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Cytology Stains

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 Modified: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Product Name

Leica Biosystems Cytology Stains.

Intended Use

Detection/Measurement

The Leica Biosystems Cytology Stains do not detect or measure an analyte or marker. The Leica Biosystems Cytology Stains are
used to produce various colorations of the cytoplasm within the cellular elements of cytology specimens.

Product Function

The results obtained through use of the Leica Biosystems Cytology Stains do not provide objective medical evidence. The Leica
Biosystems Cytology Stains are used in a cytology staining protocol to provide contrast and coloration the cytoplasm of the
cellular elements. The cytology stained specimen, when interpreted by a trained professional, is utilized alongside other
information such as the patient’s medical history, physical condition, as well as results from other medical testing to render a
medical diagnosis.

Specific Information Provided

Leica Biosystems Cytology Stains are not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder, condition,
or risk factor. The staining demonstrated with use of these products, when used as intended, provides trained professionals
information which may define the physiological or pathological state of the tissue specimen.

Automation

The Leica Biosystems Cytology Stains are not automated but can be used on automated staining platforms. Use on an automated
platform should be validated at the point of use.

Qualitative/Quantitative

The Leica Biosystems Cytology Stains are qualitative stains.

Specimen Type

The Leica Biosystems Cytology Stains may be used with cytologic specimens: smears, tissue imprints, cell cultures, monolayers.
Testing Population

The Leica Cytology Stains are intended for use with any patient requiring evaluation of a cytology or biopsy specimen for the
assessment of a suspected pathology or disease.

Intended User

The Leica Biosystems Cytology Stains are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic

The Leica Biosystems Cytology Stains are intended for /n vitro diagnostics use only.

Intended User

The Leica Biosystems Cytology Stains are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee.

Test Principle

Orange G-6 stain will stain keratinized cells. EA stains will stain the cytoplasm of cytology specimens’ preparations.

Calibrators & Controls

The Leica Cytology Stains do not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations

Not Applicable.

Applicable Products

Product Code Material Description
3801660 Orange G-6 (1 gal)
3801660E Orange G-6 (5 L)
3801660BBE Orange G-6 (5 L bag in box)
3801661 Orange G-6 (1/2 gal)
3801661E Orange G-6 (2.5 L)
3801662 Orange G-6 (1 QT)
3801662E Orange G-6 (1L)
3801620 EA-50 (1 gal)

3801620E EA-50 (5 L)
3801620BBE EA-50 (5L bag in a box)
3801621 EA-50 (1/2 gal)
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e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
e EA-50 Modified: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801621E EA-50 (2.5 L)

3801622 EA-50 (1 QT)

3801622E EA-50 (1L)

3801680 EA-50 Modified (1 gal)
3801680E EA-50 Modified (5 L)
3801681 EA-50 Modified (1/2 gal)
3801681E EA-50 Modified (2.5 L)
3801682 EA-50 Modified (1 QT)
3801682E EA-50 Modified (1 L)
3801640 EA-65 (1 gal)

3801640E EA-65 (5 L)
3801640BBE EA-65 (5 L bag in a box)
3801641 EA-65 (1/2 gal)
3801641E EA-65 (2.5 L)

3801642 EA-65 (1 QT)

3801642E EA-65 (1 L)

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

Materials Not Included
The Leica Biosystems Cytology stains are commonly used with conjunction with hematoxylin and ancillary reagents as well as
additional staining reagents, which are not included.
Devices Required
Leica Biosystems Cytology Stains can be used on any automated staining platform or with a manual staining method.
Storage and Stability
The product shall be stable for 24 months post-production when stored at ambient temperature.
In cold weather, chilling may cause some separation. Warm to room temperature, agitate and filter before using.
Store reagents at room temperature (15-30°C) in a well-ventilated place.
CAUTION: Do not use after the expiration date.
In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability.
Sterility
The Leica Biosystems Cytology Stains are not sterile products.
Warnings/Precautions
1. Use the following personal protective equipment when working with this product.
. Eyes - Wear safety glasses or goggles.
. Body - Wear laboratory coat.
. Respiratory - Use NIOSH/MSHA approved respirator when ventilation is not adequate.
. Hands - Wear latex or nitrile gloves.
2. Emergency Overview: Highly flammable liquids and vapors. Vapor may cause flash fire. Cannot be made non-poisonous. May
be fatal or cause blindness if swallowed. Contains material that may cause blood, nervous system, reproductive system, liver,
gastrointestinal tract, respiratory tract, skin, and eye damage. Keep away from heat, sparks, and flame. Keep container closed.
Use only with adequate ventilation.
Infectious Material Status
The Leica Biosystems Cytology Stains do not include any infectious material. However, specimens, before and after fixation, and
all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper precautions
per facility guidelines.
Special Facilities
The Leica Biosystems Cytology Stains should be used per facility guidelines.
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Specimen Handling
Suggested fixatives include ethanol or routine cytology fixative. Ensure that the material is fixed before air drying occurs.
Ensure that any polyethylene glycol has been fully removed in ethanol before rehydration.

Preparation for Use
The Cytology Stains products are available in a ready-to-use format.

1. Rehydrate as necessary using routine procedure. Immerse in Hematoxylin until desired intensity is reached.

2.  Wash in tap water.

3. Differentiate as necessary when utilizing a regressive stain method. The stain should now only remain in the nuclei. This
step should be controlled microscopically for optimum results. Under or over staining can be corrected at this stage by
repeating the above steps as appropriate.

4. Wash well in water (the pH of the tap water should be above 7 to ensure correct color of nuclei).

5. Rinse in 95% alcohol.

6. Blue if necessary in alkaline tap water or commercial bluing agent.

7. Immerse in Orange G-6 until desired intensity is reached.

8. Rinse twice in 95% alcohol.

9. Stain in EA-50, Modified EA-50, or EA-65 for 3 minutes or until desired intensity is reached.

10. Rinse well in 95% alcohol.

11. Dehydrate, clear and mount in synthetic resin.

12. To avoid contamination, filter solutions daily and change at least weekly.

Results: The nuclei and their components should be stained in varying shades of blue/purple.
o Keratinized cells - orange.
e Cytoplasm of superficial cells - pink.
e Cytoplasm of intermediate cells - blue/green.
e Cytoplasm of parabasal cells - blue/green.

Readiness for Use
Once appropriate staining protocol is chosen and bathlayout is created, pour all the reagent into the reagent vessel. Place the
reagent vessel back into the respective station.

Quality Control
A routine quality control slide(s) containing tissue fixed and processed in a similar manner to the test specimens should be
performed prior to routine use to ensure Cytology Stains are performing as intended.

Expected Results
The nuclei and their components should be stained in varying shades of blue/purple.
Keratinized cells — orange, cytoplasm of superficial cells — pink, cytoplasm of intermediate cells - blue/green, cytoplasm of
parabasal cells - blue/green.

Analytical Performance
The Leica Biosystems Cytology Stains are not used to detect a specific analyte or marker. These products are used in conjunction
with other products in a Papanicolaou stain protocol to stain cytology specimens cytoplasm various colors. 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 Leica Biosystems Cytology Stainsare not intended for use as a means of detecting a specific disease or pathological process
or state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive value, negative
predictive value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected populations do not apply to the use of the
Leica Biosystems Bluing Agents in a clinical setting

Disposal
Spent or excess of Cytology Stains should be discarded in accordance with organizational, local, state, and federal regulations.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬁ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com Issue Date: 05/2021 Rev A ¢ IFU-016
Basic UDI DI: 849832015US
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Cytologifarver

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificeret: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Produktnavn
Leica Biosystems cytologifarver.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems cytologifarver hverken paviser eller maler en analyt eller markgr. Leica Biosystems cytologifarver anvendes til at
producere forskellige farveleegninger af cytoplasmaet inden i de celluleere elementer i cytologiprgver.
Produktet i funktion
De resultater, der opnas ved brug af Leica Biosystems cytologifarver, giver ikke objektiv medicinsk evidens. Leica Biosystems
cytologifarver anvendes i en cytologifarvningsprotokol til at give kontrast og farvelaegning af cytoplasmaet i de cellulzere
elementer. Nar den cytologifarvede prgve fortolkes af en erfaren fagperson, benyttes den sammen med gvrig information, som
f.eks. patientens sygdomshistorie, fysiske tilstand og resultater fra andre medicinske test, til at stille en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Leica Biosystems cytologifarver er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, tilstand eller
risikofaktor. Den farvning, der er vist ved brug af disse produkter, nar de bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk information,
som kan bestemme den fysiologiske eller patologiske tilstand af veevsprgven.
Automatisering
Leica Biosystems cytologifarver er ikke automatiserede, men de kan anvendes pa automatiserede farvningsplatforme.
Anvendelsen pa en automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica Biosystems cytologifarver er kvalitative farvningsprodukter.
Provetype
Leica Biosystems cytologifarver kan bruges med cytologiske prgver: udstrygninger, vaevsaftryk, cellekulturer, enkeltlag.
Pragvepopulation
Leica cytologifarver er beregnet til brug hos enhver patient, der har behov for evaluering af en cytologi- eller biopsiprgve for at
vurdere en formodet patologi eller sygdom.
Tiltaenkt bruger
Leica Biosystems cytologifarver er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget
laboratoriepersonale.

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

Tilteenkt bruger
Leica Biosystems cytologifarver er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget
laboratoriepersonale.

Testprincipper
Orange G-6-farve farver keratiniserede celler. EA-farver farver cytoplasmaet i praeparater af cytologiprgver.

Kalibratorer og kontroller
Leica’s cytologifarver kreever ikke brug af eventuelle kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger
Ikke relevant.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse
3801660 Orange G-6 (3,8 1 (1 gal))
3801660E Orange G-6 (51)
3801660BBE Orange G-6 (5 | bag-in-box)
3801661 Orange G-6 (1,9 | (1/2 gal))
3801661E Orange G-6 (2,5 1)
3801662 Orange G-6 (0,95 | (1 QT))
3801662E Orange G-6 (11)

3801620 EA-50 (3,8 1 (1 gal))
3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (5 | bag-in-box)
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Cytologifarver

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificeret: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801621 EA-50 (1,9 | (1/2 gal))

3801621E EA-50 (2,5 L)

3801622 EA-50 (0,95 | (1 QT))

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modificeret (3,8 | (1 gal))
3801680E EA-50 modificeret (5 L)

3801681 EA-50 modificeret (1,9 | (1/2 gal))
3801681E EA-50 modificeret (2,5 1)
3801682 EA-50 modificeret (0,95 | (1 QT))
3801682E EA-50 modificeret (1 1)

3801640 EA-65 (3,8 1 (1 gal))

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (5 | bag-in-box)

3801641 EA-65 (1,91 (1/2 gal)

3801641E EA-65 (2,5 1)

3801642 EA-65 (0,95 | (1 QT))

3801642E EA-65 (11)

BEMARK: Produkter anfgrt her er muligvis ikke tilgeengelige i alle regioner.

Ikke-medfalgende udstyr
Leica Biosystems cytologifarver anvendes normalt sammen med hematoxylin og supplerende reagenser samt yderligere
farvningsreagenser, som ikke er inkluderet.
Nodvendigt udstyr
Leica Biosystems cytologifarver kan bruges pa enhver automatisk farvningsplatform eller med en manuel farvningsmetode.
Opbevaring og stabilitet
Produktet vil vaere stabilt i 24 maneder efter fremstilling, nar det opbevares ved omgivelsestemperatur.
| koldt vejr kan nedkgling forarsage en vis adskillelse. Varm op til stuetemperatur, ryst og filtrer fgr brug.
Reagenserne skal opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C) pa et velventileret sted.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udigbsdatoen.
Stabilitet ved brug
Brugeren bgr efter eget skgn fastleegge stabiliteten under anvendelse.
Sterilitet
Leica Biosystems cytologifarver er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
1. Brug fglgende personlige beskyttelsesudstyr under arbejde med dette produkt.
. @ijne - Baer beskyttelsesbriller.
. Krop - Beer laboratoriekittel.
e Andedreet- Brug NIOSH/MSHA-godkendt andedreetsveern, hvis der ikke er tilstraekkelig ventilation.
. Haender - Beer latex- eller nitrilhandsker.
2. Ngdoversigt: Meget brandfarlige vaesker og dampe. Dampen kan forarsage eksplosionsagtig brand. Kan ikke ggres ugiftig. Kan
veere dgdelig eller forarsage blindhed ved indtagelse. Indeholder materiale, der kan forarsage skade pa blod, nervesystem,
forplantningssystemet, leveren, forddjelseskanalen, luftvejene, huden og gjnene. Hold vaek fra varme, gnister og flammer. Hold
beholderen lukket. Ma kun bruges med tilstreekkelig ventilation.
Status for inficeret materiale
Leica Biosystems cytologifarver indeholder ikke infektigse materialer. Prgver, 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
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Cytologifarver

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificeret: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Leica Biosystems cytologifarver skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

Handtering af prover
De foreslaede fikseringsmidler indeholder ethanol eller rutinemaessigt fikseringsmiddel til cytologi. S@rg for, at materialet er
fikseret, inden der sker lufttgrring.
Sgrg for, at evt. polyethylenglycol er helt fijernet i ethanol inden rehydrering.

Forberedelse til brug
Cytologifarve-produkterne fas i et brugsklart format.

1. Rehydrer efter behov ved hjeaelp af rutineprocedure. Nedsaenk i hematoxylinoplgsning, indtil den gnskede intensitet er
opnaet.

2.  Vaski postevand.

Differentier efter behov, nar der benyttes en regressiv farvemetode. Farven bgr nu kun forblive i kernerne. Dette trin skal

kontrolleres med mikroskopi for at opna det optimale resultat. Under- eller overfarvning kan korrigeres pa dette stadie

ved at gentage ovenstaende trin efter behov.

4. Vask grundigti vand (pH-veerdien af postevandet skal veere over 7 for at sikre, at kernerne har den korrekte farve).

5. Skyli 95 % alkohol.

6. Blafarves i alkalisk postevand eller kommercielt blaningsmiddel.

7

8

w

Nedsaenk i Orange G-6, indtil den gnskede intensitet er opnaet.
Skyl to gange i 95 % alkohol.
9. FarviEA-50, modificeret EA-50 eller EA-65 i 3 minutter, eller indtil den gnskede intensitet er opnaet.
10. Skyl grundigti 95 % alkohol.
11. Dehydrer, tdm og anbring i syntetisk resin.
12. For at undga kontaminering skal oplgsningerne filtreres dagligt og udskiftes mindst en gang om ugen.

Resultater: Kernerne og deres komponenter bgr fremsta farvet i forskellige nuancer af bla/violet.
o Keratiniserede celler - orange.
e Cytoplasma i overfladiske celler - lysergd.
e Cytoplasma i mellemliggende celler - bla/grgn.
e Cytoplasma i parabasale celler - bla/grgn.

Brugsklarhed
Sa snart den rette farvningsprotokol er valgt og batchlayoutet er oprettet, haeldes hele reagensmaengden over i
reagensbeholderen. Szet reagensbeholderen tilbage i dens respektive station.

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

Forventede resultater
Kernerne og deres komponenter bgr fremsta farvet i forskellige nuancer af bla/violet.
Keratiniserede celler — orange, cytoplasma i overfladiske celler — lysergd, cytoplasma i mellemliggende celler — bla/grgn,
cytoplasma i parabasale celler — bla/grgn.

Analytiske resultater
Leica Biosystems cytologifarver anvendes ikke til at pavise en bestemt analyt eller markgr. Disse produkter anvendes sammen
med andre produkter i en Papanicolaou-farvningsprotokol til at farve cytoplasmaet i cytologiprgver i forskellige farver. Analytiske
parametre som analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), praecision (gentagelighed og reproducerbarhed),
ngjagtighed (som resultat af korrekthed og preecision), detektionsgraense og kvantificering, maleomrade, linearitet, afskaering,
herunder bestemmelse af passende kriterier for prgveindsamling og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og
exogen interferens og kryds-reaktioner gzelder ikke for ydelsen af dette system.

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

Bortskaffelse
Brugte eller overskydende cytologifarver skal bortskaffes i henhold til organisationens samt lokale og statslige bestemmelser.
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Cytologische kleurstoffen

o Oranje G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 gemodificeerd: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E
Productnaam

Cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems.

Beoogd gebruik

Detectie/Meting

De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems dienen niet voor detectie of meting van een analyt of marker. De cytologische
kleurstoffen van Leica Biosystems worden gebruikt om het cytoplasma binnen de celelementen van cytologische monsters
verschillende kleuringen te geven.

Productfunctie

De resultaten die worden verkregen door het gebruik van cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems leveren geen objectief
medisch bewijs. De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems worden in een cytologisch kleuringsprotocol gebruikt om
contrast en kleuring aan het cytoplasma van de celelementen te geven. Het cytologisch gekleurde monster, wanneer
geinterpreteerd door een getrainde professional, wordt naast andere informatie, zoals de medische geschiedenis van de patiént,
de lichamelijke conditie van de patiént en resultaten van andere medische tests, gebruikt om een medische diagnose te stellen.
Specifieke informatie verstrekt

Cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke
afwijking, aandoening of risicofactor. De kleuring die bij gebruik van deze producten is aangetoond, geeft, wanneer het wordt
gebruikt zoals bedoeld, getrainde professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster
kan bepalen.

Automatisering

De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems zijn niet geautomatiseerd, maar kunnen worden gebruikt op geautomatiseerde
kleuringsplatforms. Gebruik op een geautomatiseerd platform dient op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.
Kwalitatief/kwantitatief

De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems zijn kwalitatieve kleurstoffen.

Type monster

De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems kunnen worden gebruikt met cytologische monsters: uitstrijkjes,
weefselafdrukken, celkweken, monolagen.

Testpopulatie

De cytologische kleurstoffen van Leica zijn bestemd voor gebruik bij elke patiént voor wie een beoordeling van een cytologisch of
biopsiemonster nodig is ter beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.

Beoogde gebruiker

De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of
aangewezen personeel van het laboratorium.

In-vitro diagnostiek

De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems zijn uitsluitend bestemd voor toepassingen voor /n-vitro diagnostiek.

Beoogde gebruiker

De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of
aangewezen personeel.

Testprincipe

Oranje-G-6-kleurstof kleurt gekeratiniseerde cellen. EA-kleurstoffen kleuren het cytoplasma in preparaten van cytologische
monsters.

Kalibratie- en controlemiddelen

Voor het gebruik van de cytologische kleurstoffen van Leica is geen kalibratie- of controlemiddel vereist.

Restricties aan het gebruik van het reagens

Niet van toepassing.

Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal
3801660 Oranje G-6 (3,81 [1 gal])
3801660E Oranje G-6 (5 1)

3801660BBE Oranje G-6 (zak van 5 | in doos)
3801661 Oranje G-6 (1,91 [1/2 gal])
3801661E Oranje G-6 (2,51)

3801662 Oranje G-6 (0,95 | [1 qt])
3801662E Oranje G-6 (1 1)
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Cytologische kleurstoffen

e Oranje G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 gemodificeerd: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620 EA-50 (3,8 | [1 gall)

3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (zak van 5 | in doos)
3801621 EA-50 (1,9 1 [1/2 gal])

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 | [1 qgt])

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 gemodificeerd (3,8 | [1 gal])
3801680E EA-50 gemodificeerd (5 I)

3801681 EA-50 gemodificeerd (1,9 1 [1/2 gal])
3801681E EA-50 gemodificeerd (2,5 1)
3801682 EA-50 gemodificeerd (0,95 | [1 qt])
3801682E EA-50 gemodificeerd (1 1)
3801640 EA-65 (3,8 1 [1 gall)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (zak van 5 | in doos)
3801641 EA-65 (1,9 | [1/2 gal])

3801641E EA-65 (2,51)

3801642 EA-65 (0,95 | [1 qgt])

3801642E EA-65 (11)

OPMERKING: De hier vermelde producten zijn mogelijk niet in alle regio's verkrijgbaar.

Niet-inbegrepen materialen
De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems worden gewoonlijk gebruikt in combinatie met hematoxyline en hulpreagentia
alsmede aanvullende kleuringsreagentia, die niet worden meegeleverd.
Benodigde hulpmiddelen
Cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems kunnen worden gebruikt op elk geautomatiseerd kleuringsplatform of samen met
een handmatige kleuringsmethode.
Opslag en stabiliteit
Wanneer bewaard op kamertemperatuur is het product gedurende 24 maanden na de productie stabiel.
Bij koud weer kan het product door afkoeling iets gaan schiften. Verwarm het product voor gebruik tot kamertemperatuur en
schud en filter het.
Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (15-30°C) op een goed geventileerde plaats.
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.
Stabiliteit tijdens gebruik
Voor het bepalen van de stabiliteit tijdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht te volgen.
Steriliteit
De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems zijn geen steriele producten.
Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
1. Gebruik de volgende persoonlijke beschermingsmiddelen wanneer u met dit product werkt.
. Ogen: draag een veiligheidsbril of -stofbril.
e Lichaam: draag een laboratoriumjas.
e Adembhaling: gebruik een door NIOSH/MSHA goedgekeurde respirator indien de ventilatie onvoldoende is.
. Handen: draag handschoenen van latex of nitril.
2. Overzicht van noodgevallen: Licht ontvlambare vloeistoffen en dampen. Damp kan steekvlam veroorzaken. Giftigheid kan niet
teniet worden gedaan. Kan bij inslikken dodelijk zijn of blindheid veroorzaken. Bevat stoffen die schade kunnen toebrengen aan
het bloed, het zenuwstelsel, het voortplantingsstelsel, de lever, het spijsverteringskanaal, het ademhalingskanaal, de huid en de
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eLca

Cytologische kleurstoffen

e Oranje G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 gemodificeerd: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

ogen. Verwijderd houden van warmte, vonken en open vuur. In gesloten verpakking bewaren. Uitsluitend gebruiken bij voldoende
ventilatie.

Status als infectieus materiaal
De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems bevatten geen infectieus 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
De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems moeten volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.

Hantering van monsters
Voorgestelde fixeermiddelen zijn onder andere ethanol of gebruikelijk cytologisch fixeermiddel. Zorg dat het materiaal is
gefixeerd voordat het aan de lucht droogt.
Zorg dat alle polyethyleenglycol volledig in ethanol is verwijderd alvorens te rehydrateren.

Voorbereiding voor gebruik
De cytologische kleurstoffen zijn in gebruiksklare vorm verkrijgbaar.

1. Rehydrateer zoveel als nodig is met behulp van de routineprocedure. Dompel onder in hematoxyline tot de gewenste
intensiteit is bereikt.

2. Wassen met leidingwater.

3. Differentieer zoveel als nodig is wanneer een regressieve kleurmethode wordt gebruikt. De kleuring moet nu alleen nog in de
celkernen aanwezig zijn. Deze stap moet onder de microscoop worden gecontroleerd om optimale resultaten te behalen.
Onder- of overkleuring kan in dit stadium worden gecorrigeerd door bovenstaande stappen zo vaak als nodig is te herhalen.

4. Goed spoelen in water (de pH van het kraanwater moet hoger zijn dan 7 om ervoor te zorgen dat de celkernen de juiste kleur
hebben).

5. Spoel in alcohol 95%.

6. Kleurindien nodig blauw in basisch kraanwater of een in de handel verkrijgbaar bluing agent.

7. Dompel onder in Oranje G-6 tot de gewenste intensiteit is bereikt.

8. Spoel tweemaal in alcohol 95%.

9. Kleurin EA-50, gemodificeerd EA-50 of EA-65 gedurende 3 minuten of tot de gewenste intensiteit is bereikt.

10. Spoel grondig in alcohol 95%.

11. Dehydrateer, reinig en sluit de coupe in kunsthars in.

12. Om verontreiniging te voorkomen, dient u de oplossingen dagelijks te filteren en minstens eenmaal per week te verversen.

Resultaten: De celkernen en de onderdelen moeten in verschillende tinten blauw/paars zijn gekleurd.
o Gekeratiniseerde cellen: oranje.
e Cytoplasma van oppervlaktecellen: roze.
e Cytoplasma van tussenliggende cellen: blauw/groen.
e Cytoplasma van parabasale cellen: blauw/groen.

Gereedheid voor gebruik
Giet alle reagens in de reagenscontainer, nadat het geschikte kleuringsprotocol is gekozen en het badopstelling gereed is
gemaakt. Plaats de reagenscontainer terug in het respectievelijke station.

Kwaliteitscontrole
Een of meer objectglaasjes voor routinekwaliteitscontrole die weefsel bevatten dat op een vergelijkbare manier als de
testmonsters wordt gefixeerd en verwerkt, moeten voorafgaand aan routinematig gebruik worden getest om te controleren of de
cytologische kleurstoffen werken zoals beoogd.

Verwachte resultaten
De celkernen en de onderdelen moeten in verschillende tinten blauw/paars zijn gekleurd.
Gekeratiniseerde cellen: oranje, cytoplasma van oppervlaktecellen: roze, cytoplasma van tussenliggende cellen: blauw/groen,
cytoplasma van parabasale cellen: blauw/groen.

Analytische prestaties
De cytologische kleurstoffen van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor de detectie van een analyt of marker. Deze
producten worden samen met andere producten gebruikt in een Papanicolaou-kleuringsprotocol om het cytoplasma van
cytologische monsters verschillende kleuren te geven. 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
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1 L/
Cytologische kleurstoffen

e Oranje G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 gemodificeerd: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

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

Afvalverwerking
Gebruikte of overtollige cytologische kleurstoffen moeten worden weggegooid in overeenstemming met de voorschriften van de
organisatie en lokale, regionale en nationale voorschriften.
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Colorant cytologique
« Orange G-6 : 3801660, 3801660, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifié : 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Nom du produit
Colorants cytologiques de Leica Biosystems.
Usage prévu
Détection/mesure
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’'un analyte ou d’'un marqueur. Les
colorants cytologiques de Leica Biosystems sont utilisés pour produire différentes colorations du cytoplasme a l'intérieur des
éléments cellulaires d’échantillons cytologiques.
Fonction du produit
Les résultats obtenus lors de I'utilisation des colorants cytologiques de Leica Biosystems ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. Les colorants cytologiques de Leica Biosystems sont utilisés dans le cadre d’'un protocole de coloration cytologique
pour fournir un contraste et une coloration du cytoplasme des éléments cellulaires. L'échantillon cytologique coloré, lorsqu’il est
interprété par un professionnel qualifié, est utilisé avec d’autres informations telles que les antécédents médicaux du patient, son
état physique et les résultats d’autres tests médicaux pour poser un diagnostic médical.
Renseignements particuliers fournis
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems ne sont pas congus pour la détection, la définition ou la différenciation d'un
trouble, d'une affection ou d'un facteur de risque précis. La coloration démontrée lors de |'utilisation de ces produits, lorsqu’ils
sont utilisés comme prévu, fournit aux professionnels qualifiés des informations pouvant définir |'état physiologique ou
pathologique d’'un échantillon tissulaire.
Automatisation
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems ne sont pas automatisés mais peuvent étre utilisés sur des plates-formes de
coloration automatisées. L'utilisation sur une plate-forme automatisée doit étre validée au point d'utilisation.
Qualitatif/quantitatif
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems sont des colorants qualitatifs.
Type d’échantillon
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems peuvent étre utilisés sur des échantillons cytologiques : frottis, impressions
tissulaires, cultures cellulaires, couches monocellulaires.
Population a tester
Les colorants cytologiques de Leica sont congus pour étre utilisés dans le cas de patients nécessitant I'examen d’un échantillon
cytologique ou d'une biopsie pour I'évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.
Utilisateur prévu
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés par les membres qualifiés du personnel de
laboratoire ou leurs délégués au laboratoire.
Diagnostic in vitro
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés pour le diagnostic /n vitro uniguement.
Utilisateur prévu
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés par les membres qualifiés du personnel de
laboratoire ou leurs délégués au laboratoire.
Principe du test
Le colorant Orange G-6 colorera les cellules kératinisées. Les colorants EA coloreront le cytoplasme des préparations
d’échantillons cytologiques.
Calibrateurs et témoins
Les colorants cytologiques de Leica ne nécessitent pas |'utilisation de calibrateurs ou de témoins.
Limites des réactifs

Sans objet.
Produits applicables
Code du produit Description du produit
3801660 Orange G-6 (3,8 | [1 gal])
3801660E Orange G-6 (51)
3801660BBE Orange G-6 (sac de 5 | dans une boite)
3801661 Orange G-6 (1,9 1 [1/2 gal])
3801661E Orange G-6 (2,51)
3801662 Orange G-6 (0,95 | [1 pte])
3801662E Orange G-6 (11)
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Colorant cytologique

e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifie : 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620 EA-50 (3,8 | [1 gall)

3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (sac de 5 | dans une boite)

3801621 EA-50 (1,9 1 [1/2 gal])

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 | [1 pte])

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modifié (3,8 | [1 gal])

3801680E EA-50 modifié (5 1)

3801681 EA-50 modifié (1,9 1 [1/2 gal])

3801681E EA-50 modifié (2,5 1)

3801682 EA-50 modifié (0,95 | [1 pte])

3801682E EA-50 modifié (1 1)

3801640 EA-65 (3,8 1 [1 gall)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (sac de 5 | dans une boite)

3801641 EA-65 (1,9 | [1/2 gal])

3801641E EA-65 (2,51)

3801642 EA-65 (0,95 | [1 pte])

3801642E EA-65 (11)

REMARQUE : Les produits énumérés ici pourraient ne pas étre offerts dans toutes les régions.

Produits non inclus

Les colorants cytologiques de Leica Biosystems sont généralement utilisés en association avec I’'hématoxyline et des réactifs
accessoires de méme qu’avec d'autres réactifs de coloration qui ne sont pas inclus.

Dispositifs nécessaires

Les colorants cytologiques de Leica Biosystems peuvent étre utilisés sur toute plate-forme de coloration automatisée ou avec une
méthode de coloration manuelle.

Entreposage et stabilité

Le produit est stable pendant 24 mois apres la production lorsqu’il est entreposé a la température ambiante.

Par temps froid, la fraicheur peut causer la séparation du produit. Réchauffer a la température ambiante, agiter et filtrer avant
utilisation.

Entreposer les réactifs a la température ambiante (de 15 a 30 °C) dans un endroit bien ventilé.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Stabilité a l'usage

La détermination de la stabilité en cours d'utilisation est au jugement de I'utilisateur.

Stérilité

Les colorants cytologiques de Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.

Avertissements et précautions

1. Utiliser I’équipement protecteur personnel suivant lors de I'utilisation de ce produit.

e  Yeux - porter des lunettes de sécurité ou étanches.

. Corps - porter une blouse de laboratoire.

. Voies respiratoires — utiliser un respirateur conforme aux normes NIOSH/MSHA lorsque la ventilation est

inadéquate.

. Mains - porter des gants de latex ou de nitrile.
2. Présentation générale en cas d'urgence : Liquide et vapeur hautement inflammables. Les vapeurs peuvent causer un feu éclair.
Ne peut pas étre rendu non toxique. Peut étre mortel ou rendre aveugle en cas d’'ingestion. Contient des substances pouvant
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Colorant cytologique

o Orange G-6 : 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifié : 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

altérer le systéme sanguin, le systeme nerveux, le systéme reproducteur, le foie, le tractus gastro-intestinal, les voies respiratoire,
la peau et les yeux. Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles et des flammes. Garder le récipient fermé. Utiliser uniquement dans
un endroit ou la ventilation est adéquate.

Statut de matiére infectieuse
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems ne comprennent aucune matiére infectieuse. Toutefois, les échantillons, avant et
apres la fixation, et tout le matériel qui y est exposé doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection et
éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives de |'établissement.

Installations spéciales
Il faut utiliser les colorants cytologiques de Leica Biosystems conformément aux directives de I'établissement.

Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés comprennent I'éthanol ou un fixateur cytologique ordinaire. S'assurer que I’échantillon est fixé avant qu'il
ne séche a l'air.
S’assurer que tout le polyéthyléne glycol a été complétement enlevé dans I'éthanol avant la réhydratation.
Préparation a l'utilisation
Les produits de coloration cytologique sont fournis en une formulation préte a utiliser.

1. Réhydrater au besoin selon la procédure habituelle. Immerger dans I’"hématoxyline jusqu’a I'obtention de I'intensité désirée.

2. Laver al’eau du robinet.

3. Différencier au besoin lors de I'utilisation d’'une méthode de coloration régressive. La coloration devrait maintenant se
trouver seulement dans les noyaux. Cette étape doit étre contrdlée au microscope pour des résultats optimaux. Une
coloration insuffisante ou excessive peut étre corrigée a ce stade en répétant les étapes précédentes de fagon appropriée.

4. Bien laver dans I'eau (le pH de I'eau du robinet doit étre supérieur a 7 pour assurer la coloration appropriée des noyaux).

5. Rincer dans I'alcool a 95 %.

6. Au besoin, bleuir dans de I'eau du robinet a pH alcalin ou un agent bleuissant commercial.

7. Immerger dans I'Orange G-6 jusqu’a I'obtention de I'intensité désirée.

8. Rincer deux fois dans I'alcool a 95 %.

9. Colorer dans I'EA-50, I'EA-50 modifié ou I'EA-65 pendant 3 minutes ou jusqu’a I'obtention de l'intensité désirée.

10. Bien rincer dans I'alcool a 95 %.

11. Déshydrater, clarifier et fixer dans de la résine synthétique.

12. Pour éviter la contamination, filtrer les solutions chaque jour et les changer au moins une fois par semaine.

Résultats : Le noyau et ses composants devraient prendre différentes teintes de bleu/violet.
o Cellules kératinisées — orange.
e Cytoplasme de cellules superficielles — rose.
e Cytoplasme de cellules intermédiaires — bleu/vert.
e Cytoplasme de cellules parabasales — bleu/vert.
Disponibilité a I'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié choisi et le plan des bains créé, verser la totalité du réactif dans le bain de réactif.
Replacer le bain de réactif dans sa station.
Controle de la qualité
Une ou plusieurs lames de contrdle de la qualité systématique contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les
échantillons d’analyse doivent étre examinées avant |'utilisation normale afin de s’assurer que les colorants cytologiques
fonctionnent comme prévu.
Résultats prévus
Le noyau et ses composants devraient prendre différentes teintes de bleu/violet.
Cellules kératinisées — orange, cytoplasme de cellules superficielles — rose, cytoplasme de cellules intermédiaires — bleu/vert,
cytoplasme de cellules parabasales — bleu/vert.
Performance analytique
Les colorants cytologiques de Leica Biosystems ne sont pas utilisés pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. Ces
produits sont utilisés en association avec d’autres produits dans le cadre d'un protocole de coloration de Papanicolaou pour
colorer le cytoplasme d’échantillons cytologiques de différentes couleurs. 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 prélévement et la manipulation des échantillons et le contréle des interférences
endogenes et exogénes pertinentes connues, et les réactions croisées ne sont pas applicables aux performances du présent
systéme.

Performance clinique
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Colorant cytologique

Orange G-6 : 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
EA-50 : 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
EA-50 modifié : 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

EA-65 : 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

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

Elimination
Les colorants cytologiques utilisés ou en exces doivent étre jetés conformément aux reglements organisationnels, locaux,
provinciaux et fédéraux.
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Colorants cytologiques
« Orange G-6 : 3801660, 3801660, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifié : 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Nom du produit
Colorants cytologiques Leica Biosystems.
Usage prévu
Détection/Mesure
Les colorants cytologiques Leica Biosystems ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur. Les colorants cytologiques
Leica Biosystems produisent différentes colorations du cytoplasme au sein des éléments cellulaires des échantillons cytologiques.
Fonction du produit
Les résultats obtenus avec I'utilisation des colorants cytologiques Leica Biosystems ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. Les colorants cytologiques Leica Biosystems sont utilisés dans un protocole de coloration cytologique afin d’apporter
du contraste et de fournir une coloration du cytoplasme des éléments cellulaires. L'échantillon cytologique coloré, s'il est
interprété par un professionnel qualifié, est utilisé avec d’autres informations telles que les antécédents médicaux du patient,
|’état physique ainsi que les résultats d’autres tests médicaux, pour rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Les colorants cytologiques Leica Biosystems ne sont pas destinés a la détection, la définition ou la différenciation d'une
pathologie, d'une affection ou d'un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée avec |'utilisation de ces produits, dans le
cadre d'une utilisation prévue, fournit aux professionnels qualifiés des informations permettant de définir I'état physiologique et
pathologique de I'échantillon de tissu.
Automatisation
Les colorants cytologiques Leica Biosystems ne sont pas automatisés mais peuvent étre utilisés sur des plateformes de coloration
automatisées. L'utilisation sur une plateforme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Analyse qualitative/quantitative
Les colorants cytologiques Leica Biosystems sont des colorants qualitatifs.
Type d’échantillon
Les colorants cytologiques Leica Biosystems peuvent étre utilisés avec des échantillons cytologiques : frottis, empreintes
tissulaires, cultures de cellules et monocouches.
Population test
Les colorants cytologiques Leica sont congus pour une utilisation avec n'importe quelle évaluation d'échantillon cytologique ou
de biopsie, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Les colorants cytologiques Leica Biosystems sont destinés a étre utilisés par du personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné
par le laboratoire.
Diagnostic in vitro
Les colorants cytologiques Leica Biosystems sont destinés aux diagnostics /n vitro uniqguement.
Utilisateur ciblé
Les colorants cytologiques Leica Biosystems sont destinés a étre utilisés par du personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.
Principe d’essai
Le colorant Orange G-6 colore les cellules kératinisées. Les colorants EA colorent le cytoplasme des préparations d’échantillons
cytologiques.
Calibrateurs et controleurs
Les colorants cytologiques Leica ne requierent pas I'utilisation de calibrateurs ou de contréles.
Restrictions des agents réactifs

Sans objet.

Produits applicables
Code produit Description des matériaux
3801660 Orange G-6 (3,81/1 gal)
3801660E Orange G-6 (51)
3801660BBE Orange G-6 (caisse-outre de 5 |)
3801661 Orange G-6 (1,91/1/2 gal)
3801661E Orange G-6 (2,5 1)
3801662 Orange G-6 (0,95 |/ 1 quart)
3801662E Orange G-6 (11)
3801620 EA-50 (3,81/1 gal)
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Colorants cytologiques

e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifie : 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (caisse-outre de 5 1)
3801621 EA-50 (1,9 1/1/2 gal)
3801621E EA-50 (2,51)

3801622 EA-50 (0,95 | / 1 quart)
3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modifié (3,81/1 gal)
3801680E EA-50 modifié (5 1)

3801681 EA-50 modifié (1,91/1/2 gal)
3801681E EA-50 modifié (2,5 1)
3801682 EA-50 modifié (0,95 | / 1 quart)
3801682E EA-50 modifié (11)

3801640 EA-65 (3,81/1 gal)
3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (caisse-outre de 5 |)
3801641 EA-65 (1,91/1/2 gal)
3801641E EA-65(2,51)

3801642 EA-65 (0,95 1/ 1 quart)
3801642E EA-65 (11)

REMARQUE : Les produits répertoriés ici peuvent ne pas étre disponibles dans toutes les régions.

Matériaux non inclus
Les colorants cytologiques Leica Biosystems sont couramment utilisés en conjonction avec I'hématoxyline et des réactifs
auxiliaires ainsi que des réactifs de coloration supplémentaires, qui ne sont pas inclus.
Appareils requis
Les colorants cytologiques Leica Biosystems peuvent étre utilisés sur n‘importe quelle plateforme de coloration automatisée ou
avec une méthode de coloration manuelle.
Conservation et stabilité
Le produit doit étre stable pendant 24 mois apres la production lorsqu’il est conservé a température ambiante.
Par temps froid, la réfrigération peut entrainer un phénomene de séparation. Réchauffer a la température ambiante, remuer et
filtrer avant utilisation.
Conservez les réactifs a température ambiante (15 a 30 °C) dans un endroit bien ventilé.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser apres la date de péremption.
Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les colorants cytologiques Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.
Mises en garde/Précautions
1. Utiliser les équipements de protection individuelle suivants pour travailler avec ce produit.
. Protection oculaire : porter des lunettes ou un masque de sécurité.
. Protection du corps : porter une blouse de laboratoire.
. Protection respiratoire : utiliser un appareil respiratoire homologué par le NIOSH/MSHA lorsque la ventilation est
inadaptée.
. Protection des mains : porter des gants en latex ou en nitrile.
2. Présentation des directives d'urgence : Liquides et vapeurs trés inflammables. La vapeur peut entrainer un phénomene de flash
fire, ou inflammation non explosive de gaz combustibles. Produit ne pouvant étre rendu non toxique. Peut entrainer la mort ou la
cécité en cas d’'ingestion. Contient des substances pouvant provoquer des Iésions cutanées, oculaires, hépatiques, du tractus
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Colorants cytologiques

o Orange G-6 : 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifié : 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

gastro-intestinal, des voies respiratoires et des systémes sanguin, nerveux et reproductif. Tenir éloigné des sources de chaleur,
des étincelles et des flammes. Garder le conteneur fermé. Utiliser le produit uniqguement dans un local correctement ventilé.

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

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

Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés incluent I'éthanol ou le fixateur cytologique de routine. S’assurer que la substance est fixée avant le
séchage a I'air.
S’assurer que le polyéthylene glycol a été totalement éliminé de I'éthanol avant la réhydratation.
Préparatifs avant utilisation
Les produits colorants cytologiques sont disponibles dans un format prét a I'emploi.

1. Réhydrater si nécessaire en appliquant la procédure de routine. Plonger la lame dans I'hématoxyline jusqu’a atteindre
I'intensité souhaitée.

2. Rincer al’eau du robinet.

3.  Procéder si nécessaire a une différenciation, en cas d’utilisation d’'une méthode de coloration régressive. Le colorant doit
désormais persister dans le noyau uniquement. Cette étape doit étre controlée au microscope de fagon a garantir des
résultats optimaux. Il est possible de corriger une sur- ou sous-coloration a ce stade en répétant les étapes ci-dessus le cas
échéant.

4. Rincer abondamment a |'eau (le pH de I’eau du robinet devant étre supérieur a 7 pour assurer une bonne coloration du
noyau).

5. Rincer al'alcool a 95 %.

6. Bleuir si nécessaire dans de I'eau du robinet alcaline ou dans un agent de bleuissement du commerce.

7. Plonger la lame dans le colorant Orange G-6 jusqu’a atteindre I'intensité souhaitée.

8. Rincer deux fois a I'alcool a 95 %.

9. Plonger la lame dans le colorant EA-50, EA-65 modifié ou EA-65 pendant 3 minutes, ou jusqu’a atteindre l'intensité
souhaitée.

10. Rincer abondamment a l'alcool a 95 %.

11. Déshydrater, purger et effectuer le montage dans une résine synthétique.

12. Pour éviter une contamination, filtrer quotidiennement la solution et la renouveler au moins toutes les semaines.

Résultats : Le noyau et ses composants doivent étre colorés dans différentes teintes de bleu/violet.
o Cellules kératinisées : orange.
e Cytoplasme des cellules superficielles : rose.
e Cytoplasme des cellules intermédiaires : bleu/vert.
e Cytoplasme des cellules parabasales : bleu/vert.

Préparation a l'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié sélectionné et la disposition des bains créée, verser tout le réactif dans la cupule
réactionnelle. Remettez la cupule réactionnelle dans la station concernée.

Controle 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 colorants cytologiques réagissent
comme prévu.

Résultats escomptés
Le noyau et ses composants doivent étre colorés dans différentes teintes de bleu/violet.
Cellules kératinisées : orange, cytoplasme des cellules superficielles : rose, cytoplasme des cellules intermédiaires : bleu/vert,
cytoplasme des cellules parabasales : bleu/vert.

Performance analytique
Les colorants cytologiques Leica Biosystems ne sont pas utilisés pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. Ces
produits sont utilisés en conjonction avec d'autres produits dans un protocole de coloration de Papanicolaou pour colorer les
échantillons cytologiques dans différentes couleurs. 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 critéres
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Colorants cytologiques
« Orange G-6 : 3801660, 3801660, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifié : 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

appropriés pour le prélévement et la manipulation des échantillons et le contréle des interférences endogénes et exogénes
pertinentes connues et les réactions croisées ne s’appliquent pas aux performances de ce systeme.

Performance clinique
Les colorants cytologiques Leica Biosystems ne sont pas destinés a étre utilisés comme moyen de détection d'une maladie
spécifique ou d'un processus ou d'un état pathologique. 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 des colorants cytologiques Leica
Biosystems dans un contexte clinique.

Elimination
Les colorants cytologiques usagés ou excédentaires doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations internes,
locales, nationales et fédérales.
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Zytologische Farbemittel

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 Modified: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Produktbezeichnung

Leica Biosystems zytologische Farbemittel

Verwendungszweck

Erfassung/Messung

Leica Biosystems zytologische Farbemittel erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Leica Biosystems zytologische
Farbemittel werden zum Anférben des Zytoplasmas innerhalb der Zellelemente zytologischer Proben in verschiedenen Farben
verwendet.

Produktfunktionen

Die durch die Verwendung der Leica Biosystems zytologischen Farbemittel erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven
medizinischen Beweis dar. Leica Biosystems zytologische Farbemittel werden im Rahmen eines zytologischen Farbeprotokolls
eingesetzt, um Kontrast und Anfarbung des Zytoplasmas der Zellelemente zu erreichen. Die fir die Zytologie angeférbte Probe
wird, wenn sie von einer ausgebildeten Fachkraft interpretiert wird, zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des
Patienten, dem korperlichen Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer Tests verwendet, um eine medizinische
Diagnose zu erstellen.

Produktspezifische Angaben

Leica Biosystems zytologische Farbemittel sind nicht fir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer bestimmten
Storung, eines Zustands oder eines Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgeméaRer Verwendung dieser Produkte nachgewiesene
Farbung liefert der ausgebildeten Fachkraft Informationen, die den physiologischen oder pathologischen Zustand der
Gewebeprobe bestimmen kénnen.

Automatisierung

Leica Biosystems zytologische Farbemittel sind nicht automatisiert, sie konnen aber in Farbeautomaten verwendet werden. Die
Verwendung auf einem Farbeautomaten sollte am Einsatzort validiert werden.

Qualitativ/Quantitativ

Leica Biosystems zytologische Farbemittel sind qualitative Farbungen.

Probentyp

Leica Biosystems zytologische Farbemittel konnen mit folgenden zytologischen Proben verwendet werden: Abstrich,
Gewebeabdruck, Zellkultur, Monolayer.

Testpopulation

Leica zytologische Farbemittel sind fiir alle Patienten bestimmt, bei denen eine Untersuchung von zytologischen bzw.
Biopsieproben zur Beurteilung eines Verdachts auf eine Pathologie oder Krankheit erforderlich ist.

Vorgesehene Benutzergruppe

Leica Biosystems zytologische Farbemittel sind flir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des
Labors bestimmt.

In-vitro-Diagnostik

Leica Biosystems zytologische Farbemittel sind nur fiir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

Vorgesehene Benutzergruppe

Leica Biosystems zytologische Farbemittel sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte
bestimmt.

Testprinzip

Das Farbemittel Orange G-6 farbt keratinisierte Zellen. EA-Farbemittel farben das Zytoplasma préparierter zytologischer Proben.

Kalibratoren und Kontrollen

Leica zytologische Farbemittel erfordern keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.

Einschrankungen der Reagenz

Nicht zutreffend.

Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

3801660 Orange G-6 (3,8 | [1 gal])
3801660E Orange G-6 (51)

3801660BBE Orange G-6 (5-1-Beutel im Karton)
3801661 Orange G-6 (1,9 1 [1/2 gal])
3801661E Orange G-6 (2,5 1)

3801662 Orange G-6 (0,95 | [1 QT])
3801662E Orange G-6 (11)
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e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
e EA-50 Modified: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620 EA-50 (3,8 | [1 gall)

3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (5-1-Beutel im Karton)

3801621 EA-50 (1,9 1 [1/2 gal])

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 | [1 QT])

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 Modified (3,8 | [1 gal])

3801680E EA-50 Modified (5 1)

3801681 EA-50 Modified (1,9 1 [1/2 gal])

3801681E EA-50 Modified (2,5 1)

3801682 EA-50 Modified (0,95 | [1 QT])

3801682E EA-50 Modified (1 1)

3801640 EA-65 (3,8 1 [1 gall)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (5-1-Beutel im Karton)

3801641 EA-65 (1,9 | [1/2 gal])

3801641E EA-65(2,51)

3801642 EA-65 (0,95 | [1 QTI)

3801642E EA-65 (11)

HINWEIS: Die hier aufgefiihrten Produkte sind moglicherweise nicht in allen Regionen verfligbar.

Nicht enthaltene Materialien
Leica Biosystems zytologische Farbemittel werden haufig zusammen mit Hamatoxylin und zuséatzlichen Reagenzien sowie
weiteren Férbereagenzien verwendet, die nicht im Lieferumfang enthalten sind.
Erforderliche Gerate
Leica Biosystems zytologische Farbemittel konnen in jedem Farbeautomaten oder mit einer manuellen Farbemethode verwendet
werden.
Lagerung und Stabilitat
Das Produkt ist nach der Herstellung 24 Monate lang stabil, wenn es bei Umgebungstemperatur gelagert wird.
Bei kalten Wetter kann es durch das Abkiihlen zu einer gewissen Spaltung kommen. Vor Gebrauch auf Raumtemperatur
erwdrmen, vorsichtig schitteln und filtern.
Die Reagenzien bei Raumtemperatur (15-30 °C) an einem gut bellifteten Ort lagern.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.
Verwendungsstabilitat
Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitat sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.
Sterilitat
Leica Biosystems zytologische Farbemittel sind keine sterilen Produkte.
Warnhinweise/Vorsichtsmanahmen
1. Tragen Sie die nachstehend genannte persénliche Schutzausriistung, wenn Sie mit diesem Produkt arbeiten.
e  Augen - Sicherheits- oder Schutzbrille tragen.
. Korper - Laborkittel tragen.
e Atemwege - Von NIOSH/MSHA zugelassene Atemschutzmasken verwenden, wenn die Bellftung nicht
ausreichend ist.
e Hande - Latex- oder Nitrilhandschuhe tragen.
2. Notfalltiberblick: Fliissigkeiten und Dampfe hoch brennbar. Dampf kann Stichflammen verursachen. Kann nicht ungiftig
gemacht werden. Kann bei Verschlucken todlich sein oder Blindheit verursachen. Enthalt Material, das flr Blut, Nervensystem,
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Zytologische Farbemittel

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 Modified: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Fortpflanzungsorgane, Leber, Gastrointestinaltrakt, Atemwege, Haut und Augen schéadlich sein kann. Von Hitzequellen, Funken
und Flammen fernhalten. Behalter geschlossen halten. Nur bei ausreichender Belliftung verwenden.

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

Sondereinrichtungen
Leica Biosystems zytologische Farbemittel missen gemal den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.

Probenhandhabung
Vorgeschlagene Fixiermittel sind z. B. Ethanol oder Standard-Zytologiefixative. Sicherstellen, dass das Material fixiert ist, bevor es
an der Luft trocknet.
Sicherstellen, dass vor der Rehydrierung das Polyethylenglykol vollstdndig in Ethanol entfernt wurde.

Vorbereitungen
Die Produkte zytologische Farbemittel sind als gebrauchsfertige Losungen erhiltlich.

1.  Nach Bedarf mithilfe von Standardverfahren rehydrieren. In Himatoxylin tauchen, bis die gewlinschte Intensitat erreicht ist.

2. In Leitungswasser spiilen.

3. Nach Bedarf mithilfe einer regressiven Farbemethode differenzieren. Die Farbung sollte sich jetzt nur noch auf die Zellkerne
beschranken. Dieser Schritt sollte mikroskopisch kontrolliert werden, um optimale Ergebnisse zu erzielen. Zu geringe oder
liberméaRige Farbung kann zu diesem Zeitpunkt korrigiert werden, indem die oben genannten Schritte nach Bedarf
wiederholt werden.

4. Gutin Wasser splilen (der pH-Wert des Leitungswassers sollte tiber 7 liegen, um die korrekte Farbung der Zellkerne
sicherzustellen).

5. In 95%igem Alkohol spiilen.

6. Nach Bedarf in alkalischem Leitungswasser oder handelsliblichem Blduungsmittel blduen.

7. In Orange G-6 tauchen, bis die gewlinschte Intensitat erreicht ist.

8. Zweimal in 95%igem Alkohol spulen.

9. Fur 3 Minuten oder bis die gewlinschte Intensitéat erreicht ist in EA-50, EA-50 Modified oder EA-65 farben.

10. Gut in 95%igem Alkohol spiilen.

11. Dehydrieren, kldren und in Kunstharz einbetten.

12.  Um Kontamination zu vermeiden, Losungen téglich filtern und mindestens einmal wochentlich wechseln.

Ergebnisse: Die Zellkerne und ihre Komponenten sollten in verschiedenen Blau-/Violettschattierungen angefarbt sein.
o Keratinisierte Zellen - orange.
e Zytoplasma von oberflachlichen Zellen - pink.
e Zytoplasma von Zwischenzellen - blau/grin.
e Zytoplasma von parabasalen Zellen - blau/grin.

Gebrauchsfertigkeit
Wenn das geeignete Farbeprotokoll ausgewahlt und die Badbelegung erstellt ist, das gesamte Reagenz in das Reagenzgefal
gielBen. Platzieren Sie den Reagenzienbehalter zurlick in der entsprechenden Station.

Qualitatskontrolle
Es wird empfohlen, zur routinemé&Rigen Qualitatskontrolle Objekttrdger zu verwenden, die Gewebe enthalten, das auf dhnliche
Weise wie die Testproben fixiert und verarbeitet wurde, um vor dem Routineeinsatz sicherzustellen, dass die zytologischen
Farbemittel einwandfrei funktionieren.

Zu erwartende Ergebnisse
Die Zellkerne und ihre Komponenten sollten in verschiedenen Blau-/Violettschattierungen angeférbt sein.
Keratinisierte Zellen — orange, Zytoplasma von oberflachlichen Zellen - pink, Zytoplasma von Zwischenzellen - blau/grin,
Zytoplasma von parabasalen Zellen — blau/grin.

Analytische Leistung
Leica Biosystems zytologische Farbemittel werden nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet.
Diese Produkte werden zusammen mit anderen Produkten in einem Papanicolaou-Farbeprotokoll verwendet, um das Zytoplasma
zytologischer Proben in verschiedenen Farben anzufdrben. Analytische Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische
Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und
Prazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitat, Grenzwert, einschlieRlich Bestimmung geeigneter
Kriterien flir 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
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Zytologische Farbemittel

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 Modified: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

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

Entsorgung
Gebrauchte oder liberschiissige zytologische Farbemittel mussen in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Unternehmens,
Kreises, Landes und Bundes entsorgt werden.
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Coloranti per citologia

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 modificato: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Nome prodotto

Coloranti per citologia Leica Biosystems.

Uso previsto

Rilevamento/misurazione

| coloranti per citologia Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. | coloranti per citologia Leica Byosistems
sono utilizzati per produrre diverse colorazioni del citoplasma all’interno degli elementi cellulari dei campioni citologici.
Funzione del prodotto

| risultati ottenuti con i coloranti per citologia Leica Biosystems non costituiscono evidenze mediche oggettive. | coloranti per
citologia Leica Biosystems sono utilizzati in un protocollo di colorazione citologica per fornire contrasto e colorazione del
citoplasma degli elementi cellulari. Il campione colorato per citologia, quando interpretato da un professionista esperto, viene
usato insieme ad altre informazioni come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire
una diagnosi medica.

Informazioni specifiche fornite

| coloranti per citologia Leica Biosystems non sono destinati al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di disturbi,
condizioni o fattori di rischio specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questi prodotti, quando usata come previsto, offre ai
professionisti esperti informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.

Automazione

| coloranti per citologia Leica Biosystems non sono automatizzati ma possono essere utilizzati su piattaforme di colorazione
automatizzate. L'uso su una piattaforma automatizzata deve essere validato nel punto di utilizzo.

Qualitativo/Quantitativo

| coloranti per citologia Leica Biosystems sono coloranti qualitativi.

Tipo di campione

| coloranti per citologia Leica Biosystems possono essere utilizzati con campioni citologici: strisci, impronte tissutali, colture
cellulari, monostrati.

Popolazione di test

| coloranti per citologia Leica sono progettati per I'uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione di citologia o
campione bioptico per la valutazione di un sospetto di patologia o malattia.

Utenti previsti

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

Diagnostica in vitro

| coloranti per citologia Leica Biosystems sono destinati esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Utenti previsti

| coloranti per citologia Leica Biosystems sono destinati all'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona
designata.

Principio di prova

Orange G-6 colorera le cellule cheratinizzate. | coloranti EA coloreranno il citoplasma delle preparazioni dei campioni per citologia.

Calibratori e controlli

| coloranti per citologia Leica non richiedono I'uso di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti

Non pertinente.

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali
3801660 Orange G-6 (3,8 I; 1 gal)
3801660E Orange G-6 (51)

3801660BBE Orange G-6 (bag in box da 5 1)
3801661 Orange G-6 (1,9 I; 1/2 gal)
3801661E Orange G-6 (2,51)

3801662 Orange G-6 (0,95 I; 1 QT)
3801662E Orange G-6 (11)

3801620 EA-50 (3,8 I; 1 gal)

3801620E EA-50 (5 1)
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Coloranti per citologia

e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
e EA-50 modificato: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620BBE EA-50 (bag in box da 5 1)

3801621 EA-50 (1,9 I; 1/2 gal)

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 I; 1 QT)

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modificato (3,8 1; 1 gal)

3801680E EA-50 modificato (5 1)

3801681 EA-50 modificato (1,9 I; 1/2 gal)

3801681E EA-50 modificato (2,5 1)

3801682 EA-50 modificato (0,95 I; 1 QT)

3801682E EA-50 modificato (1 1)

3801640 EA-65 (3,8 1; 1 gal)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (bag in box da 5 1)

3801641 EA-65 (1,9 |; 1/2 gal)

3801641E EA-65(2,51)

3801642 EA-65 (0,95 I; 1 QT)

3801642E EA-65 (11)

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

Materiali non inclusi
| coloranti per citologia Leica Biosystems sono comunemente utilizzati in concomitanza con ematossilina e reagenti accessori
nonché reagenti di colorazione aggiuntivi, che non sono inclusi.
Dispositivi richiesti
| coloranti per citologia Leica Biosystems possono essere utilizzati su qualsiasi piattaforma di colorazione automatizzata o con un
metodo di colorazione manuale.
Conservazione e stabilita
Il prodotto rimane stabile per 24 mesi dopo la produzione se conservato a temperatura ambiente.
Nei climi freddi, il gelo puo causare fenomeni di separazione. Prima dell'uso, riscaldare a temperatura ambiente, agitare e filtrare.
Conservare i reagenti a temperatura ambiente (15-30 °C) in luogo ben ventilato.
ATTENZIONE: non utilizzare oltre la data di scadenza.
Stabilita durante I'uso
L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante I'uso.
Sterilita
| coloranti per citologia Leica Biosystems non sono prodotti sterili.
Avvertenze/precauzioni
1. Durante il lavoro con questo prodotto, utilizzare i seguenti dispositivi di protezione individuale.
e  Occhi - Indossare occhiali o schermi protettivi.
. Corpo - Indossare un camice da laboratorio.
e  Apparato respiratorio - Quando la ventilazione non €& adeguata, usare un respiratore approvato NIOSH/MSHA.
. Mani - Indossare guanti in lattice o in nitrile.
2. Panoramica delle emergenze: Liquidi e vapori altamente infiammabili. Il vapore puo causare incendi improvvisi. Non puo
essere reso atossico. Se ingerito, pud causare morte o cecita. Contiene materiali in grado di arrecare danni al sangue, al sistema
nervoso, all'apparato riproduttivo, al fegato, al tratto gastrointestinale, al tratto respiratorio, alla cute e agli occhi. Tenere lontano
da calore, scintille e fiamme libere. Tenere chiuso il contenitore. Usare solo con ventilazione adeguata.
Stato infettivo del materiale
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Coloranti per citologia

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 modificato: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

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

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

Gestione del campione
| fissativi suggeriti includono etanolo o fissativo di routine per citologia. Assicurarsi che il materiale sia fissato prima che si
verifichi I'essiccazione all'aria.
Assicurarsi che tutto il glicole polietilenico sia stato completamente rimosso in etanolo prima della reidratazione.

Preparazione per l'uso
| prodotti coloranti per citologia sono disponibili in un formato pronto all’'uso.
1. Reidratare secondo necessita seguendo la procedura di routine. Immergere in ematossilina fino a raggiungere l'intensita
desiderata.
2. Lavare con acqua del rubinetto.
3. Differenziare secondo necessita quando si utilizza un metodo di colorazione regressiva. A questo punto, la colorazione
dovrebbe rimanere soltanto nei nuclei. Per ottenere risultati ottimali, questa fase deve essere controllata al microscopio.
In questa fase, una colorazione insufficiente o eccessiva puo essere corretta ripetendo le fasi precedenti quante volte
opportuno.
4. Lavare accuratamente in acqua (il pH dell'acqua corrente deve essere superiore a 7 per garantire una corretta
colorazione dei nuclei).
Sciacquare in alcol al 95%.
Blu se necessario in acqua corrente alcalina o colorante blu commerciale.
Immergere in Orange G-6 fino a raggiungere l'intensita desiderata.
Sciacquare due volte in alcol al 95%.
9. Colorare in EA-50, EA-50 modificato o EA-65 per 3 minuti, oppure fino a raggiungere l'intensita desiderata.
10. Sciacquare con cura in alcol al 95%.
11. Deidratare, pulire e montare in resina sintetica.
12. Per evitare contaminazioni, filtrare quotidianamente le soluzioni e cambiarle almeno una volta alla settimana.
Risultati:i nuclei e i loro componenti vengono colorati in tonalita diverse di blu/viola.
e Cellule cheratinizzate - arancione.
o Citoplasma di cellule superficiali - rosa.
e Citoplasma di cellule intermedie - blu/verde.
o Citoplasma di cellule parabasali - blu/verde.

Pronto all’'uso
Dopo aver scelto il protocollo di colorazione adeguato e aver creato il layout del bagno, versare tutto il reagente nel contenitore
per il reagente. Riposizionare il contenitore per il reagente nella rispettiva stazione.

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

Risultati attesi
i nuclei e i loro componenti vengono colorati in tonalita diverse di blu/viola.
Le cellule cheratinizzate di arancione, il citoplasma delle cellule superficiali di rosa, il citoplasma delle cellule intermedie di
blu/verde e il citiplasma delle cellule parabasali di blu/verde.

Prestazioni analitiche
| coloranti per citologia Leica Biosystems non vengono utilizzati per rilevare analiti o marcatori specifici. Questi prodotti possono
essere utilizzati insieme ad altri prodotti in un protocollo di colorazione di Papanicolaou per colorare il citoplasma dei campioni
per citologia di vari colori. | 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, la gestione e il controllo di
interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del sistema.

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

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificato: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Smaltimento
| coloranti per citologia usati o in eccesso devono essere smaltiti secondo la normativa dell'organizzazione, locale, nazionale
e comunitaria.
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o EA-65:3801640, 3801640E. 3801640BBE. 3801641, 3801641E. 3801642, 3801642E
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e ZAL2YG-6:3801660, 3801660E., 3801660BBE. 3801661, 3801661E. 3801662,
3801662E
o EA-50:3801620, 3801620E. 3801620BBE. 3801621, 3801621E. 3801622, 3801622E
o EA-502 B %! :3801680. 3801680E . 3801681, 3801681E. 3801682, 3801682E
o EA-65:3801640, 3801640E. 3801640BBE. 3801641, 3801641E. 3801642, 3801642E

3801620E EA-50(5 1)

3801620BBE EA-50(5 I%., #5AD)
3801621 EA-50(1.9 1(1/2 gal))
3801621E EA-50(2.51)

3801622 EA-50(0.95 1(1 QT))
3801622E EA-50(1 1)

3801680 EA-50 R (3.81(1 gal))
3801680E EA-50 B E (5 1)

3801681 EA-50 R # (1.9 1(1/2 gal))
3801681E EA-50RE (251)
3801682 EA-50% R#(0.95 1(1 QT))
3801682E EA-50BE (1 1)

3801640 EA-65(3.8 1(1 gal))
3801640E EA-65(5 )

3801640BBE EA-65(5 1%, #8AN)
3801641 EA-65(1.91(1/2 gal))
3801641E EA-65(2.51)

3801642 EA-65(0.95 1(1 QT))
3801642E EA-65(1 1)
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e ZAL2YG-6:3801660, 3801660E., 3801660BBE. 3801661, 3801661E. 3801662,
3801662E
o EA-50:3801620, 3801620E. 3801620BBE. 3801621, 3801621E. 3801622, 3801622E
o EA-502 B %! :3801680. 3801680E . 3801681, 3801681E. 3801682, 3801682E
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Cytologifargestoffer

o Oransje G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifisert: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E
Produktnavn

Leica Biosystems cytologifargestoffer.

Tiltenkt bruk

Pavisning/maling

Leica Biosystems cytologifargestoffer paviser eller maler ikke en analytt eller markgr. Leica Biosystems cytologifargestoffer
brukes til & gi ulike farger til cytoplasma i celleelementene i cytologiprgver.

Produktfunksjon

Resultatene oppnadd gjennom bruk av Leica Biosystems cytologifargestoffer skaffer ikke objektiv medisinsk bevis. Leica
Biosystems cytologifargestoffer brukes i en cytologifargingsprotokoll for & gi kontrast og farge til celleelementenes cytoplasma.
Den cytologifargede prgven, nar den tolkes av en kvalifisert person, brukes sammen med annen informasjon som pasientens
sykehistorie, fysiske tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for a stille en medisinsk diagnose.

Spesifikk avgitt informasjon

Leica Biosystems cytologifargestoffer er ikke tiltenkt for pavisningen, definisjonen eller differensieringen av en spesifikk lidelse,
tilstand eller risikofaktor. Fargingen vist ved bruk av disse produktene, nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon
som kan definere den fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.

Automasjon

Leica Biosystems cytologifargestoffer er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa en
automatisert plattform skal valideres ved brukspunktet.

Kvalitativ/kvantitativ

Leica Biosystems cytologifargestoffer er kvalitative farginger.

Provetype

Leica Biosystems cytologifargestoffer kan brukes med cytologiprgver: utstrykspreparat, vevsimprint, cellekulturer, monolag.
Prevepopulasjon

Leica cytologifargestoffer er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som krever evaluering av en cytologi- eller
biopsiprgve for vurderingen av en mistenkt patologi eller sykdom.

Tiltenkt bruker

Leica Biosystems cytologifargestoffer er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller den utpekte av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk

Leica Biosystems cytologifargestoffer er kun tiltenkt for /n vitro diagnostisk bruk.

Tiltenkt bruker

Leica Biosystems cytologifargestoffer er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller den utpekte av laboratoriet.

Proveprinsipp

Oransje G-6-fargestoff vil farge keratiniserte celler. EA-fargestoffer vil farge cytoplasmaen i cytologiprgvenes klargjgringer.

Kalibratorer og kontroller

Leica cytologifargestoffer krever ikke bruk av noen som helst kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger

Ikke relevant.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse
3801660 Oransje G-6 (3,81 (1 gal))
3801660E Oransje G-6 (5 1)
3801660BBE Oransje G-6 (5| pose i en boks)
3801661 Oransje G-6 (1,91 (1/2 gal))
3801661E Oransje G-6 (2,51)
3801662 Oransje G-6 (0,95 | (1 qt))
3801662E Oransje G-6 (1 1)

3801620 EA-50 (3,8 1 (1 gal))
3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (5 | pose i en boks)
3801621 EA-50 (1,9 | (1/2 gal))
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Cytologifargestoffer

e Oransje G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
e EA-50 modifisert: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o [EA-65: 3801640, 3801640F, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 | (1 qt))

3801622E EA-50 (1 1)

3801680 EA-50 modifisert (3,8 | (1 gal))
3801680E EA-50 modifisert (5 1)

3801681 EA-50 modifisert (1,91 (1/2 gal))
3801681E EA-50 modifisert (2,5 1)
3801682 EA-50 modifisert (0,951 (1 qt))
3801682E EA-50 modifisert (1 1)
3801640 EA-65 (3,8 1 (1 gal))

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (5 | pose i en boks)
3801641 EA-65 (1,9 | (1/2 gal))
3801641E EA-65 (2,5 1)

3801642 EA-65 (0,95 1 (1 qt))

3801642E EA-65 (1 1)

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

Materialer som ikke er inkludert
Leica Biosystems cytologifargestoffer brukes ofte sammen med hematoksylin og hjelpereagenser samt ytterligere
fargingsreagenser, som ikke er inkludert.
Pakrevde enheter
Leica Biosystems cytologifargestoffer kan brukes pa en hvilken som helst automatisert fargingsplattform eller med en manuell
fargingsmetode.
Oppbevaring og stabilitet
Produktet skal vaere holdbart i 24 maneder etter produksjon nar oppbevart ved omgivelsestemperatur.
| kaldt veer kan avkjgling forarsake en viss separasjon. Varm opp til romtemperatur, agiter og filtrer fgr bruk.
Oppbevar reagenser ved romtemperatur (15-30 °C) pa et godt ventilert sted.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Stabilitet i bruk
I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjgnn.
Sterilitet
Leica Biosystems cytologifargestoffer er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
1. Bruk fglgende personlige verneutstyr nar du arbeider med dette produktet.
e  @yne - Bruk vernebriller.
. Kropp - Bruk laboratoriefrakk.
e Andedrett — Bruk NIOSH/MSHA-godkjent &ndedrettsvern nar det ikke er tilstrekkelig ventilasjon.
. Hender — Bruk lateks- eller nitrilhansker.
2. Ngdoversikt: Meget brennbare veesker og damper. Damp kan forarsake eksplosjonsaktig brann. Kan ikke gjgres ikke-giftig. Kan
veere dgdelig eller forarsake blindhet ved svelging. Inneholder materialer som kan forarsake skade pa blod, nervesystem,
reproduksjonssystem, lever, mage-tarm-kanal, luftveier, hud og gyne. Holdes borte fra varme, gnister og apen ild. Hold
beholderen lukket. Brukes bare med tilstrekkelig ventilasjon.
Status for smittefarlig materiale
Leica Biosystems cytologifargestoffer inkluderer ikke noe smittefarlig materiale. Imidlertid skal prgver fgr og etter fiksering, og
alle materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.
Spesielle fasiliteter
Leica Biosystems cytologifargestoffer skal brukes iflg. fasilitetens retningslinjer.
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o Oransje G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifisert: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Behandling av praver
Foreslatte fikseringsmidler inkluderer etanol eller vanlig cytologifikseringsmiddel. Sgrg for at materialet er fiksert fgr lufttgrking
skjer.
Sgrg for at eventuell polyetylenglykol er fullstendig fiernet i etanol fgr rehydrering.

Forberedelse til bruk
Cytologifargestoffproduktene er tilgjengelig i et bruksklart format.

1. Rehydrer ved behov med vanlig prosedyre. Nedsenk i hematoksylin til gnsket intensitet er oppnadd.

2. Vaskivann fra springen.

3. Differensier etter behov ved bruk av en regressiv fargingsmetode. Fargingen skal na bare vere igjen i kjernene. Dette trinnet
skal kontrolleres i mikroskop for optimale resultater. Under- eller overfarging kan korrigeres pa dette stadiet ved a gjenta
trinnene over som relevant.

4. Vask godtivann (springvannets pH skal vaere over 7 for a sikre riktig farge pa nukleuser).

5. Skyll i 95 % alkohol.

6. Farg om ngdvendig bla i basisk springvann eller kommersiell blafargingsagens.

7. Nedsenk i oransje G-6 til gnsket intensitet er oppnadd.

8. Skyll to ganger i 95 % alkohol.

9. Fargi EA-50, modifisert EA-50 eller EA-65 i 3 minutter eller til gnsket intensitet er oppnadd.

10. Skyll godti 95 % alkohol.

11. Dehydrer, klarer og monter i syntetisk harpiks.

12. For & unnga kontaminasjon skal Igsninger filtreres daglig og skiftes minst ukentlig.

Resultater: Kjernene og deres komponenter skal veere farget i varierende sjatteringer av blatt/purpur.

o Keratiniserte celler — oransje.

e Cytoplasma i superfisielle celler — rosa.

e Cytoplasma i intermedizere celler — bla/grgnn.
e Cytoplasma i parabasale celler — bla/grgnn.

Klargjering for bruk
Etter at egnet fargingsprotokoll er valgt, og bad-layout er opprettet, heller du all reagensen i reagenskaret. Plasser
reagensbeholderen tilbake i den relevante stasjonen.

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

Forventede resultater
Kjernene og deres komponenter skal vaere farget i varierende sjatteringer av blatt/purpur.
Keratiniserte celler — oransje, cytoplasma i superfisielle celler - rosa, cytoplasma i intermediaere celler — blad/grgnn, cytoplasma i
parabasale celler - bla/grgnn.

Analytisk ytelse
Leica Biosystems cytologifargestoffer brukes ikke til & pavise en spesifikk analytt eller markgr. Disse produktene brukes sammen
med andre produkter i en Papanicolaou-fargingsprotokoll for & farge cytologiprgvers cytoplasma i ulike farger. Analytiske
parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet, korrekthet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet),
ngyaktighet (som fglge av korrekthet og presisjon), deteksjons- og kvantifiseringsgrenser, maleomrade, linearitet, avskjeering,
inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgvetaking og handtering av prgver og kontroll av kjent relevant endogen- og
eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen til dette systemet.

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

Avhending
Brukte eller overskytende cytologifargestoffer skal kastes i samsvar med organisasjonens og lokale og nasjonale forskrifter.
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Barwniki cytologiczne
o Oranz G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o Roztwoér EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E
o Zmodyfikowany roztwér EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682,
3801682E
o Roztwoér EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

Nazwa produktu
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems.

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems nie wykrywaja, ani nie mierza zadnego analitu ani wskaznika. Barwniki cytologiczne
firmy Leica Biosystems sg uzywane do generowania réznych zabarwien cytoplazmy w obrebie elementow komdrkowych
preparatow cytologicznych.
Dziatanie produktu
Wyniki uzyskane przy uzywaniu barwnikéw cytologicznych firmy Leica Biosystems nie stanowig obiektywnych dowodow
medycznych. Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems sg uzywane w ramach protokotu barwienia cytologicznego w celu
zapewnienia kontrastu i zabarwienia cytoplazmy elementéw komaérkowych. Préobka wybarwiona cytologicznie, o ile zostanie
zinterpretowana przez przeszkolonego eksperta, jest wykorzystywana wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny
pacjenta, stan fizyczny oraz wyniki z pochodzace z innych badan medycznych, w celu postawienia rozpoznania medycznego.
Przekazane szczegotowe informacije
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do wykrywania, definiowania lub réznicowania okreslonego
zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie uzyskane za pomoca tego produktu, o ile uzywane zgodnie z przeznaczeniem,
dostarcza przeszkolonym specjalistom informacji, ktére pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny preparatu
tkankowego.
Automatyzacja
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems nie sg automatyczne, lecz mozna ich uzywaé w automatycznych platformach
barwiagcych. Uzycie w automatycznej platformie powinno zostaé zweryfikowane w miejscu stosowania.
Badanie jakosciowe/ilosciowe
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems sg uzywane z barwieniami jakosciowymi.
Rodzaj preparatu
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems moga by¢ uzywane z preparatami cytologicznymi: rozmazami, odciskami tkanek,
kulturami komorek i pojedynczymi warstwami.
Badanie populacji
Barwniki cytologiczne firmy Leica sa przeznaczone do uzycia u pacjentdéw wymagajacych ewaluacji bioptatu lub prébki
cytologicznej w zakresie oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems sa przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub
osobe wyznaczona przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems sa przeznaczone wytacznie do diagnostyki in vitro.

Uzytkownik docelowy
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub
osobe wyznaczona.

Zasada badania
Oranz G-6 wybarwia komorki zrogowaciate. Barwnik EA wybarwia cytoplazme w materiale prébek cytologicznych.

Roztwory kalibracyjne i kontrole
Barwniki cytologiczne firmy Leica nie wymagaja uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.

Ograniczenia odczynnikéw

Nie dotyczy.
Produkty
Kod produktu Opis produktu
3801660 Oranz G-6 (3,81 (1 gal.))
3801660E Oranz G-6 (5 1)
3801660BBE Oranz G-6 (5 | worek w pudetku)
3801661 Oranz G-6 (1,91 (1/2 gal.))
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Barwniki cytologiczne
Oranz G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o Roztwor EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,

eLca

3801622E
e Zmodyfikowany roztwor EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682,
3801682E
o Roztwor EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,

3801642E

3801661E Oranz G-6(2,51)

3801662 Oranz G-6 (0,95 | (1 kwarta))

3801662E Oranz G-6 (11)

3801620 EA-50 (3,8 | (1 gal.))

3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (5 | worek w pudetku)

3801621 EA-50 (1,9 | (1/2 gal.))

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 | (1 kwarta))

3801622E EA-50 (11)

3801680 Zmodyfikowany roztwér EA-50 (3,8 1 (1 gal.))

3801680E Zmodyfikowany roztwér EA-50 (5 1)

3801681 Zmodyfikowany roztwér EA-50 (1,9 1 (1/2 gal.))

3801681E Zmodyfikowany roztwér EA-50 (2,5 1)

3801682 Zmodyfikowany roztwér EA-50 (0,95 | (1 kwarta))

3801682E Zmodyfikowany roztwér EA-50 (1 1)

3801640 EA-65 (3,8 | (1 gal.))

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (5 | worek w pudetku)

3801641 EA-65 (1,91 (1/2 gal.))

3801641E EA-65 (2,5 1)

3801642 EA-65 (0,95 | (1 kwarta))

3801642E EA-65 (11)

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

Materiaty niedotaczone
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems sa powszechnie uzywane w potaczeniu z hematoksyling i odczynnikami
uzupetniajgcymi i dodatkowymi odczynnikami barwigcymi, ktére nie sa dotaczone.

Wymagane urzadzenia
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems mozna stosowac z dowolng automatyczna platforma barwiaca lub metoda
barwienia recznego.

Przechowywanie i trwatosé
Produkt zachowuje stabilno$é przez 24 miesiace od daty produkcji, jezeli jest przechowywany w temperaturze pokojowe;j.
W niskiej temperaturze schtodzenie moze spowodowac czesciowe rozdzielenie. Przed uzyciem ogrza¢ do temperatury pokojowej,
zamieszacé i przefiltrowac.
Odczynniki nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-30 °C) w dobrze wentylowanym miejscu.
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac¢ po uptywie terminu przydatnosci.

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

Jatowosé
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Barwniki cytologiczne

o Oranz G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o Roztwor EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E
o Zmodyfikowany roztwér EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682,
3801682E
e Roztwor EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems nie sa produktami sterylnymi.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
1. Podczas pracy z tym produktem nalezy stosowaé nastepujace wyposazenie ochrony osobiste;j:
. Oczy — nosi¢ okulary lub maske ochronna.
. Ciato — nosi¢ fartuch laboratoryjny.
e Drogi oddechowe — jesli wentylacja nie jest odpowiednia, stosowa¢ maske oddechowa zgodna z normami
NIOSH/MSHA.
. Rece — nosic¢ lateksowe lub nitrylowe rekawiczki.
2. Przeglad zagrozen: Ciecz i para sg wysoce tatwopalne. Opary moga spowodowac zapton. Nie mozna wyeliminowa¢ dziatania
toksycznego substancji. W przypadku potkniecia moze spowodowaé $mier¢ lub slepote. Zawiera substancje, ktére moga
powodowac¢ uszkodzenia krwi, uktadu rozrodczego, watroby, przewodu pokarmowego, drég oddechowych, skory i oczu. Chronié
przed wysoka temperatura, iskrami i ogniem. Przechowywaé¢ w zamknietym pojemniku. Zapewni¢ odpowiednia wentylacje.
Status materiatéw zakaznych
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems nie zawieraja zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed
utrwaleniem i po utrwaleniu, jak rowniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznos¢, nalezy obchodzic¢ sie tak, jak
z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy sie ich pozbywaé, zachowujac odpowiednie $rodki ostroznosci zgodnie z
wytycznymi obiektu.
Wyposazenie specjalne
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems nalezy stosowacé zgodnie z wytycznymi danej placowki.

Praca z probkami
Sugerowane utrwalacze obejmuja etanol lub rutynowo stosowany utrwalacz cytologiczny. Przed rozpoczeciem suszenia
powietrzem sprawdzi¢, czy materiat zostat utrwalony.
Przed ponownym uwodnieniem sprawdzi¢, czy caty glikol polietylenowy zostat usuniety z etanolu.

Przygotowanie do uzycia
Barwniki cytologiczne to produkty dostepne w formacie gotowym do uzytku.

1. W razie potrzeby uwodni¢ ponownie, stosujac rutynowa procedure. Zanurzy¢ w hematoksylinie do uzyskania odpowiedniej
intensywnosci.

2. Przemyé woda wodociggowa.

3. Przeprowadzi¢ odpowiednio réznicowanie, jesli stosowana jest metoda barwienia regresywnego. Barwnik powinien barwi¢
wytacznie jadra komérkowe. W celu uzyskania optymalnych wynikéw etap ten nalezy wykonywaé pod kontrola mikroskopu.
Niedostateczne lub nadmierne zabarwienie mozna na tym etapie skorygowac, powtarzajac odpowiednio powyzsze kroki.

4. Przemy¢ doktadnie woda (aby zapewni¢ prawidtowy kolor jgder komorkowych, pH wody kranowej powinno przekraczaé 7).

5.  Przeptukaé 95-procentowym alkoholem.

6. W razie potrzeby zabarwié¢ na niebiesko, uzywajac zasadowej wody wodociagowej lub dostepnego na rynku $rodka
barwiacego btekitem.

7. Zanurzy¢ w barwniku Oranz G 6 do osiagniecia zadanej intensywnosci.

8. Przeptuka¢ dwukrotnie 95-procentowym alkoholem.

9. Zabarwiaé barwnikiem EA-50, zmodyfikowanym EA-50 lub EA-65 przez 3 minuty lub do uzyskania zadanej intensywnosci.

10. Przeptukaé doktadnie 95-procentowym alkoholem.

11. Odwodnié, wyczyscic i osadzi¢ w zywicy syntetycznej.

12. Aby unikna¢ zanieczyszczenia, filtrowaé roztwory codziennie i zmieniaé je przynajmniej raz w tygodniu.

Wyniki: Jadra i ich elementy powinny zosta¢ zabarwione na rézne odcienie koloréow niebieskiego/fioletowego.

o Komorki zrogowaciate — pomaranczowe.
e Cytoplazma komorek powierzchniowych — rézowa.
e Cytoplazma komorek posrednich — niebieska/zielona.
e Cytoplazma komorek parabazalnych — niebieska/zielona.
Gotowosé do uzycia
Po wybraniu odpowiedniego protokotu barwienia oraz stworzeniu uktadu kapieli, nalaé¢ caty odczynnik do naczynia na odczynniki.
Umiesci¢ naczynie z odczynnikiem ponownie w odpowiedniej stacji.
Kontrola jakosci
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Barwniki cytologiczne
o Oranz G-6: 3801660, 3801660, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o Roztwoér EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E
o Zmodyfikowany roztwér EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682,

3801682E
e Roztwor EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

Aby mie¢ pewnos¢, ze barwniki cytologiczne dziataja zgodnie z ich przeznaczeniem, nalezy przeprowadzaé rutynowa kontrole
jakosci szkietek zawierajacych tkanke utrwalong i spreparowana w sposob podobny do zastosowanego w prébkach testowych.

Oczekiwane wyniki
Jadra i ich elementy powinny zostaé zabarwione na rézne odcienie koloréw niebieskiego/fioletowego.
Komorki zrogowaciate — pomaranczowe., cytoplazma komérek powierzchniowych — rézowa, cytoplazma komaérek posrednich —
niebieska/zielona, cytoplazma komérek parabazalnych — niebieska/zielona.

Wydajnos¢ analityczna
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems nie stuza do wykrywania konkretnych analitow czy wskaznikow. Te produkty stosuje
sie w potaczeniu z innymi produktami w ramach protokotu barwienia Papanicolaou w celu wybarwienia cytoplazmy prébek
cytologicznych na rozne kolory. Parametry analityczne, takie jak czuto$é analityczna, swoistos$¢ analityczna, prawdziwosé
(podatnos¢ na zaktdcenia), precyzja (powtarzalnos$é i odtwarzalnosc), doktadnosc (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice
wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy, liniowosé, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich kryteriow do
pobierania probek, a takze praca z i kontrola nad znanymi substancjami zaktécajacymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi,
reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do dziatania tego systemu.

Wydajnosé kliniczna
Barwniki cytologiczne firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do uzywania jako srodek wykrywania okreslonej choroby lub
procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takie jak czuto$¢ diagnostyczna, swoisto$¢ diagnostyczna,
dodatnia wartosc¢ predykcyjna, ujemna wartosé predykcyjna, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w populacji
normalnej i dotknietej schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania barwnikéw cytologicznych firmy Leica Biosystems w
warunkach klinicznych.

Usuwanie odpadow
Nadmiar barwnikéw cytologicznych nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami obowiazujacymi w organizacji, lokalnymi,
wojewddzkimi i krajowymi.

Strona 51z 92



eLca

Corantes citoldgicos

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Nome do produto

Corantes citologicos da Leica Biosystems.

Uso pretendido

Deteccao/medicao

Os corantes citolégicos da Leica Biosystems nao detectam nem medem analitos ou marcadores. Os corantes citolégicos da
Leica Biosystems sao usados para produzir varias coloragdes do citoplasma dentro dos elementos celulares de amostras
citologicas.

Funcao do produto

Os resultados obtidos com o uso dos corantes citolégicos da Leica Biosystems nao fornecem evidéncias médicas objetivas. Os
corantes citologicos da Leica Biosystems sao usados em protocolos de coloracao citoldgica para proporcionar contraste e
coloragao do citoplasma dos elementos celulares. A amostra corada com corante citoldgico, quando interpretada por um
profissional qualificado, é utilizada juntamente com outras informacgoes, como o histérico médico, a condigao fisica e os
resultados de outros exames médicos do paciente, para estabelecer um diagnéstico clinico.

Informacoes especificas fornecidas

Os corantes citoldgicos da Leica Biosystems nédo se destinam a detecgao, definicao ou diferenciagdo de um disturbio, condigao ou
fator de risco especifico. A coloracdo demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido, fornece aos
profissionais qualificados informagoes que podem definir a condigao fisioldgica ou patoldgica da amostra de tecido.
Automacao

Os corantes citoldgicos da Leica Biosystems ndo sao automatizados, mas podem ser usados em plataformas de coloracao
automatizadas. A utilizacdo em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.

Qualitativo/Quantitativo

Os corantes citolégicos da Leica Biosystems sao corantes qualitativos.

Tipo de amostra

Os corantes citoldgicos da Leica Biosystems podem ser utilizados com amostras citoldgicas: esfregagos, impressoes teciduais,
culturas de células, monocamadas.

Populacao de teste

Os corantes citoldgicos da Leica destinam-se ao uso com qualquer paciente que necessite de avaliagdo de uma amostra de
biopsia ou citoldgica para esclarecer uma suspeita de patologia ou doenca.

Usuario pretendido

Os corantes citoldgicos da Leica Biosystems destinam-se ao uso por pessoal qualificado e/ou pessoa designada do laboratério.

Diagnéstico /in vitro

Os corantes citolégicos da Leica Biosystems destinam-se ao uso apenas para diagnésticos /n vitro.

Usuario pretendido

Os corantes citoldgicos da Leica Biosystems destinam-se ao uso por pessoal qualificado e/ou pessoa designada do laboratério.

Principio do teste

O corante Orange G-6 tinge células queratinizadas. Os corantes EA tingem o citoplasma nas preparacoes de amostras citoldgicas.

Calibradores e controles

Os corantes citoldgicos da Leica nao exigem o uso de nenhum calibrador ou controle.

Limitacoes do reagente

Nao aplicavel.

Produtos aplicaveis

gf:;ﬂ:odo Descricao do material

3801660 Orange G-6 (3,81/1 gal)
3801660E Orange G-6 (5 1)

3801660BBE Orange G-6 (saco de 5 | na caixa)
3801661 Orange G-6 (1,91/1/2 gal)
3801661E Orange G-6 (2,5 1)

3801662 Orange G-6 (0,95 | / 1 quarto)
3801662E Orange G-6 (11)

3801620 EA-50 (3,8 1/1 gal)

3801620E EA-50 (5 1)

Pagina 52 de 92



eLca

Corantes citoldgicos

e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
e EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o [EA-65: 3801640, 3801640F, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620BBE EA-50 (saco de 5 | na caixa)
3801621 EA-50 (1,9 1/1/2 gal)

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 | / 1 quarto)
3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modificado (3,8 1/ 1 gal)
3801680E EA-50 modificado (5 1)

3801681 EA-50 modificado (1,9 1/1/2 gal)
3801681E EA-50 modificado (2,5 1)
3801682 EA-50 modificado (0,95 | / 1 quarto)
3801682E EA-50 modificado (1 1)

3801640 EA-65 (3,81/1 gal)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (saco de 5 | na caixa)
3801641 EA-65 (1,9 1/1/2 gal)

3801641E EA-65 (2,5 1)

3801642 EA-65 (0,95 | / 1 quarto)
3801642E EA-65 (11)

OBSERVACAO: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regides.

Materiais nao inclusos
Os corantes citolégicos da Leica Biosystems sao normalmente utilizados em conjunto com a hematoxilina e reagentes auxiliares,
bem como com outros reagentes de coloracao, que nao sao inclusos.
Dispositivos necessarios
Os corantes citoldgicos da Leica Biosystems podem ser utilizados em qualquer plataforma de coloracdo automatizada ou com um
método de coloragdo manual.
Armazenamento e estabilidade
O produto deve manter-se estavel por 24 meses pos-produgcao quando armazenado a temperatura ambiente.
Em tempos frios, o resfriamento pode causar alguma separagao. Aqueca a temperatura ambiente, agite e filtre antes de usar.
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) em local bem ventilado.
ATENGAO: Nao utilize apds a data de validade.
Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.
Esterilidade
Os corantes citolégicos da Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.
Avisos/precaucoes
1. Utilize os seguintes equipamentos de protecao individual ao trabalhar com este produto.
e Olhos - Use 6culos de seguranga ou 6culos de protecao.
. Corpo - Use jaleco de laboratorio.
. Sistema respiratorio - Utilize respiradores aprovados pelo NIOSH/MSHA quando a ventilagao nao for adequada.
. Maos - Use luvas de latex ou nitrilo.
2. Resumo das emergéncias: Liquidos e vapores altamente inflamaveis. O vapor pode causar combustao instantanea. Nao pode
ser tornado ndo venenoso. Se ingerido, pode ser fatal ou causar cegueira. Contém material que pode causar danos ao sangue,
sistema nervoso, sistema reprodutivo, figado, trato gastrointestinal, trato respiratorio, pele e olhos. Mantenha longe do calor,
faiscas e chamas. Mantenha o recipiente fechado. Utilize somente com ventilagcao adequada.
Status de material infeccioso
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Corantes citoldgicos

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

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

Instalacoes especiais
Os corantes citoldgicos da Leica Biosystems devem ser usados de acordo com as diretrizes da instituigao.

Manuseio da amostra
Os fixadores sugeridos sdo o etanol ou o fixador citolégico de rotina. Certifique-se de que o material esteja fixado antes da
secagem com ar.
Certifique-se de que todo polietilenoglicol tenha sido totalmente removido em etanol antes da reidratacao.

Preparacao para uso
Os corantes citolégicos estao disponiveis como produtos prontos para uso.

1. Reidrate, se necessario, utilizando o procedimento de rotina. Mergulhe em hematoxilina até obter a intensidade desejada.

2. Lave em agua de torneira.

3. Diferencie, se necessario, ao utilizar um método de coloragao regressivo. Agora, o corante devera permanecer apenas no
nucleo. Esta etapa deve ser controlada microscopicamente para a obtencao dos melhores resultados possiveis. O excesso
ou a falta de coloracao podem ser corrigidos nesta etapa por repeticao das etapas acima, conforme apropriado.

4. Lave bem em agua corrente (o pH da agua corrente deve ser superior a 7 para garantir a coloracao correta dos nucleos).

5. Enxague em alcool 95%.

6. Se necessario, azule em agua corrente alcalina ou com um agente de azulamento comercial.

7. Mergulhe em Orange G-6 até obter a intensidade desejada.

8. Enxague duas vezes em alcool 95%.

9. Efetue a coloragao em EA-50, EA-50 modificado ou EA-65 por 3 minutos ou até que a intensidade desejada seja alcancada.

10. Enxague bem em alcool 95%.

11. Desidrate, limpe e monte em resina sintética.

12. Para evitar contaminacao, filtre as solu¢oes diariamente e substitua cada uma pelo menos uma vez por semana.

Resultados: Os nucleos e seus componentes devem estar corados em diferentes tons de azul/roxo.

Células queratinizadas - laranja.

Citoplasma de células superficiais - rosa.

Citoplasma de células intermediarias - azul/verde.

Citoplasma de células parabasais - azul/verde.

Prontidao de uso
Depois de escolhido o protocolo de coloragao apropriado e criada a configuragao de imersao, despeje todo o reagente no
reservatoério de reagentes. Coloque o reservatério de reagentes de volta na estagao respectiva.

Controle de qualidade
Laminas de controle de qualidade rotineiro contendo tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras de teste
devem ser processadas antes do uso de rotina para assegurar que os corantes citoldgicos estdao agindo conforme pretendido.

Resultados esperados
Os nucleos e seus componentes devem estar corados em diferentes tons de azul/roxo.
Células queratinizadas - laranja; citoplasma de células superficiais — rosa; citoplasma de células intermediarias — azul/verde;
citoplasma de células parabasais — azul/verde.

Desempenho analitico
Os corantes citoldgicos da Leica Biosystems nao sao utilizados para detectar um analito ou marcador especifico. Esses produtos
sao usados em conjunto com outros em um protocolo de coloragao de Papanicolaou para tingir o citoplasma de amostras
citolégicas de varias cores. Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianca (viés),
precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianca e precisao), limites de detecgcao e quantificacao,
faixa de medigao, linearidade, corte, incluindo a determinacao dos critérios apropriados para a coleta e manuseio de amostras e
controle de interferéncias enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas e as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho
deste sistema.

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

Descarte
Corantes citolégicos usados ou excedentes devem ser descartados de acordo com as normas organizacionais, municipais,
estaduais e federais vigentes.
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Corantes citoldgicos

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E
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Corantes de citologia

o Laranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

e EA-50 Modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Nome do produto

Corantes de citologia Leica Biosystems.

Finalidade a que se destina

Detecao/Medicao

Os corantes de citologia Leica Biosystems nao detetam ou avaliam um analito ou marcador. Os corantes de citologia

Leica Biosystems sao utilizados para produzir varias coloragoes do citoplasma dentro dos elementos celulares das amostras de
citologia.

Funcao do produto

Os resultados obtidos com a utilizacao dos corantes de citologia Leica Biosystems ndo oferecem evidéncia médica objetiva. Os
corantes de citologia Leica Biosystems sao utilizados num protocolo de coloragao de citologia para fornecer contraste e coloracao
ao citoplasma dos elementos celulares. A amostra corada de citologia, quando interpretada por um profissional formado, é usada
juntamente com outras informacoes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros
exames médicos de forma a realizar um diagnéstico médico.

Informacoes especificas fornecidas

Os corantes de citologia Leica Biosystems nao se destinam a detecao, definicao ou diferenciacao de uma perturbagao, condigao
ou fator de risco especificos. A coloragao demonstrada com a utilizacao destes produtos, quando usados para o fim a que se
destina, fornece aos profissionais formados as informagdes que poderao definir o estado fisiolégico ou patolégico da amostra do
tecido.

Automacao

Os corantes de citologia Leica Biosystems nao sao automatizados mas podem ser utilizados em plataformas de coloragao
automatizadas. A utilizacdo numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizagdo.

Qualitativo/Quantitativo

Os corantes de citologia Leica Biosystems sao corantes qualitativos.

Tipo de amostra

Os corantes de citologia Leica Biosystems podem ser utilizados com amostras citologicas: esfregacos, impressoes de tecidos,
culturas de células, monocamadas.

Populacao de teste

Os corantes de citologia Leica destinam-se a ser usados em qualquer doente que requeira avaliacdo de uma amostra de citologia
ou de biopsia para a avaliacdo de uma patologia ou doenca suspeita.

Utilizador previsto

Os corantes de citologia Leica Biosystems destinam-se a ser utilizados por pessoal do laboratério qualificado e/ou designado.

Diagnéstico /n vitro

Os corantes de citologia Leica Biosystems destinam-se a utilizagdo em diagndstico /n vitro apenas.

Utilizador previsto

Os corantes de citologia Leica Biosystems destinam-se a ser utilizados por pessoal do laboratoério qualificado e/ou designado.

Principio de teste

O corante laranja G-6 ira aplicar coloragao em células queratinizadas. Os corantes de EA irdao aplicar coloragao no citoplasma das
preparacoes de amostras de citologia.

Calibradores e controlos

Os corantes Leica Biosystems nao requerem a utilizagao de quaisquer calibradores ou controlos.

Limitacoes do reagente

Nao aplicavel.

Produtos aplicaveis

g?:;ﬂ:odo Descricao do material
3801660 Laranja G-6 3,81 (1 gal)
3801660E Laranja G-6 (5 1)

3801660BBE Laranja G-6 (bag in box de 5 1)
3801661 Laranja G-6 1,91 (1/2 gal)
3801661E Laranja G-6 (2,5 1)

3801662 Laranja G-6 0,95 | (1 QT)
3801662E Laranja G-6 (11)

3801620 EA-50 3,81 (1 gal)
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eLca

e Laranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 Modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o [EA-65: 3801640, 3801640F, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (bag in box de 5 1)
3801621 EA-50 1,91 (1/2 gal)

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 0,95 | (1 QT)

3801622E EA-50 (1 1)

3801680 EA-50 Modificado 3,8 | (1 gal)
3801680E EA-50 Modificado (5 1)
3801681 EA-50 Modificado 1,9 | (1/2 gal)
3801681E EA-50 Modificado (2,5 1)
3801682 EA-50 Modificado 0,95 | (1 QT)
3801682E EA-50 Modificado (1 1)
3801640 EA-65 3,81 (1 gal)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (bag in box de 5 1)
3801641 EA-65 1,91 (1/2 gal)

3801641E EA-65 (2,5 1)

3801642 EA-65 0,95 | (1 QT)

3801642E EA-65 (11)

NOTA: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regioes.

Materiais nao incluidos
Os corantes de citologia Leica Biosystems sao utilizados juntamente com hematoxilina e reagentes auxiliares, bem como com
reagentes de coloragao adicionais, que nao estao incluidos.
Dispositivos necessarios
Os corantes de citologia Leica Biosystems podem ser utilizados em qualquer plataforma de coloragdo automatizada ou com um
método de coloragdao manual.
Conservacao e estabilidade
O produto é estavel nos 24 meses apos a produgao, se conservado a temperatura ambiente.
Num ambiente frio, o arrefecimento pode resultar em alguma separagao. Aquega a temperatura ambiente, agite e filtre antes de
utilizar.
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C) num espaco bem ventilado.
ATENGCAO: Nio usar ap6s a data de validade.
Estabilidade durante o uso
A determinacao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.
Esterilidade
Os corantes de citologia Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.
Adverténcias e precaucoes
1. Utilize o seguinte equipamento de protecao individual quando utilizar este produto.
e  Olhos - Utilize 6culos ou visores de protegao.
. Corpo - Utilize uma bata de laboratério.
. Respiratorio - Utilize o respirador aprovado pela NIOSH/MSHA quando a ventilagdo nao for adequada.
. Maos - Utilize luvas de latex ou nitrilo.
2. Descricao Geral de Emergéncia: Liquidos e vapores altamente inflamaveis. O vapor podera provocar incéndios. Nao é possivel
ser ndo venenoso. Pode ser fatal ou resultar em cegueira se engolido. Contém material que pode resultar em danos no sangue,
sistema nervoso, sistema reprodutivo, figado, trato gastrointestinal, vias respiratérias, pele e olhos. Mantenha afastado do calor,
faiscas e chama. Mantenha o recipiente fechado. Utilize apenas com ventilagao adequada.
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Corantes de citologia
o Laranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 Modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Estado de material infecioso
Os corantes de citologia Leica Biosystems nao incluem qualquer material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e apods a
fixacdo, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infecoes e eliminados com
as devidas precaugoes, de acordo com as diretrizes da instalagao.

Instalacoes especiais
Os corantes de citologia Leica Biosystems devem ser utilizados de acordo com as diretrizes da instituicao.

Manuseamento de amostras
Os materiais de fixacao sugeridos incluem etanol ou solucgéo fixadora de citologia de rotina. Certifique-se de que o material esta
fixo antes de ocorrer a secagem por ar.
Certifique-se de que qualquer glicol polietilénico foi totalmente removido em etanol antes da reidratacao.

Preparacao para uso
Os produtos de corantes de citologia estao disponiveis num formato pronto-a-usar.

1. Volte a hidratar conforme necessario utilizando o procedimento de rotina. Mergulhe em hematoxilina até ser alcangada a
intensidade pretendida.

2. Lave em agua da torneira.

Diferencie conforme necessario quando utilizar um método de coloragao regressivo. A coloragao devera agora apenas

permanecer no nucleo. Este passo deve ser controlado com o microscépio para obter 6timos resultados. A coloragcao em

falta ou excesso pode ser corrigida nesta fase ao repetir os passos indicados acima conforme adequado.

4. Lave bem em &gua (O pH da agua da torneira deve estar acima de 7 para garantir a cor correta do nucleo).

5.  Enxague em 95% de alcool.

6. Azule, se necessario em agua da torneira alcalina ou agente de coloragao azul comercial.

7

8

w

Mergulhe em Laranja G-6 até ser alcangada a intensidade pretendida.
. Enxague duas vezes em 95% de élcool.
9. Efetue a coloragao em EA-50, EA-50 Modificado ou EA-65 durante 3 minutos ou até ser alcangada a intensidade pretendida.
10. Enxague bem em 95% de alcool.
11. Desidrate, limpe e monte em resina sintética.
12. De modo a evitar a contaminacao, filtre as solugdes diariamente e altere, pelo menos, uma vez por semana.

Resultados: O nucleo e os respetivos componentes devem ser colorados com variagao de tons de azul/purpura.
e Células queratinizadas - laranja.
e Citoplasma de células superficiais - rosa.
e Citoplasma de células intermediarias - azul/verde.
o Citoplasma de células parabasais - azul/verde.

Prontidao para uso
Depois de escolher o protocolo de coloragcao adequado e de criar o esquema de banheira, coloque todo o reagente no recipiente
de reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estacgao.

Controlo de qualidade
Antes da utilizacao de rotina, deve ser realizado o controlo de qualidade de rotina das laminas contendo tecido fixo e processado
de forma semelhante a das amostras dos testes, por forma a garantir o desempenho dos corantes de citologia como pretendido.

Resultados esperados
O nucleo e os respetivos componentes devem ser colorados com variacao de tons de azul/purpura.
Células queratinizadas - laranja, citoplasma de células superficiais — rosa, citoplasma de células intermediarias - azul/verde,
citoplasma de células parabasais - azul/verde.

Desempenho analitico
Os corantes de citologia Leica Biosystems nao se destinam a detetar um analito ou marcador especifico. Estes produtos sao
utilizados juntamente com outros produtos num protocolo de coloracao de Papanicolau para a coloracao do citoplasma de
amostras de citologia de varias cores. Pardmetros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade
(viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detegdo e
quantificagao, faixa de medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacao de critérios apropriados de recolha,
manuseio e controlo de amostras de interferéncias endogenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagoes cruzadas nao se
aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
Os corantes de citologia Leica Biosystems nao se destinam a ser usados como meio de detegcao de uma doenga, processo
patoldgico ou estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade diagnostica,
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Corantes de citologia

Laranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E

o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
e EA-50 Modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanga e valores esperados em populagoes normais e

afetadas, ndo se aplicam ao uso dos agentes de coloragao a azul dos corantes de citologia Leica Biosystems num contexto clinico
Eliminacao

Os corantes de citologia gastos ou em excesso devem ser eliminados de acordo com os regulamentos federais, estatais, locais e

organizacionais.
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Coloranti citologici

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 modificat: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Denumirea produsului

Coloranti citologici Leica Biosystems.

Domeniu de utilizare

Detectare/masurare

Colorantii citologici Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker. Colorantii citologici Leica
Biosystems sunt utilizati pentru a produce diverse colorari ale citoplasmei in elementele celulare ale probelor citologice.

Functia produsului

Rezultatele obtinute prin utilizarea colorantilor citologici Leica Biosystems nu ofera dovezi medicale obiective. Colorantii citologici
Leica Biosystems sunt utilizati n cadrul unui protocol de colorare pentru citologie pentru a oferi contrast si colorare citoplasmei
elementelor celulare. Atunci cand este interpretata de un profesionist instruit, proba citologica colorata este utilizatd impreuna cu
alte informatii precum istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si cu rezultatele altor teste medicale, pentru a
formula un diagnostic medical.

Informatii specifice oferite

Colorantii citologici Leica Biosystems nu sunt destinati pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite tulburari, a
unei anumite afectiuni sau a unui anumit factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestor produse, atunci cand este
utilizata in scopul intentionat, ofera profesionistilor instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei
tisulare.

Automatizare

Colorantii citologici Leica Biosystems nu sunt automatizati, dar pot fi utilizati pe platforme automatizate de colorare. Utilizarea pe
o platforma automatizata trebuie validata la punctul de utilizare.

Calitativ/Cantitativ

Colorantii citologici Leica Biosystems sunt coloranti calitativi.

Tip de probe

Colorantii citologici Leica Biosystems pot fi utilizati cu probe citologice: frotiuri, amprente de tesut, culturi celulare, monostraturi.
Populatie de testare

Colorantii citologici Leica sunt destinati utilizarii la orice pacient care necesita examinarea unei probe de citologie sau de biopsie
pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Utilizator vizat

Colorantii citologici Leica Biosystems sunt destinati utilizarii de catre personalul calificat al laboratorului si/sau desemnatul
laboratorului.

Diagnosticare /in vitro

Colorantii citologici Leica Biosystems sunt destinati utilizarii doar pentru diagnostic /n vitro.

Utilizator vizat

Colorantii citologici Leica Biosystems sunt destinati utilizarii de catre personalul si/sau desemnatul calificat al laboratorului.

Principiu de testare

Colorantul Orange G-6 va colora celule cheratinizate. Colorantii EA vor colora citoplasma preparatelor probelor citologice.

Calibratoare si mijloace de control

Colorantii citologici Leica nu necesita utilizarea niciunui calibrator sau a unui mijloc de control.

Limitarile reactivilor

Nu este cazul.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

3801660 Orange G-6 [3,8 | (1 gal)]
3801660E Orange G-6 (51)

3801660BBE Orange G-6 (punga de 5 | in cutie)
3801661 Orange G-6 [1,9 | (1/2 gal)]
3801661E Orange G-6 (2,5 1)

3801662 Orange G-6 [0,95 | (1 QT)]
3801662E Orange G-6 (11)

3801620 EA-50 [3,8 1 (1 gal)]

3801620E EA-50 (5 1)
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Coloranti citologici

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificat: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620BBE EA-50 (punga de 5 | in cutie)
3801621 EA-50 [1,9 | (1/2 gal)]
3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 1 (1 QT)]
3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modificat [3,8 | (1 gal)]
3801680E EA-50 modificat (5 )

3801681 EA-50 modificat [1,9 | (1/2 gal)]
3801681E EA-50 modificat (2,5 I)
3801682 EA-50 modificat [0,95 | (1 QT)]
3801682E EA-50 modificat (1 1)

3801640 EA-65 [3,8 | (1 gal)]

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (punga de 5 | in cutie)
3801641 EA-65 [1,9 | (1/2 gal)]
3801641E EA-65 (2,5 1)

3801642 EA-65 (0,95 1 (1 QT)]
3801642E EA-65 (11)

NOTA: Este posibil ca produsele enumerate aici si nu fie disponibile in toate regiunile.

Materiale care nu sunt incluse
Colorantii citologici Leica Biosystems sunt utilizati in mod obisnuit impreuna cu hematoxilina si reactivi auxiliari, precum si cu
reactivi de colorare suplimentari, care nu sunt inclusi.
Dispozitive necesare
Colorantii citologici Leica Biosystems pot fi utilizati pe orice platforma de colorare automatizata sau cu o metoda de colorare
manuala.
Depozitare si stabilitate
Produsul va fi stabil timp de 24 de luni dupa productie atunci cand este depozitat la temperatura ambianta.
in anotimpurile reci, ricirea poate cauza separare. incilziti la temperatura camerei, agitati si filtrati inainte de utilizare.
Depozitati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C) intr-un loc bine ventilat.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.
Sterilitate
Colorantii citologici Leica Biosystems nu sunt produse sterile.
Avertismente/precautii
1. Utilizati urmatoarele echipamente de protectie personala cand manevrati acest produs.
. Ochi - Utilizati ochelari de protectie.
. Corp - Utilizati halatul de laborator.
. Respiratie - Utilizati un dispozitiv de respiratie aprobat NIOSH/MSHA cand ventilarea nu este corespunzatoare.
. Maini - Utilizati manusi de cauciuc sau nitril.
2. Prezentare urgenta: Lichide si vapori extrem de inflamabili. Vaporii pot cauza foc fulgerator. Nu poate fi considerat neotravitor.
Daca este inghitit, poate fi mortal sau poate cauza orbirea. Contine substante care pot cauza afectiuni ale sangelui, sistemului
nervos, sistemului reproductiv, ficatului, tractului gastrointestinal, cailor respiratorii, pielii si ochilor. Pastrati la distanta de surse
de caldura, scantei si flacara. Pastrati recipientul inchis. Utilizati doar in locuri ventilate corespunzator.
Starea materialului infectios

Pagina 61 din 92



eLca

Coloranti citologici

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificat: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Colorantii citologici Leica Biosystems nu includ niciun fel de material infectios. Totusi, probele, inainte si dupa fixare, precum si
toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii si trebuie eliminate
luand masurile de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.

Conditii speciale
Colorantii citologici Leica Biosystems trebuie utilizati conform ghidurilor unitatii.

Manevrarea probelor
Fixatorii sugerati includ etanol sau fixator citologic de rutina. Asigurati-va ca materialul este fixat inainte de uscarea la aer.
Asigurati-va ca orice urme de polietilen glicol au fost eliminate complet in etanol inainte de rehidratare.

Pregatirea pentru utilizare
Colorantii citologici sunt disponibili intr-un format gata de utilizare.
1. Rehidratati dupa cum este necesar, utilizand procedura de rutina. Scufundati in solutie de hematoxilina pana cand obtineti
intensitatea dorita.
2. Spalati cu apa de la robinet.
Realizati procedura de diferentiere, dupa cum este necesar, cand se utilizeaza o metoda de colorare regresiva. Colorarea
trebuie sa ramana acum doar in nuclee. Aceasta etapa trebuie controlata microscopic pentru rezultate optime. Supra- sau
subcolorarea poate fi corectata in aceasta etapa prin repetarea pasilor de mai sus, dupa cum este nevoie.
4. Spalati bine cu apa (pH-ul apei de la robinet trebuie sa fie peste 7 pentru a asigura colorarea corecta a nucleelor).
5.  Clatiti in alcool 95%.
6. Albastriti, daca este necesar, in apa alcalina de la robinet sau agent de albastrire comercial.
7
8

w

Scufundati in Orange G-6 pana cand obtineti intensitatea dorita.

. Clatiti de doua ori in alcool 95%.
9. Colorati cu EA-50, EA-50 modificat sau EA-65 timp de 3 minute sau pana cand obtineti intensitatea dorita.
10. Clatiti bine in alcool 95%.
11. Deshidratati, clarificati si fixati in rasina sintetica.
12. Pentru a evita contaminarea, filtrati solutiile zilnic si schimbati solutia cel putin saptamanal.
Rezultate: Nucleele si componentele acestora trebuie sa raméana colorate in diferite nuante de albastru/violet.
Celule cheratinizate - portocaliu.
Citoplasma celulelor superficiale - roz.
Citoplasma celulelor intermediare - albastru/verde.
Citoplasma celulelor parabazale - albastru/verde.

Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa ce alegeti protocolul adecvat de colorare si creati aspectul baii, turnati tot reactivul in recipientul de reactiv. Asezati
recipientul de reactiv inapoi in statia corespunzatoare.

Controlul calitatii
nainte de utilizarea obisnuita, trebuie folosite lamele de control de rutina al calitétii, ce contin tesuturi fixate si prelucrate in mod
similar cu probele de testare, pentru a asigura un randament adecvat al colorantilor citologici.

Rezultate asteptate
Nucleele si componentele acestora trebuie sa ramana colorate in diferite nuante de albastru/violet.
Celule cheratinizate — portocaliu, citoplasma celulelor superficiale — roz, citoplasma celulelor intermediare — albastru/verde,
citoplasma celulelor parabazale — albastru/verde.

Performanta analitica
Colorantii citologici Leica Biosystems nu sunt utilizati pentru a detecta un anumit analit sau marker. Aceste produse sunt utilizate
impreuna cu alte produse in cadrul unui protocol de colorare Papanicolaou pentru a colora citoplasma probelor citologice in
diferite culori. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematica),
precizia (repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si cuantificare,
masurarea intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea si manevrarea probei si
controlul interfetelor relevante endogene si exogene cunoscute, reactiile incrucisate nu se aplica performantei acestui sistem.

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

Eliminare
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Coloranti citologici

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificat: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Colorantii citologici utilizati sau in exces trebuie eliminati in conformitate cu reglementarile organizationale, locale, nationale si
federale.
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Lutonornyeckune Kpacurtenm

e OpaHxeBbin G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E,

3801662, 3801662E

e EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E

e MoaudunumnpoBaHHbin EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E,
3801682, 3801682E

e EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

HanmeHoBaHue npoaykTta
LinTonormnyeckune kpacutenu Leica Biosystems.
O6nacTb NnpUMeHeHus
OGHapyxeHue unu namepeHue
LinTonornueckve kpacutenu komnaHum Leica Biosystems He npeaHa3HayeHbl 415 06HapyXeHUs U n3MepeHns cogepxaHns
aHanuaMpyeMblx BELLECTB M MapkepoB. LinTonornyeckme kpacutenu Leica Biosystems npumerstoTca Ans npuaaHns pasnnyHon
OKpacku LyTonnasame BHyTPU KIETOYHbIX 3NIEMEHTOB B LIUTONOrM4eckrx obpasuax.
®DyHKLMOHaNbHOe Ha3HaYeHue NPoaAyKTOB
PesynbTarhl, NONy4YeHHbIE C NPMMEHEHNEM LIMTONOMMYECKNX Kpacutenen komnaHum Leica Biosystems, He coaepxaT 06 beKTUBHBIX
MeAMLMHCKUX AaHHbIX. LinTonornyeckue kpacutenu Leica Biosystems nprMeHsit0TCSt B COOTBETCTBUM C LIUTONOMMYECKMMM MPOTOKOMaMm
oKpaluvBaHusa Ana obecneveHns KOHTpacTa U NPUAAHUS OKPacKu LMToNNa3Mme KreTouHbIX anemeHToB. OKpalleHHble LUuTonornyeckme
npenaparbl Nocne HTepnpeTaumnm KBannuruMpoBaHHbIM CNELMAnUCTOM UCNONb3YOTCHA AN NOCTaHOBKM MeAMLMHCKOro AnarHosa
COBMECTHO C ApYrMMUW faHHbIMU, Hanpumep uctopuer 6ones3Hn naumeHTa, nokasarensimv rsnyYeckoro COCTOSHNA 1 pesynbTaTtamm
APYrMX MEAMLIMHCKUX UCCNefoBaHWM.
CneumnanbHble XapaKTepPUCTUKU
LinTonornyeckue kpacutenun komnaHuu Leica Biosystems He npefgHasHayeHbl Ans obHapyxeHus, onpeaenexHus unu
AnddepeHLMpoBaHNSA KOHKPETHOIO HapyLLEHWUs, COCTOSHUA unn dakTopa pucka. OkpalumBaHue, BbINONIHEHHOE C MOMOLLbIO 3THX
NpPOAYKTOB, NMPU MX NCMOMb30BAHUM MO HA3HAYEHWIO NPeaoCTaBNSAET KBanMMULMPOBAHHBIM CrieumanucTaM nHopMaLmio, No3BOoMsoLLYO
onpegenuTe U3NONOrMYECcKoe NN NaTonormiyeckoe cocTosHre obpasua TkaHw.
AsTomartusaumsa
LinTonornyeckue kpacutenn komnanum Leica Biosystems camu no cebe He obecneumBaloT aBTOMaTU4ECKOro MOMyYeHns pesynbTara, HO
MX MOXHO MCMONb30BaTb Ha aBTOMAaTU3NPOBaHHbIX NraTtdopmax Ans okpalmsaHus. Micnonb3oBaHne Ha aBTOMaTU3MPOBaHHbIX
nnatdgopmax Ansa okpaluvMBaHUA NOAMNEXUT BanuaaumMmn B MecTe npuMeHeHus.
KayecTBeHHbIN NN KONMYECTBEHHbIA aHanu3
Lintonornyeckue kpacutenu Leica Biosystems npeaHasHayeHbl ANs Ka4eCTBEHHOTO OKPaLLMBaHWS.
Tun obpasua
LinTonornyeckue kpacutenu Leica Biosystems Cytology Stains moryT npumeHATLCS € uMTonorndeckumm obpasuamm: Ma3kamu, TKaHeBbIMU
oTnevaTkamu, KNeToYHbIMU KynbTypamu, MOHOCTOSIMU.
AHanusnpyemas nonynsuus
LinTonornyeckue kpacutenu Leica npegHasHaveHbl 4N NPUMEHEHNs y Mobbix NauneHToB, Ans KOTopbIX TpebyeTcs aHanm3
LIUTONOIMYECKNX UM BUONCUINHBIX 06Pa3LIOB C Lieblo OLIEHKW Hanuums nogo3peBaemMort naTtonornm unv sabonesaxus.
LleneBo nonb3oBarenb
LinTonornyeckune kpacutenu komnanum Leica Biosystems npegHasHadeHbl Ans npMMeHeHnst KBannyuMpoBaHHbIMK COTPYAHUKaMMN
nabopatopuii 1 (Unu) nogpsaYnKkamMm nadbopaTopuii.
OwarHocTuka In Vitro
LinTonornyeckune kpacutenun komnanuu Leica Biosystems npegHasHayeHbl TOMbKO AN UCMONb30BaHWA B AUArHOCTUKE in Vitro.
LleneBoi nonb3oBarenb
LinTonornyeckne kpacutenu komnaHun Leica Biosystems npegHasHayeHbl 4nst NpUMEHeHNst KBanuuUMpoBaHHLIMU COTPYAHMKaMM
nabopartopui 1 (Unu) NoapsAYNKaMK.
MpuHUMN NpoBeaeHUs aHanusa
Kpacutenb opanxeBbin G-6 okpalumBaeT kepaTMHU3NpoBaHHble kneTku. Kpacutenu EA okpalumsaloT umMTonnasmy npenaparos
LuTonornyeckux obpasLos.
Kanu6partopbl U KOHTpoOnu
LinTonornyeckne kpacutenu komnaHum Leica He TpebytoT NpyMeHeHNst KanmbpaTopoB UMK KOHTPOIEW.
OrpaHuyeHus No peakTUBam
He npumeHnmo.

NpumMeHUMbIe NPoAYKTbI

Koa npoaykra OnucaHue matepuana

3801660 OpaHxeBbin G-6 (3,8 n (1 rannoH))
3801660E OpaHnxeBbii G-6 (5 n)

3801660BBE OpaHxeBbli G-6 (MeLLok Ha 5 n B kopobke)
3801661 OpatnxeBbii G-6 (1,9 n (1/2 rannona))
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LinTonornyeckue Kpacutenm
e OpaHxeBblit G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E,

3801662, 3801662E
e EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,

3801622E

eLca

e MoaudunumnpoBaHHbin EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E,
3801682, 3801682E
e EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,

3801642E

3801661E OpanxeBbii G-6 (2,5 n)

3801662 OpaHxesbin G-6 (0,95 n (1 kBapTa))
3801662E OpanxeBbin G-6 (1 )

3801620 EA-50 (3,8 n (1 rannoH))

3801620E EA-50 (5 n)

3801620BBE EA-50 (meLwwok Ha 5 i B kKopobke)
3801621 EA-50 (1,9 n (1/2 rannoxa))

3801621E EA-50 (2,5 n)

3801622 EA-50 (0,95 n (1 kBapTa))

3801622E EA-50 (1 )

3801680 EA-50 moaundumumpoBaHHbin (3,8 n (1 rannoH))
3801680E EA-50 mogudmumpoBaHHbi (5 1)
3801681 rEa;?\_l-ch())Hl\allg))ﬂM(bMuMpOBaHHblvl (1,9n(1/2
3801681E EA-50 mogndmumpoBaHHbIi (2,5 1)
3801682 EA-50 mogudumumposaHHein (0,95 n (1 kBapTa))
3801682E EA-50 mogudmumpoBaHHbin (1 1)
3801640 EA-65 (3,8 n (1 rannoH))

3801640E EA-65 (5 )

3801640BBE EA-65 (Melwok Ha 5 n B kKopoGke)
3801641 EA-65 (1,9 n (1/2 rannoHa))

3801641E EA-65 (2,5 n)

3801642 EA-65 (0,95 n (1 kBapTa))

3801642E EA-65 (1 n)

MPUMEYAHUE. MepeuncneHHble 34ecb NPOAyKTbl MOTYT GbiTb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPLIX PEFMOHAX.

Matepuansl, He BxoAsiLMe B KOMNNEKT NOCTaBKN
LinTonornueckue kpacutenu Leica Biosystems 06bIMHO MCNOMNL3YIOTCA B CO4ETaHUM C reMaTOKCUIMHOM M BCMIOMOraTenbHbIMN
peakTMBaM, a Takke BMeCTe C AOMNOSHUTENbHBIMW peakTUBaMm A OKpaLLUMBaHWS, KOTOpble He BXOASIT B KOMMNIIEKT NOCTaBKU.
Heo6xogumbie ycTpoicTBa
LinTonornyeckune kpacutenu Leica Biosystems moryT ncnonbe3oBaTtbcs Ha Nnoboi aBToMaTU3MpoOBaHHON MnaTgopmMe Ans oKpaluMBaHus
1nn B MobbIX pyYHbIX MeToAMKaX OKpaLlMBaHUS.
XpaHeHue 1 cTabunbLHOCTL
C MoMeHTa Bbinycka NpoayKT COXpaHAeT CTabunbHOCTb B TeYEHVE 24 MecsiLieB XpaHEHNs NpU KOMHATHOW TemnepaType.
B xonopHyto norofy oxnaxaeHue MOXeT Bbi3blBaTb HEKOTOPOE pasfeneHne Ha dpakumn. Mepen ncnonb3oBaHWeM NporpenTe NPoAyKT A0
KOMHaTHOW TemnepaTtypbl, nepemeLlante 1 NPounbTpymTe.
XpaHuTe peakTuBbl Npyu KOMHaTHOW TeMnepatype (1530 °C) B XOpOLLO BEHTUNIMPYEMOM NMOMELLEHUN.
BHUMAHME! He ncnonb3yite nocne nctevyeHus cpoka rogHOCTM.
CTabunbHOCTL BO BpeMs UCNONb30BaHMUsA
CTabvnbHOCTL B NpoLecce NpUMeHeHns criedyeT KOHTPONMpPOoBaTh NOMb3oBaTenio.
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Lutonornyeckune Kpacurtenm

e OpaHxeBbin G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E,
3801662, 3801662E

e EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E

e MoaudunumnpoBaHHbin EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E,
3801682, 3801682E

e EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

CTepunbHOCTb
Lintonoruyeckne kpacutenu komnaHum Leica Biosystems He sBNsOTCA CTEPUbHBIMMA.
MpeaynpexpaeHns n mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
1. PaboTas ¢ gaHHbIM NMPOAYKTOM, NMPUMEHSINTE ONMCaHHble farnee CpeacTBa MHAVMBMAYaNbHOW 3aLnThbI.
. ma3sa — HageBanTte 3aWwmnTHbIE OYKM UIU MAcCKy.
e  Teno — Hapgesavite nabopaTopHbIi xanar.
. OpraHbl AblxaHus — B cnyyae HegoCcTaTouHON BEHTUNALMM NPUMEHSATE NPOTMBOra3, cepTUULMPOBaHHBI NO CTaHAapTam
NIOSH/MSHA.
. Pykn — HageBaviTe nepyatku U3 natekca unv HUTpuna.
2. NepeyeHb onacHocTew: JlerkoBocnnaMeHsIoLWMECs XMOKOCTM 1 Napbl. [1ap MoXeT 3aropaTbCs CO BCMbILKON. [1poaykT sBnseTcs
HeyCcTpaHUMO siA0BUTEIM. B criyyae npornatbiBaHust MOXET NPUMBECTU K CrienoTe unv netansHomy ucxogy. Coaepxut matepuvan, KOTopbliii
MOXeET Bbl3blBaTb NOPaXXeHUE KPOBW, HEPBHOWM CUCTEMbI, PEMPOAYKTUBHOWN CUCTEMBI, MEYEHM, KENMYAOYHO-KUALLEYHOrO TpaKTa, OpraHoB
ObIXaHusi, KOXu 1 rmas. Jepxatb nogarnblie OT UCTOYHUKOB Tenma, UCKP 1 OTKPLITOro ninaMeHu. [lepxxatb KOHTENHEPbI 3aKpbITbIMU.
MpUMEHATL TOMBKO NPU HANMYUN OCTATOYHON BEHTUMNSALMN.
CraTtyc uHcdmumpyiollero matepmana
LinTonornyeckue kpacutenu komnaHum Leica Biosystems He cogepxaTt HUKakvux nHpuumpyolwmx matepuanos. OaHako o6pasubl 40 1
nocne guKkcauun, a TaKkke BCE KOHTaAKTUPYOLLME C HUMU MaTepuansl cregyeT cuutaTb CNOCOOHbLIMM K NepeAade MHpeKUMm; 1 Npu ux
yTunu3aumm cnegyeT cobnogatb Hagnexawme mepbl NPeaoCTOPOXXHOCTM COMMIaCHO MHCTPYKUMSIM BALLETO YYPEXAEHUS.
Ocobble cpeacTBa
LinTonoruueckue kpacutenu komnaHum Leica Biosystems cnefyet npuMeHsiTb B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMSIMW BaLLETO YUPEXKAEHMS.

OG6pauieHue c obpasuamm
B kauyecTBe ¢hukcaTopoB npegnonaraeTcs UCNonb3oBaHWe aTaHosa unm oGbI4HOTO LToNormyeckoro cukcatopa. Mpexae Yem ocTaBnaTh
mMaTepuan CyLIUTbCA Ha BO3ayxe, MpocrneanTe 3a TeM, YToObl OH Bbin 3adpukcMpoBaH.
Mepen npoBeaeHneM pervgpartaumm npocneauTe 3a Tem, YToObl BECb MONMUITUNEHTNNKONb Bbin MONHOCTLIO YAAnNeH 3TaHOMOM.

MoaroToBka K NPMMEHEHUIO
LinTonornyeckue kpacutenun npeactaBnaoT cobon NpoayKThl, KOTOPbIE MOCTaBMATCS B FTOTOBOM K MCMOMb30BaHUIO BUAE.

1. Tpu HeobxoauMoCTH NpoBoanTe pernapataumio obbluHbIM cnocobom. MorpyanTe B reMaToOKCUNWH 1 BblAEpXuUBaNTe B HEM A0
DOCTUXEHWS XenaeMon MHTEHCUBHOCTMU.

2. [lpomowiTe B BO4ONPOBOLHOW BOAE.

3. TNpw ncnonb3oBaHuM perpeccnBHOrO MeToAa oKpaluMBaHusa nposeanTe anddepeHumnpoBKy, ecnu TakoBasi Heobxoauma. Mocne
3TOr0 KpacuTernb [OMMKEH OCTaTbCA TOMbKO B sApe. [nsd nony4yeHns onTumanbHbIX pe3ynbTaToB 3TO AENCTBUE JOIMKHO
KOHTPONMPOBATLCS MPW MOMOLLM MUKpOCKona. Ha AaHHOM aTane HegocTaToyHoe Unu U3bbITOMHOE OKpaluMBaHNe MOXET ObiTb
CKOPPEKTMPOBAHO MyTeM MOBTOPEHNS MO Mepe HeobXO0AMMOCTUN ONMUCAHHBIX BbiLLE AeNCTBUN.

4. Xopollo npomonTe B BoAe (AN NpaBuibHOM LBeTonepeaaymn saep pH BogonpoBOAHON BOAbI AOMKEH NpeBbILaTh 7).

5. TMpomoiite B 95 % cnupTe.

6. [lpn HeobxoAMMOCTY NOACKHBTE NpenapaTt PacTBOPOM LLENoYN B BOAONPOBOAHOW BOAE UM UMEIOLMMCS B MPOAAXE
peakTMBOM AN NOACUHUBAHUS.

7. Tlorpysute B opaHxeBblii G-6 1 BblAepXuBanTe B HEM A0 JOCTUXEHNS KenaemMon MUHTEHCUBHOCTW.

8. T[pomowite aBaxabl B 95 % cnupTe.

9. lNposeaute okpawvsaHue B EA-50, mogudunumposaHHom EA-50 nnmn EA-65 B TedeHne 3 MUHYT Unu A0 JOCTUXEHME Xenaemon
VNHTEHCUBHOCTW.

10. Xopowo npomoiite B 95 % cnupTe.

11. BbINONHWTE CYLLKY, OCBETNEHNE N 3aNUBKY CUHTETUYECKON CMOJION.

12. Bo unsbexaHvie 3arpasHeHns exeaHeBHO PUNbTPYNTE PaCTBOPbI U MEHAWNTE UX HE pexe, YeM pas B HEAEenHo.

PesynbTathl: Aapa 1 nx KOMNOHEHTbI AOMKHbI ObITb OKpaLLeHbl B pasfuyHble OTTEHKN CUHEro unu gproneTosoro.

o KepaTuHM3VMPOBaHHbIE KIETKN — OpaHXeBbIM.
e LluTonnasma noBepxXHOCTHbIX KNETOK — PO30BbLIM.
¢ LluTonnasma NpomexxyTOYHbIX KIETOK — CUHUM/3ENEHbIM.
o LluTonnasma napaba3sanbHbIX KNETOK — CUHUM/3ENEHbIM
FOTOBHOCTb K MUCNONb30BaHUIO
Mocne n3bpaHua Hapnexalyero NPOTOKoNa OKpaLUMBaHWS 1 co3aaHus Habopa eMKoCTel 3aneiiTe BeCb peakTuB B COCYA, AN PeakTUBOB.
MomecTtuTe cocyn Anst peakTBOB 0BPaTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAHOBKY.
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Lutonornyeckune Kpacurtenm

e OpaHxeBbin G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E,
3801662, 3801662E
e EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E

e MoaudunumnpoBaHHbin EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E,
3801682, 3801682E

e EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

KoHTponb kauyecTBa
MpenomeTHble cTekna Ansi perynsipHo BbINOHSAEMOr0 KOHTPOSIS KAaYecTBa, coaepXallme TkaHb, 3ahMKCMPOBaHHYH U 06paboTaHHy
aHarormyHo Tomy, kak 3acdukcupoBaHbl U 06paboTaHbl nccrnegyemble obpasLsl, HeobxoAMMO UccnefoBaTh A0 HaYana perynspHoro
NpUMeHeHNs, YTobbl rapaHTUpPOBaTb Hagnexallee pyHKLUMOHMPOBaHWE LMTONOMMYECKNX KpacuTenew.

OxupaemMble pe3ynbTaTbl
Appa n nx KOMMNOHEHTbI JOIMKHbI ObITb OKpaLLEHbl B pa3fnnyHble OTTEHKN CUHEro unun ononeToBoro.
KepaTuH13npoBaHHbIe KNETKN — OpaHXeBbIM, LITOMMa3Ma NOBEPXHOCTHbIX KNETOK — PO30BbIM, LIMTONMNa3Ma NpoMeXyTOYHbIX KIEeTOK —
CVHMM/3€eneHbIM, LuMTonnasma napabasanbHblX KNETOK — CUHUM/3eNeHbIM.

AHanuTuyeckue hyHKLMOHaMNbHbIE XapaKTepPUCTUKU
Lintonornyeckue kpacutenu Leica Biosystems He npuMeHsitoTcst Ans 0BHapyXXeHWs KOHKPETHbIX aHanNU3MpyeMbIx BELLECTB UM MapKepoB.
OTW NpPoAYKTbI UCMOMb3YHTCS B COMETaHWUM C ApYrMMM NPodyKTaMu B NPOTOKOINE OKpalumBaHus ManaHukonay onsi okpallinBaHusi
uMTONMasMbl LLUTONOrMYeckMx 06pasLioB B pasfMyHbie LseTa. Takue aHanuTuyeckme napaMeTphbl, Kak aHanmTuyeckas YyBCTBUTENbHOCTD,
aHanuTMyeckas cneungUYHOCTb, MPaBUNbHOCTb (CUCTEMaTUYecKasi OLINGKa), NPELM3NOHHOCTL (MOBTOPSIEMOCTL 1 BOCNPOM3BOAUMOCTb),
TOYHOCTb (Ha OCHOBE MPaBUMbLHOCTU U NPELIM3MOHHOCTH), Npeaernbl OGHapyXeHNs U KONMYECTBEHHOTO onpeaeneHusi, AnanasoH
N3MepeHusi, NIMHENHOCTb, OTCEYKa, BKIOYas onpeaerieHe COOTBETCTBYHOLLMX KpUTEPUEB B3ATUS 06pa3LioB U 0OpaLLeHUst C HUMU, a Takke
KOHTPOSb PENEBAHTHbIX 3HAOMEHHbIX 1 3K30reHHbIX MOMEX U NEPEKPECTHLIX Peakumii He SBsTCS ddakTopamMu, onpeaensowyMm
PYHKUMOHarbHbIE XapakTepUCTUKA OAaHHON CUCTEMBI.

KnuHuyeckue (byHKLWIOHaJ'IbeIe XapaKTepucTukun
L',IATOJ'IOFVI‘-{eCKVIe Kpacutenu KomnaHuu Leica Biosystems He npegHasHavYeHbl Ana npuMmeHeHua B Ka4ecTee CpeacTts OGHapy)KeHMﬂ
KOHKPETHOro 3aboneBaHus, NaTONOrM4YeCcKoro npouecca nnm coCcTtosAHUA. K KINMUHNYECKOMY MPUMEHEHUIO LINTONOIM4eCKnx Kpacmeneﬁ
Leica Biosystems He NPpUMEeHUMbI Takne nokasartesnun (pyHKLWIOHaJ'IbeIX KIMTMHNYECKNX XapaKTePUCTUK, KaK AnarHocTtuyeckas
YyBCTBUTENbHOCTb, AWAarHoCTNU4ecKas CI'IeLl,VICbVI‘-IHOCTb, NPOrHOCTU4YeCKasa 3Ha4YMMOCTb MNOJNTIOXNTENTIbHOro pe3ynbTaTta, NPOrHoCcTn4ecKasn
3HAYMMOCTb OTpuULATENbHOrO pedynbTaTta, OTHOLWEeHne npas,qono,quwﬂ, a TaKke oXXngaemble 3Ha4YeHUs B Hopmaanoﬁ 1 aHOMarbHOMN
nonynauuax.

YTunusauus
OTpaboTaHHble LMTONOMMYECKUE KpacuTenu Unm ux UsnULWKU cneagyeT yTUNn3npoBaTb B COOTBETCTBUAM C NpaBuiaMm 1 HopmaTvMBamm,
NPUHSTBIMU B OpraHM3aumn, a Takke Ha MECTHOM, perMoHaribHOM unu deepanbHOM YPOBHE.
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Citoloska barvila

o Barvilo Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662,
3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
¢ Modificirani EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Ime izdelka
Citoloska barvila Leica Biosystems.
Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Citoloska barvila Leica Biosystems ne zaznavajo in ne merijo analita ali oznacevalca. Citoloska barvila Leica Biosystems se
uporabljajo za izdelavo razli¢nih obarvanje citoplazme znotraj celi¢nih elementov citoloskih vzorcev.
Namen izdelka
Rezultati, dobljeni z uporabo citoloskih barvil Leica Biosystems, ne dajejo objektivnih medicinskih dokazov. Citoloska barvila
Leica Biosystems se uporabljajo za citoloske protokole barvanja zaradi kontrasta in obarvanja citoplasme celi¢nih elementov.
Citolosko obarvan vzorec, ki ga pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova anamneza,
fiziéno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, uporabi za diagnosticiranje bolezni.
Zagotovljeni specificni podatki
Citoloska barvila Leica Biosystems niso namenjena za zaznavanje, doloc¢anje ali diferenciacijo to¢no dolo¢ene motnje, stanja ali
dejavnikov tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo teh izdelkov, ko ga uporabljate v skladu s predvideno uporabo,
usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fizioloSko ali patolosko stanje tkivhega vzorca.
Avtomatizacija
Citoloska barvila Leica Biosystems niso avtomatizirana, vendar se jih lahko uporablja na avtomatiziranih platformah za barvanje.
Na tej toc¢ki uporabe je treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.
Kvalitativno/kvantitativno barvanje
Citoloska barvila Leica Biosystems so namenjeni za kvalitativno barvanje.
Tip vzorca
Citoloska barvila Leica Biosystems se lahko uporabljajo s citoloSkimi vzorci: razmazi, odtisi tkiv, celi¢nimi kulturami, monoplastne
kulture.
Populacija za preskusanje
Citoloska barvila Leica so namenjena za uporabo pri vseh bolnikih, ki potrebujejo oceno vzorca citologije ali biopsije za oceno
suma na patoloski proces ali bolezen.
Predvideni uporabnik
Citoloska barvila Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki jo doloéi laboratorij.
Diagnostika /n vitro
Citoloska barvila Leica Biosystems so namenjeni samo za /in vitro diagnostiko.
Predvideni uporabnik
Citoloska barvila Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje in/ali imenovana oseba.
Princip preskusanja
Barvilo Orange G-6 obarva keratinizirane celice. Barvila EA obarvajo citoplazmo preparatov citoloskih vzorcev.
Kalibracijska sredstva in kontrole
Citoloska barvila Leica ne potrebujejo uporabe nobenih kalibracijskih ali kontrolnih spojin.
Omejitve reagenta
Navedba smiselno ni potrebna.

Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala

3801660 Orange G-6 3,81 (1 gal)
3801660E Orange G-6 (5 1)
3801660BBE Orange G-6 (5 | vrec¢a v Skatli)
3801661 Orange G-6 1,91 (1/2 gal)
3801661E Orange G-6 (2,5 1)
3801662 Orange G-6 0,95 | (1 QT)
3801662E Orange G-6 (11)

3801620 EA-50 3,81 (1 gal)
3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (5 | vre¢a v skatli)
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Citoloska barvila

o Barvilo Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662,
3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
¢ Modificirani EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801621 EA-50 1,91 (1/2 gal)

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 0,95 | (1 QT)

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modificirano 3,8 | (1 gal)
3801680E EA-50 modificirano (5 1)
3801681 EA-50 modificirano 1,91 (1/2 gal)
3801681E EA-50 modificirano (2,5 1)
3801682 EA-50 modificirano 0,95 | (1 QT)
3801682E EA-50 modificirano (1 1)
3801640 EA-65 3,81 (1 gal)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (5 | vreca v skatli)
3801641 EA-651,91(1/2 gal)

3801641E EA-65(2,51)

3801642 EA-650,95 | (1 QT)

3801642E EA-65 (11)

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

Materiali, ki niso vkljuceni
Citoloska barvila Leica Biosystems se pogosto uporabljajo v povezavi s hematoksilinom in pomoznimi reagenti ter dodatnimi
reagenti za obarvanje, ki niso prilozeni.
Zahtevane naprave
Citoloska barvila Leica Biosystems se lahko uporabljajo na vseh avtomatiziranih platformah za barvanje ali z roéno metodo
barvanja.
Skladiséenje in stabilnost
Izdelek je stabilen 24 mesecev po izdelavi, ¢e se ga shranjuje pri sobni temperaturi.
V hladnem vremenu lahko hlajenje povzroéi nekaj separacije. Pred uporabo segrejte na sobno temperaturo, premesajte in
filtrirajte.
Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C) na dobro prezraéenem mestu.
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Stabilnost med uporabo
Uporabniki morajo sami presoditi o dolocanju stabilnosti med uporabo.
Sterilnost
Citoloska barvila Leica Biosystems niso sterilna.
Opozorila in previdnostni ukrepi
1. Pri delu s tem izdelkom uporabite naslednjo osebno zasc¢itno opremo.
e  Oci - Uporabljajte zascitna ocala ali kemijska ocala.
e Telo - Nosite laboratorijski plas¢.
. Dihala - Uporabite respirator, ki ga je odobril NIOSH/MSHA, kadar prezra¢evanje ni zadostno.
. Roke - Nosite rokavice iz lateksa ali nitrila.
2. Pregled v nujnem primeru: Iziemno lahko vnetljive tekocine in hlapi. Hlapi lahko povzroéijo nenadni pozar. Ni mogoce narediti
nestrupeno. V primeru zauzitja je lahko usoden ali povzroci slepoto. Vsebuje material, ki lahko povzro¢i poskodbe krvi, Zivénega
sistema, reproduktivnega sistema, jeter, prebavil, dihal, koze in o¢i. Hranite lo¢eno od vrocine, isker in ognja. Hranite snov v tesno
zaprti posodi. Uporabljajte samo ob zadostnem prezrac¢evanju.
Status kuznega materiala
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Citoloska barvila

o Barvilo Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662,
3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
¢ Modificirani EA-50: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Citoloska barvila Leica Biosystems ne vkljucujejo nikakrénega kuZznega 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 pripomo¢ki
Citoloska barvila Leica Biosystems je treba uporabljati skladno s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Predlagani fiksativi vkljucujejo etanol ali rutinski citoloski fiksator. Pred susenjem na zraku zagotovite fiksacijo materiala.
Zagotovite, da je bil pred rehidracijo polietilenglikol v etanolu v celoti odstranjen.

Priprava na uporabo
Citoloska barvila so na voljo pripravljena na uporabo.

1. Po potrebi rehidrirajte z uporabo rutinskega postopka. Potopite v hematoksilina, dokler ne dosezete Zelene intenzivnosti.

2. Sperite z vodo iz pipe.

3. Priuporabi metode regresivhega madezZa po potrebi diferencirajte. Barvilo mora zdaj ostati samo v jedrih. Za optimalne
rezultate je treba ta korak nadzorovati z mikroskopom. Nezadostno obarvanje ali ¢ezmerno obarvanje se lahko na tej stopniji
popravi, tako da ponovite zgoraj opisane korake, kot je primerno.

4. Dobro sperite z vodo (pH vode iz pipe mora biti nad 7, da zagotovite pravilno barvo jeder).

5. Sperite v 95-% alkoholu.

6. Po potrebi obarvajte modro z alkalno vodo iz pipe ali komercialnim modrim barvilom.

7. Potopite v barvilo Orange G-6, dokler ne dosezete Zelene intenzivnosti.

8 Dvakrat sperite v 95-% alkoholu.

9. 3 minute ali dokler ne dosezete zelene intenzivnosti barvajte v EA-50, modificiranem EA-50 ali EA-65.

10. Dobro sperite v 95-% alkoholu.

11. Dehidrirajte, oéistite in vdelajte v sinteti¢no smolo.

12. Da preprecite kontaminacijo, raztopine filtrirajte vsak dan in jih menjajte vsaj tedensko.

Rezultati: Jedra in njihove komponente morajo biti obarvani v razli¢nih odtenkih modre/vijoli¢aste.
e Keratinizirane celice - oranzne.
e Citoplazma povrsinskih celic - roznata.
e Citoplazma intermediarnih celic - modro/zelena.
e Citoplazma parabazalnih celic - modro/zelena.

Pripravljenost na uporabo
Ko izberete ustrezen protokol za barvanje in se pripravi shema kopeli, izlijte vse reagente v posodo za reagente. Polozite posodo
za reagent nazaj v ustrezno postajo.

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

Pri¢akovani rezultati
Jedra in njihove komponente morajo biti obarvani v razlicnih odtenkih modre/vijolicaste.
Keratinizirane celice - oranzne, citoplazma povrsinskih celic - roznata, citoplazma intermediarnih celic - modra/zelena, citoplazma
parabazalnih celic - modra/zelena.

Analitiéna zmogljivost
Citoloska barvila Leica Biosystems se ne uporabljajo za zaznavanje to¢no dolo¢enega analita ali oznacevalca. Ti izdelki se
uporabljajo skupaj z drugimi izdelki v protokolu za obarvanje po Papanicolaou za obarvanje citoplazme citol$kih vzorcev v
razliénih barv. Analitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specificnost, resni¢nost (pristranskost), natan¢nost
(ponovljivost in reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resni¢nosti in natan¢nosti), meje zaznavanja in doloc¢anja, merilni
razpon, linearnost, mejna vrednost, vkljuéno z dolocitvijo ustreznih meril za zbiranje vzorcev in ravnanje z njimi ter nadzor znanih
pomembnih endogenih in eksogenih motenj, navzkrizne reakcije ne veljajo za delovanje tega sistema.

Kliniéna uporaba
Citoloska barvila Leica Biosystems niso namenjena za uporabo kot sredstva za zaznavanje to¢no dolo¢ene bolezni, patoloSkega
procesa ali stanja. Indeksi kliniéne uporabe, kot so diagnosti¢na obcutljivost, diagnosti¢éna specifi¢énost, pozitivha napovedna
vrednost, negativna napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih
populacijah, ne veljajo za uporabo citoloskih barvil Leica Biosystems v kliniénem okolju.

Odstranjevanje
Porabljene ali presezne koli¢ine citoloskega barvila zavrzite v skladu z organizacijskimi, lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.
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Colorantes para citologia

o Naranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Nombre del producto

Colorantes para citologia de Leica Biosystems.

Uso previsto

Deteccion y medicion

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems no detectan ni miden un analito o marcador. Los colorantes para citologia de
Leica Biosystems se utilizan para producir diferentes coloraciones del citoplasma dentro de los elementos celulares de las
muestras para citologia.

Funcion del producto

Los resultados obtenidos mediante el uso de colorantes para citologia de Leica Biosystems no proporcionan evidencia médica
objetiva. Los colorantes para citologia de Leica Biosystems se utilizan en un protocolo de tincion para citologia para proporcionar
contraste y coloraciones del citoplasma de los elementos celulares. La muestra tefida por citologia, al ser interpretada por un
profesional capacitado, se utiliza en combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicién fisica 'y
los resultados de otras pruebas médicas, para producir un diagnéstico médico.

Informacién especifica provista

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems no estan destinados a la deteccién, definicion o diferenciacion de un trastorno,
afeccién o factor de riesgo especifico. La tincién demostrada con el uso de estos productos, al usarse de la manera prevista,
brinda a los profesionales capacitados informacién que podria definir el estado fisioldgico o patoldgico de la muestra de tejido.
Automatizacién

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems no estdn automatizados, pero se pueden utilizar en plataformas de tincion
automatizadas. El uso en una plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.

Cualitativo/Cuantitativo

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems son colorantes cualitativos.

Tipo de muestra

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems se pueden utilizar con muestras citoldgicas: frotis, marcas tisulares, cultivos
celulares, monocapas.

Poblacion de prueba

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems estan destinados para su uso con cualquier paciente que requiera la evaluacion
de una biopsia o muestra citoldgica para la evaluacién de una patologia o enfermedad sospechosa.

Usuario deseado

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems estan destinados para que los utilice personal de laboratorio calificado y/o la
persona designada por el laboratorio.

Diagnéstico /n vitro

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems estan destinados para uso exclusivo en diagnésticos /n vitro.

Usuario deseado

Los colorantes para citologia de Leica Biosystems estan destinados para que los utilice personal de laboratorio calificado y/o la
persona designada por el laboratorio.

Principio de prueba

El naranja G-6 tenira las células queratinizadas. Los colorantes EA teniran el citoplasma de las preparaciones de muestras
citoldgicas.

Calibradores y controles

Los colorantes para citologia de Leica no requieren el uso de calibradores o controles.

Limitaciones de los reactivos

No aplica.
Productos aplicables
Cadigo del producto Descripcion del material
3801660 Naranja G-6 de 3.8 | (1 gal)
3801660E Naranja G-6 (5 1)
3801660BBE Naranja G-6 (bolsa de 5 | en una caja)
3801661 Naranja G-6 de 1.9 1 (1/2 gal)
3801661E Naranja G-6 (2.5 1)
3801662 Naranja G-6 de 0.95 | (1 cuarto)
3801662E Naranja G-6 (1 L)
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o Naranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620 EA-50 de 3.8 1 (1 gal)

3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (bolsa de 5 | con una caja)
3801621 EA-50 de 1.91(1/2 gal)

3801621E EA-50 (2.5 1)

3801622 EA-50 de 0.95 | (1 cuarto)
3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modificado de 3.8 1 (1 gal)
3801680E EA-50 modificado (5 1)

3801681 EA-50 modificado de 1.9 1 (1/2 gal)
3801681E EA-50 modificado (2.5 1)

3801682 EA-50 modificado de 0.95 | (1 cuarto)
3801682E EA-50 modificado (1 1)

3801640 EA-65 de 3.81(1 gal)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (bolsa de 5 | con una caja)
3801641 EA-65 de 1.91(1/2 gal)

3801641E EA-65 (2.5 1)

3801642 EA-65 de 0.95 | (1 cuarto)
3801642E EA-65 (11)

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

Materiales no incluidos
Los colorantes para citologia de Leica Biosystems frecuentemente se utilizan en conjunto con hematoxilina y reactivos auxiliares,
asi como reactivos de tincion adicionales, que no estan incluidos.
Dispositivos requeridos
Los colorantes para citologia de Leica Biosystems se pueden utilizar en cualquier plataforma de tincién automatizada o con un
método de tincion manual.
Almacenamiento y estabilidad
El producto sera estable durante 24 meses después de la produccién cuando se almacene a temperatura ambiente.
En clima frio, el enfriamiento puede causar cierta separacién. Caliente a temperatura ambiente, agite y filtre antes de usar.
Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (15 a 30 °C) en un lugar bien ventilado.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.
Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discrecidn del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Los colorantes para citologia de Leica Biosystems no son productos estériles.
Advertencias y precauciones
1. Cuando trabaje con este producto, utilice el siguiente equipo de proteccion personal.
. Ojos: Use anteojos de seguridad o gafas de proteccion.
. Cuerpo: Use bata de laboratorio.
. Respiratorio: Use un respirador aprobado por NIOSH/MSHA cuando la ventilacion no sea adecuada.
. Manos: Use guantes de latex o nitrilo.
2. Vision general de emergencia: Liquidos y vapores altamente inflamables. El vapor puede provocar una llamarada. No se puede
hacer no venenoso. Puede ser fatal o causar ceguera si se ingiere. Contiene material que puede danar la sangre, el sistema
nervioso, el sistema reproductivo, el higado, el tracto gastrointestinal, el tracto respiratorio, la piel y los ojos. Mantener alejado
del calor, las chispas y las llamas. Mantener el envase cerrado. Utilice solo con ventilacion adecuada.
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Colorantes para citologia

o Naranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

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

Instalaciones especiales
Los colorantes para citologia de Leica Biosystems deben utilizarse segun las directrices de la instalacion.

Manejo de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen el etanol o un fijador para citologia de rutina. Asegurese de que el material este fijo antes de que
se seque al aire.
Asegurese de que se haya eliminado completamente el polietilenglicol en etanol antes de la rehidratacion.

Preparacion para el uso
Los colorantes para citologia son productos disponibles que vienen en una presentacion lista para usarse.
1. Rehidratar segun sea necesario mediante el procedimiento de rutina. Sumergir en la solucién de hematoxilina hasta
alcanzar la intensidad deseada.

2. Lavar con agua del grifo.
Diferenciar segun sea necesario al utilizar un método de tincién regresiva. El colorante ahora solo debe permanecer en los
nucleos. Este paso debe controlarse microscopicamente para obtener resultados dptimos. La falta de tincion o el exceso de
tincion se pueden corregir en esta etapa repitiendo los pasos anteriores segun corresponda.
4. Lavar bien con agua (el pH del agua del grifo debe estar por encima de 7 para asegurar el color correcto de los nicleos).
5. Enjuagar con alcohol al 95%.
6. Tenir de azul si es necesario en agua del grifo alcalina o agente azulado comercial.
7
8

w

Sumergir en naranja G-6 hasta alcanzar la intensidad deseada.
Enjuagar dos veces con alcohol al 95%.
9. Tenir con EA-50, EA-50 modificado o EA-65 durante 3 minutos o hasta alcanzar la intensidad deseada.
10. Enjuagar bien con alcohol al 95%.
11. Deshidratar, aclarar y montar en resina sintética.
12. Para evitar la contaminacion, filtrar las soluciones una vez al dia y cambiarlas al menos una vez a la semana.
Resultados: Los nucleos y sus componentes deben tenirse en diferentes tonos de azul/violeta.
Células queratinizadas: anaranjadas.
Citoplasma de células superficiales: rosa.
Citoplasma de células intermedias: azul/verde.
Citoplasma de células parabasales: azul/verde.

Preparacion para el uso
Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el diseno del bano, vierta todo el reactivo en el contenedor de
reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacidn respectiva.

Control de calidad
Antes del uso normal se debe realizar 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 colorantes para citologia tengan el desempeno y
funcionamiento correctos.

Resultados esperados
Los nucleos y sus componentes deben tehirse en diferentes tonos de azul/violeta.
Células queratinizadas: anaranjadas, citoplasma de células superficiales: rosa, citoplasma de células intermedias: azul/verde,
citoplasma de células parabasales: azul/verde.

Desempeiio analitico
Los colorantes para citologia de Leica Biosystems no se utilizan para detectar un analito o marcador especifico. Estos productos
se utilizan en combinacion con otros productos en un protocolo de tincion de Papanicolaou para tenir en diferentes colores el
citoplasma de muestras citologicas. Los pardmetros 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
deteccion y cuantificacion, el rango de medicion, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacion de criterios apropiados para
la recolecciéon de muestras, el manejo y control de interferencia endégena y exégena relevante conocida, asi como las reacciones
cruzadas, no se aplican al desempeno de este sistema.

Desempeiio clinico
Los colorantes para citologia de Leica Biosystems no estan destinados para su uso como medio para detectar una enfermedad o
proceso patoldgico o estado especifico. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagnostico, la especificidad
de diagnoéstico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacién de probabilidad asi como los valores
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Colorantes para citologia

Naranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E

o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los colorantes para citologia de Leica Biosystems en un
entorno clinico

Desecho
Los colorantes para citologia utilizados o en exceso deben desecharse de acuerdo con los reglamentos de las organizaciones,
locales, estatales y federales.
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Tinciones de citologia

o Naranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Nombre del producto

Tinciones de citologia Leica Biosystems.

Uso previsto

Deteccion/medicion

Las tinciones de citologia de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Las tinciones de citologia de

Leica Biosystems se usan para producir varias coloraciones del citoplasma dentro de los elementos celulares en muestras de
citologia.

Funcion del producto

Los resultados obtenidos utilizando las tinciones de citologia de Leica Biosystems no proporcionan indicios médicos objetivos.
Las tinciones de citologia de Leica Biosystems se usan en un protocolo de tincidn de citologia para aportar contraste y coloraciéon
al citoplasma de los elementos celulares. La muestra tenida de citologia, cuando es interpretada por un profesional cualificado, se
utiliza junto con el resto de informacion, como los antecedentes médicos, el estado fisico y los resultados de otras pruebas
médicas del paciente, para obtener un diagnostico.

Informacion especifica proporcionada

Las tinciones de citologia de Leica Biosystems no estan indicadas para la deteccién, definicion o diferenciacién de un trastorno,
condicién o factor de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de estos productos, conforme a sus indicaciones de
uso previsto, ofrece a los profesionales cualificados informacion para definir el estado fisioldgico o patoldgico de la muestra de
tejido.

Automatizacién

Las tinciones de citologia de Leica Biosystems no estdn automatizadas, pero pueden utilizarse en plataformas de tincién
automatizadas. El uso en una plataforma automatizada debera validarse en el lugar de uso.

Cualitativo/cuantitativo

Las tinciones de citologia de Leica Biosystems son colorantes cualitativos.

Tipo de muestra

Las tinciones de citologia de Leica Biosystems se pueden usar con las siguientes muestras de citologia: frotis, improntas de
tejidos, cultivos celulares, monocapas.

Poblacion de ensayo

Las tinciones de citologia de Leica estan indicadas para su uso con cualquier paciente que requiera una evaluacién de una
muestra de citologia o biopsia con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.

Usuario previsto

Las tinciones de citologia de Leica Biosystems estan indicadas para que los utilice personal cualificado o designado del
laboratorio.

Diagnéstico /n vitro

Las tinciones de citologia de Leica Biosystems estan indicadas exclusivamente para un uso diagnéstico /n vitro.

Usuario previsto

Las tinciones de citologia de Leica Biosystems estan indicadas para que los utilice personal cualificado o designado.

Principio de ensayo

La tincion Naranja G-6 tine las células queratinizadas. Las tinciones EA tinen el citoplasma de preparaciones de muestras de
citologia.

Calibradores y controles

Las tinciones de citologia de Leica no requieren el uso de calibradores ni controles.

Limitaciones para los reactivos

No corresponde.

Productos relevantes

Cadigo del producto Descripcion del material
3801660 Naranja G-6 (3,8 | [1 gal])
3801660E Naranja G-6 (5 1)

3801660BBE Naranja G-6 (5 |, bolsa en caja)
3801661 Naranja G-6 (1,91 [1/2 gal])
3801661E Naranja G-6 (2,51)

3801662 Naranja G-6 (0,95 | [1 QT])
3801662E Naranja G-6 (1 1)
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o Naranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620 EA-50 (3,8 | [1 gal])

3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (5 |, bolsa en caja)
3801621 EA-50 (1,9 1 [1/2 gall)

3801621E EA-5, (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 I[1 QT])

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 Modificado (3,8 | [1 gall])
3801680E EA-50 Modificado (5 1)

3801681 EA-50 Modificado (1,9 1 [1/2 gall])
3801681E EA-50 Modificado (2,5 1)
3801682 EA-50 Modificado (0,95 I[1 QT])
3801682E EA-50 Modificado (1 1)

3801640 EA-65 (3,8 1[1 gall)

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (5 |, bolsa en caja)
3801641 EA-65 (1,9 | [1/2 gall)

3801641E EA-65 (2,51)

3801642 EA-65 (0,95 I[1 QTI])

3801642E EA-65 (1 1)

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

Materiales no incluidos
Las tinciones de citologia de Leica Biosystems se usan habitualmente junto con hematoxilina y reactivos complementarios, asi
como reactivos de tincién adicionales, que no se incluyen.
Dispositivos necesarios
Las tinciones de citologia de Leica Biosystems se pueden usar en plataformas de tincion automatizadas o con un método de
tincion manual.
Almacenamiento y estabilidad
El producto debera permanecer estable los 24 meses posteriores a su produccidon cuando se almacene a temperatura ambiente.
En climas frios, el enfriamiento podria provocar algo de separacién. Caliente el producto hasta que alcance la temperatura
ambiente, agitelo y filtrelo antes de usar.
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C) en un lugar bien ventilado.
PRECAUCION: No los utilice después de la fecha de caducidad.
Estabilidad en uso
Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Las tinciones de citologia de Leica Biosystems no son productos estériles.
Advertencias y precauciones
1. Utilice el equipo de proteccidon personal siguiente cuando trabaje con este producto.
e QOjos: Lleve gafas de proteccion.
. Cuerpo: Lleve una bata de laboratorio.
e  Sistema respiratorio: Cuando la ventilacién no sea adecuada, utilice un respirador aprobado por NIOSH/MSHA.
. Manos: Lleve guantes de latex o nitrilo.
2. Descripcién general de emergencia: Liquido y vapor altamente inflamables. El vapor podria provocar llamaradas. No puede
convertirse en no téxico. Puede ser letal o provocar ceguera por ingestion. Contiene materiales que pueden afectar
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Tinciones de citologia

o Naranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

negativamente a la sangre, el sistema nervioso, el aparato reproductor, el higado, el tubo digestivo, las vias respiratorias, la piel y
los ojos. Mantener alejado del calor, chispas y llamas. Mantener el recipiente cerrado. Utilizar solo con una ventilacion adecuada.

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

Instalaciones especiales
Las tinciones de citologia de Leica Biosystems deberan utilizarse segun las directrices del centro.

Manipulacion de muestras
Entre los fijadores recomendados se encuentran el etanol o fijador citoldgico rutinario. Asegurese de que el material esté fijado
antes del secado al aire.
Asegurese de eliminar completamente el polietilenglicol en etanol antes de la rehidratacion.

Preparacion para el uso
Los productos de tinciones de citologia estan disponibles en un formato listo para usar.

1. Rehidratar segun sea necesario mediante un procedimiento rutinario. Sumergir en la solucion de hematoxilina hasta que se
alcance la intensidad deseada.

2. Lavar con agua corriente.

3. Diferenciar segun sea necesario cuando se utilice un método de tincion regresivo. Ahora, la tincién solo debera permanecer
en los nucleos. Para unos resultados éptimos, este paso debera controlarse mediante microscopio. En este punto, puede
corregirse una tincion en exceso o en defecto repitiendo los pasos anteriores segun sea necesario.

4. Lavar bien con agua (el pH del agua corriente debera ser mayor que 7 para garantizar una coloracion correcta de los
nucleos).

5. Aclarar en alcohol al 95 %.

6. Tenir de azul en caso necesario en agua corriente alcalina o azulante comercial.

7. Sumergir en Naranja G-6 hasta que se alcance la intensidad deseada.

8. Aclarar dos veces en alcohol al 95 %.

9. Tenir en EA-50, EA-50 modificada o EA-65 durante 3 minutos o hasta que se alcance la intensidad deseada.

10. Aclarar bien en alcohol al 95 %.

11. Deshidratar, aclarar y montar en resina sintética.

12. Para evitar contaminaciones, filtrar las soluciones a diario y cambiarlas como minimo una vez a la semana.

Resultados: Los nucleos y sus componentes deberan estar tefidos en diversos tonos de purpura/azul.
e Células queratinizadas: Naranja.
o Citoplasma de células superficiales: Rosa.
o Citoplasma de células intermedias: Azul/verde.
o Citoplasma de células parabasales: Azul/verde.

Preparacion para uso
Una vez elegido el protocolo de tincidon adecuado y creada la disposicion del bano, vierta todo el reactivo en el vaso del reactivo.
Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacion respectiva.

Control de calidad
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 las tinciones de citologia funcionan
correctamente.

Resultados previstos
Los nucleos y sus componentes deberan estar tefidos en diversos tonos de azul/purpura.
Células queratinizadas: naranja; citoplasma de células superficiales: rosa; citoplasma de células intermedias: azul/verde;
citoplasma de células parabasales: azul/verde.

Rendimiento analitico
Las tinciones de citologia de Leica Biosystems no se utilizan para detectar analitos o marcadores especificos. Estos productos se
usan junto con otros productos en un protocolo de tincidon de Papanicolaou para tenir el citoplasma de muestras de citologia de
varios colores. 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 deteccion y cuantificacién,
el intervalo de medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos la determinacién de los criterios adecuados para la recogida
y la manipulacién de muestras, y el control de interferencias conocidas pertinentes enddgenas y exdgenas, y las reacciones
cruzadas no son aplicables al rendimiento de este sistema.
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Tinciones de citologia

Naranja G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E

EA-50 modificado: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E

EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

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

Eliminacion
Las tinciones de citologia usadas o sobrantes deberan desecharse de acuerdo con las normativas federales, nacionales, locales y
de la organizacion.
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Cytologifarger

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifierad: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E
Produktnamn

Leica Biosystems cytologiféarger.

Anvandningsomrade

Detektering/matning

Leica Biosystems cytologifarger detekterar inte eller méter inte en analyt eller markér. Leica Biosystems cytologifarger anvands
for att producera olika fargningar av cytoplasman inne i de celluldra elementen i cytologiska prover.

Produktfunktion

De resultat som erhallits genom anvandning av Leica Biosystems cytologifarger ger inte objektiv medicinsk evidens. Leica
Biosystems cytologifarger anvands i cytologifargningsprotokoll fér att ge kontrast och fargning av cytoplasman i de cellulédra
elementen. Visualisering av ett cytologifargat prov som tolkas av en tranad professionell anvdndare utnyttjas jdmte annan
information sdsom patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstand och resultat fran andra medicinska undersékningar for
faststéllande av diagnos.

Specifik information som ges

Leica Biosystems cytologifarger ar inte avsedda for detektion, definition eller differentiering av en specifik storning, ett tillstdnd
eller en riskfaktor. Fargningen som demonstreras genom anvandning av dessa produkter pa avsett satt ger utbildade
professionella anvandare information som kan definiera vdvnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering

Leica Biosystems cytologifarger ar inte automatiserade men kan anvidndas pa automatiserade fargningsplattformar. Anvandning
pa en automatiserad plattform ska valideras vid anvandningsstallet.

Kvalitativt/kvantitativt

Leica Biosystems cytologifarger ar kvalitativa farger.

Provtyp

Leica Biosystems cytologifarger kan anvandas med cytologiska prover: Utstryk, vavnadsavtryck, cellodlingar, monolager.
Testpopulation

Leica cytologifarger ar avsedda for anvandning till alla patienter som behdver en undersékning av ett cytologiskt eller biopsiprov
for bedomning av en misstankt patologi eller sjukdom.

Avsedd anvandare

Leica Biosystems cytologifarger ar avsedda for anvandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller en utsedd person i
laboratoriet.

In vitro-diagnoser

Leica Biosystems cytologifarger ar endast avsedda for in vitro diagnostisk anvandning.

Avsedd anvandare

Leica Biosystems cytologifarger ar avsedda for anvandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller en utsedd person.

Testprincip

Orange G-6-farger kommer att farga keratiniserade celler. EA-farger kommer att fadrga cytoplasman i prepareringar av cytologiska
prov.

Kalibratorer och kontroller

Leica cytologifarger kréver inte anvdndning av nagra kalibratorer eller kontroller

Reagensbegransningar

Ej tillampligt.

Tillampliga produkter
Produktkod Materialbeskrivning
3801660 Orange G-6 (3,8 | (1 gal))
3801660E Orange G-6 (51)
3801660BBE Orange G-6 (5| bag in box)
3801661 Orange G-6 (1,9 1 (1/2 gal))
3801661E Orange G-6 (2,5 1)
3801662 Orange G-6 (0,951 (1 QT))
3801662E Orange G-6 (11)
3801620 EA-50 (3,8 1 (1 gal))
3801620E EA-50 (5 1)
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Cytologifarger

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifierad: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801620BBE EA-50 (5 | bag in a box)
3801621 EA-50 (1,9 1 (1/2 gal))

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50 (0,95 | (1 QT))

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 modifierad (3,8 | (1 gal))
3801680E EA-50 modifierad (5 1)

3801681 EA-50 modifierad (1,91 (1/2 gal))
3801681E EA-50 modifierad (2,5 1)
3801682 EA-50 modifierad (0,95 | (1 QT))
3801682E EA-50 modifierad (1 1)

3801640 EA-65 (3,8 1 (1 gal))

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (5 | bag in box)

3801641 EA-65 (1,91 (1/2 gal))

3801641E EA-65(2,51)

3801642 EA-65 (0,95 | (1 QT))

3801642E EA-65 (11)

ANM.: Produkterna som listas har kanske inte finns tillgdngliga pa alla platser.

Ej inkluderat material
Leica Biosystems cytologifarger anvands ofta tillsammans med hematoxylin och underordnade reagenser, likvdl som ytterligare
féargningsreagenser, som inte ar inkluderade.
No6dvandig utrustning
Leica Biosystems cytologifarger kan anvandas pa alla automatiserade fargningsplattformar eller med en manuell fargningsmetod.
Forvaring och stabilitet
Produkten kommer att vara stabil i 24 manader efter produktion nar den forvaras vid rumstemperatur.
Vid kallt vader kan nedkylning orsaka viss separation. Varm till rumstemperatur, skaka och filtrera fére anvandning.
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C) pa en val ventilerad plats.
FORSIKTIGHET: Anvind ej efter utgdngsdatumet.
Stabilitet under anvandning
Anvéndarens eget gottfinnande bor anvdandas nar hen bestammer stabilitet vid anvandning.
Sterilitet
Leica Biosystems cytologifarger ar inte sterila produkter.
Varningar/forsiktighetsatgarder
1. Anvénd fdljande personskyddsutrustning vid arbete med denna produkt.
e Ogon - Anvind skyddsglaségon.
. Kropp - Anvand en laboratorierock.
e  Andning - Anvéand ett andningsskydd som godkédnts av NIOSH/MSHA vid bristfallig ventilation.
. Hander - Anvand latex- eller nitrilhandskar.
2. N6dlagesoversikt: Mycket brandfarliga vatskor och angor. Angor kan orsaka blixteld. Kan inte gdras ogiftig. Kan vara dédlig
eller orsaka blindhet vid fortéring. Innehaller material som kan orsaka skada i blodet, nervsystemet, det reproduktiva systemet,
levern, mag-tarmkanalen, andningsorganen, huden och 6gonen. Hall borta fran vdarme, gnistor och flammor. Hall behallaren
stdangd. Anvand endast med fullgod ventilation.
Status for smittbarande material
Leica Biosystems cytologifarger inkluderar inte ndgot smittbarande material. Dock ska prover, bade fére och efter fixering, samt
allt material som exponeras for dem, behandlas som smittférande och kasseras med Iampliga forsiktighetsatgarder enligt
inrattningens riktlinjer.
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Cytologifarger

o Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 modifierad: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Speciella lokaler
Leica Biosystems cytologifarger ska anvdndas enligt institutionens riktlinjer.

Hantering av prover
Foreslagna fixeringsmedel inkluderar etanol eller vanligt cytologifixeringsmedel. Sakerstall att materialet ar fixerat innan det
lufttorkas.
Séakerstall att eventuell polyetylenglykol helt har avlagsnats i etanol fore rehydrering.

Anvandningsforberedelser
Cytologifarg-produkterna finns tillgdngliga i format som &r klara att att anvandas.

1. Rehydrera efter behov med anvandning av en rutinprocedur. Sank ner i hematoxylin tills 6nskad intensitet har uppnatts.

2. Tvatta i kranvatten.

3. Differentiera efter behov vid anvandning av en regressiv fargningsmetod. Fargen bor nu endast finnas kvar i kdrnorna.
Detta steg bor kontrolleras med mikroskop for ett optimalt resultat. Under- eller 6verfargning kan korrigeras i detta skede
genom att upprepa lampliga steg ovan.

4. Tvaétta grundligt i vatten (pH-vérdet hos kranvattnet maste ligga Over 7 for att sakerstalla korrekt farg hos karnorna).

5. Skolji 95 % alkohol.

6. Féarga blatt vid behov i alkalint kranvatten eller kommersiellt blafargningsmedel.

7. Séank ner i Orange G-6 tills 6nskad intensitet har uppnaétts.

8. Skolj tva ganger i 95 % alkohol.

9. Fargai EA-50, modifierad EA-50 eller EA-65 i 3 minuter eller tills 6nskad intensitet har uppnatts.

10. Skolj noggranti 95 % alkohol.

11. Dehydrera, rena och montera i syntetisk harts.

12. For att undvika kontamination, filtrera lI6sningar dagligen och byt ut minst en gang i veckan.

Resultat: Cellkdrnor och deras komponenter ska vara fargade i olika nyanser av blatt/lila.
o Keratiniserade celler - orange.
e Cytoplasma hos superficiella celler - rosa.
e Cytoplasma hos intermediéara celler - bla/gron.
e Cytoplasma hos parabasalceller - bla/gron.

Beredskap fér anvandning
Nar l[ampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, héll all reagens i reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskarlet i
respektive station.

Kvalitetskontroll
Kontrollobjektglas med vavnad som har fixerats och preparerats pa ett liknande satt som testpreparaten bor regelbundet
inkluderas fore anvandning for att sdkerstélla att cytologifargerna fungerar ordentligt.

Forvantade resultat
Cellkarnor och deras komponenter ska vara fargade i olika nyanser av blatt/lila.
Keratiniserade celler — orange, cytoplasma hos superficiella celler - rosa, cytoplasma hos intermediéara celler - bla/gron,
cytoplasma hos parabasalceller - bla/gron.

Analytisk prestanda
Leica Biosystems cytologifarger anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markér. Dessa produkter anvands
tillsammans med andra produkter i ett Papanicolaou-fargprotokoll for att farga cytologiska provers cytoplasma i olika farger.
Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kanslighet, 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 lampliga kriterier for insamling av prover samt hantering och kontroll av kdnda endogena och
exogena storningar samt korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.

Kliniska prestanda
Leica Biosystems cytologifarger ar inte avsedda for anvdndning som hjdlpmedel for upptéckt av en specifik sjukdom eller
patologisk process eller ett tillstand. Kliniska prestandaindex som diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt
prediktivt varde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvantade varden i normala och berdrda populationer ar inte
tilldmpliga pa anvandning av Leica Biosystems cytologiférger i en klinisk miljo.

Kassering
Spenderade eller 6verflodiga cytologifarger ska kasseras enligt de regler och lagar som gaéller inom organisationen samt enligt
lokala, regionala och statliga myndigheter.
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Sitoloji Boyalan

e Turuncu G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 Degistirilmis: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E
Uriin Adi

Leica Biosystems Sitoloji Boyalari.
Kullanim Amaci
Tespit/Ol¢iim
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez. Leica Biosystems Sitoloji Boyalari, sitoloji
numunelerinin hticresel elementleri icerisinde sitoplazmada cesitli renklendirmeler Gretmek icin kullanilir.
Uriin Fonksiyonu
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari kullanilarak elde edilen sonuglar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems Sitoloji
Boyalar, hiicresel elemanlarin sitoplazmasinda kontrast ve renklendirme saglamak icin sitoloji boyama protokoliinde kullanilir.
Sitoloji boyali numune, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi gegmisi, fiziksel durumu ve diger tibbi
testlerden elde edilen sonuglarin yani sira tibbi bir tani saglamak igin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriiniin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt
edilmesine yonelik degildir. Bu Grilnlerin kullanimiyla gosterilen boyama, amaglandidi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara
doku numunesinin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik bir platformda
kullanimin gegerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari kalitatif boyalardir.
Numune Tira
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari su sitolojik numunelerle kullanilabilir: yaymalar, doku baskilari, hiicre kiiltiirleri, tek tabakalar.
Test Popiilasyonu
Leica Sitoloji Boyalari, slipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi igin sitoloji veya biyopsi numunesinin
degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullanilmak Gzere tasarlanmigtir.
Amaclanan Kullanici
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari, vasifli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullanima yoneliktir.
In Vitro Tanilama
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari sadece /in vitro tanilama islemlerinde kullanima yoneliktir.
Amaclanan Kullanici
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari, vasifli laboratuvar personeli ve/veya gorevlisi tarafindan kullanima yoneliktir.
Test Prensibi
Turuncu G-6 boya, keratinize hiicreleri boyayacaktir. EA boyalari, sitoloji numunesi preparatlarinin sitoplazmasini boyayacaktir.
Kalibratorler ve Kontroller
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari icin herhangi bir kalibratér veya kontrol kullaniimasi gerekli degildir.
Reaktif Sinirlamalan
Gegerli Degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

3801660 Turuncu G-6 [3,8 1 (1 gal)]
3801660E Turuncu G-6 (51)
3801660BBE Turuncu G-6 (kutu iginde 5 | torba)
3801661 Turuncu G-6 [1,91(1/2 gal)]
3801661E Turuncu G-6 (2,5 1)

3801662 Turuncu G-6 [0,95 | (1 QT)]
3801662E Turuncu G-6 (11)

3801620 EA-50 [3,8 1 (1 gal)]
3801620E EA-50 (5 1)

3801620BBE EA-50 (kutu igcinde 5 | torba)
3801621 EA-50 [1,9 | (1/2 gal)]
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Sitoloji Boyalan

e Turuncu G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 Degistirilmis: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

3801621E EA-50 (2,5 1)

3801622 EA-50[0,95 | (1 QT)]

3801622E EA-50 (11)

3801680 EA-50 Degistirilmis [3,8 | (1 gal)]
3801680E EA-50 Degistirilmis (5 1)

3801681 EA-50 Degistirilmis [1,9 1 (1/2 gal)]
3801681E EA-50 Degistirilmis (2,5 1)
3801682 EA-50 Degistirilmis [0,95 | (1 QT)]
3801682E EA-50 Degistirilmis (11)

3801640 EA-65 [3,8 1 (1 gal)]

3801640E EA-65 (5 1)

3801640BBE EA-65 (kutu igcinde 5 | torba)
3801641 EA-65[1,9 1 (1/2 gal)]

3801641E EA-65(2,51)

3801642 EA-65[0,95 | (1 QT)]

3801642E EA-65 (11)

NOT: Burada siralanan Grlinler tim bdlgelerde mevcut olmayabilir.

Dahil Edilmeyen Materyaller
Leica Biosystems Sitoloji boyalari, genellikle hematoksilin ve yardimci reaktiflerin yani sira dahil edilmeyen ek boyama reaktifleri
ile birlikte kullanilir.
Gerekli Cihazlar
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari, herhangi bir otomatik boyama platformunda veya manuel boyama ydntemiyle kullanilabilir.
Saklama ve Stabilite
Uriin ortam sicakliginda saklandiginda, (iretimden sonra 24 ay siireyle stabil kalir.
Soguk havalarda serinlik, biraz ayrilmaya yol agabilir. Kullanmadan 6nce oda sicakligina gelecek bigimde isitin, karnistirin ve
filtreleyin.
Reaktifleri oda sicakliginda (15-30 °C) iyi havalandirilan bir yerde saklayin.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Kullanimda Dayaniklilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.
Sterilite
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari steril Griinler degildir.
Uyarilar/Onlemler
1. Bu Uruinle cahsirken asagidaki kisisel korunma ekipmanlarini kullanin.
e Gozler - Guvenlik gozliigu veya koruma gozligu takin.
e  Vicut - Laboratuar 6nligul giyin.
. Solunum - Havalandirmanin yeterli olmadigi durumda NIOSH/MSHA onayli respirator kullanin.
. Eller - Lateks veya nitril eldivenler takin.
2. Acil Durum Genel Bakis: Yiiksek oranda alev alici sivilar ve buharlar. Buhar aniden parlayan yangina yol agabilir. Zehir
icermeyecek bicimde yapilamaz. Yutulursa 6limcul olabilir veya korliige yol acabilir. Kan, sinir sistemi, lireme sistemi, karaciger,
sindirim borusu, solunum yolu, cilt ve goz hasarina yol acabilecek malzeme igerir. Isi, kivilcim ve atesten uzak tutun. Kabi kapali
tutun. Sadece yeterli havalandirmayla kullanin.
Bulasici Madde Durumu
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari herhangi bir enfeksiy6z materyal icermez. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda
numunelere ve bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi ve tesis
kilavuz ilkelerine gore uygun 6nlemlerle atilmalari gereklidir.
Ozel Tesisler
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari tesis kilavuz ilkelerine gore kullaniimahdir.
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Sitoloji Boyalan

e Turuncu G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E, 3801662, 3801662E
o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622, 3801622E
o EA-50 Degistirilmis: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682, 3801682E
o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642, 3801642E

Numune isleme
Onerilen fiksatifler arasinda etanol veya rutin sitoloji fiksatifi bulunur. Havayla kuruma gergeklesmeden énce malzemenin
sabitlenmis oldugundan emin olun.
Yeniden sulandirma 6ncesi, tim polietilen glikollin etanolden tamamen ¢ikarmis oldugundan emin olun.

Kullanim Hazirhigi
Sitoloji Boyalari, kullanima hazir sekilde temin edilir.

1. Rutin prosediirii kullanarak gerektikce yeniden sulandirin. istenen yogunluga ulasilana kadar Hematoksilin igine batirin.

2. Musluk suyunda yikayin.

3. Regresif bir boyama yontemi kullanirken gerektigi kadar ayristirma iglemi yapin. Boya artik sadece ¢ekirdeklerde
kalmalidir. Optimum sonuglar igin, bu adim mikroskopla kontrol edilmelidir. Bu asamadaki az veya fazla boyama,
yukaridaki adimlari uygun bigcimde tekrarlayarak dizeltilebilir.

4. Suda iyice yikayin (gekirdeklerin dogru rengini saglamak igin musluk suyunun pH derecesi 7'nin tizerinde olmalidir).

5. %95 alkolde durulayin.

6. Gerekirse alkali musluk suyunda veya ticari mavilestirme ajaninda mavilestirin.

7. istenen yogunluga ulasilana kadar Orange G-6 igine batirin.

8. ki kez %95 alkolde durulayin.

9. EA-50, Degistirilmis EA-50 veya EA-65 icinde 3 dakika boyunca veya istenen yogunluga ulasilana kadar boyayin.

10. %095 alkolde iyice durulayin.

11. Sudan arindirin, temizleyin ve sentetik recinede baglayin.

12. Kontaminasyonu 6nlemek icin ¢ozeltileri glinliik olarak filtreleyin ve en az haftada bir kez degistirin.

Sonuglar: Cekirdekler ve onlarin bilesenleri mavi/morun farkl tonlariyla boyanmalidir.
o Keratanize hiicreler — turuncu.
e Ylzeysel hiicrelerin sitoplazmasi — pembe.
e Ara hiicrelerin sitoplazmasi — mavi/yesil.
e Parabazal hiicrelerin sitoplazmasi — mavi/yesil.

Kullanima Hazir Olma
Uygun boyama protokoli segildikten ve banyo dlizeni olusturulduktan sonra, tim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini ilgili
istasyona geri koyun.

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

Beklenen Sonugclar
Cekirdekler ve onlarin bilesenleri mavi/morun farkli tonlariyla boyanmalidir.
Keratinize huicreler - turuncu, ylizeysel hiicrelerin sitoplazmasi - pembe, ara hiicrelerin sitoplazmasi - mavi/yesil, parabazal
hiicrelerin sitoplazmasi - mavi/yesil.

Analitik Performans
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari, belirli bir analiti veya belirteci tespit etmek i¢in kullanilmaz. Bu Uriinler, sitoloji numunelerinin
sitoplazmasini gesitli renklere boyamak i¢in Papanicolaou boyama protokollindeki diger triinlerle birlikte kullanilir. Uygun olanin
belirlenmesi dahil numune toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontroll, ¢apraz reaksiyonlar,
analitik duyarhlik, analitik 6zgulliik, gergeklik (yanlilik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar tretilebilirlik), dogruluk (gerceklik ve
kesinlikten kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlari, 6lgtim arahgi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin
performansi icin gegerli degildir.

Klinik Performans
Leica Biosystems Sitoloji Boyalari, belirli bir hastaligi veya patolojik stireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullaniimak
Gzere tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgullik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degderi ve olasilik oraninin yani
sira, normal ve durumdan etkilenen poplilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik ortamda
Leica Biosystems Sitoloji Boyalarinin kullanimi igin gegerli degildir

Bertaraf Etme
Harcanan veya fazla Sitoloji Boyalari kurumsal, yerel, eyalet ve federal diizenlemelere uygun bicimde atilmalidir.
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Cac thuoc nhuém té bao hoc
e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E,
3801662, 3801662E

o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E

o EA-50 bién tinh: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682,
3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

Tén san pham
Cac thubc nhudém té bao hoc ciia Leica Biosystems.

Muc dich sir dung
Phat hién/Po Iwong
Cac thudc nhudém té bao hoc ciia Leica Biosystems khong phat hién hodc do lwdng chat phan tich hodc chét danh diu. Cac thuéc nhuém
té bao hoc cla Leica Biosystems dugc st dung dé tao ra nhidu mau khac nhau cla té bao chét trong cac thanh phan té bao ciia mau xét
nghiém té bao hoc.
Chirc nang san pham
Cac két qua thu dugc thong qua viéc st dung cac thude nhudm té bao hoc cia Leica Biosystems khong cung cép bang chirng y té khach
quan. Cac thudc nhudm té bao hoc cla Leica Biosystems duwoc st dung trong quy trinh nhuém té bao hoc nham tao df twong phan va
mau cho té bao chét ctia cac thanh phan té bao. Mau xét nghlem dwoc nhudm té bao hoc, khi dwoc dign giai bdi chuyén gla c6 trinh @9,
sé duoc st dung cling vé&i céc thong tin khac nhuw bénh stv, tinh trang thé chét, cung két qua tir cac xét nghiém y té khac ciia bénh nhan
d& dwa ra chan doan y khoa.
Théng tin cu thé dwoc cung cap
Cac thudc nhudm té& bao hoc clia Leica Blosystems khéng dugc dung dé phat hién, xac dinh ho&c phan biét mét rdi loan, tinh trang hoéc
yéu td nguy co cu thé. Két qua nhudm biéu hién véi viéc st dung cac san pham nay, khi dwoc st dung dung muc dich, sé cung cap cho
cac chuyén gia c6 trinh d6 nhirng théng tin giup xac dinh trang thai sinh Iy hodc bénh ly ctia mau mé.
Tw dong hoa
Cac thudc nhudém té bao hoc cla Leica Biosystems khéng dwoc tw ddng hda nhung cé thé dwoc st dung trén cac nén tang nhudém tw
dong. Phai xac nhan viéc st dung trén nén tang tw dong tai thoi diém s dung.
Dinh tinh/Binh lwong
Cac thudc nhudém té bao hoc cla Leica Biosystems la thuéc nhuém dinh tinh.
Loai mau
Cac thuéc nhuém té bao hoc cua Leica Biosystems c6 thé dwoc st dung v&i cac mau xét nghiém té bao hoc: mau phét, mau dau vét mo,
mau nudi cly té bao, mau don 16p.
Nhém déi twong xét nghiém
Cac thubc nhuom té bao hoc clia Leica Biosystems dworc thiét ké dé siv dung vé&i bat ky bénh nhan nao yéu cau danh gia mau té bao hoc
hodc méau sinh thiét d& phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hodc bénh Iy nghi ngo:.
Ngwoi dung muc tiéu
Céc thubc nhudm té bao hoc clia Leica Biosystems dworc thiét ké dé st dung bdi cac nhan vién phong thi nghiém cé trinh d6 va/hosc
ngwoi dwoce chi dinh clia phong thi nghiém.

Chan doan trong 6ng nghiém
Cac thubc nhudom té bao hoc ciia Leica Biosystems chi dwoc str dung dé& chdn doan trong 6ng nghiém.

Ngwei dung muc tiéu
Cac thubc nhudém té bao hoc cuia Leica Biosystems duwoc thiét ké dé siv dung béi cac nhan vién phong thi nghiém c¢é trinh d6 va/hoac
ngwoi dwoc chi dinh.

Nguyén tic xét nghiém
Thubc nhuém Orange G-6 s& nhudm cac t& bao sirng hoa. Cac thudc nhuém EA sé& nhudm té bao chét clia cac ché phdm mau xét nghiém
té bao hoc.

Chét hiéu chuén & chéat déi chirng
Cac thubc nhuom té bao hoc ctia Leica khong can st dung bat ky chét hiéu chuan hodc déi chirng nao.

Gi®i han cua thudc thir
Khéng ap dung.

San pham &p dung

Ma san pham M6 ta vat liéu

3801660 Orange G-6 (3,8 | [1 gal])
3801660E Orange G-6 (51)

3801660BBE Orange G-6 (Tui 5 | trong hop)
3801661 Orange G-6 (1,9 1[1/2 gal])
3801661E Orange G-6 (2,51)

3801662 Orange G-6 (0,951 [1 QT])
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Cac thuoc nhudém té bao hoc

3801662, 3801662E

o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,

3801622E
e EA-50 bién tinh: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682,
3801682E
e EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E
3801662E Orange G-6 (11)
3801620 EA-50 (3,8 1 [1 gal])
3801620E EA-50 (51)
3801620BBE EA-50 (Tui 5 | trong hop)
3801621 EA-50 (1,91[1/2 gal])
3801621E EA-50 (2,51)
3801622 EA-50 (0,951 [1 QT])
3801622E EA-50 (11)
3801680 EA-50 bién tinh (3,81 [1 gal])
3801680E EA-50 bién tinh (5 1)
3801681 EA-50 bién tinh (1,9 1 [1/2 gal])
3801681E EA-50 bién tinh (2,51)
3801682 EA-50 bién tinh (0,95 1 [1 QT])
3801682E EA-50 bién tinh (11)
3801640 EA-65 (3,8 I [1 gal])
3801640E EA-65 (51)
3801640BBE EA-65 (Tui 5 | trong hop)
3801641 EA-65 (1,9 1[1/2 gal])
3801641E EA-65 (2,51)
3801642 EA-65 (0,95 | [1 QT])
3801642E EA-65 (11)

eLca

e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E,

LUU Y: Cac san pham duwoc ligt k& & day co thé khong dwoc cung cép & tat ca cac khu vire.

Vat liéu khéng dwoc bao gém
Cac thubc nhudom té bao hoc ciia Leica Biosystems thudrng duoc st dung két hop véi hematoxylin va cac thube thir phu cling nhu cac
thudc thtr nhudém bd sung, khéng dwoc bao gém.
Thiét bi can thiét
Cac thubc nhudém té bao hoc clia Leica Biosystems co thé dwoc st dung trén bat ky nén tdng nhudm tw ddng nao hodc béng phwong
phap nhuém tha cong.
Bao quan va dé 6n dinh
San pham sé &n dinh trong 24 thang sau khi san xuét khi dwoc bao quan & nhiét do mai truéong.
O thoi tiét lanh, mai trwdng lanh co thé gay ra mot sd phan tach. Lam dm dén nhiét dd phong, khudy va loc trudc khi st dung.
Bao quan thudc thir & nhiét dd phong (15-30 °C) & noi thdng gio tét.
THAN TRONG: Khéng str dung sau khi da hét han.
D6 6n dinh khi str dung
Nguwoi diing nén tlly y str dung khi xac dinh tinh &n dinh khi st dung.
V6 trung
Cac thubc nhudm té bao hoc clia Leica Biosystems khong phai la san pham vé tring.
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Cac thuoc nhuém té bao hoc
e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E,
3801662, 3801662E

o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E

o EA-50 bién tinh: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682,
3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

Canh bao/Bién phap phong ngira
1. S dung thiét bj bao hd ca nhan khi lam viéc véi san phdm nay.
. Mat - Deo kinh an toan hoac kinh bao hd.
e Co thé - Méc 4o choang phong thi nghiém.
e DPuong ho hap - Str dung binh thé dwoc NIOSH/MSHA phé duyét khi théng khi khéng du.
e Tay-Dbeogang tay cao su hoac nitrile.
2. Khai quat trong tinh huong khan cap Chét 16ng va hoi rat dé chay Hoi c6 thé gay chay nhanh. Khong thé dwoc 1am cho khdng ddc. Co
thé gay tr vong hodc gay mu néu nubt phai. Chira vat liéu co thé gay tén thwong mau, hé than kinh, hé sinh sén, gan, dwong tiéu hoa,
dwdng ho hép, da va mét. Tranh xa ngudn nhiét, tia Ira va ngon Itra. Déng ndp hop chira. Chi st dung néu cé théng khi day da.
Tinh trang vat liéu lay nhiém
Cac thudc nhudém té bao hoc cla Leica Biosystems khéng bao gébm bét ky vat liéu lay nhiém nao. Tuy nhién, mau xét nghiém, trudc va
sau khi cé dinh, ciing tt c& cac vat liéu tiép xudc véi ching, phai dwoc xt Iy nhw thé ching cé kha nang truyén nhidm tring va phai dwoc
tiéu hly véi cac bién phap phong ngira thich hop theo cac hwéng dan cla co sé.
Co s& dac biét
Cac thubc nhudém té bao hoc cuia Leica Biosystems phai dwoc siv dung theo huwéng dan clia co sé.

X ly mau
Cac chét ¢cb dinh dwoc dé& xuét bao gdm etanol hodc chét cb dinh té bao hoc thong thwérng. Bam bao réng vat liéu dwoc ¢b dinh trudc khi
lam khé trong khong khi.
Dam bao réng da loai bd hét polyetylen glycol trong etanol trwéc khi bu nwéc.
Chuén bj trwéc khi stv dung
Céac san pham thubc nhudm té bao hoc dwoc cung cdp & dang sén sang dé s dung.

1. BU nwéc néu can bang quy trinh thong thwérng. Nhang trong Hematoxylin cho dén khi dat dwoc cudng dé mong mubn.

2. Rra trong nwéc may.

3. Téch biét néu can khi dung phuong phap nhudém héi quy. Gid day, thuéc nhudém chi nén & trong hat nhan. Budc nay can duoc kiém
soat béng kinh hién vi d& c6 két qua téi wu. Co thé khac phuc tinh trang nhuém chwa di hodc nhudm qua mrc & giai doan nay bang
cach 1ap lai cac bwoc trén néu thich hop.

4. R ky trong nwéc (86 pH clia nwéc may phai trén 7 d& dam bao hién ding mau cla hat nhan).

5. Roa trong c6n 95%.

6. Hb lo néu can trong nwéc may co tinh kiém hodc chét hd lo ban trén thj trwong.

7. Nhing trong Orange G-6 cho dén khi dat dworc cwdrng do mong muén.

8. Ra hai lan trong con 95%.

9. Nhuém trong EA-50, EA-50 bién tinh hodc EA-65 trong 3 phut hodc cho dén khi dat dworc cwérng dd mong muén.

10. Rera ky trong cdn 95%.

11. Khir nwéc, lam trong va gén trong nhua tdng hop.

12. D& tranh nhiém ban, loc cac dung dich hang ngay va thay dbi it nhat hang tuan.

Két qua: Cac hat nhan va cac phan t& cGa hat nhan phai dwoc nhuém cac séc thai xanh lam/tim khac nhau.

o Cac té bao sirng hda - mau cam.
¢ Té bao chat cla cac té bao trén bé mét - mau hong.
o Té bao chat cla cac té bao trung gian - mau xanh lam/xanh luc.
o Té bao chét clia cac t& bao can day - mau xanh lam/xanh luc.
Mirc dd san sang dé st dung
Sau khi chon quy trinh nhudm phii hop va tao I&p pha, db tat ca thudc thir vao binh chira thudc thir. Bat ngan chira thudc thir tré lai vao
tram twong rng.
Kiém soat chat lwong
MGt phién kinh kiém soat chét luvong thuong quy c6 chira mé duoc ¢ dinh va xi Iy theo cach tong tw nhu cac mau xét nghiém can
dwoc thwe hién trudc khi st dung thdng thwéng dé dam bao réing cac thudc nhudm té bao hoc dang hoat dong ding nhw dy dinh.
Cac két qua dw kién
Cac hat nhan va cac phan t& cta hat nhan phal dwoc nhudm cac séc thai xanh lam/tim khac nhau.
Céc té bao strng hoa - mau cam, t& bao chat clia cac té& bao trén b& mat - mau hdng, té bao chét clia cac té bao trung gian - mau xanh
lam/xanh luc, t& bao chét cla cac t& bao can day - mau xanh lam/xanh luc.
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) B L eLca
Cac thuoc nhuém té bao hoc
e Orange G-6: 3801660, 3801660E, 3801660BBE, 3801661, 3801661E,
3801662, 3801662E

o EA-50: 3801620, 3801620E, 3801620BBE, 3801621, 3801621E, 3801622,
3801622E

o EA-50 bién tinh: 3801680, 3801680E, 3801681, 3801681E, 3801682,
3801682E

o EA-65: 3801640, 3801640E, 3801640BBE, 3801641, 3801641E, 3801642,
3801642E

Hiéu qua phan tich ) ) . .
Cac thudc nhudm té bao hoc cua Leica Biosystems khong dwoc st dung d& phat hién mot chat phan tich hodc chéat danh dau cu thé.
Nhirng san phdm nay dwoc st dung két hop véi cac san phdm khac trong quy trinh nhudm Papanicolaou d& nhudém cac té bao chét cia
mau xét nghiém té bao hoc thanh nhidu mau khac nhau. Cac thong sb phan tich nhw do nhay phan tich, d6 dac hiéu phan tich, d6 dung
(sai léch), d6 chum (a6 Iap lai va do tai lap), dd chinh xac (két qua tlr d6 dung va dé chum), gid¢i han phat hién va dinh lwgng, pham vi do,
do tuyén tinh, gi¢i han, bao gdm viéc xac dinh cac tiéu chi phu hop dé thu thap mau va xt ly va kiém soat nhiéu noi sinh va ngoai sinh lién
quan da biét, phan (ng chéo khdng ap dung cho hiéu qua cla hé thdng nay.

Hiéu qua lam sang
Céc thudc nhudm té& bao hoc clia Leica Blosystems khéng dwoc st dung nhw mét phwong phap dé phat hién mét bénh hoéc dién bién
hogc trang thai bénh ly cu thé. Céc chi s6 hiéu qua l1am sang nhw dé nhay chén doan, d6 d&c hiéu chan doan, gia tri dw doan dwong gia
tri dw doan am, ty s kha di ciing nhw cac gia tri dy kién & cac quan thé théng thwéong va bi anh hudng khéng ap dung cho viéc siv cac
thudc nhudm t bao hoc clia Leica Biosystems trong méi trwéng 1am sang.

Tiéu hay . .
Phai thai bd cac thudc nhudm té bao hoc da st dung hodc dw thiva theo quy dinh clia tb chire, dia phwong, tiéu bang va lién bang.
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