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Produit destiné à un usage strictement professionnel. 

Veuillez lire attentivement l’ensemble de ces informations avant toute utilisation 

de ce dispositif. 
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Utilisation prévue 

Harris Haematoxylin stabilized solution est destiné à être utilisé en combinaison 

avec d'autres dispositifs de coloration pour effectuer la coloration de cytologie 

hormonale avant un examen au microscope. 

RAL Diagnostics recommande le cas échéant d’utiliser les produits 

RAL Diagnostics associés et ne saurait garantir les résultats escomptés en 

association avec d’autres marques de produits. 

 

Principe 

Harris Haematoxylin stabilized solution est un colorant nucléaire associé aux 

colorants cytoplasmiques EA50 et OG6 pour la coloration de Papanicolaou. 

La coloration de Papanicolaou est la technique la plus utilisée pour le diagnostic 

du cancer du col de l'utérus. 

Dans la méthode progressive, l'hématoxyline est appliquée en quantité 

suffisante pendant un temps d'action court (une minute et trente secondes). 

 

Dans la coloration de Harris-Shorr, le colorant nucléaire, Haematoxylin stabilized 

solution, est associé à un colorant cytoplasmique composé d'un mélange de 

produits, la solution de Shorr. Cette technique est principalement utilisée en 

cytologie hormonale. 

 

Harris Haematoxylin stabilized solution 

(mercury-free) 
RÉF.  361075 

Coloration nucléaire pour cytologie hormonale 
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Description du dispositif 

Harris Haematoxylin stabilized solution (mercury-free) 

Solution violet rouge limpide 

RÉF. 361075-1000    1 x 1,0 L 

RÉF. 361075-2500   1 x 2,5 L 

 

Pour un lot spécifique, se reporter au certificat d’analyse correspondant 

disponible sur my.ral-diagnostics.fr. 

 

Stockage 

Température de conservation : 15-25 °C à l’abri de la lumière. 

Durée de conservation du flacon avant et après ouverture :  se référer à la date 

de péremption figurant sur l'étiquette. 

 

Classification des dangers et informations relatives à la 

sécurité  

Harris Haematoxylin stabilized solution (mercury-free) 

Danger:  

H302 - Nocif en cas d'ingestion.  

H318 - Provoque de graves lésions des yeux. 

P264 - Se laver les mains soigneusement après manipulation.  

P280 - Porter des gants de protection, des vêtements de protection, un 

équipement de protection des yeux.  

P305+P351+P338+P310 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec 

précaution à l'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si 

la victime en porte et si elles peuvent être facilement enlevées. Continuer à 

rincer. Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin. 

CONT HOCH2CH20H; AI2(SO4)3; CH3COOH 90% 

Qualification du personnel 

Tous les échantillons et produits doivent être manipulés par du personnel 

qualifié et habilité, protégé par une protection individuelle ou collective, selon 

les directives nationales en vigueur dans les laboratoires. Le personnel doit 

également prendre connaissance de la classification des matières dangereuses 

indiquées sur l’étiquetage du produit et fiche de données de sécurité 

(disponibles sur my.raldiagnostics.fr). 

 

Traiter les échantillons conformément aux procédures en vigueur dans le 

laboratoire et exigées par les autorités compétentes au niveau national. 

 

La procédure de diagnostic est strictement réservée au personnel qualifié et 

habilité, conformément aux procédures en vigueur au sein du laboratoire. 

 

Équipement et réactifs spéciaux requis, mais non fournis 

Éthanol absolu, ammoniac à 20 %, lames de microscope et les dispositifs RAL 

Diagnostics suivants : 

EA50 Papanicolaou solution RÉF. 367600 

OG6 Papanicolaou solution RÉF. 361630 

Shorr solution RÉF. 361100 

 

Cet équipement peut être différent en fonction du protocole. Veuillez-vous 

référer au protocole envisagé (voir la section Procédure opératoire) afin de vous 

assurer que vous disposez du nécessaire pour réaliser les analyses. 
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Procédure opératoire 

L'équipement utilisé pour le traitement des échantillons doit être conforme aux 

instructions d'utilisation du fournisseur. 

 

Préparation des échantillons 

L'échantillon doit être traité conformément aux procédures disponibles dans le 

laboratoire et promulguées par les autorités nationales. 

Si le frottis a été fixé avec un cytofixateur, le retirer en plongeant la lame dans 

de l'éthanol à 50° pendant 20 à 30 minutes. 

 

Préparation des réactifs et instruments 

Solution ammoniac-alcool : mélanger 3 mL d'ammoniac à 20 % et 97 mL 

d'éthanol à 70°. 

 

Protocoles 

Les étapes de coloration des protocoles indiqués ci-dessous consistent en des 

bains successifs des lames dans les différents bacs de coloration.  

  

Protocole de coloration de Papanicolaou progressive - Méthode manuelle par 

bain - Analyse manuelle au microscope 

Durée de traitement : 17 min 30 

Étapes Réactif 
Durée 

[mm:ss] 
Indications 

Hydrater  Éthanol à 80°  00: 30 

Peut être prolongé jusqu'à 

1 min 

Hydrater  Éthanol à 70°  00: 30 

Hydrater  Éthanol à 50°  00: 30 

Hydrater Eau distillée 00:30 

Coloration 
Haematoxylin 

stabilized solution  
01: 30 

Peut être prolongé jusqu'à 

3 min 

Rincer Eau distillée 01: 00 

Non Rincer Eau du robinet 02: 30 

Rincer Eau distillée 01: 00 

Rincer Éthanol à 70°  01: 00 Non 

Différencier 
Solution ammoniac-

alcool 
01: 00 Non 

Déshydrater  

Éthanol à 70°  

01: 00 

2 x 30 sec. Possibilité de 

prolonger à 2 min 

(2 x 1 min) 

Déshydrater  
Éthanol à 95° 00:30 Peut être prolongé jusqu'à 

1 min 

Coloration 
OG6 Papanicolaou 

solution 
01: 30 Non 

Rincer Éthanol à 95° 02: 00 2 x 1 min 

Coloration 
EA50 Papanicolaou 

solution 
01: 00 Non 

Rincer Éthanol à 95° 03: 00 3 x 1 min 

Déshydrater Éthanol absolu 01: 00 Non 

Déshydrater Toluène ou xylène Non Non 

Monter Milieu de montage Non Non 
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Protocole de coloration de Harris-Shorr progressive - Méthode manuelle par 

bain - Analyse manuelle au microscope 

Durée de traitement : 04 min 30 s 

Étapes Réactif 
Durée 

[mm:ss] 
Indications 

Hydrater  Éthanol à 80°  00: 30 

Peut être prolongé jusqu'à 

1 min 

Hydrater  Éthanol à 70°  00: 30 

Hydrater  Éthanol à 50°  00: 30 

Hydrater Eau distillée 00:30 

Coloration Harris haematoxylin 01:00 
Peut être prolongé jusqu'à 

3 min 

Rincer Eau distillée Non Passer dans 2 bains 

Différencier 
Solution ammoniac-

alcool 
01: 00 

Durée approximative, 

jusqu'à ce que le frottis 

prenne une teinte bleue  

Rincer Eau distillée Non Passer la lame dans 

Déshydrater  Éthanol à 70°  Non Non 

Déshydrater  Éthanol à 95° Non Non 

Coloration 
Solution de Shorr 00:30 Peut être prolongé jusqu'à 

3 min 

Rincer Éthanol à 95° Non Passer la lame dans 

Déshydrater Éthanol absolu Non Passer la lame dans 

Déshydrater Toluène ou xylène Non Passer la lame dans 

Monter Milieu de montage Non Non 

Résultats escomptés 

Coloration de Papanicolaou progressive  

Noyaux : bleu-violet plus ou moins foncé 

Cytoplasmes éosinophiles : rose, parfois rose-rouge ou orange 

Cytoplasmes cyanophiles  : bleu, parfois verdâtre 

Cytoplasmes orangeophiles : orangé éclatant 

 

 

Coloration de Harris-Shorr progressive  

Noyaux : bleu-violet plus ou moins foncé 

Cytoplasmes éosinophiles : orangé à brun 

Cytoplasmes cyanophiles : vert pâle à vert foncé 

 

Performances 

Ce dispositif médical est conforme à l’état de l’art. Ses performances analytiques, 

sa validité scientifique et sa pertinence médicale sont évaluées lors de l’examen 

du marquage CE.  

 

Afin de garantir les performances du produit, utiliser un équipement de 

laboratoire propre et sec. 

 

Il incombe au laboratoire de notifier au fabricant et à l’autorité compétente au 

niveau régional/national tout incident grave lié à l’utilisation de ce dispositif 

médical. 
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Contrôle qualité utilisateur 

Il incombe néanmoins aux utilisateurs de déterminer les modes opératoires 

appropriés de contrôle qualité pour leur laboratoire et de se conformer aux 

règlementations de laboratoire applicables. 

 

RAL Diagnostics recommande de réaliser un contrôle qualité lors du 

renouvellement des réactifs et pour le premier cycle de coloration de chaque 

jour. Les lames colorées à des fins de contrôle de la qualité doivent être vérifiées 

pour s'assurer qu'elles présentent des résultats satisfaisants pour le test prévu 

(correctement colorées et exemptes de précipité). Les résultats pour chaque 

type de cellules de la coloration doivent également être conformes aux résultats 

prévus indiqués dans ce manuel. 

 

Ces procédures de contrôle de la qualité ne doivent être effectuées que par du 

personnel qualifié. 

 

 

Autres produits 

Pour toute information, veuillez contacter votre fournisseur habituel. 

 

Recommandations, remarques et dépannage 

Aspect du produit 

Si l’aspect du produit diffère de celui indiqué ci-dessus dans ce manuel, ne pas 

l’utiliser et contacter le service technique de RAL Diagnostics par l'intermédiaire 

de votre fournisseur habituel pour obtenir de l’aide. 

 

Remarques sur les procédures 

Afin de prévenir la dégradation du produit, veuillez respecter les 

recommandations de stockage et de manipulation indiquées dans cette notice. 

 

Les temps de coloration peuvent varier en fonction de la nature du frottis ou 

peuvent être modifiés en fonction de la fréquence d'utilisation, de l'intensité de 

coloration souhaitée et du matériel de coloration utilisé. 

Stabilité du produit 

Chaque produit RAL Diagnostics est utilisable jusqu’à la date de péremption 

figurant sur le produit, dans son emballage d’origine et hermétiquement scellé.  

 

Stabilité de la coloration 

La qualité et la reproductibilité de la coloration dépendent de l'utilisation 

correcte des produits. 

 

RAL Diagnostics recommande de monter les lames colorées avec une lamelle, 

avec un milieu de montage approprié et de les conserver dans une boîte à l'abri 

de la lumière et de la poussière. 

 

Instructions pour le nettoyage et l'élimination des déchets 

Traiter tous les échantillons biologiques, effluents et consommables 

usagés comme potentiellement dangereux. 

 

Pour éviter tout risque, appliquer les instructions suivantes : éliminer les 

échantillons, effluents et consommables conformément aux normes du 

laboratoire ainsi qu’aux normes et règlementations nationales et locales en 

vigueur. 

L’enlèvement et le traitement des déchets chimiques et biologiques doivent être 

effectués par des entreprises spécialisées et agréées. 
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Tableau des symboles et abréviations 

Selon le produit, vous pouvez trouver les symboles suivants sur le dispositif ou 

le matériel d'emballage.  
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