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HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/ S2 contain 5 proprietary reagent components and staining protocols that
when used together provide consistent diagnostic quality and ease of use. These systems have been optimized for use on
HistoCore SPECTRA ST stainers.

Intended Use
Detection/Measurement
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System does not detect or measure an analyte or marker. HistoCore SPECTRA H&E Staining System
is used to provide coloration and contrast to tissue sections mounted on microscopic slides from paraffin embedded specimens.
The components of the stain system stain cell nuclei blue and color the connective tissue, cytoplasm, muscle and erythrocytes various
shades of orange, pink and red.
Product Function
The coloration and contrast the HistoCore SPECTRA H&E Staining Systems provides to tissue sections allows visualization to
microscopic anatomy. This visualization, 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
HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder,
condition or risk factor. The staining demonstrated with use of this product, when used as intended, provides trained professionals
information which may define the physiological or pathological state of the tissue specimen.
Automation
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not automated but is intended for use on the HistoCore SPECTRA ST automated stainer.
Quality/Quantity
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is quantitative.
Specimen Type
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.
Testing Population
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is intended for use with any patient requiring histopathologic evaluation of biopsy
or resection tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.

In Vitro Diagnostic
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is intended for /n vitro diagnostics use only.

Intended User
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

Test Principle
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System functions through the attraction of charged dyes to oppositely charged molecules
within cells and tissues.

Calibrators & Controls
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System does not require the use of any calibrators or controls. It is recommended that control
slides containing tissue fixed and processed in a similar manner to the patient specimens should be included to ensure reagents are
performing and functioning properly prior to staining the test specimens.

Reagent Limitations
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System contains 5 proprietary reagent components. The reagents in the HistoCore
SPECTRA H&E Staining System have been developed and optimized exclusively for use on the HistoCore SPECTRA ST Stainer.
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is designed to be utilized with a tap water hook up to the HistoCore SPECTRA ST
Stainer. The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is developed and optimized for use with reagent grade alcohols and xylene.

Reagents Provided
HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1
SPECTRA Hemalast S1 (& 3801580, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S1 (#efl 3801581, 380mL)
SPECTRA Differentiator S1 (e 3801582, 380mL)
SPECTRA Bluing Agent S1 (& 3801583, 380mL)
SPECTRA Eosin S1 (refl 3801584, 380mL)
HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2
SPECTRA Hemalast S2 ([#ef] 3801590, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 (ke 3801591, 380mL)
SPECTRA Differentiator S2 (ref] 3801592, 380mL)
SPECTRA Bluing Agent S2 ([ref] 3801593, 380mL)
SPECTRA Eosin S2 (] 3801594, 380mL)
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Materials Not Included
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System has been designed for tissue specimens placed on non-adhesive microscope slides.
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System requires the use of reagent grade alcohols and xylene.

Devices Required
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is developed and optimized exclusively for use with the HistoCore SPECTRA ST Stainer.

Storage and Stability
Store reagents at room temperature (15 - 30°C). Please follow facility guidelines for storage of flammable products.
CAUTION: Do not use after the expiration date.
NOTE: Do NOT dispose of the staining system box. It is required for scanning the box label.

In Use Stability
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System has a 7 day in use stability and a slide capacity of 1,600 slides. After 7 days on the
HistoCore SPECTRA ST Stainer or after staining 1,600 slides, whichever occurs first, the reagents of the HistoCore SPECTRA H&E
Staining System should be disposed in accordance with local governing regulations. When the reagents are not in use, the reagent
vessels should be covered to reduce evaporation to maintain performance characteristics.

Sterility
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not a sterile product.

Warnings/Precautions
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. Reagents should be disposed of per facility guidelines for hazardous material.

Infection Material Status
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System does 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 HistoCore H&E Staining System does not require any use of special facilities.

Specimen Handling
Specimens intended for use with the HistoCore SPECTRA H&E Staining System 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
Settings for operational parameters of the HistoCore SPECTRA ST stainer and protocol schedules are provided to optimize the performance
and consistency of the HistoCore SPECTRA H&E Staining System.

Initial Set-up of HistoCore SPECTRA H&E Staining System Protocol:
Initial set up must be conducted using the supervisor mode on the HistoCore SPECTRA ST Stainer. The HistoCore SPECTRA H&E
Staining System S1/S2 protocols can be located under the “Programs” button on the left side of screen on the HistoCore
SPECTRA ST Stainer. To open, press the “Programs” button on the touch screen.
Assigning a Rack Handle Color:
e To assign a rack handle color to the HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 Protocol, tap the program
in the program list to select it.
e  Press the “Color” button located on the right side of the screen.
e  The color display will open on the screen. Select the desired color by pressing that color on the screen. When completed,
press the “Save” button located on the bottom right of the screen. This will save the color choice and close the window.
Oven Specifications and Staining Intensity:
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 Protocols are loaded with a default setting. These default settings include
the use of the oven to dry the slides. To de-activate the use of the oven prior to staining, select the protocol under the “Programs”
tab and press the “Edit” button on the right-hand side of the screen. A new window will open displaying the oven, hematoxylin,
and eosin settings. To de-activate the oven, click the box next to “Exclude Oven Step”. The hematoxylin and eosin settings are
both defaulted to 4. To increase or decrease the hematoxylin staining intensity, either increase or decrease the number on the
hematoxylin dial. To increase or decrease the eosin staining intensity, either increase or decrease the number on the eosin dial.
Once changes have been made, press the “Save” button on the bottom right hand side of the window. The window will close,
and the changes will be saved.
NOTE: If the oven step is not being utilized on the instrument prior to staining, slides should be dried at 66 - 74°C for 15 - 22 minutes.
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Defining a Bathlayout
Single S1/S2 Staining System:

To use the HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2, a bathlayout must be generated. Follow the steps below to generate
a bathlayout containing the HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 protocol:

Under the “Program” tab, press the button “Define Bathlayout” located at the bottom of the screen.

A new window will open. In this window, select the box under the “Use” column next to the corresponding staining
system protocol desired: “SPECTRA H&E S1 A” or “SPECTRA H&E S2 A”.

NOTE: If additional protocols wish to be generated, they must be selected at this time.

Once all protocols have been selected, press the button “Execute Bathlayout” at the bottom right hand of the screen.
A message will appear containing information about the need to use fresh reagents. Press “Continue” to proceed,

or “Cancel” to abort bathlayout execution.

CAUTION: Once the “Continue” button is pressed, any and all staining system(s) and reagents will be erased from the
bathlayout, regardless of the current state of the staining system(s) or reagents. This will make any staining system(s)
and reagents unusable.

Once “Continue” has been pressed, a new window will open. This window will ask you to confirm the protocols
selected to be adapted in the bathlayout. Press “Continue” to proceed.

A screen demonstrating the bathlayout will open. A message will appear at the top of screen stating, “For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function “Adapt Bathlayout”.”
To complete this step, press the “Adapt Bathlayout” button. An additional window will open on the screen. This window
is called a “Clipboard” window. An identical copy of the selected station will appear on the “Clipboard”. Select the station

in the “Clipboard” and then click on a free position in the bathlayout. The free station selected should be as close to
the SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 or L Eos S2) and 100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H) as possible. The duplicated
station has now been moved from the clipboard to the bathlayout. Press the “Finish” button on the “Clipboard” and
confirm the subsequent message with “Yes” in order to apply the change and close the clipboard. Both 95Dhy 1 stations
will now display an equivalence symbol (=) in the bathlayout.

Dual S1 or S2 Staining Systems:

To use dual HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2, a bathlayout must be generated. Follow the steps below to
generate a bathlayout containing a HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 protocol with two H&E staining lines:

Under the “Program” tab, press the button “Define Bathlayout” located at the bottom of the screen.

A new window will open. In this window, select the box under the “Use” column next to the corresponding staining
system protocol desired: “SPECTRA H&E S1 A” and “SPECTRA H&E S1 B” or “SPECTRA H&E S2 A” and

“SPECTRA H&E S2 B”.

NOTE: If additional protocols wish to be generated, they must be selected at this time.

Once all protocols have been selected, press the button “Execute Bathlayout” at the bottom right hand of the screen.
A message will appear containing information about the need to use fresh reagents. Press “Continue” to proceed,

or “Cancel” to abort bathlayout execution.

CAUTION: Once the “Continue” button is pressed, any and all staining system(s) and reagents will be erased from the
bathlayout, regardless of the current state of the staining system(s) or reagents. This will make any staining system(s)
and reagents unusable.

Once “Continue” has been pressed, a new window will open. This window will ask you to confirm the protocols selected

to be adapted in the bathlayout. After confirming that the SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B) or
SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) and any additional protocols to be generated, press “Continue”
and proceed.

A screen demonstrating the bathlayout will open. A message will appear at the top of screen stating, “For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt
Bathlayout.” To complete this step, press the “Adapt Bathlayout” button at the bottom of the screen. An additional window will
open on the screen (Clipboard). Select the 95Dhy 1 station in the bathlayout. Select the “Duplicate” button on the Clipboard.
The duplicated station will be placed onto the “Clipboard”. Both 95Dhy 1 stations will display an equivalence symbol ().
NOTE: To operate dual HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 at the highest efficiency, it is recommended to
duplicate all ancillary reagent stations, and quadruple the 95Dhy 1 station. To duplicate all ancillary reagent stations,
follow the steps listed above. A suggested bathlayout with dual ancillary reagents and dual staining lines is demonstrated

in Image 1 below.
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Image 1 - Example of Dual H&E Staining System Bathlayout

NOTE: The dual system bathlayout will display a suffix to the staining reagents that corresponds to the staining system
being utilized (e.g. S1A/S1B, S2A/S2B).
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Filling Reagent Vessels

All ancillary reagents need to be filled. To complete this, press the “Fill Reagents” button on the bottom of the screen.

The “Fill Reagents” window will now open. All reagents that need to be filled will be outlined in orange. Fill the marked
reagent vessels outside of the instrument with the corresponding reagents and set them back in the correct position in the
instrument. Confirm filling and placement of the reagent vessels by pressing the respective station on the screen. The orange
outline of that box will then disappear. Repeat this step until all stations marked in orange have been filled.

CAUTION: The arrangement of the reagent vessels is to be followed exactly. Any deviation can lead to undesired staining results.
Once all ancillary reagents have been filled and accepted, the staining system is ready to be scanned. Select a staining
reagent from the bathlayout screen. A message will pop up, prompting scanning of the staining system. Place the staining
system container label up to the RFID sensor on the front, left side of the instrument. This will scan the staining system into
the instrument software. After being prompted by a message, scan the first reagent bottle in the staining system by holding
the reagent bottle label in front of the RFID sensor on the front, left side of the instrument. Reagent bottles may be scanned
in any order. A new window will open displaying the bathlayout. The reagent that was scanned in will be outlined in orange
on the bathlayout. Remove the reagent vessel from the instrument, open the reagent bottle, and pour all the reagent into the
reagent vessel. Place the reagent vessel back into the respective station. Once this is completed, confirm filling and placement
of the reagent vessel by pressing the respective station on the screen. Repeat this step until all 5 reagent bottles have been
scanned and placed in their respective stations on the instrument. After all reagent vessels have been scanned in and filled,
a window will open instructing to complete a “Fill Level Scan”. Press “OK” to complete the fill level scan.
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CAUTION: The user has 5 minutes to scan the reagents for the staining system packaging label and 5 minutes per reagent
bottle. If reading in a reagent bottle or staining system label fails, the user has 2 additional attempts before the reagent
labels become invalid.

NOTE: To scan a secondary staining system, select a staining reagent labeled S1B/S2B, and follow the directions above
to complete scanning and filling of staining system and reagents.

NOTE: For additional instructions on defining bathlayouts, refer to the SPECTRA ST Instructions for Use.

Refilling Exhausted or Expired Staining Systems
e To replenish exhausted or expired staining systems, open the “Bathlayout” screen by pressing on the “Bathlayout” tab on
the main menu. Press on any of the staining components. A window will open asking to scan the Leica kit label. Using the
staining system box, hold the label of the staining system box up to the RFID sensor on the front, left side of the instrument.
This will scan the new staining system into the instrument software. After being prompted by a message, scan the first reagent
bottle in the staining system by holding the reagent bottle label in front of the RFID sensor on the front, left of the instrument.
Reagent bottles may be scanned in any order. A new window will open displaying the bathlayout. The reagent that was
scanned in will be outlined in orange on the bathlayout. Remove the reagent vessel from the instrument, open the reagent
bottle, and pour all the reagent into the reagent vessel. Place the reagent vessel back into the respective station. Once this is
completed, confirm filling and placement of the reagent vessel by pressing the respective station on the screen. Repeat this
step until all 5 reagent bottles have been scanned and placed in their respective stations on the instrument. After all reagent
vessels have been scanned in and filled, a window will open instructing to complete a “Fill Level Scan”. Press “OK"” to complete
the fill level scan.
CAUTION: The user has 5 minutes to scan the reagents for the staining system packaging label and 5 minutes per reagent
bottle. If reading in a reagent bottle or staining system label fails, the user has 2 additional attempts before the reagent
labels become invalid.
Agitation Settings:
Agitation settings are predefined. Agitation will occur at a setting of 4. Refer to the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.
Immersion Times:
Immersion times and instrument settings for HistoCore SPECTRA ST stainer are detailed in Table 1 below. Please follow instructions
for operating HistoCore SPECTRA ST as detailed in the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.

CAUTION: Modifications to the validated staining protocol may result in compromised staining quality as well as staining capacity.
CAUTION: All of the reagents in each HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1 and S2 must be used together to achieve the
expected performance. Substitution of non-HistoCore SPECTRA H&E reagents or reagents from another HistoCore SPECTRA H&E
Staining System will compromise performance.
CAUTION: Opening the lid of the HistoCore SPECTRA ST stainer during protocol execution may increase time in staining system
reagent and impact the consistency in staining quality.
CAUTION: Reagent vessels should be covered when not in use to reduce evaporation.
CAUTION: If the HistoCore SPECTRA ST is not connected to the HistoCore SPECTRA CV, the slides will be transferred to the unload drawers.
In this occurrence, ensure there is the appropriate reagent in the unload vessel, otherwise quality of staining may be compromised.
CAUTION: Any deviations from these instructions may alter expected results and are neither validated nor supported by Leica Biosystems.
Technical Notes
e 100% alcohol and xylene reagents used for deparaffinization and rehydration should be rotated after every 800 slides.
Reagent rotation is defined as follows:
e Empty most contaminated reagent of a series and refill container.
e Move remaining container(s) up one space in sequence.
e Place newly filled container into the last position of the series.
e The 100% alcohol and xylene reagents used for dehydration and clearing before coverslipping also should be rotated after every
800 slides as described above.
e Two of the four 95% alcohols (steps 5, and 14) should be discarded and replaced with fresh 95% alcohol solution every 800 slides.
e The two 95% dehydrating alcohols (step 16) should be discarded and replaced with fresh 95% alcohol solution every 400 slides per
reagent vessel.
e If using the Reagent Management System (RMS), after change and rotation, update the RMS with changes. Instruction for use
of the RMS can be found in the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.
e CAUTION: Failure to rotate and change reagents as required may result in inadequate deparaffinization as well as excessive carry-over
and dilution of reagents or solvent.
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e NOTE: Reagent vessels (including water rinse vessels) should be inspected at periodic intervals to ensure the integrity and cleanliness
of the vessels. If cleaning solutions are used, rinse vessels with adequate water to remove any residual cleaning solutions prior to use.
Clean the vessels in accordance with the instructions provided in the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.

NOTE: The HistoCore SPECTRA ST Reagent Management System (RMS) tracks the number of slides that have utilized a specific station.
However, for the ancillary reagents that have been rotated, the RMS will no longer capture the total number of slides that have
utilized that specific ancillary reagent. For more information please refer to the SPECTRA ST Instructions for Use.

Protocol Name: H&E Staining System S1/

Table 1 H&E Staining System S2 Abbreviation: HE1/HE2 Agitation Speed: 4 Oven Temperature: 70°C
Step Reagent Abbreviation | Time (mm:ss) |Tolerance |Process Class | Heated Vessel Days Max | Slide Max
Default: Include Oven Oven 15:00 50% NA NA NA NA
Oven Step
1 Xylene Dewax 1 XylDwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800
2 Xylene Dewax 2 XyIDwx 2 2:00 100% Dewaxing No 5 800
3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800
4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Dewaxing No 5 800
5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800
6 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ ..
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutralizing No 7 1600
. Refer to
o | gcmatenaoingy | LHSY o | o5 | somng | N | 7| e
Dial Settings
9 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
SPECTRA Differentiator S1/ L Diff S1/ S1:1:30 . I
10 SPECTRA Differentiator 52 | L Diff S2 S2: 1:00 0% |Differentiating No / 1600
11 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
SPECTRA Bluing Agent S1/ L Blue S1/ -
12 SPECTRA BIuin% Aggent S2 | LBluesS2 2:00 100% Staining No / 1600
13 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizing No 5 800
SPECTRA Eosin S1/ L Eos S1/ Refer to Eosin .

15 SPECTRA Eosin S2 LEosS2 | Dial Settings 0% Staining No / 1600
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydrating No 5 400
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydrating No 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydrating No 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XylIDhy 1 2:00 100% Dehydrating No 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XylIDhy 2 2:00 100% Dehydrating No 5 800
21 Exit NA NA NA NA NA NA NA

* Indicates a manually duplicated step.
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Protocol Adjustments
The validated HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 protocols comes pre-loaded on the HistoCore SPECTRA ST and
will default to a dial setting of 4 for both the Hematoxylin and Eosin. Only the Hematoxylin and Eosin times may be adjusted when
using these staining systems. All other protocol steps and times outlined in Table 1 are fixed. To adjust the staining intensity of the
Hematoxylin and/or Eosin, use the Dial Settings in Table 2 below.

Table 2: Dial Settings

Hematoxylin Dial Settings Eosin Dial Settings
Setting | Timing (mm:ss) | Setting | Timing (mm:ss)
Dial 1 1:00 Dial 1 0:30
Dial 2 2:00 Dial 2 1:00
Dial 3 3:00 Dial 3 1:30
Dial 4 4:00 Dial 4 2:00
Dial 5 5:00 Dial 5 2:30
Dial 6 6:00 Dial 6 3:00
Dial 7 7:00 Dial 7 3:30
Dial 8 8:00 Dial 8 4:00
Dial 9 9:00 Dial 9 4:30

Readiness for Use
Once the HistoCore SPECTRA H&E Staining System is placed onto the HistoCore SPECTRA ST Stainer, the system is ready to be used.
If any reagent vessels that contain stain components or ancillary reagents are marked out with a red X on the bathlayout screen,
this is an indication that the corresponding reagent vessel in the instrument is not ready to be used. Confirm that the reagent vessel
is in the correct location in the instrument and the fill level of the reagent is sufficient in the reagent vessel. After confirming, repeat
the fill level scan by selecting the Fill Level Scan button on the bathlayout screen. For further troubleshooting, refer to the HistoCore
SPECTRA ST Instructions for Use.

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, a single HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 can provide a maximum of 1,600 stained slides
as based on internal performance characteristics. The components of the stain system will stain cell nuclei blue and color the connective
tissue, cytoplasm, muscle and erythrocytes various shades of orange, pink and red.

Analytical Performance
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System is not used to detect a specific analyte or marker. The system is used 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 quantitation, 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 HistoCore SPECTRA H&E Staining System is 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 HistoCore SPECTRA H&E
Staining System in a clinical setting.

Disposal
The HistoCore SPECTRA Staining System should be disposed in accordance with local governing regulations.
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VE: PNEHISARFIAS (BN DRSS e . A T IEEIER, R AR A R K T, LRBRBE AN
BB B ATR . TS A A5 4% 8 HistoCore SPECTRA ST A /5 B v i 4 7 SR AT o
J¥: HistoCore SPECTRA ST i®fI&H 24 (RMS) nIIRECR A 742 TR E I A BoE. B2, ST Efuieiismnta, RMS BAR
FERGEMA T2 2 A I A B 8. BREL(EE, 5% SPECTRA ST £/ M.
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1

HRLWR: HYUE RE55 S1/

RHe4%: HE1/HE2

BERLEE: 4

JEFEIRE: 70°C

H&E PR % S2
2] WA S mHE (4hEb) i it pijif b BRERE |[BABRIHE
ﬁ%gigﬁﬁ JEHH JER 15:00 50% ANiEH ANiEH ANiEH ANiEH
1 P FF — P26 1 XyIDwx 1 2:00 100% i 7 5 800
2 it et FH — R 2% 2 XylDwx 2 2:00 100% JIid s 5 5 800
3 100% fieiiti Fll 2.1 1 100Dwx 1 2:00 100% i %5 5 800
4 100% fieiiti Fl 2.7 2 100Dwx 2 2:00 100% i %5 5 800
5 95% Jfii FH 2.7 1 95Dwx 1 2:00 100% Ji 5 5 800
6 EESIS B kK 2:00 100% ANiEH 5 ANiEH ANiEH
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o -
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% A A 7 1600
SPECTRA Hematoxylin S1/ | LHmtx S1/ | i§ZH Ak - =
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 Tedl B 0% RE - ! 1600
EESS B kK 2:00 100% ANiEH 5 ANiEH ANiEH
SPECTRA Differentiator S1/ | L Diff S1/ S1: 1:30 . , -
10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 S2:. 1:00 0% 2y = 7 1600
1 EP I EE N 2:00 100% ANiEH 5 AiEH ANiEH
SPECTRA Bluing Agent S1/ L Blue S1/ . o - -
12 SPECTRA Bluing Agent S2 | L Blue S2 2:00 100% He A 7 1600
13 EEI EEN 2:00 100% ANiEH 5 AiEH AiEH
14 95% I 2.1 H 95Neutr H 2:00 100% rhoA 7 5 800
SPECTRA Eosin S1/ LEosS1/ | WBHFLik . " -
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 iR 0% RE & ! 1600
16+ 95% ik Fl LB 1 95Dhy 1 2:00 0% i 7K % 5 400
17 100% /K Fl 2.8 1H 100Dhy 1H 2:00 0% K 5 5 800
18 100% /Kl 2.8 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% K 5 5 800
19 K — I 1 XyIDhy 1 2:00 100% K 5 5 800
20 K — I 2 XyIDhy 2 2:00 100% K 5 5 800
21 EH ANEH AiEH AiEH ANEH ANEH ANiEH ANiEH
* RoNFLEHIKIEIE.
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TRRE
Z901EH) HistoCore SPECTRA H&E Jeth 24t S1/S2 77 £ TM#LTE HistoCore SPECTRA ST 1, I ARG AL, Hesh ik BEH 4.
X LR RGN, KA IFACKE AR LI TR o] LA B . 6 1 R IR YT HeAt 77 S0 BRI (R 2 T 52 o 4 B BE IS AR AN/ R 21 i g e
TR, WM TR 2 PRl E.

R 2: jRAERE
HANE e 5 B R E
wE | BN (58P wE | BN (58P

s 1 1:00 st 1 0:30
estl 2 2:00 Hesl 2 1:00
estl 3 3:00 Hesl 3 1:30
iesl 4 4:00 iesl 4 2:00
Jiesl 5 5:00 Jiesl 5 2:30
Jiesl 6 6:00 Jiesl 6 3:00
ik 7 7:00 sl 7 3:30
sl 8 8:00 sl 8 4:00
sl 9 9:00 sl 9 4:30

fE RIS
# HistoCore SPECTRA H&E #:ti R4/ % HistoCore SPECTRA ST Sl )5, BIRfHfHZ A%, WHRIEWGE AR FH FHa 6 X bnd T8
Bt By SR BRI A %, W IS b (A R R 28 28 M AR HE Rt 4 . FGRFI A8 TS h R IERE M B, IF HalFIEsh i
WAL RN . BiAE, BRI R R LI “Fill Level Scan GRALFAR) " #AKE WM. A 50—k, 530
HistoCore SPECTRA ST 13 F i 8

BB
JSEMNE A ] LR R R R TR BRI, AR R A, HERER 5 A SO AR A SR T A AT A B, DA R BTRIPE RE AN D) REIE
PSR

BT LU R E 4, . HistoCore SPECTRA H&E YLt R4t S1/S2 ARHE P El 1 RERFAE, 2 424k 1,600 BLieth i3 . Yot RGMALEH
Pt A IE RS tgh A, ARMBE, WIPIANZTAniaRs, e tr) S,

SHTERE
HistoCore SPECTRA H&E Yt R Zi AN FH T A IS & A i biic . RS E YA, FIG. B2 RL () & fh (ol e (25 25 H 21
AR WLARIZCANN . T8, Bt RERE. oVt Bset (mZ) « R CTESMWAATEIE |« dEatE (B ESeEERRs
FEHD « ARTAE BRI . MR, 2ot BULE. SRR ANEER E AE R AAERRE H TR S A PR R AN T RO RR A, X
FNARTE R Fi% RS

I PRI
HistoCore SPECTRA H&E #L{t R GEABEE Ik e i o B R BRSO F B o IGPRIERETEAR S W0 R ARRE . 12 ik . PR TR
A TR ABLSR bl DA R IE 5 A B AN 52 B o A8 (0TI (4 4538 F T I PR IA 82 7 HistoCore SPECTRA H&E YLt R MM H

B
HistoCore SPECTRA 4+t & 4t b 14 1R g Mg AT Ab 2.
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HistoCore SPECTRA H&E H:fa R #i S1/S2
HistoCore SPECTRA H&E %Lt R4t S1/S2 A% Tl A B i F e e tipigk, —iMEHR I sl . — S s . IS RsiCmiE,
A AE HistoCore SPECTRA ST Jutatf A,

REu b
R/ FE
HistoCore SPECTRA H&E {6 2% 5 (8 ISk L4 BT A s B0 HistoCore SPECTRA H&E Yt A% i 1A 2 4 2B IR B I - 3k £ 746
MR AR AR E A L. et RELIT AR €, WS G AR, AN WU DL RAL IR % (5 2 S R IR 65
WAL (LR AT 5.
E T
HistoCore SPECTRA H&E s Z/5% 2 AL T ARAE 1Y 25 (o ATS LE T AR B (LSRRI . 3 ph A Z A0 SESE N EUHGRE . ILABAY BB T
AN AR S FOIRE | R U DA K A A7 B R 1 B U
Rt BB
HistoCore SPECTRA H&E it 2450 B AR M. 2 36k AMHe s e RS GIRIR 25, 2 0 F MO R PRI, PRI AR BT R M e
T AR B A BN, H T i A A SRR B SR B

HE#hk

HistoCore SPECTRA H&E %:tt R&xdrAE HEfk, {Hid# A HistoCore SPECTRA ST H &4 tiuif.

mE / BE

HistoCore SPECTRA H&E #i{t R 4% /& E &) -

BRAEA

HistoCore SPECTRA H&E 4 tf R4 vf Fi AT AA] A S5 G35 1) N S B P al

B-2i00:3c

HistoCore SPECTRA H&E Y:tt Rt i FH i 75 B SHTE AR B V) F AR 4t 47 4H A0 BE S 5T Ak DAME 47 P 58 7 B Sl o o A ) SR 3 o
- 2073

It HistoCore SPECTRA H&E it Z &t & Fl i #24F 2 4
A

HistoCore SPECTRA H&E et Rt E M AN EHEABM / B =TEE NB .
PR

HistoCore SPECTRA H&E Jutt 4735 0t 6 Ykl 51 30 A0 M AN AHLAR PN 35 A5 AR S TR A7 1R 201 L i S 40 A
R TE & B B

HistoCore SPECTRA H&E 4t Z S /S i 2 FII AT BeHE 2 iy 2% . @ s HE LI & AN e FRBRBIRA B LA i 77 VR o s AR HED - s G
PR, CARECRAAE ) D e KR AR IEH
SRR
HistoCore SPECTRA H&E Yt R &1 447 5 M 84 %5 . HistoCore SPECTRA H&E Yufi R4%rH 1471 {7 8 % HistoCore SPECTRA ST
e B 92 AE L. HistoCore SPECTRA H&E 4t F 4ttt v BLANIE 1 3] HistoCore SPECTRA ST 4 i ) F A /K — i {1 -
HistoCore SPECTRA H&E 4 (i 245 4% B it 0f Ak, (RELSAHIAN 2, Al — FOE — e fi ] .
RAL R AR
HistoCore SPECTRA H&E #:fa A%t S1
SPECTRA #i%j7k S1 (& 3801580, 380mL)
SPECTRA & A S1 (Rl 3801581, 380mL)
SPECTRA #4371 S1 (ke 3801582, 380mL)
SPECTRA ##7) S1 (Rl 3801583, 380mL)
SPECTRA M4 S1 (A& 3801584, 380mL)
HistoCore SPECTRA H&E J:f :# S2
SPECTRA #i%j7k S2 (e 3801590, 380mL)
SPECTRA fif Ak S2 (e 3801591, 380mL)
SPECTRA 437 S2 (A& 3801592, 380mL)
SPECTRA %7 S2 (& 3801593, 380mL)
SPECTRA IZ4 S2 (e 3801594, 380mL)

REMH
HistoCore SPECTRA H&E #uth R4k at H AR R A B AE AR R E BB i LIAHALAM . HistoCore SPECTRA H&E HLti A& R 1]
TR Y AN 2R

PrRitE
HistoCore SPECTRA H&E %t R 4717 3 482 HistoCore SPECTRA ST YL i) s i b S5 A1 1L o
REmRet
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SRR B AEZE S R (15-30°C) . 3 ¥ SEMEES I SR ) B P A T
VERE: SN T
VR WO ERR R, W TR

PR b
HistoCore SPECTRA H&E #:t4 RFTEA 7 RIMEH e M, W HAES 1,600 5K . 7E HistoCore SPECTRA ST St i & 7 Kk
Yot 1,600 AT T (LASEERAEZM) | HistoCore SPECTRA HE et RIS eI 2 HO A 7 R BL . 2/ GEFTSUMIAE, JEZE T30
BN, AR

T
HistoCore SPECTRA H&E J:{f 2248 7 JE Ik i 2 &t

B4/ b
JRELE HORAE AT CAS B 404 (i R BRI A B 7 VR [ e FUEELD IR I o B R AT e, USRI N IR A . IR IR A
EYE fa e R B R

EAEARLIR

HistoCore SPECTRA H&E Huti RETNEL AT MR AL, SR, A& (BIERTER) M HREE AR S AR 2 A RIS URe ) ET R,
A 2 IR 15 51 PR HOE & TR S e AT 2

RS

HistoCore H&E %t R&TA 75 BT AR5 R 3R i -
AR

#FH A HistoCore SPECTRA H&E Yuti A& M1t A IE 2 F rh P S AR ] s v e s . Al S 0%, A D) i AR (2-5 um)
1 FE Y15

$24LT HistoCore SPECTRA ST Y tafnlflimaint S #/E 2 HGkE, LlitfE1k HistoCore SPECTRA H&E JLth R &5 AL Ae Al — 2
HistoCore SPECTRA H&E J:t4 R RV IERR &
s % MF H HistoCore SPECTRA ST 4 b it BB BB ATWIUG R € - HistoCore SPECTRA H&E 4t R4 S1/S2 Hhafk AT LABRALIA
HistoCore SPECTRA ST Y% /ci% [Programs (GI#D | iz N. A EBIR, MR &%F L1 [Programs (GHED | #4H.
1B e FIREA:
o HEE—(RHELE THIEA DTS £ 3] HistoCore SPECTRA H&E 4i(t 2 4% S1/S2 Wik, sbufumgst#iig B oh it # LUK HIE &
o HEEEANE, HF [Color (FfL) | %4,
o HHEJERTHG SRR LR SEERR LR B DU BT B R G. SERR, BRI A TAR [Save (R |
Tl B G AT B S N B PR 7
JEFa B Y e sa R
HistoCore SPECTRA H&E Yt 545 S1/S2 Wi\ 7 THREGE . BLETHRR R E OIh [ MMt Rodip A | o 25 B e (o iy BT RN
PERAMEH, S57E [Programs (H#)D) | A5 MRS, AREICEFAMEN TEdit GRIE | %8, —MHsE &, RRER.
BRAKE FIBBAL IER . B ERUYRENEAE, ##%—F [Exclude Oven Step (FEREAEEEE) | 3BT M. SFAKS MBBAL R ETER A
4o FERIMEERD FRAKE Y thna S, WOREB/MEACKE SRR DAV aES . A I IR D AT Y SR, KB NB AL SRR e
SENE. TERGETEIG, IRHCRE A NAM [Save (REFF) | ¥, MEWRARN, S G,
ER: RGO FT AR LA D, A 66-74°C UMEIE NItz EDE A, MR 2 15 3 22 438,
E#H—{H Bath JRHEE
B— S1/S2 B 2%
#EAJH HistoCore SPECTRA H&E ¥+t Z4% S1/S2, ik EA—1# Bath JRIMACE . 1% LD BRE 47 HistoCore SPECTRA H&E
Yot 24t S1/S2 ik Bath ARIHIELE -
e JA [Program Git#D | 8T, BIRAAERICH M8 [Define Bathlayout (£ Bath fRMACE) | .
o BB ABINE . AIEMERES, R ENRERLO RGHETEN (] WA TR 5HE: TSPECTRA H&E S1A] =
[SPECTRAH&E S2 A] .
VR WRAEEA MG, RS ATE R E T,
IR isis, %854 NN [Execute Bathlayout (44T Bath fREACE ) | %351,
o BT, BHBAEE, HPhuSHRBMERAREABINEN. 8% [Continue (4 | DIA4H, o€k [Cancel (BUH)
DA ik 14T Bath iRITIEC & -
R 4% [Continue (&) | iR, MEimyett RETSHURIN H AIREWA, AT KT8 Geta RETFIRABI ARG IE Bath kil
e B R MIRR . E AT Ge to R BRI U SV
o I®f% [Continue (AEAD | 1%, AFBHEC— BB HE . PO ZOR G MERR IR ZITE Bath WUEIAC B I8 iR . i d%
[Continue (40 | DI#4A.
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1 e B (/< Bath FRIAC B 18R H . SR THMGHR —RIEE, SR TR 4EERE HistoCore SPECTRA H&E 51#,
WZEfEFH [ Adapt Bathlayout (#4%¢ Bath iRifiBCE) | —3hfE, 1% 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) . 5B R,
#51% [Adapt Bathlayout (F% Bath JRIMACE) | %80, A KBRS — A HE. ZHER% [Clipboard (BIRGHE) |
WA . Prif A R B A SR [Clipboard (B9R5#) | k. 7€ [Clipboard (BJR5H) | disB TIEus, MREHe—TF
[bathlayout (Bath JRIACE) | RIS HIAE. i m LIEsES ] fe5Eis SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 8( L Eos S2)
#11100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H). B, #RIK TG ST R~ 53] Bath RHACE . 4% [Clipboard (BIHLEHE) |
K [Finish GGEpo) | 1580, WA [Yes () | MRBEHE, UIEMSE RIS, BIfE, W8 95Dhy 1 L{EubisE
Bath Ji i fic & BN B TT9E ().

% 51 5 S2 R RH:

# L fFH% HistoCore SPECTRA H&E Jtta R4t $1/S2, Wi E—1Mil Bath JRIEIFCE . 44 HE UL DERE B & HA W H&E ZL s
HistoCore SPECTRA H&E Z4th 54t $1/S2 1kl Bath fRIEIACE

A [Program (GH#D | fET, AR EZRIRE M [Define Bathlayout (23 Bath lRIEEE) |
BB B AR . AR E D, SRR IS E L R AR50 [ | A R HE:  [SPECTRA H&E S1 A |
Fl [SPECTRA H&E S1BJ & [SPECTRA H&E S2 A| f1 [SPECTRA H&E S2B] .

HE: WRAHEEARMGE, R SRR T,

TEIRIR T ik, 1554 N [Execute Bathlayout (3447 Bath JRIEGACE ) | %4

R, deHB—-REE, Hh s E BRI & . 4% [Continue (4D | LIAEAH, 5% [Cancel (HUH) |
PLe R $4T Bath IRECE .

R % [Continue (&) | 14801, MUt KA H AR RBWET, AT KT Qe KGR ARG 0E Bath i
e B R MIgR . SRR AR A e o R BN A A

&% [Continue (24D | 1%, ASBHRC—EBIAT  BOA i BORIEHERR I R 22 4E Bath fRTEINCE P el i . iR
SPECTRA H&E S1 A (S1A). SPECTRA H&E S1 B (S1B) 5 SPECTRA H&E S2 A (S2A). SPECTRA H&E S2 B (S2B) Fl& &
A HA RS 18, 4% [Continue (#4245 | W pEH.

#5 & BB (B 7~ § Bath RRIEIC B A4 . SR TEIEBR —RIEIVE, #RE TER&EEREE) HistoCore SPECTRA H&E &1#,
VB [Adapt Bathlayout (3% Bath WMACE ) | tb—Ihfg, 1% 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1). | ZESERULIPER,
SETEREH N [ Adapt Bathlayout (3% Bath iRIHIBCHE ) | %8, &% LFBHRCS —@HE (GBI . 7€ Bath fRIARE
tFi#4E 95Dhy 1 T.{Euh. JEIEBIRGAR -/ [Duplicate (M8 | 4428, ERM TIES I CE R T84 % ] L. Wif# 95Dhy 1
TAES AR RSEETTSE ()

HER: AT HEMFEIETE HistoCore SPECTRA H&E Juth #%1 S1/S2, F ik T A Wil il TrEws, WfF 95Dhy 1 TAE
S INUURT . G EHEEE A R AR, SEIEAE UL LT bER . FIE 1 BEOR T B AT Rk B B U A 8 et 5 Y
Bath JRTH L & .
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[ 1-% H&E ZLf %4 Bath KR E I #5
HEE: Bath WA ESBAIARROABOERE, HERFEHANRERSE (Flln S1A/S1B, S2A/S2B) .

02.05.2018

"“%ﬁ_ii

mum Bathlayout

& o

R1
R13
R

003
HO1
HO2
RO3
W08
W09

3l 8

g8

H15 || XylDwx 1
g8

H16 || XylDwx 2

g8
R17 || 100Dwx 1

R18 | L HLstS1A R04
R24 | LEosS1B  R10
R25 | LEosS1A  RIT
R26 || 95Dhy 1
R27 || XyiDhy 1
R28 | XylDhy 2

w22 | TAP
W23 | TAP

004
005
006

i

XylDhy 1

8

R29 || XylDwx 1
8

R30 || XylDwx 2
8

R38 || 95Dhy 1
B8
B8
B8
B8

W36 || TAP
W37 || TAP

=
sm]

100Dwx 2
100Dwx 2

8
8
DI

8
U2 || 100Dhy 1H R39 || 95Dhy 1

8
U03 || 100Dhy 1H R40 || 95Dhy 1

g8
U4 || 100Dhy 2H  R41

8
U05 | 100Dhy 2H R42 || XyiDhy 2

L04> LBIUS1IE R34 (||LDIfS1A R20| L Hmix S1A ROB
L05> LBIUS1A R35(|LDIfS1B R21| LHmx S1B RO7

g8 8
L03> 95NeutrH R33 || 95MNeutrH R19|| LHLst S1B RO5

g8 8

L01> 95Dwx 1 R31 || 100Dwx 1
g8

Lo2/|95Dwx1  R32

Doz || DI
1

D01

Fill Level Scan

Adapt Bathlayout

HEARASR

P IR R AT S . A e UL E, SIS RN [Fill Reagents CEFTAAD | #8. [Fill Reagents CEFTHAD |
B BUER PR A o ZETS AR AR DU R . A R A A A 78 e S AR AR, S0t e M (el (s rh B IE R 1
PR RO AR, WMERRREE e . S T s IR ERRE . DR, E R ITEIRRC R ) AR A I
R EEKEIERRE N ME. E AR RS BRI Je g IR

— BIAGEAAEZ FrA EE R, s DUR R G RS 4 Bath WRIHIFC B AR TR R R O — IS, SRR R (L R A
HF G 0 R HUE S AR BN (A 1L T A (U RFID KBRS L. ISR e (0 RS2 a . AR IR, @ s AR e
AR LI 2R RFID S s alfati e (0 R h RO B — EEAA G T ALMEMTIEFEf st B, A bR —E¥ri s, BUr Bath fRIMACE -
FRHR AR/ Bath ARTETACE b DR U o DRSS PO B, BRGSO, R T A s BN B v SR B T [ A A
AR, MPER—BEM, T aR LR AR, WERRRHE RIH AN E . BRI ER, ERR A 6 M8 K
FERRER & E R LAES, o FEfR e S A SO B4R, BB —E4R %, $8R5Em [Fill Level Scan CHFAMIMIFMD | . i
[OK (HEsE) | 5ERETEHIN A -

VR [HAFH 5 /Rt RSO AR B SUR T A SUR 5 4. IS BGA R E A 0 RGUTRER NG RITERU AR B AL
A, AHEEE 2 REREE.

R WERRAR O RS, SR A% S1B/S2B AU ta, WA FIRHE7R 78 B A AT Yt R G o

HR: BES Bath WAL EM LR, 5525 (SPECTRA ST f#/FM) .
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EFFEGASIANNAERS
o TMiRMHEUBMIMA A RS, HiESEIEE LY [Bathlayout (Bath JRIEECE> | #EE MM [Bathlayout (Bath JRIECE) |

Boko MBI AFPIRCER A, ORI Leica BAEE. (MO RS, A0 Rora iR BN RS IE T = Al
RFID K Eas Lo ISR g O R BB e AWEEEITRR, SRt A DAR BAE s 1T 2 () RFID KR8 w4
et A5 AR — AR AT LACMEMIE PSR R il A BIR—EORT R &, B0R Bath FRITECE . @RI HIAKIRE/E Bath Wi
B RO . feaeas BN, PRGSO b R AR R LAl PR R, 5T
e DRORIE LARSS, FERRRUIE RE AR . ERIPER, R E I 6 ME a0 e R 4% % 8 B LA o fEda i r A
FETE A%, B EARE, feRsER [Fill Level Scan GHEFEHIMID 1 o 4% [OK () | se s i il o
HER: SEHE A b SRR e R AT BT R S 1 AR 6 2. A SR AEIGURIM e 8 RGBT, RIERUR AR B
2T, EHFIER 2 RERAKE.

BAFRE
PP R TE RN, BHEREM A 4. 512% (HistoCore SPECTRA ST {#HERM) .
B -

PLR M 1 5838 T HistoCore SPECTRA ST Het )iz i s R Fl 28k i . 551418 (HistoCore SPECTRA ST {#HIZREA) FafAlN-4E1
HistoCore SPECTRA ST #{E 20 BT IRAE.
HER: BTG i ] AR B BB DL R G B .
VR W/H—EfE F 4 HistoCore SPECTRA H&E 4uft 4% S1 il S2 ¥ it s\ 7 vl i 3 TEHRBE . B RJE HistoCore SPECTRA H&E
SR HiAth HistoCore SPECTRA H&E %yt 245 Hh a1 5 Bk Ak
R EAEIAT IR BB HistoCore SPECTRA ST Je i 25 il A & IE R Yt RGN I BRG], 528 guta 5 2 i — 2k
HR: AMEARGEERNRES L, D&,
R W4 HistoCore SPECTRA ST A 4% HistoCore SPECTRA CV, HIE I F i1k S . AEUbisde R, FlEff En sl 2 8s vh A 438 1
AR, ERITT AR A Y,
R ISR TR 2 T A & OB TEHIIAY R, 1 EASE 75 Leica Biosystems FIBRRE I 1%
R
4} 800 MEHEIL 18, sHIETRTM 2 X F/KAL A 100% ZEEA — F2E50 . SRR E RN T
T2 —E R 3235 e b B AAE], W B A g
31 R 7 B AT 1) RS B — M 2 T AL
HE I AR BN G R A I R AL E
M AR, 7E4F 800 (EELHE 2 BAIRER — IRE B A §i FR IR ACRIEIE K 100% Z BRI — B R 7.
4 800 {H#EHE 2 1%, MEFSIEVUAE 95% LB IOWAE (55 5 fil 14 25) , W 95% L Ek.
4 400 fHE BT 215, SRR ER TR 95% K 28 CGF 16 ) , W 95% 2 &,
WA FRAK S B R 4% (RMS), EHEBRIELR 2%, 5AEME R RMS. RMS {#f8 iL (HistoCore SPECTRA ST i fHzRM) -
FEE: ALERGERAE R AT e G BB R A TR, PSR B ) A 8 2 oA R R
EE: AR (ERKEER , MEESN SR, R A, 668 oA KRGS ] TE BT B 1
ek, KM (HistoCore SPECTRA ST {fiFI:R Y IR IE A 22,
¥ER: HistoCore SPECTRA ST i # R4 (RMS) FE HE A FH 4 s sl Bl (BB 1 0. (B, B S i sl Bk ), RMS %
AN A 20 L P s i B S A AR AR T RERANE I, 52 (SPECTRA ST {#HIERFAY -
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=1 %ﬁzﬁ; ;%&é ?gff” s/ #%: HE1/HE2 BHHE: 4 JEFEIEE: 70°C
2 e % oW sz | mEAE | DASB | BERN |BERIAN
T ﬁggﬁﬁ Yo Yo 15:00 50% il il FEA | R
1 ECEY R XyIDwx 1 2:00 100% Jii 5 5 800
2 TR 2 XylDwx 2 2:00 100% il 5 5 800
3 100% Z B 1 100Dwx 1 2:00 100% i % 5 800
4 100% B 2 100Dwx 2 2:00 100% Ji5e e i 5 800
5 95% ZEEf 1 95Dwx 1 2:00 100% i % 5 800
6 EPYIN H 2K 2:00 100% AN = AN AN
SPECTRA #1757k S1/ L HLst S1/ i o P
7 SPECTRA #i77k S2 L HLst S2 2:00 100% A A / 1600
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HistoCore SPECTRA H&E-farvningssystem S1/S2
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 indeholder fem proprieteere reagenskomponenter og farvningsprotokoller, som tilsammen
giver konsistent diagnostisk kvalitet og brugervenlighed. Systemerne er optimeret til brug pa HistoCore SPECTRA ST-farvningsinstrumenter.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet hverken registrerer eller maler analytter eller markgrer. HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet
bruges til at give farve og kontrast til udsnit af veev fra paraffinindstgbte prgver lagt pa mikroskopiske objektglas. Komponenterne
i farvesystemet farver cellekernerne bla og farver det konnektive vaev, cytoplasma, muskler, erytrocyt i forskellige toner af orange,
pink og rgd.
Produktet i funktion
Den farvning og kontrast, som HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemerne giver veevsudsnittene, ggr det muligt at visualisere
mikroskopisk anatomi. Visualiseringen bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sdsom patientens
sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske prgver til at sammenszaette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er ikke beregnet til at registrere, definere eller udskille en bestemt sygdom, tilstand eller risikofaktor.
Den farvning, der er vist ved brug af dette produkt, nar det bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk information, som kan bestemme
den fysiologiske eller patologiske tilstand af veevsprgven.
Automatisering
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er ikke automatiseret, men er beretning til brug med den automatiserede
HistoCore SPECTRA ST-farver.
Kvalitet/kvantitet
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er kvantitativt.
Provetype
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet kan bruges med enhver paraffinindstgbt prgve fra mennesker eller dyr.
Progvepopulation
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er beregnet til brug med alle patienter, der kraever histopatologisk evaluering af en biopsi
eller resektionsveev til bedgmmelse af mistanke om patologi eller sygdom.

In vitro-diagnostik
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er kun beregnet til in vitro-diagnostik.

Tilteenkt bruger
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller en udpeget af laboratoriet.

Testprincipper
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet fungerer ved at tiltrackke de ladede farvestoffer til modsat ladede molekyler inde i celler
og veev.

Kalibratorer og kontroller
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet krzaever ikke kalibrering eller kontrol. Det anbefales at omfatte objektglas til kontrol,
som indeholder veev, der er fikseret og behandlet pa samme made som patientprgverne, for at sikre, at reagenserne fungerer
og yder korrekt forud for farvning af testprgverne.

Reagensbegraensninger
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet indeholder fem proprieteere reagenskomponenter. Reagenserne i
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er udviklet og optimeret eksklusivt til brug med HistoCore SPECTRA ST-farveren.
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er skabt til at brug med en vandhane-kobling til HistoCore SPECTRA ST-farveren.
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er udviklet og optimeret til brug med alkohol og xylen i reagens-klassen.

Leverede reagenser
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1
SPECTRA hemalast S1 (€ 3801580, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S1 (& 3801581, 380 ml)
SPECTRA differentiator S1 (#& 3801582, 380 ml)
SPECTRA blaningsmiddel S1 (& 3801583, 380 ml)
SPECTRA eosin S1 (& 3801584, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S2
SPECTRA hemalast S2 (& 3801590, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S2 (& 3801591, 380 ml)
SPECTRA differentiator S2 (#&f 3801592, 380 ml)
SPECTRA blaningsmiddel S2 (& 3801593, 380 ml)
SPECTRA eosin S2 (& 3801594, 380 ml)

Ikke-medfalgende udstyr
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HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er skabt til vaevsprgver placeret pa ikke-kleebende objektglas til mikroskop. Til HistoCore
SPECTRA H&E-farvesystemet er brug af alkohol og xylen i reagens-klassen pakraevet.

Nadvendigt udstyr
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er udviklet og optimeret eksklusivt til brug med HistoCore SPECTRA ST-farveren.

Opbevaring og stabilitet
Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (15-30 °C). Fglg venligst faciliteternes retningslinjer for opbevaring af breendbare produkter.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.
BEMARK: Bortskaf IKKE farvesystemboksen. Det er ngdvendigt for scanning af boksetiketten.

Stabilitet ved brug
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet holder en stabilitet ved brug pa syv dage og har kapacitet til 1.600 objektglas. Efter syv dage i
HistoCore SPECTRA ST-farveinstrumentet eller efter farvning af 1.600 objektglas, hvad end der sker fgrst, bdr reagenserne fra HistoCore
SPECTRA H&E-farvesystemet bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning. Nar reagenserne ikke er i brug, bgr beholderne
med reagens daekkes til for at begraense fordampning og bevare egenskaberne.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er ikke et sterilt produkt.

Advarsler/forholdsregler
Inden rutinebrug bgr objektglas til kvalitetskontrol, som indeholder vaev, der er fikseret og behandlet pa samme made som testprgverne,
kgres igennem for at sikre, at reagenserne fungerer som forventet. Reagenser bgr bortskaffes i henhold til faciliteternes retningslinjer
for farlige stoffer.

Status for inficeret materiale
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet indeholder ikke noget inficeret materiale. Preeparater, bade fgr og efter fiksering, og alle materialer,
som eksponeres for dem, skal dog handteres som vaerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler
i henhold til facilitetens retningslinjer.

Seerlige faciliteter
HistoCore H&E-farvesystemet kreever ikke brug af szerlige faciliteter.

Handtering af prover
Prgver beregnet til brug med HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet bgr fikseres grundigt med neutralbufferet formalin.
Efter behandling og paraffinindstgbning skal vaevene skeeres med en standardtykkelse pa 2-5 um.

Forberedelse til brug
Indstillinger af operationelle parametre for HistoCore SPECTRA ST-farver og protokolplanerne angives for at optimere ydelsen
og konsistensen ved HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet.

Indledende opseetning af HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemsprotokol:
Indledende opseetning skal udfgres vha. supervisor mode (kontrollgrtilstand) p& HistoCore SPECTRA ST-farveinstrumentet.
Protokollerne for HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 kan findes under “Programs”-knappen (programmer) pa venstre side af
skaermen pé HistoCore SPECTRA ST-farveinstrumentet. For at &bne den skal du trykke pa “Programs”-knappen pa bergringsskeermen.
Tildeling af en stativhandtagsfarve:
e For at tildele en stativhandtagsfarve til protokollen for HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 skal du trykke
pa programmet i programlisten for at veelge det.
e  Tryk pa “Color”-knappen (farve), der findes pa hgjre side af skeermen.
e  Farvedisplayet abnes pa skeermen. Veelg den gnskede farve ved at trykke pa den farve pa skaermen. Nar du er feerdig, skal du
trykke pa “Save”-knappen (gem), der findes nederst til hgjre pa skaermen. Dette vil gemme farvevalget og lukke vinduet.
Ovnspecifikationer og farveintensitet:
Protokollerne for HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 indlaeses med en standardindstilling. Disse standardindstillinger
omfatter brugen af ovnen til at tgrre praeparatglassene. For at deaktivere brug af ovnen fgr farvning skal du vaelge protokollen under
“Programs”-fanen og trykke pa “Edit”-knappen (rediger) pa hgjre side af skeermen. Et nyt vindue abnes, der viser indstillinger
for ovn, hematoxylin og eosin. For at deaktivere ovnen skal du trykke pa feltet ved siden af “Exclude Oven Step” (udeluk ovn-trinnet).
Indstillingerne for hematoxylin og eosin er begge 4 som standard. For at gge eller reducere farveintensiteten for hematoxylin
skal du enten gge eller seenke tallet pa viseren for hematoxylin. For at gge eller reducere farveintensiteten for eosin skal du enten
@ge eller saenke tallet pa viseren for eosin. Efter at eendringer er foretaget, skal du trykke pa “Save”-knappen (gem) nederst
pa hgjre side af vinduet. Vinduet lukkes, og andringerne gemmes.
BEMARK: Hvis instrumentets ovn-trin ikke bruges fgr farvning skal preeparatglas tgrres ved 66-74 °C i 15-22 minutter.
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Definering af badoversigt
Enkelt S1/S2 farvesystem:

En badoversigt skal genereres for, at HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 kan bruges. Fglg nedenstaende trin for at
generere en badoversigt, der indeholder protokollen for HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2:

Under “Program”-fanen skal du trykke pa knappen “Define Bathlayout” (definer badoversigt), der findes p& bunden

af skeermen.

Et nyt vindue abnes. | dette vindue markeres i kolonnen “Use” (Brug) det relevante felt for den gnskede farvesystemsprotokol:
“SPECTRA H&E S1 A” eller “SPECTRA H&E S2 A”".

BEMARK: Hvis du gnsker at generere yderligere protokoller, skal de vaelges pa dette tidspunkt.

Efter at alle protokollerne er valgt, skal du trykke pa knappen “Execute Bathlayout” (udfgr badoversigt) pa nederste
hgjre side af skeermen.

En besked kommer frem, der indeholder oplysninger om behovet for at bruge friske reagenser. Tryk “Continue” (fortszet)
eller “Cancel” (annuller) for at afbryde udfgrelsen af badoversigten.

FORSIGTIG: Nar der er trykket pa “Continue”-knappen, bliver alle farvesystemer og reagenser slettet fra badoversigten
uanset farvesystemernes eller reagenserne nuvaerende tilstand. Dette ggr alle farvesystemer og reagenser ubrugelige.
Efter at der er trykket pa “Continue”, abnes et nyt vindue. Dette vindue beder dig om at bekreefte, at de valgte protokoller
tilpasses i denne badoversigt. Tryk pa “Continue” for at fortseette.

En skeerm, der viser badoversigten, dbnes. En besked kommer frem gverst pa skaermen, der siger at “95 % alkoholdehydrering

1 (95Dhy 1) skal duplikeres for validerede HistoCore SPECTRA H&E-programmer ved brug af funktionen ‘Adapt Bathlayout’
(tilpas badoversigt)”. For at fuldfgre dette trin skal du trykke pa “Adapt Bathlayout”-knappen. Et vindue mere dbnes

pa skeermen. Dette vindue kaldes et “Clipboard”-vindue (udklipsholder). En identisk kopi af den valgte station kommer
frem péa udklipsholderen. Veelg stationen pa udklipsholderen, og klik derefter pa en ledig position i badoversigten.

Den ledige station, der veelges, bgr veere sa teet som muligt pa SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 eller L Eos S2) og

100 % alkoholdehydrering 1 H (100Dhy 1H) som muligt. Den duplikerede station er nu blevet flyttet fra udklipsholderen
til badoversigten. Tryk pa “Finish”-knappen (afslut) p& udklipsholderen, og bekreeft den efterfglgende besked med “Yes” (ja)
for at anvende sendringen og lukke udklipsholderen. Begge 95Dhy 1-stationer viser nu et aekvivalenssymbol («) i badoversigten.

Todelt S1- eller S2-farvesystem:

En badoversigt skal genereres for, at det todelte HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 kan bruges. Fglg nedenstaende trin
for at generere en badoversigt, der indeholder protokollen for HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 med to H&E-farvelinjer:

Under “Program”-fanen skal du trykke pa knappen “Define Bathlayout” (definer badoversigt), der findes pa bunden
af skeermen.

Et nyt vindue &bnes. | dette vindue markeres i kolonnen “Use” (Brug) det relevante felt for den gnskede farvesystemsprotokol:
“SPECTRA H&E S1 A” og “SPECTRA H&E S1 B” eller “SPECTRA H&E S2 A” og “SPECTRA H&E S2 B”.

BEMZRK: Hvis du gnsker at generere yderligere protokoller, skal de veelges pa dette tidspunkt.

Efter at alle protokollerne er valgt, skal du trykke pa knappen “Execute Bathlayout” (udfgr badoversigt) pa nederste
hgjre side af skeermen.

En besked kommer frem, der indeholder oplysninger om behovet for at bruge friske reagenser. Tryk “Continue” (fortszet)
eller “Cancel” (annuller) for at afbryde udfgrelsen af badoversigten.

FORSIGTIG: Nar der er trykket pa “Continue”-knappen, bliver alle farvesystemer og reagenser slettet fra badoversigten
uanset farvesystemernes eller reagenserne nuvaerende tilstand. Dette ggr alle farvesystemer og reagenser ubrugelige.
Efter at der er trykket pa “Continue”, abnes et nyt vindue. Dette vindue beder dig om at bekreefte, at de valgte protokoller
tilpasses i denne badoversigt. Nar du har bekrzeftet, at protokollen for SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B)
eller SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) og eventuelle gvrige protokoller skal genereres, trykker du
pa “Continue” (Fortseet) og gar videre.

En skeerm, der viser badoversigten, dbnes. En besked kommer frem gverst pa skaermen, der siger at “95 % alkoholdehydrering
1 (95Dhy 1) skal duplikeres for validerede HistoCore SPECTRA H&E-programmer ved brug af funktionen ‘Adapt Bathlayout’
(tilpas badoversigt)”. For at fuldfgre dette trin skal du trykke pa “Adapt Bathlayout”-knappen i bunden af skaermen.

Et vindue mere abnes pa skaermen (udklipsholder). Veaelg 95Dhy 1-stationen i badeoversigten. Tryk pa “Duplicate”-
knappen (kopier) pa udklipsholderen. Den kopierede station vil blive lagt i udklipsholderen (“Clipboard”).

Begge 95Dhy 1-stationer vil vise et eekvivalenssymbol («).

BEMARK: For at betjene det todelte HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 sa effektivt som muligt anbefales
det at kopiere alle hjeelpereagensstationer og firedoble 95Dhy 1-stationen. Fglg trinnene ovenfor for at kopiere alle
hjeelpereagensstationer. Et forslag til badoversigt med dobbelte hjeelpereagenser og dobbelte farvelinjer vises pa
billede 1 nedenfor.
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Billede 1 - Eksempel pa badoversigt for todelt H&E-farvesystem

BEMARK: Badoversigten i det todelte system vil vise en endelse pa farvereagenserne, som svarer til det anvendte
farvesystem (fx S1A/S1B, S2A/S2B).
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Opfyldning af reagensbeholdere

Alle hjeelpereagenser skal opfyldes. For at fuldfgre dette skal du trykke pa “Fill Reagents”-knappen (fyld reagenser) nederst
pa skeermen. “Fill Reagents”-vinduet abnes nu. Alle reagenser, der skal opfyldes, er fremhaevet med orange. Fyld reagensbeholderne
for de angivne reagenser op pa ydersiden af instrumentet med de tilsvarende reagenser, og szt dem tilbage i den korrekte
position i instrumentet. Bekraeft opfyldningen og tilbageseetningen af reagensbeholderne ved at trykke pa den tilsvarende
station pa skaermen. Den orange fremhaevning omkring det felt forsvinder derefter. Gentag dette skridt indtil alle stationer,
der er fremheaevet med orange, er blevet fyldt.

FORSIGTIG: Reagensbeholdernes anretning skal fglges preecist. Enhver afvigelse kan resultere i ugnskede farveresultater.
Efter at alle hjeelpereagenser er fyldt op og accepterede, er farvesystemet klar til at blive scannet. Veelg en farvereagens

fra badoversigtsskaermen. En besked vises, som starter scanning af farvesystemet. Placer farvesystemets beholdermaerkat
foran RFID-sensoren pa instrumentets venstre forside. Dette scanner farvesystemet ind i instrumentets software. Efter at en
besked beder dig om det, skal du scanne fgrste reagensflaske i farvesystemet ved at holde reagensflaskens maerkat foran
RFID-sensoren pa instrumentets venstre forside. Reagensflasker kan scannes i vilkarlig reekkefglge. Et nyt vindue abnes,
der viser badoversigten. Reagensen, der blev scannet, er fremhaevet med orange pa badoversigten. Fiern reagensbeholderen
fra instrumentet, abn reagensflasken, og heeld al reagensen ned i reagensbeholderen. Saet reagensbeholderen tilbage i dens
respektive station. Efter at dette er gjort, skal du bekrzefte opfyldningen og tilbagesaetningen af reagensbeholderen ved at
trykke pa den tilsvarende station pa skeermen. Gentag dette trin, indtil alle 5 reagensflasker er blevet scannet og placeret

i deres respektive stationer pa instrumentet. Efter at alle reagensbeholderne er blevet scannet og opfyldt, abnes et vindue,
der anviser om at udfgre et “Fill Level Scan” (opfyldningsniveauscanning). Tryk pa “OK" for at udfgre denne
opfyldningsniveauscanning.
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FORSIGTIG: Brugeren har 5 minutter til at scanne reagenserne til farvesystemets pakkemazerket og 5 minutter pr. reagensflaske.
Hvis aflaesningen af en reagensflaske eller farvesystemsmaerkat slar fejl, har brugeren 2 yderligere forsgg, fgr reagensmeerkaten
bliver ugyldig.

BEMAZRK: For at skanne et sekundaert farvesystem skal der veelges en farvningsreagens med etiketten S1B/S2B,

og ovenstaende vejledning skal fglges for at udfgre skanning og fyldning af farvesystemer og -reagenser.

BEMAZRK: For yderligere instruktioner om at definere badoversigter henvises der til SPECTRA ST brugsanvisningerne.

Genopfyldning af brugte eller udlebne farvesystemer
. For at pafylde brugte eller udlgbne farvesystemer skal du dbne badoversigtsskeermen ved at trykke pa “Bathlayout”-
fanen i hovedmenuen. Tryk pa en af farvekomponenterne. Et vindue abnes, der beder dig om at scanne Leica seetmaerkaten.
Hold farvesystemsaeskens maerkat op til RFID-sensoren pa instrumentets venstre forside. Dette scanner det nye farvesystem
ind i instrumentets software. Efter at en besked beder dig om det, skal du scanne fgrste reagensflaske i farvesystemet ved at
holde reagensflaskens maerkat foran RFID-sensoren pa instrumentets venstre forside. Reagensflasker kan scannes i vilkarlig
reekkefglge. Et nyt vindue &bnes, der viser badoversigten. Reagensen, der blev scannet, er fremhaevet med orange pa badoversigten.
Fjern reagensbeholderen fra instrumentet, 4bn reagensflasken, og hzeld al reagensen ned i reagensbeholderen.
Saet reagensbeholderen tilbage i dens respektive station. Efter at dette er gjort, skal du bekrzefte opfyldningen og
tilbageseetningen af reagensbeholderen ved at trykke pa den tilsvarende station pa skeermen. Gentag dette trin, indtil alle
5 reagensflasker er blevet scannet og placeret i deres respektive stationer pa instrumentet. Efter at alle reagensbeholderne
er blevet scannet og opfyldt, dbnes et vindue, der anviser om at udfgre et “Fill Level Scan” (opfyldningsniveauscanning).
Tryk pa “OK” for at udfgre denne opfyldningsniveauscanning.
FORSIGTIG: Brugeren har 5 minutter til at scanne reagenserne til farvesystemets pakkemazerket og 5 minutter pr. reagensflaske.
Hvis afleesningen af en reagensflaske eller farvesystemsmeerkat slar fejl, har brugeren 2 yderligere forsgg, fgr reagensmeerkaten
bliver ugyldig.
Rystningsindstillinger:
Rystningsindstillinger er praedefineret. Rystning foregar ved en indstilling pa 4. Se brugsanvisninger for HistoCore SPECTRA ST.
Immersionstider:
Immersionstider og instrumentindstillinger for HistoCore SPECTRA ST farveinstrumentet findes i Tabel 1 nedenfor. Fglg anvisningerne
om at operere HistoCore SPECTRA ST, som angivet i brugsanvisningerne til HistoCore SPECTRA ST.

FORSIGTIG: Andringer i den validerede farveprotokol kan forarsage kompromitteret farvekvalitet samt farvekapacitet.

FORSIGTIG: Alle reagenserne i hvert HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1 og S2 skal bruges sammen for at opna det forventede
praestationsniveau. Substitution af ikke-HistoCore SPECTRA H&E-reagenser eller reagenser fra et andet HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem
kompromitterer preestationsniveauet.

FORSIGTIG: Hvis laget abnes pa HistoCore SPECTRA ST-farveinstrumentet under protokoludfgrelsen, kan der bruges mere tid

i farvesystemsreagensen, eller farvekvaliteten kan pavirkes.

FORSIGTIG: Reagensbeholdere bgr lukkes til, nar de ikke er i brug, for at reducere fordampning.

FORSIGTIG: Hvis HistoCore SPECTRA ST ikke forbindes til HistoCore SPECTRA CV, bliver praeparatglassene overfgrt til udtagningsskuffen.
| dette tilfeelde skal du sgrge for, at den passende reagens er i udtagningsbeholderen, ellers kan farvekvaliteten kompromitteres.
FORSIGTIG: Enhver afvigelse fra disse anvisninger kan aendre forventede resultater og er hverken validerede eller stgttede af

Leica Biosystems.

Tekniske bemaerkninger

e 100 % alkohol- og xylenreagenser, som bruges til afparaffinering og rehydrering, skal roteres efter hvert 800. objektglas.
Reagensrotation defineres som fglger:

e Tgm den mest forurenede reagens i en serie, og fyld beholderen igen.
e Flyt den eller de resterende beholdere én plads op i sekvensen.
e Placer den nyligt fyldte beholder i den sidste position i serien.

e 100 % alkohol- og xylenreagenserne, som bruges til dehydrering og rensning fgr anvendelse af deekglas bgr ogsa roteres
efter hvert 800. objektglas, som beskrevet ovenfor.

e To af de fire 95 %-alkoholer (trin 5 og 14) bgr bortskaffes og udskiftes med friske 95 %-alkoholoplgsninger efter hvert 800.
objektglas.

e De to 95 %-dehydreringsalkoholer (trin 16) bgr bortskaffes og udskiftes med friske 95 %-alkoholoplgsninger efter hvert 400.
objektglas pr. reagensbeholder.

e Hvis du bruger reagensstyringssystem (RMS, Reagent Management System) efter eendring og rotation, skal du opdatere
RMS med aendringerne. Brugsanvisninger til RMS’et kan findes i brugsanvisninger til HistoCore SPECTRA ST.

o FORSIGTIG: Hvis reagenserne ikke roteres og skiftes som pakraevet, kan det forarsage utilstraekkelig afparaffinering
og for stor overfgrsel og fortynding af reagenser eller oplgsningsmiddel.
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BEMARK: Reagensbeholdere (herunder vandskylningsbeholdere) skal inspiceres med regelmaessige mellemrum for at sikre,
at de er intakte og rene. Hvis der bruges renggringsmidler, skal beholderne skyldes med rigeligt vand for at fijerne renggringsmidler
far brug. Renggr beholderne i henhold til brugsanvisninger til HistoCore SPECTRA ST.
BEMARK: Reagensstyringssystemet (RMS) til HistoCore SPECTRA ST holder styr pa antallet af preeparatglas, der har brugt

en specifik station. For hjeelpereagenser kan RMS’et ikke leengere opfange det samlede antal praeparatglas, der har brugt den
specifikke hjeelpereagens. Se brugsanvisningerne til SPECTRA ST for yderligere information.

Protokolnavn: H&E-farvesystem S1/

Tabel 1 H&E-farvesystem S2 Forkortelse: HE1/HE2 Rystningshastighed: 4 Ovntemperatur: 70 °C
Trin Reagens Forkortelse Tid (mm:ss) Tolerance | Procesklasse Opvarmet Dage maks. Preeparatglas
beholder maks.
Standard: . Ovn Ovn 15:00 50 % Ikke relevant Ikke relevant |lkke relevant | Ikke relevant
Inkluder ovn-trin
1 Xylen-afvoksning 1 XylDwx 1 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
2 Xylen-afvoksning 2 XyIDwx 2 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
3 100 %-alkoholafvoksning 1 100Dwx 1 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
4 100 %-alkoholafvoksning 2 100Dwx 2 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
5 95 %-alkoholafvoksning 1 95Dwx 1 2:00 100 % Afvoksning Nej 5 800
6 Vand fra hanen Vs;‘ngefr:a 2:00 100 % Ikke relevant Nej Ikke relevant | Ikke relevant
SPECTRA hemalast S1/ L HLst S1/ . o . .
7 SPECTRA hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutraliserende Nej 7 1600
SPECTRA hematoxylin S1/ L Hmtx S1/ |Se viserindstillinger o . .
8 SPECTRA hematoxylin S2 | LHmtxS2 | for hematoxylin 0% Farvning Nej / 1600
9 Vand fra hanen Vs;‘ngefr:a 2:00 100 % Ikke relevant Nej Ikke relevant | Ikke relevant
SPECTRA differentiator S1/ L Diff S1/ S1:1:30 o . i .
10 SPECTRA differentiator S2_| L Diff S2 S2: 1:00 0% | Differentiering Nej / 1600
11 Vand fra hanen Vﬁ;‘gef':a 2:00 100% | Ikke relevant Nej Ikke relevant | Ikke relevant
SPECTRA blaningsmiddel S1/ L Blue S1/ . o . .
12 SPECTRA blaningsmiddel S2 | L Blue S2 2:00 100 % Farvning Nej / 1600
13 Vand fra hanen Vﬁ;:efr:a 2:00 100% | Ikke relevant Nej Ikke relevant | Ikke relevant
o —
14 95 % a'kOho'Se”tra"sa“O" 95Neutr H 2:00 100 % | Neutraliserende Nej 5 800
SPECTRA eosin S1/ L Eos S1/ Se
L - o . .
15 SPECTRA eosin S2 L Eos S2 V|ser|ndstll!|nger 0 % Farvning Nej 7 1600
for eosin
16* 95 %-alkoholdehydrering 1 95Dhy 1 2:00 0 % Dehydrerende Nej 5 400
17 100 %-alkoholdehydrering TH | 100Dhy 1H 2:00 0 % Dehydrerende Nej 5 800
18 100 %-alkoholdehydrering 2H | 100Dhy 2H 2:00 0 % Dehydrerende Nej 5 800
19 Xylendehydrering 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Dehydrerende Nej 5 800
20 Xylendehydrering 2 XyIDhy 2 2:00 100 % Dehydrerende Nej 5 800
21 Exit (Afslut) Ikke relevant Ikke relevant rellle(\ljznt Ikke relevant Ikke relevant |lkke relevant | Ikke relevant

* Indikerer et manuelt duplikeret trin.
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Protokoljusteringer
De validerede protokoller for HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 er inkluderet pa HistoCore SPECTRA ST og har
en viserindstilling pa 4 for bade hematoxylin og eosin. Kun hematoxylin- og eosintiderne kan justeres, nar man bruger disse
farvningssystemer. Alle andre protokoltrin og -tider, der er anfgrt i tabel 1, er fastsatte. For at justere farvningsintensiteten
af hematoxylin og/eller eosin bruges nedenstaende viserindstillinger i tabel 2.

Tabel 2: Viserindstillinger
_Her_natO)_(y_Iln- Eosin-viserindstillinger
viserindstillinger

Indstilling Tid (mm:ss) Indstilling Tid (mm:ss)
Viser 1 1:00 Viser 1 0:30
Viser 2 2:00 Viser 2 1:00
Viser 3 3:00 Viser 3 1:30
Viser 4 4:00 Viser 4 2:00
Viser 5 5:00 Viser 5 2:30
Viser 6 6:00 Viser 6 3:00
Viser 7 7:00 Viser 7 3:30
Viser 8 8:00 Viser 8 4:00
Viser 9 9:00 Viser 9 4:30

Brugsklarhed
Sa snart HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er placeret pa HistoCore SPECTRA ST-farveren, er systemet klar til brug. Hvis en
reagensbeholder med farvekomponenter eller hjeelpereagenser er markeret med et rgdt kryds pa badoversigtens skeerm, er det en
indikation af, at den tilsvarende reagensbeholder i instrumentet ikke er klar til brug. Bekreeft, at reagensbeholderen er placeret korrekt
i instrumentet, og at reagensbeholderen er tilstreekkeligt opfyldt med reagens. Efter bekraeftelsen gentages scanning af opfyldningsniveau
ved at trykke pa Fill Level Scan-knappen pa badoversigtens skaerm. For yderligere fejlfinding henvises til brugsanvisning for
HistoCore SPECTRA ST.

Kvalitetskontrol
Inden rutinebrug bgr objektglas til kvalitetskontrol, som indeholder veev, der er fikseret og behandlet pd samme made som
testprgverne, kgres igennem for at sikre, at reagenserne fungerer som forventet.

Forventede resultater
Ved at fglge brugsanvisningen kan et enkelt HistoCore SPECTRA H&E-farvesystem S1/S2 levere maksimalt 1.600 farvede objektglas
i henhold til interne egenskaber. Komponenterne i farvesystemet vil farve cellekernerne bla og farve det konnektive vaev, cytoplasma,
muskler og erytrocyt i forskellige toner af orange, pink og rgd.

Analytiske resultater
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet bruges ikke til at registrere en bestemt analyt eller markgr. Systemet bruges til at farve
cellekernerne bla og farve det konnektive vaev, cytoplasma, muskler og erytrocyt i forskellige toner af orange, pink og rgd. Analytiske
parametre som analytisk fglsomhed, analytisk specificitet, sandhed (bias), preecision (repeterbarhed og reproducerbarhed), ngjagtighed
(som resultat af sandhed og preecision), graenser for pavisning og malbarhed, malevidde, linearitet, afskaering, 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
HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet er ikke beregnet som veerktgj til at registrere en bestemt sygdom eller patologisk proces
eller tilstand. Indeks for klinisk ydelse sasom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk specificitet, vaerdi for positive forudsigelser,
veerdi for negative forudsigelse, sandsynlighed savel som forventede veerdier i normale og bergrte populationer gzelder ikke
ved brug af HistoCore SPECTRA H&E-farvesystemet i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
HistoCore SPECTRA-farvesystemet bgr bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.
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HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2
Het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2 bevat 5 bedrijfseigen reagentiacomponenten en kleurprotocollen die, als deze in
combinatie worden gebruikt, kwalitatief hoge en consistente kleurresultaten en gebruiksgemak leveren. Deze systemen zijn geoptimaliseerd
voor gebruik met de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaten.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem detecteert of meet geen analyt of marker. Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem
wordt gebruikt om kleuring en contrast te bieden aan weefselsecties die zijn aangebracht op microscopische objectglaasjes van
in paraffine ingebedde monsters. De componenten van het kleursysteem kleuren celkernen blauw en kleuren het bindweefsel,
cytoplasma, spieren en erytrocyten verschillende tinten oranje, roze en rood.
Productfunctie
De kleuring en het contrast die de HistoCore SPECTRA H&E kleursystemen bieden voor weefselcoupes, maken het mogelijk de anatomie
microscopisch te visualiseren. Deze visualisatie, 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
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke aandoening,
conditie of risicofactor. De kleuring die bij gebruik van dit product is aangetoond, geeft, wanneer het wordt gebruikt zoals bedoeld,
getrainde professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is niet geautomatiseerd, maar is bedoeld voor gebruik op de HistoCore SPECTRA ST
geautomatiseerde kleurstof.
Kwaliteit/kwantiteit
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is kwantitatief.
Type monster
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem kan worden gebruikt met elk in paraffine ingebed monster van mens of dier.
Testpopulatie
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is bedoeld voor gebruik bij elke patiént die een histopathologische evaluatie van biopsie
of resectieweefsel nodig heeft voor de beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.

In-vitrodiagnostiek
De reagentia in dit HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem zijn alleen bestemd voor /in vitro-diagnostiek.

Beoogde gebruiker
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
laboratoriummedewerkers.

Testprincipe
Het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem functioneert door de aantrekking van geladen kleurstoffen tot tegengesteld geladen
moleculen in cellen en weefsels.

IJkinstrumenten en bedieningsmechanismen
Voor het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem zijn geen kalibratoren of bedieningsmechanismen nodig. Het wordt aanbevolen
om controleglaasjes met weefsel dat op dezelfde manier als de patiéntmonsters is gefixeerd en verwerkt, op te nemen om ervoor
te zorgen dat de reagentia correct werken en functioneren voordat de testmonsters worden gekleurd.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem bevat 5 eigen reagenscomponenten. De reagentia in het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem
zijn exclusief voor gebruik op de HistoCore SPECTRA ST Stainer ontwikkeld en geoptimaliseerd. Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem
is ontworpen om te worden gebruikt met een kraanwateraansluiting tot aan de HistoCore SPECTRA ST Stainer. Het HistoCore
SPECTRA H&E kleursysteem is ontwikkeld en geoptimaliseerd voor gebruik met alcohol van reagenskwaliteit en xyleen.

Geleverde reagentia
HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1
SPECTRA Hemalast S1 ([ 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoxyline S1 (& 3801581, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1 (& 3801582, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S1 (& 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eosine S1 (& 3801584, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2
SPECTRA Hemalast S2 (#& 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxyline S2 (&fl 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (#& 3801592, 380 ml)
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SPECTRA Bluing Agent S2 (k& 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosine S2 (k& 3801594, 380 ml)

Niet-inbegrepen materialen
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is ontworpen voor weefselmonsters die op niet-klevende microscoopglaasjes worden
geplaatst. Voor het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is het gebruik van alcohol van reagenskwaliteit en xyleen nodig.

Benodigde hulpmiddelen
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is exclusief ontwikkeld en geoptimaliseerd voor gebruik met de HistoCore SPECTRA ST Stainer.

Opslag en stabiliteit
Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (15-30 °C). Volg de richtlijnen van de faciliteit voor de opslag van brandbare producten.
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.
OPMERKING: Gooi de kleursysteemdoos niet weg. Deze is vereist voor het scannen van het etiket op de doos.

Stabiliteit tijdens gebruik
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem heeft een stabiliteit van 7 dagen gebruik en een doorvoercapaciteit van 1.600 objectglaasjes.
Na 7 dagen op de HistoCore SPECTRA ST Stainer of na het kleuren van 1.600 objectglaasjes, welke van de twee zich het eerst voordoet,
moeten de reagentia van het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem worden weggegooid conform de voorschriften van de plaatselijke
overheid. Wanneer de reagentia niet worden gebruikt, moeten de reagensvaten worden afgedekt om het verdampen tegen te gaan
en de prestatiekenmerken te behouden.

Steriliteit
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem is geen steriel product.

Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
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. Reagentia moeten worden verwijderd conform de richtlijnen van de faciliteit voor het
afvoeren van gevaarlijk materiaal.

Besmettelijk materiaal status
Het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem bevat geen besmettelijk materiaal. Monsters, voor 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
Voor het gebruik van HistoCore H&E kleursysteem zijn geen speciale voorzieningen nodig.

Hantering van monsters
Monsters die bedoeld zijn voor het gebruik met het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem moeten goed worden gefixeerd met
neutraal gebufferde formaline. Snijd na verwerking en het inbedden van de paraffine het weefsel in een standaarddikte van (2 - 5 ym).

Voorbereiding voor gebruik
De instellingen voor de operationele parameters van de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat en de protocolschema’s worden
opgegeven om de prestaties en consistentie van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem te optimaliseren.

Eerste installatie van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteemprotocol:
De eerste installatie moet worden uitgevoerd met gebruikmaking van de supervisormodus op de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat.
De HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2-protocollen zijn te vinden onder de knop “Programs” (Programma’s) aan de linkerzijde
van het scherm op de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat. Druk om te openen op de knop “Programs” (“Programma’s”)
op het aanraakscherm.
Toewijzing van een kleur aan het handvat van de objectglaasjeshouder:
. Om een kleur toe te wijzen aan het handvat van de houder in het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2-protocol,
tikt u op het programma in de programmalijst om dit te selecteren.
. Druk op de knop “Color” (“Kleur”) op de rechterzijde van het scherm.
. De kleurenweergave opent op het scherm. Selecteer de gewenste kleur door die kleur in te drukken op het scherm.
Druk als dit voltooid is op de knop “Save” (“Opslaan”) rechts onderaan op het scherm. Dit slaat de kleurkeuze op
en sluit het venster.
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Ovenspecificaties en kleuringsintensiteit:
De HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2-protocollen worden geladen met een standaardinstelling. Deze standaardinstellingen
omvatten het gebruik van de oven om de objectglaasjes te drogen. Om het gebruik van de oven te deactiveren voorafgaand aan
het kleuren, selecteert u het protocol onder het tabblad “Programs” (Programma’s) en drukt u op de knop “Edit” (Bewerken) aan
de rechterkant van het scherm. Een nieuw venster opent waarin de oven-, hematoxyline- en eosine-instellingen worden weergegeven.
Om de oven te deactiveren, klikt u op het hokje naast “Exclude Oven Step” (“Ovenstap uitsluiten”). De hematoxyline- en de
eosine-instelling staan beide standaard op 4. Om de kleuringsintensiteit van de hematoxyline te verhogen of te verlagen, verhoogt
of verlaagt u het getal op de hematoxylineschaal. Om de kleuringsintensiteit van de eosine te verhogen of te verlagen, verhoogt
of verlaagt u het getal op de eosineschaal. Zodra de wijzigingen zijn doorgevoerd, drukt u op de knop “Save” (“Opslaan”)
rechts onderaan het venster. Het venster wordt afgesloten en de wijzigingen worden opgeslagen.
OPMERKING: Als de ovenstap niet wordt uitgevoerd op het instrument véor de kleuring, dienen de objectglaasjes te worden
gedroogd op een temperatuur van 66-74 °C gedurende 15-22 minuten.

De indeling van reagentiacontainers bepalen
Enkelvoudig S1/S2-kleursysteem:

Om het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2 te gebruiken, moet een indeling van de reagentiacontainers worden
gegenereerd. Volg de onderstaande stappen om een indeling van de reagentiacontainers te genereren die het HistoCore
SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2-protocol bevat:

e  Druk onder de tab “Program” (“Programma”) op de knop “Define Bathlayout
onderaan het scherm.

e Een nieuw venster opent. Selecteer in dit venster het vakje onder de kolom “Gebruik” naast het gewenste protocol
van het kleursysteem: “SPECTRA H&E S1 A” of “SPECTRA H&E S2 A”.

OPMERKING: Als u aanvullende protocollen wilt genereren, moeten deze nu worden geselecteerd.
Zodra alle protocollen zijn geselecteerd, drukt u op de knop “Execute Bathlayout” (“Indeling reagentiacontainers
uitvoeren”) rechtsonder op het scherm.

. Er wordt een melding weergegeven die informatie bevat over de noodzaak om verse reagentia te gebruiken. Druk op
“Continue” (“Verdergaan”) om verder te gaan of op “Cancel” (“Annuleren”) om de uitvoering van het indelen van de
reagentiacontainers af te breken.

LET OP: Zodra de knop “Continue” (“Verdergaan”) is ingedrukt, worden alle kleursystemen en reagentia gewist uit de
indeling van de reagentiacontainers, ongeacht de huidige toestand van de kleursystemen of reagentia. Dit maakt alle
kleursystemen en reagentia onbruikbaar.

e  Zodra op “Continue” (Verdergaan) is gedrukt, opent een nieuw venster. Dit venster vraagt u om de aanpassing van de
geselecteerde protocollen in de indeling van de reagentiacontainers te bevestigen. Druk op “Continue” (“Verdergaan”)
om verder te gaan.

. Een venster opent waarin de indeling van de reagentiacontainers wordt getoond. Bovenin het scherm wordt een melding
weergegeven die aangeeft “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1)
must be duplicated using the function “Adapt Bathlayout”” (Voor gevalideerde HistoCore SPECTRA H&E-programma’s
moet de 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) worden gedupliceerd met gebruikmaking van de functie “Adapt Bathlayout”
(indeling reagentiacontainers wijzigen)). Om deze stap te voltooien, drukt u op de knop “Adapt Bathlayout” (““Indeling
reagentiacontainers aanpassen”). Op het scherm wordt een aanvullend venster geopend. Dit venster wordt een “Clipboard” -
venster genoemd. Een identieke kopie van het geselecteerde station wordt op het “Clipboard” weergegeven. Selecteer
het station in het “Clipboard” en klik dan op een vrije positie in de indeling van de reagentiacontainers. Het geselecteerde
vrije station moet zo dicht bij de SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 of L Eos S2) en 100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H)
zijn als mogelijk. Het gedupliceerde station is nu van het clipboard naar de indeling van de reagentiacontainers verplaatst.
Druk op de knop “Finish” (“Afsluiten”) op het “Clipboard” en bevestig de daaropvolgende melding met “Yes” (“Ja”)
om de wijziging toe te passen en het clipboard te sluiten. Beide 95Dhy 1 stations geven nu een equivalentiesymbool ()
weer in de indeling van de reagentiacontainers.

Dubbele S1 of S2 kleursystemen:

Om het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2 te gebruiken, moet een indeling van de reagentiacontainers worden gegenereerd.
Volg de onderstaande stappen om een indeling van de reagentiacontainers te genereren die het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem
S1/S2-protocol met twee H&E-kleurlijnen bevat:

" (u

Indeling reagentiacontainers bepalen”)

e  Druk onder de tab “Program” (“Programma”) op de knop “Define Bathlayout” (“Indeling reagentiacontainers bepalen”)
onderaan het scherm.

. Een nieuw venster opent. Selecteer in dit venster het vakje onder de kolom “Gebruik” naast het gewenste protocol van
het kleursysteem: “SPECTRA H&E S1 A” en “SPECTRA H&E S1 B” of “SPECTRA H&E S2 A” en “SPECTRA H&E S2 B".
OPMERKING: Als u aanvullende protocollen wilt genereren, moeten deze nu worden geselecteerd.

Zodra alle protocollen zijn geselecteerd, drukt u op de knop “Execute Bathlayout” (“Indeling reagentiacontainers uitvoeren”)

rechtsonder op het scherm.
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Er wordt een melding weergegeven die informatie bevat over de noodzaak om verse reagentia te gebruiken. Druk op “Continue”
(“Verdergaan”) om verder te gaan of op “Cancel” (“Annuleren”) om de uitvoering van het indelen van de reagentiacontainers
af te breken.

LET OP: Zodra de knop “Continue” (“Verdergaan”) is ingedrukt, worden alle kleursystemen en reagentia gewist uit de
indeling van de reagentiacontainers, ongeacht de huidige toestand van de kleursystemen of reagentia. Dit maakt alle
kleursystemen en reagentia onbruikbaar.

Zodra op “Continue” (Verdergaan) is gedrukt, opent een nieuw venster. Dit venster vraagt u om de aanpassing

van de geselecteerde protocollen in de indeling van de reagentiacontainers te bevestigen. Nadat u hebt bevestigd

dat de SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B) of SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B)
en eventuele extra protocollen moeten worden gegenereerd, drukt u op “Continue” (Doorgaan) om verder te gaan.
Een venster opent waarin de indeling van de reagentiacontainers wordt getoond. Bovenin het scherm verschijnt een
melding die aangeeft “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be
duplicated using the function “Adapt Bathlayout” (“Voor gevalideerde HistoCore SPECTRA H&E-programma’s moet de
95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) worden gedupliceerd met gebruikmaking van de functie “Adapt Bathlayout”). Om deze
stap te voltooien, drukt u op de knop “Adapt Bathlayout” (“Indeling reagentiacontainers aanpassen”). Op het scherm
wordt een extra venster (klembord) geopend. Selecteer het station 95Dhy 1 in de indeling van de reagentiacontainers.
Selecteer de knop “Duplicate” (Dupliceren) op het klembord. Het gedupliceerde station wordt op het “Klembord” geplaatst.
Beide 95Dhy 1-stations geven een equivalentiesymbool (<) weer.

OPMERKING: Om het dubbele HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2 met de hoogste efficiéntie te gebruiken,
wordt aanbevolen alle aanvullende reagensstations te dupliceren en het 95Dhy 1-station te verviervoudigen. Volg de
bovenstaande stappen om alle aanvullende reagensstations te dupliceren. Een voorgestelde indeling van de reagentiacontainers
met dubbele aanvullende reagentia en dubbele kleuringslijnen staat afgebeeld in Afbeelding 1 hieronder.
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Afbeelding 1 - Voorbeeld van een indeling van de reagentiacontainers van het Dual H&E kleursysteem

OPMERKING: De indeling van de reagentiacontainers van het dubbele systeem zal een achtervoegsel tonen
aan de kleurreagentia dat overeenkomt met het gebruikte kleursysteem (bijvoorbeeld S1A/S1B, S2A/S2B).
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Vullen van reagentiacontainers

Alle hulpreagentia moeten worden gevuld. Om dit te voltooien, drukt u op de knop “Fill Reagents” (“Reagentia vullen”)
onderaan op het scherm. Het venster “Fill Reagents” (“Reagentia vullen”) opent nu. Alle reagentia die moeten worden gevuld,
worden in oranje aangegeven. Vul de gemarkeerde reagentiacontainers buiten het instrument met de overeenkomstige
reagentia en zet ze terug in de juiste positie in het instrument. Bevestig het vullen en de plaatsing van de reagentiacontainers
door het respectieve station op het scherm in te drukken. De oranje omlijning van dat hokje verdwijnt dan. Herhaal deze
stap tot alle met oranje gemarkeerde stations zijn gevuld.

LET OP: De volgorde van de reagentiacontainers moet exact worden gevolgd. Elke afwijking kan leiden tot

ongewenste kleurresultaten.

Zodra alle hulpreagentia zijn gevuld en aanvaard, is het kleursysteem gereed om te worden gescand. Selecteer een kleuringsreagens
in het scherm indeling van de reagentiacontainers. Er wordt een bericht getoond waarin wordt gevraagd om het kleursysteem te
scannen. Plaats het kleursysteem-containeretiket bij de RFID-sensor linksvoor op het instrument. Dit scant het kleursysteem
in de instrumentsoftware. Na via een melding te zijn opgeroepen, scant u het eerste reagensflesje in het kleursysteem door het etiket
van het reagensflesje voor de RFID-sensor linksvoor op het instrument te houden. Reagentiaflesjes kunnen in elke volgorde
worden gescand. Er opent een nieuw venster waarin de indeling van de reagentiacontainers wordt weergegeven. Het reagens
dat werd ingescand wordt in oranje aangegeven op de indeling van de reagentiacontainers. Verwijder de reagenscontainer
uit het instrument, open het reagensflesje en giet alle reagens in de reagenscontainer. Plaats de reagenscontainer terug in het
respectievelijke station. Bevestig zodra dit is voltooid, het vullen en de plaatsing van de reagenscontainer door het respectievelijke
station op het scherm in te drukken. Herhaal deze stap tot alle 5 reagensflesjes zijn gescand en in hun respectievelijke stations op
het instrument geplaatst. Nadat alle reagenscontainer zijn ingescand en gevuld, opent een venster met de instructie om een

“Fill Level Scan” (“Vulniveau-scan”) uit te voeren. Druk op “OK” om de vulniveau-scan uit te voeren.
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LET OP: De gebruiker heeft 5 minuten om de reagentia voor het kleursysteemverpakkingsetiket te scannen en 5 minuten per
reagensflesje. Als het aflezen van het reagensflesje- of het kleursysteem-etiket mislukt, heeft de gebruiker 2 extra pogingen
voordat de reagens-etiketten ongeldig worden.

OPMERKING: Om een secundair kleursysteem te scannen, selecteert u een kleurreagens met het label S1B/S2B en volgt

u de bovenstaande aanwijzingen om het scannen en vullen van het kleursysteem en de reagentia te voltooien.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de SPECTRA ST voor bijkomende instructies omtrent het bepalen
van de indeling van reagentiacontainers.

Opnieuw vullen van lege of vervallen kleursystemen

e Voor het vullen van lege of vervallen kleursystemen opent u het scherm “Bathlayout” (“Indeling van reagentiacontainers”) door te
drukken op de tab “Bathlayout” (“Indeling van reagentiacontainers”)”op het hoofdmenu. Druk op een van de kleurcomponenten.
Een venster opent waarin wordt gevraagd om het etiket van de Leica-kit te scannen. Houdt met gebruikmaking van de
kleursysteemdoos het etiket van de kleursysteemdoos voor de RFID-sensor op de linkervoorzijde van het instrument.
Dit scant het nieuwe kleursysteem in de instrumentsoftware. Na via een melding te zijn opgeroepen, scant u het eerste
reagensflesje in het kleursysteem door het etiket van het reagensflesje voor de RFID-sensor linksvoor op het instrument te
houden. Reagentiaflesjes kunnen in elke volgorde worden gescand. Er opent een nieuw venster waarin de indeling van de
reagentiacontainers wordt weergegeven. Het reagens dat werd ingescand wordt in oranje aangegeven op de indeling van
de reagentiacontainers. Verwijder de reagenscontainer uit het instrument, open het reagensflesje en giet alle reagens in de
reagenscontainer. Plaats de reagenscontainer terug in het respectievelijke station. Bevestig zodra dit is voltooid, het vullen
en de plaatsing van de reagenscontainer door het respectievelijke station op het scherm in te drukken. Herhaal deze stap
tot alle 5 reagensflesjes zijn gescand en in hun respectievelijke stations op het instrument geplaatst. Nadat alle reagenscontainer
zijn ingescand en gevuld, opent een venster met de instructie om een “Fill Level Scan” (“Vulniveau-scan”) uit te voeren.
Druk op “OK” om de vulniveau-scan uit te voeren.
LET OP: De gebruiker heeft 5 minuten om de reagentia voor het kleursysteemverpakkingsetiket te scannen en 5 minuten per
reagensflesje. Als het aflezen van het reagensflesje- of het kleursysteem-etiket mislukt, heeft de gebruiker 2 extra pogingen
voordat de reagens-etiketten ongeldig worden.

Agitatie-instellingen:
Agitatie-instellingen zijn op voorhand ingesteld. Agitatie gebeurt op instelling 4. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
HistoCore SPECTRA ST.

Immersietijden:
Immersietijden en instrumentinstellingen voor de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat worden hieronder weergegeven in
Tabel 1. Volg de instructies uit de gebruiksaanwijzing van de HistoCore SPECTRA ST voor gebruik van de HistoCore SPECTRA ST.

LET OP: Wijzigingen in het gevalideerd kleuringsprotocol kunnen leiden tot een minder goede kleurkwaliteit en -capaciteit.

LET OP: Alle reagentia in elk HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1 en S2 moeten samen worden gebruikt om het verwachte resultaat
te bereiken. Vervanging van reagentia die geen HistoCore SPECTRA H&E-reagentia zijn of reagentia van een ander HistoCore SPECTRA H&E-
kleursysteem zal leiden tot minder goede prestaties.

LET OP: Als u het deksel van de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat opent tijdens het uitvoeren van het protocol, zou dit de kleuringstijd
van het systeemreagens en de constante kwaliteit van de kleuring kunnen beinvioeden.

LET OP: De reagentiacontainers moeten worden afgedekt wanneer ze niet worden gebruikt, om verdamping te beperken.

LET OP: Als de HistoCore SPECTRA ST niet verbonden is aan de HistoCore SPECTRA CV, zullen de objectglaasjes getransfereerd worden
naar de ontladers. In dit geval moet u ervoor zorgen dat het geschikte reagens in de ontlaadcontainer aanwezig is. Anders kan dit
leiden tot een verminderde kwaliteit van kleuring.

LET OP: Afwijkingen van deze instructies dreigen de verwachte resultaten te beinvloeden en worden geenszins door Leica Biosystems
gevalideerd, noch ondersteund.

Technische opmerkingen

o De 100% alcohol- en xyleenreagentia die worden gebruikt om paraffine te verwijderen en voor rehydratie moeten na 800 objectglaasjes
worden ververst en doorgeschoven. Reagensrotatie wordt als volgt gedefinieerd:

e Maak de meest verontreinigde reagens van een serie leeg en vul de container opnieuw.
e Verplaats de resterende container(s) een plaats naar voren in de reeks.
o Plaats de pas gevulde container op de laatste plaats van de reeks.

e De 100% alcohol- en xyleenreagentia die worden gebruikt voor dehydratie en spoelen voor het afdekken moeten ook na 800 objectglaasjes
worden gewisseld, zoals hierboven beschreven staat.

e Twee van de vier alcoholoplossingen van 95% (stappen 5 en 14) moeten worden weggehaald en vervangen door nieuwe
alcoholoplossingen van 95% na 800 objectglaasjes.

e De twee dehydrerende alcoholoplossingen van 95% (stap 16) moeten worden weggehaald en vervangen door nieuwe
alcoholoplossingen van 95% na 400 objectglaasjes per reagenscontainer.

e Als u gebruik maakt van het Reagent Management System (RMS), moet u na de wijziging en rotatie de veranderingen in
het RMS updaten. Aanwijzingen voor het gebruik van het RMS kunnen worden gevonden in de gebruiksaanwijzing van de
HistoCore SPECTRA ST.

” (u

” )"
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LET OP: Als de reagentia niet worden doorgeschoven en vervangen zoals aanbevolen, kan dit het verwijderen van de paraffine
bemoeilijken en teveel reagentia of solventen overbrengen en verdunnen.
OPMERKING: Reagentiacontainers (inclusief waterspoelcontainers) dienen op regelmatige tijdstippen te worden gecontroleerd
om te verzekeren dat ze niet beschadigd en schoon zijn. Als er reinigingsoplossingen worden gebruikt, moeten de containers
met voldoende water worden gespoeld om eventuele restjes van de reinigingsoplossingen te verwijderen voor gebruik. Reinig de
containers in overeenstemming met de instructies die vermeld staan in de gebruiksaanwijzing van de HistoCore SPECTRA ST.
OPMERKING: Het HistoCore SPECTRA ST Reagent Management System (RMS) houdt het aantal objectglaasjes bij die een
specifieke container heeft gebruikt. Voor de bijkomstige reagentia die doorgeschoven werden, registreert het RMS echter niet
langer het totale aantal objectglaasjes die die specifieke bijkomstige reagens hebben gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de SPECTRA ST voor meer informatie.

Naam protocol: H&E-kleursysteem S1/

Tabel 1 H&E-kleursysteem S2 Afkorting: HE1/HE2 Agitatiesnelheid: 4 Oventemperatuur: 70 °C
. .. . . | Opgewarmde Max. Max. aantal
Stap Reagens Afkorting Tijd (mm:ss) Tolerantie |Procescategorie aantal .
houder glaasjes
dagen
Standaard:
Voer de Oven Oven 15:00 50% Nvt Nvt Nvt Nvt
ovenstap uit

1 Xyleen Dewax 1 XyIDwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

2 Xyleen Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

6 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% Nvt Nee Nvt Nvt

SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ .
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutraliseren Nee 7 1600
. Raadpleeg de
8 SSIE’EEC(::TI'RRAA :Zr:;tt%’)‘(‘;'l'l:z 8812/ II__:r::t))(( 8312/ schaali:stel?ingen 0 Kleuring Nee 7 1600
van hematoxyline
9 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% Nvt Nee Nvt Nvt
SPECTRA Differentiator S1/ L Diff S1/ S1:1:30 .
10 SPECTRA Differentiator S2_| L Diff S2 S2: 1:00 0 Differentiéren Nee ’ 1600
11 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% Nvt Nee Nvt Nvt
SPECTRA Bluing Agent S1/ L Blue S1/ .
12 SPECTRA BIuin% Aggent S2 | LBluesS2 2:00 100% Kleuring Nee / 1600
13 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% Nvt Nee Nvt Nvt
14 95% Alcohol Neutraliserend H | 95Neutr H 2:00 100% Neutraliseren Nee 5 800
. Raadpleeg de
15 SST,EE%TT'QQ EE‘(’)SS'I';Z 8812/ "L EE‘;SS %12/ schaali:stel_gll ingen 0 Kleuring Nee 7 1600
van eosine

16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0 Dehydrateren Nee 5 400
17 100% Alcohol Dehyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0 Dehydrateren Nee 5 800
18 100% Alcohol Dehyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 Dehydrateren Nee 5 800
19 Xyleen Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100% Dehydrateren Nee 5 800
20 Xyleen Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100% Dehydrateren Nee 5 800
21 Sluiten Nwvt Nvt Nwvt Nvt Nwvt Nvt Nvt

* Geeft een handmatig gedupliceerde stap aan.
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Protocolaanpassingen
Het gevalideerde protocol van de HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S1/S2-protocollen wordt voorgeladen op de HistoCore SPECTRA ST
en staat standaard ingesteld op de schaalinstelling 4 voor zowel de hematoxyline als de eosine. Alleen de hematoxyline- en de eosinetijden
mogen worden aangepast bij gebruik van deze kleursystemen. Alle andere protocolstappen en tijden, opgesomd in Tabel 1, zijn vastgelegd.
Gebruik de schaalinstellingen in Tabel 2 hieronder om de kleurintensiteit van de hematoxyline en/of eosine aan te passen.

Tabel 2: Schaalinstellingen
Schaalinstellingen Schaalinstellingen
van hematoxyline van eosine

Instelling Tijd (mm:ss) Instelling Tijd (mm:ss)
Instelling 1 1:00 Instelling 1 0:30
Instelling 2 2:00 Instelling 2 1:00
Instelling 3 3:00 Instelling 3 1:30
Instelling 4 4:00 Instelling 4 2:00
Instelling 5 5:00 Instelling 5 2:30
Instelling 6 6:00 Instelling 6 3:00
Instelling 7 7:00 Instelling 7 3:30
Instelling 8 8:00 Instelling 8 4:00
Instelling 9 9:00 Instelling 9 4:30

Gereedheid voor gebruik
Zodra het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem op de HistoCore SPECTRA ST Stainer is geplaatst, is het systeem klaar voor gebruik.
Als reagensvaten die kleurcomponenten of hulpreagentia bevatten, op het scherm met de indeling van de reagentiacontainers met een
rode X gemarkeerd worden, is dit een indicatie dat het bijbehorende reagensvat in het instrument niet klaar is voor gebruik. Bevestig
dat het reagensvat zich op de juiste locatie in het instrument bevindt en het vulniveau van het reagens voldoende is in het reagensvat.
Nadat u dat hebt bevestigd, herhaalt u de vulniveauscan door de knop Vulniveauscan te selecteren op de indeling van de reagentiacontainers.
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van HistoCore SPECTRA ST voor verdere probleemoplossing.

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
Door de gebruiksaanwijzing te volgen, kan een enkel HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem S1/S2 maximaal 1.600 gekleurde objectglaasjes
leveren op basis van interne prestatiekenmerken. De componenten van het kleursysteem kleuren celkernen blauw en kleuren het
bindweefsel, cytoplasma, spieren en erytrocyten verschillende tinten oranje, roze en rood.

Analytische prestaties
Het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem wordt niet gebruikt om een specifieke analyt of marker te detecteren. Het systeem
wordt gebruikt om celkernen blauw en bindweefsel, cytoplasma, spieren en erytrocyten te kleuren in verschillende tinten oranje, roze
en rood. 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
Het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem is niet bedoeld voor gebruik als een middel om een specifieke ziekte of pathologisch
proces of 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 het HistoCore SPECTRA H&E kleursysteem in een klinische omgeving.
Afvalverwerking
Het HistoCore SPECTRA-kleursysteem moet worden weggegooid conform de voorschriften van de plaatselijke overheid.
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Systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2
Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2 comprend cing composants réactifs exclusifs et
des protocoles de coloration, qui lorsqu’utilisés ensemble, offrent une qualité de diagnostique et une facilité d’utilisation constantes.
Ces systemes ont fait I'objet d'une optimisation en vue d’une utilisation avec les colorants HistoCore SPECTRA ST.

Usage prévu
Détection/mesure
Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA H&E ne peut détecter ou mesurer un analyte ou un
marqueur. Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA permet de fournir une coloration et un contraste a
des sections de tissu montées sur des lames microscopiques d’échantillons traités par inclusion a la paraffine. Les composants du
systeme de coloration colorent les noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en
différentes nuances d’orange, de rose et de rouge.
Fonction du produit
La coloration et le contraste apportés aux coupes de tissus par les systemes de coloration HistoCore SPECTRA permettent de visualiser
I"anatomie microscopique. Cette visualisation, lorsqu’elle est interprétée par un professionnel qualifié, est utilisée 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
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA n’est pas destiné a la détection, la définition ou la différenciation
d'un trouble, d'une affection ou d’un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée lors de I'utilisation de ce produit, lorsqu'’il
est utilisé comme prévu, fournit aux professionnels formés des informations pouvant définir I'état physiologique ou pathologique
d'un échantillon de tissu.
Automatisation
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA n’est pas automatisé, mais est destiné a une utilisation
avec le systeme de coloration automatique HistoCore SPECTRA ST.
Qualité/Quantité
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA est quantitatif.
Type d’échantillon
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA peut étre utilisé avec n'importe quel échantillon humain
ou animal traité par inclusion a la paraffine.
Population a tester
Le systéeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA est destiné a une utilisation pour tout patient nécessitant
une évaluation histopathologique d’'une biopsie ou d’une résection tissulaire afin d’évaluer une pathologie ou une maladie suspectée.

Diagnostic in vitro
Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est destiné exclusivement a une utilisation pour
les diagnostics in vitro.

Utilisateur prévu
Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est destiné a étre utilisé par du personnel de laboratoire
qualifié et/ou par une personne désignée par le laboratoire.

Principe du test
Le systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA fonctionne en attirant les colorants vers les molécules
de charge opposée dans les cellules et les tissus.

Calibrateurs et témoins
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA ne nécessite |'utilisation d'aucun calibrateur ou contréle.
Afin de s'assurer le fonctionnement adéquat des réactifs, il est recommandé d’'inclure des préparations microscopiques de controle
contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les échantillons du patient avant de colorer les échantillons d’essai.

Limites des réactifs
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA contient 5 composants réactifs propriétaires. Les réactifs
du systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'’éosine HistoCore SPECTRA ont été développés et optimisés exclusivement pour une
utilisation avec le systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Le systéeme de coloration a I'hématoxyline et a I'’éosine HistoCore
SPECTRA est congu pour étre utilisé avec un raccord d'eau du robinet connecté au systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST.
Le systéme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA a été développé et optimisé pour une utilisation avec
des alcools de qualité réactifs et de xyléne.
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Réactifs fournis
Systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1
Hemalast SPECTRA S1 ([refl 3801580, 380 mL)
Hématoxyline SPECTRA S1 (&er] 3801581, 380 mL)
Différenciateur SPECTRA S1 (e 3801582, 380 mL)
Produit d'azurage SPECTRA S1 (e 3801583, 380 mL)
Eosine SPECTRA S1 (#& 3801584, 380 mL)
Systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2
Hemalast SPECTRA S2 (e 3801590, 380 mL)
Hématoxyline SPECTRA S2 (&) 3801591, 380 mL)
Différenciateur SPECTRA S2 (&er 3801592, 380 mL)
Produit d'azurage SPECTRA S2 (e 3801593, 380 mL)
Eosine SPECTRA S2 (e 3801594, 380 mL)

Matériaux non inclus
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA a été congu pour étre utilisé avec des échantillons de tissus
placés sur des lames de microscope non adhésives. Le systéme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA
nécessite |'utilisation d'alcools réactifs et de xyléne.

Dispositifs nécessaires
Le systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est développé et optimisé exclusivement pour une
utilisation avec le systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST.

Entreposage et stabilité
Entreposer les réactifs a la température ambiante (15 a 30 °C). Suivez les directives de l'installation pour I'entreposage des produits
inflammables.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.
REMARQUE : Ne PAS jeter la boite du systeme de coloration. Elle est requise pour numériser |'étiquette de la boite.

Stabilité a I'usage
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA a une stabilité d’utilisation de 7 jours et une capacité
de 1 600 lames. Apres 7 jours d'utilisation du systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST ou aprés coloration de 1 600 lames,
selon la premiére éventualité, les réactifs du systéeme de coloration HistoCore SPECTRA a I’'hématoxyline et a I’éosine doivent étre
éliminés conformément a la réglementation locale. Lorsque les réactifs ne sont pas utilisés, les récipients de réactifs doivent étre
couverts pour réduire I'évaporation et maintenir les caractéristiques de performance.

Stérilité
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA n’est pas un produit stérile.

Avertissements et précautions
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. Les réactifs
doivent étre éliminés conformément aux directives de l'installation pour les matiéres dangereuses.

Statut de matériel infectieux
Le systeme de coloration a 'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA ne contient aucune matiére infectieuse. Toutefois, les échantillons,
avant et apres 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
Le systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore ne nécessite aucune installation spéciale.

Manipulation des échantillons
Les échantillons destinés a étre utilisés avec le systéme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA 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.
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Préparation a l'utilisation
Les réglages des parametres d’activité du colorant HistoCore SPECTRA ST et les calendriers d’exécution du protocole sont fournis
afin d’optimiser la performance et la fidélité du systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA.
Configuration initiale du protocole du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine HistoCore SPECTRA :
La configuration initiale doit étre effectuée au moyen du mode superviseur du systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST.
Les protocoles du systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2 peuvent étre trouvés sous le
bouton « Programs » (Programmes) sur le c6té gauche de I'écran du systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Pour ouvrir,
appuyez sur le bouton « Programmes » sur I’écran tactile.
Assignation d'une couleur de poignée de support :
. Pour assigner une couleur de poignée de support au protocole du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine
HistoCore SPECTRA S1/S2, faites un choix parmi la liste de programmes.
e  Appuyez sur le bouton « Color » (Couleur) situé a droite de I’écran.
. L'affichage des couleurs s’ouvrira sur I’écran. Sélectionnez la couleur désirée en appuyant sur celle-ci sur I'écran.
Lorsque vous avez terminé, appuyez sur le bouton « Save » (Sauvegarder) situé dans le coin inférieur droit de I'écran.
Cela sauvegardera le choix de couleur et fermera la fenétre.
Spécifications du four et intensité de la coloration :
Les protocoles du systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2 sont chargés avec un réglage
par défaut. Ces réglages par défaut comprennent |'utilisation du four pour sécher les lames. Pour désactiver I'utilisation du four
avant la coloration, sélectionnez le protocole sous I'onglet « Programs » (Programmes) et appuyez sur le bouton « Edit » (Modifier)
a droite de I"écran. Une nouvelle fenétre affichant les réglages de four, d’hématoxyline et d'éosine s’ouvrira. Pour désactiver le
four, cliquez sur la case située a co6té de « Exclude Oven Step » (Exclure I'étape du four). Les réglages d’hématoxyline et d'éosine
sont fixés a 4 par défaut. Pour augmenter ou diminuer l'intensité de coloration de I'hématoxyline, augmentez ou diminuez le nombre
sur le cadran de 'hématoxyline. Pour augmenter ou diminuer I'intensité de coloration de I'éosine, augmentez ou diminuez le nombre
sur le cadran de I'éosine. Une fois les modifications apportées, appuyez sur le bouton « Save » (Sauvegarder) dans le coin inférieur
droit de la fenétre. La fenétre se fermera et les modifications seront sauvegardées.
REMARQUE : Si I'étape du four n’est pas employée sur I'instrument avant la coloration, les préparations microscopiques doivent
étre séchées a une température comprise entre 66 et 74 °C, pendant 15 a 22 minutes.

Définition d’un plan de bain
Systéme de coloration S1/S2 unique :

Pour utiliser le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'’éosine HistoCore SPECTRA S1/S2, on doit générer un plan de bain.
Suivez les étapes ci-dessous pour générer un plan de bain contenant le protocole du systeme de coloration a I'hématoxyline
et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2 :

. Sous I'onglet « Program » (Programme), appuyez sur le bouton « Define Bathlayout » (Définir un plan de bain) situé
au bas de I'écran.

. Une nouvelle fenétre s’ouvrira. Dans cette fenétre, cocher la case en dessous de la colonne « Utiliser » a c6té du protocole
du systeme de coloration correspondant désiré : « SPECTRA a I'hématoxyline et a I'éosine S1 A » ou « SPECTRA a
I'hématoxyline et a I'éosine S2 A ».

REMARQUE : Si vous souhaitez générer des protocoles supplémentaires, vous devez les sélectionner a ce moment.
Une fois tous les protocoles sélectionnés, appuyez sur le bouton « Execute Bathlayout » (Exécuter le plan de bain)
situé dans le coin inférieur droit de I'écran.

. Un message comprenant des renseignements sur le besoin d’utiliser des réactifs frais apparaitra. Appuyez sur
« Continue » (Continuer) pour poursuivre, ou sur « Cancel » (Annuler) pour abandonner I'exécution du plan de bain.
MISE EN GARDE : Une fois que vous avez appuyé sur le bouton « Continue » (Continuer), tout systéme de coloration
et tout réactif seront supprimés du plan de bain, quel que soit leur état actuel. Cela rendra tout systéeme de coloration
et réactif inutilisables.

. Une fois que vous avez appuyé sur « Continue » (Continuer), une nouvelle fenétre s’ouvrira. Celle-ci vous demandera de
confirmer les protocoles sélectionnés a adapter dans le plan de bain. Appuyez sur « Continue » (Continuer) pour poursuivre.
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Un écran démontrant le plan du bain s’ouvrira. Un message apparaitra en haut de I'écran indiquant « Pour que le(s)
programme(s) a I'hnématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA soient validés, I'alcool désh. 95 % 1 (95Désh 1) doit étre
dupliqué au moyen de la fonction « Adapt Bathlayout » (Modifier le plan du bain) ». Pour terminer cette étape, appuyez
sur le bouton « Adapt Bathlayout » (Adapter le plan de bain). Une fenétre supplémentaire s’ouvrira sur I'écran. Celle-ci
s’appelle une fenétre « presse-papier ». Une copie identique de la station sélectionnée apparaitra dans le presse-papier.
Sélectionnez la station dans le presse-papier, puis cliquez sur une position libre dans le plan du bain. La station libre
sélectionnée doit se rapprocher le plus possible de I'éosine SPECTRA S1/S2 (L Eos S1 ou L Eos S2) et de I'alcool désh.
100 % 1 H (100Déshy 1H). La station dupliquée a maintenant été déplacée du presse-papier du plan de bain. Appuyez sur le
bouton « Finish » (Terminer) du presse-papier et confirmez le message suivant en cliquant sur « Yes » (Oui) afin d’appliquer
la modification et de fermer le presse-papier. Les stations 95Désh 1 afficheront désormais un symbole d’équivalence (=)
dans le plan du bain.

Double systéme de coloration S1 ou S2 :

Pour utiliser le double systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2, on doit générer un plan de bain.
Suivez les étapes ci-dessous pour générer un plan de bain contenant le protocole du systeme de coloration a I'hématoxyline et
a I’éosine HistoCore SPECTRA S1/S2 avec deux lignes de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine :

Sous l'onglet « Program » (Programme), appuyez sur le bouton « Define Bathlayout » (Définir un plan de bain) situé
au bas de I'écran.

Une nouvelle fenétre s’ouvrira. Dans cette fenétre, cocher la case en dessous de la colonne « Utiliser » a coté du
protocole du systeme de coloration correspondant désiré : « SPECTRA H&E S1 A » et « SPECTRA H&E S1 B » ou

« SPECTRA H&E S2 A » et « SPECTRA H&E S2 B ».

REMARQUE : Si vous souhaitez générer des protocoles supplémentaires, vous devez les sélectionner a ce moment.
Une fois tous les protocoles sélectionnés, appuyez sur le bouton « Execute Bathlayout » (Exécuter le plan de bain)
situé dans le coin inférieur droit de I'écran.

Un message comprenant des renseignements sur le besoin d'utiliser des réactifs frais apparaitra. Appuyez sur « Continue »
(Continuer) pour poursuivre, ou sur « Cancel » (Annuler) pour abandonner I'exécution du plan de bain.

MISE EN GARDE : Une fois que vous avez appuyé sur le bouton « Continue » (Continuer), tout systéeme de coloration
et tout réactif seront supprimés du plan de bain, quel que soit leur état actuel. Cela rendra tout systéme de coloration
et réactif inutilisables.

Une fois que vous avez appuyé sur « Continue » (Continuer), une nouvelle fenétre s’ouvrira. Celle-ci vous demandera
de confirmer les protocoles sélectionnés a adapter dans le plan de bain. Apres avoir confirmé que SPECTRA H&E S1 A (S1A),
SPECTRA H&E S1 B (S1B) ou SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) et tout protocole supplémentaire
doivent étre générés, appuyez sur « Continuer ».

Un écran démontrant le plan du bain s’ouvrira. Un message apparaitra en haut de I'écran indiquant « Pour que le(s)
programme(s) a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA soient validés, |'alcool désh. 95 % 1 (95Désh 1)

doit étre dupliqué au moyen de la fonction Adapt Bathlayout (Modifier le plan du bain) ». Pour terminer cette étape,
appuyez sur le bouton « Adapt Bathlayout » (Adapter le plan de bain) en bas de I'écran. Une fenétre supplémentaire
s'ouvrira sur |I'écran (Presse-papiers). Sélectionnez la station 95Désh 1 dans le plan de bain. Sélectionnez le bouton

« Duplicate » (Dupliquer) dans le Presse-papiers. La station dupliquée sera placée dans le « Presse-papiers ».

Les stations 95Désh 1 afficheront désormais un symbole d’'équivalence («).

REMARQUE : Pour faire fonctionner le double systéeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA
H&E S1/S2 avec la plus haute efficacité, il est recommandé de dupliquer toutes les stations réactives auxiliaires et de
quadrupler la station 95Désh 1. Pour dupliquer toutes les stations réactives auxiliaires, suivre les étapes ci-dessus.
L'image 1 ci-dessous montre un plan de bain suggéré avec deux réactifs auxiliaires et deux lignes de coloration.
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Image 1 - Exemple d’un double systéme de coloration a 'hématoxyline et a I'éosine pour plan de bain

REMARQUE : Le plan du bain a double systéme affichera un suffixe aux réactifs de coloration correspondant au systéme
de coloration utilisé (p. ex. S1A/S1B, S2A/S2B).
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Remplissage des bains de réactifs

Tous les réactifs accessoires doivent étre remplis. Pour ce faire, appuyez sur le bouton « Fill Reagent » (Remplir les réactifs)
situé au bas de I'écran. La fenétre « Fill Reagents » (Remplir les réactifs) s'ouvrira alors. Tous les réactifs devant étre remplis
seront soulignés en orange. Remplissez les bains de réactifs indiqués a I'extérieur de I'instrument avec les réactifs correspondants
et replacez-les dans la bonne position dans I'instrument. Confirmez le remplissage et la mise en place des bains de réactifs
en appuyant sur leurs stations respectives sur I'écran. Le contour orange de cette case disparaitra alors. Répétez cette étape
jusqu’a ce que toutes les stations marquées en orange soient remplies.

MISE EN GARDE : La disposition des bains de réactifs doit étre suivie a la lettre. Tout écart-type peut entrainer des résultats
de coloration indésirables.

Une fois tous les réactifs accessoires remplis et acceptés, le systéme de coloration est prét a étre balayé. Sélectionnez un réactif
de coloration a partir de I'écran du plan du bain. Un message apparaitra pour vous demander de balayer le systeme de coloration.
Placez I'étiquette du récipient du systeme de coloration jusqu’au capteur de RFID situé a I'avant gauche de I'instrument.
Le systeme de coloration sera ainsi balayé dans le logiciel de I'instrument. Apres avoir recu le message, balayer la premiére
bouteille de réactif dans le systéeme de coloration en tenant I'étiquette de la bouteille de réactif devant le capteur de RFID situé
a I'avant gauche de I'instrument. Les bouteilles de réactif peuvent étre balayées dans n‘importe quel ordre. Une nouvelle
fenétre affichant le plan du bain s’ouvrira. Le réactif qui a été balayé sera encadré en orange dans le plan de bain. Retirez le
bain de réactif de I'instrument, ouvrez la bouteille de réactif et versez tout le réactif dans le bain de réactif. Replacez le bain
de réactif dans sa station. Une fois cette étape achevée, confirmez le remplissage et la mise en place du bain de réactif en
appuyant sur sa station respective sur I'écran. Répétez cette étape jusqu’a ce que les cing bouteilles de réactif aient été
balayées et placées dans leurs stations respectives sur l'instrument. Apres avoir balayé et rempli tous les bains de réactifs,
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une fenétre demandant de remplir un « Fill Level Scan » (balayage de niveau de remplissage) s'ouvrira. Appuyez sur « OK »
pour terminer le balayage de niveau de remplissage.

MISE EN GARDE : L'utilisateur dispose de cing minutes pour balayer les réactifs pour I'étiquette de I'emballage du systéeme
de coloration et de cinq minutes par bouteille de réactif. Si la lecture d'une bouteille de réactif ou d'une étiquette de systéme
de coloration échoue, I'utilisateur dispose de deux tentatives supplémentaires avant que les étiquettes de réactifs ne
deviennent invalides.

REMARQUE : Pour numériser un systeme de coloration secondaire, sélectionnez un réactif de coloration étiqueté S1B/S2B,
puis suivez les instructions ci-dessus pour terminer la numérisation et le remplissage du systéme de coloration et des réactifs.

REMARQUE : Pour obtenir des instructions supplémentaires de modification des plans de bain, consultez le mode d’emploi
du systeme SPECTRA ST.

Remplissage des systémes de coloration épuisés ou expirés

. Pour remplir des systémes de coloration épuisés ou expirés, ouvrez I'écran « Bathlayout » (Plan du bain) en appuyant sur
I’onglet « Bathlayout » (Plan du bain) du menu principal. Appuyez sur n‘importe quelle substance de coloration. Une fenétre
demandant de balayer I'étiquette de la trousse Leica s’ouvrira. En utilisant la boite du systeme de coloration, tenez son étiquette
jusqu’au capteur RFID situé a I'avant gauche de I'instrument. Le nouveau systeme de coloration sera ainsi balayé dans le
logiciel de I'instrument. Aprés avoir recu le message, balayer la premiére bouteille de réactif dans le systeme de coloration
en tenant I'étiquette de la bouteille de réactif devant le capteur de RFID situé a I'avant gauche de I'instrument. Les bouteilles
de réactif peuvent étre balayées dans n‘importe quel ordre. Une nouvelle fenétre affichant le plan du bain s’ouvrira. Le réactif
qui a été balayé sera encadré en orange dans le plan de bain. Retirez le bain de réactif de I'instrument, ouvrez la bouteille de
réactif et versez tout le réactif dans le bain de réactif. Replacez le bain de réactif dans sa station. Une fois cette étape achevée,
confirmez le remplissage et la mise en place du bain de réactif en appuyant sur sa station respective sur I'écran. Répétez
cette étape jusqu’a ce que les cing bouteilles de réactif aient été balayées et placées dans leurs stations respectives sur
I'instrument. Aprés avoir balayé et rempli tous les bains de réactifs, une fenétre demandant de remplir un « Fill Level Scan »
(balayage de niveau de remplissage) s’ouvrira. Appuyez sur « OK » pour terminer le balayage de niveau de remplissage.
MISE EN GARDE : L'utilisateur dispose de cing minutes pour balayer les réactifs pour I'étiquette de I'emballage du systéme
de coloration et de cing minutes par bouteille de réactif. Si la lecture d'une bouteille de réactif ou d'une étiquette de systeme
de coloration échoue, I'utilisateur dispose de deux tentatives supplémentaires avant que les étiquettes de réactifs ne
deviennent invalides.

Reéglages d’agitation :
Les réglages d’agitation sont prédéfinis. L’agitation commencera a un réglage de 4. Consultez le mode d’emploi du systeme
HistoCore SPECTRA ST.

Durées d'immersion :
Les durées d'immersion et les réglages de I'instrument du systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST sont indiqués au tableau 1
ci-dessous. Veuillez suivre les instructions d’utilisation du systeme HistoCore SPECTRA ST comme indiqué dans le mode d’emploi
du systeme.
MISE EN GARDE : Les modifications du protocole de coloration approuvé peuvent compromettre la qualité et la capacité de coloration.
MISE EN GARDE : tous les réactifs dans chacun des systemes de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1 et S2
doivent s'utiliser ensemble afin d’obtenir la performance souhaitée. Leur remplacement par des réactifs autres que ceux a I'hématoxyline
et a I'éosine HistoCore SPECTRA, ou par des réactifs provenant d'un autre systeme de coloration a I'hématoxyline et a |I'éosine
HistoCore SPECTRA peut nuire a la performance.
MISE EN GARDE : L'ouverture du couvercle du colorant HistoCore SPECTRA ST pendant I'exécution du protocole risque d’augmenter
le temps du réactif dans le systéme de coloration et de nuire a la fiabilité de qualité de la coloration.
MISE EN GARDE : Les bains de réactifs non utilisés doivent étre recouverts afin de réduire I'évaporation.
MISE EN GARDE : Si le systeme HistoCore SPECTRA ST n’est pas connecté au systeme HistoCore SPECTRA CV, les préparations
microscopiques seront transférées dans les tiroirs de décharge. Dans ce cas, assurez-vous que le bon réactif est dans le vaisseau
de décharge pour éviter de compromettre la qualité du colorant.
MISE EN GARDE : Le non-respect des présentes instructions peut entrainer une altération des résultats attendus et n’est ni validé
ni pris en charge par Leica Biosystems.
Remarques techniques
e L’alcool a 100 % et les réactifs au xyléne utilisés pour déparaffiner et réhydrater doivent étre renouvelés a toutes les
800 préparations microscopiques. Le renouvellement de réactif est défini comme suit :
e Vider le réactif le plus contaminé d’une série et remplir le contenant.
e Déplacer le(s) contenant(s) en les avangant d'un espace selon la séquence.
e Placez le nouveau contenant que vous avez rempli a la derniére position de la série.
e L’alcool a 100 % et les réactifs au xylene utilisés pour déshydrater et clarifier avant la pose de la lamelle couvre-objet doivent
également étre renouvelés a toutes les 800 préparations microscopiques, comme décrit ci-dessus.
e Deux alcools a 95 % sur quatre (étapes 5 et 14) doivent étre jetés et remplacés par une nouvelle solution d'alcool a 95 % fraiche
toutes les 800 préparations microscopiques.
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Les deux alcools déshydratants a 95 % (étape 16) doivent étre jetés et remplacés par une nouvelle solution d'alcool a 95 % fraiche
toutes les 400 préparations microscopiques par vaisseau de réactif.
Si vous utilisez un systéme de gestion de réactif (SGR), faites la mise a jour des changements au SGR apres avoir fait le
changement et la transposition. Les instructions du SGR se trouvent dans le mode d’emploi du systeme HistoCore SPECTRA ST.
MISE EN GARDE : ne pas renouveler et rafraichir les réactifs comme nécessaire peut nuire au déparaffinage et causer également
le primage excessif et la dilution des réactifs ou des solvants.
REMARQUE : Les vaisseaux de réactifs (vaisseaux de ringage a I’eau inclus) doivent faire I'objet d'inspections a des intervalles
réguliers afin d’assurer leur intégrité et leur propreté. En cas d'utilisation de solutions de nettoyage, rincez soigneusement les
vaisseaux a I'eau en quantité suffisante afin de retirer tout résidu avant utilisation. Nettoyez les vaisseaux en suivant les instructions
fournies dans le mode d’emploi du systéme HistoCore SPECTRA ST.
REMARQUE : Le systéme de gestion de réactif HistoCore SPECTRA ST (SGR) suit le nombre de préparations microscopiques qui
ont utilisé une station spécifique. Par contre, pour les réactifs accessoires qui ont été renouvelés, le SGR ne captera plus le nombre
total de préparations microscopiques qui ont utilisé ce réactif accessoire spécifique. Pour de plus amples renseignements,
consultez le mode d’emploi du systéme SPECTRA ST.

Nom du protocole : Systeme de coloration
a I'hématoxyline et a I'éosine S1/

Température du four :

Tableau 1 Systeme de coloration a 'hématoxyline Abréviation : HE1/HE2 Vitesse d’agitation : 4 70 °C
et a I'éosine S2
Etape Réactif Abréviation Durée (mm:ss) [Tolérance C::ig:::l:e Bain chauffé |Jours max. |Lames max.
Défaut : Inclure Four Four 15:00 50 % S.0. S.0. S.0. S.0.
I’étape du four
1 Xyléne de déparaffinage 1 XylDéparaf 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
2 Xyléne de déparaffinage 2 | XylDéparaf 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
Alcool de . . o . .
3 déparaffinage 100 % 1 100Déparaf 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
Alcool de . . o , .
4 déparaffinage 100 % 2 100Déparaf 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
Alcool de . . o . .
5 déparaffinage 95 % 1 95Déparaf 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
6 Eau du robinet Eau du robinet 2:00 100 % S.0. Non S.0. S.0.
Hemalast S1/ SPECTRA L HLst S1/ . o L
7 Hemalast S2 SPECTRA L HLst S2 2:00 100 % Neutralisation Non 7 1600
B} . Reportez-vous aux
Hématoxyline S1/ SPECTRA | L Hmtx S1/ . o .
8 Hématoxyline S2 SPECTRA | L Hmix S2 reg,'ggrisaf:ﬁﬂ?” 0% Coloration Non / 1600
9 Eau du robinet Eau du robinet 2:00 100 % S.0. Non S.0. S.0.
Différenciateur SPECTRA S1/ L Diff S1/ S1:1:30 o e o
10 Différenciateur SPECTRAS2 | L Diff S2 S2: 1:00 0% | Différenciation Non ’ 1600
11 Eau du robinet Eau du robinet 2:00 100 % S.0. Non S.0. S.0.
Produit d’azurage SPECTRAS1/ | L Bleu S1/ . o .
12 Produit d'azurage SPECTRAS2 | L Bleu S2 2:00 100% Coloration Non / 1600
13 Eau du robinet Eau du robinet 2:00 100 % S.0. Non S.0. S.0.
14 Alcool de neutralisation 95Neutr H 2:00 100% | Neutralisation Non 800
a9% %H
£ Reportez-vous
Eosine SPECTRA S1/ L Eos S1/ . o .
15 Eosine SPECTRA S2 L Eos S2 2:;;19525);?}: 0 % Coloration Non 7 1600
16* Alcool désh. 95 % 1 95Désh 1 2:00 0 % Déshydratation Non 5 400
17 Alcool désh. 100 % 1 H 100Déshy 1H 2:00 0 % Déshydratation Non 5 800
18 Alcool désh. 100 % 2 H 100Déshy 2H 2:00 0 % Déshydratation Non 5 800
19 Xyléne désh. 1 XylDéshy 1 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
20 Xyléne désh. 2 XylDéshy 2 2:00 100 % | Déshydratation Non 5 800
21 Exit (Quitter) S.0. S.0. S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.

* Indique que I'étape est manuellement dupliquée.
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Modifications des protocoles
Les protocoles validés pour les systemes de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2 sont préinstallés
dans ceux-ci. lls emploient par défaut le réglage de cadran 4 pour I'hématoxyline et I'éosine. L'utilisation de ces systemes de coloration
permet de modifier uniquement les durées pour I'hématoxyline et I’éosine. Le reste des étapes et durées de protocole présentées
dans le tableau 1 est fixe. Pour modifier I'intensité de la coloration a I'hématoxyline et/ou a I'éosine, employez les réglages de cadran
figurant dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2 : Réglages de cadran
Réglages du cadran Réglages du cadran
d’hématoxyline d’éosine
Réglage | Durée (mm:ss) | Réglage | Durée (mm:ss)
Cadran 1 1:00 Cadran 1 0:30
Cadran 2 2:00 Cadran 2 1:00
Cadran 3 3:00 Cadran 3 1:30
Cadran 4 4:00 Cadran 4 2:00
Cadran 5 5:00 Cadran 5 2:30
Cadran 6 6:00 Cadran 6 3:00
Cadran 7 7:00 Cadran 7 3:30
Cadran 8 8:00 Cadran 8 4:00
Cadran 9 9:00 Cadran 9 4:30

Disponibilité a I'utilisation

Une fois que le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA est placé sur le systeme de coloration HistoCore
SPECTRA ST, le systeme est prét a étre utilisé. Si un récipient a réactifs contenant des composants colorants ou des réactifs auxiliaires
est marqué d’'un X rouge sur I'écran d’affichage du plan de bain, cela signifie que le récipient a réactifs correspondant de I'instrument
n’est pas prét a étre utilisé. S'assurer que le récipient de réactif se trouve au bon endroit dans I'instrument et que le niveau de remplissage
du réactif est suffisant dans le récipient de réactif. Aprés confirmation, répétez I'analyse du niveau de remplissage en sélectionnant

le bouton Fill Level Scan (Balayage du niveau de remplissage) sur I'écran d’affichage du plan de bain. Pour plus d’informations sur

le dépannage, consultez le mode d’emploi du systeme HistoCore SPECTRA ST.

Contréle de la qualité
Une ou plusieurs lames de contrdle 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
En suivant les instructions d’utilisation, un seul systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S1/S2 peut
fournir un maximum de 1 600 lames colorées, en fonction des caractéristiques de performances internes. Les composants du systeme
de coloration coloreront les noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en différentes
nuances d’'orange, de rose et de rouge.

Performance analytique
Le systéeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA n’est pas utilisé pour détecter un analyte ou un marqueur
spécifique. Le systéeme est utilisé pour colorer les noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, les muscles et les érythrocytes
en différentes nuances 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, la coupure, y compris la détermination des critéres
appropriés pour le prélevement et la manipulation des échantillons et le controle des interférences ou réactions croisées endogenes
et exogenes pertinentes connues ne sont pas applicables aux performances du présent systeme.

Performance clinique
Le systéme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA n’est pas destiné a étre utilisé pour détecter une maladie,
un processus pathologique ou un état pathologique spécifique. 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 |'utilisation du systéme de coloration a I'"hématoxyline et
a I"éosine HistoCore SPECTRA en milieu clinique.

Elimination
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA doit étre éliminé conformément aux réglementations locales en vigueur.
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Systéme de coloration SPECTRA H&E HistoCore S1/S2
Le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 contient 5 composants réactifs et protocoles de coloration brevetés qui,
utilisés conjointement, assurent une facilité d'utilisation et une qualité permettant d'établir un diagnostic fiable. Ces systémes ont
été optimisés a des fins d'utilisation avec les systemes de coloration HistoCore SPECTRA ST.

Usage prévu
Détection/Mesure
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E ne détecte pas ou ne mesure pas d'analyte ou de marqueur. Le systeme de coloration
HistoCore SPECTRA H&E est utilisé pour fournir la coloration et le contraste aux sections de tissu montées sur les lames du microscope
a partir d’échantillons enrobés de paraffine. Les composants du systéme de coloration permettent de colorer en bleu le noyau
nucléaire et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en diverses teintes d’orange, de rose et de rouge.
Fonction du produit
La coloration et le contraste apportés aux coupes de tissus par les systemes de coloration a I’'hématoxyline et a I’éosine HistoCore
SPECTRA permettent de visualiser I'anatomie microscopique. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est
utilisée avec d’'autres informations telles que I'historique du patient, I'état physique ainsi que les résultats d’autres tests médicaux,
pour rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’est pas congu pour détecter, définir ou différentier un désordre spécifique,
une condition ou un facteur de risque. Si utilisée comme prévu, la coloration démontrée avec I'utilisation de ce produit fournit
aux professionnels qualifiés des informations permettant de définir I'état physiologique et pathologique de I’échantillon de tissu.
Automatisation
Le systéeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’est pas automatisé mais doit étre utilisé sur le systéme de coloration automatisé
HistoCore SPECTRA ST.
Qualité/Quantité
Le systéeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E est quantitatif.
Type d’échantillon
Le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E peut étre utilisé avec tout échantillon humain ou animal enrobé de paraffine.
Population test
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E est congu pour une utilisation avec n'importe quelle évaluation histopathologique
de tissu de biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.

Diagnostic in vitro
Le systéme de coloration H&E SPECTRA HistoCore est congu exclusivement pour les diagnostics in vitro.

Utilisateur ciblé
Le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E doit étre utilisé par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Principe d’essai
Le systeme de coloration H&E HistoCore SPECTRA fonctionne par I'attraction des colorants chargés vers les molécules de charge
opposée au sein des cellules et des tissus.

Calibrateurs et contréleurs
Le systéeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E ne requiert pas de calibrateurs ou de contréles. Nous recommandons que les
lames de contréle contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les échantillons de patient doivent étre intégrées
afin de s’assurer de la parfaite efficacité des réactifs avant la coloration des échantillons d’essai.

Restrictions des agents réactifs
Le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E contient 5 composants réactifs propriétaires. Les réactifs contenus dans le systeme
de coloration HistoCore SPECTRA H&E ont été développés et optimisés exclusivement pour le systéeme HistoCore SPECTRA ST.
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E est congu pour une utilisation avec un raccordement a |'eau courante au systéme
de coloration HistoCore SPECTRA ST. Le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E est développé et optimisé pour une utilisation
avec les alcools de qualité réactifs et le xylene.

Réactifs fournis
Systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1
SPECTRA Hemalast S1 (" 3801580, 380 mL)
SPECTRA hématoxyline S1 (R 3801581, 380 mL)
SPECTRA différenciateur S1 (#& 3801582, 380 mL)
SPECTRA agent bleuissant S1 (& 3801583, 380 mL)
SPECTRA éosine S1 (& 3801584, 380 mL)
Systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S2
SPECTRA Hemalast S2 (#f 3801590, 380 mL)
SPECTRA hématoxyline S2 (& 3801591, 380 mL)
SPECTRA différenciateur S2 (& 3801592, 380 mL)
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SPECTRA agent bleuissant S2 (& 3801593, 380 mL)
SPECTRA éosine S2 (k] 3801594, 380 mL)

Matériaux non inclus
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E a été congu pour les échantillons de tissu placés sur des lames de microscope
adhésives. Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E doit étre utilisé avec des alcools de qualité réactifs et xyléne.

Appareils requis
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E a été développé et optimisé exclusivement pour le systéme de coloration
HistoCore SPECTRA ST.

Conservation et stabilité
Conserver les réactifs a température ambiante (15 — 30 °C). Merci de suivre les directives de |'établissement pour le stockage des
produits inflammables.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser apres la date de péremption.
REMARQUE : Ne PAS jeter la boite du systéme de coloration. Elle est nécessaire pour la numérisation de I'étiquette qui y figure.
Stabilité chimique
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E a une stabilité chimique de 7 jours et une capacité de 1 600 lames. Apres 7 jours sur le
systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST ou aprés une coloration de 1 600 lames, la premiére occurrence prévalant, éliminez les
réactifs du systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E conformément aux réglementations locales en vigueur. Quand les réactifs
ne sont pas utilisés, les récipients devraient étre recouverts pour réduire I'évaporation afin de garantir les caractéristiques de performance.

Asepsie
Le systéeme de coloration H&E HistoCore SPECTRA n'est pas un produit stérile.

Mises en garde/Précautions
Une ou des lames de contrdle 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. Les réactifs doivent
étre éliminés conformément aux directives de I'établissement concernant les matiéres dangereuses.

Statut relatif aux substances infectieuses
Le systéme de coloration H&E HistoCore SPECTRA ne contient aucune substance infectieuse. 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
Le systéeme de coloration H&E HistoCore ne nécessite pas |'utilisation d'installations spéciales.

Manipulation des échantillons
Les échantillons destinés a étre utilisés avec le systéeme de coloration H&E HistoCore SPECTRA doivent étre bien fixés avec du formol
de pH neutre. Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, couper des sections de tissu a une épaisseur standard
(2-5pm).

Préparatifs avant utilisation
Le réglage des parametres de fonctionnement de I'automate de coloration HistoCore SPECTRA ST et de la programmation
des protocoles permet d'optimiser les performances et la régularité du systéme de coloration H&E HistoCore SPECTRA.

Paramétrage initial du protocole du systéeme de coloration H&E HistoCore SPECTRA :
Le paramétrage initial doit étre effectué en mode superviseur sur le systeme de coloration HistoCore SPECTRA ST. Les protocoles
S1/S2 du systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E peuvent étre trouvés sous le bouton « Programs (Programmes) » du coté
gauche de I'écran de I'automate de coloration HistoCore SPECTRA ST. Pour ouvrir ce protocole, appuyez sur le bouton « Programmes »
de I'écran tactile.

Attribution d'une couleur de manche de rack :

. Pour assigner une couleur de manche de rack au protocole S1/S2 du systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E,
appuyez sur le nom du programme pour le sélectionner dans la liste des programmes.

e  Appuyez sur le bouton “Color” (« Couleur ») a droite sur |'écran.

. L'affichage des couleurs apparait a I'écran. Appuyez sur la couleur souhaitée pour la sélectionner sur I'écran. Lorsque
vous avez terminé, appuyez sur le bouton “Save” (« Enregistrer ») a droite au bas de I'écran. La couleur sélectionnée
est enregistrée ; la fenétre disparait.

Spécifications du four et intensité de la coloration :
Les protocoles S1/S2 du systeme de coloration H&E HistoCore SPECTRA sont chargés avec des parametres par défaut.
Ces parametres par défaut incluent I'utilisation du four pour le séchage des lames. Pour désactiver |'utilisation du four avant
la coloration, sélectionnez le protocole dans I'onglet « Programs » (Programmes), puis appuyez sur le bouton « Edit » (Modifier)
a droite sur I'écran. Une nouvelle fenétre apparait ; elle affiche les paramétres relatifs au four, a hématoxyline et a I'éosine.
Pour désactiver le four, cochez la case en regard d'“Exclude Oven Step” (« Exclure I'étape du four »). Les paramétres relatifs
a I'nématoxyline et a I'éosine sont dotés par défaut de la valeur 4. Pour augmenter ou réduire I'intensité de la coloration a base

Page 55 of 193



HistoCore ELodl

SPECTRA

Systeme de coloration H&E

S1 3801654
S2 3801655

d'hématoxyline, augmentez ou réduisez cette valeur sur le cadran pour I'nématoxyline. Pour augmenter ou réduire I'intensité
de la coloration a base d'éosine, augmentez ou réduisez cette valeur sur le cadran pour I'éosine. Une fois les modifications
apportées, appuyez sur le bouton “Save” (« Enregistrer ») a droite en bas de la fenétre. Ces modifications sont enregistrées ;
la fenétre disparait.

REMARQUE : Si I'étape du four n’est pas utilisée sur I'instrument avant la coloration, les lames doivent étre séchées entre

66 et 74 °C durant 15 a 22 minutes.

Définition d'une disposition des bains
Systéme de coloration unique S1/S2 :
Vous devez générer une disposition des bains pour pouvoir utiliser le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1/S2.

Suivez les étapes ci-aprés pour générer une disposition des bains contenant le systeme de coloration HistoCore SPECTRA
H&E S1/S2:

e Dansl'onglet « Program » (Programme), appuyez sur le bouton « Define Bathlayout » (Définir une disposition des bains)
au bas de I'écran.

. Une nouvelle fenétre apparait. Dans cette fenétre, cochez la case sous la colonne « Use » (Utilisation), a proximité
du protocole du systeme de coloration correspondant désiré : « SPECTRA H&E S1 A » ou « SPECTRA H&E S2 A ».
REMARQUE : Si vous souhaitez créer d'autres protocoles, vous devez les sélectionner a ce moment-la.

Une fois tous les protocoles sélectionnés, appuyez sur le bouton « Execute Bathlayout » (Exécuter la disposition des
bains) a droite au bas de I'écran.

. Un message contenant les informations sur la nécessité d'utiliser des réactifs frais apparait. Appuyez sur « Continue »
(Continuer) afin de poursuivre ou sur « Cancel » (Annuler) pour abandonner I'exécution de la disposition des bains.
MISE EN GARDE : une fois le bouton « Continue » (Continuer) activé, le ou les systéme(s) de coloration et tous les réactifs
sont effacés de la disposition des bains, quel que soit I'état actuel de ces réactifs ou systemes. Vous ne pourrez ainsi
plus vous en servir.

e Une fois le bouton « Continue » (Continuer) activé, une nouvelle fenétre apparait. Cette fenétre vous invite a confirmer
les protocoles sélectionnés a adapter a la disposition des bains. Appuyez sur “Continue” (« Continuer ») afin de poursuivre.

. Un écran affichant la disposition des bains apparait. Un message est affiché en haut de I'écran ; il indique que la quantité
d'alcool a 95 % de déshydratation 1 (95Dhy 1) doit étre multipliée par deux via la fonction « Adapt Bathlayout » (Adapter la
disposition des bains) pour le ou les programme(s) HistoCore SPECTRA H&E validés. Appuyez sur le bouton “Adapt Bathlayout”
(« Adapter la disposition des bains ») pour terminer cette étape. Une autre fenétre apparait a I'écran. Il s'agit de la fenétre
intitulée “Clipboard” (« Presse-papiers »). Une copie identique de la station sélectionnée apparait dans le “Clipboard”
(« Presse-papiers »). Sélectionnez la station dans ce dernier, puis cliquez sur une position libre de la disposition des
bains. La station libre sélectionnée doit étre le plus proche possible de SPECTRA éosine S1/S2 (L Eos S1 ou L Eos S2)
et de I'alcool de déshydratation 1 H a 100 % (100Dhy 1H). La station copiée est déplacée du presse-papiers vers la
disposition des bains. Appuyez sur le bouton “Finish” (« Terminer ») du “Clipboard” (« Presse-papiers »), puis sur
“Yes"” (« Oui ») dans le message suivant pour confirmer, afin d'appliquer la modification et de fermer le presse-papiers.
Les stations 95Dhy 1 affichent désormais un symbole d'équivalence («) dans la disposition des bains.

Doubles systémes de coloration S1 ou S2:

Vous devez générer une disposition des bains pour pouvoir utiliser le double systeme de coloration HistoCore SPECTRA
H&E S1/S2. Suivez les étapes ci-apres pour générer une disposition des bains contenant un systéeme de coloration HistoCore
SPECTRA H&E S1/S2 avec deux lignes de coloration H&E :

e Dans l'onglet « Program » (Programme), appuyez sur le bouton « Define Bathlayout » (Définir une disposition des
bains) au bas de I'écran.

¢ Une nouvelle fenétre apparait. Dans cette fenétre, cochez la case sous la colonne « Use » (Utilisation), a proximité
du protocole du systéeme de coloration correspondant désiré : « SPECTRA H&E S1 A » et « SPECTRA H&E S1 B »
ou « SPECTRA H&E S2 A » et « SPECTRA H&E S2 B ».

REMARQUE : Si vous souhaitez créer d'autres protocoles, vous devez les sélectionner a ce moment-la.
Une fois tous les protocoles sélectionnés, appuyez sur le bouton « Execute Bathlayout » (Exécuter la disposition
des bains) a droite au bas de I'écran.

. Un message contenant les informations sur la nécessité d'utiliser des réactifs frais apparait. Appuyez sur « Continue »
(Continuer) afin de poursuivre ou sur « Cancel » (Annuler) pour abandonner I'exécution de la disposition des bains.
MISE EN GARDE : une fois le bouton « Continue » (Continuer) activé, le ou les systéme(s) de coloration et tous les
réactifs sont effacés de la disposition des bains, quel que soit I'état actuel de ces réactifs ou systémes. Vous ne pourrez
ainsi plus vous en servir.

. Une fois le bouton « Continue » (Continuer) activé, une nouvelle fenétre apparait. Cette fenétre vous invite a confirmer
les protocoles sélectionnés a adapter a la disposition des bains. Aprés avoir confirmé que les protocoles SPECTRA H&E
S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B) ou SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) et tous les protocoles
supplémentaires sont générés, appuyez sur « Continue » (Continuer) et poursuivez.
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Un écran affichant la disposition des bains apparait. Un message est affiché en haut de I'écran ; il indique que la
quantité d'alcool a 95 % de déshydratation 1 (95Dhy 1) doit étre multipliée par deux via la fonction « Adapt Bathlayout »
(Adapter la disposition des bains) pour le ou les programmes HistoCore SPECTRA H&E validés. Appuyez sur le bouton
« Adapt Bathlayout » (Adapter la disposition des bains) en bas de I'écran pour terminer cette étape. Une autre fenétre
apparait a I'écran (presse-papiers). Sélectionnez la station 95Dhy 1 dans la disposition des bains. Sélectionnez le bouton
« Duplicate » (Dupliquer) du presse-papier. La station dupliquée sera placée sur le « presse-papier ». Les stations 95Dhy 1
affichent désormais un symbole d'équivalence (~) dans la disposition des bains.

REMARQUE : Pour garantir que le double systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 fonctionne avec

le rendement le plus élevé, nous vous recommandons de dupliquer toutes les stations de réactif auxiliaire et de quadrupler

la station 95Dhy 1. Pour dupliquer toutes les stations de réactif auxiliaire, veuillez suivre les étapes indiquées ci-dessus.
Une disposition des bains suggérée avec doubles réactifs auxiliaires et doubles lignes de coloration est illustrée

a I'image 1 ci-dessous.

Image 1 - Exemple de disposition des bains pour le double systéme de coloration H&E

REMARQUE : La disposition des bains du double systéme affichera un suffixe au niveau des réactifs de coloration
qui correspond au systéme de coloration en cours d’utilisation (par ex. S1A/S1B, S2A/S2B).
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Remplissage des récipients a réactif

e Tous les réactifs auxiliaires doivent étre remplis. A cet effet, appuyez sur le bouton “Fill Reagents” (« Remplir les réactifs »)
au bas de I'écran. La fenétre “Fill Reagents” (« Remplir les réactifs ») apparait. Tous les réactifs a remplir sont balisés
en orange. Remplissez les cupules réactionnelles marquées a I'extérieur de I'instrument avec les réactifs correspondants,
puis remettez-les dans la position appropriée sur I'instrument. Confirmez le remplissage et le positionnement des cupules
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réactionnelles en appuyant sur la station concernée sur I'écran. Le contour orange de I'encadré disparait. Répétez cette
étape jusqu'a ce que toutes les stations balisées en orange soient remplies.

MISE EN GARDE : I'organisation des cupules réactionnelles doit étre suivie a la lettre. Si celle-ci n'est pas respectée,
les résultats de coloration risquent d'étre insatisfaisants.

e Une fois tous les réactifs auxiliaires remplis et acceptés, le systeme de coloration est prét a étre scanné. Choisissez un réactif
de coloration a partir de I'écran de disposition des bains. Un message s’affichera, vous invitant a numériser le systéme de
coloration. Passez I'étiquette du récipient du systéme de coloration au niveau du capteur RFID sur le c6té avant gauche de
I'instrument. Le systeme de coloration est ainsi scanné dans le logiciel de I'instrument. Apres avoir regu un message vous y
invitant, scannez le flacon du premier réactif dans le systeme de coloration en passant I'étiquette devant le capteur RFID sur
le c6té avant gauche de l'instrument. Les flacons des réactifs peuvent étre scannés dans n'importe quel ordre. Une nouvelle
fenétre affichant la disposition des bains apparait. Le réactif scanné est balisé en orange dans cette disposition des bains.
Retirez la cupule réactionnelle de I'instrument, puis ouvrez le flacon du réactif pour le déverser intégralement dans
cette cupule réactionnelle. Remettez la cupule réactionnelle dans la station concernée. Une fois I'opération terminée,
confirmez le remplissage et le positionnement de la cupule réactionnelle en appuyant sur la station concernée sur I'écran.
Répétez cette étape jusqu'a ce que les flacons des 5 réactifs soient scannés et installés dans leurs stations respectives
sur l'instrument. Une fois toutes les cupules réactionnelles scannées et remplies, une fenétre indiquant comment procéder
a un “Fill Level Scan” (« Scannage avec niveau de remplissage ») apparait. Appuyez sur OK pour réaliser ce scannage.
MISE EN GARDE : I'utilisateur dispose de 5 minutes pour scanner I'étiquette de I'emballage des réactifs du systéme de
coloration et de 5 minutes par flacon de réactif. En cas d'échec de la lecture de I'étiquette d'un flacon de réactif ou d'un
systéme de coloration, I'utilisateur peut réessayer 2 autres fois avant que I'étiquette du réactif devienne non valide.
REMARQUE : Pour numériser un systéme de coloration secondaire, sélectionnez un réactif de coloration étiqueté S1B/S2B
et suivez les instructions ci-dessus pour réaliser la numérisation et le remplissage du systeme de coloration et des réactifs.

REMARQUE : Pour plus d'informations sur la définition d'une disposition des bains, reportez-vous aux consignes
d’utilisation de SPECTRA ST.

Re-remplissage des systémes de coloration épuisés ou périmés
. Pour remplir a nouveau les systémes de coloration épuisés ou expirés, ouvrez |'écran “Bathlayout” (« Disposition des
bains ») en appuyant sur I'onglet du méme nom dans le menu principal. Appuyez sur I'un des composants de coloration.
Une fenétre vous invitant a scanner |'étiquette du kit Leica apparait. Tenez |'emballage du systeme de coloration et passez
I'étiquette au niveau du capteur RFID sur le c6té avant gauche de I'instrument. Le nouveau systéme de coloration est ainsi
scanné dans le logiciel de I'instrument. Aprés avoir regu un message vous y invitant, scannez le flacon du premier réactif
dans le systéme de coloration en passant I'étiquette devant le capteur RFID sur le c6té avant gauche de l'instrument.
Les flacons des réactifs peuvent étre scannés dans n'importe quel ordre. Une nouvelle fenétre affichant la disposition des
bains apparait. Le réactif scanné est balisé en orange dans cette disposition des bains. Retirez la cupule réactionnelle de
I'instrument, puis ouvrez le flacon du réactif pour le déverser intégralement dans cette cupule réactionnelle. Remettez la
cupule réactionnelle dans la station concernée. Une fois I'opération terminée, confirmez le remplissage et le positionnement
de la cupule réactionnelle en appuyant sur la station concernée sur I'écran. Répétez cette étape jusqu'a ce que les flacons
des 5 réactifs soient scannés et installés dans leurs stations respectives sur l'instrument. Une fois toutes les cupules
réactionnelles scannées et remplies, une fenétre indiquant comment procéder a un “Fill Level Scan” (« Scannage avec
niveau de remplissage ») apparait. Appuyez sur OK pour réaliser ce scannage.
MISE EN GARDE : I'utilisateur dispose de 5 minutes pour scanner I'étiquette de I'emballage des réactifs du systeme
de coloration et de 5 minutes par flacon de réactif. En cas d'échec de la lecture de I'étiquette d'un flacon de réactif ou
d'un systéeme de coloration, I'utilisateur peut réessayer 2 autres fois avant que I'étiquette du réactif devienne non valide.
Réglages d’agitation :
Les réglages d’agitation sont prédéfinis. Un réglage de 4 entamera |’agitation. Reportez-vous aux consignes d’utilisation
de HistoCore SPECTRA ST.

Temps d'immersion :
Le Tableau 1 suivant indique les temps d'immersion et les réglages de I'instrument pour le systeme de coloration SPECTRA
HistoCore ST. Respectez les consignes d'utilisation de HistoCore SPECTRA ST fournies dans le mode d’emploi de I'instrument.

MISE EN GARDE : toute modification du protocole de coloration validé est susceptible d’altérer la qualité et la capacité de coloration.
MISE EN GARDE : tous les réactifs contenus dans chaque systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 doivent étre utilisés
conjointement pour obtenir les résultats escomptés. L'utilisation de réactifs d'un systéme autre que HistoCore SPECTRA H&E ou de
réactifs provenant d’'un autre systéeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E risque de compromettre les résultats.

MISE EN GARDE : I'ouverture du couvercle du systeme de coloration SPECTRA HistoCore ST durant |I'exécution du protocole peut
prolonger le temps de coloration du réactif du systéme et affecter la cohérence de la qualité de la coloration.

MISE EN GARDE : les cupules réactionnelles doivent étre recouvertes lorsqu’elles ne sont pas utilisées afin de limiter I'évaporation.
MISE EN GARDE : si HistoCore SPECTRA ST n’est pas connecté a HistoCore SPECTRA CV, les lames seront transférées vers les tiroirs
de déchargement. Dans ce cas, veillez a ce que le récipient de déchargement contienne le réactif approprié, afin d’éviter que la qualité
de la coloration ne soit compromise.
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MISE EN GARDE : tout manquement a ces consignes est susceptible d’altérer les résultats escomptés. lls ne feront I'objet d’aucun
soutien ou validation par Leica Biosystems.

Notes techniques

e Les réactifs alcool a 100 % et xylene utilisés pour le déparaffinage et la réhydratation doivent étre permutés toutes
les 800 lames. La permutation des réactifs doit étre effectuée comme suit :

e vider le réactif le plus contaminé d’une série et remplir a nouveau le récipient ;
e déplacer le ou les autres récipients d'un espace dans la séquence ;
e placer le dernier récipient rempli a la derniere position de la série.

e Les réactifs alcool a 100 % et xyléne utilisés pour la déshydratation et la clarification avant de placer les lamelles doivent également
étre permutés toutes les 800 lames, comme indiqué ci-dessus.

e Deux des quatre alcools a 95 % (étapes 5 et 14) doivent étre éliminés et remplacés par une nouvelle solution d’alcool a 95 % toutes
les 800 lames.

e Les deux alcools de déshydratation a 95 % (étape 16) doivent étre éliminés et remplacés par une nouvelle solution d’alcool a 95 %
toutes les 400 lames.

e Sivous utilisez le systeme de gestion des réactifs (RMS) apres chaque changement et permutation, mettez-le a jour en fonction
des modifications apportées. Les consignes d’utilisation du RMS figurent sur le mode d’emploi de SPECTRA HistoCore ST.

e MISE EN GARDE : I'absence de permutation et de changement des réactifs comme indiqué peut conduire a un déparaffinage
inadéquat, ainsi qu’a un excés de transfert et de dilution des réactifs ou solvants.

¢ REMARQUE : Les cupules réactionnelles (notamment les récipients de ringage a |’eau) doivent étre inspectées a intervalles
réguliers afin de garantir leur intégrité et leur propreté. Si des solutions de nettoyage sont utilisées, rincer les cupules avec la
quantité nécessaire d’eau afin d’éliminer tout résidu de solution de nettoyage avant utilisation. Nettoyer les cupules conformément
aux instructions fournies dans le mode d’emploi de SPECTRA HistoCore ST.
REMARQUE : Le systéeme de gestion des réactifs (RMS) SPECTRA HistoCore ST suit le nombre de lames ayant utilisé une station
donnée. Toutefois, pour les réactifs auxiliaires ayant été permutés, le RMS ne capture plus le nombre total de lames ayant utilisé
ce réactif auxiliaire qui lui est propre. Pour plus d'informations, reportez-vous aux consignes d’utilisation de SPECTRA ST.

Nom du protocole : Systeme Température du four :
Tableau 1 de coloration H&E S1/ Abréviation : HE1/HE2 Vitesse d’agitation : 4 P 70 °C ’
Systéme de coloration H&E S2
Etape Réactif Abréviation | Temps (min:s) |Tolérance Catggorle du Rec|p|e|’1t Nomb_re max. Nombre max.
traitement chauffé de jours de lames
Par défaut :
Inclure I'étape Etuve Etuve 15:00 50 % S.0. S.0. S. 0. S.0.
du four
1 Xyléne de déparaffinage 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
2 Xyléne de déparaffinage 2 XyIDwx 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
3 Alcool a 100 % de déparaffinage 1 100D 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
4 Alcool a 100 % de déparaffinage 2 | 100Dwx 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
5 Alcool a 95 % de déparaffinage 1 95Dwx 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
6 Eau du robinet Eau du 2:00 100 % s. 0. Non s. 0. s. 0.
robinet
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o L
7 SPECTRA Hernalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralisation Non 7 1600
Se reporter aux
SPECTRA hématoxyline S1/ L Hmtx S1/ réglages du o .
8 SPECTRA hématoxyline S2 L Hmtx S2 cadran pour 0% coloration Non 7 1600
I'hématoxyline
9 Eau du robinet Eau du 2:00 100 % s. 0. Non s. 0. s. 0.
robinet
SPECTRA différenciateur S1/ L Diff S1/ S1:1:30 o iec L
10 SPECTRA différenciateur S2 | L Diff S2 S2: 1:00 0% | Différenciation Non / 1600
1 Eau du robinet Eau du 2:00 100 % S. 0. Non S. 0. s. 0.
robinet
SPECTRA agent bleuissant S1/ L Blue S1/ . o .
12 SPECTRA agent bleuissantS2 | L Blue S2 2:00 100 % coloration Non / 1600
13 Eau du robinet Eau du 2:00 100 % S. 0. Non s. 0. S. 0.
robinet
14 Neutralisation alcool a 95 % H 95Neutr H 2:00 100 % Neutralisation Non 5 800
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Se reporter
SPECTRA éosine S1/ L Eos S1/ aux réglages o .
1’ SPECTRA éosine S2 L Eos S2 du cadran 0% coloration Non 7 1600
pour I'éosine
16* Alcool a 95 % de déshydratation 1 95Dhy 1 2:00 0 % Déshydratation Non 5 400
Alcool a 100 % de . o . .
17 déshydratation 1 H 100Dhy 1H 2:00 0 % Déshydratation Non 5 800
Alcool a 100 % de . o . .
18 déshydratation 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Déshydratation Non 5 800
19 Xyléne de déshydratation 1 XylIDhy 1 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
20 Xyléne de déshydratation 2 XylIDhy 2 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
21 Quitter S. 0. S. 0. S. 0. S. 0. S. 0. S. 0. S. 0.

* Indique une étape dupliqguée manuellement.

Ajustement du protocole

Le protocole validé du systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 est fourni préchargé sur HistoCore SPECTRA ST.

Par défaut, il est réglé sur 4 pour I’'hnématoxyline comme pour I'éosine. Seules les durées pour I'hématoxyline et I'éosine peuvent
étre ajustées lors de l'utilisation de ces systémes de coloration. Toutes les autres étapes du protocole et les durées définies dans le
Tableau 1 sont fixes. Pour régler I'intensité de coloration de I’'hématoxyline et/ou de I'éosine, utiliser les réglages du cadran indiqués
dans le Tableau 2 suivant.

Tableau 2 : Réglages du cadran
Réglages du cadran Réglages du cadran
pour I'hématoxyline pour I'éosine
Réglage | Temps (min:s) | Réglage | Temps (min:s)
1 1:00 1 0:30
2 2:00 2 1:00
3 3:00 3 1:30
4 4:00 4 2:00
5 5:00 5 2:30
6 6:00 6 3:00
7 7:00 7 3:30
8 8:00 8 4:00
9 9:00 9 4:30

Préparation a l'utilisation

Lorsque le systeme de coloration H&E HistoCore SPECTRA est placé sur I'automate de coloration HistoCore SPECTRA ST, le systeme
est prét a 'emploi. Si des récipients a réactif contenant des composants de coloration ou des réactifs auxiliaires sont marqués d'un X
rouge sur |'écran de la disposition des bains, cela indique que le récipient a réactif correspondant dans I'instrument n'est pas prét a
étre utilisé. Confirmer que le récipient a réactif se trouve au bon endroit dans I'instrument et que le niveau de remplissage du récipient

a réactif est suffisant. Aprés confirmation, répéter la mesure du niveau de remplissage en sélectionnant le bouton Fill Level Scan
(Mesure du niveau de remplissage) sur I'écran de la disposition des bains. Pour un dépannage plus poussé, se reporter aux consignes
d’utilisation du systéme HistoCore SPECTRA ST.

Contréle qualité

Une ou des lames de contrdle 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

Dans la mesure ou les consignes d'utilisation sont respectées, sur la base des caractéristiques de performance internes, un seul systéme
de coloration SPECTRA H&E HistoCore S1/S2 peut fournir un maximum 1 600 lames colorées de qualité supérieure et parfaitement
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fiables. Les composants du systéme de coloration permettent 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.

Performance analytique
Le systeme de coloration HistoCore SPECTRA H&E ne détecte pas d’analyte ou de marqueur spécifique. Le systeme permet 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 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, le seuil, y compris la détermination des criteres appropriés pour le prélevement et la manipulation
des échantillons et le controle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues et les réactions croisées ne s’appliquent
pas aux performances de ce systeme.

Performance clinique
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E n’est pas destiné a étre utilisé comme moyen de détection d’'une maladie ou
d'un processus ou état pathologique spécifique. 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 l'utilisation du systéme de coloration H&E HistoCore SPECTRA dans
un contexte clinique.

Elimination
Le systéme de coloration HistoCore SPECTRA doit étre éliminé conformément a la réglementation locale en vigueur.
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HistoCore SPECTRA H&E Farbesystem S1/S2
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1/S2 enthalt 5 proprietdre Reagenzienkomponenten und Farbeprotokolle, die bei kombinierter
Anwendung eine gleichbleibende diagnostische Qualitdt und einfache Verwendung bieten. Diese Systeme wurden fiir die Verwendung
auf HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten optimiert.

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem erkennt bzw. misst keine Analyten oder Marker. Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem
dient zur Farbung und Kontrastierung von Gewebeschnitten, die auf Objekttrdgern aus in Paraffin eingebetteten Proben befestigt sind.
Die Bestandteile des Farbesystems farben Zellkerne blau und das Bindegewebe, das Zytoplasma, die Muskeln und die Erythrozyten
in verschiedenen Schattierungen von Orange, Pink und Rot.
Produktfunktionen
Die Farbung und der Kontrast der HistoCore SPECTRA H&E-Farbesysteme fiir Gewebeschnitte ermoglichen die Visualisierung der
mikroskopischen Anatomie. Diese Visualisierung 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
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist nicht zum Nachweis, zur Definition oder zur Differenzierung einer bestimmten Stérung, eines
bestimmten Zustands oder eines bestimmten Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgemaler Verwendung dieses Produkts nachgewiesene
Farbung liefert dem Fachmann Informationen, die den physiologischen oder pathologischen Zustand der Gewebeprobe bestimmen kdnnen.
Automatisierung
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist nicht automatisiert, sondern fiir die Verwendung mit dem HistoCore SPECTRA ST-
Farbeautomaten vorgesehen.
Qualitat/Quantitat
Das HistoCore SPECTRA H&E Farbesystem ist quantitativ.
Probentyp
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem kann mit allen in Paraffin eingebetteten menschlichen oder tierischen Proben verwendet werden.
Populationsuntersuchung
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist fiir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine histopathologische Untersuchung
der Biopsie oder des Resektionsgewebes zur Beurteilung eines Verdachts auf eine Pathologie oder Krankheit erforderlich ist.
In-vitro-Diagnostik
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist nur fir die /n-vitro-Diagnostik vorgesehen.
Vorgesehene Benutzergruppe
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist zur Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte
des Labors vorgesehen.
Testprinzip
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wirkt durch die Anziehung geladener Farbstoffe an entgegengesetzt geladene Molekiile
in Zellen und Geweben.

Kalibratoren und Bedienelemente
Fiir das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem sind keine Kalibratoren oder Kontrollen erforderlich. Es wird empfohlen, Kontrollobjekttrager
zu verwenden, die Gewebe besitzen, die auf dhnliche Weise wie Patientenproben fixiert und verarbeitet wurden, um sicherzustellen,
dass die Reagenzien vor dem Anféarben der Testproben einwandfrei funktionieren.

Einschrankungen der Reagenz
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem enthélt 5 proprietdre Reagenzienkomponenten. Die Reagenzien im HistoCore SPECTRA
H&E-Farbesystem wurden ausschlieBlich fir die Verwendung mit dem HistoCore SPECTRA ST-Farber entwickelt und optimiert.
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem kann mit einer Leitungswasserverbindung an den HistoCore SPECTRA ST-Farber
angeschlossen werden. Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wurde fiir die Verwendung mit Alkoholen mit Reagenzienqualitat
und Xylol entwickelt und optimiert.

Mitgelieferte Reagenzien
HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1
SPECTRA Hemalast S1 (€ 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S1 (& 3801581, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1 (& 3801582, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S1 (& 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eosin S1 (k& 3801584, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S2
SPECTRA Hemalast S2 (€ 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (& 3801591, 380 ml)
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SPECTRA Differentiator S2 (& 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 (#f] 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (k& 3801594, 380 ml)

Nicht enthaltene Materialien
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wurde flir Gewebeproben entwickelt, die auf nicht klebenden Objekttragern platziert
werden. Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem erfordert die Verwendung von Alkoholen mit Reagenzienqualitdt und Xylol.

Erforderliche Gerate
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wurde ausschlieBlich fiir die Verwendung mit dem HistoCore SPECTRA ST-Farber
entwickelt und optimiert.

Lagerung und Stabilitat
Reagenzien bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C). Die Richtlinien der Einrichtung zur Lagerung von entflammbaren
Produkten befolgen.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.
HINWEIS: Entsorgen Sie die Box des Farbesystems NICHT. Sie wird zum Scannen des Kartonetiketts bendtigt.

Verwendungsstabilitat
Das Farbesystem HistoCore SPECTRA H&E verflgt liber eine Haltbarkeit von 7 Tagen und eine Kapazitat von 1600 Objekttragern.
Nach 7 Tagen auf dem HistoCore SPECTRA ST Farbegerat oder nach dem Farben von 1600 Objekttréagern, je nachdem, was zuerst
eintritt, sollten die Reagenzien des HistoCore SPECTRA H&E Farbesystems gemal den ortlichen Vorschriften entsorgt werden. Wenn
die Reagenzien nicht verwendet werden, sollten die Reagenziengefal3e abgedeckt werden, um die Verdunstung zu verringern und die
Leistungseigenschaften zu erhalten.

Sterilitat
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem ist kein steriles Produkt.

Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
Es wird empfohlen, zur routinemé&Rigen Qualitatskontrolle 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.
Die Reagenzien sind gemaf den Richtlinien der Einrichtung fir gefahrliche Stoffe zu entsorgen.

Infektionsmaterialstatus
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem enthalt 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 libertragen.
AuBerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten Vorsichtsmaf3nahmen gemaf3 den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.

Sondereinrichtungen
Fur das HistoCore H&E-Farbesystem sind keine besonderen Einrichtungen erforderlich.

Probenhandhabung
Proben, die zur Verwendung mit dem HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem bestimmt sind, sollten gut mit neutral gepuffertem
Formalin fixiert werden. Nach Verarbeitung und Paraffineinbettung Gewebe in Standarddicke (2-5 pm) schneiden.

Vorbereitungen
Es werden Einstellungen fir die Betriebsparameter des HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten und Protokollpléane angegeben,
um die Leistung und Konsistenz des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems zu optimieren.

Anfangliche Einrichtung des Farbeprotokolls fir das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem:
Die anfangliche Einrichtung muss mithilfe des Administratormodus auf dem HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten vorgenommen
werden. Die Protokolle des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1/S2 sind tber die Schaltflache ,,Programs” (Programme)
links auf dem Bildschirm des HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten zu finden. Zum 6ffnen dricken Sie auf die Schaltflache
.Programs” (Programme) auf dem Touchscreen.
Zuweisung einer Farbe fir den Griff des Objekttragerhalters:
. Um dem Protokoll des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1/S2 eine Farbe fiir den Griff des Objekttragerhalters
zuzuweisen, tippen Sie auf das Programm in der Programmliste, um es auszuwaéhlen.
. Driicken Sie auf die Schaltflache ,,Color” (Farbe) auf der rechten Seite des Bildschirms.
. Der Farbbildschirm 6ffnet sich. Wéhlen Sie die gewtiinschte Farbe aus, indem Sie auf dem Bildschirm auf diese Farbe driicken.
Wenn Sie fertig sind, driicken Sie die Schaltflache ,Save” (Speichern) rechts unten auf dem Bildschirm. Dies speichert
die Farbauswahl und schlie3t den Bildschirm.
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Ofenspezifikationen und Farbeintensitat:

Die Protokolle des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1/S2 verfligen Uber eine Standardeinstellung. Diese Standardeinstellungen
beinhalten die Verwendung des Ofens zur Trocknung der Objekttrdger. Um die Verwendung des Ofens vor der Einfarbung zu
deaktivieren, wahlen Sie in der Registerkarte ,,Programs” (Programme) das Protokoll aus und driicken Sie auf die Schaltfliche
,Edit” (Bearbeiten) auf der rechten Seite des Bildschirms. Ein neues Fenster mit den Einstellungen fiir Ofen, Hamatoxylin

und Eosin 6ffnet sich. Um den Ofen zu deaktivieren, klicken Sie auf das Kastchen neben ,Exclude Oven Step” (Ofenschritt weglassen).
Die Einstellungen fiir Himatoxylin und Eosin betragen standardméaBig 4. Um die Farbeintensitat des Hdmatoxylins zu erhdhen
oder zu verringern, erhhen oder verringern Sie die Zahl in der Hdmatoxylin-Einstellung. Um die Farbeintensitat des Eosins zu
erhéhen oder zu verringern, erhdhen oder verringern Sie die Zahl in der Eosin-Einstellung. Wenn Sie Ihre Anderungen vorgenommen
haben, driicken Sie auf die Schaltflache ,Save” (Speichern) rechts unten im Fenster. Das Fenster schlief3t sich und die Anderungen
werden gespeichert.

HINWEIS:Falls der Ofen-Schritt am Instrument vor der Einfarbung nicht genutzt wird, sollten die Objekttrdger 15-22 Minuten
bei 66-74 °C getrocknet werden.

Definieren einer Badbelegung

Single S1/S2 Farbesystem:

Um das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1/S2 zu verwenden, muss eine Badebelegung generiert werden. Befolgen Sie
die folgenden Schritte, um eine Badbelegung zu generieren, die das Protokoll fiir das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem
S1/S2 enthalt:

e  Dricken Sie auf der Registerkarte ,,Program” (Programm) auf die Schaltflache ,Define Bathlayout” (Badbelegung
definieren) am unteren Rand des Bildschirms.

. Ein neues Fenster 6ffnet sich. Aktivieren Sie in diesem Fenster das Kontrollkdstchen in der Spalte ,Use” (Verwenden)
neben dem gewilinschten Protokoll des Farbesystems: ,SPECTRA H&E S1 A” oder ,SPECTRA H&E S2 A“.

HINWEIS: Falls zuséatzliche Protokolle generiert werden sollen, miissen Sie diese jetzt auswahlen.
Wenn alle Protokolle ausgewahlt wurden, driicken Sie auf die Schaltflache ,Execute Bathlayout” (Badbelegung anwenden)
rechts unten auf dem Bildschirm.

. Es erscheint eine Nachricht mit der Information, dass frische Reagenzien verwendet werden mussen. Driicken Sie
»Continue” (Fortfahren), um fortzufahren, oder ,Cancel” (Abbrechen), um die Anwendung der Badbelegung abzubrechen.
VORSICHT: Wenn die Schaltflache ,, Continue” (Fortfahren) gedriickt wurde, werden sédmtliche Farbesysteme und
Reagenzien aus der Badbelegung geldscht, unabhdngig vom derzeitigen Zustand der Farbesysteme oder Reagenzien.
Dies fuhrt dazu, dass alle Farbesysteme und Reagenzien unbrauchbar werden.

e Nachdem ,Continue” (Fortfahren) gedriickt wurde, 6ffnet sich ein neues Fenster. Dieses Fenster bittet Sie, die Einrichtung der
ausgewdhlten Protokolle in der Badbelegung zu bestatigen. Dricken Sie auf ,,Continue” (Fortfahren), um fortzufahren.

. Es 6ffnet sich ein Bildschirm, der die Badbelegung demonstriert. Am oberen Rand des Bildschirms 6ffnet sich die Nachricht
.For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the
function ,,Adapt Bathlayout”.” (Fir validierte HistoCore SPECTRA H&E-Programme muss die 95 %ige Alkohol-Entwasserung 1
(95Dhy 1) mithilfe der Funktion ,Adapt Bathlayout” [Badbelegung anpassen] dupliziert werden.) Driicken Sie die Schaltflache
~Adapt Bathlayout” (Badbelegung anpassen), um diesen Schritt abzuschlieBen. Auf dem Bildschirm 6ffnet sich ein
zusatzliches Fenster. Dieses Fenster wird ,Clipboard”-Fenster (Zwischenablage-Fenster) genannt. Auf der Zwischenablage
erscheint eine identische Kopie der ausgewéhlten Station. Wahlen Sie die Station in der Zwischenablage aus und
klicken Sie dann auf eine freie Stelle in der Badbelegung. Die ausgewéhlte freie Station sollte so nah wie moglich
an SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 oder L Eos S2) und 100 % Alkohol-Entwasserung 1 H (100Dhy 1H) liegen. Die duplizierte
Station wurde nun von der Zwischenablage zur Badbelegung bewegt. Driicken Sie die Schaltflache , Finish” (Abschlie3en)
in der Zwischenablage und bestétigen Sie die darauffolgende Nachricht mit , Yes” (Ja), um die Anderung anzuwenden und
die Zwischenablage zu schlieRen. Beide 95Dhy 1-Stationen zeigen in der Badbelegung nun ein Aquivalenzsymbol (=) an.

Duale S1- oder S2-Farbesysteme:

Um das duale HistoCore SPECTRA H&E Farbesystem S1/S2 zu verwenden, muss eine Badbelegung generiert werden.
Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um eine Badbelegung mit einem HistoCore SPECTRA H&E Farbesystem S1/S2-Protokoll
mit zwei H&E-Farbelinien zu erstellen:

. Driicken Sie auf der Registerkarte ,Program” (Programm) auf die Schaltflache ,Define Bathlayout” (Badbelegung definieren)
am unteren Rand des Bildschirms.

. Ein neues Fenster o6ffnet sich. Aktivieren Sie in diesem Fenster das Kontrollkastchen in der Spalte ,Use” (Verwenden)
neben dem gewdnschten Protokoll des Farbesystems: ,SPECTRA H&E S1 A” und ,SPECTRA H&E S1 B” oder
~SPECTRA H&E S2 A” und ,,SPECTRA H&E S2 B“.

HINWEIS: Falls zusétzliche Protokolle generiert werden sollen, missen Sie diese jetzt auswéhlen.
Wenn alle Protokolle ausgewahlt wurden, driicken Sie auf die Schaltflache , Execute Bathlayout” (Badbelegung anwenden)
rechts unten auf dem Bildschirm.
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. Es erscheint eine Nachricht mit der Information, dass frische Reagenzien verwendet werden miissen. Driicken Sie
,Continue” (Fortfahren), um fortzufahren, oder ,,Cancel” (Abbrechen), um die Anwendung der Badbelegung abzubrechen.
VORSICHT: Wenn die Schaltflache ,,Continue” (Fortfahren) gedrickt wurde, werden samtliche Farbesysteme und
Reagenzien aus der Badbelegung gel6scht, unabhangig vom derzeitigen Zustand der Farbesysteme oder Reagenzien.
Dies flihrt dazu, dass alle Farbesysteme und Reagenzien unbrauchbar werden.

. Nachdem ,Continue” (Fortfahren) gedriickt wurde, 6ffnet sich ein neues Fenster. Dieses Fenster bittet Sie, die Einrichtung der
ausgewahlten Protokolle in der Badbelegung zu bestéatigen. Nachdem Sie bestatigt haben, dass der SPECTRA H&E S1 A (S1A),
der SPECTRA H&E S1 B (S1B) oder der SPECTRA H&E S2 A (S2A), der SPECTRA H&E S2 B (S2B) und weitere zu generierende
Protokolle erstellt wurden, klicken Sie auf ,Continue” (Weiter) und fahren Sie fort.

. Es 6ffnet sich ein Bildschirm, der die Badbelegung demonstriert. Am oberen Rand des Bildschirms 6ffnet sich die Nachricht
~For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the
function Adapt Bathlayout.” (Fur validierte HistoCore SPECTRA H&E-Programme muss die 95 %ige Alkohol-Entwasserung 1
(95Dhy 1) mithilfe der Funktion ,,Adapt Bathlayout” [Badbelegung anpassen] dupliziert werden.) Driicken Sie die
Schaltflache , Adapt Bathlayout” (Badbelegung anpassen) am unteren Bildschirmrand, um diesen Schritt abzuschliel3en.
Auf dem Bildschirm 6ffnet sich ein zuséatzliches Fenster (Zwischenablage). Wahlen Sie die 95Dhy 1 Station in der
Badbelegung aus. Wahlen Sie die Schaltflache , Duplicate” (Duplizieren) in der Zwischenablage. Die duplizierte Station
wird in das ,Clipboard” (Zwischenablage) verschoben. Beide 95Dhy 1-Stationen zeigen ein Aquivalenzsymbol an ().
HINWEIS: Um das duale HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1/S2 mit hochster Effizienz zu betreiben, wird
empfohlen, alle zuséatzlichen Reagenzien-Stationen zu duplizieren und die 95Dhy 1-Station zu vervierfachen. Fiihren Sie die
oben aufgefiihrten Schritte aus, um alle zusétzlichen Reagenzien-Stationen zu duplizieren. Eine empfohlene Badbelegung mit
zwei Hilfsreagenzien und zwei Farbelinien ist in Abbildung 1 unten dargestellt.
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Bild 1 - Beispiel einer Badbelegung mit Dual H&E-Farbesystem

HINWEIS: Die Dualsystem-Badbelegung zeigt ein Suffix fiir die Farbereagenzien an, das dem verwendeten Farbesystem
entspricht (z. B. S1A/S1B, S2A/S2B).
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Befiillen von Reagenzbehaltern

Alle Hilfsreagenzien missen aufgefiillt werden. Um dies zu tun, dricken Sie auf die Schaltflache ,Fill Reagents” (Reagenzien
auffiillen) am unteren Ende des Bildschirms. Das Fenster ,Fill Reagents” (Reagenzien auffiillen) 6ffnet sich. Alle Reagenzien,
die aufgefillt werden missen, sind orange umrandet. Fiillen Sie die markierten Reagenzienbehélter auRerhalb des Instruments
mit den entsprechenden Reagenzien und fiigen Sie sie wieder in der korrekten Position im Instrument ein. Bestétigen Sie das
Auffullen und Zurilickstecken der Reagenzienbehélter, indem Sie auf dem Bildschirm auf die entsprechende Station driicken.
Die orangene Umrandung dieses Kastchen verschwindet nun. Wiederholen Sie diesen Schritt, bis alle orange markierten
Stationen aufgefullt wurden.

VORSICHT: Die Anordnung der Reagenzienbehalter muss exakt befolgt werden. Jede Abweichung kann zu unerwiinschten
Féarbeergebnissen fliihren.

Wenn alle Hilfsreagenzien aufgefiillt und akzeptiert wurden, ist das Farbesystem bereit fiir einen Scan. Wéhlen Sie ein Farbereagenz
auf dem Bildschirm fir die Badbelegung aus. Es erscheint eine Meldung, die zum Scannen des Farbesystems auffordert.
Platzieren Sie das Etikett des Farbesystem-Behéltnisses am RFID-Sensor an der vorderen linken Seite des Instruments.

Dies scannt das Farbesystem in die Instrumentensoftware ein. Nachdem Sie von einer Nachricht dazu aufgefordert wurden,
scannen Sie die erste Reagenzienflasche in das Farbesystem, indem Sie das Etikett der Reagenzienflasche an den RFID-Sensor
an der vorderen linken Seite des Instruments halten. Reagenzienflaschen kdnnen in beliebiger Reihenfolge eingescannt werden.
Es offnet sich ein neues Fenster mit der Badbelegung. Das Reagenz, das eingescannt wurde, wird in der Badbelegung orange
umrandet dargestellt. Entfernen Sie den Reagenzienbehalter aus dem Instrument, 6ffnen Sie die Reagenzienflasche und
gielRen Sie das gesamte Reagenz in den Reagenzienbehélter. Platzieren Sie den Reagenzienbehalter zurlick in der
entsprechenden Station. Wenn dies erledigt ist, bestétigen Sie das Auffiillen und Zurlickstecken des Reagenzienbehalters,
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indem Sie auf dem Bildschirm auf die entsprechende Station driicken. Wiederholen Sie diesen Schritt, bis alle 5 Reagenzienflaschen
gescannt und in ihren entsprechenden Stationen auf dem Instrument platziert wurden. Nachdem alle Reagenzienbehalter
gescannt und aufgefillt wurden, 6ffnet sich ein neues Fenster mit der Anweisung, einen ,Fill Level Scan” (Fillstands-Scan)
durchzufihren. Driicken Sie auf ,OK”, um den Fillstands-Scan durchzufiihren.

VORSICHT: Der Anwender hat 5 Minuten Zeit, um die Reagenzien flir das Verpackungsetikett des Farbesystems einzuscannen,
sowie 5 Minuten Zeit pro Reagenzienflasche. Falls das Einlesen des Etiketts einer Reagenzienflasche oder eines Farbesystems
fehlschlagt, hat der Anwender 2 weitere Versuche, bevor die Reagenzetiketten ungiiltig werden.

HINWEIS: Wahlen Sie zum Einscannen eines sekundéaren Farbesystems ein Farbereagenz mit der Aufschrift S1B/S2B und
folgen Sie den o. a. Anweisungen zum Abschluss des Scanvorgangs und zur Abfiillung des Farbesystems und der Reagenzien.

HINWEIS: Weitere Anweisungen zum Definieren von Badbelegungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des SPECTRA ST.

Auffiillen von verbrauchten oder abgelaufenen Farbesystemen

. Um verbrauchte oder abgelaufene Farbesysteme aufzufiillen, 6ffnen Sie die Ansicht ,Bathlayout” (Badbelegung), indem
Sie im Hauptmenu auf die Registerkarte ,,Bathlayout” (Badbelegung) driicken. Driicken Sie auf eine der Farbekomponenten.
Es 6ffnet sich ein Fenster, das Sie darum bittet, das Etikett des Leica-Kits einzuscannen. Halten Sie unter Verwendung der
Farbesystem-Box das Etikett der Farbesystem-Box an den RFID-Sensor an der vorderen linken Seite des Instruments. Dies
scannt das neue Farbesystem in die Instrumentensoftware ein. Nachdem Sie von einer Nachricht dazu aufgefordert wurden,
scannen Sie die erste Reagenzienflasche in das Farbesystem, indem Sie das Etikett der Reagenzienflasche an den RFID-Sensor
an der vorderen linken Seite des Instruments halten. Reagenzienflaschen kdnnen in beliebiger Reihenfolge eingescannt
werden. Es 6ffnet sich ein neues Fenster mit der Badbelegung. Das Reagenz, das eingescannt wurde, wird in der Badbelegung
orange umrandet dargestellt. Entfernen Sie den Reagenzienbehalter aus dem Instrument, 6ffnen Sie die Reagenzienflasche
und gieRRen Sie das gesamte Reagenz in den Reagenzienbehdlter. Platzieren Sie den Reagenzienbehalter zurlick in der
entsprechenden Station. Wenn dies erledigt ist, bestédtigen Sie das Auffiillen und Zuriickstecken des Reagenzienbehalters,
indem Sie auf dem Bildschirm auf die entsprechende Station drlicken. Wiederholen Sie diesen Schritt, bis alle 5 Reagenzienflaschen
gescannt und in ihren entsprechenden Stationen auf dem Instrument platziert wurden. Nachdem alle Reagenzienbehalter
gescannt und aufgefiillt wurden, 6ffnet sich ein neues Fenster mit der Anweisung, einen ,Fill Level Scan” (Fullstands-Scan)
durchzufuhren. Dricken Sie auf ,OK", um den Fillstands-Scan durchzufiihren.
VORSICHT: Der Anwender hat 5 Minuten Zeit, um die Reagenzien fir das Verpackungsetikett des Farbesystems einzuscannen,
sowie 5 Minuten Zeit pro Reagenzienflasche. Falls das Einlesen des Etiketts einer Reagenzienflasche oder eines Farbesystems
fehlschlagt, hat der Anwender 2 weitere Versuche, bevor die Reagenzetiketten ungliltig werden.

Agitationseinstellungen:
Die Agitationseinstellungen sind vordefiniert. Die Agitation erfolgt bei der Einstellung 4. Weitere Informationen finden Sie
in der Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST.

Immersionsdauer:
Immersionsdauer und Gerateeinstellungen fiir den HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten sind in der nachfolgenden Tabelle 1
aufgefiihrt. Befolgen Sie die Anweisungen zum Bedienen des HistoCore SPECTRA ST, die in der Gebrauchsanweisung fiir den
HistoCore SPECTRA ST zu finden sind.
VORSICHT: Jede Anderung am validierten Farbeprotokolls kann die Farbequalitdt und Farbekapazitit beeintrachtigen.
VORSICHT: Es missen immer alle Reagenzien eines HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1 und S2 zusammen verwendet
werden, um die erwartete Leistung zu erhalten. Der Austausch dieser durch andere als HistoCore SPECTRA H&E-Reagenzien
oder Reagenzien eines anderen HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems setzen die Leistung herab.
VORSICHT: Durch das Offnen des Deckels des HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten wihrend der Protokollausfiihrung
kann die Zeit im Farbesystem-Reagenz verldngert und die Konsistenz der Farbequalitdt beeintrachtigt werden.
VORSICHT: Die Reagenzienbehélter miissen bei Nichtverwendung abgedeckt werden, um ein Verdampfen zu minimieren.
VORSICHT: Wenn der HistoCore SPECTRA ST nicht mit dem HistoCore SPECTRA CV verbunden ist, werden die Objekttréager in die
Entnahmeschubladen tberfiihrt. Stellen Sie in diesem Fall sicher, dass sich das richtige Reagenz in der Entnahmeschublade befindet,
da die Qualitat der Farbung sonst beeintriachtigt werden kann.
VORSICHT: Alle Abweichungen von diesen Anweisungen kénnen zu Anderungen der erwarteten Ergebnisse fiihren und sind nicht
von Leica Biosystems validiert und werden auch nicht von Leica Biosystems unterstutzt.
Technische Hinweise
e 100 %-Alkohol- und Xylol-Reagenzien, die zur Entparaffinierung und Rehydratisierung verwendet werden, sollten nach
800 Objekttragern gedreht werden. Der Reagenzwechsel ist wie folgt definiert:
e Leeren Sie das am meisten verbrauchte Reagenz einer Reihe und fiillen Sie die Reagenzienkiivette wieder auf.
o Versetzen Sie die librig gebliebene(n) Reagenzienkiivette(n) eine Stelle weiter.
e Platzieren Sie die aufgefiillte Reagenzienkiivette an der letzten Position der Reihe.
e Die 100 %-Alkohol- und Xylol-Reagenzien, die zur Entwasserung und zum Kléren vor dem Eindecken verwendet werden,
sollten ebenfalls nach 800 Objekttrdgern wie oben beschrieben gedreht werden.
e Zwei der vier 95 %-Alkoholldsungen (Schritte 5 und 14) sollten nach 800 Objekttrédgern entsorgt und durch unverbrauchte
95 %-Alkohollésungen ersetzt werden.
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Die zwei 95 %-igen dehydrierten Alkohole (Schritt 16) sollten nach 400 Objekttragern pro Reagenzgefald entsorgt und durch
unverbrauchte 95 %-Alkohollésungen ersetzt werden.

Wenn das Reagenzmanagement-System (RMS) verwendet wird, aktualisieren Sie die Daten im RMS nach Anderung und Rotation.
Eine Beschreibung des RMS ist in der Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST enthalten.

VORSICHT: Werden Reagenzien nicht wie vorgeschrieben gedreht und ausgetauscht, kann dies zu einer unzureichenden Entparaffinierung

sowie zu einem GbermaBigen Ubertrag und einer zu starken Verdiinnung der Reagenzien oder des Lésungsmittels fihren.

HINWEIS: Reagenzienkivetten (einschl. FlieBwasserklvetten) sind regelméRig zu tberprifen, um die Integritdt und Sauberkeit

der Klvetten sicherzustellen. Falls Reinigungsmittel verwendet werden, splilen Sie die Kiivetten vor der Verwendung mit klarem
Wasser ab, um Rickstédnde der Reinigungsmittel zu entfernen. Reinigen Sie die Kiivetten gemafR den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST.
HINWEIS:Das HistoCore SPECTRA ST-Reagenzmanagementsystem (RMS) erfasst die Anzahl an Objekttragern, die eine bestimmte
Station verwendet haben. Allerdings erfasst das RMS fiir die Hilfsreagenzien, die gedreht wurden, nicht die gesamte Anzahl an
Objekttragern, die dieses bestimmte Hilfsreagenz verwendet haben. Weitere Informationen finden Sie in SPECTRA ST-Gebrauchsanweisung.

Protokollname: H&E-Farbesystem S1/ . . s s Con o
Tabelle 1 H&E-Farbesystem S2 Abkirzung: HE1/HE2 Agitationsgeschwindigkeit: 4 Ofentemperatur: 70 °C
Schritt Reagenz Abkiirzung Dauer (mm:ss) |Toleranz | Prozessklasse Behelftes Tage max. Objekttrager
Gefal max.
Standard: E"!SChI' Ofen Ofen 15:00 50 % N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr.
Ofen-Schritt
1 Xylol-Entwachser 1 XylDwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
2 Xylol-Entwachser 2 XylDwx 2 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
3 100 % Alkohol-Entwachser 1 100Dwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
4 100 % Alkohol-Entwachser 2 100Dwx 2 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
5 95 % Alkohol-Entwachser 1 95Dwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
6 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.
SPECTRA Hémalast S1/ L HLst S1/ . o . .
7 SPECTRA Hamalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralisieren Nein 7 1600
. . Siehe auch
SPECTRA Hématoxylin S1/ L Hmtx S1/ . . o u .
8 SPECTRA Hamatoxylin S2 L Hmix S2 H'amatoxylln 0 % Farbung Nein 7 1600
Einstellungen
9 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.
SPECTRA Differenzierer S1/ L Diff S1/ S1: 1:30 o . . .
10 SPECTRA Differenzierer S2 L Diff S2 S$2: 1:00 0% |Differenzierung Nein / 1600
11 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.
SPECTRA Blduemittel S1/ L Blue S1/ . o . .
12 SPECTRA Bléuemittel S2 L Blue S2 2:00 100 % Farbung Nein / 1600
13 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.
YE,
14 95 %iger Alkohol 95Neutr H 2:00 100 % | Neutralisieren Nein 5 800
Neutralisierend H
SPECTRA Eosin S1/ L Eos S1/ Siehe auch Eosin- o w .
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 Einstellungen | ° % Farbung Nein / 1600
o
16+ 95 %iger Alkohol 95Dhy 1 2:00 0% Entwéssern Nein 5 400
Entwaésserung 1
17 100 %iger Alkohol Entw. 1 H 100Dhy 1H 2:00 0 % Entwéssern Nein 5 800
18 100 %iger Alkohol Entw. 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 % Entwéssern Nein 5 800
19 Xylol Entw. 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Entwassern Nein 5 800
20 Xylol Entw. 2 XyIDhy 2 2:00 100 % Entwassern Nein 5 800
21 Beenden N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr.

* Zeigt einen manuell duplizierten Schritt an.
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Anpassen des Protokolls
Die validierten Protokolle des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S1/S2 sind auf dem HistoCore SPECTRA ST vorinstalliert und
auf die Einstellung 4 fiir Hdmatoxylin und Eosin voreingestellt. Bei der Verwendung dieser Farbesysteme kann nur die voreingestellte
Dauer fiir Himatoxylin und Eosin angepasst werden. Alle weiteren Protokolleinstellungen fir Schritte und Dauer, die in Tabelle 1
aufgefiihrt sind, kénnen nicht verdndert werden. Um die Farbeintensitdt von Hamatoxylin bzw. Eosin zu dndern, verwenden Sie
die Einstellungen in folgender Tabelle 2.

Tabelle 2: Einstellungen
Hamatoxylin-Einstellungen Eosin-Einstellungen
Wert Dauer (mm:ss) Wert Dauer (mm:ss)

Wert 1 1:00 Wert 1 0:30
Wert 2 2:00 Wert 2 1:00
Wert 3 3:00 Wert 3 1:30
Wert 4 4:00 Wert 4 2:00
Wert 5 5:00 Wert 5 2:30
Wert 6 6:00 Wert 6 3:00
Wert 7 7:00 Wert 7 3:30
Wert 8 8:00 Wert 8 4:00
Wert 9 9:00 Wert 9 4:30

Gebrauchsfertigkeit
Sobald das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem auf den HistoCore SPECTRA ST-Férbeautomaten aufgesetzt wurde, kann das System
verwendet werden. Wenn Reagenzienbehélter, die Farbkomponenten oder Zusatzreagenzien enthalten, mit einem roten X auf dem
Bildschirm ,Bathlayout” (Badbelegung) gekennzeichnet sind, ist dies ein Hinweis darauf, dass das entsprechende Reagenzgefall
im Gerat nicht zur Verwendung bereit ist. Vergewissern Sie sich, dass sich der Reagenzienbehalter an der richtigen Stelle im Geréat
befindet und der Fillstand im Reagenzbehilter ausreichend ist. Wiederholen Sie nach der Bestdtigung den Flllstands-Scan, indem
Sie auf dem Bildschirm ,Bathlayout” (Badbelegung) auf die Schaltflache ,Fill Level Scan” (Fiillstands-Scan) klicken. Weitere Informationen
zur Fehlerbehebung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST.

Qualitatskontrolle
Es wird empfohlen, zur routineméaRigen Qualitatskontrolle Objekttréager 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
Wenn die Gebrauchsanweisung befolgt wird, kénnen mit einem einzigen HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S1/S2 maximal
1600 angefarbte Objekttrager gemal den internen Leistungsmerkmalen gefarbt werden. Die Bestandteile des Farbesystems farben
Zellkerne blau und Bindegewebe, Zytoplasma, Muskelgewebe und Erythrozyten in verschiedenen Schattierungen von Orange,
Rosa und Rot.

Analytische Leistung
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem wird nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Das System wird
verwendet, um Zellkerne blau und Bindegewebe, Zytoplasma, Muskelgewebe und Erythrozyten in verschiedenen Schattierungen von
Orange, Rosa und Rot anzufarben. Analytische Parameter wie analytische Sensitivitét, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision
(Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Préazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen,
Messbereich, Linearitdt, Grenzwert, einschlieBlich Bestimmung geeigneter Kriterien fir 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
Das HistoCore SPECTRA H&E-Férbesystem ist 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 treffen auf die Verwendung des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems in einer klinischen Umgebung nicht zu.

Entsorgung
Das HistoCore SPECTRA-Farbesystem muss gemal den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
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Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA
Il Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA include 5 reagenti esclusivi e protocolli di colorazione che, quando usati insieme,
offrono qualita diagnostica costante e semplicita d'utilizzo. Questi sistemi sono stati ottimizzati per I'uso con coloratori
ST HistoCore SPECTRA.

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non rileva o misura analiti o marker. HistoCore SPECTRA H&E Staining System viene usato
per aggiungere colore e contrasto a sezioni di tessuto montate su vetrini per microscopio da campioni inclusi in paraffina. | componenti
del sistema di colorazione colorano i nuclei di blu e colorano tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie sfumature
di arancione, rosa e rosso.

Funzione del prodotto

La colorazione e il contrasto degli HistoCore SPECTRA H&E Staining System forniti alle sezioni di tessuto consentono la visualizzazione
dell’anatomia microscopica. Questa visualizzazione, quando interpretata da un professionista formato, viene usata 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

HistoCore SPECTRA H&E Staining System non €& inteso per il rilevamento, la definizione o la differenziazione di disturbi, malattie

o fattori di rischio specifici. La colorazione mostrata con l'uso di questo prodotto quando usato come previsto offre ai professionisti
formati informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.

Automazione

HistoCore SPECTRA H&E Staining System non e automatizzato, ma & progettato per essere usato con il coloratore automatizzato
HistoCore SPECTRA ST.

Qualita/quantita

Il sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA e quantitativo.

Tipo di campione

HistoCore SPECTRA H&E Staining System puo essere usato con qualunque campione umano o animale incluso in paraffina.
Popolazione di test

HistoCore SPECTRA H&E Staining System & progettato per I'uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione istopatologica
di biopsia o tessuto resecato per la valutazione di una sospetta patologia o una malattia.

Diagnostica in vitro
Questo HistoCore SPECTRA H&E Staining System & destinato esclusivamente alla diagnostica in-vitro.

Utenti previsti
HistoCore SPECTRA H&E Staining System ¢ destinato all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona
designata del laboratorio.

Principio di prova
Il Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA funziona attraverso |'attrazione di tinture caricate a molecole di carica opposta
all’interno di cellule e tessuti.

Calibratori e controlli
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non richiede I'uso di alcun caricatore o controllo. Si consiglia di includere vetrini di controllo
contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni dei pazienti, per garantire che il funzionamento e le prestazioni
dei reagenti siano corretti prima della colorazione dei campioni di prova.

Limitazioni dei reagenti
HistoCore SPECTRA H&E Staining System contiene cinque componenti reagenti proprietari. | reagenti in HistoCore SPECTRA H&E
Staining System sono stati sviluppati e ottimizzati esclusivamente per I'uso su HistoCore SPECTRA ST Stainer. HistoCore SPECTRA
H&E Staining System é progettato per |I'uso con acqua di rubinetto collegata a HistoCore SPECTRA ST Stainer. HistoCore SPECTRA
H&E Staining System é progettato e ottimizzato per essere utilizzato con alcol e xilene di grado reagente.

Reagenti forniti
Sistema di colorazione S1 H&E HistoCore SPECTRA
SPECTRA Hemalast S1 ([#ef] 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S1 (e 3801581, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1 (e 3801582, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S1 (ref] 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eosin S1 (el 3801584, 380 ml)
Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA
SPECTRA Hemalast S2 (ef] 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (ref] 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (el 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 ([ref] 3801593, 380 ml)
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SPECTRA Eosin S2 (rer] 3801594, 380 ml)

Materiali non inclusi
HistoCore SPECTRA H&E Staining System & stato progettato per campioni di tessuto posizionati su vetrini non adesivi per microscopio.
HistoCore SPECTRA H&E Staining System richiede I'uso di alcol e xilene di grado reagente.
Dispositivi richiesti
HistoCore SPECTRA H&E Staining System & stato sviluppato e ottimizzato esclusivamente per I'uso con HistoCore SPECTRA ST Stainer.
Conservazione e stabilita
Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente (15-30 °C). Seguire le linee guida dello stabilimento per la conservazione
di prodotti inflammabili.
ATTENZIONE: non utilizzare oltre la data di scadenza.
NOTA: NON smaltire la scatola del sistema di colorazione. E necessaria per la scansione dell’etichetta della scatola.

Stabilita durante I'uso
HistoCore SPECTRA H&E Staining System ha una stabilita durante I'uso di sette giorni e una capacita di 1600 vetrini. Dopo sette
giorni all'interno dell’'HistoCore SPECTRA ST Stainer o dopo aver colorato 1600 vetrini (la condizione che si verifica per prima),
i reagenti di HistoCore SPECTRA H&E Staining System vanno smaltiti conformemente alle normative locali. Quando i reagenti
non sono in uso, i contenitori per i reagenti vanno coperti per ridurre I'evaporazione e mantenere caratteristiche e prestazioni.

Sterilita
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non & un prodotto sterile.

Avvertenze/precauzioni
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. | reagenti devono essere
smaltiti secondo le linee guida dello stabilimento per i materiali pericolosi.

Stato infettivo del materiale
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non contiene materiali infettivi. 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
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non richiede I'uso di strutture speciali.

Gestione del campione
| campioni destinati all’'uso con HistoCore SPECTRA H&E Staining System devono essere ben fissati con formalina neutra tamponata.
Dopo il trattamento e l'inclusione in paraffina, tagliare il tessuto in sezioni di spessore standard (2-5 pm).

Preparazione per l'uso
Le impostazioni dei parametri operativi del coloratore ST HistoCore SPECTRA e quelle del protocollo di colorazione ottimizzano
la qualita delle prestazioni del Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA.

Configurazione iniziale del protocollo del Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA:
La configurazione iniziale deve essere effettuata utilizzando la modalita supervisore sul colorante ST HistoCore SPECTRA. | protocolli
del Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA si trovano sotto il pulsante “Programs” (Programmi) sul lato sinistro
dello schermo sul coloratore HistoCore SPECTRA ST. Per aprire, premere il pulsante “Programs” (Programmi) sul touch screen.
Assegnare un colore all'impugnatura del rack:
. Per assegnare un colore all'impugnatura del portavetrini per il protocollo del Sistema di colorazione S1/S2
H&E HistoCore SPECTRA, toccare il programma nell’elenco dei programmi per selezionarlo.
. Premere il pulsante “Color” (Colore) situato sul lato destro dello schermo.

. Il display dei colori si aprira sullo schermo. Selezionare il colore desiderato premendolo sullo schermo. Al termine, premere
il pulsante “Save” (Salva) situato in basso a destra dello schermo. Questa operazione salva la scelta del colore e chiude
la finestra.

Specifiche del forno e intensita della colorazione:
| protocolli del Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA vengono caricati con un’impostazione predefinita.
Queste impostazioni predefinite includono I'uso del forno per asciugare i vetrini. Per disattivare 'uso del forno prima della colorazione,
selezionare il protocollo nella scheda “Programs” (Programmi) e premere il pulsante “Edit” (Modifica) sul lato destro dello schermo.
Si aprira una nuova finestra che visualizza le impostazioni di forno, ematossilina ed eosina. Per disattivare il forno, fare clic sulla
casella accanto a “Exclude Oven Step” (Escludi fase in forno). Ematossilina ed eosina sono preimpostate a 4. Per aumentare o
diminuire I'intensita di colorazione dell’ematossilina, aumentare o diminuire il numero sul quadrante dell’ematossilina.
Per aumentare o diminuire I'intensita di colorazione dell’eosina, aumentare o diminuire il numero sul quadrante dell’eosina.
Una volta effettuate le modifiche, premere il pulsante “Save” (Salva) in basso a destra della finestra. La finestra si chiudera
e le modifiche saranno salvate.
NOTA: se la fase forno non viene usata sullo strumento prima della colorazione, i vetrini vanno essiccati a 66-74 °C per 15-22 minuti.
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Definizione di un layout del bagno
Sistema di colorazione S1/S2 singolo:

Per utilizzare il Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA, & necessario generare un layout del bagno. Per generare
un layout del bagno che contenga il protocollo del Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA, seguire i seguenti passaggi:

Nella scheda “Program” (Programma), premere il pulsante “Define Bathlayout” (Definisci layout del bagno), situato
nella parte inferiore dello schermo.

Si aprira una nuova finestra. In questa finestra, selezionare la casella nella colonna “Use” (Uso) vicino al protocollo
del sistema di colorazione corrispondente desiderato: “SPECTRA H&E S1 A” o “SPECTRA H&E S2 A”.

NOTA: se si desidera generare protocolli aggiuntivi, &€ necessario selezionarli in questo momento.

Una volta selezionati tutti i protocolli, premere il pulsante “Execute Bathlayout” (Esegui layout del bagno) nella parte
inferiore destra dello schermo.

Apparira un messaggio contenente informazioni sulla necessita di utilizzare nuovi reagenti. Premere “Continue” (Continua)
per procedere oppure “Cancel” (Annulla) per interrompere |I'esecuzione del layout del bagno.

ATTENZIONE: una volta premuto il pulsante “Continue” (Continua), tutti i sistemi di colorazione e reagenti saranno
cancellati dal layout del bagno, indipendentemente dallo stato attuale del/dei sistemal/i di colorazione o dei reagenti.
Cio rendera inutilizzabile qualsiasi sistema di colorazione o reagente.

Una volta premuto “Continue” (Continua), si aprira una nuova finestra. Questa finestra chiedera di confermare i protocolli
selezionati per essere adattati nel layout del bagno. Premere “Continue” (Continua) per proseguire.

Si aprira una schermata che dimostra il layout del bagno. Nella parte superiore della schermata, comparira il seguente
messaggio: “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function “Adapt Bathlayout” (Per il/i programma/i H&E HistoCore SPECTRA convalidato/i, il 95% di Alcohol Dehyd 1
(95Dhy 1) deve essere duplicato utilizzando la funzione “Adapt Bathlayout”, Adatta layout del bagno)”. Per completare
questo passaggio, premere il pulsante “Adapt Bathlayout” (Adatta layout del bagno). Sullo schermo, si aprira una
finestra aggiuntiva. Questa finestra viene denominata finestra “Clipboard” (Appunti). Una copia identica della stazione
selezionata apparira su “Clipboard” (Appunti). Selezionare la stazione in “Clipboard” (Appunti) e, successivamente,
fare clic su una posizione libera nel layout del bagno. La stazione libera selezionata deve essere il piu possibile vicina
a SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 o L Eos S2) e 100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H). La stazione duplicata é stata ora
spostata dagli appunti al layout del bagno. Premere il pulsante “Finish” (Fine) su “Clipboard” (Appunti) e confermare
il messaggio successivo con “Yes” (Si) per applicare la modifica e chiudere gli appunti. Entrambe le stazioni 95Dhy 1
mostreranno ora un simbolo di equivalenza («) nel layout del bagno.

Sistema di colorazione doppio S1 o S2:

Per utilizzare il Sistema di colorazione doppio S1/S2 HistoCore SPECTRA, & necessario generare un layout del bagno. Per generare
un layout del bagno che contenga il protocollo del Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA, con due linee di colorazione,
seguire i seguenti passaggi:

Nella scheda “Program” (Programma), premere il pulsante “Define Bathlayout” (Definisci layout del bagno),

situato nella parte inferiore dello schermo.

Si aprira una nuova finestra. In questa finestra, selezionare la casella nella colonna “Use” (Uso) vicino al protocollo del
sistema di colorazione corrispondente desiderato: “SPECTRA H&E S1 A” e “SPECTRA H&E S1 B” o “SPECTRA H&E S2 A"
e “SPECTRA H&E S2 B”.

NOTA: se si desidera generare protocolli aggiuntivi, € necessario selezionarli in questo momento.

Una volta selezionati tutti i protocolli, premere il pulsante “Execute Bathlayout” (Esegui layout del bagno) nella parte
inferiore destra dello schermo.

Apparira un messaggio contenente informazioni sulla necessita di utilizzare nuovi reagenti. Premere “Continue” (Continua)
per procedere oppure “Cancel” (Annulla) per interrompere I'esecuzione del layout del bagno.

ATTENZIONE: una volta premuto il pulsante “Continue” (Continua), tutti i sistemi di colorazione e reagenti saranno
cancellati dal layout del bagno, indipendentemente dallo stato attuale del/dei sistemal/i di colorazione o dei reagenti.
Cio rendera inutilizzabile qualsiasi sistema di colorazione o reagente.

Una volta premuto “Continue” (Continua), si aprira una nuova finestra. Questa finestra chiedera di confermare i protocolli
selezionati per essere adattati nel layout del bagno. Dopo aver verificato SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B)
o SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) ed eventuali protocolli aggiuntivi da generare, premere
“Continue” (Continua) e continuare.

Si aprira una schermata che dimostra il layout del bagno. Nella parte superiore della schermata, comparira il

seguente messaggio: “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be
duplicated using the function “Adapt Bathlayout” (Per il/i programma/i H&E HistoCore SPECTRA convalidati, il 95% di
Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) deve essere duplicato utilizzando la funzione “Adapt Bathlayout”, Adatta layout del bagno)”.
Per completare questo passaggio, premere il pulsante “Adapt Bathlayout” (Adatta layout del bagno) in fondo alla
schermata. Sullo schermo si aprira una finestra aggiuntiva (Clipboard, Appunti). Nel layout del bagno, selezionare
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la postazione 95Dhy 1. Selezionare il pulsante “Duplicate” (Duplica) dagli Appunti. La postazione duplicata verra
visualizzata qui. Entrambe le stazioni 95Dhy 1 mostreranno ora un simbolo di equivalenza (=) nel layout del bagno.
NOTA: per impiegare il Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA alla massima efficienza, si consiglia
di duplicare tutte le postazioni dei reagenti accessori e quadruplicare la postazione 95Dhy 1. Per duplicare tutte le
postazioni dei reagenti accessori, seguire i passaggi elencati sopra. Un layout del bagno suggerito con reagenti
accessori doppi e linee di colorazione doppie & rappresentato nell'immagine 1 di seguito.

Immagine 1 - Esempio di configurazione del bagno per Dual H&E Staining System

NOTA: la configurazione del bagno del sistema doppio mostrera un suffisso ai reagenti di colorazione che corrisponde
al sistema di colorazione in uso (ad es. S1A/S1B, S2A/S2B).
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Riempimento dei contenitori per i reagenti

Tutti i reagenti ausiliari devono essere riempiti. Per completare questa operazione, premere il pulsante “Fill Reagents”
(Riempi reagenti) nella parte inferiore dello schermo. Si aprira la finestra “Fill Reagents” (Riempi reagenti). | reagenti da
riempire saranno evidenziati in arancione. Riempire i contenitori per i reagenti contrassegnati esternamente allo strumento
con i relativi reagenti e poi riposizionarli correttamente nello strumento. Confermare il riempimento e il posizionamento dei
contenitori per i reagenti premendo la rispettiva stazione sullo schermo. Il contorno arancione di quella casella scomparira.
Ripetere questo passaggio fino al riempimento di tutte le stazioni contrassegnate in arancione.

ATTENZIONE: |a disposizione dei contenitori per i reagenti deve essere effettuata con precisione. Qualsiasi deviazione puo
portare a risultati di colorazione indesiderati.

Una volta riempiti e accettati tutti i reagenti ausiliari, il sistema di colorazione & pronto per essere sottoposto a scansione.
Selezionare un reagente di colorazione dalla schermata del layout del bagno. Apparira un messaggio che richiede la scansione del
sistema di colorazione. Posizionare I'etichetta del contenitore del sistema di colorazione davanti al sensore RFID che si trova
sul lato anteriore sinistro dello strumento. Mediante questa operazione, il sistema di colorazione verra scansionato nel software
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dello strumento. Alla ricezione del messaggio di richiesta, eseguire la scansione del primo flacone di reagente nel sistema
di colorazione, tenendo I'etichetta del flacone di reagente davanti al sensore RFID sul lato anteriore sinistro dello strumento.
| flaconi di reagente possono essere scansionati in qualsiasi ordine. Si aprira una nuova finestra che mostrera il layout del
bagno. | reagenti scansionati saranno evidenziati in arancione sul layout del bagno. Rimuovere il contenitore per il reagente
dallo strumento, aprire il flacone di reagente e versarlo nel contenitore per il reagente. Riposizionare il contenitore per il
reagente nella rispettiva stazione. Confermare il riempimento e il posizionamento del contenitore per il reagente premendo
la rispettiva stazione sullo schermo. Ripetere questo passaggio finché tutti e 5 i flaconi di reagente non saranno stati scansionati e
posizionati nelle loro rispettive stazioni sullo strumento. Una volta scansionati e riempiti tutti i flaconi di reagente, si aprira
una finestra di richiesta di completamento di “Fill Level Scan” (Scansione del livello di riempimento). Premere “OK” per
completare la scansione del livello di riempimento.

ATTENZIONE: I'utilizzatore ha 5 minuti per eseguire la scansione dei reagenti per |'etichetta del sistema di colorazione e

5 minuti per flacone di reagente. Se la lettura in un flacone di reagente o dell’etichetta del sistema di colorazione non riesce,
I'utilizzatore ha altri due tentativi prima che le etichette dei reagenti non siano piu valide.

NOTA: per eseguire la scansione di un sistema di colorazione secondario, selezionare un reagente di colorazione etichettato
S1B/S2B e seguire le indicazioni sopra riportate per completare la scansione e il riempimento del sistema e dei reagenti

di colorazione.

NOTA: per istruzioni aggiuntive sulla definizione dei layout del bagno, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di ST SPECTRA.

Riempimento di sistemi di colorazione consumati o scaduti
. Per riempire nuovamente i sistemi di colorazione consumati o scaduti, aprire la schermata “Bathlayout” (Layout del bagno)
premendo sulla scheda “Bathlayout” (Layout del bagno) nel menu principale. Premere su uno qualsiasi dei componenti
di colorazione. Si aprira una finestra di richiesta di scansione dell’etichetta del kit Leica. Posizionare |'etichetta della scatola
del sistema di colorazione davanti al sensore RFID che si trova sul lato anteriore sinistro dello strumento. Mediante questa
operazione, il nuovo sistema di colorazione verra scansionato nel software dello strumento. Alla ricezione del messaggio
di richiesta, eseguire la scansione del primo flacone di reagente nel sistema di colorazione, tenendo I’etichetta del flacone
di reagente davanti al sensore RFID sulla parte anteriore sinistra dello strumento. | flaconi di reagente possono essere scansionati
in qualsiasi ordine. Si aprira una nuova finestra che mostrera il layout del bagno. | reagenti scansionati saranno evidenziati
in arancione sul layout del bagno. Rimuovere il contenitore per il reagente dallo strumento, aprire il flacone di reagente e
versarlo nel contenitore per il reagente. Riposizionare il contenitore per il reagente nella rispettiva stazione. Confermare il
riempimento e il posizionamento del contenitore per il reagente premendo la rispettiva stazione sullo schermo. Ripetere questo
passaggio finché tutti e 5 i flaconi di reagente non saranno stati scansionati e posizionati nelle loro rispettive stazioni sullo
strumento. Una volta scansionati e riempiti tutti i flaconi di reagente, si aprira una finestra di richiesta di completamento
di “Fill Level Scan” (Scansione del livello di riempimento). Premere “OK"” per completare la scansione del livello di riempimento.
ATTENZIONE: I'utilizzatore ha 5 minuti per eseguire la scansione dei reagenti per I’etichetta del sistema di colorazione e
5 minuti per flacone di reagente. Se la lettura in un flacone di reagente o dell’etichetta del sistema di colorazione non riesce,
I'utilizzatore ha altri due tentativi prima che le etichette dei reagenti non siano piu valide.
Impostazioni di agitazione
Le impostazioni di agitazione sono predefinite. L'agitazione si verifichera all'impostazione 4. Fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso di ST HistoCore SPECTRA.

Tempi di immersione
| tempi di immersione e le impostazioni dello strumento per il coloratore ST HistoCore SPECTRA sono dettagliate nella sottostante
Tabella 1. Seguire le istruzioni operative di ST HistoCore SPECTRA come dettagliato nelle Istruzioni per I'uso di ST HistoCore SPECTRA.

ATTENZIONE: qualsiasi modifica del protocollo di colorazione convalidato pud compromettere la qualita della colorazione
e la capacita di colorazione.
ATTENZIONE: tutti i reagenti di ogni Sistema di colorazione S1 e S2 H&E HistoCore SPECTRA devono essere utilizzati insieme
per ottenere le prestazioni previste. La sostituzione con reagenti diversi da H&E HistoCore SPECTRA o con reagenti provenienti
da un altro Sistema di colorazione H&E HistoCore SPECTRA ne comprometteranno le prestazioni.
ATTENZIONE: |'apertura del coperchio del coloratore ST HistoCore SPECTRA durante I'esecuzione del protocollo pué aumentare
i tempi del reagente del sistema di colorazione e incidere sulla qualita costante della colorazione.
ATTENZIONE: i contenitori dei reagenti devono essere coperti quando non sono utilizzati, per ridurre I'evaporazione.
ATTENZIONE: se ST HistoCore SPECTRA non & connesso al CV HistoCore SPECTRA, i vetrini verranno trasferiti ai cassetti di scarico.
In questo caso, assicurarsi che ci sia il reagente appropriato nel contenitore di scarico, altrimenti la qualita della colorazione potrebbe
risultare compromessa.
ATTENZIONE: qualsiasi deviazione da queste istruzioni potrebbe modificare i risultati attesi e non & convalidata né supportata
da Leica Biosystems.
Note tecniche
e | reagenti costituiti al 100% da alcol e xilene, usati per deparaffinazione e reidratazione, devono essere ruotati dopo 800 vetrini.
La rotazione dei reagenti viene definita come segue:
e Svuotare il reagente piu contaminato di una serie e riempire il contenitore.
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e Spostare i contenitori restanti di uno spazio nella sequenza.
e Collocare il contenitore appena riempito nell’ultima posizione della serie.

e | reagenti costituiti al 100% da alcol e xilene, usati per deidratazione e la chiarificazione prima del montaggio dei coprivetrini
devono essere ruotati dopo 800 vetrini come descritto in precedenza.

e Due dei quattro alcol al 95% (fasi 5 e 14) devono essere scartati e sostituiti con soluzione fresca di alcol al 95% ogni 800 vetrini.

e | due alcol di disidratazione al 95% (fase 16) devono essere scartati e sostituiti con soluzione fresca di alcol al 95% ogni 400 vetrini
per ogni contenitore di reagente.

e Se siusa un RMS (Reagent Management System), dopo la sostituzione e la rotazione aggiornare I'RMS con le modifiche. Le Istruzioni
per l'uso dell’'RMS sono reperibili nelle Istruzioni per I'uso di ST HistoCore SPECTRA.

o ATTENZIONE: se si omette di ruotare e sostituire i reagenti nel modo richiesto, potrebbe verificarsi una deparaffinazione inadeguata,
oltre a un eccessivo carry-over con diluizione di reagenti o solvente.

o NOTA: i contenitori dei reagenti (inclusi i contenitori per I'acqua di risciacquo) devono essere esaminati a intervalli regolari per
garantire l'integrita e la pulizia dei contenitori. Se vengono utilizzate delle soluzioni di pulizia, risciacquare i contenitori con acqua
sufficiente per rimuovere qualsiasi residuo delle soluzioni di pulizia prima dell’'uso. Pulire i contenitori secondo le istruzioni fornite
nelle Istruzioni per I'uso di ST HistoCore SPECTRA.

NOTA: il sistema di gestione dei reagenti (RMS) HistoCore SPECTRA ST tiene traccia del numero di vetrini che hanno utilizzato
una specifica stazione. Tuttavia, per i reagenti ausiliari che sono stati ruotati, 'RMS non acquisira piu il numero totale di vetrini che
hanno utilizzato quello specifico reagente ausiliario. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di ST SPECTRA.
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Nome protocollo: Sistema di colorazione

Temperatura del forno:

Tabella 1 H&E S1/Sistema di colorazione H&E S2 Abbreviazione: HE1/HE2 Velocita di agitazione: 4 70 °C
Fase Reagente Abbreviazione Tempo Tolleranza Classe di Cc_mtemtore Max giorni | Max vetrini
(mm:ss) processo riscaldato
Predefinito:
Fase in forno Forno Forno 15:00 50% ND ND ND ND
inclusa
1 Deceratura Xilene 1 XylDwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
2 Deceratura Xilene 2 XylDwx 2 2:00 100% Deceratura No 5 800
3 Deceratura Alcol 100% 1 100Dwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
4 Deceratura Alcol 100% 2 100Dwx 2 2:00 100% Deceratura No 5 800
5 Deceratura Alcol 95% 1 95Dwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
6 Acqua corrente Cﬁfgﬁ‘e 2:00 100% ND No ND ND
7 SSF;EECCTTFF‘Q :‘Zﬁi‘lzztt ‘212/ "L:"Littgg 2:00 100%  |Neutralizzazione No 7 1.600
Fare
riferimento
. alle
SPECTRA Hematoxylin S1/ L Hmtx S1/ . L o .
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 impostazioni 0% Colorazione No 7 1.600
del quadrante
per
Ematossilina
9 Acqua corrente cﬁrcg‘:ft'e 2:00 100% ND No ND ND
SPECTRA Differentiator S1/ L Diff S1/ S$1:1:30 o . .
10 SPECTRA Differentiator S2_| L Diff S2 S2: 1:00 0% |Differenziazione No ’ 1600
1 Acqua corrente Cﬁfrqetr‘]";‘e 2:00 100% ND No ND ND
SPECTRA Bluing Agent S1/ L Blue S1/ . o .
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100% Colorazione No 7 1.600
13 Acqua corrente Cﬁfrqetr"?e 2:00 100% ND No ND ND
14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizzazione No 5 800
Fare
riferimento
SPECTRA Eosin S1/ L Eos S1/ alle o .
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 impostazioni 0% Colorazione No 7 1.600
del quadrante
per Eosina
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Disidratazione No 5 1.5|;:1,16
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Disidratazione No 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Disidratazione No 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100% Disidratazione No 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100% Disidratazione No 5 800
21 Esci ND ND ND ND ND ND ND

* Indica una fase duplicata manualmente.
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Adeguamenti del protocollo
| protocolli convalidati per il Sistema di colorazione S1/S2 H&E HistoCore SPECTRA sono precaricati su ST HistoCore SPECTRA ed &
predefinita I'impostazione 4 del quadrante sia per Ematossilina, sia per Eosina. Solo i tempi di Ematossilina ed Eosina possono essere
adeguati quando si utilizzano questi sistemi di colorazione. Tutte le altre fasi e i tempi del protocollo descritti nella Tabella 1 sono fissi.
Per regolare l'intensita di colorazione di Ematossilina e/o Eosina, usare le impostazioni del quadrante indicate di seguito nella Tabella 2.

Tabella 2: Impostazioni del quadrante
Impostazioni del quadrante Impostazioni del quadrante
per Ematossilina per Eosina
Impostazioni | Tempo (mm:ss) | Impostazioni | Tempo (mm:ss)
Quadrante 1 1:00 Quadrante 1 0:30
Quadrante 2 2:00 Quadrante 2 1:00
Quadrante 3 3:00 Quadrante 3 1:30
Quadrante 4 4:00 Quadrante 4 2:00
Quadrante 5 5:00 Quadrante 5 2:30
Quadrante 6 6:00 Quadrante 6 3:00
Quadrante 7 7:00 Quadrante 7 3:30
Quadrante 8 8:00 Quadrante 8 4:00
Quadrante 9 9:00 Quadrante 9 4:30

Pronto all’'uso
Una volta che HistoCore SPECTRA H&E Staining System e stato posizionato su HistoCore SPECTRA ST Stainer, il sistema & pronto
all’'uso. Se sono presenti contenitori dei reagenti che contengono componenti di colorazione o reagenti accessori contrassegnati
da una X rossa nella schermata del layout del bagno, si tratta di un’indicazione che il contenitore del reagente corrispondente nello
strumento non é pronto per l'uso. Verificare che il contenitore del reagente sia nella posizione giusta nello strumento e che il livello
di riempimento del reagente nel relativo contenitore sia sufficiente. Dopo aver controllato, ripetere la scansione del livello di riempimento
selezionando il pulsante Fill Level Scan (Scansione livello di riempimento) nella schermata del layout del bagno. Per ulteriori
istruzioni sulla risoluzione dei problemi, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di ST HistoCore SPECTRA.

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
Seguendo le istruzioni per I'uso, un unico HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 pud fornire un massimo di 1600 vetrini
in base alle caratteristiche delle prestazioni interne. | componenti del sistema di colorazione coloreranno i nuclei di blu e colorano
tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie sfumature di arancione, rosa e rosso.

Prestazioni analitiche
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non va usato per rilevare un analita o un marker specifico. Il sistema viene usato per colorare
i nuclei delle cellule di blu e tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie sfumature di arancione, rosa e rosso.
| 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
HistoCore SPECTRA H&E Staining System non e progettato per I'uso come mezzo di rilevamento di una malattia specifica o di un
processo o uno stato patologico. Gli indici di prestazioni cliniche quali sensitivita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo,
probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’'uso di HistoCore SPECTRA H&E Staining System in
un ambiente clinico.

Smaltimento
HistoCore SPECTRA Staining System va smaltito conformemente alle normative locali.
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HEOHIE
HistoCore SPECTRA H&EZ & VAT LIE, bIEENERAAFENHLENET , HistoCore SPECTRA H&EZ: & VAT LMD EE(L, HistoCore SPECTRA ST
FEEBETHEBATILHICERCERE. BBELENTLET, HistoCore SPECTRA H&E #:£ V2T L, HistoCore SPECTRA ST &5 E DK EKER
DHFEBEELICHERATRLIHRETSNTNET, HistoCore SPECTRA HREE & VAT LIE, RETL— FO7II-IBLUF VL oeeEbCERT L5555
SNTLET,

RHESDIHAZE
HistoCore SPECTRA H&EXf2 Y AT 11S1
SPECTRA Hemalast S1 (& 3801580, 380 mL)
SPECTRA Hematoxylin S1 (k& 3801581, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S1 (& 3801582, 380 mL)
SPECTRA Bluing Agent S1 (& 3801583, 380 mL)
SPECTRA Eosin S1 (k& 3801584, 380 mL)

HistoCore SPECTRA H&EZ: Y AT 1.S2
SPECTRA Hemalast S2 (#f 3801590, 380 mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 (=l 3801591, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S2 (& 3801592, 380 mL)
SPECTRA Bluing Agent S2 (& 3801593, 380 mL)
SPECTRA Eosin S2 (k& 3801594, 380 mL)
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EENTLVELGOD
HistoCore SPECTRA H&EEE VAT LI, FFHEFE BBEMBMATM FICEMNIABIR A RIFITRETSNTLET , HistoCore SPECTRA HEEE VAT L\

Tl BEIL— RO7II-IEF LU ERTILERHNET,

WERTIMA
HistoCore SPECTRA H&EZEE VAT LlE. HistoCore SPECTRA STERBEEBETOFEAERICEHK. REILSNTVET,
RELREL

R (156~30°C) THEZRE LTS, AR ROREISOVTORERDT A RIA VIR TEEL,
FE FAYPBEEAELLOE., EALELTIEL,
FEBVATLOBIIEELGVTIEEN, REERDINNDAFYIITHEICENET,

FERABORE M
HistoCore SPECTRA H&EZE VAT LIE. 7TBRIZELTERL. 1,6008DASA FEHRICENTEET , HistoCore SPECTRA STEEBEEN7TH B
L. £2(31,6008D A5 FEL B LEZOVWTNHR N ST, B TERAINZRFICH L. HistoCore SPECTRA HRAEEE VAT LD EEREE
LTSN, BEEHEALTVEMES ., SHERBCSZEVTERREROL. e EHEULTTES,

WEE
HistoCore SPECTRA HREZE VAT LIE. MEH R TEHIFEA,

BESTE
W—=FERORIC, RERRALRBRICEE NSNS EO B ENRE EEAAT FMEFERALT, REOEAE OB @S THIEERER LTS,
HEL., BRYOIERTM R4 VIR THEREL TS,

EFEMEORRE
HistoCore SPECTRA HREZ B YATLICIE, BEUME S ENFE B, L, BELORIERDBRESLIVZORIKICEBSNZTATOME L., BLE
{GIBTZEDELTRDFL., HERDHA RS V- TEYG FPIHEEEE CTEEL TS,

A e 5%
HistoCore HRAEE & YATLTIE . 1FAlEREERATILERIHIEFE .

-7 X0):E (R
HistoCore SPECTRA H&EZ & YATLTHATZIeE BRELERIKIT. PHEERILIIVTEELESD, MINBENSTVaE%, Hl%
BENB2~5 ymOEICT A ERLET,

EROAEE
HistoCore SPECTRA ST & EBEDEIE)ISA—A—ETOMI—IL AT J1—ILDKREIZLD. HistoCore SPECTRA H&EF & AT LOZEME—E S
RBEIESNTNET,

HistoCore SPECTRA HREZ: & YATLT0O M-I OFHARRE :
WL E(L. HistoCore SPECTRA ST & VAT LOA—I\— )M F—E— FERVTERT2LENHNFET , HistoCore SPECTRA H&E £ VAT L
S1/S2 ®FARrI—JUIZE. HistoCore SPECTRA ST & YATL EDBEEDEIICHSBPrograms (FOYSL) IINIVD FICERERIE T, FARI—IL
ERAKICIE. BYFADY—Y L DT Programs (FOJ S L) IRV EB LTS,
lRack Handle Color(39D)\Y FIVOE) 12EINLT3:
e Track handle color (59DN\Y EILO#) 1% HistoCore SPECTRA H&E £ YT L S1/S2 OFAMI—IUCEINZ TRRHIC, TOTS LR
rFROTOTSLEA A LUTERLTESL,
o  EEOARICHBColor (B) RAVERLTIESL,
e BOXRFNMEELICHEET, BELTHENRERLGERLUESD BEOETHICE. BIEA TOMSave (YRTF) Iha V&R
LTS, ShiZED. BOBIRERFL. 91V ROERALET,
=T LULBDEE:
HistoCore SPECTRA H&E £& Y7L S1/S2 OF7AMI-ILIE. MHERE TEERINTVET, CNHODHEARECIE. 2571 FEELIRT 4T
VOERANEENTONET, FEOBICA—TVOEREETIT1TILTREHICIE. TPrograms (0TS L) 187 (CH3TA M-IV ERIRL. EEARICH
BIEdit(RE) IRIVERLET . 7TV AT M IV, BLUIA I VDR EERTTIFH LIV FODREES 7—TVEIET7DT4T L TREMHIC
[&. TExclude Oven Step (A—TVATYTERNTB) IOTCHEORYIAEDVIDLET , AV M IUVBLUIA IV, T4ICMEIRESNTIE
T AV MV VERBORED LR FLFETE. AR MIIVAITPIOESE L TFUUTOWESN, IV VEBOBEN LR FLFIETE. T4V
PIDBEEEETLTIT TSN, REZED THHIE., 91V FIE T O Save (R7F) IRAVEU TSN, 91V FODEL, ZEHNEFESNSE
ER
ERERICA-TVATYIEEALTVEIMES X, 251 % 66~74°C T 15~22 5 REIFZIE LTS,
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Bathlayout (S ERELA7I M DS
YUDINS1/S2 £BYATL:
HistoCore SPECTRA H&EZE VAT LS1/S20#E AIC(E. Bathlayout CEEIEL( 7Y N EERTIHENRHIET, FTROATYIICHEL.
HistoCore SPECTRA H&EZ & VAT LS1/S2070 bI1— V&2 & LizBathlayout R EEL1 7O N BERLET:

IProgram (FOY3L) 137 T, EE FICH3 Define Bathlayout GEEFEL( 7D MDER) IRV E LTS,

HULWIM Y RINBREE T, COVIV RIT, ST EVATLOTORI-ILOBED Use (fER) 1510 TICHZRYI AERIRLET
ISPECTRA H&E S1 A1E/IdTSPECTRA H&E S2 AJ,

FEMOTOM-IOEREHLETRHEEE. CORRTERLET,

FRTHOTAPI-IVEEIRKE ., BIEOA TICHBExecute Bathlayout GEEIELA 7D FEET) IRAVERL TS,
FULLEEEFERTILERCOWVTOERELE Lz AvE— INENFET, [Continue (5 33) 1£3R L THRATT%H. [Cancel (BXDET) |
ZRULTEBEBLA7I MOEITERLELET,

R TContinue (##5t9%) 1ZHUEIEE . B IATLFLIHAEOZOR AOKRERN T, TATOEE VAT LBLUREN
bathlayout (EBELAT7I M) MoEESNET , COBREICED. HoPIEE VAT LB LIUHEMERATELGHENET,
—ETlContinue (##5 9 %) 1B ENZE. FLWVIM Y FOBRAZET, CODM Y FDIE. bathlayout (REELA7H ) (SEATBEHISER
LE7OrI-IVERERT B LIITRHTEET, [Continue (5T %) 1ZIRLTIRATLET

bathlayout GEE#ELA 7O M) &R TEEHEIEET, [For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1
(95Dhy 1) must be duplicated using the function “Adapt Bathlayout.” (fR:EF#DHistoCore SPECTRA H&ETOY S LICIE.
lAdapt Bathlayout (EELA 7O M EET2) IBEEEZ AL, 95%7)L1—)LBE/K1(95Dhy 1) R ETIHENHNET, ) IEEH LE
Iy —IHEEO EEIC/NET, COATYTEE T T5%%HIC. [Adapt Bathlayout (EBIEL( 7D M EEET2) BB ULET, BIELIC
BIMOAY FONEEET, 2OV FYIE. [Clipboard (DUyTR—F) 1794 FOELNVET , [Clipboard (D) Fik—R) 1 EIC, ZIRULEZAT
=23y MEl—OAE—HEENFET, [Clipboard (DUyTH— R) IADAT—aVvE&EIR L. bathlayout (EEFEL1 75 M) ADT)—ELETH)YD
LET, BIRENTZT)—AFT—Y3avlE, SPECTRA Eosin S1/S2(L Eos S1FLIEL Eos S2) 5LU100%7)LI—ILEEKTH(100Dhy TH)
[CATREBRNESIFE T, NT. BRUEAT—avld, D)y TiR— Fhvbbathlayout GEERELA 7D M) ICREEILELE, TClipboard (DyFiR
—R) 1 EDTFinish(#87T7) IRAVEL, ROAvE—IDTYes (L) ITHBEERERL. ZEEEAL. Clipboard (DUyFh—K) &
LTS, lADI95Dhy 1] AF—Yavhibathlayout (GEEFELS 7D ) R TEMES (<) #RRULET,

FaPZNS1FRIS28 B IAT
Fa17)VHistoCore SPECTRA H&E & VAT 1S1/S20{EAIC(E. Bathlayout GEEELA 7Y M) BE KT IVENHNET, FEEOATYITHEL,
HistoCore SPECTRA H&EZE Y AT LS1/S2070 bI1—IV &5 & LizBathlayout GREFEL1 7D M) &, HJEZEBITTC2ITCERLET :

TProgram (FOY5 L) 137T. BEIE FIC$H3T Define Bathlayout CEEELA 7Y MOESR) IR VER LTS,

FLWIMY FODBREE T, CODIY FIT, RIS TREE VATLOTOM-ILOBO Use (/) 151D TICHZRYDAERIRLET :
[SPECTRA H&E S1 A1BLUTSPECTRA H&E S1 B1Z/z[3ISPECTRA H&E S2 A1HLUTSPECTRA H&E S2 B,
FEEMOTOMI-IVOEREFETIIHEEE. CORRTRIRLET,

FTATHOTAPI-IEEIRKE. BIEOA TICH3Execute Bathlayout (GEEIELA 7D MEELT) IRFVERL TS,
HFUWVREEFERTIHERIONTOFERELE LizAvE— INERNET, [Continue (###593) 15 L THE1TT S\ [Cancel (BRDET) |
ERULTERBEBLI7IORITERIELET,

SEE TContinue (59 %) 1ZIRLEISEE . 2B IATLFLIFAEDZOB ROKREZRNTIC. TATOEE VAT LBLUREN
bathlayout(E&FELA7I M hoEEENET, CORIEICED. HoWBIEE VAT LB LURENMERATERENET,
—ElContinue (###5 9 %) INREINZE. FHLLVIM Y RUBRAZFET, COIM1 Y RIIE. bathlayout (RERELA7I M) ICEAT3ZHISER
Li7ar -V EREETILIITKRHTEET , SPECTRA HRE S1 A(S1A) . SPECTRA H&E S1 B(S1B) F7zIZSPECTRA H&E S2 A(S2A) .
SPECTRA H&E S2 B(S2B) 5 LUHEMTOMI—IAE R ENZCE TSR LIz, [Continue (%5 9°%) 121U TRICERFT,
bathlayout GEE#ELA 7 M) &R TEEHEIEET . [For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1
(95Dhy 1) must be duplicated using the function “Adapt Bathlayout.” (}RZE&# DHistoCore SPECTRA H&EZTOYS LICIE.
l'Adapt Bathlayout (2 BIELA 7O MEESTS) IMEEE AL, 95%7)V1—)LEiK1(95Dhy 1) B R TR ELNBDET, ) LR H LE
Aye—IHBEEOLEIRNET ., COATYTETE T T3ICE. BIEmD TICHBT Adapt Bathlayout (R EIELA7H MEETS) IFHLET,
B LE(SEMDIM Y FODBREET (DU TR—F) , BEL A7 FTI95Dhy 11AT—YavaE&EIRLET, D)y TFiR— FTlMDuplicate (#8&) |
RAVERIRLET , BEENLAT—Yavh T Clibboard (DUyFR—F) IICEMNET, mANDI95Dhy 11AT—YavHi &l & («)
ZRERLET,

3¥:717)HistoCore SPECTRA H&EZEE Y ATLS1/S25REDMETERTRICIE. TATOMBIHEAT— 23 2E R, [95Dhy 1]
AT—0aVEMEICT LN R EINE T TATOH/MAERAT—VaVvEEHTIICE. LRORATYIICRWET, Fa7 AR ES LY
TA7INEBTOHD. HESINDbathlayout GEBELA7I M) &, LLTOEBIITTRENTNET,
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Ef®1 - T17VHKERE YT Ls\DBathlayout (#LA 77 1) O

F:TaPIVYATLDBathlayout (LA PI M) TlE, FRATIREIATLICHG LTV R ERRDERHNIRREINET (H]: S1A/S1B,
S2A/S2B),

Uyyy - o ™ — o] =+ T [re] r~ © o = — -

[=] [=] [=] (=] (=] (=] (=] (=] (=] = =] — — - -
3] 3] 3] I I i i [ [ [ = = o o« o« o« o«

I = 2 = O® m| <
-— [a1] 0 @0 w w - - = - o
= = = b i = = @0 W = = =
iy gl 8| & 2| 2| E| E 2l 8l &l & &
21 2 sl = = = £ =f = &f I | g 2
> > o < < T} = =
0Ox || 00X || 00~ - - | - = = = || 0O || 00X || ODx
[s] 3] 3] T I o o o & & = = & & & & &
>
= EEREEE | <
= 1 sl ol o < IRl el [
= =
8l sl g sl 5| 5 o = g2l 3.5
cox|cox|| 002 codl o S) Fl Fllecof|cof|cod| cox]|cox
a al 2l = =) B[ 2 ={ B =l 2 2l §| | ¢
W ] & s o o o« o« o« = = s s o o o
[ o _ — I Jus] < -I- -I- 5 5
E E I = = 4] 4] Z Z z z
] a E E 7} El El o o o o
sl .8l ..al .2l .&l = = =i = Sl .8l .8l .8
02| w2 ||wB||d|ceR]| LSl o S B w2022 |2
@ e T TN T - o - o 3 < 0
by g 8 g g 8 8 =] =] =] =] =]
. 9 g g g g =] =] =] =] =]
Fill Level Scan )
Adapt Bathlayout )
L

02.05.2018

RETROTEE

FHHHEIRNTCERESTIVLENBNET  COREET T 33O}, BIE T AICHBIFill Reagents GAEEFIET ) INIVERLET .

TFill Reagents (GREZFIET ) 1V1 YV FUNFHEET . RIETILEDHIINTOHAENTL Y Y BOWMIPRTRINET  KEDIHCHBEND
FINEAERRIIETIREEREL, FEDEULMIBICRLTWKESD, BELOENENDOAT—YaVEERL, AEFBAOFES LY
RERBOBREEHER LTS, RVOADAL Y I BDHEENEAET ALY JBOMBMT TN AT— 2V X THFRIBENSE T OATYS
EHRDBR LTS,

IR HERROGEIC. EFREICHNET . CORENERM LSS, 2OV RBRERESISECTARENHNET,

R BEINTEREL. KFENDHKENT T RE. B IATLEAF v VT HEMMNEET bathlayout (REELA7D M) BENLEEBHE
TERLET, RRIATLOAF Y VERT RV TTITAVE— IR RENET , FRIATLOIVTH—I5RE, EEERIOFTEICHBRFIDE VY
—DEICRELTESV COEVF PR BIATLEAT Y LTEEDY T MIIPARDANET , vt —JCRENZRIC, B IATLORA)
DREORMLINNEEBE L BIORTEICHZRFIDEIH—DRINHET IEICLD ., COREOR MLVEAF YU LTS, HER M EAF U TIIEE
[FFEVER o bathlayout CEBFELA PN ERTTBHF LIV FONEREET . AF v ERALHER. bathlayout (REFELATV R HIC
ALY IBOMBIRCTRINTT  EENOHERBFEMIN L. HEOR M ERF L. EOHAEINTEHERRICIEST BAERFEINTNOD
AT—YaVCRLET ., CORMENTE T RE. BELOENENOAT-YavERIRL, BERSFNORIESSUHERFOEBEEHERL WIS,
SIEFDAEDR NI ATHEAF voeh  EEOENENDAT—VaVARBESNSETIOATYTEEDR LTSN TATORERFZN AT
SNTTF—ANEDIAEN. FRIESNLKIC, TFill Level Scan (FEELAIDAFvY) IFE T EHERTS01Y FONEEET, TOKIZH#HL, FRELA
WAF v Ve T LTS,
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EE1-Y-(CE. REIATLONN 9T —ISNIUCHBHEDAF v UIC>52 . HERMNVIADAF vUICES2EORRNEZONTVET,
HERMNFRRE AT LINNDFSBRICKE UGS 2BEFTEMAF v ETICENTIRETT, ULHL. ZORIBHESNIDEICENET,
FZREBIYATLEAF YUY BICIE. S1B/S2BOFNIAFERBHEERRL. LEROFBACH . RBEIATLEREOAFTvIEFTEE
ETLEY,
% :bathlayout (RERELA7H ) OFEERICET2EMFIEICONTIE, SPECTRA STHIRERBAEEC SRS,
SHEELEDARMNORE AT LADIEFE

o HEUCHEIROUINEZRE AT LNEFTTBICE, A UAZ1—0IBathlayout GRERELA7H 1) 197 EFRL. [Bathlayout (REFELAPIH) |
BEEREET FREROVTNHEEIRUL TGS, Leica FYbDINIVEAF VT RLITKHZIMY RONBREET, REIATLOFEERT,
EDFNNEEBERBIORTEICHS RFID VY —ORICHE LTSN, COEVY—DFHULVEB I ATLEAF Y LTEBDY T MITPARDA
NET, A JILREINERIC. 2B IATLORMOHEDR MLINEEBEEBIOFTEICHS RFID LY —ORICHETIEICED, CORKEE
DR MVEAF P LTS MER MV EAF vV T BIRE BV ER . bathlayout GREIELATI M ERRTEIH LIV FOBREETS .
AFvUERAIHEL. bathlayout (REIELATI M) RICAL Y VB DBEHRTRENET , KENLHEBRREMDII L. BEOR MV EFHE L.
EDRAEIRTCERERRITEET, REBBEINTNOAT—VaVICRLET , CORENTE T RE . EELOEZNENOAT—YavERIRL,
AEBB\OFESSUAEBFOEE T LTS, 5 HEOHEORN M IRTHAF VSN FEDENENDAT—VaVNKREIND
FCCOATYTEEMR LTS TRTHRERFNAF v SNTT-ADEDAEN . FEESNZRIC, TFill Level Scan FEELANDAFvY) |
T TEERT BV RONFHEES, TOKIER L. FFELAIAFrUEFT T LTS,
EEI-Y-IC3 B IATLON =9I —IFRIUCHBAED AT v(CIF 5 73, HERML 1 KOAFvUIC3 5 S FEORRENEAONTUET,
AERMELRRBIATLINIORHBNICKE LSS, 2 BETEMAF vV ETICENFRETY , LML, EORIBHAESNIHES)

IZBDET,
BERBRE:
BERRERIHOINUHDESINTONET ., #HHRIFHRE 4 TITHNET ., HistoCore SPECTRA ST Enik:iBAZ 2SS,
REE:

HistoCore SPECTRA ST B E B DR ERMOSSUMIBRTEELUTOR 1 [CFELGEEHLFET, HistoCore SPECTRA ST DEEICDOLVTIE.
HistoCore SPECTRA ST k& BRE(CRREDIERICHLTIZELN,
AR BILEAOZETOMN-IVEEETIE, 2EREPLBRENVETEBBENGHNFT,
% £HistoCore SPECTRA HREF B YATLST1HLUS20GEIE., FRISNIHRERILHIC. TATEHRATILENHBDET, HistoCore
SPECTRA H&EFR LIS DR ZEPRINSPECTRA HREL B Y AT LD EX(CHTIE HEENMETUET,
FE: 70— IUERESDIC HistoCore SPECTRA ST £ REENIAREITRE. YATLHEDLEBMN RGN, 2ERE0—BEHICEELLENTS
ZERBNET,
FEE: FRALTOVEVRBIERERBUCIIELT, BEORREEHLTES,
X% :HistoCore SPECTRA ST #' HistoCore SPECTRA CV [THE#HESNTLEBLMES . 254 RIFERDHE USIH LICHEEILET , cOKR TR, EORE
HETT3HENIHZh. MDHSNEBRICEILHENHD LB LTS,
AR FER0iE RN OEBE LIS A . TRISNBHERICEILDNE LB IENHIFT . Leica Biosystems (&, BREFLYHR— bEITLEB A,

FHZAN)—+
o 231 R 800 MIEIC, )NS5 VEBKICERTS 100% 71— IELUFILYOO—-TF—YaV BT IR ENSBNFET . LTFOLIICHEOD—T— 3y
EHTVEY,

o BAILLRZENDNELVAEEZREL, EICLEABRICHLVAEETELET,

o EoRBB/E1-OLICIERIBEILET,

o HKKEBELERBEIOREELCANET,

HN=AyTEDBTHATIRICERTIHK. BRERAD100%7)LI-ILEFILUE, ERBOLICASA F800M I EICA—T—YavEITVET,

2797 5 LU 14 FAD 95%7ILI—ILIk. 254 K 800 #TEIC 4 2DI5 2 DEFEZEL., FHUL 95%PILI—ILiERICK B ULET,

2797 16 ADEKA 95%7IL1—)UIE, SREARS 1 BICDOEASA K 400 HIEIC 2 DEEEL., FHUL 95%7ILI—IVARICKHRLET .

HEEEYATL(RMS) EERTZES . XibLUPO—T—Y3aVDEICRMSICEEEMA TEHLET . RMSOE LA, HistoCore SPECTRA ST

BRERBAZ(CEEHINTNET,

o FEE:ERCESNIREOOD—T—YavELURBHITERGIMER . BISTIUNTR+ LR IEEHD. HEFLEAEOF v )—A—N—BLUERIEERI
([Cla3 b ®nET,

o FHERBOKKERBLEATT) X, EHMCHBRULTERBICIEBEDENILGOIEEHEALTEIN, EEREERATIBE . BB/E+HHBKT
BE FEARICERERIESEVLSENFLTUEEL, HistoCore SPECTRA STEUIREHBIZ DR EICHEHST. BRERE LTS,
5% :HistoCore SPECTRA STERZEEE Y AT L (RMS) (3, BEDAT—YavEEA LTRSS ROEBILET, 2L, O—F—YavET oMt g
DOHAICIE. RMSIECOHEE DM EEEAUEATM RO ERRLE A, EMICOLTIE, SPECTRA STHIREREAZESIBL TS,
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70ORI—-)V4 :H&E & IATL S1/

. . L £ =] .
=1 HRE 285925 L 52 B&F5: HE1/HE2 HWEE:4 F-TUDRE:70°C
IE HE B B9 B) | HEE WESE MBEE | BAEM E*;f‘"
DRI E
F=TIATYT r=7 A=Tv 15:00 50% NA NA NA NA
=20
1 FULUB5T4 1 XylDwx 1 2:00 100% BS54 el 5 800
2 FULURI5I4Y 2 XyIDwx 2 2:00 100% 5574 el 5 800
3 100%7)L1— VBS540 1 | 100Dwx 1 2:00 100% BS54 Rl 5 800
N 100%7)L1— VBS540 2 | 100Dwx 2 2:00 100% BS54 Rl 5 800
5 95% 7 L I— LB 742 1 95Dwx 1 2:00 100% BS54 Rl 5 800
6 K@K JKE K 2:00 100% NA R NA NA
SPECTRA Hemalast 51/ L HLst S1/ , : -
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% P s 7 1600 #
SPECTRA Hematoxylin ST/ | L Hmtx S1/ | AR UUUAA .
8 SPECTRA Hematoxylin S2 LHmtx S2 |7IDHRTEESHE 0% Re T ’ 1600 &
KB KEK 2:00 100% NA el NA NA
SPECTRA Differentiator S/ | L Diff S1/ S1:1:30 ; N -
10 SPECTRA Differentiator S2 | L Diff S2 S2: 1:00 0% 73 s 7 1600 #%
11 K@K JKE K 2:00 100% NA R NA NA
SPECTRA Bluing Agent S1/ L Blue S1/ . o : -
12 SPECTRA Bluing Agent S2 | L Blue S2 2:00 100% e s 7 1600 #
13 K@K JKE K 2:00 100% NA R NA NA
12 95%7 )L I—LFF0 H 95Neutr H 2:00 100% P Rl 5 800
SPECTRA Eosin S1/ LEosS1/ |TAYVEA7ILO )
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 BEESHE 0% Re *H ’ 1600
16* 95%7 )L I— LBk 1 95Dhy 1 2:00 0% BokAE Rl 5 200
17 100% 7L I—LREK TH 100Dhy 1H 2:00 0% ke Rl 5 800
18 100% 7L~ LREIK 2H 100Dhy 2H 2:00 0% BkAE Rl 5 800
19 FULUBIK 1 XyIDhy 1 2:00 100% BOKAE Rl 5 800
20 FULUBIK 2 XyIDhy 2 2:00 100% BOKAE Rl 5 800
21 "7 NA NA NA NA NA NA NA
*FREICLZIERATVIER TR,

Page 83 of 193




HistoCore ELodl

SPECTRA
H&ERE VAT L
S1 [REF] 3801654
S2 [REF] 3801655

JArI-IVERE
HistoCore SPECTRA H&E R AT LS1/S20F&EEFH# DO 1)U, HistoCore SPECTRA STICHBM UM EFRSNTHN, AMFPILELEIL, AT IV
EIFIVRICHBRRE TAUCRESNTVET . AR B IATLEFEATRH A AV IR VIVELVIF IV ORBEHMOAAETHENTEET, R1(TR
FTHOTOM-IVATYTESVRBRRIE, TATEAESNTOET AV IIUBIV  FRBIAVVOEBEEDHECD, TROKR2ATIRTHIPIVERTE

HEHEALTRESL,
] 2:94F7VEEE
AR IV DHATIVERSE IATVDHIATIVERTE
&E B (5 8) &E BERE (4 #D)
471 1:00 HA4T7)L1 0:30
HATI 2 2:00 HAT7) 2 1:00
HA47I 3 3:00 47 3 1:30
HA7I 4 4:00 HA7I 4 2:00
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HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/ S2 inneholder 5 opphavsrettslig beskyttede reagenskomponenter og fargingsprotokoller som,
nar de brukes sammen, gir konsekvent diagnostisk kvalitet og enkel bruk. Disse systemene har blitt optimalisert for bruk pa HistoCore
SPECTRA ST fargemaskiner.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem verken paviser eller maler en analyt eller markgr. HistoCore SPECTRA H&E fargesystem brukes
til 4 gi farge og kontrast til vevssnitt montert pa mikroskopiske objektglass fra parafininnkapslede prgver. Komponentene i fargesystemet
farger cellekjerner bla og farger bindevev, cytoplasma, muskel og erytrocytter i ulike nyanser av oransje, rosa og rgdt.
Produktfunksjon
Fargen og kontrasten som HistoCore SPECTRA H&E fargesystemer gir til vevssnitt, gir visualisering til mikroskopisk anatomi. Nar den
tolkes av en kvalifisert person brukes denne visualiseringen sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske
tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for & stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er ikke beregnet for a pavise, definere eller differensiere en spesiell spesifikk lidelse, tilstand
eller risikofaktor. Fargingen vist med dette produktet nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon som kan definere
den fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er ikke automatisert, men er beregnet for bruk pa HistoCore SPECTRA ST automatisert fargemaskin.
Kvalitet/kvantitet
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er kvantitativt.
Provetype
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem kan brukes sammen med enhver parafininnkapslet menneske- eller dyreprgve.
Prgvepopulasjon
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er beregnet for bruk sammen med enhver pasient med behov for histopatologisk vurdering
av biopsi eller reseksjonsvev av en mistenkt patologi eller sykdom.

Diagnostikk in vitro
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er kun beregnet for diagnostikk in vitro.

Tiltenkt bruker
Reagensene i HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er beregnet for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt
av laboratoriet.

Proveprinsipp
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem fungerer gjennom tiltrekning av ladede fargestoffer til motsatt ladede molekyler i celler og vev.

Kalibratorer og kontroller
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem krever ikke bruk av kalibratorer eller kontroller. Rutinemessige kontroller av objektglass der vev
har blitt fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som prgver, bgr inkluderes for & sikre at reagensene yter og fungerer slik de skal fgr
farging av prgvene..

Reagensbegrensninger
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem inneholder 5 proprieteere reagenskomponenter. Reagensene i HistoCore SPECTRA H&E
fargesystem er utviklet og optimalisert utelukkende for bruk pa HistoCore SPECTRA ST fargemaskin. HistoCore SPECTRA H&E
fargesystem er designet for bruk med en tappevannskrok koblet til HistoCore SPECTRA ST fargemaskin. HistoCore SPECTRA H&E
fargesystem er utviklet og optimalisert for bruk med alkoholer av reagens og xylen.

Medfelgende reagenser
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1
SPECTRA Hemalast S1 (el 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S1 (kefl 3801581, 380 ml)
SPECTRA Differensiator S1 (& 3801582, 380 ml)
SPECTRA Blatt fargestoff S1 (#ef] 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eosin S1 (refl 3801584, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S2
SPECTRA Hemalast S2 ([#ef] 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (e 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differensiator S2 (ker] 3801592, 380 ml)
SPECTRA Blatt fargestoff S2 (rer) 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (el 3801594, 380 ml)

Page 92 of 193



HistoCore ELodl

SPECTRA

H&E fargesystem

S1 3801654
S2 3801655

Materialer er ikke inkludert
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er designet for vevsprgver plassert pa ikke-klebende mikroskopobjektglass. HistoCore
SPECTRA H&E fargesystem krever bruk av reagensgrad alkohol og xylen.

Pakrevde enheter
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er utviklet og optimalisert utelukkende for bruk med HistoCore SPECTRA ST fargemaskin.

Oppbevaring og stabilitet
Oppbevar reagenser ved romtemperatur (15-30 °C). Fglg retningslinjene for oppbevaring av brennbare produkter.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
MERK: IKKE kast esken til fargesystemet. Den er ngdvendig for & skanne eskens etikett.

Stabilitet i bruk
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem har en 7 dagers stabilitet i bruk og en kapasitet pa 1600 objektglass. Etter 7 dager pa HistoCore
SPECTRA ST fargemaskin eller etter farging av 1600 objektglass, avhengig av hva som oppstar fgrst, bgr reagensene til HistoCore
SPECTRA H&E fargeystem avhendes i henhold til lokale forskrifter. Reagensbeholderne bgr tildekkes nar de ikke er i bruk slik at
fordamping kan reduseres for opprettholdelse av ytelsesegenskaper.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er ikke et sterilt produkt.

Advarsler/forholdsregler
Rutinemessige kontroller av objektglass der vev har blitt fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som prgver, bgr utfgres fgr rutinemessig
bruk for a sikre at reagensene yter og fungerer slik de skal. Reagenser skal avhendes i henhold til senterets retningslinjer for farlig materiale.

Infeksjonsmaterialstatus
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem inkluderer ikke noe smittsomt materiale. Imidlertid skal pr@gver fgr og etter fiksering, og alle
materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.

Spesielle fasiliteter
HistoCore H&E fargesystem krever ikke bruk av spesielle fasiliteter.

Behandling av prever
Prgver beregnet for bruk med HistoCore SPECTRA H&E fargesystem skal vaere godt blandet med ngytralt bufret formalin. Etter behandling
og innkapsling med parafin skal vevet deles inn i standard tykkelse (2-5 pm).

Forberedelse til bruk
Innstillinger for driftsparametre for HistoCore SPECTRA ST fargemaskin og protokollplaner fglger med for a optimalisere ytelsen
og konsistensen til HistoCore SPECTRA H&E fargesystem.
Farste gangs oppsett av protokoll for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem:
Fgrste gangs oppsett ma utfgres med admin-modus pa HistoCore SPECTRA ST fargemaskin. Protokollene for HistoCore SPECTRA
H&E fargesystem S1/S2 finnes under knappen «Programs» pa venstre side av skjermen pa HistoCore SPECTRA ST fargemaskin.
Den apnes ved & trykke pa knappen «Programs» pé bergringsskjermen.
Tilordne en stativhandtaksfarge:
. For a tilordne en stativhandtaksfarge til protokollen for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2, trykker du pa programmet
i programlisten for & velge det.
e  Trykk pa knappen «Color» pa hgyre side av skjermen.
e  Fargevisningen vil apnes pa skjermen. Velg gnsket farge ved & trykke pa fargen pa skjermen. Nar du er ferdig,
trykker du pa knappen «Save» nederst til hgyre pa skjermen. Dermed lagres fargen du har valgt og vinduet lukkes.
Ovnspesifikasjoner og fargingsintensitet:
Protokollene for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2 er lastet med standardinnstillinger. Disse standardinnstillingene
inkluderer bruk av ovnen for a tgrke objektglassene. For & deaktivere bruken av ovnen fgr farging, velger du protokollen under
fanen «Programs» og trykker pa knappen «Edit» pa hgyre side av skjermen. Et nytt vindu dpnes og viser innstillinger for ovn,
hematoxylin og eosin. For & deaktivere ovnen, klikker du p& boksen ved siden av «Exclude Oven Step». Innstillingene for hematoxylin
og eosin er begge som standard satt til 4. For a gke eller redusere intensiteten av farging med hematoxylin, gker eller reduserer du tallet
pa hematoxylinbryteren. For & gke eller redusere intensiteten av farging med eosin, gker eller reduserer du tallet pa eosinbryteren.
Nar endringene er gjort, trykker du pa knappen «Save» nederst til hgyre i vinduet. Vinduet lukkes og endringene lagres.
MERK: Hvis ovnstrinnet ikke brukes pa instrumentet f@r farging, ma objektglassene tgrkes ved en temperatur pa 66-74 °C i 15-22 minutter.
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Definere en badelayout
Enkelt S1/S2 fargesystem:

For a bruke HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2, ma det opprettes en badelayout. Fglg trinnene nedenfor for & opprette
en badelayout som inneholder protokollen for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2:

Ga til fanen «Program» og trykk pa knappen «Define Bathlayout» pa bunnen av skjermen.

Et nytt vindu vil apnes. | dette vinduet velger du ruten nedenfor “Bruk”-kolonnen ved siden av gnsket protokoll for
fargeystemet: «SPECTRA H&E S1 A» eller «<SPECTRA H&E S2 A».

MERK: Hvis du vil opprette flere protokoller, ma de velges pa dette tidspunktet.

Nar alle protokoller har blitt valgt, trykker du pa knappen «Execute Bathlayout» nederst til hgyre pa skjermen.

Det vil vises en melding med informasjon om behovet for a bruke ferske reagenser. Trykk pa «Continue» for a fortsette,
eller «Cancel» for & avbryte utfgrelsen av badelayouten.

FORSIKTIG: Nar knappen «Continue» trykkes, vil alle fargesystemer og reagenser bli slettet fra badelayouten, uansett
fargesystemenes eller reagensenes naveaerende tilstand. Dette vil gjgre alle fargesystemer og reagenser ubrukelige.

Nar «Continue» trykkes, dpnes et nytt vindu. Dette vinduet ber deg bekrefte at de valgte protokollene skal brukes

i badelayouten. Trykk pa «Continue» for & fortsette.

Et skjermbilde som viser badelayouten apnes. Fglgende melding vises pa toppen av skjermen: «For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function ‘Adapt Bathlayou’»
(For validerte HistoCore SPECTRA H&E-programmer, ma 95 % alkohol dehyd. 1 (95Dhy 1) dupliseres med bruk av funksjonen
«Adapt Bathlayout»). For a fullfgre dette trinnet, trykker du pa knappen «Adapt Bathlayout». Et ekstra vindu vil dpnes pa
skjermen. Dette vinduet kalles et utklippstavlevindu. En identisk kopi av den valgte stasjonen vil vises pa «utklippstavien».
Velg stasjonen pa utklippstavlen og klikk pa en ledig posisjon i badelayouten. Den frie stasjonen som velges bgr veere
sa neer SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 eller L Eos S2) og 100 % alkohol dehyd. 1 H (100Dhy 1H) som mulig. Den dupliserte
stasjonen har na blitt flyttet fra utklippstavlen til badelayouten. Trykk pa knappen «Finish» pa utklippstavlen og bekreft
felgende melding med «Yes» for a aktivere endringen og lukke utklippstavlen. Begge 95Dhy 1-stasjoner vil na vise et
ekvivalenssymbol (») i badelayouten.

Dual S1 or S2 fargesystemer:

For & bruke dobbelt HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2, ma det opprettes en badelayout. Fglg trinnene nedenfor
for & opprette en badelayout som inneholder protokoll med to H&E fargelinjer for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2:

Ga til fanen «Program» og trykk pa knappen «Define Bathlayout» p& bunnen av skjermen.

Et nytt vindu vil dpnes. | dette vinduet velger du ruten nedenfor “Bruk”-kolonnen ved siden av gnsket protokoll for
fargeystemet: «SPECTRA H&E S1 A» og «SPECTRA H&E S1 B» eller «< SPECTRA H&E S2 A» og «<SPECTRA H&E S2 B».
MERK: Hvis du vil opprette flere protokoller, ma de velges pa dette tidspunktet.

Nar alle protokoller har blitt valgt, trykker du pa knappen «Execute Bathlayout» nederst til hgyre pa skjermen.

Det vil vises en melding med informasjon om behovet for & bruke ferske reagenser. Trykk pa «Continue» for a fortsette,
eller «Cancel» for a avbryte utfgrelsen av badelayouten.

FORSIKTIG: Nar knappen «Continue» trykkes, vil alle fargesystemer og reagenser bli slettet fra badelayouten, uansett
fargesystemenes eller reagensenes naveerende tilstand. Dette vil gjgre alle fargesystemer og reagenser ubrukelige.
Nar «Continue» trykkes, apnes et nytt vindu. Dette vinduet ber deg bekrefte at de valgte protokollene skal brukes i badelayouten.
Etter & ha bekreftet at SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B) eller SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA
H&E S2 B (S2B) og eventuelle tilleggsprotokoller som skal genereres, trykk pa «Continue» og fortsett.

Et skjermbilde som viser badelayouten apnes. Fglgende melding vises pa toppen av skjermen: «For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function 'Adapt Bathlayou’»
(For validerte HistoCore SPECTRA H&E-programmer, ma 95 % alkoholdehyd 1 (95Dhy 1) dupliseres med bruk av funksjonen
«Adapt Bathlayout»). For & fullfgre dette trinnet, trykk pa knappen «Adapt Bathlayout». Et ekstra vindu vil dpnes pa skjermen
(utklippstavlen). Velg 95Dhy 1-stasjon i badelayoutet. Velg «Duplicate»-knappen pa utklippstavlen. Den dupliserte
stasjonen blir plassert pa utklippstavlen. Begge 95Dhy 1-stasjoner vil na vise et ekvivalenssymbol («). i badelayouten.
MERK: For a betjene dobbelt HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2 med hgyeste effektivitet, anbefales det at
du dupliserer alle hjelpereagensstasjoner og firedobler 95Dhy 1-stasjonen. Fglg trinnene ovenfor for & duplisere alle
tilleggsreagensstasjoner. En foreslatt badelayout med doble tilleggsreagenser og doble fargelinjer er vist i bilde 1 nedenfor.
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Bilde 1 — Eksempel pa dobbelt H&E fargesystem badelayout

MERK: Det doble badelayout-systemet vil vise et suffiks for fargereagensene som tilsvarer det fargesystemet som brukes
(f.eks. S1A/S1B, S2A/S2B).
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Fylling av reagenskar

Alle hjelpereagenser ma fylles pa. For a utfgre dette, trykker du pa knappen «Fill Reagents» pa bunnen av skjermen.

Vinduet «Fill Reagents» vil na apnes. Alle reagenser som ma fylles pa vil utheves med oransje farge. Fyll pa de merkede
reagensbeholderne utenfor instrumentet med korrekte reagenser og sett dem tilbake i korrekt posisjon i instrumentet.
Bekreft fylling og plassering av reagensbeholderne ved a trykke pa de respektive stasjonene pa skjermen. Den oransje
rammen rundt denne boksen vil forsvinne. Gjenta dette trinnet til alle stasjonene merket oransje er fylt.

FORSIKTIG: Arrangementet for reagensbeholderne ma fglges ngyaktig. Ethvert avvik kan fgre til ugnskede fargingsresultater.

Nar alle hjelpereagensene er pafylt og akseptert, er fargesystemet klart til & skannes. Opprette en fargereagens fra
badlayout-skjermen. Det vises en melding som ber om skanning av fargesystemet. Plasser fargesystemets beholderetikett opp
mot RFID-sensoren pa fremre, venstre side av instrumentet. Dette vil skanne fargesystemet inn i instrumentets programvare.
Etter & ha bli pAminnet om det med en melding, skanner du fgrste reagensflaske inn i fargesystemet ved a holde etiketten pa
reagensflasken foran RFID-sensoren pa fremre, venstre side av instrumentet. Reagensflaskene kan skannes i enhver rekkefglge.
Et nytt vindu dpnes og viser badelayouten. Reagensen som ble skannet inn vil bli uthevet med oransje pa badelayouten.
Fjern reagensbeholderen fra instrumentet, apne reagensflasken og hell all reagensen inn i reagensbeholderen. Plasser reagenskaret
tilbake i den relevante stasjonen. Nar du er ferdig, bekrefter du fylling og plassering av reagensbeholderne ved a trykke pa
den respektive stasjonen pa skjermen. Gjenta dette trinnet til alle 5 reagensflaskene er skannet og plassert i deres respektive
stasjoner pa instrumentet. Etter at alle reagensbeholderne er skannet og pafylt, apnes et vindu som instruerer deg om a gjgre
en «Fill Level Scan». Trykk pa «OK» for & gjennomfgre skanning av fylleniva.
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FORSIKTIG: Brukeren har 5 minutter pa & skanne reagensene for fargesystemets boksetikett og 5 minutter per reagensflaske.
Hvis skanning av en reagensflaske eller fargesystemboks mislykkes, har brukeren 2 forsgk til fér reagensetiketten blir ugyldig.
MERK: For a skanne et sekundeert fargesystem, velg en fargereagens merket S1B/S2B og fglg instruksjonene ovenfor for

4 fullfgre skanning og fylling av fargesystem og reagenser.

MERK: Se bruksanvisningen for SPECTRA ST for mer informasjon om hvordan du tilpasser badelayout.

Etterfylle tomme eller utlgpte fargesystemer
e  For & etterfylle tomme eller utlgpte fargesystemer, apner du skjermen «Bathlayout» ved a trykke pa fanen «Bathlayout»
i hovedmenyen. Trykk pa enhver av fargekomponentene. Et vindu apnes og ber deg skanne Leica-settets etikett. Bruk
fargesystemets boks og hold etiketten pa fargesystemboksen opp mot RFID-sensoren pa instrumentets fremre, venstre side.
Dette vil skanne det nye fargesystemet inn i instrumentets programvare. Etter & ha bli pAminnet om det med en melding,
skanner du fgrste reagensflaske inn i fargesystemet ved a holde etiketten pa reagensflasken foran RFID-sensoren pa fremre,
venstre side av instrumentet. Reagensflaskene kan skannes i enhver rekkefglge. Et nytt vindu apnes og viser badelayouten.
Reagensen som ble skannet inn vil bli uthevet med oransje pa badelayouten. Fjern reagensbeholderen fra instrumentet,
apne reagensflasken og hell all reagensen inn i reagensbeholderen. Plasser reagenskaret tilbake i den relevante stasjonen.
Nar du er ferdig, bekrefter du fylling og plassering av reagensbeholderne ved a trykke pa den respektive stasjonen pa skjermen.
Gjenta dette trinnet til alle 5 reagensflaskene er skannet og plassert i deres respektive stasjoner pa instrumentet. Etter at alle
reagensbeholderne er skannet og pafylt, &pnes et vindu som instruerer deg om a gjgre en «Fill Level Scan». Trykk pa «OK»
for & gjennomfgre skanning av fylleniva.
FORSIKTIG: Brukeren har 5 minutter pa a skanne reagensene for fargesystemets boksetikett og 5 minutter per reagensflaske.
Hvis skanning av en reagensflaske eller fargesystemboks mislykkes, har brukeren 2 forsgk til fgr reagensetiketten blir ugyldig.
Innstillinger for omrering:
Innstillingene for omrgring er forhandsinnstilt. Omrgring skjer med en innstiling pa 4. Se bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.

Nedsenkningstider:
Nedsenkningstider og instrumentinnstillinger for HistoCore SPECTRA ST fargemaskinen er beskrevet i tabell 1 nedenfor.
Fglg instruksjonene for bruk av HistoCore SPECTRA ST, som beskrevet i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.

FORSIKTIG: Endringer av den godkjente fargingsprotokollen kan fgre til utilstrekkelig fargingskvalitet og fargingskapasitet.
FORSIKTIG: Alle reagenser i hvert HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1 og S2 méa brukes sammen for & oppné det forventede
resultatet. Bruk av reagenser som ikke er HistoCore SPECTRA H&E-reagenser eller reagenser fra et annet HistoCore SPECTRA H&E
fargesystem vil kompromittere ytelsen.
FORSIKTIG: Hvis man apner lokket til HistoCore SPECTRA ST fargesystemet ved kjgring av protokollen, kan det fgre til gkt tid
i fargingssystemets reagens og pavirke konsistensen til fargingskvaliteten.
FORSIKTIG: Reagensbeholdere bgr veere tildekket nar de ikke er i bruk, for & forhindre fordamping.
FORSIKTIG: Hvis HistoCore SPECTRA ST ikke er koblet til HistoCore SPECTRA CV, vil objektglassene overfgres til avlastingsskuffene.
Hvis dette skjer, ma du sgrge for at det er nok reagens i avlastingsbeholderen. Hvis ikke kan fargingskvaliteten kompromitteres.
FORSIKTIG: Ethvert avvik fra disse instruksjonene kan endre de forventede resultatene, og verken godkjennes eller stgttes av
Leica Biosystems.
Tekniske merknader
e 100 % alkohol- og xylenreagenser som brukes til avparafinisering og rehydrering ma roteres for hvert 800. objektglass.
Reagensrotasjon defineres som fglger:
¢ Tgm den mest kontaminerte reagensen i en serie og fyll beholderen pa nytt.
e Flytt gjenvaerende beholder(e) opp en plass i sekvensen.
e Plasser den nylig fylte beholderen i seriens siste posisjon.
e Reagenser med 100 % alkohol og xylen, som brukes til dehydrering og rensing fgr pafgring av dekkglass, ma ogsa roteres etter
hvert 800. objektglass, som beskrevet ovenfor.
e To av de fire 95 % alkoholene (trinn 5 og 14) ma kastes og skriftes ut med en fersk 95 % alkohollgsning for hvert 800. objektglass.
e De to 95 % dehydrerende alkoholene (trinn 16) ma kastes og skriftes ut med en fersk 95 % alkohollgsning for hvert 400. objektglass
per reagensbeholder.
e Ved bruk av Reagent Management System, skal RMS oppdateres etter endringer. Instruksjoner for bruk av RMS finner du
i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.
o FORSIKTIG: Hvis reagensene ikke roteres og skiftes ut i henhold til instruksjonene, kan det fgre til utilstrekkelig avparafinisering
og ungdvendig overfgring og fortynning av reagenser eller Igsemidler.
¢ MERK: Reagensbeholdere (inkludert vannbeholdere for rensing) ma inspiseres regelmessig for a sikre at beholderne er hele
og rene. Hvis det brukes rengjgringslgsninger, ma beholderne skylles tilstrekkelig med vann fgr bruk for a skylle bort alle rester
av disse rengjgringslgsningene. Rengjgr beholderne i henhold til instruksjonene i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.
MERK: HistoCore SPECTRA ST reagensstyringssystem (RMS) sporer antall objektglass som har benyttet en spesifikk stasjon.
Men for tilleggsreagenser som har blitt rotert, vil ikke reagensstyringssystemet lenger telle antall objektglass som har blitt brukt
med den spesifikke tilleggsreagensen. Se bruksanvisningen for SPECTRA ST for mer informasjon.
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Tabell 1 Protokollnavn: H&E fargesystem S1/ Forkortelse: HE1/HE2 Omrgringshastighet: 4 Ovnstemperatur: 70 °C
H&E fargesystem S2
Trinn Reagens Forkortelse: Tid (mm:ss) Toleranse | Prosessklasse Oppvarmet Dager Objektglass
beholder maks. maks.
Standard:
Inkluder Ovn Ovn 15:00 50 % I/A I/A I/A I/A
ovnstrinn

1 Xylen voksfjerning 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800

2 Xylen voksfjerning 2 XyIDwx 2 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800
3 100 % alkoholvoksfjerning 1 100Dwx 1 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800
4 100 % alkoholvoksfjerning 2 100Dwx 2 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800
5 95 % alkoholvoksfjerning 1 95Dwx 1 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800
6 Springvann Springvann 2:00 100 % I/A Nei I/A I/A

7 ‘cé;:EE%TTRRi E'Zr:qaa'la:;t 212/ "L :"tht 212/ 2:00 100 % | Ngytraliserende Nei 7 1600

. Se
8 SSF;,EE%?E{AA :z:;tt%);c;; ?512/ LL :nn:tt))(( 8812/ bryterinnstilling_ene 0 % Farging Nei 7 1600
for hematoxylin
9 Springvann Springvann 2:00 100 % I/A Nei I/A I/A
SPECTRA Differensiator S1/ L Diff S1/ S$1:1:30 . . .

10 SPECTRA Differentiator S2 | L Diff S2 S2: 1:00 0%  |Differensierende Nei ’ 1600

1 Springvann Springvann 2:00 100 % I/A Nei I/A I/A
SPECTRA Blatt fargestoff S1/ L Blue S1/ . .

12 SPECTRA BluinggAgent S2 | LBluesS2 2:00 100 % Farging Nei / 1600
13 Springvann Springvann 2:00 100 % I/A Nei I/A I/A
14 95 %_alkohol 95Neutr H 2:00 100 % Ngytraliserende Nei 5 800

ngytraliserende H
. Se
15 S;;ig';ﬁi%i‘; 8312/ "LEE‘(’)SS?Q’;/ bryterinnstillingene | 0% Farging Nei 7 1600
for eosin

16* 95 % alkohol dehyd. 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydrerende Nei 5 400
17 100 % alkohol dehyd. 1 H 100Dhy 1H 2:00 0 % Dehydrerende Nei 5 800
18 100 % alkohol dehyd. 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 % Dehydrerende Nei 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XylIDhy 1 2:00 100 % Dehydrerende Nei 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XylIDhy 2 2:00 100 % Dehydrerende Nei 5 800
21 Avslutt I/A I/A I/A I/A I/A I/A I/A

* Indikerer et manuelt duplisert trinn.
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Protokolljusteringer
De godkjente protokollene for HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2 er forhandslagret pa HistoCore SPECTRA ST og vil som
standard ha en bryterinnstilling pa 4 for bade hematoxylin og eosin. Det er kun tider for hematoksylin og eosin som kan justeres
ved bruk av dette fargesystemet. Alle andre protokolltrinn og tider oppfgrt i tabell 1 er faste. Du kan justere fargeintensiteten av
hematoksylin og/eller eosin ved hjelp av bryterinnstillingene i tabell 2 nedenfor.

Tabell 2: Bryterinnstillinger
Bryterinnstillinger Bryterinnstillinger
for hematoxylin for eosin
Innstilling Tid (mm:ss) Innstilling Tid (mm:ss)
Bryter 1 1:00 Bryter 1 0:30
Bryter 2 2:00 Bryter 2 1:00
Bryter 3 3:00 Bryter 3 1:30
Bryter 4 4:00 Bryter 4 2:00
Bryter 5 5:00 Bryter 5 2:30
Bryter 6 6:00 Bryter 6 3:00
Bryter 7 7:00 Bryter 7 3:30
Bryter 8 8:00 Bryter 8 4:00
Bryter 9 9:00 Bryter 9 4:30

Klargjaring for bruk
Nar HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er plassert pa HistoCore SPECTRA ST fargemaskin, er systemet klart til bruk. Hvis eventuelle
reagensbeholdere som inneholder fargekomponenter eller tilleggsreagenser er merket med en rgd X pa skjermen for badelayout,
er dette en indikasjon pa at den tilsvarende reagensbeholderen i instrumentet ikke er klar til bruk. Bekreft at reagensbeholderen er pa
riktig sted i instrumentet og at fyllingsnivaet er tilstrekkelig i reagensbeholderen. Etter at dette er bekreftet gjentas fyllingsnivaskanningen
ved a velge fyllenivaskanneknappen pa badelayout-skjermen. Se bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST for ytterligere problemlgsning.

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

Forventede resultater
Ved a fglge brukanvisningen kan et enkelt HistoCore SPECTRA H&E fargesystem S1/S2 gi maksimalt 1600 fargede objektglass basert
pa interne ytelsesegenskaper. Komponentene i fargesystemet vil farge cellekjerner bla og farge bindevevet, cytoplasma, muskler
og erytrocytter i ulike nyanser av oransje, rosa og rgdt.

Analytisk ytelse
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem skal ikke brukes til & oppdage en spesifikk analytt eller markgr. Systemet brukes til a farge
cellekjerner bla og bindevev, cytoplasma, muskel og erytrocytter i ulike nyanser 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, avskjaering, 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
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er ikke beregnet til & brukes som et middel for pavisning av en spesifikk sykdom eller patologisk
prosess eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser 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 HistoCore SPECTRA H&E fargesystem i en klinisk setting.

Avhending
HistoCore SPECTRA fargesystem skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter.
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System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 zawiera 5 opatentowanych odczynnikdéw i protokotéw barwienia, ktére stosowane
razem zapewniaja powtarzalng jakos$¢ diagnostyczna i tatwos¢ uzycia. Systemy te zostaty zoptymalizowane pod katem wykorzystania
wraz z urzadzeniami barwigcymi HistoCore SPECTRA ST.

Przeznaczenie
Wykrywanie/Obliczenia
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie wykrywa ani nie oblicza analitu czy markera. System barwienia HistoCore SPECTRA
H&E jest uzywany do nadawania koloryzacji i kontrastu odcinkom tkanek umieszczonym na szkietkach mikroskopowych z probek
zanurzonych w parafinie. Sktadniki systemu barwienia barwia jadro komérkowe na niebiesko i koloruja tkanke taczna, cytoplazme,
miesnie oraz krwinki czerwone na rézne odcienie pomaranczu, rézu i czerwonego.
Funkcja produktu
Zabarwienie i kontrast zapewniane skrawkom tkankowym przez system barwienia HistoCore SPECTRA H&E umozliwia wizualizacje
mikroskopowych elementow anatomicznych. Taka wizualizacja, o ile zostanie zinterpretowana przez przeszkolonego eksperta, jest
wykorzystywana wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny pacjenta, stan fizyczny oraz wyniki z pochodzace innych
badan medycznych, w celu wydania rozpoznania medycznego.
Przekazane szczegotowe informacje
System barwiagcy HistoCore SPECTRA H&E nie jest przeznaczony do wykrywania, okreslania czy rozrézniania okreslonego zaburzenia,
stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie wykazane przy uzyciu tego produktu, jesli jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem, zapewnia
przeszkolonym ekspertom informacje, ktére pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny prébki tkanki.
Automatyzacja
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie jest zautomatyzowany, ale przeznaczony do uzywania ze zautomatyzowanym urzadzeniem
barwigcym HistoCore SPECTRA ST.
Jakosé/llosé
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest kwantytatywny.
Rodzaj probki
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E moze by¢ uzywany z kazda probka ludzka lub zwierzeca zanurzona w parafinie.
Badanie populacji
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw wymagajacych oceny histopatologiczne;j
bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.

Diagnostyka in vitro
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest przeznaczony wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro.

Uzytkownik docelowy
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest przeznaczony do wykorzystania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny
i/lub osobe wskazang przez laboratorium.

Zasada badania
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E dziata poprzez przyciaganie natadowanych barwnikow do przeciwnie natadowanych
molekut w komérkach i tkankach.

Kalibratory i kontrole
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie wymaga uzycia kalibratoréow ani kontroli. Aby mieé¢ pewnosé, ze odczynniki dziataja
prawidtowo, nalezy do barwienia dotaczaé standardowe szkietka kontrolne zawierajace tkanke utrwalong i spreparowana w sposéb
podobny do zastosowanego w préobkach pacjentéw.

Ograniczenia odczynnikow
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E zawiera 5 swoistych sktadnikow odczynnikéw. Odczynniki w systemie barwienia HistoCore
SPECTRA H&E zostaty stworzone oraz zoptymalizowane wytgcznie do uzywania w urzadzeniu barwigcym HistoCore SPECTRA ST.
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest przeznaczony do wykorzystywania w potaczeniu wody z kranu z urzadzeniem
barwigcym HistoCore SPECTRA ST. System barwienia HistoCore SPECTRA H&E jest tworzony oraz optymalizowany do uzywania
z odczynnikami na bazie alkoholu i ksylenu.

Dostarczone odczynniki
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1
SPECTRA Hemalast S1 (& 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S1 (& 3801581, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1 (&) 3801582, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S1 (& 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eosin S1 (el 3801584, 380 ml)
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2
SPECTRA Hemalast S2 (& 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (& 3801591, 380 ml)
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SPECTRA Differentiator S2 ([r&f] 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 (ef] 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 ([ 3801594, 380 ml)

Materiaty niedotaczone
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E zostat zaprojektowany dla probek tkanek umieszczonych na nieprzylepnych szkietkach
mikroskopowych. System barwienia HistoCore SPECTRA H&E wymaga uzycia odczynnikéw na bazie alkoholu i ksylenu.

Wymagane urzadzenia
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E zostat stworzony oraz zoptymalizowany wytacznie do uzywania w urzadzeniu barwigcym
HistoCore SPECTRA ST.

Przechowywanie i trwatosé
Odczynniki nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-30°C). Nalezy przestrzega¢ wytycznych obiektu w zakresie przechowywania
produktow tatwopalnych.
PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac po uptywie terminu przydatnosci.
UWAGA: NIE wyrzucac¢ pudetka systemu barwienia. Jest ono potrzebne do zeskanowania etykiety pudetka.

Stabilnos¢ podczas uzywania
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E zachowuje stabilnos$¢ przez 7 dni; miesci sie w nim 1600 szkietek. Po 7 dniach na urzadzeniu do
barwienia HistoCore SPECTRA ST lub po zabarwieniu 1600 szkietek, w zaleznosci od tego, co wystapi wczesniej, odczynniki systemu
barwienia HistoCore SPECTRA H&E nalezy wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi miejscowo przepisami. Gdy odczynniki nie sa uzywane,
zbiorniki z odczynnikami nalezy przykryé, aby zmniejszy¢ parowanie i utrzymac wtasciwosci produktow.

Sterylnosé
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie jest produktem sterylnym.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Aby mie¢ pewnos¢, ze odczynniki dziataja zgodnie z ich przeznaczeniem, nalezy przeprowadzac rutynowa kontrole jakosci szkietek
zawierajacych tkanke utrwalong i spreparowang w sposob podobny do zastosowanego w préobkach testowych. Odczynniki nalezy
wyrzuci¢ zgodnie z wytycznymi obiektu w zakresie materiatéw niebezpiecznych.

Status materiatéw zakaznych
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie zawiera materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem
i po utrwaleniu, jak rowniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznos$¢, nalezy obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami
potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowaé, zachowujac odpowiednie srodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi obiektu.
Specjalne placowki
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie wymaga uzycia specjalnych obiektow.

Obchodzenie sie z probkami
Probki przeznaczone do uzycia z systemem barwienia HistoCore SPECTRA H&E nalezy doktadnie zmieszac z formaling neutralnie
buforowana. Po przygotowaniu i zatopieniu w parafinie pocia¢ tkanki na fragmenty o standardowej grubosci (2-5 pm).

Przygotowanie do uzycia
Aby zoptymalizowa¢ prace systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E i umozliwi¢ uzyskiwanie za kazdym razem powtarzalnych
wynikéw, udostepniono konfiguracje parametréow roboczych urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST oraz plany protokotow.

Wstepna konfiguracja protokotu systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E:
Wstepna konfiguracje nalezy przeprowadzi¢ w trybie administratora urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST. Protokét systemu
barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 mozna znalez¢ naciskajac przycisk ,,Programs” (Programy) po lewej stronie ekranu
urzadzenia barwiacego HistoCore SPECTRA ST. Aby otworzyé, nacisnaé przycisk ,Programs” (Programy) na ekranie dotykowym.
Przypisanie koloru uchwytu stojaka:

e Aby przypisac kolor uchwytu stojaka do protokotu systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, nalezy kliknaé
program na liscie programow, aby go wybraé.

e  Nacisna¢ przycisk ,Color” (Kolor) znajdujacy sie po prawej stronie ekranu.

e Na ekranie wyswietlona zostanie paleta kolorow. Wybraé zadany kolor, naciskajac go na ekranie. Po zakonczeniu
nacisna¢ przycisk ,Save” (Zapisz) znajdujacy sie w prawej dolnej czgsci ekranu. Spowoduje to zapisanie wybranego
koloru i zamkniecie okna.

Specyfikacja pieca i intensywnos$¢ barwienia:
W protokotach systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 sa wprowadzone domysine ustawienia. Domysine ustawienia
obejmuja wykorzystanie pieca do suszenia szkietek. Aby pomina¢ wykorzystanie pieca przed barwieniem, wybrac¢ protokét w zaktadce
.Programs” (Programy) i nacisna¢ przycisk ,Edit” (Edytuj) po prawej stronie ekranu. Wyswietlone zostanie okno z ustawieniami pieca
oraz regulatoréw hematoksyliny i eozyny. Aby pominaé wykorzystanie pieca, kliknaé pole ,,Exclude Oven Step” (Pomin etap pieca).
DomysIne ustawienia regulatoréw hematoksyliny i eozyny to 4. Aby zwiekszy¢ lub zmniegjszy¢ intensywnos$é barwienia hematoksyling,
nalezy zwiekszy¢ badz zmniejszy¢ liczbe na pokretle regulacyjnym hematoksyliny. Aby zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ intensywnos¢
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barwienia eozyna, nalezy zwigkszy¢ badz zmniejszy¢ liczbe na pokretle regulacyjnym eozyny. Po dokonaniu zmian nacisna¢ przycisk
.Save” (Zapisz) w prawej dolnej czesci okna. Okno zamknie sig, a zmiany zostang zapisane.
UWAGA: Jesli przed barwieniem nie jest wykorzystywany piec, szkietka nalezy suszy¢ w temperaturze 66-74°C przez 15-22 minuty.

Definiowanie uktadu kapieli
Pojedynczy system barwienia S1/S2:

Aby uzy¢ systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, nalezy wygenerowac uktad kapieli. Aby wygenerowacé uktad
kapieli zawierajacy protokot systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, nalezy wykonaé ponizsze kroki:

W zaktadce ,Program” nacisnac¢ przycisk , Define Bathlayout” (Zdefiniuj uktad kapieli) znajdujacy sie w dolnej

czesci ekranu.

Wyswietlone zostanie nowe okno. W tym oknie wybierz pole w kolumnie ,Use” (Uzyj) obok odpowiadajacego
wybranemu protokotowi systemu barwienia: ,SPECTRA H&E S1 A” lub ,,SPECTRA H&E S2 A”.

UWAGA: Jesli maja zosta¢ wygenerowane dodatkowe protokoty, trzeba je wybra¢ na tym etapie.

Po wybraniu wszystkich protokotéow nacisnaé przycisk , Execute Bathlayout” (Wykonaj uktad kapieli) w prawej dolne;j
czesci ekranu.

Wyswietlony zostanie komunikat zawierajacy informacje o koniecznosci uzycia $wiezych odczynnikéw. Nacisna¢
»Continue” (Kontynuuj), aby przej$¢ dalej, albo ,Cancel” (Przerwij), aby przerwaé wykonywanie uktadu kapieli.
PRZESTROGA: Po nacisnieciu przycisku ,Continue” (Kontynuuj) wszystkie systemy barwienia i odczynniki zostana
skasowane z uktadu kapieli, bez wzgledu na biezacy stan systemow barwienia lub odczynnikéw. Spowoduje to,

ze wszelkie systemy barwienia i odczynniki beda bezuzyteczne.

Po nacisnieciu przycisku ,Continue” (Kontynuuj) wyswietlone zostanie nowe okno. To okno zawiera polecenie
potwierdzenia protokotéw wybranych do dostosowania w uktadzie kapieli. Nacisna¢ ,Continue” (Kontynuuj),

aby przejs¢ dale;.

Wyswietlony zostanie ekran przedstawiajacy uktad kapieli. W gornej czesci ekranu zostanie wyswietlony komunikat
o tresci , For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function ,,Adapt Bathlayout” (W przypadku zwalidowanych programoéw HistoCore SPECTRA H&E, stacje 95%
Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) nalezy powielié¢, uzywajac funkcji ,,Dostosuj uktad kapieli”). Aby wykona¢ ten krok, nacisnaé
przycisk ,, Adapt Bathlayout” (Dostosuj uktad kapieli). Na ekranie wyswietlone zostanie dodatkowe okno. Jest to okno
.Clipboard” (Schowek). W schowku zostanie wys$wietlona kopia wybranej stacji. Zaznaczy¢ stacje w schowku, a nastepnie
kliknaé pusta pozycje w uktadzie kapieli. Pusta stacja powinna znajdowac¢ sie jak najblizej SPECTRA Eosin S1/52

(L Eos S1 lub L Eos S2) oraz 100% Alcohol Dhyd 1 H (100Dhy 1H). Powielona stacja zostata teraz przeniesiona ze
schowka do uktadu kapieli. Nacisna¢ przycisk ,Finish” (Zakoricz) w schowku i potwierdzi¢ nastepny komunikat, klikajac
.Yes” (Tak), aby zastosowac zmiany i zamknaé¢ schowek. Na obu stacjach 95Dhy 1 w uktadzie kapieli wyswietlony
zostanie teraz symbol réwnowaznosci ().

Podwaéjne systemy barwienia S1 lub S2:

Aby uzy¢ podwodjnego systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, nalezy wygenerowac uktad kapieli. Aby wygenerowac
uktad kapieli zawierajacy protokoét systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 z wykorzystaniem dwdch linii barwienia,
nalezy wykonac¢ ponizsze kroki:

W zaktadce ,,Program” nacisna¢ przycisk , Define Bathlayout” (Zdefiniuj uktad kapieli) znajdujacy sie w dolnej czesci ekranu.
Wyswietlone zostanie nowe okno. W tym oknie wybierz pole w kolumnie ,Use” (Uzyj) obok odpowiadajacego
wybranemu protokotowi systemu barwienia: ,SPECTRA H&E S1 A” i ,SPECTRA H&E S1 B” lub ,SPECTRA H&E S2 A"
i ,SPECTRA H&E S2 B".

UWAGA: Jesli maja zosta¢ wygenerowane dodatkowe protokoty, trzeba je wybra¢ na tym etapie.

Po wybraniu wszystkich protokotéw nacisna¢ przycisk ,Execute Bathlayout” (Wykonaj uktad kapieli) w prawej dolnej
czesci ekranu.

Wyswietlony zostanie komunikat zawierajacy informacje o koniecznosci uzycia swiezych odczynnikow. Nacisnaé
.Continue” (Kontynuuj), aby przejs¢ dalej, albo ,,Cancel” (Przerwij), aby przerwa¢ wykonywanie uktadu kapieli.
PRZESTROGA: Po nacisnieciu przycisku ,Continue” (Kontynuuj) wszystkie systemy barwienia i odczynniki zostana
skasowane z uktadu kapieli, bez wzgledu na biezacy stan systemdw barwienia lub odczynnikéw. Spowoduje to,

ze wszelkie systemy barwienia i odczynniki beda bezuzyteczne.

Po nacisnieciu przycisku ,Continue” (Kontynuuj) wyswietlone zostanie nowe okno. To okno zawiera polecenie potwierdzenia
protokotéw wybranych do dostosowania w uktadzie kapieli. Po potwierdzeniu protokotéw SPECTRA H&E S1 A (S1A),
SPECTRA H&E S1 B (S1B) lub SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) i wszelkich dodatkowych protokotéw,
ktére maja zosta¢ wygenerowane, nacisna¢ ,Continue” (Kontynuuj) i wykonaé dalsze czynnosci.
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Wyswietlony zostanie ekran przedstawiajacy uktad kapieli. W gornej czesci ekranu zostanie wyswietlony komunikat
o tresci ,For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function ,Adapt Bathlayout” (W przypadku zwalidowanych programéw HistoCore SPECTRA H&E, stacje 95%
Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) nalezy powieli¢, uzywajac funkcji ,, Dostosuj uktad kapieli”).” Aby wykona¢ ten krok, nacisnac
przycisk ,, Adapt Bathlayout” (Dostosuj uktad kapieli) na dole ekranu. Na ekranie wyswietlone zostanie dodatkowe okno
(Schowek). Wybra¢ stacje 95Dhy 1 w uktadzie kapieli. Wybraé przycisk , Duplicate” (Powieli¢) w Schowku. Powielona
stacja zostanie umieszczona w ,,Clipboard” (Schowku). Na obu stacjach 95Dhy 1 w uktadzie kapieli wyswietlony
zostanie teraz symbol réwnowaznosci ().

UWAGA: Aby jak najskuteczniej zarzadza¢ podwdjnym systemem barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2,

zaleca sie powielenie wszystkich pomocniczych stacji odczynnikow oraz poczwoérnej stacji 95Dhy 1. Aby powieli¢
wszystkie pomocnicze stacje odczynnikdow, nalezy podja¢ kroki wskazane powyzej. Proponowany uktad kapieli z
podwdjnymi pomocniczymi odczynnikami oraz liniami podwojnego barwienia.

Rysunek 1 - przyktad podwaéjnego uktadu kapieli systemu barwienia H&E

UWAGA: Podwdjny system uktadu kapieli wyswietli przyrostek do odczynnikéw barwiacych, ktéry odpowiada uzywanemu
systemowi barwienia (np. S1A/S2B, S2A/S2B).
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Napetnianie naczyn na odczynniki

Nalezy uzupetni¢ wszystkie odczynniki pomocnicze. Aby wykona¢ ten krok, nacisna¢ przycisk ,Fill Reagents” (Uzupetnij odczynniki)
w dolnej czesci ekranu. Wyswietlone zostanie okno ,Fill Reagents” (Uzupetnij odczynniki). Wszystkie odczynniki wymagajace
uzupetnienia beda oznaczone pomaranczowym konturem. Uzupetnié¢ wskazane naczynia na odczynniki odpowiednimi
odczynnikami poza aparatem i umiescic je ponownie w odpowiednich miejscach wewnatrz aparatu. Potwierdzi¢ napetnienie
i umieszczenie w aparacie naczyn z odczynnikami, naciskajac odpowiednia stacje na ekranie. Zniknie wéwczas pomaranczowy
kontur danego pola. Powtarzaé ten krok do momentu uzupetnienia wszystkich stacji oznaczonych kolorem pomaranczowym.
PRZESTROGA: Nalezy Scisle przestrzegaé ustawienia naczyn na odczynniki. Wszelkie odstepstwa moga powodowac
niepozadane wyniki barwienia.

Po napetnieniu i zatwierdzeniu wszystkich odczynnikéw pomocniczych system barwienia jest gotowy do skanowania.

Na ekranie uktadu kapieli wybierz odczynnik barwigcy. Wyswietlony zostanie komunikat z informacja o skanowaniu systemu
barwienia. Umiesci¢ etykiete pojemnika systemu barwienia przed czujnikiem RFID znajdujacym sie z przodu aparatu po lewej
stronie. Spowoduje to wprowadzenie systemu barwienia do oprogramowania aparatu. Gdy zostanie wyswietlony komunikat,
zeskanowacé pierwsza butelke odczynnika w systemie barwienia, umieszczajac etykiete butelki z odczynnikiem przed czujnikiem
RFID znajdujgcym sie z przodu aparatu po lewej stronie. Butelki z odczynnikami mozna skanowaé¢ w dowolnej kolejnosci.
Wyswietlone zostanie nowe okno przedstawiajace uktad kapieli. Zeskanowany odczynnik bedzie na uktadzie kapieli oznaczony
pomaranczowym konturem. Wyjaé naczynie na odczynnik z aparatu, otworzyé butelke z odczynnikiem i wlaé cato$¢ odczynnika
do naczynia na odczynnik. Umiesci¢ naczynie z odczynnikiem ponownie w odpowiedniej stacji. Po zakonczeniu potwierdzié¢
napetnienie i umieszczenie naczynia z odczynnikiem, naciskajac odpowiednia stacje na ekranie. Powtarza¢ ten krok do
momentu zeskanowania i umieszczenia w odpowiednich stacjach w aparacie wszystkich pieciu butelek z odczynnikami.

Po zeskanowaniu i napetnieniu wszystkich naczyn na odczynniki, wyswietlone zostanie okno z poleceniem przeprowadzenia
.Fill Level Scan” (Sprawdzenie poziomu napetnienia). Nacisna¢ ,,OK"”, aby wykonac¢ sprawdzenie poziomu napetnienia.
PRZESTROGA: Na zeskanowanie odczynnikow przez uzytkownika przewidziano pieé minut na etykiete opakowania systemu
barwienia oraz pie¢ minut na kazda butelke z odczynnikiem. Jesli wprowadzenie/wczytanie butelki z odczynnikiem lub etykiety
systemu barwienia nie powiedzie sie, uzytkownik moze wykonaé¢ dwie dodatkowe préby, zanim etykiety odczynnikéw stanag
sie niewazne.

UWAGA: W celu zeskanowania pomocniczego systemu barwienia nalezy wybraé¢ system oznaczony jako S1B/S2B

i przeprowadzi¢ skanowanie oraz napetnianie odczynnikami i systemem barwienia zgodnie z powyzszymi wskazowkami.

UWAGA: Dodatkowe informacje o definiowaniu uktadéw kapieli zawiera instrukcja obstugi urzadzenia SPECTRA ST.

Ponowne napetnianie systemow barwienia po wyczerpaniu lub po uptywie terminu przydatnosci

Aby ponownie napetnié systemy barwienia po wyczerpaniu lub po uptywie terminu przydatnosci, otworzy¢ ekran ,Bathlayout”
(Uktad kapieli), naciskajac zaktadke , Bathlayout” (Uktad kapieli) w menu gtéwnym. Nacisna¢ dowolny element systemu
barwienia. Wyswietlone zostanie okno z poleceniem zeskanowania etykiety zestawu Leica. Korzystajac z pudetka systemu
barwienia, umiesci¢ etykiete pudetka systemu barwienia przed czujnikiem RFID znajdujacym sie z przodu aparatu po lewej
stronie. Spowoduje to wprowadzenie nowego systemu barwienia do oprogramowania aparatu. Gdy zostanie wyswietlony
komunikat, zeskanowac pierwsza butelke odczynnika w systemie barwienia, umieszczajac etykiete butelki z odczynnikiem
przed czujnikiem RFID znajdujgcym sie z przodu aparatu po lewej stronie. Butelki z odczynnikami mozna skanowaé¢ w dowolnej
kolejnosci. Wyswietlone zostanie nowe okno przedstawiajace uktad kapieli. Zeskanowany odczynnik bedzie na uktadzie
kapieli oznaczony pomaranczowym konturem. Wyja¢ naczynie na odczynnik z aparatu, otworzy¢ butelke z odczynnikiem

i wla¢ catos¢ odczynnika do naczynia na odczynnik. Umiesci¢ naczynie z odczynnikiem ponownie w odpowiedniej stacji.

Po zakoniczeniu potwierdzi¢ napetnienie i umieszczenie naczynia z odczynnikiem, naciskajagc odpowiednia stacje na ekranie.
Powtarza¢ ten krok do momentu zeskanowania i umieszczenia w odpowiednich stacjach w aparacie wszystkich pieciu butelek

z odczynnikami. Po zeskanowaniu i napetnieniu wszystkich naczyn na odczynniki, wyswietlone zostanie okno z poleceniem
przeprowadzenia ,Fill Level Scan” (Sprawdzenie poziomu napetnienia). Nacisna¢ , 0K"”, aby wykonaé sprawdzenie
poziomu napetnienia.

PRZESTROGA: Na zeskanowanie odczynnikdw przez uzytkownika przewidziano pie¢ minut na etykiete opakowania systemu
barwienia oraz pie¢ minut na kazda butelke z odczynnikiem. Jesli wprowadzenie/wczytanie butelki z odczynnikiem lub etykiety
systemu barwienia nie powiedzie sig, uzytkownik moze wykona¢ dwie dodatkowe préby, zanim etykiety odczynnikow stana
sie niewazne.
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Ustawienia wstrzasania:
Ustawienia wstrzgsania sa wstepnie zdefiniowane. Wstrzgsanie odbywa sie przy ustawieniu 4. Dalsze informacje zawiera instrukcja
obstugi urzadzenia barwiacego HistoCore SPECTRA ST.

Czasy zanurzenia:
Czasy zanurzenia i ustawienia przyrzadow urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST wyszczegdlniono ponizej w Tabeli 1.
Podczas pracy z urzadzeniem HistoCore SPECTRA ST nalezy przestrzegac zalecen opisanych w instrukcji obstugi.

PRZESTROGA: Modyfikowanie zatwierdzonego protokotu barwienia moze spowodowaé pogorszenie jakosci oraz wydajnosci
barwienia.

PRZESTROGA: Aby uzyskac¢ oczekiwane efekty, nalezy w kazdym systemie barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1 i S2 uzywac wszystkich
odczynnikéw tacznie. Wymiana odczynnikdéw na takie, ktore nie sg przeznaczone do systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E

lub pochodza z innego systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E, spowoduje pogorszenie efektow.

PRZESTROGA: Otwarcie pokrywy urzadzenia barwiacego HistoCore SPECTRA ST podczas wykonywania protokotu moze wydtuzy¢
czas w odczynniku do barwienia i wptyna¢ na zgodnos¢ jakosci barwienia.

PRZESTROGA: Jesli naczynia z odczynnikami nie sg uzywane, nalezy je przykry¢, aby zmniejszy¢ parowanie.

PRZESTROGA: Jesli system HistoCore SPECTRA ST nie jest podtaczony do HistoCore SPECTRA CV, szkietka zostang przeniesione do
tac stuzacych do roztadowania. W takim przypadku nalezy sie upewnié, ze w naczyniu roztadunkowym znajduje sie wystarczajaca ilos¢
odczynnika. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia jakosci barwienia.

PRZESTROGA: Wszelkie odstepstwa od powyzszych instrukcji moga wptynaé na oczekiwane efekty. Nie sa one zatwierdzone

ani rekomendowane przez firme Leica Biosystems.

Uwagi techniczne
e Odczynniki na bazie 100% alkoholu i ksylenu wykorzystywane w procesie deparafinizacji i nawadniania powinny

byé zmieniane co 800 szkietek. Zmiana odczynnikdéw odbywa sie w nastepujacy sposob:
e Usuna¢ najbardziej zanieczyszczony odczynnik w zestawie i ponownie napetni¢ pojemnik.
e Przesuna¢ pozostate pojemniki w gére o jedno miejsce w kolejnosci.
e Umiesci¢ nowo napetniony pojemnik na ostatnim miejscu w zestawie.

e Odczynniki na bazie 100% alkoholu i ksylenu wykorzystywane w procesie dehydratacji i czyszczenia przed naktadaniem szkietek
przykrywkowych rowniez nalezy wymienia¢ co 800 szkietek, tak jak opisano powyze;j.

e Dwa z czterech 95% alkoholi (etapy 5 i 14) nalezy usuwac i wymieniaé na swiezy roztwér na bazie 95% alkoholu co 800 szkietek.

e Dwa 95% alkohole przeznaczone do dehydratacji (etap 16) nalezy usuwac i wymienia¢ na swiezy roztwor na bazie 95% alkoholu
co 400 szkietek na naczynie z odczynnikiem.

e W przypadku uzycia systemu zarzadzania odczynnikami (Reagent Management System, RMS) po zmianie i rotacji nalezy
zaktualizowac¢ system RMS zgodnie z dokonanymi zmianami. Instrukcje uzytkowania systemu RMS sa dostepne w instrukcji
obstugi urzadzenia barwiacego HistoCore SPECTRA ST.

e PRZESTROGA: Jesli odczynniki nie zostang wymienione zgodnie z instrukcjami, moze doj$é do niewystarczajacej deparafinizacji
oraz powstania zbyt duzej obecnosci resztkowej, co spowoduje rozcienczenie odczynnikow lub rozpuszczalnika.

e UWAGA: Naczynia na odczynniki (w tym pojemniki na wode ptuczaca) nalezy okresowo kontrolowac pod katem uszkodzen i czystosci.
Jesli stosowane sa roztwory do czyszczenia, nalezy przed uzyciem usunac ich resztki, przeptukujac naczynia odpowiednia iloscia
wody. Naczynia nalezy czysci¢ zgodnie z zaleceniami wyszczegdlnionymi w instrukcji obstugi urzadzenia barwiacego HistoCore
SPECTRA ST.

UWAGA: System zarzadzania odczynnikami (RMS) HistoCore SPECTRA ST kontroluje liczbe szkietek przechodzacych przez okreslona
stacje. Jednak po wymianie odczynnikéw pomocniczych system RMS nie bedzie monitorowat catkowitej liczby szkietek wykorzystujacych
dany odczynnik pomocniczy. Dodatkowe informacje zawiera instrukcja obstugi urzadzenia SPECTRA ST.
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Nazwa protokotu: System barwienia H&E

Tabela 1 S1/ Skroét: HE1/HE2 Szybkosé¢ wstrzasania: 4 Temperatura pieca: 70°C
System barwienia H&E S2
Krok Odczynnik Skrot Czas (mm:ss) |Tolerancja | Klasa procesu PodgrzeV\{ane Maks. dni Ma_)ks.
naczynie szkietek
Domysilnie:
Uwzgledniony etap Piec Piec 15:00 50% ND. ND. ND. ND.
wykorzystania
pieca
1 Xylene Dewax 1 XyIDwx 1 2:00 100% Usuwanie wosku Nie 5 800
2 Xylene Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Usuwanie wosku Nie 5 800
3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Usuwanie wosku Nie 5 800
4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Usuwanie wosku Nie 5 800
5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Usuwanie wosku Nie 5 800
6 Woda wodociagowa Woda 2:00 100% ND. Nie ND. ND.
wodociggowa
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o o .
7 SPECTRA Hernalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutralizacja Nie 7 1600
Zob.
. ustawienia
SPECTRA Hematoxylin S1/ | L Hmtx S1/ o I .
8 SPECTRA Hematoxylin S2 | L Hmtx S2 pokretta 0% Barwienie Nie / 1600
regulacyjnego
hematoksyliny
. Woda .
9 Woda wodociggowa . 2:00 100% ND. Nie ND. ND.
wodociggowa
SPECTRA Differentiator S1/ L Diff S1/ S$1:1:30 o o . .
10 SPECTRA Differentiator S2_| L Diff S2 S2: 1:00 0% Roznicowanie Nie ’ 1600
1 Woda wodociagowa Woda 2:00 100% ND. Nie ND. ND.
wodociggowa
SPECTRA Bluing Agent S1/ L Blue S1/ . o _ .
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100% Barwienie Nie 7 1600
13 Woda wodociagowa Woda 2:00 100% ND. Nie ND. ND.
wodociggowa
14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizacja Nie 5 800
Zob.
. ustawienia
SPECTRA Eosin S1/ L Eos S1/ o A .
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 pokre,'t’ra 0% Barwienie Nie 7 1600
regulacyjnego
eozyny
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydratacja Nie 5 400
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydratacja Nie 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydratacja Nie 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XyIDhy 1 2:00 100% Dehydratacja Nie 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XyIDhy 2 2:00 100% Dehydratacja Nie 5 800
21 Zakonczenie ND. ND. ND. ND. ND. ND. ND.

* Wskazuje, ze etap jest powtarzany recznie.
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Modyfikacja protokotow
Zwalidowany protokot systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 jest fabrycznie zainstalowany w urzadzeniu barwiacym
HistoCore SPECTRA ST i domyslnie wybrana jest na jego potrzeby pozycja 4 na pokrettach regulacyjnych hematoksyliny i eozyny.
Podczas korzystania z tych systeméw mozna zmienia¢ wytacznie czasy w przypadku hematoksyliny i eozyny. Wszelkie inne etapy
i czasy protokotu wyszczegolnione w Tabeli 1 sa state. Aby zmieni¢ intensywnos$¢ barwienia hematoksylinag lub eozyna, nalezy
zastosowac ustawienia pokretta regulacyjnego przedstawione ponizej w Tabeli 2.

Tabela 2: Ustawienia pokretta regulacyjnego
Ustawienia pokretta Ustawienia pokretta

regulacyjnego hematoksyliny regulacyjnego eozyny
Ustawienie Czas (mm:ss) Ustawienie Czas (mm:ss)
Pozycja 1 1:00 Pozycja 1 0:30
Pozycja 2 2:00 Pozycja 2 1:00
Pozycja 3 3:00 Pozycja 3 1:30
Pozycja 4 4:00 Pozycja 4 2:00
Pozycja 5 5:00 Pozycja b 2:30
Pozycja 6 6:00 Pozycja 6 3:00
Pozycja 7 7:00 Pozycja 7 3:30
Pozycja 8 8:00 Pozycja 8 4:00
Pozycja 9 9:00 Pozycja 9 4:30

Gotowosé do uzycia
Po umieszczeniu systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E w urzadzeniu do barwienia HistoCore SPECTRA ST system jest gotowy
do uzycia. Jesli ktérykolwiek zbiornik zawierajacy sktadniki barwigce lub odczynniki pomocnicze zostanie oznaczony czerwonym X na
ekranie uktadu kapieli, oznacza to, ze odpowiadajacy zbiornik odczynnika w narzedziu nie jest gotowy do uzycia. Potwierdzi¢, ze zbiornik
z odczynnikiem znajduje sie w dobrej lokalizacji w narzedziu, a poziom napetnienia odczynnika w zbiorniku z odczynnikiem jest
wystarczajgcy. Po potwierdzeniu powtorzy¢ skan poziomu napetnienia, wybierajac przycisk Skan Poziomu Napetnienia w uktadzie kapieli.
Aby uzyskac wiecej informacji odnosnie rozwigzywania problemow, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi urzadzenia barwigcego
HistoCore SPECTRA ST.

Kontrola jakosci
Aby mie¢ pewnosé, ze odczynniki dziataja zgodnie z ich przeznaczeniem, nalezy przeprowadzac¢ rutynowa kontrole jakosci szkietek
zawierajacych tkanke utrwalong i spreparowang w sposob podobny do zastosowanego w préobkach testowych.

Oczekiwane wyniki
Jesli przestrzegane sa instrukcje uzytkowania, pojedynczy system barwienia HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 moze dostarczyé maksymalnie
1600 barwionych szkietek w zaleznos$ci od swoistych wtasciwosci dziatania. Sktadniki systemu barwienia zabarwia jadro komérkowe
na niebiesko i koloruja tkanke taczna, cytoplazme, miesnie oraz krwinki czerwone na rézne odcienie pomaranczu, rézu i czerwonego.

Dziatanie analityczne
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie jest uzywany do wykrywania okreslonego analitu czy markera. System jest uzywany
do barwienia jadra komorkowego na niebiesko i kolorowania tkanki tacznej, cytoplazmy, mieséni oraz krwinek czerwonych na rézne
odcienie pomaranczu, rézu i czerwonego. Parametry analityczne, takie jak wrazliwo$¢ analityczna, swoisto$é analityczna, prawdziwosé,
precyzja (powtarzalnos$é i odtwarzalnosé), doktadnos$é (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), limity wykrywania i kwantyfikacji, zakres
mierzalny, liniowos$é, warto$é graniczna, w tym okreslenie odpowiednich kryteriow do pobierania probek, a takze postugiwanie sie i
kontrola znanych odpowiednich endogenicznych i egzogenicznych interferencji, reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do dziatania
tego systemu.

Dziatanie kliniczne
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E nie jest przeznaczony do uzywania jako $srodek wykrywania okreslonej choroby lub
procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki dziatania klinicznego, takie jak wrazliwo$¢ diagnostyczna, swoisto$¢ diagnostyczna,
pozytywna predykcyjna wartos¢, negatywna predykcyjna wartos¢, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w zwykiej
populacji i tej, na ktora jest wywierany wptyw, nie majg zastosowania do uzywania systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E
w otoczeniu klinicznym.

Utylizacja
System barwienia HistoCore SPECTRA powinien by¢ utylizowany zgodnie z miejscowymi przepisami.
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Sistema de coloracdao S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E
O Sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2 contém 5 componentes reagentes e protocolos
de coloragao proprietarios que, se usados em conjunto, proporcionam qualidade diagnostica consistente e facilidade de uso.
Estes sistemas foram otimizados para uso nos coloradores HistoCore SPECTRA ST.

Uso pretendido
Deteccao/medicao
O sistema de coloracado com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao detecta nem mede analitos ou marcadores. O sistema
de coloragao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA é usado para obtengao de coloracao e contraste em segoes de tecido
montadas em laminas microscopicas a partir de amostras embebidas em parafina. Os componentes do sistema de coloragao tingem
os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, o citoplasma, musculos e eritrécitos em varios tons de laranja, rosa e vermelho.
Funcao do produto
A coloracao e o contraste que os Sistemas de coloragcdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA aplicam nas sec¢oes de
tecido permitem a visualizagdo da anatomia microscépica. Essa visualizagao, quando interpretada por um profissional treinado, é
utilizada juntamente com outras informagoes, como historico médico, a condigao fisica e resultados de outros exames médicos do
paciente, para estabelecer um diagndstico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
O sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao se destina a detecgao, definicao ou diferenciagdo de um
disturbio, doenca ou fator de risco especifico. A coloragao demonstrada com o uso deste produto, quando utilizado como pretendido,
fornece aos profissionais treinados informagoes que podem definir a condicao fisioldgica ou patolégica da amostra de tecido.
Automacao
O sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao é automatizado, mas deve ser usado no colorador
automatico HistoCore SPECTRA ST.
Qualidade/quantidade
O sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA ¢ quantitativo.
Tipo de amostra
O sistema de coloragcdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal
armazenada em bloco de parafina.
Populacao de teste
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA destina-se ao uso com qualquer paciente que necessite
avaliacao histopatologica de bidpsia ou tecido de ressecao para a avaliagdo de uma patologia ou doenca suspeita.

Diagnostico in vitro
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA ¢ indicado apenas para uso em diagndstico in vitro.

Usuario pretendido
O sistema de coloragao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA destina-se ao uso por uma equipe do laboratério e/ou designada
pelo laboratério que seja qualificada.

Principio do teste
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA age por meio da atragao entre corantes com carga e moléculas
com carga oposta dentro de células e tecidos.

Calibradores e controles
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao requer o uso de calibradores ou controles. Recomenda-se
que as laminas de controle que contenham tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras do paciente sejam incluidas
para garantir o desempenho e funcionamento corretos dos reagentes antes da coloragdo das amostras do teste.

Limitacoes do reagente
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA contém cinco componentes de reagentes exclusivos. Os reagentes
no sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foram desenvolvidos e otimizados exclusivamente para uso
no colorador HistoCore SPECTRA ST. O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foi projetado para ser
utilizado com uma mangueira de 4gua encanada com valvula conectada ao colorador HistoCore SPECTRA ST. O sistema de coloragao
com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foi desenvolvido e otimizado para uso com alcoois de grau reagente e xilol.

Reagentes fornecidos
Sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1
SPECTRA Hemalast S1 (k& 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S1 (& 3801581, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1 (& 3801582, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S1 (& 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eosin S1 (#&] 3801584, 380 ml)
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Sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2
SPECTRA Hemalast S2 (#&f 3801590, 380 ml)

SPECTRA Hematoxylin S2 (& 3801591, 380 ml)

SPECTRA Differentiator S2 (& 3801592, 380 ml)

SPECTRA Bluing Agent S2 (#f] 3801593, 380 ml)

SPECTRA Eosin S2 (] 3801594, 380 ml)

Materiais nao inclusos
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foi projetado para amostras de tecido dispostas em laminas
de microscopio nao adesivas. O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA requer o uso de alcoois de
grau reagente e xilol.

Dispositivos necessarios
O sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA foi desenvolvido e otimizado exclusivamente para uso com
o colorador HistoCore SPECTRA ST.

Armazenamento e estabilidade
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Siga as orientacoes da instituicdo para o armazenamento de produtos
inflamaveis.
ATENGAO: Nao utilize apds a data de validade.
OBSERVAGCAO: Nao descarte a caixa do sistema de coloragao. Ela é necessaria para fazer a leitura do rétulo da caixa.

Estabilidade em uso
O sistema de coloragcao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA tem um periodo de estabilidade em uso de 7 dias e capacidade
para 1.600 laminas. Apos 7 dias de permanéncia no colorador HistoCore SPECTRA ST ou ap6s a coloragao de 1.600 laminas, o que ocorrer
primeiro, os reagentes do sistema de coloragcao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA devem ser descartados de acordo
com os regulamentos locais. Quando os reagentes ndo estiverem em uso, os recipientes contendo reagentes devem ser tapados
para reduzir a evaporagao e manter as caracteristicas de desempenho.

Esterilidade
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA néo é um produto estéril.

Avisos/precaucoes
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. Os reagentes
devem ser descartados de acordo com as orientagdes da instituicdo para materiais perigosos.

Situacao do material infeccioso
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao inclui 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 precaugodes, de acordo com as diretrizes da instituicao.

Instalacoes especiais
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore ndo exige o uso de nenhuma instalagao especial.

Manuseio da amostra
As amostras destinadas ao uso com o sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA devem estar bem fixadas
com formalina neutra tamponada. Depois do processamento e inclusao em parafina, corte os tecidos na espessura padrao de (2 a5 ym).

Preparacao para uso
As configuragdes dos parametros operacionais do colorador HistoCore SPECTRA ST e os cronogramas do protocolo sao fornecidos
para otimizar o desempenho e a consisténcia do Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA.

Configuracao inicial do protocolo do Sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA:
A configuracgao inicial deve ser realizada usando o modo supervisor do colorador HistoCore SPECTRA ST. Os protocolos do Sistema
de coloragdao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2 podem ser localizados abaixo do botao “Programs” (Programas),
no lado esquerdo da tela do colorador HistoCore SPECTRA ST. Para abrir, pressione o botao “Programs” (Programas) na tela
sensivel ao toque.
Atribuicao de uma cor de puxador do suporte:
. Para atribuir a cor do puxador do suporte ao protocolo do Sistema de coloragao com hematoxilina e eosina HistoCore
SPECTRA S1/S2, toque o programa na lista de programas para seleciona-lo.
. Pressione o botao “Color” (Cor) localizado a direita da tela.
e A cartela de cores sera aberta na tela. Selecione a cor desejada pressionando-a na tela. Quando terminar, pressione
o botao “Save” (Salvar) localizado no canto inferior direito da tela. A cor escolhida sera salva e a janela sera fechada.
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Especificagoes do forno e intensidade da coloracgao:
Os protocolos do Sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2 sao carregados com uma
configuracdo padrao. Essa configuragao padrao inclui o uso do forno para secar as laminas. Para desativar o uso do forno antes
da coloragao, selecione o protocolo na guia “Programs” (Programas) e pressione o botao “Edit” (Editar) no lado direito da tela.
Uma nova janela seréa aberta, mostrando as configuracées do forno, da hematoxilina e da eosina. Para desativar o forno, clique
na caixa ao lado de “Exclude Oven Step” (Excluir a etapa do forno). A configuragdo padrao da hematoxilina e da eosina é 4.
Para aumentar ou diminuir a intensidade da coloragdo por hematoxilina, aumente ou diminua o nimero no dial de hematoxilina.
Para aumentar ou diminuir a intensidade da coloragao por eosina, aumente ou diminua o niumero no dial de eosina. Tendo concluido
as alteragoes, pressione o botao “Save” (Salvar) no canto inferior direito da janela. A janela sera fechada e as alteragoes serdo

salvas.

OBSERVAGAO: Se a etapa do forno nao estiver sendo utilizada no instrumento antes da coloragao, as [dminas deverao ser secas
a 66 —74 °C por 15 a 22 minutos.

Definicao da configuracao de imersao
Sistema de coloracao S1/S2 simples:
Para usar o Sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2, é preciso gerar uma configuragao
de imersao. Siga as etapas abaixo para gerar uma configuragao de imersao contendo o protocolo do Sistema de coloragao
com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2:

Na guia “Program” (Programa), pressione o botdo “Define Bathlayout” (Definir configuragcdo de imerséo), localizado
na parte inferior da tela.

Uma nova janela sera aberta. Nesta janela, selecione a caixa na coluna “Use” (Usar) ao lado do protocolo do sistema
de coloragao correspondente desejado: “SPECTRA H&E S1 A” ou “SPECTRA H&E S2 A”.

OBSERVAGCAO: Se desejar gerar protocolos adicionais, eles precisam ser selecionados neste momento.

Depois de selecionar todos os protocolos, pressione o botdo “Execute Bathlayout” (Executar configuragao de imersao)
no canto inferior direito da tela.

Surgird uma mensagem com informacgodes sobre a necessidade de usar novos reagentes. Pressione “Continue” (Continuar)
para prosseguir ou “Cancel” (Cancelar) para interromper a execucao da configuragao de imersao.

ATENCAO: Quando o botao “Continue” (Continuar) é pressionado, todos os sistemas de coloragao e reagentes sao
apagados da configuracao de imersao, independente do estado atual dos sistemas de coloracao ou dos reagentes.

Isso inutilizarad quaisquer sistemas de coloracao ou reagentes.

Depois de pressionar “Continue” (Continuar), uma nova janela sera aberta. Essa janela pedira que vocé confirme

os protocolos selecionados para serem adaptados na configuragao de imersao. Pressione “Continue” (Continuar)

para prosseguir.

Sera aberta uma tela mostrando a configuragao de imersao. A seguinte mensagem aparecera no topo da tela: “For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt
Bathlayout (Para programas de hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA validados, a desidratagdo em alcool a 95%

1 [95Dhy 1] deve ser duplicada usando a fungao Adaptar configuragao de imersao).” Para concluir esta etapa, pressione
o botao “Adapt Bathlayout” (Adaptar configuracao de imersao). Uma nova janela sera aberta na tela. Esta janela é chamada
janela da “Clipboard” (Area de transferéncia). Uma copia idéntica da estacao selecionada aparecera na “Clipboard”
(Area de transferéncia). Selecione a estacao na “Clipboard” (Area de transferéncia) e clique em uma posicao livre na
configuragao de imersao. A estacgao livre que for selecionada deve estar o mais perto possivel do SPECTRA Eosin S1/S2
(L Eos S1 ou L Eos S2) e da desidratacao em alcool a 100% 1 H (100Dhy 1H). A estacao duplicada foi agora movida da area
de transferéncia para a configuracio de imersao. Pressione o botdo “Finish” (Finalizar) na “Clipboard” (Area de transferéncia)
e confirme a mensagem seguinte com “Yes” (Sim) para aplicar a mudanca e fechar a area de transferéncia. Ambas as
estacoes 95Dhy 1 exibirdo um simbolo de equivaléncia («) na configuragao de imersao.

Sistemas de coloracao dupla S1 ou S2:

Para usar o sistema de coloragao dupla com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2, é preciso gerar uma configuragao
de imersao. Siga as etapas abaixo para gerar uma configuragao de imersao contendo um protocolo do Sistema de coloragao com
hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2 com duas linhas de coloragdo com hematoxilina e eosina:

Na guia “Program” (Programa), pressione o botao “Define Bathlayout” (Definir configuragao de imersao), localizado
na parte inferior da tela.

Uma nova janela sera aberta. Nesta janela, selecione a caixa na coluna “Use” (Usar) ao lado do protocolo do sistema
de coloragéo correspondente desejado: “SPECTRA H&E S1 A” e “SPECTRA H&E S1 B” ou “SPECTRA H&E S2 A”

e “SPECTRA H&E S2 B”.

OBSERVAGCAO: Se desejar gerar protocolos adicionais, eles precisam ser selecionados neste momento.

Depois de selecionar todos os protocolos, pressione o botdo “Execute Bathlayout” (Executar configuragao de imersao)
no canto inferior direito da tela.
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Surgird uma mensagem com informacodes sobre a necessidade de usar novos reagentes. Pressione “Continue” (Continuar)
para prosseguir ou “Cancel” (Cancelar) para interromper a execucao da configuracao de imersao.

ATENCAO: Quando o botao “Continue” (Continuar) é pressionado, todos os sistemas de coloracao e reagentes sao
apagados da configuracao de imerséo, independente do estado atual dos sistemas de coloracao ou dos reagentes.
Isso inutilizard quaisquer sistemas de coloracao ou reagentes.

Depois de pressionar “Continue” (Continuar), uma nova janela sera aberta. Essa janela pedira que vocé confirme

os protocolos selecionados para serem adaptados na configuragao de imersao. Depois de confirmar os protocolos
SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B) ou SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B)

e quaisquer protocolos adicionais a serem gerados, pressione “Continue” (Continuar) para prosseguir.

Serd aberta uma tela mostrando a configuragao de imersao. A seguinte mensagem aparecera no topo da tela:

“For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the
function Adapt Bathlayout (Para programas de hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA validados, a desidratagao
em alcool a 95% 1 (95Dhy 1) deve ser duplicada usando a fungdo Adaptar configuragdo de imersao).” Para concluir essa
etapa, pressione o botdo “Adapt Bathlayout” (Adaptar configuragao de imersao) na parte inferior da tela. Surgira na tela
uma nova janela chamada Clipboard (Area de transferéncia). Selecione a estacao 95Dhy 1 na configuracao de imersao.
Selecione o botdo “Duplicate” (Duplicar) na area de transferéncia. A estacao duplicada sera colocada na “Clipboard”
(Area de transferéncia). Ambas as estagdes 95Dhy 1 exibirao um simbolo de equivaléncia ().

OBSERVAGAO: Para operar o sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2 com a mais
alta eficiéncia, é recomendavel duplicar todas as estagoes de reagentes auxiliares e quadruplicar a estagcao 95Dhy 1.
Para duplicar todas as estagoes de reagentes auxiliares, siga as etapas listadas acima. Uma sugestao de configuracao
de imersao com reagentes auxiliares e linhas de coloragao dupla pode ser vista na Imagem 1 abaixo.

Imagem 1 - Exemplo de configuracao de imersao de sistema de coloracao dupla com hematoxilina e eosina

OBSERVAGCAO: A configuracao de imersao do sistema de coloracao dupla exibira um sufixo nos reagentes de coloracao,
que corresponde ao sistema de coloracgao utilizado (por ex., S1A/S1B, S2A/S2B).
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Abastecimento dos reservatodrios de reagentes

Todos os reagentes auxiliares precisam ser preenchidos. Para concluir, pressione o botao “Fill Reagents” (Preencher reagentes)
na parte inferior da tela. A janela “Fill Reagents” (Preencher reagentes) se abrira. Todos os reagentes que precisam ser
preenchidos estarao destacados em laranja. Preencha os reservatdrios de reagentes marcados fora do instrumento com

os reagentes correspondentes e recoloque-os na posigao correta no instrumento. Confirme o preenchimento e a colocagao
dos reservatoérios de reagentes pressionando a estagao respectiva na tela. O destaque em laranja daquela caixa desaparecera.
Repita esta etapa até que todas as estagdoes marcadas em laranja tenham sido preenchidas.

ATENQAO: A disposicao dos reservatorios de reagentes precisa ser seguida a risca. Qualquer diferenca pode provocar
resultados indesejaveis na coloracéo.

Depois que todos os reagentes auxiliares tiverem sido preenchidos e aceitos, o sistema de coloragao estara pronto

para ser digitalizado. Selecione um reagente de coloracao da tela de configuracao de imersao. Uma mensagem aparecera,
perguntando se quer fazer a varredura do sistema de coloracao. Posicione o rétulo do recipiente do sistema de coloragao
em cima do sensor RFID do lado esquerdo na frente do instrumento. Ele ira digitalizar o sistema de coloragao no software
do instrumento. Quando aparecer uma mensagem, digitalize o primeiro frasco de reagente no sistema de coloragao, segurando

o rétulo do frasco do reagente na frente do sensor RFID do lado esquerdo na frente do instrumento. Os frascos de reagentes
podem ser digitalizados em qualquer ordem. Uma nova janela sera aberta, exibindo a configuragao de imersao. O reagente
digitalizado sera destacado em laranja na configuracao de imersao. Retire o reservatoério de reagentes do instrumento, abra
o frasco do reagente e despeje todo o reagente no reservatério de reagentes. Coloque o reservatorio de reagentes de volta
na estacao respectiva. Depois de concluir o processo, confirme o preenchimento e a colocagao do reservatoério de reagente
pressionando a estagao respectiva na tela. Repita esta etapa até que todos os cinco frascos de reagentes tenham sido digitalizados
e colocados em suas respectivas estagoes no instrumento. Depois que todos os reservatorios de reagente tiverem sido digitalizados
e preenchidos, uma janela serd aberta com instrugées para concluir uma “Fill Level Scan” (Digitalizacao do nivel de
preenchimento). Pressione “OK"” para concluir a digitalizacdo do nivel de preenchimento.

ATENGCAO: O usuério dispde de 5 minutos para digitalizar os reagentes para o rétulo da embalagem do sistema de coloragao
e 5 minutos por frasco de reagente. Se a leitura em um frasco de reagente ou sistema de coloragao falhar, o usuario tem
mais duas tentativas antes que os rétulos dos reagentes sejam invalidados.

OBSERVAGAO: Para digitalizar um sistema de coloracao secundario, selecione um reagente de coloragao rotulado S1B/S2B

e siga as instrugdes acima para concluir a digitalizacao e o preenchimento do sistema de coloracao e dos reagentes.

OBSERVAGAO: Para obter mais instrucdes sobre a definicao de disposicdes de imersao, consulte as Instrugdes de uso
do SPECTRA ST.

Reabastecimento dos sistemas de coloracao vencidos ou esgotados

Para reabastecer sistemas de coloragao vencidos ou esgotados, abra a tela “Bathlayout” (Configuracdo de imersao) pressionando
a guia “Bathlayout” (Configuracao de imersao) no menu principal. Pressione qualquer um dos componentes de coloragao.
Uma janela sera aberta solicitando a digitalizagado do rétulo do kit Leica. Usando a caixa do sistema de coloragao, segure o
rotulo da caixa do sistema de coloragao acima do sensor RFID do lado esquerdo na frente do instrumento. Ele ira digitalizar
0 novo sistema de coloragao no software do instrumento. Quando aparecer uma mensagem, digitalize o primeiro frasco de
reagente no sistema de coloracao segurando o rétulo do frasco do reagente na frente do sensor RFID do lado esquerdo na
frente do instrumento. Os frascos de reagentes podem ser digitalizados em qualquer ordem. Uma nova janela sera aberta,
exibindo a configuracao de imersao. O reagente digitalizado sera destacado em laranja na configuracao de imersao. Retire
o reservatorio de reagentes do instrumento, abra o frasco do reagente e despeje todo o reagente no reservatorio de reagentes.
Coloque o reservatério de reagentes de volta na estagao respectiva. Depois de concluir o processo, confirme o preenchimento
e a colocacgao do reservatorio de reagente pressionando a estagcao respectiva na tela. Repita esta etapa até que todos os cinco
frascos de reagentes tenham sido digitalizados e colocados em suas respectivas estacoes no instrumento. Depois que todos
os reservatoérios de reagente tiverem sido digitalizados e preenchidos, uma janela sera aberta com instrugoes para concluir
uma “Fill Level Scan” (Digitalizagao do nivel de preenchimento). Pressione “OK"” para concluir a digitalizacdo do nivel

de preenchimento.

ATENCAO: O usuério dispde de 5 minutos para digitalizar os reagentes para o rétulo da embalagem do sistema de coloragao
e 5 minutos por frasco de reagente. Se a leitura em um frasco de reagente ou sistema de coloragao falhar, o usuario tem
mais duas tentativas antes que os rotulos dos reagentes sejam invalidados.
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Configuracoes de agitacao:
As configuragoes de agitacao sao predefinidas. A agitacao ocorrerad na configuragao 4. Consulte as Instrucoes de uso do HistoCore
SPECTRA ST.

Tempos de imersao:
Os tempos de imerséo e as configuragdes do instrumento para o corante HistoCore SPECTRA ST estao detalhados na Tabela 1
abaixo. Siga as instrugoes para operar o HistoCore SPECTRA ST conforme detalhado nas Instrucoes de uso do HistoCore SPECTRA ST.

ATENGAO: Modificacdes no protocolo de coloracdo validado podem comprometer a qualidade e a capacidade da coloracao.
ATENCAO: Todos os reagentes em cada Sistema de coloragado com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1 e S2 devem ser
usados juntos para que o desempenho esperado seja alcangado. A substituicao com reagentes que nao sejam hematoxilina e eosina
HistoCore SPECTRA ou reagentes de outro sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA comprometera

o desempenho.

ATENGAO: A abertura da tampa do corante HistoCore SPECTRA ST durante a execucao do protocolo pode aumentar o tempo

de coloragao do reagente do sistema e afetar a consisténcia da qualidade da coloracéao.

ATENGAO: Os frascos de reagentes devem ficar cobertos quando nao estiverem sendo usados, para reduzir a evaporacao.

ATENGAO: Se o HistoCore SPECTRA ST nao estiver conectado ao HistoCore SPECTRA CV, as laminas serao transferidas para as

gavetas de descarga. Se isso ocorrer, verifique se o reagente apropriado esta no frasco de descarga, caso contrario, a qualidade

da coloragao pode ser comprometida.

ATENGAO: Quaisquer desvios dessas instrugdes podem alterar os resultados esperados, ndo sdo validados e ndo tém o apoio

da Leica Biosystems.

Observacoes técnicas
e Os reagentes, alcool a 100% e xileno, usados para a desparifinizagao e reidratacdo devem ser alternados ap6s 800 laminas.

A alternancia de reagentes é definida da seguinte forma:
e Descarte o reagente mais contaminado de uma série e encha novamente o recipiente.
e Suba ofs) recipiente(s) restante(s) um espago acima na sequéncia.
e Coloque o recipiente que acabou de ser preenchido na ultima posi¢ao da série.

¢ Os reagentes, alcool a 100% e xileno, usados para desidratagio e clareamenteo antes da colocagao da laminula de cobertura também
devem ser alternados apdés 800 laminas, conforme descrito acima.

e Dois dos quatro alcoois a 95% (etapas 5 e 14) devem ser descartados e substituidos por uma nova solucgéo de alcool a 95% a cada
800 laminas.

e Os dois alcoois a 95% para desidratagao (etapa 16) devem ser descartados e substituidos por uma nova solugao de alcool a 95%
a cada 400 laminas por frasco de reagente.

e Se estiver usando o Sistema de gestao de reagentes (Reagent Management System, RMS), apds a troca e a rotagao, atualize o
RMS com as mudangas. As instrugoes de uso do RMS podem ser encontradas nas Instrugdes de uso do HistoCore SPECTRA ST.

e ATENCAO: A falha em alternar e trocar os reagentes conforme exigido pode resultar em desparafinizagdo inadequada bem como
em transferéncias inadequadas excessivas e diluicdo dos reagentes ou do solvente.

e OBSERVACAO: Os frascos de reagentes (incluindo frascos de enxadgue com agua) devem ser inspecionados a intervalos regulares
para assegurar a integridade e a limpeza dos frascos. Caso solugoes de limpeza sejam usadas, enxague os frascos adequadamente
com agua para remover qualquer residuo da solugao de limpeza antes do uso. Limpe os frascos segundo as instrugoes fornecidas
nas Instrucoes de uso do HistoCore SPECTRA ST.

OBSERVAGAO: O Sistema de gestao de reagentes (RMS) do HistoCore SPECTRA ST controla o niimero de laminas que usaram
uma estagao especifica. Entretanto, no caso dos reagentes auxiliares que foram alternados, o RMS nao ird mais capturar o nimero

total de laminas que usaram esse reagente auxiliar especifico. Para obter mais informacgodes, consulte as Instrugdes de uso do
HistoCore SPECTRA ST.
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Nome do protocolo: Sistema de coloracao
com hematoxilina e eosina S1/

Temperatura do forno:

Tabela 1 Sistema de coloragdo com hematoxilina Abreviatura: HE1/HE2 Velocidade de agitacéo: 4 70 °C
e eosina S2
Etapa Reagente Abreviatura Tempo Tolerancia Classe do Frastfo MaX|_mo Maﬁxw_no de
(mm:ss) processo aquecido de dias laminas
Padrao: Incluir Forno Forno 15:00 50% ND ND ND ND
etapa do forno
1 Desparafinagao em xileno 1 XylDwx 1 02:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
2 Desparafinacdo em xileno 2 XyIDwx 2 02:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
3 DeSparagr‘fg{;’; ?m alcool 100Dwx 1 02:00 100% | Desparafinagao Nao 5 800
(o]
4 DeSparagnfgs; ‘Zm alcool 11 60pwx 2 02:00 100% | Desparafinacéo Nao 5 800
(o}
5 Desmraf;“;gi‘f fm alcool 95Dwx 1 02:00 100% | Desparafinagéo Nao 5 800
(]
6 Agua de torneira tA(f'r‘:]aei‘:ae 02:00 100% ND N3o ND ND
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o . -
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 02:00 100% Neutralizagao Nao 7 1.600
Consulte as
SPECTRA Hematoxylin S1/ L Hmtx S1/ | configuragdes o - -
8 SPECTRA Hematoxylin S2 | L Hmtx S2 do dial de 0% Coloragao Nao 7 1.600
hematoxilina
9 Agua de torneira f‘fr‘r‘]aei‘:ae 02:00 100% ND Nao ND ND
SPECTRA Differentiator S1/ L Diff S1/ S1:01:30 o . L -
10 SPECTRA Differentiator S2_| L Diff S2 S2: 01:00 0% Diferenciagao Nao ’ 1.600
1 Agua de torneira f‘(f’r‘:]aei‘:: 02:00 100% ND Nao ND ND
SPECTRA Bluing Agent S1/ L Blue S1/ . o - -
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 02:00 100% Coloragao Nao 7 1.600
13 Agua de torneira f‘(f’r‘r‘]aei‘:: 02:00 100% ND Nao ND ND
14 Ne“"a"zag:; T_Im dlcool 95Neutr H 02:00 100% Neutralizagdo Nao 5 800
(o]
Consulte as
SPECTRA Eosin S1/ L Eos S1/ configuragoes o = <
5 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 do dial de 0% Coloragao Nao / 1.600
eosina
16* Des'dra;agg‘;e1m aleool 95Dhy 1 02:00 0% Desidratagao Nao 5 400
o
17 Des'dr:tfgg; om aleool 1 100phy 1H 02:00 0% Desidratagéo Nao 5 800
o
18 Des'dr:‘fggg ‘;r:la'wm 100Dhy 2H 02:00 0% Desidratagio N3o 5 800
(]
19 Desidratacao em xileno 1 XyIDhy 1 02:00 100% Desidratacao Nao 5 800
20 Desidratacao em xileno 2 XyIDhy 2 02:00 100% Desidratacao Nao 5 800
21 Sair ND ND ND ND ND ND ND

* Indica uma etapa duplicada manualmente.
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Ajustes ao protocolo
O protocolo validado do Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2 vem pré-carregado no HistoCore
SPECTRA ST, tendo como padrao a configuracao 4 do dial tanto para hematoxilina quanto para eosina. Somente os tempos de hematoxilina
e eosina podem ser ajustados ao usar estes sistemas de coloracao. Todos os outros tempos e etapas protocolares expostos na Tabela 1
sao fixos. Para ajustar a intensidade de coloracdo de hematoxilina e/ou eosina, use as configuragoes do dial na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2: Configuracoes do dial
Configuracoes do dial Configuracoes do dial
de hematoxilina de eosina
Ajuste | Tempo (mm:ss) | Ajuste | Tempo (mm:ss)
Dial 1 01:00 Dial 1 00:30
Dial 2 02:00 Dial 2 01:00
Dial 3 03:00 Dial 3 01:30
Dial 4 04:00 Dial 4 02:00
Dial 5 05:00 Dial 5 02:30
Dial 6 06:00 Dial 6 03:00
Dial 7 07:00 Dial 7 03:30
Dial 8 08:00 Dial 8 04:00
Dial 9 09:00 Dial 9 04:30

Prontidao de uso
Quando o sistema de coloragcdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA é colocado no colorador HistoCore SPECTRA ST,
o sistema esta pronto para uso. Se algum frasco de reagente que contém componentes de coloragao ou reagentes complementares
estiver marcado com um X em vermelho na tela de configuracao de imersao, esta € uma indicagao de que o frasco do reagente correspondente
no instrumento nao esta pronto para uso. Confirme se o frasco do reagente esta no local correto no instrumento e se o nivel de
enchimento do reagente no respectivo frasco é suficiente. Apds confirmar, repita a varredura do nivel de enchimento selecionando
o botao Fill Level Scan (Varredura do nivel de enchimento) na tela de configuragao de imersao. Para obter mais informagoes sobre
solucao de problemas, consulte as Instru¢des de uso do HistoCore SPECTRA ST.

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, um Unico Sistema de coloracao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S1/S2 pode
fornecer um maximo de 1.600 laminas coradas segundo as caracteristicas de desempenho interno. Os componentes do sistema de
coloracao tingem os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, o citoplasma, musculos e eritrécitos em varios tons de laranja,
rosa e vermelho.

Desempenho analitico
O sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA nao é usado para detectar um analito ou marcador especifico.
O sistema de coloracao é usado para tingir os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, o citoplasma, musculos e eritrdcitos
em varios tons de laranja, rosa e vermelho. Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianga (viés),
precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianca e precisao), limites de detecgdo e quantificagao, faixa
de medicao, linearidade, corte, incluindo a determinacao dos critérios apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle
de interferéncias enddgena e exégenas relevantes conhecidas; as reagoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
O sistema de coloragcao com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA né&o se destina ao uso como um meio de detec¢ao de uma
doenca especifica ou um processo ou estado patoldgico. indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnéstica, especificidade
diagnostica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo e razao de probabilidade, bem como valores esperados em populacoes
normais e afetadas, ndo se aplicam ao uso do sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA em um contexto clinico.

Descarte
O sistema de coloracao HistoCore SPECTRA deve ser descartado de acordo com as normas locais vigentes.
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Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E S1/S2
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 contém 5 componentes reagentes e protocolos de coloragao patenteados
que, quando utilizados em conjunto, proporcionam uma qualidade de diagndstico consistente e facilidade de utilizagdo. Estes sistemas
foram otimizados para utilizagdo em colorimetros HistoCore SPECTRA ST.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao deteta nem mede uma substancia a analisar ou marcador. O Sistema de Coloracao
HistoCore SPECTRA H&E é usado para fornecer coloragao e contraste em cortes de tecido montados em |laminas microscopicas de
amostras incluidas em parafina. Os componentes do sistema de coloragao coloram o nucleo da célula de azul e coloram o tecido
conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrécitos de diversos tons de laranja, rosa e vermelho.
Funcao do produto
A coloracao e contraste que os Sistemas de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E conferem aos cortes de tecidos permitem a visualizacao de
anatomia microscodpica. A visualizagao, quando interpretada por um profissional formado, é usada juntamente com outras
informacgoes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos de forma a
realizar um diagndstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao se destina a detecao, definicao ou diferenciagdo de um disturbio, doenca ou fator
de risco especifico. A coloragdo demonstrada com o uso deste produto, quando usado para o fim a que se destina, fornece aos profissionais
formados as informacoes que poderao definir o estado fisioldgico ou patoldgico da amostra do tecido.
Automacao
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao é automatizado mas destina-se a ser usado no dispositivo de coloragao
automatizado HistoCore SPECTRA ST.
Qualidade/quantidade
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E é quantitativo.
Tipo de amostra
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incorporada em parafina.
Populacao de teste
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E destina-se a ser usado em qualquer doente que requeira avaliagao histopatoldgica
de tecido de biopsia ou resseccao para avaliagao de uma patologia ou doencga suspeita.

Diagndstico in vitro
Os reagentes deste Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E destinam-se apenas a diagndsticos in vitro.

Utilizador previsto
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E destina-se a ser usado por pessoal qualificado e/ou representante do laboratorio.

Principio de teste
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E funciona através da atracao das cores carregadas nas moléculas carregadas
de forma oposta nas células e tecidos.

Calibradores e controlos
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao requer a utilizagio de calibradores ou controlos. E recomendado 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 antes de aplicar coloragao as amostras de teste.

Limitacoes do reagente
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E contém 5 componentes de reagente proprietarios. Os reagentes do Sistema
de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E foram desenvolvidos e otimizados exclusivamente para uso no dispositivo de coloracao
HistoCore SPECTRA ST. O Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E é concebido para ser usados com uma torneira de
agua conectada ao dispositivo de coloracao HistoCore SPECTRA ST. O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E é concebido
e otimizado para utilizar alcoois e xileno de grau de reagente.

Reagentes Fornecidos
Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E S1
SPECTRA Hemalast S1 (& 3801580, 380 mL)
SPECTRA Hematoxylin S1 (& 3801581, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S1 (®&f 3801582, 380 mL)
SPECTRA Bluing Agent S1 (€] 3801583, 380 mL)
SPECTRA Eosin S1 (& 3801584, 380 mL)
Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S2
SPECTRA Hemalast S2 (& 3801590, 380 mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 (k& 3801591, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S2 (& 3801592, 380 mL)
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SPECTRA Bluing Agent S2 (R 3801593, 380 mL)
SPECTRA Eosin S2 (& 3801594, 380 mL)

Materiais nao incluidos
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E foi concebido para amostras de tecido colocadas em Iaminas microscopicas
nao adesivas. O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E requer a utilizagdo de alcoois e xileno de grau de reagente.

Dispositivos necessarios
O Sistema de Coloracdo HistoCore SPECTRA H&E é desenvolvido e otimizado exclusivamente para utilizacdo com o dispositivo
de coloragao HistoCore SPECTRA ST.

Conservacao e estabilidade
Armazenar os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C). Siga as diretrizes das instalagdes para armazenamento de produtos inflamaveis.
ATENGAO: Nao usar apds a data de validade.
NOTA: NAO elimine a caixa do sistema de coloracao. Sera necessaria para digitalizar o rétulo da caixa.

Estabilidade durante o uso
O Sistema de Coloragdo HistoCore SPECTRA H&E tem uma estabilidade durante o uso de 7 dias e uma capacidade de 1600 laminas.
Apos 7 dias no dispositivo de coloracao HistoCore SPECTRA ST ou apds a coloracao de 1600 Iaminas, aquele que ocorrer primeiro,
os reagentes do Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais em vigor.
Quando os reagentes nao estao a ser usados, os recipientes de reagente devem ser tapados para reduzir a evaporagao e manter as
suas caracteristicas.

Esterilidade
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao é um produto esterilizado.

Adverténcias e precaucoes
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. Os reagentes devem ser eliminados de acordo
com as diretrizes das instalacoes para materiais perigosos.

Estado de material infeccioso
O Sistema de Coloracgdo HistoCore SPECTRA H&E nao inclui material infeccioso. No entanto, tanto as amostras, antes e apos
a fixacao, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infecoes e eliminados
com as devidas precaucgoes, de acordo com as diretrizes da instalagao.

Instalacoes especiais
O Sistema de Coloragao HistoCore H&E nao requer a utilizacao de instalagoes especiais.

Manuseamento de amostras
As amostras destinadas a utilizagdo com o Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E devem ser corretamente fixadas
com formalina tamponada neutra. Na sequéncia do processamento e impregnacgao em parafina, corte os tecidos em cortes
com a espessura padrao (2 -5 ym).

Preparacao para uso
Sao fornecidas configuragdes para os parametros operacionais do dispositivo de coloracao HistoCore SPECTRA ST e agendamento
de protocolos para otimizar o desempenho e consisténcia do Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E.

Configuracao inicial do protocolo de colora¢ao do sistema HistoCore SPECTRA H&E:
A configuracao inicial deve ser realizada usando o modo de supervisor no colorimetro HistoCore SPECTRA ST. Os protocolos
de coloragdo do Sistema HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 podem ser encontrados abaixo do botdo “Programs” (“Programas”) na
parte esquerda do ecra do colorimetro HistoCore SPECTRA ST. Para abrir, prima o botao “Programs” (“Programas”) no ecra tatil.
Atribuir a cor da pega de suporte:
. Para atribuir a cor da pega de suporte ao protocolo de coloracao do sistema HistoCore SPECTRA H&E S1/S2,
toque na lista de programas para o selecionar.
. Prima o botao “Color” (“Cor”) localizado no lado direito do ecra.
. O visor da cor ira abrir no ecra. Selecione a cor pretendida premindo-a no ecra. Quando concluido, prima o botao
“Save” (“Guardar”) localizado no canto inferior direito do ecra. Isso ira guardar a escolha da cor e fechar a janela.
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Especificacoes do forno e intensidade de coloracao:
Os protocolos de coloragao do sistema HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 sao carregados com a definicao predefinida. Estas definicoes
predefinidas incluem o uso do forno para secar os slides. Para desativar o uso do forno antes da coloragao, selecione o protocolo
abaixo do separador “Programs” (“Programas”) e prima o botao “Edit” (“Editar”) no lado direito do ecra. Uma nova janela ird
abrir mostrando as defini¢coes do forno, hematoxilina e eosina. Para desativar o forno, clique na caixa junto a “Exclude Oven Step”
(“Excluir Passo do Forno”). As definicoes da hematoxilina e eosina estdo ambas predefinidas para 4. Para aumentar ou diminuir
a intensidade de coloragao por hematoxilina, aumente ou diminua o nimero da hematoxilina no mostrador. Para aumentar ou diminuir a
intensidade de coloragao por eosina, aumente ou diminua o numero da eosina no mostrador. Quando as alteragoes tiverem sido
feitas, prima o botao “Save” (“Guardar”) no canto inferior direito da janela. A janela ira fechar e as alteragoes serdo guardadas.
NOTA: Se o passo do forno nao estiver a ser utilizado no instrumento antes da coloragao, as laminas devem ser secas entre
66 e 74 °C durante 15-22 minutos.

Definicao do esquema de banheira
Sistema de Coloracio Unica $1/S2:

Para usar o Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, devera ser criado um esquema de banheira. Siga os passos
abaixo de modo a criar um esquema de banheira contendo o protocolo de coloragao do sistema HistoCore SPECTRA H&E S1/S2:

Definir Esquema de Banheira”)

” (u

e  Abaixo do separador “Program” (“Programas”), prima o botao “Define Bathlayout
localizado na parte inferior do ecra.

e Uma nova janela ird abrir. Nesta janela, selecione a caixa na coluna “Use” (“Usar”) préximo do protocolo de sistema
de coloragao correspondente desejado: “SPECTRA H&E S1 A” ou “SPECTRA H&E S2 A".

NOTA: Se for necessario criar mais protocolos, podem ser selecionados neste momento.
Assim que todos os protocolos sejam selecionados, prima o botao “Execute Bathlayout” (“Executar Esquema de Banheira”)
no canto inferior direito do ecra.

¢ Uma mensagem irad aparecer contendo informacéo acerca da necessidade de usar reagentes novos. Prima “Continue”
(“Continuar”) para avancar ou “Cancel” (“Cancelar”) para abortar a execugao da configuragao de banho.

ATENGAO: Assim que o botao “Continue” (“Continuar”) é premido, todos e quaisquer sistemas de coloracdo e reagentes
serao apagados do esquema de banheira, independentemente do estado atual do(s) sistema(s) de coloragao ou reagentes.
Isso ira tornar o(s) sistemal(s) de coloragdo e reagentes inutilizaveis.

e  Assim que o botdo “Continue” (“Continuar”) for premido, ira abrir uma nova janela. Esta janela pedira para que
confirme os protocolos selecionados para serem adaptados ao esquema de banheira. Prima “Continue” (“Continuar”)
para avangar.

. Ira abrir um ecra mostrando o esquema de banheira. Aparecerd uma mensagem no topo do ecra indicando “Para programa(s)
do HistoCore SPECTRA H&E validados, o 95% Alcool Desidratado 1 (95Dhy 1) tera de ser duplicado usando a funcéo
“Adapt Bathlayout” (“Adaptar Esquema de Banheira”). Para completar este passo, prima o botao “Adapt Bathlayout”
(“Adaptar Esquema de Banheira”). Ira aparecer no ecra uma janela adicional. Esta janela é designada por janela de
“Clipboard” (“Transferéncia”). Uma cépia idéntica da estacao selecionada ira surgir na janela de “Transferéncia”.
Selecione a estacao na janela de “Clipboard” (“Transferéncia”) e depois clique numa posicao livre no esquema de banheira.
A estacao livre selecionada devera ser tao proxima quanto possivel do SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 ou L Eos S2)

e 100% Alcool Desidratado 1 H (100Dhy 1H). A estagao duplicada foi agora movida da janela de transferéncia para
o esquema de banheira. Prima o botao “Finish” (“Finalizar”) na janela de “Clipboard” (“Transferéncia”) e confirme
a subsequente mensagem com “Yes” (“Sim”) de modo a aplicar a alteracao e a fechar a janela de Transferéncia.
Ambas as estacoes 95Dhy 1 mostrarao agora um simbolo de equivaléncia («) no esquema de banheira.

Sistema de Coloracao Dupla S1 ou S2:

Para usar o Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&ES1 S1/S2, devera ser criado um esquema de banheira. Siga os passos
abaixo de modo a criar um esquema de banheira contendo o protocolo de coloragao do Sistema HistoCore SPECTRA H&E S1/S2
com duas linhas de coloracdo H&E:

. Abaixo do separador “Program” (“Programas”), prima o botao “Define Bathlayout” (“Definir Esquema de Banheira”)
localizado na parte inferior do ecra.

. Uma nova janela ira abrir. Nesta janela, selecione a caixa na coluna “Use” (“Usar”) proximo do protocolo de sistema
de coloragéo correspondente desejado: “SPECTRA H&E S1 A” e “SPECTRA H&E S1 B” ou “SPECTRA H&E S2 A"
e “SPECTRA H&E S2 B”.
NOTA: Se for necessario criar mais protocolos, podem ser selecionados neste momento.
Assim que todos os protocolos sejam selecionados, prima o botdo “Execute Bathlayout” (“Executar Esquema de Banheira”)
no canto inferior direito do ecra.

e Uma mensagem ira aparecer contendo informacao acerca da necessidade de usar reagentes novos. Prima “Continue”
(“Continuar”) para avancar ou “Cancel” (“Cancelar”) para abortar a execugao da configuragao de banho.
ATENGCAO: Assim que o botao “Continue” (“Continuar”) é premido, todos e quaisquer sistemas de coloragao e reagentes
serao apagados do esquema de banheira, independentemente do estado atual do(s) sistema(s) de coloragdo ou reagentes.
Isso iré tornar o(s) sistemal(s) de coloragdo e reagentes inutilizaveis.
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Assim que o botao “Continue” (“Continuar”) for premido, ird abrir uma nova janela. Esta janela pedira para que confirme

os protocolos selecionados para serem adaptados ao esquema de banheira. Apds confirmar que o SPECTRA H&E S1 A (S1A),
SPECTRA H&E S1 B (S1B) ou SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) e quaisquer protocolos adicionais
foram criados, prima “Continue” (“Continuar”) e prossiga.

Ird abrir um ecra mostrando o esquema de banheira. Aparecerd uma mensagem no topo do ecra indicando “Para
programa(s) do HistoCore SPECTRA H&E validados, 95% Alcool Desidratado 1 (95Dhy 1) tera de ser duplicado usando

a funcao “Adapt Bathlayout” (“Adaptar Esquema de Banheira”). Para completar este passo, prima o botao “Adapt Bathlayout”
(“Adaptar Esquema de Banheira”) na parte inferior do ecra. Ira aparecer no ecra uma janela adicional (Clipboard). Selecione

a estagdo 95Dhy 1 no esquema de banheira. Selecione o botao “Duplicate” (“Duplicar”) no Clipboard. A estagao duplicada
sera colocada no “Clipboard”. Ambas as estacoes 95Dhy 1 mostrarao agora um simbolo de equivaléncia ().

NOTA: Para operar o Sistema de Coloragao duplo HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 no seu melhor desempenho, é recomendado
duplicar todas as estagoes de reagentes auxiliares, e quadruplicar a estagao 95Dhy 1. Para duplicar todas as estagoes
de reagentes auxiliares, siga os passos indicados acima. Na Imagem 1 abaixo é demonstrado um esquema de banheira
sugerido com reagentes auxiliares duplos e linhas de coloragao duplas.

Imagem 1 - Exemplo de esquema de banheira do Sistema de Coloracao duplo H&E

NOTA: O esquema de banheira do sistema duplo indicara um sufixo para os reagentes de colora¢ao que correspondem
ao sistema de coloracgédo a ser usado (ex: S1A/S1B, S2A/S2B).
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Enchimento dos reservatérios com reagente

Todos os reagentes auxiliares precisam de ser enchidos. Para completar isto, prima o botao “Fill Reagents” (“Encher Reagentes”)
no fundo do ecra. A janela “Fill Reagents” (“Encher Reagentes”) ira agora abrir. Todos os reagentes que necessitem ser
enchidos serao destacados a cor laranja. Encha os recipientes dos reagentes marcados no exterior do instrumento com os
reagentes correspondentes e volte a coloca-los no instrumento na posigcao correta. Confirme o enchimento e posicionamento
dos recipientes dos reagentes premindo a estacao respetiva no ecra. Nessa altura, o destaque a cor laranja dessa caixa ira
desaparecer. Repita este passo até que todas as estacoes destacadas a cor laranja estejam cheias.

ATENCAO: A disposigao dos recipientes de reagentes deve ser seguida com precisao. Qualquer desvio podera levar

a resultados indesejados de coloragao.

Apos todos os reagentes auxiliares estarem cheios e aceites, o sistema de coloragao estara pronto a ser digitalizado.
Selecione um reagente de coloracao no ecra do esquema de banheira. Aparecerd uma mensagem na janela, solicitando
digitalizagao do sistema de coloragao. Coloque o rétulo do recipiente do sistema de coloragao para cima na diregao do
sensor RFID, na parte esquerda em frente ao instrumento. Isto ira digitalizar o sistema de coloragao para o software do instrumento.
Ap6s receber uma mensagem com a instrucao, digitalize o primeiro frasco de reagente no sistema de coloragao segurando o
rétulo do frasco de reagente em frente ao sensor RFID na parte esquerda, frontal do instrumento. Os frascos de reagente podem
ser digitalizados por qualquer ordem. Ira abrir uma nova janela mostrando o esquema de banheira. O reagente que foi digitalizado
sera destacado a cor laranja no esquema de banheira. Remova o recipiente do reagente do instrumento, abra o frasco do
reagente e verta o reagente para o recipiente do reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estagao.
Assim que esteja concluido, confirme o enchimento e posicionamento do recipiente do reagente premindo a respetiva
estacao no ecra. Repita este passo até que os 5 frascos de reagente tenham sido digitalizados e colocados nas respetivas
estacoes no instrumento. Apos todos os recipientes dos reagentes estarem digitalizados e preenchidos, ird abrir uma nova
janela com instrucoes para completar a “Fill Level Scan” (“Digitalizagao do Nivel de Enchimento”). Prima “OK" para completar
a digitalizacao do nivel de enchimento.

ATENGCAO: O utilizador tem 5 minutos para digitalizar o rétulo da embalagem do sistema de coloracdo dos reagentes

e 5 minutos por frasco de reagente. Se falhar a leitura do rétulo de um frasco de reagente ou sistema de coloragao,

o utilizador tera 2 tentativas adicionais antes que os rétulos dos reagentes fiquem invalidos.

NOTA: Para digitalizar um sistema de coloragdo secundario, selecione um reagente de coloragao identificado como S1B/S2B

e siga as instrugdes acima para concluir a digitalizacao e o preenchimento do sistema de coloracao e dos reagentes.

NOTA: Para mais instrugoes sobre a definicao de esquemas de banheira, consulte as Instrugdes de Utilizagao do SPECTRA ST.

Reabastecimento esgotado ou sistemas de coloracao expirados

Para reabastecer sistemas de coloragao esgotados ou expirados, abra o ecra “Bathlayout” (“Esquema de Banheira”) premindo

o separador “Bathlayout” (“Esquema de Banheira”) no menu principal. Prima um dos componentes de coloragao. Ira abrir
uma janela pedindo para digitalizar o rétulo do kit Leica. Usando a caixa do sistema de coloragao, segure o rétulo do sistema
de coloragao para cima em frente ao sensor RFID, na parte esquerda frontal do instrumento. Isto ira digitalizar o novo sistema
de coloragao no software do instrumento. Apds receber uma mensagem com a instrucao, digitalize o primeiro frasco de
reagente no sistema de coloragao segurando o rétulo do frasco de reagente em frente ao sensor RFID na parte esquerda,
frontal do instrumento. Os frascos de reagente podem ser digitalizados por qualquer ordem. Ird abrir uma nova janela
mostrando o esquema de banheira. O reagente que foi digitalizado sera destacado a cor laranja no esquema de banheira.
Remova o recipiente do reagente do instrumento, abra o frasco do reagente e verta o reagente para o recipiente do reagente.
Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estacao. Assim que esteja concluido, confirme o enchimento e
posicionamento do recipiente do reagente premindo a respetiva estagao no ecra. Repita este passo até que os 5 frascos

de reagente tenham sido digitalizados e colocados nas respetivas estagdes no instrumento. Apos todos os recipientes dos
reagentes estarem digitalizados e preenchidos, ird abrir uma nova janela com instrucoes para completar a “Fill Level Scan”
(“Digitalizagao do Nivel de Enchimento”). Prima “OK"” para completar a digitalizagao do nivel de enchimento.

ATENGCAO: O utilizador tem 5 minutos para digitalizar o rétulo da embalagem do sistema de coloragao dos reagentes e 5 minutos
por frasco de reagente. Se falhar a leitura do rétulo de um frasco de reagente ou sistema de coloracao, o utilizador tera

2 tentativas adicionais antes que os rotulos dos reagentes fiquem invalidos.

Definicoes de agitacao:
As definicoes de agitacao estao predefinidas. A agitacdo ocorre numa configuracao de 4. Consulte as Instrucoes de utilizagao
do HistoCore SPECTRA ST.
Tempos de imersao:
Os tempos de imersao e definigoes do instrumento para o dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST estao detalhados no
Quadro 1 abaixo. Siga as instrugoes para operar o HistoCore SPECTRA ST, tal como estao detalhadas nas Instrucoes de Utilizacao
do HistoCore SPECTRA ST.
ATEN(}AO: As modificagbes no protocolo de coloragao validado podem comprometer a qualidade de coloragao, bem como a capacidade
de coloragao.
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ATENCAO: Todos os reagentes em cada Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S1 e S2 tém de ser usados em conjunto
para obter o desempenho esperado. A substituicdo por reagentes nao-HistoCore SPECTRA H&E ou reagentes de outro Sistema
de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E comprometerao o desempenho.

ATENCAO: A abertura da tampa do dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST durante o protocolo de execugao pode fazer

aumentar o tempo do reagente do sistema de coloragao e afetar a consisténcia da qualidade de coloragao.

ATENGAO: Os recipientes de reagente devem estar tapados enquanto nao estiverem a ser utilizados, por forma a reduzir a evaporacao.

ATENQAO: Se o HistoCore SPECTRA ST nao estiver ligado ao HistoCore SPECTRA CV, as laminas serao transferidas para as gavetas

de descarga. Nesse caso, certifique-se de que existe reagente adequado no recipiente de descarga para evitar que a qualidade

da coloragéao seja comprometida.

ATENQAO: Quaisquer desvios relativamente a estas instrugdoes podem alterar os resultados esperados e nao sao validados

nem apoiados pela Leica Biosystems.

Notas técnicas
e O alcool a 100% e reagentes de xileno utilizados para a desparafinacao e reidratacao devem rodar a cada 800 laminas.

A rotacao de reagentes é definida do seguinte modo:
e Esvazie o reagente mais contaminado de uma série e volte a encher o recipiente.
e Coloque ofs) recipiente(s) restante(s) um espago acima na sequéncia.
e Coloque o recipiente recém-preenchido na ultima posicao da série.

¢ Os reagentes de alcool a 100% e xileno utilizados para a desidratagcao e limpeza antes da aplicacao de lamelas também devem
rodar a cada 800 laminas, conforme descrito acima.

e Dois dos quatro alcoois a 95% (passos 5 e 14) devem ser eliminados e substituidos por uma nova solugao de alcool a 95%

a cada 800 laminas.

e Os dois alcoois de desidratacao a 95% (passo 16) devem ser eliminados e substituidos por uma solucao nova de alcool a 95%
a cada 400 laminas.

e Se estiver a usar o sistema de gestao de reagentes (Reagent Management System, RMS), apos a troca e a rotagao atualize o RMS
com as alteragoes. Pode encontrar as instrucoes de utilizagdo do RMS nas Instrugdes de Utilizagao do HistoCore SPECTRA ST.

e ATENCAO: Se nao rodar e mudar os reagentes conforme necessario, pode originar uma desparafinagao inadequada, bem como
uma transferéncia e diluicao excessivas de reagentes ou solventes.

e NOTA: Os recipientes de reagente (incluindo os recipientes de 4gua de enxaguamento) devem ser inspecionados a intervalos
regulares para garantir a integridade e limpeza dos recipientes. Se forem usadas solucoes de limpeza, enxague os recipientes com
agua adequada para remover as solugdes de limpeza residuais antes de utilizar. Limpe os recipientes de acordo com as instrugoes
fornecidas nas instrugoes de utilizagao do HistoCore SPECTRA ST.

NOTA: O Sistema de gestao de reagentes (RMS) do HistoCore SPECTRA ST regista o numero de laminas que foram utilizadas
numa estacgao especifica. Contudo, nos reagentes auxiliares rodados, o RMS deixara de registar o numero total de laminas
que utilizaram esse reagente auxiliar especifico. Para mais informacodes, consulte as Instrugoes de utilizagdo do SPECTRA ST.
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Nome do protocolo: Temperatura do forno:
Tabela 1 Sistema de Coloracao H&E S1/ Abreviatura: HE1/HE2 Velocidade de agitacao: 4 P ’
. ~ 70 °C
Sistema de Coloracao H&E S2
Passo Reagente Abreviatura Tem-po Tolerancia Classe do Conter_ltor Max. Dias AM?X'
(mm:ss) processo aquecido Laminas
Predefinicao:
Incluir o passo Forno Forno 15:00 50% NA NA NA NA
do forno
1 Xileno de desparafinagao 1 XylDwx 1 2:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
2 Xileno de desparafinacédo 2 XyIDwx 2 2:00 100% Desparafinagao Nao 5 800
—
3 100% Alcool de 100Dwx 1 2:00 100% | Desparafinagao Nao 5 800
desparafinacao 1
=
4 100% Alcool de 100Dwx 2 2:00 100% | Desparafinacéo Nao 5 800
desparafinacao 2
o
5 95% Alcool de 95Dwx 1 2:00 100% | Desparafinagdo N3o 5 800
desparafinacao 1
6 Agua da torneira Agua da 2:00 100% NA N3o NA NA
torneira
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o . -
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutralizagao Nao 7 1600
Consulte as
SPECTRA Hematoxylin S1/ L Hmtx S1/ | Definicbes do o - -
8 SPECTRA Hematoxylin S2 | L Hmtx S2 botao de 0% Coloragao Nao 7 1600
hematoxilina
9 Agua da torneira Agua da 2:00 100% NA Nao NA NA
torneira
SPECTRA Differentiator S1/ L Diff S1/ S1:1:30 Y . L -
10 SPECTRA Differentiator S2_| L Diff S2 S2: 1:00 0% Diferenciagao Nao ’ 1600
1 Agua da torneira Agua da 2:00 100% NA Nao NA NA
torneira
SPECTRA Bluing Agent S1/ L Blue S1/ . o - -
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100% Coloragao Nao 7 1600
13 Agua da torneira Agua da 2:00 100% NA Nao NA NA
torneira
14 95% Alcool de neutralizacao H | 95Neutr H 2:00 100% Neutralizacao Nao 5 800
Consulte as
SPECTRA Eosin S1/ L Eos S1/ Definigoes do Y - -
1’ SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 botéo de 0% Coloragdo Nao / 1600
eosina
16* 95% Alcool des. 1 95Dhy 1 2:00 0% Desidratacao Nao 5 400
17 100% Alcool des. 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Desidratagao Nao 5 800
18 100% Alcool des. 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Desidratagao Nao 5 800
19 Xileno des. 1 XyIDhy 1 2:00 100% Desidratagao Nao 5 800
20 Xileno des. 2 XyIDhy 2 2:00 100% Desidratacao Nao 5 800
21 Exit (Sair) NA NA NA NA NA NA NA

* Indica um passo duplicado manualmente.
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Ajustes de protocolo
Os protocolos validados do Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 vém pré-carregados no HistoCore SPECTRA ST
e usarao por predefinicao a configuracao 4 do botao, tanto para a Hematoxilina como para a Eosina. Quando se usa este sistema de
coloragao, s6 podem ser ajustados os tempos da Hematoxilina e Eosina. Todos os outros passos e tempos do protocolo indicados no
Quadro 1 sao fixos. Para ajustar a intensidade de coloracao da Hematoxilina e/ou Eosina, use as definigcoes de botao do Quadro 2 abaixo.

Tabela 2: Definicoes de botao
Definicoes do botao Definicoes do botao
de Hematoxilina de Eosina
Definicao | Tempo (mm:ss) | Definicao | Tempo (mm:ss)
Botao 1 1:00 Botao 1 0:30
Botao 2 2:00 Botao 2 1:00
Botao 3 3:00 Botao 3 1:30
Botao 4 4:00 Botao 4 2:00
Botao 5 5:00 Botao 5 2:30
Botao 6 6:00 Botao 6 3:00
Botao 7 7:00 Botao 7 3:30
Botao 8 8:00 Botao 8 4:00
Botao 9 9:00 Botao 9 4:30

Prontidao para uso
Assim que o Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E é colocado no dispositivo de coloracao HistoCore SPECTRA ST, o sistema
esta pronto a ser usado. Caso os recipientes de reagente que contenham componentes de coloracao ou reagentes auxiliares assinalados
com um X vermelho no ecra de esquema a de banheira, esta é uma indicagcao de que o recipiente de reagente correspondente no
instrumento nao esta pronto a ser usado. Confirme se o recipiente de reagente esta no local correto no instrumento e se o nivel de
enchimento do reagente é suficiente no recipiente. Apds confirmacao, repita a analise de nivel de enchimento selecionando o botao
Fill Level Scan (Anélise de Nivel de Enchimento) no ecra de esquema de banheira. Para outras resolugoes de problemas, consulte as
Instrucoes de utilizagao do HistoCore SPECTRA ST.

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, um Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 pode fornecer um méaximo de
1600 laminas com coloragao, conforme as caracteristicas de desempenho internas. Os componentes do sistema de coloracao irdo
aplicar coloragao no nucleo de células a azul e colorir o tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrocitos com diversos tons de laranja,
rosa e vermelho.

Desempenho analitico
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA H&E nao deve ser usado para detetar um analito ou marcador especifico. O sistema
€ usado para aplicar coloracao ao nucleo de células a azul, e ao tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrocitos diversos 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 detegcdo e quantificagao, faixa de medicao,
linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras de
interferéncias endoégenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
O Sistema de Coloragdo HistoCore SPECTRA H&E nao se destina a ser usado como meio de detegcdo de uma doenga, processo
patoldgico ou estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade diagnéstica,
valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verossimilhanga e valores esperados em populagdes normais e afetadas,
nao se aplicam ao uso do Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E num contexto clinico.

Eliminacao
O Sistema de Coloragao HistoCore SPECTRA deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais em vigor.
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Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1/S2
Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 contine 5 componente reactive brevetate si protocoale de coloratie care, atunci cand
sunt utilizate impreuna, asigura calitate consistentd a diagnosticului si utilizare usoara. Aceste sisteme au fost optimizate pentru a fi utilizate
pe dispozitivele de colorare HistoCore SPECTRA ST.

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu detecteaza sau masoara titrat sau marker. Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este
utilizat pentru a oferi colorare si contrast sectiunilor de tesut montate pe lamele microscopice din probe incorporate in parafinad. Componentele
sistemului de colorare coloreaza nucleele celulelor in albastru, iar tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si globulele rosii sanguine in diverse
nuante de portocaliu, roz si rosu.
Functia produsului
Colorarea si contrastul aplicate sectiunilor de tesut de Sistemele de colorare HistoCore SPECTRA H&E permit vizualizarea anatomiei
microscopice. Aceasta vizualizare, atunci cand este interpretata de un profesionist instruit, este utilizata 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
Scopul Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este acela de a detecta, defini sau diferentia o anumita afectiune, conditie sau un
factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestui produs, atunci cand este utilizata in scopul intentionat, ofera informatii profesionale,
ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este automatizat, dar este destinat utilizarii pe dispozitivul de colorare automatizat HistoCore
SPECTRA ST.
Calitate/cantitate
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este cantitativ.
Tip de probe
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E poate fi utilizat impreuna cu orice proba umana sau animala incorporata in parafina.
Populatie de testare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este destinat utilizarii pe orice pacient care necesitd examinarea histopatologica a biopsiei
sau rezectia tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Diagnosticare in vitro
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnosticarea in vitro.

Utilizator vizat
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este destinat utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau un reprezentant al laboratorului.

Principiu de testare
Sistemul de coloratie H&E HistoCore SPECTRA functioneaza prin atragerea colorantilor incarcati spre moleculele incarcate opus din celule
si tesuturi.

Calibratoare si mijloace de control
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu necesita utilizarea unor calibratoare sau mijloace de control. inainte de colorarea probelor
de testare, se recomanda sa fie incluse lamele de control care contin tesuturi fixate si prelucrate in mod similar cu probele pacientului,
pentru a asigura faptul ca reactivii functioneaza corect si au o eficienta corespunzatoare.

Limitarile reactivilor
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E contine 5 componente reactive brevetate. Reactivii din Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA
H&E au fost conceputi si optimizati exclusiv pentru utilizarea pe dispozitivul de colorare HistoCore SPECTRA ST. Sistemul de colorare HistoCore
SPECTRA H&E este proiectat pentru a fi utilizat cu apa de la un robinet conectat la dispozitivul de colorare HistoCore SPECTRA ST. Sistemul de
colorare HistoCore SPECTRA H&E este proiectat si optimizat pentru a fi utilizat cu alcooli si xilen folositi ca reactivi.

Reactivi furnizati
Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1
SPECTRA Hemalast S1 (#er] 3801580, 380 ml)
Hematoxilina SPECTRA S1 (er] 3801581, 380 ml)
Diferentiator SPECTRA S1 (&ef] 3801582, 380 ml)
Agent de albastrire SPECTRA S1 (er] 3801583, 380 ml)
Eozina SPECTRA S1 (#er] 3801584, 380 ml)

Sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S2
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SPECTRA Hemalast S2 (#ef] 3801590, 380 ml)
Hematoxilina SPECTRA S2 (ref] 3801591, 380 ml)
Diferentiator SPECTRA S2 (lref] 3801592, 380 ml)
Agent de albastrire SPECTRA S2 (er] 3801593, 380 ml)
Eozinad SPECTRA S2 (ref] 3801594, 380 ml)

Materiale care nu sunt incluse
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E a fost proiectat pentru probe de tesut asezate pe lamele microscopice neadezive.
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E necesita utilizarea alcoolilor si a xilenului in calitate de reactivi.

Dispozitive necesare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E este proiectat si optimizat exclusiv pentru utilizarea cu dispozitivul de colorare HistoCore
SPECTRA ST.

Depozitare si stabilitate
Pastrati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C). Respectati regulile unitatii pentru depozitarea produselor inflamabile.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
NOTA: NU eliminati cutia sistemului de colorare. Este necesara pentru scanarea etichetei cutiei.

Stabilitatea in timpul utilizarii
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E are o stabilitate in timpul utilizarii de 7 zile si o capacitate de 1.600 de lamele. Dupa 7 zile de
utilizare a dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST sau dupa colorarea a 1.600 de lamele, reactivii Sistemului de colorare HistoCore
SPECTRA H&E trebuie eliminati in conformitate cu reglementarile guvernamentale locale. Atunci cand nu utilizati reactivii, vasele cu reactiv
trebuie acoperite pentru a reduce evaporarea, in vederea pastrarii caracteristicilor de performanta.

Sterilitate
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este un produs steril.

Avertismente/precautii
Tnainte de utilizarea obisnuits, trebuie folosite lamele de control de ruting al calitatii, ce contin tesuturi fixate si prelucrate in mod similar
cu probele de testare, pentru a se asigura ca reactivii au un randamentul adecvat. Reactivii trebuie eliminati in conformitate cu regulile
unitatii pentru materialele periculoase.

Starea materialului infectios
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu include materiale infectioase. 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 unitatii.

Conditii speciale
Sistemul de colorare HistoCore H&E nu necesita conditii speciale.

Manevrarea probelor
Probele destinate utilizarii cu Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E trebuie fixate bine cu formol tamponat neutru. Ca urmare a procesarii
si a includerii in parafing, sectiunile de tesut au grosimea standard de (2 — 5um).

Pregatirea pentru utilizare
Setarile pentru parametrii operationali ai dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST si graficele protocolului sunt prevazute cu scopul
de a optimiza performantele si consecventa Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E.
Configurarea initiala a protocolului pentru Sistemul de coloratie H&E HistoCore SPECTRA:
Configurarea initiala trebuie sa se desfasoare utilizand modul de supervizor al dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST. Protocoalele
sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 se afla sub butonul ,Programe”, pe partea stanga a ecranului dispozitivului de colorare
HistoCore SPECTRA ST. Pentru a deschide, apasati butonul ,Programe” pe ecranul digital.
Alocarea unei culori pentru manerul suportului:
e Pentru alocarea unei culori pentru manerul suportului protocolului Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E S1/S2,
apasati pe program in lista de programe pentru a-| selecta.
e Apasati butonul ,Culoare” aflat in partea dreaptd a ecranului.
e  Seva deschide afisarea culorilor pe ecran. Selectati culoarea doritd prin apasarea culorii respective pe ecran. Cand ati terminat,
apasati butonul ,Salvare” aflat in partea dreapta jos al ecranului. Aceasta operatiune va salva culoarea dorita si va inchide fereastra.
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Specificatii privind cuptorul si intensitatea coloratiei:

Protocoalele Sistemului de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 sunt incarcate cu o setare prestabilita. Aceste setari prestabilite includ
utilizarea cuptorului pentru uscarea lamelor. Pentru a dezactiva utilizarea cuptorului inainte de colorare, selectati protocolul de sub fila ,Programe”
si apasati butonul ,Editare” din partea dreapta a ecranului. Se va deschide o fereastra noua care afiseaza cuptorul, setdrile pentru hematoxilina
si eozind. Pentru a dezactiva cuptorul, faceti clic pe casuta de langa ,Excludere etapa cuptor”. Ambele setéri pentru hematoxilina si eozina
sunt prestabilite la 4. Pentru a creste sau a scadea intensitatea coloratiei cu hematoxilind, mariti sau micsorati cifra de pe cadranul pentru
hematoxilina. Pentru a creste sau a scadea intensitatea coloratiei cu eozind, mariti sau micsorati cifra de pe cadranul pentru eozina. Odata
ce s-au efectuat modificarile, apasati butonul ,Salvare” din partea dreapta jos a ferestrei. Fereastra se va inchide si modificarile vor fi salvate.
NOTA: Daca nu se parcurge etapa cuptorului in instrument inainte de coloratie, lamele trebuie uscate la o temperaturéa de 66-74 °C timp
de 15-22 minute.

Determinarea unui aspect pentru bai

Sistem de coloratie unic S1/S2:

Pentru a putea utiliza Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, trebuie generat un aspect pentru bai. Urmati pasii de mai
jos pentru a genera un aspect pentru bai care sa contind protocolul Sistemului de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1/S2:

in fila .Program”, apasati butonul ,Determinare aspect pentru béi" aflat in partea de jos a ecranului.

Se va deschide o fereastrd noua. in aceasta fereastrs, selectati caseta de sub coloana ,Use” (,Utilizare”) de langa protocolul
corespunzator sistemului de colorare dorit: ,SPECTRA H&E S1 A" sau ,SPECTRA H&E S2 A".

NOTA: Daci doriti s& generati protocoale suplimentare, acestea trebuie selectate acum.

Odata ce s-au selectat toate protocoalele, apasati butonul ,Executare aspect bai” din partea din dreapta jos a ecranului.

Va aparea un mesaj privind necesitatea utilizarii unor noi reactivi. Apasati ,Continuare” pentru a merge mai departe sau
+Anulare” pentru a opri executarea aspectului pentru bai.

ATENTIE: Odata ce se apasa butonul ,Continuare”, oricare si toate sistemele si reactivii de colorare vor fi sterse/stersi din aspectul
pentru bai, indiferent de starea curenta a sistemului/sistemelor sau a reactivilor de colorare. Acest lucru va face imposibila utilizarea
sistemului/sistemelor sau a reactivilor de colorare.

Odata ce s-a apasat ,Continuare”, se va deschide o noua fereastra. Fereastra va va cere sa confirmati protocoalele selectate care
urmeaza a fi adaptate in cadrul aspectului pentru bai. Apésati ,Continuare” pentru a merge mai departe.

Se va deschide un ecran care prezints aspectul pentru bai. in partea de sus a ecranului va aparea urmatorul mesaj: ,For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt Bathlayout.”
(,Pentru programul/programele HistoCore SPECTRA H&E, deshid. alcool 95% 1 (95Dhy 1) trebuie duplicat utilizdnd functia Adaptare
aspect bdi.") Pentru a completa acest pas, apdsati butonul ,Adaptare aspect bai". Se va deschide o fereastra suplimentara pe ecran.
Fereastra se numeste fereastra ,Planseta”. O copie identica a statiei selectate va aparea pe ,Planseta”. Selectati statia pe ,Plansetd”,
apoi faceti clic pe o pozitie libera din aspectul pentru bai. Statia libera selectata trebuie sa fie cat de aproape posibil de Eozina
SPECTRA S1/S2 (L Eos ST sau L Eos S2) si 100% Alcohol Dhid 1 H (100Dhi 1H). Statia duplicata a fost mutata acum de pe planseta
in aspectul bailor. Apasati butonul ,Finalizare” de pe ,Planseta” si confirmati mesajul urmator cu ,Da", pentru a implementa
modificarea si a inchide planseta. Ambele statii 95Dhi 1 vor afisa acum un simbol de echivalare () in aspectul bailor.

Sistemul de colorare Dual S1 sau S2:

Pentru a putea utiliza Sistemul de colorare dual HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, trebuie generat un aspect pentru bdi. Urmati pasii de mai
jos pentru a genera un aspect pentru bai care sa contind un protocol S1/S2 pentru Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E, cu doua
linii de colorare H&E:

o

in fila ,Program”, apasati butonul ,Determinare aspect pentru bai” aflat in partea de jos a ecranului.

Se va deschide o fereastrd noud. in aceasta fereastr3, selectati caseta de sub coloana ,Use" (,Utilizare") de langa protocolul
corespunzator sistemului de colorare dorit: ,SPECTRA H&E S1 A" si ,SPECTRA H&E S1 B” sau ,SPECTRA H&E S2 A" si
SPECTRA H&E S2 B".

NOTA: Daca doriti si generati protocoale suplimentare, acestea trebuie selectate acum.

Odata ce s-au selectat toate protocoalele, apasati butonul ,Executare aspect bai” din partea din dreapta jos a ecranului.

Va aparea un mesaj privind necesitatea utilizarii unor noi reactivi. Apasati ,Continuare” pentru a merge mai departe sau ,Anulare”
pentru a opri executarea aspectului pentru bai.

ATENTIE: Odata ce se apasa butonul ,Continuare”, oricare si toate sistemele si reactivii de colorare vor fi sterse/stersi din aspectul
pentru bai, indiferent de starea curenta a sistemului/sistemelor sau a reactivilor de colorare. Acest lucru va face imposibila utilizarea
sistemului/sistemelor sau a reactivilor de colorare.

Odata ce s-a apasat ,Continuare”, se va deschide o noua fereastra. Fereastra va va cere sa confirmati protocoalele selectate

care urmeaza a fi adaptate in cadrul aspectului pentru bai. Dupa ce confirmati generarea protocoalelor SPECTRA H&E S1 A (S1A),
SPECTRA H&E S1 B (S1B) sau SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) si a protocoalelor suplimentare, apasati butonul
.Continue” (,Continuare”) si mergeti la pasul urmator.
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Se va deschide un ecran care prezinta aspectul pentru bai. in partea de sus a ecranului va aparea urmatorul mesaj: ,For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt Bathlayout.”
(.Pentru programul/programele HistoCore SPECTRA H&E, deshid. alcool 95% 1 (95Dhy 1) trebuie duplicat utilizdnd functia Adaptare
aspect bai.") Pentru a completa acest pas, apasati butonul ,Adapt Bathlayout” (,Adaptare aspect bai") din partea de jos a ecranului.
Se va deschide o fereastra suplimentara pe ecran (Clipboard). Selectati statia 95Dhy 1 in aspectul baii. Selectati butonul ,Duplicate”
(.Duplicare”) din clipboard. Statia duplicatd va fi plasata in ,Clipboard”. Ambele statii 95Dhy 1 vor afisa un simbol de echivalenta (c).
NOTA: Pentru ca Sistemul de colorare dual HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 si functioneze la cea mai inalta performanta,

se recomanda duplicarea tuturor statiilor suplimentare cu reactivi si reproducerea statiei 95Dhy 1 de patru ori. Pentru a duplica
toate statiile suplimentare cu reactivi, urmati pasii enumerati mai sus. in Imaginea 1 de mai jos, este prezentat un aspect pentru
baii sugerat cu doi reactivi suplimentari si doua linii de colorare.

Imaginea 1 - Exemplu de aspect pentru bai pentru Sistemul de colorare Dual H&E

NOTA: Aspectul baii sistemului dual va afisa la reactivii de colorare un sufix ce corespunde cu sistemul de colorare aflat in uz
(de ex., S1A/S1B, S2A/S2B).
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Umplerea vaselor cu reactiv

e  Trebuie completati toti reactivii auxiliari. Pentru a-i completa, apasati butonul ,Umplere reactivi” din josul ecranului. Se va deschide
acum fereastra ,Umplere reactivi”. Toti reactivii care trebuie completati vor fi evidentiati in portocaliu. Umpleti recipientele de reactiv
marcate in afara instrumentului, cu reactivii corespunzatori si aranjati-le din nou in pozitia corecta in instrument. Confirmati umplerea
si aranjarea recipientilor cu reactivi, apasand statia respectiva pe ecran. Chenarul portocaliu al cutiei respective va disparea in acel
moment. Repetati acest pas pana cand au fost umplute toate statiile marcate cu portocaliu.

ATENTIE: Aranjarea recipientelor de reactiv trebuie respectata intocmai. Orice deviere poate duce la rezultate nedorite privind coloratia.
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e  Odata ce s-au umplut si acceptat toti reactivii auxiliari, sistemul de colorare este pregatit de scanare. Selectati un reactiv de colorare
din ecranul aspectului bdilor. Va apéarea un mesaj, indicand scanarea din sistemul de colorare. Asezati eticheta recipientului sistemului
de colorare sus, in partea din fata a senzorului RFID, in partea din stdnga a instrumentului. Acesta va scana sistemul de colorare in programul
instrumentului. Dupd aparitia unui mesaj de solicitare, scanati primul flacon cu reactiv in sistemul de colorare, tinand eticheta flaconului
cu reactiv in partea din fatd a senzorului RFID cu partea din fata, la stdnga instrumentului. Flacoanele cu reactivi pot fi scanate in orice
ordine. Se va deschide o fereastrd noud, care va afisa aspectul pentru bai. Reactivul scanat va fi evidentiat cu portocaliu n aspectul
pentru bai. Inlaturati recipientul cu reactiv de pe instrument, deschideti flaconul cu reactiv si turnati tot reactivul in recipientul de reactiv.
Asezati recipientul de reactiv inapoi in statia corespunzatoare. Odata ce ati finalizat acest pas, confirmati umplerea si aranjarea
recipientului de reactiv, apasand statia respectiva pe ecran. Repetati acest pas pana cand toate cele 5 flacoane cu reactivi au fost
scanate si asezate in statiile corespunzatoare acestora pe instrument. Dupa ce toate recipientele de reactiv au fost scanate si umplute,
se va deschide o fereastra care va oferi instructiuni pentru efectuarea unei ,Scanari a nivelului de umplere”. Apasati ,OK" pentru a
efectua scanarea nivelului de umplere.

ATENTIE: Utilizatorul are la dispozitie 5 minute pentru scanarea reactivilor pentru eticheta ambalajului sistemului de colorare si 5 minute
pentru fiecare flacon cu reactivi. Daca citirea unui flacon cu reactiv sau eticheta a sistemului de colorare esueaza, utilizatorul are doua
incercari suplimentare pana cand etichetele reactivilor isi pierd valabilitatea.

NOTA: Pentru a scana un sistem de coloratie secundar, selectati un reactiv de colorare, etichetat S1B/S2B, si urmati instructiunile

de mai sus pentru a finaliza scanarea si umplerea sistemului si reactivilor de colorare.

NOTA: Pentru instructiuni suplimentare referitoare la adaptarea aspectelor pentru béi, consultati instructiunile de utilizare ale SPECTRA ST.

Reumplerea sistemelor de coloratie epuizate sau expirate
e Pentru a reumple sistemele de colorare epuizate sau expirate, deschideti ecranul ,Aspect bai” apasand fila ,Aspect bai” in meniul

principal. Apasati pe oricare dintre componentele de colorare. Se va deschide o fereastra care va va solicita sa scanati eticheta trusei
Leica. Utilizand cutia sistemului de colorare, tineti eticheta cutiei sistemului de colorare in dreptul senzorului RFID cu partea din fata,
la stanga instrumentului. Aceasta va scana sistemul de colorare nou in programul instrumentului. Dupa aparitia unui mesaj de indemnare,
scanati primul flacon cu reactiv in sistemul de colorare, tinand eticheta flaconului cu reactiv in partea din fata a senzorului RFID cu
partea din fata, la stanga instrumentului. Flacoanele cu reactivi pot fi scanate in orice ordine. Se va deschide o fereastra noua, care va
afisa aspectul pentru bai. Reactivul scanat va fi evidentiat cu portocaliu in aspectul pentru bai. inlaturati recipientul cu reactiv de pe
instrument, deschideti flaconul cu reactiv si turnati tot reactivul in recipientul de reactiv. Asezati recipientul de reactiv inapoi in statia
corespunzatoare. Odata ce ati finalizat acest pas, confirmati umplerea si aranjarea recipientului de reactiv, apasand statia respectiva
pe ecran. Repetati acest pas pana cand toate cele 5 flacoane cu reactivi au fost scanate si asezate in statiile corespunzatoare acestora
pe instrument. Dupa ce toate recipientele de reactiv au fost scanate si umplute, se va deschide o fereastra care va oferi instructiuni
pentru efectuarea unei ,Scanari a nivelului de umplere”. Apasati ,OK" pentru a efectua scanarea nivelului de umplere.
ATENTIE: Utilizatorul are la dispozitie 5 minute pentru scanarea reactivilor pentru eticheta ambalajului sistemului de colorare
si 5 minute pentru fiecare flacon cu reactivi. Daca citirea unui flacon cu reactiv sau eticheta a sistemului de colorare esueaza,
utilizatorul are doua incercari suplimentare pana cand etichetele reactivilor isi pierd valabilitatea.

Setari pentru agitare:

Setarile pentru agitare sunt prestabilite. Agitarea va surveni la o setare de 4. Consultati Instructiunile de utilizare ale HistoCore SPECTRA ST.

Timpi de submersie:
Timpii de submersie si setdrile instrumentului pentru dispozitivul de colorare HistoCore SPECTRA ST sunt detaliate mai jos, in Tabelul 1.
Respectati instructiunile de utilizare pentru operarea HistoCore SPECTRA ST, descrise detaliat in Instructiunile de utilizare ale HistoCore SPECTRA ST.

ATENTIE: Modificarile efectuate in protocolul de colorare validat pot determina compromiterea calitatii coloratiei, precum si a capacitatii de colorare.
ATENTIE: Toti reactivii din fiecare sistem de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1 si S2 trebuie utilizati impreuna pentru a obtine performanta dorita.
Tnlocuirea cu reactivi non-HistoCore SPECTRA H&E sau cu reactivi din alt sistem de coloratie HistoCore SPECTRA H&E va reduce performanta.
ATENTIE: Deschiderea capacului dispozitivului de colorare HistoCore SPECTRA ST in timpul executarii protocolului poate prelungi timpul
pentru reactivul sistemului de colorare si poate afecta calitatea colorarii.
ATENTIE: Baile de reactiv trebuie acoperite cand nu mai sunt utilizate pentru a se reduce evaporarea.
ATENTIE: Dacé HistoCore SPECTRA ST nu este conectat la HistoCore SPECTRA CV, lamele vor fi transferate la sertarele de descarcare. in acest caz,
asigurati-va ca in recipientul de descarcare se afla reactivul corespunzator, in caz contrar calitatea colorarii putand fi compromisa.
ATENTIE: Orice abatere de la aceste instructiuni poate periclita obtinerea rezultatelor asteptate si nici nu vor fi validate, nici acceptate de Leica Biosystems.
Note tehnice

e Alcoolul 100% si reactivii xileni utilizati pentru deparafinare si rehidratare trebuie inlocuiti dupa 800 de lame. Rotatia reactivului

se defineste dupd cum urmeaza:

e Goliti cel mai contaminat reactiv al seriei si umpleti din nou recipientul.

e Mutati restul recipientelor cu un spatiu mai sus in secventa.

e Plasati recipientul nou incarcat in ultima pozitie a seriei.
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Alcoolul 100% si reactivii xileni utilizati pentru deshidratare si curatare inainte de montarea lamelei de acoperire a obiectului trebuie inlocuiti
dupa 800 de lame, dupa cum este descris mai sus.

Doi dintre cei patru alcooli de 95% (pasii 5 si 14) trebuie aruncati si inlocuiti cu solutie proaspata de alcool 95% la fiecare 800 de lame.

Cei doi alcooli de 95% de deshidratare (pasul 16) trebuie aruncati si inlocuiti cu solutie proaspata de alcool 95% la fiecare 400 de lame
per recipient cu reactiv.

Daca utilizati un Sistem de management al reactivilor (RMS), dupa schimbare si rotatie, actualizati RMS cu modificdrile respective.
Instructiunile de utilizare ale RMS se afla in Instructiunile de utilizare ale HistoCore SPECTRA ST.

ATENTIE: Daca reactivii nu sunt inlocuiti dupa cum este necesar, poate rezulta deparafinarea inadecvata, precum si acumularea si diluarea
excesiva de reactivi sau de solvent.

NOTA: Recipientele de reactiv (inclusiv recipientele cu apa pentru clatire) trebuie inspectate periodic, pentru a verifica integritatea si curatenia
acestora. Daca sunt utilizate solutii de curatare, inainte de utilizare clatiti recipientele cu o cantitate adecvata de apa pentru a elimina solutiile
de curatare reziduale. Curatati recipientele in conformitate cu indrumarile furnizate in instructiunile de utilizare ale HistoCore SPECTRA ST.

NOTA: Sistemul de management al reactivilor (RMS) HistoCore SPECTRA ST urmareste numarul de lame care au utilizat o anumita statie.
Totusi, pentru reactivii auxiliari care au fost inlocuiti, RMS nu va mai putea retine numarul total de lame care au utilizat respectivul reactiv auxiliar.
Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare ale SPECTRA ST.

Nume protocol: Sistem de coloratie H&E S1/ . e . . Temperatura cuptor:
Tabelul 1 Sistem de coloratie H&E S2 Abreviere: HE1/HE2 Viteza agitare: 4 70 °C
Pas Reactiv Abreviere Timp (mm:ss) | Toleranta Clasa proces R;' cc";;zei:t Zile max. | Lama max.
Implicit: Incl
mpl;:sta::tg:lere Cuptor Cuptor 15:00 50% Nu este cazul Nu este cazul |Nu este cazul | Nu este cazul
1 Deceruire xilena 1 XylDwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
2 Deceruire xilena 2 XylDwx 2 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
3 Deceruire alcool 100% 1 100Dwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
4 Deceruire alcool 100% 2 100Dwx 2 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
5 Deceruire alcool 95% 1 95Dwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
6 Apa de la robinet Apa de la robinet 2:00 100% Nu este cazul Nu Nu este cazul | Nu este cazul
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ ) o .
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutralizare Nu 7 1600
Consultati
Hematoxilina SPECTRA S1/ L Hmtx S1/ setarile de o
8 Hematoxilind SPECTRA S2 LHmtxS2 | aplicare ale 0% Colorare Nu ! 1600
hematoxilinei
9 Apa de la robinet Apa de la robinet 2:00 100% Nu este cazul Nu Nu este cazul | Nu este cazul
Diferentiator SPECTRA S1/ L Diff S1/ S1:1:30 o . .
10 Diferentiator SPECTRA 52 L Diff 2 $2:1:00 0% Diferentiere Nu ! 1600
11 Apa de la robinet Apa de la robinet 2:00 100% Nu este cazul Nu Nu este cazul | Nu este cazul
Agent de albastrire SPECTRA S1/ L Blue S1/ ) o
12 Agent de albastrire SPECTRA S2 L Blue S2 200 100% Colorare Nu ! 1600
13 Apa de la robinet Apa de la robinet 2:00 100% Nu este cazul Nu Nu este cazul | Nu este cazul
14 Alcool 95% neutralizare H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizare Nu 5 800
Consultati
Eozina SPECTRA S1/ L Eos S1/ setarile de o
15 Eozina SPECTRA S2 LEos S2 aplicare ale 0% Colorare Nu ! 1600
eozinei
16* Deshid alcool 95% 1 95Dhy 1 2:00 0% Deshidratare Nu 5 400
17 Deshid alcool 100% 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Deshidratare Nu 5 800
18 Deshid alcool 100% 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Deshidratare Nu 5 800
19 Deshid xilena 1 XylDhy 1 2:00 100% Deshidratare Nu 5 800
20 Deshid xilena 2 XylDhy 2 2:00 100% Deshidratare Nu 5 800
21 lesire Nu este cazul |Nu este cazul | Nueste cazul | Nu este cazul Nu este cazul |Nu este cazul | Nu este cazul

* Indica un pas de dublare manual.
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Ajustari protocol
Protocoalele validate pentru sistemul de coloratie HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 sunt furnizate preincarcate pe HistoCore SPECTRA ST si cu
valoarea implicita 4 a setarii de aplicare atat pentru hematoxilind, cat si pentru eozind. Numai timpii pentru hematoxilind si eozind pot fi ajustati
la utilizarea acestor sisteme de coloratie. Toti ceilalti pasi si timpi ai protocolului descrisi in Tabelul 1 sunt stabili. Pentru ajustarea intensitatii
coloratiei cu hematoxilina si/sau eozina, utilizati setarile de aplicare din Tabelul 2 de mai jos.

Tabelul 2: Setari aplicare
Setarile de aplicare Setarile de aplicare
ale hematoxilinei ale eozinei
Setare Sincronizare Setare Sincronizare
(mm:ss) (mm:ss)
Aplicare 1 1:00 Aplicare 1 0:30
Aplicare 2 2:00 Aplicare 2 1:00
Aplicare 3 3:00 Aplicare 3 1:30
Aplicare 4 4:00 Aplicare 4 2:00
Aplicare 5 5:00 Aplicare 5 2:30
Aplicare 6 6:00 Aplicare 6 3:00
Aplicare 7 7:00 Aplicare 7 3:30
Aplicare 8 8:00 Aplicare 8 4:00
Aplicare 9 9:00 Aplicare 9 4:30

Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa asezarea Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E pe dispozitivul de colorare HistoCore SPECTRA ST, sistemul poate fi utilizat.
in cazul in care recipientele cu reactivi care contin componente de colorare sau reactivi suplimentari sunt insemnate cu un X rosu pe ecranul cu
aspect pentru bai, inseamna ca recipientul cu reactivi din instrument nu poate fi utilizat. Asigurati-va ca recipientul cu reactivi se afla in pozitia
corecta in instrument si ca nivelul de umplere al reactivului este suficient in recipientul cu reactivi. Dupa verificare, scanati din nou nivelul de
umplere selectand butonul Fill Level Scan (Scanare nivel de umplere) de pe ecranul cu aspect pentru béi. Pentru informatii suplimentare privind
rezolvarea problemelor, consultati Instructiunile de utilizare HistoCore SPECTRA ST.

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

Rezultate asteptate
Daca urmati instructiunile de utilizare, un singur Sistem de colorare S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E poate asigura maximum 1.600 de lamele
colorate, pe baza caracteristicilor de performanta interne. Componentele sistemului de colorare vor colora nucleele celulelor in albastru,
iar tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si globulele rosii sanguine in diverse nuante de portocaliu, roz si rosu.

Performanta analitica
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este utilizat pentru a detecta un anumit titrat sau marker. Sistemul este utilizat pentru a colora
nucleele celulelor in albastru si tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si globulele rosii sanguine in diverse nuante de portocaliu, roz si rosu.
Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analiticd, 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
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA H&E nu este destinat utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces
ori stari de natura patologica. Indicii de performanta clinicd, 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 aplicd utilizarii Sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E in conditii clinice.

Eliminare
Sistemul de colorare HistoCore SPECTRA trebuie eliminat conform reglementarilor guvernamentale locale.
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CucremMa oKpalMBaHNA remaToKcunmHom u 3o3uHom HistoCore SPECTRA S1/S2
CucTtema okpalwimBaHua remaTokcuanHom m 3o3mHom HistoCore SPECTRA S1/S2 copgep>uT 5 3anateHTOBaHHbIX KOMMNOHEHTOB-PEaKTUBOB
1 NPOTOKONbl OKPaLMBaHWA, KOTOPble NP COBMECTHOM UCMONb30BaHMM obecneynBaloT cTabunbHOe Ka4ecTBO AMarHOCTUKU U NMPOCTOTY
Mcnosb3oBaHuA. TN cMCTEMbI GblIM ONTUMU3NPOBAHbI ANA UCNONb30BaHWNA B annapaTax anA okpawwmsaHuA HistoCore SPECTRA ST.

O6nacTb NpUMeHeHUA
OGHapy)xeHue/nsamepeHue
CucTtema okpalimBaHumA remaTokcuanHom m 3o3mHom HistoCore SPECTRA He BbinosiHAET 06HapyXXeHne unn namepeHune aHaamsnpyemoro
BellecTBa unm mapkepa. Cructema okpalumBaHMA reMmaTokcuinHom u 3o3mHom HistoCore SPECTRA uvcnonb3yeTca Ana okpalwmBaHumaA
1 KOHTPaCTMPOBAaHUA CPe30B TKaHeN, MOMELLLEHHbIX Ha NMPeAMETHbIe CTeKa, U3 NpenapaTos, 3anuTbix B napacdvH. KOMNOHEHTbI cucTembl
oKpalMBaHuA NpUaaloT AQpaM KIeToK CUHUIN LBET, @ COEAMHUTENbHON TKaHW, LMTOMNAa3mMam, MbILLLAM U 3pUTPOLIUTaM — PasfinyHble
OTTEHKU OPaH>XEeBOro, PO30BOr0 U KPacHOro.
DyHKLMOHaNbHOE Ha3Ha4YeHue NPOAYKTOB
OkpalumBaHne 1 KOHTPaAcTUPOBaHWE CPe30B TKaHEeN, BbINMOJIHAEMOE C MOMOLLbIO CUCTEMbI OKPaLUMBAHUA FreMaTOKCUJIMHOM U 303UHOM
HistoCore SPECTRA, no3BonsaeT BU3yananampoBaTb MMKPOCKOMUYECKYIO aHaToMMIO. TakaAa BU3yanusauua, UHTeprnpeTMpoBaHHan
KBanMdUUUPOBaHHbIM CMELManMCcTOM, UCMONb3YeTCA HapAAy ¢ AaHHbIMU UCTOPUKN B6oNe3Hn naumneHTa, NnokasaTenamm GrUsnyeckoro
COCTOAHUA 1 pe3yfbTaTamu APYrnx MeguLMHCKMX aHaNn30B ANA NOCTaHOBKU MeOULIMHCKOrO AnarHosa.
CneyuanbHbie XapaKTepuCTUKN
Cuctema okpalwimBaHuA remaTokcuianHom n ao3mHom HistoCore SPECTRA He npegHasHaveHa gna o6HapyXXeHuA, onpegeneHma
nnu guddepeHumnaunm KOHKPETHOrO PacCTPOMCTBA, COCTOAHMA Unu ¢akTopa pucka. OkpalumBaHue, NONy4YeHHOE C MOMOLLbIO AAHHON
CUCTEMbI, MPU €€ NCMOJIb30BaHUN MO Ha3HaYeHWo, NO3BOJIAET KBaNMbULUMPOBaHHOMY CMeLManucTy onpeaennts pusnonornyeckoe
WM NaToJiormyeckoe cocToAaHne obpasua TKaHu.
ABTOMaTu3auusa
Cuctema okpalumBaHuA remaTokcunnHom n 303mHom HistoCore SPECTRA He aBTOMaTu3npoBaHa, HO NpegHasHavyeHa ajiAa Ncnonb3oBaHnA
Ha aBTOMaTU3MpoBaHHOM annapaTe gnAa okpawuneaHuA HistoCore SPECTRA ST.
KauyecTtBo/Konun4yecrTeo
Cucrtema okpaluMBaHuaA remaTtokcunmHom un 3o3nHom HistoCore SPECTRA sBnseTca KONMYECTBEHHOW.
Tun o6pasua
Cuctema okpalimBaHUA remaTokcunHom 1 3o3mHoM HistoCore SPECTRA moxeT ucnonb3oBaTbeA ¢ JloObiMK 06pa3uaMmmn Yenoseka
WU XUBOTHOIO, 3aNUTbIMU B nNapaduH.
AHanusupyemas nonynauyusa
Cuctema okpalmBaHUA remaTokcuinHom un 3o3mHoM HistoCore SPECTRA npepgHasHayeHa ana nobbix NauneHToB, Tpebylowmnx
rMCTONOMMYECKON OLEHKM GronTaTa uny obpasLia McCevYeHHOM TKaHW AnA onpeaesieHna Noao3peBaemMoit NaTosiormm nnmn 3abonesaHus.

Anarnocruxa In Vitro
Cuctema okpalumBaHuaA remaTokcunanHom n 3o3mHom HistoCore SPECTRA npegHasHadyeHa UCKAIOYUTENBHO ONA gUarHOCTuky in Vitro.

LleneBoii nonb3oBaTenb
Cucrtema okpalumBaHuAa rematokcunmHom n 3o3nHom HistoCore SPECTRA npepnHasHaveHa AnAa ucnonb3oBaHUA KBanu@uumnpoBaHHbIM
nepcoHanom nabopaTopum U/mnu ynosHOMOYEHHbIM NULLOM labopaTopum.

MpuHUMN NpoBeAeHMA aHanu3a
Cuctema okpalimBaHUA remaTokcuimHomM n 303mHoMm HistoCore SPECTRA chyHKUMOHUPYET No NPUHLNMNY NPUTAXEHUA 3aPAXKEHHbIX
KpacuTenen K NpoTUBOMOJIOXKHO 3apPAXEHHBIM MOJIEKYIaM KITETOK U TKaHEeNn.

Kanu6patopbl 1 KOHTponu
Cuctema okpalumBaHUA remaTokcuinHom n 3o3mHoMm HistoCore SPECTRA He TpebyeT npuMeHeHUsa Kakux-nmbo kanmbépaTtopos unu
CpeacTB KOHTponAa. [na obecnevyeHusa Hagnexallen akTUBHOCTM U QYHKLUMOHMPOBAHUA PeakTUBOB, A0 OKpalUMBaHUA UCCliefyeMbIX
06pasLoB pEKOMEHAYETCA UCMONb30BaTb NPeAMETHbIe CTEKNA ANIA TEKYLLEro KOHTPOJIA, KOTOpble coAepXaT TKaHb, 3adUKCUPOBaAHHYIO
1 06paboTaHHYIO aHaNnorM4yHo ToMmy, kak pukcupytotca n obpabaTtbiBaioTcA 06pasLbl NAaLNEHTOB.

OrpaHuyYeHUA No peaKkTUBam
CucTtema okpalumBaHua rematokcunmHom u 3o3nHom HistoCore SPECTRA coaepXuT 5 KOMNOHEHTOB (DUPMEHHbIX PEaKTUBOB.
PeakTunBbl cucTembl OKpalnBaHUA remaTokcunmHom n 303nHoM HistoCore SPECTRA 6binv pa3paboTaHbl 1 ONTUMU3NPOBaHbI ANA
MCMOJIb30BaHMA UCKNIOYNTENBHO Ha annapaTe anA okpawwmsaHua HistoCore SPECTRA ST. Cuctema okpalumBaHuA reMaToOKCUIIMHOM 1
303nHoM HistoCore SPECTRA npepHa3HayeHa AnA UCnosib30BaHNA ¢ BOAOMPOBOAHOW BOAOM, NMOAKIIIOYEHHON K annapaTy okpalunBaHuA
HistoCore SPECTRA ST. Cuctema okpalumBaHua remaTokcuanHom m 3o3mHom HistoCore SPECTRA paspaboTaHa n onTummusmpoBaHa
ON1A UCNONb30BaHMA C XMMUYECKN YUCTbIMU CANPTaMU 1 KCUJTONlaMK.

PeareHTbl, BXoAdALMe B KOMMJIEKT NOCTaBKU
Cucrtema oKpawmBaHUA reMaToKcuanHom u 3o3uHom HistoCore SPECTRA S1
SPECTRA Hemalast S1 ([#ef] 3801580, 380 mn)
FemaTtokcunuHd SPECTRA S1 (k&) 3801581, 380 mn)
OunddepeHumnatop SPECTRA S1 (ReF] 3801582, 380 mn)
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NopcuHuBatowmn peareHT SPECTRA S1 (Rer] 3801583, 380 mn)
Jo3uH SPECTRA S1 (#eF 3801584, 380 mn)

Cucrtema oKpalMBaHUA reMmaToKCUnMHOM u 3o3uHom HistoCore SPECTRA S2
SPECTRA Hemalast S2 (e 3801590, 380 mn)

lematokcnnuH SPECTRA S2 (@& 3801591, 380 mn)

OuddepeHuymnaTtop SPECTRA S2 ([ref] 3801592, 380 mn)

MNopcununsatowmn peareHT SPECTRA S2 (#eF 3801593, 380 mn)

Jo3uH SPECTRA S2 (#eF 3801594, 380 mn)

Marepuansbl, He BXoAALME B KOMMIEKT
Cucrtema okpalumBaHua remaTtokecmnmHom u sos3nHom HistoCore SPECTRA paspa6oTaHa gna o6pasLos TKaHel, MoMeLLEeHHbIX
Ha Henpuaunawowme npeameTHble ctekna. [nAa paboTbl cUCTEMbI OKpaLUMBaHUA reMaToKcunmHoM n 3o3mHom HistoCore SPECTRA
TpebyloTcA XMMUYECKM YNCTbIEe CNUPTbI U KCUIOJbI.

Heob6xopaumbie ycTpolicTBa
Cuctema okpalwmBaHnA remaTokcuanHom un ao3mHom HistoCore SPECTRA paspaboTaHa v onTMMU3npoBaHa affa UCNoJib30BaHUA
MCKNTIOYNTENBbHO C annapaTom anA okpawmubaHua HistoCore SPECTRA ST.

XpaHeHune n cTabUNbHOCTb
XpaHuTe peakTusbl Npu KOMHaTHOM Temnepatype (15-30 °C). Co6noganTe MHCTPYKL MM BaLlLEro y4YpexxaeHus, Kkacalowmeca XpaHeHns
JIErKOBOCMJIaMEHSAIOLMXCA BELLECTB.
BHUMAHMUE! 3anpewaeTtca ncnosb3oBaHne Nocne nctevyeHnsa cpoka rogHoCTu.
MPUMEYAHUE. HE yTunuanpymnte KoHTenHep cuctembl okpawmsaHua. OH TpebyeTca AnA CKaHMPOBaHUA 3TUKETKM KOHTENHepa.

CTabunbHOCTb BO BpeMA UCNOJIb30BaHUA
Cucrtema okpaluMBaHusa remaTtokcmnmHom u sos3nHom HistoCore SPECTRA xapaktepuayeTtcA 7-AHEBHOWN cTabuibHOCTbIO BO BpeMA
MCMoJsib30BaHMA U NpousBoauTenbHocTb B 1600 MukponpenapaTtos. Yepes 7 AHeln npMMeHeHuA B annaparte okpawmvsaHua HistoCore
SPECTRA ST unu nocne okpawmaHua 1600 mukponpenapaToB, B 3aBUCUMOCTM OT TOrO, YTO NPOU30MAET paHblUe, peakTUBbl CUCTEMbI
OKpalnBaHuA remaTokcuanHom m ao3mHom HistoCore SPECTRA cnegyeT yaanAaTb B 0TX04bl B COOTBETCTBUY C MPUMEHUMbIMU MECTHbIMMU
perynupytowmmu Hopmamu. Korga peakTebl He UCMONb3YIOTCA, pe3epByapbl C peakTuBamm credyeT 3akpbiBaTh, YTOObl YMEHbLUNTD
ncrnapeHne n cCoXpaHuTb UX paboyre XapakTepucTuKu.

CTepunbHOCTb
Cucrtema okpaluMBaHuA remaTokcuMamHoM n 3o3nHom HistoCore He ABNseTcA CTEPUSIBHBIM U3AENNEM.

MpeaynpexxaeHnsa n mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTYN
MpeameTHble cTekna ANA perynapHo BbIMOIHAEMOro KOHTPOJIA KavecTBa, coaep kalume TkaHb, 3adpukcupoBaHHyio 1 06paboTaHHyIo
aHanornyHo Tomy, Kak cukcmpytotea n o6pabaTtbiBaloTcA Uccnegyemble 06pasLbl, CrieayeT UCMbITaTb A0 Havasa perynapHoro npuMeHeHus,
4YTOGbl rapaHTMPOBATb HaaNexallee GyHKUMOHMPOBaHWE peareHToB. PeareHTbl cnegyeT yTunnanposaTb, coboaan NHCTPYKLUn
BalLero y4pexaeHus, kacatowmeca obpalleHma ¢ onacHbIMM MaTepuanamu.

CraTtyc nHduumpylowero matepunana
CuctemMa okpalumBaHWA reMmaToKCUIMHOM 1 303MHoM HistoCore He coaep>XnT HUkaknx nHduumpyowmx matepranos. OgHako 06pasupbl
[0 v nocne duKcaumm, a Takxxe BCce KOHTaKTUPYIOLMEe C HUMW MaTepuanbl cliefyeT cYMTaTb CNOCOOHbIMMU K Nepefaye nHdekumm;
M Npu Ux yTunusauum cnepyet cobniofaTb Hapnexatiime mepbl NPeaoCTOPOXXHOCTU COrNacHO UHCTPYKLNAM BalLero y4pexneHus.

Oco6ble cpeacTBa
[nAa npyumeHeHnA cucTeMbl OKpalLMBaHUA reMaToKCUAMHOM 1 303nHoM HistoCore n npu o6palueHum ¢ Hel He TpebyeTca HMKaKux
0ocobbIX CpeacTs.

O6palieHune ¢ o6pasuamm
O6pas3subl, NpegHa3HaYeHHble /1A UCMONb30BaHMA C CUCTEMOM OKPALUMBAHUA FEMaTOKCUIIMHOM U 303uHOM HistoCore, fofXHbI 6bITb
XopoLwo 3admKcUpoBaHbl HEUTpPanbHbiM 6ydepHbIM popmanmHom. Mocne 06paboTku 1 3anmMBKM NapaduHOM caenanTe cpesbl TKaHU
CTaHAapPTHOM TONWMHBI (2-5 MKM).

MoproroBka K NPUMeEHEHUIO
Hactponku paboynx napameTpos annapata ans okpawmneaHua HistoCore SPECTRA ST 1 cxembl NpOTOKOJIOB NpefocTaBfAanTcA AnA
onTuMmnsaumm hyHKLMOHaNbHbIX XapakTepPUCTUK U CTabUIbHOCTU pe3ysibTaTOB CUCTEMbI OKPaLLUMBAHUA FreMaTOKCUIMHOM N 903MHOM
HistoCore SPECTRA.

MepBOHaYanbHaA HacTpOlKa NPOTOKOJIa CUCTEMbI OKpaLUMBaHUA remMaTokcuanHom u 3o3nHom HistoCore SPECTRA:
MNepBOHavYanbHaA HaCTPOWKa AOMKHA NPOBOAUTLCA B PEXUME cyrnepBu3opa annapaTa ana okpawmsaHua HistoCore SPECTRA ST.
MpoTokonbl cMCTeMbI OKpaLLUMBaHUA reMaTokcunHom 1 303nHoM HistoCore SPECTRA S1/S2 HaxopAaTcA B pa3fene, KOTOpbI OTKpbIBaeTCA
kHonkow Programs (Mporpammebl) B NeBon 4acTu akpaHa annaparta anfa okpawmnsaHua HistoCore SPECTRA ST. YTo6bl oTKpbITb
NPOTOKOJI, HAXMUTE KHOMKy Programs (lMporpammbl) Ha ceHCOPHOM 3KpaHe.

Has3HaueHue uBeTa aep)kaTenfa KOP3UHbI:
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e  YT0oO6bl Ha3Ha4YUTb LBET AepXaTena KOP3MHbI AJ1IA NPOTOKONa CUCTEMbI OKPaLIMBaHWA reMaToOKCUIMHOM M 303MHOM
HistoCore SPECTRA S1/S2, BbiGepuTe nporpammy ans Beibopa LBeTa B Cr1CKe NporpamMm.
. HaxmuTte kHonky Color (LiBeT), pacnonoxeHHyio B NpaBoy 4acTh akpaHa.
. Ha akpaHe oTo6pasaTca upeTa. BoiGepuTe HY>XHbIN LBET, HaXxaB Ha 3TOT LBET Ha akpaHe. [locne 3aBepLueHns HaxmuTe
kHonky Save (CoxpaHuTb), pacnofioXXEHHYIO B MPaBOM HUXHEM Yriy akpaHa. 3TO NO3BONUT COXPaHUTb BbIGPaHHbIN
LBET 1 3aKpbITb OKHO.
TexHUuYeckne xapakKTepucTukn Tepmoliukacga u MHTEHCMBHOCTb OKpalUWBaHUA:
MpoTokonbl cuctembl okpawwmsaHua HistoCore SPECTRA S1/S2 3arpyxatloTcA ¢ NPUHATBIMU MO YMOJIHaHMIO HAacTponKamu.
3TN HacCTPOWKM NO YMONYAHMIO BKITIOYAIOT UCMOMb30BaHUE NeYn ANA CYLKN NPeaMETHbIX CTeKoN. [AnA Toro 4tobbl OTKNOUYUTD
MCronb30BaHUE Neyun nepep okpalumBaHueMm, BbibeprTe NpoTokon Ha Bknagke Programs (MporpaMmbl) n HaXXMuTe KHOMKY
Edit (M13meHnTb) B NpaBoii YacTu akpaHa. OTKpoeTcA HOBOE OKHO, oToBpaxkaioLee HaCTPOWMKM NeYn, reMaToKCUINHA U 303MHa.
[nAa oTknioveHUs neun noctasbTe naxok B none pagom ¢ nyHktom Exclude Oven Step (Uckniountb aTan o6paboTku B neyn).
MapameTpbl ycTaHOBKM reMaTOKCUIMHA M 303MHa N0 YMOJi4aHuio paBHbl 4. [inA yBeNMYeHMA AN YMEHbLUEHUA UHTEHCUBHOCTH
OKpaLUMBaHWA reMaToKCUINHOM, yCTaHOBUTE GObLUee NN MEHbLLEE YUCIO Ha LIKane MHTEHCUBHOCTM OKpaLLUMBaHUA FreMaToOKCUIIMHOM.
nAa yBenu4yeHnAa nnn yMmeHbLlUEHUA NMHTEHCMBHOCTU OKpaLLMBaHNA 303MHOM, YCTaHOBUTE OOJIiblLee NIV MeHbLLIEe YUCIO Ha LiKane
MHTEHCUBHOCTU OKpalumBaHmA 303nHOM. [Nocne BHeceHnA n3ameHeHn HaxmmuTe KHonky Save (CoxpaHuTb) B MPaBon HUXHEN
YyacTu okHa. OkHO 3aKkpoeTcA, U n3meHeHnA ByayT COXpaHeHbl.
MPUMEYAHUE. Ecnu ona annapaTta He npumMeHAeTcA aTan o6paboTku B Neyun A0 OKpalumBaHuA, NpeaMeTHble CTekNa cneayet
BbICYLLUMTb Npu TemnepaTtype 66-74 °C B TeyeHue 15-22 MUHyT.

CocTtaBneHune cxembl BaHHbI
EnnHaa cuctema okpawmsaHua S1/S2:

[lnA ucnonb3oBaHWA CUCTEMbl OKpaLlIMBaHUA reMaTokcunnHom u ao3nHom HistoCore SPECTRA S1/S2 Heob6xoanmo co3paTb
cxemy BaHHbI. CnefyiiTe NpuBeaeHHbIM HUXE UHCTPYKUUAM, YTOObl CO34aTb CXEMY BaHHbI, COAEpXKallyto NPOTOKON CUCTEMbI
oKpalmBaHuA rematokcunmHom un 3o3nHom HistoCore SPECTRA S1/S2:

. Ha Bknagke Program (Mporpamma) HaxmuTe kHonky Define Bathlayout (OnpegenuTb cxemy BaHHbI), pacnonoXeHHYIo
B HUXHEN 4acTu aKpaHa.

. OtkpoeTca HoBoe OkHO. B aTom okHe BbiGepuTe none B ctonbue Use (Mcnonb3osath) pAaoM ¢ HEOGX0AMMbIM MPOTOKOIOM
cucTtembl okpawmnBaHua: «SPECTRA H&E S1 A» nnu « SPECTRA H&E S2 A».
NMPUMEYAHUE. Ecnu TpebyeTcA co3aaTb AOMNONHUTENbHbIE MPOTOKOJbI, X HEOBXOAMMO BbIGpaTb B 3TOT MOMEHT.
[Mocne BbiGOpa Bcex NPOTOKOJIOB HaXXmuTe KHoMKy Execute Bathlayout (MpuMeHUTb cxeMy BaHHbI) B HUXKHEN npaBon
YyacTu aKpaHa.

. MoaBuTCA coobLueHne ¢ MHdopmauuen o Heo6GXOAMMOCTU UCNONb30BaTh CBEXWUE peakTuBbl. [1A NPOAO/IKEHNA HAXMUTE
Continue (MpogomxmuTe), nnb6o Cancel (OTmeHa), 4TOGbI NpepBaTb NPUMEHEHNE CXEMbI BaHHbI.
BHUMAHMUE! Mocne HaxaTua kHonku Continue (MpoaonxunTtb) Bce 6€3 NCKIIOYEHNA CUCTEMbI OKpPaLUMBAHWUA U PEaKTUBbI
6yayT ynaneHbl N3 BaHHbl, HE3aBUCUMO OT TEKYLLLEro COCTOAHUA CUCTEMbI (CUCTEM) OKpaLLUMBaHWUA UNU PEAKTUBOB.
3T0 caenaeT HEMPUIroAHbIM K UCMOJIb30BaHMIO NbOYIO cucTemMy (CUCTEMbI) OKpaLIMBaHWA N PEaKTUBbI.

. Mocne HaxaTna kHonku Continue (Mpofomkntb) oTkpoeTca HoBoe okHO. OKHO ByaeT cofepykaTb COOBLLEHNE C NMPEaNoXeHNEeM
noATBEPAUTb BbiGpaHHbIE NMPOTOKONbI ANA aganTauuun B BaHHe. [na npogomkeHua Haxmute Continue (MpoaonmkuTs).

. OTKkpoeTcA akpaH ¢ M306pakeHneM cXembl BaHHbl. B BepxHel YacTu akpaHa noasuTcA coobuieHne «For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt
Bathlayout» (Ona npoBepeHHOM(bIX) Nporpammbl (Mporpamm) okpalimBaHnA reMaTOKCUIMHOM U 303MHOM annapaTom
HistoCore SPECTRA perugpatauuto 1 95%-Hbim cnupTtom (95Dhy 1) Heo6xoaumo ay6nupoBaTb, UcMosib3ya MYyHKUUIO
Adapt Bathlayout (AganTupoBaTb cxemy BaHHbI)). [1na 3aBepLueHns aToro atana HaxmuTe kHonky Adapt Bathlayout
(ApnanTupoBaTb CXeMy BaHHbI). Ha akpaHe oTKpoeTcA AONONHUTENbHOE OKHO. DTO OKHO Ha3biBaeTcA Clipboard
(Bydep o6meHa). B okHe Clipboard (Bydep o6meHa) noasuTca naeHTUYHaA Konua BbibpaHHOW ycTaHOBKU. Beibepute
yctaHoBKy B okHe Clipboard (Bydep ob6meHa), a 3aTem HaxxmuTe cBO6OAHYIO MO3ULUIO HA CXEME BaHHbI. BbibpaHHan
cBo60o4HaA yCcTaHOBKa A0JI)KHA HaX0AMTbCA Kak MOXHO 6nuxe Kk 303nHy SPECTRA S1/S2 (L Eos S1 wnu L Eos S2)
n gerugpatauum 1 H 100%-Hbim cnupTom (100Dhy 1H). Tenepb konuAa ycTaHOBKM NepemelleHa n3 6ydepa obmeHa
Ha cxemy BaHHbI. HaxxmuTte kHonky Finish (FToToBo) B okHe Clipboard (Bydep o6meHa) n noaTeBepauTe nocnepyioulee
coob6ueHme Yes ([a), 4ToGbl NPUMEHUTbL N3MeHEHMe 1 3aKpbiTb Oydep o6MeHa. Tenepb o0b6e yctaHosku 95Dhy 1 6yayT
oTob6paxaTb CUMBOJ 3KBUBANEHTHOCTYU (=) Ha CXeme BaHHbI.
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[BoliHble cucTeMbl OKpawmBaHua S1 unm S2:

[nAa ncnonb3osaHnA 4BONHON CUCTEMbI OKpaLLUMBaHUA reMaToKcuanHom u so3nHom HistoCore SPECTRA S1/S2 Heobxoanmo
co3faTb cxemy BaHHbl. CneflyiiTe NpuUBeAEeHHbIM HUXE UHCTPYKLUMUAM, YTOObl CO34aTb CXEMY BaHHbI, COAEPXKALLyi0 MPOTOKO
cuctembl HistoCore SPECTRA S1/S2 gnAa AByX NUHMIA OKpaluMBaHUA reMaTOKCUAMHOM U 303UHOM:

Ha sknagke Program (Mporpamma) Haxmute kHornky Define Bathlayout (OnpegenvTtb cxemy BaHHbI), pacnonoXeHHYo
B HWXKHEMN 4acTu aKpaHa.

OTkpoeTtca HoBoe OKHO. B aTom okHe BbiGepuTe nose B ctonb6ue Use (Ucnonb3osaTb) pAaom ¢ Heo6XoaMMbiM
npoTokonom cuctembl okpawmsanHma: «<SPECTRA H&E S1 A» u «SPECTRA H&E S1 B» nnu «SPECTRA H&E S2 A»

n «SPECTRA H&E S2 B».

NMPUMEYAHMUE. Ecnu TpebyeTca co3aaTb AOMNOJIHUTENbHbIE MPOTOKOJIbl, UX HEO6X0AMMO BbiGpaTb B 3TOT MOMEHT.
Mocne BbiGopa Bcex MPOTOKONOB HaxmuTe kHonky Execute Bathlayout (MprvMeHUTb cxeMy BaHHbI) B HUXKHEW NpaBoWn
4YacTu aKpaHa.

MosBuTCA coobLeHre ¢ nHdopmaLmen 0 HEO6XOANMOCTU UCMOJIb30BaTb CBEXUE PeakTuBbl. [na NpoAoIHKEHUA HAXMUTE
Continue (Mpogonxunts), nn6o Cancel (OTmeHa), 4yToGbl NpepBaTh NPUMEHEHNE CXEMbI BaHHbI.

BHUMAHME! MNocne HaxaTtuaA kHonku Continue (MpogomknTe) Bce 63 UCKITIYEHMA CUCTEMbI OKPaLLMBaHNA U peakTuBbl
OyayT yaaneHbl N3 BaHHbl, HE3aBUCUMO OT TEKYLLLEro COCTOAHUA CUCTEMbI (CUCTEM) OKpalUMBAHUA WU PEaKTUBOB.
3T0 caenaeT HEMPUroA4HbIM K UCMOJIb30BaHMIO NoBYI0 cUcTeMy (CUCTEMbI) OKpaLUMBaHUA U PEaKTUBbI.

Mocne HaxaTtuA kHonkm Continue (MpogonkuTts) oTKpoeTcA HoBoe okHO. OkHO ByaeT coaepykaTb COOOLLEHUE C NPEQSTIOKEHNEM
NOATBEPAUTL BbIOpaHHbIe MPOTOKOMbI ANA aganTauun B BaHHe. MoaTtsepame co3gaHne SPECTRA H&E S1 A (S1A),
SPECTRA H&E S1 B (S1B) nnun SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) 1 nio6bix A0MONHUTENbHbIX
npoTtokosios, HaxmuTe Continue (MpoaonknT), YTOGbLI NEPENTU K cneaytowemy aTany.

OTkpoeTca akpaH ¢ n3obpaxxeHneM cxembl BaHHbI. B BepxHelt YacTu akpaHa noasutca coobeHne «For validated
HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function Adapt
Bathlayout» ([nsa nposepeHHON(bIX) NporpamMmbl (Mporpamm) oKpalmnBaHUA reMaToKCUIMHOM 1 303UHOM annapaTom
HistoCore SPECTRA perngpataunto 1 95%-Hbim cnivptom (95Dhy 1) Heob6xoammo ay6numposaTthb, MCNONb3yaA hyHKLUUIO
Adapt Bathlayout (AganTupoBaTb cxemy BaHHbI)). [1na 3aBeplueHns aToro atana HaxmuTe kHonky Adapt Bathlayout
(ApanTupoBaTb CXEMY BaHHbI) B HMXHEN YacTu akpaHa. Ha akpaHe oTkpoeTca fonosiHuTenbHoe okHo (6ydep obmeHa).
Bbi6epuTe ycTaHoBKy 95Dhy 1 B cxeme BaHHbI. Haxxmute kHonky Duplicate (y6nupoBaTb) B 6ydepe obmeHa.
[y6nupoBaHHana ycTaHoBKa 6yaeT nomelleHa B 6ydep obmeHa. Tenepb o6e yctaHoBku 95Dhy 1 6yayT oTobGpaxkaTb
CUMBOJT 3KBUBANEHTHOCTMN ().

NMPUMEYAHUE. Ina makcumanbHo 3 dekTuBHOM paboTbl ABOMHOW CUCTEMbI OKpPaLLVMBaHWA reMaTOKCUIMHOM U
303nHoM HistoCore SPECTRA S1/S2 pekomeHayeTtcA npoay6nnpoBaTb BCe BCMOMOraTeslbHble YCTaHOBKM PEAKTUBOB
1 NMPOBECTU YETbIPEXKPATHYIO ycTaHoBKy 95Dhy 1. [inAa ay6nvMpoBaHna BCEX BCMOMOraTesbHbIX YCTAHOBOK PEaKkTUBOB,
BbIMOJIHATE NepPeYnciieHHble Bbiwe AencTteuA. [Npennaraeman cxema BaHHbI C AIBYMA BCMOMOraTe/IbHbIMU peakTuBaMu
M OBYMA NTMHUAMU OKpalLMBaHWA npeacTtaBneHa Ha Puc. 1 Huxe.
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PI/IcyHOK 1. I'Ipumep CXeMbl BaHHbl IBOHOW CUCTEMbl OKpauwunBaHUA reMmaToOKCUWJIMHOM U 303UHOM

NMPUMEYAHME. Cxema BaHHbI ABOIHOW cucTeMbl GyaeT oToOpaXkaTb MHAEKC peaKTUBOB OKpaLUMBaHWUA, COOTBETCTBYIOLUN
nucnonb3yemon cucteme okpawimsaHua (Hanpumep, S1A/S1B, S2A/S2B).
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3anonHeHue cocyaoB ANA peakTMBOB

Heo6xoammo 3anonHWTb Bce BCNOMOraTesibHble peakTuBbl. [nA 3aBepLueHuna Haxmute kHorky Fill Reagents (3anonHuTb peakTnBbl)
B HMXKHEeN YacTu akpaHa. Janee otkpoetca okHo Fill Reagents (3anonHute peakTusbl). Bce peareHTbl, koTopble HEOGXOAUMO
3anofiHuTb, 6yayT 0603Ha4YeHbl OpaHXEeBbIM LBETOM. 3an0fIHATE OTMEYEHHbIe COCYAbl ANA PEAaKTUBOB COOTBETCTBYIOLLMMM
peakTuBaMu 3a NpefenaMuy annapara u pasMecTuTe UX CHOBa B annapaTe B NpaBuJibHOM nonoxeHuu. Moareepaute 3anonHeHne
1 pasmeLleHme COCyA0B AJiIA PeakTUBOB, HaXKaB COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAaHOBKY Ha aKkpaHe. locne 3Toro opaHxXeBbI KOHTYP
AaHHOro nond ncyesHet. NoBTopATe 3TO AeNCTBUE A0 TEX NOP, MOKa BCE YCTAaHOBKMU, OTMEYEHHbIe OPaH>XEBbIM LLBETOM,

He OyayT 3anoJsiHEHbI.

BHUMAHUE! CnenyeT TOYHO onpenenvTb pacrosfioXeHUe CoCyaoB ANA peakTuBoB. J1lo60e OTKIIOHEHNE MOXET NPUBECTYU

K HeXkenaTenbHbIM pe3ynbTaTaM OKpallMBaHUA.
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Mocne Toro, kak Bce BcromoraTtesnbHble peakTBbl OyAyT 3arnonHeHbl U MPUHATDI, CUCTEMa OKpaLUMBaHWA FOTOBA K CKAHUPOBAHMIO.
BbiGepuTe peareHT AnA okpawmBaHuA Ha akpaHe Bathlayout (Cxema BaHHbI). MoABuTCcA coobleHne, 3anpalunsaiolLee
CKaHWpOBaHWe CUCTEMbI ANA okpawwmnsaHua. NMomecTnTe aTUKETKY KOHTENHEPA CUCTEMbI AJIA OKPaLIMBaHMWA Ha AaTYuK and
cumTbiBaHUA pagmomeTok (Radio Frequency ldentification, RFID) Ha nepefHeit, nesoi cTopoHe annapara. lNporpammHoe
obecneyeHne annapaTta BbINOJIHUT CKaHUPOBaHWE cUCTEMbI ANIA okpalumsaHuA. Mocne coobLUeHNA ¢ 3aNPOCOM OTCKaHUPYNTE
nepBbIvi GnakoH ¢ peakTMBOM B CUCTEME ANIA OKPaLUMBaHUA, yAEePXMBaA 3TUKETKY diakoHa ¢ peareHToM nepep AaT4ymkom
ona cuutbisaHnA pagnometok (RFID) Ha nepegHen, neson ctopoHe annapata. ®nakoHbl ¢ peakTMBaMy MOXHO CKaHMpPOBaTb
B nto6om nopagke. OTKPOETCA HOBOE OKHO C 0TOOpaxxeHneMm cxeMbl BaHHbl. OTCKaHMpPOBaHHbIN peakTus 6yaet 0603HayYeH
OpaHXeBbIM LLBETOM Ha CXeMe BaHHbl. YaanuTe cocya ANA peareHTOB U3 annaparta, oTKponTe (pnakoH ¢ peakTMBOM U
BblNIENTE BECb PEaKTMB B COCYA ANA peakTneoB. [lomecTute cocyn AnA peakTMBOB 06paTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAHOBKY.
Mocne 3aBepLueHnA aToW NpoLeaypbl NOATBEPAMTE 3anofiHeHUE U pa3MeLLEHVE COCYAa AJ1A PeaKTUBOB, HAaXXaB COOTBETCTBYIOLLYIO
YCTaHOBKY Ha akpaHe. MoBTopAnTe 3TO AecTBMe A0 Tex Nop, noka Bce 5 ¢hnakoHOB ¢ peakTuBaMu He OyAyT OTCKaHMPOBaHbI
1 pa3MeLLeHbl Ha COOTBETCTBYIOLLMX YCTaHOBKax B annapate. Nocne Toro, kak Bce cocyabl ANnA peakTuBoB OyAyT OTCKaHMpPOBaHbI
1 3aMnoJiHeHbl, OTKPOETCA OKHO C MHCTPYKLMEN MO 3aBEPLUEHMIO NPOLLEecca CKaHMPOBaHWA YPOBHA 3anonHeHuA. [nA 3aBepLuieHnn
CKaHWpPOBaHWA YPOBHA 3anofiHeHna Haxmute OK.

BHUMAHUE! Y nonb3oBaTtena ecTb 5 MMHYT Ha CkaHMpPOBaHWE PeakTUBOB AJ1A 3TUKETKM ANA YNakoBKWU CUCTEMbI ANA
oKpalvBaHWUA U 5 MUHYT Ha Kaxxabl hnakoH ¢ peakTMBoM. Ecnu cumTbiBaHme aTUKeTKU hnakoHa ¢ peakTBOM UM CUCTEMDI
ONA oKpalVMBaHWUA He yaaeTcA, Y Nonb30BaTenA ecTb ABE AOMNOJIHATENbHbIE NOMbITKM A0 TOr0, Kak 3TUKETKU peakTUBOB
CTaHyT HENPUFOAHbBIMMU.

NMPUMEYAHMUE. [1nAa ckaHMpOBaHMA BTOPMYHOMN CMCTEMbI OKpalUMBaHUA BbiGeprTe OKPaLLUMBAIOLWNIN PeareHT ¢ MapKupoBKOW
S1B/S2B v cnepyvTe MHCTPYKUMAM Bbille A CKAHUPOBAHWA U 3aMONIHEHWUA CUCTEMbI OKPALLUMBAHWA U PEareHToB.

NMPUMEYAHUE. [inAa nonyyeHWA AONONHUTENbHBIX MHCTPYKLIMIA NO ONpPefeneHnto CXeM BaHHbI CM. PYKOBOACTBO MO 3KCnyaTauum
cuctembl SPECTRA ST.

nOBTOpHoe 3anoJjiHeHune OTpGGOTaHHbIX WJIN NPOCPOYEeHHbIX CUCTeM AJiA OKpawunBaHuUA

J[nA NoBTOpPHOro 3anoJiHeHMA oTpaboTaBLLMX U MPOCPOYEHHbIX CUCTEM AJ1A OKpalUMBaHUA OTKpoUTe akpaH Bathlayout
(Cxema BaHHbI), HaxaB Ha Bknaaky Bathlayout (Cxema BaHHbI) B rnaBHOM MeH0. Haxmute Ha o601 N3 KOMNOHEHTOB AnA
okpalumBaHuA. OTKpPOeTCcA OKHO C 3aNpOCOM OTCKaHMPOBaTb 3TUKETKY KOMMJiekTa Leica. Micnonb3ya KOHTeNHep cuctembl Ans
OKpallnBaHuA, yOep>XnBanTe 3TUKETKY KOHTEHepa CUCTEeMbl AJIA OKpalMBaHUA Ha AaTyuKe A CYUTbIBAHUA PaanoMETOK
(RFID) Ha nepepnHel, neBor cTopoHe annaparta. [porpamMmHoe obGecneyeHune annapara BbINOJHUT CKaHMPOBaHWE HOBOM
cucTeMbl AnA okpawmvsaHua. lNocne coobweHun ¢ 3anpocoM OTCKaHUPYWUTE NepPBbIA hJIakoH C peakTUBOM B CUCTEME ANA
oKpaluMBaHuA, yaepXXnBaa aTUKETKY (hJlakoHa C peareHToM rnepeg AaTinkoM Ana cuutbiBaHuaA paguomeTok (RFID) Ha nepegHen,
NleBOW cTOopoHe annapata. ®iakoHbl ¢ peakTuBamMn MOXHO ckaHupoBaTb B ilobom nopaake. OTKpoeTcA HOBOE OKHO

€ 0TOGpaxeHNeM cxeMbl BaHHbl. OTCKaHUPOBaHHbIN peakTuB 6yaeT 0603HaYeH OpaHXEBbIM LIBETOM Ha CXEME BaHHbI.
Ypanvte cocyn onA peareHTOB M3 annapaTa, OTKpouTe (iiakoH ¢ peakTUBOM U BblJIENTE BECb PEaKTUB B COCYZ, AJ1A PEaKkTUBOB.
MomecTuTe cocyn AnA peakTUBOB 06paTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBKY. ocne 3aBepLueHnA aTon npoueaypbl NoaTBEPAUTE
3anofiHeHve 1 pa3melLLleHre cocyaa ANA PeakTUBOB, HaXKaB COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBKY Ha akpaHe. [ToBTopAnTe aTo AelCTBUE
00 Tex nop, noka Bce 5 pnakoHOB ¢ peakTMBamMu He 6yaQyT OTCKaHMPOBAaHbl U pa3MeLLEeHbl Ha COOTBETCTBYIOLLUX YCTaHOBKax
B annaparte. MNocne Toro, kak Bce cocyabl AN1A peakTMBOB OyayT OTCKaHUPOBAHbI U 3aMOJIHEHbI, OTKPOETCA OKHO C UHCTPYKUMEN
o 3aBePLLEHUNIO NPOLLECCa CKAHUPOBAHWA YPOBHA 3anosiHeHWA. [nA 3aBepLUeHNa CKaHMPOBaHMA YPOBHA 3arnonHeHna Haxxmute OK.
BHUMAHME! Y nonb3oBaTena ectb 5 MUHYT Ha CKaHMPOBaHUE peakTUBOB AJ1A 3TUKETKN AJ1A YNakoBKM CUCTEMbI ANA
OKpalMBaHUA U 5 MUHYT Ha Kaxabl hJlakoH ¢ peakTuBoM. Ecnu cuntbiBaHUe 3TnkeTkn hniakoHa ¢ peakTMBOM WM CUCTEMbI
ONA oKpalMBaHUA He yaaeTcA, Y Nofb30BaTena ecTb ABE AOMOJIHATENIbHbIE MOMNbITKM A0 TOTO, Kak 3TUKETKN peakTUBOB
CTaHyT HENPUIroAHbIMU.

MapameTpbl NepemeLLBaHUA:
napameTpbl NepeMeluBaHuA onpeaeneHbl 3apaHee. MNepemelweaHne 6yaeT BbINOAHATLCA B pexume 4. CM. pykoBoACTBO
no akcnnyaTtauum cuctembl HistoCore SPECTRA ST.

Bpemsa npeGbiBaHUA B NOrPY>X€HHOM COCTOAHUN:
Bpemsa npebbiBaHUA B MOrpy>XeHHOM COCTOAHMM U NapaMeTpbl annaparta ana okpawwvsanua HistoCore SPECTRA ST ykasaHbl
B Tabnuue 1 Huxe. CnegynTe MHCTPYKUMAM no akcnnyatauum annapata HistoCore SPECTRA ST, kak yka3aHo B pyKOBOACTBE
no akcnnyatauum cuctemol HistoCore SPECTRA ST.
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BHUMAHMUE! N3meHeHnA B yTBEPXXAEHHOM NMPOTOKOJIe OKpaLUMBaHUA MOTYT NMPUBECTU K YXYALLUEHUIO Ka4ecTBa OKpalunBaHuA,

a TakXe CHKEHWNIO aKTUBHOCTU OKpaLUMBaHUA.

BHUMAHME! Bce peakTuBbl B KaAol cMCTEME OKpaLLMBaHUA remaTokcunamHoM n 3o3nHom HistoCore SPECTRA S1 1 S2 fgonxHbl

MCMoNIb30BaTbCA COBMECTHO ANA AOCTUXKEHMA OXMAAeMbIX pe3ynbTaToB. Micnonb3oBaHne peakTUBOB, KOTOPble HE BXOAAT B KOMMNEKT

CMCTEMbI OKPALLMBAHUA reMaToKCcuaMHoM 1 303uHoM HistoCore SPECTRA, unun peakTvBOB 13 Apyroi cUCTEMbI OKPaLLNBaHNA reMaTOKCUIIMHOM 1

303uHoM HistoCore SPECTRA, He6GiaronpuATHO NOBAMAET Ha pe3ynbTaTbl.

BHUMAHME! OtkpbiTue kpbiwky annapata HistoCore SPECTRA ST anA okpaluvMBaHWA NpuW BbINOJHEHUN MPOTOKONIAa MOXET NPUBECTU

K YBEIMYEHUIO BPEMEHMN OKpalUMBaHWUA peakTMBa U NOBAWATb Ha COrlacOBaHHOCTb KayecTBa OKpallMBaHWUA.

BHUMAHMUE! Korpa cocynbl AnA peakTUBOB He UCMOJIb3YIOTCA, OHU AOJKHbI OblITb HAKPbITbl KPbILLKAMWN AA YMEHbLIEHWA ncnapeHus.

BHUMAHMUE! Ecnu annapat HistoCore SPECTRA ST He noaxntoueH k npubopy HistoCore SPECTRA CV, npeameTHble cTekna 6yayT

nomeLlaTbcA B pa3rpy3oyHble AWMKK. B aTom cnyyae cnegyet ybeamTbeA, YTO B pa3rpy304HON eMKOCTU HaXOAMTCA COOTBETCTBYOLNIA

peakTuB, MHaye Ka4yecTBO OKpalUMBaHWA MOXET yXyALINTbCA.

BHUMAHME! Jlio6ble OTCTYNAEHUA OT 3TUX MHCTPYKLMI MOTYT NPUBECTU K U3MEHEHUIO OXMUAAEMbIX PE3Y/IbTATOB, MO3TOMY OHU

He yTBepXAaloTcA U He NoanepXuBaioTcA kKoMmnaHuen Leica Biosystems.

TexHu4yeckue npumeyaHua
o 100%-HbIVi CNUPT M KCUJIONbHbIE PEAKTMBLI, UCMONb3yeMble ANA AenapaduHu3aunn 1 perugpaTaumm, cnegyeTt Yyepenosatb

nocne o6paboTkn 800 npeamMeTHbIX cTekon. Huxe onvcaH nopAAok YepefoBaHUA peakTUBOB:
e Bbinente camblivi 3arpA3HEHHbIN peakTUB U3 NOCNEA0BaTE/IbHOCTU PEaKTVBOB U HAMNOJIHATE KOHTEWHEP CBEXWM PeakTUBOM.
e [lepemecTute ocTaBluMecA KOHTENHEPbI HA OA4HO MECTO BBEPX OAWUH 3a APYrUM.
e [lomecTuTe BHOBb 3anOJIHEHHbIA KOHTEMHED Ha NOCieAHee MeCcTo B NOCNEA0BATENbHOCTHU.

e 100%-HblIi CNUPT M KCUNTONbHbIE PEAKTUBbI, UICMONb3yEMbIE ANA AerMapaTauun u 0YUCTKN Nepes UCNonb30BaHNEM NOKPOBHbIX
cTekon, Takxe crefyeT YepenoBaTb nocne o6paboTku 800 NpegMeTHbIX CTEKOJT OMUCAHHbIM BbILe CNOCO6OM.

e [lBe emkocTU ¢ 95%-HbIM CNIUPTOM M3 YeTbipex (aTanbl 5 1 14) HEO6XOAMMO YTUNN3MPOBATb U 3aMEHNUTb CBEXUM 95%-HbIM CMMPTOBLIM
pacTBopoMm nocne o6paboTkn 800 NnpegMeTHbIX CTEKOJI.

e [lBe emkocTu ¢ 95%-HbIM CNUPTOM ANA AernapatupoBaHma (atan 16) Heo6xoAUMO YyTUNIN3MPOBATbL U 3aMEHUTb CBEXUM 95%-HbIM
CNUPTOBbLIM pacTBOPOM nocine 06pa6boTku 400 NpeaAMETHbIX CTEKOJT.

e Ecnu ucnonbayerca cuctema ynpasneHus peaktusamu (Reagent Management System, RMS), To nocne 3ameHbl 1 YepenoBaHusa
cnenyeT o6HOBUTL faHHble B cucteme RMS. UHcTpykummn no ncnonb3zosaHuio cuctembl RMS copepxaTca B pykoBoAcTBe Mo
akcnayaTtauum cuctemnbl HistoCore SPECTRA ST.

e BHWUMAHME! HecobnioneHune YepenoBaHWA 1 3aMeHbl PEakTMBOB B COOTBETCTBUM C TPEGOBaHNAMY MOXET NPUBECTU K HEAOCTAaTOYHOM
nenapaduHm3sayum, a Takxke K Ype3MEPHOMY BbIHOCY U pa3baBiieHMI0 peakTUBOB N PacTBOPUTENA.

e TMPUMEYAHMUE. Cocyabl AnA peakTMBoB (BKloYan cocynbl, KOTOPbIE MPOMbIBAIOTCA BOAOW) CnefyeT NepMOANYEcK NPOBEPATL ANA
obecreyeHua X LEeNbHOCTY U YncToThl. [py UCNONb30BaHUM YNCTALLMX PAaCTBOPOB NMPOMOWTE COCYAbl 4OCTATOYHbBIM KOJIMYECTBOM
BOAbl ANA yAaNEeHNA OCTAaTKOB YMCTALLMX PacTBOPOB nepep npuMeHeHunem. Ounuctute cocybl B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUAMU,
npvBeAeHHbIMY B pyKOBOACTBe no akcnnyatauum cuctembl HistoCore SPECTRA ST.

NMPUMEYAHUE. Cuctema ynpaenenus peaktnsamu (RMS) HistoCore SPECTRA ST nosBonseT oTcnexnBaTb KONIMYECTBO NPeaMeTHbIX
CTEKOJI, KOTOPbIE UCMOJIb30BaNMCh Ha onpeaenieHHon yctaHoBke. OfHaKo nocne YepegoBaHWA BCMIOMOraTeNbHbIX PEAKTUBOB CUCTEMA
RMS 6onblue He 6yaeT hrKcupoBaTh 06LLEE KONNYECTBO NPEAMETHbIX CTEKOJI, HA KOTOPbIE HAHOCWUJICA TOT WU MHOW BCMIOMOTaTeNbHbIN
peakTuB. [InA nonyyYeHnA 4ONONAHUTENbHON MHMOPMaLUN CM. PYKOBOACTBO Mo akcnnyaTaumm cuctemol SPECTRA ST.
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HasBaHue npotokona: cuctema S1/ gna
OKpaLMBAHUA reMaTOKCUIMHOM U 3031IHOM

Temnepatypa B

Ta6nuua 1 cucTema S2 AnA oKpawMBaHMA Coxkpauwenne: HE1/HE2 CkopocTb nepemelumsaHus: 4 Tepmowkade: 70 °C
reMaToKCUJMHOM U 303UHOM
Harpetbin LOHen MpuGopreix
Oran PeakTus CokpalueHue Bpema (mm:cc) | Honyck Knacc npouecca P ! cTekon,
cocyn MakKec.
MakKc.
Mo ymonyaHuio:
B;‘gs:;;:l(ﬁ" Meub Meus 15:00 50% H/M HiM H/M H/M
Tepmolukacde
1 ﬂenaiiﬁ::ﬂ“j:’"“” ! XyIDwx 1 2:00 100% OenapaduHuzauua Het 5 800
2 Llenapl)(ij)::nmos;um 2 XyIDwx 2 2:00 100% DenapaduHuzauyuna HeTt 5 800
9% -
3 ﬂe“apaHff;Z;‘Z;?Q“] 100% 100Dwx 1 2:00 100%  |[enapaduHnsauma Het 5 800
9% -
4 ﬂe”apaHd:";:i:::ghf 100% 100Dwx 2 2:00 100%  |[lenapaduHnsauma Het 5 800
o/ _
5 D‘enapsgm”c?:;::J 95% 95Dwx 1 2:00 100% DenapaduHuzauyuna HeTt 5 800
6 BoponpoBogHas Boaa Bonon‘;%onzonHaﬂ 2:00 100% H/N Het H/N H/M
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o .
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Hentpanusauuna Het 7 1600
8 Fematokcunun SPECTRA ST/ | L Hmtx S1/ C';";::(‘)’:(’)"l'(mﬁ:' 0% OKbaLMEANE Her . 1600
lematokeunuH SPECTRAS2 | LHmtxS2 |V A ° P
remaTokcuauHa
9 BoponpoBogHas Boaa BOAOZ%OAZO‘D‘HBH 2:00 100% H/M HeTt H/M H/N
OnddepeHunatop
SPECTRA S1/ L Diff S1/ S1:1:30 o
10 Inddepenunatop L Diff S2 S2: 1:00 0% Anddeperunauna Her / 1600
SPECTRA S2
1 BoaonpoBoaHas Boaa B°“°';%‘;Z°““a” 2:00 100% H/N HeT H/N H/M
MoacuHMBaOWMIN peareHT
12 SPECTRA S1/ L Blue S1/ 2:00 100% OkpalumsaHme HeT 7 1600
MoacuHmBaowmMm peareHT L Blue S2
SPECTRA S2
13 BoaonposoaHas Boaa Bonol’g‘:lzo”“a” 2:00 100% H/N HeT H/N H/M
v o
14 He"”pa”"':j;‘gfon 95%-Hbim 95Neutr H 2:00 100% HeltTpanuaauus Het 5 800
Cm. napameTpbl
Jo3uH SPECTRA S1/ L Eos S1/ o
15 3031n SPECTRA S2 L Eos S2 yCTaHOBOK AnA 0% OkpawmBaHue HeTt 7 1600
3031Ha
o/ _
16% ﬂermnpag%i;M%A) HeIM 95Dhy 1 2:00 0% Lervaparauna Her 5 400
o/ _
17 ﬂer"'”fj;a:‘::plg'“: 00% 100Dhy 1H 2:00 0% Lernapataumns Het 5 800
o/ _
18 ﬂer””fb"’::na;‘::pigmw(’/" 100Dhy 2H 2:00 0% Leruapataumns Het 5 800
19 Hervgpataumna 1 kcunonom XyIDhy 1 2:00 100% Herngpatauua Het 5 800
20 [ervapataumna 2 KCMnonom XyIDhy 2 2:00 100% Herngpatauua Het 5 800
21 Bbintun H/MN H/N H/M H/N H/N H/T H/N

* O603Ha4aeT Bpy4Hyio Ay6MpPOBaHHbIN 3Tan.
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KoppekTupoBku npotokona
BanugmpoBaHHble NPOTOKOJIbI CUCTEMbI OKpaLUMBaHUA remaTokcuanHom u ao3nHom HistoCore SPECTRA S1/S2 noctaBnatotca
npeaBapuTenbHO 3arpyxeHHbiMu B annapat HistoCore SPECTRA ST v umetoT 3afaHHbIN MO YMOJHaHMIO NapameTp yCTaHOBKM 4 Kak
ANA reMaToOKCUNHA, Tak U AnA 303unHa. [pn ncnonb3oBaHMM 3TUX CUCTEM OKpaLUMBaAHUA MOXHO CKOPPEKTMPOBATb TOJIbKO MHTEpBabl
BPeMeHM AJ1A remaToKCUNIMHa 1 903nHa. Bce ocTanbHble aTanbl U MHTEpBanbl BpeMeHW, ornpeaeneHHble B MPOTOKOJIe U Yka3aHHble
B Tabnuue 1, ABAAIOTCA NOCTOAHHBIMU. 1A KOPPEKTUPOBKN MHTEHCUBHOCTY OKPALUMBAHWA FeMaTOKCUAVHOM W/MJIN 303MHOM WUCMONb3YyNTe
napameTpbl yCTaHOBOK, NpMBeAEHHble B Tabnuue 2 HUXe.

Ta6nuua 2: NapameTpbl ycTaHOBOK
MapameTpbl ycTaHOBOK MapameTpbl ycTaHOBOK
ANA reMaToOKCUIMHA ANA 303UHA
Pacuert Pacuert
Hactpoiika BpeMeHu Hactpoiika BpeMeHu
(Mm:cc) (Mm:cc)
YctaHoBka 1 1:00 YcTtaHoBka 1 0:30
YctaHoBKa 2 2:00 YcTaHoBKa 2 1:00
YctaHoBKka 3 3:00 YcTaHoBKka 3 1:30
YcTaHoBka 4 4:00 YcTaHoBka 4 2:00
YctaHoBka 5 5:00 YctaHoBka 5 2:30
YctaHoBka 6 6:00 YctaHoBka 6 3:00
YctaHoBka 7 7:00 YctaHoBka 7 3:30
YctaHoBka 8 8:00 YctaHoBka 8 4:00
YctaHoBka 9 9:00 YctaHoBka 9 4:30

FoTOBHOCTb K MCMONbL30BaHUIO
Mocne ycTaHOBKM CUCTEMbI OKpaLUMBaHWA FeMaTOKCUIMHOM U 303MHOM B annapat afa okpawneaHuAa HistoCore SPECTRA ST cuctema
roToBa K npumeHeHuio. Ecnu kakon-nnbo 13 cocyqoB ANA peakTMBOB, COAEPXKALLNA KOMMOHEHTbI KpacuTena iy BCrnoMoraTesnbHble
peareHTbl, MOMEYEH Ha 3KPAHE CXeMbl BaHHbI KPacHbIM X, 3TO yKa3bIBaeT Ha TO, YTO COOTBETCTBYIOLLMI COCYA ANA PeakTUBOB B Npubope
He roToB K NpuMeHeHuio. YbeauTecb B TOM, YTO COCYZ AJA peareHTa Haxo4UTCA B MPaBUIIbHOM MOJIOXKEHMM BHYTPY Nprubopa, u 4To
YpOBEeHb HaMoNHEHWA COCyAa ANiA peareHTa ABNAETCA AOCTaTOYHbIM. [locne noaATBEPXXAEHUA NOBTOPUTE CKAHMPOBAHUE YPOBHEN
HanonHeHwuA, Haxas kHonky «Fill Level Scan» (CkaHMpoBaHWe ypoBHeN 3aN0ONHEHUA) Ha 3KpaHe CXEMbI BaHHbI. 3a AanbHENLWUMM
MHCTPYKLMAMU NO MOUCKY U yCTPaHEHUIO Hernonanok o6paTtutech K pykoBoACTBY Mo akcnayataunm cuctembl HistoCore SPECTRA ST.

KoHTponb kayecTBa
MpeameTHble cTekna ANA PerynapHoO BbIMONHAEMOro KOHTPOJIA KavyecTBa, cofepiKalume TkaHb, 3apuKcupoBaHHyio 1 06paboTaHHyto
aHanormyHo Tomy, kak ukcMpoBaHbl 1 o6paboTaHbl uccneagyemble 06pasLbl, HEO6XOAMMO UcCcNefoBaTb [0 HavYana perynAapHoro
npvmMeHeHud, 4Tobbl rapaHTUpoBaTb Hagnexatlliee pyHKLMOHNPOBaHWE peakTUBOB.

Oxxupaemble pe3ynbTaTbl
Mpw BbINONHEHWN MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO OfHa cucTeMa okpalumsaHua HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 Ha ocHOBaHWUM BHYTPEHHMWX
napaMmeTpoB NPOUN3BOAUTENBHOCTU MOXET OKpacuTb He 6onee 1600 mukponpenapaToB. KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI OKpalLuMBaHuA OyayT
npuaasaTb AAPaM KNETOK CUHWUI LBET, @ COeANHUTENIbHON TKaHW, LUTOMIa3Me, MblLULLaM Y SpUTPOLUTaM — pasfiniHbie OTTEHKMN
OpaHXeBOro, pO30BOro 1 KPacHoro.

AHanutnyeckme pyHKLNOHANbHbIE XapaKTepUCTUKN
Cuctema okpalumMBaHUA remaTokcuanHom u 303nHom HistoCore SPECTRA He ncnosib3yeTca ana 06Hapy>KeHMA KOHKPETHOMO aHaIM3npyemMoro
BelllecTBa unu mapkepa. Cuctema ucnonbayerca ANA OKpalIMBaHUA AAEP KNETOK CUHUM LIBETOM, @ COEAUHUTENBHOM TKaHU, LLUTOMNa3Mbl,
MbILULL 1 3PUTPOLIUTOB — Pa3NINYHbIMUN OTTEHKM OPaHXEBOro, PO30BOro U KPacHOro. Takme aHanuTuyeckme napaMeTpbl, Kak aHanutTuyeckas
YyBCTBUTENIbHOCTb, aHanuTU4eckan cneunduyHoCcTb, cucTeMaTuyeckas NorpewwHocTb (OTKIOHEHMeE), cTabuIbHOCTb (MOBTOPAEMOCTb
1 BOCMPOW3BOAUMOCTb), TOYHOCTb (Ha OCHOBE CUCTEMATUHECKOWN MOrPELIHOCTU U CTaBUbHOCTM), Npeaesibl 0GHapY>XXeHUA U KOJIMYECTBEHHOMO
onpegeneHns, AuanasoH U3MePEHUA, TIMHENHOCTb, OTCEYKA, BKJIlOYAA COOTBETCTBYOLLME KpUTEpUM cOopa 06pas3uoB 1 obpalleHunn
C HUMMU, @ TaKXKe KOHTPOJIb PefieBaHTHbIX 3HAOMEHHbIX U 3K30reHHbIX MOMEX U NMEPEKPECTHbIX peakumii He ABNATCA dhakTopamu,
onpegenalOWmMMy hyHKLMOHANbHbIE XapakTepUCTUKN [aHHOW CUCTEMDI.
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KnuHuuyeckune pyHKLUMOHaNbHbIE XapaKTepPUCTUKMN
Cuctema okpalwmBaHua remaTokcuimHom un 3o3mHoM HistoCore SPECTRA He npefHa3HayeHa 4nAa MCNofb30BaHUA B KayecTBe
cpefcTBa onpeaeNieHAa KOHKpeTHoro 3aboneBaHna, NaTonornvyeckoro npouecca unu coctoaxua. K cucteme okpalumsaHua
rematokcunuHom u 3o3nHom HistoCore SPECTRA B ycnoBMAX KIIMHUYECKOW NPaKTUKM HEMPUMEHWMbI Takue nokasarenu
(pYHKUMOHAaNbHbIX KNMHUYECKNX XapaKTepucTurK, Kak AvarHocTuyeckan 4yBCTBUTENIbHOCTb, AnarHocTuyeckana cneunduyHocTb,
NPOrHocTUYeckana 3Ha4YNMOCTb MONOXNTENIbHOIO pe3ynbTaTa, MPOrHOCTUYeCcKaA 3HaYMMOCTb OTPULLATESIbHOIO pe3ysibTaTa,
K03 DULIMEHT BEPOATHOCTY, @ TakXKe OXnaaemMble 3Ha4YeHUA B HOPManbHOW U aHOMaNlbHOWM MONyNALUAX.

YTunusaumsa
Cuctemy okpawmsaHua HistoCore SPECTRA cnepfyeT yTMnu3npoBaTb B COOTBETCTBUMN C MECTHbIMU HOPMaTHUBaMMU.
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Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E S1/S2
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 vsebuje 5 lastniskih komponent reagenta in protokole barvanja, ki ob socasni
uporabi zagotavljajo konsistentno diagnosti¢no kakovost in preprosto uporabo. Sistemi so bili optimizirani za uporabo z instrumenti
za barvanje HistoCore SPECTRA ST.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ne zaznava in ne meri analita ali markerja. Sistem barvanja HistoCore
SPECTRA H&E Staining System se uporablja, da zagotovi obarvanje in kontrast tkivnih rezin, namescenih na stekelce za opazovanje
pod mikroskopom, pripravljenih v obliki tkivnih vzorcev vdelanih v parafin. Komponente sistema barvanja celi¢no jedro obarvajo
modro in vezno tkivo, citoplazmo, misice in rdece krvnic¢ke pobarvajo v razliéne odtenke oranzne, roznate in rdece.
Namen izdelka
Pobarvanje in kontrast tkivnih rezin, ki jih zagotavljajo sistemi barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining Systems, omogoc¢ata
vizualizacijo za mikroskopsko anatomijo. Ta vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so
bolnikova anamneza, fizicno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkori§¢a za podajanje diagnoze bolezni.
Zagotovljeni specifi¢ni podatki
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ni namenjen zaznavanju, opredelitvi ali diferenciaciji posebne motnje,
stanja ali dejavnika tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo tega izdelka, ko ga uporabljate v skladu s predvideno uporabo,
usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fizioloSko ali patolosko stanje tkivnega vzorca.
Avtomatizacija
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ni avtomatiziran, vendar je namenjen za uporabo z avtomatiziranim
instrumentom za barvanje HistoCore SPECTRA ST.
Kakovost/Koli¢ina
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je kvantitativen.
Tip vzorca
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System se lahko uporablja s humanim ali zivalskim vzorcem, vdelanim v parafin.
Populacija za preskusanje
Sitem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je namenjen uporabi pri vseh bolnikih, za katere se zahteva histopatolosko
vrednotenje biopsije ali resekcije tkiva za ocenjevanje obstoja domnevnega razvoja patologije ali bolezni.

Diagnostika In Vitro
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je namenjen samo za uporabo pri diagnostiki /n vitro.

Predvideni uporabnik
Predvideno je, da sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System uporablja kvalificirano laboratorijsko osebje in/ali oseba,
ki je pridobila pooblastilo laboratorija.

Princip preskusanja
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System deluje s pomocjo privlacnosti med nabojem barvila z nasprotnim
nabojem molekul znotraj celic in tkiv.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System ne zahteva uporabe umerjanja ali kontrol. Priporoceno je, da za
zagotavljanje ustrezne zmogljivosti in delovanja reagenta pred zacetkom barvanja preskusnega vzorca, uporabite kontrolno objektno
stekelce s tkivom, pritrjenim in obdelanim na podoben nacin, kot bo pritrjen in obdelan vzorec bolnika.

Omejitve reagenta
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System vsebuje 5 lastnisko zascitenih komponent reagenta. Reagente v sistemu
barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System so razvijalci razvili in optimizirali izkljuéno za uporabo z instrumentom za barvanje
HistoCore SPECTRA ST Stainer. Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je izdelan za uporabo z vodo iz pipe,
ki se dovaja v instrument za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer. Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System
so razvijalci izdelali in optimizirali za uporabo z denaturiranimi alkoholi ustrezne stopnje in ksilenom.

Dobavljeni reagenti
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1
SPECTRA Hemalast S1 (& 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S1 (& 3801581, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S1 (& 3801582, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S1 (k& 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eosin S1 (#&] 3801584, 380 ml)
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2
SPECTRA Hemalast S2 (k& 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (& 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (& 3801592, 380 ml)
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SPECTRA Bluing Agent S2 (k& 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (& 3801594, 380 ml)

Materiali, ki niso vkljuéeni
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System je izdelan za tkivne vzorce, nameséene na ne-adhezivna mikroskopska stekelca.
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System zahteva uporabo denaturiranega alkohola ustrezne stopnje in ksilena.

Zahtevane naprave
Sistem barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System so razvijalci razvili in optimizirali izkljué¢no za uporabo z instrumentom
za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer.

Skladiséenje in stabilnost
Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C). Upostevajte navodila za skladis¢enje vnetljivih izdelkov.
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
OPOMBA: Skatle sistema za barvanje NE zavrzite. Skatlo potrebujete, da opti¢no preberete nalepko na $katli.

Stabilnost med uporabo
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System je pri 7-dnevni uporabi stabilen in zagotavlja zmogljivost obdelave
1600 mikroskopskih preparatov. Po 7-dnevni uporabi instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer ali po obarvanju
1600 mikroskopskih preparatov, odvisno kaj nastopi prej, je treba reagente za obarvanje, uporabljene v sistemu za barvanje HistoCore
SPECTRA H&E Staining System zavreci v skladu z lokalnimi predpisi. Da bi reagenti, ko niso v uporabi, lahko zadrzali svoje lastnosti,
morajo biti posode z reagentom pokrite, da se zmanjsa izhlapevanje.

Sterilnost
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System ni sterilen izdelek.

Opozorila in previdnostni ukrepi
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. Reagente je treba odstraniti v skladu z navodili za nevarne snovi.

Status kuznega materiala
Sistem za obarvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System ne vsebuje kuznega materiala. Vendar pa morate z vzorci, pred fiksiranjem in
po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli z njimi v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri njihovem odstranjevanju
slediti ustreznim previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.

Posebni pripomocki
Sistem za obarvanje HistoCore H&E Staining System ne potrebuje posebnih pripomockov.

Ravnanje z vzorci
Vzorce, ki se bodo uporabiljali s sistemom za obarvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System, 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
Nastavitve delovnih parametrov za instrument za barvanje HistoCore SPECTRA ST ter programi protokolov so namenjeni za optimalno
zmogljivost in doslednost sistema za obarvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System.

Zaéetna vzpostavitev protokola sistema za barvanja HistoCore SPECTRA H&E Staining System:
Zacetna nastavitev se izvaja s pomocjo nadzornega nacina na instrumentu za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer.
Protokol sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 je pod gumbom ,Programi” na levi strani
zaslona instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST Stainer. Za dostop pritisnite gumb ,,Programi” na zaslonu na dotik.
Doloé¢anje barve stojala:
e  Zadolocanje barve stojala protokola sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 izberite
program na seznamu programov.
. Pritisnite gumb ,,Barva”, ki je na desni strani zaslona.
e  Barvni prikazovalnik se odpre na zaslonu. Izberite Zeleno barvo s pritiskom na barvo na zaslonu. Ko konéate, pritisnite
gumb ,Shrani”, ki je spodaj desno na zaslonu. S tem boste shranili izbiro barve in zaprli okno.
Specifikacije pecice in intenzivnost barvanja:
Protokoli sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 so nalozeni s privzetimi nastavitvami. Te privzete
nastavitve vkljuCujejo uporabo pecice za susenje rezin. Za deaktiviranje uporabe pecice pred barvanjem izberite protokol pod
zavihkom ,,Programi” in pritisnite gumb ,Spremeni” na desni strani zaslona. Pojavilo se bo novo okno s prikazom nastavitev
pecice, hematoksilina in eozina. Za deaktivacijo pecice kliknite na , 1zkljuci korak pecice”. Privzeta nastavitev za hematoksilin
in eozin je 4. Za vecjo ali manjSo intenzivnosti barvanja hematoksilina, zviSajte ali zniZajte Stevilko na Stevilénici za hematoksilin.
Za vecjo ali manjso intenzivnosti barvanja eozina, zviSajte ali znizajte Stevilko na $tevilénici za eozin. Spremembo shranite s pritiskom
gumba ,Shrani” na spodnji desni strani okna. Okno se bo zaprlo in spremembe bodo shranjene.
OPOMBA: Ce na instrumentu pred barvanjem ne uporabljate koraka peéice, morate preparate 15-22 minut susiti pri 66-74 °C.

Doloéanje sheme kopeli
Enojni sistem za barvanje S1/S2:
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Ce zelite uporabiti sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2, morate ustvariti shemo kopeli. Sledite korakom
spodaj, da ustvarite shemo kopeli, ki vsebuje protokol sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2:

Pod zavihkom ,,Program” pritisnite gumb , Dolo¢i shemo kopeli“, ki je na dnu zaslona.

Odpre se novo okno. V tem oknu izberite polje pod stolpcem ,Uporaba” zraven ustreznega protokola sistema barvanja,
ki ga zelite uporabiti: ,SPECTRA H&E S1 A“ ali ,SPECTRA H&E S2 A“.

OPOMBA: Ce zelite ustvariti dodatne protokole, jih morate izbrati zdaj.

Ko enkrat izberete protokole, pritisnite gumb ,lzvedi shemo kopeli” spodaj desno na zaslonu.

Pojavi se sporocilo, da je treba uporabiti nove reagente. Pritisnite ,,Nadaljuj” za nadaljevanje ali ,Prekini” za prekinitev
izvedbe sheme kopeli.

POZOR: Ko enkrat pritisnete gumb ,,Nadaljuj”, bodo vsi sistemi barvanja in reagenti izbrisani iz sheme kopeli,

ne glede na trenutno stanje sistema/-ov za barvanje ali reagentov. S tem ukazom postane kateri koli sistem za
barvanje ali reagent neuporaben.

S pritiskom gumba ,,Nadaljuj” se odpre novo okno. Ko se odpre to okno, boste morali potrditi izbrane protokole,

ki bodo prilagojeni shemi kopeli. Za nadaljevanje pritisnite gumb , Nadaljuj“.

Odpre se zaslon, ki prikazuje shemo kopeli. Pojavi se sporocilo na vrhu zaslona ,,Za odobrene programe HistoCore
SPECTRA H&E mora biti dehidracija s 95-% alkoholom 1 (95Dhy 1) podvojena s pomodjo funkcije Prilagodi shemo
kopeli.” Za dokoncanje tega koraka, pritisnite gumb ,,Prilagodi shemo kopeli”. Na zaslonu se bo odprlo novo okno.
Okno se imenuje ,, Odlozisce”. Identi¢na kopija izbrane postaje se pojavi v oknu , Odlozis¢e”. Izberite postajo v oknu
,Odlozisc¢e” in nato kliknite na prosto postajo v shemi kopeli. Prosta postaja, ki ste jo izbrali, mora biti najblizje,
kar je mozno, reagentu SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 ali L Eos S2) in dehidraciji s 100-% alkoholom 1 H (100Dhy 1H).
Podvojena postaja je bila premaknjena iz odlozis¢a v shemo kopeli. Pritisnite gumb ,Konéaj” v oknu , Odlozisce”
in potrdite naslednje sporocilo z ,Da” za uveljavitev spremembe in zaprite odlozisce. Obe postaji z dehidracijo s 95-%
alkoholom 1 bosta prikazali simbol za enakovrednost («) v shemi kopeli.

Dvojni sistemi barvanja S1 ali S2:

Za uporabo dvojnega sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 morate ustvariti shemo kopeli.
Sledite korakom spodaj, da ustvarite shemo kopeli, ki vsebuje protokol sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E
Staining System S1/S2 z dvema nac¢inoma barvanja H&E:

Pod zavihkom ,,Program” pritisnite gumb ,, Dolo¢i shemo kopeli”, ki je na dnu zaslona.

Odpre se novo okno. V tem oknu izberite polje pod stolpcem , Uporaba” zraven ustreznega protokola sistema barvanja,
ki ga Zelite uporabiti: ,SPECTRA H&E S1 A” in ,SPECTRA H&E S1 B ali ,SPECTRA H&E S2 A" in ,,SPECTRA H&E S2 B“.
OPOMBA: Ce Zelite ustvariti dodatne protokole, jih morate izbrati zdaj.

Ko enkrat izberete protokole, pritisnite gumb ,lzvedi shemo kopeli” spodaj desno na zaslonu.

Pojavi se sporocilo, da je treba uporabiti nove reagente. Pritisnite ,,Nadaljuj” za nadaljevanje ali ,Prekini” za prekinitev
izvedbe sheme kopeli.

POZOR: Ko enkrat pritisnete gumb ,Nadaljuj”, bodo vsi sistemi barvanja in reagenti izbrisani iz sheme kopeli,

ne glede na trenutno stanje sistema/-ov za barvanje ali reagentov. S tem ukazom postane kateri koli sistem za

barvanje ali reagent neuporaben.

S pritiskom gumba ,Nadaljuj” se odpre novo okno. Ko se odpre to okno, boste morali potrditi izbrane protokole,

ki bodo prilagojeni shemi kopeli. Po potrditvi, da je treba ustvariti SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B)
ali SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) in kateri koli dodatni protokol, pritisnite ,Nadaljuj” in delajte napre;j.
Odpre se zaslon, ki prikazuje shemo kopeli. Pojavi se sporocilo na vrhu zaslona ,,Za odobrene programe HistoCore
SPECTRA H&E mora biti dehidracija s 95-% alkoholom 1 (95Dhy 1) podvojena s pomocjo funkcije Prilagodi shemo kopeli. *
Za dokoncanje tega koraka, pritisnite gumb ,Prilagodi shemo kopeli” na dnu zaslona. Na zaslonu se bo odprlo novo

okno (Odloziscée). V shemi kopeli izberite postajo z dehidracijo s 95-% alkoholom 1. V Odloziscu izberite gumb , Podvoji”.
Podvojena postaja bo nameséena v ,, Odlozis¢e”. Obe postaji z dehidracijo s 95-% alkoholom 1 bosta prikazali simbol
za ekvivalenco ().

OPOMBA: Za obratovanje dvojnega sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 s karseda
visoko uéinkovitostjo je priporo¢eno podvajanje vseh pomoznih postaj z reagentom obarvanja in uvajanje Stirikratnih
postaj z dehidracijo s 95-% alkoholom 1. Za podvajanje vseh pomoznih postaj z reagentom sledite korakom, navedenim zgoraj.
Priporo¢ena shema kopeli z dvojnimi pomoznimi reagenti in dvojnimi nacini obarvanja je prikazana na sliki 1 spodaj.

7

Slika 1 — Primer sheme kopeli za dvojni sistem barvanja H&E Staining System

OPOMBA: Shema kopeli za dvojni sistem bo prikazala pripono k reagentom obarvanja, ki ustreza uporabljenemu sistemu
barvanja (npr. S1A/S1B, S2A/S2B).

Page 142 of 193



HistoCore

SPECTRA

Sistem za barvanje H&E Staining System

S1 3801654
S2 3801655

o =] =] = =1 =] =] =1 =} =] =} — — - -

a8l ol o | = gl 2 & | £ = = | xf xf x| &
A o< =f = « m| <«
- ol b o w0 ) - - — - o
2oz B w] =l z| 2 ol ol S =2 =
e gl &) & 2| 2| E| Ef f | & & & & &
A S ogl = = | | = % @ &f S| S| %
QO | OO || 00~ — — - - = [ = || OO || OO || 00
8l ol o T| T ef = zf| &) & = g &) & &) &) &
- o % I = a - - - - ey
= = = 0 W =] = =] = =
7] = = = = =
é é 8 zl & & 2f | g g af g} &
oox|lcox|| 002 ool S| Sl El Elloof||cof| o] cox| ook
8 all 2l = = 2B 2 &£ 2 B B2 2 §| =] =
@ g & ef ff &l £ £f = =Y ¢ £ ff < &
g E ® ® 5 2] & 2 2 Oz £
al a gl & aff sl = al ol gl o
Sl .8l ol ol sl = @ =l = el .8l ..el..8
02| 2B ||od|ccR]| Sl 2 S B w2022 |2
T T TS T [ o - o " - 0
o g g 'é," g 8 8 o =] o =] o
' sl s Sl sl = =1 =1 =1 =1 =]
Fill Level Scan
Adapt Bathlayout

02.05.2018

b o

Polnjenje posod za reagente

Vse pomozne reagente je treba napolniti. Za dokoncanje tega koraka pritisnite gumb ,,Napolni reagente”, ki je na dnu zaslona.
Pojavi se okno ,Napolni reagente”. Vsi reagenti, ki jih je potrebno napolniti, bodo poudarjeni v oranzni barvi. Napolnite
oznacene posode za reagente izven instrumenta z ustreznimi reagenti in jih postavite nazaj na ustrezno mesto v instrument.
Potrdite polnitev in namestitev posod za reagente s pritiskom na ustrezno postajo, prikazano na zaslonu. Oranzna obroba
okenca bo izginila. Ta korak ponavljajte dokler ne bodo vse oznaéene postaje v oranzni barvi napolnjene.

POZOR: Natanc¢no sledite razporeditvi posod za reagente. Vsako odstopanje lahko privede do nezelenih rezultatov barvanja.
Ko so vsi pomozni reagenti napolnjeni in sprejeti, je sistem za barvanje pripravljen, da ga skenirate. Na zaslonu za shemo kopeli
izberite reagent za barvanje. Prikaze se pojavni poziv za pregled sistema za barvanje. Oznako vsebnik sistema za barvanje obrnite
navzgor in ga usmerite proti senzorju RFID na sprednji levi strani instrumenta. Na ta nacin skenirate sistem barvanja v programsko
opremo instrumenta. Ko se pojavi sporocilo, skenirajte prvo stekleni¢ko z reagentom v sistemu za barvanje, tako da oznako na
steklenicki z reagentom postavite pred senzor RFID na sprednji levi strani instrumenta. Steklenicke z reagentom lahko skenirate

v nakljuénem vrstnem redu. Pojavi se novo okno s shemo kopeli. Skeniran reagent bo ozna¢en z rumeno obrobo v shemi kopeli.
Odstranite posodo z reagentom iz instrumenta, odprite stekleni¢ko z reagentom in natocite celotno vsebino v posodo za reagent.
Polozite posodo za reagent nazaj v ustrezno postajo. Ko zakljuéite ta korak, potrdite polnjenje in namestitev posode za reagent s
pritiskom na ustrezno postajo, prikazano na zaslonu. Ta korak ponavljajte dokler ni vseh 5 steklenick z reagentom skeniranih in
namescenih v ustrezne postaje na instrumentu. Ko so vse posode z reagenti skenirane in napolnjene, se odpre okno z navodili,
kako dokon¢ati korak ,Pregled ravni polnjenja“. Pritisnite ,OK", da zakljucite pregled ravni polnjenja.

POZOR: Uporabnik ima 5 minut ¢asa, da skenira reagente za oznake na embalazi sistema za barvanje in 5 minut za
posamezno stekleni¢ko z reagentom. Ce je branje oznake na stekleniéki z reagentom ali sistemu za barvanje neuspesno,
ima uporabnik $e 2 poskusa na voljo preden oznake reagentov postanejo neveljavne.

OPOMBA: Za skeniranje sekundarnega sistema za barvanje izberite barvni reagent z oznako S1B/S2B in sledite zgornjim
navodilom za izvedbo skeniranja in polnjenja sistema za barvanje in reagentov.
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OPOMBA: Za dodatna navodila o prilagajanju sheme kopeli glejte navodila za uporabo sistema SPECTRA ST.

Ponovna polnitev sistemov barvanja, ki so iztroseni ali jim je potekel rok uporabe
. Ce zelite napolniti sisteme barvanja, ki so iztro$eni ali jim je potekel rok uporabe, odprite zaslon ,Shema kopeli” tako,

da pritisnite na zavihek ,,Shema kopeli” v glavnhem meniju. Pritisnite na katerikoli sestavni del barvanja. Odpre se okno,
ki sporoca, da je treba skenirati oznako kompleta Leica. Oznako na $katli sistema za barvanje usmerite proti senzorju RFID
na sprednji levi strani instrumenta. Na ta nacin boste skenirali nov sistem barvanja v programsko opremo instrumenta.
Ko se pojavi sporocilo, skenirajte prvo steklenicko z reagentom v sistemu za barvanje, tako da oznako na steklenicki z reagentom
postavite pred senzor RFID na spredniji levi strani instrumenta. Steklenicke z reagentom lahko skenirate v nakljuénem vrstnem
redu. Pojavi se novo okno s shemo kopeli. Skeniran reagent bo oznacen z rumeno obrobo v shemi kopeli. Odstranite posodo
z reagentom iz instrumenta, odprite stekleni¢ko z reagentom in natocite celotno vsebino v posodo za reagent. PolozZite posodo
za reagent nazaj v ustrezno postajo. Ko zakljucite ta korak, potrdite polnjenje in namestitev posode za reagent s pritiskom na
ustrezno postajo, prikazano na zaslonu. Ta korak ponavljajte dokler ni vseh 5 steklenic¢k z reagentom skeniranih in nameséenih
v ustrezne postaje na instrumentu. Ko so vse posode z reagenti skenirane in napolnjene, se odpre okno z navodili, kako dokon¢ati
korak , Pregled ravni polnjenja“. Pritisnite ,OK”, da zakljuéite pregled ravni polnjenja.
POZOR: Uporabnik ima 5 minut ¢asa, da skenira reagente za oznake na embalazi sistema za barvanje in 5 minut za posamezno
stekleni¢ko z reagentom. Ce je branje oznake na steklenicki z reagentom ali sistemu za barvanje neuspesno, ima uporabnik
Se 2 poskusa na voljo preden oznake reagentov postanejo neveljavne.

Nastavitve stresanja:
Nastavitve stresanja so dolo¢ene predhodno. Stresanje se izvede pri nastavitvi 4. Glejte navodila za uporabo sistema
HistoCore SPECTRA ST.

Trajanje potapljanja:
Trajanja potapljanja in nastavitve instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST so podrobno navedeni v preglednici 1
v nadaljevanju. Pri delu z instrumentom HistoCore SPECTRA ST upostevajte navodilo za uporabo HistoCore SPECTRA ST.

POZOR: Spremembe validiranih protokolov barvanja lahko povzroéijo zmanjSano kakovost barvanja in zmogljivosti barvanja.
POZOR: Za doseganje pri¢akovanih rezultatov morate skupaj uporabiti vse reagente v sistemu za barvanje HistoCore SPECTRA H&E
Staining System S1 in S2. Uporaba reagentov, ki niso znamke HistoCore SPECTRA H&E, ali reagentov iz drugega izdelka HistoCore
SPECTRA H&E Staining System zmanj$a zmogljivost.

POZOR: Ce med izvajanjem protokola odprete pokrov instrumenta HistoCore SPECTRA ST Stainer, lahko podalj$ate trajanje barvanja
z reagenti in vplivate na doslednost kakovosti barvanja.

POZOR: Posode z reagenti pokrijte, ko jih ne rabite, da zmanjsate izhlapevanje.

POZOR: Ce instrument HistoCore SPECTRA ST ni povezan s HistoCore SPECTRA CV, se preparati prenesejo v predale za odstranitev.
Takrat zagotovite, da je v posodi za odstranitev ustrezen reagent, sicer je lahko ogrozena kakovost barvanja.

POZOR: Odstopanja od teh navodil lahko spremenijo pric¢akovane rezultate. Podjetje Leica Biosystems jih ni validiralo in jih ne podpira.

Tehniéne opombe

o Reagente s 100-odstotnim alkoholom in ksileni, uporabljene za deparafinizacijo in rehidracijo, je treba rotirati vsakih
800 preparatov. Rotiranje reagentov izvajajte po naslednjem postopku:

e Izpraznite najbolj kontaminiran reagent serije in znova napolnite posodo.

e Preostale posode premaknite za eno mesto naprej v zaporedju.

e Novo napolnjeno posodo postavite na zadnje mesto v seriji.

e Reagente s 100-odstotnim alkoholom in ksileni, uporabljene za dehidracijo in ¢iS¢enje pred nanasanjem krovnih stekelc, je treba
prav tako rotirati vsakih 800 preparatov, kot je opisano zgoraj.

e Dva od stirih 95-odstotnih alkoholov (koraka 5 in 14) morate vsakih 800 preparatov zamenjati s sveZzo 95-odstotno raztopino alkohola.

e Dva 95-odstotna alkohola za dehidracijo (korak 16) morate vsakih 400 preparatov v posodi z reagenti zavreci in ju zamenjati s svezo
95-odstotno raztopino alkohola.

o Ce uporabljate sistem upravljanja reagentov (RMS), po spremembi in kolobarjenju vnesite spremembe v RMS. Navodila za RMS
so v navodilih za uporabo instrumenta HistoCore SPECTRA ST.

e POZOR: Ce reagentov ne rotirate, kot je priporoéeno, lahko to povzroé&i neprimerno deparafinizacijo in tudi prekomeren prenos
ali red¢enje reagentov ali topil.

e OPOMBA: Posode za reagente (vkljuéno s posodami za vodo za izpiranje) morate periodi¢no pregledati, da zagotovite njihovo
integriteto in &istost. Ce uporabljate istilne raztopine, izperite posode z ustrezno koli¢ino vode, da odstranite ostanke &istilnih
raztopin pred uporabo. Ocistite posode skladno z navodili v navodilih za uporabo instrumenta HistoCore SPECTRA ST.

OPOMBA: Sistem za upravljanje reagentov (RMS - Reagent Management System) HistoCore SPECTRA ST sledi Stevilu preparatov,
ki so uporabljali dolo¢eno postajo. Za pomozZne reagente, ki se rotirajo, pa RMS ne bo zajel skupnega Stevila preparatov, ki so uporabljali
dolo¢en pomozni reagent. Za dodatne informacije glejte navodila za uporabo sistema SPECTRA ST.
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Preglednica 1

Ime protokola: Sistem za barvanje H&E
Staining System S1/
Sistem za barvanje H&E Staining System

Kratica: HE1/HE2

Hitrost stresanja: 4

Temperatura pecice: 70 °C

S2
Korak Reagent Kratica Trajanje Dopustnc_) Skupina Ogrevana Najveé dni Najveé
(mm:ss) odstopanje postopkov posoda preparatov
Privzeto: Navedba Navedba Navedba Navedba
Vkljuéi Pecica Pecica 15:00 50-% smiselno ni smiselno ni smiselno ni smiselno ni
korak pecice potrebna. potrebna. potrebna. potrebna.
1 Ksilenska deparafinizacija 1 | XylDwx 1 2:00 100-% Deparafinizacija Ne 5 800
2 Ksilenska deparafinizacija2 | XylDwx 2 2:00 100-% Deparafinizacija Ne 5 800
— ~
3 Deparafinizacija s 100-% | 1605, 4 2:00 100-%  |Deparafinizacija Ne 5 800
alkoholom 1
— 0
4 Deparafinizacija s 100-% | 1605, 5 2:00 100-% |Deparafinizacija Ne 5 800
alkoholom 2
— —
5 Deparafinizacija s 95-% 95Dwx 1 2:00 100-%  |Deparafinizacija Ne 5 800
alkoholom 1
Vodovodna Navedba Navedba Navedba
6 Vodovodna voda 2:00 100-% smiselno ni Ne smiselno ni smiselno ni
voda potrebna potrebna potrebna
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o s
7 SPECTRA Hernalast S2 L HLst S2 2:00 100-% Nevtralizacija Ne 7 1600
Glejte
SPECTRA Hematoxylin S1/ |L Hmtx S1/ | nastavitve o .
8 SPECTRA Hematoxylin S2 | L Hmtx S2 |Steviléniceza | 07 Barvanje Ne 7 1600
hematoksilin
Vodovodna Navedba Navedba Navedba
9 Vodovodna voda 2:00 100-% smiselno ni Ne smiselno ni smiselno ni
voda potrebna potrebna potrebna
SPECTRA Differentiator S1/ | L Diff S1/ S$1:1:30 o . L
10 SPECTRA Differentiator S2_| LDiffS2 | S2:1:00 0-% Diferenciranje Ne ’ 1600
Vodovodna Navedba Navedba Navedba
1" Vodovodna voda 2:00 100-% smiselno ni Ne smiselno ni smiselno ni
voda potrebna potrebna potrebna
SPECTRA Bluing Agent S1/ | L Blue S1/ . B .
12 SPECTRA Bluing Agent S2 | L Blue S2 2:00 100-% Barvanje Ne / 1600
Vodovodna Navedba Navedba Navedba
13 Vodovodna voda 2:00 100-% smiselno ni Ne smiselno ni smiselno ni
voda
potrebna. potrebna. potrebna.
— ~
14 Nevtralizacija s 95-% 95Neutr H 2:00 100-% | Nevtralizacija Ne 5 800
alkoholom H
Glejte
SPECTRA Eosin S1/ L Eos S1/ nastavitve o .
15 SPECTRA Eosin S2 LEosS2 | Stevilénice 0-% Barvanje Ne 7 1600
za eozin
H n _0,
16* Dehidracija s 95-% 95Dhy 1 2:00 0-% Dehidracija Ne 5 400
alkoholom 1
- — 5
17 Dehidracija s 100-% 100Dhy 1H 2:00 0-% Dehidracija Ne 5 800
alkoholom 1 H
H 11 0,
18 Dehidracija s 100-% 100Dhy 2H 2:00 0-% Dehidracija Ne 5 800
alkoholom 2 H
19 Dehidracija s ksilenom 1 XyIDhy 1 2:00 100-% Dehidracija Ne 5 800
20 Dehidracija s ksilenom 2 XyIDhy 2 2:00 100-% Dehidracija Ne 5 800
Navedba Navedba Navedba Navedba Navedba Navedba Navedba
21 Konec smiselno ni | smiselno ni |smiselno ni smiselno ni smiselno ni smiselno ni smiselno ni
potrebna. potrebna. potrebna. potrebna. potrebna. potrebna. potrebna.

* Oznacuje korak, ki ga morate roéno podvajiti.
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Prilagoditve protokola
Validirani protokoli sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 so ze nalozeni na instrument HistoCore
SPECTRA ST ter bodo privzeto nastavili vrednost 4 za hematoksilin in eozin. Pri tem sistemu za barvanje lahko nastavite samo
¢as hematoksilina in eozina. Vsi drugi koraki in ¢asi protokolov, navedeni v preglednici 1, so fiksni. Za nastavitev jakosti obarvanja
s hematoksilinom in/ali eozinom uporabite nastavitve Stevil¢nice v preglednici 2 spoda;j.

Preglednica 2: Nastavitve Stevilénice
Nastavitve Stevilcnice . U .
hematoksilina Nastavitve Stevilénice eozina
Nastavitev CGas (mm:ss) Nastavitev Cas (mm:ss)
Stevilénica 1 1:00 Stevilénica 1 0:30
Stevilénica 2 2:00 Stevilénica 2 1:00
Stevilénica 3 3:00 Stevilénica 3 1:30
Stevilénica 4 4:00 Stevilénica 4 2:00
Stevilénica 5 5:00 Stevilénica 5 2:30
Stevilénica 6 6:00 Stevilénica 6 3:00
Stevilénica 7 7:00 Stevilénica 7 3:30
Stevilénica 8 8:00 Stevilénica 8 4:00
Stevilénica 9 9:00 Stevilénica 9 4:30

Pripravljenost na uporabo
Po postavitvi sistema za obarvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System na HistoCore SPECTRA ST Stainer je sistem pripravljen
na uporabo. Ce so posode z reagenti, ki vsebujejo sestavine za obarvanje ali pomozne reagente, na zaslonu za shemo kopeli oznagene
z rdec¢im X, je to znak, da ustrezna posoda za reagent v instrumentu ni pripravljena za uporabo. Prepricajte se, da je posoda z reagentom
na pravilnem mestu v instrumentu in da raven reagenta v posodi z reagentom zadosca. Ko se o tem prepriCate, ponovite preverjanje
stanja polnosti tako, da pritisnete na gumb Preverjanje stanja polnosti na shemi kopeli. Za ve¢ podatkov o odpravljanju tezav glejte
navodila za uporabo sistema HistoCore SPECTRA ST.

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
Ob upostevanju navodil za uporabo lahko posamezen sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S1/S2 glede
na svoje lastnosti zagotovi najve¢ 1600 obarvanih preparatov. Komponente sistema barvanja celi¢no jedro obarvajo modro in vezno
tkivo, citoplazmo, misice in rdece krvnicke pobarvajo v razliéne odtenke oranzne, roznate in rdece.

Analitiéna zmogljivost
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System se ne uporablja za zaznavanje ali merjenje analita ali markerja.
Sistema se uporablja za obarvanje celicnega jedra modro ter veznega tkiva, citoplazme, misic in rdecih krvnick v razliéne odtenke oranzne,
roznate in rdece. Analitski parametri, kot so analitska obc¢utljivost, analitska specificnost, resni¢nost (pristranskost), natanénost (ponovljivost
in reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resni¢nosti in natan¢nosti), meje zaznavanja in dolo¢anja, merilni razpon, linearnost,
mejna vrednost, vkljuéno z dolocitvijo ustreznih merila 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
Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System ni namenjen za zaznavanje specifi¢nih bolezni ali patoloskih procesov
ali stanj. Indeksi kliniéne uporabe, kot so diagnosti¢na obcutljivost, diagnosti¢na specifiénost, pozitivna napovedna vrednost, negativna
napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo
sistema za obarvanje HistoCore SPECTRA H&E v kliniénem okolju.

Odstranjevanje
Sistem za obarvanje HistoCore SPECTRA Staining System je treba odstraniti v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.
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Sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1/S2
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1/ S2 contiene 5 componentes reactivos de propiedad exclusiva y protocolos
de tincion que, cuando se usan juntos, brindan una calidad de diagndstico constante y son faciles de usar. Estos sistemas han
sido optimizados para utilizarse con maquinas de tinciéon HistoCore SPECTRA ST.

Uso previsto
Deteccion y medicion
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no detecta ni mide un analito o marcador. El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E
se usa para brindar coloracion y contraste en secciones de tejidos montados en portaobjetos microscopicos de muestras incorporadas
en parafina. Los componentes del sistema de tincion tifen el ndcleo de la célula de color azul y colorean los tejidos conectivos,
el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de anaranjado, rosado y rojo.
Funcion del producto
La coloracion y el contraste que los sistemas de tincion HistoCore SPECTRA H&E imparten a las secciones de tejidos permiten la
visualizacion de la anatomia microscopica. Esta visualizacidn, al ser interpretada por un profesional capacitado, se utiliza en
combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras pruebas
médicas, para producir un diagndstico médico.
Informacion especifica provista
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no esta disenado para la deteccion, definicion o diferenciacién de un trastorno,
una afeccion o un factor de riesgo en particular. La tincion demostrada con el uso de este producto, al usarse de la manera prevista,
brinda a los profesionales capacitados informacion que podria definir el estado fisioldgico o patoldogico de la muestra de tejido.
Automatizacién
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no es automatizado pero esta disenado para usarse con la maquina de tincion
automatizada HistoCore SPECTRA ST.
Calidad y cantidad
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E es cuantitativo.
Tipo de muestra
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E puede usarse con cualquier muestra humana o animal incorporada en parafina.
Poblacion de prueba
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E esta disenado para usarse con cualquier paciente que requiera una evaluacion
histopatoldgica de tejido de biopsia o reseccion para la evaluacién de una sospecha de patologia o enfermedad.

Diagndstico in vitro
El sistema de tincidon HistoCore SPECTRA H&E esta disefado para uso exclusivamente en diagndsticos in vitro.

Usuario deseado
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E esta disenado para ser usado por personal de laboratorio calificado o designado
por el laboratorio.

Principio de prueba
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E funciona mediante la atraccién de tintes cargados a moléculas con carga opuesta
dentro de las células y los tejidos.

Calibradores y controles
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no requiere el uso de calibradores o controles. Se recomienda que se incluyan
portaobjetos de control que contengan tejido fijado y procesado de manera similar a las muestras del paciente de prueba,
a fin de garantizar que los reactivos se desempenen y funcionen correctamente antes de tenir las muestras de prueba.

Limitaciones de los reactivos
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E contiene cinco componentes reactivos de propiedad exclusiva. Los reactivos del
sistema de tincidén HistoCore SPECTRA H&E han sido desarrollados y optimizados para uso exclusivo con la maquina de tincion
HistoCore SPECTRA ST. El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E esta disenado para utilizarse con una conexion de agua
corriente a la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST. El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E ha sido desarrollado
y optimizado para usarse con alcoholes y xileno de grado de reactivo.

Reactivos provistos
Sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1
SPECTRA Hemalast S1 (*# 3801580, 380 mL)
SPECTRA Hematoxilina S1 (®F 3801581, 380 mL)
SPECTRA Diferenciador S1 (F& 3801582, 380 mL)
SPECTRA Agente de azulado S1 (®# 3801583, 380 mL)
SPECTRA Eosina S1 (® 3801584, 380 mL)
Sistema de tinciéon HistoCore SPECTRA H&E S2
SPECTRA Hemalast S2 (& 3801590, 380 mL)
SPECTRA Hematoxilina S2 (E¥ 3801591, 380 mL)
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SPECTRA Diferenciador S2 (e 38_01 592, 380 mL)
SPECTRA Agente de Azulado S2 (F& 3801593, 380 mL)
SPECTRA Eosina S2 (®F 3801594, 380 mL)

Materiales no incluidos
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E ha sido disenado para muestras de tejido colocadas en portaobjetos no adhesivos
para microscopio. El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E requiere el uso de alcoholes y xileno de grado de reactivo.

Dispositivos requeridos
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E ha sido desarrollado y optimizado para uso exclusivo con la maquina de tincién
HistoCore SPECTRA ST.

Almacenamiento y estabilidad
Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Siga los lineamientos de su centro de trabajo con respecto
al almacenamiento de productos inflamables.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.
NOTA: NO desechar la caja del sistema de tincidn. Se requiere para la lectura de la etiqueta de la caja.

Estabilidad en uso
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E tiene una estabilidad en uso de 7 dias y capacidad para 1600 portaobjetos. Después de 7 dias
en la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST o después de 1600 portaobjetos, lo que ocurra primero, los reactivos del sistema
de tincion HistoCore SPECTRA H&E deberan desecharse de conformidad con las reglamentaciones gubernamentales locales.
Cuando los reactivos no estén en uso, los contenedores de los recipientes deberan cubrirse para reducir la evaporacion y mantener
las caracteristicas de desempeno.

Esterilidad
El sistema de tincidn HistoCore SPECTRA H&E no es un producto estéril.

Advertencias y precauciones
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 desempefo y funcionamiento
correctos. Los reactivos deben desecharse de conformidad con los lineamientos del lugar para materiales peligrosos.

Estado de material infeccioso
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no contiene materiales infecciosos. 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
El sistema de tincion HistoCore H&E no requiere el uso de instalaciones especiales.

Manejo de muestras
Las muestras que se utilizaran con el sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E deberan estar bien fijadas con formalina
tamponada neutra. Después del procesamiento y de integrar la parafina, seccione los tejidos a un grosor estdndar (2 a5 pm).

Preparacion para el uso
Se proporciona la configuracién para parametros operativos de la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST y los programas
de protocolo para optimizar el desempeno y consistencia del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E.

Configuracion inicial del protocolo del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E:
La configuracion inicial debe realizarse utilizando el modo supervisor de la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST. Los protocolos
del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 pueden ubicarse en el boton “Programas” en el lado izquierdo de la pantalla
en la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST. Para abrir, presione el boton “Programas” en la pantalla tactil.
Asignar un color al mango de la gradilla:
e  Para asignar un color al mango de la gradilla en el protocolo del sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E S1/S2,
toque el programa en la lista de programas para seleccionarlo.
. Presione el botén “Color” ubicado en el lado derecho de la pantalla.
. Se abrira la pantalla de color. Seleccione el color deseado presionando ese color en la pantalla. Al terminar, presione
el boton “Guardar” en el lado inferior derecho de la pantalla. Esto guardara la eleccion de color y cerrara la ventana.
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Especificaciones de la estufa e intensidad de la tincion:
Los protocolos del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 estan cargados con una configuracion predeterminada.
Esta configuracion predeterminada incluye el uso del horno para secar los portaobjetos. Para desactivar el uso del horno antes
de la tincion, seleccione el protocolo en la pestana “Programas” y presione el botéon “Editar” en el lado derecho de la pantalla.
Una nueva ventana se abrird mostrando las configuraciones para horno, hematoxilina y eosina. Para desactivar la estufa, seleccione
la casilla junto a “Excluir el paso de la estufa”. La configuracion para hematoxilina y eosina esta en 4 por defecto. Para aumentar
o disminuir la intensidad de tincién de hematoxilina, aumente o disminuya el numero en el marcador de hematoxilina. Para aumentar
o disminuir la intensidad de tincion de eosina, aumente o disminuya el nimero en el marcador de eosina. Una vez que se han
realizado los cambios, presione el boton “Guardar” en la parte inferior derecha de la ventana. La ventana se cerrara y los
cambios se guardaran.
NOTA: si el paso del horno no se utiliza en el instrumento antes de la tincion, los portaobjetos deben secarse a 66 - 74 °C
durante 15 a 22 minutos.

Definir un diseio de baio
Sistema de tincion sencillo S1/S2:

Para usar el sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, debe generarse un diseno de bano. Siga los siguientes pasos
para generar un diseno de bano que contenga el protocolo del sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E S1/S2:

. En la pestana “Programa”, presione el boton “Definir configuracién de bano” ubicado en la parte inferior de la pantalla.

e  Se abrird una nueva ventana. En esta ventana, seleccione la casilla en la columna “Uso” localizada junto al protocolo
de sistema de tincion que quiere usar: “SPECTRA H&E S1 A” o “SPECTRA H&E S2 A”.

NOTA: Si desea generar protocolos adicionales, deben seleccionarse en este momento.
Una vez que todos los protocolos hayan sido seleccionados, presione el boton “Ejecutar configuracion de bano”
en la parte inferior derecha de la pantalla.

e  Aparecera un mensaje que contiene informacion sobre la necesidad de utilizar reactivos frescos. Presione “Continuar”
para proceder o “Cancelar” para abortar la ejecucion de la configuracion de bano.

PRECAUCION: Una vez que presione el botdn “Continuar”, todos los sistemas de tincion y reactivos seran borrados de
la configuracion de bano sin importar el estado actual de los sistemas de tincion o reactivos. Esto volvera inutilizables
a todos los sistemas de tincion y reactivos.

e  Cuando presione “Continuar”, se abrird una nueva ventana. Esta ventana le pedird que confirme los protocolos
seleccionados que se adaptaran en la configuracion de bano. Presione “Continuar” para proceder.

. Se abrirad una pantalla que demuestra la configuracién de bano. Aparecerd un mensaje en la parte superior de la pantalla
que dice “Para los programas validados de HistoCore SPECTRA H&E, el alcohol deshidratante al 95 % 1 (95Dhy 1) debe
duplicarse usando la funcion “Adaptar configuracion de bano”.” Para completar este paso, presione el boton “Adaptar
configuracion de bano”. Se abrird una ventana adicional en la pantalla. Esta ventana se llama ventana “Portapapeles”.
Aparecera una copia idéntica de la estacion seleccionada en el “Portapapeles”. Seleccione la estaciéon en el “Portapapeles
y haga clic en una posicién libre dentro de la configuracién de bano. La estacion libre seleccionada debe estar tan cerca
como sea posible de SPECTRA Eosina S1/S2 (L Eos S1 o L Eos S2) y alcohol deshidratante al 100 % 1 H (100Dhy 1H).

La estacion duplicada ahora se ha movido desde el portapapeles hacia la configuracion de bano. Presione el botén
“Terminar” en el “Portapapeles” y confirme el siguiente mensaje con “Si” para aplicar el cambio y cerrar el portapapeles.
Ambas estaciones 95Dhy 1 mostraran un simbolo de equivalencia (») en la configuracion de bano.
Sistemas de tincion dobles S1 o S2:
Para usar un sistema de tincion doble HistoCore SPECTRA H&E S1/S2, debe generarse una configuracién de bano. Siga estos
pasos para generar una configuracién de baho que contenga un protocolo del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1/S2
con dos lineas de tincion H&E:

e Enla pestana “Programa”, presione el botén “Definir configuracién de baio” ubicado en la parte inferior de la pantalla.

e Se abrira una nueva ventana. En esta ventana, seleccione la casilla en la columna “Uso” localizada junto al protocolo
de sistema de tincion que quiere usar: “SPECTRA H&E S1 A” y “SPECTRA H&E S1 B” o “SPECTRA H&E S2 A”

y “SPECTRA H&E S2 B".

NOTA: Si desea generar protocolos adicionales, deben seleccionarse en este momento.

Una vez que todos los protocolos hayan sido seleccionados, presione el boton “Ejecutar configuracién de bano”
en la parte inferior derecha de la pantalla.

e  Aparecera un mensaje que contiene informacion sobre la necesidad de utilizar reactivos frescos. Presione “Continuar”
para proceder o “Cancelar” para abortar la ejecucion de la configuracion de baho.

PRECAUCION: Una vez que presione el botdn “Continuar”, todos los sistemas de tincion y reactivos seran borrados de
la configuracidon de bano sin importar el estado actual de los sistemas de tincidn o reactivos. Esto volvera inutilizables
a todos los sistemas de tincién y reactivos.

”
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e Cuando presione “Continuar”, se abrira una nueva ventana. Esta ventana le pedira que confirme los protocolos
seleccionados que se adaptaran en la configuracion de bano. Después de confirmar que se generaran los protocolos
SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B) o SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B)

y cualquier protocolo adicional, presione “Continuar” y proceda.

. Se abrird una pantalla que demuestra la configuracién de bano. Aparecera un mensaje en la parte superior de la pantalla
que dice “Para los programas validados de HistoCore SPECTRA H&E, el alcohol deshidratante al 95 % 1 (95Dhy 1) debe
duplicarse usando la funcion Adaptar configuracion de bano”. Para completar este paso, presione el botén “Adaptar
configuracion de bano” en la parte inferior de la pantalla. Se abrira una ventana adicional en la pantalla (portapapeles).
Seleccione la estacién 95Dhy 1 en la configuracion de bano. Seleccione el botédn “Duplicar” en el portapapeles. La estaciéon
duplicada se colocara en el “Portapapeles”. Ambas estaciones 95Dhy 1 mostraran un simbolo de equivalencia («).
NOTA: Para operar un sistema de tincion doble HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 con la mayor eficiencia, se recomienda
duplicar todas las estaciones de reactivos complementarios y cuadruplicar la estacion 95Dhy 1. Para duplicar todas las
estaciones de reactivos complementarios, siga los pasos indicados arriba. En la imagen 1 se muestra una configuracién
de bano sugerida, con reactivos complementarios duales y lineas de tincion duales.

Imagen 1 - Ejemplo de una configuracion de baio de sistema de tincion H&E dual

NOTA: La configuracion de baino de sistema dual mostrara un sufijo para los reactivos que corresponden al sistema de tincion
utilizado (por ejemplo, S1A/S1B, S2A/S2B).
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Llenado de recipientes de reactivo

Todos los reactivos complementarios deben llenarse. Para completar esto, presione el boton “Llenar reactivos” en la parte
inferior de la pantalla. Ahora se abrira la ventana “Llenar reactivos”. Todos los reactivos que deben llenarse estaran resaltados
en color naranja. Llene los contenedores de reactivos marcados fuera del instrumento con los reactivos correspondientes
y vuelva a colocarlos en la posicidon correcta en el instrumento. Confirme el llenado y la colocacién de los contenedores

de reactivo presionando la estacion correspondiente en la pantalla. El resaltado color naranja de esa casilla desaparecera.
Repita este paso hasta que todas las estaciones marcadas en color naranja se hayan llenado.

PRECAUCION: la disposicion de los contenedores de reactivos debe seguirse exactamente. Cualquier desviacion puede
ocasionar resultados no deseados en la tincion.

Una vez que todos los reactivos complementarios hayan sido llenados y aceptados, el sistema de tincién estara listo para
escanearse. Seleccione un reactivo de tincién de la pantalla del diseno de bano. Aparecera un mensaje que le solicitard que
escanee el sistema de tincidon. Coloque la etiqueta del contenedor del sistema de tincidn hasta el sensor RFID en la parte
frontal izquierda del instrumento. Esto escaneara el sistema de tincidn en el software del instrumento. Después de recibir
un mensaje, escanee la primera botella de reactivo en el sistema de tincion sosteniendo la etiqueta de la botella de reactivo
frente al sensor RFID en la parte frontal izquierda del instrumento. Las botellas de reactivos pueden escanearse en cualquier orden.
Se abrird una nueva ventana que muestra la configuracion de bano. El reactivo que fue escaneado se resaltara en color
naranja en la configuracion de bano. Retire el contenedor de reactivo del instrumento, abra la botella de reactivo y vierta
todo el reactivo en el contenedor. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacion respectiva. Una vez que esto
esté listo, confirme el llenado y la colocacion del contenedor de reactivo presionando la estacion correspondiente en la pantalla.
Repita este paso hasta que las 5 botellas de reactivo hayan sido escaneadas y colocadas en sus respectivas estaciones en
el instrumento. Después de que estos contenedores de reactivo hayan sido escaneados y llenados, una ventana se abrira
indicandole que complete un “Escaneo de nivel de llenado”. Presione “OK” para completar el escaneo de nivel de llenado.
PRECAUCION: el usuario tiene 5 minutos para escanear los reactivos para la etiqueta de empaque del sistema de tincion

y b minutos por botella de reactivo. Si la lectura de una botella de reactivo o una etiqueta del sistema de tincion falla,

el usuario tiene 2 intentos adicionales antes de que las etiquetas de reactivo se invaliden.

NOTA: Para escanear un sistema de tincion secundario, seleccione un reactivo de tincion etiquetado como S1B/S2B,

y siga las instrucciones anteriores para completar el escaneo y el llenado del sistema de tincion y los reactivos.

NOTA: para instrucciones adicionales sobre la definicién de configuraciones de bano, consulte las instrucciones de uso
de SPECTRA ST.

Rellenado de sistemas de tincion agotados o vacios

Para reabastecer sistemas de tincion vacios o caducos, abra la pantalla “Configuracién de bano” presionando la pestana
“Configuracion de bano” en el menu principal. Presione cualquiera de los componentes de tincidn. Se abrird una ventana
pidiéndole que escanee la etiqueta del kit Leica. Usando la casilla del sistema de tincion, sostenga la etiqueta de la caja del
sistema de tincion frente al sensor RFID en la parte frontal izquierda del instrumento. Esto escaneara el nuevo sistema de
tincion en el software del instrumento. Después de recibir un mensaje, escanee la primera botella de reactivo en el sistema
de tincion sosteniendo la etiqueta de la botella de reactivo frente al sensor RFID en la parte frontal izquierda del instrumento.
Las botellas de reactivos pueden escanearse en cualquier orden. Se abrird una nueva ventana que muestra la configuracion
de bano. El reactivo que fue escaneado se resaltara en color naranja en la configuracion de bano. Retire el contenedor de
reactivo del instrumento, abra la botella de reactivo y vierta todo el reactivo en el contenedor. Vuelva a colocar el contenedor
de reactivo en la estacion respectiva. Una vez que esto esté listo, confirme el llenado y la colocacién del contenedor de reactivo
presionando la estacion correspondiente en la pantalla. Repita este paso hasta que las 5 botellas de reactivo hayan sido
escaneadas y colocadas en sus respectivas estaciones en el instrumento. Después de que estos contenedores de reactivo
hayan sido escaneados y llenados, una ventana se abrira indicandole que complete un “Escaneo de nivel de llenado”.
Presione “OK"” para completar el escaneo de nivel de llenado.

PRECAUCION: el usuario tiene 5 minutos para escanear los reactivos para la etiqueta de empaque del sistema de tincion

y 5 minutos por botella de reactivo. Si la lectura de una botella de reactivo o una etiqueta del sistema de tincion falla,

el usuario tiene 2 intentos adicionales antes de que las etiquetas de reactivo se invaliden.

Configuracion de agitacion:
La configuracién de agitacion estd predeterminada. La agitacion ocurrird en una configuracién de 4. Consulte las instrucciones
de uso de HistoCore SPECTRA ST.

Tiempos de inmersion:
Los tiempos de inmersién y la configuracién de instrumentos para la maquina de tincién HistoCore SPECTRA ST se detallan en

la Tabla 1 a continuacién. Siga las instrucciones para operar HistoCore SPECTRA ST como se detalla en las instrucciones de uso
de HistoCore SPECTRA ST.
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PRECAUCION: las modificaciones al protocolo de tincion validado podrian comprometer la calidad y la capacidad de tincion.
PRECAUCION: todos los reactivos en cada sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1y S2 deben usarse juntos para alcanzar
el desempeno esperado. La sustitucion por reactivos que no sean de HistoCore SPECTRA H&E o reactivos de otro sistema de tincion
HistoCore SPECTRA H&E afectaran el desempeno.

PRECAUCION: abrir la tapa de la maquina de tincion HistoCore SPECTRA ST durante la ejecucion del protocolo podria aumentar

el tiempo del reactivo del sistema de tincién e impactar la consistencia en la calidad de la tincién.

PRECAUCION: los contenedores de reactivo deben cubrirse cuando no estén en uso para reducir la evaporacion.

PRECAUCION: si el HistoCore SPECTRA ST no esta conectado al HistoCore SPECTRA CV, los portaobjetos se transferiran a los

cajones de descarga. En este caso, asegurese de que se encuentra el reactivo correcto en el contenedor de descarga, de lo contrario

la calidad de la tincion puede verse afectada.

PRECAUCION: cualquier desviacion de estas instrucciones puede alterar los resultados esperados y no esta validada ni respaldada

por Leica Biosystems.

Notas técnicas
e Los reactivos alcohol al 100 % y xileno usados para la desparafinacion y rehidratacion deben rotarse cada 800 portaobjetos.

La rotacién de reactivo se define de la siguiente forma:
e Vaciar el reactivo mas contaminado de una serie y rellenar el contenedor.
e Mover los contenedores restantes un espacio en secuencia.
e Colocar el contenedor recién llenado en la ultima posicion de la serie.

e Los reactivos alcohol al 100 % y xileno usados para la deshidratacién y limpieza antes de colocar el cubreobjetos también deben
ser rotados después de cada 800 portaobjetos como se describe anteriormente.

e Dos de los cuatro alcoholes al 95 % (pasos 5 y 14) deben desecharse y remplazarse con solucion fresca de alcohol al 95 % cada
800 portaobjetos.

e Los dos alcoholes deshidratantes al 95 % (paso 16) deben desecharse y remplazarse con solucion fresca de alcohol deshidratante
al 95 % cada 400 portaobjetos por contenedor de reactivo.

e Sise usa el sistema de administracion de reactivos (Reagent Management System, RMS), después del cambio y la rotacién,
actualice el RMS con los cambios. Las instrucciones de uso para el RMS se pueden encontrar en las instrucciones de uso del
HistoCore SPECTRA ST.

e PRECAUCION: el no rotar y cambiar los reactivos como se requiere podria ocasionar una desparafinacion inadecuada asi como
un arrastre excesivo y dilucion de reactivos o solvente.

e NOTA: los contenedores de reactivos (incluidos los contenedores para enjuague de agua) deben inspeccionarse en intervalos periddicos
para asegurar la integridad y limpieza de los contenedores. Si se usan soluciones limpiadoras, enjuague los contenedores con
agua adecuada para remover cualquier residuo de solucion limpiadora antes del uso. Limpiar los contenedores de conformidad
con las instrucciones brindadas en las instrucciones de uso para HistoCore SPECTRA ST.

NOTA: el sistema de administracion de reactivos (RMS) de HistoCore SPECTRA ST rastrea el nUmero de portaobjetos que se han
utilizado en una estacion especifica. Sin embargo, para los reactivos complementarios que se han rotado, el RMS no seguira capturando
el nimero total de portaobjetos que han utilizado ese reactivo complementario especifico. Para mas informacién consulte las
instrucciones de uso de SPECTRA ST.
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Nombre del protocolo: Sistema de tincion

Temperatura de la estufa:

Tabla 1 H&E S1/ Abreviatura: HE1/HE2 Velocidad de agitacion: 4 70 °C
Sistema de tincion H&E S2
Paso Reactivo Abreviatura Tlem.po Tolerancia Clase del Recl_p lente Dias max. Portao,bjetos
(mm:ss) proceso caliente max.
Predeterminado:
Incluir el paso Horno Horno 15:00 50 % NA NA NA NA
de la estufa
1 Desparafinado con xileno 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
2 Desparafinado con xileno 2 XylIDwx 2 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
3 DeSpara‘;'I”fgg ;01” aleohol 14 00pwx 1 2:00 100 % | Desparafinado No 5 800
(]
4 Desmra:{‘?gg ;02” alcohol 14 50pwx 2 2:00 100 % | Desparafinado No 5 800
o
5 Desmraf;?;‘éoo/"‘;” alcohol | g5pwx 1 2:00 100 % | Desparafinado No 5 800
(]
6 Agua del grifo Agg‘i?fge' 2:00 100 % NA No NA NA
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o .
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralizante No 7 1600
Consulte la
- configuracién
SPECTRA Hematoxilina S1/ | L Hmtx S1/ o S
8 SPECTRA Hematoxilina S2 | L Hmtx 52 | 9%t marcador | 0% Tincion No 7 1600
hematoxilina
9 Agua del grifo Agg‘i?f:e' 2:00 100 % NA No NA NA
SPECTRA Diferenciador S1/ L Diff S1 S1:1:30 o . .
10 SPECTRA Diferenciador S2 | L Diff S2 S2: 1:00 0% Diferenciador No ’ 1600
1 Agua del grifo Agg‘:?fge' 2:00 100 % NA No NA NA
SPECTRA Agente de
Azulado S1/ L Blue S1/ . o .
12 SPECTRA Agente de L Blue S2 2:00 100 % Tincién No 7 1600
Azulado S2
13 Agua del grifo Agg‘ﬁf:e' 2:00 100 % NA No NA NA
Alcohol neutralizante al .
14 95 % H 95Neutr H 2:00 100 % Neutralizante No 5 800
(o]
Consulte la
SPECTRA Eosina S1/ L Eos S1/ configuracién o .
15 SPECTRA Eosina S2 LEosS2 | delmarcador | °7 Tincion No / 1600
de eosina
16+ Alcohol dgzsg"fata"te al 95Dhy 1 2:00 0% Deshidratante No 5 400
(o]
17 A'°°h°'1ggsf;"‘1’rgta”te al 1 100Dhy 1H 2:00 0% Deshidratante No 5 800
(]
18 A'°°h°'1ggs;"‘;’ﬂta”te al | 100Dhy 2H 2:00 0% Deshidratante No 5 800
(]
19 Xileno deshidratante 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Deshidratante No 5 800
20 Xileno deshidratante 2 XyIDhy 2 2:00 100 % Deshidratante No 5 800
21 Salir NA NA NA NA NA NA NA

* Indica un paso duplicado manualmente.
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Ajustes del protocolo
Los protocolos validados del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 vienen precargados en el HistoCore SPECTRA ST
y estaran predeterminados a una configuracion de marcador de 4 para hematoxilina y eosina. Solo los tiempos de hematoxilina y
eosina pueden ajustarse al usar este sistema de tincion. Los demas pasos del protocolo y los tiempos senalados en la Tabla 1 son fijos.
Para ajustar la intensidad de tincion de la hematoxilina y/o eosina, use las configuraciones de marcador en la Tabla 2 a continuacién.

Tabla 2: Configuracion de marcador
Configuracion de marcador Configuracion de marcador
de hematoxilina de eosina
Configuracion | Tiempo (mm:ss) | Configuracion | Tiempo (mm:ss)
Marcador 1 1:00 Marcador 1 0:30
Marcador 2 2:00 Marcador 2 1:00
Marcador 3 3:00 Marcador 3 1:30
Marcador 4 4:00 Marcador 4 2:00
Marcador 5 5:00 Marcador 5 2:30
Marcador 6 6:00 Marcador 6 3:00
Marcador 7 7:00 Marcador 7 3:30
Marcador 8 8:00 Marcador 8 4:00
Marcador 9 9:00 Marcador 9 4:30

Preparacion para el uso
Una vez que el sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E sea colocado en la maquina de tinciéon HistoCore SPECTRA ST, el sistema
estara listo para usarse. Si algin contenedor de reactivo que contenga compuestos de tincidon o reactivos complementarios esta senalado
con una X roja en la pantalla de configuracién de bano, esto indica que el contenedor de reactivo correspondiente en el instrumento
no esta listo para usarse. Confirme que el contenedor de reactivo esté en el lugar correcto en el instrumento y que el nivel de reactivo
en el contenedor sea suficiente. Después de confirmar, repita el escaneo de nivel de llenado seleccionando el botén “Escaneo de
nivel de llenado” en la pantalla de configuracion de bano. Para la resolucion de problemas, consulte las instrucciones de uso de
HistoCore SPECTRA ST.

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
Si se siguen las instrucciones de uso, un sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 puede brindar, como maximo, 1600 portaobjetos
tintados, segun las caracteristicas de desempeno interno. Los componentes del sistema de tincidn teniran el nucleo de la célula de color azul
y colorearan los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de anaranjado, rosado y rojo.

Desempeio analitico
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no se usa para detectar un analito o marcador especifico. El sistema se usa para tenir
el nucleo de la célula de color azul y los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de anaranjado,
rosado 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 deteccién y cuantificacion,
el rango de medicién, 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
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no esta disenado para usarse como medio de deteccidon de una enfermedad o de un
proceso o estado patoldgico en particular. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagndstico, la especificidad
de diagndstico, 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 del sistema de tincidon HistoCore SPECTRA H&E en un entorno clinico.

Desecho
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El sistema de tincion HistoCore SPECTRA debe desecharse de conformidad con las reglamentaciones locales vigentes.
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Sistema de tincion S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E
El sistema de tincion S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E contiene 5 componentes reactivos y protocolos de tincion patentados que,
usados conjuntamente, proporcionan una calidad de diagndstico constante y facilidad de utilizacion. Estos sistemas se han optimizado
para su uso en estaciones de tincion HistoCore SPECTRA ST.

Uso previsto
Deteccion/medicion
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no detecta ni mide analitos ni marcadores. El sistema de tincién HistoCore SPECTRA
H&E se usa para la coloracion y el contraste de secciones de tejido colocadas en portaobjetos microscépicos a partir de muestras
en parafina. Los componentes del sistema de tincion tintan el azul de los nucleos de las células y colorean el tejido conectivo,
citoplasma, musculo y eritrocitos con varios tonos de naranja, rosa y rojo.
Funcion del producto
La coloracidn y el contraste de los sistemas de tincion HistoCore SPECTRA H&E permiten visualizar la anatomia microscoépica de las
secciones de tejido. Cuando un profesional interpreta las imagenes, se estudian junto con el resto de informacion, como los
antecedentes médicos del paciente, el estado fisico y los resultados de otras pruebas médicas, para obtener un diagnéstico.
Informacion especifica proporcionada
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no esta previsto para la deteccion, definicidn ni diferenciacion de patologias, enfermedades
ni factores de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de este producto, conforme a sus indicaciones de uso previsto,
ofrece a los profesionales expertos informacion util para definir el estado fisiolégico o patoldgico de la muestra tisular.
Automatizacion
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no esta automatizado, pero su uso esta previsto para la estacion de tincién automatizada
HistoCore SPECTRA ST.
Calidad/cantidad
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E es cuantitativo.
Tipo de muestra
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E puede usarse con cualquier muestra animal o humana parafinada.
Poblacion de ensayo
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E esta previsto para su uso en cualquier paciente que requiera una evaluacion
histopatoldgica de biopsia o reseccion de tejido para evaluar una posible enfermedad o patologia.

Diagndstico in vitro
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E solo esta previsto para su uso en el diagndstico in vitro.

Usuario previsto
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E esta previsto para su uso por los profesionales de laboratorio o jefes del laboratorio.

Principio de ensayo
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E funciona mediante la atraccidn de tintes cargados y moléculas de carga opuesta
en las células y los tejidos.

Calibradores y controles
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no requiere el uso de ningun calibrador o control. Antes de tintar las muestras de
prueba, se recomienda incluir portaobjetos de control que contengan tejidos fijados y procesados de manera similar en las muestras
del paciente para garantizar que los reactivos funcionan correctamente.

Limitaciones para los reactivos
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E contiene 5 componentes de reactivos patentados. Los reactivos del sistema de tincidon
HistoCore SPECTRA H&E se han desarrollado y optimizado en exclusiva para su uso en la estacion de tincién HistoCore SPECTRA ST.
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E esta disenado para usarse con un suministro de agua corriente conectado a la estacion
de tincion HistoCore SPECTRA ST. El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E esta desarrollado y optimizado para su uso con xileno
y alcoholes de grado reactivo.

Reactivos suministrados
Sistema de tincion S1 HistoCore SPECTRA H&E
SPECTRA Hemalast S1 (#f 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoxilina S1 (& 3801581, 380 ml)
SPECTRA Diferenciador S1 (#€ 3801582, 380 ml)
SPECTRA Agente azulador S1 (#& 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eosina S1 (#€f 3801584, 380 ml)
Sistema de tincion S2 HistoCore SPECTRA H&E
SPECTRA Hemalast S2 (#€f 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxilina S2 (& 3801591, 380 ml)
SPECTRA Diferenciador S2 (#& 3801592, 380 ml)
SPECTRA Agente azulador S2 (#& 3801593, 380 ml)
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SPECTRA Eosina S2 (& 3801594, 380 ml)

Materiales no incluidos
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E se ha disefnado para muestras tisulares colocadas en portaobjetos de microscopio
no adhesivos. El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E requiere el uso de xileno y alcoholes de grado reactivo.

Dispositivos necesarios
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E se ha desarrollado y optimizado en exclusiva para su uso con la estacion de tincion
HistoCore SPECTRA ST.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C). Siga las directrices del centro para el almacenamiento de productos inflamables.
PRECAUCION: No los utilice después de la fecha de caducidad.
NOTA: NO deseche la caja del sistema de tincidn. Es necesaria para escanear la etiqueta de la caja.

Estabilidad durante su uso
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E tiene una estabilidad de 7 dias durante su uso y capacidad para 1600 portaobjetos.
Tras 7 dias en la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST o tras la tincidon de 1600 portaobjetos, lo que ocurra primero, los reactivos
del sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E deben desecharse de conformidad con las normativas locales. Si los reactivos no se
estan usando, sus recipientes deben taparse para reducir la evaporacién y mantener las caracteristicas de rendimiento.

Esterilidad
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no es un producto estéril.

Advertencias y precauciones
Antes del uso rutinario, se debe(n) llevar a cabo una(s) preparacion(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. Los reactivos
se deben desechar conforme a las directrices del centro para material peligroso.

Estado de material infeccioso
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no incluye ningun material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después
de la fijacién, 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
El sistema de tincién HistoCore H&E no requiere el uso de instalaciones especializadas.

Manipulacion de muestras
Las muestras previstas para su uso con el sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E se deben fijar bien con formalina amortiguada neutra.
Tras el procesamiento y la inclusién en parafina, corte los tejidos con un grosor estandar (2-5 ym).

Preparacion para el uso
Para optimizar el rendimiento y la coherencia del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E, se proporcionan la configuracion
de los parametros operativos de la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST vy los calendarios de protocolo.

Configuracion inicial del protocolo del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E:
La configuracion inicial debe realizarse usando el modo supervisor en la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST. Los protocolos del
sistema de tincién S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E pueden localizarse mediante el botédn “Programs” (Programas) a la izquierda
de la pantalla en la estacién de tincién HistoCore SPECTRA ST. Para abrirlo, pulse el botén “Programs”(Programas) en la pantalla tactil.
Asignar un color al asa del bastidor:
e  Para asignar color al asa de la gradilla al protocolo del sistema de tincién S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E,
pulse en el progama sobre la lista del mismo para seleccionar el color.
. Pulse el botén “Color” que hay a la derecha de la pantalla.
. La pantalla color se abrira en el monitor. Seleccione el color deseado pulsando ese color en la pantalla. Una vez completado,
pulse el boton “Save” (Guardar) situado en la parte inferior derecha de la pantalla. Esto guardara el color escogido y
cerrara la ventana.
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Especificaciones de estufa e intensidad de tincion:
Los protocolos del sistema de tincion S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E estan cargados con una configuraciéon predeterminada.
Esta configuracion predeterminada incluye el uso de la estufa para secar los portaobjetos. Para desactivar el uso de la estufa antes
de la tincion, seleccione en el protocolo bajo la pestana “Programs” (Programas) y pulse el boton “Edit” (Editar) en el lateral derecho
de la pantalla. Se abrira una nueva pantalla que muestra las configuraciones de estufa (horno), hematoxilina y eosina. Para desactivar
la estufa, haga clic en el recuadro que aparece al lado de “Exclude Oven Step” (Excluir el paso de la estufa). Las configuraciones
de hematoxilina y eosina estan predeterminadas a dial 4. Para aumentar o disminuir la intensidad de tincion de la hematoxilina,
aumente o disminuya el numero en el dial de la hematoxilina. Para aumentar o disminuir la intensidad de tincién de la eosina,
aumente o disminuya el nimero en el dial de la eosina. Una vez realizados los cambios, pulse el boton “Save” (Guardar)
en la parte inferior derecha de la ventana. La ventana se cerrard y los cambios quedaran guardados.
NOTA: Si el paso de la estufa no se utiliza en el instrumento antes de la tincion, los portaobjetos se deben secar a 66-74 °C
durante 15-22 minutos.

Definicion de disposicion de baio
Sistema de tincion unico $S1/S2:

Para usar el sistema de tincion S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E, debe generarse una disposicion de bano. Siga los pasos indicados
a continuacidn para generar una disposicion de bano que contenga el protocolo del sistema de tincion S1/S2 HistoCore
SPECTRA H&E:

e  Bajo la pestana “Program” (Programa), pulse el botén “Define Bathlayout” (Definir disposicién de bano) ubicada
al fondo de la pantalla.

e  Se abrird una nueva ventana. En esta ventana, seleccione la casilla bajo la columna “Use” (Usar) situada junto
al protocolo del sistema de tincion correspondiente que le interese: “SPECTRA H&E S1 A” o “SPECTRA H&E S2 A”.
NOTA: Si desea general protocolos adicionales, debe seleccionarlos en este momento.
Una vez seleccionados los protocolos, pulse el boton “Execute Bathlayout” (Ejecutar disposicion de bano) abajo
a la derecha de la pantalla.

e  Aparecerd un mensaje con informacion sobre la necesidad de utilizar reactivos frescos. Pulse “Continue” (Continuar)
para proceder, o “Cancel” (Cancelar) para abortar la ejecucion de la disposicion de bano.
PRECAUCION: Una vez pulsado el botén “Continue”, cualquier sistema de tincion y los reactivos seran borrados
de la disposiciones de bano, independientemente del estado actual del sistema o sistemas de tincion o los reactivos.
Esto inutilizara cualquier sistema de tincion y reactivo.

e Una vez se haya pulsado “Continue” (Continuar), se abrird una nueva ventana. La ventana le pedird que confirme
los protocolos seleccionados para adaptarlos en la disposicidon de bano. Pulse “Continue” (Continuar) para proceder.

. Se abrira una pantalla que muestra la disposicion de bano. Aparecera el siguiente mensaje en la parte superior de la
pantalla: “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function Adapt Bathlayout” (“Para programas validados de HistoCore SPECTRA H&E debe duplicarse el alcohol
deshid. 1 al 95 % (95Dhy 1) mediante la funcion Adaptar disposicion de bano”). Para completar este paso, pulse el
botén “Adapt Bathlayout” (Adaptar disposicion de baho). Se abrira una ventana adicional en la pantalla. La ventana se
llama ventana “Clipboard” (portapapeles). Una copia idéntica de la estacion seleccionada aparecera en el portapapeles.
Seleccione la estacion en el portapapeles y haga clic en una posicion libre en la disposicién de bano. La estacién libre
seleccionada debe estar lo mas proxima posible al sistema S1/S2 SPECTRA Eosina (L Eos S1 o L Eos S2) y al alcoholDhy 1
al 100 % (100Dhy H1). La estacidn duplicada se ha movido ahora del portapapeles a la disposicion de bano. Pulse el boton
“Finish” (Terminar) y confirme el mensaje siguiente con “Yes” (Si) para aplicar el cambio y cerrar el portapapeles.
Ambas estaciones 95Dhy 1 mostraran un simbolo de equivalencia («) en la disposicion de bano.

Dobles sistemas de tincion S1 o S2:

Para usar el sistema de tincion doble S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E, debe generarse una disposicidon de bano. Siga los pasos
indicados a continuacién para generar una disposicion de bafo que contenga el protocolo del sistema de tincion S1/S2 HistoCore
SPECTRA H&E con dos lineas de tincion H&E:

. Bajo la pestana “Program” (Programa), pulse el boton “Define Bathlayout” (Definir disposicion de bano) ubicada
al fondo de la pantalla.

e  Se abrird una nueva ventana. En esta ventana, seleccione la casilla bajo la columna “Use” (Usar) situada junto al
protocolo del sistema de tincién correspondiente que le interese: “SPECTRA H&E S1 A” y “SPECTRA H&E S1 B”
o “SPECTRA H&E S2 A" y “SPECTRA H&E S2 B".
NOTA: Si desea general protocolos adicionales, debe seleccionarlos en este momento.
Una vez seleccionados los protocolos, pulse el boton “Execute Bathlayout” (Ejecutar disposicion de bano) abajo a la
derecha de la pantalla.
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Aparecera un mensaje con informacion sobre la necesidad de utilizar reactivos frescos. Pulse “Continue” (Continuar)
para proceder, o “Cancel” (Cancelar) para abortar la ejecucion de la disposicion de bano.

PRECAUCION: Una vez pulsado el botén “Continue”, cualquier sistema de tincidn y los reactivos seran borrados

de la disposiciones de bafno, independientemente del estado actual del sistema o sistemas de tincion o los reactivos.
Esto inutilizara cualquier sistema de tincion y reactivo.

Una vez se haya pulsado “Continue” (Continuar), se abrird una nueva ventana. La ventana le pedird que confirme

los protocolos seleccionados para adaptarlos en la disposicion de bano. Tras confirmar SPECTRA H&E S1 A (S1A),
SPECTRA H&E S1 B (S1B) o SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) y otros protocolos que se vayan

a generar, pulse “Continue” (Continuar) y proceda.

Se abrird una pantalla que muestra la disposicion de bano. Aparecera el siguiente mensaje en la parte superior de la
pantalla: “For validated HistoCore SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated
using the function Adapt Bathlayout” (Para programas validados de HistoCore SPECTRA H&E debe duplicarse el alcohol
deshid. al 95 % 1 (95Dhy 1) mediante la funcion Adaptar disposicidén de bano). Para completar este paso, pulse el boton
“Adapt Bathlayout” (Adaptar disposicion de bano) de la parte inferior de la pantalla. Se abrira una ventana adicional
en la pantalla (portapapeles). Seleccione la estacion 95Dhy 1 en la disposicion de bafo. Seleccione el botédn “Duplicate”
(Duplicar) en el portapapeles. La seccion duplicada se colocara en el portapapeles. Ambas estaciones 95Dhy 1 mostraran
un simbolo de equivalencia («).

NOTA: Para una maxima eficiencia del sistema de tincion S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E, se recomienda duplicar las
estaciones de reactivos auxiliares y cuadruplicar la estacién 95Dhy 1. Para duplicar las estaciones de reactivos auxiliares,
siga los pasos indicados anteriormente. En la Imagen 1 que vera a continuacion se ilustra una disposicién de baho
recomendada con dobles lineas de reactivos auxiliares y dobles lineas de tincion.

Imagen 1 - Ejemplo de disposicion de bano de sistema de tincion H&E doble

NOTA: La disposicion de bano del sistema doble incluira un sufijo en los reactivos de tincion que se correspondan
con el sistema de tincion que se esté usando S1A/S1B, S2A/S2B).
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Llenado de recipientes de reactivos

Deben reponerse todos los reactivos complementarios. Para completar esto, pulse el botén “Fill Reagents” (Reponer reactivos)
al final de la pantalla. Se abrira ahora la ventana “Fill Reagents” (Reponer reactivos). Todos los reactivos que necesiten ser
repuestos apareceran perfilados en naranja. Rellene los vasos de los reactivos marcados fuera del instrumento con los reactivos
correspondientes y coléquelos de nuevo en la posicidn correcta del instrumento. Confirme reposicidén y colocacion de los
vasos de reactivo pulsando en la respectiva estaciéon sobre la pantalla. El perfil naranja de ese recuadro desaparecera
entonces. Repita este paso hasta que todas las estaciones marcadas en naranja hayan sido rellenadas.

PRECAUCION: Debe seguirse con exactitud la disposicion de los vasos de los reactivos. Cualquier desviacion puede llevar

a resultados no deseados de tincion.

Una vez llenos y aceptados todos los reactivos complementarios, el sistema de tincién esta listo para el escaner. Seleccione
un reactivo de tincién de la pantalla de disposicion de bafno. Aparecera un mensaje que le indicara que escanee el sistema
de tincion. Coloque la etiqueta del recipiente del sistema de tincion hacia arriba del sensor RFID de la parte delantera, a la
izquierda del instrumento. Esto hara que se escanee el sistema de tincion al software del instrumento. Después de que se

lo pida un mensaje, escanee el primer frasco de reactivo en el sistema de tincidn sujetando la etiqueta del frasco delante
del sensor RFID delantero, a la izquierda del instrumento. Los frascos de reactivo pueden escanearse en cualquier orden.
Se abrird una nueva ventana que muestra la disposicion de bano. El reactivo que se escaned aparecera perfilado en naranja
en la disposiciéon de bano. Retire el vaso del reactivo del instrumento, abra el frasco del reactivo y eche todo el reactivo en el
vaso del reactivo. Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacion respectiva. Una vez completado, confirme el llenado
y la colocacion del vaso del reactivo pulsando en la estacion respectiva en la pantalla. Repita este paso hasta que los 5 frascos
de reactivo hayan sido escaneados y colocados en sus respectivas estaciones en el instrumento. Después de haber escaneado
y rellenado todos los vasos de reactivos, se abrird una ventana con instrucciones para completar un “Fill Level Scan”
(Escaner a nivel de llenado). Pulse “OK"” para completar el escaner a nivel de llenado.

PRECAUCION: El usuario tiene 5 minutos para escanear los reactivos para la etiqueta de empaquetado del sistema de
tincién y 5 minutos por frasco de reactivo. Si la lectura de un frasco de reactivo o de etiqueta del sistema de tincion falla,

el usuario tiene 2 intentos mas antes de que se invaliden las etiquetas del reactivo.

NOTA: Para escanear un sistema de tincion secundario, seleccione un reactivo de tincién etiquetado como S1B/S2B,

y siga las instrucciones anteriores para realizar el escaneo y el llenado del sistema de tincidon y los reactivos.

NOTA: Para obtener instrucciones adicionales acerca de la definicidon de disposiciones de bafno, consulte las instrucciones
de uso de SPECTRA ST.

Rellenado de sistemas de tincion gastados o caducados

Para rellenar sistemas gastados o caducados, abra la pantalla “Bathlayout” (Disposiciones de bano) pulsando en la pestana
“Bathlayout” en el menu principal. Pulse en cualquiera de los componentes de la tincion. Se abrird una nueva ventana que
pedira que se escanee la etiqueta del kit de Leica. Usando la caja del sistema de tincion, sujete la etiqueta de la caja del sistema

de tincion frente al sensor RFID situado delante y a la izquierda del instrumento. Esto escaneara el nuevo sistema de tincién
en el softwre del instrumento. Después de que se lo pida un mensaje, escanee el primer frasco de reactivo en el sistema de tincion
sujetando la etiqueta del frasco delante del sensor RFID delantero, a la izquierda del instrumento. Los frascos de reactivo
pueden escanearse en cualquier orden. Se abrird una nueva ventana que muestra la disposicion de bano. El reactivo que se
escaneo aparecera perfilado en naranja en la disposicion de bano. Retire el vaso del reactivo del instrumento, abra el frasco
del reactivo y eche todo el reactivo en el vaso del reactivo. Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacion respectiva.
Una vez completado, confirme el llenado y la colocacion del vaso del reactivo pulsando en la estacion respectiva en la pantalla.
Repita este paso hasta que los 5 frascos de reactivo hayan sido escaneados y colocados en sus respectivas estaciones en el
instrumento. Después de haber escaneado y rellenado todos los vasos de reactivos, se abrird una ventana con instrucciones
para completar un “Fill Level Scan” (Escéaner a nivel de llenado). Pulse “OK” para completar el escaner a nivel de llenado.
PRECAUCION: El usuario tiene 5 minutos para escanear los reactivos para la etiqueta de empaquetado del sistema de tincion
y 5 minutos por frasco de reactivo. Si la lectura de un frasco de reactivo o de etiqueta del sistema de tincion falla, el usuario
tiene 2 intentos mas antes de que se invaliden las etiquetas del reactivo.

Configuracion de agitacion:
La configuracién de la agitacion esta predefinida. La agitacion se producira en el dial 4. Consulte las instrucciones de uso de
HistoCore SPECTRA.

Tiempos de inmersion:
En la tabla 1, situada a continuacion, se detallan los tiempos de inmersion y la configuracién de los instrumentos para la estacion
de tincion HistoCore SPECTRA ST. Siga las instrucciones para operar con HistoCore SPECTRA ST tal y como se detalla en las
instrucciones de uso de HistoCore SPECTRA ST.
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PRECAUCION: Modificar el protocolo de tincion validado puede afectar tanto a la calidad como a la capacidad de tincion.
PRECAUCION: Todos los reactivos de cada sistema de tincién S1y S2 HistoCore SPECTRA H&E se deben emplear conjuntamente
para conseguir el rendimiento esperado. La sustitucion de reactivos que no sean HistoCore SPECTRA H&E o de reactivos de otro
sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E afectara al rendimiento.

PRECAUCION: La apertura de la tapa de la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST durante la ejecucion del protocolo puede

aumentar el tiempo en el reactivo del sistema de tincién y afectar a la homogeneidad en la calidad de la tincién.

PRECAUCION: Los vasos de los reactivos deben cubrirse cuando no se estén utilizando para reducir la evaporacion.

PRECAUCION: Si HistoCore SPECTRA ST no esta conectado a HistoCore SPECTRA CV, los portaobjetos se transferiran a los cajones

sin cargar. En este caso, asegurese de que el reactivo apropiado esta en el vaso sin cargar; de lo contrario, la calidad de la tincion

puede verse afectada.

PRECAUCION: Leica Biosystems no valida ni apoya ninguna desviacidn de estas instrucciones, ya que pueden alterar los

resultados esperados.

Notas técnicas
e Los reactivos con xileno y alcohol al 100 % usados para la desparafinacion y rehidratacion se deben rotar cada 800 portaobjetos.

La rotacién de los reactivos se define de la siguiente manera:
e Vacie el reactivo mas contaminado de una serie y rellene el recipiente.
e Mueva los contenedores que queden un espacio hacia arriba de forma secuencial.
e Coloque el recipiente recién rellenado en la ultima posicién de la serie.

e Los reactivos con xileno y alcohol al 100 % usados para la deshidratacion y el aclaramiento antes del montaje también deben
cambiarse cada 800 portaobjetos, tal y como se describe anteriormente.

e Dos de los cuatro alcoholes al 95 % (pasos 5 y 14) deben desecharse y reemplazarse con solucién de alcohol fresca al 95 %
cada 800 portaobjetos.

e Los dos alcoholes deshidratantes al 95 % (paso 16) deben desecharse y reemplazarse con solucion de alcohol fresca al 95 %
cada 400 portaobjetos.

e Si esta utilizando el sistema de gestion de reactivos (RMS, del inglés Reagent Management System), después del cambio
y la rotacion, actualice el RMS con los cambios. Las instrucciones de uso del RMS se encuentran en las instrucciones de uso
de HistoCore SPECTRA ST.

e PRECAUCION: No rotar ni cambiar los reactivos de la manera requerida puede provocar que la desparafinizacion se realice
incorrectamente, asi como una excesiva arrastre o dilucién de los reactivos o el disolvente.

e NOTA: Los vasos de reactivos (incluidos los vasos de enjuague de agua) se deben inspeccionar a intervalos periodicos para
garantizar su integridad y limpieza. Si se utilizan soluciones de limpieza, enjuague los vasos con abundante agua para eliminar
cualquier solucion residual de limpieza antes de usarlos. Limpie los vasos segun las instrucciones proporcionadas en las
instrucciones de uso de HistoCore SPECTRA ST.

NOTA: El sistema de gestion de reactivos (RMS) HistoCore SPECTRA ST realiza un seguimiento del niumero de portaobjetos que
ha utilizado una estacion especifica. Sin embargo, para los reactivos complementarios que se han girado, el RMS ya no capturara
el numero total de portaobjetos que ha utilizado ese reactivo complementario especifico. Para obtener mas informacion, consulte
las instrucciones de uso de SPECTRA ST.
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Nombre de protocolo: Sistema de tincion S1

Temperatura de

Tabla 1 H&E/ Abreviatura: HE1/HE2 Velocidad de agitacion: 4 o
Sistema de tincion S2 H&E la estufa: 70 °C
Paso Reactivo Abreviatura Tiempo Tolerancia Clase de Recipiente Max. dias Max. ..
(mm:ss) proceso calefactado preparacion
Predeterminado:
Incluir el paso Estufa Estufa 15:00 50 % ND ND ND ND
de la estufa
1 Desparafinado con xileno 1 | Desparaf. xil. 1 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
2 Desparafinado con xileno 2 | Desparaf. xil. 2 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
3 Des"arazl";"gg or alcohol | pecparaf, 100 1 2:00 100% | Desparafinado No 5 800
(o]
4 Desparafinado con alcohol o o6 100 2 2:00 100 % | Desparafinado No 5 800
al 100 % 2
5 Des"araf;’;%‘éoo/cﬁ" alcohol | pecparaf. 95 1 2:00 100 % | Desparafinado No 5 800
(o]
6 Agua corriente Agua corriente 2:00 100 % ND No ND ND
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o o
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralizacion No 7 1600
Consulte la
SPECTRA Hematoxilina S1/ L Hmtx S1/  |configuracién o .
8 SPECTRA Hematoxylin S2 | L Hmtx S2 dial de 0% Tincién No / 1600
hematoxilina
. Agua
9 Agua corriente " 2:00 100 % ND No ND ND
corriente
SPECTRA Diferenciador S1/ L Dif S1/ S1:1:30 o . L
10 SPECTRA Diferenciador S2 L Dif S2 S2: 1:00 0% Diferenciacion No / 1600
11 Agua corriente Agua corriente 2:00 100 % ND No ND ND
SPECTRA Agente azulador S1/ L Azul S1/ . o .
12 SPECTRA Agente azulador S2 L Azul S2 2:00 100 % Tincion No / 1600
13 Agua corriente Agua corriente 2:00 100 % ND No ND ND
14 95 % Alcohol Neutralizante H 95 Neutr H 2:00 100 % Neutralizacién No 5 800
. Consulte la
SPECTRA Eosina S1/ L Eos S1/ . - o S
5 SPECTRA Eosina S2 L Eos S2 Z?ar}fé%”;f‘)z'izg 0% Tincion No / 1600
16* 95 % Alcohol Deshid 1 95Dhy 1 2:00 0% Deshidratacion No 5 400
17 100 % Alcohol Deshidr. 1 H 100 desh 1H 2:00 0 % Deshidratacion No 5 800
18 100 % Alcohol Dhid 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 % Deshidrataciéon No 5 800
19 Deshidrat. xileno 1 Desh. xil. 1 2:00 100 % Deshidratacion No 5 800
20 Deshidrat. xileno 2 Desh. xil. 2 2:00 100 % Deshidratacién No 5 800
21 Salir ND ND ND ND ND ND ND

* Indica un paso duplicado manualmente.
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Ajustes de protocolo
Los protocolos validados de los sistemas de tincion S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E vienen precargados en la HistoCore SPECTRA ST
y predeterminaran una configuracién dial de 4 tanto para la hematoxilina como para la eosina. Cuando se usan estos sistemas de tincion,
solo se pueden ajustar los tiempos de la hematoxilina y la eosina. Todos los demas pasos y tiempos del protocolo senalados en la
tabla 1 son fijos. Para ajustar la intensidad de tincion de la hematoxilina y/o eosina, utilice la configuracion del dial de la tabla 2 que
se da a continuacién.

Tabla 2: Configuracion del dial
Configuracion fj?l dial Configuracion del dial de eosina
de hematoxilina

Configuracion | Tiempo (mm:ss) | Configuracion | Tiempo (mm:ss)
Dial 1 1:00 Dial 1 0:30
Dial 2 2:00 Dial 2 1:00
Dial 3 3:00 Dial 3 1:30
Dial 4 4:00 Dial 4 2:00
Dial 5 5:00 Dial 5 2:30
Dial 6 6:00 Dial 6 3:00
Dial 7 7:00 Dial 7 3:30
Dial 8 8:00 Dial 8 4:00
Dial 9 9:00 Dial 9 4:30

Preparacion para uso

Una vez el sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E esté colocado en la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST, el sistema
estard listo para usarse. Si alguno de los recipientes de reactivos que contengan componentes de tincién o reactivos auxiliares esta
marcado con una X roja en la pantalla de disposicién de bano, esto indicara que ese recipiente de reactivos del instrumento no esta
listo para usarse. Confirme que el recipiente de reactivo esté en el lugar correcto en el instrumento y que el nivel de reactivo en el
recipiente sea suficiente. Tras confirmarlo, repita el escaner a nivel de llenado seleccionando el botén “Fill Level Scan” (Escaner a
nivel de llenado) en la pantalla disposicion de bano. Consulte las instrucciones de uso de HistoCore SPECTRA ST para obtener mas
informacion sobre resolucion de problemas.

Control de calidad
Antes del uso rutinario, se debe(n) llevar a cabo una(s) preparacidn(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, un Unico sistema de tincion S1/S2 HistoCore SPECTRA H&E puede proporcionar un maximo
de 1600 portaobjetos tehidos sobre la base de las caracteristicas de rendimiento internas. Los componentes del sistema de tincion
tintaran de azul los nucleos de las células y colorearan el tejido conectivo, citoplasma, musculo y eritrocitos con varios tonos de
naranja, rosa y rojo.

Rendimiento analitico
El sistema de tincién HistoCore SPECTRA H&E no se utiliza para detectar analitos ni marcadores especificos. El sistema se usa para
tintar de azul los nucleos de las células y colorear el tejido conectivo, citoplasma, musculo y eritrocitos con varios tonos de naranja,
rosa y rojo. Pardmetros 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 deteccidn y cuantificacion,
el intervalo de medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos la determinacion de los criterios adecuados para la recogida y
la manipulacién de muestras, y el control de interferencias conocidas pertinentes endogenas y exégenas, y las reacciones cruzadas
no son aplicables al rendimiento de este sistema.

Rendimiento clinico
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E no esta indicado para su uso como medio de deteccion de una enfermedad o un proceso
o estado patoldgico 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 del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E en un entorno clinico.
Eliminacion
El sistema de tincion HistoCore SPECTRA debe desecharse de conformidad con las normativas locales.
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HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1/S2
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1/S2 bestar av fem patentskyddade reagenskomponenter och fargningsprotokoll som
nér de anvands tillsammans ger konsekvent diagnostisk kvalitet och &r enkla att anvdnda. Dessa system har optimerats for anvéndning
pa HistoCore SPECTRA ST fargningsapparater.

Anvandningsomrade
Detektering/matning
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem upptacker eller mater inte ett analyt eller en markoér. HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem
anvands for att ge infargning och kontrast pa paraffininbdddade prov av vdvnadsavsnitt monterade pa objektglas. Fargningssystemets
komponenter férgar cellpartiklarna bla och anslutande vadvnad, cytoplasma, muskelvdvnad och erytocyter i olika fargnyanser av orange,
rosa och rott.
Produktfunktion
Fargningen och kontrasten som HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem ger vavnadsproven mojliggor visualisering av
mikroskopisk anatomi. Visualisering som tolkas av en trdnad professionell anvéndare utnyttjas jdmte annan information sdsom
patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstdnd och resultat fran andra medicinska undersokningar for faststillande av diagnos.
Specifik information som ges
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem ar inte avsett for detektering, definition eller differentiering av en viss rubbning, tillstdnd
eller riskfaktor. Fargningen genom anvandning av denna produkt pa avsett satt ger utbildade professionella anvdandare information
som kan definiera vdvnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem ar inte automatiserat, utan avsett att anvandas pa HistoCore SPECTRA ST automatiserad
fargningsapparat.
Kvalitet/kvantitet
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem &r kvantitativt.
Provtyp
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem kan anvdandas med alla paraffininbdddade prov fran manniskor och djur.
Testpopulation
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem kan anvédndas for alla undersokningar dar histopatologisk bedémning behover goéras
av biopsi- eller resektionsvavnad fér utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.

In vitro-diagnoser
Reagenserna i HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem ar endast avsedda for diagnostisk anvéndning in vitro.

Avsedd anvandare
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem &r avsett att anvéndas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd vid laboratoriet.

Testprincip
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem verkar genom att attrahera laddade fargdmnen till molekyler med motsatt laddning i celler
och vévnad.

Kalibreringsverktyg och styrenheter
Inga kalibreringsverktyg eller styrenheter behovs for HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem. Det rekommenderas att kontrollobjektglas
innehallande vavnad som har fixerats och bearbetats pa liknande satt som testpreparaten regelbundet inkluderas for att sékerstélla
att reagenserna fungerar ordentligt fore fargning av testpreparaten.

Reagensbegransningar
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem innehaller fem patenterade reagenskomponenter. Reagenserna i HistoCore SPECTRA H&E-
fargningssystem har utvecklats och optimerats exklusivt for anvandning pa HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat. HistoCore
SPECTRA H&E-fargningssystem ar avsett att anvandas med kranvattenanslutning till HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat.
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem har utvecklats och optimerats for anvandning med alkohol av reagenskvalitet och xylen.

Levererade reagenser
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1
SPECTRA hemalast S1 (ef] 3801580, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S1 (k5] 3801581, 380 ml)
SPECTRA differentiator S1 (ef] 3801582, 380 ml)
SPECTRA blaelselosning S1 (eF] 3801583, 380 ml)
SPECTRA eosin S1 (ef] 3801584, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2
SPECTRA hemalast S2 (rer] 3801590, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S2 (& 3801591, 380 ml)
SPECTRA differentiator S2 (el 3801592, 380 ml)
SPECTRA blaelsel6sning S2 (e 3801593, 380 ml)
SPECTRA eosin S2 ([ef] 3801594, 380 ml)
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Ej inkluderat material
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem ar avsett for vavnadspreparat placerade pa icke-limmade objektglas. For HistoCore
SPECTRA H&E fargningssystem krévs anvandning av alkohol av reagenskvalitet och xylen.

Nodvandig utrustning
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem har utvecklats och optimerats exklusivt fér anvdndning pa HistoCore
SPECTRA ST-fargningsapparat.

Foérvaring och stabilitet
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C). Félj inrattningens riktlinjer angaende férvaring av brandfarliga produkter.
FORSIKTIGHET: Anvind ej efter utgdngsdatumet.
OBS! Kasta INTE fargningssystemkartongen. Den kravs for skanning av etiketten pa kartongen.

Stabilitet under anvandning
Fargningssystemet HistoCore SPECTRA H&E éar stabilt for anvandning i sju dagar och réacker till 1 600 objektglas. Efter det som intraffar
forst av sju dagar i HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat och fargning av 1 600 objektglas, bor reagenserna i HistoCore SPECTRA H&E-
fargningssystem kasseras enligt lokala myndigheters bestimmelser. Nar reagenserna inte anvands skall reagenskarlen tackas for
minskad férangning och bibehéllande av prestanda och egenskaper.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem ér inte en steril produkt.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Kontrollobjektglas med vdvnad som har fixerats och preparerats pa ett liknande satt som testpreparaten bor regelbundet inkluderas
fore anvandning for att sékerstélla att reagenserna fungerar ordentligt. Reagenser ska kasseras enligt inrattningens riktlinjer for
farligt avfall.

Status for smittbarande material
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem innehaller inga infektiosa material. Dock ska prover, bade fére och efter fixering,
samt all materiel som exponeras for dem, behandlas som smittférande och kasseras med Iampliga forsiktighetsatgarder enligt
inrattningens riktlinjer.

Speciella lokaler
Inga speciella lokaler behéver anvandas for HistoCore H&E-fargningssystem.

Hantering av prover
Preparat som ska anvédndas med HistoCore-fargningssystem bor vara vél fixerade med neutralt buffrad formalin. Efter bearbetning
och paraffininbdddning ska vavnader delas i standardtjocklek (2-5 pm).

Anvandningsforberedelser
Installningar av driftsparametrar pa HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat och protokollscheman tillhandahalls i syfte att optimera
prestanda och konsekvens for HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem.

Initial installning av protokoll fér HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem:
Initial installning maste utféras med hjélp av arbetsledarlaget pa HistoCore SPECTRA ST fargningsapparaten. Protokollen for
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1/S2 kan 6ppnas via knappen "Programs” (Program) pa vanster sida av skdrmen
pa HistoCore SPECTRA ST fargningsapparaten. Tryck pa knappen "Programs” (Program) pa pekskdrmen for att 6ppna.
Tilldela en stéllhandtagsfarg:
e  For att tilldela en stéllhandtagsfarg till protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1/S2 trycker
du pa programmet i programlistan for att vélja det.
e  Tryck pa knappen "Color” (Farg) som sitter pa hoger sida av skarmen.
. Fargvisningen 6ppnas pa skdrmen. Valj 6nskad farg genom att trycka pa den fargen pa skdarmen. Néar du ar fardig
trycker du pa knappen "Save” (Spara) som sitter nere till hoger pa skarmen. Detta sparar fargvalet och stanger fonstret.
Ugnsspecifikationer och fargningsintensitet:
Protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1/S2 lases in med en standardinstélining. Dessa standardinstéllningar
innefattar anvandning av ugnen for att torka objektglas. FOr att inaktivera anvandningen av ugnen fore fargning véljer du protokollet
under fliken "Programs” (Program) och trycker pa knappen "Edit” (Redigera) pa héger sida av skarmen. Ett nytt fonster 6ppnas
och visar installningar for ugnen, hematoxylin och eosin. For att inaktivera ugnen klickar du pa rutan bredvid "Exclude Oven Step”
(Uteslut ugnssteg). Instéllningarna fér hematoxylin och eosin har bada vérdet 4 som standardinstélining. For att 6ka eller minska
intensiteten for hematoxylinfargning okar du eller sénker du vérdet pa instdllningsskalan for hematoxylin. For att 6ka eller minska
intensiteten for eosinfargning 6kar du eller sanker du vardet pa instéllningsskalan for eosin. Nar &ndringarna har gjort trycker du
pa knappen ”“Save” (Spara) nere till hdger i fonstret. Fonstret stings och dndringarna sparas.
OBS! Om ugnssteget inte anvands pa instrumentet fore fargning ska objektglasen torkas vid 66-74 °C i 15-22 minuter.

Definiera en badlayout:
Enkelt S1/S2 fargningssystem:
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For att anvédnda HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1/S2 maste en badlayout genereras. Folj stegen nedan for att
generera en badlayout som innehaller protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1/S2:

Under fliken "Programs” (Program) trycker du pa knappen "Define Bathlayout” (Definiera badlayout) langst ned

pa skarmen.

Ett nytt fonster Oppnas. Vélj i detta fonster rutan under kolumnen “"Use” (Anvédndning) intill motsvarande 6nskat
fargsystemprotokoll: “SPECTRA H&E S1 A” eller "SPECTRA H&E S2 A".

OBS! Om du vill generera ytterligare protokoll ska de valjas nu.

Nar du har valt alla protokoll trycker du pa knappen “Execute Bathlayout” (Verkstall badlayout) nere till hoger

pa skarmen.

Ett meddelande visas med information om behovet av att anvédnda farska reagenser. Tryck pa “Continue” (Fortsatt)
for att ga vidare eller "Cancel” (Avbryt) for att avbryta verkstallandet av badlayout.

FORSIKTIGHET: Nér du tryckt pa knappen ”Continue” (Fortsatt) kommer alla fargningssystem och reagenser att raderas
fran badlayouten, oberoende av fargningssystemens eller reagensernas aktuella tillstand. Detta gor alla fargningssystem
och reagenser obrukbara.

Nar du trycker pa "Continue” (Fortsétt) 6ppnas ett nytt fonster. Det har fonstret ber dig att bekréfta att de valda
protokollen ska anpassas i badlayouten. Tryck pa “Continue” (Fortsatt) for att ga vidare.

En skdrm som visar badlayouten 6ppnas. Féljande meddelande visas langst upp pa skdrmen: “For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function ‘Adapt Bathlayout'.”
(For godkédnda HistoCore SPECTRA H&E-program maste dehydrering med 95 % alkohol 1 (95Dhy 1) dupliceras med
hjélp av funktionen Adapt Bathlayout ["Anpassa badlayout”].) For att slutféra det hér steget trycker du pa knappen
"Adapt Bathlayout” (Anpassa badlayout). Ytterligare ett fonster 6ppnas pa skdrmen. Det har fonstret kallas for en
"Clipboard” (Klippbok). En identisk kopia av den valda stationen visas pa "Clipboard” (Klippbok). Vélj stationen

i "Clipboard” (Klippbok) och klicka sedan pa en ledig position i badlayouten. Den lediga station som valj ska vara sa
nédra SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 eller L Eos S2) och dehydrering med 100 % alkohol 1 H (100Dhy 1H) som mdjligt.
Den duplicerade stationen har nu flyttas fran klippboken till badlayouten. Tryck pa knappen "Finish” (Avsluta) pa
"Clipboard” (Klippbok) och bekréafta det efterféljande meddelandet med “Yes” (Ja) for att verkstélla andringarna
och sténga klippboken. Bada 95Dhy 1-stationerna visar nu en lemniskata («) i badlayouten.

S1- eller S2-fargningssystem:
For anvéndning av HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem S1/S2 maste en badlayout genereras. Folj stegen nedan
for att generera en badlayout som innehaller protokollet for HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem S1/S2:

Under fliken "Programs” (Program) trycker du pa knappen "Define Bathlayout” (Definiera badlayout) langst ned

pa skdrmen.

Ett nytt fonster Oppnas. Vélj i detta fonster rutan under kolumnen "Use” (Anvéndning) intill motsvarande 6nskat
fargsystemprotokoll: “"SPECTRA H&E S1 A” och "SPECTRA H&E S1 B” eller "SPECTRA H&E S2 A” och "SPECTRA H&E S2 B".
OBS! Om du vill generera ytterligare protokoll ska de viljas nu.

Nar du har valt alla protokoll trycker du pa knappen ”“Execute Bathlayout” (Verkstéll badlayout) nere till hoger pa skdrmen.
Ett meddelande visas med information om behovet av att anvanda farska reagenser. Tryck pa “Continue” (Fortsatt)
for att ga vidare eller “Cancel” (Avbryt) for att avbryta verkstéllandet av badlayout.

FORSIKTIGHET: Nar du tryckt pa knappen ”Continue” (Fortsétt) kommer alla fargningssystem och reagenser att raderas
fran badlayouten, oberoende av fargningssystemens eller reagensernas aktuella tillstand. Detta gor alla fargningssystem
och reagenser obrukbara.

Nar du trycker pa "Continue” (Fortséatt) 6ppnas ett nytt fonster. Det har fonstret ber dig att bekréfta att de valda protokollen
ska anpassas i badlayouten. Efter bekraftande av att SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B)

eller SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) och alla ytterligare protokoll som ska genereras,

tryck "Continue” (Fortsatt) och ga vidare.

En skdrm som visar badlayouten 6ppnas. Foljande meddelande visas ldngst upp pa skdrmen: "For validated HistoCore
SPECTRA H&E program(s) the 95 % Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function ‘Adapt Bathlayout'.”
(For godkanda HistoCore SPECTRA H&E-program maste dehydrering med 95-procentig alkohol 1 (95Dhy 1) dupliceras
med hjalp av funktionen Adapt Bathlayout ["Anpassa badlayout”].) Tryck pa knappen “Adapt Bathlayout” (Anpassa
badlayout) for att slutfora det héar steget. Fonstret “Clipboard” (Klippbord) 6ppnas pa skdrmen. Vilj stationen 95Dhy 1
i badlayouten. Tryck pa knappen "Duplicate” (Kopiera) pa klippbordet. Den kopierade stationen placeras pa klippbordet.
Bada 95Dhy 1-stationerna visar nu en lemniskata («).

OBS! For att anvdnda dubbelt HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem S1/S2 vid hogsta frekvens rekommenderas
kopiering av alla underordnade reagensstationer och fyrfaldigande av 95Dhy 1-stationen. Félj stegen som anges ovan
for att kopiera alla underordnade reagensstationer. En foreslagen badlayout med dubbla underordnade reagenser och
dubbla fargningslinjer illustreras i bild 1 nedan.

Bild 1 - Exempel pa badlayout fér dubbelt H&E-fargningssystem
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OBS! Det dubbla systemets badlayout kommer att visa ett tillagg till fargningsreagenserna som motsvarar det fargningssystem
som anvands (t.ex. S1A/S1B, S2A/S2B).
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Fylla reagenskarl

Alla hjalpreagenser maste fyllas. For att gora det trycker du pa knappen “Fill Reagents” (Fyll reagenser) langst ned pa skdarmen.
Fonstret “Fill Reagents” (Fyll reagenser) 6ppnas. Alla reagenser som behover fyllas markeras med orange. Fyll de markerade
reagenskarlen utanfor instrumentet med motsvarande reagens och sétt tillbaka dem i ratt position i instrumentet. Bekrafta
fyllnad och placering av reagenskarlen genom att trycka pa respektive station pa skarmen. Den orange markeringen pa

den rutan forsvinner da. Upprepa det hér steget tills alla stationer som ar markerade med orange har fyllts.

FORSIKTIGHET: Reagenskarlens ordning maste foljas exakt. Eventuella avvikelser fran ordningen kan medféra

oonskade fargningsresultat.

Nér alla hjélpreagenser har fyllts och godkants &r fargningssystemet redo att skannas. Vélj en fargreagens fran badlayoutskdrmen.
Ett meddelande visas, dér du ombeds skanna fargningssystemet. Placera etiketten pa fargningssystemets behallare mot
RFID-sensorn till vanster pa instrumentets front. Fargningssystemet skannas da in i instrumentets programvara. Nar du uppmanas att
gora sa ska du skanna den forsta reagensflaskan i fargningssystemet genom att halla reagensflaskans etikett framfér RFID-sensorn till
vanster pa instrumentets front. Reagensflaskorna kan skannas i valfri ordning. Ett nytt fonster 6ppnas dar badlayouten visas.
Reagensen som skannades markeras med orange pa badlayouten. Ta bort reagenskaérlet fran instrumentet, 6ppna reagensflaskan
och héll all reagens i reagenskarlet. Sétt tillbaka reagenskérlet i respektive station. Nar du har gjort detta ska du bekréafta
fylinad och placering av reagenskérlet genom att trycka pa respektive station pa skarmen. Upprepa det hér steget tills alla
fem reagensflaskor har skannats och placerats i sina respektive stationer pa instrumentet. Nar alla reagenskarl har skannats
och fyllt 6ppnas ett fonster som instruerar dig att utféra en “Fill Level Scan” (Skanning av fyllnadsniva). Tryck pa "OK” for
att utféra skanning av fylinadsniva.
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FORSIKTIGHET: Anvéndaren har fem minuter p4 sig att skanna reagenserna for firgningssystemets férpackningsetikett
och fem minuter per reagensflaska. Om inldsning av etiketten pa en reagensflaska eller ett fargningssystem misslyckas
har anvéndaren tva ytterligare forsok pa sig innan reagensetiketterna blir ogiltiga.
OBS! Ett sekundart fargningssystem skannas genom val av fargningsreagensen markt S1B/S2B, och sedan enligt anvisningar
ovan for att slutfora skanning och fyllning av fargningssystem och reagenser.
OBS! For ytterligare instruktioner om hur du definierar badlayouter, se bruksanvisningen till SPECTRA ST.
Uttomd pafylining eller utgangna fargningssystem

e  For att fylla pa uttdmda eller utgangna fargningssystem oppnar du skarmen "Bathlayout” (Badlayout) genom att trycka pa
fliken "Bathlayout” (Badlayout) pa huvudmenyn. Tryck pa nagon av fargningskomponenterna. Ett fonster 6ppnas och ber
dig skanna Leica-kittets etikett. Ta fargningssystemets lada och hall upp etiketten pa den framfér RFID-sensorn som sitter
till vanster pa instrumentets front. Det nya fargningssystemet skannas da in i instrumentets programvara. Nar du uppmanas
att gbra sa ska du skanna den forsta reagensflaskan i fargningssystemet genom att halla reagensflaskans etikett framfor
RFID-sensorn till vdnster pa instrumentets front. Reagensflaskorna kan skannas i valfri ordning. Ett nytt fénster 6ppnas dar
badlayouten visas. Reagensen som skannades markeras med orange pa badlayouten. Ta bort reagenskérlet fran instrumentet,
Oppna reagensflaskan och héll all reagens i reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskarlet i respektive station. Nar du har gjort
detta ska du bekréfta fyllnad och placering av reagenskérlet genom att trycka pa respektive station pa skarmen. Upprepa det
har steget tills alla fem reagensflaskor har skannats och placerats i sina respektive stationer pa instrumentet. Nér alla reagenskarl
har skannats och fyllt dppnas ett fonster som instruerar dig att utféra en “Fill Level Scan” (Skanning av fyllnadsniva).
Tryck pa "OK"” for att utféra skanning av fyllnadsniva.
FORSIKTIGHET: Anvéndaren har fem minuter p4 sig att skanna reagenserna for fargningssystemets férpackningsetikett
och fem minuter per reagensflaska. Om inldsning av etiketten pa en reagensflaska eller ett fargningssystem misslyckas
har anvéndaren tva ytterligare forsok pa sig innan reagensetiketterna blir ogiltiga.

Skakinstallningar:
Skakinstéllningarna ar forinstallda. Skakning intraffar vid en instéllning pa 4. Se bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.

Nedsénkningstider:
Nedsénkningstider och instrumentinstéllningar for HistoCore SPECTRA ST fargningsapparat anges i tabell 1 nedan. Folj instruktionerna
for att anvédnda HistoCore SPECTRA ST sasom beskrivs i bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.

FORSIKTIGHET: Modifieringar av det validerade fargningsprotokollet kan resultera i forsdmrad fargningskvalitet och fargningskapacitet.
FORSIKTIGHET: Samtliga reagenser i varje HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1 och S2 méaste anvéndas tillsammans for
att uppna forvantat resultat. Byte till icke-HistoCore SPECTRA H&E-reagenser eller reagenser fran ett annat HistoCore SPECTRA H&E
fargningssystem dventyrar prestandan.
FORSIKTIGHET: Om locket till HistoCore SPECTRA ST fargningsapparat 6ppnas under protokollutférandet kan tiden for fargningen
av systemets reagens forlangas och foljdriktigheten i fargningskvaliteten paverkas.
FORSIKTIGHET: Reagenskarlen ska tickas 6ver nér de inte anvands for att minska avdunstning.
FORSIKTIGHET: Om HistoCore SPECTRA ST inte &r ansluten till HistoCore SPECTRA CV fors objektglasen dver till avlastningsbrickorna.
| hdndelse av detta maste tillamplig reagens finnas i avlastningskarlet, annars kommer fargningskvaliteten att forsdmras.
FORSIKTIGHET: Varje avvikelse fran dessa instruktioner kan dndra forvantade resultat och har varken validerats eller understdds
av Leica Biosystems.
Teknisk information
e 100-procentig alkohol och xylenreagenser som anvénds for avparaffinering och rehydrering ska roteras efter var 800:e objektglas.
Reagensrotation definieras pa foljande satt:
e Tom ut det mesta av den kontaminerade reagensen i serien och fyll behallaren igen.
o Flytta upp resterande behallare ett steg i sekvensen.
e Placera den nyfyllda behallaren pa den sista positionen i serien.
e 100-procentig alkohol och xylenreagenser som anvénds fér dehydrering och rensning fére anvéndning med téckglas ska ocksa
roteras efter var 800:e objektglas enligt beskrivningen ovan.
e Tva av de fyra 95-procentiga alkoholerna (steg 5 och 14) ska kasseras och ersattas med ny 95-procentig alkohollésning efter
var 800:e objektglas.
e De tva 95-procentiga dehydrerande alkoholerna (steg 16) ska kasseras och erséttas med ny 95-procentig alkohollésning efter
var 400:e objektglas per reagenskarl.
e Vid anvdndning av reagenshanteringssystemet (RMS) ska detta uppdateras med éndringar efter byte och rotation. Instruktioner
for anvandning av RMS finns i bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.
o FORSIKTIGHET: Underlatenhet att rotera och byta ut reagenser enligt anvisning kan resultera i inadekvat avparaffinering samt
ett Overskott av rester och utspadning av reagenser eller I6sningsmedel.
e OBS! Reagenskarlen (inklusive vattenskdljningskarl) ska inspekteras med jamna mellanrum for att sakerstélla att karlen ar
hela och rena. Vid anvdndning av rengéringsmedel ska kérlen skéljas med en tillrdcklig mangd vatten for att avlidgsna eventuella
rester av rengdringsmedel fére anvandning. Rengor kérlen enligt instruktionerna i bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.
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OBS! HistoCore SPECTRA ST reagenshanteringssystem (RMS) spérar antalet objektglas som har utnyttjat en viss station. N&r det
galler stodreagenser som har roterats registrerar dock inte RMS det totala antalet objektglas som har utnyttjat respektive specifik
stodreagens. Mer information finns att tillga i bruksanvisningen till SPECTRA ST.

Tabell 1 Protoko:!lrzEmf;;:r]&i(fgf:srg:;:g]s;gitem sV Forkortning: HE1/HE2 Skaktid: 4 Ugnstemperatur: 70 °C
. . . . Uppvarmt Max antal | Max antal
Steg Reagens Foérkortning Tid (mm:ss) Tolerans | Processklass Krl dagar objektglas
Standard: . 0
Inkludera ugnssteg Ugn Ugn 15:00 50 % NA NA NA NA
1 Avvaxning med xylen 1 XyIDwx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
2 Avvaxning med xylen 2 XylDwx 2 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
1 0,
3 A""axr;'lrl‘(gh”;f? 100 % 100Dwx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
1 0,
4 Avvaxr;llrllghn;:ag 100 % 100Dwx 2 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
H 0,
5 Avvaxg‘l'li‘c?hr;ef 95 % 95Dwx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
6 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
7 SS';EECCTT':‘AA :‘Z’r“n?;ztt Ss12/ "L:"Littgg 2:00 100 % | Neutralisering Nej 7 1600
SPECTRA hematoxylin S1/ | L Hmtx S1/ | Seinstéllningarna o . .
8 SPECTRA hematoxylin S2 | LHmtxS2 | forhematoxylin | ° 7 Férgning Nej 7 1600
9 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
SPECTRA differentiator S1/ L Diff S1/ S1:1:30 o . . .
10 SPECTRA differentiator S2_| L Diff S2 S2: 1:00 0% | Differentiering Nej ’ 1600
1 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
SPECTRA bldelselésning S1/ | L Blue S1/ . o T .
12 SPECTRA blgelselésning S2 | L Blue S2 2:00 100 % Fargning Nej / 1600
13 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
H 1 0,
14 Ne“"a':ﬂﬂgm‘ad 9% | g5Neutr H 2:00 100 % | Neutralisering Nej 5 800
SPECTRA eosin S1/ L Eos S1/ Se installningar o P .
15 SPECTRA eosin S2 L Eos S2 for eosin 0% Férgning Nej ’ 1600
1 [
16* Dehydr:ﬁ(';‘ﬁorr?d 95 % 95Dhy 1 2:00 0% Dehydrering Nej 5 400
1 0,
17 Dehyd;fli'o”hgoﬂeg 100% | 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydrering Nej 5 800
1 0,
18 Dehyd;fli'o”hgoinzeg 100% | 400Dhy 2H 2:00 0% Dehydrering Nej 5 800
19 Dehydrering med xylen 1 XyIDhy 1 2:00 100 % Dehydrering Nej 5 800
20 Dehydrering med xylen 2 XylIDhy 2 2:00 100 % Dehydrering Nej 5 800
21 Exit (Avsluta) NA NA NA NA NA NA NA

* Indikerar ett manuellt duplicerat steg.

Justeringar av protokoll
Det validerade protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S1/S2 levereras forinstallerat pa HistoCore SPECTRA ST och
med en standardinstélining om 4 for bade hematoxylin och eosin. Endast hematoxylin- och eosintiderna kan justeras vid anvédndning
av detta fargningssystem. Alla andra protokollsteg och tider som anges i tabell 1 ar fixerade. For att justera fargningsintensiteten hos
hematoxylin och/eller eosin, anvand gradinstéliningarna i tabell 2 nedan.

Tabell 2: Gradinstallningar

Gradinsta

hematoxylin

liningar,

Gradinstallningar, eosin

Instéllning

Tid (mm:ss) Installning

Tid (mm:ss)
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Grad 1 1:00 Grad 1 0:30
Grad 2 2:00 Grad 2 1:00
Grad 3 3:00 Grad 3 1:30
Grad 4 4:00 Grad 4 2:00
Grad 5 5:00 Grad 5 2:30
Grad 6 6:00 Grad 6 3:00
Grad 7 7:00 Grad 7 3:30
Grad 8 8:00 Grad 8 4:00
Grad 9 9:00 Grad 9 4:30

Beredskap for anvandning
Né&r HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem har placerats pa HistoCore SPECTRA ST-fargningsapparat, ar systemet klart for anvandning.
Om nagra reagenskarl som innehaller fargningskomponenter eller underordnade reagenser markerade med ett rott X pa badlayoutskdrmen,
indikerar detta att motsvarande reagenskarl i instrumentet inte ar klart att anvanda. Bekréfta att reagenskarlet sitter pa ratt plats i
instrumentet och att reagens har fyllts pa till tillracklig niva i reagenskarlet. Upprepa, efter bekraftandet, fyliningsnivakontroll genom
att vélja knappen for fyllningsnivakontroll pa badlayoutskdarmen. Se bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST for felsdkning.

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

Forvantade resultat
Genom tillampning av anvandningsinstruktionerna kan ett HistoCore SPECTRA H&E S1/S2 enligt intern prestandakarakteristik
leverera maximalt 1 600 fargade objektglas. Fargningssystemets komponenter fargar cellpartiklar bla och anslutande vavnad,
cytoplasma, muskelvdvnad och erytrocyter i olika fargnyanser av orange, résa och rott.

Analytisk prestanda
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem &r inte avsett for att uppticka en specifik analyskomponent eller markér. Fargningssystemet
anvands for att farga cellpartiklar bla och anslutande védvnad, cytoplasma, muskelvavnad 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 storningar, korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.

Kliniska prestanda
HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem ér inte avsett for anvandning som hjalpmedel for upptackt av specifika sjukdomar
eller patologiska processer eller tillstand. Klinisk prestanda indikerar sddant som diagnostisk kdnslighet, diagnostisk specificitet,
positivt prediktivt varde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt férvdntade varden i normala och berérda populationer
ar inte tillampliga pa anvéndning av HistoCore SPECTRA H&E-fargningssystem i kliniska miljo.

Kassering
HistoCore SPECTRA-fargningssystem skall kasseras enligt lokala myndigheters bestammelser.
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HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2, birlikte kullanildiginda tutarli tani kalitesi ve kullanim kolayhgi saglayan 5 adet
patentli reaktif bileseni ve boyama protokoli icerir. Bu sistemler, HistoCore SPECTRA ST boyayicilar lizerinde kullanilmak tGzere
optimize edilmistir.

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi bir analiti veya belirteci tespit etmez veya 6lgmez. HistoCore SPECTRA H&E Boyama
Sistemi parafine gdmulmus 6rneklerden mikroskobik lamlara yerlestirilen doku bélimlerine renklenme ve kontrast saglamak icin
kullanilir. Boyama sisteminin bilesenleri, hiicre ¢ekirdegini mavi renge boyar ve bag dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve kirmizi kan
hiicresini turuncu, pembe veya kirmizinin gesitli tonlarina renklendirir.
Uriin Fonksiyonu
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemlerinin doku bolimlerine sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin
gorsellestirilmesini mimkin kilar. Bu gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi 6ykusd, fiziksel
durumu ve diger tibbi testlerden elde edilen sonuglarin yani sira tibbi bir tani saglamak igin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi belirli bir bozuklugu, durumu veya risk faktoriinii tespit etmek, tanimlamak veya ayirt
etmek icin tasarlanmamistir. Bu Griinin kullanimiyla gosterilen boyama, amaglandigi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara
doku 6rneginin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi otomatik degildir ancak HistoCore SPECTRA ST otomatik boyayicida kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.
Nitelik/Nicelik
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi niceldir.
Ornek Tiirii
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi herhangi bir parafine gémilmus insan veya hayvan 6rneginde kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi siipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi i¢in biyopsi veya rezeksiyon
dokusunun histopatolojik olarak degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir.

In Vitro Tanilama
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi yalnizca /n vitro tanramaciyla kullanim igin tasarlanmistir.

Amaclanan Kullanici
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullanilmak
lzere tasarlanmistir.

Test Prensibi
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, ylkli boyalarin hiicre ve dokulardaki zit yiikli molekullere gekilmesi yoluyla calisir.

Kalibratorler ve Kontroller
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi herhangi bir kalibrator veya kontrol kullanimini gerektirmez. Test 6rneklerinin boyanmasindan
once reaktiflerin dogru bir bicimde calistigindan ve iglev gosterdiginden emin olmak i¢cin hasta 6rneklerine benzer sekilde sabitlenen
ve islenen doku igeren kontrol lamlarinin dahil edilmesi 6nerilir.

Reaktif Sinirlamalar
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, 5 tescilli reaktif bileseni icerir. HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemindeki reaktifler
yalnizca HistoCore SPECTRA ST Boyayici tizerinde kullaniimak Uzere gelistirilmis ve optimize edilmistir. HistoCore SPECTRA H&E
Boyama Sistemi, HistoCore SPECTRA ST Boyayiciya bagli bir musluk suyu ile kullanilmak tzere tasarlanmistir. HistoCore SPECTRA H&E
Boyama Sistemi, reaktif dereceli alkoller ve ksilen ile kullanim icin gelistirilmis ve optimize edilmistir.

Saglanan Reaktifler
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1
SPECTRA Hemalast S1 (e 3801580, 380 ml)
SPECTRA Hematoksilin S1 (el 3801581, 380 ml)
SPECTRA Farklilagtirict S1 (ef] 3801582, 380 ml)
SPECTRA Mavilestirme Maddesi S1 ([ 3801583, 380 ml)
SPECTRA Eozin S1 ([reF] 3801584, 380 ml)
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2
SPECTRA Hemalast S2 (ref] 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoksilin S2 (e 3801591, 380 ml)
SPECTRA Farklilastirict S2 (ref] 3801592, 380 ml)
SPECTRA Mavilestirme Maddesi S2 (] 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eozin S2 ([eF] 3801594, 380 ml)
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Dahil Edilmeyen Materyaller
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi yapiskan olmayan mikroskop lamlarina yerlestirilen doku 6rnekleri icin tasarlanmistir.
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi reaktif dereceli alkol ve ksilen kullanimini gerektirir.

Gerekli Cihazlar
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi yalnizca HistoCore SPECTRA ST Boyayici ile kullaniimak tzere gelistirilmis
ve optimize edilmistir.

Saklama ve Stabilite
Reaktifleri oda sicakhginda (15-30 °C) saklayin. Yanici Griinlerin depolanmasi igin lGtfen tesis kilavuzuna bagvurun.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
NOT: Boyama sistemi kutusunu ATMAYIN. Kutu etiketini tarama igin gereklidir.

Kullanimda Dayaniklilik
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi 7 gunlik kullanim dayaniklihgi ve 1.600 lam kapasitesine sahiptir. HistoCore SPECTRA ST
Boyayici lGzerinde 7 giin ¢alisildiktan sonra veya 1.600 lam boyadiktan sonra (hangisi 6nce gercgeklesirse), HistoCore SPECTRA H&E
Boyama Sisteminin reaktifleri yerel yonetmeliklere gére imha edilmelidir. Reaktifler kullaniimadiginda, performans 6zelliklerini
korumak lzere buharlagsmayi azaltmak icin reaktif kiivetleri kapatiimaldir.

Sterilite
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi steril bir trlin degildir.

Uyarilar/Onlemler
Reaktiflerin amaclandigi sekilde ¢alistigindan emin olmak icin test 6rnekleriyle benzer sekilde sabitlenen ve islenen doku iceren
lam(lar)in rutin kalite kontroll rutin kullanimdan 6nce gergeklestirilmelidir. Reaktifler tehlikeli madde igin tesis yonergelerine
go6re imha edilmelidir.

Enfeksiyon Materyal Durumu
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi herhangi bir bulasici materyal icermez. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda érneklere
ve bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi ve tesis kilavuz ilkelerine
gore uygun onlemlerle atilmalar gereklidir.

Ozel Tesisler
HistoCore H&E Boyama Sistemi herhangi bir 6zel tesis kullanimi gerektirmez.

Ornek isleme
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi ile kullanilmasi amaglanan érnekler nétr tamponlu formalin ile iyice sabitlenmelidir.
Proses ve parafin gdmme islemlerinden sonra, dokunun standart kalinlikta (2 - 5 pm) bir kesiti alinir.

Kullanim Hazirhgi
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi’nin performansini ve tutarliligini optimize etmek Ulzere, HistoCore SPECTRA ST boyayici
ve protokol zamanlamalari igin igletim parametreleri ayarlari saglanmaktadir.
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi Protokoliiniin ilk Kurulumu:
ilk kurulum, HistoCore SPECTRA ST Boyayicinin sef modu kullanilarak gerceklestirilmelidir. HistoCore SPECTRA H&E Boyama
Sistemi S1/S2 protokollerine, HistoCore SPECTRA ST Boyayicinin ekraninin solunda yer alan “Programs” (Programlar) diigmesi
ile erisilebilir. Agmak icin dokunmatik ekranda “Programlar” digmesine basin.
Bir Askilik Tutacagi Rengi Belirleme:
e HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2 Protokoliinde askilik tutacagi rengi belirlemek icin program listesinden
se¢im yapmak Uzere programa dokunun.
e  Ekranin saginda bulunan “Renk” digmesine basin.
e Renk ekrani gériintiilenir. Ekrandan ilgili renge basarak istediginiz rengi secin. islem tamamlandiginda, ekranin
sag alt kisminda bulunan “Kaydet” digmesine basin. Bu sekilde renk segimi kaydedilecek ve pencere kapatilacaktir.
Firin Ozellikleri ve Boyama Yogunlugu:
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2 Protokolleri varsayilan ayarlar yukli olarak sunulur. Bu varsayilan ayarlar,
firinin lamlari kurutmak icin kullanilmasini icerir. Boyama dncesinde firinin kullanimini devre disi birakmak i¢in “Programlar”
sekmesinden protokoll segin ve ekranin sagindaki “Dizenle” digmesine basin. Firin, hematoksilin ve eozin ayarlarini gorintileyen
yeni bir pencere agilacaktir. Firini devre digi birakmak igin “Firin Adimini Hari¢ Tut” yanindaki kutuya tiklayin. Hematoksilin ve
eozin ayarlari olarak varsayilan olarak 4 degerindedir. Hematoksilin boyama yogunlugunu artirmak veya azaltmak i¢in hematoksilin
kadranindaki sayiyi artirin veya azaltin. Eozin boyama yogunlugunu artirmak veya azaltmak icin eozin kadranindaki sayiyi artirin
veya azaltin. Degisiklikler yapildiktan sonra pencerenin sag alt kisminda bulunan “Kaydet” diigmesine basin. Pencere kapatilacak
ve degisiklikler kaydedilecektir.
NOT: Boyama dncesinde cihaz igin firin adimi kullanilmiyorsa, lamlarin 15 ila 22 dakika boyunca 66 ila 74 °C sicaklikta
kurutulmasi gereklidir.

Bir Banyo Diizeninin Tanimlanmasi
Tek S1/S2 Boyama Sistemi:
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HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2'nin kullaniimasi i¢in bir banyo dizeni olusturulmalidir. HistoCore SPECTRA H&E
Boyama Sistemi S1/S2 protokollni igeren bir banyo diizeni olusturmak igin agsagidaki adimlari izleyin:

“Program” sekmesinde, ekranin en altinda bulunan “Banyo Diizenini Tanimla” digmesine basin.

Yeni bir pencere agilacaktir. Bu pencerede, istenen ilgili boyama sistemi protokoliiniin yanindaki “Kullan” stitununun
altindaki kutuyu segin: “SPECTRA H&E S1 A” veya “SPECTRA H&E S2 A”.

NOT: ilave protokollerin olusturulmasi istenirse, bunlar bu asamada secilmelidir.

Tum protokoller secildikten sonra ekranin sag alt kismindaki “Banyo Diizenini Yurit” digmesine basin.

Taze reaktif kullanimi ile ilgili bilgi iceren bir mesaj gériintiilenecektir. ilerlemek icin “Devam Et” banyo diizeni yliriitmesinden
ctkmak icin “iptal” diigmesine basin.

UYARI: “Devam et” digmesine basildiktan sonra tim boyama sistemleri ve reaktifler, boyama sistemlerinin veya
reaktiflerin gegerli durumundan bagimsiz olarak banyo diizeninden silinecektir. Bu sekilde tim boyama sistemleri

ve reaktifler kullanilamaz duruma gelecektir.

“Devam et” diigmesine basildiktan sonra yeni bir pencere agilacaktir . Bu pencere, banyo dlzenine uyarlanmak

icin secilecek protokolleri dogrulamanizi isteyecektir. ilerlemek icin “Devam et” diigmesine basin.

Banyo dizenini gorintileyen bir ekran agilacaktir. Ekranin en Ustiinde su mesaj goriintilenir: Dogrulanmig HistoCore
SPECTRA H&E programlari i¢in %95 Alkol Dehid 1 (95Dhy 1) “Banyo Diizenini Uyarla” iglevi kullanilarak ¢ogaltilmalidir.
Bu adimi tamamlamak icin “Banyo Diizenini Uyarla” digmesine basin. Ekranda baska bir pencere acilacaktir. Bu pencereye
“Pano” penceresi adi verilir. Segilen istasyonun birebir kopyasi “Pano” lzerinde gorintilenecektir. “Pano” tzerinden
istasyonu seg¢in ve banyo diizeninden bos bir pozisyona tiklayin. Segilen bos istasyon SPECTRA Eozin S1/S2

(L Eoz S1 veya L Eoz S2) ve %100 Alkol Dhid 1 H (100Dhy 1H) 6gelerine miimkiin oldugunca yakin olmalidir. Bu asamada,
¢ogaltilan istasyon panodan banyo diizenine tasinir. “Pano” izerindeki “Tamamla” digmesine basin ve degisikligin
uygulanmasi ve panonun kapatilmasi igin arkadan gelen mesaji “Evet” segenedini isaretleyerek onaylayin. Bu asamada
her iki 95Dhy 1 istasyonu da banyo dizeninde denklik simgesi («) ile birlikte gosterilecektir.

Cift S1 veya S2 Boyama Sistemleri:

Cift HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2'nin kullanilmasi igin bir banyo diizeni olusturulmahdir. iki adet H&E
boyama hattina sahip HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2 protokoli iceren bir banyo diizeni olusturmak igin
asagidaki adimlari izleyin:

“Program” sekmesinde, ekranin en altinda bulunan “Banyo Diizenini Tanimla” digmesine basin.

Yeni bir pencere agilacaktir. Bu pencerede, istenen ilgili boyama sistemi protokoliiniin yanindaki “Kullan” stitununun
altindaki kutuyu segin: “SPECTRA H&E S1 A” ve “SPECTRA H&E S1 B” veya “SPECTRA H&E S2 A” ve “SPECTRA H&E S2 B”.
NOT: ilave protokollerin olusturulmasi istenirse, bunlar bu asamada secilmelidir.

Tuam protokoller secildikten sonra ekranin sag alt kismindaki “Banyo Diizenini Yiuriut” digmesine basin.

Taze reaktif kullanimi ile ilgili bilgi iceren bir mesaj gériintiilenecektir. ilerlemek icin “Devam Et” banyo diizeni
yiriitmesinden ¢ikmak igin “iptal” diigmesine basin.

UYARI: “Devam et” diigmesine basildiktan sonra tiim boyama sistemleri ve reaktifler, boyama sistemlerinin veya
reaktiflerin gegerli durumundan bagimsiz olarak banyo diizeninden silinecektir. Bu sekilde tim boyama sistemleri

ve reaktifler kullanilamaz duruma gelecektir.

“Devam et” diigmesine basildiktan sonra yeni bir pencere agilacaktir . Bu pencere, banyo dlzenine uyarlanmak

icin secilecek protokolleri dogrulamanizi isteyecektir. SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B) veya
SPECTRA H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) ve olusturulacak herhangi bir ek protokolii onayladiktan sonra,
devam etmek icin “Devam Et” diigmesine basin.

Banyo duzenini goriintileyen bir ekran acgilacaktir. Ekranin en Ustlinde su mesaj goriintilenir, “Dogrulanmig HistoCore
SPECTRA H&E programlari icin %95 Alkol Dehid 1 (95Dhy 1) Banyo Diizenini Uyarla” islevi kullanilarak cogaltiimahdir.
Bu adimi tamamlamak i¢in ekranin altindaki “Banyo Duzenini Uyarla” diigmesine basin. Ekranda baska bir pencere
acilacaktir (Pano). Banyo Diizeninde 95Dhy 1 istasyonunu segin. Panoda “Cift” digmesini segin. “Pano”da ¢ogaltilan
istasyon goriinecektir. Bu agamada her iki 95Dhy 1 istasyonda da denklik semboli («) gosterilecektir.

NOT: Cift HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2'yi en yuksek verimlilikte ¢calistirmak icin, tim yardimci
reaktif istasyonlarini gogaltmaniz ve 95Dhy 1 istasyonunu dort katina almaniz 6nerilir. Tim yardimci reaktif istasyonlarini
gogaltmak igin yukarida listelenen adimlari izleyin. Cift yardimci reaktif ve ¢ift boyama hattina sahip 6nerilen bir
banyo diizeni asagidaki Resim 1'de gdsterilmistir.

Resim 1 - Cift H&E Boyama Sistemi Banyo Diizeni Ornegi

NOT: Cift sistem banyo dizeni, kullanilan boyama sistemine karsilik gelen boyama reaktiflerine bir son ek gosterecektir
(6r., S1A/S1B, S2A/S2B).
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Reaktif Kaplarinin Doldurulmasi

e  Tidm yardimci reaktiflerin doldurulmasi gerekmektedir. Bunu tamamlamak icin ekranin en altindaki “Reaktifleri Doldur”
diigmesine basin. “Reaktifleri Doldur” penceresi agilacaktir. Doldurulmasi gereken tiim reaktifler turuncu renkte vurgulanacaktir.
Cihaz disindaki isaretli reaktif kaplarini ilgili reaktifler ile doldurun ve bunlari cihazda yeniden dogru konuma getirin.
Ekranda ilgili istasyona basarak reaktif kaplarinin dolumunu ve yerlesimini onaylayin. ilgili kutunun cevresindeki turuncu
hatlar yok olacaktir. Turuncu renkli isaretlenmis tiim istasyonlar doldurulana kadar bu adimi yineleyin.

UYARI: Reaktif kaplarinin diizeni tam olarak izlenmelidir. Her tiir sapma, istenmeyen boyama sonuglarina yol acgabilir.

e  Tum yardimci reaktifler doldurulduktan ve kabul edildikten sonra boyama sistemi taramaya hazir olacaktir. Banyo dizeni
ekranindan bir boyama reaktifi secin. Boyama sisteminin taranmasini isteyen bir mesaj acilacaktir. Boyama sistemini, kap etiketi
yukari bakacak sekilde cihazin sol 6n kismindaki RFID sensdériine yerlestirin. Bu sekilde, boyama sistemi, cihaz yazilimina
taranacaktir. Bir mesaj ile uyari geldikten sonra boyama sistemindeki ilk reaktif sisesini, reaktif sisesi etiketi cihazin sol
on kismindaki RFID sensoriine karsi gelecek sekilde tutarak tarayin. Reaktif siselerini dilediginiz sirayla tarayabilirsiniz.
Banyo duzenini gdsteren yeni bir pencere agilacaktir. Taranan reaktif, banyo diizeninde turuncu hatlar icine alinmis sekilde
gosterilecektir. Reaktif kabini cihazdan ¢ikarin, reaktif sisesini acin ve reaktifin tamamini reaktif kabina bosaltin. Reaktif kabini
ilgili istasyona geri koyun. Bu islem tamamlandiktan sonra ekranda ilgili istasyona basarak reaktif kabinin dolumunu ve
yerlesimini onaylayin. 5 reaktif sisesinin tamami taranana ve cihazda ilgili istasyonlara yerlestirilene kadar bu adimi yineleyin.
Tam reaktif kaplar tarandiktan ve doldurulduktan sonra, bir pencere agilacak ve “Dolum Seviyesi Taramas|” yapmaniz
istenecektir. Dolum seviyesi taramasini tamamlamak i¢cin “Tamam” 6gesine basin.

UYARI: Kullaniciya boyama sistemi ambalaj etiketi icin reaktifleri taramak lizere 5 dakika, reaktif sisesini taramak lzere
de 5 dakika sure taninacaktir. Bir reaktif sisesi veya boyama sistemi etiketinde deger okuma igleminin basarisiz olmasi
durumunda, kullaniciya reaktif etiketleri gegersiz kilnmadan 6nce 2 ilave deneme sansi taninir.

NOT: ikincil bir boyama sistemi taramak icin, S1B/S2B etiketli boyama reaktifi secin ve boyama sistemi ve reaktiflerin
taranma ve doldurulma islemini tamamlamak icin yukaridaki yonergeleri uygulayin.
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NOT: Banyo dlzenlerinin tanimlanmasina iliskin ilave talimatlar icin SPECTRA ST Kullanim Talimatlarini inceleyin.
Bitmis ya da Siiresi Dolmus Boyama Sistemlerinin Yeniden Doldurulmasi
. Bitmis ya da stiresi dolmus boyama sistemlerini yeniden doldurmak icin ana mentdeki “Banyo diizeni” sekmesine tiklayarak
“Banyo duzeni” ekranini acabilirsiniz. Boyama bilesenlerinden herhangi birine basin. Leica kiti etiketini taramanizi isteyen bir
pencere agcilacaktir. Boyama sistemi kutusunu kullanarak boyama sistemi kutusunun etiketini cihazin sol 6n kismindaki RFID
sensorine dogru tutun. Bu sekilde, yeni boyama sistemi, cihaz yazilimina taranacaktir. Bir mesaj ile uyar geldikten sonra boyama
sistemindeki ilk reaktif sisesini, reaktif sisesi etiketi cihazin sol 6n kismindaki RFID sensoriine karsi gelecek sekilde tutarak tarayin.
Reaktif siselerini dilediginiz sirayla tarayabilirsiniz. Banyo diizenini gdsteren yeni bir pencere acilacaktir. Taranan reaktif,
banyo diizeninde turuncu hatlar icine alinmis sekilde gosterilecektir. Reaktif kabini cihazdan ¢ikarin, reaktif sisesini acin ve
reaktifin tamamini reaktif kabina bosaltin. Reaktif kabini ilgili istasyona geri koyun. Bu islem tamamlandiktan sonra ekranda
ilgili istasyona basarak reaktif kabinin dolumunu ve yerlesimini onaylayin. 5 reaktif sisesinin tamami taranana ve cihazda ilgili
istasyonlara yerlestirilene kadar bu adimi yineleyin. Tim reaktif kaplar tarandiktan ve doldurulduktan sonra, bir pencere agilacak
ve “Dolum Seviyesi Taramasi” yapmaniz istenecektir. Dolum seviyesi taramasini tamamlamak igin “Tamam” 6gesine basin.
UYARI: Kullaniciya boyama sistemi ambalaj etiketi icin reaktifleri taramak tzere 5 dakika, reaktif sisesini taramak lzere de
5 dakika sure taninacaktir. Bir reaktif sisesi veya boyama sistemi etiketinde deger okuma isleminin basarisiz olmasi durumunda,
kullaniciya reaktif etiketleri gecersiz kiinmadan 6nce 2 ilave deneme sansi taninir.
Calkalama Ayarlar:
Calkalama ayarlari 6nceden tanimlanmistir. Calkalama, 4 ayarinda yapilir. HistoCore SPECTRA ST Kullanim Talimatlarini inceleyin.
Daldirma Siireleri:
HistoCore SPECTRA ST boyayici igin daldirma sireleri ve cihaz ayarlari agagidaki Tablo 1'de ayrintili olarak verilmektedir.
HistoCore SPECTRA ST Kullanim Talimatlarinda agiklanan HistoCore SPECTRA ST isletim talimatlarina uyun.

UYARI: Dogrulanmis boyama protokollinde yapilan degisiklikler, boyama kalitesinin ve boyama kapasitesinin diismesine yol acgabilir.
UYARI: Ongériilen performansa ulasmak igin her bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1 ve S2'de bulunan tiim reaktifler
birlikte kullaniimalidir. HistoCore SPECTRA H&E olmayan reaktiflerin veya baska bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sisteminin
reaktiflerinin kullaniimasi, performansi distrir.
UYARI: Protokoliin yiritilmesi sirasinda HistoCore SPECTRA ST boyayicinin kapaginin acilmasi, sistem reaktifini boyama siiresini
artirabilir ve boyama kalitesi bakimindan tutarliligi etkileyebilir.
UYARI: Buharlagsmanin azaltilmasi igin reaktif kaplari kullanilmadigi zamanlarda kapatiimalidir.
UYARI: HistoCore SPECTRA ST HistoCore SPECTRA CV'ye bagli degilse, lamlar bosaltma ¢ekmecelerine aktarilir. Bu durumda,
bosaltma kabinda uygun reaktif bulundugundan emin olun. Yoksa boyama kalitesi kottilesebilir.
UYARI: Bu talimatlarin herhangi birinin yerine getiriimemesi, 6ngorilen sonuglarin degismesine yol acabilir ve Leica Biosystems
tarafindan dogrulanmaz ve desteklenmez.
Teknik Notlar
e Deparafinizasyon ve rehidrasyonda kullanilan %100 alkol ve ksilen reaktifleri icin her 800 slaytta bir rotasyon yapilmalidir.
Reaktif rotasyonu soyle tanimlanir:
e Bir serinin en fazla kontamine olmus reaktifini bosaltin ve kabi tekrar doldurun.
e Kalan kabi/kaplari sirayla bir bosluk ilerletin.
e Yeni doldurulan kabi serinin son pozisyonuna yerlestirin.
e Dehidrasyon ve temizleme icin kullanilan %100 alkol ve ksilen reaktifleri i¢in de kapatma islemi 6ncesi yukarida aciklandigi
gibi her 800 slaytta bir rotasyon uygulanmalhdir.
e 800 slaytta bir, dort adet %95 alkolden ikisi (5. adim ve 14. adim) atilarak yeni %95 alkol ¢Ozeltisiyle degistirilmelidir.
o Reaktif kabi basina 400 slaytta bir, iki adet %95 dehidrasyon alkolii (16. adim) atilarak yeni %95 alkol ¢ozeltisiyle degistirilmelidir.
e Reaktif Yonetim Sistemi (RMS) kullaniliyorsa, degistirme ve dondirme isleminden sonra degisiklikleri RMS'de glincelleyin.
RMS kullanim talimatlari, HistoCore SPECTRA ST Kullanim Talimatlari icinde bulunabilir.
¢ UYARI: Rotasyonun gerektigi gibi yapilmamasi ve reaktiflerin degistiriimemesi, yetersiz deparafinizasyona ve ayrica reaktiflerin
veya ¢ozucunun asiri tasinmasina ve seyrelmesine neden olabilir.
e NOT: Kaplarin saglam ve temiz oldugundan emin olmak i¢in (suyla durulama kaplari dahil olmak tizere) reaktif kaplar belirli araliklarla
kontrol edilmelidir. Temizleme ¢ozeltileri kullaniliyorsa, kullanim 6ncesinde temizleme ¢ozeltisi kalintilarini temizlemek icin kaplari
yeterli miktarda su ile durulayin. Kaplari, HistoCore SPECTRA ST Kullanim Talimatlarinda verilen talimatlara uygun olarak temizleyin.

NOT: HistoCore SPECTRA ST Reaktif Yonetim Sistemi (RMS) belirli bir istasyonu kullanmig olan lam sayisini takip eder.
Ancak, dondurilmus yardimel reaktifler igin, RMS artik s6z konusu yardimci reaktifi kullanmis olan toplam lam sayisini belirlemeyecektir.
Daha fazla bilgi icin SPECTRA ST Kullanim Talimatlarini inceleyin.
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Protokol Adi: H&E Boyama Sistemi S1/

Tablo 1 H&E Boyama Sistemi S2 Kisaltma: HE1/HE2 Calkalama Hizi: 4 Firin Sicakhgi: 70 °C
Adim Reaktif Kisaltma Siire (dd:ss) Tolerans Proses Sinifi Isinmis Finn Maks. Giin Maks. Lam
Varsayilan:
Firin Adimini Firin Firin 15:00 %50 Uygulanamaz | Uygulanamaz | Uygulanamaz |[Uygulanamaz
Dahil Et
1 Ksilen Devaks 1 XyIDwx 1 2:00 %100 Vakstan No 5 800
arindirma
2 Ksilen Devaks 2 XylDwx 2 2:00 %100 Vakstan No 5 800
arindirma
3 %100 Alkol Devaks 1 100Dwx 1 2:00 %100 Vakstan No 5 800
arindirma
4 %100 Alkol Devaks 2 100Dwx 2 2:00 %100 Vakstan No 5 800
arindirma
5 %95 Alkol Devaks 1 95Dwx 1 2:00 %100 Vakstan No 5 800
arindirma
6 Musluk Suyu Musluk Suyu 2:00 %100 Uygulanamaz No Uygulanamaz |Uygulanamaz
SPECTRA Hemalast S1/ L HLst S1/ . o i .
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 %100 Notrlestirme No 7 1600
Hematoksilin
SPECTRA Hematoksilin S1/ L Hmtx S1/ Kadrani o
8 SPECTRA Hematoksilin S2 | LHmtxS2 | Ayarlanini %0 Boyama No 7 1600
Inceleyin
9 Musluk Suyu Musluk Suyu 2:00 %100 Uygulanamaz No Uygulanamaz |Uygulanamaz
SPECTRA Farklilastirict S1/ L Frkl S1/ S1:1:30 o
10 SPECTRA Farklilastirici S2 | L Frkl S2 S2: 1:00 %0 Farkhlagtirma No 7 1600
1 Musluk Suyu Musluk Suyu 2:00 %100 Uygulanamaz No Uygulanamaz |[Uygulanamaz
SPECTRA Mavilestirme
Maddesi S1/ L Mavi S1/ . o
12 SPECTRA Mavilestirme L Mavi S2 2:00 %100 Boyama No 7 1600
Maddesi S2
13 Musluk Suyu Musluk Suyu 2:00 %100 Uygulanamaz No Uygulanamaz |[Uygulanamaz
14 %95 Alkol Notrlestirme H 95No6tr H 2:00 %100 Notrlestirme No 5 800
. Eozin Kadrani
SPECTRA Eozin S1/ L Eoz S1/ o
15 SPECTRA Eozin S2 L Eoz S2 Ayarlarl.m %0 Boyama No 7 1600
Inceleyin
16* %95 Alkol Dehid 1 95Dhy 1 2:00 %0 Dehidre etme No 5 400
17 %100 Alkol Dehid 1 H 100Dhy 1H 2:00 %0 Dehidre etme No 5 800
18 %100 Alkol Dehid 2 H 100Dhy 2H 2:00 %0 Dehidre etme No 5 800
19 Ksilen Dehid 1 XyIDhy 1 2:00 %100 Dehidre etme No 5 800
20 Ksilen Dehid 2 XyIDhy 2 2:00 %100 Dehidre etme No 5 800
21 Cikis Uygulanamaz |Uygulanamaz |Uygulanamaz | Uygulanamaz |Uygulanamaz | Uygulanamaz |Uygulanamaz

* Manuel olarak ¢ogaltilan bir adimi belirtir.

Protokol Ayarlan

Dogrulanmis HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2 protokolleri, HistoCore SPECTRA ST lzerinde 6nceden ylklenmis

olarak gelir ve hem Hematoksilin, hem de Eozin igin varsayilan kadran degeri 4 olacaktir. Bu boyama sistemlerinin kullaniimasi
sirasinda, yalnizca Hematoksilin ve Eozin zamanlari ayarlanabilir. Tablo 1'de belirtilen diger tiim protokol adimlari ve zamanlari
sabittir. Hematoksilin ve/veya Eozin yogunlugunu ayarlamak icin, asagida Tablo 2'de belirtilen Kadran Ayarlarini kullanin.
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Tablo 2: Kadran Ayarlan
K':;:;?‘txl;:l;:" Eozin Kadran Ayarlari
Ayar Zamanlama Ayar Zamanlama
(dd:ss) (dd:ss)
Kadran 1 1:00 Kadran 1 0:30
Kadran 2 2:00 Kadran 2 1:00
Kadran 3 3:00 Kadran 3 1:30
Kadran 4 4:00 Kadran 4 2:00
Kadran 5 5:00 Kadran 5 2:30
Kadran 6 6:00 Kadran 6 3:00
Kadran 7 7:00 Kadran 7 3:30
Kadran 8 8:00 Kadran 8 4:00
Kadran 9 9:00 Kadran 9 4:30

Kullanima Hazir Olma
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, HistoCore SPECTRA ST Boyama Cihazina yerlestirildiginde sistem kullanima hazirdir.
Boya bilesenleri veya yardimci reaktifler iceren herhangi bir reaktif kiivet, banyo diizeni ekraninda kirmizi bir X ile isaretlenmisse, bu,
enstrimanlarda karsilik gelen reaktif kiivetin kullanilmaya hazir olmadigini gosterir. Reaktif kiivetin enstrimanlarda dogru konumda
oldugunu ve reaktif kiivetindeki reaktif dolum seviyesinin yeterli oldugunu dogrulayin. Bunu dogruladiktan sonra, banyo diizenindeki
Dolum Seviyesini Tara diigmesini secerek dolum seviyesi taramasini tekrarlayin. Daha fazla sorun giderme i¢gin, HistoCore SPECTRA
ST Kullanim Talimatlarini inceleyin.

Kalite Kontrolii
Reaktiflerin amaclandigi sekilde calistigindan emin olmak icin test 6rnekleriyle benzer sekilde sabitlenen ve islenen doku iceren
lam(lar)in rutin kalite kontroli rutin kullanimdan 6nce gercgeklestirilmelidir.

Beklenen Sonugclar
Tek bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S1/S2, kullanim talimatlarini takip ettiginde, dahili performans 6zelliklerine
dayanarak maksimum 1.600 boyali lam saglayabilir. Boyama sisteminin bilesenleri, hiicre ¢ekirdegini mavi renge boyar ve bag
dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve kirmizi kan hicresini turuncu, pembe veya kirmizinin gesitli tonlarina renklendirir.

Analitik Performans
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi, belirli bir analit veya belirteci tespit etmek i¢in kullanilmaz. Bu sistem, hiicre ¢ekirdegini
mavi renge ve bag dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve kirmizi kan hiicresini turuncu, pembe veya kirmizinin gesitli tonlarina boyamak icin
kullanilir. Ornek toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin, capraz reaksiyonlarin kontrolii dahil olmak
Uzere, analitik duyarhlik, analitik 6zgtllik, gerceklik (yanlilik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar Uretilebilirlik), dogruluk (gerceklik ve
kesinlikten kaynaklanan), belirleme ve nicelik sinirlari, 6l¢iim araligi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin
performansi icin gegerli degildir.

Klinik Performans
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi belirli bir hastaligi veya patolojik streci veya durumu tespit etme araci olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmamistir. Tanisal duyarlilik, tanisal 6zgiilliik, pozitif tahmini deger, negatif tahmini deger, olasilik orani, normal ve etkilenen
poptlasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik ortamda HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sisteminin
kullanimi igin gegerli degildir.

Bertaraf Etme
HistoCore SPECTRA Boyama Sistemi yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.
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Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/S2
Hé thong nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/S2 bao gém 5 thanh phén thuéc thir va cac giao thirc nhuém mau déc quyén, khi dugc st
dung cling nhau dam bao chat lugng chan doan nhat quéan va dé dang st dung. Céc hé théng nay da dugc t6i uu hda dé sir dung vdi cac may
nhudm HistoCore SPECTRA ST.

Muc dich sir dung
Phat hién/Po luang
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA khdng phat hién hodc do ludng chat phan tich hoédc chat danh dau. Hé théng nhuém mau
H&LE HistoCore SPECTRA dudc st dung dé nhuém mau va tao dé tuang phan vai cac phan mé dugc gan trén cac phién kinh hién vi tur
cac mau dugc nhung parafin. Cac thanh phan cta hé théng nhudém s& nhuém mau hat nhan té bao thanh mau xanh va té& mau cac mé lién két,
t&€ bao chat, ca va héng cau & cac sac thai khac nhau ciia mau cam, hong va do.
Chirc nang san pham
Mau sc va dé tuang phan ma cac Hé théng nhuém mau HistoCore H&E SPECTRA cung cap cho cac phan mé sé cho phép quan sét giai phau
dudi kinh hién vi. Hinh &anh hién thi nay, khi dugc ly giai b&i chuyén gia ¢ trinh do, s& dudc st dung cling véi cac théng tin khac nhu bénh sut
bénh nhan, tinh trang thé chat, cling két qua tur cac xét nghiém y t& khac d€ dua ra chan doén y khoa.
Théng tin cu thé dugc cung cap
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA khéng danh cho muc dich phat hién, dinh nghia hoac phan biét cac réi loan, tinh trang hoac
yéu t6 nguy cd cu thé. K&t qua nhudm c6 dugc khi sit dung san pham nay, néu dugc st dung ding muc dich, sé cung cap cho céc chuyén
gia nhiting théng tin gitp xac dinh trang thai sinh ly hodc bénh Iy ctia mau mé.
Tu dong hoa
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA khéng hoat déng tu ddng ma dugc thiét k& dé sir dung trén may nhudém ty déng
HistoCore SPECTRA ST.
Chat lugng/Sé luong
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA mang tinh dinh lugng.
Loai mau
C6 thé si dung Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA v&i bat ky mau vat nao dugc nhing I3y tir ngudi hodc dong vat.
D6i tugng kiém tra
Hé thdng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA dudc thiét k& dé sit dung cho bat ky bénh nhan nao can danh gia sinh thiét mé bénh hoc hoac
mo dugc cat bd d€ danh gia bénh ly hodc bénh bi nghi ngs.

Chdn dodn trong 6ng nghiém
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA chi dudc thiét k& dé si dung cho cac chdn dodn trong éng nghiém.

Ngudi dung muc tiéu
Hé thdng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA dudc thiét k& dé cac nhan vién phong thi nghiém cé trinh d6 va/hodc ngudi dugc chi dinh cla
phong thi nghiém st dung.

Nguyén tac xét nghiém
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA hoat déng théng qua thu hat thuéc nhudm tich dién dén cac phan tl tich dién tréi dau trong
té bao va mé.

Chat hiéu chuan & déi chirng
Hé thdng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA khéng ddi héi st dung bat ky chat hiéu chudn hodc déi chiing ndo. Nén xem xét cac phién kinh
mang d&i chiing cé chita mé dugc ¢6 dinh va xU ly theo cach tugng tu nhu cdc mau xét nghiém ctia bénh nhan dé dam bao réng thuéc thu
dang hoat déng dung cach va thyc hién ding chiic nang trudc khi nhuém cac mau xét nghiém.

Giéi han thuéc thur
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA chita 5 thanh phan thudc thir doc quyén. Cac thude thir trong Hé théng nhuém mau H&E
HistoCore SPECTRA da dudc phét trién va t6i uu héa dé danh riéng cho viéc sit dung trén May nhuém HistoCore SPECTRA ST. Hé théng nhuém
mau H&E HistoCore SPECTRA dudc thiét ké dé€ st dung cing mét dudng voi nudc néi v8i May nhuém HistoCore SPECTRA ST. Hé théng nhudém
mau H&E HistoCore SPECTRA dudgc phat trién va t&i uu dé sir dung véi rugu va xylen loai diing 1am thudc thur.

Thuéc thi dudc cung cap
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S1
SPECTRA Hemalast S1 (ef] 3801580, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S1 (#ef] 3801581, 380mL)
SPECTRA Differentiator S1 (reF] 3801582, 380mL)
SPECTRA Bluing Agent S1 (eF] 3801583, 380mL)
SPECTRA Eosin S1 (ref] 3801584, 380mL)
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S2
SPECTRA Hemalast S2 (kef] 3801590, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 (#ef] 3801591, 380mL)
SPECTRA Differentiator S2 (reF] 3801592, 380mL)
SPECTRA Bluing Agent S2 (rer] 3801593, 380mL)
SPECTRA Eosin S2 (ref] 3801594, 380mL)
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Vat liéu khéng dugc sir dung
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA da dugc thiét ké cho cac mau mo dugc dit trén cac phién kinh hién vi khéng dinh.
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA yéu cau st dung rugu va xylen loai dung lam thudc thur.

Thiét bj can thiét
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA dugc phat trién va t6i uu héa dé danh riéng cho viéc sit dung trén May nhudém HistoCore
SPECTRA ST.

Bao quan va dé én dinh
Bao quan thudc thir & nhiét d6 phong (15-30°C). Vui long 1am theo huéng dan cla co s& khi luu gitf cac san pham dé chay.
THAN TRONG: Khong st dung sau khi da hét han.
LUU ¥: KHONG viit bé hop hé théng nhuém mau. Can phai quét nhan hép.

D6 6n dinh trong khi sir dung
Hé thdng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA c6 dé 6n dinh trong khi st dung la 7 ngay va chita dugc 1.600 phién kinh. Sau 7 ngay trén May
nhuém HistoCore SPECTRA ST hodc sau khi nhuém 1.600 phién kinh, tuy thdi diém nao dén trudc, thudc thr thudc Hé théng nhuém mau H&E
HistoCore SPECTRA phai dugc thai bd theo cac quy dinh hién hanh. Khi cac thudc thir khéng dugc st dung, cac binh chira thuée thir phai dugc
day nap lai d€ gidm sy bay hai nham duy tri cac dic tinh hiéu suat.

V6 trung
Hé thdng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA khéng phai san phdm vé trung.

Canh bao/Bién phap phong ngira
Mét phién kinh kiém soat chat lugng thudng quy c6 chita mé dudgc ¢8 dinh va xit ly theo cach tuong tu nhu cac mau xét nghiém can dugc thuc
hién trudc khi sir dung théng thudng dé dam bao rang cac thudc thir dang hoat déng phu hgp. Thudc thit phai dugc tiéu hly theo hudng dan
clia ¢o s& déi véi vat liéu nguy hiém.

Tinh trang vat liéu truyén nhiém
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA khéng chifa bat ky vat liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, mau xét nghiém, trudc va sau khi cé
dinh, cing t4t ca cac vat liéu ti€p xUc vdi ching, phai dugc xtt Iy nhu thé chiing cé kha nang truy@n nhiém trung va phai dugc tiéu huy véi cac
bién phap phong nglra thich hgp theo cac hudng dan cta cd sé.

Ca s6 dac biét
Hé thong nhuém mau HistoCore H&E khéng yéu cau st dung cac cd s& dac biét.

Xu ly mau
Cac mau xét nghiém du kién sir dung véi Hé théng nhudém mau H&E HistoCore SPECTRA phai dudc cé dinh t6t vai formalin dém trung tinh.
Sau cac budc xt ly va nhiing paraffin, cat mé & d6 day tiéu chuén (2 - 5um).

Chuan bi truéc khi sir dung
Thiét 1ap cac théng s6 hoat ddng cho méay nhuém HistoCore SPECTRA ST va lich giao thitc dugc cung cdp nham t6i uu héa hiéu suat va tinh
nhat quan cta Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA.

Cai dat ban dau giao thi'c Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA:
Phai tién hanh cai dat ban dau bang ché dé giam sat trén May nhudm HistoCore SPECTRA ST. C6 thé tim thay giao thiic Hé théng nhuém mau
H&(E HistoCore SPECTRA $1/52 dudi n(it “Programs” (Chudng trinh) bén trai man hinh trén May nhudm HistoCore SPECTRA ST. An nGt
“Programs” (Chuang trinh) trén man hinh cam ng dé mé.
Chi dinh mau sac tay cam gia da:
e D& chi dinh mdt mau sac tay cam gia da cho giao thiic Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/S2, bdm vao chuang
trinh trong danh sach chuang trinh dé lya chon.
e Anndt “Color” (Mau sic) ndm bén phai man hinh.
e Bang mau sac s& md trén man hinh. Chon mau sdc mong muén bang cach nhan vao mau dé trén man hinh. Khi hoan tat, &n nat
“Save” (Luu) nam & goc dudi bén phai man hinh. Lam nhu vy dé luu lua chon mau sic va déng clia sé.
Théng s6 ky thuat ngan 16 va cudng dé nhudém:
Giao thirc Hé thdng nhudém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/S2 dudgc tai vdi cai dat mac dinh. Cac cai dat mac dinh nay bao gém s dung
ngan 1o dé sdy kho cac phién kinh. D€ tat ché do st dung ngan 1 trudc khi nhudém, chon giao thiic trong tab “Programs” (Chuang trinh)
va nhan nut “Edit” (Chinh slta) & bén phai man hinh. M6t clfa s6 mdi s& md ra hién thj cai dat ngan 16, hematoxylin va eosin. D€ tat ngan 10,
bdm vao 6 bén canh “Exclude Oven Step” (Loai bo Budc Ngan 16). Ca hematoxylin va eosin settings déu dugc cai dat mac dinh la 4. D€ ting
hoac gidm cudng dé nhudém hematoxylin, chi can tdng hodc gidm sé trén nim xoay hematoxylin. D€ tdng hodc gidm cudng doé nhudém eosin,
chi can tang hoac gidm s6 trén nim xoay eosin. Sau khi da thay d6i xong, nhan nut “Save” (Luu) & goc dudi bén phai cia s8. Clta s6 sé&
déng va cac thay déi sé dugc luu.
LU'U ¥: Néu khéng str dung ngan 16 cho thiét bj trudc khi nhudm thi cac phién kinh phai dugc say khé & nhiét d6 66-74°C trong vong 15-22 pht.
Xac dinh s¢ d6 dung dich nhuém
Hé théng nhuém mau $1/S2 don:

DE st dung Hé thang nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/S2, cén tao ra sé dd dung dich nhuém. Lam theo cac budc sau day dé tao
sG do dung dich nhuém c6 chira giao thirc Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/52:

. Dudi tab “Program” (Chuang trinh), nhan nit “Define Bathlayout” (Xac dinh sa dé dung dich nhuém) ndm & bén dudi man hinh.
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Mét clra s6 mdi s& md ra. Trong clia s8 nay, chon & bén dudi cot “Use” (SU dung) ngay canh giao thic hé thdng nhuém mau
tuong ing mong muédn: “SPECTRA H&E S1 A" hodc "SPECTRA H&E S2 A"

LUU Y: Néu muén tao ra céc giao thic khéc, can chon ching tai thsi diém nay.

Khi tat ca cac giao thitc da dugc chon, nhan nut “Execute Bathlayout” (Thuc hién so dé dung dich nhuém) & géc dudi bén phai
man hinh.

Mot théng bao sé hién 1&n véi thdng tin vé viéc can sit dung thudc thir mdi. Nhan “Continue” (Tiép tuc) d€ tién hanh, hodc “Cancel”
(Huy) dé huay bo thuc hién so d6 dung dich nhudém.

THAN TRONG: Khi da nhan nut "Continue” (Tiép tuc), bat ky va toan bo (cac) hé théng nhudém mau va thudc thir sé dugc

xda khoi sa d6 dung dich nhuém, khéng phu thudc vao trang thai hién tai cla (cac) hé thong nhuém mau hay thudc thir.

Diéu nay s& khién cac hé thdng nhuém mau va thudc thir khéng thé sir dung dugc.

Khi @ nhan “Continue” (Ti€p tuc), mét clia s6 mdi s& md ra. Clia s8 ndy s& yéu cau ban xac nhan céc giao thitc dugc chon dé€ ap
dung trong sd do dung dich nhuém. Nhan “Continue” (Tiép tuc) d€ tién hanh.

M6t man hinh minh hoa sg d6 dung dich nhuém sé ma ra. Mét thdng bao sé xuat hién & phia trén cia man hinh véi néi dung
"For validated H&E HistoCore SPECTRA program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function
“Adapt Bathlayout” (Vdi (cac) chuong trinh H&E HistoCore SPECTRA c6 hiéu luc, phai nhan do6i Con tinh khiét 1 95% (95Dhy 1) sur
dung chirc ndng Biéu chinh sa @6 dung dich nhudm). D€ hoan tat budc nay, nhan nat “Adapt Bathlayout” (Diéu chinh so

dd dung dich nhudém). Mét clia s6 nita s& md trén man hinh. Clia s6 nay ¢6 tén 13 cla s6 “Clipboard” (Bang tam). Mét ban

sao giéng hét cua tram da chon sé xuat hién trong “Clipboard” (Bang tam). Chon tram trong “Clipboard” (Bang tam)nroi bam
vao mét vi tri tréng trong sg dé dung dich nhuém. Tram tréng dudc chon can phai gan SPECTRA Eosin S1/S2 (L Eos S1 hodc L Eos S2)
va con tinh khiét 1 H 100% (100Dhy TH) nhat c6 thé. Lic nay tram sao chép sé& dugc chuyén tu clipboard sang sa dé dung dich
nhuém. Nhan nat “Finish” (Hoan thanh) trén “Clipboard” (Clipboard) va xac nhan “Yes" (C6) véi théng béo tiép theo dé ap dung
thay déi va dong clipboard. Ca hai tram 95Dhy 1 gi& day sé hién thij ky hiéu tuang duang (o) trong sa dé nhudém.

Hé théng nhuém mau kép S1 hoidc S2:
DE st dung Hé théng nhuém mau kép H&E HistoCore SPECTRA S1/S2, can tao ra sd doé dung dich nhuém. Lam theo cac budc sau day dé
tao sa do dung dich nhuém cé chira giao thic Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/S2 véi cac dong nhuém H&E:

Dudi tab “Program” (Chuang trinh), nhan nut “Define Bathlayout” (Xac dinh sa d6 dung dich nhuém) ndm & bén dudi man hinh.
Mét clta s6 mdi s& md ra. Trong clia s6 nay, chon 6 bén dudi cét “Use” (SU dung) ngay canh giao thirc hé théng nhuém mau
tuong 'ng mong muén: "SPECTRA H&E S1 A" va "SPECTRA H&E S1 B" hodc "SPECTRA H&E S2 A" va "SPECTRA H&E S2 B".

LU'U Y: Néu mudh tao ra cac giao thic khac, can chon ching tai thai diém nay.

Khi t&t ca cac giao thirc dd dugc chon, nhan nat “Execute Bathlayout” (Thuc hién sa d6 dung dich nhuém) & goc dudi bén phai
man hinh.

Mét thdng bao sé hién 1én véi théng tin vé viéc can st dung thudc thi mai. Nhan “Continue” (Tiép tuc) dé ti€n hanh, hoac “Cancel”
(Huy) dé€ hudy bo thuc hién so d6 dung dich nhudém.

THAN TRONG: Khi da nhan nit “Continue” (Tiép tuc), bat ky va toan bo (cac) hé thdng nhudm mau va thudc thir sé dugc xoa
khdi so d6 dung dich nhuém, khdng phu thudc vao trang thai hién tai clia (cac) hé thng nhuém mau hay thude thir. Diéu nay
s& khién cac hé thdng nhuém mau va thudc thi khdng thé st dung dugc.

Khi d& nhan “Continue” (Ti€p tuc), mot clia s6 mdi s& md ra. Clia s6 nay sé& yéu cau ban xac nhan céc giao thiic dugc chon dé ap
dung trong so @6 dung dich nhuém. Sau khi xac nhan rang SPECTRA H&E S1 A (S1A), SPECTRA H&E S1 B (S1B) hodc SPECTRA
H&E S2 A (S2A), SPECTRA H&E S2 B (S2B) va céc giao thiic b6 sung dugc tao, nhan “Continue” (Tiép tuc) va tiép tuc.

Mét man hinh minh hoa sg d6 dung dich nhuém sé md ra. M6t thong bao sé xuat hién & phia trén cla man hinh véi ndi

dung "For validated H&E HistoCore SPECTRA program(s) the 95% Alcohol Dehyd 1 (95Dhy 1) must be duplicated using the function
“Adapt Bathlayout” (V&i (cac) chuang trinh H&E HistoCore SPECTRA ¢ hiéu luc, phai nhan déi Con tinh khiét 1 95% (95Dhy 1) st
dung chirc ndng Biéu chinh so dd dung dich nhudm). D€ hoan tat budc nay, nhan nat “Adapt Bathlayout” (Biéu chinh so d6
dung dich nhuém) & cudi man hinh. Mét clia s6 nita s& md trén man hinh Clipboard (Bang ghi tam). Chon tram 95Dhy 1 trong
s6 d6 dung dich nhuém. Chon nGt “Duplicate” (Nhan d6i) trén Clipboard. Tramh dudc sao y sé dugc dat trén “Clipboard”. Ca hai
tram 95Dhy 1 gi& day s& hién thj ky hiéu tuong duong (co).

LUU Y: D& van hanh Hé théng nhudém mau kép H&E HistoCore SPECTRA S1/S2 vdi hiéu sudt cao nhét, nén nhan doi tat ca cac
tram thudc thir phu trg va tang gap bén sé tram 95Dhy 1. D& nhan déi tat ca cac tram thudc thi phu trg, hay 1am theo cac budc
dudc néu & trén. Sc d6 dung dich nhuém dugc dé xuat véi thudc thlr phu trg kép va vach nhudém kép dugc thé hién trong Hinh
1 bén dudi.
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Anh 1 - Vi du vé S d6 dung dich nhuém caa Hé théng nhuém mau kép H&E
LUU Y: SJ d6 dung dich nhuém ctia hé théng kép sé hién thi hau t6 cho cac thuéc thir nhuém tuong ng véi hé théng nhuém
mau dugc st dung (vi du: S1A/S1B, S2A/S2B).
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Lam day ngan chira thudc tha

T4t ca cac thudc thr phu can dugc dé day. DE 1am viéc nay, nhan nit “Fill Reagents” (Lam day thudc thlr) & phia dudi man hinh.

Ldc nay clia s6 “Fill Reagents” (Lam day thudc thlr) s& md ra. Tat ca cac thudc thir can dugc dé day sé dugc liét ké bang mau cam. DS day
cac ngan chlra thudc thr da danh ddu bén ngoai thiét bj vdi cac thudc thir tuang ng va dat chidng trd lai ding vi tri trong thiét bi.
X&c nhan lam day va thay thé ngan chlra thudc thr bang cach &n vao tram tuong (ing trén man hinh. Khi d6 muc liét ké mau cam
clia 6 dé sé bién mat. Lap lai budc nay cho dén khi da dé day tat ca cac tram dugc danh ddu bang mau cam.

THAN TRONG: Cin phai tudn theo chinh xac cach sép xép cac ngan chira thudc thi. Bat ky sy sai léch nao cé thé dan tdi két

qua nhudém khong mong mudn.

Sau khi da d6 day va chap nhan tat ca cac thudc thr phy, hé thng nhudém mau sé san sang dé quét. Chon mét thudc thir nhuém

tr man hinh sg dé dung dich nhuém. Mét théng bao sé bat 1én, nhac nhd quét hé thdng nhudém mau. Dat nhan hdp chlra hé théng
nhudm mau |én cam bién RFID & phia trudc, bén trai cla thiét bi. Khi dé hé théng nhuém mau sé dugc quét vao phan mém thiét bi.
Sau khi ¢6 théng bao yéu cau, quét lo thudc thir dau tién clia hé théng nhuém mau bang cach gilr nhan lo thudc thir ra phia trudc cam
bién RFID nam & phia trudc, bén trai ca thiét bi. Cac lo thudc thir ¢ thé duge quét theo bat ky thi tu ndo. M6t clra s6 mai s& ma ra
hién thj so @6 dung dich nhuém. Thudc thr da dugc quét sé& dugc liét ké bang mau cam trong s d6 dung dich nhudm. Thao ngan chira
thudc thir ra khoi thiét bi, ma lo thudc thir va rét toan bé thude thir vao trong ngan chlra thudc thir. Dat ngan chita thudc thir tré lai
vao tram tuong Uing. Sau khi hoan tat, xac nhan lam day va thay thé ngan chlra thudc thir bang cach &n vao tram tucng (ing trén man
hinh. Lap lai budc nay cho dén khi 5 lo thudc thir da dugc quét va dat vao cac tram tuang Uing trong thiét bi. Sau khi tat ca cac ngan
chlra thuéc thir da dugc quét va lam day, mét clia s6 mdi sé hién ra dé hudng dan hoan thanh “Fill Level Scan” (Quét mic lam day).
Nha&n “OK" dé hoan tat quét mdrc lam day.
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THAN TRONG: Ngudi dung cé 5 phit dé quét cac thudc thir véi nhan bao bi hé théng nhudm mau va 5 phit dsi véi méi lo thuéc
thi. Néu doc lo thuéc thir hodc nhan hé théng nhuém mau khéng thanh cong, ngusi dung c¢é hai lan thir trude khi nhan thudce tha
tréd nén vo hiéu.
LU'U ¥: D€ quét hé thdng nhudm mau phu, chon thudc thir nhudém cé nhan S1B/S2B, va 1am theo hudng dan & trén dé hoan tat
quy trinh quét va lam day hé théng nhuém mau va thuéc tha.
LUV Y: Dé dugc hudng dan thém vé cach xac dinh sg do dung dich nhudém, tham khao Hudng dan St dung SPECTRA ST.
Lam day hé thdng nhuém mau da can hoac hét han
e D& G day cho hé thdng nhuém mau da can hoac hét han, m& man hinh “Bathlayout” (So d6 dung dich nhuém) bang cach bam vao
tab “Bathlayout” (Sc d6 dung dich nhudém) trén menu chinh. Nhan bat ky thanh phan nhuém nao. M6t clfa s6 s& ma ra yéu can quét
nhan bd dung cu Leica. SU dung hdp chira hé théng nhuém mau, dé nhan hdp chira hé thdng nhuém mau [én cdm bién RFID & phia
trudc, bén trai cla thiét bi. Khi d6 hé thng nhuém mau mdi sé dudc quét vao phan mém thiét bi. Sau khi c6 thong bao yéu cau, quét
lo thuSc thr dau tién ctia hé théng nhuém mau bang cach gil nhan lo thuéc thir ra phia trudc cdm bién RFID ndm & phia trudc, bén trai
clia thiét bj. C4c lo thudc thir c6 thé dugc quét theo bat ky thi tu ndo. Mét clra s6 mdi s& md ra hién thi sg dd dung dich nhuém.
Thudc thir da dugc quét sé dugc liét ké bang mau cam trong sg d6 dung dich nhuém. Thao ngén chira thudc thir ra khoi thiét bi, mg
lo thuéc thir va rét toan bd thude thir vao trong ngan chita thuéce thlr. Bat ngén chira thude thir trd lai vao tram tuong Ung. Sau khi
hoan t4t, xac nhan lam day va thay thé ngan chdra thudc thir bang cach &n vao tram tuong Uing trén man hinh. Lap lai budc nay cho
dén khi 5 lo thudc thir da dudc quét va dat vao cac tram tuong Ung trong thiét bi. Sau khi tat ca cac ngan chira thuéce thir da dugc
quét va lam day, mét clra s6 mdi sé hién ra dé hudng dan hoan thanh “Fill Level Scan” (Quét miic lam day). Nhan "OK” dé hoan tat quét
muc lam day.
THAN TRONG: Ngudi dung cé 5 phit dé quét cac thudc thif véi nhan bao bi hé théng nhuém mau va 5 phit déi véi méi lo thudc
thar. Néu doc lo thudc thr hodc nhan hé théng nhuém mau khéng thanh céng, ngudi dung co hai lan thir trude khi nhan thude thi
tré nén vo hiéu.
Cai dat rung:
Céc thiét I3p rung dugc xac dinh trudc. Rung sé xuat hién & mc thiét 1ap s 4. Tham khao Hudng dan st dung méy HistoCore SPECTRA ST.
S6 lan nhing:
S& lan nhing va céc thiét 1ap cho may HistoCore SPECTRA ST dugc néu chi tiét trong Bang 1 sau day. Vui long tudn tha cac huéng dan van
hanh may HistoCore SPECTRA ST dugc néu chi tiét trong Hudng dan st dung may HistoCore SPECTRA ST.
THAN TRONG: Viéc digu chinh giao thirc nhudém cé hiéu luc 6 thé lam anh hudng dén chat lugng nhudm cling nhu cong suét nhuém.
THAN TRONG: T4t ca cac thudc thir trong Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA S1 va S2 déu phai dugc sif dung cling nhau dé tao
ra hiéu qua nhu mong mudn. Viéc thay cac thudc thir khéng phai la H&E HistoCore SPECTRA hodc thudc thlr tr mot Hé théng nhudém mau
H&E HistoCore SPECTRA khac sé lam anh hudng dén hiéu qua.
THAN TRONG: M& ndp méy nhudm HistoCore SPECTRA ST trong qué trinh thuc hién giao thirc c6 thé lam ting thai gian trong thudc thu
ctia hé théng nhudém mau va anh hudng dén tinh nhat quan trong chat lugng nhuém.
THAN TRONG: Céc kénh dan thudc thir phai dugc che chén khi khong stir dung dé giam su bay hai.
THAN TRONG: Néu HistoCore SPECTRA ST khong dudc két néi véi cac HistoCore SPECTRA CV, cac phién kinh sé dugc chuyén vao ngén da bé.
Trong trudng hgp nay, can dam bao dat duing thudc thir thich hgp vao ngan con tréng, néu khéng chat lugng nhudm co thé bj anh hudng.
THAN TRONG: Viéc khong tuan thu ding cac hudng dan nay cé thé gay ra hau qua va cac hau qué do sé khong dudc Leica Biosystems cong
nhan hay hé trg.
Luu y ky thuat
e Céc dung dich con va xylene 100% st dung trong qué trinh tach paraffin va thay hoa lai phai dugc xoay vong sau méi 800 phién kinh.
Viéc xoay vong thudc thir dugc quy dinh nhu sau:
e Loai bd hau hét cac thudc thir nhiém ban trong mét chudi ngan va dé day bang thudc thir mai.
e Chuyén (cac) hdp dung con lai lén mét khoadng tréng theo thi tu.
e Dit hop dung mdi d6 day vao vi tri cudi cling trong chubi.
e Cac dung dich cén va xylene 100% st dung trong qua trinh thuy héa lai va lam sach trudc khi day ndp déu phai dugc xoay vong sau
mbi 800 phién kinh nhu mé ta & trén.
e 2 trong s6 4 dung dich cdn 95% (budc 5 va budc 14) can dugc thai bo va thay bing dung dich cdn 95% mdi sau méi 800 phién kin.
e Hai dung dich con tinh khiét 95% (budc 16) phai dugc thai bo va thay bang dung dich cdn 95% mdi sau mdi 400 phién kinh tinh cho
mbi ngan chita thubc tht.
e Né&u st dung Hé thdng Quan ly Thudc thir (Reagent Management System - RMS), sau khi thay d6i va luan chuyén, cap nhat cac thay déi vao
RMS. Vui ldng tham khao Hudéng dan st dung RMS trong Huéng dan St dung may HistoCore SPECTRA ST.
e THAN TRONG: Viéc khdng xoay vong va thay thé cac thudc thir nhu khuyén nghi sé dan t&i qué trinh tach pariffin khéng hiéu qua
cling nhu sy qua tai va lam lodng thudc thir hodc dung mai.
e LUU Y: Can kiém tra dinh ky cac ngan chifa thuéc thir (bao gom ca cac ngan rira bang nudc) dé dam bao su toan ven va sach sé cta ngan
chita. Néu st dung dung dich tay rira thi phai rita ngan chdia véi lugng nudc du dé loai bd hét dung dich tay rira con sét lai trudc khi st
dung. Vé sinh ngan dung theo huéng dan néu trong Huéng dan st dung may HistoCore SPECTRA ST.

LU'U ¥: Hé théng quan ly thudc thir (RMS) HistoCore SPECTRA theo déi s6 phién kinh da sir dung mot tram nhat dinh. Tuy nhién,
d6i véi cac thubc thir phu da dudc xoay vong, RMS sé khéng thé theo déi dugc téng s6 phién kinh da st dung thudc thit phu cu thé d6. Bé
biét thém thoéng tin chi tiét, xin mdi tham khao Huéng dan st dung SPECTRA ST.
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Tén Giao thirc: Hé thong nhudm mau H&E S1/

Bang 1 H& thdng nhudm mau H&E S2 Ki hiéu viét tat: HE1/HE2 Toc dé Rung: 4 Nhiét d lo say: 70°C
. s Ki hiéu viét Thai gian . . - Ong dan Nga Phién kinh
Budc Thudc thu tit (phdt:giﬁy) Dung sai | Nhém Xir ly truy€?1 Néng 161 dn t6i da
gl\:“laér: ‘:iénnzafal_z Lo Lo 15:00 50% Khéng c6 Khéng c6 Khéng co Khéng co
1 Xylene Dewax 1 XylDwx 1 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
2 Xylene Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
3 Co6n 100% Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
4 Co6n 100% Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
5 Co6n 95% Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
6 Nudc may Nudc may 2:00 100% Khéng c6 Khéng Khéng c6 Khoéng co
PECTRA Hemalast S1 L HLst ST X )
7 SSPECCTRA HZmZIZ]SstSSZ/ L HLSstSSZ/ 2:00 100% Trung hoa Khéng 7 1600
Tham khao
. cac thong s6
o | Gacmavenaomns | ey | TGS | oo | wen | wew | 7 |
s6 doi vGi
Hematoxylin
9 Nudc may Nudc may 2:00 100% Khong c6 Khong Khong c6 Khong co
Bo phan tach SPECTRA S1 L Diff S1 S1:1:30 A s .
10 Bf)?ohén tach SPECTRA sz/ L Diff sz/ $2: 1:00 0% Phan tach Khong ! 1600
11 Nudc may Nudc may 2:00 100% Khong c6 Khong Khong c6 Khong co
Thuéc nhuém xanh SPECTRA
12 Thudc nhuc}nfl/anh SPECTRA LL?;EJZSSZ 200 100% Nhuom Khong ! 1600
S2
13 Nudc may Nudc may 2:00 100% Khéng co Khéng Khéng co Khoéng co
14 Con trung hoa H 95% 95Neutr H 2:00 100% Trung hoa Khéng 5 800
. Tham khao
s | e | oo | wan | eew | 7 |
s6 dobi véi Eosin
16* Con tinh khiét 95% 1 95Dhy 1 2:00 0% Khtt nuéc Khong 5 400
17 Con tinh khiét 100% 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Khtt nuéc Khong 5 800
18 Con tinh khiét 100% 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Khtt nuéc Khong 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XylIDhy 1 2:00 100% Khtt nuéc Khéng 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XylDhy 2 2:00 100% Khtt nuéc Khéng 5 800
21 Thoat Khong co Khong co Khong co Khong c6 Khong co Khong c6 Khong co

* Chi mét budc lap lai thd cong.
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Piéu chinh Giao thiic
Giao thic c6 hiéu luc cia Hé théng nhudém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/S2 dugc tai trudc vao may HistoCore SPECTRA ST va sé dugdc
mé&c dinh & mUc thiét 1ap dia s6 4 cho ca Hematoxylin va Eosin. Khi st dung cac hé thdng nhudém mau nay, chi c6 thé diéu chinh thdi gian
cho Hematoxylin va Eosin. Tat ca cac budc giao thic va thdi gian néu & Bang 1 1a ¢6 dinh. D& diéu chinh cudng d6 nhuém clia Hermatoxylin
va/hodc Eosin, vui long st dung cac Thiét 1ap Quay s6 theo Bang 2 dudi day.

Bang 2: Thiét lap Quay s6
Thiét lap Quay sé d6i Thiét lap Quay s6
véi Hematoxylin déi véi Eosin
. Thei gian s ra Thdi gian
Thiét lap (phl’lt::iéy) Thiét lap (phl’lt:giéy)
Quay s6 1 1:00 Quay s6 1 0:30
Quay s6 2 2:00 Quay s6 2 1:00
Quay s6 3 3:00 Quay s6 3 1:30
Quay s6 4 4:00 Quay s6 4 2:00
Quay s6 5 5:00 Quay s6 5 2:30
Quay s6 6 6:00 Quay s6 6 3:00
Quay s6 7 7:00 Quay s6 7 3:30
Quay s6 8 8:00 Quay s6 8 4:00
Quay s6 9 9:00 Quay s6 9 4:30

Mirc d6 san sang dé sir dung
Sau khi Hé théng mhuém mau H&E HistoCore SPECTRA dudc dat vao May nhudm HistoCore SPECTRA ST, hé théng da s&n sang dé su dung.
N&u bat ky binh chita thudc thir ndo chita cac thanh phan vét ban hodc thudc thir phu trg duge danh dau X do trén man hinh sg dé dung dich
nhuém, dau hiéu nay cho thdy binh chira thudc thr tuong Ung trong dung cu chua sén sang dé st dung. Hay chac chén réng binh chia thudc
thdt ndm ddng vi tri trong dung cu va & muc vita da trong binh chita thudc thit. Sau khi xac nhan, 13p lai quéa trinh kiém tra mic day bang cach
chon ndt Fill Level Scan (Quét mUc day) trén man hinh. D€ sifa |6i tiép theo, tham khao Hudng dan Sir dung may HistoCore SPECTRA ST.

Ki€m soat chat lugng
Mét phién kinh kiém soat chat lugng thudng quy c6 chita mé dudc c8 dinh va xit ly theo cach tuong tu nhu cac mau xét nghiém can dugc
thuc hién trudc khi st dung théng thudng d€ dam bao rang cac thuéc thir dang hoat déng phti hgp.

Cac két qua du kién
Néu tuan thu hudng dan si dung, mét Hé théng nhudém mau H&E HistoCore SPECTRA S1/S2 c6 thé cung cap t6i da 1.600 phién kinh dugc
nhudém duya trén cac dac tinh hiéu suat bén trong. Cac thanh phan cta hé théng nhuém sé nhuém mau hat nhan té bao thanh mau xanh va
t6 mau cac mé lién két, t&€ bao chat, co va héng cau & cac sac thai khac nhau cila mau cam, héng va do.

Hiéu suat phan tich
Hé thdng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA khéng dugc sit dung dé phat hién mét chat phan tich hoac chat danh dau cu thé. Hé théng
nhudm dugc st dung d€ nhuém mau hat nhan té€ bao thanh mau xanh va t& mau cac mé lién két, té bao chét, co va hdng cau & cac sac thai
khac nhau cia mau cam, héng va dé. Cac théng sé phan tich nhu dé nhay phan tich, dé dac hiéu phan tich, d6 dung (sai léch), dé chinh xac
(d6 lap lai va do tai lap), d6 chinh xac (két qua tir d6 dung va dé chinh xac), gidi han phéat hién va dinh lugng, pham vi do, d6 tuyén tinh,
gii han, bao gém viéc xac dinh cac tiéu chi pht hgp dé thu thap mau va xt ly va déi chirng nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan da biét,
phan ng chéo khong ap dung cho hiéu suét cua hé thong nay.

Hiéu suat 1am sang
Hé théng nhuém mau H&E HistoCore SPECTRA khéng dudc thiét k& dé st dung nhu phuong tién dé phat hién mét bénh cu thé hodc dién bién
hoé&c trang thai bénh ly. Cac chi s6 hiéu suat 1am sang nhu dé nhay chan doén, d6 dac hiéu chan doan, gia tri du doan duong, gia tri du doan
am, ty s6 kha di cling nhu cac gia tri du kién & quan thé thong thudng va bi anh hudng khéng ap dung cho viéc sit dung Hé théng nhuém mau
H&E HistoCore SPECTRA trong mdi trudng lam sang.

Tiéu hay
Hé théng nhuém mau sHistoCore SPECTRA phai dudc tiéu huy theo cac quy dinh quan ly dia phuong.
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