormonale

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 l'uso.

Fissagio degli strisci

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

Preparazione del reattivo

La Soluzione di colorazione di Shorr - per citodiagnostica ormonale utiliz-
zata per la colorazione & pronte all'uso, non é richiesta la diluizione della
soluzione, poiché compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.

IT
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Esecuzione

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

Soluzione di colorazione di Shorr 1 - 3 minutos
Etanolo 70 %
Etanolo 80 %
Etanolo 96 %

Etanolo 100 %

10 x 1 secondo

10 x 1 secondo

10 x 1 secondo

10 x 1 secondo

Chiarire con Neo-Clear™ o xilene 30 secondi

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

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, 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
Nuclei cellulari rosso bruno
Citoplasma
cianofilo (basofilo) blu-verde
eosinofilo (acidofilo) rosso

Annotazioni tecnici

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

In caso di utilizzate 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

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

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

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate
in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
citologica
Nuclei cellulari 7/7 7/7 6/6 6/6
Citoplasma 7/7 7]/7 6/6 6/6
cianofilo (basofilo)
Citoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
eosinofilo
(acidofilo)

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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



Conservazione

La Soluzione di colorazione di Shorr - per citodiagnostica ormonale va con-
servata ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

La Soluzione di colorazione di Shorr - per citodiagnostica ormonale puo
essere utilizzata fino alla data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
circa 1000 colorazioni / 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. 1.00579 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. 1.03981 M-FIX® Fissatore spray
per citodiagnostica
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

100ml, 11

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
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. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51
per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.09275.0500

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. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W5040).] 4,4 g/l
H;(Mo0,,0,,)P x H,0O 4,4 g/l
CH;COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
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.

T
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-Jiirgen Soost,
Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

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

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

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.
P241: Utilizzare impianti elettrici/ di ventilazione/ d’illuminazione a prova di
esplosione.

P242: Utilizzare utensili antiscintillamento.

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.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01

Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.09275.0500 |REF
Mikpookonia

AiaAupa xpoong Shorr

Yyl OPHOVIKN KUTTApoAoyIKn O1ayvwaon

lMNa enayysAQarTikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENOPEVOG OKONOG

To «AlGAupa Xxpwong Shorr - yia oppoviki KuTTapoAoyikn didyvwon»
XPNOIKOMOIEITAl YIa 1IaTPIKN KUTTAPOAOYIKN d1ayvwaon aTov avepwno Kal
€EUNNPETEI TOV OKOMO TNG KUTTAPOAOYIKNAG dIEPEUVNONG UAIKOU degiypaTog
avBpwnivng npoéAeuong. MpPOKeITal yia éva £ToIpo yia Xpnon diaAupa Xpw-
ong nou, OTav XpnolgonoleiTal Be aAAa in vitro d1ayvwaoTIKA NpoiovTa ano To
XAPTOPUAAGKIO HaG, KAVEI TIG KUTTAPOAOYIKEG SOHEG OTOXOUG OE UAIKA yuval-
KoAoyIk®wV delypdTwy (yia napddelypa TpaxnAika enixpiopara) a&ioAoynoi-
MEG yIa 81ayVwaOTIKOUG OKOMoug, HECW HOVIKONOINONG, XPWONG, avTiXpwong
Kal OTEPEWONG.

O1 aBapeg BakTnplakeg doPEG NApoucialouv OXETIKA XapnAn avTiBeon kai €i-
val €E€alpeTika dUOKOAN N dIAKPION TOUG KE TO ONTIKO PIKPOOKOMIo. O EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpNoidonolnvTag Ta diaAupaTa xpwong Bonbouv Tov
€E0UC1000TNUEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTN VA NPOCdIopicel KAAUTEPA TOV
TUNO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIC. EVOEXETAI va sival anapaitn-
Tn n dievépyela eNiNAEoV €EETACEWV YIa TNV OPICTIKN dIAyvwon.

Apxn TnG pEBOSoU

KaTd Tn dIapKeIa TOU EUPNVOPPUGCIAKOU KUKAOU, Ol YEVVNTIKEG OPHOVEG
NPoKaAoUV XapakTnpIOTIKEG AANaYEG OTo €niBAIO Tou kKOAMou. H kaTaoTaon
TWV 0pHOVQV Wnopei va agloAoynBei pe Tn BorBsia XpwHATIOHEVWY
KOAMIKWV EMIYXPICHATWV.

H xpwon Shorr xpnoigonolgiTal JOVo yia TNV OpHOVIKN KUTTapodidyvwaon,
waTOO0O0 01 dIaPOPEG METAEU TNG NWoIvoPIAiag Kal TG kuavoiAiag sival nio
€UDIAKPITEG.

0O AOYOG TwV NWOIVOPIAWV KUTTAPWV NMPOG Ta KUavoeIAa KUTTApa eniTpENEl
TNV KAAUTEPN KATavonon Twv eMdpacswyv TNG woBUAAKIOTPOMNOU 0pHOVNG
Kal TNG NpoyeaTePOVNG. O apiBpdg TwV NWOIVOPIAWY KUTTAPWV au§averal
uno TNV €nidpacn TG WoBUAAKIOTPOMNOU 0pHOVNG, EV® O ApPIBHOG TWV
KUavOPIAWV KUTTApwV au&averal und Tnv enidpacn Tng NPoyeaTepovng.

YAIkO deiyparog
luvaikoAoyikd enixpiopara

AvTidpaoTipia

AlGAupa xpwong Shorr 500 ml
YIa OPHOVIKI KUTTapoAOyIKr diayvwaon

Ap. KataAoyou
1.09275.0500

MpoeToipacia deiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgital anod Unegipo Npoowniko.

'‘OAa Ta deiyparta npenel va unoBaAlovTal os eneEepyaaia Pe xprion npony-
pévng TeEXVOAOYiag.

'OAa Ta deiypaTa NpeEnel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma TN Aqyn Kai TNV nposToipacia Twv SElYHATWVY NPENEl va Xpnaidonoiol-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TiG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpnon.

KaTa Tn xprnon Twv avTioTolxwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnPoUVTAl Ol avTioTOIXEC 0dNYieg XprongG.

Moviponoinon deIlyHatmv eniXpioparog

Yypn Hovigonoinon apéowg PE JOoVILOoNoINTIKO anpél M-FIX® yia TouAdyioTov
10 AenTa r) uypr povigonoinon apeéowg o aiBavoAin 96% yia TouAdyioTov 30
AenTa.

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipagia avTidpaoTnpinv

To AlaAupa xpwong Shorr — yia oppoviKh KUTTapoAoyikn didyvwaon nou
Xpnaoidonoleital ival £Toigo yia Xxpnon. H apaiwon autou Tou diaAlpaTog
dev gival avaykaia kal NpokaAei HOvo aAAoiwan Tou anoTEAECHATOG XPWONG
Kal Peiwon TG oTabepoTnTAG TOU.

Aladikacia

Xp®won oTo KUTTAPO XPWONG

O1 avTIKEIHEVOPOPOI NAAKEG Npénel va eupanTilovTal Kal va PeTakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAUpaTa. H anAn eppanTion povo divel akataAAnAa anoTeAéopara
XPWonNG.

O1 NAAKeg Ba npénel va aprvovTal va oTaAagouv KaAd PETA anod Ta PEPOV®-
MEva BAHaTa xpwong, wg KETPO anoPuyng onolacdnnoTe ackonng diactau-
poUpeVNG HOAUVONG JIAAUNATWV.

O1 avaypagopevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn 81acpaiion vog
BEATIOTOU anoTeAEOATOG XPWONG.

AVTIKEINEVOPOPOG NAAKA PE HOVIHOMOINUEVO EMiXPIOHA

AldAupa xpawong Shorr 1 - 3 AenTd
AiBavoAn 70%* 10 x 1 deuT.
A1Bavoin 80%* 10 x 1 deuT.
AIBavoAn 96%* 10 x 1 deurT.
AiBavoin 100% 10 x 1 deuT.
Alauyaon pe Neo-Clear™ i EuAévio 30 deurT.
STEPEWOATE TIG EPUYPANMEVEG UE Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ r Tig
EQPUYPAUHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTa Tnv apuddaTtwon (avioloa ogipd aAkooAng) kai Tn dialyaon pe EUAEvio
r Neo-Clear™, Ta KuTTapoAoyika dgiypaTta pnopoUlv va oTepewBouv We avu-
dpoug napayovTeg oTepewang (n.x. Entellan™ véo, DPX véo r Neo-Mount™)
Kal Jia kaAunTtpida kal katoniv pnopolv va anodnkeutolv.

H xprion €Aaiou epuRANTIONG CUVIOTATAI yIa TNV avdAuon NAQK®V Mou £Xouv
unoBAnBei oe xpwon Pe peyEBuvaon pikpookomiou >40x.

AnoTtéAecua
KuTTapikoi nupniveg KAQPEKOKKIVO
KuTttaponiaoua
VvO®INO (Baceo®iho) yaAalonpacoivo
NWoIVOPIAO (0EEOPINO) KOKKIVO

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To MIKPOOKOMIO Mou Xpnaldonoleital Ba npénel va NAnpoi TIG anaiThoEeIG EVOG
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU gpyacTnpiou.

'‘OTav XpnoigonolouvTal CUCTARATA auTOPATNG XPWOoNG, NapakaloUue
akoAouBnaTe Tig 0dnyieg xpriong nou napéxovral and Tov NpounBeuTrn Tou
OUCTANATOG Kal TOU AOYICGHIKOU.

AQaIpEOTE TO €MINAEOV €AAIO EUBANTIONG NPIV anod TNV dpXeloBETNON.

XapakTnpIioTiKG avaAuTikhG anddoong

To «AlaAupa xpwong Shorr» xpwpatiel kal Kat’ autdv Tov TPOMO dAneiko-
ViCel BIOAOYIKEG DONEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTO KEPAAAIO «ANOTEAECHA»
auT®V TV 0dnyI®V Xprong. To npoidv npénel va XpnoiPonoleiTal Jovo anod
efouaiodoTnuéva kal eEeIdIKEUPEVA ATOUA KAl N Xpnon Tou nepiAapBavel, pe-
Ta&U aAAwv, TNV npoeTolpacia SelyPaTwy Kal avTidpacoTnpiwy, ToV XEIPITHO
JEIYHATWY, TN AW anoQAcewy OXETIKA JE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal
aAAa.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog eNIBERAIOVETAI LE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.



Ma TIg akdAouBEeG XpwoeIG eNIBERaI®BNKE N avaAuTikr anddoan 6cov apopa
TNV €131kOTNTA, TNV €uaioOnaoia Kal TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia
METAgY METAgL EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHOV oMMV ouou opou

KuTTapoAoyikn

Xpwaon

KuTTapikoi 7/7 7/7 6/6 6/6

NUpPrVEG

KuTtTapdniaoua 7/7 7/7 6/6 6/6

VvO®IAO

(Baceo®IA0)

KutTapoéniaopa 7/7 7/7 6/6 6/6

NWoIVOPIAO

(0Ee0@INO)

ANOTEAECNATA AVAAUTIKAG anodoong
H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog eNIBERAIVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ta anoteAéoparta and auTtnv Tnv a&ioAoynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouv
OTI TO NpoioV €ival agidnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xprnon yia Tnv onoia
npoopileTai.

Ailayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio kal eE0UaiodoTNHEVO
npoowmniKo.

©a npénel va XpnolPonolgiTal £ykupn ovopatoAoyia.

AUTN N PEBODBOG PNopEi va xpnalponoindei CUMNANPWHATIKA yia Tn diIayvwaon
OTOUG avBpwnoug.

©a npenel va eniAeyolv Kal va EpapuoaTolV NEPIOTOTEPEC JOKIPATIEG OUUPW-
va Pe avayvwpiopeveg HEBOdOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAETATOC.

dUAagn

AnoBnkeloTe To AIGAUPA XPWONG Shorr — yia 0pHOVIKH KUTTapoAoyIkr dia-
yvwon og Beppokpacia +15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To AAIGAUPa Xpwaong Shorr — yia OpHOVIKN KUTTAPOAOYIKN 1Ayvwan HMopEi
va xpnoigonoinBei éwg Tnv avaypapopevn nuepopnvia ARgng.

MeTa To NpWTO Avolypa TNG PIAANG, TO MEPIEXOMEVO WMNOPEI va Xpnoiponol-
nBei £éwg kal TNV avaypa@opevn nuepopnvia ANEng 6Tav anodnkeleTal o
Beppokpacia +15°C £wg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1IaTnpoUVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
nep. 1.000 xpwoeig / 500 ml

Mpo6o0OseTEG 0dnYieg

MNa enayysApartikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn o@aApdTwy, N eQapuoyn NPEMEl va npayuaronoleitar Jovo
anod EUNEIpo NPoownIKO.

©a npéenel va akohouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAUKEG Yia TNV
aopaAeia oTnv epyacia kai Tn diacpdaAion noidoTNTaAG.

Mpéenel va xpnoiponoloUvTal HIKpookonia eEonAiouéva cUpewva Pe Ta npo-
Tuna.

Edv anaiTeital XpnoigonoInaTe pia npdTunn puUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTpIkO JIAyVWOTIKO EPYATTRPIO.

MpooTacia and Aoipwdn

©a npénel va AapBavovTal anoTeAeoUATIKA PETPA YIa TNV NpoaTaacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIG EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHHEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuacia nNpénel va anoppinTeTal cUNPWVA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anodppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa kai Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel Npénel va anoppinTovTal wg €1d1ka anoBAnTa oUPPwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. OI MANPOMOPIEG yia TNV andppiyn
napéxovral atov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUpBOUAEG yia TNV anoppiyn Twv NpoidvVTwV Hikpookoniag) aTtn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvToc Tng EE, 0 TpeXOVTWE £papuolOPEVOG
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounan,
TNV €NICAPAvVON Kal TN CUOKEUAOia TwWV OUCIQV KAl TWV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinon kai TNV katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

EL
BonOnTika avridpaoTtnpia

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% peBUAAIBUAIKR KETOVN

yia avaAuon EMSURE®

Ap. kataAdyou MoviponoinTikd onpél M-FIX® 100 ml, 11

1.03981 yla KuTTapoAoyikn diayvwon

Ap. KaTtaAoyou 'EAalo eppanTiong STAYOVOUETPIKN

1.04699 yia pikpookornia ®IaAn 100 ml,
100 ml, 500 ml

Ap. KaTaAoyou Entellan™ véo
1.07961 HEoo Taxeiag oTePEWONG
yla pikpookonia

100 ml, 500 ml,

Ap. KaTaAoyou ZUAévio (I00UEPEG pEiypa) 4|
1.08298 yia 1oToAoyia
Neo-Mount™

Ap. KaTtaAoyou STAYOVOUETPIKN

1.09016 Aavudpo eNIKAAUNTIKO HECO ®1aAn 100 ml,
yla pikpookonia 500 ml
Ap. KataAoyou Neo-Clear™ (unokataoTaTto EUAeviou) 51

1.09843 yla pikpookonia

Ta§ivopnon kKivéuvou
Ap. kataAdyou 1.09275.0500

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

To @UANO dedopévwyv acpdaAciag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV aiTn-
parog.

KUpia cuoTaTika TOV NPoioVTOV
Ap. kaTtahdyou 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W50,),] 4,4 g/l
H3(M0,,0,0)P x H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

Fevikn naparipnon

Eav kaTta Tn xpnon auTng TNG CUOKEUNG N €€aiTiag TnG Xpnong Tng, npo-
KAnBei coBapd oupPBdav, va To avapEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal/r aTov
€E0U01000TNHEVO 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

H225: Yypo kai aTpoi noAU eU@AeKTa.
H319: MpokaAei coBapd o@BaApIKo £peBICUO.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, ONIVONPEG, YUUVR GAOYa
Kal GAAEG NnyEg ava@AegnG. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeital 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P240: l'eiwon kal 100duvapikn oUvOEoN TOU NEPIEKTN KAl TOU EEONAIOHOU TOU
OEKTN.

P241: Na xpnoIdonoIEiTal avTIEKPNKTIKOG EEONAIOHOG NAEKTPOAOYIKOG/
€EagpIopol/ QWTIOTIKOG.



P242: Na xpnoigonoloUvTal un onivenpoyova epyasia.

P305 + P351 + P338: SE MNEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAlveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AeNTA. Av UNdpyouv pakoi enaeng,
aQaipeoTe TOUG, av €ival EUKONO. SUveXioTe va EENAEVETE.
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1.09275.0500 |REF
Mikroskopi

Shorr fargningslosning
for hormonell cytodiagnostik

Endast for yrkesmadssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"Shorr férgningslésning - for hormonell cytodiagnostik” anvands till human-
medicinsk celldiagnostik vid cytologisk undersdkning av provmaterial av
manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig fargningslésning som, nar den
anvands tillsammans med andra produkter for in vitro- d|agnost|k fr&n var
portfélj, gor cytologlska malstrukturer (genom fixering, fargning, motfarg-
ning och montering) i manskliga gynekologiska provmaterial, t.ex. cervixcy-
tologiska 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 férgningslésningen
underlattar for den behorlga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nddvandiga for att stdlla en definitiv diagnos.

Princip

Under menscykeln orsakar kdnshormonerna karakteristiska férandringar
i slidans epitel. Hormonsituationen kan utvérderas med hjalp av fargade
slidutstryk.

Shorr-fargning anvénds enbart till hormonell cytodiagnostik, men skillna-
derna mellan eosinofiler och cyanofiler ar distinktare.

Kvoten mellan eosinofila och cyanofila celler belyser effekterna av folllku-
lara och gulkroppshormoner. Antalet eosinofila celler 6kar under pdverkan
av follikelhormon, medan antalet cyanofila celler 6kar under péverkan av
gulkroppshormon.

Provmaterial
Gynekologiska utstryk

Reagens

Kat.nr Shorr fargningslésning 500 ml
1.09275.0500 for hormonell cytodiagnostik

Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Fixering av utstryksprover

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

Reagensberedning

Shorr fargningslésning - for hormonell cytodiagnostik &r bruksfardig.
Spadning av l6sningen ar inte nddvandig — det resulterar i ett férsamrat
fargningsresultat och en forsamrad fargningsstabilitet.

Forfarande

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 I8sningar.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.
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Objektglas med fixerat utstryk

Shorr fargningslésning 1 -3 min.
Etanol 70% 10x1s
Etanol 80% 10x1s
Etanol 96% 10x1s
Etanol 100% 10x1s
Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 30s
Montera de Neo Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™

eller de xylen-vata objektglasen med Entellan™ ny och tackglas.

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 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 forstoring p8 >40 x.

Resultat

Cellkarnor brunréd

Cytoplasma .
cyanofil (basofil) bla-grén
eosinofil (acidofil) roda

Tekniska anmarkningar

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

F6lj instruktionerna om histologisk bearbetning och instruktionerna fran
instrument- och programvaruféretaget.

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Shorr férgningsldsning” infargar och visualiserar biologiska strukturer
enligt beskrlvmngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvisningen.
Produkten far bara anvindas av behodriga och kvalificerade personer for
bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, val av lampliga
kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Cytologisk
infargning
Cellkarnor 7/7 7/7 6/6 6/6
Cytoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
eosinofil (acidofil)

Analytiska prestandaresultat

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer méste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tillagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomféras i enlighet med erkénda
metoder. L&mpliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att
undvika ett felaktigt resultat.

Forvaring

Férvara Shorr fargningslésning — for hormonell cytodiagnostik vid +15 °C
till +25°C.



Hallbarhetstid

Shorr fargningslésning — for hormonell cytodiagnostik kan anvdndas fram
till angivet utgdngsdatum.

Nar ﬂaskanohar dppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna méste alltid vara vl tillslutna.

Kapacitet
ca 1 000 fargningar/500 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Anvand om nddvandigt en standardcentrifug som &r lamplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvanda Idsningar och I6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) p8
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

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

Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,251
med ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

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

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,

100 ml, 500 ml

Kat.nr 1.07961 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 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.09275.0500
Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-

databladet.

Sakerhetsdatabladet finns p8 webbplatsen och gar att fa pd begéran.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr 1.09275.0500

Fargindex 26095 3,4 g/l
Fargindex 15510 2,2 g/l
Férgindex 42053 0,7 g/l
H3[P(W;0,0),] 4,4 g/l
H3(M04,04)P x H,0 4,4 g/l
CH,;COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

Generell anmarkning

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

Litteratur

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

2. Conn'’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
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H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

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

P233: Beh8llaren ska vara vl tillsluten.

P240: Jorda och potentialférbind beh&llare och mottagarutrustning.
P241: Anvand explosionssaker elektrisk/ ventilations-/ belysnings-
utrustning.

P242: Anvand verktyg som inte ger upphov till gnistor.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja.
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Mikroskopie

Shorriv barvici roztok
pro hormonalni cytodiagnostiku

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tento ,Shorrlv barvici roztok - pro hormonalni cytodiagnostiku” se pouzivé
k bunécéné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouZi k cytologické-
ho vysSettfeni materialu vzorkd lidského plvodu. Jednd se o barvici roztok

k pfimému pouziti, ktery v pfipadé pouziti spolec¢né s jinymi vyrobky pro
diagnostiku in vitro z naseho portfolia umozrnuje hodnotit cilové cytologické
struktury (prostfednictvim fixace, barveni, dobarveni, montovani) v mate-
ridlech lidskych gynekologickych vzorkd, napf. v cervikélnich 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

V priib&hu menstruaéniho cyklu zplsobuji pohlavni hormony charakteris-
tické zmény posevniho epitelu. Hormonaini situaci Ize vyhodnotit pomoci
obarvenych vaginalnich st&rd.

Shorrovo barveni se pouZiva pouze pro hormonalni cytodiagnostiku, avsak
rozdily mezi eozinofilii a cyanofilii jsou vyraznéjsi.

Pomér eozinofilnich a kyanofilnich bunék osvétluje Gcinky folikuldrnich
hormon{ a hormont Zlutého téliska. Pocet eozinofilnich bunék se zvysuje
pod vlivem folikularniho hormonu, zatimco pocet kyanofilnich bunék se
zvysuje pod vlivem hormonu zlutého téliska.

Material vzorku
Gynekologické natéry

Cinidla

Kat. ¢. Shorrlv barvici roztok 500 ml
1.09275.0500 pro hormonalini cytodiagnostiku

Pfiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

K odbé&ru vzork{ a jejich pFipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZziti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych Cinidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouZiti.

Fixace natérd vzorkd

OkamZzita vihka fixace M-FIX® fixacnim sprayem pro cytodiagnostiku po dobu
nejméné 10 minut nebo okamzitd vihka fixace v 96 % ethanolu po dobu
nejméné 30 minut.

Priprava cinidla

Shorrlv barvici roztok - pro hormonalni cytodiagnostiku je uréen k pfimému
pouziti; fedéni roztoku neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného
obarveni a jeho stability.

Postup

Barveni v barvici komiirce

Skli¢ka 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
opatfenim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztoku.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimalni vysledek
barveni.
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Sklicko s fixovanym natérem

1-3 min
10 x 1 sekunda
10 x 1 sekunda
10 x 1 sekunda
10 x 1 sekunda

30 sekundy

Shorriv barvici roztok
Ethanol 70 %

Ethanol 80 %

Ethanol 96 %

Ethanol 100 %

Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem

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

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
Bunécna jadra hnédocervena
Cytoplazma
cyanofilni (bazofilni) modrozelena
eosinofilni (acidofilni) cervené

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

Dodrzujte pokyny k histologickému zpracovani a navod k pouZiti vyrobce
pFistroje a softwaru.

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

,Shorrlv barvici roztok" barvi a tim vizualizuje biologické struktury, jak
je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti. Vyrobek sméji
pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné pro
pripravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, rozhodnuti o vhodnych
kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv VvV ramci
testy rémci testu | testu
Cytologické barveni
Bunécéna jadra 7/7 7/7 6/6 6/6
Cytoplazma 7/7 7/7 6/6 6/6
cyanofilni
(bazofilni)
Cytoplazma 7/7 7/7 6/6 6/6
eosinofilni
(acidofilni)

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
sarze.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouzivat na zékladé uznanych metod.

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

Skladovani

Shorrlv barvici roztok - pro hormonalni cytodiagnostiku se skladuje pFi
teploté +15°C az +25°C.



Doba pouzitelnosti

Shorrlv barvici roztok - pro hormonalni cytodiagnostiku Ize pouzivat az do
uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevreni lahvicky 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.

Kapacita
pfibl. 1000 barveni / 500 ml

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 pfFipadé potfeby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro lékarskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout 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 Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese L,
www.microscopy-products.com. V rédmci EU plati stavajici pFislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium

pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany 11,2,51
cca 1 % methylethylketonem

pro analyzu EMSURE®

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

pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 41|
pro histologii

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

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

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.09275.0500

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. ¢. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W5040).] 4,4 g/l
H3(M0,,0,40)P x H,0 4,4 9/l
CH;COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

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.
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H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

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

P233: Uchovavejte obal tésné uzavreny.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zafizeni.

P241: Pouzivejte elektrické/ ventilacni/ osvétlovaci zafizeni do vybusného
prostredi.

P242: Pouzivejte nafadi z nejiskficiho kovu.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Historie revizi

Verze Komentari k Gpravam

2024-Jul-01

Plvodni verze s pFidanou tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
Y
/]
Pozor, proctéte si Spotfebujte do Teplotni
pripojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni
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Microscopie

Solutie de coloratie Shorr
pentru citodiagnostic hormonal

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceastd ,Solutie de coloratie Shorr - pentru citodiagnostic hormonal” este
utilizatd pentru diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului
de investigatie citologicad a esantioanelor de proba de origine umana. Aceas-
ta este o solutie de colorare gata de utilizare care, atunci cand este utilizata
fmpreunad 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.

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.

1"

Principiu de functionare

in timpul ciclului menstrual, hormonii sexuali provoaca modificari carac-
teristice ale epiteliului vaginal. Situatia hormonilor poate fi evaluatd cu
ajutorul frotiurilor vaginale colorate.

Colorarea Shorr este utilizatd numai pentru diagnosticul citologic hormonal,
insd diferentele dintre eozinofile si cianofile sunt mai evidente.

Raportul dintre celulele eozinofile si cianofile evidentiaza efectele hormoni-
lor secretati de folicul si corpul luteal. Numarul de celule eozinofile creste
sub influenta hormonului folicular, in timp ce cel al celulelor cianofile creste
sub influenta hormonului secretat de corpul luteal.

Esantion de proba
Ginecologice frotiurile

Reactivi

Cat. nr. Solutie de coloratie Shorr 500 ml
1.09275.0500 pentru citodiagnostic hormonal

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuatd 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.

Prepararea reactivului

Solutie de coloratie Shorr - pentru citodiagnostic hormonal este gata de
utilizare, diluarea solutiei nu este necesara si mai degraba provoaca o dete-
riorare a rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Procedura

Colorarea in celula de colorare

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

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui l3sate s& se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

RO
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Lama cu frotiu fixat

Solutie de coloratie Shorr 1 -3 min
Etanol 70% 10 x 1 sec.
Etanol 80% 10 x 1 sec.
Etanol 96% 10 x 1 sec.
Etanol 100% 10 x 1 sec.
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen 30 sec.

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

Dupé deshidratare (serie ascendenta 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 recomandatd pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat
Nuclee celulare brun-rosu
Citoplasma
cianofild (bazofila) albastru-verde
eozinofila (acidofild) rosu

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

A se respecta instructiunile de histoprocesare si instructiunile instrumentului
si ale companiei de software.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

»Solutie de coloratie Shorr” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza struc-
turile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei IDU.
Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si calificate,
utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, mani-
pularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si multe altele.

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

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie citologica
Nuclee celulare 7/7 7/7 6/6 6/6
Citoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
cianofila (bazofild)
Citoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
eozinofila
(acidofild)

Rezultate de performanta analitica

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

Rezultatele acestei evaludri 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 utilizaté nomenclatura in vigoare.

Aceasta 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 de coloratie Shorr - pentru citodiagnostic hormonal la
+15°C pana la +25°C.



Durata de depozitare

Solutie de coloratie Shorr - pentru citodiagnostic hormonal poate fi utilizata
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.

Capacitatea
aprox. 1000 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. 1.00579 DPX nou 500 ml
mediu de montare neapos,
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00974  Etanol denaturat 11,251
cu ~ 1% metil-etil-cetond
pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 1.03981  M-FIX® pulverizator cu fixativ 100 ml, 11
pentru citodiagnoza

Cat. nr. 1.04699 Ulei de imersie Flacon de picurare
pentru microscopie de 100 ml,

100 ml, 500 ml

Cat. nr. 1.07961  Entellan™ nou 100 ml, 500 ml,
mediu de montare rapid 11
pentru microscopie

Cat. nr. 1.08298 Xilen (amestec de izomeri) 41
pentru histologie

Cat. nr. 1.09016  Neo-Mount™ Flacon de picurare
anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51

pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.09275.0500

Observati categoria de risc imprimata pe eticheta 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. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/
H3[P(W5040).] 4,4 g/l
H3(M0,,0,40)P x H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

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.

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt mdrci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte mdrci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin

resurse disponibile public.
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

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

P233: Pdstrati recipientul inchis etans.

P240: Legdtura la pamant si conexiune echipotentiald cu recipientul si cu
echipamentul de receptie.

P241: Utilizati echipamente electrice/ de ventilare/ de iluminat antidefla-
grante.

P242: Nu utilizati unelte care produc scantei.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cl3titi cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

Istoric revizuire

Versiune

2024-Jul-01

Comentariu privind modificarea

Versiunea initiald cu introducerea istoricului revizuirilor

REF

Numar articol

a A

A se folosi pana in Temperatura
data de AAAA-LL-ZZ limita

LOT

Numar lot

(] wd

A se consulta Producator
instructiunile de utilizare

A

Atentie, a se consulta
documentele insotitoare
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Mikroskopi

Shorr-farveoplgsning
til hormonel cytodiagnostik

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne “Shorr-farveoplgsning - til hormonel cytodiagnostik” anvendes til
humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til cytologisk undersggelse af
prﬂvematerlale fra mennesker. Det er en klar-til-brug farveoplgsning, som
ndr den bruges til in vitro-diagnose sammen med andre produkter fra vores
sortiment laver cytologiske malstrukturer (ved fiksering, farvning, kontrast-
farvning, montering) i gynaekologiske 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 kvallﬁcerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tllfaelde Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at fa en definitiv diagnose.

Princip

I Igbet af menstruationscyklussen kan kgnshormonerne fordrsage karak-
teristiske aendringer i den vaginale epitel. Den hormonale situation kan
vurderes ved hjeelp af syren for de farvede vaginale smear-prgver.

Der anvendes kun Shorr-farvning til hormonel cytodiagnose, men forskellen
mellem eosinofili og cyanofili er mere udpraeget.

Forholdet mellem eosinofile og cyanofile celler kaster lys over effekterne
for de follikulaere og corpus luteum-hormonerne. Antallet af eosinfile celler
forgges ved pawrknmg fra det follikulzere hormon, mens antallet af cyanofi-
le celler forgges ved pavirkning fra corpus luteum-hormonet.

Prgvemateriale
Gynaekologiske udstrygninger

Reagenser

Varenr. Shorr-farveoplgsning 500 ml
1.09275.0500 til hormonel cytodiagnostik

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 prﬂveudtagnmg og forberedelse
af proverne. 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 fiksering med det samme med sprayfikseringsmidlet M-FIX® i mindst
10 min. eller vad fiksering med det samme i ethanol 96 % i mindst 30 min.

Forberedelse af reagenserne

Shorr-farveoplgsning - til hormonel cytodiagnostik er klar til brug.
Fortynding af oplgsningen er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af
farveresultatet og oplgsningens stabilitet.

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

Objektglassene skal nedsankes og bevaeges en smule i oplgsningerne.
Nedsaenkning alene resulterer i inadaekvate farveresultater.

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

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.
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Objektglas med fikseret udstrygning

Shorr-farveoplgsning 1 -3 min.
Ethanol 70 % 10 x 1 sek.
Ethanol 80 % 10 x 1 sek.
Ethanol 96 % 10 x 1 sek.
Ethanol 100 % 10 x 1 sek.
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 30 sek.

Monter Neo- MountTM pé de Neo-Clear™-vaedede objektglas eIIer monter
Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa.

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.

Resultat

Cellekerner brun-rgd
Cytoplasma .
cyanofil (basofil) bla-grgn
eosinofil (acidofil) rod

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.

Fglg anvisningerne vedrgrende histologisk behandling samt bruger-
vejledningerne til instrumentet og softwaren.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Shorr-farveoplgsning” farver og visualiserer derved biologiske strukturer,
som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning. Dette produkt
ma kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a.
inkluderer forberedelse af prove og reagens, prevehandtering, afggrelser
angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekreaeftet med henbllk
pd specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pd
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Cytologisk farvning

Cellekerner 7/7 7/7 6/6 6/6
Cytoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
cyanofil (basofil)

Cytoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6

eosinofil (acidofil)
Analytiske ydeevneresultater

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Resultaterne af denne ydeevnevurderlng 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 udveaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd for-
kerte resultater.

Opbevaring

Shorr-farveoplgsning - til hormonel cytodiagnostik skal opbevares ved
+15°C til +25°C.

Holdbarhed

Shorr-farveoplgsning - til hormonel cytodiagnostik kan bruges indtil den
anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.



Kapacitet

ca. 1000 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.

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 udigbet,

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

@vrige reagenser

Varenr. 1.00579

Varenr. 1.00974

Varenr. 1.03981

Varenr. 1.04699

DPX ny
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Ethanol denatureret
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®

M-FIX® sprayfiksativ
til cytodiagnostik

Immersionsolie

500 ml

11,251

100 ml, 11

100-ml pipette-

til mikroskopi flaske,
100 ml, 500 ml
Varenr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtigindstgbningsmiddel 11
til mikroskopi
Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41

Varenr. 1.09016

til histologi

Neo-Mount™

100-ml pipette-

vandfri indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml
Varenr. 1.09843  Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51

til mikroskopi

Fareklassificering
Varenr. 1.09275.0500

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

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.09275.0500

Farveindeks 26095 3,4 g/l
Farveindeks 15510 2,2 g/l
Farveindeks 42053 0,7 g/l
H3[P(W50,).] 4,4 9/l
H3(M04,04)P x H,0 4,4 g/l
CH5COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

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

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemeaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via
de offentligt tilgaengelige ressourcer.

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

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

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

P233: Hold beholderen teet lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk/ ventilations-/ lys-/ udstyr.
P242: Anvend veerktgj, som ikke frembringer gnister.

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

1.09275.0500 (REF
Mikroskopiju

Shorr otopina
za bojenje za hormonalnu citodijagnoze

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova ,Shorr otopina - za bojenje za hormonalnu citodijagnoze” upotrebljava
se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za citolosko istrazivanje
uzoraka ljudskog podrijetla. Radi se o otopini za bojenje pripremljenoj

za uporabu i zahvaljujuéi kojoj je, kada se upotrebljava s drugim in vitro
dijagnostic¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti citoloSke
ciljne strukture (fiksiranjem, bojenjem, protubojenjem, poklapanjem)

u ljudskim ginekoloskim uzorcima, npr. u brisu grlica maternice, u
dijagnosticke 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 ispitivac¢u pomazu da u
takvim slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ¢e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konac¢ne dijagnoze.

Princip

Tijekom menstrualnog ciklusa spolni hormoni izazivaju karakteristi¢ne
promjene u vaginalnom epitelu. Stanje hormona moze se procijeniti s
pomocu obojenih vaginalnih razmaza.

Medutim, pri bojenju po Shorru koje se upotrebljava samo za citodijagnosti-
ku hormona moze se bolje razlikovati izmedu eozinofila i cijanofila.

Omjer eozinofilnih i cijanofilnih stanica ukazuje na djelovanje
folikostimuliraju¢eg hormona i hormona Zutog tijela. Broj eozinofilnih sta-
nica povecava se pod utjecajem folikostimuliraju¢eg hormona, dok se broj
cijanofilnih stanica povecava pod utjecajem hormona Zutog tijela.

Uzorak
Ginekoloski razmaz

Reagensi

Kat. br. Shorr otopina 500 ml
1.09275.0500 za bojenje za hormonalnu citodijagnoze

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 proizvodaca za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovaraju¢e 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.

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.

Postupak
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.

HR
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Stakalce s fiksiranim razmazom

Shorr otopina 1 -3 min
Etanol 70 % 10x1s
Etanol 80 % 10x1s
Etanol 96 % 10x1s
Etanol 100 % 10x1s
Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilena 30s

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

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 povecéanja > 40x.

Rezultat
Stanic¢ne jezgre smede-crveno
citoplazme
cijanofilno (bazofilno) plavo-zeleno
eozinofilno (acidofilno) crveno

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Slijedite upute za histolosku obradu i upute proizvodaca instrumenta i
softvera.

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Shorr otopina” 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 pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorci-
ma, donosenje odluka o odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

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

Citolosko bojenje

Stanic¢ne jezgre 7]7 7/7 6/6 6/6

Citoplazme 7/7 7/7 6/6 6/6

cijanofilno

(bazofilno)

Citoplazme 7/7 7/7 6/6 6/6

eozinofilno

(acidofilno)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda 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 Shorr otopina - za bojenje za hormonalnu citodijagnoze na +15°C
do +25°C.



Rok uporabe

Shorr otopina - za bojenje za hormonalnu citodijagnoze 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.

Kapacitet
oko 1000 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.

Pomocni reagensi

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. 1.03981  Fiksativ u spreju M-FIX®
za citodijagnostiku

Kat. br. 1.04699  Imerziono ulje

100 ml, 11

Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml
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. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09275.0500

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. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W5040).] 4,4 g/l
H3(M0,,0,40)P x H,0 4,4 g/l
CH;COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

Knjizevnost

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

2. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i

Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi

zastitni znakovi pripadaju odgovarajucim vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

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

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vrudih povriina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P240: Uzemljiti i uévrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P241: Rabiti elektri¢nu/ ventilacijsku/ rasvjetnu /opremu koja nece izazvati
eksploziju.

P242: Rabiti neiskreci alat.

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.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01

Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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Proizvodac

Kataloski broj Kod serije

Status: 2024-Jul-01
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1.09275.0500 (REF
Mikroskopia

Roztwor barwiacy Shorra,
do cytodiagnostyki hormonalnej

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Produkt ,Roztwér barwigcy Shorra, - do cytodiagnostyki hormonalnej” jest
wykorzystywany w procesie medycznej diagnostyki komorek ludzkich i stuzy
do cytologicznej oceny probek pochodzenia ludzkiego. Jest to gotowy do
uzycia roztwoér barwiacy, ktéry w potaczeniu z innymi produktami do dia-
gnostyki in vitro z naszej oferty umozliwia ocene diagnostyczng docelowych
struktur (poprzez utrwalanie, barwienie, barwienie kontrastujace, zamyka-
nie) ginekologicznych prébek ludzkich, np. rozmazdéw z szyjki macicy.
Niezabarwione struktury maja stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem swietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworow barwigcych pomagajgq upowaznionemu i wykwalifiko-
wanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich przypad-
kach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia ostatecznej
diagnozy.

Zasada dziatania

W trakcie cyklu miesiagczkowego hormony piciowe powodujg charakterysty-
czne zmiany w nabtonku pochwy. Sytuacje hormonalng mozna ocenic¢ za
pomocg wybarwionych wymazdéw z pochwy.

Barwienie Shorr jest stosowane wytacznie do cytodiagnostyki hormonalnej,
jednak réznice miedzy eozynofilig a cyjanofilig sa bardziej wyrazne.
Stosunek komorek eozynofilowych do cyjanofilowych dostarcza informacji
na temat aktywnosci hormonéw pecherzykowych i ciatka zottego. Liczba
komérek eozynofilowych wzrasta pod wptywem hormonu pecherzykowego,
a liczba komoérek cyjanofilowych - pod wptywem hormonu ciatka zéttego.

Materiatly do prébek
Ginekologiczne rozmazy

Odczynniki

Nr kat. Roztwér barwigcy Shorra, 500 ml
1.09275.0500 do cytodiagnostyki hormonalnej

Przygotowywanie préobek
Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki muszg by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentdéw.

Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi zastosowania/
uzytkowania.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy prze-
strzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Utrwalanie prébek rozmazu

Natychmiast utrwala¢ na mokro poprzez spryskiwanie srodkiem M-FIX® przez
co najmniej 10 min lub natychmiast utrwala¢ na mokro w etanolu 96% przez
co najmniej 30 min.

Przygotowywanie odczynnika

Roztwér barwigcy Shorra, - do cytodiagnostyki hormonalnej jest gotowy
do uzycia i rozcienczanie go nie jest wymagane, lecz doprowadzi tylko do
pogorszenia wynikdw barwienia i ich stabilnosci.

Procedura
Barwienie w komorze do barwienia

Szkietka na lezy zanurzy¢ 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.

PL
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Szkietko z utrwalonym rozmazem

Roztwér barwigcy Shorra 1 -3 min
Etanol 70% 10 x 1 sek.
Etanol 80% 10 x 1 sek.
Etanol 96% 10 x 1 sek.
Etanol 100% 10 x 1 sek.
Oczysci¢ $rodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 30 sek.

Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Srodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamknac,
uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w rosngcym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty cytologiczne mozna zamkna¢ za
pomocg bezwodnych odczynnikdw do zamykania (np. DPX nowy, Entellan™
nowy lub Neo-Mount™) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowy-
wad.

Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wynik

Jadro komérkowe

Cytoplazma
cyjanofilna (zasadochtonna)
eozynofilna (kwasochtonna)

brazowo-czerwony

niebiesko-zielona
czerwony

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Postepowac zgodnie z instrukcjami przetwarzania tkanek oraz instrukcjami
danego instrumentu i oprogramowania.

Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usuna¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

,Roztwdr barwigcy Shorra” wybarwia i tym samym wizualizuje struktury
biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi
(IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wy-
kwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i odczynni-
kéw, postepowania z probkami, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli

i innych.

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

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

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
cytologiczne
Jadro komorkowe | 7/7 7/7 6/6 6/6
Cytoplazma 7/7 7/7 6/6 6/6
cyjanofilna
(zasadochtonna)
Cytoplazma 7/7 7/7 6/6 6/6
eozynofilna
(kwasochtonna)

yniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowacé w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami. Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatow
kontrolnych w celu zweryfikowania wynikdw.

Przechowywanie

Produkt Roztwér barwigcy Shorra, - do cytodiagnostyki hormonalnej
przechowywac w temperaturze od +15°C do +25°C.



Okres przydatnosci do uzycia

Produkt Roztwér barwigcy Shorra, - do cytodiagnostyki hormonalnej moze
by¢ 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.

Pojemnosé
ok. 1000 barwieri/500 ml

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia bteddéw wyrobu powinien uzywac wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopdw, 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 $rodki 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 odpaddéw 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 pomocnicze

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. 1.03981 M-FIX® $rodek utrwalajacy w
rozpylaczu

do cytodiagnostyki

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml, 11

100 ml - butelka
z zakraplaczem,
100 ml, 500 ml

Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,
$rodek do szybkiego zamykania 11
preparatéw mikroskopowych

Nr kat. 1.07961

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerdw) 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. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.09275.0500

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 produktéw
Nr kat. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W5040).] 4,4 g/l
H;(Mo0,,0,0)P x H,O 4,4 g/l
CH;COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

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

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

, PL
Uwaga ogolna
Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

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

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319: Dziata draznigco na oczy.

P210: Przechowywa¢ z dala od Zrddet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P240: Uziemi¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego/ wentylujacego/ oswietleniowego/ przeciwwy-
buchowego sprzetu.

P242: Uzywac nieiskrzacych narzedzi.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
2024-Jul-01

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian
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1.09275.0500 |REF
Microscopia

Solucao de coloracao de Shorr
para o citodiagnostico hormonal

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

Esta "Solucdo de coloragéo de Shorr - para o citodiagndstico hormonal"

é utilizada para o diagndstico médico de células humanas e serve para a
investigagdo citoldgica de material de amostra de origem humana. Trata-
se de uma solugdo de coloragdo pronto a usar que, quando utilizado em
conjunto com outros produtos de diagnoéstico in vitro do nosso portefdlio,
torna as estruturas alvo citoldgicas avalidveis para fins de diagndstico
(através da fixagdo, coloragdo, contracoloracdo, montagem) em materiais
de amostras ginecoldgicas humanas, por exemplo esfregagos cervicais.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia 6tica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Poderdo ser necessarios exames adicionais para alcangar um
diagndstico definitivo.

Principio

Durante o ciclo menstrual, as hormonas sexuais causam alteragdes
caracteristicas no epitélio vaginal. A situacdo hormonal pode ser avaliada
com o auxilio de esfregagos vaginais corados.

A coloragdo de Shorr é utilizada apenas para o diagndstico hormonal
citolégico; no entanto, as diferengas entre eosinofilia e cianofilia séo mais
distintas.

A relagdo entre células eosinofilicas e cianofilicas emite luz sobre os efeitos
das hormonas foliculares e do corpo liteo. O nimero de células eosinofilicas
aumenta sob a influéncia da hormona folicular, enquanto que o das células
cianofilicas aumenta sob a influéncia da hormona do corpo lGteo.

Material da amostra
Esfregacos ginecoldgicos

Reagentes
N.© de cat. 1.09275.0500

Solugdo corante de Shorr 500 ml
para o citodiagndstico hormonal

Preparagao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.

Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras e
a respetiva preparacgdo. Seguir as instrugées do fabricante para a aplicagdo/
utilizagao.

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

Fixacdao de amostras de esfregaco

Humedeca a fixagdo imediatamente com fixador de spray M-FIX® durante,
pelo menos, 10 minutos ou humedega a fixagdo imediatamente em etanol a
96% durante, pelo menos, 30 minutos.

Preparacédo de reagentes

A Solucdo de coloragéo de Shorr - para o citodiagnostico hormonal utilizada
na coloracdo esta pronta a usar. A diluicdo da solugdo ndo € necessaria

e apenas produz uma deterioragao do resultado da coloragdo e da sua
estabilidade.

PT
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Procedimento
Coloragao na célula de coloragdao

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

As laminas devem escorrer bem apos as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagéo cruzada desnecessaria de
solugdes.

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com esfregaco fixo

Solugdo de coloragao de Shorr 1 -3 min
Etanol 70% 10 x 1 seg
Etanol 80% 10 x 1 seg
Etanol 96% 10 x 1 seg
Etanol 100% 10 x 1 seg
Clarificar com Neo-Clear™ ou xileno. 30 seg

Montar as laminas himidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as laminas
hdmidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de
cobertura.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as amostras citolégicas podem ser montadas com agentes
de montagem sem &gua (por exemplo, Entellan™ new, DPX new ou
Neo-Mount™) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Recomenda-se a utilizagdo de 6leo de imers&o para a analise de laminas
coradas com ampliagdo microscopica > 40x.

Resultado
Ndcleos vermelho acastanhado
Citoplasma

cianofilico (basofilico) azul-verde

eosinofilico (acidofilico) vermelho

Notas técnicas

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

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

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

Caracteristicas de desempenho analitico

A "Solugdo de coloragdo de Shorr" colora e, assim, visualiza estruturas
bioldgicas, conforme descrito nos capitulos "Resultado" destas instrugées
de utilizagdo. A utilizagdo do produto s6 deve ser efetuada por pessoas
autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagao
de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes relativas a
controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgdo.

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

Especi- Sensibili- Especi- Sensibili-
ficidade dade ficidade dade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio
Coloragédo
citoldgica
Nucleos 7/7 7/7 6/6 6/6
Citoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
cianofilico
(basofilico)
Citoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
eosinofilico
(acidofilico)

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao numero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagéo prevista e tem um desempenho fidvel.



Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico humano.
Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicacdo, de forma a evitar
um resultado incorreto.

Armazenamento

Conserve a Solugdo de coloragéo de Shorr - para o citodiagnostico
hormonal entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

A Solucdo de coloragéo de Shorr - para o citodiagnodstico hormonal pode ser
utilizada até a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Capacidade
aprox. 1000 coloragdes/500 ml

Instrucdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

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

Instrugdes para eliminagdo

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

As solugGes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informac0es sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagédo
réapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares
N.° de cat. 1.00579 DPX new 500 ml
meio de montagem nd&o aquoso
para uso em microscopia
N.© de cat. 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para analise EMSURE®
N.© de cat. 1.03981 M-FIX® Spray de fixagao
para diagnostico citologico
N.o de cat. 1.04699 Oleo de imers3o Frasco
para microscopia conta-gotas de

100ml, 11

100 ml, 100 ml,
500 ml
N.¢ de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.° de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|
para histologia
N.© de cat. 1.09016 Neo-Mount™ Frasco

Meio de montagem anidro conta-gotas de
para microscopia 100 ml, 500 ml

N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.09275.0500

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranca estd disponivel no website e mediante pedido.

Componentes principais do produto
N.° de cat. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W3040).] 4,4 9/l
H;3(Mo,,0,,)P x H,0 4,4 g/l
CH,;COOH 9 g/l
11=0,91kg

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.

PT
Observacgao geral
Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Bibliografia

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

H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

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

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P240: Aterre e vincule o recipiente e equipamento de recepcao.

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

P242: Use ferramentas que ndo produzam faiscas.

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.

Histérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagdo
2024-Jul-01

Vers&o inicial com a introdugdo do histdrico de revisdes
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OuBeTsaBaLy pa3TeBop Ha LUop

3a XOpMOHaJ/IHa UMTOoAMarHoCTmnKa

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aomarHocTuka c E

NMpepHasHauyeHune

OueTsiBaly pa3TBop Ha LLlop 3a XopMOHanHa uUMToANarHoOCTUKa ce M3non3ea
3a MeAMUMHCKa AMarHoCTUKa Ha YOBELLKM KEeTKN C Liefl LUTONOMNYHO M3-
cnepBaHe Ha matepuasn 3a Npobu OT YOBELLKM Npou3xoa. To3u roTos 3a yno-
Tpeba ouBeTsABaLY, pa3TBOpP, U3MOA3BaH 3aefHO C APYrv NPOAYKTHW 3a in Vitro
AMarHocTMKa oT HalweTo NopTdonno, NO3BossBa OLEeHKaTa Ha LUTONOrNYHN
NpuLenHu CTPYKTYpUY C AMArHocTuYHa uen (4Ypes durKcupaHe, ouBeTsSBaHe,
KOHTpaoLBeTsBaHe, BK/OUBaHe B cpefa) B MaTepuasn oT YOBELIKN MMHEKO-
NIOrMYHKU Npobu, HanpuMep LepBUKanHU LMTOHaMasKu.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBK KOHTPACT U ca U3KJto-
YUTENHO TPYAHW 3@ pasrpaHuYaBaHe Moj CBET/IMHEH MUKpOCKon. M3o06pa-
XEeHUsATa, Cb3AafeHn C MOMOLLTa Ha pas3TBOpUTE 3a OLBETSABaHe, CyXaT Ha
0TOPU3MPaHUTE N KBanUdULMPaHN NaToNO3M KaTo NMOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-pobpo aeduHupaHe Ha dbopmaTta 1 CTpyKTypaTa B TakuBa ciyyau. 3a
nocTtaBsiHe Ha OKOHYaTesHaTa AvarHosa Moxe Aa ca Heo6xoAnMM AOMbHMU-
TeNHU n3cneaBaHus.

MpuHUuMn

1o BpeMe Ha MeHCTpyasiHUsa UMKbA NOMOBUTE XOPMOHW NPUYNHSABAT Xapak-
TEPHU NPOMEHU BbB BNaranvwHus enuTen. XOpMOHaJ'IHaTa CcUTyaumnsa Mmoxe
Aa ce ouUeHun C noMoLlTa Ha ouBeTeHN BarMHaaiHn LMTOHaAMa3Ku.
OuBeTsiBaHETO NoO Shorr ce n3nonssa camo 3a XOpMOHaJiHa untoanarHocTtumn-
Ka, HO pasfIMK1UTe Mexay eOo3nHOMPUINS U LMaHOMUINS ca NO-OTHETIMBMU.
CbOTHOLLEHMETO Ha eOBMHO(bVIJ'IHI/ITe KbM LJ,VIaHOdDVI}'IHVITe KNEeTKN XBbpns
CBET/IMHA BbpXYy edeKkTuTe Ha HoNInKynapHUTE XOPMOHN U XOPMOHUTE Ha
XbJITOTO THAMNO. EPOS'IT Ha EOSVIHOCDVIJ'IHVITE KJIETKU Ce yBen4aBa noj Baus-
HUETO Ha dJO}WIKyJ'IapHMS:I XOPMOH, A0OKaTO TO3U Ha LlI/IaHOCbI/I}'IHMTe KJNIETKU ce
yBenn4yaBa noj BIMAHUETO Ha XOPMOHa Ha XbJATOTO TAMO.

MaTepuan 3a npo6u
TMHEKONOrnYHM Hamaskm

PeakTtusmn

KaTt. N2 1.09275.0500

OuBeTsiBaw, pa3Teop Ha Lop 500 ml
3a XOpMOHasiHa uMToAMarHocTuka

MoarotoBka Ha npo6urte
B3semaHeTo Ha npobu TpsbBa Aa ce u3BbpwBa OT KBanndULMpaH nepcoHarn.

Bcuuku npobu Tpsiba Aa ce o6paboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBPEMEHHa
TeXHoNorus.

Bcnykmn npobun Tpsba Aa 0603HaYaT SICHO NOCPEACTBOM ETUKETY.

3a B3eMaHeTo M noAroToBkaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3Mon3BaT NoAXO-
Aswm anapatu. CneaBaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLUEHUE
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpu n3nonseaHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHWN peakTnBKU Tpsbsa Aa ce cnassaT
CbOTBETCTBALLNTE UM MHCTPYKLMKN 32 yrnoTpeba.

®dukKcupaHe Ha Npo6u HaMaskun

HaBnaxHeTte dukcata He3abaBHO CbC cripei dukcatop M-FIX® 3a noHe
10 min nnn HaBnaxHeTe pukcata He3abaBHO c eTaHON 96% 3a NoHe
30 min.

MoarotoBka Ha peakTUBUTE

OuBeTsABaWMAT pa3TBop Ha LLop 3a XopMOHanHa LUMTOAMArHOCTUKA, U3MON3-
BaH 3a ouBeTsiBaHe, e roToB 3a ynotpeba n He e Heo6XxoAMMO paspexaaHe
Ha pa3TBopa, koeTo camo 61 [0Beso 40 BfOLABaHe Ha pesynTaTa oT ouBe-
TSIBAHETO M Ha cTabunHocTTa.

Mpoueaypa

OLl,BeTilBaHe B OLBeTUTeJIHaTa KJieTKa

MpeaMeTHUTE CcTbkNa TpabBa Aa ce NOTOMNSAT U pasABMXKAT 3@ KpaTko B
pa3TBopuUTeE. Ako 61>,an CaMO noToneHu, 6e3 pasasuXBaHe, MOXe da ce
nony4yaTt HeageKBaTHU pe3ynTtaTu OT OLUBETABAHETO.

MpeameTHUTE cTbKNaA TpsAbBa Aa Cce OCTaBAT Aa ce oTueasaT aobpe cnes
OTAENHUTE €Tanun Ha OuBETABaHe, KaTo MApKa 3a n3bsaresaHe Ha HEHYXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE Ha pa3TBopuTe.
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3a fa ce rapaHTUpa ONTUMaNHUSIT pe3ynTaT OT OLBETABAHETO, € HeobxoAun-
MO Aa Cce crasBa MoCOYEHOTO BpPeMe.

MpeAMeTHO CTbKIIO € hMKCMpaHa Hamaska

OuBeTsBaw, pa3Teop Ha Lop 1-3 min
Etanon 70% 10 x 1 sec
EtaHon 80% 10 x 1 sec
Etanon 96% 10 x 1 sec
Etanon 100% 10 x 1 sec
MN36uctpsHe c Neo-Clear™ nnun kcunon. 30 sec

Bkntouete HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WNN HaBNaXHEHUTe C KCWI0N NpeaMeTHMU CTbkna B Hanp. Entellan™ new un
rnocTaBeTe MOKPMBHO CTbKJIO.

Cnep pexuapataums (Bb3xoasilia nocnefoBaTeNHOCT B CNUPT) U U3buctpa-
He ¢ kcunon unu Neo-Clear™, untonornyHmte npobu morat ga ce BKaoYaT
BbB BKJ/IIOYBALLA Cpefa, KOSITO He € Ha BoAHa ocHoBa (Hanp. Entellan™ new,
DPX new unu Neo-Mount™) 1 NokKpuBHO CTbKJIO, Ces KOETO MoraT Aa ce
CbxpaHsiBar.

3a aHanu3 Ha ouBeTeHUTe NpeaMEeTHN CTbKa ce npenopbyBa ynotpebaTta
Ha MMEPCUOHHO Macsio C MUKPOCKOMCKO yBennyeHne > 40x.

Pesynrar

Anpa KapeHnKaBo YepBeHO

LnTonnasmaTa e CUHbO3EeNEeHO
umaHodunHa (6asodunHa) yepBeHO

eo3mHodunHa (aunaodunHa)

TexHuueckun 3abenexku

M3non3BaHnAaT MUKPOCKON Tpsabsa Aa OTroBaps Ha MeAWKO-ANarHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3UCKBaHUS.

Mpun n3nonssaHe Ha aBTOMaTUYHU CUCTEMM 3@ OoLBeTsBaHe Tpsibsa Aa ce
cnepBaT MHCTpPyKUUKUTe 3a ynotpeba, npeaocTaBeHn OT AOCTaBYMKa Ha CUC-
TemMaTa un codpTyepa.

OTcTpaHeTe M3NULLIHOTO UMEPCMOHHO Macno Npean Hamb/BaHe.

Pa6oTHM xapaKTepucTUKM Ha aHanm3a

OuBeTsiBaly pa3TBop Ha LLlop oueTsiBa U MO TO3M HAaYMH BU3yanusupa
61ONOMMYHN CTPYKTYpPU, KaKTo € onucaHo B pasaen ,PesyntaT" Ha Te3n UH-
CTpyKumMM 3a ynoTpeba. MpoayKkTbT TpsibBa Aa ce U3non3Ba camo OT YMbJIHO-
MOLLEHU 1 KBanudULUMpaHW MLa No OTHOLLIEHWE Ha, HO 6e3 aa ce U3K/Y-
BaT M ApPYrv Hewa, NoArotToBkaTa Ha NnpobuTe n peakTnsuTe, obpaboTkaTa
Ha nNpobuTe, B3eMaHeTO Ha peLueHNst OTHOCHO MOAXOASILUMTE KOHTPOAW U Ap.
AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NMPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsIKa NPOU3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a CleaHUTe neTHa 6axa NoTBbPAEHU MO
OTHOLLEHME Ha CNeundUYHOCT, YyBCTBUTEIHOCT U NOBTOPSEMOCT Ha NpoAay-
KTa cbe cterned 100%:

Cneuym- YyscTBU- Cneuu- YyBCTBU-
dbunyHocT TesHOCT $uryHocT TesHoCT
Mexay mMexay B paMKuTe | B pamKkute
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
IZEE] nmsa

LUuTonornyHo

ouBeTsABaHe

Anpa 7/7 7/7 6/6 6/6

LinTonnasmarta 7/7 7/7 6/6 6/6

e uMaHoduIHa

(6azodwunHa)

LnTonnasmarta 7/7 7/7 6/6 6/6

e eo3nHoduIHa

(aumpodunHa)

Pe3ynTaTv OT aHaNIUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKU

JlaHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BBLPLUEHO C eAHa M Cblia naptnaa) u
Mexay aHanusute (M3BbPLUEHM C PasINYHK NapTuan) nocoysat 6pos Ha
NpaBUIHO OLBETEHUTE CTPYKTYPU BbB Bpb3ka C 6posi Ha U3BbpLUEHUTE
aHanusu.

Pe3synTaTuTe OT Ta3m oLEeHKa Ha paboTHUTE XapakTepUCTMKM NOTBbPXAABAT,
ye NpoAYyKTbT € FofeH 3a NpefHasHauYeHNeTo U paboTn HaaeXaHo.

AwvarHocrtuka

[OnarHo3sute TpsabBa Aa ce NoCTaBsAT camMo OT OTOPU3MPAHN U KBanuduumpa-
HW creumanucTu.

HeobxoaMMo e Aa ce U3non3sat BaJMAHWM HOMEHKIATYpK.

To31 MeTo4 MOXe Aa Ce M3Mo0J3Ba AOMb/IHUTENHO MPU AMAarHOCTUKA Ha xopa.
HeobxoamMo e aa ce usbepaT v NpuoXaT AOMbAHUTENHW U3C/IelBaHNs B



CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.
3a fa ce usberHaTt HenpaBuHW pe3ynTaTh, € Heo6XoAMMO C BCSIKO NPWo-
XKEeHWe Aa ce M3BbPLUBA NOAXOASAL, KOHTPOSI.

CbxpaHeHue

CbxpaHsBaiTe ouBeTABalns pa3TBop Ha LLlop 3a xopMoHanHa LuMToAnarHo-
CTMKa npu Temnepartypa ot +15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbxpaHeHue

OuBeTsABaLLMAT pa3TBOp Ha LLlop 3a XopMOHasHa LUMTOAMArHOCTMKA MOXe Aa
ce V3Mnon3Ba A0 MOCOYEHMUsI CPOK Ha FOAHOCT.

Cnepn nbpBO OTBapsiHE Ha LIMLIETO, CbAbpPXaHMETO MOXe Aa Ce U3MNon3Ba
[0 NOCOYEHMS CPOK Ha MOAHOCT, aKo Ce CbXpaHsiBa Npu TemnepaTypa ot
+15 °C po +25 °C.

WnweTaTta TpﬂﬁBa BMHarn ga ce CbXpaHasaT NJbTHO 3aTBOPEHU.

Kanauurter
npubn. 1000 ouseTasaHus / 500 ml

OONb/IHUTENTHU UHCTPYKLIUKN

CamMmo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, NpuioXxeHMeTo TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA CaMo OT
KBanMduumnpaHu cneunanmcTu.

Heo6xoaMMo e aa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30macHoCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUTrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHuTe MMKpockonu Tpsibea Aa 6bAaT o6opyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHAapTa.

3awmrta oT nHpexkuumn

HeobxoamMmo e aa ce npeanpuemaT edekTVBHM MEPKU 3a 3aluuTa oT UHdeK-
LMK CbrnacHo ykasaHusiTa Ha nabopartopusTa.

YKasaHus 3a U3XBbplisiHe

OnakoBkaTa TpsibBa fa ce U3XBbpJsi CbI/IAaCHO akTyaslHWUTe yKasaHus 3a
N3XBBbPASHE.

M3non3saHnTe pa3TBOPU U Pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXPaHeHue e
n3TeKkb, Tpsi6Ba Aa ce U3XBbPJIAT KaTo CneuuaneH oTnagbK CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHusa. IHdbopMauns OTHOCHO U3XBBPIIHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPSHE Ha NPOAYKTU 38 MUKPOCKOMNWS) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLieM Baxu
npunoxmmust PernameHT (EO) N2 1272/2008 O0THOCHO kNnacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHeTO M OMakoBaHETO Ha BeLLecTBa U CMeCH, 3a U3MEHEHME U
3a 0oTMsiHa Ha AupekTtueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a uaMeHeHue Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHM peakTem

Kart. N2 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBO/lHa CpeAa 3a 3a/MBKa Npu MUKpPO-
cKonus

KaTt. N2 1.00974 ETvaHon geHaTypupaH CbC OKOJSI0 11,251
1% eTunmeTunKeToH
XY EMSURE®

KaTt. N° 1.03981 M-FIX® dukcatop
3a UMTOANArHo3m

100ml, 11

100 ml wnwe
C Karnkomep,

KaTt. N2 1.04699 VIMepcMoHHO Macso
3@ MMKPOCKONUA

100 ml, 500 ml
KaT. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpena 3a 3anuBKa 11
3@ MUKPOCKOMUS
KaT. N° 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41

3a xucronorusa

KaTt. N° 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wwuwe
6e3BofHa cpeaa C Kankomep,
3a MMKpocKonus 500 ml

KaTt. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha Kcumion) 51
3a MMKPOCKOMUS

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTe

KaTt. N2 1.09275.0500

Mons, cbbntoaaBaiTe knacudmkaumsaTa Ha ONacHoOCTUTe, oTnevyaTaHa Ha
eTuKeTa, KakTo U nHdopmauusTa, JajeHa B MHDOPMaLMOHHUS JTIUCT 3a
6e3onacHocT.

NHdOPMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT € Hann4veH Ha yebcalita, KakTo 1
npu NoucKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NnpoAyKTa
KaT. N2 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W50,0)4] 4,4 g/l
H5(M0;,040)P x H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9g/l
11=0,91 kg

Jinde CuneHue noapasaenernme Ha Merck pyHkumoHupa kato MilliporeSigma s CALL u KaHapa.

© 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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O6wun 6enexxkun

Ako no BpeMe Ha U3non3BaHe Uan B pe3ysiTaT Ha yn0Tpe6a Ha TOBa magenue
Bb3HWKHE CEpPUNO3eH UHUWAEHT, MONS, AOKNaABaWTe Ha npousBoauTens u/
WIN Ha Heroe ynb/IHOMOLWEH NpeaCTaBUTEN, KaKTO M Ha CbOTBETHUA HaUWMO-
HaJleH opraH.

W3nonzBaHa nutepartypa

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

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

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

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

H225: CunHo 3ananvMmu TEYHOCT U Napw.
H319: Npean3BMKBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouunTe.

P210: [a ce nasu oT TOMJIMHA, HAaropeLleH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
nnamMbK, ¥ ApYyrv U3TOYHWLM Ha 3ananBaHe. TIOTIOHOMYLWeHeTo 3abpaHeHo.

P233: CbabT Aa ce CbxpaHsiBa NIbTHO 3aTBOPEH.

P240: 3azemsaBaHe n ekBUNOTEHUMANHA Bpb3Ka Ha CbAa W NpuemMaTesHoTo
YCTPOWCTBO.

P241: N3non3eanTe enekTpMyecko/BeHTUNALMOHHO/OCBETUTESTHO
obopyaBaHe, ob6e3onaceHoO cpelly eKcrnio3us.

P242: N3non3BanTe MHCTPYMEHTWN, KOUTO HE NMpean3BMKBAT UCKPW.

P305 + P351 + P338: MNPU KOHTAKT C OYUTE: npomumBanTe BHMMATENHO
C BOAA B NPOABb/IKEHNE HA HSAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTe
newn, ako uMa Takmea M AOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lMNpoabixeTe ¢
M3nnakBaHeTo.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus KomeHTap 3a moaudukaumsata

2024-Jul-01

[MbpBOHayYanHa BepCUS C BbBEXAAHETO Ha XPOHONOrus
Ha pedakuyunute

[1i] al REF] [LoT

BuxTe MHCTpyKUunmnTe MpoussoauTten KaTanoxeH Koa Ha
3a ynotpeba HoMep naptuaarta

YA s A

BHumaHue! Buxre W3nonssanTte no TemnepaTypHO
npuapyxasawiaTa rrrr-mm-ga orpaHuyeHue
AOKyMeHTauus

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Mikroszkodpia

Shorr-féle festooldat
hormonalis cytodiagnosztikdhoz

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c E

Rendeltetése

Ez a ,Shorr-féle festéoldat — hormonalis cytodiagnosztikahoz” human
eredeti mintaanyagok citoldgiai vizsgdlatara szolgal a humangyogyaszati
sejtdiagnosztikaban. Ez egy felhasznalasra kész festékoldat, amely a
portfolidnk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egylitt hasznalva
lehetévé teszi a citologiai célstrukturdk diagnosztikai célu kiértékelését
(fixalassal, festéssel, kontrasztfestéssel, lefedéssel) human négydgyaszati
mintaanyagokban, példaul méhnyakkenetben.

A meg nem festett strukturak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkop alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhassak a formakat és struktirakat. A végsd diagnozis
felallitdsdhoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A menstrudcids ciklus soran a nemi hormonok jellegzetes valtozésokat
okoznak a hiivelyhdmban. A hormonalis allapot festett hiivelykenetek
segitségével vizsgalhato.

A Shorr-festést csak hormonalis cytodiagnosztikdhoz hasznaljak, azonban
az eozinofilia és a cianofilia kozotti kilonbségek kifejezettebbek.

Az eozinofil és cianofil sejtek ardnya megmutatja a follikularis- és a
sargatest-hormonok hatdsat. Az eozinofil sejtek szama a follikularis hormon
hatdsara, mig a cianofil sejtek szdma a sargatest-hormon hatasara né.

Mintaanyag
N&gydgyaszati kenetek

Reagensek

Kat. sz. 1.09275.0500

Shorr-féle festdoldat 500 ml
hormonalis cytodiagnosztikdhoz

Mintaelokészités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazéssal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A medfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatot kell kovetni.

Kenetmintak fixalasa

Azonnali nedves fixalads M-FIX® fixaldsprayvel legaldbb 10 percig, vagy
azonnali nedves fixalds 96%-o0s etanolban legaldbb 30 percig.

Reagens-elokészités

A Shorr-féle festéoldat hormondlis cytodiagnosztikahoz egy felhasznalasra
kész termék, az oldatot nem kell higitani, mert az csak rontana a festés
min&ségét és a stabilitast.
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Eljaras
Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A targylemezeket ald kell meriteni és mozgatni kell az oldatokban, mert az
egyszer( bemerités 6nmagaban nem ad megfelel6 festési eredményt.

A targylemezeket az egyes festési |[épéseket kovetéen hagyni kell
alaposan lecsepegni, hogy megelézhet6 legyen az oldatok felesleges
keresztszennyezédése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétartamokat.

Targylemez a fixalt kenettel

Shorr-féle fest6oldat 1-3 perc
Etanol, 70%-o0s 10 x 1 mp
Etanol, 80%-o0s 10 x 1 mp
Etanol, 96%-o0s 10 x 1 mp
Etanol, 100%-o0s 10 x 1 mp
Deritse Neo-Clear™ oldattal vagy xilollal. 30 mp

Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fed6anyaggal, vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal, majd helyezze rajuk a fed6lemezeket.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utan a citoldgiai mintak lefedhetdk vizmentes
fedéanyaggal (példaul Entellan™ new, DPX new, vagy Neo-Mount™) és
fed6lemezzel, majd tarolhatok.

A megfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitasahoz
immerziés olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény

Sejtmagok barnas voros

Citoplazma kékeszold
cianofil (bazofil) voros

eozinofil (acidofil)

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Automatikus festérendszerek hasznalatakor be kell tartani a rendszer és a
szoftver forgalmazéjatdl kapott hasznalati Utmutaté utasitasait.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

e

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Shorr-féle festGoldat” festi, ezzel lathatdva teszi a bioldgiai struktirakat,
ahogy az a jelen hasznalati Gtmutaté ,Eredmény” fejezetében olvashatd.

A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek hasznalhatjak,
ami — tobbek koézt - magéaba foglalja a minta és a reagensek el6készitését,
a mintak kezelését, a megfeleld kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli belili
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység

Citoldgiai festés

Sejtmagok 7/7 7/7 6/6 6/6
Cianofil (bazofil) 7]7 7/7 6/6 6/6
citoplazma
Eozinofil (acidofil) | 7/7 7/7 6/6 6/6
citoplazma

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tukrozik a helyesen
fest6do struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en mikaodik.



Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhaté a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfeleld kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
A Shorr-féle festoldat — hormonalis cytodiagnosztikdhoz +15 °C és +25 °C
kozott tarolando.

Eltarthatosag

A Shorr-féle festoldat - hormonélis cytodiagnosztikédhoz a feltlintetett
lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palack tartalma az els6 felnyitdst kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
koralbelll 1000 festés / 500 ml

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fertozések elleni védelem

A fertézések megelGzése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitdsi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirdsoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatas megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkopids vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozd tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n bellil a vonatkozé hatalyos
alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket mddositd
és hatdlyon kivil helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet mddosito,

a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagoldsara és
cimkézésére vonatkozo (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1,03981 M-FIX® fixalospray 100 ml, 11
citodiagnosztikai célra

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetdpalack,

100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz 11

Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41

szOvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fed6anyag csepegtetdpalack,
mikroszképiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.09275.0500

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhaté tdjékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjlk.

A termék f6 alkotoelemei
Kat. sz. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W3040).] 4,4 g/l
H5(Mo0;,0,0)P x H,0 4,4 g/l
CH5COOH 9 g/l
11=0,91kg

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban Millipor néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.

, HU
Altaldanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz hasznalata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

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

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

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

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

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

P210: HGtéI, forro felliletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartandd.

P240: A taroléedényt és a fogaddedényt le kell féldelni és at kell kotni.

P241: Robbandsbiztos elektromos/ szelléztetd/ vilagité berendezés
hasznalando.

P242: Szikramentes eszk6zok haszndlanddk.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tart6é ovatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Jul-01

A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készilt elsd
valtozat
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Lasd a hasznalati Gyarto:

utasitdst
e
/]

Figyelem, olvassa el a Felhasznalhatd: Hémérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Katalogusszam Tételkod

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.09275.0500 |REF
Mikroskopija

Shorr krasosanas skidums
hormonalai citologiskai diagnostikai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzéta lietosana

"Shorr krasosanas skidums hormonalai citologiskai diagnostikai" izmanto
cilvéka izcelsmes medicinisko $tinu diagnostikai un cilvéka izcelsmes
parauga materidla mikrobiologiskai izmeklésanai. Tas ir lietoSanai gatavs
iekrasosanas skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas
produktiem no mdsu piedavajumu klasta, lauj novértét citologiskas mérka
struktiras diagnostikas vajadzibam, fiks€jot, iekrasojot, pretkrasojot,
monté&jot mikrobiologiskos paraugus, pieméram, kermena Skidrumu
uztriepes.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Menstruala cikla laika seksa hormoni rada raksturigas izmainas vaginas
epitélija. Hormonalo situaciju var izvértét ar iekrasotu vaginas uztriepju
palidzibu.

Shorr krasosanas skidums hormonalai citologiskai diagnostikai, bet
atskiribas starp eozinofiliju un cianofiliju ir izteiktakas.

Eozinofilo un cianofilo Sinu attieciba izgaismo folikularo un dzeltena
kermena (corpus luteum) hormonu ietekmi. Eozinofilo Stinu skaits folikulara
hormona ietekmé palielinas, bet cianofilo $inu skaits palielinas dzeltena
kermena (corpus luteum) ietekmé.

Parauga materials
Ginekologiskas uztriepes

Reagenti

Atsauces Nr. 1.09275.0500
Shorr krasosanas skidums 500 ml
hormonalai citologiskai diagnostikai

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.

Uztriepju paraugu fiksacija
Talitéja mitra fiksacija ar smidzinamo fiksativu M-FIX® vismaz 10 min vai
mitra fiksacija ar 96% etanolu vismaz 30 min.

Reagentu sagatavosana

Shorr krasosanas skidums hormonalai citologiskai diagnostikai ir gatavs
lietosanai, Skiduma atSkaidiSsana nav nepiecieSsama un tikai pasliktina
iekrésoSanas rezultatu un stabilitati.

Lv

www.sigmaaldrich.com

Procediira

Iekrasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini ir jaiegremdé un Tslaicigi japarvieto skidumos, vienkarsa
iegremdésana vien dod nepietiekamus krasosanas rezultatus.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

Shorr krasosanas skidums 1 -3 min
Etanols 70% 10 x 1 sec
Etanols 80% 10 x 1 sec
Etanols 96% 10 x 1 sec
Etanols 100% 10 x 1 sec
Attirit ar Neo-Clear™ vai ksilolu. 30 sec

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu
vai Neo-Clear™ citologiskos paraugus var nostiprinat ar beztidens
nostiprinasanas lidzekliem (pieméram, Entellan™, DPX new vai
Neo-Mount™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielinadjumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas elju.

Rezultats
Kodoli sarkanbriina krasa
Citoplazma zilganzala krasa

cianofilas (bazofilas) slinas sarkana krasa

eozinofilas (acidofilas) Stinas

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskas krasoSanas sistémas, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.
Pirms registréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Shorr kraso$anas $kidums" iekraso un tadéjadi vizualizé biologiskas
struktdras, ka aprakstits $is LI nodalas "Rezultati". Produktu drikst lietot
tikai pilnvarotas un kvalificEtas personas, tas cita starpa attiecas uz
paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi, IEmumu pienemsanu
par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Citologiska
krasosana
Kodoli 7]7 7/7 6/6 6/6
Citoplazma, 7/7 7/7 6/6 6/6
cianofilas
(bazofilas) stinas
Citoplazma, 7/7 7/7 6/6 6/6
eozinofilas
(acidofilas) stnas

Analitiskas darbibas rezultati

IekS&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

S1 veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzé&tajam lietojumam un darbojas drosi.



Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.
Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas
parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet Shorr krasosanas skidums - hormonalai citologiskai diagnostikai
+15 °C lidz +25 °C temperatira.

Glabasanas laiks

Shorr krasosanas skidums - hormonalai citologiskai diagnostikai var lietot
lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C [idz +25 °C temperatara.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
aptuveni 1000 iekrasojumu / 500 ml

Papildu noradijumi

Tikai izpétes mérkiem.

Lai izvairitos no kladam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidésanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakoSanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide

mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 1% 11,2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.03981 M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas
lidzekli

citologiskai izmeklésanai
Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml, 11

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai
Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41

histologiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmeklésanai

100 ml pilinama
pudele, 500 ml

Bistamibas klasifikacija

Atsauces Nr. 1.09275.0500

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

DroSibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.
Produkta galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W5040).] 4,4 g/l
H3(M0,,04)P x H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9 g/l

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

LV
11=0,91 kg

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatiara

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

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegSanas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.

P240: Tvertnes un sanéméjiekartas iezemét un savienot.

P241: Izmantot spradziendrosas elektriskas/ ventilacijas/ apgaismosanas
ieka rtas.

P242: Izmantot instrumentus, kas nerada dzirksteles.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-]Jul-01

Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu
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Izlasiet lietoSanas Razotajs
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Uzmanibu, skatiet Izmantot lidz Temperatiras
pavaddokumentus DD.MM.GGGG. ierobezojumi

Kataloga numurs Sérijas kods
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
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Mikroskopija

Shorro dazymo tirpalas
hormoninei citodiagnozei

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Sis Shorro dazymo tirpalas hormoninei citodiagnozei naudojamas ?mogaus
medicininei lgstelinei diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés méginiy,
medZziagos citologinius tyrimus. Tai paruostas naudoti daZzymo tirpalas,
naudojamas kartu su kitais diagnostikai in vitro skirtais masy asortimento
produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, dazytoje, kontrastingai
dazytoje, padengtoje) Zmogaus ginekologiniy méginiy medZiagoje

(pvz., gimdos kaklelio preparatuose), reikia jvertinti citologines tikslines
struktdras.

Nedazyty struktiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint $viesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimy.

Principas

Ménesiniy ciklo metu lytiniai hormonai sukelia bldingus maksties epitelio
pokycius. Hormony situacijq galima jvertinti naudojant dazytus maksties
preparatus.

Shorro daZzymas naudojamas tik hormony citodiagnozei, taciau skirtumai
tarp eozinofilijos ir cianofilijos yra rySkesni.

Eozinofiliniy ir cianofiliniy lasteliy santykis nusviecia folikuliniy ir
geltonkinio hormony, poveikj. Eozinofiliniy, Iasteliy, skaiius didéja veikiant
folikuliniam hormonui, o cianofiliniy lasteliy skaicius didéja veikiant
geltonkinio hormonui.

Méginio medzZiaga
Ginekologiniai preparatai

Reagentai
Kat. Nr. 1.09275.0500

Shorro dazymo tirpalas 500 ml
hormoninei citodiagnozei

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Méginio preparaty fiksavimas

IS karto fiksuokite drégnuoju btdu purskiamuoju fiksuojamuoju tirpalu
M-FIX® ne trumpiau kaip 10 min. arba i$ karto fiksuokite drégnuoju badu
96 % etanolyje ne trumpiau kaip 30 min.

Reagento paruosimas

Shorro dazymo tirpalas hormoninei citodiagnozei yra paruostas naudoti,
tirpalo skiesti nereikia, nes tai tik pablogina daZzymo rezultatus ir stabiluma.

Procediira

Dazymas dazymo kameroje

Preparatai turi bati trumpam panardinami ir judinami tirpaluose, vien tik
panardinus juos | tirpalus, dazymo rezultatai blna netinkami.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryzminés tarSos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Objektinis stiklelis su fiksuotu preparatu

1-3 min.

10 x 1 sek.

Shorro dazymo tirpalas
Etanolis 70 %
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Etanolis 80% 10 x 1 sek.
Etanolis 96 % 10 x 1 sek.
Etanolis 100 % 10 x 1 sek.
Nuskaidrinkite ,Neo-Clear™" arba ksilenu. 30 sek.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new", ir
uzdenkite stikleliu.

Po dehidravimo (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", citologinius méginius galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., ,Entellan™ new" arba
~Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Rezultatas

Branduoliai rusvai raudona

Cianofiliné (bazofiliné) meélynai zalia
citoplazma raudona

eozinofiliné (acidofiliné)

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, vadovaukités sistemos ir
programinés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

Shorro dazymo tirpalas nudazo ir taip rodo biologines struktdras, kaip
aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas". Procediras
naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento paruosima,
meéginio tvarkyma, sprendimus dél tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik
jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Citologinis
dazymas
Branduoliai 7/7 7/7 6/6 6/6
Cianofiliné 7/7 7/7 6/6 6/6
(bazofiliné)
citoplazma
Eozinofiliné 7/7 7/7 6/6 6/6
(acidofiline)
citoplazma

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktliry skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodq Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody, batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produkta
reikia imtis tinkamuy, kontrolés priemoniy.

Laikymas

Shorro dazymo tirpalg hormoninei citodiagnozei laikykite temperatdroje nuo
+15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

Shorro dazymo tirpalg hormoninei citodiagnozei galima naudoti iki
tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.

Buteliukus visg laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.



Talpa
Mazdaug 1 000 dazymo proceddry / 500 ml

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendaciju.

Bltina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas

baigési, reikia Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos
rekomendacijy. Informacijos apie Salinima galima rasti svetainéje
www.microscopy-products.com, paspaudus sparcigjg nuorodg ,Hints

for Disposal of Microscopy Products™ (Patarimai dél mikroskopijai
naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZiagy ir misiniy
klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiiantis Reglamentg
(EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatliruotas mazdaug 1 % 11,251
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.03981 M-FIX® purskiamasis fiksatorius
citodiagnozei

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml

100 ml, 11

skirta mikroskopijai buteliukas
su lasintuvu,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 11
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bevandené dengimo terpe buteliukas
mikroskopijai su lasintuvu,
500 ml
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51

mikroskopijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.09275.0500

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.

Saugos duomeny_lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W3040).] 4,4 g/l
H3(M0,,04)P x H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9 g/l
11=0,91kg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

Literatura

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

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

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

4. Gynakologische Zytodiagnostik Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost,
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~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.
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H225: Labai degis skystis ir garai.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.

P240: Izeminti ir jtvirtinti talpyklq ir priemimo jranga.

P241: Naudoti sprogimui atsparig elektros/ ventiliacijos/ apsvietimo jranga.
P242: Naudoti kibirksciy nekeliancius jrankius.

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.

Perziiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras
2024-]Jul-01

Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

[13]

Skaityti naudojimo
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.09275.0500 |REF
Mikroskopi

Shorr-fargeopplgsning

til hormoncytodiagnostikk

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr C E

Tiltenkt formal

«Shorr-fargeopplgsning - til hormoncytodiagnostikk» brukes til
humanmedisinsk cellediagnostikk og i cytologisk undersgkelse av
prgvemateriale av human opprinnelse. Det eren bruksklar fargelgsning
som gjer det mulig & evaluere cytologiske malstrukturer for diagnostiske
formal (ved fiksering, farging, motfarging og monterlng) i gynekologisk
prgvemateriale, for eksempel utstryk fra livmorhalsen, nar den brukes
sammen med andre in vitro-diagnostiske produkter fra var portefglje.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelﬂsmngene hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan vaere ngdvendig for a stille en endelig diagnose.

Prinsipp

I menstruasjonssyklusen for8rsaker kjgnnshormonene karakteristiske
endringer i vaginalt epitel. Hormonsituasjonen kan evalueres ved hjelp av
fargede vaginale utstryk.

Shorr-fargingen brukes kun til hormonell cytodiagnose, men forskjellene
mellom eosinofili og cyanofili er tydeligere.

Forholdet mellom eosinofile og cyanofile celler kaster lys p& virkningene

ay follikler og corpus luteum-hormoner. Antall eosinofile celler ;aker under
pavirkning av follikelhormonet, mens cyanofile celler gker under pavirkning
av corpus luteum-hormonet.

Prgvemateriale
Gynekologiske utstryk

Reagenser
Kat.nr. 1.09275.0500

Shorr-fargeopplgsning 500 mi
til hormoncytodiagnostikk

Klargjgring av prgver
Provetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Falg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

NA&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du fglge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Fiksering av utstryksprgver

Vatfiksér umiddelbart med sprayfikserende M-FIX® i minst 10 minutter, eller
vatfiksér umiddelbart i 96 % etanol i minst 30 min.

Klargjgring av reagens

Shorr-fargelgsningen - til hormoncytodiagnostikk som brukes til farging, er
klar til bruk. Fortynning av Igsningen er ikke ngdvendig og medfgrer bare
en forringelse av fargeresultatet og stabiliteten.
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Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Objektglassene ma senkes ned og beveges et gyeblikk i Igsningene.
Nedsenkning alene gir ikke tilstrekkelige fargingsresultater.

ObJekthassene skal dryppe godt av etter hvert fargetrinn som et tiltak for &
unngd ungdvendig krysskontamlnerlng av Igsninger.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med fiksert utstryk

Shorr-fargeopplgsning 1-3 min
Etanol 70 % 10 x 1 sek
Etanol 80 % 10 x 1 sek
Etanol 96 % 10 x 1 sek
Etanol 100 % 10 x 1 sek
Klarne med Neo-Clear™ eller xylen. 30 sek.

Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-
fuktede objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan cytologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Entellan™ new, DPX new eller Neo-Mount™) og et
dekkglass. og deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat

Kjerner brunrgd

Cytoplasma bl&grenn
cyanofil (basofil) red

eosinofil (acidofil)

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargesystemer ma du folge bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Shorr-fargeopplgsning» farger og visualiserer dermed biologiske
strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen.
Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette
omfatter blant annet klargjering av prgve og reagens, prgvehandtering,
beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pd
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Cytologisk farging
Kjerner 7/7 7/7 6/6 6/6
Cytoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 7/7 7/7 6/6 6/6
eosinofil (acidofil)

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har pélitelig ytelse.



Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfares med hver applikasjon for & unnga feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Shorr-fargeopplgsning - til hormoncytodiagnostikk ved
+15 til +25 °C.

Holdbarhet

Shorr-fargeopplgsning - til hormoncytodiagnostikk kan brukes frem til
angitt utlgpsdato.

Etter fgrste dpning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene m3 til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
ca. 1000 farginger / 500 ml

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal falges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i tr&d med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshéndtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse EMSURE®
Kat.nr. 1.03981 M-FIX © spray fiksering
for cytodiagnos

Kat.nr. 1.04699 Immerjonsolje 100 ml
for mikroskopi drapeteller,

100ml, 11

100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 4|
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt monteringsmedium drapeflaske,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51

for mikroskopi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.09275.0500

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pd etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsodatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.09275.0500

K.I. 26095 3,4 g/
K.I. 15510 2,2 g/l
K.I. 42053 0,7 g/
H3[P(W;0,0).] 4,4 g/l
H3(Mo0,,0,0)P xH,0 4,4 g/l
CH,COOH 9 g/l
11=0,91kg

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.
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Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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Siegfried Baur, Georg Thieme Verlag Stuttgart, Auflage, 1990

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.

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

P242: Bruk verktgy som ikke avgir gnister.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann
i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg
gjere. Fortsett skyllingen.

Revisjonshistorikk

Versjon
2024-]Jul-01

Endringskommentar

Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

[13]

Se bruksanvisning

YA % A

Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperaturbegrensning
dokumenter ARRR-MM-DD

pow | REF|  [LoT

Produsent

Katalognummer Partikode

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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Mikroskopia

Roztok na farbenie Shorr
na hormonalnu cytodiagnostiku

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Urceny ucel

,Roztok na farbenie Shorr - na hormonalnu cytodiagnostiku® sa pouziva

na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a sliZi na cytologické vyset-
renie materialu vzoriek fudského povodu. Je to farbiaci roztok pripraveny

na pouzitie, ktory pri pouZiti spolu s dalSimi diagnostickymi vyrobkami

in vitro z ndsho portfélia umoziuje hodnotenie cytologickych cielovych
Struktdr na diagnostické Ucely (fixaciou, farbenim, kontrastnym farbenim,
prikrytim) v materidloch ludskych gynekologickych vzoriek, ako je napr.
cervikalny ster.

Nezafarbené Struktiry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepsie definovat tvar a $truktdru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Pocas menstruacného cyklu spdsobuju pohlavné hormony charakteristic-
ké zmeny vo vaginalnom epiteli. Hormonalnu situaciu je mozné hodnotit
pomocou farbenych vaginalnych sterov.

Roztok na farbenie Shorr sa pouziva iba na hormonalnu cytodiagnostiku.
Rozdiely medzi eozinofiliou a cyanofiliou st vSak vyraznejsie.

Pomer eozinofilnych a cyanofilnych buniek objasriuje ucinky folikuldrnych
hormoénov a hormonov zltého telieska. Pocet eozinofilnych buniek sa zvysu-
je pod vplyvom folikuldrneho hormonu, zatial’ ¢o pocet cyanofilnych buniek
sa zvysuje pod vplyvom hormoénu zltého telieska.

Material vzorky
Gynekologické natery

Reagencie

Kat. ¢. 1.09275.0500

Roztok na farbenie Shorr 500 ml
na hormonalnu cytodiagnostiku

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Vdetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Fixacia vzoriek naterov

Fixacia za mokra ihned pomocou fixacného spreja M-FIX® na min. 10 min
alebo fixacia za mokra ihned v 96 % etanole na min. 30 min.

Priprava reagencie

Roztok na farbenie Shorr - na hormonalnu cytodiagnostiku, ktory sa pouzi-
va na farbenie, je pripraveny na pouzitie. Riedenie roztoku nie je potrebné
a spdsobuje len zhorSenie vysledku farbenia a jeho stability.

Postup
Farbenie vnutri bunky

Sklicka je potrebné ponorit a kratko nimi pohybovat v roztokoch, nakolko
samotné ponorenie neposkytuje adekvatne vysledky farbenia.

Po jednotlivych krokoch farbenia sa musia skli¢ka nechat dobre odkvapkat,
aby sa zabranilo zbytocnej krizovej kontaminacii roztokov.

Uvedené ¢asy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s fixovanym naterom

Roztok na farbenie Shorr 1 -3 min
Etanol 70 % 10x 1s
Etanol 80 % 10x1s

SK
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Etanol 96 % 10x1s
Etanol 100 % 10x1s
Vycistite pripravkom Neo-Clear™ alebo xylénom. 30s

Sklicka navihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim skli¢kom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa cytologické vzorky mézu pokryt nevodnymi fixaénymi ¢inid-
lami (napr. Entellan™ new, DPX new alebo Neo-Mount™) a zakryt krycim
sklickom, potom sa mézu skladovat.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok
Jadra hnedastocervena
Cytoplazma
cyanofilna (bazofilnd) modrozelena
eozinofilnd (acidofilnd) Cervena

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla navodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Charakteristika analytickych cinnosti

,Roztok na farbenie Shorr" farbi a tym umoznuje vizualizaciu biologickych
Struktdr podla opisu v kapitole ,Vysledok™ tohto navodu na pouZzitie. Len
opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento vyrobok, ¢o okrem
iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami, roz-
hodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelhosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- | Citlivost
kost medzi | medzi kost v ramci
testami testami v ramci testu
testu
Cytologické farbenie
Jadra 7/7 7/7 6/6 6/6
Cyanofilna cyto- 7/7 7/7 6/6 6/6
plazma (bazofilnd)
Cytoplazma eozino- | 7/7 7/7 6/6 6/6
filnd (acidofilna)

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatury.

Tato metddu mozno dodatoéne pouZit v humannej diagnostike.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Roztok na farbenie Shorr - na hormonalnu cytodiagnostiku skladujte
pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel’'nost

Roztok na farbenie Shorr - na hormonalnu cytodiagnostiku sa moze pouzi-
vat do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

FlaSe musia byt vZdy tesne uzavreté.



Kapacita
pribl. 1 000 naterov/500 ml

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecénost prace a zabezpecenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie™ na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sic¢asnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, ozna¢ovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie
Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml

nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51
roztokom metyletylketénu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.03981 M-FIX® fixacny sprej 100 ml, 11
pre cytodiagnostiku

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (ndhrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.09275.0500

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpecnostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/l
C.I. 15510 2,2g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W;0,0),] 4,4 g/l
H,(M0;,040)P X H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9g/l
11=0,91 kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

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
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H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P240: Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.

P241: Pouzivajte elektrické/ ventilacné/ osvetlovacie zariadenie
do vybusného prostredia.

P242: Pouzivajte iba neiskriace pristroje.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné Sosovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Histoéria revizii

Verzia Poznamka k uprave
2024-Jul-01

Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
e
/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty

Status: 2024-Jul-01
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Mikroskopi

Shorr boyama ¢ozeltisi
hormonal sitodiagnostik icin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Shorr boyama ¢ozeltisi - hormonal sitodiagnostik igin" Grind, insan-
tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin
sitolojik olarak incelenmesini saglar. Bu kullanima hazir boyama gozeltisi,
portféylimuzdeki diger in vitro tani amacl trtnlerle birlikte kullanildiginda
insan jinekolojik numune materyallerinde (&r. servikal yaymalar) sitolojik
hedef yapilarini, tanilama amaglari igin (sabitleme, boyama, karsi boyama,
yerlestirme islemleriyle) degerlendirilebilir hale getirir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece dislktir ve 151tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glictii. Boyama gozeltileriyle olusturulan
gorintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma ilkesi

Menstrual déngu sirasinda seks hormonlari, vajinal epitelde karakteristik
degdisikliklere neden olur. Hormon durumu, boyanmis vajinal yayma ile
degerlendirilebilir.

Shorr boyama sadece hormonal sitodiagnostik igin kullanilsa da eozinofili ve
siyanofili arasindaki farklar daha belirgindir.

Eozinofilik hiicrelerin siyanofilik hiicrelere orani, folikiler ve korpus luteum
hormonlarinin etkilerine isik tutar. Folikiler hormonun etkisi altindaki
eozinofilik hlicrelerin sayisi artarken siyanofilik hiicrelerin sayisi korpus
luteum hormonunun etkisi altindayken artar.

Numune materyali
Jinekolojik yaymalar

Reaktifler

Kat. No. 1.09275.0500
Shorr boyama gozeltisi 500 ml
hormonal sitodiagnostik igin

Numune hazirhig:
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUim numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Yayma numunelerinin fiksasyonu

Hemen en az 10 dakika boyunca M-FIX® sprey fiksatif ile islak fiksasyon
veya hemen %96 etanol iginde en az 30 dakika boyunca islak fiksasyon.

Reaktif hazirhgi

Boyama igin kullanilan Shorr boyama gozeltisi - hormonal sitodiagnostik igin
kullanima hazirdir ve gdzeltinin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi
boyama sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Lamlarin gozeltilere daldiriimasi ve kisa sireligine hareket ettirilmesi
gerekir. Basit daldirma tek basina yetersiz boyama sonuglari verir.
Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye iliskin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin
iyice stizilmesi saglanmalidir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen sirelere uyulmahdir.

Sabitlenmis yayma bulunan lam

Shorr boyama gozeltisi 1-3 dak
Etanol %70
Etanol %80
Etanol %96

10 x 1 saniye

10 x 1 saniye

10 x 1 saniye
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Etanol %100 10 x 1 saniye

Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 30 saniye

Neo-Clear™ ile islatilmis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda sitolojik numuneler, su icermeyen yerlestirme
ajanlan (6r. Entellan™ new, DPX new veya Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik bliytutme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagdi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug
Cekirdekler kahverengimsi kirmizi
Sitoplazma mavi-yesil

siyanofilik (bazofilik) kirmizi

eozinofilik (asidofilik)

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Otomatik boyama sistemleri kullanirken lutfen sistem ve yazilim
tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.
Dosyalamadan 6nce immersiyon yaginin fazlasini alin.

Analitik performans ozellikleri

"Shorr boyama gozeltisi" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug" bélimiinde
agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin yalnizca
yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmalidir. Urtintin kullanimi;
numune ve reaktif hazirlidi, numune islenmesi, uygun kontrollere iligkin
kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriintin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asagdidaki boyamalar icin analitik performans; trinin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet
Sitolojik boyama
Cekirdekler 7]7 7/7 6/6 6/6
Sitoplazm 7/7 7/7 6/6 6/6
siyanofilik
(bazofilik)
Sitoplazm 7/7 7/7 6/6 6/6
eozinofilik
(asidofilik)

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Gzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, triinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu ydntem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak kullanilabilir.
Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.

Hatal sonuglarn énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama

Shorr boyama gozeltisi - hormonal sitodiagnostik igin Grinind, +15°C ile
+25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Shorr boyama gozeltisi - hormonal sitodiagnostik igin triind, belirtilen son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite
yaklasik 1000 boyama/500 ml



Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, guincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf dmri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
Www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yirirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iligkin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No.1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No.1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,251
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No.1.03981 M-FIX® sprey sabitleyici
sitodiyagnoz igin
Kat. No. 1.04699 imersiyon yadi 100 ml

100 ml, 11

ikroskopi ici damlalkl sise,
mikroskopi igin 100 ml, 500 ml
Kat. No.1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin
Kat. No.1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin
Kat. No.1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri damlalkl sise,
mikroskopi igin 500 ml
Kat. No.1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.09275.0500

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.09275.0500

C.I. 26095 3,4 g/
C.I. 15510 2,2 g/l
C.I. 42053 0,7 g/l
H3[P(W50,0).] 4,4 g/l
H;(Mo,,0,,)P x H,0 4,4 g/l
CH,COOH 9 g/l
11 = 0,91 kg

Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapah tutun.
P240: Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun ve baglayin.

P241: Patlamaya dayanikh elektrikli/ havalandirma/ isiklandirma ekipman
kullanin.

P242: Ates almayan aletler kullanin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikarin. Durulamaya devam edin.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu
2024-Jul-01

Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk stirim.

Kullanim talimatlarina Uretici Katalog numarasi Seri kodu
basvurun
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Dikkat, eslik eden Son kullanma Sicaklik

belgelere bakin tarihi YYYY-AA-GG sinirlamasi
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