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Product Name
Leica Biosystems Bluing Agent products.

Intended Use
Detection/Measurement
The Leica Biosystems Bluing Agents do not detect or measure an analyte or marker. The Leica Biosystems Bluing Agents are used as
a component of a hematoxylin and eosin (H&E) staining protocol. When used as recommended, the Bluing Agents convert the
coloration of chromatin bound hematein-aluminum complexes from a dull red/purple hue to a bright purple/blue coloration.
Product Function
The results obtained through use of the Leica Biosystems Bluing Agents do not provide objective medical evidence. The Leica
Biosystems Bluing Agents are used in a H&E staining protocol to enhance the contrast of hematoxylin stained nuclei with other
components of cells and tissues. The H&E stained specimen, when interpreted by a trained professional, is utilized alongside other
information such as the patient’s medical history, physical condition, as well as results from other medical testing to render a medical
diagnosis.
Specific Information Provided
Leica Biosystems Bluing Agents are not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder, condition or risk
factor. The staining demonstrated with use of these products, when used as intended, provides trained professionals information
which may define the physiological or pathological state of the tissue specimen.
Automation
The Leica Biosystems Bluing Agents are not automated but can be used on automated staining platforms. Use on an automated
platform should be validated at the point of use.
Qualitative/Quantitative
The Leica Biosystems Bluing Agents are used with qualitative stains.
Specimen Type
The Leica Biosystems Bluing Agents may be used with fixed or fresh histologic and cytologic specimens.
Testing Population
The Leica Biosystems Bluing Agents are intended for use with any patient requiring evaluation of biopsy or resection tissue as for the
assessment of a suspected pathology or disease.
Intended User
The Leica Biosystems Bluing Agents are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
The Leica Biosystems Bluing Agents are intended for /n vitro diagnostics use only.
Intended User
The Leica Biosystems Bluing Agent are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee.

Test Principle
The Leica Biosystems Bluing Agents work by converting the coloration of hematoxylin from a reddish to bluish hue in hematoxylin
stains specimens. The bluing agents shall have an alkaline pH to promote a coloration change of hematoxylin in stained tissue
specimens.

Calibrators & Controls
The Leica Biosystems Bluing Agents do not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitation
No reagent limitations are applicable to these products.

Applicable Products

Product Code Material Description

3802900 Surgipath Scott’s Tap Water Concentrate (1pint)
3802901 Surgipath Scott’s Tap Water Working Solution (1gal)
3802901E Surgipath Scott’s Tap Water Working Solution (5L)
3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500mL)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-5600mL)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 Ready-To-Use (1gal)

NOTE: Products listed here may not be available in all regions.

Materials Not Included
The Leica Biosystems Bluing Agents are designed to be used as part of a Hematoxylin & Eosin (H&E) stain protocol which require the
use of graded alcohols, xylene or xylene substitutes, hematoxylin, differentiator, and eosin.
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Devices Required
Leica Biosystems Bluing Agents may be used on any open automated staining platform or with a manual staining method and should
be validated at the point of use.

Storage and Stability
The product shall be stable for 24 months postproduction when stored at ambient temperature.
Store reagents at room temperature (15-30°C) in a well-ventilated place.
CAUTION: Do not use after the expiration date.

In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability.

Sterility
The Leica Biosystems bluing agents are not sterile products.

Warnings/Precautions
This product and protocol(s) associated with the product, whether provided by Leica Biosystems in this instruction for use or
developed by the user, shall be validated at the point of use by the user.

Infectious Material Status
The Leica Biosystems bluing agents do not include any infectious material. However, specimens, before and after fixation, and all
materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper precautions per
facility guidelines.

Special Facilities
The Leica Biosystems bluing agents should be used per facility guidelines.

Specimen Handling
Specimens intended to be stained with H&E that includes Bluing Agent should be well fixed with neutral buffered formalin.
Following processing and paraffin embedding, section tissue at a standard thickness of (2 - 5um).

Preparation for Use

. Blue Buffer 8 RTU and Scott’s Tap Water Working Solution are ready-to-use formulas and therefore do not need to be
altered or diluted in any way.

e  Blue Buffer Concentrate (20X) must be diluted prior to use. Use one (1) part of concentrate, add nineteen (19) parts of
deionized or distilled water to achieve working solution.

e  Scott’'s Tap Water Substitute Concentrate must be diluted prior to use. Use one (1) part of concentrate to nine (9) parts of
water.
Example: add 378.5 mL of concentrate to an empty gallon container and add tap water until fluid volume reaches one (1)
gallon (3785 mL). Caution: Open Scott’'s Tap Water container slowly to release built up pressure.
Note - Inadequate washing after immersion in working solution of Blue Buffer 8 or Scott’s Tap Water may affect desired
staining intensity.

Protocol Set-up:

A typical H&E protocol (Table 1) should include water washes before and after immersion in a bluing agent.

Recommended immersion time in a bluing agent is no more than one minute. Water wash that follows bluing step removes any

residual bluing solution and limits carry-over of alkaline solution into eosin.

Table 1. Example of H&E Staining Protocol

Steps Action Chemical Time (mm:ss)
Deparaffinize Xylene 3:00

2 Deparaffinize Xylene 3:00

3 Deparaffinize Xylene 3:00

4 Hydration 100% Alcohol 2:00

5 Hydration 100% Alcohol 1:00

6 Hydration 100% Alcohol 1:00

7 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00

8 Hydration Water Wash 1:00

9 Stain Progressive Hematoxylin 1:00 to 5:00

10 Wash Water Wash 3:00

11 Differentiation Differentiator 0:30 to 1:30
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12 Wash Water Wash 1:00
13 Bluing Bluing Buffer 0:30 to 1:00
14 Wash Water Wash 2:00
15 Dehydration 80% to 95% Alcohol 1:00
16 Counterstaining Alcoholic Eosin 0:30 to 1:30
17 Wash Water Wash 2:00
18 Dehydration 95% to 100% Alcohol 1:00
19 Dehydration 100% Alcohol 1:00
20 Dehydration 100% Alcohol 1:00
21 Clearing Xylene 2:00
22 Clearing Xylene 2:00
23 Clearing Xylene 2:00

Readiness for Use
Once concentrated version of a bluing agent is properly diluted, or if ready-to-use formula is used, pour all the reagent into the
reagent vessel. Place the reagent vessel back into the respective station.

Quality Control

A routine quality control slide(s) containing tissue fixed and processed in a similar manner to the test specimens should be performed

prior to routine use to ensure reagents are performing as intended.

Expected Results
By following the instruction for use, cell nuclei will show bright purple/blue coloration.

Analytical Performance

The Leica Biosystems Bluing Agents are not used to detect a specific analyte or marker. These products are used in conjunction with
other products in a Hematoxylin & Eosin staining protocol system to stain cell nuclei blue and connective tissue, cytoplasm, muscle
and erythrocytes various shades of orange, pink and red. Analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical specificity,

trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from trueness and precision), limits of detection and
guantitation, measuring range, linearity, cut-off, including determination of appropriate criteria for specimen collection and handling

and control of known relevant endogenous and exogenous interference, cross-reactions do not apply to the performance of this
system.

Clinical Performance
The Leica Biosystems Bluing Agents are not intended for use as a means of detecting a specific disease or pathological process or

state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive value, negative predictive
value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected populations do not apply to the use of the Leica Biosystems

Bluing Agents in a clinical setting.

Disposal
Bluing agents should be disposed in accordance with local governing regulations.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 EE Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA C E The Netherlands

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

LeicaBiosystems.com Issue Date: 05/2021, Rev A * RM: IFU003
Basic UDI-DI: 849832011UJ
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Produktnavn
Leica Biosystems blaningsmiddelprodukter.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems blaningsmidler hverken paviser eller maler analytter eller markgrer. Leica Biosystems blaningsmidler anvendes som
en komponent i en farvningsprotokol med hematoxylin og eosin (H&E). Nar de anvendes som anbefalet, eendrer blaningsmidlerne
farvningen af kromatinbundne hematein-aluminiumkomplekser fra en mat rgd/violet tone til en klar violet/bla farvning.
Produktet i funktion
Resultaterne, der opnas via brugen af Leica Biosystems blaningsmidler, tilvejebringer ikke objektiv medicinsk evidens. Leica
Biosystems blaningsmidler anvendes i en H&E-farvningsprotokol til forbedring af kontrasten i hematoxylinfarvede kerner i forhold til
andre celle- og vaevskomponenter. Det H&E-farvede praeparat bruges, nar det fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig
information sdsom patientens sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske prgver til at sammenseette en medicinsk
diagnose.
Bestemt information til radighed
Leica Biosystems blaningsmidler er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, lidelse eller
risikofaktor. Den farvning, der er vist ved brug af disse produkter, nar de bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk information, som
kan bestemme den fysiologiske eller patologiske tilstand af veevsprgven.
Automatisering
Leica Biosystems blaningsmidler er ikke automatiske, men de kan anvendes pa automatiske farvningsplatforme. Anvendelsen pa en
automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica Biosystems blaningsmidler anvendes sammen med kvalitative farvningsprodukter.
Provetype
Leica Biosystems blaningsmidler kan anvendes med fikserede eller friske histologiske og cytologiske przaeparater.
Prevepopulation
Leica Biosystems blaningsmidler er beregnet til brug til alle patienter, der kreever evaluering af en biopsi eller resektionsveev til
bedgmmelse af en formodet patologi eller sygdom.
Tiltaenkt bruger
Leica Biosystems blaningsmidler er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget laboratoriepersonale.

In vitro-diagnostik
Leica Biosystems blaningsmidler er udelukkende beregnet til /n vitro-diagnostik.

Tilteenkt bruger
Leica Biosystems blaningsmidler er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget laboratoriepersonale.
Testprincipper
Leica Biosystems blaningsmidler virker ved at eendre farvningen af hematoxylin fra en rgdlig til blalig tone i hematoxylinfarvede
preeparater. Blaningsmidlerne skal have et alkalisk pH for at fremme farvesendringen af hematoxylinet i farvede vaevspraeparater.

Kalibratorer og kontroller
Leica Biosystems blaningsmidler kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger
Der geelder ikke nogen reagensbegraensninger for disse produkter.
Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

3802900 Surgipath Scott’s koncentreret vanderstatning 473 ml (1 pint)
3802901 Surgipath Scott’s postevandsarbejdsoplgsning 3,8 | (1 gal)
3802901E Surgipath Scott’s postevandsarbejdsoplgsning (5 1)

3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4 x 500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 klar til brug 3,8 1 (1 gal)

BEMARK: Produkter opfgrt her er eventuelt ikke tilgeengelige i alle regioner.

Ikke-medfalgende udstyr
Leica Biosystems blaningsmidler er beregnet til at blive brugt som en del af en farvningsprotokol med hematoxylin og eosin (H&E),
hvor brugen af graduerede alkoholer, xylen eller xylenerstatninger, hematoxylin, differentiatorer og eosin er pakraevet.

Ngdvendigt udstyr
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Leica Biosystems blaningsmidler kan anvendes pa enhver dben automatisk farvningsplatform eller i forbindelse med en manuel
farvningsmetode og skal valideres pa anvendelsesstedet.

Opbevaring og stabilitet
Produktet vil vaere stabilt i 24 maneder efter klarggringen ved opbevaring ved omgivende temperatur.
Reagenserne skal opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C) pa et velventileret sted.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Stabilitet ved brug
Brugeren bgr efter eget skgn fastleegge stabiliteten under anvendelse.

Sterilitet
Leica Biosystems blaningsmidler er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Dette produkt og de(n) med produktet tilknyttede protokol(ler), uanset om denne/disse leveres af Leica Biosystems i denne
brugsanvisning eller udvikles af brugeren, skal valideres af brugeren pa anvendelsesstedet.

Status for inficeret materiale
Leica Biosystems blaningsmidler indeholder ikke infektigse materialer. Praeparater, bade fgr og efter fiksering, og alle materialer, som
eksponeres for dem, skal dog handteres som veerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler i
henhold til facilitetens retningslinjer.

Seerlige faciliteter
Leica Biosystems blaningsmidler skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

Handtering af prover
Praeparater, der er tilteenkt farvning med H&E, som indeholder blaningsmiddel, skal veere velfikserede med neutralbufferet formalin.
Efter behandling og paraffinindstgbning skal veevene skeeres med en standardtykkelse pa 2-5 um.

Forberedelse til brug

. Blue Buffer 8 RTU og Scott’s postevandsarbejdsoplesning er formuleringer, der er klar til brug, og som derfor hverken skal
endres eller fortyndes pa nogen made.

e  Blue Buffer koncentrat (20X) skal fortyndes fgr brug. Brug én (1) del koncentrat, tilszet nitten (19) dele deioniseret eller
destilleret vand for at opnéa en arbejdsoplgsning.

e  Scott’s koncentrerede vanderstatning skal fortyndes fgr brug. Brug én (1) del koncentrat til ni (9) dele vand.
Eksempel: Overfgr 378,5 ml koncentrat til en tom gallonbeholder, og tilseet postevand, indtil vaeskevolumen nar én (1)
gallon (3785 ml). FORSIGTIG: Abn beholderen med Scott’s vanderstatning langsomt for at friggre opbygget tryk.
Bemeerk - Utilstreekkelig vask efter neddypning i en arbejdsoplgsning med Blue Buffer 8 eller Scott’s vanderstatning kan
pavirke den gnskede farvningsintensitet.

Protokolopsaetning:

En typisk H&E-protokol (tabel 1) skal omfatte vasketrin med vand fgr og efter neddypning i en blaningsmiddel.

Anbefalet neddypningstid i et blaningsmiddel er mindre end ét minut. Vask med vand efter blafarvningstrinene fjerner eventuel

resterende blaningsoplgsning og begraenser overfgrsel af alkalioplgsning til eosinet.

Tabel 1. Eksempel pa en H&E-farvningsprotokol

Trin Handling Kemikalie Tid (mm:ss)
Fjern paraffinen Xylen 3:00

2 Fjern paraffinen Xylen 3:00

3 Fjern paraffinen Xylen 3:00

4 Hydrering 100 % alkohol 2:00

5 Hydrering 100 % alkohol 1:00

6 Hydrering 100 % alkohol 1:00

7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

8 Hydrering Vask med vand 1:00

9 Farvning Progressiv hematoxylin 1:00 til 5:00

10 Vask Vask med vand 3:00

11 Differentiering Differentiator 0:30 til 1:30

12 Vask Vask med vand 1:00

13 Blafarvning Blaningsbuffer 0:30 til 1:00
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14 Vask Vask med vand 2:00
15 Dehydrering 80 % til 95 % alkohol 1:00
16 Kontrastfarvning Alkoholisk eosin 0:30 til 1:30
17 Vask Vask med vand 2:00
18 Dehydrering 95 % til 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
21 Klaring Xylen 2:00
22 Klaring Xylen 2:00
23 Klaring Xylen 2:00
Brugsklarhed

Sa snart den koncentrerede version af et blaningsmiddel er korrekt fortyndet, eller hvis der anvendes en formulering, der er klar til
brug, haeldes hele reagensmasngden over i reagensbeholderen. Saet reagensbeholderen tilbage i dens respektive station.

Kvalitetskontrol

Inden rutinebrug bgr objektglas til kvalitetskontrol, som indeholder veev, der er fikseret og behandlet p4 samme made som
testpr@gverne, kgres igennem for at sikre, at reagenserne fungerer som forventet.

Forventede resultater

Nar brugsanvisningen fglges, udviser cellekernerne en klar violet/bla farvning.

Analytiske resultater

Leica Biosystems blaningsmidler anvendes ikke til pavisning af specifikke analytter eller markgrer. Disse produkter anvendes sammen
med andre produkter pa systemer, der kgrer en hematoxylin og eosinfarvningsprotokol, til blafarvning af cellekerner og farvning af
bindeveev, cytoplasma, muskel og erytrocytter i forskellige toner af orange, pink og rgd. Analytiske parametre som analytisk
falsomhed, analytisk specificitet, sandhed (bias), preecision (repeterbarhed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af
sandhed og preecision), greenser for pavisning og malbarhed, méalevidde, linearitet, afskeering, herunder bestemmelse af passende
kriterier for veevsindsamling og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og exogen interferens og kryds-reaktioner
geelder ikke for ydelsen af dette system.

Klinisk ydelse

Leica Biosystems blaningsmidler er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt sygdom eller patologisk proces eller
tilstand. Indeks for klinisk ydelse sdésom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk specificitet, positiv preediktiv veerdi, negativ preediktiv
veerdi, sandsynlighedsforhold savel som forventede veerdier i normale og afficerede populationer gaelder ikke for brug af Leica
Biosystems paraffinprodukter i et klinisk miljg.

Bortskaffelse

Blaningsmidler skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬁ Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA D C E Nederlandene
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com
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Productnaam
Bluing Agents van Leica Biosystems.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
De bluing agents van Leica Biosystems dienen niet voor detectie of meting van een analyt of marker. De bluing agents van Leica
Biosystems worden gebruikt als onderdeel van een protocol voor hematoxyline- en eosine (H&E)-kleuring. Bij aanbevolen gebruik,
zetten de bluing agents de kleuring van aan chromatine gebonden hemateine-aluminiumcomplexen om van een licht rood/paarse tint
naar een helder paars/blauwe kleur.
Productfunctie
De resultaten die worden verkregen door het gebruik van bluing agents van Leica Biosystems leveren geen objectief medisch bewijs.
De bluing agents van Leica Biosystems worden in een protocol voor H&E-kleuring gebruikt om het contrast te vergroten tussen
celkernen die met hematoxyline zijn gekleurd en andere delen van cellen en weefsels. Het met H&E gekleurde monster, wanneer
geinterpreteerd door een getrainde professional, wordt gebruikt naast andere informatie, zoals de medische geschiedenis van de
patiént, de lichamelijke conditie van de patiént, evenals resultaten van andere medische testen om een medische diagnose te stellen.
Specifieke informatie verstrekt
De bluing agents van Leica Biosystems zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke afwijking,
aandoening of risicofactor. De kleuring die bij gebruik van deze producten is aangetoond, geeft, wanneer het wordt gebruikt zoals
bedoeld, getrainde professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
Bluing agents van Leica Biosystems zijn niet geautomatiseerd, maar kunnen worden gebruikt op geautomatiseerde
kleuringsplatforms. Gebruik op een geautomatiseerd platform dient op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.
Kwalitatief/kwantitatief
Bluing agents van Leica Biosystems worden gebruikt met kwalitatieve kleuringen.
Type monster
Bluing agents van Leica Biosystems kunnen worden gebruikt bij gefixeerde of verse histologische en cytologische monsters.
Testpopulatie
De bluing agents van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik bij elke patiént die een beoordeling van biopsie- of resectieweefsel
nodig heeft voor de beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
De bluing agents van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
personeel van het laboratorium.

In-vitro diagnostiek
De bluing agents van Leica Biosystems zijn uitsluitend bestemd voor toepassingen voor /n-vitrodiagnostiek.

Beoogde gebruiker
De bluing agents van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
personeel.

Testprincipe
De bluing agents van Leica Biosystems werken door het omzetten van de kleuring van hematoxyline van een rode naar een blauwe
tint in monsters die met hematoxyline zijn gekleurd. De bluing agents hebben een alkalische pH om een kleurverandering te
stimuleren in weefselmonsters die met hematoxyline zijn gekleurd.

IJkinstrumenten en bedieningsmechanismen
Voor het gebruik van de bluing agents van Leica Biosystems zijn geen ijkinstrumenten of bedieningsmechanismen vereist.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Voor deze producten gelden geen restricties aan het gebruik van het reagens.
Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal

3802900 Surgipath Scott’s kraanwaterconcentraat (473 ml (1 pint))
3802901 Surgipath Scott’s gebruiksklare kraanwateroplossing (3,8 | (1 gal))
3802901E Surgipath Scott’s gebruiksklare kraanwateroplossing (5 |)
3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 gebruiksklaar (3,8 | (1 gal))

OPMERKING: De hier vermelde producten zijn mogelijk niet in alle regio's verkrijgbaar.
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Niet-inbegrepen materialen
De bluing agents van Leica Biosystems zijn ontworpen voor gebruik in een hematoxyline- en eosine (H&E)-kleuringsprotocol
waarvoor het gebruik van alcohol in verschillende verdunningen, xyleen of xyleenvervangers, hematoxyline, differentiator en eosine
nodig is.

Benodigde hulpmiddelen
Bluing agents van Leica Biosystems kunnen worden gebruikt op elk open geautomatiseerd kleuringsplatform of samen met een
handmatige kleuringsmethode en dient op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.

Opslag en stabiliteit
Wanneer bewaard op kamertemperatuur is het product gedurende 24 maanden na de productie stabiel.
Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (15-30 °C) op een goed geventileerde plaats.
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.

Stabiliteit tijdens gebruik
Voor het bepalen van de stabiliteit tijdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht te volgen.

Steriliteit
De bluing agents van Leica Biosystems zijn geen steriele producten.

Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
Dit product en het/de protocol(len) behorend bij het product, of deze nu zijn gegeven door Leica Biosystems in deze
gebruiksaanwijzing of zijn ontwikkeld door de gebruiker, moeten op de plaats van gebruik worden gevalideerd door de gebruiker.

Status als infectieus materiaal
De bluing agents van Leica Biosystems bevatten geen infectieus materiaal. Monsters, voo6r en na fixatie, en alle materialen die eraan
worden blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof deze een infectie kunnen overbrengen. Deze moeten worden verwijderd
met de juiste voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de instelling.

Speciale voorzieningen
De bluing agents van Leica Biosystems moeten volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.

Hantering van monsters
Monsters die gekleurd zullen worden met H&E en waarbij bluing agents worden gebruikt, moeten goed gefixeerd worden met
neutraalgebufferde formaline.
Snijd na verwerking en het inbedden van de paraffine het weefsel in een standaarddikte van (2 - 5 pym).
Voorbereiding voor gebruik
. Blue Buffer 8 RTU en Scott’s gebruiksklare kraanwateroplossing zijn klaar voor gebruik en hoeven daarom niet te worden
aangepast of verdund.
e  Blue Buffer-concentraat (20X) moet voor gebruik worden verdund. Neem 1 deel concentraat en voeg 19 delen
gedemineraliseerd of gedestilleerd water toe om een gebruiksklare oplossing te verkrijgen.
e  Scott's geconcentreerde vervanging voor kraanwater moet voér gebruik worden verdund. Neem 1 deel concentraat op 9
delen water.
Voorbeeld: voeg 378,5 ml concentraat toe aan een leeg vat en voeg kraanwater toe totdat het vloeistofvolume 3785 ml (1
gallon) bereikt. Let op: open het vat met Scott’s kraanwater langzaam om opgebouwde druk te laten vrijkomen.
Opmerking - Onvoldoende wassen na onderdompeling in gebruiksoplossing met Blue Buffer 8 of Scott’s kraanwater kan
van invloed zijn op de gewenste kleuringsintensiteit.
Opzet van het protocol:
In een standaard H&E-protocol (tabel 1) wordt voor en na onderdompeling in een bluing agent met water gewassen.
De aanbevolen dompeltijd in een bluing agent is maximaal 1 minuut. Door na de bluing-stap met water te wassen wordt
overtollige blauwoplossing verwijderd en wordt het overbrengen van alkalische oplossing in eosine beperkt.

Tabel 1. Voorbeeld van een protocol voor H&E-kleuring

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)
Deparaffineren Xyleen 3:00

2 Deparaffineren Xyleen 3:00

3 Deparaffineren Xyleen 3:00

4 Hydrateren 100% alcohol 2:00

5 Hydrateren 100% alcohol 1:00

6 Hydrateren 100% alcohol 1:00

7 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00

8 Hydrateren Wassen met water 1:00
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9 Kleuren Progressieve hematoxyline | 1:00 tot 5:00
10 Wassen Wassen met water 3:00
11 Differentiéren Differentiator 0:30 tot 1:30
12 Wassen Wassen met water 1:00
13 Bluing Bluing-buffer 0:30 tot 1:00
14 Wassen Wassen met water 2:00
15 Dehydrateren 80% tot 95% alcohol 1:00
16 Tegenkleuring Alcoholisch eosine 0:30 tot 1:30
17 Wassen Wassen met water 2:00
18 Dehydrateren 95% tot 100% alcohol 1:00
19 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
20 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
21 Helder maken Xyleen 2:00
22 Helder maken Xyleen 2:00
23 Helder maken Xyleen 2:00

Gereedheid voor gebruik
Giet alle reagens in de reagenscontainer zodra de geconcentreerde versie van een bluing agent op de juiste wijze is verdund, of
wanneer een gebruiksklare oplossing wordt gebruikt. Plaats de reagenscontainer terug in het respectievelijke station.

Kwaliteitscontrole
Een of meerdere routine-objectglaasjes voor kwaliteitscontrole die weefsel bevatten dat op een vergelijkbare manier als de
testmonsters wordt gefixeerd en verwerkt, moeten voorafgaand aan routinematig gebruik worden uitgevoerd om ervoor te zorgen dat
de reagentia conform de beoogde doelstelling presteren.

Verwachte resultaten
Wanneer de gebruiksaanwijzing wordt gevolg, zullen de celkernen helder paars/blauw kleuren.

Analytische prestaties
De bluing agents van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor detectie of meting van een analyt of marker. Deze producten worden
samen met andere producten gebruikt in een protocol voor een hematoxyline- en eosine-kleuringssysteem voor het blauw kleuren van
celkernen en in verschillende tinten oranje, roze en rood kleuren van bindweefsel, cytoplasma, spierweefsel en erytrocyten. Analytische
parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid),
nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit, grenswaarde, inclusief
bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en hanteren van monsters en het beheersen van bekende, relevante endogene en
exogene interferentie, en kruisreacties zijn niet van toepassing op de prestaties van dit systeem.

Klinische prestaties
De bluing agents van Leica Biosystems zijn niet bestemd voor gebruik als een middel om een specifieke ziekte of een pathologisch proces
of pathologische toestand te detecteren. Klinische prestatie-indicatoren, zoals diagnostische gevoeligheid, diagnostische specificiteit,
positief voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio en verwachte waarden in normale en getroffen
populaties zijn niet van toepassing op het gebruik van bluing agents van Leica Biosystems in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Bluing agents dienen te worden afgevoerd in overeenstemming met lokale richtlijnen.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartnerd4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬁ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

VS VD C E Nederland
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com
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Nom du produit
Produits d’agent bleuissant de Leica Biosystems.

Usage prévu
Détection/mesure
Les agents bleuissants de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’un analyte ou d'un marqueur. Les agents
bleuissants de Leica Biosystems sont utilisés en tant que composant d’un protocole de coloration a I'hématoxyline et a |I'éosine (H&E).
Lorsqu’ils sont utilisés comme recommandé, les agents bleuissants convertissent la coloration des complexes hématéine-aluminium
liés a la chromatine d’un ton rouge/mauve terne a une coloration mauve/bleu clair.
Fonction du produit
Les résultats obtenus lors de I'utilisation des agents bleuissants de Leica Biosystems ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. Les agents bleuissants de Leica Biosystems sont utilisés dans un protocole de coloration H&E pour rehausser le contraste
des noyaux colorés a I'hématoxyline par rapport aux autres composants des cellules et des tissus. Le spécimen coloré en H&E,
lorsqu’il est interprété par un professionnel qualifié, est utilisé avec d'autres informations telles que les antécédents médicaux du
patient, son état physique et les résultats d'autres tests médicaux pour poser un diagnostic.
Renseignements particuliers fournis
Les agents bleuissants de Leica Biosystems ne sont pas congus pour la détection, la définition ou la différenciation d’un trouble, d'une
affection ou d’un facteur de risque précis. La coloration démontrée lors de I'utilisation de ces produits, lorsqu’ils sont utilisés comme
prévu, fournit aux professionnels qualifiés des informations pouvant définir I’état physiologique ou pathologique d'un spécimen
tissulaire.
Automatisation
Les agents bleuissants de Leica Biosystems ne sont pas automatisés mais peuvent étre utilisés sur des plates-formes de coloration
automatisées. L'utilisation sur une plate-forme automatisée doit étre validée au point d'utilisation.
Qualitative/quantitative
Les agents bleuissants de Leica Biosystems sont utilisés avec les colorations qualitatives.
Type d’échantillon
Les agents bleuissants de Leica Biosystems peuvent étre utilisés avec des spécimens histologiques et cytologiques fixés ou frais.
Population a tester
Les agents bleuissants de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés dans le cas de patients nécessitant I'examen d’une biopsie
ou d'une résection tissulaire pour |'évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.
Utilisateur prévu
Les agents bleuissants de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés par les membres qualifiés du personnel de laboratoire ou
leurs délégués au laboratoire.

Diagnostic in vitro
Les agents bleuissants de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés dans les diagnostics /n vitro uniquement.

Utilisateur prévu
Les agents bleuissants de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés par les membres qualifiés du personnel de laboratoire ou
leurs délégués.

Principe du test
Les agents bleuissants de Leica Biosystems convertissent la coloration de I'hématoxyline d'un ton rougeatre a un ton bleuatre sur les
spécimens colorés a I'hématoxyline. Les agents bleuissants doivent avoir un pH alcalin afin de promouvoir le changement de
coloration de I'hématoxyline sur les spécimens de tissus colorés.

Calibrateurs et témoins
Les agents bleuissants de Leica Biosystems ne nécessitent pas I'utilisation de calibrateurs ou de témoins.

Limites du réactif
Aucune limite concernant le réactif n’est applicable a ces produits.

Produits applicables

Code du produit Description du matériel

3802900 Concentré de substitut d’eau du robinet de Scott Surgipath (473 ml
[1 chopl)

3802901 Solution de travail de substitut d’eau du robinet de Scott Surgipath (3,8 |
[1 gall)

3802901E Solution de travail de substitut d’eau du robinet de Scott Surgipath (5 I)

3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4 — 500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 prét a I'emploi (3,8 | [1 gal])

REMARQUE : Les produits énumérés ici pourraient ne pas étre offerts dans toutes les régions.
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Matériaux non inclus
Les agents bleuissants de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés dans le cadre du protocole de coloration H&E
(hématoxyline et éosine), qui nécessite I'utilisation d’alcools en concentrations croissantes, de xyléne ou de substituts du xylene,
d’hématoxyline, d'un différenciateur et d’éosine.

Dispositifs nécessaires
Les agents bleuissants de Leica Biosystems peuvent étre utilisés sur toute plate-forme de coloration automatisée ouverte ou avec une
méthode de coloration manuelle et doivent étre validés au point d'utilisation.

Entreposage et stabilité
Le produit est stable pendant 24 mois apres la production lorsqu’il est entreposé a la température ambiante.
Entreposez les réactifs a la température de la piéce (15 a 30 °C) dans un endroit bien ventilé.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.
Stabilité a l'usage
La détermination de la stabilité en cours d'utilisation est au jugement de |'utilisateur.
Stérilité
Les agents bleuissants de Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.
Avertissements et précautions
Ce produit et le ou les protocoles associés au produit, qu’ils soient fournis par Leica Biosystems dans ce mode d’emploi ou
développés par I'utilisateur, doivent étre validés au point d'utilisation par I'utilisateur.

Statut de matiére infectieuse
Les agents bleuissants de Leica Biosystems ne comprennent aucune matiere infectieuse. Toutefois, les échantillons, avant et aprés la
fixation, et tous les matériaux qui y sont exposés, doivent étre manipulés comme s'’ils pouvaient transmettre une infection et éliminés
en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives du site.

Installations spéciales
Il faut utiliser les agents bleuissants de Leica Biosystems conformément aux directives du site.

Manipulation des échantillons
Les spécimens destinés a une coloration en H&E qui comprend un agent bleuissant doivent étre bien fixés avec du formol neutre
tamponné.
Coupez le tissu a une épaisseur standard (2 a 5 um) suite au traitement et a I'enrobage dans la paraffine.
Préparation a l'utilisation
. Blue Buffer 8 RTU et la solution de travail de substitut d’eau du robinet de Scott sont des formules prétes a I'emploi et
n‘ont donc pas besoin d'étre altérés ou dilués d'une quelconque fagon.
. Le concentré Blue Buffer (20X) doit étre dilué avant I'emploi. Ajoutez dix-neuf (19) mesures d'eau désionisée ou distillée a
une (1) mesure de concentré pour obtenir une solution de travail.
. Le concentré de substitut d’eau du robinet de Scott doit étre dilué avant I'emploi. Ajoutez neuf (9) mesures d’eau a une (1)
mesure de concentré.
Exemple : ajoutez 378,5 ml de concentré dans un contenant d’'un gallon vide et ajoutez de I'eau du robinet jusqu’a ce que le
volume du liquide atteigne un 3 785 ml ((1) gallon). Mise en garde : Ouvrez le contenant d’eau du robinet de Scott
doucement pour libérer la pression accumulée.
Remarque — Un lavage inadéquat apres I'immersion dans la solution de travail Blue Buffer 8 ou d’eau du robinet de Scott
peut influer sur I'intensité de coloration souhaitée.
Mise au point du protocole :
Le protocole H&E typique (tableau 1) doit contenir des lavages a I’eau avant et aprés I'immersion dans un agent bleuissant.
Le temps d’'immersion recommandé dans un agent bleuissant ne dépasse pas une minute. Le lavage a I'eau qui suit I'étape du
bleuissement élimine toute solution bleuissante résiduelle et limite le transfert de la solution alcaline dans I'éosine.

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration H&E

Etapes Action Produit chimique Durée (mm:ss)
Déparaffinage Xyléne 3:00

2 Déparaffinage Xyléne 3:00

3 Déparaffinage Xyléne 3:00

4 Hydratation Alcool 100 % 2:00

5 Hydratation Alcool 100 % 1:00

6 Hydratation Alcool 100 % 1:00

7 Hydratation Alcool 80 % ou 95 % 1:00
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8 Hydratation Lavage a l'eau 1:00
9 Coloration Hématoxyline progressive | 1:00 a 5:00
10 Lavage Lavage a l'eau 3:00
11 Différenciation Différenciateur 0:30 a 1:30
12 Lavage Lavage a l'eau 1:00
13 Bleuissement Tampon bleuissant 0:30 a 1:00
14 Lavage Lavage a I'eau 2:00
15 Déshydratation Alcool 80 % a 95 % 1:00
16 Contre-coloration Eosine alcoolique 0:30 a 1:30
17 Lavage Lavage a I'eau 2:00
18 Déshydratation Alcool 95 % a 100 % 1:00
19 Déshydratation Alcool 100 % 1:00
20 Déshydratation Alcool 100 % 1:00
21 Eclaircissement Xylene 2:00
22 Eclaircissement Xylene 2:00
23 Eclaircissement Xylene 2:00

Disponibilité a I'utilisation
Une fois la version concentrée d'un agent bleuissant diluée adéquatement, ou si la formule préte a I'emploi est utilisée, versez la
totalité du réactif dans le bain de réactif. Replacez le bain de réactif dans sa station.

Controéle de la qualité
Une ou plusieurs lames de contréle de qualité de routine contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les spécimens
d’analyse doivent étre examinées avant |'utilisation de routine afin de s’assurer que les réactifs fonctionnent comme prévu.

Résultats anticipés
Lorsque le mode d’emploi est suivi, les noyaux des cellules présentent une coloration mauve/bleu clair.

Performance analytique
Les agents bleuissants de Leica Biosystems ne sont pas utilisés pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. Ces produits
sont utilisés en conjonction avec d'autres produits dans un systeme de protocole de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine pour
colorer les noyaux cellulaires en bleu et les tissus conjonctifs, les cytoplasmes, les muscles et les érythrocytes en diverses teintes
d'orange, de rose et de rouge. Les paramétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse
(biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et
de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélevement
et la manipulation des échantillons et le contréle des interférences ou réactions croisées endogénes et exogénes pertinentes connues
ne sont pas applicables aux performances du présent systéme.

Performance clinique
Les agents bleuissants de Leica Biosystems ne sont pas congus comme moyen de détection d’'une maladie ni d'un processus ou d'un
état pathologique précis. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur
prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs attendues dans les populations
normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation des agents bleuissants de Leica Biosystems en milieu clinique.

Elimination
Les agents bleuissants doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales en vigueur.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U

‘ 5205 Route 12 EE Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
E.-U. ce Pays-Bas

(1 844 534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com
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Nom du produit
Agents de bleuissement Leica Biosystems.

Usage prévu
Détection/Mesure
Les agents de bleuissement Leica Biosystems ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur. Les agents de bleuissement
Leica Biosystems sont utilisés en tant que composant d’un protocole de coloration a I’'hématoxyline et I'éosine (H&E). Utilisés
conformément aux recommandations, les agents de bleuissement convertissent la coloration des complexes hématéine/aluminium
liés a la chromatine d’une teinte rouge terne/violet a une coloration violet/bleu claire.
Fonction du produit
Les résultats obtenus avec I'utilisation des agents de bleuissement Leica Biosystems ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. Les agents de bleuissement Leica Biosystems sont utilisés dans un protocole de coloration par H&E afin d’améliorer le
contraste des noyaux colorés a I'hématoxyline par rapport a d’autres composants de cellules et tissus. L'échantillon coloré par H&E,
s'il est interprété par un professionnel qualifié, est utilisé avec d'autres informations telles que les antécédents médicaux du patient,
I’état physique ainsi que les résultats d'autres tests médicaux, pour rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Les agents de bleuissement Leica Biosystems ne sont pas destinés a la détection, la définition ou la différenciation d'une pathologie,
d’une affection ou d'un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée avec |'utilisation de ces produits, dans le cadre d'une
utilisation prévue, fournit aux professionnels qualifiés des informations permettant de définir I'état physiologique et pathologique de
I’échantillon de tissu.
Automatisation
Les agents de bleuissement Leica Biosystems ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées sur des plateformes de coloration
automatisées. L'utilisation sur une plateforme automatisée doit étre validée au point d'utilisation.
Analyse qualitative/quantitative
Les agents de bleuissement Leica Biosystems sont utilisés avec des colorants qualitatifs.
Type d’échantillon
Les agents de bleuissement Leica Biosystems peuvent étre utilisés avec des échantillons histologiques et cytologiques fixés ou frais.
Population test
Les agents de bleuissement Leica Biosystems sont concus pour une utilisation avec n‘importe quelle évaluation de tissu de biopsie ou
de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Les agents de bleuissement Leica Biosystems sont destinés a étre utilisés par du personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Les agents de bleuissement Leica Biosystems sont destinés aux diagnostics /n vitro uniquement.

Utilisateur ciblé
Les agents de bleuissement Leica Biosystems sont destinés a étre utilisés par du personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Principe d’essai
Les agents de bleuissement Leica Biosystems agissent en convertissant la coloration de I'hématoxyline d’une teinte rougeatre a
bleuatre dans des échantillons colorés a I'hématoxyline. Les agents de bleuissement doivent avoir un pH alcalin pour favoriser un
changement de la coloration de I’'hématoxyline dans des échantillons de tissus colorés.

Calibrateurs et contréleurs
Les agents de bleuissement Leica Biosystems ne nécessitent pas |'utilisation de calibrateurs ou de contréles.

Restrictions des agents réactifs
Aucune restriction des agents réactifs ne s’applique a ces produits.
Produits applicables

Code produit Description des matériaux

3802900 Concentré de Scott pour I'eau du robinet Surgipath (473 ml [1 pinte])
3802901 Solution de travail de Scott pour I'eau du robinet Surgipath (3,8 | [1 gal])
3802901E Solution de travail de Scott pour I'eau du robinet Surgipath (5 I)
3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 Prét a I'emploi (3,8 | [1 gall)

REMARQUE : Les produits répertoriés ici peuvent ne pas étre disponibles dans toutes les régions.
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Matériaux non inclus
Les agents de bleuissement Leica Biosystems sont concus pour étre utilisés dans le cadre d'un protocole de coloration a
I'hématoxyline et a I'éosine (H&E) qui requiert I'utilisation d’alcools rectifiés, de xyléne ou de substituts du xyléne, d’hématoxyline, de
différenciateur et d’éosine.

Appareils requis
Les agents de bleuissement Leica Biosystems peuvent étre utilisés sur n‘importe quelle plateforme automatisée ouverte ou avec un
méthode de coloration manuelle et ils doivent étre validés au point d’utilisation.

Conservation et stabilité
Le produit doit étre stable pendant 24 mois apres la production lorsqu’il est conservé a température ambiante.
Conservez les réactifs a température ambiante (15 a 30 °C) dans un endroit bien ventilé.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser apres la date de péremption.

Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.

Asepsie
Les agents de bleuissement Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.

Mises en garde/Précautions
Ce produit et le ou les protocoles associés au produit, qu’ils soient fournis par Leica Biosystems dans ces instructions d’utilisation ou
développés par I'utilisateur, doivent étre validés au point d'utilisation par I'utilisateur.

Statut des matiéres infectieuses
Les agents de bleuissement Leica Biosystems ne contiennent aucun matériau infectieux. Cependant, les échantillons, avant et apres
fixation, et tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection et
doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées.

Installations spéciales
Les agents de bleuissement Leica Biosystems doivent étre utilisés conformément aux directives de |'établissement.

Manipulation des échantillons
Les échantillons destinés a étre colorés par H&E incluant des agents de bleuissement doivent étre bien fixés avec du formol neutre
tamponné.
Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, couper des sections de tissu a une épaisseur standard (2 - 5 pm).
Préparatifs avant utilisation
. Le Blue Buffer 8 RTU et la solution de travail de Scott pour I'eau du robinet sont des formules prétes a I'emploi et de
nécessitent donc pas d’étre modifiés ou dilués.
. Le concentré Blue Buffer (20X) doit étre dilué avant utilisation. Utiliser une (1) part de concentré, ajouter dix-neuf (19) parts
d’eau désionisée ou distillée pour obtenir la solution de travail.
. Le concentré du substitut de Scott pour I’eau du robinet doit étre dilué avant utilisation. Utiliser une (1) part de concentré
pour neuf (9) parts d’eau.
Exemple : verser 378,5 ml de concentré dans un conteneur vide d'une capacité minimale de 3 785 ml (un (1) gallon), puis
ajouter de I'eau du robinet jusqu’a ce que le volume de fluide atteigne 3 785 ml (un (1) gallon). Mise en garde : Ouvrir
délicatement le conteneur de la solution de Scott pour I'eau du robinet, de fagon a évacuer la pression qui sy est
accumulée.
Remarque : un rincage inadapté aprés I'immersion dans une solution de travail de Blue Buffer 8 ou de concentré de Scott
pour I’'eau du robinet peut avoir un impact sur l'intensité de coloration souhaitée.
Mise en place du protocole :
Un protocole H&E type (Tableau 1) doit inclure des ringage a I’'eau avant et aprés I'immersion dans un agent de bleuissement.
Le temps d'immersion recommandé dans un agent de bleuissement ne doit pas dépasser une minute. L'étape du ringage a I'eau
qui suit I'étape de bleuissement élimine les résidus de solution de bleuissement et limite le transfert de solution alcaline dans
I’éosine.

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration par H&E

Etapes Action Composition chimique Temps (mm:ss)
1 Déparaffiner Xyléene 3:00
2 Déparaffiner Xylene 3:00
3 Déparaffiner Xylene 3:00
4 hydratation Alcool 100 % 2:00
5 hydratation Alcool 100 % 1:00
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6 hydratation Alcool 100 % 1:00
7 hydratation Alcool a 80 % ou 95 % 1:00
8 hydratation Ringage a I'eau 1:00
9 Coloration Hématoxyline progressive | 1:00 a 5:00
10 Lavage Ringage a I'eau 3:00
11 Différenciation Différenciateur 0:30 a 1:30
12 Lavage Ringage a I'eau 1:00
13 Bleuissement Tampon de bleuissement 0:30 a 1:00
14 Lavage Ringcage a I'eau 2:00
15 déshydratation Alcool a 80 % a 95 % 1:00
16 contre-coloration Eosine alcoolique 0:30 a 1:30
17 Lavage Ringage a I'eau 2:00
18 déshydratation Alcool a 95 % a 100 % 1:00
19 déshydratation Alcool 100 % 1:00
20 déshydratation Alcool 100 % 1:00
21 éclaircissement Xylene 2:00
22 éclaircissement Xylene 2:00
23 éclaircissement Xylene 2:00

Préparation a l'utilisation
Lorsque la version concentrée d'un agent de bleuissement est correctement diluée, ou si une formule préte a I'emploi est utilisée,
verser tout le réactif dans la cupule réactionnelle. Remettez la cupule réactionnelle dans la station concernée.

Controéle qualité
Une ou des lames de contréle qualité de routine contenant des tissus fixés et traités d’'une maniere similaire aux échantillons analysés
doivent étre intégrées avant toute utilisation de routine afin de s’assurer que les réactifs réagissent comme prévu.

Résultats escomptés
Conformément aux instructions d’utilisation, les noyaux cellulaires se coloreront en violet/bleu clair.

Performance analytique
Les agent de bleuissement Leica Biosystems ne sont pas utilisés pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. Ces produits
sont utilisés en association avec d’autres produits dans un protocole de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine afin de colorer les
noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le tissu musculaire et les érythrocytes en diverses teintes d’orange, de
rose et de rouge. Les parametres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision
(répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la
plage de mesure, la linéarité, le seuil, y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélévement et la manipulation des
échantillons et le contréle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues et les réactions croisées ne s’appliquent pas
aux performances de ce systéme.

Performance clinique
Les agent de bleuissement Leica Biosystems ne sont pas destinés a étre utilisés comme moyen de détection d'une maladie spécifique
ou d'un processus pathologique ou d'un état. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité diagnostique, la spécificité
diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs attendues
dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation des agent de bleuissement Leica Biosystems dans un
contexte clinique.

Elimination
Les agent de bleuissement doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.
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Produktbezeichnung
Leica Biosystems Blauungsmittelprodukte.

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Leica Biosystems Blauungsmittel erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Leica Biosystems Blduungsmittel sind fir die
Verwendung als Teil eines Hdmatoxylin und Eosin (HE)-Féarbeprotokolls vorgesehen. Bei bestimmungsgeméalRem Gebrauch wandeln
die Blauungsmittel die Farbung von chromatingebundenen Hamatein-Aluminium-Komplexen von einem stumpfen rot/violetten
Farbton in einen hellen violetten/blauen Farbton um.
Produktfunktionen
Die durch die Verwendung der Leica Biosystems Blauungsmittel erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven medizinischen Beweis
dar. Leica Biosystems Blauungsmittel kommen im Rahmen eines HE-Farbeprotokolls zum Einsatz, um den Kontrast von Hamatoxylin-
geférbten Kernen mit anderen Komponenten von Zellen und Geweben zu verstédrken. Die HE-angeférbte Probe wird, wenn sie von
einer ausgebildeten Fachkraft interpretiert wird, zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem
korperlichen Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer Tests verwendet, um eine medizinische Diagnose zu erstellen.
Produktspezifische Angaben
Leica Biosystems Blauungsmittel sind nicht fiir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer spezifischen Stérung, eines
Zustands oder eines Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgemé&Rer Verwendung dieser Produkte nachgewiesene Farbung liefert der
ausgebildeten Fachkraft Informationen, die den physiologischen oder pathologischen Zustand der Gewebeprobe bestimmen kénnen.
Automatisierung
Leica Biosystems Blauungsmittel sind nicht automatisiert, sie kénnen aber in Farbeautomaten verwendet werden. Die Verwendung
auf einem Farbeautomaten sollte zum Zeitpunkt der Verwendung validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ
Leica Biosystems Blauungsmittel werden bei qualitativen Farbungen eingesetzt.
Probentyp
Leica Biosystems Blauungsmittel konnen mit fixierten oder frischen histologischen und zytologischen Proben verwendet werden.
Populationsuntersuchung
Leica Biosystems Blauungsmittel sind fiir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine Untersuchung der Biopsie oder des
Resektionsgewebes zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen Befund oder eine Krankheit erforderlich ist.
Vorgesehene Benutzergruppe
Leica Biosystems Blauungsmittel sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors
bestimmt.

In-vitro-Diagnostik
Leica Biosystems Blauungsmittel sind nur fur die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

Vorgesehene Benutzergruppe
Leica Biosystems Blauungsmittel sind flir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder von diesen beauftragten
Personen bestimmt.

Testprinzip
Leica Biosystems Blauungsmittel wirken durch die Umwandlung der Hdmatoxylin-Farbung von einem rétlichen in einen blaulichen
Farbton in Hdmatoxylin-geférbten Proben. Blauungsmittel miissen einen alkalischen pH-Wert haben, um einen Farbumschlag des
Hamatoxylins in gefarbten Gewebeproben zu férdern.

Kalibratoren und Bedienelemente
Leica Biosystems Blauungsmittel erfordern keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.

Einschrankungen der Reagenz
Fur diese Produkte gelten keine Reagenzeinschrankungen.
Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

3802900 Surgipath Scott’s Leitungswasser, Konzentrat (473 ml/ 1 pt.)
3802901 Surgipath Scott’s Leitungswasser, Arbeitslosung (3,8 1/ 1 gal)
3802901E Surgipath Scott’s Leitungswasser, Arbeitslosung (5 1)
3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8, gebrauchsfertig (3,8 I/ 1 gal)

HINWEIS: Die hier aufgefiihrten Produkte sind mdglicherweise nicht in allen Regionen verfligbar.
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Nicht enthaltene Materialien
Leica Biosystems Blauungsmittel sind flir die Verwendung als Teil eines Hamatoxylin und Eosin (HE)-Farbeprotokolls vorgesehen, das
die Verwendung von klassifizierten Alkoholen, Xylol oder Xylolersatzstoffen, Himatoxylin, Differentiator und Eosin erfordert.

Erforderliche Gerate
Leica Biosystems Blauungsmittel konnen in jedem offenen Farbeautomaten oder mit einer manuellen Farbemethode verwendet
werden und sollten am Einsatzort validiert werden.

Lagerung und Stabilitat
Das Produkt ist nach der Herstellung 24 Monate lang stabil, wenn es bei Umgebungstemperatur gelagert wird.
Die Reagenzien bei Raumtemperatur (15-30 °C) an einem gut beliifteten Ort lagern.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Verwendungsstabilitat
Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitat sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.

Sterilitat
Leica Biosystems Blauungsmittel sind keine sterilen Produkte.

Warnhinweise/VorsichtsmalRnahmen
Dieses Produkt und das/die mit dem Produkt verbundene(n) Protokoll(e) miissen am Einsatzort vom Benutzer validiert werden,
unabhéngig davon, ob sie von Leica Biosystems nach dieser Gebrauchsanweisung zur Verfligung gestellt oder vom Benutzer
entwickelt wurden.

Status des infektiosen Materials
Leica Biosystems Blauungsmittel enthalten kein infektioses Material. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen ausgesetzten
Materialien vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als kdnnten sie potenziell Infektionen Ubertragen. AuRerdem
muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten VorsichtsmalRnahmen gemaf den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.

Sondereinrichtungen
Leica Biosystems Blauungsmittel miissen gemaR den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.

Probenhandhabung
Préparate, die mit HE gefarbt werden sollen und Blauungsmittel enthalten, sollten mit neutral gepuffertem Formalin gut fixiert sein.
Nach Verarbeitung und Paraffineinbettung Gewebe in Standarddicke (2-5 um) schneiden.

Vorbereitungen

e  Blue Buffer 8 RTU und Scott’s Leitungswasser, Arbeitslésung sind gebrauchsfertige Formulierungen und miissen daher in
keiner Weise verdndert oder verdiinnt werden.

. Blue Buffer Konzentrat (20X) muss vor dem Gebrauch verdiinnt werden. Einen (1) Teil Konzentrat verwenden und
neunzehn (19) Teile entionisiertes oder destilliertes Wasser zugeben, um eine Arbeitslésung zu erhalten.

e  Scott’'s Leitungswasser, Konzentrat muss vor dem Gebrauch verdiinnt werden. Einen (1) Teil Konzentrat verwenden auf
neun (9) Teile Wasser verwenden.
Beispiel: 378,5 ml Konzentrat in einen leeren Behélter mit einem Fassungsvermdgen von einer Gallone (3.785 ml) geben
und mit Leitungswasser auf eine (1) Gallone (3.785 ml) auffillen. Vorsicht: Behalter mit Scott’s Leitungswasser langsam
o6ffnen, damit der aufgebaute Druck abgelassen werden kann.
Hinweis - Unzureichendes Waschen nach dem Eintauchen in die Arbeitslosung von Blue Buffer 8 oder Scott’s
Leitungswasser kann die gewlinschte Farbeintensitit beeintrachtigen.

Einrichtung des Protokolls:

Ein typisches HE-Protokoll (Tabelle 1) sollte Waschvorgédnge in Wasser vor und nach dem Eintauchen in ein Blauungsmittel

beinhalten.

Die empfohlene Immersionsdauer in ein Blauungsmittel betrégt nicht mehr als eine Minute. Der Waschvorgang in Wasser im

Anschluss an den Blauungsschritt entfernt alle Reste der Blauungslésung und begrenzt die Verschleppung der alkalischen

Lésung in das Eosin.

Tabelle 1. Beispiel eines HE-Farbeprotokolls

Schritte Aktion Chemisch Dauer (mm:ss)
Entparaffinieren Xylol 3:00

2 Entparaffinieren Xylol 3:00

3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4 Wasserung 100 % Alkohol 2:00

5 Waésserung 100 % Alkohol 1:00

6 Waésserung 100 % Alkohol 1:00
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7 Wasserung 80 % oder 95 % Alkohol 1:00
8 Waésserung Mit Wasser waschen 1:00
9 Farbung Progressives Hamatoxylin | 1:00 bis 5:00
10 Waschen Mit Wasser waschen 3:00
11 Differenzierung Differentiator 0:30 bis 1:30
12 Waschen Mit Wasser waschen 1:00
13 Bluing Blauungspuffer 0:30 bis 1:00
14 Waschen Mit Wasser waschen 2:00
15 Entwaéasserung 80 % bis 95 % Alkohol 1:00
16 Gegenfarbung Alkoholisches Eosin 0:30 bis 1:30
17 Waschen Mit Wasser waschen 2:00
18 Entwaéasserung 95 % bis 100 % Alkohol 1:00
19 Entwésserung 100 % Alkohol 1:00
20 Entwésserung 100 % Alkohol 1:00
21 Klarung Xylol 2:00
22 Klarung Xylol 2:00
23 Klarung Xylol 2:00
Gebrauchsfertigkeit

Sobald die konzentrierte Version eines Blauungsmittels ordnungsgemaf verdiinnt ist, oder wenn eine gebrauchsfertige Formulierung
verwendet wird, das gesamte Reagenz in das Reagenzgefal3 gie3en. Platzieren Sie den Reagenzienbehalter zuriick in der
entsprechenden Station.

Qualitatskontrolle
Es wird empfohlen, zur routineméaRigen Qualitdtskontrolle Objekttrdger zu verwenden, die Gewebe enthalten, das auf dhnliche Weise
wie Testproben fixiert und verarbeitet wurde, um vor dem Routineeinsatz sicherzustellen, dass die Reagenzien einwandfrei
funktionieren.

Zu erwartende Ergebnisse
Bei Befolgung der Gebrauchsanweisung zeigen die Zellkerne eine helle violette/blaue Farbung.

Analytische Leistung
Leica Biosystems Blauungsmittel werden nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Diese Produkte
werden in Verbindung mit anderen Produkten in einem Hamatoxylin- und Eosin-Farbeprotokollsystem verwendet, um Zellkerne blau
und Bindegewebe, Zytoplasma, Muskeln und Erythrozyten in verschiedenen Orange-, Rosa- und Rottdnen zu farben. Analytische
Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit),
Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Préazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitdt, Grenzwert,
einschlieBlich Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme und -handhabung und die Kontrolle bekannter relevanter
endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen auf die Leistung dieses Systems nicht zu.

Klinische Leistung
Leica Biosystems Blauungsmittel sind nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten pathologischen
Prozesses oder Zustands bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische Sensitivitat, diagnostische Spezifitat, positiver
pradiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert, Wahrscheinlichkeitsverhéltnis sowie erwartete Werte in normalen und betroffenen
Populationen gelten nicht fiir die Verwendung von Leica Biosystems Blauungsmitteln in einer klinischen Umgebung.

Entsorgung
Blauungsmittel sind gemaf den 6rtlichen Vorschriften zu entsorgen.

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 -ﬂ Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E Niederlande
(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

LeicaBiosystems.com
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Nome prodotto
Prodotti per coloranti blu Leica Biosystems.

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
| coloranti blu Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. | coloranti blu Leica Biosystems sono usati come parte
di un protocollo di colorazione H&E (ematossilina-eosina). Se utilizzati come raccomandato, i coloranti blu convertono la colorazione
dei complessi di emateina-alluminio legati alla cromatina da una tonalita rosso/violacea opaca a una colorazione viola/blu brillante.
Funzione del prodotto
| risultati ottenuti con i coloranti blu Leica Biosystems non costituiscono evidenze mediche oggettive. | coloranti blu Leica Biosystems
sono utilizzati in un protocollo di colorazione H&E per potenziare il contrasto dei nuclei colorati con ematossilina con altri componenti
di cellule e tessuti. Il campione colorato con H&E, quando interpretato da un professionista esperto, viene usato insieme ad altre
informazioni come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire una diagnosi medica.
Informazioni specifiche fornite
| coloranti blu Leica Biosystems non sono destinati al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di disturbi, condizioni o
fattori di rischio specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questi prodotti, quando usata come previsto, offre ai professionisti
esperti informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.
Automazione
| coloranti blu Leica Biosystems non sono automatizzati ma possono essere utilizzati su piattaforme di colorazione automatizzate.
L'uso su una piattaforma automatizzata deve essere validato nel punto di utilizzo.
Qualitativo/Quantitativo
| coloranti blu Leica Biosystems vengono utilizzati con coloranti qualitativi.
Tipo di campione
| coloranti blu Leica Biosystems possono essere utilizzati con campioni istologici e citologici fissati o freschi.
Popolazione di test
| coloranti blu Leica Biosystems sono progettati per I'uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione di biopsia o tessuto
resecato per |"accertamento di un sospetto di patologia o malattia.
Utenti previsti
| coloranti blu Leica Biosystems sono destinati all'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona designata del
laboratorio.

Diagnostica /in vitro
| coloranti blu Leica Biosystems sono destinati esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Utenti previsti
| coloranti blu Leica Biosystems sono destinati all'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona designata del
laboratorio.

Principio di prova
| coloranti blu Leica Biosystems agiscono convertendo la colorazione dell’ematossilina da una tonalita rossastra a una bluastra nei
campioni colorati con ematossilina. | coloranti blu devono avere un pH alcalino per promuovere una modifica della colorazione
dell’ematossilina nei campioni di tessuto colorati.

Calibratori e controlli
| coloranti blu Leica Biosystems non richiedono I'uso di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti
Nessuna limitazione dei reagenti € applicabile a questi prodotti.
Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

3802900 Concentrato di acqua di Scott Surgipath (437 ml [1 pinta])
3802901 Soluzione di lavoro di acqua di Scott Surgipath (3,8 1 [1 gal])
3802901E Soluzione di lavoro di acqua di Scott Surgipath (5 1)
3802915 Blue Buffer 8 SelecTech (500 ml)

3802916 Blue Buffer 8 SelecTech (4-500 ml)

3802918 Blue Buffer 8 SelecTech pronto all’'uso 3,8 1 (1 gal)

NOTA: i prodotti qui elencati potrebbero non essere disponibili in tutte le regioni.

Materiali non inclusi
| coloranti blu Leica Biosystems sono destinati all'uso come parte di un protocollo di colorazione H&E (ematossilina-eosina) che
richiede I'impiego di alcoli graduati, xilene o sostituti dello xilene, ematossilina, agenti per colorazione blu ed eosina.
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Dispositivi richiesti
| coloranti blu Leica Biosystems possono essere utilizzati su qualsiasi piattaforma di colorazione automatizzata aperta o con un
metodo di colorazione manuale e devono essere convalidati nel punto di utilizzo.

Conservazione e stabilita
Il prodotto deve essere stabile per 24 mesi dopo la produzione se conservato a temperatura ambiente.
Conservare i reagenti a temperatura ambiente (15-30 °C) in luogo ben ventilato.
ATTENZIONE: Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Stabilita durante I'uso
L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante I'uso.

Sterilita
| coloranti blu Leica Biosystems non sono prodotti sterili.

Avvertenze/precauzioni
Questo prodotto e i protocolli ad esso associati, siano questi forniti da Leica Biosystems nelle presenti istruzioni per I'uso o sviluppati
dall’utilizzatore, devono essere convalidati nel punto di utilizzo dall’utilizzatore.

Stato infettivo del materiale
| coloranti blu Leica Biosystems non contengono materiale infettivo. Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e dopo la fissazione) e
tutti i materiali entrati a contatto con i campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni e smaltirli attenendosi alle corrette
precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.

Strutture speciali
| coloranti blu Leica Biosystems devono essere utilizzati secondo le linee guida della struttura.

Gestione del campione
| campioni destinati alla colorazione con H&E comprendente il colorante blu devono essere ben fissati con formalina neutra
tamponata.
Dopo il trattamento e I'inclusione in paraffina, tagliare il tessuto in sezioni di spessore standard (2-5 ym).

Preparazione per l'uso

. Blue Buffer 8 RTU e soluzione di lavoro di acqua di Scott sono formulazioni pronte all’'uso e quindi non € necessario
modificarle o diluirle in alcun modo.

. 11 Blue Buffer concentrato (20X) deve essere diluito prima dell’uso. Per ottenere la soluzione di lavoro usare una (1) parte di
concentrato e diciannove (19) parti di acqua deionizzata o distillata.

. La soluzione sostitutiva di acqua di Scott concentrata deve essere diluita prima dell’'uso. Utilizzare una (1) parte di
concentrato in nove (9) parti di acqua.
Esempio: versare 378,5 ml di concentrato in un contenitore vuoto da un gallone, quindi aggiungere acqua di rubinetto fino
a ottenere un volume del fluido pari a un (1) gallone (3785 ml). Attenzione: aprire lentamente il contenitore dell'acqua di
Scott per scaricare la pressione accumulata all'interno.
Nota - Il lavaggio inadeguato dopo I'immersione nella soluzione di lavoro di Blue Buffer 8 o in acqua di Scott puo
compromettere |'intensita di colorazione desiderata.

Configurazione del protocollo

Un tipico protocollo H&E (Tabella 1) deve includere lavaggi con acqua prima e dopo I'immersione in un colorante blu.

Il tempo di immersione consigliato in un colorante blu non & superiore al minuto. Il lavaggio con acqua successivo alla fase di

colorazione blu rimuove eventuali residui della soluzione colorante blu e limita il carry-over di soluzione alcalina nell’eosina.

Tabella 1 Esempio di protocollo di colorazione H&E

Passaggi | Azione Sostanza chimica Tempo (mm:ss)
Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

2 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

4 Idratazione Alcol al 100% 2:00

5 Idratazione Alcol al 100% 1:00

6 Idratazione Alcol al 100% 1:00

7 Idratazione Alcol all’'80% o al 95% 1:00

8 Idratazione Lavaggio con acqua 1:00

9 Colorazione Ematossilina progressiva da 1:00 a 5:00

10 Lavaggio Lavaggio con acqua 3:00
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11 Differenziazione Differenziatore da 0:30 a 1:30
12 Lavaggio Lavaggio con acqua 1:00
13 Colorazione blu Tampone per colorazione blu | da 0:30 a 1:00
14 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00
15 Disidratazione Alcol dall’80% al 95% 1:00
16 Colorazione di contrasto | Eosina alcolica da 0:30 a 1:30
17 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00
18 Disidratazione Alcol dal 95% al 100% 1:00
19 Disidratazione Alcol al 100% 1:00
20 Disidratazione Alcol al 100% 1:00
21 Chiarificazione Xilene 2:00
22 Chiarificazione Xilene 2:00
23 Chiarificazione Xilene 2:00

Pronto all’'uso
Dopo aver correttamente diluito la versione concentrata di un colorante blu, o in alternativa utilizzando la formulazione pronta all’'uso,
versare tutto il reagente nel contenitore per il reagente. Riposizionare il contenitore per il reagente nella rispettiva stazione.

Controllo di qualita
Devono essere inclusi uno o piu vetrini di controllo di routine contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni di test
prima dell’'uso di routine per garantire che il funzionamento e le prestazioni dei reagenti risultino corretti.

Risultati attesi
Se vengono seguite le istruzioni per I'uso, il nucleo cellulare mostrera una colorazione porpora/blu brillante.

Prestazioni analitiche
| coloranti blu Leica Biosystems non vengono utilizzati per rilevare analiti o marcatori specifici. Questi prodotti sono utilizzati in
combinazione con altri prodotti in un sistema di protocollo di colorazione con ematossilina-eosina per colorare di blu i nuclei cellulari
e di varie tonalita di arancione, rosa e rosso tessuto connettivo, citoplasma, muscolo ed eritrociti. | parametri analitici quali sensitivita
e specificita analitica, veridicita (bias), precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione), limiti
di rilevamento e quantificazione, range di misurazione, linearita, interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati per la
raccolta di campioni e il controllo di interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle
prestazioni del sistema.

Prestazioni cliniche
| coloranti blu Leica Biosystems non sono previsti per I'uso come mezzo di rilevamento di malattie o processi/stati patologici specifici.
Gli indici di prestazioni cliniche come sensibilita e specificita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo, probabilita e valori
attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’'uso dei coloranti blu Leica Biosystems in un ambiente clinico.

Smaltimento
| coloranti blu vanno smaltiti conformemente alle normative locali.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Stati Uniti C E Paesi Bassi

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu
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Produktnavn
Leica Biosystems blafargingsmiddel-produkter.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems blafargingsmidler paviser eller maler ikke en analytt eller markgr. Leica Biosystems blafargingsmidler brukes som
en komponent av en hematoksylin og eosin (H&E)-fargingsprotokoll. Nar den brukes som anbefalt, konverterer blafargingsmidler
kolorasjonen av kromatin-bundede hematein-aluminiumkomplekser fra en matt rgd/purpur nyanse til en klar purpur/bla kolorasjon.
Produktfunksjon
Resultatene fatt gjennom bruk av Leica Biosystems blafargingsmidler gir ikke objektiv medisinsk bevis. Leica Biosystems
blafargingsmidler brukes i en H&E-fargingsprotokoll for a forbedre kontrasten til hematoksylin-fargede kjerner med andre
komponenter av celler og vev. Den H&E-fargede prgven, nar tolket av en kvalifisert person, brukes sammen med annen informasjon
slik som pasientens sykehistorie, fysiske tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for & stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Leica Biosystems blafargingsmidler er ikke tiltenkt for pavisningen, definisjonen eller differensieringen av en spesifikk lidelse, tilstand
eller risikofaktor. Fargingen vist ved bruk av disse produktene, nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon som kan
definere den fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
Leica Biosystems blafargingsmidler er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk av en
automatisert plattform skal valideres pa brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems blafargingsmidler brukes med kvalitative farginger.
Provetype
Leica Biosystems blafargingsmidler kan brukes med fikserte eller ferske histoligiske og cytologiske prgver.
Prgvepopulasjon
Leica Biosystems blafargingsmidler er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som krever evaluering av biopsi- eller
reseksjonsvev som for vurderingen av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
Leica Biosystems blafargingsmidler er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller den utpekte av laboratoriet.

In vitro diagnostikk
Leica Biosystems blafargingsmidler er kun tiltenkt for jn vitro diagnostisk bruk.

Tiltenkt bruker
Leica Biosystems blafargingsmidler er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller den utpekte.

Proveprinsipp
Leica Biosystems blafargingsmidler virker ved & konvertere kolorasjonen til hematoksylin fra en rgdlig til blalig nyanse i
hematoksylinfargingsprgver. Blafargingsmidlene skal ha en alkalisk pH for & fremme en kolorasjonsendring av hematokstyin i fargede
vevprgver.

Kalibratorer og kontroller
Leica Biosystems blafargingsmidler krever ikke bruken av noen kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensning
Ingen reagensbegrensninger gjelder for disse produktene.
Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

3802900 Surgipath Scott’s Tap Water Concentrate 473 ml (1 pint)
3802901 Surgipath Scott’s Tap Water Working Solution 3,8 | (1 gal)
3802901E Surgipath Scott’s Tap Water Working Solution (5 I)
3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 Ready-To-Use 3,8 | (1 gal)

MERK: Produkter oppfgrt her er muligens ikke tilgjengelige i alle omrader.

Materialer er ikke inkludert
Leica Biosystems blafargingsmidler er utformet til & brukes som en del av en hematoksylin og eosin (H&E)-fargingsprotokoll som
krever bruken av graderte alkoholer, xylen eller xylensubstitutter, hematoksylin, differensiator og eosin.

Pakrevde enheter
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Leica Biosystems blafargingsmidler kan brukes pa en hvilken som helst apen automatisert fargingsplattform eller med en manuell
fargingsmetode og skal bli validert pa brukspunktet.

Oppbevaring og stabilitet
Produktet skal veaere stabilt i 24 maneder etter produksjon nar lagret ved omgivelsestemperatur.
Oppbevar reagenser ved romtemperatur (15-30 °C) pa et godt ventilert sted.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Stabilitet i bruk
I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjgnn.

Sterilitet
Leica Biosystems blafargingsmidler er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Dette produktet og protokollen(e) forbundet med produktet, enten gitt av Leica Biosystems i denne bruksanvisningen eller utviklet av
brukeren, skal valideres pa brukspunktet av brukeren.

Status for smittefarlig materiale
Leica Biosystems blafargingsmidler inkluderer ikke noe smittefarlig materiale. Imidlertid skal prgver fgr og etter fiksering, og alle
materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til senterets retningslinjer.

Spesielle fasiliteter
Leica Biosystems blafargingsmidler skal brukes iflg.fasilitetens retningslinjer.

Behandling av prever
Prgver tiltenkt til & bli farget med H&E som inkluderer Bluing Agent skal veere godt fiksert med ngytral bufret formalin.
Etter behandling og innkapsling med parafin, skal vevet deles inn i standard tykkelse (2-5 um).

Forberedelse til bruk

. Blue Buffer 8 RTU og Scott’s Tap Water Working Solution er klar-til-bruk formler og trenger derfor ikke a bli endret eller
fortynnet pa noen mate.

e  Blue Buffer Concentrate (20X) ma fortynnes fgr bruk. Bruk en (1) del konsentrat, tilsett nitten (19) deler avionisert eller
destillert vann for & oppna arbeidslgsning.

e  Scott's Tap Water Substitute Concentrate ma fortynnes fgr bruk Bruk en (1) del konsentrat til ni (9) deler vann.
Eksempel: Tilsett 378,5 ml konsentrat til en tom gallon-beholder og tilsett vann fra springen til veeske niva nar en (1) gallon
(3785 ml). Forsiktig: Apne Scott’s Tap Water-beholderen langsom for & slippe ut oppbygd trykk.

Merk - Utilstrekkelig vasking etter nedsenking i arbeidslgsning av Blue Buffer 8 eller Scott’s Tap Water kan innvirke pa
@#nsket fargingsintensitet.

Protokolloppsett:

En typisk H&E-protokoll (tabell 1) skal inkludere vask med vann fgr og etter nedsenking i et blafargingsmiddel.

Anbefalt nedsenkingstid i et blafargingsmiddel er ikke mer enn ett minutt. Vask med vann etter blafargingstrinn fierner all

resterende blafargingslgsning og begrenser overfgring av alkalisk Igsning inn i eosin.

Tabell 1. Eksempel pa H&E-fargingsprotokoll

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm:ss)
Avparafinisere Xylen 3:00

2 Avparafinisere Xylen 3:00

3 Avparafinisere Xylen 3:00

4 Hydrering 100 % alkohol 2:00

5 Hydrering 100 % alkohol 1:00

6 Hydrering 100 % alkohol 1:00

7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

8 Hydrering Vask med vann 1:00

9 Farging Progressiv hematoksylin 1:00 til 5:00

10 Vask Vask med vann 3:00

11 Differensiering Differensiator 0:30 til 1:30

12 Vask Vask med vann 1:00

13 Blafarging Blafargingsbuffer 0:30 til 1:00

14 Vask Vask med vann 2:00
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15 Uttgrking 80 % til 95 % alkohol 1:00
16 Kontrastfarging Alcoholic Eosin 0:30 til 1:30
17 Vask Vask med vann 2:00
18 Uttgrking 95 % til 100 % alkohol 1:00
19 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
20 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
21 Klarering Xylen 2:00
22 Klarering Xylen 2:00
23 Klarering Xylen 2:00

Klargjering for bruk

Etter at konsentrert versjon av et blafargingsmiddel er riktig fortynnet eller hvis en klar-til-bruk formel brukes, hell hele reagensen inn i

reagenskaret Plasser reagenskaret tilbake i den relevante stasjonen.

Kvalitetskontroll

Rutinemessige kontroller av objektglass der vev har blitt fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som prgver, bgr utfgres for
rutinemessig bruk for & sikre at reagensene yter og fungerer slik de skal.

Forventede resultater

Ved a fglge bruksanvisningen vil cellekjerner vise klar purpur/bla kolorasjon.

Analytisk ytelse

Leica Biosystems blafargingsmidler brukes ikke til & pavise en spesifikk analytt eller markgr. Disse produktene brukes sammen med
andre produkter i et hematoksylin of eosin-fargingsprotokollsystem for a farge cellekjerner bla og bindvev, cytoplasma, muskel og
erytrocytter forskjellige sjatteringer av oransje, rosa og rgdt. Analytiske parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet,
sannhet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), ngyaktighet (som fglge av sannhet og presisjon), grenser for
deteksjon og kvantifisering, maleomrade, linearitet, avskjeering, inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgveinnsamling og
handtering og kontroll av kjent relevant endogen- og eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen av dette systemet.

Klinisk ytelse

Leica Biosystems blafargingsmidler er ikke tiltenkt for bruk som et middel for pavisning av en spesifikk sykdom eller patologisk
prosess eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser slik som diagnostisk fglsomhet, diagnostisk spesifisitet, positiv prediktiv verdi,
negativ prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale og bergrte populasjoner, gjelder ikke for

bruken av Leica Biosystems blafargingsmidler i en klinisk setting.

Avhending

Blafargingsmidler skal avhendes iflg. gjeldende lokale vedtekter.

Leica Biosystems Richmond, Inc.
‘ 5205 Route 12

Richmond, IL 60071

USA
(1-844-534-2262)

LeicaBiosystems.com
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Nazvga produktu
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems

Przeznaczenie
Wykrywanie/Obliczenia
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems nie wykrywaja, ani nie mierzg zadnego analitu ani wskaznika. Srodki barwigce btekitem firmy
Leica Biosystems sg uzywane jako sktadnik w protokole barwienia hematoksyling i eozyng (H&E). Przy stosowaniu zgodnie z zaleceniami
Srodki barwigce btekitem powodujg przeksztatcenie zabarwienia zwigzanych z chromatyng komplekséw hematyny-aluminium z
czerwonegof/fioletowego odcienia na jasno-fioletowy/niebieski.
Funkcja produktu
Wyniki uzyskane przy uzywaniu srodkéw barwigcych btekitem firmy Leica Biosystems nie stanowig obiektywnych dowodéw medycznych.
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems sg uzywane w protokole barwienia hematoksyling i eozyng w celu zwiekszenia kontrastu
jader wybarwionych hematoksyling w stosunku do innych elementéw komorek i tkanek. Probka wybarwiona hematoksyling i eozyna, o ile
zostanie zinterpretowana przez przeszkolonego eksperta, jest wykorzystywana wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny
pacjenta, stan fizyczny oraz wyniki z pochodzgce innych badan medycznych, w celu wydania rozpoznania medycznego.
Przekazane szczegotowe informacje
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems nie sg przeznaczone do wykrywania, definiowania lub réznicowania okreslonego zaburzenia,
stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie wykazane przy uzyciu tego produktu, jesli jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem, zapewnia
przeszkolonym ekspertom informacje, ktére pomagajg okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny prébki tkanki.
Automatyzacja
Srodki barwigce bfekitem firmy Leica Biosystems nie sg automatyczne, lecz mozna ich uzywaé w automatycznych platformach barwigcych.
Uzycie w automatycznej platformie powinno zosta¢ zwalidowane w miejscu stosowania.
Jakosciowe/ilosciowe
Srodki barwigce bfekitem firmy Leica Biosystems sg uzywane z barwieniami jako$ciowymi.
Rodzaj probki
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems moga byé uzywane z utrwalonym lub $wiezym materiatem histologicznym i cytologicznym.
Badanie populacji
Srodki barwigce bfekitem firmy Leica Biosystems przeznaczone sg do uzycia u pacjentéw wymagajgcych ewaluacji bioptatu lub wycinka tkanki
w ramach oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
Srodki barwigce bfekitem firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe
wyznaczong przez laboratorium.

Diagnostyka /n Vitro
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems sg przeznaczone wytacznie do diagnostyki in vitro.

Uzytkownik docelowy
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe
wyznaczong.

Zasada badania
Srodki barwigce biekitem firmy Leica Biosystems dziatajg poprzez zmiang zabarwienia hematoksyliny w preparatach barwionych
hematoksyling z czerwonego odcienia na odcien niebieskiego. Srodki barwigce btekitem majg zasadowe pH, aby promowac zmianeg
zabarwienia hematoksyliny w barwionych prébkach tkankowych.

Kalibyatory i kontrole
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems nie wymagajg uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.

Ograniczenie odczynnika
Tych produktéw nie dotyczg zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.
Stosowne produkty

Kod produktu Opis materiatu

3802900 Koncentrat wody wodociggowej Scotta firmy Surgipath (473 ml (pot kwarty))
3802901 Roztwoér roboczy wody wodociggowej Scotta firmy Surgipath (3,8 | (1 galon))
3802901E Roztwor roboczy wody wodociggowej Scotta firmy Surgipath (3,8 | (1 galon))
3802915 Niebieski bufor SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 Niebieski bufor SelecTech Blue Buffer 8 (4 x 500 ml)

3802918 Niebieski bufor SelecTech Blue Buffer 8, gotowy do uzytku (3,8 | (1 galon))

UWAGA: Produkty wymienione tutaj moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

Materiaty niedotaczone
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do stosowania jako cze$é protokotu barwienia hematoksyling i eozyna, ktéry
wymaga stosowania alkoholi o stopniowanych stezeniach, ksylenu lub zamiennika ksylenu, hematoksyliny, roztworu réznicujgcego i eozyny.
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Wym?gane urzadzenia
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems mozna uzywa¢ w dowolnej automatycznej platformie barwigcej lub w recznej metodzie
barwienia i powinny zosta¢ zwalidowane w miejscu stosowania.

Przechowywanie i trwatosé
Produkt zachowuje stabilno$¢ przez 24 miesigce po wyprodukowaniu przy przechowywaniu w temperaturze pokojowe;j.
Odczynniki nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30 °C) w dobrze wentylowanym miejscu.
PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac po uptywie terminu przydatnosci.

Stabilnos¢ podczas uzywania
Okreslanie stabilnosci podczas uzywania zalezy od uznania uzytkownika.

Steryllnos’é
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems nie sg produktami sterylnymi.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Ten produkt oraz protokoty z nim powigzane, czy to dostarczane przez firme Leica Biosystems w niniejszej instrukcji uzycia, czy opracowane
przez uzytkownika, powinny zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika w miejscu stosowania.

Status materiatéw zakaznych
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems nie zawierajg zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem i
po utrwaleniu, jak rowniez ze wszystkimi materiatami, ktére majg z nimi stycznos¢, nalezy obchodzic sie¢ tak, jak z materiatami potencjalnie
zakaznymi i nalezy je utylizowac, zachowujgc odpowiednie Srodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi obiektu.

Speci’alne placowki
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems nalezy stosowac zgodnie z wytycznymi danej placowki.

Obchodzenie sie z probkami
Prébki przeznaczone do wybarwienia metodg hematoksyliny i eozyny z wykorzystaniem $rodka barwigcego btekitem powinny by¢ dobrze
utrwalone obojetng formaling buforowana.
Po przygotowaniu i zatopieniu w parafinie pocigé¢ tkanki na fragmenty o standardowej grubosci (2-5 pm).

Przygotowanie do uzycia

e Niebieski bufor Blue Buffer 8 RTU oraz roztwoér roboczy wody wodociggowej Scotta to odczynniki gotowe do uzycia i nie muszg
by¢ w zaden sposéb modyfikowane czy rozcienczane.

. Koncentrat niebieskiego buforu Blue Buffer (20X) trzeba rozcienczy¢ przed uzyciem. Aby uzyskac roztwér roboczy, nalezy uzyé
jednej (1) czesci koncentratu, doda¢ dziewietnascie (19) czesci wody dejonizowanej lub destylowane;.

. Koncentrat zamiennika wody wodociggowej Scotta trzeba rozcienczy¢ przed uzyciem. Uzy¢ jednej (1) czesci koncentratu i
dziewie¢ (9) czesci wody.
Przyktad: doda¢ 378,5 ml koncentratu do pustego pojemnika o pojemnosci 3785 ml (1 galon), a nastepnie dola¢ wody wodociggowej
do osiagniecia objetosci 3785 ml (1 galona). Przestroga: Pojemnik z wodg wodociggowg Scotta nalezy otwiera¢ powoli, aby uwolni¢
nagromadzone ci$nienie.
Uwaga — niewystarczajgce ptukanie po zanurzeniu w roztworze roboczym niebieskiego buforu Blue Buffer 8 lub wody
wodociggowej Scotta moze mie¢ wptyw na intensywnos$¢ wybarwienia.

Przygotowanie protokotu:

Typowy protokét barwienia hematoksyling i eozyng (tabela 1) powinien obejmowac etapy ptukania wodg przed i po zanurzeniu w $rodku
barwigcym biekitem.

Zalecany czas zanurzenia w $rodku barwigcym btekitem to maksymalnie jedna minuta. Etap ptukania wodg wykonywany po etapie
barwienia btekitem usuwa pozostaty roztwor barwigcy biekitem i ogranicza przenoszenie roztworu zasadowego do eozyny.

Tabela 1. Przyktadowy protokot barwienia hematoksylinag i eozyna

Etapy | Czynnosé Substancja chemiczna Czas (mm:ss)
Deparafinizacja Ksylen 3:00

2 Deparafinizacja Ksylen 3:00

3 Deparafinizacja Ksylen 3:00

4 Nawodnienie Alkohol 100% 2:00

5 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00

6 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00

7 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 1:00

8 Nawodnienie Ptukanie wodag 1:00

9 Barwienie Progresywna hematoksylina | Od 1:00 do 5:00

10 Woda Ptukanie wodag 3:00

11 Réznicowanie Roztwor réznicujacy Od 0:30 do 1:30
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12 Woda Ptukanie woda 1:00
13 Barwienie bfekitem Bufor barwiacy btekitem Od 0:30 do 1:00
14 Woda Ptukanie wodg 2:00
15 Dehydratacja Alkohol od 80% do 95% 1:00
16 Barwienie kontrastowe | Eozyna, roztwor alkoholowy | Od 0:30 do 1:30
17 Woda Ptukanie wodg 2:00
18 Dehydratacja Alkohol od 95% do 100% 1:00
19 Dehydratacja Alkohol 100% 1:00
20 Dehydratacja Alkohol 100% 1:00
21 Oczyszczanie Ksylen 2:00
22 Oczyszczanie Ksylen 2:00
23 Oczyszczanie Ksylen 2:00

Gotowosé do uzycia
Po prawidtowym rozcienczeniu koncentratu srodka barwigcego btekitem lub w razie uzywania roztworu gotowego do uzycia, nala¢ catos¢
odczynnika do naczynia na odczynnik. Umiesci¢ naczynie z odczynnikiem ponownie w odpowiedniej staciji.

Kontrola jakosci
Aby mie¢ pewnos$¢, ze odczynniki dziatajg zgodnie z ich przeznaczeniem, nalezy przeprowadzac¢ rutynowg kontrole jakosci szkietek
zawierajgcych tkanke utrwalong i spreparowana w sposéb podobny do zastosowanego w prébkach testowych.

Oczekiwane wyniki
Przy przestrzeganiu instrukcji stosowania jgdra komdérkowe zostang zabarwione na kolor jasno-fioletowy/niebieski.

Dziatanie analityczne
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems nie stuzg do wykrywania konkretnych analitéw czy wskaznikéw. Tych produktéw uzywa sie w
potaczeniu z innymi produktami w ramach protokotu barwienia hematoksyling i eozyng w celu wybarwiania jgder komoérkowych na niebiesko
oraz tkanki tacznej, cytoplazmy, miesni i erytrocytéw na rézne odcienie pomaranczowego, czerwonego i rézowego. Parametry analityczne,
takie jak wrazliwos$¢ analityczna, swoistos¢ analityczna, prawdziwos¢, precyzja (powtarzalnos¢ i odtwarzalnos¢), doktadnosé (wynikajgca z
prawdziwosci i precyzji), limity wykrywania i kwantyfikacji, zakres mierzalny, liniowo$¢, warto$¢ graniczna, w tym okreslenie odpowiednich
kryteriw do pobierania probek, a takze postugiwanie sie i kontrola znanych odpowiednich endogenicznych i egzogenicznych interferencii,
reakcje krzyzowe nie majag zastosowania do dziatania tego systemu.

Dziatanie kliniczne
Srodki barwigce btekitem firmy Leica Biosystems nie stuza do wykrywania konkretnych choréb czy proceséw lub stanéw patologicznych.
Wskazniki dziatania klinicznego, takie jak wrazliwo$¢ diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna, pozytywna predykcyjna wartos¢, negatywna
predykcyjna warto$¢, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w zwyklej populacji i tej, na ktéra jest wywierany wplyw, nie dotyczg
Srodkéw barwigcych btekitem firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

Utylizacja
Srodki barwigce btekitem nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi lokalnie przepisami.
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Nome do produto
Agentes azuladores da Leica Biosystems.

Uso pretendido
Deteccao/medicao
Os agentes azuladores da Leica Biosystems nao detectam nem medem analitos ou marcadores. Os agentes azuladores da Leica
Biosystems sao utilizados como um componente do protocolo de coloragdo por hematoxilina e eosina (HE). Quando utilizados como
recomendado, os agentes azuladores convertem a coloracao dos complexos de hemateina-aluminio ligados a cromatina de uma
tonalidade vermelha/roxa opaca para uma coloragao roxa/azul brilhante.
Funcéao do produto
Os resultados obtidos com o uso dos agentes azuladores da Leica Biosystems nao fornecem evidéncias médicas objetivas. Os
agentes azuladores da Leica Biosystems sao utilizados nos protocolos de coloragao HE para intensificar o contraste entre os nucleos
corados pela hematoxilina e outros componentes de células e tecidos. A amostra corada por HE, quando interpretada por um
profissional qualificado, é utilizada juntamente com outras informagoes, tais como o histérico médico, a condigao fisica e os
resultados de outros exames médicos do paciente, para estabelecer um diagnéstico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
Os agentes azuladores da Leica Biosystems nao se destinam a deteccéo, definicao ou diferenciacdo de um disturbio, condigao ou
fator de risco especifico. A coloracdo demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido, fornece aos
profissionais qualificados informagdes que podem definir a condigao fisioldgica ou patoldgica da amostra de tecido.
Automacao
Os agentes azuladores da Leica Biosystems nao sao automatizados, mas podem ser usados em plataformas de coloracao
automatizadas. A utilizagdo em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.
Qualitativo/Quantitativo
Os agentes azuladores da Leica Biosystems sao utilizados em coloragdes qualitativas.
Tipo de amostra
Os agentes azuladores da Leica Biosystems podem ser usados com amostras histoldgicas e citoldgicas, fixadas ou frescas.
Populacao de teste
Os agentes azuladores da Leica Biosystems destinam-se ao uso para qualquer paciente que necessite de avaliacao de biopsia ou
tecido de ressecao quando existe suspeita de alguma patologia ou doenca.
Usuario pretendido
Os agentes azuladores da Leica Biosystems destinam-se ao uso por pessoal qualificado e/ou pessoa designada do laboratério.

Diagnéstico /n vitro
Os agentes azuladores da Leica Biosystems destinam-se ao uso apenas para diagnosticos /n vitro.

Usuario pretendido
Os agentes azuladores da Leica Biosystems destinam-se ao uso por pessoal qualificado e/ou pessoa designada do laboratério.

Principio do teste
Os agentes azuladores da Leica Biosystems convertem a coloragao da hematoxilina de uma tonalidade avermelhada para azulada em
amostras coradas pela hematoxilina. Os agentes azuladores devem ter pH alcalino para promover a mudanca de cor da hematoxilina
nas amostras de tecido coradas.

Calibradores e controles
Os agentes azuladores da Leica Biosystems nao exigem o uso de nenhum calibrador ou controle.

Limitacoes do reagente
Nenhuma limitagcao de reagente se aplica a esses produtos.
Produtos aplicaveis

Cadigo do produto Descricao do material

3802900 Surgipath Scott’s Tap Water Concentrate (agua de Scott concentrada da
Surgipath) (473 ml (1 pint))

3802901 Surgipath Scott’s Tap Water Working Solution (solugao de trabalho de dgua de
Scott da Surgipath) (3,8 1 (1 gal))
Surgipath Scott’s Tap Water Working Solution (solugao de trabalho de dgua de

3802901E .
Scott da Surgipath) (5 I)

3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (tampéao azul 8 SelecTech) (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (tampao azul 8 SelecTech) (4-500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 (tampao azul 8 SelecTech pronto para uso) (3,8 | (1 gal))

OBSERVACAO: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regioes.
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Materiais nao inclusos
Os agentes azuladores da Leica Biosystems destinam-se ao uso como parte do protocolo de coloracao por hematoxilina e eosina
(HE), o que requer o uso de gradientes de alcool, xilol ou substitutos do xilol, hematoxilina, diferenciador e eosina.

Dispositivos necessarios
Os agentes azuladores da Leica Biosystems podem ser utilizados em qualquer plataforma de coloragao automatizada aberta ou com
um método de coloracdo manual e devem ser validados no local de uso.

Armazenamento e estabilidade
O produto deve manter-se estavel por 24 meses pos-producao quando armazenado a temperatura ambiente.
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) em local bem ventilado.
ATENGCAO: Nio utilize apés a data de validade.

Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.

Esterilidade
Os agentes azuladores da Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.

Avisos/precaucoes
Este produto e o(s) protocolo(s) associado(s) ao produto, quer fornecidos pela Leica Biosystems nestas instrugoes de uso ou
desenvolvidos pelo usuario, devem ser validados no local de uso pelo usuério.

Status de material infeccioso
Os agentes azuladores da Leica Biosystems nao incluem nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, antes e depois da
fixacao e todos os materiais expostos a elas devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infeccoes e descartados
com as devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instituicao.

Instalacoes especiais
Os agentes azuladores da Leica Biosystems devem ser usados de acordo com as diretrizes da instituicao.

Manuseio da amostra
Amostras a serem coradas com HE incluindo o uso de agentes azuladores devem ser bem fixadas com formalina tamponada neutra.
Depois do processamento e inclusdo em parafina, corte os tecidos na espessura padrao de (2 a 5 um).
Preparacao para uso
. Blue Buffer 8 RTU (tampao azul 8 pronto para uso) e Scott’s Tap Water Working Solution (solucao de trabalho de agua de
Scott) sdo formulas prontas para uso e, portanto, nao precisam ser alteradas ou diluidas de forma alguma.
. Blue Buffer Concentrate (tampao azul concentrado) (20X) deve ser diluido antes do uso. Use 1 (uma) parte de concentrado
e adicione 19 (dezenove) partes de dgua destilada ou desionizada para obter a solucdo de trabalho.
e  Scott's Tap Water Substitute Concentrate (concentrado de agua de Scott) deve ser diluido antes do uso. Use 1 (uma) parte
de concentrado para 9 (nove) partes de agua.
Exemplo: adicione 378,5 ml do concentrado a um recipiente vazio com capacidade minima de um galao e adicione agua
corrente até que o volume de fluido alcance 1 (um) galao (3785 ml). Atencao: Abra o recipiente de Scott’s Tap Water com
cuidado para liberar a pressao acumulada.
Obs. - A lavagem inadequada apds imersao na solugao de trabalho de Blue Buffer 8 ou Scott’s Tap Water pode afetar a
intensidade da coloragao desejada.
Configuracao do protocolo:
Um protocolo de HE tipico (Tabela 1) deve incluir lavagens com agua antes e apds a imersao em um agente azulador.
O tempo recomendado de imersao no agente azulador é de ndo mais que um minuto. A lavagem com agua que se segue a
etapa de azulamento remove qualquer solugao residual de azulamento e limita a transferéncia de solugao alcalina para a eosina.

Tabela 1. Exemplo de protocolo de coloracao HE

Passos | Acao Produto quimico Tempo (mm:ss)
Desparafinar Xilol 03:00

2 Desparafinar Xilol 03:00

3 Desparafinar Xilol 03:00

4 Hidratacdo Alcool 100% 02:00

5 Hidratacdo Alcool 100% 01:00

6 Hidratacdo Alcool 100% 01:00

7 Hidratagao Alcool 80% ou 95% 01:00

8 Hidratagao Lavagem com agua 01:00
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9 Coloragao Hematoxilina progressiva | 01:00 a 05:00
10 Lavagem Lavagem com agua 03:00

11 Diferenciacao Diferenciador 0:30 a 1:30
12 Lavagem Lavagem com agua 01:00

13 Azulamento (Bluing) Tampao de azulamento 0:30 a 1:00
14 Lavagem Lavagem com agua 02:00

15 Desidratacao Alcool 80% a 95% 01:00

16 Contracoloragao Eosina alcoodlica 0:30 a 1:30
17 Lavagem Lavagem com agua 02:00

18 Desidratagao Alcool 95% a 100% 01:00

19 Desidratacdo Alcool 100% 01:00

20 Desidratacio Alcool 100% 01:00

21 Diafanizagao ou Clarificacdo | Xilol 02:00

22 Diafanizagao ou Clarificacdo | Xilol 02:00

23 Diafanizagao ou Clarificacdo | Xilol 02:00

Prontidao de uso
Depois que a versao concentrada de um agente azulador for devidamente diluida ou a férmula pronta para uso for utilizada, despeje
todo o reagente no reservatorio de reagentes. Coloque o reservatorio de reagentes de volta na estacao respectiva.

Controle de qualidade
As laminas de controle de qualidade de rotina que contém tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras de teste
devem ser processadas antes do uso de rotina para assegurar que os reagentes estao agindo conforme planejado.

Resultados esperados
Se as instrucoes de uso forem seguidas, os nucleos das células apresentarao coloragao roxa/azul brilhante.

Desempenho analitico
Os agentes azuladores da Leica Biosystems nao sao utilizados para detectar nenhum analito ou marcador especifico. Esses produtos
sao usados em conjunto com outros produtos em um sistema de protocolos de coloragdo com hematoxilina e eosina para tingir os
nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrocitos de varios tons de laranja, rosa e vermelho.
Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianca (viés), precisao (repetibilidade e
reprodutibilidade), exatidao (resultante da confiancga e precisao), limites de detecgcao e quantificacao, faixa de medicao, linearidade,
corte, incluindo a determinagao dos critérios apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle de interferéncias
endogena e exdgenas relevantes conhecidas; as reagoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
Os agentes azuladores da Leica Biosystems nao se destinam ao uso como um meio para detectar uma doenca especifica ou um
processo ou estado patoldgico. indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnéstica, especificidade diagnéstica, valor
preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de probabilidade, bem como os valores esperados em populagcoes normais e
afetadas nado se aplicam ao uso dos agentes azuladores da Leica Biosystems no contexto clinico.

Descarte
Os agentes azuladores devem ser descartados de acordo com os regulamentos do governo local.
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Nome do produto
Produtos agente de coloragao a azul Leica Biosystems.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems nao detetam ou avaliam um analito ou marcador. Os agentes de coloragao a azul
Leica Biosystems sao utilizados como um componente de um protocolo de coloragdao de hematoxilina e eosina (H&E). Quando
utilizados conforme recomendado, os agentes de coloracao a azul convertem a coloragao de complexos de hemateina-aluminio
ligados a cromatina de uma tonalidade avermelhada/roxo para uma cor roxo claro/azul.
Funcéao do produto
Os resultados obtidos com a utilizacao de agentes de coloragao a azul Leica Biosystems nao fornecem evidéncias médicas objetivas.
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems sao utilizados num protocolo de coloragao de H&E para melhorar o contraste de
nucleos corados de hematoxilina com outros componentes de células e tecidos. A amostra corada de H&E, quando interpretada por
um profissional formado, é usada juntamente com outras informacdes, como historial médico do doente, condigao fisica, para além
dos resultados de outros exames médicos de forma a realizar um diagnéstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems nao se destinam a detecao, definigao ou diferenciagdo de uma perturbacao,
condigao ou fator de risco especificos. A coloragao demonstrada com a utilizacao destes produtos, quando usados para o fim a que se
destina, fornece aos profissionais formados as informacgdes que poderao definir o estado fisiolégico ou patoldgico da amostra do
tecido.
Automacao
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems nao sao automaticos mas podem ser utilizados em plataformas de coloragao
automatizadas. A utilizagao numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizagao.
Qualitativo/Quantitativo
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems sao utilizados com coloragdes qualitativas.
Tipo de amostra
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems podem ser utilizados com amostras histoldgicas e citoldgicas fixadas ou frescas.
Populacao de teste
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems destinam-se a ser usados em qualquer doente que requeira avaliagao de tecido de
biopsia ou ressecgao para avaliagao de uma patologia ou doenca suspeita.
Utilizador previsto
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems destinam-se a ser utilizados por pessoal qualificado do laboratério e/ou designado.
Diagnéstico in vitro
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems destinam-se a utilizagao em diagnéstico /n vitro apenas.
Utilizador previsto
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems destinam-se a ser utilizados por pessoal do laboratério qualificado e/ou designado.

Principio de teste
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems funcionam através da conversao da coloragao de hematoxilina de avermelhado para
azulado em amostras de coloragdo de hematoxilina. Os agentes de coloragdo a azul devem ter um pH alcalino para promover uma
alteracao de coloracao de hematoxilina em amostras de tecido coradas.

Calibradores e controlos
Os agentes de coloracao a azul Leica Biosystems nao requerem a utilizagao de quaisquer calibradores ou controlos.

Limitacao do reagente
Nao sao aplicaveis limitacoes de reagente a estes produtos.
Produtos aplicaveis

Cédigo do produto Descricao do material

3802900 Surgipath Scott’s Tap Water Concentrate (473 ml [1 pint])
3802901 Surgipath Scott’s Tap Water Working Solution (3,8 | [1gal])
3802901E Surgipath Scott’s Tap Water Working Solution (5 1)
3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 Ready-To-Use (3,8 | [1gal])

NOTA: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regioes.
Materiais nao incluidos
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Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems foram concebidos para serem utilizados como parte de um protocolo de coloracao
de hematoxilina e eosina (H&E) que requer a utilizagdo de alcoois graduados, xileno ou substitutos de xileno, hematoxilina,
diferenciador e eosina.

Dispositivos necessarios
Os agentes de coloracao a azul Leica Biosystems podem ser utilizados em qualquer plataforma de coloracao automatica aberta ou
com um método de coloragdo manual e devem ser validados no ponto de utilizagao.

Conservacao e estabilidade
O produto é estavel nos 24 meses apos a producgao, se conservado a temperatura ambiente.
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C) num espago bem ventilado.
ATENCAO: Néo usar ap6s a data de validade.

Estabilidade durante o uso
A determinacgao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.

Esterilidade
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.

Adverténcias e precaucoes
Este produto e os protocolos associados ao produto, conforme fornecido pela Leica Biosystems nas instrucoes de utilizagao ou
desenvolvido pelo utilizador, devem ser validados no ponto de utilizagao pelo utilizador.

Estado de material infecioso
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems nao incluem qualquer material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e
apos a fixagao, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infegcoes e eliminados
com as devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalagao.

Instalacoes especiais
Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems devem ser utilizados de acordo com as diretrizes da instituigao.

Manuseamento de amostras
As amostras que se destinem a ser coradas com H&E que inclua agente de coloracao a azul devem ser fixadas com formalina
tamponada neutra.
Na sequéncia do processamento e impregnacao em parafina, corte os tecidos em cortes com a espessura padrao (2 -5 um).

Preparacao para uso

. Blue Buffer 8 RTU e Scott’s Tap Water Working Solution sao formulas prontas a utilizar, pelo que nao precisam de ser
alteradas ou diluidas de nenhuma forma.

e  Blue Buffer Concentrate (20X) tem de ser diluido antes da utilizagdo. Utilize uma (1) parte de concentrado, adicione
dezanove (19) partes de agua desionizada ou destilada para obter uma solugao ativa.

e  Scott's Tap Water Substitute Concentrate tem de ser diluido antes da utilizagcdo. Utilize uma (1) parte de concentrado para
nove (9) partes de dgua.
Exemplo: adicione 378,5 ml de concentrado num recipiente vazio de um galao e adicione dgua da torneira até o volume de
fluido atingir um (1) galao (3785 ml). Atencao: Abra lentamente o recipiente de Scott's Tap Water para libertar a pressao
acumulada.
Nota - Uma lavagem inadequada apds a imersao na solucgao ativa de Blue Buffer 8 ou Scott’s Tap Water pode afetar a
intensidade de coloragao pretendida.

Configuracao do protocolo:

Um protocolo de H&E tipico (Tabela 1) deve incluir lavagens com agua antes e depois da imersao em agente de coloragao a

azul.

O tempo de imersao recomendado num agente de coloragao a azul é de, no maximo, um minuto. A lavagem com agua que se

segue ao passo de azulamento remove quaisquer residuos de solugdo de azulamento e limita o transporte de solugao alcalina

para a eosina.

Tabela 1. Exemplo do protocolo de coloracao de H&E

Passos Acao Quimico Tempo (mm:ss)
Deparafinizar Xileno 3:00

2 Deparafinizar Xileno 3:00

3 Deparafinizar Xileno 3:00

4 Hidratagcao 100% alcool 2:00

5 Hidratagcao 100% alcool 1:00

6 Hidratagcao 100% alcool 1:00

Page 48 of 76



Agentes de coloracao a azul
[REF|3802900, 3802901, 3802901E, 3802915, 3802916, 3802918

7 Hidratagao 80% ou 95% alcool 1:00
8 Hidratacao Lavagem com agua 1:00
9 Coloracgao Hematoxilina progressiva 1:00 a 5:00
10 Lavagem Lavagem com agua 3:00
11 Diferenciacao Diferenciador 0:30 a 1:30
12 Lavagem Lavagem com agua 1:00
13 Azulamento Bluing Buffer 0:30 a 1:00
14 Lavagem Lavagem com agua 2:00
15 Desidratagao 80% a 95% alcool 1:00
16 Contracoloragao Eosina alcoolica 0:30 a 1:30
17 Lavagem Lavagem com agua 2:00
18 Desidratacgao 95% a 100% alcool 1:00
19 Desidratacgao 100% 4alcool 1:00
20 Desidratacgao 100% alcool 1:00
21 Limpar Xileno 2:00
22 Limpar Xileno 2:00
23 Limpar Xileno 2:00

Prontidao para uso

Depois de diluir a versao concentrada de um agente de coloragao a azul, ou se for utilizada uma férmula pronta a utilizar, deite todo o
reagente no recipiente do reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estagao.

Controlo de qualidade

Deve incluir laminas de controlo de rotina contendo tecido fixo e processado de forma semelhante a das amostras dos testes, por
forma a garantir o desempenho e funcionamento adequados dos reagentes.

Resultados esperados

Ao seguir as instrugdes de utilizacdo, os nucleos celulares apresentarao uma coloracao roxa clara/azul.

Desempenho analitico

Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems nao sao utilizados para detetar um analito ou marcador especifico. Estes produtos
sao utilizados em conjunto com outros produtos num sistema com protocolo de coloracdo de hematoxilina e eosina para corar
nucleos celulares de azul e tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrécitos com varios tons de laranja, rosa e vermelho.
Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e
reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detecao e quantificagao, faixa de medicao, linearidade,
ponto de corte, incluindo a determinagao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras de interferéncias
enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico

Os agentes de coloragao a azul Leica Biosystems nao se destinam a ser usados como meio de dete¢ao de uma doenca, processo
patologico ou estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade diagnostica, valor
preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verossimilhanca e valores esperados em populagcoes normais e afetadas, nao se
aplicam ao uso dos agentes de coloragao a azul Leica Biosystems num contexto clinico.

Eliminacao

Os agentes de coloracao a azul devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 EE Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EUA C E Holanda

(1-844-534-2262) cepartner4u.eu
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Denumirea produsului
Agent de albastrire Leica Biosystems.

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Agentii de albastrire Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker. Agentii de albastrire Leica Biosystems sunt
utilizati ca o componenta a unui protocol de colorare cu hematoxilina si eozina (H&E). Atunci cand sunt utilizati conform recomandarilor, agentii
de albastrire convertesc coloratia complexelor de hematina-aluminiu legate cu cromatina dintr-o nuanta rosie/violeta mata intr-o coloratie
violetd/albastra stralucitoare.
Functia produsului
Rezultatele obtinute prin utilizarea agentilor de albastrire Leica Biosystems nu ofera dovezi medicale obiective. Agentii de albastrire Leica
Biosystems sunt utilizati intr-un protocol de colorare cu H&E pentru a spori contrastul nucleelor colorate cu hematoxilina fata de alte
componente ale celulelor si tesuturilor. Atunci cand este interpretata de un profesionist instruit, proba colorata cu H&E este utilizatd impreuna
cu alte informatii precum istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si cu rezultatele altor teste medicale, pentru a formula un
diagnostic medical.
Informatii specifice oferite
Agentii de albastrire Leica Biosystems nu sunt destinati pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite tulburari, a unei anumite
afectiuni sau a unui anumit factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestor produse, atunci cand este utilizata in scopul intentionat,
ofera profesionistilor instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare
Agentii de albastrire Leica Biosystems nu sunt automatizati, dar pot fi folositi pe platforme automatizate de colorare. Utilizarea pe o platforma
automatizata trebuie validata la punctul de utilizare.
Calitativ/Cantitativ
Agentii de albastrire Leica Biosystems sunt utilizati cu coloranti calitativi.
Tip de probe
Agentii de albastrire Leica Biosystems pot fi utilizati cu probe histologice si citologice fixate sau proaspete.
Populatie de testare
Agentii de albastrire Leica Biosystems sunt destinati utilizarii la orice pacient care necesita evaluarea biopsiei sau rezectia tesutului pentru
evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.
Utilizator vizat
Agentii de albastrire Leica Biosystems sunt destinati utilizarii de catre personalul calificat al laboratorului si/sau desemnatul laboratorului.

Diagnosticare /n Vitro
Agentii de albastrire Leica Biosystems sunt destinatii utilizarii doar pentru diagnostic in vitro.

Utilizator vizat
Agentii de albastrire Leica Biosystems sunt destinati utilizarii de catre personalul si/sau desemnatul calificat al laboratorului.

Principiu de testare
Agentii de albastrire Leica Biosystems actioneaza prin convertirea coloratiei hematoxilinei dintr-o nuanta rosiatica in una albastruie in probele
cu colorant de hematoxilina. Agentii de albastrire trebuie sa aiba un pH alcalin pentru a promova o schimbare de culoare a hematoxilinei in
probele de tesut colorat.

Calibratoare si mijloace de control
Agentii de albastrire Leica nu necesita utilizarea niciunui calibrator sau a unui mijloc de control.

Limitarea reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru aceste produse.
Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

3802900 Concentrat de substituent pentru apa de la robinet Scott Surgipath [473 ml (1 pinta)]
3802901 Solutie de lucru de substituent pentru apa de la robinet Scott Surgipath [3,8 | (1 gal)]
3802901E Solutie de lucru de substituent pentru apa de la robinet Scott Surgipath (5 I)
3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 gata pentru utilizare [3,8 | (1 gal)]

NOTA: Este posibil ca produsele enumerate aici s& nu fie disponibile n toate regiunile.

Materiale care nu sunt incluse
Agentii de albastrire Leica Biosystems sunt conceputi pentru a fi utilizati ca parte a unui protocol de colorare cu hematoxilina si eozina (H&E)
care necesita utilizarea de alcooli gradati, xilen sau Tnlocuitori de xilen, hematoxiling, diferentiator si eozina.

Dispozitive necesare
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Agentii de albastrire Leica Biosystems pot fi utilizati pe orice platforma de colorare automatizata deschisa sau cu o metoda de colorare
manuala si trebuie validati la punctul de utilizare.

Depozitare si stabilitate
Produsul va fi stabil timp de 24 de luni dupa productie atunci cand este depozitat la temperatura ambianta.
Depozitati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C) intr-un loc bine ventilat.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utiliz&rii.
Sterilitate
Agentii de albastrire Leica Biosystems nu sunt produse sterile.

Avertismente/precautii
Acest produs si protocoalele asociate cu produsul, indiferent daca sunt furnizate de Leica Biosystems in aceasta instructiune pentru utilizare
sau dezvoltate de utilizator, trebuie sa fie validate la punctul de utilizare de catre utilizator.

Starea materialului infectios
Agentii de albastrire Leica Biosystems nu includ niciun fel de material infectios. Totusi, probele, inainte si dupa fixare, precum si toate
materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii si trebuie eliminate ludnd masurile de
precautie corespunzatoare regulilor unitétii.

Conditii speciale
Agentii de albastrire Leica Biosystems trebuie utilizati conform ghidurilor unitatii.

Manevrarea probelor
Probele destinate a fi colorate cu H&E care includ agenti de albastrire trebuie sa fie bine fixate cu formalina neutra tamponata.
Ca urmare a procesarii si a includerii in parafina, sectiunile de tesut au grosimea standard de (2 — 5pm).

Pregatirea pentru utilizare

e  Blue Buffer 8 RTU si solutia de lucru de substituent pentru apa de la robinet Scott sunt formule gata de utilizare si, prin
urmare, nu trebuie modificate sau diluate n niciun fel.

e  Concentratul Blue Buffer (20X) trebuie diluat nainte de utilizare. Utilizati o (1) parte de concentrat, adaugati nouasprezece (19)
parti de apa deionizata sau distilaté pentru a obtine solutia de lucru.

e Concentratul de substituent pentru apa de la robinet Scott trebuie diluat Tnainte de utilizare. Utilizati o (1) parte de concentrat la
noua (9) parti de apa.
Exemplu: adaugati 378,5 ml de concentrat intr-un recipient gol cu capacitatea de un galon, apoi adaugati apa de la robinet pana
cand volumul de lichid ajunge la 3785 ml (1 galon). Atentie: Deschideti recipientul pentru substituentul pentru apa de la robinet Scott
pentru a elibera presiunea.
Nota - Spalarea inadecvata dupa scufundarea in solutia de lucru Blue Buffer 8 sau de substituent pentru apa de la robinet Scott
poate afecta intensitatea dorita a colorarii.

Configurarea protocolului:

Un protocol tipic H&E (Tabelul 1) trebuie sa includa spalari cu apa inainte si dupa scufundare intr-un agent de albastrire.

Timpul recomandat de scufundare ntr-un agent de albastrire nu depaseste un minut. Spalarea cu apa care urmeaza etapei de albastrire

elimina orice solutie rezidualad de albastrire si limiteaza transferul solutiei alcaline in eozina.

Tabelul 1. Exemplu de protocol de colorare cu H&E

Pasi | Actiune Agenti chimici Timp (mm:ss)
Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

2 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

3 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

4 Hidratare Alcool 100% 2:00

5 Hidratare Alcool 100% 1:00

6 Hidratare Alcool 100% 1:00

7 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

8 Hidratare Spalare cu apa 1:00

9 Colorare Hematoxilina progresiva 1:00 pana la 5:00

10 Spalare Spalare cu apa 3:00

11 Diferentiere Diferentiator 0:30 panala 1:30

12 Spalare Spalare cu apa 1:00

13 Albastrire Solutie tampon de albastrire | 0:30 pana la 1:00
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14 Spalare Spalare cu apa 2:00
15 Deshidratare Alcool 80% pana la 95% 1:00
16 Contracolorare Eozina alcoolica 0:30 panala 1:30
17 Spalare Spalare cu apa 2:00
18 Deshidratare Alcool 95% pana la 100% 1:00
19 Deshidratare Alcool 100% 1:00
20 Deshidratare Alcool 100% 1:00
21 Curatare Xilen 2:00
22 Curatare Xilen 2:00
23 Curatare Xilen 2:00

Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa ce versiunea concentrata a unui agent de albastrire este diluata corespunzator sau daca se foloseste formula gata de utilizare, turnati tot
reactivul in recipientul de reactiv. Asezati recipientul de reactiv inapoi in statia corespunzatoare.

Controlul calitatii
Inainte de utilizarea obisnuitd, trebuie folosite lamele de control de rutina al calitatii, ce contin tesuturi fixate si prelucrate Th mod similar cu
probele de testare, pentru a se asigura ca reactivii au un randamentul adecvat.

Rezultate asteptate
Urmand instructiunile de utilizare, nucleele celulare vor prezenta o culoare violet/albastra stralucitoare.

Performanta analitica
Agentii de albastrire Leica Biosystems nu sunt utilizati pentru a detecta un anumit analit sau marker. Aceste produse sunt utilizate impreuna cu
alte produse Tntr-un sistem de protocol de colorare cu hematoxilina si eozina pentru a colora nucleul celulelor in albastru si tesutul conjunctiv,
citoplasma, muschii si eritrocitele in diferite nuante de portocaliu, roz si rosu. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea
analitica, veridicitatea (eroare sistematica), precizia (repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie),
limitele de detectare si cuantificare, masurarea intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea
probei si manevrarea si controlul interfetelor relevante endogene si exogene, reactiile incrucisate nu se aplica performantei acestui sistem.

Performanta clinica
Agentii de albastrire Leica Biosystems nu sunt destinati utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces ori a
unei anumite stari de natura patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea diagnosticarii, specificitatea diagnosticarii, valoarea
de predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de probabilitate, precum si valorile anticipate ale populatiei obisnuite si ale celei
afectate, nu se aplica utilizarii agentilor de albastrire Leica Biosystems n conditii clinice.

Eliminare
Agentii de albastrire trebuie eliminati in conformitate cu reglementarile locale.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
SUA C E Olanda

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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NMoacuHuBaowme peakTmBbl
[REF| 3802900, 3802901, 3802901E, 3802915, 3802916, 3802918

HaumeHoBaHue npoaykTa
MoacuHmBaloLWwme peakTuBbl komnaHum Leica Biosystems.

O6nacTb NnpUMeHeHust
O6GHapyxeHue/usmepeHue
MoacuHmBaloLme peakTyBbl KOMMNaHWK Leica Biosystems He 0BGHapyuBatoT U HEe N3MEPSIOT coaepXXaHe aHanMsnpyemMbix BeLLecTB 1nm
MmapkepoB. NofcuHmBatoLme peakTvBbl KoMnaHuu Leica Biosystems npumeHstoT B kayecTBe KOMMNOHEHTa NPOTOKOMa OKpaLUVBaHUS
reMaToKCUIIMHOM-303VHOM. [1pn pekoMeHA0BaHHOM NPYMEHEHWN NMOACUHUBAIOLLME PeakTMBbI NpeobpasyoT okpaluvMBaHNe CBSI3aHHbIX C
XPOMaTUHOM reMaTUH-antoMUHNEBBIX KOMMNIIEKCOB U3 TYCKIOro KpacHO-hMOoNeToBOro OTTEHKA B APKUIA (OMONETOBO-CUHWIA.
®DyHKLUMOHaNbHOe Ha3Ha4YeHne NPoAyKTOB
PesynbTaTtbl, Nony4yeHHbIe C NPUMEHEHNEM NOACMHUBAKOLLMX peakTMBOB KomnaHum Leica Biosystems, He npeacTaBnsiioT coboii 06 bEKTUBHbBIX
MeAMLUMHCKMX AaHHbIX. [ToAcMHMBaOLWME peakTuBbl KOMMNaHuu Leica Biosystems nprmeHstoT B poToKonax okpaluvBaHWUs reMaToKCUITMHOM-
303MHOM AJ15 YCUINEHUS KOHTPacTa Mexay OKpalleHHbIMV reMaTOKCUIMHOM SA4paMu U APYrMMU KOMMOHEHTaMM KNeTOK U TkaHew. OKpalueHHble
reMaToKCUMIIMHOM-303UHOM NpenapaTbl, MHTEPNPETUPOBAHHbIE KBANMMULIMPOBaHHBLIM CNELanncToM, NCNOMb3YIOT AMs MOCTaHOBKM
MEeAMLMHCKOTrO AnarHosa BMecTe C APYrMMU AaHHbIMM, Hanpumep nctopuen 6onesHu naumeHTa, nokasatensaMmm usnyeckoro COCTOSHNS 1
pe3ynbTaTamu ApYrmx MEANLIMHCKUX NCCneaoBaHuin.
CneumnanbHble XapaKTepPUCTUKN
MoacvHmBatowme peakTmeBbl KoMNaHuu Leica Biosystems He npegHasHaveHbl A4nsa obHapyxeHus, onpeaenexns nnu amdpdepeHuMpoBaHns
KOHKPETHbIX HapyLLEHWI, COCTOAHWI Mnn daktopos pucka. OkpaluvBaHue, BbINOMTHEHHOE C MOMOLLbIO 3TUX NPOAYKTOB, NPU UX UCMONbL30BaHUN
No Ha3HaYeHWo NPefoCTaBnseT KBanMduuMpoBaHHbLIM cneumanucTaMm nHopMaLmio, NO3BOSIOLLYI0 onpeaennTb MrU3nonornyeckoe nnm
naTonornyeckoe coctosiHne obpasua TKaHu.
AsTomaTtusauusa
MoacvHmBatowme peakTvBbl KoMNaHuu Leica Biosystems He aBTomaTnanmpoBaHbl, HO X MOXHO MCMONb30BaTh B Npnbopax Ans
aBTOMaTV3NPOBAHHOIO OKpaluuBaHus. icnonb3oBaHne B npnbopax aBTOMaTU3MPOBAHHOIO OKpaLLMBaHWSA NMOANEXUT Banugaummn B Mecte
NpUMEHEHMS.
KauecTBeHHOe nnu KkonuyecTtBeHHoe
MoacvHmBatowme peakTvBbl KOMNaHWUK Leica Biosystems npuMeHsioT Ans ka4eCTBEHHOrO OKpaLUVBaHWS.
Tun obpasua
MoacvHmBatowme peakTmBbl KOMNaHuK Leica Biosystems MoxHO ncnonb3oBaTthb € (PMKCMPOBaHHBIMW UK CBEXMMU 0bpasuamu Ans
MMCTOMNOMMYECOro U LUTOMOrMYECKOro NCCreaoBaHNS.
AHanusnpyemas nonynsuus
MoacvHmBatowme peakTvBbl KOMNaHuM Leica Biosystems npegHasHayeHbl Ans npUMeHeHust y nobbiX NaUMeHTOB, HYXAALWMXCS B
ncenefoBaHuy BUOMCUIAHBIX UMK pe3eLmpoBaHHbIX 06pasLOB TKaHeN C Lienbio onpeaeneHns nogo3pesaeMoin naTonormm unv 3abonesaHus.
LleneBow nonb3oBarenb
MoacvHmBatowme peakTmBbl KOMNaHuK Leica Biosystems npegHasHayeHbl Ans npyumMeHeHust KBannuumpoBaHHbIMU
COTpyAHVKamMu nabopaTtopuii n (Mnn) HasHaYeHHbIMK nabopaTopven nuuamm.

OunarHocTtuka In Vitro
MoacuHmBatoLme peakTyBbl KOMNaHWK Leica Biosystems npegHasHayeHbl TONbKO ANS UCMOMNb30BaHWS B AWArHOCTUKe in vitro.
LleneBoi nonb3oBarenb
MoacuHmBatoLme peakTBbl KOMMNaHWK Leica Biosystems npegHasHayeHbl A4ns NpUMeHeHnst KBanuuuMpoBaHHLIMU
COTpYAHVKamMu nabopaTtopuii n (Mnu) Ha3HaYeHHbIMU NLAMK.

MpuHUMN NpoBeaeHUs aHanusa
MoacvHmBatowme peakTmBbl KOMNaHuK Leica Biosystems npeobpa3sytoT LBeT remaToKCUMHa C KpacHOBATOro 40 CMHEBATOro OTTEHKa B
obpa3suax, okpalleHHbIX reMaToKCMMHoM. MoacuHMBatoLLmMe peaKTVBbl AOMKHbBI MMETb LenoyHon pH ans obneryeHus n3ameHeHus LseTa
OKpaLLEeHHbIX reMaTOKCUITMHOM 06pasLioB.

Kannbpartopbl 1 KOHTponu
MoacvHmBatowme peakTvBbl KOMNaHuu Leica Biosystems He TpebytoT npumeHeHns kanMbpaTopoB Uy KOHTPOEN.

OrpaHu4YeHus Mo peakTMBaM
K aTum npofykTtam He NPUMEHUMbI Kakue-NTMGo orpaHUyeHrsi Mo peakTUBaM.
MpUMeHUMble NPOAYKTbI

Koa npoaykra OnucaHue matepuana

3802900 KoHueHTpaTt Surgipath Scott’'s Tap Water (473 mn, 1 nuHTa)

3802901 Pab6ounin pactBop Surgipath Scott’s Tap Water (3,8 i, 1 ranmnoH)

3802901E Pab6ounin pacTtBop Surgipath Scott's Tap Water (5 n)

3802915 MoacuHmBatowmin 6ydep SelecTech 8 (500 mn)

3802916 MoacuHuBatowmii 6ydpep SelecTech 8 (4—500 mr)

3802918 [oTOBBIV K NPUMeHeHNto noacuHvBatoLwmn bydep SelecTech 8 (3,8 n, 1 rannoH)

MPUMEYAHUE. MNMepeuncneHHble 34ecb NPOAYKTbI MOTYT ObITb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPbIX PErMOHAX.
MaTtepuansl, He BXxoAsLme B KOMNIEKT
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MoacvHmBatowme peakTvBbl KOMNaHWu Leica Biosystems npegHasHaueHbl ANs NPUMEHEHUSI B MPOTOKOMaxX OKpalUMBaHUS reMaToOKCUITMHOM-
303VHOM, KOTOpble TPEBYOT UCMONb30BaHNS pasHbIX KOHLEHTPaLUiA CrMpTa, KCUIora Unm ero 3aMeHuTenem, reMaTokcunuHa,
anddepeHUmpytoLLero pacteopa 1 303uHa.

Heob6xopumele ycTpoiicTBa
MoncuHMBatoLLMe peakTVBbl koMnaHum Leica Biosystems MOXHO NpyMeHsiTb B Mio6OM OTKPBITOM aBTOMaTU3UpOBaHHOM NpuGope Ans
OKpaLUMBaHWS UMW NPU PYYHOM OKpaLLMBaHWW, NPUYEM 3TV METOAbI NOANEXAT BanMaaLmm B MECTE NMPUMEHEHUS.

XpaHeHue n cTabunNbLHOCTL
MpoaykT coxpaHseT CTabunbHOCTb B TEYEHUE 24 MecsILEB XpaHEeHWsi NPy KOMHATHOW TemMneparype.
XpaHuTe peakTusbl Npn KOMHaTHOW TemnepaType (15—-30 °C) B XOPOLLO BEHTUNIMPYEMOM NOMELLEHUN.
BHUMAHME! 3anpeluaeTcs UCnonb3oBaHUe Nocre UCTEYEHUsI Cpoka rogHOCTM.

CTabunbHOCTb BO BpeMsA Ucnosfib3oBaHusA
CtabunbHOCTb BO BpeMa UCNoJib30BaHUA onpenendeT nonb3oBaTerb.

CTepunbHOCTb
MoacuHyBaloLWwme peakTuBbl KOMNaHuUKM Leica Biosystems HecTepunbHbl.

MpenynpexaeHns U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
OTOT NPOAYKT M CBA3AHHbIE C HAM NPOTOKOIbI, MPeAoCTaBEHHbIE KOMNaHuel Leica Biosystems B 37O MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHNIO UMK
pa3spaboTaHHble nonb3oBaTenem, nognexar Banvaaummn nonb3oBaTenem B MecTe NpuMeHeHus.

Cratyc nHdmumpylowero marepuana
MoacvHmBatoLme peakTBbl KOMNaHWK Leica Biosystems He cogepaT kakux-nnbo nHuumpyowmx matepmanos. OgHako obpasLbl A0 U
nocne duKcaumu, a Takke BCe KOHTaKTMPYIOLLME C HUMU MaTepuarbl creayeT cuntaTtb CrnocobHbIMM K nepegayde MHAEKLMK; Npu nx yaaneHum
B OTXOAbI criegyeT cobniogaTb Haanexalume Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTY COMMAacHO MHCTPYKLUMAM BaLLero y4pexaeHus.

Ocobble nomelueHus
MoacvHmBatowme peakTvBbl KOMNaHuu Leica Biosystems crnegyeT npMMeEHSATb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMSIMW NO paboTe B MOMELLEHUN.

O6pauieHue c obpasuamm
O6pasubl, Noanexalume oKpaLMBaHWIO reMaToKCMIIMHOM-3031HOM C MPYMEHEHNEM MOACUHMBAIOLLMX PEaKTMBOB, criedyeT XOPOLLO
duKcnpoBaTb HENTpanbHbIM 3abydepeHHbIM (POPManuHOM.
Mocne obpaboTku 1 3anmBkM B NnapaduH caenanTte cpesbl TKAHU CTaHAAPTHOW TOMLWMHBI (2—5 MKM).

MoaroToBKa K NPUMeEHeHUI0

. MopcuHuBatowmm 6ycep 8 RTU n pabounn pactBop Scott’s Tap Water roToBbl K NPUMEHEHNIO 1 NOITOMY HE TPEOYIOT HUKaKNX
N3MEHEHUN Unn pasBedeHus.

e  KoHueHTpaT nopcuHuBatollero 6ydepa (20X) cneayet passoauTb neped nprMeHeHveM. [ins nonyveHns paboyero pactsopa
cMeluaite ogHy (1) YacTb KOHUEHTpaTa ¢ AeBATHaauaTtbio (19) YyacTamm 4EVOHU3NPOBaAHHOW UMW AUCTUNNIMPOBAHHON BOAbI.

e  KoHueHTpaT 3ameHuTens Scott’s Tap Water cnegyet passoanTb nepeq npumeHeHnem. Cveluarite ogHy (1) 4acTb KOHUEHTpaTa ¢
AeBsTbio (9) YacTamm Boabl.
Mpumep: BHecuTe 378,5 MN KOHLEHTpaTa B NMyCTOW KOHTENHep BMecTuMocTbio 3,8 n (1 rannoH) n gobasbTe BOAONPOBOAHON BOAbI
00 KoHe4yHoro obbema 3,8 n (1 rannon). BHUMAHMWE! OtkpbiBaiiTe koHTeHep ¢ Scott’'s Tap Water megneHHo aonsi CHUXeHus
HaKOMMEHHOro AaBneHus.
MpumeyaHue: HegocTaTouHasi MPOMBIBKA MOCe NorpyxeHust B pabounin pacTBop nogcuHusatoLero bydgepa 8 unum Scott’'s Tap
Water MmoxeT NoBnuMSTb Ha Xenaemyt MHTEHCUBHOCTb OKpaLUVBaHWS.

HacTtpoiika npotokona

TWNUYHBIN NPOTOKOI OKPAaLUMBAHUS rEMaTOKCUITMHOM-303MHOM (Tabnuua 1) 4ormKeH BKoYaTb NPOMbBIBKY BOAOW A0 M MOCHE NOrpy>KeHns

B MOACWHMBAIOLLMIA PEaKTUB.

PekomeHayeTcs norpyxeHve B NOACUHUBAIOLLMIA peakTuB He Bonee yeM Ha oaHy MUHYTY. MNpoMbiBka BOAOW NOCNe NOACUHUBAHNSA

yAanseT ocTaTku NOACUHUBAIOLLETO pacTBopa M OrpaHWYMBaeT NePEHOC LEMOYHOro pacTBopa B 303VH.

Ta6bnuua 1. NMpumep NpPOTOKONa OKpalNBAHNUA FEMaTOKCUITUHOM-303UHOM

dTtan OenctBue PeakTtus Bpems (Mm:cc)
1 OenapaduHunposaHun{ Kcunon 3:00
2 OenapaduHunposaHun{ Kcunon 3:00
3 OenapaduHunpoBaHun{ Kcunon 3:00
4 Mmapatauus 100 % cnupT 2:00
5 Mmapatauus 100 % cnupT 1:00
6 Mmapatauus 100 % cnupT 1:00
7 Mmapatauus 80 % wunu 95 % cnupT 1:00
8 Mmapatauus [MpombiBKa BOgOWM 1:00
9 OkpaluvBaHue MporpeccuBHoe okpawusad OT 1:00 go 5:00
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10 [NpombiBKa MpombiBKa BOAOM 3:00
11 OnddepeHumposka | AudpcbepeHumpyrowmii pact| OT 0:30 go 1:30
12 [NpombiBKa MpombiBKa BOAOM 1:00
13 MoacuHnsaxne MoacuHuBarowmn bydep Ot 0:30 go 1:00
14 lMpombiBKa lMpombiBKa BogoW 2:00
15 Oerngpataums Cnmpt o1 80 o 95 % 1:00
16 KoHTpacTHoe okpalwy CnupToBouM 303UH OT10:30 go 1:30
17 MpombiBKa lMpombiBka BoAoW 2:00
18 Oerngpataums CnmpT o1 95 o 100 % 1:00
19 OervppaTaums 100 % cnupT 1:00
20 OernppaTaums 100 % cnupT 1:00
21 OcBeTneHne Kennon 2:00
22 OcBeTtneHne Kennon 2:00
23 OcseTnexve Kennon 2:00

FOTOBHOCTb K MICNONb30BaHUIO
Mocrne npaBunbHOro pasBeAeHUst KOHLEHTPaTa NOACUHMBAIOLLEro peakTMBa Unu B Criyyae NPUMEHEHUs TOTOBOTO K NPUMEHEHUIO cocTaBa
3anelnTe BeCb peakTUB B COCYA Ansi peakTnBoB. MomecTuTe cocyn Ans peakTMBOB 06paTHO B COOTBETCTBYHOLLYIO YCTAHOBKY.

KoHTponb kauectBa
MpeameTHble cTekna Ans perynsipHo BbIMONIHAEMOro KOHTPONS KayecTBa, CoAepXalume TKaHb, 3adMKCMPOBaHHYO0 1 06paboTaHHyo
aHarnormyHo Tomy, kak pukcrpoBaHbl 1 o6paboTaHbl nccnegyemble obpasLbl, HEO6X0AMMO UccnefoBaTh A0 Ha4Yana perynsapHoro
npyYMeHeHus1, YTobbl rapaHTUPOBaTh Haanexatilee PyHKLMOHMPOBAHNE PeaKkTBOB.

OxupaeMble pe3ynbTaTbl
Mpw BBINOMHEHWUN UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO SiAPA KNETOK AOMKHbI ObiTb OKpaLleHbl B IPKO-pUONETOBbIN UMW CUHUIA LBET.

AHnanuTtnyeckne yHKLMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKN
MoacvHmBatowme peakTvBbl KOMNaHuK Leica Biosystems He npuMeHsoT Ans 06HapyXeHUst KOHKPETHOroO aHann3npyemoro BeLlecTsa unm
Mapkepa. OTu npenapaTbl MCMOMb3YIOT B KOMMNMEKCe C APYrMMU NpenapaTtamMu B CUCTEME OKpaLUMBaHUS FeMaTOKCUITMHOM-303MHOM C LiefNblo
OKpaLuVBaHWsA s4ep KNeToK B CUHWUIN LBET 1 OKPaLLUMBaHUS COEQNHUTENBHOW TKaHW, LMTOMMa3Mbl, MbILLEYHOW TKaHN U 3PUTPOLIMTOB B pasHble
OTTEHKV OPaHXeBOro, PO30BOro MM KpacHoro. Takwe aHanuTuyeckie napameTpbl, Kak aHanuTndeckas YyBCTBUTENMbHOCTb, aHanMTu4eckas
cneunguyHOCTb, NPaBUNBbHOCTL (CUCTEMaTUYeckas owmbka), NPeLM3NOHHOCTb (MOBTOPSAEMOCTb U BOCMPOU3BOAUMOCTbL), TOYHOCTL (Ha OCHOBE
NpaBUMNbLHOCTM N NPELM3NOHHOCTN), Npeaernbl 0bHapY>XeHNs 1 KONMYECTBEHHOTO ONMpeAeneHns, Ananas3oH U3MepeHns, MMHENHOCTb, OTCeYKa,
BKItOYas onpefeneHne COoTBETCTBYIOLLMX KpUTEPUEB B3ATUSI 0OPas3LIOB 1 06paLLeHNs C HUMW, a Takke KOHTPOIb PeneBaHTHbIX SHAOTEHHbIX U
3K30reHHbIX NMOMeX U NepeKkpecTHbIX peakuuin He ABMATCA dakTopaMmu, onpeaensoLwmnMmn MYHKLUMOHANbHbIE XapaKTepUCTUKN AaHHON
CUCTEMBI.

KnuHunyeckune pyHKLUMOHaNbHbIe XapaKTepUCTUKK
MoacvHmBatowme peakTvBbl KOMMNaHuK Leica Biosystems He npegHasHaveHbl A4NA NPUMEHEHNS B Ka4ecTBe CpeacTB obHapyKeHus
KOHKpEeTHOro 3aboneBaHunsi, NaTonorn4eckoro npoLecca Unm cocTosHMA. K KnmHMyeckomay 1crnosib3oBaHMIo MOACUHUBAIOLLIMX PEaKTUBOB
komnaHuu Leica Biosystems He npuMeHUMbI Takne nokasaTenu PyHKUMOHANbHbLIX KIIMHUYECKUX XapakTepucTUK, Kak AuarHocTuyeckas
YyBCTBUTENBHOCTb, ANArHOCTU4ecKas cneundr4HOCTb, MPOrHOCTUYECKas 3HAaYMMOCTb MOMNOXUTENBHOIO pesyrnbTaTta, NPorHocTnyeckas
3HaYMMOCTb OTpULLATENBHOTO pesynbTarta, OTHOLLEeHWe NpaBaonoaobus, a Takke oXvaaeMble 3Ha4YEHUA B HOPMarnbHOW 1 aHOMaslbHOM
nonynsaumsix.

YpaneHue B oTxoAbl
MopcuHmBatowme peakTuBbl crneayeT yaanaTtb B OTX0Abl B COOTBETCTBUN C TpeGOBaHI/IﬂMI/I MECTHbIX HOPMAaTUBHbIX OOKYMEHTOB.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartnerd4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA (CLLA) C E The Netherlands
(Huoepnangb!)

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Ime izdelka
Izdelki reagentov za modrenje Leica Biosystems.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Reagenti za modrenje Leica Biosystems ne zaznavajo in ne merijo analita ali oznaCevalca. Reagenti za modrenje Leica Biosystems se
uporabljajo kot komponenta protokola za barvanje s hematoksilinom in eozinom (H&E). Ce se jih uporablja skladno s priporogili, reagenti za
modrenje spremenijo barvo kompleksov hemateina-aluminija, ki so vezani na kromatin, iz bledega odtenka rdece/roznate v svetlo
vijoli€éno/modro barvo.
Namen izdelka
Rezultati, dobljeni z uporabo reagentov za modrenje Leica Biosystems, ne dajejo objektivhih medicinskih dokazov. Reagenti za modrenje Leica
Biosystems se uporabljajo v protokolih barvanja s hematoksilinom in eozinom za povecanje kontrasta jeder in drugih komponent celic in tkiv s
hematoksilinom. Vzorec, obarvan s hematoksilinom in eozinom, ki ga pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so
bolnikova anamneza, fizi€no stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, uporabi za diagnosticiranje bolezni.
Zagotovljeni specifi¢ni podatki
Reagenti za modrenje Leica Biosystems niso namenjeni za zaznavanje, dolo¢anje ali diferenciacijo toéno dolo¢ene motnje, stanja ali
dejavnikov tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo teh izdelkov, ko ga uporabljate v skladu s predvideno uporabo, usposobljenim
strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fiziolosko ali patoloSko stanje tkivhega vzorca.
Avtomatizacija
Reagenti za modrenje Leica Biosystems niso avtomatizirani, vendar se jih lahko uporablja na avtomatiziranih platformah za barvanje. Na tej
tocki uporabe je treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.
Kvalitativno/kvantitativno barvanje
Reagenti za modrenje Leica Biosystems se uporabljajo s kvalitativnimi barvaniji.
Tip vzorca
Reagenti za modrenje Leica Biosystems se lahko uporabljajo s fiksnimi ali svezimi histoloskimi in citolo$kimi vzorci.
Populacija za preskusanje
Reagenti za modrenje Leica Biosystems so namenjeni za uporabo pri vseh bolnikih, pri katerih je treba oceniti tkiva iz biopsije ali resekcije za
oceno suma na patoloski proces ali bolezen.
Predvideni uporabnik
Reagente za modrenje Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje in/ali pooblasena oseba.

Diagnostika /n Vitro
Reagenti za modrenje Leica Biosystems so namenjeni samo za in vitro diagnostiko.

Predvideni uporabnik
Reagent za modrenje Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje in/ali poobla$¢ena oseba.

Princip preskusanja
Reagenti za modrenje Leica Biosystems delujejo, tako da spremenijo obarvanje s hematoksilinom iz rde¢kastega v modrikast odtenek na
vzorcih, obarvanih s hematoksilinom. Reagenti za modrenje imajo bazi¢ni pH za pospesitev spremembe barvanja hematoksilina v obravanih
vzorcih tkiva.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Reagenti za modrenje Leica Biosystems ne potrebujejo uporabe nobenih kalibracijskih ali kontrolnih spojin.

Omejitev reagentov
Za te izdelke ne veljajo nobene omejitve reagentov.
Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala

3802900 Vodni koncentrat Surgipath Scott's Tap Water Concentrate (473 ml (1 pt))

3802901 Delovna raztopina Surgipath Scott's Tap Water Working Solution (3,8 | (1 galona))
3802901E Delovna raztopina Surgipath Scott's Tap Water Working Solution (5 I)

3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4 x 500 ml)

3802918 Za uporabo pripravljeno reagent SelecTech Blue Buffer 8 Ready-To-Use (3,8 | (1 galona))

OPOMBA: Izdelki, navedeni tukaj, morda niso na voljo v vseh regijah.

Materiali, ki niso vkljuéeni
Modrilni reagenti Leica Biosystems so oblikovani za uporabo kot del protokola barvanja s hematoksilinom in eozinom (H&E), pri katerih je treba
uporabiti alkohole z dolo¢eno odstotno vrednostjo, ksilen ali nadomestke ksilena, hematoksilin, sredstva za diferenciacijo in eozin.

Zahtevane naprave
Reagente za modrenje Leica Biosystems se lahko uporablja na vseh odprtih avtomatiziranih platformah za barvanja ali skupaj z metodo
ro¢nega barvanja, njihovo uporabo pa je treba potrditi na lokaciji uporabe.
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Skladisc¢enje in stabilnost
I1zdelek je stabilen 24 mesecev po izdelavi, e se ga shranjuje pri sobni temperaturi.
Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C) na dobro prezratenem mestu.
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Stabilnost med uporabo
Uporabniki morajo sami presoditi o dolo¢anju stabilnosti med uporabo.

Sterilnost
Reagenti za modrenje Leica Biosystems niso sterilni.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Ta izdelek in protokol(e), povezana z izdelkom, e ga je zagotovila druzba Leica Biosystems v teh navodilih za uporabo ali jih je razvil
uporabnik, je treba potrditi na lokaciji uporabe s strani uporabnika.

Status kuznega materiala
Reagenti za modrenje Leica Biosystems ne vklju€ujejo nikakrSnega kuznega materiala. Vendar pa morate z vzorci, pred fiksiranjem in po njem,
in vsemi materiali, s katerimi so prisli z njimi v stik, ravnati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri njihovem odstranjevanju slediti ustreznim
previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.

Posebne ustanove
Reagente za modrenje Leica Biosystems je treba uporabljati skladno s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Vzorci, ki se jih lahko barva s hematoksilinom in eozino, ki vklju€ujejo reagente za modrenje, je treba dobro fiksirati z nevtralnim pufranim
formalinom.
Po obdelavi in vklapljanju v parafin, tkiva razrezite na standardno debelino (2-5 pm).
Priprava na uporabo
. Blue Buffer 8 RTU in Scott’s Tap Water Working Solution so formule, ki so pripravljene za uporabo, zato jih ni treba spreminjati
ali razredciti na noben nacin.
e Blue Buffer Concentrate (20X) je treba razred¢iti pred uporabo. Uporabite en (1) del koncentrata in devetnajst (19) delov
deionizirane ali destilirane vode, da bi dobili delovno raztopino.
e  Scott’s Tap Water Substitute Concentrate je treba razredciti pred uporabo. Uporabite en (1) del koncentrata in devet (9) delov vode.
Primer: 378,5 ml koncentrata dodajte v prazen vsebnik s prostornino ene galone, nato pa dodajte vodovodno vodo, dokler nivo ne
doseze oznake za eno (1) galono (3785 ml). Pozor: Vsebnik za vodovodno vodo Scott’s odprite po¢asi, da sprostite ustvarjeni tlak.
Opomba - neprimerno izpiranje po potapljanju v delovno raztopino izdelka Blue Buffer 8 ali vodovodne vode Scott's lahko vpliva
na Zeleno intenzivnost obarvanja.
Priprava protokola:
Obicajni protokol barvanja H&E (preglednica 1) mora vkljuevati izpiranja z vodo pred potapljanjem v reagent za modrenje.
PriporoCeni €as potapljanja v reagent za modrenje je najve€ ena minuta. |zpiranje z vodo, ki sledi koraku modrenja, odstrani vso
preostalo raztopino za modrenje in omeji prenos bazi¢ne raztopine v eozin.

Preglednica 1. Primer protokola barvanja s H&E

Koraki Ukrep Kemikalija Trajanje (mm:ss
Deparafinizacija Ksilen 3:00

2 Deparafinizacija Ksilen 3:00

3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4 Hidracija 100-% alkohol 2:00

5 Hidracija 100-% alkohol 1:00

6 Hidracija 100-% alkohol 1:00

7 Hidracija 80 ali 95-% alkohol 1:00

8 Hidracija Izpiranje z vodo 1:00

9 Barvanje Progresivni hematoksilin 1:00 do 5:00

10 Izpiranje Izpiranje z vodo 3:00

11 Diferenciranje lzdelek za diferenciacijo 0:30 do 1:30

12 Izpiranje Izpiranje z vodo 1:00

13 Modrenje Pufer za modrenje 0:30 do 1:00

14 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

15 Dehidracija 80 do 95-% alkohol 1:00
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16 Kontrastno barvanj¢ Eozin v alkoholu 0:30 do 1:30
17 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00
18 Dehidracija 95- do 100-% alkohol 1:00
19 Dehidracija 100-% alkohol 1:00
20 Dehidracija 100-% alkohol 1:00
21 Cisgenje Ksilen 2:00
22 Ciséenje Ksilen 2:00
23 Ciséenje Ksilen 2:00

Pripravljenost na uporabo
Ko se koncentrirano razli¢ico reagenta za modrenje pravilno razredgi ali ¢e uporabljate formulo, ki je pripravljena za uporabo, izlijte ves reagent
v posodo za reagent. PoloZite posodo za reagent nazaj v ustrezno postajo.

Kontrola kakovosti
Pred rutinsko uporabo uporabite rutinske kontrolne preparate s tkivom, ki je fiksirano in obdelano na podoben nacin kot preizkusni vzorci, da se
zagotovi pravilno in ustrezno delovanje reagentov.

Pricakovani rezultati
Ce upostevate navodila za uporabo, se jedra celic obarvajo svetlo roZznato/modro.

Analiticna zmogljivost
Reagenti za modrenje Leica Biosystems se ne uporabljajo za zaznavanje to¢no dolo¢enega analita ali oznacevalca. Te izdelke se uporablja v
povezavi z drugimi izdelki v sistemu protokola barvanja s hematoksilinom in eozinom, da se jedra celic obarva modro, vezno tkivo, citoplazmo,
misice in eritrocite pa v razli¢nih odtenkih oranzne, roznate in rdece. Analitski parametri, kot so analitska ob¢utljivost, analitska specifi¢nost,
resni¢nost (pristranskost), natan¢nost (ponovljivost in reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resni€nosti in natan¢nosti), meje zaznavanja in
doloc¢anja, merilni razpon, linearnost, mejna vrednost, vklju¢no z dologitvijo ustreznih meril za zbiranje vzorcev in ravnanje z njimi ter nadzor
znanih pomembnih endogenih in eksogenih motenj, navzkrizne reakcije ne veljajo za delovanje tega sistema.

Kliniéna uporaba
Reagenti za modrenje Leica Biosystems niso namenjeni za uporabo kot sredstva za zaznavanje to¢no doloCene bolezni, patoloSkega procesa
ali stanja. Indeksi klini¢ne uporabe, kot so diagnosti¢na obcutljivost, diagnosti¢na specifi¢nost, pozitivna napovedna vrednost, negativha
napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo reagentov
za modrenje Leica Biosystems v kliniénem okolju.

Odstranjevanje
Reagente za modrenje je treba zavre&i skladno z lokalno veljavnimi predpisi.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
ZDA C E Nizozemska

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nombre del producto
Productos agentes azulantes de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccion y medicion
Los agentes azulantes de Leica Biosystems no detectan ni miden un analito o marcador. Los agentes azulantes de Leica Biosystems
se utilizan como un componente de un protocolo de tinciéon con hematoxilina y eosina (hematoxylin and eosin, H&E). Cuando se usan
segun las recomendaciones, los agentes azulantes convierten la coloracion de los complejos de hemateina-aluminio unidos a la
cromatina de un tono rojo/purpura opaco a una coloracion purpura/azul brillante.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso de agentes azulantes de Leica Biosystems no proporcionan evidencia médica objetiva. Los
agentes azulantes de Leica Biosystems se utilizan en un protocolo de tinciéon con H&E para mejorar el contraste de los nucleos tenidos
con hematoxilina con otros componentes de células y tejidos. La muestra tenida con H&E, al ser interpretada por un profesional
capacitado, se utiliza en combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicidn fisica y los resultados
de otras pruebas médicas, para producir un diagnostico médico.
Informacion especifica provista
Los agentes azulantes de Leica Biosystems no estan destinados a la deteccidn, definicion o diferenciacién de un trastorno, afecciéon o
factor de riesgo especifico. La tincién demostrada con el uso de estos productos, al usarse de la manera prevista, brinda a los
profesionales capacitados informacién que podria definir el estado fisiolégico o patoldgico de la muestra de tejido.
Automatizacion
Los agentes azulantes de Leica Biosystems no estan automatizados, pero se pueden utilizar en plataformas de tinciéon automatizadas.
El uso en una plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
Los agentes azulantes de Leica Biosystems se utilizan con colorantes cualitativos.
Tipo de muestra
Los agentes azulantes de Leica Biosystems se pueden utilizar con muestras histoldgicas y citologicas fijadas o frescas.
Poblacion de prueba
Los agentes azulantes de Leica Biosystems estan destinados para su uso con cualquier paciente que requiera la evaluacion de una
biopsia o tejido de reseccion como para la evaluacién de una patologia o enfermedad sospechosa.
Usuario deseado
Los agentes azulantes de Leica Biosystems estan destinados para que los utilice personal de laboratorio calificado y/o la persona
designada por el laboratorio.

Diagnéstico in vitro
Las eosinas de Leica Biosystems estan destinadas para uso exclusivo en diagnosticos /n vitro.

Usuario deseado
Los agentes azulantes de Leica Biosystems estan destinados para que los utilice personal de laboratorio calificado y/o la persona
designada.

Principio de prueba
Los agentes azulantes de Leica Biosystems funcionan convirtiendo la coloracion de la hematoxilina de un tono rojizo a azulado en las
muestras de tincion de hematoxilina. Los agentes azulantes deben tener un pH alcalino para promover un cambio de coloracién de la
hematoxilina en las muestras de tejido tenidas.

Calibradores y controles
Los agentes azulantes de Leica no requieren el uso de calibradores o controles.

Limitacién de los reactivos
No se aplican limitaciones de reactivos a estos productos.
Productos aplicables

Cédigo del producto Descripcion del material

3802900 Surgipath concentrado de sustituto de agua de grifo de Scott de 473 ml (1 pinta)
3802901 Surgipath solucion de trabajo de sustituto de agua de grifo de Scott de 3.8 1 (1 gal)
3802901E Surgipath solucion de trabajo de sustituto de agua de grifo de Scott (5 1)

3802915 SelecTech solucién amortiguadora azul 8 (500 ml)

3802916 SelecTech solucién amortiguadora azul 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech solucién amortiguadora azul 8 lista para usar de 3.8 | (1 gal)

NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las regiones.
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Materiales no incluidos
Los agentes azulantes de Leica Biosystems estan disenados para utilizarse como parte de un protocolo de tincion con hematoxilina 'y
eosina (H&E) que requiere el uso de alcoholes graduados, xileno o sustitutos del xileno, hematoxilina, diferenciador y eosina.

Dispositivos requeridos
Los agentes azulanes de Leica Biosystems pueden utilizarse en cualquier plataforma de tincién automatica abierta o con un método
de tincion manual y deben validarse en el punto de uso.

Almacenamiento y estabilidad
El producto sera estable durante 24 meses después de la produccion cuando se almacene a temperatura ambiente.
Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (15 a 30 °C) en un lugar bien ventilado.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.

Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discrecion del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los agentes azulantes de Leica Biosystems no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
Este producto y el(los) protocolo(s) asociado(s) con el producto, ya sean proporcionados por Leica Biosystems en estas instrucciones
de uso o desarrollados por el usuario, deberan ser validados en el punto de uso por el usuario.

Estado de material infeccioso
Los agentes azulantes de Leica Biosystems no incluyen ningin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de la
fijacion, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir infecciones y
desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del lugar.

Instalaciones especiales
Los agentes azulantes de Leica Biosystems deben utilizarse segun las directrices de la instalacion.

Manejo de muestras
Las muestras que se vayan a tenir con H&E que incluyen agentes azulantes deben fijarse bien con formalina amortiguada neutra.
Después del procesamiento y de integrar la parafina, seccione los tejidos a un grosor estandar (2 a 5 um).

Preparacion para el uso

e  Solucion amortiguadora azul 8 RTU y solucién de trabajo de sustituto de agua de grifo de Scott son formulas listas para
usarse y, por lo tanto, no necesitan ser modificadas ni diluidas de ninguna manera.

e  Concentrado amortiguado azul (20X) se debe diluir antes de su uso. Use una (1) parte de concentrado, agregue diecinueve
(19) partes de agua desionizada o destilada para lograr la solucién de trabajo.

. El concentrado de sustituto de agua de grifo de Scott se debe diluir antes de su uso. Use una (1) parte de concentrado en
nueve (9) partes de agua.
Ejemplo: agregue 378.5 ml de concentrado a un recipiente de galdn vacio y agregue agua del grifo hasta que el volumen de
liquido alcance un (1) galén (3785 ml). Precaucion: Abra el recipiente de sustituto de agua del grifo de Scott lentamente
para liberar la presién acumulada.
Nota: El lavado inadecuado después de la inmersion en la solucion de trabajo de la solucion amortiguadora azul 8 o el
sustituto de agua del grifo de Scott puede afectar la intensidad de la tincion deseada.

Configuracion del protocolo:

Un protocolo tipico de H&E (Tabla 1) debe incluir lavados con agua antes y después de la inmersion en un agente azulante.

El tiempo de inmersion recomendado en un agente azulante no es mas de un minuto. El lavado con agua que sigue al paso de

azulado elimina cualquier solucion azulante residual y limita la transferencia de la solucion alcalina a la eosina.

Tabla 1. Ejemplo de protocolo de tincion con H&E

Pasos | Accién Quimico Tiempo (mm:ss)
Desparafinar Xileno 3:00

2 Desparafinar Xileno 3:00

3 Desparafinar Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

7 Hidratacién Alcohol al 80 % o0 95 % 1:00

8 Hidratacién Lavar con agua 1:00
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9 Colorante Hematoxilina progresiva 1:00 a 5:00
10 Lavar Lavar con agua 3:00
11 Diferenciacién Diferenciador 0:30 a 1:30
12 Lavar Lavar con agua 1:00
13 Tincion azulada | Amortiguador de tincién azulada | 0:30 a 1:00
14 Lavar Lavar con agua 2:00
15 Deshidratacién | Alcohol al 80 % o 95 % 1:00
16 Contratincion Eosina alcoholica 0:30 a 1:30
17 Lavar Lavar con agua 2:00
18 Deshidratacién | Alcohol al 95 % o 100 % 1:00
19 Deshidratacion | Alcohol al 100 % 1:00
20 Deshidratacion | Alcohol al 100 % 1:00
21 Aclarado Xileno 2:00
22 Aclarado Xileno 2:00
23 Aclarado Xileno 2:00

Preparacion para el uso
Una vez que la version concentrada de un agente azulante se haya diluido correctamente, o si se usa una férmula lista para usar,
vierta todo el reactivo en el contenedor de reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacion respectiva.

Control de calidad
Antes del uso normal, debe realizarse una prueba de rutina de control de calidad con portaobjetos que contengan tejido fijado y
procesado de manera similar a las muestras de prueba, para garantizar que los reactivos tengan el desempeno y funcionamiento
correctos.

Resultados esperados
Siguiendo las instrucciones de uso, los nucleos celulares mostraran una coloracién violeta/azul brillante.

Desempeio analitico
Los agentes azulantes de Leica Biosystems no se utilizan para detectar un analito o marcador especifico. Estos productos se utilizan
junto con otros productos en un sistema de protocolo de tincion con hematoxilina y eosina para tenir los nucleos celulares de azul y
el tejido conectivo, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos en varios tonos de naranja, rosa y rojo. Los parametros analiticos,
como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la
exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de deteccidn y cuantificacion, el rango de medicion, la linealidad, el corte,
incluyendo la determinacion de criterios apropiados para la recoleccién de muestras, el manejo y control de interferencia endégena y
exdgena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeno de este sistema.

Desempeiio clinico
Los agentes azulantes de Leica Biosystems no estan destinadas para su uso como medio para detectar una enfermedad o proceso
patolégico o estado especifico. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagndstico, la especificidad de
diagnostico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacion de probabilidad y los valores esperados en
poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los agentes azulantes de Leica Biosystemas en un entorno clinico.

Desecho
Los agente azulantes deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartnerd4U

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EE. UU. VD C E Paises Bajos
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com

Page 61 of 76



Azulantes
[REF| 3802900, 3802901, 3802901E, 3802915, 3802916, 3802918

Nombre del producto
Azulantes de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccion/medicion
Los azulantes de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Los azulantes de Leica Biosystems se utilizan como
componentes de un protocolo de tincién con hematoxilina y eosina (H&E). Cuando se utilizan de la manera recomendada, los
azulantes convierten la coloracién de los complejos de hemateina-alumino unidos a cromatina de un tono rojo/purpura palida a una
coloracion purpura-azul brillante.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos utilizando los azulantes de Leica Biosystems no proporcionan indicios médicos objetivos. Los azulantes de
Leica Biosystems se utilizan en un protocolo de tincién con H&E para potenciar el contraste de los nucleos tefidos con hematoxilina
con otros componentes de las células y los tejidos. La muestra tenida con H&E, cuando es interpretada por un profesional cualificado,
se utiliza junto con el resto de informacion, como los antecedentes médicos, el estado fisico y los resultados de otras pruebas
médicas del paciente, para obtener un diagnéstico.
Informacion especifica proporcionada
Los azulantes de Leica Biosystems no estan indicados para la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno, condicién o factor
de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de estos productos, conforme a sus indicaciones de uso previsto, ofrece a los
profesionales cualificados informacién para definir el estado fisiol6gico o patologico de la muestra de tejido.
Automatizacion
Los azulantes de Leica Biosystems no estan automatizados, pero pueden utilizarse en plataformas de tincién automatizadas. El uso en
una plataforma automatizada debera validarse en el lugar de uso.
Cualitativo/cuantitativo
Los azulantes de Leica Biosystems se utilizan con tinciones cualitativas.
Tipo de muestra
Los azulantes de Leica Biosystems pueden utilizarse con muestras histoldgicas y citoldgicas fijadas o frescas.
Poblacion de ensayo
Los azulantes de Leica Biosystems estan indicados para utilizarse con cualquier paciente que requiera una evaluaciéon de biopsia o
tejido de reseccion con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.
Usuario previsto
Los azulantes de Leica Biosystems estan indicados para que los utilice personal cualificado o designado del laboratorio.

Diagnéstico /n vitro
Los azulantes de Leica Biosystems estan indicadas exclusivamente para un uso diagnostico /in vitro.

Usuario previsto
Los azulantes de Leica Biosystems estan indicados para que los utilice personal cualificado o designado del laboratorio.

Principio de ensayo
Los azulantes de Leica Biosystems actian convirtiendo la coloracién de la hematoxilina de un tono rojizo a uno azulado en muestras
tenidas con hematoxilina. Los azulantes tendran un pH alcalino para producir un cambio de coloracion de la hematoxilina en
muestras tisulares tenidas.

Calibradores y controles
Los azulantes de Leica Biosystems no requieren el uso de calibradores ni controles.

Limitaciones para los reactivos
En el caso de estos productos no se aplica ninguna limitacion para los reactivos.
Productos relevantes

Codigo del producto Descripcion del material

3802900 Agua del grifo de Scott concentrada Surgipath (473 ml [1 pinta])
3802901 Solucién de trabajo de agua del grifo de Scott Surgipath (3,8 | [1 galon])
3802901E Solucion de trabajo de agua del grifo de Scott Surgipath (5 1)

3802915 Tampon azul SelecTech 8 (500 ml)

3802916 Tampodn azul SelecTech 8 (4-500 ml)

3802918 Tampon azul 8 listo para usar SelecTech (3,8 | [1 galon])

NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las regiones.

Materiales no incluidos
Los azulantes de Leica Biosystems estan concebidos para utilizarse como parte de un protocolo de tincion con hematoxilina y eosina
(H&E) que requiera el uso de alcoholes graduados, xileno o sustitutos del xileno, hematoxilina, diferenciador y eosina.
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Dispositivos necesarios
Los azulantes de Leica Biosystems pueden utilizarse en cualquier plataforma de tincion automatizada abierta o con un método de
tincién manual, y deben validarse en el lugar de uso.

Almacenamiento y estabilidad
El producto debera permanecer estable los 24 meses posteriores a su produccion cuando se almacene a temperatura ambiente.
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C) en un lugar bien ventilado.
PRECAUCION: No los utilice después de la fecha de caducidad.

Estabilidad durante su uso
Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los azulantes de Leica Biosystems no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
Este producto y el protocolo o protocolos asociados al producto, ya sean suministrados por Leica Biosystems en estas instrucciones
de uso o desarrollados por el usuario, deberan ser validados por el usuario en el lugar de uso.

Estado de material infeccioso
Los azulantes de Leica Biosystems no incluyen material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de la fijacion, y todos
los materiales expuestos a ellas deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones y eliminarse con las precauciones
adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.

Instalaciones especiales
Los azulantes de Leica Biosystems deberan utilizarse segun las directrices del centro.

Manipulaciéon de muestras
Las muestras indicadas para tincion con H&E que incluya azulante se deben fijar bien con formol amortiguado neutro.
Tras el procesamiento y la inclusién en parafina, corte los tejidos con un grosor estandar (2-5 um).
Preparacion para el uso
. El tampon azul 8 RTU y la solucion de trabajo de agua del grifo de Scott son formulas listas para su uso, por lo que no
tienen que alterarse ni diluirse de ninguna manera.
e  El tampon azul concentrado (20X) debe diluirse antes de su uso. Utilice una (1) parte de concentrado, anada diecinueve (19)
partes de agua desionizada o destilada para obtener la solucién de trabajo.
e  El sustituto de agua del grifo de Scott concentrado debe diluirse antes de su uso. Utilice una (1) parte de concentrado y
nueve (9) partes de agua.
Ejemplo: Anada 378,56 ml de concentrado a un recipiente vacio de un galén y agregue agua del grifo hasta que el volumen
de fluido alcance 3785 ml (1 galén). Precaucién: Abra lentamente el recipiente de agua del grifo de Scott para liberar la
presion acumulada.
Nota: El lavado inadecuado tras la inmersidn en solucién de trabajo de tampdn azul 8 o agua del grifo de Scott puede
afectar a la intensidad deseada de la tincion.
Preparacion del protocolo:
Un protocolo de H&E tipico (tabla 1) debera incluir lavados con agua antes y después de la inmersion en un azulante.
El tiempo de inmersion recomendado en azulante es de un maximo de un minuto. El lavado con agua que sigue al paso de
azulado elimina la solucién azulante que pueda quedar y limita el arrastre de solucion alcalina a la eosina.

Tabla 1. Ejemplo de protocolo de tincion con H&E

Pasos Accion Sustancia quimica Tiempo (mm:ss)
Desparafinacion Xileno 3:00

2 Desparafinacion Xileno 3:00

3 Desparafinacion Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

7 Hidratacién Alcohol al 80 % o al 95 % 1:00

8 Hidratacion Lavado con agua 1:00

9 Tincion Hematoxilina progresiva 1:00 a 5:00

10 Lavado Lavado con agua 3:00

11 Diferenciacion Diferenciador 0:30 a 1:30
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12 Lavado Lavado con agua 1:00
13 Azulado Amortiguador de azulado 0:30 a 1:00
14 Lavado Lavado con agua 2:00
15 Deshidratacion Alcohol del 80 % al 95 % 1:00
16 Contratincion Eosina alcohélica 0:30 a 1:30
17 Lavado Lavado con agua 2:00
18 Deshidratacion Alcohol del 95 % al 100 % 1:00
19 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00
20 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00
21 Eliminacién Xileno 2:00
22 Eliminacién Xileno 2:00
23 Eliminacién Xileno 2:00

Preparacion para uso
Una vez diluida correctamente la versidon concentrada de un azulante, o si se utiliza una férmula lista para su uso, vierta todo el
reactivo en el vaso del reactivo. Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacidn respectiva.

Control de calidad
Antes del uso rutinario, se debe(n) llevar a cabo una(s) preparacién(es) de control de calidad periddica(s) que contenga(n) tejidos
fijados y procesados de manera similar a las muestras de prueba, para garantizar que los reactivos funcionan correctamente.

Resultados previstos
Siguiendo las instrucciones de uso, los nucleos celulares mostraran una coloracién purpura/azul brillante.

Rendimiento analitico
Los azulantes de Leica Biosystems no se utilizan para detectar analitos o marcadores especificos. Estos productos se utilizan junto con
otros productos en un sistema de protocolo de tincién con hematoxilina y eosina para tefir de azul los nucleos de las células y
colorear el tejido conectivo, el citoplasma, el masculo y los eritrocitos en varios tonos de naranja, rosa y rojo. Parametros analiticos
como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la
exactitud (resultante de la imparcialidad y precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el intervalo de medicién, la linealidad,
los valores de corte, incluidos la determinacidn de los criterios adecuados para la recogida y la manipulacion de muestras, y el control
de interferencias conocidas pertinentes enddgenas y exdgenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables al rendimiento de este
sistema.

Rendimiento clinico
Los azulantes de Leica Biosystems no estan indicados para utilizarse como medio de detecciéon de enfermedades o de procesos o
estados patologicos especificos. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad diagnéstica, la especificidad diagnostica, el
valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente de verosimilitudes, asi como los valores esperados en poblaciones
normales y afectadas, no se aplican al uso de los azulantes de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Eliminacion
Los azulantes deben desecharse de conformidad con la normativa local.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EE. UU. C E Paises Bajos

(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

LeicaBiosystems.com
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Produktnamn
Leica Biosystems blaelsemedelprodukter.

Anvandningsomrade
Detektering/matning
Leica Biosystems blaelsemedlen detekterar eller méter inte en analyt eller markor. Leica Biosystems blaelsemedel anvénds som en
komponent i ett fargningsprotokoll for hematoxylin och eosin (H&E). Nar de anvdnds som rekommenderat omvandlar blaelsemedlet
fargningen av kromatinbundna hematein-aluminiumkomplex fran en matt rod/lila nyans till en stark lila/bla farg.
Produktfunktion
De resultat som erhallits genom anvéndning av Leica Biosystems blaelsemedlen ger inte objektiv medicinsk bevisning. Leica
Biosystems blaelsemedlen anvands i ett H&E-fargningsprotokoll for att forbattra kontrasten hos hematoxylinfargade cellkdrnor med
andra komponenter i celler och vavnader. Visualisering av ett H&E-fargat prov som tolkas av en trdnad professionell anvdndare
utnyttjas jdmte annan information sdsom patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstand och resultat fran andra medicinska
undersokningar for faststédllande av diagnos.
Specifik information som ges
Leica Biosystems blaelsemedel &r inte avsedda for detektionen, definitionen eller differentieringen av en specifik stdrning, ett tillstand
eller en riskfaktor. Fargningen som demonstreras genom anvéndning av dessa produkter pa avsett satt ger utbildade professionella
anvandare information som kan definiera vavnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
Leica Biosystems bldelsemedlen &r inte automatiserade men kan anvindas pa automatiserade fargningsplattformar. Anvandning pa
en automatiserad plattform ska valideras vid anvdndningsstéllet.
Kvalitativt/kvantitativt
Leica Biosystems blaelsemedlen anvdnds med kvalitativa fargningar.
Provtyp
Leica Biosystems blaelsemedlen kan anvdndas med fixerade eller farska histologiska och cytologiska prover.
Testpopulation
Leica Biosystems blaelsemedlen ar avsedda for anvandning med alla patienter som behdver utvérdering av biopsi- eller
resektionsvavnad for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.
Avsedd anvandare
Leica Biosystems bldelsemedlen ar avsedda for anvdandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller utsedda i laboratoriet.

In vitrodiagnoser
Leica Biosystems bladelsemedlen ar avsedda endast for /n vitro diagnostisk anvandning.

Avsedd anvandare
Leica Biosystems blaelsemdel ar avsedda for anvandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller utsedda.

Testprincip
Leica Biosystems blaelsemedlen fungerar genom att omvandla fargningen av hematoxylin fran en réd till blaaktig nyans i
hematoxylinfargade prover. Blaningsmedlen ska ha ett alkaliskt pH for att framja en fargfordndring av hematoxylin i fargade
vavnadsprover.

Kalibreringsverktyg och styrenheter
Leica Biosystems bladelsemedlen kréver inte anvdndningen av néagra kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegransningar ar tilldmpliga pa dessa produkter.
Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

3802900 Scotts kranvatten substitutkoncentrat 473 ml (1 pint)
3802901 Surgipath Scotts kranvattenarbetslésning 3,8 | (1 gallon)
3802901E Surgipath Scotts kranvattenarbetslésning (5 1)

3802915 SelecTech bla buffert 8 (500 ml)

3802916 SelecTech bl buffert 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech bla buffert 8 bruksfardig 3,8 | (1 gallon)

OBS! Produkterna som listas har kanske inte finns tillgdngliga pa alla platser.

Ej inkluderat material
Leica Biosystems blaelsemedlen ar designade for anvandning som en del av ett fargprotokoll fér hematoxylin och eosin (H&E) som
kraver anvandning av klassificerade alkoholer, xylen- eller xylenersattningar, hematoxylin, differentiator och eosin.
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Nodvandig utrustning
Leica Biosystems blaelsemedel kan anvandas pa valfri 6ppen automatiserad fargningsplattform eller med en manuell fargningsmetod
och bor valideras vid anvandningsstallet.

Forvaring och stabilitet
Produkten kommer att vara stabil i 24 manader efter produktion nar den férvaras vid rumstemperatur.
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C) pa en vél ventilerad plats.
FORSIKTIGHET: Anvind ej efter utgdngsdatumet.

Stabilitet under anvandning
Anvéndarens eget gottfinnande bor anvdandas nar hen bestdmmer stabilitet vid anvandning.

Sterilitet
Leica Biosystems blaelsemedlen ar inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Denna produkt och protokoll(er) som &r associerade med produkten, vare sig de tillhandahélls av Leica Biosystems i denna
bruksanvisning eller utvecklas av anvdndaren, ska valideras vid tidpunkten for anvandning av anvandaren.

Status for smittbarande material
Leica Biosystems blaelsemedlen inkluderar inte nadgot infektiost material. Dock ska prover, bade fore och efter fixering, samt all
materiel som exponeras for dem, behandlas som smittférande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgérder enligt inrattningens
riktlinjer.

Speciella lokaler
Leica Biosystems blaelsemedlen ska anvéndas enligt institutionens riktlinjer.

Hantering av prover
Prover avsedda att fargas med H&E som inkluderar blaelsemedel bor fixeras val med neutralt buffrat formalin.
Efter bearbetning och paraffininbdddning ska vdvnader delas i standardtjocklek (2-5 um).
Anvandningsférberedelser
. Bla buffert 8 RTU och Scotts kranvattenarbetslosning ar bruksfardiga formler och behdver darfor inte dndras eller spadas
pa nagot satt.
e  Bla buffert koncentrat (20X) maste spadas innan anvandning. Anvand en (1) del koncentrat, tillsatt nitton (19) delar
avjoniserat eller destillerat vatten for att uppna arbetslosning.
e  Scotts kranvatten substitutkoncentrat maste spadas innan anvandning. Anvanda en (1) del koncentrat til nio (9) delar
vatten.
Till exempel: tillsatt 378,5 ml av koncentrat till en tom behallare som rymmer 3785 ml (1 gallon), och tillsatt kranvatten tills
vitskevolymen uppnar 3785 ml (1 gallon). FORSIKTIGHET: Oppna behéallaren med Scotts kranvatten langsamt for att sldppa
ut uppbyggt tryck.
Obs - otillracklig tvatt efter nedsénkning i arbetslosning av bla buffert 8 eller Scotts kranvatten kan paverka énskad
fargningsintensitet.
Instéllning av protokoll:
Ett typiskt H&E-protokoll (tabell 1) bér innehalla vattentvattar fore och efter nedsénkning i ett blaelsemedel.
Rekommenderad nedsédnkningstid i blaelsemedel &r inte mer &n en minut. Vattentvéatt som féljer blaelsesteget avlagsnar
eventuell kvarvarande blaelseldsning och begrénsar dverforingen av alkalisk 10sning till eosin.

Tabell 1. Exempel pa H&E-fargningsprotokoll

Steg Atgard Kemisk Tid (mm:ss)
Avparaffinera Xylen 3:00

2 Avparaffinera Xylen 3:00

3 Avparaffinera Xylen 3:00

4 Hydrering 100 % alkohol 2:00

5 Hydrering 100 % alkohol 1:00

6 Hydrering 100 % alkohol 1:00

7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

8 Hydrering Vattentvatt 1:00

9 Farg Progressiv hematoxylin 1:00 till 5:00

10 Tvatt Vattentvatt 3:00

11 Differentiering Differentiator 0:30 till 1:30
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12 Tvatt Vattentvatt 1:00
13 Blaelse Blaelsebuffert 0:30 till 1:00
14 Tvatt Vattentvatt 2:00
15 Dehydrering 80 % till 95 % alkohol 1:00
16 Motfargning Alkoholhaltigt eosin 0:30 till 1:30
17 Tvatt Vattentvatt 2:00
18 Dehydrering 95 % till 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
21 Rensa Xylen 2:00
22 Rensa Xylen 2:00
23 Rensa Xylen 2:00

Klar fér anvandning
Nar koncentrerad version av en blaelsemedel ar ordentligt utspadd, eller om bruksfardig formel anvands, héll all reagens i
reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskarlet i respektive station.

Kvalitetskontroll
Kontrollobjektglas med vdvnad som har fixerats och preparerats pa ett liknande satt som testpreparaten bor regelbundet inkluderas
fore anvandning for att sakerstélla att reagenserna fungerar ordentligt.

Férvantade resultat
Genom att folja bruksanvisningen kommer cellkdrnor att fargas i starkt lila/blatt.

Analytisk prestanda
Leica Biosystems blaelsemedlen anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markor. Dessa produkter anvands i kombination
med andra produkter i ett hematoxylin- och eosin-fargningsprotokollsystem for att farga cellkdrnor bla och bindvav, cytoplasma,
muskler och erytrocyter i olika nyanser av orange, rosa och rott. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kdnslighet, analytisk specificitet,
riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), korrekthet (till f6ljd av riktighet och precision), gréanser for
detektion och kvantifiering, matintervall, linearitet, separation, inklusive bestdmning av ldmpliga kriterier for insamling av prover och
hantering och kontroll av kdnda endogena och exogena stdorningar, korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.

Kliniska prestanda
Leica Biosystems bldelsemedlen ar inte avsedda for anvdndning som hjalpmedel for upptéckt av en specifik sjukdom eller patologisk
process eller ett tillstand. Kliniska prestanda indikerar sddant som diagnostisk kénslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt
véarde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt férvantade varden i normala och berérda populationer &r inte tillampliga pa
anvandning av Leica Biosystems blaelsemedlen i en klinisk miljo.

Kassering
Blaelsemedel skall kasseras enligt lokala myndigheters bestémmelser.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E Nederléanderna

(1-844-534-2262) cepartner4u.eu
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7 msvinlvihuhguasuasiaiia | uaanagas 80% vida 95% 1:00

8 msvinbhihangumduandada | a1t 1:00

9 tiau guniiandauuuulilaneniin 1:00 &y 5:00
10 &9 &9t 3:00

11 AsavRNNALAUNaaan sniasudiainas 0:30 §v 1:30
12 &9 &9t 1:00

13 nslsui inmasansunsliud 0:30 4y 1:00
14 a9 &9t 2:00

15 asdetinaan waanagdasd 80% &y 95% 1:00

16 mstauiainanudary dladiuiisivaanazamilusdiuilsznay | 0:30 d9 1:30
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17 a9 s 2:00
18 asdetinaan waanagdad 95% &v 100% 1:00
19 asdetinaan waanagad 100% 1:00
20 asdetinaan waanagad 100% 1:00
21 nsvihlula 12i8u 2:00
22 nsvihlula 12i8u 2:00
23 nsvihlula 12i8u 2:00
Aaunsauladeu

mamsﬂsuﬁwnmu“lmnmsmamaam\mnﬂaa wiamnldgaswsanld Tintherfonuaaslumausdivinl fAsen
MoazugFvinl A Aunduiaiaduidu
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Uriin Adi
Leica Biosystems Mavilestirme Maddesi Urtnleri.

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez. Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri,
hematoksilin ve eosin (H&E) boyama protokoliiniin bir bilegeni olarak kullanilir. Onerildigi sekilde kullanildiginda, Mavilestirme Maddeleri
kromatin ile bagl hematein-altiminyum komplekslerini mat kirmizi/mor renk tonundan parlak mor/mavi renklendirmeye dénusturdr.
Uriin Fonksiyonu
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri kullanilarak elde edilen sonuglar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems Mavilestirme
Maddeleri, hematoksilin boyali gekirdeklerin diger hiicre ve doku bilesenleriyle olan kontrastini artirmak tzere bir H&E boyama protokoliinde
kullanilir. H&E boyali 6rnek, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi éykusu, fiziksel durumu ve diger tibbi testlerden
elde edilen sonuglarin yani sira tibbi bir tani saglamak igin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktorinuln tespit ediimesi, tanimlanmasi veya ayirt
edilmesine yonelik degildir. Bu trtnlerin kullanimiyla gdsterilen boyama, amagclandidi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara doku érneginin
fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik bir platformda
kullanimin gegerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, kalitatif boyalar ile kullanilir.
Ornek Tiirii
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, fikse edilmis veya taze histolojik ve sitolojik 6rneklerle kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, siipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendiriimesi igin biyopsi veya rezeksiyon dokusunun
degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullaniimak uzere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, vasifli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullanima yoneliktir.

In Vitro Tanilama
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri sadece in vitro tanilama iglemlerinde kullanima yoneliktir.

Amaclanan Kullanici
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, vasifli laboratuvar personeli ve/veya gérevlendirilen uzman tarafindan kullanima yoneliktir.

Test Prensibi
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, hematoksilin boya érneklerinde hematoksilinin renklendirmesini kirmizimsi bir tondan mavimsi bir
tona dénustlrerek etki gosterir. Mavilestirme maddeleri, boyali doku érneklerinde hematoksilinin renklendirme degisimini desteklemek Uzere
alkalin pH degerine sahiptir.

Kalibratorler ve Kontroller
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri igin herhangi bir kalibrator veya kontrol kullaniimasi gerekli degildir.

Reaktif Sinirlamalari
Bu Urlnler igin hicbir reaktif sinirlamasi gegerli degildir.
Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

3802900 Surgipath Scott's Musluk Suyu ikame Konsantresi (473 ml (1 pint))
3802901 Surgipath Scott’s Musluk Suyu Calisma Cozeltisi (3,8 | (1 gal))
3802901E Surgipath Scott’s Musluk Suyu Calisma Cozeltisi (5 1)

3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500 ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-500 ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 Kullanima Hazir (3,8 | (1 gal))

NOT: Burada siralanan urunler tim bélgelerde mevcut olmayabilir.

Dahil Edilmeyen Materyaller
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, dereceli alkoller, ksilen veya ksilen yerine gecen maddeler, hematoksilin, farklilastirici ve eosin
kullaniimasini gerektiren bir Hematoksilin ve Eosin (H&E) boya protokoliiniin pargasi olarak kullaniimak lizere tasarlanmistir.

Gerekli Cihazlar
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, herhangi bir agik otomatik boyama platformu {izerinde veya manuel bir boyama yéntemiyle
kullanilabilir ve gegerliligi kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
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Saklama ve Stabilite
Uriin ortam sicakliginda saklandiginda, iiretimden sonra 24 ay siireyle stabil kalir.
Reaktifleri oda sicakliginda (15-30 °C) iyi havalandirilan bir yerde saklayin.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanimda Stabilite
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.

Sterilite
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri steril Urinler degildir.

Uyarilar/Onlemler
Bu urin ve urinle ilgili protokol(ler), ister Leica Biosystems tarafindan bu kullanim talimatinda saglansin, ister kullanici tarafindan gelistirilmis
olsun, kullanim noktasinda kullanici tarafindan dogrulanmaldir.

Bulasici Madde Durumu
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri herhangi bir enfeksiydz materyal icermez. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda érneklere ve
bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi ve tesis kilavuz ilkelerine gére uygun
onlemlerle atilmalari gereklidir.

Ozel Tesisler
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri tesis kilavuz ilkelerine gore kullaniimalidir.

Ornek isleme
Mavilestirme Maddeleri iceren H&E ile boyanmasi amaglanan 6rnekler, nétr tamponlu formalin ile yeterince fikse edilmelidir.
Proses ve parafin gdmme islemlerinden sonra, dokunun standart kalinlkta (2 - 5 pm) bir kesiti alinir.

Kullanim Hazirhigi

e  Blue Buffer 8 RTU ve Scott’s Musluk Suyu Caligma Gozeltisi kullanima hazir formiller oldugundan herhangi bir sekilde
degistiriimesi veya seyreltiimesi gerekmez.

e  Blue Buffer Konsantrenin (20X) kullanim 6ncesinde seyreltiimesi gerekir. Calisma ¢ozeltisi elde etmek igin bir (1) birim konsantre
kullanin ve on dokuz (19) birim deiyonize veya distile su ilave edin.

e  Scott’'s Musluk Suyu ikame Konsantresi kullanim éncesinde seyreltiimelidir. Bir (1) birim konsantre ve dokuz (9) birim su kullanin.
Ornek: 378,5 ml konsantrasyonu bos bir galon kabina ilave edin ve sivi hacmi bir (1) galon (3785 ml) olana kadar musluk suyu ilave
edin. Uyar: Olusmus basinci serbest birakmak igin Scott's Musluk Suyu kabini yavasga agin.

Not - Blue Buffer 8 veya Scott's Musluk Suyunun c¢alisma ¢ozeltisine daldirildiktan sonra yetersiz yikama, istenen boyama
yogunlugunu etkileyebilir.

Protokol Kurulumu:

Tipik bir H&E protokolii (Tablo 1), bir mavilestirme maddesine daldirma dncesinde ve sonrasinda suyla yikamayi igermelidir.

Mavilestirme maddesi icine daldirmanin énerilen suresi bir dakikadan daha azdir. Mavilestirme adimini takip eden suyla yikama iglemi

varsa kalan mavilestirme maddesini giderir ve alkalin ¢dzeltinin eosine ge¢gmesini sinirlandirir.

Tablo 1. H&E Boyama Protokolii Ornegi

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd:ss)
Deparafinizasyon Ksilen 3:00

2 Deparafinizasyon Ksilen 3:00

3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00

4 Hidrasyon %100 Alkol 2:00

5 Hidrasyon %100 Alkol 1:00

6 Hidrasyon %100 Alkol 1:00

7 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00

8 Hidrasyon Suyla Yikama 1:00

9 Boyama Progresif Hematoksilin 1:00 ila 5:00

10 Yikama Suyla Yikama 3:00

11 Farkhlastirma Farkhlastirici 0:30 ila 1:30

12 Yikama Suyla Yikama 1:00

13 Mavilestirme Mavilestirme Tamponu 0:30 ila 1:00

14 Yikama Suyla Yikama 2:00

15 Dehidrasyon %80 ila %95 Alkol 1:00

16 Karsit boyama Alkollii Eosin 0:30 ila 1:30
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17 Yikama Suyla Yikama 2:00
18 Dehidrasyon %95 ila %100 Alkol 1:00
19 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
20 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
21 Temizleme Ksilen 2:00
22 Temizleme Ksilen 2:00
23 Temizleme Ksilen 2:00

Kullanima Hazir Olma
Bir mavilestirme maddesinin konsantre versiyonu uygun sekilde seyreltildiginde veya kullanima hazir formul kullaniliyorsa, tim
reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini ilgili istasyona geri koyun.

Kalite Kontrolii
Reaktiflerin amaclandigi sekilde ¢alistigindan emin olmak igin test drnekleriyle benzer sekilde sabitlenen ve islenen doku iceren
lam(lar)in rutin kalite kontroll rutin kullanimdan 6nce gergeklestirilmelidir.

Beklenen Sonuglar
Kullanim talimati izlendiginde, ¢ekirdek hicreleri parlak mor/mavi renklendirme gésterir.

Analitik Performans
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, belirtec icin belirli bir analiti tespit etmek i¢in kullanilmaz. Bu urunler, hiicre ¢ekirdeklerini
maviye ve bagdokuyu, sitoplazmayi, kasi ve eritrositleri gesitli turuncu, pembe ve kirmizi tonlarina boyamak icin bir Hematoksilin ve
Eosin boyama protokol sisteminde diger iiriinlerle birlikte kullanilir. Ornek toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve
eksojen girisimin, gapraz reaksiyonlarin kontroli dahil olmak lizere, analitik duyarhlik, analitik 6zgtilltk, gergeklik (yanhlik), kesinlik
(tekrarlanabilirlik ve tekrar Gretilebilirlik), dogruluk (gergeklik ve kesinlikten kaynaklanan), belirleme ve nicelik sinirlari, 6lgiim araligi,
dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin performansi igin gecerli degildir.

Klinik Performans
Leica Biosystems Mavilestirme Maddeleri, belirli bir hastaligi veya patolojik stireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullanilmak
Uzere tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zglllik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira,
normal ve durumdan etkilenen popilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gdstergeleri, klinik ortamda Leica
Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi igin gecerli degildir.

Bertaraf Etme
Mavilestirme maddeleri, yururliikteki yerel dizenlemelere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

5205 Route 12Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
ABD C E Hollanda

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. m CEpartnerdU

LeicaBiosystems.com
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Tén san pham
San phadm Chét hé lo clia Leica Biosystems.

Muc dich str dung
Phét hién/Po lwong
Chét hd lo clia Leica Biosystems khong phat hién hozc do lwdng chét phan tich hodc chét danh dau. Chét hé o clia Leica Biosystems
duoc st dung nhw 1a mét thanh phan cla quy chudn nhuém hematoxylin va eosin (H&E) Khi dworc st dung dung theo khuyen céo, Chét
héd lo chuyén dbi mau ctia phire hgp hematein-aluminum lién két chat nhiém sac t» mau dé/ tim xin sang mau tim/xanh lam sang.
Chire nang san pham
Céc két qua thu dwoc thong qua viéc str dung Chét hd lo clia Leica Blosystems khéng cung cép bang ching y té khach quan. Chét hé lo
cla Leica Biosystems dwoc st dung trong quy chuan nhuém H&E dé tang cwéng do twong phan cdia nhan té bao nhuém hematoxylln voi
céc thanh phan khéc cla té bao va mo. Mau nhudém H&E, khi dwoc ly gidi béi chuyén gia co trinh d9, sé dwoc siv dung cuing véi cac thong
tin khac nhw benh str bénh nhan, tinh trang thé chét, cung két qua tlr cic xét nghiém y té khac dé dwa ra chan doan y khoa.
Thong tin cu thé dwoc cung cép
Chét hd lo ciia Leica Biosystems khéng nhdm muc dich dé& phat hién, xac dinh hodc phan tach mét rdi loan, bénh trang hay yéutdriirocu
thé. Két qua nhuém dwoc chirng minh khi s& dung san phdm nay, khi duoc st dung ding muc dich, s& cung cap cho céc chuyén gia c6
trinh d6 nhing théng tin gitp x&c dinh trang thai sinh ly hodc bénh ly cia mau ma.
Tw dong hoa
Chét hd lo clia Leica Biosystems khong c6 tinh tw dong nhung cé thé dwoc st dung trén céc nén tdng nhudm tw déng. Phai xac nhan viéc
st dung trén nén tang tw dong tai thoi didm st dung.
DPinh tinh/Binh lwong
Chét hd lo cua Leica Biosystems dwoc str dung véi cac chat nhuém mau dinh tinh.
Loai mau
Chét hd lo chia Leica Biosystems cé thé dwoc si dung v&i cac mau thi nghiém mé hoc hodc té bao hoc cb dinh hodc méi.
Péi twong kiém tra
Chét ho lo clia Leica Biosystems nhdm muc dich s dung cho cac bénh nhan duoc yéu ciu danh gia sinh thiét hoéc cét bé cac md cho
viéc danh gia bénh tat hoac bénh ly nghi ngo.
Ngwei dung muc tiéu
Chét hd lo cua Leica Biosystems nhdm muc dich s&v dung b&i cac nhan vién phong thi nghiém c6 trinh d6 va/hoac ngudi dwoc phong thi
nghiém chi dinh.

Chén doan trong éng nghiém
Chét hd lo clia Leica Biosystems chi nhdm muc dich st dung cho cac chan doan trong éng nghiém.

Ngwéi ding muc tiéu .
Chat ho lo clia Leica Biosystems nham muc dich st dung b&i cac nhan vién phong thi nghiém co trinh d6 va/hodc ngwoi dwoc chi dinh.

Nguyén tac kiém tra
Chat hd lo cla Leica Biosystems hoat déng bang cach chuyen d6i mau séc cla hematoxylln t&r mau hoi d6 sang mau hoi xanh trong cac
mau thi nghiém nhuém hematoxylin. Céc chét ho lo sé c6 tinh pH kiém dé thic day viéc ddi mau hematoxylin trong cac mau mé dugc
nhudém.

Bé hiéu chuén & déi chirng )
Chét hd lo clia Leica Biosystems khéng yéu cau phai hiéu chinh hodc kiém soat.

Giéi han thuéc thi
Khéng c6 gi¢i han thudc thir ndo dwoc &p dung cho cac san pham nay.
San pham &p dung

Ma& san pham Mb ta vat liéu

3802900 Chét cb d&c nwdc may Scott clia Surgipath (473ml) (1pint)
3802901 Dung dich hoat déng nwéc may Scott ciia Surgipath (3,8l) (1gal)
3802901E Dung dich hoat déng nwéc may Scott clia Surgipath (51)
3802915 SelecTech Blue Buffer 8 (500ml)

3802916 SelecTech Blue Buffer 8 (4-500ml)

3802918 SelecTech Blue Buffer 8 Ready-To-Use (3,8l) (1gal)

LUU Y: Céac san phadm dwoc liét ké & day cé thé khong dwoc cung clp & tat ca cac khu vuc.

Vét liéu khéng dweoc st dung o . .
Chat ho lo cla Leica Biosystems duoc thiét ke de str dung nhu mét phan cta quy chuan nhuém Hematoxylin & Eosin (H&E) trong do yéu
cau viéc str dung con da phan loai, xylen hoac chat thay the xylen, hematoxylin, chat phan biét va eosin.
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Thiét bi can thiét . ) i
Chat ho lo cla Leica Biosystems c6 thé dwoc st dung trén bat ctr nén tdng nhudém ty déng hodc str dung véi phwong phap nhoém tha
cbng va nén duoc xac nhan tai thoi diém st dung.
Lwu trie va tinh 6n dinh ]
San pham sé ,c‘)n dinh trong 24 thang sau khi sén xuat khi dwoc bao quan & nhiét dé moi treong.
Bao quan thudc thir & nhiét do phong (15-30°C) & noi thdng gio tot.
THAN TRONG: Khéng st dung sau khi da hét han.
Tinh én dinh khi stp dung
Ngudi dung nén tdy y st dung khi xac dinh tinh én dinh khi s& dung.
Vo trung
Chat hd lo clia Leica Biosystems khong phai la san pham vé trang.
Cac Canh bao/Bién phép phong ngtra . . .
San pham va (cic) quy chuan lién quan dén san phdm nay, du dwoc Leica Biosystems cung cép trong hwéng dan s& dung nay hay do
nguwoi ding phat trién, sé dwoc xac nhan tai thoi diém ngwoi dung st dung.
Tinh trang vat ligu nhiém tring ) . ) )
Chat ho lo clia Leica Biosystems khong chira cac vét liéu nhiém trang nao. Tuy nhién, mau vat, triede va sau khi co dinh, cing tat ca cac
vat liéu tiep xGc véi ching, phéi dwoc x@ ly nhw thé ching c6 kha néng truyén sy nhiém trang va phai dwoc tiéu hiy véi cac bién phap
phong ngtra thich hop theo cac hwdng dan cla co sé.
Co s& dac biét .
Chat ho lo cla Leica Biosystems nén dwoc str dung theo hwéng dan clia co sé.
Xt ly mau ) . o ] )
Cac mau thi nghiém co y dinh nhuém bang H&E c6 bao gom Ch?t ho lo nén dwoc c6 dinh bang formalin dém trung tinh.
Sau céac budc xt ly va nhing paraffin, cat md & dé day tiéu chuan (2 — 5um).
Chuén bj trwée khi ste dung
e  Blue Buffer 8 RTU va Dung dich hoat déng nwéc may Scott & cac cong thire siv dung ngay, vi thé khong can phai chinh sira
hoac pha lodng. . )
e Chat c6 dac Blue Buffer (20X) phai duoc pha loéng trudc khi st dung. S¢ dung mét (1) phan chat c6 déc, thém mudi chin (19)
phé’n nwéce khiy ion hgéc nwéc cat dé cé dwoc dung dich hoat dong. . )
e Chat c6 dac thay thé nwéc may Scott phai dwgc pha loang trudc khi st dung. St dung mét (1) phan chat cé dac vai chin (9)
phan nuéc.
Vi dy: thém 378,5 ml c6 dac vao mét binh gallon réng, d nwéc may vao cho toi khi mye nuée dat mét 3785 ml ((1) gallon). Than
trong:M& nap binh Nwéc may Scott tiy tlr dé gidi phong ap suét tich tu.
Lwu y — Viéc lau riva qua loa sau khi ngdm trong dung dich hoat dong ctia Blue Buffer 8 hodc Nwéc may Scott c6 thé anh hwéng
té¢i cwong A6 nhudm mong muon.
Thiétlép quy chuan: . ‘ o
Quy chuén H&E tiéu biéu (Bang 1) nén bao gom ca viéc lau rira bang nwéc triedre va sau khi ngam trong chat ho lo.
Théi gian ngam trong chét hd lo khuyen cdo la khdng hon mét phit. Lau riva b&ng nwéc tuan tha theo cac budc hd lo sé ty dung dich
hd lo con lai di va gidi han viéc truyén dung dich kiém vao eosin.

Bang 1. Vi du v& quy chuan nhuém H&E

Bwéc Hoat déng Hoa chat Thei gian (phut:
Khtr parafin Xylene 3:00

2 Khtr parafin Xylene 3:00

3 Khtr parafin Xylene 3:00

4 Hydrat hoa 100% cbén 2:00

5 Hydrat hoa 100% cbén 1:00

6 Hydrat hoa 100% cbén 1:00

7 Hydrat hoa 80% ho&c 95% cén 1:00

8 Hydrat hoa R&a béng nwéc 1:00

9 Vét nhuém Hematoxylin tang dan 1:00 dén 5:00

10 Rira R&a béng nwéc 3:00

1 Phan tach B phan tach 0:30 dén 1:30
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Chat hé lo
[ReF] 3802900, 3802901, 3802901E, 3802915, 3802916, 3802918

12 Rira Rra béng nwéc 1:00
13 Chét hd lo Pém chat ho lo 0:30 dén 1:00
14 Rira R&ra béng nwéc 2:00
15 Kher nuwéc 80% dén 95% cén 1:00
16 Pham mau phu Eosin c6 cén 0:30 dén 1:30
17 Rira R&ra béng nwéc 2:00
18 Kher nuwéc 95% dén 100% cén 1:00
19 Khir nwée 100% c6én 1:00
20 Khir nwée 100% c6én 1:00
21 Lam trong Xylene 2:00
22 Lam trong Xylene 2:00
23 Lam trong Xylene 2:00

Mtrc d6 san sang dé str dung
Mat khi phan c6 déc cha chat hd lo da dwoc pha lo&ng dung cach, hoac néu céng thirc str dung ngay da duoc st dung, dé toan bd thubc
thir vao binh dwng thudc thir. D&t ngén chiva thubc thtr tré lai vao tram twong (ng.

Kiém soat g:hat lwong ) ) ~
Can tién hanh kiém tra thwdng xuyén (c&c) phien kinh mang mé dworc co dinh va x@ ly theo cach twong tw nhw cac mau xét nghiém trwéc
khi str dung thong thudng d& dam bao rang cac thudc thtr dang hoat dong phil hop.

Céac két qua dw kién
Né&u tuan thd cac hwéng dan s dung, cac nhan té bao sé c6 mau sic tim/xanh sang.

Hiéu suét phan tich
Chét hé lo clia Leica Biosystems khong duwoc st dung dé phat hién cac chat phan tich hoac chat danh dau. Cac san pham nay duoc st
dyng cung vé&i cac sén pham khac trong hé théng quy chuan nhuém Hematoxylin & Eosin de nhuém mau xanh lam nhan té bao va mé lién
két, t& bao chét, co va hdng cau cac séc thai khac nhau nhw cam, hong va dé. Cac thong s6 phan tich nhw d6 nhay phan tich, dé déc hiéu
phan tich, d6 dung (sai léch), d6 chinh xac (do Iap lai va d¢ tai 1ap), do chinh xac (két qua tr do dung va do chinh xac) gi®i han phat hién
va dinh lwong, pham vi do, d6 tuyén tinh, gioi han, bao gdm viéc xac dinh céc tiéu chi pha hcyp dé thu | thap mau va xt ly va déi chirng
nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan tng chéo khdng &p dung cho hiéu suét ctia hé théng nay.

Hiéu suét 1am sang )
Chat ho lo clia Leica Biosystems khéng nhdm muc dich st dung dé phat hién cac bénh cu thé& hodc qua trinh hoac trang thai bénh ly. Cac
chi sb hiéu suét lam sang nhw do nhay chén doan, dé d&c hiéu chan doan, gia tri dw doan du’ong gia tri dw doan am, ty sé kha di ciing
nhw cac gia tri dw kién & quan thé thdng thwéng va bi anh hudng khéng &p dung cho viéc st dung Chét hd lo clia Leica Biosystems trong
mdi trwdng 1am sang.

Tiéu huay
Chét hd lo can phai dwoc x ly phti hop véi cac quy dinh quan ly dia phwong.

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 -E Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Hoa Ky CE€ Ha Lan
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com
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