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IVD DISPOSITIVO MEDICO PER DIAGNOSTICA IN VITRO – Regolamento (UE) 2017/746  

NOME REATTIVI DI PAPANICOLAOU 

European Medical Device Nomenclature (EMDN) W01030708 STAIN SOLUTIONS 
  (HISTOLOGY/CYTOLOGY) 

Confezionamenti disponibili 

REF 446461 Papanicolaou ematossilina sec. Harris Flacone 1 l 
REF 446462  Papanicolaou ematossilina sec. Harris Flacone 500 ml 

REF 446463  Papanicolaou ematossilina sec. Harris Flacone 2,5 l 

REF 467781  Papanicolaou soluzione EA50  Flacone 1 l 

REF 467782  Papanicolaou soluzione EA50  Flacone 500 ml 

REF 467783  Papanicolaou soluzione EA50  Flacone 2,5 l 

REF 467791  Papanicolaou soluzione OG6  Flacone 1 l 

REF 467792  Papanicolaou soluzione OG6  Flacone 500 ml 

REF 467793  Papanicolaou soluzione OG6  Flacone 2,5 l 

Destinazione d'uso 
Preparato per colorazione di campioni istologici da esaminarsi in microscopia ottica. 

Principio 
Si applica principalmente allo studio di cellule desquamanti dall’epitelio vaginale, viene anche usato per secrezioni 
prostatiche e altri liquidi corporei; permette, con l’ottenimento di vetrini in cui le cellule risultano trasparenti, di osservare 
agevolmente la struttura dei componenti cellulari consentendo di cogliere la comparsa di cellule cancerogene. 
Con l’Ematossilina secondo Harris si ottiene un’ottima colorazione sia dei nuclei che delle loro strutture fini. La colorazione 
trasparente del citoplasma è ottenuta con Soluzione OG6 e con la soluzione Policroma EA50. Le soluzioni policrome si 
distinguono tra di loro per le diverse concentrazioni dei coloranti, in particolare la soluzione EA 50, usata in ginecologia 
prevalentemente per la valutazione del cancro e dei disturbi del ciclo ovarico, colora con intensità diverse le zolle e il 
citoplasma. 

Avvertenze e precauzioni 
Il prodotto è destinato all’utilizzo da parte di personale tecnico specializzato. 
Il prodotto è pronto per l'uso.  
Leggere attentamente le informazioni relative alle indicazioni di pericolo e di prudenza riportate sull'etichetta. 
Consultare sempre la scheda di sicurezza (disponibile sul sito web all'indirizzo https://www.carloerbareagents.com/it/) dove 
sono reperibili le informazioni relative ai rischi presentati dal prodotto, alle misure precauzionali da adottare durante l’uso, 
alle misure di primo soccorso e di intervento in caso di rilascio accidentale. 
Non utilizzare in caso di contenitore primario danneggiato. 

I reagenti vengono prodotti con metodiche uniformate ai Riferimenti Bibliografici e controllati come da Specifiche Controllo 
Qualità. 
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Modalità d’uso 
1) Alcool Etilico al 96%, sciacquare 
2) Alcool Etilico al 80%, sciacquare 
3) Alcool Etilico al 70%, sciacquare 
4) Alcool Etilico al 50%, sciacquare (queste 4 fasi per un totale di 3 minuti) 
5) Risciacquare con Acqua Distillata 
6) Ematossilina di Harris per 2-3 minuti 
7) Sciacquare con filo sottile di acqua corrente per 10 minuti 
8) Alcool Etilico al 50% per 5 minuti 
9) Alcool Etilico al 70%, sciacquare 
10) Alcool Etilico al 80%, sciacquare 
11) Alcool Etilico al 96%, sciacquare 
12) OG6 per 2 minuti 
13) Alcool Etilico al 96%, sciacquare 2-3 volte 
14) Policroma EA50 per 30secondi-2 minuti a seconda della freschezza della soluzione 
15) Alcool Etilico al 96%, sciacquare energicamente per 2-3 volte 
16) Alcool Etilico assoluto per 5 minuti 
17) Alcool Etilico assoluto e Xilene in parti uguali per 5 minuti 

Risultati 
Indagine citologica preventiva - Schema di Papanicolaou: 
 
Gruppo PAP Risultato  Diagnosi 
I Solo cellule normali-non sospetto Negativo 
II Leggere anormalita’ – non sospetto Negativo 
III Cellule abnormi, sufficientemente sospetto per carcinoma Dubbio - ripetere 
IV Qualche cellula atipica Positivo - istologia 
V Molte cellule atipiche Positivo - istologia 

 
Diagnosi del ciclo ovarico: 
 
Risultato con EA50 
Citoplasma cianofilo Verde - blu 
Citoplasma rosa eosinofilo(acidofilo) Rosa 
Eritrociti Rosso 
Plasma cheratinizzato Da rosa ad arancio 
Nuclei cellulari Blu,violetto scuro,bruno 

Osservazioni 
In caso di risultati dubbi dell’analisi, ripetere il procedimento sopra riportato. 

Stabilità 
Il prodotto è stabile in normali condizioni di conservazione. 
Non vi è alcun rischio particolare di reazione con altre sostanze in condizioni normali di impiego. 

Periodo di validità del prodotto 
Il prodotto ha durata di vita di 2 anni, in confezione integra e correttamente conservata. 
Richiudere il contenitore dopo l'uso. 
Dopo la prima apertura, il prodotto può essere utilizzato per 6 mesi o entro il limite della durata di conservazione totale. 
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Condizioni di conservazione 
I prodotti sono confezionati in appositi contenitori, con tappo a tenuta; devono essere tenuti ben chiusi, al riparo dalla luce, 
in un luogo fresco e asciutto. 
Intervallo di temperatura consigliato per lo stoccaggio: 5-30 °C. 

Avvertenza: in caso di precipitazione dei coloranti la soluzione può essere ripristinata per riscaldamento a bagno-maria 
per qualche minuto a 60°C; la formazione di uno “specchio” sulle pareti del flacone indica che il prodotto è invecchiato e 
pertanto si consiglia di smaltirlo 

Smaltimento dei rifiuti 
Per ulteriori informazioni sullo smaltimento, fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza. Si consiglia di seguire le 
opportune precauzioni di sicurezza durante la manipolazione, la lavorazione e lo smaltimento di tutti i campioni clinici, 
poiché possono essere presenti organismi patogeni. 

Referenze 
Valdo Mazzi – Manuale di Tecniche Istologiche e Istochimiche – Piccin Editore, Padova. 
Staining Procedures – Edited by G.Clark 4th Edition – Williams & Wilkins Baltimore, London. 
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