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Gomori’s Trichrome Stain Kit, Green Collagen Stain
38016SS1

Gomori’s Trichrome Stain Kit, Blue Collagen Stain
38016SS2

Product Name
Gomori's Trichrome Stain Kit, Green Collagen Stain.
Gomori’s Trichrome Stain Kit, Blue Collagen Stain.

Intended Use
Detection/Measurement

Gomori’s Trichrome Stain Kits do not detect or measure an analyte or marker.

The reagents of this kit, when used in histological protocols, are valuable for the differentiation of muscle and cytoplasm from
collagen containing connective tissue.

Product Function

The results obtained through use of Gomori’s Trichrome Stain Kits do not provide objective medical evidence. The coloration
and contrast the Leica Biosystems Stain Kit provide to histologic specimens allows visualization of microscopic anatomy. This
visualization, when interpreted by a trained professional, is utilized alongside other information such as the patient’s medical
history, physical condition, as well as results from other medical testing to render a medical diagnosis.

Specific Information Provided

Gomori’s Trichrome Stain Kits 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

Gomori’s Trichrome Stain Kits 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 Gomori’'s Trichrome Stain Kits are qualitative stains.

Specimen Type

Gomori’s Trichrome Stain Kits can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.

Testing Population

The Leica Biosystems Gomori’'s Trichrome Stain Kits are intended for use with any patient requiring evaluation of biopsy or
resection tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.

Intended User

Gomori’s Trichrome Stain Kits are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
Gomori’s Trichrome Stain Kits are intended for in vitro diagnostics use only.

Test Principle

The exact mechanism(s) by which trichrome stains differentially react with and stain various tissue components are not fully
understood. Sulfated azo dyes such as chromotrope 2R, selectively stain the cytoplasm of most cell types including muscle
tissue. This selectivity is due in part to phosphotungstic acid. Phosphotungstic acid binds preferentially to collagen and by doing
so likely prevents or disrupts binding of the sulfated azo dyes such as chromotrope 2R. The acid triarylmethane dyes such as
aniline blue or fast green also bind collagen but are not displaced by the phosphotungstic acid.

Calibrators & Controls
Gomori’s Trichrome Stain Kits do not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations
No reagent limitations are applicable to this product.

Applicable Products

Product Code Material Description

38016SS1 Gomori’s Trichrome Stain Kit, Green Collagen Stain
38016SS1A Bouin’s Solution, 500 mL

38016SS1B 1% Acetic Acid, 500 mL

38016SS1C Weigert’s Hematoxylin Solution A, 250 mL
380165S1D Weigert's Hematoxylin Solution B, 250 mL
38016SS1E Gomori’s Trichrome Green Collagen Stain, 500 mL
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Gomori’s Trichrome Stain Kit, Blue Collagen Stain
38016SS2

Product Code Material Description

38016552 Gomori’s Trichrome Stain Kit, Blue Collagen Stain
38016SS1A Bouin’s Solution, 500 mL

38016SS1B 1% Acetic Acid, 500 mL

38016SS1C Weigert’s Hematoxylin Solution A, 250 mL
380165S1D Weigert's Hematoxylin Solution B, 250 mL
38016SS2E Gomori’s Trichrome Blue Collagen Stain, 500 mL

Materials Not Included
Gomori’s Trichrome Blue and Green Stain Kits protocols require the use of graded alcohols, xylene, or xylene substitutes,
deionized or distilled water. Positive control slide(s) with tissue containing muscle and collagen (not included in this kit), should
be included in each run.
Devices Required
Gomori’s Trichrome Stain Kits can be used on any automated staining platform or with a manual staining method.
Storage and Stability
Store at room temperature (15-30 °C).
CAUTION: Do not use after the expiration date.
In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability.
Sterility
Gomori’s Trichrome Stain Kits components are not sterile products.
Warnings/Precautions
Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste observing all local, state,
provincial or national regulations. Refer to Material Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard, or
safety
Information.
Infectious Material Status
Gomori's Trichrome Stain Kits 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
Gomori’s Trichrome Stain Kits should be used per facility guidelines.
Specimen Handling
. Fixation
Any general fixative including but not limited to neutral buffered formalin, alcoholic formalin or Bouin’s solution may be
used.
. Paraffin Sections
Following processing and paraffin embedding, section tissue specimens at 4-6 microns.

Preparation for Use
e  Mix equal parts of Weigert’'s Hematoxylin Solutions A and B.
e  Weigert's working solution is useable for 10 days.

Direction for Use
Conventional Staining Protocol

Deparaffinize with xylene and rehydrate through graded alcohols to deionized or distilled water.
Place in Bouin’s Solution at 56 °C for 1 hour (A).

Wash the sections in running tap water for 5 minutes or until the yellow coloration is removed.

Stain in the Weigert’s Hematoxylin working solution for 5-10 minutes.

Rinse in running tap water for 5-7 minutes.

Stain in Gomori’'s Trichrome Blue Solution OR Gomori’s Trichrome Green Solution for 15-20 minutes.
Place sections in 1% Acetic Acid solution for 1 minute (B).

Noah,~ON=
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8. Rinse briefly in deionized water.
9. Dehydrate through two changes of alcohol for one minute each.

10. Clear sections in two changes of xylene for one minute each.
11. Coverslip using a mounting medium miscible with xylene.

Notes: (A). Bouin’s Solution treatment at step 2 is unnecessary if the specimens initially are fixed in Bouin’s solution.

(B). The 1% Acetic Acid rinse solution should be discarded after each use.

Table 1. Example of Gomori’s Trichrome Green Collagen Stain and Blue Collagen Stain.
Steps Action Chemical Time (mm: ss)
1-3 Deparaffinize Xylene 3:00
4-5 Hydration 100% Alcohol 2:00
6 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00
7-9 Rinse Deionized Water 0:30
10 Pretreatment Bouin’s Solution 60:00 @ 56° C
1" Wash Water Wash 5:00
12 Stain Weigert's Hematoxylin 5:00 - 10:00
17 Wash Water Wash 5:00 - 7:00
18 Stain Gomori’s Trichrome Blue or Green Solution 15:00 — 20:00
19 Rinse 1% Acetic Acid 1:00
20 Rinse Deionized Water 0:30
21 Dehydration 95% Alcohol 1:00
22-23 Dehydration 100% Alcohol 1:00
24-25 Clearing Xylene 1:00

Microwave Staining Protocol

Exercise caution when using the microwave to heat any solution or reagent. The microwave must be properly ventilated to prevent
the accumulation of fumes in the laboratory. Microwave transparent coplin jars and caps should be used during the staining process.
The caps should be loosely applied to prevent spills. Caps with ventilation holes also may be used. All microwaves should be used in

accordance with the manufacturer’s instructions.

All microwave steps were conducted at a power setting of 800 watts unless otherwise noted. Because of differences in microwave
power and frequencies among various models, it may be necessary to adjust power levels or times to achieve optimal results.

1. Deparaffinize with xylene and rehydrate through graded alcohols to deionized or distilled water.

2. Place sections in a loosely capped plastic Coplin jar containing Bouin’s Solution (A). Microwave for 30 seconds.

3. Gently mix the Bouin’s Solution by swirling and allow to stand for 10 minutes.

4. Rinse in running tap water for 5 minutes.

5. Place sections in a plastic Coplin jar with Weigert’s Hematoxylin working solution and microwave for 20 seconds.

6. Gently mix the Weigert’s Hematoxylin working solution by swirling and allow to stand for 2 minutes.

7. Rinse in running tap water for 2 minutes.

8. Place sections in a plastic Coplin jar with Gomori’s Trichrome Green OR Blue Solution and microwave for 20 seconds at 600
watts.

9. Gently mix the Gomori's Trichrome Green OR Blue Solution by swirling and allow to stand for 6 minutes.

10. Place sections in Acetic Acid solution for 1 minute

11. Rinse sections in deionized or distilled water for 30 seconds.

12. Dehydrate sections in two changes of alcohol for one minute each.

13. Clear sections in two changes of xylene for one minute each.

14. Coverslip using a mounting medium that is miscible with xylene.
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Note: (A). Bouin’s Solution treatment at step 2 is unnecessary if the specimens initially are fixed in Bouin’s solution.
(B). The 1% Acetic Acid rinse solution should be discarded after each use

Readiness for Use

Once appropriate staining protocol is chosen and bath-layout is created, pour all the reagent into the reagent vessel. Place the
reagent vessel back into the respective station.

Quality Control
Tissue sections containing muscle fibers and collagen, fixed and processed in a similar manner to the test specimens, should be
included in each staining assay to ensure Special Staining Kit is performing as intended.
A loss of staining intensity has been reported to occur in tissue sections stored for an extended period of time.
Expected Results for Collagen Blue Stain
. Muscle fiber and cytoplasm — Red
e Collagen — Blue
. Nuclei - Black
Expected Results for Collagen Green Stain
. Muscle fiber and cytoplasm — Red
e Collagen — Green
. Nuclei - Black
Analytical Performance
The Leica Biosystems Gomori’s Trichrome Stain Kits are not used to detect a specific analyte or marker. These products are used
to provide coloration for the differentiation of muscle and cytoplasm from collagen containing connective tissue. 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 Gomori’s Trichrome Stain kits are not intended for use as a means of detecting a specific disease or
pathological process or state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive
predictive value, negative predictive value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected populations do not
apply to the use of the Leica Biosystems Bluing Agents in a clinical setting.
Disposal

Spent or expired components of the Gomori’s Trichrome Stain Kits should be discarded in accordance with organizational, local,
state, and federal regulations.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA vD C E The Netherlands

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

LeicaBiosystems.com Issue Date: 06/2021, Rev A ¢ IFU-011
Basic UDI-DI: 849832074VA
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Gomori =Yt ik &AE AL, HEAITEANREET& FEH. 75 B3P & B SR A M R4 7 58000

T/ R

Leica Biosystems Gomori —faieififl e Y.

FRARE
Gomori =t YL taiaGl & il A TR A s L 10 (9 N BiZh b A o
WA

Leica Biosystems Gomori =i Htaifkl &M B K AN sl R H VAT PR R B, DAV mI B0 B
BRI P
Gomori =YL GG & GHEAISLIN TN SN/ B S48 E N R .«

i
Gomori = @A RFG I T AL
PR R

SO S B RS 7 AN RS HEAT G BER ML MR B AR A . ISR 2R Z FRIITRIR AL AR S RS K 2 St e 2R 2
CEFAAHELD MR T g (. PPN FR TR BHERIUESIRIES S, KR, #inT LA L BB AR
ARG (BIRAEER 2R) WIS . RIE=I7EM iR CGLInREE S Wi SRIEEAS S, EASHBHERI.

B AT R
Gomori = AL (I £ T 7 A4 FAAT AT A fE i 50X R o

R PR )
A= i AR FIPR 1

BRI
7= ARG AR
38016SS1 Gomori =tajettilf & (SRR GEF)D
38016SS1A Bouin ¥, 500 ml
38016SS1B 1% &2, 500 ml
38016SS1C Weigert ZR ARG A, 250 ml
38016SS1D Weigert FRAKHIAEW B, 250 ml
38016SS1E Gomori = fayefs SR, 500 ml
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Gomori =Z=EHEFRNE (FERIEREFD
38016551

Gomori =BREWFIG (HERFREHF)

38016SS2

7 ARG AR B

38016552 Gomori —aYtaifkla (AR aHAD

38016SS1A Bouin ¥, 500 ml

38016SS1B 1% B&ER, 500 ml

38016SS1C Weigert R ARG A, 250 ml

38016SS1D Weigert FRAKSIATR B, 250 ml

38016SS2E Gomori =L Wi tRIFE G5, 500 ml
KAFERIR

Gomori = Yuth 2 W5 (A48 Y (s R A PRV HURE 35 AL A0 GTORG . okl R BB TR B IR . BIRIE T S M35 A
WL 5 R 2R B TR BRI (R BTSRRI

TR
Gomori =G GG FT I TEMT B Bk Qe (-7 & BUR N TR 53
Vae=2ilp =V

WAE=E (15-30 ° ) T,
AN S IEZMEH
i F R e 1
FH PR EAT B E 7 A R g A E
To w1
Gomori =Yt i &I AETC A= o
B ERE
I TR TE 5 1) AL PR 9256 == 3R 75 BRI A TR HE it . GEHE b, M. AEERKTE MEFBRAY . BT IR . GEalw
EER, B (MEZEEIER) P Fhrss.
Fe Gt RbR L
Gomori —EULERFIGE N TALMTELMEMEL . B2, fEFARRBEATE, WAL FTAM BRI “arfede” 150 B, Fieiitis
SRIGE 270 it AT b B

PR B
Gomori =1 Y s G 75 i F Inf N2 <7 BRI HE P
PR AL
o [
A HHERT— A [ 2 7, ORREAR T o R R AR, ZEER R S AREK Bouin .
o fMUIA
St LA OIS, AW ATIR 4 -6 FOKIERIE T
AT AR

o IBAHFEMBE Weigert FFAKERET A A1 B,
o Weigert TAEVRAIEM 10 K.

A B YREH
ERLETR
1. FHZTHERMEE, IRl o g0 L2 & 1K e AR kAL .
2. BT 56 ° C [ Bouin ¥ 1 /M (A).
3. FAHERKMEIA 5 48, HEROHER.
4. 1F Weigert HAKS TAEWM A Yt 5-10 4350,
5. FBERAKMYE 5-7 b,
6. fF Gomori =it ¥ EOIERER Gomori =yt 2 ZEIER T Yt 15 - 20 /4.
7. BUIFET 1% BEREET 1 28 B).
8. M XETFKMBME—T.
9.  FBERSBOKFEIR, RPN, MK 1 2%,
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Gomori =BRERFIG (RERIFREHF)

38016551

Gomori =BREWFIG (HERFREHF)

38016SS2

10. A HERXUIR AT M UGE AL AREE, RO R, R 1 .

1. FIHS RSB IE B B 75 B3

Wk (). WMRFRARYIEELLE Bouin W, WIEHIATH 2 P Bouin WAL,
(B). TR 1% BERRMUERS R EF

K 1 Gomori Ayt L0 2 S e (AN B (i R St H R i«

BIR 173 WEMR A (mm: ss)

1-3 Jit ZHIZR 3:00

4-5 KAk 100% JBHG 2:00

6 KAk 80% Bk 95% ikE 1:00

7-9 RAS EHTK 0:30

10 kb2 Bouin ¥R 60:00, ##AE 56 ° C

11 Vel KB 5:00

12 geth, Weigert J3AKE 5:00 - 10:00

17 el 7K 5:00 - 7:00

18 ety Gomori = fta¥eth 2 ¥ th ol Sk th iAW 15:00 - 20:00

19 e 1% BAFR 1:00

20 o EETK 0:30

21 JBEAK 95% JHKE 1:00

22-23 Jii K 100% JEAS 1:00

24-25 ZEWL —HF 1:00
RETR

A ARG BB I R B BRI, T 55 o R BB A AUE 23X, ARG LR 25 AE S80S AR SR o Gt i 7 v A AT B i PR
Coplin B¢y YOI AL G oG e fFFA —28, DIRTi o ] LU A AL oG o S T e 7 0 gt A P P s e 4%
BRAESE R, PTAMBCE R 800 FLRIMIFRE NPT, MT AR SRR 2ZR, W Redh LR B D AR S g ulin (8] ARG

R,

1. HTWEEBES, RS L3 B oK el AR KAk .

2. BUIFBETRBEZHEE Bouin W (A) I Coplin ¥R Jtafi. Mk 30 .

3. BT RIS RRIRES Bouin AWK, BB 10 4.

4. HERKMS 5 2.

5. KUIABETEE Weigert J5AKE TAEVAWY Coplin ¥RIB T Yetalin, MMM 20 .
6. W RIEEBRBRE Weigert HAE TIERW, ©E 2 /4.

7. FHERAKMNTE 2 k.

8. KUIFBETEA Gomori =yt SHABRIECAAIN Coplin ¥R A Yetafit, AR 600 LTI 20 B,
9. W RIAEERERS Gomori =Myt GBS AR, HE 6 /.

10. KU ETEEREIF 1 08,

1. HEBT/KEZEMEKHEY A 30 7.

12, FHERXUI R BOKBIR, RIS, MR 1 a8k,

13. U WA AT PGB, AR WO, FRR 1 b

14, FIFH 5 P 2RIR I ) R 55 s B

e (). AR ARYIEETE Bouin WY, WIETHATE 2 HH Bouin IR,

(B). FRAEM 1% BERRMVERE R L EF
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Gomori =FPLERFE (FEABREREN)D
38016551

Gomori =Yt iXFlGE (HEERIFERET)

38016SS2

AT A g
A E I Y ORI QU RS, R A BORE NI A G o K A e o 8z Py AR st
BB

TRRGL N 52 P RN S LSRR LT e, O RER A 5 I S 30 AR A A 1 7 AT [ e AR 3, DABA DRIk S 8 377 S e Tl
BT,
P, KWEEBRIHS Y ML T R B I G
LRI SRR S
o WAL 4EMMLT - 1t
o RE - Wt
o itz - B
FOREFEROFTHSR
o R4 - 4t
o RIE - Zfs
o JiE% - Bfs
ag inia:i
Leica Biosystems Gomori = fa4ethiff & A TAEMIERS & F W ehric . Xeer= AT, UXaUN. RS & F RIR L4
HE L, TSEL BT REEE . o irFERpE. Bt (W) « KR CrTsE AR HEME)  WEfPE (B SEERS R 1D |
AT BRI MEVEE . St BubE, SR VAN E GIENE . TR S CRAR O A SRR A MR TP bR . 28 OB,
ANEATZRG MR
I ARRI
Leica Biosystems Gomori = &4t is{ifll G e R As i B B B FRBURES I F BUE A - IRIRTERETEFR, WisWi REUE. LWk
PEC PRPETINE . BITERONE . ISR LE USRS A SZ 5 AR T (EANE FH TIRIRIAEE T Leica Biosystems WALTIIKIAEA .
RE
MAZIEAR /A E A E R L 7 A 8O I Gomori = A R (iR G 2 1
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Gomori R=BREHRS - KEBRELIE

38016581
Gomori [R=BFEFME - ECBREL LR

38016SS2

BT

Gomori X =t OIS - Sk CUBIRER A -

Gomori [X =t CsAf S - BECUBIRES A -
TEHRR

W HE

Gomori [X =4 A S IR RoRI=OH & 3 AT siEse s -

Z BB ST - B @ AR S B S AR R O A G S F e A -

EERRINRE

(i Gomori (K= (Pl S I 45 A AR IREE 25818 - Leica Biosystems Zy iyl & AR e AN 78 Ay € R S LA, mI AE B 5%
I BRI S - B A A RAVESE N BRI o LA R AT B EA S AR - P EIREE - SEGIRI DL R HA B S A S
Fo DUEHER S -

PRI EAEER

Gomori [X, =G B AT ~ FEE SR DR ~ EIREUERR AT - EHTRIIRR AR - fRAAE ST 2R EER T
Fregiek 2 B A BN - HalhEE AR AR LB SR EIRAE -

BEHE

Gomori [X =G ORI SNIEE TN - (HEAREEEETE - £ LTE L6 AR FARE T -

EEIER

Leica Biosystems Gomori £ = (st pi & by M gu] -

BAEE
Gomori FX =t (it Bl & o] FIHM Al iR B Y B @R AS -
b=2)9i%

Leica Biosystems Gomori (X = G st S F iR AR EE TV 7 SRUIBRAEASETAS » DARTREECIRIEE LR T8 -
TRRERAH
Gomori (R = A Al o EHAERE A SN NEREEEANAMHE -

-2 1)
Gomori (X = @A (Al 8 HI T s o2l ik -
ORI

= OB R TR AR A 22 B LR BN AL O HE VIR M ARS8 27055 - IR (LABEAYE (TR 2R) BRI O RS HANEE (|
FERLASHERER) VAN - SRR D BRI BRIENE - BRISIRME R REOAS S » UL TTRE &I L BB URR AR LB EA R (e
FO2R) HYEEE - Bt =07 Bl (APRRREEE AR thasshaBIRED » B GHmhsiHU -

BRIE & R E R
Gomori K = (Lt B & /8 5 P (B (IR IE S s B I i -
BRBIRR
AR dr A R SRS A <
THRHEE &
E S e
38016SS1 Gomori [X =t trsl e - SREORBIRE A 4R
38016SS1A Bouin G/ > 500 ml
38016SS1B 1% Bz > 500 ml
38016S1C Weigert FEHEAKEEME A > 250 ml
38016SS1D Weigert FERAIEZR B > 250 ml
38016SS1E Gomori (X = (B4R EEREFRE H 447 > 500 ml
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Gomori (K= ERAME » &FEBREL A

38016851
Gomori [R=FEFAME » ECBRER LW

38016SS2

EaE MREER

380162 Gomori (K = staalfile - BE R E Q44

38016SS1A Bouin 258 > 500 ml

38016SS1B 1% B&EE > 500 ml

38016SS1C Weigert ERERANEZR A > 250 ml

38016SS1D Weigert [KEFANER B > 250 ml

38016SS2E Gomori F& =1 (fBIFZE (4 Z47] > 500 ml
REPrk

Gomori [X, =GB CVfIak O A G ZOR RTINS - R R A - Rl T /KEGEEK - A S AN R 2 B ARSI
HIGHI R (PRERASEET) BWAGIGET -

Frgasts
Gomori [X =@ O 2 7] I SR A BH{ER O P AR FEIALOVE -
EFIRELE

EZRT (15-30°C) % -
EE AN AR
FERRREK
{5 5 E 5 1 T8 g 5 P R AR e 1
AT
Gomori [& = Bkl Sk o3I I & -
BE TEREHE
JE(RIEAE R EE B B s S PR AV TR o AR - IR E - IN » B AR EREEY) - AT ERERE - ghskeeg:mn
ESRIYE LB RIRNE L
B IR
Gomori (&= G EFl &Rk sy RS LA EEE - 2R - A (EERitk) S ERENATA PR B IER A BHREAE B TR
Az IEHREES [PREUH E TP M TR E -

FikierE
Gomori [X =t (Al G Rt 5 | G -
HAREE
o [EE
AIE A AT —fRE ER] - B EARR PSR Er R R (R MR Bouin FOBH
o AR
TERR AR B 2 1% AHEREA TR 4 - 6 fOK -
R

o EHITIRA Weigert ILERAKEAR A Fl B AWK °
o Weigert IR TAEAR AT LMER 10 K -

fERfsrE

ERLERER

. BT HIRHRIE o R ARERS I B A KB K KL -
1F 56 'C TEH Bouin FAR T 1 /N8 (A) °
ERBEARKTERVIR 5 o EE ErEaEd -

1E Weigert RERANKE TAEAR IR 5 - 10 53§ -
TRENE AK I 5 - T 38 -

1E Gomori [, = (EEATRER Gomori K, = (kAR P40 15 - 20 474 -
VIR BN 1% Bl R 1 578 (B) »
TELEBET K RGBT -

EOERERDK - 2 K - R 5788 -

-

©WoOoNOGaA®ODN
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Gomori (=B EHHE » kEBIRELZH
38016581
Gomori (K= EHHE - ECBRELLH

38016SS2

10. YR R =HZER - 2 KEH] - 511 708 -
M. DEREB (T8 RSERE) B3k -

M+ (A). AERBEARAIAE Bouin PR PEE » AIEER#EFTEE 2 Bouin [AIKIEEE -

(B). XL HERIEERTE 1% BERHER
% 1. Gomori [§ =04kt B RS C L RIFIES B IR L 4yl -
FER E 1E2E HEFE (mm: ss)
1-3 Fiig, THI 3:00
4-5 7K1E 100% FHE 2:00
6 7K1E 80% =% 95% H9HE 1:00
7-9 L LBETFK 0:30
10 THEE Bouin A 60:00 @ 56 °C
11 THE K% 5:00
12 et Weigert FCERANE 5:00 - 10:00
17 B Kk 5:00 - 7:00
18 Il Gomori [ = fHEE EURI&REUA 15:00 - 20:00
19 TR 1% BEfE 1:00
20 R LBETFK 0:30
21 ff 7K 95% 9t 1:00
22-23 ff 7K 100% JEHE 1:00
24-25 B —HE 1:00
R eERr

(RSO B IEME DR GRS - 355 IV - OB VHREE R > DIGIEE R T s PR - i TEERML Z A
Coplin EEMIZE - ZEMEFERZIEE ELADG Y - tF] DU T A B TLEVEE - rA TR e R RS R R I A -

FTATEORE SRESHE 800 FUAVTHREUE THE(T » BRIESSARRET - iR FIZUSRAVRO DR NIRRT - I W AE AR ZE BT i s ]
A REEF R

P FZERR - IR ARAR e B 22 R T K SRR KL -

TV R B HEA Bouin AR (A) YRR Coplin &2+ - EFERRME L - O 30 %) -
B THECR & Bouin [ » BFE 10 4378 -

TRENEAOK A 5 77 -

HEI R BIYAEA Weigert IRERAE LIFARATERE Coplin Z5H » (908 20 7
S ESEOR & Weigert [RERAKE LIFEW - BFEL 2 108 -

TRENEAOK A 2 77 -

HUI R B A Gomori [% =tk (L BREE CUARAYARE Coplin &7 - AL 600 FLATLIZHO 20 70
B FESECR A Gomort [R = EAFEEBEEEAR - #FE 6 778 -

10. FEU) BB 1 5 o

M. FHREETKEGEEACT TR 3070 -

12. IR KRR - 2 JCEEHR - ] 38 -

13. VIR A ZHERRE - 2 KEH] - SR 108 -

14. DR (TEZPZEE) ERA -

N RAON=

©

ER (A WERBEARRAIE Bouin FOERTEE - RIZEFRHEFTHER 2 Bouin FISHREEEE »
(B). HFR{EFRIEEZE 1% BEREM R -

F16 H > £ 103 H



Gomori R=BREHRS - KEBRELIE

38016881
Gomori (R=B3EHANSE - ECBREELZRH

38016SS2

EFBLEE
BTGB ORI ER - FHRETA SRR ASURIELA - RsURIELR aAH R T Ers -
e

B o MEaEES ARSI ESESTI R (EREIEERARDE D AEERE ) HESTIR - DR s
WTEHIER] -
B - ST RIS IR Rk -
BRECECARTHRER
o ARG — 1@
o BEEA —Ef
o UMK — EBE
BIRE O SRR
o ARG — 1@
o BEEA — &0
o AifERZ — Rt
STiERE
Leica Biosystems Gomori [X = a3t (st Al @M E I PRI E 0 A 8itiacy) - % SRR E > DIE PLATILNRLE B & A R I 2R 1 R4S
GREHER - DT 2R PIOOMERTE - DR RN - BEE (RE) -~ B (EREIFERN) - &k (HETREAHEHESE) &
HFIE SR O RIEEEE - 4 - BulE o B R AU NEIE A E EEE - DR PR AR RRR PRI NIRRT ~ S RE - R B
A ZERARHE -
HEPRIERE
Leica Biosystems Gomori [X, = (2t B & 78 R 1 F Ry be IR E i B BERE BGIRARAY 704 © BRPRIEREFSIE - BIRIET IR - T2
P~ B ETEAE ~ FRETEAE ~ AT U IEE N2 BRI (E - A ERRPRERIE T B Leica Biosystems a4 o

zE
PSR Gomori (X =G (st Gl o MEFZICHRAS ~ Bty ~ NS FSENIRE -
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Gomori's trichrom-farvesaet, gron kollagenfarve
38016SS1

Gomori’s trichrom-farveseet, bla kollagenfarve
38016SS2

Produktnavn
Gomori’s trichrom-farveszet, gran kollagenfarve.
Gomori’'s trichrom-farveszet, bla kollagenfarve.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Gomori’s trichrom-farveszet paviser eller maler ikke en analyt eller marker.
Nar de anvendes i histologiske protokoller, er reagenserne vardifulde til at skelne muskler og cytoplasma fra bindevaev,
som indeholder kollagen.
Produktfunktion
De resultater, der opnas ved brug af Gomori’s trichrom-farvesaet, giver ikke objektiv medicinsk evidens. Farven og kontrasten,
som Leica Biosystems farveszet giver til histologiske praver, muligger visualisering af mikroskopisk anatomi. Visualiseringen
bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med evrig information sdsom patientens sygehistorie, fysiske tilstand og
resultater af andre medicinske prover til at sammensaette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Gomori’'s trichrom-farveszet 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 vaevspraven.
Automatisering
Gomori’s trichrom-farvesaet er ikke automatiserede, men de kan anvendes pa automatiserede farvningsplatforme. Anvendelsen
pa en automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica Biosystems Gomori’s trichrom-farvesaet er kvalitative farver.
Provetype
Gomori’s trichrom-farveszet kan bruges med enhver paraffinindstebt prove fra mennesker eller dyr.
Prevepopulation
Leica Biosystems Gomori’s trichrom-farvesaet er beregnet til brug hos alle patienter, der kraever evaluering af en biopsi eller
resektionsveev til bedemmelse af en formodet patologi eller sygdom.
Tiltaenkt bruger
Gomori’'s trichrom-farveszet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet personale udpeget af
laboratoriet.

In vitro-diagnostik
Gomori's trichrom-farveszet er kun beregnet til /n vitro-diagnostik.

Testprincipper
De(n) ngjagtige mekanisme(r), hvorved trichrom-farver reagerer forskelligt med og farver diverse komponenter, forstas ikke fuldt
ud. Sulferede azofarvestoffer saisom chromotrope 2R farver selektivt cytoplasmaet i de fleste celletyper, herunder muskelvav.
Denne selektivitet skyldes delvis fosforwolframsyre. Fosforwolframsyre binder sig fortrinsvis til kollagen. Derved forhindrer eller

forstyrrer de sandsynligvis binding af de sulferede azofarvestoffer saisom chromotrope 2R. De syreholdige triarylmethan-
farvestoffer sasom anilinblat eller hurtig gren binder sig ogsa til kollagen, men fortraenges ikke af fosforwolframsyre.

Kalibratorer og kontroller
Gomori’s trichrom-farvesaet kraever ikke brug af eventuelle kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger
Der gzelder ikke nogen reagensbegraensninger for dette produkt.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

38016SS1 Gomori’s trichrom-farvesaet, gron kollagenfarve
38016SS1A Bouins oplgsning, 500 ml

38016SS1B 1 % eddikesyre, 500 ml

38016SS1C Weigerts hematoxylinoplgsning A, 250 ml
38016SS1D Weigerts hematoxylinoplgsning B, 250 ml
38016SS1E Gomori’s trichrom, gren kollagenfarve, 500 ml
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Gomori's trichrom-farvesaet, gron kollagenfarve
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Gomori’s trichrom-farveseet, bla kollagenfarve
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Gomori's trichrom-farvesaet, gron kollagenfarve
38016SS1

Gomori’s trichrom-farveseet, bla kollagenfarve
38016SS2

Produktkode Materialebeskrivelse

38016SS2 Gomori’s trichrome-farvesaet, bla kollagenfarve
38016SS1A Bouins oplgsning, 500 ml

38016SS1B 1 % eddikesyre, 500 ml

38016SS1C Weigerts hematoxylinoplasning A, 250 ml
38016SS1D Weigerts hematoxylinoplgsning B, 250 ml
38016SS2E Gomori’'s trichrom bla kollagenfarve, 500 ml

Ikke-medfelgende udstyr
Protokollerne til Gomori’s trichrom bla- og gren-farvesaet kraever, at der bruges forskellige grader af alkohol, xylen eller
xylenerstatninger. | hver kegrsel bar der inkluderes positive kontrolobjektglas (falger ikke med dette szet) med vaev, som
indeholder muskel og kollagen.
Nodvendigt udstyr
Gomori’'s trichrom-farveszet kan bruges pa enhver automatisk farvningsplatform eller med en manuel farvningsmetode.
Opbevaring og stabilitet
Opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C).
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.
Stabilitet ved brug
Brugeren bgr efter eget skan fastlaegge stabiliteten under anvendelse.
Sterilitet
Komponenterne i Gomori’s trichrom-farvesaet er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering af laboratoriereagenser skal folges. Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med alle
lokale, statslige, provinsielle eller nationale bestemmelser. Der henvises til materialesikkerhedsbladet og produktmaerkningen
for opdaterede risiko-, fare- eller sikkerhedsoplysninger.
Status for infektiost materiale
Gomori's trichrom-farveszet indeholder ikke noget infektigst materiale. Praver, bade for og efter fiksering, og alle materialer,
som eksponeres for dem, skal dog handteres som vaerende i stand til at overfore infektion og bortskaffes efter passende
forholdsregler i henhold til facilitetens retningslinjer.
Seerlige faciliteter
Gomori’s trichrom-farveszet bor anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.
Handtering af prover
. Fiksering
Alle almindelige fikseringsmidler kan anvendes, herunder, men ikke begraenset til, neutralbufret formalin, alkoholholdigt
formalin eller Bouins oplosning.
. Paraffinsnit
Efter behandling og paraffinindstebning skaeres snit af vaevsproverne pa 4-6 mikrometer.

Forberedelse til brug
. Bland lige dele af Weigerts heamtoxylinoplgsning A og B.
e  Weigerts arbejdsoplasning er brugbar i 10 dage.

Brugsanvisning
Konventionel farvningsprotokol

Fjern paraffinen med xylen, og rehydrér med forskellige grader af alkohol i forhold til deioniseret eller destilleret vand.
Anbring i Bouins oplgsning ved 56 °C i 1 time (A).

Vask snittene i rindende vand fra hanen i 5 minutter, eller indtil den gule farve er fjernet.

Farv i arbejdsoplasningen af Weigerts hematoxylin i 5-10 minutter.

Skyl i rindende vand fra hanen i 5-7 minutter.

Farv i oplgsning af Gomori’s trichrom bla ELLER oplesning af Gomori’s Trichrome gregn i 15-20 minutter.

Anbring snittene i 1 % eddikesyreoplgsning i 1 minut (B).

Skyl i kort tid i deioniseret vand.

ONOARWON=
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Gomori's trichrom-farvesaet, gron kollagenfarve
38016SS1

Gomori’s trichrom-farveseet, bla kollagenfarve
38016SS2

9. Dehydrér ved hjeelp af to hold alkohol i ét minut hver.
10. Klarér snittene ved hjalp af to hold xylen i ét minut hver.
11. Montér deekglas ved hjeelp at et objektglasmedium, der er blandbart med xylen.

Bemaerkninger: (A). Hvis proverne fra start er fikseret i Bouins oplgsning, er behandling med Bouins oplgsning i trin 2 ikke

ngdvendig.
(B). Skyllevaesken med 1 % eddikesyre skal kasseres efter hver brug.

Tabel 1. Eksempel pa Gomori’'s trichrom gren kollagenfarvning og bla kollagenfarvning.

Trin Handling Kemikalie Tid (mm: ss)
1-3 Fjern paraffinen Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-9 Skylning Deioniseret vand 0:30

10 Forbehandling Bouins oplgsning 60:00 ved 56 °C
1 Vask Vask med vand 5:00

12 Farvning Weigerts hematoxylin 5:00 - 10:00
17 Vask Vask med vand 5:00 - 7:00
18 Farvning Oplesning af Gomori’s trichrom bla eller gren 15:00 - 20:00
19 Skylning 1 % eddikesyre 1:00

20 Skylning Deioniseret vand 0:30

21 Dehydrering 95 % alkohol 1:00

22-23 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

24-25 Klaring Xylen 1:00

Farvningsprotokol for mikrobglgeovn

Udvis forsigtighed, nar mikrobglgeovnen anvendes til opvarmning af enhver form for oplasning eller reagens. Mikrobglgeovnen
skal vaere passende ventileret for at undga ophobning af dampe i laboratoriet. Under farvningsprocessen skal der anvendes
Coplin-skale og lag, som er transparente for mikrobglger. Lagene skal vzere lost pasat for at undga spild. Lag med
ventilationshuller kan ogsa anvendes. Alle mikrobglgeovne skal anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.
Med mindre andet er angivet, skal alle trin i mikrobglgeovn udferes ved en effektindstilling pa 800 watt. Pa grund af forskelle i
effekt og frekvenser mellem forskellige modeller af mikrobglgeovne, kan det vaere ngdvendigt at justere effektniveauerne eller
tiderne for at opna optimale resultater.

1. Fjern paraffinen med xylen, og rehydrér med forskellige grader af alkohol i forhold til deioniseret eller destilleret vand.

Anbring snittene i en lgst lukket Coplin-skal af plastik, der indeholder Bouins oplgsning (A). Varm i mikrobglgeovnen i

30 sekunder.

Bland forsigtigt Bouins oplgsning ved omrystning, og lad den sta i 10 minutter.

Skyl i rindende vand fra hanen i 5 minutter.

5. Anbring snittene i en Coplin-skal af plastik med en arbejdsoplgsning af Weigerts hematoxylin og varm i mikrobglgeovnen i

20 sekunder.

Bland forsigtigt arbejdsoplgsningen af Weigerts hematoxylin ved omrystning og lad den sta i 2 minutter.

Skyl i rindende vand fra hanen i 2 minutter.

8. Anbring snittene i en Coplin-skal af plastik med oplgsning af Gomori’s trichrom gren ELLER bla og varm i mikrobglgeovnen
i 20 sekunder ved 600 watt.

9. Bland forsigtigt oplgsningen af Gomori’s trichrom gren ELLER bla ved omrystning og lad den sta i 6 minutter.

10. Anbring snittene i eddikesyreoplosning i 1 minut

11. Skyl snittene i deioniseret eller destilleret vand i 30 sekunder.

12. Dehydrér snittene i to hold alkohol i ét minut hver.

13. Klarér snittene ved hjeelp af to hold xylen i ét minut hver.
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Gomori’s trichrom-farveseet, bla kollagenfarve
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14. Montér deekglas ved hjaelp at et objektglasmedium, der er blandbart med xylen.

Bemeerk: (A). Hvis praverne fra start er fikseret i Bouins oplgsning, er behandling med Bouins oplgsning i trin 2 ikke nedvendig.
(B). Skylleveesken med 1 % eddikesyre skal kasseres efter hver brug

Brugsklarhed

Nar den rette farvningsprotokol er valgt og badoversigten er oprettet, hzeldes al reagens over i reagensbeholderen.
Sat reagensbeholderen tilbage i dens respektive station.

Kvalitetskontrol

For at sikre at Leica Biosystems Gomori’s trikromatiske farvesaet fungerer efter hensigten, bgr der i hver farvningsanalyse indga
vaevssnit, der indeholder muskelfibre og kollagen, og som er fikseret og behandlet pa samme made som testprgverne.
Det er rapporteret, at der er sket et tab af favningsintensiteten i veevssnit, der opbevares i en lsengere periode.
Forventede resultater for bla kollagenfarve
. Muskelfibre og cytoplasma — Red
e Kollagen — Bla
. Kerner - Sort
Forventede resultater for gren kollagenfarve
. Muskelfibre og cytoplasma — Red
. Kollagen — Gren
. Kerner - Sort
Analytiske resultater
Leica Biosystems Gomori’s trichrom-farvesaet anvendes ikke til at pavise en specifik analyt eller marker. Disse produkter
anvendes til at give farve til differentiering af muskler og cytoplasma fra kollagenholdigt bindevaev. Analytiske parametre som
analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), praecision (gentagelighed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som
resultat af korrekthed og preecision), detektions- og kvantificeringgraense, maleomrade, linearitet, afskaering, herunder
bestemmelse af passende kriterier for preveindsamling og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og exogen
interferens og kryds-reaktioner gaelder ikke for ydelsen af dette system.
Klinisk ydelse

Leica Biosystems Gomori’s trichrom-farvesaet er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt sygdom eller patologisk
proces eller tilstand. Indeks for klinisk ydelse sasom diagnostisk felsomhed, diagnostisk specificitet, positiv preediktiv veerdi,
negativ preediktiv veerdi, sandsynlighedsforhold savel som forventede vaerdier i normale og afficerede populationer gaelder ikke
for brug af Leica Biosystems blaningsmidler i et klinisk miljo.

Bortskaffelse

Brugte eller udlgbne komponenter i Gomori’s trichrom-farvesaet skal bortskaffes i henhold til organisationens samt lokale,
statslige og regionale bestemmelser.
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Gomori's trichroomkleuringsset, groene collageenkleuring
38016SS1

Gomori's trichroomkleuringsset, blauwe collageenkleuring
38016SS2

Productnaam
Gomori’s trichroomkleuringsset, groene collageenkleuring.
Gomori’s trichroomkleuringsset, blauwe collageenkleuring.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting

Gomori’s trichroomkleuringssets detecteren of meten geen analyt of marker.

De reagentia in deze set zijn, bij gebruik in histologieprotocollen, waardevol voor het onderscheiden van spieren en cytoplasma
van collageenhoudend bindweefsel.

Productfunctie

De resultaten die worden verkregen met gebruik van Gomori’'s trichroomkleuringssets leveren geen objectief medisch bewijs.
De kleuring en het contrast die de kleuringsset van Leica Biosystems aan histologische monsters geeft, maken visualisatie van
de microscopische anatomie mogelijk. Deze visualisatie, wanneer geinterpreteerd door een getrainde professional, wordt
gebruikt naast andere informatie, zoals de medische geschiedenis van de patiént, de lichamelijke conditie van de patiént,
evenals resultaten van andere medische testen om een medische diagnose te stellen.

Specifieke informatie verstrekt

Gomori’s trichroomkleuringssets zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke afwijking,
aandoening of risicofactor. De kleuring die optreedt als deze producten worden gebruikt zoals beoogd, biedt getrainde
professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.

Automatisering

Gomori’s trichroomkleuringssets 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 Gomori’'s trichroomkleuringssets van Leica Biosystems zijn kwalitatieve kleuringen.

Type monster

Gomori’s trichroomkleuringssets kunnen worden gebruikt met alle in paraffine ingebedde monsters van mens of dier.
Testpopulatie

De Gomori’s trichroomkleuringssets van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik bij patiénten voor wie een evaluatie van
biopt- of resectieweefsel nodig is ten behoeve van de bepaling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.

Beoogde gebruiker

Gomori’s trichroomkleuringssets zijn bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
laboratoriummedewerkers.

In-vitrodiagnostiek
Gomori’s trichroomkleuringssets zijn uitsluitend bestemd voor in-vitrodiagnostiek.

Testprincipe
Het/de exacte mechanisme(n) waardoor trichroomkleurstoffen verschillend reageren met verschillende weefselbestanddelen en
deze verschillend kleuren is/zijn niet volledig doorgrond. Gesulfateerde azokleurstoffen zoals chromotroop 2R bieden selectieve
kleuring van het cytoplasma van de meeste celtypen, waaronder spierweefsel. Deze selectiviteit is deels toe te schrijven aan
wolfraamfosforzuur. Wolfraamfosforzuur bindt zich preferentieel aan collageen en voorkomt of verstoort zo waarschijnlijk de
binding van de gesulfateerde azokleurstoffen zoals chromotroop 2R. De zure triarylmethaankleurstoffen zoals anilineblauw of
Fast Green binden zich ook aan collageen, maar worden niet verdrongen door het wolfraamfosforzuur.

Kalibratie- en controlemiddelen
Voor de Gomori’s trichroomkleuringssets is geen gebruik van kalibratie- of controlemiddelen vereist.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Voor dit product gelden geen restricties aan het gebruik van het reagens.

Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal

38016SS1 Gomori’s trichroomkleuringsset, groene collageenkleuring
38016SS1A Bouin-oplossing, 500 ml

38016SS1B 1% azijnzuur, 500 ml

38016SS1C Weigert-hematoxylineoplossing A, 250 ml

38016SS1D Weigert-hematoxylineoplossing B, 250 ml
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38016SS1E Groene Gomori's trichroomcollageenkleuring, 500 ml
Productcode Beschrijving materiaal

38016SS2 Gomori’s trichroomkleuringsset, blauwe collageenkleuring
38016SS1A Bouin-oplossing, 500 ml

38016SS1B 1% azijnzuur, 500 ml

38016SS1C Weigert-hematoxylineoplossing A, 250 ml

38016SS1D Weigert-hematoxylineoplossing B, 250 ml

38016SS2E Blauwe Gomori’s trichroomcollageenkleuring, 500 ml

Niet-inbegrepen materialen
De protocollen van de Gomori’s blauwe en groene trichroomkleuringsset vereisen het gebruik van alcohol in verschillende
verdunningen, xyleen of xyleenvervangers en gedeioniseerd of gedestilleerd water. Positieve-controleobjectglaasje(s) met
weefsel dat spier en collageen omvat (niet inbegrepen in deze set) moeten in elke run worden opgenomen.
Benodigde hulpmiddelen
Gomori’s trichroomkleuringssets kunnen worden gebruikt op elk geautomatiseerd kleuringsplatform dan wel met een
handmatige kleuringsmethode.
Opslag en stabiliteit
Bewaren bij kamertemperatuur (15-30 °C).
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 bestanddelen van Gomori’s trichroomkleuringssets zijn geen steriele producten.
Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
De normale voorzorgsmaatregelen die worden genomen bij het hanteren van laboratoriumreagentia, moeten worden gevolgd.
Voer afval af in overeenstemming met alle lokale, regionale of landelijke voorschriften. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad
en de etikettering en documentatie van het product voor bijgewerkte informatie over risico’s, gevaren of veiligheid.
Status als infectieus materiaal
Gomori’s trichroomkleuringssets 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
Gomori’s trichroomkleuringssets moeten worden gebruikt volgens de richtlijnen van de instelling.
Hantering van monsters
. Fixatie
Hiervoor kan een algemeen fixeermiddel worden gebruikt, waaronder neutraalgebufferde formaline, formalinealcohol of
Bouin-oplossing.
. Paraffinecoupes
Na verwerking en inbedding in paraffine maakt u weefselcoupes van 4 tot 6 micrometer.

Voorbereiding voor gebruik
. Meng gelijke delen van Weigert-hematoxylineoplossing A en B.
. De gebruiksklare Weigert-oplossing kan 10 dagen lang worden gebruikt.

Gebruiksinstructie

Conventioneel kleuringsprotocol

1. Deparaffineren met xyleen en opnieuw hydrateren met alcohol in verschillende verdunningen tot gedeioniseerd of
gedestilleerd water.
Gedurende 1 uur in Bouin-oplossing plaatsen bij 56 °C (A).
De coupes met stromend leidingwater wassen gedurende 5 minuten of totdat de gele kleuring is verwijderd.
Gedurende 5-10 minuten kleuren in de gebruiksklare Weigert-hematoxylineoplossing.
5-7 minuten met stromend leidingwater spoelen.

apwN
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Gedurende 15-20 minuten kleuren in blauwe OF groene Gomori’s trichroomoplossing.
Coupes gedurende 1 minuut in 1% azijnzuuroplossing plaatsen (B).

Kort spoelen in gedeioniseerd water.

Dehydrateren met twee verversingen van alcohol, telkens één minuut.

Coupes klaren in twee verversingen van xyleen, telkens één minuut.

Met dekglaasje afdekken met gebruik van een insluitmiddel dat mengbaar met xyleen is.

Opmerkingen: (A). De behandeling met Bouin-oplossing in stap 2 is onnodig als de monsters aanvankelijk zijn gefixeerd

in Bouin-oplossing.
(B). De spoeloplossing met 1% azijnzuur moet na elk gebruik worden afgevoerd.

Tabel 1. Voorbeeld van groene en blauwe Gomori's thrichroomcollageenkleuring.

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)
1-3 Deparaffineren Xyleen 3:00

4-5 Hydrateren 100% alcohol 2:00

6 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00

7-9 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

10 Voorbehandeling Bouin-oplossing 60:00 bij 56° C
1 Wassen Wassen met water 5:00

12 Kleuren Weigert-hematoxyline 5:00 - 10:00
17 Wassen Wassen met water 5:00 - 7:00
18 Kleuren Blauwe of groene Gomori’'s thrichroomoplossing 15:00 - 20:00
19 Spoelen 1% azijnzuur 1:00

20 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

21 Dehydrateren 95% alcohol 1:00

22-23 Dehydrateren 100% alcohol 1:00

24-25 Klaren Xyleen 1:00

Kleuringsprotocol met gebruik van magnetron

Wees voorzichtig bij gebruik van een magnetron voor het opwarmen van oplossingen of reagentia. De magnetron moet goed
worden geventileerd om ophoping van dampen in het laboratorium te voorkomen. Tijdens het kleuringsproces moeten
microgolven doorlatende Coplin-kleurpotjes en -doppen worden gebruikt. De doppen moeten losjes worden aangebracht om
morsen te voorkomen. Er mogen ook doppen met luchtgaatjes worden gebruikt. Alle magnetrons moeten worden gebruikt
volgens de instructies van de fabrikant.

Alle stappen in de magnetron zijn uitgevoerd met het vermogen ingesteld op 800 watt, tenzij anders is vermeld. Vanwege de
verschillen in microgolfvermogen en -frequenties tussen verschillende modellen kan het nodig zijn om het vermogen of de tijd
anders in te stellen om een optimaal resultaat te verkrijgen.

ahow

N

Deparaffineren met xyleen en opnieuw hydrateren met alcohol in verschillende verdunningen tot gedeioniseerd of
gedestilleerd water.

Coupes aanbrengen in een kunststof Coplin-kleurpotje met Bouin-oplossing en een losjes aangebrachte dop (A).

30 seconden in de magnetron opwarmen.

De Bouin-oplossing voorzichtig mengen door een draaibeweging en 10 minuten laten staan.

5 minuten onder stromend kraanwater spoelen.

Coupes aanbrengen in een kunststof Coplin-kleurpotje met gebruiksklare Weigert-oplossing en 20 seconden in de
magnetron opwarmen.

De gebruiksklare Weigert-hematoxylineoplossing voorzichtig mengen door een draaibeweging en 2 minuten laten staan.
2 minuten onder stromend kraanwater spoelen.

Coupes aanbrengen in een kunststof Coplin-kleurpotje met groene OF blauwe Gomori’s trichroomoplossing en 20 seconden
in de magnetron opwarmen bij 600 watt.
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9. De groene OF blauwe Gomori’s trichroomoplossing voorzichtig mengen door een draaibeweging en 6 minuten laten staan.
10. Coupes gedurende 1 minuut in azijnzuuroplossing plaatsen.

11. Coupes 30 seconden lang spoelen met gedeioniseerd of gedestilleerd water.

12. Coupes dehydrateren in twee verversingen van alcohol, telkens één minuut.

13. Coupes klaren in twee verversingen van xyleen, telkens één minuut.

14. Met dekglaasje afdekken met gebruik van een insluitmiddel dat mengbaar met xyleen is.

Opmerking: (A). De behandeling met Bouin-oplossing in stap 2 is onnodig als de monsters aanvankelijk zijn gefixeerd
in Bouin-oplossing.

(B). De spoeloplossing met 1% azijnzuur moet na elk gebruik worden afgevoerd.

Gereedheid voor gebruik
Nadat het geschikte kleuringsprotocol is gekozen en de badopstelling gereed is gemaakt, giet u al het reagens in de
reagenscontainer. Plaats de reagenscontainer terug in het respectieve station.
Kwaliteitscontrole
In elke kleuringsassay moeten weefselcoupes worden opgenomen die spiervezels en collageen bevatten en die op soortgelijke
wijze als de testmonsters zijn gefixeerd en verwerkt, om te controleren of de speciale kleuringsset werkt zoals beoogd.
Er is gemeld dat er een verlies van intensiteit van de kleuring optreedt bij weefselcoupes die gedurende langere tijd worden
opgeslagen.
Verwachte resultaten voor blauwe collageenkleuring
e  Spiervezels en cytoplasma - rood
e Collageen - blauw
e Celkernen - zwart
Verwachte resultaten voor groene collageenkleuring
e  Spiervezels en cytoplasma - rood
e Collageen - groen
e Celkernen - zwart

Analytische prestaties
De Gomori's trichroomkleuringssets van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor detectie van een specifieke analyt of
marker. Deze producten worden gebruikt voor kleuring ten behoeve van het onderscheiden van spieren en cytoplasma van
collageenhoudend bindweefsel. Analytische parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid
(bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en
kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit, grenswaarde, inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en
hanteren van monsters en het beheersen van bekende, relevante endogene en exogene interferentie, en kruisreacties zijn niet
van toepassing op de prestaties van dit systeem.

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

Afvalverwerking
Gebruikte of verlopen bestanddelen van de Gomori’s trichroomkleuringssets moeten worden afgevoerd in overeenstemming
met
de voorschriften van de organisatie en lokale, regionale en landelijke voorschriften.
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Trousse de colorant trichrome Gomori, colorant de collagene veit
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Trousse de colorant trichrome Gomori, colorant de collagene bleu
38016SS2

Nom du produit
Trousse de colorant trichrome Gomori, colorant de collagéne vert.
Trousse de colorant trichrome Gomori, colorant de collagéne bleu.

Usage prévu
Détection/mesure

Les trousses de colorant trichrome Gomori ne servent pas a la détection ni a la mesure d’'un analyte ou d’'un marqueur.
Lorsqu’ils sont utilisés dans le cadre de protocoles d’histologie, les réactifs de cette trousse sont utiles pour différencier le tissu
musculaire et le cytoplasme du tissu conjonctif contenant du collagéne.

Fonction du produit

Les résultats obtenus lors de I'utilisation des trousses de colorant trichrome Gomori ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. La coloration et le contraste obtenus a I'aide de la trousse de colorant de Leica Biosystems, lorsqu’elle est utilisée
sur des échantillons histologiques, permettent la visualisation de I’anatomie microscopique. Cette visualisation, lorsqu’elle est
interprétée par un professionnel qualifié, est utilisée avec d'autres informations telles que les antécédents médicaux du patient,
son état physique et les résultats d’autres tests médicaux pour poser un diagnostic médical.

Renseignements particuliers fournis

Les trousses de colorant trichrome Gomori ne sont pas congues pour la détection, la définition ou la différenciation d'un trouble,
d’une affection ou d’un facteur de risque précis. La coloration démontrée lors de I'utilisation de ces produits, lorsqu’ils sont
utilisés comme prévu, fournit aux professionnels qualifiés des informations pouvant définir I'état physiologique ou pathologique
d’un échantillon tissulaire.

Automatisation

Les trousses de colorant trichrome Gomori ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées sur des plates-formes de
coloration automatisées. L'utilisation sur une plate-forme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Qualitatif/quantitatif

Les trousses de colorant trichrome Gomori de Leica Biosystems sont des colorants qualitatifs.

Type d’échantillon

Les trousses de colorant trichrome Gomori peuvent étre utilisées avec n‘importe quel échantillon humain ou animal traité par
enrobage a la paraffine.

Population a tester

Les trousses de colorant trichrome Gomori de Leica Biosystems sont concues pour étre utilisées dans le cas de patients
nécessitant I'examen d’une biopsie ou d’une résection tissulaire pour I’'évaluation des cas présumés de pathologie ou de
maladie.

Utilisateur prévu

Les trousses de colorant trichrome Gomori sont destinées a étre utilisées par du personnel de laboratoire qualifié et/ou par une
personne désignée par le laboratoire.

Diagnostic in vitro
Les trousses de colorant trichrome Gomori sont congues pour étre utilisées pour le diagnostic /in vitro uniquement.

Principe du test

Le ou les mécanismes exacts par lesquels les colorants trichromes réagissent avec les divers éléments tissulaires pour les
colorer différentiellement ne sont pas complétement compris. Les colorants azoiques sulfatés, tel le chromotrope 2R, colorent
sélectivement le cytoplasme de la plupart des types cellulaires, y compris le tissu musculaire. Cette sélectivité est conférée en
partie par I'acide phosphotungstique. Celui-ci se lie préférentiellement au collagéne, ce qui a probablement comme effet
d’empécher ou de perturber la liaison des colorants azoiques sulfatés tel le chromotrope 2R. Les colorants acides au
triarylméthane, tels que le bleu d’aniline ou le vert malachite, se lient également au collagéne mais ne sont pas déplacés par
I'acide phosphotungstique.

Calibrateurs et témoins
Les trousses de colorant trichrome Gomori ne nécessitent pas l'utilisation de calibrateurs ou de témoins.

Limites des réactifs
Aucune limite concernant le réactif n’est applicable a ce produit.

Produits applicables

Code du produit Description du produit

38016SS1 Trousse de colorant trichrome Gomori, colorant de collagéne
vert

38016SS1A Solution de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acide acétique a 1 %, 500 ml
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38016SS1C Solution A d'hématoxyline de Weigert, 250 ml

380165S1D Solution B d'hématoxyline de Weigert, 250 ml

38016SS1E Colorant trichrome Gomori de collagéne vert, 500 ml

Code du produit Description du produit

38016SS2 bleu Trousse de colorant trichrome Gomori, colorant de collagene
38016SS1A Solution de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acide acétique a 1 %, 500 ml

38016SS1C Solution A d’hématoxyline de Weigert, 250 ml

38016SS1D Solution B d'hématoxyline de Weigert, 250 ml

38016SS2E Colorant trichrome Gomori de collagéne bleu, 500 ml

Produits non inclus
Les trousses de colorant trichrome Gomori bleu et vert nécessitent I'utilisation d'alcools en concentrations croissantes, de
xyléne ou de substituts du xyléne et d’eau désionisée ou distillée. Une ou des lames témoins positives (qui ne sont pas
comprises dans
la trousse) doivent étre incluses dans chaque série d’analyse.
Dispositifs nécessaires
Les trousses de colorant trichrome Gomori peuvent étre utilisées sur toute plate-forme de coloration automatisée ou avec une
méthode de coloration manuelle.
Entreposage et stabilité
Conserver a température ambiante (entre 15 et 30 °C).
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 l'utilisateur.
Stérilité
Les substances contenues dans les trousses de colorant trichrome Gomori ne sont pas des produits stériles.
Avertissements et précautions
Les précautions normales observées lors de la manipulation de réactifs de laboratoire doivent é&tre respectées. Eliminer les
déchets en respectant tous les réeglements locaux, provinciaux, nationaux ou fédéraux. Consulter la fiche signalétique et la
documentation du produit pour connaitre toute mise a jour des renseignements relatifs aux risques, aux dangers ou aux
consignes de sécurité.
Statut de matiere infectieuse
Les trousses de colorant trichrome Gomori ne contiennent aucune matiére infectieuse. Toutefois, les échantillons, avant et aprés
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 I'établissement.
Installations spéciales
Les trousses de colorant trichrome Gomori doivent étre utilisées conformément aux directives de I'établissement.
Manipulation des échantillons
. Fixation
Toute solution de fixation, y compris, mais sans y étre limité, la formaline neutre tamponnée, la formaline a base d'alcool ou
la solution de Bouin, peut étre utilisée.
e  Coupes a la paraffine
Apres la préparation des échantillons de tissu et I'enrobage a la paraffine, faire des coupes de 4 a 6 microns.

Préparation a l'utilisation
. Meélanger, en parts égales, les solutions A et B d’hématoxyline de Weigert.
. La solution de Weigert de travail est utilisable pendant 10 jours.

Mode d'emploi
Protocole de coloration classique
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1. Déparaffiner dans du xyléne et réhydrater dans des alcools en concentrations décroissantes en finissant dans I'eau
désionisée ou distillée.

2. Mettre dans la solution de Bouin a 56 °C pendant 1 heure (A).

3. Laver les coupes a I'eau courante pendant 5 minutes ou jusqu’a disparition de la coloration jaune.

4. Colorer dans la solution d’hématoxyline de Weigert de travail pendant 5 a 10 minutes.

5. Rincer a I’eau courante pendant 5 a 7 minutes.

6. Colorer dans la solution de colorant trichrome Gomori bleu OU dans la solution de colorant trichrome Gomori vert pendant
15 a 20 minutes.

7. Mettre les coupes dans la solution d'acide acétique a 1 % pendant 1 minute (B).

8. Rincer brievement dans de I'eau désionisée.

9. Déshydrater dans I'alcool changé deux fois, pendant une minute chaque fois.

10. Eclaircir les coupes dans du xyléne changé deux fois, pendant une minute chaque fois.

11. Poser une lamelle couvre-objet ainsi qu’un support pour préparations microscopiques miscible dans le xyléne.

Remarques : (A). Le traitement a la solution de Bouin a I'étape 2 n’est pas nécessaire si les échantillons ont initialement été fixés
dans la solution de Bouin.
(B). La solution de ringcage d’acide acétique a 1 % doit étre jetée aprés chaque utilisation.

Tableau 1. Exemple de coloration au colorant trichrome Gomori de collagéne vert et de colorant trichrome Gomori
au collagéne bleu.

Etapes Action Produit chimique Temps (mm:ss)
1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00

45 Hydratation Alcool, 100 % 2:00

6 Hydratation Alcool, 80 % ou 95 % 1:00

7-9 Rincage Eau désionisée 0:30

10 Prétraitement Solution de Bouin 60:00 @ 56°C
11 Lavage Lavage a I'eau 5:00

12 Coloration Hématoxyline de Weigert 5:00 - 10:00
17 Lavage Lavage a I'eau 5:00 — 7:00

18 Coloration Solution de colorant trichrome Gomori bleu ou vert 15:00 - 20:00
19 Rincage Acide acétique, 1 % 1:00

20 Rincage Eau désionisée 0:30

21 Déshydratation Alcool, 95 % 1:00

22-23 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00

24-25 Eclaircissement Xyléne 1:00

Protocole de coloration au four a micro-ondes

Faire attention en utilisant le four a micro-ondes pour chauffer quelque solution ou réactif que ce soit. Le four a micro-ondes
doit étre ventilé adéquatement pour éviter I'accumulation de vapeurs dans le laboratoire. Des bocaux Coplin et des couvercles
transparents pour micro-ondes doivent étre utilisés pendant le processus de coloration. Les couvercles ne doivent pas étre
fermés hermétiquement pour éviter les débordements. Des couvercles pourvus de trous d’aération peuvent également étre
utilisés. Tous les fours a micro-ondes doivent étre utilisés selon les directives du fabricant.

Sauf indication contraire, toutes les étapes de coloration au four a micro-ondes ont été réalisées a un réglage de puissance de
800 watts. En raison des différences de puissance et de fréquence des micro-ondes entre les modéles, il pourrait étre nécessaire
d’ajuster le degré de puissance ou le temps pour obtenir des résultats optimaux.

1. Déparaffiner dans du xyléne et réhydrater dans des alcools en concentrations décroissantes en finissant dans I'eau
désionisée ou distillée.

2. Mettre les coupes dans un bocal Coplin en plastique contenant de la solution de Bouin (A) et couvert d'un couvercle sans
étre fermé hermétiquement. Chauffer au four a micro-ondes pendant 30 secondes.
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3. Remuer délicatement la solution de Bouin et laisser reposer pendant 10 minutes.

4. Rincer a I'eau courante pendant 5 minutes.

5. Mettre les coupes dans un bocal Coplin en plastique contenant la solution d’hématoxyline de Weigert de travail et chauffer
au four a micro-ondes pendant 20 secondes.

6. Remuer délicatement la solution d’hématoxyline de Weigert de travail et laisser reposer pendant 2 minutes.

7. Rincer a I’'eau courante pendant 2 minutes.

8. Mettre les coupes dans un bocal Coplin en plastique contenant solution de colorant trichrome Gomori vert OU bleu et

chauffer au four a micro-ondes pendant 20 secondes a 600 watts.
9. Remuer délicatement la solution de colorant trichrome Gomori vert OU bleu et laisser reposer pendant 6 minutes.
10. Mettre les coupes dans la solution d’acide acétique pendant 1 minute.
11. Rincer les coupes dans I’'eau désionisée ou distillée pendant 30 secondes.
12. Déshydrater les coupes dans I’alcool changé deux fois, pendant une minute chaque fois.
13. Eclaircir les coupes dans du xyléne changé deux fois, pendant une minute chaque fois.
14. Poser une lamelle couvre-objet ainsi qu’un support pour préparations microscopiques miscible dans le xyléne.

Remarque : (A). Le traitement a la solution de Bouin a I'étape 2 n’est pas nécessaire si les échantillons ont initialement été fixés
dans la solution de Bouin.
(B). La solution de ringage d’acide acétique a 1 % doit étre jetée aprés chaque utilisation.
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.
Contréle de la qualité
Des coupes de tissu contenant des fibres musculaires et du collagéne, fixées et traitées de la méme maniére que les échantillons
d’analyse, doivent étre incluses dans chaque épreuve de coloration afin de s’assurer que la trousse de colorant trichrome Gomori
fonctionne comme prévu.
Une diminution de I'intensité de coloration a été signalée dans les coupes de tissu conservées pendant une période prolongée.
Résultats prévus pour le colorant de collagéne bleu
. Fibres musculaires et cytoplasme — Rouge
e Collagéne - Bleu
e Noyau - Noir
Résultats prévus pour le colorant de collagéne vert
. Fibres musculaires et cytoplasme — Rouge
e Collagéne - Vert
e Noyau - Noir
Performance analytique
Les trousses de colorant trichrome Gomori de Leica Biosystems ne sont pas utilisées pour détecter un analyte ou un marqueur
spécifique. Ces produits servent a effectuer une coloration permettant de différencier le tissu musculaire et le cytoplasme du
tissu conjonctif contenant du collagéne. Les parameétres analytiques, tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la
justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites
de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination des critéres appropriés
pour le prélevement et la manipulation des échantillons et le controle des interférences endogénes et exogénes pertinentes
connues,
et les réactions croisées ne sont pas applicables aux performances du présent systéme.

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

Elimination
Les produits des trousses de colorant trichrome Gomori utilisés ou périmés doivent étre jetés conformément aux réeglements
organisationnels, locaux, provinciaux, nationaux et fédéraux.
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Nom du produit
Kit de coloration Trichrome Gomori, Coloration collagéne vert.
Kit de coloration Trichrome Gomori, Coloration collagéne bleu.

Usage prévu
Détection/Mesure
Les kits de coloration Trichrome Gomori ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur.
Lorsque les réactifs de ce kit sont utilisés dans les protocoles histologiques, il se révelent utiles pour différencier le muscle et le
cytoplasme du tissu conjonctif contenant du collagéne.
Fonction du produit
Les résultats obtenus en utilisant les kits de coloration Trichrome Gomori ne fournissent pas de preuves médicales objectives.
La coloration et le contraste fournis par le kit de coloration Leica Biosystems aux échantillons histologiques permettent de
visualiser 'anatomie microscopique. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est utilisée avec
d’autres informations telles que I'historique du patient, I'état physique ainsi que les résultats d’autres tests médicaux,
pour rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Les kits de coloration Trichrome Gomori 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 I'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 kits de coloration Trichrome Gomori ne sont pas automatisés, mais ils 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 kits de coloration Trichrome Gomori sont des colorants qualitatifs.
Type d’échantillon
Les kits de coloration Trichrome Gomori peuvent étre utilisés avec tout échantillon humain ou animal enrobé de paraffine.
Population test
Les kits de coloration Trichrome Gomori Leica Biosystems sont congus pour une utilisation avec n‘importe quelle évaluation de
tissu de biopsie ou de résection de patient, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Les kits de coloration Trichrome Gomori doivent étre utilisés par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Les kits de coloration Trichrome Gomori sont destinés aux diagnostics /in vitro uniquement.

Principe d’essai

Le ou les mécanismes exacts selon lesquels les colorants trichrome réagissent et colorent de facon différentielle les différents
composants tissulaires ne sont pas entiérement compris. Les colorants azoiques sulfatés tels que le chromotrope 2R, colorent
sélectivement le cytoplasme de la plupart des types de cellules, y compris les tissus musculaires. Cette sélectivité est en partie
due a I'acide phosphotungstique. L’acide phosphotungstique se lie de maniére préférentielle au collagéne et ce faisant, il
prévient

ou interrompt probablement la liaison aux colorants azoiques sulfatés tels que le chromotrope 2R. Les colorants acides a base
de triarylméthane tels que le bleu d’aniline ou le vert rapide lient également le collagéne mais ne sont pas déplacés par I'acide
phosphotungstique.

Calibrateurs et contréleurs
Les kits de coloration Trichrome Gomori ne requiérent pas I'utilisation de calibrateurs ou de contréles.

Restrictions des agents réactifs
Aucune restriction des agents réactifs ne s’applique a ce produit.

Produits applicables

Code produit Description des matériaux

38016SS1 Kit de coloration Trichrome Gomori, Coloration collagéne vert
38016SS1A Liquide de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acide acétique a 1 %, 500 ml

38016SS1C Solution A Hématoxyline de Weigert, 250 ml

Page 31 sur 103



eLca

Kit de coloration Trichrome Gomori, Coloration collagéene vei.
38016SS1

Kit de coloration Trichrome Gomori, Coloration collagene bleu
38016SS2

38016SS1D Solution B Hématoxyline de Weigert, 250 ml

38016SS1E Coloration collagéne vert Trichrome Gomori, 500 ml

Code produit Description des matériaux

38016SS2 Kit de coloration Trichrome Gomori, Coloration collagéne bleu
38016SS1A Liquide de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acide acétique a 1 %, 500 ml

38016SS1C Solution A Hématoxyline de Weigert, 250 ml

38016SS1D Solution B Hématoxyline de Weigert, 250 ml

38016SS2E Coloration collagéne bleu Trichrome Gomori, 500 ml

Matériaux non inclus
Les kits de coloration Trichrome Gomori bleu et vert requiérent I'utilisation d'alcools rectifiés, de xyléne ou de substituts de
xyléne, ainsi que d’eau désionisée ou distillée. La ou les lames de contréle positif avec du tissu contenant du muscle et du
collagéne (non incluses dans ce kit) doivent étre intégrées dans chaque série.
Appareils requis
Les kits de coloration Trichrome Gomori peuvent étre utilisés sur n‘importe quelle plateforme de coloration automatisée ou avec
une méthode de coloration manuelle.
Conservation et stabilité
Conserver a température ambiante (15-30 °C).
MISE EN GARDE : ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les composants des kits de coloration Trichrome Gomori ne sont pas des produits stériles.
Mises en garde/Précautions
Les précautions standard de manipulation des réactifs de laboratoire doivent étre appliquées. Jeter les déchets conformément a
I'ensemble des réglements locaux, régionaux ou nationaux. Se reporter a la fiche de données de sécurité du matériau et a
I’étiquette du produit pour toute information mise a jour concernant les risques, le danger ou la sécurité.
Statut des matieres infectieuses
Les kits de coloration Trichrome Gomori ne contiennent aucun matériau infectieux. Cependant, les échantillons, avant et aprés
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 kits de coloration Trichrome Gomori doivent étre utilisés conformément aux directives de I'établissement.
Manipulation des échantillons
. Fixation
Tout fixateur général, notamment mais sans s’y limiter le formaldéhyde neutre tamponné, le formaldéhyde alcoolique ou le
liquide de Bouin, peut étre utilisé.
e  Coupes de paraffine
Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, coupez les échantillons tissulaires a une épaisseur de
4 a 6 microns.

Préparatifs avant utilisation
. Meélanger des parts égales des solutions A et B d’'hématoxyline de Weigert.
e La solution de travail de Weigert est utilisable pendant 10 jours.

Directives d'utilisation
Protocole de coloration conventionnel

1. Déparaffiner avec du xyléne et réhydrater avec des alcools rectifiés dans de I’eau désionisée ou distillée.
2. Placer le liquide de Bouin a 56 °C pendant 1 heure (A).
3. Laver les coupes sous I'eau courante du robinet pendant 5 minutes ou jusqu’a ce que la coloration jaune soit éliminée.
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Colorer dans la solution de travail d’hématoxyline de Weigert pendant 5 a 10 minutes.
Rincer a I'’eau du robinet pendant 5 a 7 minutes.

Colorer dans la solution Trichrome Gomori bleu OU vert pendant 15 a 20 minutes.

Placer les coupes dans la solution d’acide acétique a 1 % pendant 1 minute (B).

Rincer un court instant a I'eau désionisée.

. Déshydrater en réalisant deux bains d’alcool d’'une minute chacun.

0. Eclaircir les coupes dans deux bains de xyléne d’une minute chacun.

1. Appliquer une lamelle couvre-objet a I'aide d'un milieu de montage miscible avec le xyléene.

Ss2oeNoua

Remarques : (A). Le traitement au liquide de Bouin a I'étape 2 n’est pas nécessaire si les échantillons sont initialement fixés dans
le liquide de Bouin.
(B). La solution de ringcage d’acide acétique a 1 % doit étre jetée aprés chaque utilisation.

Tableau 1. Exemple de coloration Trichrome Gomori vert et de coloration Trichrome Gomori bleu.

Etapes Action Composition chimique Durée (mm:ss)
1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00

45 Hydratation Alcool 100 % 2:00

6 Hydratation Alcool a 80 % ou 95 % 1:00

7-9 Rincage Eau distillée 0:30

10 Prétraitement Liquide de Bouin 60:00a56°C
1 Rincage Rincage a I'eau 5:00

12 Coloration Hématoxyline de Weigert 5:00 - 10:00
17 Rincage Rincage a I'eau 5:00 - 7:00
18 Coloration Solution Trichrome Gomori bleu ou vert 15:00 - 20:00
19 Rincage Acide acétique a1 % 1:00

20 Rincage Eau distillée 0:30

21 Déshydratation Alcool 95 % 1:00

22-23 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

24-25 Eclaircissement Xyléne 1:00

Protocole de coloration au microondes

Utiliser le microondes avec prudence pour réchauffer une solution ou un réactif. Le microondes doit étre correctement ventilé
pour prévenir toute accumulation de fumées dans le laboratoire. Des récipients et bouchons de type Coplin transparents pour
microondes doivent étre utilisés durant le processus de coloration. Les bouchons doivent étre posés sans serrer pour éviter les
déversements. Des bouchons équipés d'évents d’aération peuvent également étre utilisés. Tous les microondes doivent étre
utilisés conformément aux instructions du fabricant.

Toutes les étapes réalisées au microondes ont été menées a une puissance de 800 watts, sauf indication contraire. En raison des
différences de puissance et de fréquence entre les différents modéles de microondes, il peut étre nécessaire d’ajuster les niveaux
ou les temps pour obtenir des résultats optimaux.

Déparaffiner avec du xyléne et réhydrater avec des alcools rectifiés dans de I’'eau désionisée ou distillée.
Placer les coupes dans un récipient de type Coplin en plastique fermé de maniére lache contenant du liquide de Bouin (A).
Passer au microondes pendant 30 secondes.
Meélanger délicatement le liquide de Bouin en tourbillonnant, puis laisser reposer pendant 10 minutes.
Rincer a I'’eau du robinet pendant 5 minutes.
Placer les coupes dans un récipient de type Coplin en plastique contenant la solution de travail d’hématoxyline, puis placer
au microondes pendant 20 secondes.
6. Mélanger délicatement la solution de travail d’'hématoxyline de Weigert en tourbillonnant, puis laisser reposer pendant
2 minutes.
7. Rincer a I’eau du robinet pendant 2 minutes.

N =

o AW
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8. Placer les coupes dans un récipient de type Coplin en plastique contenant la solution de Trichrome Gomori vert OU bleu
et placer au microondes pendant 20 secondes a 600 watts.

9. Mélanger délicatement la solution de Trichrome Gomori vert OU bleu en tourbillonnant, puis laisser reposer pendant
6 minutes.

10. Placer les coupes dans la solution d’acide acétique pendant 1 minute.

11. Rincer les coupes dans I’'eau désionisée ou distillée pendant 30 secondes.

12. Déshydrater les coupes dans deux bains d'alcool d’'une minute chacun.

13. Eclaircir les coupes dans deux bains de xyléne d’une minute chacun.

14. Appliquer une lamelle couvre-objet a I'aide d’'un milieu de montage miscible avec le xyléne.

Remarque : (A). Le traitement au liquide de Bouin a I'étape 2 n’est pas nécessaire si les échantillons sont initialement fixés dans
le liquide de Bouin.

(B). La solution de rincage d’acide acétique a 1 % doit étre jetée aprés chaque utilisation.

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.

Controéle qualité
Des coupes tissulaires contenant des fibres musculaires et du collagéne, fixées et traitées comme les échantillons de test,
doivent étre intégrées dans chaque essai de coloration pour s’assurer que le kit de coloration spéciale fonctionne comme prévu.
Une perte d'intensité de la coloration a été rapportée dans des coupes tissulaires conservées pour une longue durée.
Résultats escomptés pour le colorant collagéne bleu
. Fibre musculaire et cytoplasme — Rouge
e Collagéne — Bleu
e Noyau - Noir
Résultats escomptés pour le colorant collagéne vert
. Fibre musculaire et cytoplasme — Rouge
e Collagéne — Vert
e Noyau - Noir
Performance analytique
Les kits de coloration Trichrome Gomori Leica Biosystems ne sont pas utilisés pour détecter un analyte ou un marqueur
spécifique. Ces produits sont utilisés pour fournir une coloration afin de différencier les tissus musculaires et le cytoplasme des
tissus conjonctifs contenant du collagéne. Les parameétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique,
la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites
de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, le seuil, y compris la détermination des critéres appropriés
pour le prélevement et la manipulation des échantillons et le controle des interférences endogénes et exogénes pertinentes
connues et les réactions croisées ne s’appliquent pas aux performances de ce systéme.
Performance clinique
Les kits de coloration Trichrome Gomori 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 agents de
bleuissement Leica Biosystems dans un contexte clinique.
Elimination
Les composants des kits de coloration Trichrome Gomori doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations internes,
locales, nationales et fédérales.
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Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Griinfarbung
38016SS1
Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Blaufarbung
38016SS2

Produktbezeichnung
Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Griinfarbung.
Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Blaufarbung.

Verwendungszweck
Erfassung/Messung

Trichrom-Farbekits nach Gomori erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker.

Die Reagenzien in diesem Kit sind bei Verwendung in histologischen Protokollen wertvoll fiir die Unterscheidung zwischen
Muskel und Zytoplasma enthaltendem und Kollagen enthaltendem Bindegewebe.

Produktfunktionen

Die durch die Verwendung der Trichrom-Farbekits nach Gomori erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven medizinischen
Beweis dar. Farbung und Kontrast, die das Leica Biosystems Farbekit bei histologischen Proben bietet, ermaoglichen die
Visualisierung der mikroskopischen Anatomie. Diese Visualisierung wird, wenn sie von einer ausgebildeten Fachkraft
interpretiert wird, zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem korperlichen Zustand sowie den
Ergebnissen anderer medizinischer Tests verwendet, um eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Produktspezifische Angaben

Trichrom-Farbekits nach Gomori sind nicht fiir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer bestimmten Storung, eines
Zustands oder eines Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgemaRer Verwendung dieser Produkte nachgewiesene Farbung
liefert der ausgebildeten Fachkraft Informationen, die den physiologischen oder pathologischen Zustand der Gewebeprobe
bestimmen kénnen.

Automatisierung

Die Trichrom-Farbekits nach Gomori sind nicht automatisiert, sie konnen aber in Farbeautomaten verwendet werden.

Die Verwendung auf einem Farbeautomaten sollte am Einsatzort validiert werden.

Qualitativ/Quantitativ

Die Leica Biosystems Trichrom-Farbekits nach Gomori sind qualitative Farbungen.

Probentyp

Trichrom-Farbekits nach Gomori konnen mit allen in Paraffin eingebetteten menschlichen oder tierischen Proben verwendet
werden.

Testpopulation

Die Leica Biosystems Trichrom-Farbekits nach Gomori sind fiir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine Untersuchung von
Biopsie- oder Resektionsgewebe zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen Befund oder eine Krankheit
erforderlich ist.

Vorgesehene Benutzergruppe

Die Trichrom-Farbekits nach Gomori sind zur Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors
vorgesehen.

In-vitro-Diagnostik
Trichrom-Farbekits nach Gomori sind nur fir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

Testprinzip
Der oder die genauen Mechanismen, iiber die Trichrom-Farbungen differenziert reagieren und verschiedene
Gewebekomponenten anfarben, sind noch nicht vollstandig verstanden. Sulfatierte Azo-Farbstoffe wie Chromotrop 2R farben
das Zytoplasma der
meisten Zelltypen einschlielich des Muskelgewebes selektiv an. Diese Selektivitat ist teilweise auf die Phosphorwolframséaure
zurickzufiihren. Phosphorwolframsaure bindet bevorzugt an Kollagen und verhindert oder stort so wahrscheinlich die Bindung
von sulfatierten Azo-Farbstoffen wie Chromotrop 2R. Die sauren Triarylmethan-Farbstoffe wie Anilinblau oder Fast Green binden
ebenfalls an Kollagen, werden aber nicht von der Phosphorwolframsaure verdrangt.

Kalibratoren und Kontrollen
Trichrom-Farbekits nach Gomori erfordern keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.

Reagenzeinschrankungen
Fur dieses Produkt gelten keine Reagenzeinschrankungen.

Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung
38016581 Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Griinfarbung
38016SS1A Bouin’sche Lésung, 500 ml
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Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Griinfarbung
38016SS1
Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Blaufarbung
38016SS2

38016SS1B 1%ige Essigséure, 500 ml

38016SS1C Hamatoxylin-Lésung A nach Weigert, 250 ml
38016SS1D Hamatoxylin-Lésung B nach Weigert, 250 ml
38016SS1E Trichrom-Kollagen-Grinfarbung nach Gomori, 500 ml
Produktcode Materialbeschreibung

38016552 Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Blaufarbung
38016SS1A Bouin’sche Lésung, 500 ml

38016SS1B 1%ige Essigséure, 500 ml

38016SS1C Hamatoxylin-Lésung A nach Weigert, 250 ml
38016SS1D Hamatoxylin-Lésung B nach Weigert, 250 ml
38016SS2E Trichrom-Kollagen-Blaufarbung nach Gomori, 500 ml

Nicht enthaltene Materialien
Die Protokolle der Trichrom-Blau- und -Griin-Farbekits nach Gomori erfordern die Verwendung von abgestuften
Alkoholkonzentrationen, Xylol oder Xylolersatzstoffen, entionisiertem oder destilliertem Wasser. Ein oder mehrere positive
Kontroll-Objekttrager mit muskel- und kollagenhaltigem Gewebe (nicht Bestandteil dieses Kits) sollten bei jedem Lauf
einbezogen werden.
Erforderliche Gerate
Trichrom-Farbekits nach Gomori konnen in jedem Farbeautomaten oder mit einer manuellen Fairbemethode verwendet werden.
Lagerung und Stabilitat
Bei Raumtemperatur (15-30 °C) aufbewahren.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.
Verwendungsstabilitat
Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitat sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.
Sterilitat
Die Komponenten der Trichrom-Farbekits nach Gomori sind keine sterilen Produkte.
Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
Normale VorsichtsmafRnahmen sollten beim Umgang mit Laborreagenzien ausgeiibt werden. Entsorgen Sie Abfall gemaR den
ortlichen, staatlichen, provinziellen oder nationalen Vorschriften. Siehe das Materialsicherheitsdatenblatt und die
Produktetiketten
fiir aktualisierte Risiken, Gefahren, oder Sicherheit Information.
Status als infektioses Material
Trichrom-Farbekits nach Gomori enthalten kein infektioses Material. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen ausgesetzten
Materialien vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als konnten sie potenziell Infektionen iibertragen.
AuBerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten VorsichtsmaBnahmen gemaR den Richtlinien der Einrichtung
erfolgen.
Sondereinrichtungen
Die Trichrom-Farbekits nach Gomori sollten gemaf den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.
Probenhandhabung
. Fixierung
Alle Fixermittel, einschlieB3lich u. a. neutral gepuffertes Formalin, alkoholisches Formalin oder Bouin’sche Lésung, konnen
verwendet werden.
. Paraffinschnitte
Nach der Aufbereitung und Einbettung in Paraffin Gewebepraparate mit einer Dicke von 4-6 Mikrometern schneiden.

Vorbereitungen
. Die Hamatoxylin-Losungen A und B nach Weigert zu gleichen Teilen mischen.
. Die Arbeitslésung nach Weigert ist 10 Tage lang verwendbar.

Gebrauchsanweisung
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Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Griinfarbung
38016SS1
Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Blaufarbung
38016SS2

Konventionelles Farbeprotokoll

1.

22VvoNOaRWN

0.
1.

Mit Xylol entparaffinieren und mit abgestuften Alkoholkonzentrationen bis hin zu entionisiertem oder destilliertem Wasser
rehydrieren.

1 Stunde lang bei 56 °C in Bouin’sche Losung einlegen (A).

Die Schnitte 5 Minuten lang oder bis der Gelbstich entfernt ist unter flieRendem Leitungswasser waschen.

5-10 Minuten lang in der Himatoxylin-Arbeitslésung nach Weigert farben.

5-7 Minuten lang unter flieBendem Leitungswasser spiilen.

15-20 Minuten lang in blauer Trichrom-Lésung nach Gomori ODER in griiner Trichrom-Lésung nach Gomori farben.
Schnitte 1 Minute lang in 1%ige Essigsaurelésung einlegen (B).

Kurz in entionisiertem Wasser spiilen.

Jeweils eine Minute lang zweimal mit Alkohol entwassern.

Schnitte jeweils eine Minute lang zweimal mit Xylol klaren.

In ein Eindeckmedium, das mit Xylol mischbar ist, eindecken.

Anmerkungen: (A). Eine Behandlung mit Bouin’scher Losung unter Schritt 2 ist nicht nétig, wenn die Proben anfangs in
Bouin’scher

Lésung fixiert wurden.
(B). Die 1%ige Essigsaure-Spillésung sollte nach jedem Gebrauch entsorgt werden.

Tabelle 1. Beispiel fiir Trichrom-Kollagen-Griinfarbung und Kollagen-Blaufarbung nach Gomori.

Schritte Aktion Chemikalie Zeit (mm: ss)
1-3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4-5 Wasserung 100%iger Alkohol 2:00

6 Wasserung 80%iger oder 95%iger Alkohol 1:00

7-9 Spilung Entionisiertes Wasser 0:30

10 Vorbehandlung Bouin’sche Lésung 60:00 bei 56 °C
1 Waschung Mit Wasser waschen 5:00

12 Farbung Hamatoxylin nach Weigert 5:00 - 10:00
17 Waschung Mit Wasser waschen 5:00 - 7:00
18 Farbung Blaue oder griine Trichrom-Lésung nach Gomori 15:00 - 20:00
19 Spilung 1%ige Essigsaure 1:00

20 Spilung Entionisiertes Wasser 0:30

21 Entwassern 95%iger Alkohol 1:00

22-23 Entwassern 100%iger Alkohol 1:00

24-25 Klarung Xylol 1:00

Mikrowellen-Farbeprotokoll

Seien Sie bei der Verwendung der Mikrowelle, um Lésungen oder Reagenzien zu erwarmen, vorsichtig. Die Mikrowelle muss
ordnungsgemal beliftet werden, um die Akkumulation von Dampfen im Labor zu verhindern. Transparente Coplin-Schalen und
Kappen fiir die Mikrowelle sollten wahrend des Farbeprozesses verwendet werden. Die Kappen sollten locker aufgesetzt
werden, um ein Verschiitten zu verhindern. Kappen mit Beliiftungslochern konnen ebenfalls verwendet werden. Alle
Mikrowellen sollten gemaR der Anweisungen des Herstellers verwendet werden.

Sofern nicht anders angegeben, wurden alle Schritte in der Mikrowelle bei einer Leistungseinstellung von 800 Watt
durchgefiihrt. Aufgrund der Leistungs- und Frequenzunterschiede verschiedener Mikrowellenmodelle kann eine Anpassung der
Leistungsstufen oder der Zeiten erforderlich sein, um optimale Ergebnisse zu erzielen.

1.

2.

Mit Xylol entparaffinieren und mit abgestuften Alkoholkonzentrationen bis hin zu entionisiertem oder destilliertem Wasser
rehydrieren.

Schnitte in eine Coplin-Schale aus Kunststoff mit Bouin’scher Losung legen, deren Kappe locker aufgesetzt ist (A).

30 Sekunden lang in der Mikrowelle erwarmen.
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Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Griinfarbung
38016SS1

Trichrom-Farbekit nach Gomori, Kollagen-Blaufarbung
38016SS2

Die Bouin’'sche Losung sanft durch Verwirbeln mischen und 10 Minuten lang stehen lassen.

5 Minuten lang unter flieBendem Leitungswasser spiilen.

Schnitte in eine Coplin-Schale aus Kunststoff mit Himatoxylin-Arbeitslosung nach Weigert legen und 20 Sekunden lang
in der Mikrowelle erwarmen.

Die Hamatoxylin-Arbeitslosung nach Weigert sanft durch Verwirbeln mischen und 2 Minuten lang stehen lassen.

2 Minuten lang unter flieBendem Leitungswasser spiilen.

Schnitte in eine Coplin-Schale aus Kunststoff mit griiner ODER blauer Trichrom-L6sung nach Gomori legen und

20 Sekunden lang bei 600 Watt in der Mikrowelle erwarmen.

9. Die griine ODER blaue Trichrom-L6sung nach Gomori sanft durch Verwirbeln mischen und 6 Minuten lang stehen lassen.
10. Schnitte 1 Minute lang in Essigsaurelosung einlegen.

11. Schnitte 30 Sekunden lang mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spiilen.

12. Schnitte jeweils eine Minute lang zweimal mit Alkohol entwassern.

13. Schnitte jeweils eine Minute lang zweimal mit Xylol klaren.

14. In ein Eindeckmedium, das mit Xylol mischbar ist, eindecken.

ahw

© N

Hinweis: (A). Eine Behandlung mit Bouin'scher Lésung unter Schritt 2 ist nicht notig, wenn die Proben anfangs in Bouin’scher
Lésung fixiert wurden.

(B). Die 1%ige Essigsaure-Spillésung sollte nach jedem Gebrauch entsorgt werden.

Gebrauchsfertigkeit
Wenn das geeignete Farbeprotokoll ausgewahit und die Badbelegung erstellt ist, das gesamte Reagens in den
Reagenzienbehalter gieRen. Den Reagenzienbehalter wieder in die entsprechende Station stellen.

Qualitatskontrolle

Gewebeschnitte mit Muskelfasern und Kollagen, die auf ahnliche Weise wie die Testproben fixiert und verarbeitet wurden,
sollten in jedem Farbeassay enthalten sein, um sicherzustellen, dass das Spezialfarbekit wie vorgesehen funktioniert.
Bei Gewebeschnitten, die langere Zeit aufbewahrt wurden, tritt Berichten zufolge ein Verlust der Farbeintensitat auf.
Zu erwartende Ergebnisse fiir die Kollagen-Blaufarbung

. Muskelfaser und Zytoplasma - Rot

e Kollagen - Blau

e Kerne - Schwarz
Zu erwartende Ergebnisse fiir die Kollagen-Griinfarbung

. Muskelfaser und Zytoplasma - Rot

e Kollagen - Griin

e Kerne - Schwarz

Analytische Leistung
Leica Biosystems Trichrom-Farbekits nach Gomori werden nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers
verwendet. Diese Produkte dienen der Anfarbung zur Unterscheidung zwischen Muskel und Zytoplasma enthaltendem und
Kollagen enthaltendem Bindegewebe. 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, einschlieflich Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme
und -handhabung und die Kontrolle bekannter relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen
auf die Leistung dieses Systems nicht zu.

Klinische Leistung
Die Leica Biosystems Trichrom-Farbekits nach Gomori 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, Wahrscheinlichkeitsverhaltnis sowie erwartete
Werte in normalen und betroffenen Populationen gelten nicht fiir die Verwendung von Leica Biosystems Blauungsmitteln in
einer klinischen Umgebung.

Entsorgung
Gebrauchte oder abgelaufene Komponenten der Trichrom-Farbekits nach Gomori miissen in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien des Unternehmens, Kreises, Landes und Bundes entsorgt werden.
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Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene vciuc
38016SS1

Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene blu
38016SS2

Nome prodotto
Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene verde.
Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene blu.

Uso previsto
Rilevamento/misurazione

| kit di colorazione tricromica di Gomori non rilevano o misurano alcun analita o marcatore.

Quando vengono utilizzati nei protocolli istologici, i reagenti di questo kit sono importanti per la differenziazione del muscolo e
del citoplasma dal tessuto connettivo contenente collagene.

Funzione del prodotto

| risultati ottenuti con il kit di colorazione tricromica di Gomori non costituiscono evidenze mediche oggettive. La colorazione
di contrasto fornita dal kit di colorazione Leica Biosystems consente la visualizzazione dell’anatomia microscopica nei campioni
istologici. Questa visualizzazione, quando interpretata da un professionista esperto, viene usata insieme ad altre informazioni
come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire una diagnosi medica.
Informazioni specifiche fornite

| kit di colorazione tricromica di Gomori 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

| kit di colorazione tricromica di Gomori 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

| kit di colorazione tricromica di Gomori Leica Biosystems contengono colorazioni qualitative.

Tipo di campione

I kit di colorazione tricromica di Gomori possono essere usati con qualunque campione umano o animale incluso in paraffina.
Popolazione di test

| kit di colorazione tricromica di Gomori Leica Biosystems sono destinati all’'uso con qualsiasi paziente che necessiti della
valutazione di biopsia o tessuto resecato per I'accertamento di un sospetto di patologia o malattia.

Utilizzatori previsti

| kit di colorazione tricromica di Gomori sono destinati all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona
designata del laboratorio.

Diagnostica in vitro
| kit di colorazione tricromica di Gomori sono destinati al solo uso diagnostico in vitro.

Principio di prova

I meccanismi esatti attraverso i quali i coloranti tricromici reagiscono con i diversi componenti dei tessuti e li colorano non sono
stati pienamente compresi. | coloranti azoici solfatati come il cromotropa 2R colorano in maniera selettiva il citoplasma della
L'acido fosfotungstico si lega preferenzialmente al collagene e nel fare cio e probabile che impedisca o distrugga i legami di
coloranti azoici solfatati come il cromotropa 2R. Anche i coloranti triarilmetanici acidici come il blu di anilina o il fast green si
legano con il collagene, ma non vengono spostati dall’acido fosfotungstico.

Calibratori e controlli
I kit di colorazione tricromica di Gomori non richiedono I'utilizzo di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti
Nessuna limitazione dei reagenti & applicabile a questo prodotto.

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

38016SS1 Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene verde
38016SS1A Soluzione di Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acetico 1%, 500 ml

38016SS1C Ematossilina di Weigert Soluzione A, 250 ml

38016SS1D Ematossilina di Weigert Soluzione B, 250 ml

38016SS1E Colorazione tricromica di Gomori, collagene verde, 500 mi
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Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene vciuc
38016SS1

Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene blu
38016SS2

Codice prodotto Descrizione dei materiali

38016552 Kit di colorazione tricromica di Gomori, collagene blu
38016SS1A Soluzione di Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acetico 1%, 500 ml

38016SS1C Ematossilina di Weigert Soluzione A, 250 ml
38016SS1D Ematossilina di Weigert Soluzione B, 250 ml
38016SS2E Colorazione tricromica di Gomori, collagene blu, 500 ml

Materiali non inclusi
I protocolli dei kit di colorazione blu e verde Gomori’s Trichrome richiedono I'utilizzo di alcol graduati, xilene o sostituti dello
xilene, acqua deionizzata o distillata. | vetrini di controllo positivi con tessuto contenente muscolo e collagene non compresi in
questo kit devono essere inclusi in ogni ciclo.
Dispositivi richiesti
I kit di colorazione Gomori’s Trichrome possono essere utilizzati su qualsiasi piattaforma di colorazione automatizzata o con un
metodo di colorazione manuale.
Conservazione e stabilita
Conservare a temperatura ambiente (15-30 °C).
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 lI'uso.
Sterilita
| componenti dei kit di colorazione tricromica di Gomori non sono prodotti sterili.
Avvertenze/precauzioni
Devono essere seguite le normali precauzioni esercitate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i rifiuti
osservando tutte le normative locali, statali, provinciali o nazionali. Consultare la scheda di sicurezza del materiale e le etichette
del prodotto per informazioni aggiornate sui rischi, sui pericoli o sulla sicurezza.
Informazioni.
Stato infettivo del materiale
| kit di colorazione tricromica di Gomori non includono materiali infetti. Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e dopo la
fissazione) e tutti i materiali entrati in 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
| kit di colorazione tricromica di Gomori devono essere utilizzati secondo le linee guida dello stabilimento.
Manipolazione del campione
. Fissazione
Puo essere utilizzato qualsiasi fissativo generale inclusi, in modo non esclusivo, formalina neutra tamponata, formalina
alcolica o soluzione di Bouin.
e  Sezioni in paraffina
Dopo il trattamento e I'inclusione in paraffina, tagliare sezioni di campioni di tessuto di 4-6 micron.

Preparazione per l'uso
. Mescolare pari volume di soluzioni A e B di ematossilina di Weigert.
. La soluzione di lavoro di Weigert puo essere utilizzata per 10 giorni.

Indicazioni per I'uso
Protocollo di colorazione convenzionale
Rimuovere la paraffina con xilene e reidratare mediante alcol graduati in acqua deionizzata o distillata.
Posizionare nella soluzione di Bouin a 56 °C per 1 ora (A).
Lavare le sezioni in acqua corrente per 5 minuti o fino alla rimozione della colorazione gialla.
Colorare nella soluzione di lavoro ematossilina di Weigert per 5-10 minuti.
Risciacquare in acqua corrente per 5-7 minuti.
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Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene vciuc
38016SS1

Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene blu
38016SS2

6. Colorare nella soluzione tricromica di Gomori blu O nella soluzione tricromica di Gomori verde per 15-20 minuti.
7. Posizionare le sezioni nella soluzione di acido acetico 1% per 1 minuto (B).

8. Risciacquare brevemente in acqua deionizzata.

9. Disidratare mediante due cambi di alcol per un minuto ciascuno.

10. Pulire le sezioni in due cambi di xilene per un minuto ciascuna.

11. Coprire con un coprivetrino utilizzando un mezzo di monitoraggio miscibile a xilene.

Note: (A). Il trattamento con la soluzione di Bouin del passaggio 2 non é necessario se i campioni inizialmente sono fissati

in soluzione di Bouin.
(B). La soluzione di risciacquo di acido acetico 1% deve essere smaltita dopo ogni utilizzo.

Tabella 1 Esempio di colorazione tricromica di Gomori, collagene verde e colorazione collagene blu.

Passaggi Azione Sostanza chimica Tempo (mm: ss)
1-3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

45 Idratazione Alcol al 100% 2:00

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

7-9 Risciacquo Acqua deionizzata 0:30

10 Pretrattamento Soluzione di Bouin 60:00 a 56° C
1 Lavaggio Lavaggio con acqua 5:00

12 Colorazione Ematossilina di Weigert 5:00 - 10:00
17 Lavaggio Lavaggio con acqua 5:00 - 7:00
18 Colorazione Soluzione tricromica di Gomori blu o verde 15:00 - 20:00
19 Risciacquo Acido acetico 1% 1:00

20 Risciacquo Acqua deionizzata 0:30

21 Disidratazione Alcol al 95% 1:00

22-23 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

24-25 Chiarificazione Xilene 1:00

Protocollo di colorazione a microonde

Prestare attenzione quando si usa il microonde per riscaldare soluzioni o reagenti. Il microonde deve essere adeguatamente
ventilato per evitare I’'accumulo di fumi nel laboratorio. Durante il processo di colorazione & necessario usare vasi Coplin
trasparenti e tappi per microonde. | tappi devono essere applicati senza stringere per evitare fuoriuscite. Possono essere usati
anche tappi con fori di ventilazione. Tutti i microonde devono essere usati secondo le istruzioni del produttore.

Tutti i passaggi con l'utilizzo del microonde sono stati condotti a una potenza di 800 watt, se non diversamente indicato. A
causa delle differenze della potenza del microonde e delle frequenze tra diversi modelli, per ottenere risultati ottimali potrebbe
essere necessario regolare i livelli di potenza o i livelli temporali.

1. Rimuovere la paraffina con xilene e reidratare mediante alcol graduati in acqua deionizzata o distillata.

2. Posizionare le sezioni in un vaso Coplin in plastica con il tappo allentato contentente la soluzione di Bouin (A). Riscaldare
nel microonde per 30 secondi.

3. Mescolare delicatamente la soluzione di Bouin agitando e lasciare riposare per 10 minuti.

4. Risciacquare in acqua corrente per 5 minuti.

5. Posizionare le sezioni in una vaso Coplin di plastica con la soluzione di lavoro ematossilina di Weigert e mettere nel forno
a microonde per 20 secondi.

6. Mescolare delicatamente la soluzione di lavoro ematossilina di Weigert agitanto e lasciare riposare per 2 minuti.

7. Risciacquare in acqua corrente per 2 minuti.

8. Posizionare le sezioni in un vaso Coplin di plastica con la soluzione tricromica di Gomori verde O blu e mettere nel forno
a microonde per 20 secondi a 600 watt.

9. Mescolare delicatamente la soluzione tricromica di Gomori verde O blu agitando e lasciare riposare per 6 minuti.

10. Posizionare le sezioni nella soluzione di acido acetico per 1 minuto

11. Risciacquare le soluzioni in acqua deionizzata o distillata per 30 secondi.
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Kit di colorazione tricromica di Gomori, colorazione collagene blu
38016SS2

12. Disidratare le sezioni in due cambi di alcol per due minuti ciascuna.
13. Pulire le sezioni in due cambi di xilene per un minuto ciascuna.
14. Coprire con un coprivetrino utilizzando un mezzo di monitoraggio miscibile a xilene.

Nota: (A). Il trattamento con la soluzione di Bouin del passaggio 2 non & necessario se i campioni inizialmente sono fissati
in soluzione di Bouin.
(B). La soluzione di risciacquo di acido acetico 1% deve essere smaltita dopo ogni utilizzo
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
Le sezioni di tessuto contenenti fibre muscolari e collagene, fissate e processate in maniera simile ai campioni dei test,
dovrebbero essere incluse in ogni saggio di colorazione per assicurare che le prestazioni del kit di colorazione tricromica di
Gomori siano quelle previste.
E stata segnalata una perdita dell’intensita della colorazione nelle sezioni di tessuto conservate per un periodo di tempo
prolungato.
Risultati attesi per la colorazione collagene blu
. Fibra muscolare e citoplasma - rosso
e Collagene - blu
. Nuclei - nero
Risultati attesi per la colorazione collagene verde
. Fibra muscolare e citoplasma - rosso
e Collagene - verde
. Nuclei - nero
Prestazioni analitiche
I kit di colorazione tricromica di Gomori Leica Biosystems non vengono utilizzati per rilevare analiti o marcatori specifici. Questi
prodotti vengono utilizzati per fornire la colorazione per la differenziazione del muscolo e del citoplasma dal collagene
contenenti tessuto connettivo. | 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
| kit di colorazione tricromica di Gomori Leica Biosystems non sono progettati per I'uso come mezzo di rilevamento di una
malattie
o processi/stati patologici specifici. Gli indici di prestazioni cliniche come sensibilita e specificita diagnostica, valore predittivo
positivo o negativo, probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’'uso dei coloranti blu Leica
Biosystems in un ambiente clinico.
Smaltimento
| componenti usati o scaduti del kit di colorazione tricromica di Gomori devono essere smaltiti secondo la normativa
dell’organizzazione, locale, nazionale e comunitaria.
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FERABORE M
FRABORESEHIITIRE1I- - B0 ETITILELNBNET,
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Gomoris trikrom-fargesett, gronn kollagenfarging
38016SS1

Gomoris trikrom-fargesett, bla kollagenfarging
38016SS2

Produktnavn
Gomoris trikrom-fargesett, grenn kollagenfarging.
Gomoris trikrom-fargesett, bla kollagenfarging.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Gomoris trikrom-fargesett paviser eller maler ikke en analytt eller marker.
Nar reagensene i dette settet brukes i histologiske protokoller, er de verdifulle for differensiering av muskel og cytoplasma
fra bindevev som inneholder kollagen.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd gjennom bruk av Gomoris trikrom-fargesett skaffer ikke objektivt medisinsk bevis. Fargingen og
kontrasten Leica Biosystems-fargesettet gir til histologiske prover, tillater visualisering av mikroskopisk anatomi. Nar den tolkes
av en kvalifisert person brukes denne visualiseringen sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske
tilstand, samt resultater fra andre medisinske prover for a stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Gomoris trikrom-fargesett 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
Gomoris trikrom-fargesettene er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa en
automatisert plattform skal valideres ved brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems Gomoris trikrom-fargesettene er kvalitative farginger.
Provetype
Gomoris trikrom-fargesett kan brukes sammen med enhver parafininnkapslet menneske- eller dyreprave.
Prevepopulasjon
Leica Biosystems Gomoris trikrom-fargesettene er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som trenger evaluering
av biopsi- eller reseksjonsvev for vurdering av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt Bruker
Gomoris trikrom-fargesett er beregnet for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk
Gomoris trikrom-fargesett er kun beregnet for in vitro-diagnostisk bruk.

Proveprinsipp
De ngyaktige mekanismene som trikromfarginger reagerer med og farger forskjellige vevskomponenter ulikt med, er ikke fullt ut
forstatt. Sulfaterte azo-fargestoffer som chromotrope 2R farger selektivt cytoplasmaet til de fleste celletyper inkludert
muskelvev. Denne selektiviteten skyldes delvis wolframinfosforsyre. Wolframinfosforsyre binder fortrinnsvis til kollagen, og ved
a gjore
dette forhindrer eller forstyrrer den sannsynligvis bindingen av de sulfaterte azo-fargestoffene som chromotrope 2R. De sure
triarylmetanfargestoffene som anilinblatt eller rask grann binder ogsa kollagen, men fortrenges ikke av wolframinfosforsyren.

Kalibratorer og kontroller
Gomoris trikrom-fargesett krever ikke bruk av noen kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for dette produktet.

Gjeldende Produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

38016SS1 Gomoris trikrom-fargesett, grgnn kollagenfarging
38016SS1A Bouins lgsning, 500 ml

38016SS1B 1 % eddiksyre, 500 ml

38016SS1C Weigerts hematoksylinlgsning A, 250 ml
38016SS1D Weigerts hematoksylinlgsning B, 250 ml
38016SS1E Gomoris trikrom grenn kollagenfarging, 500 ml
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Gomoris trikrom-fargesett, gronn kollagenfarging
38016SS1

Gomoris trikrom-fargesett, bla kollagenfarging
38016SS2

Produktkode Materialbeskrivelse

38016SS2 Gomoris trikrom-fargesett, bla kollagenfarging
38016SS1A Bouins lgsning, 500 ml

38016SS1B 1 % eddiksyre, 500 ml

38016SS1C Weigerts hematoksylinlgsning A, 250 ml
380165S1D Weigerts hematoksylinlgsning B, 250 ml
38016SS2E Gomoris trikrom bla kollagenfarging, 500 ml

Materialer som ikke er inkludert
Protokollene for Gomoris trikrom bla og grenne fargesett krever bruk av graderte alkoholer, xylen eller xylensubstitutter,
avionisert eller destillert vann. Positive kontrollobjektglass med vev som inneholder muskel og kollagen (ikke inkludert i dette
settet),
bor inkluderes i hver kjoring.
Pakrevde enheter
Gomoris trikrom-fargesett kan brukes pa en hvilken som helst automatisert fargingsplattform eller med en manuell
fargingsmetode.
Oppbevaring og stabilitet
Oppbevares ved romtemperatur (15-30 °C).
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Stabilitet i bruk
I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjonn.
Sterilitet
Komponentene i Gomoris trikrom-fargesett er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering av laboratoriereagenser bgr folges. Avhend avfall ved a overholde alle lokale eller
nasjonale vedtekter. Se sikkerhetsdatablad og produktetikett for eventuelt oppdatert risiko, fare eller sikkerhets-informasjon.
Status for smittefarlig materiale
Gomoris trikrom-fargesett inkluderer ikke noe smittefarlig materiale. Imidlertid skal prover for og etter fiksering, og alle
materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.
Spesielle Fasiliteter
Gomoris trikrom-fargesett skal brukes i henhold til fasilitetens retningslinjer.
Behandling av praver
. Fiksering
Ethvert generelt fikseringsmiddel inkludert, men ikke begrenset til, ngytral bufret formalin, alkoholbasert formalin eller
Bouins losning kan brukes.
e  Parafinsnitt
Etter behandling og parafininnkapsling snittes vevsprevene ved 4-6 mikrometer.

Forberedelse til bruk
. Bland like deler Weigerts hematoksylinlgsning A og B.
e  Weigerts arbeidslgsning er holdbar i 10 dager.

Bruksanvisning
Konvensjonell fargingsprotokoll
Avparafiniser med xylen og gjenhydrer gjennom grader av alkoholer til avionisert eller destillert vann.
Plasser i Bouins lgsning ved 56 °C i 1 time (A).
Vask snittene i rennende vann fra springen i 5 minutter eller til den gule fargen er fjernet.
Farg i Weigerts hematoksylinarbeidslesning i 5-10 minutter.
Skyll i rennende vann fra springen i 5-7 minutter.
Farg i Gomoris trikrom bla lesning ELLER Gomoris trikrom grgnn lgsning i 15-20 minutter.

oAM=
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Gomoris trikrom-fargesett, gronn kollagenfarging
38016SS1

Gomoris trikrom-fargesett, bla kollagenfarging
38016SS2

7. Plasser snittene i 1 % eddiksyrelgsning i 1 minutt (B).

8. Skyllien kort tid i avionisert vann.

9. Dehydrer gjennom to skift av alkohol i ett minutt hver.

10. Klarer snittene i to skift av xylen i ett minutt hver.

11. Sett pa dekkglass med et monteringsmiddel som er blandbart med xylen.

Merknader: (A). Behandling med Bouins lgsning i trinn 2 er ikke ngdvendig hvis prevene opprinnelig er fiksert i Bouins lgsning.
(B). Skyllelasningen med 1 % eddiksyre skal kastes etter hver bruk.

Tabell 1. Eksempler pa Gomoris trikrom grenn kollagenfarging og bla kollagenfarging.

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm: ss)
1-3 Avparafinere Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-9 Skyll Avionisert vann 0:30

10 Forbehandling Bouins lgsning 60:00 ved 56 'C
11 Vask Vask med vann 5:00

12 Farging Weigerts hematoksylin 5:00-10:00
17 Vask Vask med vann 5:00-7:00

18 Farging Gomoris trikrom bla eller grgnn lgsning 15:00-20:00
19 Skyll 1 % eddiksyre 1:00

20 Skyll Avionisert vann 0:30

21 Uttoarking 95 % alkohol 1:00

22-23 Utterking 100 % alkohol 1:00

24-25 Klarering Xylen 1:00

Mikrobglgefarging-protokoll

Utvis forsiktighet nar mikrobglge brukes for @ oppvarme en hvilken som helt lgsning eller reagens. Mikrobglgen ma veere riktig
ventilert for & hindre akkumulering av reyk i laboratoriet. Mikrobglgetransparente Coplin-fargeglass og korker skal brukes

i fargingsbehandlingen. Korkene bor vaere lgst pasatt for a forhindre sgl. Korker med ventilasjonshull kan ogsa brukes.

Alle mikrobglger skal brukes iflg. produsentens anvisninger.

Alle mikrobglgetrinn ble utfort ved en effektinnstilling pa 800 watt med mindre noe annet er oppgitt. Pa grunn av forskjeller

i mikrobglgeeffekt og frekvenser mellom ulike modeller kan det veere nedvendig a justere effektnivaene eller tidsperiodene

for a oppna optimale resultater.

1. Avparafiniser med xylen og gjenhydrer gjennom grader av alkoholer til avionisert eller destillert vann.

2. Plasser snittene i et lost lukket Coplin-fargeglass i plast som inneholder Bouins lagsning (A). Mikrobglge i 30 sekunder.

3. Bland forsiktig Bouins lgsningen ved virvling og la den sta i 10 minutter.

4. Skylli rennende vann fra springen i 5 minutter.

5. Plasser snittene i et Coplin-fargeglass i plast med Weigerts hematoksylinarbeidslesning og varm i mikrobglgeovn i 20
sekunder.

6. Bland forsiktig Weigerts hematoksylinarbeidslgsningen ved virvling og la den sta i 2 minutter.

7. Skylli rennende vann fra springen i 2 minutter.

8. Plasser snittene i et Coplin-fargeglass i plast med Gomori’'s Trichrome grenn ELLER bla lesning og varm i mikrobglgeovn
i 20 sekunder ved 600 watt.

9. Bland forsiktig Gomoris trikrom grenn ELLER bla lgsning ved virvling og la den sta i 6 minutter.

10. Plasser snittene i eddiksyrelgsning i 1 minutt.

11. Skyll snittene i avionisert eller destillert vann i 30 sekunder.

12. Dehydrer snittene i to skift av alkohol i ett minutt hver.

13. Klarer snittene i to skift av xylen i ett minutt hver.

14. Sett pa dekkglass med et monteringsmiddel som er blandbart med xylen.
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Gomoris trikrom-fargesett, gronn kollagenfarging
38016SS1

Gomoris trikrom-fargesett, bla kollagenfarging
38016SS2

Merk: (A). Behandling med Bouins lgsning i trinn 2 er ikke nedvendig hvis prgvene opprinnelig er fiksert i Bouins lgsning.
(B). Skyllelesningen med 1 % eddiksyre skal kastes etter hver bruk.

Klargjaring for bruk
Etter at egnet fargingsprotokoll er valgt, og bad-layout er opprettet, heller du all reagensen i reagenskaret. Plasser reagenskaret
tilbake i den relevante stasjonen.
Kvalitetskontroll
Vevssnitt som innehold muskelfibre og kollagen, fiksert og behandlet pa en lignende mate som testprevene, skal inkluderes i
hver fargingsanalyse for & sikre at det spesielle fargesettet fungerer slik det skal.
Det er rapportert at det kan oppsta tap av fargeintensitet i vevssnitt oppbevart i lang tid.
Forventede resultater for bla kollagenfarging
. Muskelfiber og cytoplasma - red
e Kollagen - bla
e Nukleuser - sort
Forventede resultater for grenn kollagenfarging
. Muskelfiber og cytoplasma - red
. Kollagen - grenn
e Nukleuser - sort
Analytisk ytelse
Leica Biosystems Gomoris trikrom-fargesettene brukes ikke til & pavise en spesifikk analytt eller marker. Disse produktene
brukes til a gi farge for differensiering av muskel og cytoplasma fra bindevev som inneholder kollagen. 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 provetaking og handtering av prover og kontroll av kjent relevant endogen- og
eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen til dette systemet.
Klinisk ytelse
Leica Biosystems Gomoris trikrom-fargesettene er ikke tiltenkt for bruk som et middel for a pavise en spesifikk sykdom eller
patologisk prosess eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser slik som diagnostisk falsomhet, diagnostisk spesifisitet, positiv
prediktiv verdi, negativ prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale og bergrte populasjoner,
gjelder ikke for bruken av Leica Biosystems blafargingsmidler i en klinisk setting.
Avhending

Brukte eller utlopte komponenter av Gomoris trikrom-fargesettene skal kastes i samsvar med organisasjonens og lokale og
nasjonale forskrifter.
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Zestaw barwnikow trojkolorowych Gomori, zielony barwnik kolaycnu
38016SS1

Zestaw barwnikow trojkolorowych Gomori, niebieski barwnik kolagenu
38016SS2

Nazwa produktu
Zestaw barwnikow tréjkolorowych Gomori, zielony barwnik kolagenu.
Zestaw barwnikow tréojkolorowych Gomori, niebieski barwnik kolagenu.

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary

Zestawy barwnikow tréjkolorowych Gomori nie wykrywaja, ani nie mierza zadnego analitu ani wskaznika.

Odczynniki tego zestawu, stosowane w protokotach histologicznych, sa przydatne podczas odrézniania miesni i cytoplazmy
od zawierajacej kolagen tkanki taczne;j.

Dziatanie produktu

Wyniki uzyskane przy uzywaniu zestawow barwnikéw trojkolorowych Gomori nie stanowia obiektywnych dowodow
medycznych. Kolor i kontrast zapewniane przez zestaw barwiacy firmy Leica Biosystems w preparatach histologicznych i
cytologicznych umozliwiaja wizualizacje mikroskopowych elementow anatomicznych. Taka wizualizacja, o ile zostanie
zinterpretowana przez przeszkolonego specjaliste, jest wykorzystywana wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad
medyczny, stan fizyczny pacjenta oraz wyniki innych badan medycznych, do postawienia rozpoznania lekarskiego.
Przekazane szczego6towe informacije

Zestawy barwnikow tréjkolorowych Gomor nie sa przeznaczone do wykrywania, definiowania lub ré6znicowania okreslonego
zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie uzyskane za pomoca tego produktu, o ile uzywane zgodnie z przeznaczeniem,
dostarcza przeszkolonym specjalistom informacji, ktéore pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny preparatu
tkankowego.

Automatyzacja

Zestawy barwnikow tréjkolorowych Gomori nie sa automatyczne, lecz mozna ich uzywaé w automatycznych platformach
barwiacych. Uzycie w automatycznej platformie powinno zostaé zweryfikowane w miejscu stosowania.
Jakosciowe/ilosciowe

Zestawy barwnikow tréjkolorowych Gomori firmy Leica Biosystems to barwniki jakosciowe.

Rodzaj preparatu

Zestawy barwnikow trojkolorowych Gomori mozna uzywac ze wszystkimi probkami ludzkimi i zwierzecymi zatopionymi

w parafinie.

Badanie populaciji

Zestawy barwnikow trojkolorowych Gomori firmy Leica Biosystems sa przeznaczone do uzycia u pacjentow wymagajacych
oceny bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu chorobowego lub choroby.

Uzytkownik docelowy

Zestawy barwnikow tréjkolorowych Gomoris sa przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i (lub)
osobe wyznaczona przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro
Zestawy barwnikow tréojkolorowych Gomori sa przeznaczone wytacznie do diagnostyki /in vitro.

Zasada badania

Doktadne mechanizmy, za pomoca ktérych barwniki tréjkolorowe reaguja réznicowo i barwia rézne sktadniki tkankowe nie sa

w petni znane. Siarczanowe barwniki azowe, takie jak chromotrop 2R, wybioérczo barwia cytoplazme wiekszosci typow komorek,
w tym tkanki miesniowej. Ta selektywnos$é wynika czesciowo z kwasu wolframianofosforowego. Kwas wolframianofosforowy
wiaze sie preferencyjnie z kolagenem i dzieki temu prawdopodobnie zapobiega lub zaki6ca wigzanie siarczanowych barwnikow
azowych, takich jak chromotrop 2R. Barwniki kwasowe triarylometanowe takie jak anilina niebieska lub trwaty zielony réwniez
wiaza kolagen, ale nie sa wypierane przez kwas wolframianofosforowy.

Roztwory kalibracyjne i kontrole

Zestawy barwnikow tréjkolorowych Gomori nie wymagaja uzycia zadnych kalibratorow ani kontroli.
Ograniczenia dotyczace odczynnikow

Tego produktu nie dotycza zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.

Produkty
Kod produktu Opis produktu
38016SS1 Zestaw barwnikéw tréjkolorowych Gomori, zielony barwnik kolagenu
38016SS1A Roztwor Bouina, 500 ml
38016SS1B 1% kwas octowy, 500 ml
38016SS1C Roztwér hematoksyliny Weigerta A, 250 ml

Strona 55 z 103



eLca

Zestaw barwnikow trojkolorowych Gomori, zielony barwnik kolaycnu
38016SS1

Zestaw barwnikow trojkolorowych Gomori, niebieski barwnik kolagenu
38016SS2

38016SS1D Roztwér Hematoksyliny Weigerta B, 250 ml

38016SS1E Tréjkolorowy zielony barwnik kolagenu Gomori, 500 ml

Kod produktu Opis produktu

38016SS2 kOIa::::aw barwnikéw tréjkolorowych Gomori, niebieski barwnik
38016SS1A Roztwér Bouina, 500 ml

38016SS1B 1% kwas octowy, 500 ml

38016SS1C Roztwér hematoksyliny Weigerta A, 250 ml

38016SS1D Roztwér Hematoksyliny Weigerta B, 250 ml

38016SS2E milebieski barwnik kolagenu barwnikow tréjkolorowych Gomori, 500

Materiaty niedotaczone
Protokoty zestawo6w barwnikow tréjkolorowych Gomori niebieski i zielony wymagaja stosowania alkoholi o stopniowanych
stezeniach, ksylenu lub zamiennikow ksylenu, wody demineralizowanej lub destylowanej. W kazdej serii nalezy uwzglednié
szkietka z kontrola dodatnia z tkanka miesni i kolagenem (nie sa dotaczone do niniejszego zestawu).
Wymagane urzadzenia
Zestawy barwnikow trojkolorowych Gomori mozna stosowacé z dowolna automatyczna platforma barwiaca lub metoda
barwienia recznego.
Przechowywanie i trwatos¢
Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15-30 °C).
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowaé po uptywie terminu przydatnosci.
Stabilnos¢ podczas uzywania
Okreslanie stabilnosci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.
Jatowosé
Sktadniki zestawéw barwnikéw tréjkolorowych Gomori nie sa sterylne.
Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Nalezy przestrzega¢ standardowych srodkow ostroznosci zwiazanych z obstuga odczynnikow laboratoryjnych. Odpady nalezy
utylizowa¢ odpady zgodnie ze wszystkimi lokalnymi i krajowymi przepisami. Zapoznaé¢ sie z karta charakterystyki substancji
niebezpiecznej (MSDS) oraz etykieta produktu, aby uzyskaé informacje na temat zaktualizowanych zagrozen, niebezpieczenstw
czy Informac;ji.
Status materiatow zakaznych
Zestawy barwnikow tréojkolorowych Gomori nie zawieraja zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed
utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznosé, nalezy obchodzi¢ sie tak, jak
z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy sie ich pozbywaé, zachowujac odpowiednie srodki ostroznosci zgodnie z
wytycznymi obiektu.
Wyposazenie specjalne
Zestawy barwnikéw tréjkolorowych Gomori powinny byé stosowane zgodnie z wytycznymi placowki.
Praca z probkami
e Utrwalanie
Mozna zastosowaé dowolny utrwalacz ogélny, w tym, obojetna formaline buforowana, formaline alkoholowa lub roztwoér
Bouina.
e  Wycinki parafinowane
Po obrdbce i zatopieniu w parafinie pocia¢ probki na odcinki po 4-6 mikronow.

Przygotowanie do uzycia
e Zmieszaé réwne czesci roztworow hematoksyliny Weigerta A i B.
. Roztwor roboczy Weigerta jest przydatny przez 10 dni.

Zalecenia dotyczace stosowania
Konwencjonalny protokét barwienia
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-

Odparafinowacé ksylenem i przeprowadzi¢ rehydratacje przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach do wody dejonizowanej
lub destylowanej.

Umiesci¢ w roztworze Bouina w temperaturze 56 °C przez 1 godzine (A).

Przemy¢ skrawki biezaca woda z kranu przez 5 minut lub do momentu usuniecia zé6ttego zabarwienia.

Przez 5-10 minut wybarwiaé¢ roztwor roboczy hematoksyliny Weigerta.

Ptukaé pod biezaca woda wodociagowa przez 5-7 minut.

Wybarwiaé w roztworze niebieskim LUB w roztworze zielonym barwnikéw tréjkolorowych Gomori przez 15-20 minut.
Umiescié¢ skrawki w 1% roztworze kwasu octowego na 1 minute (B).

Krotko przeptuka¢ woda dejonizowana.

. Odwodni¢ dwiema zmianami alkoholu, po jednej minucie kazda.

0. Oczysci¢ skrawki w dwoch zmianach ksylenu przez jedna minute.

1. Zalozyé¢ szkietko nakrywkowe za pomoca srodka mieszajacego sie z ksylenem.

S2oeNOURWN

Uwagi: (A). Uzycie roztworu Bouina w kroku 2 jest zbedne, jesli probki poczatkowo zostaty utrwalone w roztworze Bouina.
(B). Po kazdym uzyciu nalezy wylaé 1% roztwoér ptuczacego kwasu octowego.

Tabela 1. Przyktad barwienia zielonego i niebieskiego kolagenu barwnikéw tréjkolorowych Gomori.

Etapy Czynnos¢ Substancja chemiczna Czas (mm:ss)
1-3 Deparafinizacja Ksylen 03:00

4-5 Nawodnienie Alkohol 100% 02:00

6 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 01:00

7-9 Sptukaé Woda dejonizowana 0:30

10 Obrébka wstepna | Roztwor Bouina 60:00 przy 56 'C
1 Przemycie Kapiel wodna 05:00

12 Barwienie Hematoksylina Weigerta 05:00 - 10:00
17 Przemycie Kapiel wodna 05:00 - 07:00
18 Barwienie Roztwor niebieski i zielony barwnikéw tréjkolorowych Gomor| 15:00 — 20:00
19 Sptukaé 1% kwas octowy 01:00

20 Sptukaé Woda dejonizowana 0:30

21 Odwodnienie Alkohol 95% 01:00

22-23 Odwodnienie Alkohol 100% 01:00

24-25 Oczyszczanie Ksylen 01:00

Protokoét barwienia mikrofalowego

Zachowac szczegodlna ostroznos¢ przy stosowaniu fal mikrofalowych do podgrzewania roztwor lub odczynnikow. Piec
mikrofalowy trzeba odpowiednio wentylowac¢, aby zapobiega¢ gromadzeniu sie oparéw w obrebie laboratorium. W trakcie
procesu wybarwiania nalezy stosowaé pojemniki i zakretki Coplin przepuszczajace promieniowanie mikrofalowe. Zakretki
nalezy luzno natozyé, aby zapobiec wyciekom. Mozna rowniez uzywac zakretek z otworami wentylacyjnymi. Wszystkie piece
mikrofalowe nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami producenta wskaznika.

Jesli nie podano inaczej, wszystkie etapy barwienia mikrofalowego prowadzono przy mocy 800 W. Ze wzgledu na réznice w
mocy i czestotliwosciach mikrofal w roznych modelach, moze by¢ konieczne dostosowanie pozioméw mocy lub czaséw, aby
uzyska¢ optymalne wyniki.

1. Odparafinowaé ksylenem i przeprowadzi¢ rehydratacje przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach do wody dejonizowanej
lub destylowanej.

2. Umiescié skrawki w luzno zamknietym plastikowym pojemniku Coplin zawierajacym roztwoér Bouina (A). Wiaczyé
promieniowanie mikrofalowe na 30 sekund.

3. Delikatnie wirujac, wymiesza¢ roztwor Bouina i odstawié na 10 minut.

4. Ptukaé pod biezaca woda wodociagowa przez 5 minut.
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5. Umiesci¢ skrawki w plastikowym pojemniku Coplin z roztworem roboczym hematoksyliny Weigerta i wiaczy¢ mikrofale
na 20 sekund.

Wirujac delikatnie wymieszac¢ roztwor roboczy hematoksyliny Weigerta i odstawi¢ na 2 minut.

Ptukaé pod biezaca woda wodociagowa przez 2 minuty.

Umies¢ skrawki w plastikowym pojemniku Coplin z barwnikiem zielonym LUB niebieskim barwnikiem tréjkolorowym
Gomori

i wiaczyé mikrofale na 20 sekund przy mocy 600 W.

9. Wirujac delikatnie wymieszaé roztwor zielony LUB niebieski barwnikow tréojkolorowych Gomori i odstawié¢ na 6 minut.
10. Umiesci¢ skrawki w roztworze kwasu octowego na 1 minute.

11. Plukaé skrawki woda demineralizowana lub destylowana przez 30 sekund.

12. Odwodnié skrawki w dwéch zmianach alkoholu przez jedna minute.

13. Oczysci¢ skrawki w dwoch zmianach ksylenu przez jedna minute.

14. Zatozyc¢ szkietko nakrywkowe za pomoca srodka mieszajacego sie z ksylenem.

® N

Uwaga: (A). Uzycie roztworu Bouina w kroku 2 jest zbedne, jesli probki poczatkowo zostaly utrwalone w roztworze Bouina.
(B). Po kazdym uzyciu nalezy wylaé 1% roztwoér ptuczacy kwasu octowego.

Gotowosé do uzycia
Po wybraniu odpowiedniego protokotu barwienia oraz przygotowaniu uktadu kapieli, nala¢ caty odczynnik do naczynia
reakcyjnego. Umiesci¢ naczynie reakcyjne ponownie w odpowiedniej stacji.

Kontrola jakosci
Skrawki tkankowe zawierajace witokna miesniowe i kolagen, utrwalone i przetworzone w sposéb podobny do préobek
badanych, powinny by¢ wiaczone do kazdego testu barwienia, aby zapewnié, ze specjalny zestaw do barwienia dziata
zgodnie z przeznaczeniem.
Stwierdzono, ze w skrawkach tkanek przechowywanych przez dluzszy czas wystepuje utrata intensywnosci barwienia.
Oczekiwane wyniki dla niebieskiego barwnika kolagenu
e  Wiokno miesniowe i cytoplazma - czerwony
. Kolagen - niebieski
e Jadra - czarne
Oczekiwane wyniki dla zielonego barwnika kolagenu
e  Widkno miesniowe i cytoplazma - czerwony
. Kolagen - zielony
e Jadra- czarne
Wydajnos¢ analityczna
Zestawy barwnikow tréjkolorowych Gomor firmy Leica Biosystems nie stuza do wykrywania konkretnych analitéw czy
wskaznikéw. Produkty te sa uzywane do zapewnienia zabarwienia w celu odréznienia miesni i cytoplazmy od kolagenu
zawierajacego tkanke taczna. Parametry analityczne, takie jak czutos¢ analityczna, swoistos¢ analityczna, prawdziwosé
(podatnosé na zaktocenia), precyzja (powtarzalnosé i odtwarzalnosé), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice
wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy, liniowos¢, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich kryteriow do
pobierania probek,
a takze praca z i kontrola nad znanymi substancjami zaklt6cajacymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi, reakcje krzyzowe
nie maja zastosowania do dziatania tego systemu.
Wydajnos¢ kliniczna
Zestawy barwnikow tréjkolorowych Gomori firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do uzywania jako srodek do
wykrywania okreslonej choroby lub procesow lub stanéw chorobowych. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takiej jak czutosé
diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna, dodatnia wartosé predykcyjna, ujemna wartos¢ predykcyjna, iloraz wiarygodnosci oraz
przewidywane wartosci w populacji normalnej i dotknietej schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania srodkow
niebieszczacych firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

Usuwanie odpadéw
Zuzyte lub przeterminowane sktadniki zestawow barwnikow tréjkolorowych Gomori nalezy utylizowac zgodnie z przepisami
obowiazujacymi w organizacji, lokalnymi, wojewaddzkimi i krajowymi.
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Nome do produto
Kit de corante tricromatico de Gomori, corante de colageno verde.
Kit de corante tricromatico de Gomori, corante de colageno azul.

Uso pretendido
Deteccao/medicao

Os kits de corantes tricromaticos de Gomori nao detectam nem medem analitos ou marcadores.

Os reagentes desse kit, quando utilizados em protocolos histolégicos, sao valiosos para a diferenciacao de musculo e citoplasma
de tecidos conjuntivos que contém colageno.

Funcéao do produto

Os resultados obtidos com o uso dos kits de corantes tricromaticos de Gomori nao fornecem evidéncias médicas objetivas. A
coloracao e o contraste proporcionados as amostras histolégicas pelo kit de corante da Leica Biosystems possibilitam a
visualizacao da anatomia microscopica. Essa visualizacao, quando interpretada por um profissional treinado, é utilizada
juntamente com outras informacgoes, como histérico médico, condicao fisica e resultados de outros exames médicos do
paciente, para estabelecer um diagnéstico clinico.

Informacoes especificas fornecidas

Os kits de corantes tricromaticos de Gomori nao se destinam a deteccao, definicao ou diferenciacao de um disturbio, condicao
ou fator de risco especifico. A coloracao demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido, fornece
aos profissionais qualificados informacoes que podem definir a condicao fisiologica ou patolégica da amostra de tecido.
Automacao

Os kits de corantes tricromaticos de Gomori ndao sao automatizados, mas podem ser utilizados em plataformas de coloracao
automatizadas. A utilizacao em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.

Qualitativo/Quantitativo

Os kits de corantes tricromaticos de Gomori da Leica Biosystems sao qualitativos.

Tipo de amostra

Os kits de corantes tricromaticos de Gomori podem ser usados com qualquer amostra humana ou animal incluida em parafina.
Populacao de teste

Os kits de corantes tricromaticos de Gomori da Leica Biosystems destinam-se ao uso para qualquer paciente que n ite de
avaliacao de bidpsia ou tecido de ressecao quando existe suspeita de alguma patologia ou doenca.

Usuario pretendido

Os kits de corantes tricromaticos de Gomori destinam-se ao uso por pessoal qualificado do laboratério e/ou designado pelo
laboratério.

Diagnéstico in vitro
Os kits de corantes tricromaticos de Gomori sdao somente para uso diagndstico in vitro.

Principio do teste

O mecanismo ou 0os mecanismos exatos pelos quais o corante de tricromo reage diferentemente e tinge diversos componentes
dos tecidos nao sao completamente entendidos. Corantes azoéicos sulfatados, como o cromotrépio 2R, tingem, seletivamente,
o citoplasma da maioria dos tipos celulares, incluindo o tecido muscular. Essa seletividade se deve, em parte, ao acido
fosfotungstico. O acido fosfotungstico liga-se preferencialmente ao colageno e, ao fazé-lo, provavelmente impede ou rompe a
ligacao de corantes azoicos sulfatados como o cromotropio 2R. Os corantes acidos de triarilimetano como azul anilina ou verde
rapido também se ligam ao colageno, mas nao sao deslocados pelo acido fosfotungstico.

Calibradores e controles
Os kits de corantes tricromaticos de Gomori nao exigem o uso de calibradores ou controles.

Limitacoes do reagente
Nenhuma limitacao de reagente se aplica a este produto.

Produtos aplicaveis

Cadigo do Descricao do material

produto

38016SS1 Kit de corante tricromatico de Gomori, corante de colageno
verde

38016SS1A Solucéao de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acético 1%, 500 ml

38016SS1C Solucdo de hematoxilina de Weigert A, 250 ml
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38016SS1D Solucao de hematoxilina de Weigert B, 250 ml

38016SS1E Corante tricromatico de Gomori de colageno verde, 500 ml
Codigo do Descricao do material

produto

38016SS2 Kit de corante tricromatico de Gomori, corante de colageno azul
38016SS1A Solugio de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acético 1%, 500 ml

38016SS1C Solugdo de hematoxilina de Weigert A, 250 ml

38016SS1D Solucdo de hematoxilina de Weigert B, 250 ml

38016SS2E Corante tricromatico de Gomori de colageno azul, 500 ml

Materiais nao inclusos
Os protocolos dos kits de corantes tricromaticos de Gomori azul e verde exigem o uso de gradientes de alcool, xileno ou
substitutos do xileno e agua deionizada ou destilada. Laminas de controle positivo com tecido contendo musculo e colageno
(nao fazem parte deste kit) devem ser incluidas em cada ensaio.
Dispositivos necessarios
Os kits de corantes tricromaticos de Gomori podem ser utilizados em qualquer plataforma de coloracao automatizada ou com
um método de coloragcao manual.
Armazenamento e estabilidade
Armazene em temperatura ambiente (15-30 °C).
ATENGAO: Nio utilize apés a data de validade.
Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.
Esterilidade
Os componentes dos kits de corantes tricromaticos de Gomori nao sao produtos estéreis.
Avisos/precaucoes
Siga as precaucoes normais empregadas no manuseio de reagentes de laboratério. Descarte os residuos observando todos os
regulamentos municipais, estaduais ou nacionais. Consulte a Folha de Dados de Seguranca do Material e o rétulo do produto
para atualizar-se sobre qualquer risco, perigo ou questao de seguranca.
Status de material infeccioso
Os kits de corantes tricromaticos de Gomori nao contém nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, antes e depois
da fixacao, e todos os materiais expostos a elas devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infeccoes e
descartados com as devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instituicao.
Instalacoes especiais
Os kits de corantes tricromaticos de Gomori devem ser utilizados de acordo com as diretrizes da instituicao.
Manipulacao da amostra
. Fixacao
Qualquer fixador geral pode ser usado, incluindo, dentre outros, formalina tamponada neutra, formalina alcodlica ou
solucao
de Bouin.
e  Cortes em parafina
Apés o processamento e a inclusao em parafina, faca cortes de 4 a 6 micra nas amostras de tecido.

Preparacao para uso
e  Misture partes iguais das solucoes de hematoxilina de Weigert A e B.
e A solucao de trabalho de Weigert pode ser usada por 10 dias.

Instrucoes de uso
Protocolo de coloracao convencional

1. Desparafine com xileno e reidrate em gradientes de alcool até agua deionizada ou destilada.
2. Coloque na solugao de Bouin a 56 °C por 1 hora (A).
3. Lave os cortes em agua corrente por 5 minutos ou até que a coloracdo amarela seja removida.
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Faca a coloracao usando a solucao de trabalho Hematoxilina de Weigert por 5 - 10 minutos.

Enxague em agua corrente por 5 - 7 minutos.

Core em solucao de corante tricromatico de Gomori azul OU solucao de corante tricromatico de Gomori verde por
15-20 minutos.

Coloque os cortes em acido acético 1% por 1 minuto (B).

Enxague rapidamente em agua deionizada.

. Desidrate usando dois banhos de alcool por um minuto cada.

0. Clareie os cortes em dois banhos de xileno por um minuto cada.

1. Cubra com a laminula usando um meio de montagem miscivel em xileno.

ok

S 2o0®N

Observacoes: (A). O tratamento com solucao de Bouin na etapa 2 sera desnecessario se as amostras forem inicialmente fixadas
em solucao de Bouin.
(B). A solucao de enxague com acido acético 1% deve ser descartada apos cada uso.

Tabela 1. Exemplo de corante tricromatico de Gomori de colageno verde e de colageno azul.

Passos Acao Produto quimico Tempo (mm:ss)
1-3 Desparafinar Xilol 03:00

45 Hidratacao Alcool 100% 02:00

6 Hidratacao Alcool 80% ou 95% 01:00

7-9 Enxague Agua deionizada 00:30

10 Pré-tratamento Solucao de Bouin 60:00 @ 56 °C
1 Lavagem Lavagem com agua 05:00

12 Coloracao Hematoxilina de Weigert 05:00 - 10:00
17 Lavagem Lavagem com agua 05:00 - 07:00
18 Coloracao Solucao de corante tricromatico de Gomori azul ou verde| 15:00 — 20:00
19 Enxague Acido acético 1% 01:00

20 Enxague Agua deionizada 00:30

21 Desidratacio Alcool 95% 01:00

22-23 Desidratacio Alcool 100% 01:00

24-25 Diafanizacao ou Clarificacao | Xilol 01:00

Protocolo de coloracao em micro-ondas

Exerca cautela ao usar o micro-ondas para aquecer qualquer solugao ou reagente. O micro-ondas deve ser adequadamente
ventilado para prevenir o acimulo de vapores no laboratoério. Frascos e tampas de Coplin transparentes para micro-ondas
devem

ser usados durante o processo de coloracao. As tampas devem ser fechadas frouxamente para evitar derramamentos. Tampas
com orificios para ventilacao também podem ser usadas. Todos os micro-ondas devem ser usados de acordo com as instrucoes
do fabricante.

Todas as etapas no micro-ondas foram conduzidas com a poténcia ajustada para 800 watts a menos que houvesse orientacao
em contrario. Devido as diferencas na poténcia e frequéncia de micro-ondas entre os varios modelos, pode ser necessario
ajustar os niveis de poténcia os ou tempos para obter resultados 6timos.

1. Desparafine com xileno e reidrate em gradientes de alcool até agua deionizada ou destilada.

Coloque os cortes dentro um frasco plastico de Coplin frouxamente fechado contendo solugcao de Bouin (A). Coloque no
micro-ondas por 30 segundos.

Misture a solucao de Bouin suavemente com movimentos de rotacao e permita que descanse por 10 minutos.

Enxague em agua corrente por 5 minutos.

Coloque os cortes dentro um frasco plastico de Coplin contendo a solucao de trabalho Hematoxilina de Weigert e coloque
no micro-ondas por 20 segundos.

apw
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6. Misture a solucao de trabalho de hematoxilina de Weigert delicadamente com movimentos de rotacao e permita que
descanse por 2 minutos.

7. Enxague em agua corrente por 2 minutos.

8. Coloque os cortes dentro um frasco plastico de Coplin com solucao de corante tricromatico de Gomori verde OU azul
e coloque no micro-ondas por 20 segundos a 600 watts.

9. Misture a solucao de corante tricromatico de Gomori verde OU azul delicadamente com movimentos de rotacao e permita
que descanse por 6 minutos.

10. Coloque os cortes em solucao de acido acético por 1 minuto

11. Enxague os cortes em agua deionizada ou destilada por 30 segundos.

12. Desidrate os cortes usando dois banhos de alcool por um minuto cada.

13. Clareie os cortes em dois banhos de xileno por um minuto cada.

14. Aplique uma lamela usando um meio de montagem miscivel em xileno.

Observacao: (A). O tratamento com solugao de Bouin na etapa 2 sera desnecessario se as amostras forem inicialmente fixadas
em solucao de Bouin.

(B). A solugdo de enxague com acido acético 1% deve ser descartada apo6s cada uso

Prontidao de uso
Depois de escolhido o protocolo de coloracao apropriado e criada a configuracao de imersao, despeje todo o reagente no
reservatério de reagentes. Coloque o reservatério de reagentes de volta na estacao respectiva.

Controle de qualidade

Cortes de tecido contendo fibras musculares e colageno, fixados e processados de maneira semelhante a das amostras de teste,
devem ser incluidos em cada ensaio de coloracao para assegurar que o kit de coloracao especial esta apresentando o
desempenho pretendido.
Existem relatos de perda de intensidade da coloracao em cortes de tecido armazenados por longos periodos de tempo.
Resultados esperados para o corante de colageno azul

. Fibras musculares e citoplasma — vermelho

e Colageno — azul

. Nucleos - preto
Resultados esperados para o corante de colageno verde

. Fibras musculares e citoplasma — vermelho

e Colageno — verde

. Nucleos - preto

Desempenho analitico
Os kits de corantes tricromaticos de Gomori da Leica Biosystems nao sao utilizados para detectar um analito ou marcador
especifico. Esses produtos sao usados para propiciar coloracao para a diferenciacdo de musculo e citoplasma de tecidos
conjuntivos que contém colageno. Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianca
(viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianca e precisao), limites de deteccao e
quantificacao, faixa de medicao, linearidade, corte, incluindo a determinacao dos critérios apropriados para a coleta e
manipulacao de amostras e controle de interferéncias enddogenas e exégenas relevantes conhecidas e as reacoes cruzadas nao
se aplicam ao desempenho deste sistema.

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

Descarte
Os componentes dos kits de corantes tricromaticos de Gomori usados ou vencidos devem ser descartados de acordo com os
regulamentos organizacionais, municipais, estaduais e federais.
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Nome do produto
Kit de coloragao tricromica de Gomori, corante verde para colagénio.
Kit de coloracao tricrémica de Gomori, corante azul para colagénio.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
Os kits de coloracao tricromica de Gomori nao detetam nem medem um analito ou marcador.
Os reagentes deste kit, quando utilizados em protocolos histologicos, sao uteis para a diferenciacao do musculo e citoplasma
do tecido conjuntivo contendo colagénio.
Funcéao do produto
Os resultados obtidos com a utilizacao dos kits de coloracao tricromica de Gomori nao oferecem evidéncias médicas objetivas.
A coloracao e o contraste que o kit de coloracao da Leica Biosystems fornece a amostras histolégicas permitem a visualizacao
da anatomia microscopica. A visualizacao, 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 kits de coloracao tricromica de Gomori nao se destinam a detegao, definicao ou diferenciacao de uma perturbacao, condi¢ao
ou fator de risco especificos. A coloracao demonstrada com a utilizacao destes produtos, quando usados para o fim a que se
destina, fornece aos profissionais formados as informacoes que poderao definir o estado fisiologico ou patolégico da amostra do
tecido.
Automacao
Os kits de coloracao tricromica de Gomori ndo sao automatizados, mas podem ser utilizados em plataformas de coloracao
automatizadas. A utilizacao numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizacao.
Qualitativo/Quantitativo
Os kits de coloracao tricromica de Gomori da Leica Biosystems sao corantes qualitativos.
Tipo de amostra
Os kits de coloracao tricromica de Gomori podem ser usados com qualquer amostra humana ou animal impregnada em parafina.
Populacao de teste
Os kits de coloracao tricromica de Gomori da Leica Biosystems destinam-se a ser usados em qualquer doente que necessite de
analise de tecido de biopsia ou resseccao para avaliagao de patologia ou doenca suspeitas.
Utilizador previsto
Os kits de coloracao tricromica de Gomori destinam-se a ser usados por técnicos laboratoriais qualificados e/ou um responsavel
pelo laboratério.

Diagnéstico in vitro
Os kits de coloragao tricromica de Gomori destinam-se apenas a diagndsticos /in vitro.

Principio de teste

O(s) mecanismo(s) exato(s) pelos quais os corantes tricromicos reagem diferencialmente e coram varios componentes teciduais
ainda nao é(sao) totalmente compreendido(s). Os corantes azoéicos sulfatados, como o cromoétropo 2R, coram seletivamente o
citoplasma da maioria dos tipos de células, incluindo tecido muscular. Esta seletividade deve-se em parte ao acido
fosfotungstico.

O acido fosfotungstico liga-se preferencialmente ao colagénio e, ao fazé-lo, impede ou perturba a ligacao dos corantes azodicos
sulfatados, como o crométropo 2R. Os corantes triarilmetano acidos, como o azul de anilina ou o verde rapido, também se ligam
ao colagénio, mas nao sao deslocados pelo acido fosfotungstico.

Calibradores e controlos
Os kits de coloracao tricromica de Gomori nao requerem a utilizacao de calibradores ou controlos.

Limitacoes do reagente
Nao sao aplicaveis a este produto limitacoes de reagente.

Produtos aplicaveis

Codigo do Descricao do material

produto

38016SS1 Kit de coloracéo tricromica de Gomori, corante verde para colagénio
38016SS1A Solucéao de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acético a 1%, 500 ml
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38016SS1C Solugdo A de hematoxilina de Weigert, 250 ml

38016SS1D Solugdo B de hematoxilina de Weigert, 250 ml

38016SS1E Corante verde para colagénio da coloragao tricromica de Gomori,
500 ml

Cédigo do Descricao do material

produto

38016SS2 Kit de coloracéo tricromica de Gomori, corante azul para colagénio

38016SS1A Solucéo de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acético a 1%, 500 ml

38016SS1C Solucio A de hematoxilina de Weigert, 250 ml

38016SS1D Solugéo B de hematoxilina de Weigert, 250 ml

38016SS2E Corante azul para colagénio da coloracao tricromica de Gomori, 500 ml

Materiais nao incluidos
Os protocolos dos kits de coloracao tricromica de Gomori azul e verde requerem a utilizacao de alcoois graduados, xileno ou
substitutos do xileno, agua desionizada ou destilada. Uma ou mais laminas de controlo positivas, contendo musculo e colagénio
(nao incluidas neste kit), devem ser incluidas em cada execucao.
Dispositivos necessarios
Os kits de coloracao tricromica de Gomori podem ser utilizados em qualquer plataforma de coloragao automatizada ou com um
método de coloracao manual.
Conservacao e estabilidade
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 °C e 30 °C.
ATENGAO: Nao usar apés a data de validade.
Estabilidade durante o uso
A determinacao da estabilidade durante a utilizacao fica ao critério do utilizador.
Esterilidade
Os componentes dos kits de coloracao tricromica de Gomori nao sao produtos estéreis.
Adverténcias e precaucoes
Devem seguir-se as precaucoes normais relativas ao manuseamento de reagentes laboratoriais. Elimine de acordo com todos os
regulamentos locais, estaduais, distritais ou nacionais. Consulte a ficha de dados de seguranca do material e a documentacao do
produto quanto a informacgodes atualizadas de risco, perigos ou seguranca.
Estado de material infecioso
Os kits de coloracao tricromica de Gomori ndo incluem material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e ap6s a fixacao,
como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infecoes e eliminados com as
devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalacao.
Instalacoes especiais
Os kits de coloracao tricromica de Gomori devem ser utilizados de acordo com as diretrizes da instituicao.
Manuseamento de amostras
. Fixacao
Pode usar-se qualquer fixador geral incluindo, entre outros, formalina neutra tamponada, formalina alcoélica ou solugcao
de Bouin.
e  Cortes de parafina
Seguidamente ao processamento e a impregnacao com parafina, efetue cortes de 4 pm-6 pm.

Preparacao para uso
. Misture partes iguais de solucoes A e B de hematoxilina de Weigert.
e A solucao de trabalho de Weigert é utilizavel durante 10 dias.

Instrucoes de uso
Protocolo de coloracao convencional

1. Desparafinize com xileno e reidrate com alcoois graduados até agua desionizada ou destilada.
2. Coloque em solugdo de Bouin a 56 °C durante 1 hora (A).
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Lave os cortes em agua corrente da torneira durante 5 minutos ou até remover a coloracao amarela.

Core na solucao de trabalho de hematoxilina de Weigert durante 5-10 minutos.

Enxague em agua corrente da torneira durante 5-7 minutos.

Core na solucao azul da coloragao tricromica de Gomori OU na solucao verde da coloracao tricromica de Gomori durante
15-20 minutos.

Coloque cortes em solucao de acido acético a 1% durante 1 minuto (B).

Enxague brevemente em agua desionizada.

Desidrate através de duas trocas de alcool durante um minuto cada.

Clarifique os cortes de tecido em duas mudas de xileno durante um minuto cada.

Coloque um meio de montagem miscivel com xileno e cubra com uma lamela.

Notas: (A). O tratamento com a solu¢ao de Bouin no passo 2 nao é necessario se as amostras foram inicialmente fixadas em

solucao de Bouin.
(B). A solugao de enxaguamento de acido acético a 1% deve ser eliminada apds cada utilizagao.

Tabela 1. Exemplo de corante verde para colagénio e de corante azul para colagénio da coloracao tricromica de Gomori.

Passos Acao Quimico Tempo (mm: ss)
1-3 Desparafinizar Xileno 3:00

45 Hidratacao Alcool a 100% 2:00

6 Hidratacao Alcool a 80% ou 95% 1:00

7-9 Enxaguar Agua desionizada 0:30

10 Pré-tratamento Solucao de Bouin 60:00 @ 56° C
1 Lavar Lavar com agua 5:00

12 Coloracao Hematoxilina de Weigert 5:00-10:00

17 Lavar Lavar com agua 5:00-7:00

18 Coloracao Solucgao coloragao tricromica de Gomori azul ou verde | 15:00-20:00
19 Enxaguar Acido acético a 1% 1:00

20 Enxaguar Agua desionizada 0:30

21 Desidratacio Alcool a 95% 1:00

22-23 Desidratagao 100% alcool 1:00

24-25 Clarificar Xileno 1:00

Protocolo de coloracao em micro-ondas

Tenha cuidado quando utilizar o micro-ondas para aquecer qualquer solucao ou reagente. O micro-ondas tem de ser
devidamente ventilado para impedir a acumulacao de vapores no laboratério. Durante o processo de coloracao, deve utilizar-se
frascos de Coplin transparentes e tampas para micro-ondas. As tampas devem ser aplicadas sem apertar, para prevenir
derrames. Também se pode utilizar tampas com orificios de ventilacao. Todos os micro-ondas devem ser utilizados de acordo
com as instrucoes do fabricante.

Todos os passos em micro-ondas foram realizados numa definicao de 800 W de poténcia, salvo se o contrario for indicado.
Devido as diferencas de poténcia e frequéncias dos varios modelos de micro-ondas, pode ser necessario ajustar os niveis de
poténcia ou os tempos para que se obtenham excelentes resultados.

N =

apw

Desparafinize com xileno e reidrate com alcoois graduados até agua desionizada ou destilada.

Ponha os cortes de tecido num frasco de Coplin plastico, com tampa pouco apertada, contendo a solucao de Bouin (A).
Coloque no micro-ondas durante 30 segundos.

Misture suavemente a solucao de Bouin, girando e deixando repousar durante 10 minutos.

Enxague em agua corrente da torneira durante 5 minutos.

Coloque os cortes de tecido num frasco de Coplin plastico com solucao de trabalho de hematoxilina de Weigert e leve ao
micro-ondas durante 20 segundos.

Misture suavemente a solucao de trabalho de hematoxilina de Weigert, girando e deixando repousar durante 2 minutos.
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7. Enxague em agua corrente da torneira durante 2 minutos.

8. Coloque os cortes de tecido num frasco de Coplin plastico com solucéo de coloragao tricromica de Gomori verde OU azul
e leve ao micro-ondas durante 20 segundos a 600 W.

9. Misture suavemente a solucao de coloracao tricrémica de Gomori verde OU azul, girando e deixando repousar durante
6 minutos.

10. Coloque os cortes de tecido em solucao de acido acético durante 1 minuto.

11. Enxague cortes de tecido em agua desionizada ou destilada durante 30 segundos.

12. Desidrate os cortes de tecido em duas mudas de alcool durante um minuto cada.

13. Clarifique os cortes de tecido em duas mudas de xileno durante um minuto cada.

14. Coloque um meio de montagem miscivel com xileno e cubra com uma lamela.

Nota: (A). O tratamento com a solugao de Bouin no passo 2 nao é necessario se as amostras foram inicialmente fixadas
em solucao de Bouin.

(B). A solucao de enxaguamento de acido acético a 1% deve ser eliminada apds cada utilizagao

Prontidao para uso
Depois de escolher o protocolo de coloracao 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 estacao.

Controlo de qualidade
Em cada ensaio de coloracao devem ser incluidos cortes de tecido contendo fibras musculares e colagénio, que devem ser
fixados
e processados de forma similar as amostras de teste, para assegurar que o kit de coloracao tricromica de Gomori tem o
desempenho esperado.
Foi descrita perda de intensidade da coloracao em cortes de tecido armazenados durante periodos de tempo prolongados.
Resultados esperados para o corante azul para colagénio
. Fibra muscular e citoplasma — vermelho
e Colagénio — azul
. Nucleos — preto
Resultados esperados para o corante verde para colagénio
. Fibra muscular e citoplasma — vermelho
e Colagénio — verde
. Nucleos — preto
Desempenho analitico
Os kits de coloracao tricromica de Gomori da Leica Biosystems nao se destinam a detetar um analito ou marcador especifico.
Estes produtos sao utilizados para coloracao, de modo a diferenciar o musculo e o citoplasma do tecido conjuntivo contendo
colagénio. Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade
e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detecao e quantificagcao, 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 rea¢oes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.
Desempenho clinico
Os kits de coloracao tricromica de Gomori da Leica Biosystems nao se destinam a ser usados como meio de detecao de uma
doenca, processo ou estado patologico especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnéstica,
especificidade diagndstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanca e valores esperados em
populacoées normais
e afetadas, nao se aplicam ao uso dos agentes de coloracao a azul Leica Biosystems num contexto clinico.
Eliminacao
Os componentes dos kits de coloragao tricromica de Gomori cujo prazo de validade tenha expirado devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos federais, estaduais, locais e organizacionais.
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Denumirea produsului
Set de colorare tricromica Gomori, culoare colagen verde.
Set de colorare tricromica Gomori, culoare colagen albastra.

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare

Seturile de colorare tricromica Gomori nu detecteaza si nu masoara un analit sau un marker.

Reactivii din acest set, atunci cand sunt utilizati in protocoale histologice, sunt importanti pentru diferentierea muschilor

si citoplasmei de tesutul conjunctiv care contine colagen.

Functia produsului

Rezultatele obtinute prin utilizarea setului de colorare tricromica Gomori nu ofera dovezi medicale obiective. Culoarea si
contrastul oferite de setul de colorare Leica Biosystems pentru probele histologice permit vizualizarea anatomiei microscopice.
Aceasta vizualizare, atunci cand este interpretata de un profesionist instruit, este utilizata impreuna cu alte informatii precum
istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si cu rezultatele altor teste medicale, pentru a formula un diagnostic
medical.

Informatii specifice oferite

Seturile de colorare tricromica Gomori nu sunt destinate 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

Seturile de colorare tricromica Gomori nu sunt automatizate, dar pot fi utilizate pe platforme de colorare automatizate.
Utilizarea pe o platforma automatizata ar trebui validata la punctul de utilizare.

Calitativ/Cantitativ

Seturile de colorare tricromica Gomori de la Leica Biosystems sunt coloranti calitativi.

Tip de probe

Seturile de colorare tricromica Gomori pot fi utilizate impreuna cu orice proba umana sau animala incorporata in parafina.
Populatie de testare

Seturile de colorare tricromica Gomori de la Leica Biosystems sunt destinate utilizarii la orice pacient care necesita evaluarea
tesutului biopsic sau rezecat pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Utilizator vizat

Seturile de colorare tricromica Gomori sunt destinate utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau un reprezentant
desemnat al laboratorului.

Diagnosticare /n Vitro
Seturile de colorare tricromica Gomori sunt destinate utilizarii doar pentru diagnostic /in vitro.

Principiu de testare

Mecanismul/Mecanismele exact(e) prin care culorile tricromice reactioneaza diferentiat si coloreaza diferite componente de tesut
nu sunt intelese pe deplin. Vopselele azo sulfonate, cum ar fi cromotropul R2, coloreaza selectiv citoplasma majoritatii tipurilor
de celule, inclusiv tesutul muscular. Aceasta selectivitate se datoreaza partial acidului fosfotungstic. Acidul fosfotungstic se leaga
preferential de colagen si, astfel, poate impiedica sau intrerupe legarea vopselelor azo sulfonate cum ar fi cromotropul R2. Si
vopselele cu acid triarilmetan cum ar fi albastru anilin sau verdele rapid, se leaga la colagen, dar nu sunt dislocate de acidul
fosfotungstic.

Calibratoare si mijloace de control
Seturile de colorare tricromica Gomori nu necesita utilizarea niciunui calibrator sau a unui mijloc de control.

Limitarile reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru acest produs.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

38016SS1 Set de colorare tricromica Gomori, culoare colagen verde
38016SS1A Solutie Bouin, 500 ml

38016SS1B Acid acetic 1%, 500 ml

38016SS1C Solutie de hematoxilina Weigert A, 250 ml
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38016SS1D Solutie de hematoxilina Weigert B, 250 ml

38016SS1E Culoare colagen verde tricromica Gomori, 500 ml

Cod produs Descrierea materialului

38016SS2 Set de colorare tricromicid Gomori, culoare colagen albastri
38016SS1A Solutie Bouin, 500 ml

38016SS1B Acid acetic 1%, 500 ml

38016SS1C Solutie de hematoxilina Weigert A, 250 ml

38016SS1D Solutie de hematoxilina Weigert B, 250 ml

38016SS2E Culoare colagen albastra tricromica Gomori, 500 ml

Materiale care nu sunt incluse
Pentru protocoalele seturilor de colorare in albastru si verde tricromica Gomori este necesara utilizarea de alcool de diferite
grade, xilen sau substituenti de xilen, apa denionizata sau distilata. Lamela/lamelele de control pozitiva/pozitive cu tesut care
contine muschi si colagen (neincluse in acest set) trebuie incluse in fiecare etapa.
Dispozitive necesare
Seturile de colorare tricromica Gomori pot fi utilizate pe orice platforma de colorare automatizata sau cu o metoda de colorare
manuala.
Depozitare si stabilitate
A se depozita la temperatura camerei (15 - 30 °C).
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
Componentele seturilor de colorare tricromica Gomori nu sunt produse sterile.
Avertismente/precautii
Trebuie respectate masurile de precautie normale aplicate la manevrarea reactivilor de laborator. Eliminati deseurile respectand
toate reglementarile locale, ale statului, regionale sau nationale. Consultati Fisa de informatii de siguranta pentru material si
eticheta produsului pentru orice informatii actualizate privind riscul, pericolul sau siguranta.
Starea materialului infectios
Seturile de colorare tricromica Gomori 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
Seturile de colorare tricromica Gomori trebuie utilizate conform ghidurilor unitatii.
Manevrarea probelor
. Fixare
Poate fi utilizata orice solutie de fixare generala, inclusiv, printre altele, formalina neutra tamponata, formalina alcoolica sau
solutie Bouin.
e  Sectiuni de parafina
Dupa procesare si incorporarea in parafina, taiati probele de tesut la 4 - 6 microni.

Pregatirea pentru utilizare
e  Amestecati parti egale de solutii de hematoxilina Weigert A si B.
e  Solutia de lucru Weigert se poate utiliza timp de 10 zile.

Instructiuni de utilizare

Protocolul conventional de colorare
Eliminati parafina cu xilen si rehidratati cu alcooli de diferite grade pana la apa deionizata sau distilata.
Introduceti in solutie Bouin la 56 °C timp de 1 ora (A).
Spalati sectiunile sub jet de apa de la robinet timp de 5 minute sau pana cand dispare colorarea in galben.
Colorati in solutia de hematoxilina de lucru Weigert timp de 5 - 10 minute.

PON=
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Clatiti sub jet de apa de la robinet timp de 5 - 7 minute.
Colorati in solutie tricromica Gomori albastra SAU solutie tricromica Gomori verde timp de 15 - 20 minute.
Introduceti sectiunile in solutie de acid acetic 1% timp de 1 minut (B).
Clatiti scurt cu apa deionizata.
Deshidratati prin doua sarje de alcool, timp de un minut fiecare etapa.

0. Curatati sectiunile in doua sarje de xilen, timp de un minut fiecare etapa.
1. Acoperiti folosind un mediu de fixare care se poate combina cu xilen.

Note: (A). Tratarea cu solutie Bouin la pasul 2 nu este necesara daca probele sunt fixate initial in solutie Bouin.
(B). Solutia de clatire cu acid acetic 1% trebuie eliminata dupa fiecare utilizare.

Tabelul 1. Exemple de culoare colagen verde si culoare colagen albastra tricromica Gomori.

Pasi Actiune Agenti chimici Timp (mm:ss)
1-3 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

45 Hidratare Alcool 100% 2:00

6 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

7-9 Clatire Apa deionizata 0:30

10 Pretratare Solutie Bouin 60:00 @ 56° C
1 Spalare Spalare cu apa 5:00

12 Colorare Hematoxilina Weigert 5:00 - 10:00
17 Spalare Spalare cu apa 5:00 - 7:00

18 Colorare Solutie tricromica Gomori albastra sau verde 15:00 — 20:00
19 Clatire Acid acetic 1% 1:00

20 Clatire Apa deionizata 0:30

21 Deshidratare Alcool 95% 1:00

22-23 Deshidratare Alcool 100% 1:00

24-25 Curatare Xilen 1:00

Protocol de colorare folosind cuptorul cu microunde

Fiti atenti atunci cand utilizati cuptorul cu microunde pentru a incalzi orice solutie sau reactiv. Cuptorul cu microunde trebuie sa
fie corect ventilat pentru a impiedica acumularea de noxe in laborator. in timpul procesului de colorare trebuie utilizate
borcanele si capacele Coplin transparente pentru cuptorul cu microunde. Capacele trebuie aplicate fara sa fie fixate pentru a
impiedica varsarea. De asemenea, se pot utiliza si capace cu orificii de ventilare. Toate cuptoarele cu microunde trebuie utilizate
in conformitate cu instructiunile producatorului.

Toate etapele ce implica cuptorul cu microunde au fost efectuate la o setare a puterii de 800 Wati, daca nu se specifica altfel.
Datorita diferentelor privind puterea si frecventa microundelor intre diferite modele, poate fi necesar sa se regleze nivelurile de
putere sau timpii pentru a se obtine rezultate optime.

N =
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Eliminati parafina cu xilen si rehidratati cu alcooli de diferite grade pana la apa deionizata sau distilata.

Introduceti sectiunile intr-un borcan Coplin de plastic cu capac usor desfacut, care contine contine solutie Bouin (A). Tineti in
cuptorul cu microunde timp de 30 de secunde.

Amestecati usor solutia Bouin rasucind si lasati-o sa se aseze timp de 10 minute.

Clatiti sub jet de apa de la robinet timp de 5 minute.

Introduceti sectiunile intr-un borcan Coplin de plastic cu solutie de hematoxilina de lucru Weigert si introduceti in cuptorul
cu microunde timp de 20 de secunde.

Amestecati usor solutia cu hematoxilina de lucru Weigert rasucind si lasati-o sa se aseze timp de 2 minute.

Clatiti sub jet de apa de la robinet timp de 2 minute.

Introduceti sectiunile intr-un borcan Coplin de plastic cu solutie tricromica Gomori verde SAU albastra si introduceti in
cuptorul cu microunde timp de 20 de secunde la 600 Wati.

Amestecati usor solutia tricromica Gomori verde SAU albastra rasucind si lasati-o sa se aseze timp de 6 minute.
Introduceti sectiunile in solutie de acid acetic timp de 1 minut
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11. Clatiti sectiunile in apa deionizata sau distilata timp de 30 de secunde.
12. Deshidratati sectiunile in doua sarje de alcool, timp de un minut fiecare etapa.
13. Curatati sectiunile in doua sarje de xilen, timp de un minut fiecare etapa.
14. Acoperiti folosind un mediu de fixare care se poate combina cu xilen.
Nota: (A). Tratarea cu solutie Bouin la pasul 2 nu este necesara daca probele sunt fixate initial in solutie Bouin.
(B). Solutia de clatire cu acid acetic 1% trebuie eliminata dupa fiecare utilizare
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
Sectiunile de tesut care contin fibre musculare si colagen, fixate si procesate intr-un mod similar probelor de testare, trebuie
incluse in fiecare proba de colorare pentru a se asigura ca setul de colorare speciala are un randament adecvat.
S-a raportat pierderea intensitatii culorii la sectiunile de tesut depozitate perioade indelungate de timp.
Rezultate preconizate pentru culoarea colagen albastra
. Fibra musculara si citoplasma - rosie
e Colagen - albastra
. Nuclei - neagra
Rezultate preconizate pentru culoarea colagen verde
. Fibra musculara si citoplasma - rosie
e Colagen - verde
. Nuclei - neagra
Performanta analitica
Seturile de colorare tricromica Gomori Leica Biosystems nu sunt utilizate pentru a detecta un anumit analit sau marker. Aceste
produse sunt utilizate pentru a realiza colorarea pentru diferentierea muschilor si citoplasmei de tesutul conjunctiv care contine
colagen. 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
Seturile de colorare tricromica Gomori Leica Biosystems nu sunt destinate utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite
boli sau a unui anumit proces ori a unei anumite stari de natura patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea
diagnosticarii, specificitatea diagnosticarii, valoarea de predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de
probabilitate, precum si valorile anticipate ale populatiei obisnuite si ale celei afectate, nu se aplica utilizarii agentilor de albastrire
Leica Biosystems in conditii clinice.
Eliminare

Componentele consumate sau expirate ale seturilor de colorare tricromica Gomori trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile organizationale, locale, nationale si federale.

Pagina 70 din 103



KomnnekT gna TpuxpomHoro okpawmnsanua lomopm,
1A OKpalIMBaHUA KONJareHa B 3eJieHbIn BeT
38016SS1

KomnnekT gna TpuxpomHoro okpawmnsanua lomopm,
AN1A OKpalIMBaHUA KOnnareHa B CUHUA UBeT
38016SS2

HaumeHoBaHue npoaykTa
KomnnekTt ana TpuxpomHoro okpawmeaHua Fomopwu, Ana oKpaluMBaHuA KOJIJIareHa B 3e/ieHblii LiBeT.
KomnnekTt ana TpuxpomHoro okpawmeaHua Fomopwu, Ana oKpalumMBaHuA KOJJIareHa B CUHUNA LBeT.

O6nacTb NpUMeHeHUA
OG6Hapy)xeHue unum namepeHue

KomnnekTbl gnA TpUXpoOMHOro okpawmBaHua Flomopu He OGHapy>XXMBaIOT U HE U3MEPAIOT aHANUT UIN MapKep.

PeareHTbl 3TOro KOMIJIEKTA NPU UCNOJIb30BAaHUUN B FMCTOJIONMYE€CKMX NPOTOKOJAX NPEACTaBAAIOT LLeHHOCTb ANA
AnddepeHLMaLUM MbILLILL

1 uMTONNa3Mbl OT COAEpPIKaLLE KonareH COeANHNUTENIbHON TKaHW.

DyHKLMOHaNbHOE Ha3Ha4YeHue NPOAYKTOB

Pe3ynbTaTtbl, Nony4yeHHble 6narogapa NCNoOsb30BaHNIO KOMMNJIEKTOB ANA TPUXPOMHOro okpawwusaHua Flomopu, He gaiot
06bEeKTUBHbIX

MeAULUMHCKUX AoKa3aTenbcTB. O6ecneunBaemoe kpacutenamu komnaHum Leica Biosystems okpalwumBaHue n KOHTpacTMpoBaHue
o6pa3uoB

ANA TMCTOJIONN4YeCKOro uccsieoBaHNA NO3BOJIAET BU3yaan3npoBaTb MUKPOCKONUYeckne CTPyKTypbl. Takaa Bu3yanmsauus,
MHTepnpeTUpoBaHHaA KBannduUUPoBaHHbIM cneLuaancTom, UCNOoJib3yeTcA HapAAy ¢ AaHHbIMU UCTOPUMN 6OJIe3HN NauueHTa,
nokasaTenamMmu pu3nN4YEeCKOro COCTOAHUA

1 pe3ynbTaTaMu APYrux MeAULMHCKUX aHaIM30B ANA NOCTaHOBKM MEAULIMHCKOro AMarHosa.

CneuunanbHble XapaKTepUCcTUKmu

KomnnekTbl gna TpuxpomHoro okpawmBaHua lomopu komnaHum Leica Biosystems He npegHa3Ha4yeHbl AnA oGHapy)XeHus,
onpeaeneHna unu anddepeHUpoBaHUA KOHKPETHOro HapyLUeHUA, COCTOAHUA unu ¢akTopa pucka. OkpawmBaHue,
BbIMNOJIHEHHOE C MOMOLLbIO 3TUX MPOAYKTOB,

MNPV UX UCMOJNIb30BaHUM MO Ha3Ha4YeHMIO NpeaocTaBnAeT kBannduumpoBaHHbIM cieuuannucTam MHGopmaLuio, NO3BONAIOLLYIO
onpegenutb ¢pU3NoNOrn4ecKoe U NaToslornyeckoe cocToAaHne obpasua TKaHu.

ABTOMaTM3auuna

KomnnekTbl gnA TPUXPOMHOro okpawmBaHua FloMopu He aBTOMaTU3UPOBaHbl, HO MOTyT UCMNOJIb30BaTbCA Ha
aBTOMaTU3NpPOBaHHbIX NnaTdopmax AnA okpawmBaHua. icnonb3oBaHne Ha aBTOMaTU3UPOBaHHbIX NnaTgopmMmax NoANeXur
Bangauum B MmecTe NPUMEHeHuA.

KauyecTBeHHbIN UNN KOJIMYECTBEHHbIN aHanus3

KomnnekTbl gnA TpuxpomMHoro okpawmBaHua lomopu komnaHum Leica Biosystems aBnfAiloTcA kauecTBeHHbIMU CpeACTBaMU ANA
OKpalUNBaHUA.

Twun o6pa3ua

KomnnekTbl gnA TPUXPOMHOro okpawimBaHua FlOMoOpy MOXXHO UCNOJIb30BaThb € NIOGbIM 3aNUTbIM NapauHOM 06pa3LOM TKaHU
YyesioBeKa W YXMBOTHOIO.

MonynAuna TecTupoBaHna

KomnnekTbl gna TpuxpomMHoro okpawmBaHua lomopu komnaHum Leica Biosystems npeaHa3sHaveHbl ANA NPUMEHEHUA Y MoobIX
MaLUueHTOoB, HY)XAAIOLWUXCA B UCCTIeA0BaHMN GUOMNCUINHBIX UMK pe3eLupoBaHHbIX 06pa3L0B TKaHel ¢ Leblo onpeaeneHnsa
noAo3peBaemMoil NaTonoruy Wamn saboneBaHus.

LleneBoii nonb3oBaTenb

KomnnekTbl gnA TpUXpoMHOro okpawmBaHua Flomopu npegHa3Ha4ueHbl 418 UCNONIb30BaHUA KBannuLuMpoBaHHbIM NEPCOHAaN0M
na6oparopun u/vinn AMLOM, YNOJIHOMOYEHHbIM NlabopaTopuen.

In Vitro QuarHoctuka
KomnnekTbl gnA TpuxpomMHoro okpawmBaHua FloMmopu npegHa3Ha4ueHbl TONbKa AJNIA AVArHOCTUKN in vitro.

an/IHLII/II'I BbINMOJIHEHUA TecTa

TouHbIN MexaHu3M(bl), ¢ MOMOLLbIO KOTOPOro TPUXPOMHbIe Kpacutenu auddepeHLMPOBaHHO pearupyloT 1 OKpalwvBaloT
pasnunvHble KOMMOHEHTbI TKaHU, 0 KOHLa He u3y4eH (b1). CynbdaTupoBaHHble a30KpacuTenu, Takue kak xpomortpon 2R,
n36upaTenbHO OKPALINBAIOT LIUTOMNIa3My GOJbLUMHCTBA TUMOB KJIETOK, BKJIIOYaA MbILLEYHYIO TKaHb. ATa CeNeKTMBHOCTb YaCTUYHO
ob6ycnoBneHa ¢pochopHoBoNnbdpamoBoit kucnortoil. PocchopHoBoNbLPPaMoOBaa KUCNOTa NPEUMYLLECTBEHHO CBA3bIBAETCA C
KOJIJlareHoM, U TEM CaMbIM, CKOpee Bcero, NpeAoTBpaLlaeT UWiN HapyluaeT cBA3biBaHUE cyJibpaTUPOBaHHbIX a3OKpacuTeneun,
Takux kak xpomotpon 2R. Kucnbie TpuapunmeraHoBble KpacuTenu, Takue Kak aHWIMHOBBIV CUHUI WAV ManaXuTOBbIA 3e/IeHbli,
TaK)Ke CBA3bIBAIOT KOJUIareH, HO He 3amelyatotcA pochopHOBONbHPaMOBOIT KNCIIOTOM.
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Kanu6partopbl u KOHTpoOnu
KomnnekTtbl gna TpuxpomHoro okpawmeaHua Fomopu He TpeGyloT NCNONIb30BaHUA KaKUX-NMMG0 KanubpaTopoB Uau 3JieMEeHTOB
ynpaeneHus.

OrpaHuyYeHua No peareHTam
K aTum npoaykram He npMMeHUMbI Kakne-nn6o orpaHNYeHun No peareHTam.

MpumeHUMbIe NPOAYKTbI

Koa npopykra OnucaHve matepuana
38016581 KomnnekT anA TpuxpomMHoro okpawmnsaHua FomMopu, ANA OKPaLIMBaHUA KONNareHa B 3eNeHbli
user
38016SS1A PactBop byana, 500 mn
38016SS1B 1% ykcycHaa kucnota, 500 mn
38016SS1C PactBop rematokcunuHa Beiirepta A, 250 mn
38016SS1D PactBop rematokcwuimHa Benrepta B, 250 mn
KomnnekT anA TpuxpomMHOro okpawmnsaHua FomMopu, ANA OKPaLIMBaHUA KONNareHa B 3eneHblil
38016SS1E
uset, 500 mn
Kopa npopykra OnucaHve maTepuana
38016552 KomMnnekT AnAa TpuxpomMHoro okpawmnsaHua FomMopu, ANA OKpaLIMBaHMA KONNareHa B CUHUIA LBeT
38016SS1A Pacteop ByaHa, 500 mn
38016SS1B 1% ykcycHas kucnoTa, 500 mn
38016SS1C PactBop rematokcuinHa Beirepta A, 250 mn
38016SS1D Pacteop remaTokcunuHa Beiirepta B, 250 mn
38016SS2E KomnnekT AnA TpUXpomMHoro okpawmsaHua FomMopu, ASIA OKPaLIMBaHUA KONNareHa B CUHUIA

uset, 500 mn

Marepuansl, He BXoAsfiLE B KOMMIEKT NOCTaBKU
MpoToKONbI KOMMNJIEKTOB ANA TPUXPOMHOr0 OKpawwueaHua FoMopu B CUHMIA N 3eneHblii LIBET TPe6yIoT UCNONIb30BaHMNA
rpafyvpoBaHHbIX CMMPTOB, 3aMeHUTeNe KCunona uin KCuona, eMOHU3UPOBaHHOW UV AUCTUIMPOBAHHON BOAbI.
MonoxxutenbHoe KOHTPOJIbHOE NPeAMETHOE CTEeKIO0 (CTeKsa) ¢ TKaHAMM, CoAep KaLLMMK MbILLLbI U KoJulareH (He BXoaAwme B 3TOT
KOMMJIEKT), AOJKHBI GbITb BKJIIOYEHbI B KaXKAbIV LMKJI.

Heo6xopaumbie ycTpolicTBa
KomnnekTbl gna TpuxpomHoro okpawmsaHua Fomopu moryT ucnonb3oBatbcA Ha Nto6oi aBToMaTU3NpoBaHHOW nnaTdopme aAnA
OKpalnBaHUA
unu B NioGbIX PY4HbIX METOANKAX OKPaLIUBaHUA.

XpaHeHue n cTabuNbHOCTb
XpaHuTe peakTuBbI NpU KOMHaTHOM TemnepaType (15-30 °C).
BHUMAHUE: He ucnonb3yiite nocne ncre4eHna cpoka roqHoCTu.

CtabunbHOCTb BO BPEMA UCMOJIb30BaHUA
CTabunbHOCTb B NpoLecce NPUMeHEHVA crieayeT KOHTPOJIMPOBaTh NOJNIb30BaTENIO.

CTepunbHOCTb
KoMnoHeHTbl KOMNNEKTOB ANA TPUXPOMHOro oKpawmeaHua FoMoOpy He ABNAIOTCA CTEPUSIbHLIMM NPOAYKTaMU.
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MpeaynpexxaeHna n mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTN
CnepyeT co6niogaTtb 06bl4HbIE MepPbl NPEAOCTOPOXXHOCTY, KOTOPbIe UCNONb3YIOTCA NP 06paLLeHnm ¢ nabopaTopHbIMU
peareHTamu. YTunusauua OTXOA0B NPOU3BOAUTCA COGMIOAEHMEM BCeX MECTHbIX, FOCYAapCTBEHHbIX, MPOBUHLUANbHbIX UV
HauuoHanbHbIX NpaBun. CBeaeHNA 06 06GHOBNIEHHbIX PUCKaX, OMacHOCTAX unu 6e3onacHOCTU NPMBOAATCA B Nacnopre
6e3o0nacHOCT MaTepuasioB 1 MapKUPOBKE NMPOAYyKLMMN
Uudopmauua.

CrtaTyc MH(EKLUMOHHOro Matepuana
KomnnekTbl gnA TpuxpomHoro okpawmsBaHua Flomopu He cogepixaT MH(PEKUMOHHbIX MaTepuanoB. OgHako, o6pasubl 4o U nocne
cdukcauun,
a TaK)Xe Bce KOHTAKTUPYIOLMEe ¢ HUMU MaTepuanbl c/ieayeT cuuTaTh CNOCOGHbIMY K nepeAaye MHGEKUUY; U NpU UX yTUAn3auumn
cnepyet cobnioaaTb HagneXxale Mmepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU COrNIACHO MHCTPYKLIMAM BalLEero Y4peXxaeHus.

O6beKTbl cCneunasnbHOro HasHa4yeHus
KomnnekTtbl gna TpuxpomHoro okpawmeaHua FoMopu AOMKHbI UICNONIb30BAaThbCA B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALUAMM NO 06beKTY.

O6pauieHune ¢ o6pasuamm
e  ®ukcaumsa
Paspeluaerca ncnonb3oBaTb BCe YHMBepcaJibHble PUKCaXKu, BKJIIOYAA, MOMUMO NPOYEro, HerMTpanbHbin 6ydepHbIn
dopmanuH,
cnupToBoi hopmanuH unm pukcupyioyio cmecb byana.
. MapaduHoBbie cpe3bl
Mocne 06pa6oTkn 1 3anMBKN NapadrHOM BbIMOJIHAIOT CPe3bl TONWMUHON 4—6 MKM.

MoproTroBka K NPpUMeHeHUI0
. CmelunBaloT paBHble 4acTV reMaTOKCUIMHOBBIX pacTBopoB Benrepta A n B.
. Pa6ouuii pacTBop Belrepra MoXxHO ucnonb3oBaThb B TeueHne 10 gHen.

YKa3aHuA No NpUMeHeHuIo
NMpoTokon 06bIYHOro oKpalnBaHUA

1. [OdenapaduHN3vpyiOT C MOMOLLbIO KCUJIOJIAa U peruapaTupyloT ¢ UCNosIb30BaHNEM rpagyupoBaHHbIX CMUPTOB, a 3aTeM
AEVNOHN3NPOBAHHON UNWN AUCTUINIMPOBAHHON BOAbI.

2. NomewaioT B pacTeop byaHa npu Temnepatype 56 °C Ha 1 yac (A).

3. MpombiBaioT cpe3bl B MPOTO4HOI BOAONPOBOAHOI BOAe B Te4eHue 5 MMHYT unu o Tex nop, noka He GyfeT yaaneHo Xenroe

oKpalmnBaHue.

OkpawunBaloT B paboyem pacTBope rematokcunuHa Benrepra B TeueHue 5-10 MuHyT.

OnonackuBaloT B NPOTO4YHOW BOAONPOBOAHOW BoAe B Te4eHne 5-7 MUHyT.

OkpalunBaloT B TPUXPOMHOM cuHeM pacTBope Fomopu UJIN TpuxpomHom 3eneHom pacTtBope Flomopu B TeueHune 15-20

MWHYT.

MomewaioT cpesbl B 1% pacTBOp YKCYCHOW KMCNOTbI B TeueHue 1 MuHyThi (B).

BbicTpo ononacknBaioT B AEMOHU3VPOBaHHOW Boje.

. JerupapaTupyioT B IBYX CMEHax cnmpTa B Te4eHUe O4HOW MUHYTbI KaXkAan.

0. OcBeTnAIOT cpe3bl B IBYX CMeHax Kcuiona B Te4eHne oAHON MUHYTbI KaXAaas.

1. HakpbIBalOT NOKPOBHbIM CTEKJIOM C UCMOJIb30BaHNEM 3aJIMBOYHON Cpejibl, CMEeLUIMBAeMOW C KCUJIOJNIOM.

o R

S 20N

Mpumeuanus: (A). O6paboTka pactBopom ByaHa Ha aTane 2 He TpeGyeTcA, ecnu 06pasubl M3Ha4YaNbHO (PUKCUPYIOTCA B pacTBope
ByaHa.
(B). MpombiBOYHbLIN pacTBOpP Ha 0cHOBe 1% YKCYCHOM KMCNOTbI C/IeAYeT BbUIMBaTb NOCJ/ie KaXKA0ro UCMOsIb30BaHUA.

Ta6nuua 1. Mpumep TPMXPOMHOro okpawmsaHua Flomopu AnA oKpalmMBaHUA KoJUlareHa B 3e/1IeHbli LUBET U CUHWUIA LiBET.

dran HewncTBne PeakTus Bpemsa (mm: cc)
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1-3 HAenapadunHupoBaHmne Kcunon 3:00

4-5 Mmppartauuna 100% cnupt 2:00

6 Mmpapatauua 80% nnu 95% cnupTt 1:00

7-9 OnonackuBaHue [levoHu3snpoBaHHanA Boga 0:30

10 MNMpepBaputenbHana o6pa6o] Pacteop byaHa 60:00 @ 56° C
1 MpombiBKa MpombiBKa BoAOM 5:00

12 OkpalunBaHue FemaTokcunuH Belirepra 5:00 - 10:00
17 MpombiBKa MpombiBKa BoAOM 5:00 — 7:00
| ogmumame
19 OnonackuBaHue 1% ykcycHas kucnora 1:00

20 OnonackuBaHue JlevoHusnpoBaHHanA Boga 0:30

21 Herngpatauuna 95% cnupTt 1:00

22-23 Herngpatauua 100% cnupTt 1:00

24-25 OcBeTneHune Kcunon 1:00

MpoToKON MUKPOBONHOBOrO OKPALUMBaHUA

ByAbTe 0CTOPOXXHBI NPU UCNONIb30BaHMN MUKPOBOJIHOBOW NeYun ANA HarpeBa no6oro pacTteopa unu peareHta. MukpoeonHoBas
neyb AO/HKHA HagneXxawum o6pa3om NPoBeTPUBaThCA, YTOGbI NPEAOTBPaTUTbL HaKoMeHne Abima B nabopatopuu. B npouecce
OKpaLIMBaHUA CJIeAYEeT UCMONb30BaTb MUKPOBOJIHOBbIE NPO3payHble cocyAbl U Konnavku Konnnua. Konnauku gosmkHbl
HageBaTbcA CBOGOAHO ANA NpeAOTBpPaLLEHUA Pa3nnBoB. TakKe MOryT UCMOJIb30BaTbCA KOJIMAYKN C BEHTUIALNOHHbIMY
otBepcTuAMMN. Bce MUKpOBONHOBbLIE NMeun JOJHKHbI UCMOJIb30BaThCA

B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLUMAMMN NPON3BOANTENA.

Bce MUKpPOBOJNIHOBbBIE 3aTaNnbl BbINOJHANNCHL NPY HAcTpolike mowHocTu 800 BT, ecnu He 6GbIno ykasaHo nHoe. U3-3a pasnuuunii B
MOLLHOCTHN

n yactorax CBY meXxxay pasnuyHbiMu MoAENAMUN MOXKET NOTPe6oBaTLCA PeryiMpoBKa YPOBHA MOLLHOCTY UAN BPEeMeHn Ansa
AOCTWKEHUA ONTUMaJbHbIX Pe3ybTaToB.

1. [denapadvHu3MpyiOT C NOMOLLbIO KCUJIONA U peruapaTupyloT ¢ UCNosib30BaHMEM rpafyupoBaHHbIX CMUPTOB, a 3aTeM
AEVNOHN3NPOBAHHON U AUCTUINIMPOBAHHON BOAbI.

2. TMMomewaloT cpesbl B cnerka 3akpbiTbili N1acTuKoBbIn cocya KonnuHa, cogepixawuin pacteop byana (A). Moasepraior
MUWKPOBOJIHOBOW 06paboTke B TeueHue 30 cekyHA.

3. AkkypaTHO nepemeluunBaioT pacteop byaHa nocpeacTBoM BpallleHVA U AalOT NOCTOATb B TeyeHue 10 MuHyT.

4. OnonackusaloT B NPOTOYHOI BOAONPOBOAHON BOAE B Te4eHUe 5 MUHYT.

5. MomewaloT cpesbl B NNacTUKOBBIN cocya KonnuHa ¢ pa6ounm pactBopom remaTtokcunuHa Belirepta v noasepraior
MUWKPOBOJIHOBOW 06paboTke B TeueHue 20 ceKyHA.

6. AKkKypaTHO nepemelunBaloT pabouuii pactBop remaTokcunuHa Belirepta nyrem BpalleHua u faloT NOCTOATb B Te4eHue 2
MWHYT.

7. OnonackuBaioT B NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BoJie B TeYeHNE 2 MUHYT.

8. lMomewaioT cpesbl B NN1acTUKOBbLIN cocys KonnuHa ¢ TpuxpomHbim Kpacutenem Flomopu AnA okpalumBaHuA B 3e/1eHbIN LBET
WJIN cuHuin uBeT 1 noaBepraioT MUKPOBONIHOBON 06paboTke B TeueHue 20 cekyHa npu 600 BT.

9. AKKypaTHO nepeMelUUBaIlOT TPMXPOMHbIV KpacuTenb Flomopu ana okpawmBaHua B 3eneHbin useTt UIN cunui user
nocpeAcTBOM BpaLLeHnA
1 AaloT NOCTOATb B TeYeHne 6 MUHyT.

10. MMomewaloT cpe3bl B pacTBOP YKCYCHOW KUC/IOTbI B Te4eHne 1 MUHYTbI.

11. OnonackuBaloT cpe3bl B A€MOHN3MPOBAHHOW WY AUCTUINIMPOBaHHOW Bofle B TeyeHne 30 ceKyHA,.

12. [lernpapatupyioT cpesbl B ABYX CMEHaX CMUpTa B Te4eHne OAHON MUHYTbI KaXkAaaA.

13. OcBeTnAIOT cpe3bl B IBYX CMeHax KCUiona B Te4eHne oAHON MUHYTbI KaXxaan.
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KomnnekT gna TpuxpomHoro okpawmnsanua lomopm,
AN1A OKpalIMBaHUA KOnnareHa B CUHUA UBeT

38016SS2

14. HakpbiBalOT NOKPOBHbIM CTEKJIOM C UCMOJIb30BaHUEM 3aJIMBOYHON CPefAbl, CMELUBAaEeMOW C KCUJIOIOM.

Mpumeuanme: (A). O6paboTka pacteopom ByaHa Ha aTane 2 He TpeGyeTcA, ecnu 06pasubl N3Ha4YaNibHO (PUKCUPYIOTCA B pacTBope
ByaHa.
(B). MpombIBOYHbIN pacTBOp Ha ocHOBe 1% YKCYCHOW KMUCIOTbI CNieAyeT BblAIMBaTb MNOCJe KaXA0ro UCnosb30BaHWA.

F0TOBHOCTBb K NCNOJIb30BAaHUIO
Mocne n3bpaHua Hapnexallero NPOToKoia OKpaLLMBaAHMA M cO3AaHNA HaGopa eMKocTell 3a/1UBaloT BeCb peakTUB B COCYA ANA
peakTueoB. lMomewaloT cocya AnA peakTUBOB 06paTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAaHOBKY.

KoHTponb kauectBa
Y106b1 Y6eanTbCAa, YTO crneuuanbHbii KOMIMJIEKT AJIA OKPalIMBaHUA GYHKLMOHUPYET NpPaBUIIbHO, B KAXAYIO Npoueaypy
OKpalNBaHUA JOJDKHbI GbITb BKJIIOYEHbI TKAHEBbIE CPe3bl, COAepIKaLye MbillevyHble BOJIOKHA U KoslareH, 3apmkcupoBaHHbie U
ob6paboTaHHble TaKuM ke o6pasom,
KaK u uccnegyembie o6pasubl.
Coo6waeTca, 4TO B TKAHEBbIX Cpe3aXx, XPaHALYMXCA B Te4eHue AINTEeNIbHOro NepuoAa BpemMeHu, NPoucxXoauT noTepsa
WHTEHCUBHOCTY OKpaLUMBaHUA.
O>xupaemble pe3ynbTaTthbl 418 KONJIAreHOBOro CUHEro Kpacurens
e  MbiweyHble BONOKHA M UMTOMJIa3Ma — KPacHbI
. KonnareH — cuHun
e Appa — uyepHbIN
O)xupaemble pe3ynbTaThbl 414 KOJIJIAareHOBOro 3eJIEHOro KpacuTens
. MbiweyHble BOIOKHA U LUTOMIa3Ma — KpPacHbIN
. KonnareH — 3eneHbiit
e Appa — uyepHbI

AHanuTnyeckue pyHKLMOHaNbHbIE XapaKTEePUCTUKIN
KomnnekTbl Ana TpuxpomHoro okpawumsaHma Fomopu komnaHuu Leica Biosystems He npuMeHAIOT AnA o6Hapy)XeHuA
KOHKPETHOro aHanM3npyemoro Beljectsa Win mapkepa. 3T NpoAyKTbl UCNONb3YIOTCA 1A o6ecnevyeHnA oKpackm Ana
AnddepeHLMaLN MbILIL, U LUTONNa3Mbl OT COEAUHUTENIbHOW TKaHW, cofepikalleil konnareH. Takme aHanuTu4eckue napameTpbl,
KaK aHanuTU4eckaa YyBCTBUTENIbHOCTb, aHanuTM4eckas cneundmnyHoCcTb, NpaBUIbHOCTb (cMcTemMaTuyeckan owmnbka),
Npeun3noHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb U BOCMPOU3BOAUMOCTD), TOYHOCTb (Ha OCHOBE NPaBUJILHOCTU U MPELN3NOHHOCTHN), NpeAenbl
o6GHapy>XeHUA U KONIMYEeCTBEHHOro onpe/eNieHNnA, AnanasoH U3MepeHud, IMHEHOCTb, OTcevka, BKJIloYaA onpeaeneHne
COOTBETCTBYIOLMX KpUTEpUEB B3ATUA 06pa3L0B 1 06paLLeHNA ¢ HUMK, a TaK)Ke KOHTPOJIb pPesieBaHTHbIX 3HAO0TEHHbIX U
3K30TreHHbIX MOMEeX 1 NepeKpecTHbIX peakuuin He ABNAIOTCA haKkTopamu, onpeaenaowWMy pyHKLMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKN
AAHHOWN CMCTEMbI.

KnuHunyeckmne pyHKUMOHaNbHble XapaKTepUCTUKN
KomnnekTbl AnA TpuxpomHoro okpawuBaHua Flomopu komnaHuu Leica Biosystems He npegHa3Ha4eHbl ANA NPUMEHEeHUA B
KavecTBe cpeAcTB 0GHapy)XeHUA KOHKPETHOro 3a6osieBaHUA, NaTOJIOFMYecKOro npowecca unm coctoAHuA. K knmHnyeckomy
MUcnoNib30BaHUIO NOACUHMBAIOLWMX peakTUBOB komnaHum Leica Biosystems He npumeHuMbI Takue nokasatenu (pyHKLMOHaNbHbIX
KNIMHMYECKNX XapaKTepucTuK, Kak AinarHocTtuyeckasa YyBCTBUTENIbHOCTb, AiMarHocTuyeckas cneuuuyHOCTb, MPOrHocTuyeckasn
LLeHHOCTb MOJIOXXMUTENIbHOrO pe3ynbTaTa, MPOrHocTUYecKan LLeHHOCTb OTPULIATENIbHOIO pe3ysibTaTa, OTHOLLUEeHMe npasgonofobusn,
a TaKKe oXuaaemble 3Ha4eHNA B HOPMaJIbHOW U aHOMasnbHOW NONYNALMAX.

YTunusauuna
OTtpaboTaHHble KOMNOHEHTbl KOMMNJIEKTOB AJNIA TPUXPOMHOr0O okpawmBaHua FlOMoOpy 1N KOMMNOHEHTbI C UCTEKLUUM CPOKOM
roAHOCTU cnefyeT YTUAM3UPOBaTb B COOTBETCTBUM C NpPaBUlaMu U HOPpMaTUBaMW, NPUHATLIMY B OpraHu3auuu, a Takoke Ha
MEeCTHOM, pervoHasnbHoMm unu ¢degepanbHOM ypoOBHe.
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Komplet za trikromno barvanje po Gomoriju, zeleno kolagensko haiviie
38016SS1
Komplet za trikromno barvanje po Gomoriju, mordo kolagensko barvilo
38016SS2

Ime izdelka
Komplet za trikromno barvanje po Gomoriju, zeleno kolagensko barvilo.
Komplet za trikromno barvanje po Gomoriju, mordo kolagensko barvilo.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje

Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju ne zaznavajo in ne merijo analitov ali oznacéevalcev.

Kadar se reagenti tega kompleta uporabljajo v histoloskih protokolih, so dragocena pomog¢ pri razlikovanju misic in citoplazme
od vezivnega tkiva, ki vsebuje kolagen.

Namen izdelka

Rezultati, dobljeni z uporabo kompletov za trikromno barvanje po Gomoriju ne dajejo objektivnih medicinskih dokazov.
Obarvanje in kontrast barvil kompleta za posebno barvanje Leica Biosystems za histoloSke vzorce zagotavlja vizualizacijo
mikroskopske anatomije. Ta vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova
anamneza, fizicno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkoriS¢a za podajanje diagnoze bolezni.

Zagotovljeni specificni podatki

Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju niso namenjeni za zaznavanje, doloc¢anje ali diferenciacijo toéno dolo¢ene motnje,
stanja ali dejavnikov tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo teh izdelkov, ko ga uporabljate v skladu s predvideno uporabo,
usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fiziolosko ali patolosko stanje tkivhega vzorca.
Avtomatizacija

Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju niso avtomatizirani, a se lahko uporabljajo na avtomatiziranih platformah za
barvanje. Na tej to¢ki uporabe je treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.

Kvalitativno/kvantitativno barvanje

Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju Leica Biosystems so kvalitativna barvila.

Tip vzorca

Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju se lahko uporablja s humanim ali Zivalskim vzorcem, vdelanim v parafin.
Populacija za preskusanje

Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju Leica Biosystems so namenjeni za uporabo pri vseh bolnikih, pri katerih je treba
oceniti tkiva iz biopsije ali resekcije za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.

Predvideni uporabnik

Predvideno je, da komplete za trikromno barvanje po Gomoriju uporablja kvalificirano laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki je
pridobila pooblastilo laboratorija.

Diagnostika /in vitro
Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju so namenjeni samo za diagnostiéno uporabo in vitro.

Princip preskusanja

Natanéni mehanizmi, s katerimi trikromska barvila diferenciacijsko reagirajo in obarvajo razlicne tkivne komponente, niso
popolnoma razumljeni. Sulfatirana azobarvila, kot je kromotrop 2R, selektivno obarvajo citoplazmo vecine vrst celic, vkljuéno z

kolagen in s tem verjetno prepreéuje ali moti vezavo sulfatiranih azobarvil, kot je kromotrop 2R. Kisla triarilmetanska barvila, kot
sta anilinsko modra ali hitro zelena, prav tako vezejo kolagen, vendar jih fosfotungstiéna kislina ne izpodrine.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju ne potrebujejo kalibratorjev ali kontrol.

Omejitve reagenta
Za ta izdelek ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Oznaka Opis materiala

izdelka

38016SS1 Komplet za trikromno barvanje po Gomoriju, zeleno kolagensko barvilo
38016SS1A Bouinova raztopina, 500 ml

38016SS1B 1-% ocetna kislina, 500 ml

38016SS1C Weigertova hematoksilinska raztopina A, 250 ml

380165S1D Weigertova hematoksilinska raztopina B, 250 ml

38016SS1E :'I)mpleti za trikromno barvanje po Gomoriju, zeleno kolagensko barvilo, 500
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Oznaka Opis materiala

izdelka

38016SS2 Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju, mordo kolagensko barvilo
38016SS1A Bouinova raztopina, 500 ml

38016SS1B 1-% ocetna kislina, 500 ml

38016SS1C Weigertova hematoksilinska raztopina A, 250 ml

38016SS1D Weigertova hematoksilinska raztopina B, 250 ml

38016SS2E Trikromno barvilo po Gomoriju, mordo kolagensko barvilo, 500 mL

Materiali, ki niso vkljuceni
Protokoli kompletov za trikromno barvanje po Gomoriju, modro in zeleno barvilo, zahtevajo uporabo razvrséenih alkoholov,
ksilena ali nadomestkov ksilena, deionizirane ali destilirane vode. Pozitiven(-ni) kontrolni preparat(-i) s tkivom, ki vsebuje misice
in kolagen (niso vkljuceni v ta komplet), morajo biti vkljuceni v vsak tek.
Zahtevane naprave
Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju se lahko uporabljajo na vseh avtomatiziranih platformah za barvanje ali z roéno
metodo barvanja.
Skladis¢enje in stabilnost
Shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C).
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Stabilnost med uporabo
Uporabniki morajo sami presoditi o dolo¢anju stabilnosti med uporabo.
Sterilnost
Komponente kompletov za trikromno barvanje po Gomoriju niso sterilni izdelki.
Opozorila in previdnostni ukrepi
Upostevati je treba obiéajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke odstranjujte v skladu z
lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi. Za posodobljena tveganja, nevarnosti ali varnostne informacije
glejte varnostni list in informacije o varnosti izdelkov.
Status kuznega materiala
Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju ne vkljuéujejo kuznega materiala. Vendar pa morate z vzorci, pred fiksiranjem in po
njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli z njimi v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri njihovem
odstranjevanju slediti ustreznim previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.
Posebni pripomocki
Komplete za trikromno barvanje po Gomoriju je treba uporabljati v skladu s smernicami ustanove.
Ravnanje z vzorci
. Fiksacija
Uporabite lahko vsak splosni fiksativ, med drugim tudi nevtralni formalin s pufrom, alkoholni formalin ali Bouinova
raztopina.
. Rezine v parafinu
Po obdelavi in vklapljanju v parafin narezite 4-6 mikronov debele rezine.

Priprava na uporabo
e Zmesajte enake dele raztopin Weigertove hematoksilinske raztopine A in B.
e  Weigertova delovna raztopina je uporabna 10 dni.

Navodila za uporabo
Obicajen protokol barvanja
Deparafinizirajte s ksilenom in rehidrirajte v deionizirano ali destilirano vodo z razvr$éenimi alkoholi.
Dajte v Bouinovo raztoino pri 56 °C za 1 uro (A).
Rezine spirajte v tekoci vodi iz pipe 5 minut ali dokler rumene obarvanosti ne odstranimo.
Barvajte v Weigertovi hematoksilinski delovni raztopini 5-10 minut.
Pod tekoco vodo iz pipe jih izpirajte 5-7 minut.

hON=
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15-20 minut barvajte z barvilom za trikromno barvanje po Gomoriju, modra raztopina ALI z barvilom za trikromno barvanje
po Gomoriju, modra raztopina.

Rezine dajte v 1-% raztopino ocetne kisline za 1 minuto (B).

Na kratko sperite v deionizirani vodi.

. Dehidrirajte z dvema cikloma alkohola, vsaki¢ po eno minuto.

0. Ocistite rezine v dveh ciklih ksilena, vsaki¢ po eno minuto.

1. Vdelajte na krovno stekelce s preparatom, ki se mesa s ksilenom.

220N

Opombe: (A). Obdelava z Bouinovovo raztopino v 2. koraku ni potrebna, ¢e so vzorci prvotno fiksirani v Bouinovi raztopini.
(B). 1-% raztopino ocetne kisline za spiranje po vsaki uporabi zavrzite.

Preglednica 1. Primeri trikromnega barvanja po Gomoriju, zeleno kolagensko barvilo and mordo kolagensko barvilo.

Koraki Ukrep Kemikalija CGas (mm: ss)
1-3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4-5 Hidracija 100-% alkohol 2:00

6 Hidracija 80-% ali 95-% alkohol 1:00

7-9 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

10 Predobdelava Bouinova raztopina 60:00 pri 56° C
1 Izpiranje Izpiranje z vodo 5:00

12 Barvanje Weigertov hematoksilin 5:00 - 10:00
17 Izpiranje Izpiranje z vodo 5:00 - 7:00
18 Barvanje Trikromno barvilo po Gomoriju, modra ali zelena raztopin{ 15:00 — 20:00
19 Splakovanje 1-% ocetna kislina 1:00

20 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

21 Dehidracija 95-% alkohol 1:00

22-23 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

24-25 Ciséenje Ksilen 1:00

Protokol za barvanje v mikrovalovni pe€ici

Bodite previdni pri uporabi mikrovalovne peéice za segrevanje katere koli raztopine ali reagenta. Mikrovalovna pecica mora biti
pravilno prezracena, da se prepreci kopicenje hlapov v laboratoriju. Med postopkom obarvanja je treba uporabiti prosojne
kozarce

in pokrovéke Coplin za mikrovalovno pecico. Pokrovcke je treba ohlapno namestiti, da se prepreéi razlitje. Lahko se uporabijo
tudi pokrovéki s prezracevalnimi luknjicami. Vse mikrovalovne pecice je treba uporabljati v skladu z navodili proizvajalca.

Vsi koraki v mikrovalovni pecici so bili izvedeni pri nastavitvi moci 800 vatov, razen ce je navedeno drugace. Zaradi razlik v moci
in frekvencah mikrovalov med razliénimi modeli bo morda treba prilagoditi ravni ali éas moéi, da dosezemo optimalne rezultate.

1. Deparafinizirajte s ksilenom in rehidrirajte v deionizirano ali destilirano vodo z razvr§éenimi alkoholi.

2. Rezine polozite v rahlo zaprt plasti¢ni kozarec Coplin, ki vsebuje Bouinovo raztopino (A). Segrevajte v mikrovalovni pecici
30 sekund.

3. Z obraéanjem nezno zmesajte Bouinovo raztopino in pustite stati 10 minut.

4. Pod tekoéo vodo iz pipe jih izpirajte 5 minut.

5. Rezine polozite v plasti¢ni kozarec Coplin z Weigertovo hematoksilinsko delovno raztopino in segreva in segrevajte
v mikrovalovni pecici 20 sekund.
6. Z obraéanjem nezno zmesajte Weigertovo hematoksilinsko delovno raztopino in pustite stati 2 minuti.
7. Pod tekoéo vodo iz pipe jih izpirajte 2 minuti.
8. Rezine dajte v plasticni kozarec Coplin z zeleno ALI modro raztopino za trikromno barvanje po Gomoriju in segrevajte
v mikrovalovni peéici 20 sekund pri 600 wattih.
9. Nezno premesajte zeleno ALI modro raztopino za trikromno barvanje po Gomoriju z obra¢anjem in pustite stati 6 minut.
10. Rezine dajte v raztopino ocetne kisline za 1 minuto.
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11. Rezine splakujte v deionizirani ali destilirani vodi 30 sekund.

12. Rezine dehidrirajte z dvema cikloma alkohola, vsaki¢ po eno minuto.
13. Ocistite rezine v dveh ciklih ksilena, vsaki¢ po eno minuto.

14. Vdelajte na krovno stekelce s preparatom, ki se mesa s ksilenom.

Opomba: (A). Obdelava z Bouinovovo raztopino v 2. koraku ni potrebna, ée so vzorci prvotno fiksirani v Bouinovi raztopini.
(B). 1-% raztopino ocetne kisline za spiranje po vsaki uporabi zavrzite.

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
V vsak test za barvanje je treba vkljuciti rezine tkiva, ki vsebujejo misiéna vlakna in kolagen, fiksirane in obdelane na podoben
nacin kot testni vzorci, da se zagotovi, da komplet za posebno barvanje deluje, kot je predvideno.
Porocali so, da se je izguba intenzivnosti obarvanja pojavila na odsekih tkiva, shranjenih dlje ¢asa.
Pricakovani rezultati za kolagensko modro barvilo
. Misi¢na vlakna in citoplazma — rdeca
e Kolagen — modra
e Jedra-c¢rna
Pricakovani rezultati za kolagensko zeleno barvilo
. Misi¢na vlakna in citoplazma — rdeéa
o Kolagen — zelena
e Jedra-c¢rna
Analiticna zmogljivost
Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju Leica Biosystems se ne uporabljajo za zaznavanje toéno doloéenega analita ali
oznacevalca. Ti izdelki se uporabljajo za barvanje za diferenciacijo misic in citoplazme od vezivnega tkiva, ki vsebuje kolagen.
Analitski parametri, kot so analitska obcéutljivost, analitska specifiénost, resniénost (pristranskost), natanénost (ponovljivost in
reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resni¢nosti in natancnosti), 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
Kompleti za trikromno barvanje po Gomoriju Leica Biosystems niso namenjeni za uporabo kot sredstva za zaznavanje to¢no
doloéene bolezni, patoloskega procesa ali stanja. Indeksi kliniéne uporabe, kot so diagnosti¢na obéutljivost, diagnosti¢na
specificnost, pozitivna napovedna vrednost, negativna napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti
v normalnih
in prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo reagentov za modrenje Leica Biosystems v kliniécnem okolju.

Odstranjevanje

Porabljene ali potekle kolicine kompletov za trikromno barvanje po Gomoriju zavrzite v skladu z organizacijskimi, lokalnimi,
drzavnimi in zveznimi predpisi.
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Nombre del producto
Kit de tincion de tricromico de Gomori, tincion de colageno verde.
Kit de tincion de tricrémico de Gomori, tincion de colageno azul.

Uso previsto
Deteccion y medicion
Los kits de tincion de tricromico de Gomori no detectan o miden un analito o marcador.
Los reactivos de este kit, cuando se utilizan en protocolos histoldgicos, son valiosos para la diferenciacion del musculo y el
citoplasma del tejido conectivo que contiene colageno.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del kit de tincién de tricromico de Gomori no proporcionan evidencia médica objetiva.
La coloracion y el contraste que el kit de tincion de Leica Biosystems proporcionan a las muestras histoldgicas, permiten la
visualizacion de la anatomia microscopica. Esta visualizacion, al ser interpretada por un profesional capacitado, se utiliza en
combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras pruebas
médicas, para producir un diagnéstico médico.
Informacion especifica provista
Los kits de tincion de tricromico de Gomori no estan destinados a la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno,
afeccion o factor de riesgo especifico. La tincion demostrada con el uso de estos productos, al usarse de la manera prevista,
brinda a los profesionales capacitados informacion que podria definir el estado fisiolégico o patologico de la muestra de tejido.
Automatizacion
Los kits de tincion de tricromico de Gomori no estan automatizados pero pueden usarse en plataformas de tincion
automatizada.
El uso en una plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
Los kits de tincion de tricromico de Gomori de Leica Biosystems son tinciones cualitativas.
Tipo de muestra
Los kits de tincion de tricromico de Gomori pueden usarse con cualquier muestra humana o animal incrustada en parafina.
Poblacion de prueba
Los kits de tincion de tricromico de Gomori de Leica Biosystems estan destinados para su uso con cualquier paciente que
requiera la evaluacion de una biopsia o tejido de reseccion para la evaluaciéon de una patologia o enfermedad sospechosa.
Usuario deseado
Los kits de tincion de tricromico de Gomori estan diseiados para ser usados por personal de laboratorio calificado o designado
por el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro
Los kits de tincion de tricromico de Gomori estan destinados para el diagnésitico /in vitro exclusivamente.

Principio de prueba

Los mecanismos exactos por los cuales las tinciones de tricomico reaccionan diferencialmente y tifen varios componentes
tisulares no se entienden completamente. Los colorantes azoicos sulfatados como el cromotropo 2R, tifien selectivamente el
citoplasma de
la mayoria de los tipos celulares, incluyendo el tejido muscular. Esta selectividad se debe en parte al acido fosfotungstico. El
acido fosfotuingstico se une de forma preferente al colageno y al hacerlo probablemente evita o interrumpe la union de los
colorantes azoicos sulfatados como el cromotropo 2R. Los colorantes de acido de triarilmetano, como la analina azul o verde
rapido también
se unen al colageno pero no las desplaza el acido fosfotungstico.

Calibradores y controles
Los kits de tincion de tricromico de Gomori no requieren utilizar ningun calibrador o control.

Limitaciones de los reactivos
No se aplican limitaciones de reactivos a este producto.

Productos aplicables

Cadigo del Descripcion del material

producto

38016SS1 Kit de tincion de tricromico de Gomori, tincion de colageno
verde

38016SS1A Solucién de Bouin, 500 ml
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38016SS1B Acido acético al 1 %, 500 ml

38016SS1C Solucién A de hematoxilina de Weigert, 250 ml

38016SS1D Solucion B de hematoxilina de Weigert, 250 ml

38016SS1E Tincion de colageno verde de tricromico de Gomori, 500 ml
Codigo del Descripcion del material

producto

38016SS2 Kit de tincién de tricromico de Gomori, tincién de colageno azul
38016SS1A Solucién de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acético al 1 %, 500 ml

38016SS1C Solucién A de hematoxilina de Weigert, 250 ml

38016SS1D Solucion B de hematoxilina de Weigert, 250 ml

38016SS2E Tincién de colageno azul de tricrémico de Gomori, 500 ml

Materiales no incluidos
Los protocolos de los kits de tincion de tricromico de Gomori azul y verde requieren el uso de alcoholes graduados, xileno o
sustitutos de xileno, agua desionizada o destilada. Los portaobjetos de control positivo con tejido que contiene musculo y
colageno (no incluidos en este kit), deben incluirse en cada corrida.
Dispositivos requeridos
Los kits de tincion de tricromico de Gomori se pueden utilizar en cualquier plataforma de tincién automatizada o con un método
de tincion manual.
Almacenamiento y estabilidad
Almacenar a temperatura ambiente (15-30 °C).
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.
Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discrecion del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Los componentes de los kits de tincion de tricromico de Gomori no son productos estériles.
Advertencias y precauciones
Deben seguirse las precauciones normales ejercidas en el manejo de los reactivos de laboratorio. Desechar los residuos de
conformidad con todas las regulaciones locales, estatales, provinciales o nacionales. Consultar la hoja de datos de seguridad
del material y el etiquetado del producto para obtener informacién actualizada sobre riesgos, peligros o seguridad.
Estado de material infeccioso
Los kits de tincion de tricromico de Gomori no incluyen ningin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después
de la fijacion, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir infecciones
y desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del lugar.
Instalaciones especiales
Los kits de tincion de tricromico de Gomori deben utilizarse de conformidad con los lineamientos del lugar.
Manejo de muestras
. Fijacion
Puede usarse cualquier fijador general incluida sin limitacion la formalina amortiguada neutra, la formalina alcohélica o la
solucion de Bouin.
e  Secciones de parafina
Después del procesamiento e incrustacion de parafina, cortar muestras tisulares de 4-6 micrones.

Preparacion para el uso
e  Meazclar en partes iguales las soluciones A y B de hematoxilina de Weigert.
e La solucion de trabajo de Weigert se puede utilizar durante 10 dias.

Direccion para uso
Protocolo de tincién convencional
1. Desparafinar con xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados en agua desionizada o destilada.
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S2oeNOURWN

0.
1.

Colocar la solucion de Bouin a 56 °C durante 1 hora (A).

Enjuagar con agua corriente del grifo las secciones durante 5 minutos o hasta que se elimine la coloraciéon amarilla.
Teiir en la solucion de trabajo de hematoxilina de Weigert durante 5-10 minutos.

Enjuagar con agua corriente del grifo durante 5-7 minutos.

Teiiir en la solucion azul de tricromico de Gomori O en la solucion verde de tricromico de Gomori durante 15-20 minutos.
Colocar las secciones en la solucion de acido acético al 1 % durante 1 minuto (B).

Enjuagar brevemente en agua desionizada.

Deshidratar mediante dos cambios de alcohol durante un minuto cada uno.

Aclarar las secciones en dos cambios de xileno durante un minuto cada uno.

Tapar con un cubreobjetos utilizando un medio de montaje extraible con xileno.

Notas: (A). El tratamiento de la solucion de Bouin en el paso 2 es innecesario si las muestras se fijan inicialmente en la solucién

de Bouin.
(B). Después de cada uso se debe desechar la solucion de enjuague de acido acético al 1 %.

Tabla 1. Ejemplo de la tincion de colageno verde y de la tincion de colageno azul de tricromico de Gomori.

Pasos Accion Quimico Tiempo (min.: s)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00

4-5 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00

6 Hidratacion Alcohol al 80 % o 95 % 1:00

7-9 Enjuague Agua desionizada 0:30

10 Pretratamiento Solucién de Bouin 60:00 @ 56 °C
1" Lavar Lavar con agua 5:00

12 Colorante Hematoxilina de Weigert 5:00 - 10:00
17 Lavar Lavar con agua 5:00 — 7:00

18 Colorante Solucion azul o verde de tricromico de Gomori 15:00 - 20:00
19 Enjuague Acido acético al 1% 1:00

20 Enjuague Agua desionizada 0:30

21 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00

22-23 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

24-25 Aclarado Xileno 1:00

Protocolo de tincion en microondas

Tener cuidado al usar el microondas para calentar soluciones o reactivos. El microondas debe ventilarse adecuadamente para
evitar la acumulacion de gases en el laboratorio. Se deben usar tapas y frascos Coplin transparentes para microondas durante el
proceso de tincion. Las tapas deben aplicarse sin apretar para evitar derrames. Las tapas con orificios de ventilacion también
pueden usarse. Todos los microondas deben usarse de conformidad con las instrucciones del fabricante.

Todos los pasos en el microondas se realizaron a una configuracion de energia de 800 watts a menos que se especifique lo
contrario. Debido a las diferencias en la energia del microondas y las frecuencias entre diversos modelos, puede ser necesario
ajustar los niveles de energia o los tiempos para obtener resultados 6ptimos.

-

apw

No

Desparafinar con xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados en agua desionizada o destilada.

Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico cubierto ligeramente que contenga la soluciéon de Bouin (A). Colocar
en el microondas durante 30 segundos.

Mezclar con cuidado la solucion de Bouin removiendo y dejar reposar durante 10 minutos.

Enjuagar con agua corriente del grifo durante 5 minutos.

Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico con la solucion de trabajo de hematoxilina de Weigert y colocar en el
microondas durante 20 segundos.

Mezclar cuidadosamente la solucion de trabajo de hematoxilina de Weigert removiendo y dejar reposar durante 2 minutos.
Enjuagar con agua corriente del grifo durante 2 minutos.
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8. Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico con la solucion verde O la solucion azul de tricromico de Gomori y
colocar en el microondas durante 20 segundos a 600 watts.

9. Mezclar cuidadosamente la solucion verde O la solucion azul de tricromico de Gomori removiendo y dejar reposar durante
6 minutos.

10. Colocar las secciones en la solucion de acido acético durante 1 minuto.

11. Enjuagar las secciones con agua desionizada o destilada durante 30 segundos.

12. Deshidratar las secciones en dos cambios de alcohol durante un minuto cada uno.

13. Aclarar las secciones en dos cambios de xileno durante un minuto cada uno.

14. Tapar con un cubreobjetos utilizando un medio de montaje extraible con xileno.

Nota: (A). El tratamiento de la solucion de Bouin en el paso 2 es innecesario si las muestras se fijan inicialmente en la solucion
de Bouin.

(B). La solucion de enjuague de acido acético al 1 % debera desecharse después de cada uso

Preparacion para el uso
Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el disefio del baino, verter todo el reactivo en el contenedor de
reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacion respectiva.

Control de calidad
Las secciones tisulares que contienen fibras de musculo y colageno, que se fijan y se procesan de forma similar a las muestras de
prueba, se deben incluir en cada ensayo de tincidon para garantizar que el kit de tinciéon especial esta funcionando segun lo
previsto.
Se reporté que ocurre una pérdida de intensidad de la tincion en las secciones tisulares que se almacenan durante un periodo
prolongado.
Resultados esperados para la tincion de colageno azul
. Fibra muscular y citoplasma - rojo
e Colageno - azul
. Nucleos - negro
Resultados esperados para la tincion de colageno verde
. Fibra muscular y citoplasma - rojo
e Colageno - verde
. Nucleos - negro

Desempeio analitico
Los kits de tincion de tricromico de Gomori de Leica Biosystems no se utilizan para detectar un analito o marcador especifico.
Estos productos se usan para proporcionar coloracion para la diferenciacion del musculo y el citoplasma del colageno que
contiene tejido conectivo. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad
(sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de
deteccion y cuantificacion,
el rango de medicion, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacion de criterios apropiados para la recoleccion de muestras,
el manejo y control de interferencia endégena y exégena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al
desempeiio de este sistema.

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

Desecho
Los componentes utilizados o caducados de los kits de tincion de tricromico de Gomori deben desecharse de acuerdo con los
reglamentos de las organizaciones, locales, estatales y federales.
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Nombre del producto
Kit de tincion tricromica de Gomori, Tincion de colageno verde.
Kit de tincion tricromica de Gomori, Tincion de colageno azul.

Uso previsto
Deteccion/medicion

Los kits de tincion tricromica de Gomori no detectan ni miden un analito o marcador.
Los reactivos de este kit, cuando se utilizan en protocolos histoldgicos, resultan valiosos para la diferenciacion del musculo y
citoplasma del tejido conectivo que contiene colageno.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos con los kits de tincién tricromica de Gomori no proporcionan indicios médicos objetivos. La coloracién
y el contraste que proporciona el kit de tincion de Leica Biosystems a las muestras histolégicas permiten visualizar estructuras
anatémicas microscopicas. Cuando un profesional con formacion interpreta las imagenes, se estudian junto con el resto de
informacion, como los antecedentes médicos del paciente, el estado fisico y los resultados de otras pruebas médicas, para
obtener un diagnéstico.
Informacion especifica proporcionada
Los kits de tincion tricromica de Gomori no estan indicados para la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno,
afeccion
o factor de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de estos productos, conforme a sus indicaciones de uso previsto,
ofrece a los profesionales cualificados informacién para definir el estado fisiologico o patologico de la muestra de tejido.
Automatizacién
Los kits de tincion tricromica de Gomori no estan automatizados, pero pueden utilizarse en plataformas de tincion
automatizadas.
El uso en una plataforma automatizada debera validarse en el lugar de uso.
Cualitativo/cuantitativo
Los kits de tincion tricromica de Gomori de Leica Biosystems son tinciones cualitativas.
Tipo de muestra
Los kits de tincion tricromica de Gomori pueden utilizarse con cualquier muestra humana o animal incluida en parafina.
Poblacion de ensayo
Los kits de tincion tricromica de Gomori de Leica Biosystems estan indicados para utilizarse con cualquier paciente que requiera
una evaluacion de biopsia o tejido de reseccion con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.
Usuario previsto
Los kits de tincion tricromica de Gomori estan indicados para que los utilice personal de laboratorio cualificado o designado del
laboratorio.

Diagnéstico /n vitro
Los kits de tincion tricromica de Gomori solo estan indicados para diagndstico /n vitro.

Principio de ensayo

El mecanismo exacto por el que las tinciones tricromicas reaccionan de manera diferencial con los diferentes componentes del
tejido y los tifien no se comprende completamente. Los colorantes azoicos sulfatados, como el crométropo 2R, tifien
selectivamente el citoplasma de la mayoria de los tipos de células, incluido el tejido muscular. Esta selectividad se debe en parte
al acido fosfotungstico. El acido fosfotungstico se une preferentemente al colageno vy, al hacerlo, probablemente previene o
altera la unién de los colorantes azoicos sulfatados, como el cromoétropo 2R. Los colorantes acidos de triarilmetano, como el azul
de anilina o el verde rapido, también se unen al colageno pero no son desplazados por el acido fosfotingstico.

Calibradores y controles
Los kits de tincion tricromica de Gomori no requieren el uso de calibradores ni controles.

Limitaciones para los reactivos
En el caso de este producto no se aplica ninguna limitacion para los reactivos.

Productos relevantes

Codigo del Descripcion del material

producto

38016SS1 Kit de tincion tricrémica de Gomori, Tincion de colageno verde
38016SS1A Solucion de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acético al 1 %, 500 ml
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38016SS1C Solucion A de hematoxilina Weigert, 250 ml

38016SS1D Solucién B de hematoxilina Weigert, 250 ml

38016SS1E Tincion de colageno verde tricromica de Gomori, 500 ml
Codigo del Descripcion del material

producto

38016552 Kit de tincién tricromica de Gomori, Tincién de colageno azul
38016SS1A Solucién de Bouin, 500 ml

38016SS1B Acido acético al 1 %, 500 ml

38016SS1C Solucion A de hematoxilina Weigert, 250 ml

38016SS1D Solucion B de hematoxilina Weigert, 250 ml

38016SS2E Tincion de colageno azul tricromica de Gomori, 500 ml

Materiales no incluidos
Los protocolos de los kits de tincion azul y verde tricromica de Gomori requieren el uso de alcoholes con graduacion, xileno o
sustitutos del xileno, agua desionizada o destilada. Las preparaciones de control positivo con tejido que contiene musculo y
colageno (no incluidos en este kit) deben incluirse en cada ciclo.
Dispositivos necesarios
Los kits de tincion tricromica de Gomori pueden utilizarse en plataformas de tincion automatizadas o con un método de tincion
manual.
Almacenamiento y estabilidad
Almacenar a temperatura ambiente (15-30 °C).
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
Los kits de tincion tricromica de Gomori no son productos estériles.
Advertencias y precauciones
Deben seguirse las precauciones normales adoptadas cuando se manipulan los reactivos de laboratorio. Elimine los residuos
respetando todas las normas locales, regionales, provinciales o nacionales. Consulte la hoja de datos de seguridad de materiales
y el etiquetado del producto para conocer la informacion actualizada de riesgo, peligro o seguridad.
Estado de material infeccioso
Los kits de tincion tricromica de Gomori no incluyen ningin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de
la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones y eliminarse
con las precauciones adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.
Instalaciones especiales
Los kits de tincion tricromica de Gomori deben utilizarse segun las directrices del centro.
Manipulaciéon de muestras
e Fijacion
Es posible utilizar cualquier fijador general, incluido, entre otros, el formol tamponado neutro, el formol alcohélico y la
solucién de Bouin.
e Secciones en parafina
Tras el procesamiento y la inclusién en parafina, corte las secciones a 4-6 micras.

Preparacion para el uso
. Mezcle las soluciones de hematoxilina A y B de Weigert a partes iguales.
. La solucién de trabajo de Weigert puede utilizarse durante un periodo de 10 dias.

Instrucciones de uso
Protocolo de tincion convencional

1. Desparafinar con xileno y rehidratar mediante alcoholes con graduacion en agua desionizada o destilada.
2. Colocar en solucion de Bouin a 56 °C durante 1 hora (A).
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1.

Lavar las secciones en agua corriente del grifo durante 5 minutos o hasta que se elimine la coloracion amarilla.
Teiir en la solucion de trabajo de hematoxilina de Weigert durante 5 a 10 minutos.

Aclarar con agua corriente del grifo durante 5 a 7 minutos.

Teiiir en solucién azul tricromica de Gomori O solucion verde tricromica de Gomori durante 15 a 20 minutos.
Colocar las secciones en una solucion de acido acético al 1 % durante 1 minuto (B).

Aclarar brevemente con agua desionizada.

Deshidratar mediante dos cambios de alcohol durante un minuto en cada cambio.

Limpiar las secciones en dos cambios de xileno durante un minuto en cada cambio.

Cubrir con un cubreobjetos utilizando un medio de montaje miscible con xileno.

Notas: (A). No es necesario realizar el tratamiento con solucion de Bouin en el paso 2 si las muestras se fijan inicialmente en la

solucion de Bouin.
(B). La solucion de enjuague de acido acético al 1 % debe desecharse después de cada uso.

Tabla 1. Ejemplo de tincion de colageno verde y tincion de colageno azul tricrémica de Gomori.

Pasos Accion Sustancia quimica Tiempo (mm: ss)
1-3 Desparafinacion Xileno 3:00

45 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00

6 Hidratacion Alcohol al 80 % o al 95 % 1:00

7-9 Aclarado Agua desionizada 0:30

10 Tratamiento previo| Solucion de Bouin 60:00 @ 56 °C
1 Lavado Lavado con agua 5:00

12 Tincion Hematoxilina Weigert 5:00 - 10:00
17 Lavado Lavado con agua 5:00 - 7:00

18 Tincion Solucién azul o verde tricromica de Gomori 15:00 - 20:00
19 Aclarado Acido acético al 1% 1:00

20 Aclarado Agua desionizada 0:30

21 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00

22-23 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

24-25 Aclaramiento Xileno 1:00

Protocolo de tincién con microondas

Debe tenerse cuidado cuando se utiliza el microondas para calentar una solucién o reactivo. El microondas debe estar
debidamente ventilado para evitar la acumulacion de humos en el laboratorio. Durante el proceso de tincion deben utilizarse
frascos y tapas Coplin transparentes para microondas. Las tapas deben colocarse sin apretar para evitar derrames. También
pueden utilizarse

tapas con orificios de ventilacion. Todos los microondas deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Todos los pasos de microondas se realizaron con un ajuste de potencia de 800 vatios, a menos que se indique lo contrario.
Debido a las diferencias en la potencia y frecuencia de microondas entre varios modelos, puede ser necesario ajustar los niveles
o tiempos de potencia para lograr resultados 6ptimos.

-

P

No

Desparafinar con xileno y rehidratar mediante alcoholes con graduacién en agua desionizada o destilada.

Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico tapado sin apretar que contenga la solucion de Bouin (A). Introducir en
el microondas durante 30 segundos.

Mezclar suavemente la solucion de Bouin dandole vueltas y dejarla reposar durante 10 minutos.

Aclarar con agua corriente del grifo durante 5 minutos.

Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico con la solucion de trabajo de hematoxilina Weigert e introducir en el
microondas durante 20 segundos.

Mezclar suavemente la solucion de trabajo de hematoxilina Weigert dandole vueltas y dejarla reposar durante 2 minutos.
Aclarar con agua corriente del grifo durante 2 minutos.
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8. Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico con la solucion verde O azul tricromica de Gomori e introducir en el
microondas durante 20 segundos a 600 vatios.

9. Mezclar suavemente la solucion verde O azul tricromica de Gomori dandole vueltas y dejarla reposar durante 6 minutos.

10. Colocar las secciones en una solucién de acido acético durante 1 minuto.

11. Aclarar las secciones con agua desionizada o destilada durante 30 segundos.

12. Deshidratar las secciones mediante dos cambios de alcohol durante un minuto en cada cambio.

13. Limpiar las secciones en dos cambios de xileno durante un minuto en cada cambio.

14. Cubrir con un cubreobjetos utilizando un medio de montaje miscible con xileno.

Nota: (A). No es necesario realizar el tratamiento con solucion de Bouin en el paso 2 si las muestras se fijan inicialmente en la

solucion de Bouin.

(B). La solucion de enjuague de acido acético al 1 % debe desecharse después de cada uso
Preparacion para uso
Una vez elegido el protocolo de tincion adecuado y creada la disposicion del baiio, vierta todo el reactivo en el vaso del reactivo.
Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacion respectiva.
Control de calidad
Las secciones de tejido que contienen fibras musculares y colageno, fijadas y procesadas de manera similar en las muestras de
prueba, deben incluirse en cada ensayo de tincion para garantizar que el kit de tincion especial funciona segun lo previsto.

Se ha notificado una pérdida de la intensidad de la tincion en secciones de tejido almacenadas durante un periodo de tiempo
prolongado.

Resultados previstos para la tinciéon azul de colageno
. Fibra muscular y citoplasma — Rojo
e Colageno — Azul
. Nucleos - Negro
Resultados previstos para la tinciéon verde de colageno
. Fibra muscular y citoplasma — Rojo
e Colageno — Verde
. Nucleos - Negro
Rendimiento analitico
Los kits de tincion tricromica de Gomori de Leica Biosystems no se utilizan para detectar analitos o marcadores especificos.
Estos productos se utilizan para proporcionar coloracion para la diferenciacion del musculo y el citoplasma del tejido conectivo
que contiene colageno. Parametros analiticos como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la
precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la imparcialidad y precision), los limites de deteccion y
cuantificacion, el intervalo de medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos la determinacion de los criterios adecuados
para la recogida y la manipulacion de muestras, y el control de interferencias conocidas pertinentes endégenas y exdgenas,
y las reacciones cruzadas no son aplicables al rendimiento de este sistema.
Rendimiento clinico
Los kits de tincion tricromica de Gomori de Leica Biosystems no estan indicados para utilizarse como medio de deteccion de
enfermedades o de procesos o estados patoldgicos especificos. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad
diagnéstica, la especificidad diagndstica, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente de verosimilitudes,
asi como los valores esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los azulantes de Leica Biosystems
en un entorno clinico.
Eliminacion
Los kits de tincion tricromica de Gomori usados o sobrantes deberan desecharse de acuerdo con las normativas federales,
nacionales, locales y de la organizacion.
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Gomori’s trikrom fiargningssats, bla kollagenfarg
38016SS2

Produktnamn
Gomori’s trikrom férgningssats, gron kollagenfarg.
Gomori's trikrom fargningssats, bla kollagenfarg.

Anvandningsomrade
Detektion/matning

Gomori’s trikrom fargningssats detekterar eller mater inte en analyt eller markor.

Reagenserna i denna sats, nar den anvands i histologiska protokoll, ar vardefulla for differentieringen av muskel och cytoplasma
fran kollagen i bindvav.

Produktfunktion

De resultat som erhallits genom anvandning av Gomori’'s trikrom fargningssatser ger inte objektiv medicinsk bevisning.
Fargningen och kontrasten som Leica Biosystems fargningssats ger till histologiska prover, mojliggor visualisering av
mikroskopisk anatomi. Denna visualisering, som tolkas av en yrkesutbildad anvéndare, anvands tillsammans med annan
information sasom patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstand och resultat fran andra medicinska unders6kningar for
faststallande av en medicinsk diagnos.

Specifik information som ges

Gomori’'s trikrom fargningssatser ar inte avsedda for detektion, definition eller differentiering av en specifik storning, ett tillstand
eller en riskfaktor. Fargningen, som pavisas med anvandning av dessa produkter ger, nar de anvands sasom avsetts,
yrkesmassiga anvandare information som kan definiera vavnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering

Gomori’'s trikrom fargningssatser ar inte automatiserade men kan anvandas pa automatiserade fargningsplattformar.
Anviandning pa en automatiserad plattform ska valideras vid anvandningsstallet.

Kvalitativt/kvantitativt

Leica Biosystems Gomori’s trikrom fargningssatser ar kvalitativa fargningar.

Provtyp

Gomori’s trikrom fargningssatser kan anvandas med alla paraffininbaddade prover fran manniskor och djur.
Testpopulation

Leica Biosystems Gomori’'s trikrom fargningssatser ar avsett for anvandning hos alla patienter som behover utvardering av
biopsi- eller resektionsvavnad for utvardering av en misstankt patologi eller sjukdom.

Avsedd Anvéandare

Gomori’s trikrom fargningssatser ar avsedda att anvandas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd person i
laboratoriet.

In vitro-diagnostik
Gomori’'s trikrom fargningssatser ar endast avsedda for /in vitro diagnostisk anvandning.

Testprincip

Den/de exakta mekanismen/mekanismerna som trikromféargerna reagerar genom och fargar olika vavnadsdelar med kdanner man
inte till helt och hallet. Sulfaterade azofargamnen som kromotrop 2R, fargar selektivt cytoplasman i de flesta celltyper, inklusive
muskelvavnad. Denna selektivitet beror delvis pa fosforvolframsyra. Fosforvolframsyra binds helst till kollagen och genom att
den gor det sa forhindrar eller avbryter den troligtvis bindning av de sulfaterade azofargamnena som kromotrop 2R. Sura
triarylmetanfarger som anilinblatt eller snabbgrén binder ocksa kollagen men forskjuts inte av fosforvolframsyran.

Kalibratorer och kontroller
Gomori’s trikrom fargningssatser kraver inte anvandning av nagra kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegransningar ér tillampliga for denna produkt.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

38016SS1 Gomori’s trikrom firgningssats, grén kollagenfirg
38016SS1A Bouins lésning, 500 ml

38016SS1B 1 % attiksyra, 500 ml

38016SS1C Weigerts hematoxylinlésning A, 250 ml
38016SS1D Weigerts hematoxylinlésning B, 250 ml
38016SS1E Gomori’s trikrom, gron kollagenféarg, 500 mi
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Produktkod Materialbeskrivning

38016SS2 Gomori's trikrom fargningssats, bla kollagenfarg
38016SS1A Bouins lésning, 500 ml

38016SS1B 1 % attiksyra, 500 ml

38016SS1C Weigerts hematoxylinlésning A, 250 ml
38016SS1D Weigerts hematoxylinlésning B, 250 ml
38016SS2E Gomori's trikrom, bla kollagenfarg, 500 ml

Material som inte medfoljer
Protokollen for Gomori’s trikrom blaa och grona fargningssatser kraver anvandning av graderade alkoholer, xylen eller
xylenersattningar, avjoniserat eller destillerat vatten. Positiv(a) kontrollglas med vavnad som innehaller muskel och kollagen
(ingar inte i denna sats), bér inkluderas i varje korning.
Utrustning som krévs
Gomori's trikrom fargningssatser kan anvandas pa alla automatiserade fargningsplattformar eller med en manuell
fargningsmetod.
Foérvaring och stabilitet
Forvaras vid rumstemperatur (15-30 °C).
FORSIKTIGHET: Anvind ej efter utgangsdatumet.
Stabilitet under anvandning
Anvandarens eget gottfinnande bér anvandas nar hen bestammer stabilitet vid anvandning.
Sterilitet
Delarna i Gomori's trikrom fargningssatser ar inte sterila produkter.
Varningar/forsiktighetsatgarder
Normala forsiktighetsatgarder vid hantering av laboratoriereagens bor foljas. Kassera avfall enligt alla lokala, statliga eller
nationella bestammelser. Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen for eventuell uppdaterad information om risk, fara
eller sékerhet.
Status fér smittbarande material
Gomori’s trikrom innehaller inte nagot smittbarande material. Prover ska dock, bade fére och efter fixering, samt allt material
som exponeras for dem, behandlas som smittforande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder enligt inrattningens
riktlinjer.
Speciella lokaler
Gomori’s trikrom fargningssatser ska anvandas enligt inrattningens riktlinjer.
Provhantering
. Fixering
Valfritt, allmant fixeringsmedel far anvandas, inklusive, men inte begransat till, neutralt buffrat formalin, alkoholhaltigt
formalin eller Bouins l6sning.
. Paraffinsnitt
Efter bearbetning och paraffininbaddning, ska vavnadsprover pa 4-6 mikrometer skaras.

Anvandningsférberedelser
e Blanda lika delar av Weigerts hematoxylinlésningar A och B.
e  Weigerts verksamma l6sning kan anvéandas i 10 dagar.

Bruksanvisning
Konventionellt fargningsprotokoll
Avparaffinera med xylen och rehydrera genom graderade alkoholer till avjoniserat eller destillerat vatten.
Placera i Bouins losning i 56 °C i 1 timme (A).
Tvatta snitten i rinnande kranvatten i 5 minuter eller tills den gula fargen ar borta.
Farga i Weigerts verksamma hematoxylinlosning i 5-10 minuter.

PWON=

Sida 89 av 103



Gomori’s trikrom fiargningssats, gron kollagenfarg
38016SS1

Gomori’s trikrom fiargningssats, bla kollagenfarg
38016SS2

5. Skolj i rinnande kranvatten i 5-7 minuter.

6. Farga i Gomori's trikrom blaa I6sning ELLER Gomori’s trikrom gréna I6sning i 15-20 minuter.

7. Placera snitten i 1 % attiksyra i 1 minut (B).

8. Skolj kort i avjoniserat vatten.

9. Dehydrera genom tva byten av alkohol i en minut vardera.

10. Rensa shnitten i tva byten av xylen i en minut vardera.

11. Anvand tickglas med ett monteringsmaterial som ar blandbart med xylen.

Anmaérkningar: (A). Bouins I6sningsbehandling vid steg 2 behdvs inte om proverna initialt fixerades i Bouins 16sning.
(B). Skoljningslosningen med 1 % attiksyra ska kasseras efter varje anvandning.

Tabell 1. Exempel pa Gomori’s trikrom grona kollagenfarg och blaa kollagenfarg.

Steg Atgard Kemikalie Tid (mm: ss)
1-3 Avparaffinera Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-9 Skolja Avjoniserat vatten 0:30

10 Forbehandling Bouins l6sning 60:00i56° C
1" Tvatt Vattentvatt 5:00

12 Fargning Weigerts hematoxylin 5:00 - 10:00
17 Tvatt Vattentvatt 5:00 - 7:00
18 Fargning Gomori’s trikrom blaa eller gréna lésning 15:00 - 20:00
19 Skoélja 1 % attiksyra 1:00

20 Skolja Avjoniserat vatten 0:30

21 Dehydrering 95 % alkohol 1:00

22-23 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

24-25 Rensa Xylen 1:00

Fargningsprotokoll for mikrovagsugn

Var forsiktig nar du anvander mikrovagsugnen for att virma nagon l6sning eller reagens. Mikrovagsugnen maste vara korrekt
ventilerad for att forhindra ansamling av angor i laboratoriet. Mikrovagstransparenta coplin-burkar och lock bor anvandas under
fargningsprocessen. Locken ska appliceras 16st for att forhindra spill. Lock med ventilationshal kan ocksa anvandas. Alla
mikrovagsugnar maste anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Alla mikrovagssteg genomfordes med en effektinstallning pa 800 watt om inte annat anges. Pa grund av olikheterna i
mikrovagseffekt och frekvenser hos olika modeller, kan du behéva justera effektnivaer eller tider for att uppna optimala resultat.

1. Avparaffinera med xylen och rehydrera genom graderade alkoholer till avjoniserat eller destillerat vatten.
Placera snitten i en Coplin-burk av plast med I6st lock som innehaller Bouins I6sning (A). Varm i mikrovagsugn i 30
sekunder.

3. Blanda Bouins losning forsiktigt genom att virvla och lat sta i 10 minuter.

4. Skoljirinnande kranvatten i 5 minuter.

5. Placera snitten i en Coplin-burk av plast med Weigerts verksamma hematoxylinlésning och varm i mikrovagsugn i 20
sekunder.

6. Blanda Weigerts verksamma hematoxylinlésning forsiktigt genom att virvla och lat sta i 2 minuter.

7. Skdlj i rinnande kranvatten i 2 minuter.

8. Placera snitten i en Coplin-burk av plast med Gomori’s trikrom grona ELLER eller blaa I6sning och varm i mikrovagsugn
i 20 sekunder med 600 watt.

9. Blanda férsiktigt Gomori’s trikrom gréna ELLER blaa 16sning genom att virvla och lat sta i 6 minuter.

10. Placera snitten i attiksyra i 1 minut.

11. Skolj snitten i avjoniserat eller destillerat vatten i 30 sekunder.

12. Dehydrera snitten i tva byten av alkohol i en minut vardera.
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13. Rensa snitten i tva byten av xylen i en minut vardera.
14. Anvand tackglas med ett monteringsmaterial som ar blandbart med xylen.

Obs! (A). Bouins l6sningsbehandling vid steg 2 behévs inte om proverna initialt fixerades i Bouins 16sning.
(B). Skoljningslosningen med 1 % attiksyra ska kasseras efter varje anvéndning.

Beredskap for anvandning
Nar lampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, hall all reagens i reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskarlet
i respektive station.
Kvalitetskontroll
Vavnadssnitt som innehaller muskelfiber och kollagen, fixerade och bearbetade pa ett liknande satt som testproven, ska inga i
varje fargningsanalys for att sakerstalla att fargningssatsen fungerar som avsett.
En forlust av fargningsintensitet har rapporterats forekomma i vavnadssnitt som forvaras under en langre tidsperiod.
Forvantade resultat for bla kollagenfarg
. Muskelfibrer och cytoplasma - Rod
e Kollagen - Bla
e  Cellkdrnor - Svart
Forvantade resultat for gron kollagenfarg
. Muskelfibrer och cytoplasma - Rod
e Kollagen - Gron
e  Cellkdrnor - Svart
Analytisk prestanda
Leica Biosystems Gomori’s trikrom fargningssatser anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markor. Dessa
produkter anvands for att ge farg at differentieringen av muskel och cytoplasma fran kollagen i bindvavnad. Analytiska
parametrar, t.ex. analytisk kanslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet),
exakthet (till foljd av riktighet och precision), granser for detektion och kvantifiering, matintervall, linjaritet, separation, inklusive
bestamning av lampliga kriterier for insamling av prover samt hantering och kontroll av kinda endogena och exogena storningar
samt korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.
Klinisk prestanda
Leica Biosystems Gomori’s trikrom fargningssatser ar inte avsedda fér anvandning som hjalpmedel for upptackt av en specifik
sjukdom eller patologisk process eller ett tillstand. Kliniska prestandaindex, sasom diagnostisk kanslighet, diagnostisk
specificitet, positivt prediktivt varde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvantade varden i normala och berérda
populationer, galler inte anvandning av Leica Biosystems blaningsmedel i en klinisk miljé.
Kassering

Spenderade eller utgangna komponenter i Gomori’s trikrom fargningssatser ska kasseras enligt de regler och lagar som galler
inom organisationen samt enligt lokala, regionala och statliga myndigheter.

Sida 91 av 103



eLca

AadAeian'lnslasuaas Gomori, dtiaunaaataudidian
38016SS1

2Afndtiaulnsinsuaay Gomori, AtiaumaaatauduiiLgu
38016SS2

dandasdaial
Ae&daulaslasuuay Gomori, Adauaaaaaudiden
AaReanlaslasuuay Gomori, Reaumaaaauduiiu

>
nsladvunaanuuuun
A19609233U/A1TiaaN

Andeanlaslasunas Gomori LildaTanvsataderiimasiviaded 3
shvinljasenuasraidaniidaldlusadauifnisaaniainiaazinauelunisuananuuanseszuivnduiianaylalawaraduaanannaaaait
aunfivilaldalewu

ANSYINUARINIAUA

Nam"menmstaﬂan"l,ms‘iﬂsnmaa Gomori ‘Li'lelvindngrumenisunneiiiilugilsssy msuauaummwLLmnmomjmauau"l,ms‘Imumao
Gomori Leica Biosystems LinAdsdoamamsaameinmavinlignsanadiunainaayanssad Wagidmmediunisfinavsuuilana
msmmmwu aggatnnldsinduiayadu 9 1 dsgigmensunnduadeihe SMWNIINEATW ARAAAUNAFWENNNITNARALNIINT
wWneidy 9 Lwammauaammammwmu

dayatanzaid i

ﬂmaﬂauimﬂmmaa Gomori ‘LiffanilssaeARanisasIam ATTEYKIANTITULBLENANNLANGUBIANNAALNG mumsaﬂﬁmammmmu
msﬂaumnmﬁmmﬂnjﬂﬁwamﬁmﬂmmu diananldmuanuisvanaay ‘quaagaunmﬂmmmmmun'\sﬂnauswﬂomas YR ULNIFITING
Wrawendineuadifiatfagensia’le’

ANSViIuaa UG

Andeanlaslasunas Gomori LildvinowTlaedaluld usdsnsalduuuwasnasunsdanduuudalud@le arsasagauaugnsasuasm
slduunwaaWasuLuuga UG o el

deaarnn/1dvilauna

An&danlnsiasuuas Gomori Leica Biosystems iilusstHandidonaunin

sziandedensa . .

aunsaldyeddanlestasuuas Gomori AuRegvasazasuurtviadnila 9 NdvatdluwsfAule

szainnsnadau

yaddanlaslasuuas Gomori Leica Biosystems . . . .
fiamlssavadniuldsudunisdsafiuiuiiiavdaciiaifiandaaananangihasasnisiiansdssfiunesanwnialsnndoda

iy oviane .
Andeanlaslasunas Gomori finqussavdlvnuaainstuviasdfiiinsifiaaaulifminzaunas/viaglddunauvunasasiasdjitinislaeu
vintly

A153dadun1auans N1
yafdanlaslasuuay Gomori

uanAIsnasiaul

aalnAwiaseiiddanlastasuvindiAseauasdandasdlsznansne q vasiadauansreduiudaiiuiisntalinsudiuionun ddanaalal
(Sulfated azo) 11fu TAsTunsi 2a1§ (chromotrope 2R) fauf lalawaradunasiaduiac1e 9 drulve uiafiaanarauda wuuangas
anuagasiitneaghuilasinannsaasvisadin (phosphotungstic acid) nsavagTWvisadinzaudusunaaanay wassiansvinauise
Lﬂu"l,ﬂ"l,m'mauﬂaanumamm’na"m‘mumsamlaaﬁeﬁaw\lmaim vy TasTuinsd 2a7 #lasiasafimuddifiunse wiu afiduug (aniline blue)
visavhasindu (fast green) foduAuaaaatiau us'ignunuidsiansanas TWioadn

'Y

nnUseaedidaladlunsifiadunrzuansvaravintu

fsUsuinunassIunaransaIuAl
yaddanlaslasuuas Gomori Ludasfinisldaisisuisunasgruniasnsaiuanle 9

o PP

adfinuavavinldazun
WanAauaifl Liidairdavasiivindfasen

wansneiiAnaiag
suAHANAA ANasuNaiwe
38016551 An&anlasiasuuay Gomori, daumaaanaudiden
38016SS1A &1sazana Bouin, 500 ua.
38016SS1B Asaazdin 1%, 500 ua.
38016SS1C fsazana ta dunandluuas Weigert, 250 ua.
38016SS1D asazana 4 fuvand&uuas Weigert, 250 ua.
38016SS1E aauraaataudigden'lastasuuas Gomori, 500 ua.

%1 92 311 103 uin



eLca

AadAeian'lnslasuaas Gomori, dtiaunaaataudidian
38016SS1

2Afndtiaulnsinsuaay Gomori, AtiaumaaatauduiiLgu
38016SS2

sAHANAUU ANaduNaiFe

38016552 yadtanlasTasuuay Gomori, Adannaaalaudiingu

38016SS1A f1sazaty Bouin, 500 ua.

38016SS1B nsaaydan 1%, 500 ua.

38016SS1C fsaraid ta duvand&uuas Weigert, 250 ua.

38016SS1D fsavany 4 Suvandduuas Weigert, 250 ua.

38016SS2E &daunaaatiaufiniulasiasuuas Gomori, 500 ua.
Faqitlilatiuneoe

sufinyifuasyeddan'lesiasuuay Gomori ammuua.,avummmumaawuaanaaazwmmmwuammmmumumumﬁumawumau
(graded alcohols) a8y wiassnaunuladu shusaannlaaauniatihndu lunseanausarafsasialadmiuaunamndefiiiadadin
mmuaua“ﬂaamnu (Folaitaimantilunat)
ansaiiidasns
aunsaldyeddanlastasuuas Gomori luwwanwasunstauddnTuliile 9 wialdsmduisnsdaudadraauiay
ANTAALAULUATANNLAA LS
Auliaavafivias (15-30 °C)
damssrio: mu‘tﬂum‘;uwmmq
auafiaslunisladnu
WiaRsananuaiasluszuinenisladeu (in-use stability) adstdnaaifiauaeilef
mulaaaia }
avAlsznauuavsyaitanlasiasuuay Gomori Lilundasarilaaaida
Adiau/2Aam195:39
mslfiaautamsszieaudnailailunissnfiunisudivind fasemevianl §iidnas thmlaoLaﬂ‘Imﬂﬂ{]‘ﬁﬁmumm‘“mﬂnwamﬁumaamaonu
55 Yandaviadsuind 'I]Jimmanmfs'uauammﬂaamﬁﬂuauamnwam.ﬁ’m«viam'suwauamﬂsuﬂsa’(uuaammLaﬂo duannaviamnulaaadule 9
anuziandniia ) . . 3 .
Anddanlasiasunas Gomori ‘Lififaadatale 9 atvlsinu Aauuazndonisasianndsdensa mmbududsdeasiauasiaaonuandudal
vinflauduanunsauwsizia'le wasidasiaauselinse IR uNsRUMNLUINIILIRAUN
anuiWLeY .
aslaypddanlaslasuuas Gomori muuwimelfiifuasaaiun
ASudUIUIIIn5Ia
e NTATIRAN
ma’mmsmaamwm”tﬂﬁumm#'l,m LildidalildiRaovasinduriviasiviillunate Wasinfunsuuaanadas vitaasazae Bouin
o duflatuwindlu
nasnnsandudavasdoluwinfy isadsdeanadadarianumn 4-6 luasau

Asesaanialadeu .
o waussazatziauazd Svanddunas Weigert ludasdudivindu
o dsavansuay Weigert &suladousiugiansaladlsuiu 10 Ju

351572

szifinudgnnstiandvill

1. adannfluaandislafuuanihbithungduiadowaanagaditfinsinanmudiuaudduasiuaan
u,mao‘l,wmﬂsmmn"Laaauusamnau
mamsa”mn Bouin "L'mamunzu 56 °C (flunan 1 4T (A)
sodufialuihyssihiluasiuuu 5 wii maaunsvmﬁmaaaanmmaan"Lﬂ
uaua‘tymsaumﬂammanﬂﬂawuaa Weigert &usuladonuiilunan 5-10 wni
anoluimlssihuuyivarwiluna 5-7 i
daudlussavarelasiasuuas Gomori finduusaasavarelasiasuuas Gomori &udeniilunai 15-20 i
"dwdaliluansazarunsaazdan 1% dunat 1w (B)
Feluirdsannlaaaudnag
mmaanmnLuamamumsl,ﬂaﬂmt,aanaaaa 2 afsTanlunsarafounu 1w
m'(uﬂuma'(a’(umsmauu”Lﬂ.iau 2 afolaelunsarafounu 1 wi
wutlaalasilamnatslunisfainauAuladulady

220oNaRON

)

%1 93 311 103 Ui



eLca

AadAeian'lnslasuaas Gomori, dtiaunaaataudidian
38016SS1

2Afndtiaulnsinsuaay Gomori, AtiaumaaatauduiiLgu
38016SS2

wingwg: (A). msladansazaia Bouin udunaud 2 "I,u"»hLﬂumn5‘?\1domsaﬂoﬁ”uqwsm‘s‘oamwﬁmmsaxmu Bouin tuafousn
(B). msivasavaransaazdin 1% armsunisarsnavnisladlunsarass

a1519% 1 fatreddaumaaataudidisiuazdtannaaaaufiniulesinsuuas Gomori

dupau AseLiiung GREH nat (wii:iui)
1-3 a3awrsAuaan 218y 3:00

4-5 amsvinlvithunFuaaduasdada | uaanagad 100% 2:00

6 amsvinlvithunFaaduasdada | waanazad 80% vi3a 95% 1:00

7-9 &g inlsaainlaaau 0:30

10 Aaudfiuns &sazana Bouin 60:00 7 56° C
11 a9 a0t 5:00

12 gy guvandduuay Weigert 5:00 — 10:00
17 819 s 5:00 — 7:00
18 tiay ssazaelasiasuuaas Gomori &iwduniadifian | 15:00 — 20:00
19 |19 nseaydéin 1% 1:00

20 a9 imlnaanlaaau 0:30

21 asudatin waanagad 95% 1:00

22-23 AMsudatin waanadad 100% 1:00

24-25 nsvinlula ‘afdu 1:00

sudavisnisdaudluinstn

danusaiasyiadialadlutasunlunstianusauaisaraaniadvinlgfsanla 9 agsasfinsszunaannalutaswatvgnaasiiail
avAunsazanaavaTuluasdfiitinng astadladauslad (coplin jar) uazdwuulaluszuinenszunumsedan arslarhatonalu 9
Watlasdunisvin uanmnumma’tﬂmmnss"mn"l,m ms’(ﬂ"’LuTmnWmuummuﬂmu"uwamwam
Tagafiunstudusaulutasovionuaiansdodinded 800 Yas nmmmsmhtﬂuamaﬁu lasannanuuanstszasiduazanuda

asadadluTastnluguse q Seanadndiudasususeduideniananialilainadwsimusauiian

1. adannfluaandislafuuanihbithungduiadowaanagadifinsinanmudiuaudduasiuaan
Ltmao’mmﬂﬁﬁmn"Laaaumamﬂau

2. ihiwdaldigluladauslasvifiaisazaia Bouin uazllasradwardfnuaiu 9 (A) W2 uTastniflunan 30 ui

3.  daw 9 wanasazane Bouin Taamsuaioiluienau wazdlaaadeliifunar 10 wi

4. Foluthissthuuyvarudiunai 5 ui

5.  lafwdalululadganalaswarafinifiansazarafumand&uuas Weigert amsulzou uazinlllalululaswidunan 20 Junit

6. Aa: q nFuRTAzaBdNandduuag Welgert dmsuldnuTasnisuniodiuienan wazlaasdeliidunan 2 uvt

7. awlwidssihuwurvasiuduna 2 wi

8. 1lafwdalululaganalaswaadniifiasazarelasiasuzas Gomori &fienudadindu waninllaluluiasini 600 Jasifunan
20 ui

9. dag 9 wauFaza1alaslAsunas Gomori Fdmusavdadihdulaanisunisiiluonan wasdaaadaliiuna 6 uav

10. ‘laﬂuma”tﬂ‘lumsmmunmaweﬁmnLﬂunm 1 uid

11. maﬁmﬁa'(umﬂsm:nn"[aaaumamnaumu 30 v

12. mmaanmnﬂul,ua‘l,uuaanaaaa‘immﬂauu 2 a%s Taausazafounu 1 ui

13. vinlwdwialatunsuldeuladu 2 afiTanlundazafoury 1 uiv

14. texladiaalddinaislunisdadinAuleiuladuy

vnawme: (A). Msldasazais Bouin tufunaud 2 Lisuilumnfedenna'lasunisaoanwaiaansazae Bouin Tuafousn
(B). msvivasazanansaardiin 1% drunsunisarvnanisialunsasase

%11 94 311 103 uin



eLca

2Aadtian'lasiasuaay Gomori, Atiaumaaataudidien
38016SS1

2ndtian'lasiasuaay Gomori, AtianmaaatauduiEu
38016SS2

anuwsanldeu 5 o .
mm@ans ufiaudgasdauivaneay wazasogduuunisuaihoua it Wonuaasluaausdivind §Asen nenausdvinl§asandundui
ALaAULGN

NTAIUANAMUNIN . . . , .
mswﬂumamammz\fulﬂnmuLﬁauauﬂaamLauﬁsf%aamwLta.,muns.,mumﬂuﬁnmmzﬁﬂa""nuﬁuaammnaﬁmmaammazjshulumsm’;ﬁmsw
iAstauusazsanig Lwa"muu‘lanﬂmnauawmmmmumumuwmn
ﬁaﬁﬁswmwu‘n umsazyLaum'mulwuaomsmmammﬂu’(uﬂumaLuamnummunmmu
waianalidusudtaueaaataudiiinbu

. L&u’(unmmuau,au"Lm‘T,mwmaeﬁu — &umv

e @RAAAU — Hiwdu

o  fmlaa — &6
wanealidusudtdaueaaaraudidan

o w@ulanadudavaslaTowaradu — Fuag

e @aRaTAu — fuden

e  Mplax — &en

Uszdnsawnisimssi L o
andtantaslasuuas Gomori Leica Biosystems ‘Lilalunisasiandeiiiiansivtasueddsmg ndasaeivadldidalvdlunisuanad
'mLw\nmasvmwnmmuaua%«n‘imwma«ﬂnaanmnﬂaamnuﬁﬁtﬁamaanwu wWfAmasiunsiened wu anuhlunsitiasde
anuAnwzlumsitasds anuwniade (anuaulda) ANMULTAnIAT (msmw.h"muawmswamm"l,m“) AMUIUEN (NAANANUUTIRZIL
a.,m*mmuamo) daifansanaunaznsiadiunn hnsiadr anuduiduase Fiasada dormdonsimuainaidsnganly

msmumaamiﬂua“mimuﬁnLta“muﬂuaa'sumumﬂiuummuuanmmmmaammsm dfiAsenthudulisdonasalszd@naniwaasszuui

szansninnivaaiin . .
%aRtan'lnslasuuay Gomori Leica Biosystems ‘Lilstjsvinnatianislaiiluignisesianilsanianszuiunisynonendinenndassasiiaizad
assufidszdngaiwneadin wiu anuhilunsifiades anuduwzlumsitada dweansalnauin Awennsalnaay dasiduanuiaziiu
aaanaudArAmananalulsyrnnsdnduazidsyannsilasuna Litdariasdun1slaasusui Leica Biosystems luanmwwiaaaunivnddin

A1sAAaTe . . .
anfidayaddanlaslasuuas Gomori Mldudwianinuaaiyausyifisuraisduuadaddns viasdiu 55 uasanusss

%1 95 311 103 Ui



Gomori Trikrom Boya Kiti, Yesil Kolajen Boya
38016SS1
Gomori Trikrom Boya Kiti, Mavi Kolajen Boya
38016SS2

Uriin Adi
Gomori Trikrom Boya Kiti, Yesil Kolajen Boya.
Gomori Trikrom Boya Kiti, Mavi Kolajen Boya.

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Gomori Trikrom Boya Kitleri bir analiti veya belirteci tespit etmez veya 6lcmez.
Bu kitteki reaktifler, histolojik protokollerde kullanildiginda, kollajen iceren bag dokusundan kas ve sitoplazma ayriminda
bulunmak icin kiymetli Gneme sahiptir.
Uriin Fonksiyonu
Gomori Trikrom Boya Kitleri kullanilarak elde edilen sonuclar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems Boya Kitinin
histolojik numunelere sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin gorsellestirilmesine olanak saglar. Bu
gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi ge¢misi, fiziksel durumunun yani sira, diger
tibbi testlerden elde edilen sonuglar gibi diger bilgilerle birlikte, tibbi bir tani1 saglamak icin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
Gomori Trikrom Boya Kitleri, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriiniin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt
edilmesine yonelik degildir. Bu tiriinlerin kullanimiyla gosterilen boyama, amaclandigi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara
doku numunesinin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
Gomori Trikrom Boya Kitleri otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik bir platformda
kullanimin gecerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems Gomori Trikrom Boya Kitleri kalitatif boyalardir.
Numune Tiria
Gomori Trikrom Boya Kitleri herhangi bir parafine gémiilmiis insan veya hayvan numunesinde kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems Gomori Trikrom Boya Kitleri, siipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi i¢in biyopsi veya rezeksiyon
dokusunun degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullanilmak lizere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici
Gomori Trikrom Boya Kitleri, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gérevlisi tarafindan kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

In Vitro Tanillama
Gomori Trikrom Boya Kitleri sadece /n vitro tanisal kullanim icin amaclanmistir.

Test Prensibi
Trikrom boyalarin reaksiyon gosterdigi ve boyadigi cesitli doku bilesenlerinin tam mekanizmasi/mekanizmalari tamamen
anlasiimamistir. Kromotrop 2R gibi siilfath azo boyalar, kas dokulari da dahil cogu hiicre tiiriiniin sitoplazmasini selektif olarak
boyar. Bu selektif olma 6zelligi kismen fosfotungstik asitten kaynaklanir. Fosfotungstik asit tercihen kolajene baglanir ve bu

sayede kromotrop 2R gibi siilfatl azo boyalarin baglanmasi muhtemelen 6nlenmis veya aksatilmis olur. Anilin mavisi veya fast
yesili gibi asidik triariimetan boyalar da kolajene baglanir, ancak fosfotungstik asit tarafindan deplase edilmez.

Kalibratorler ve Kontroller
Gomori Trikrom Boya Kitleri herhangi bir kalibratér veya kontrol kullanimini gerektirmez.

Reaktif Sinirlamalan
Bu triin icin hicbir reaktif sinirlamasi gecerli degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

38016SS1 Gomori Trikrom Boya Kiti, Yesil Kolajen Boya
38016SS1A Bouin Soliisyonu, 500 ml

38016SS1B %1 Asetik Asit, 500 ml

38016SS1C Weigert Hematoksilin Soliisyonu A, 250 ml
38016SS1D Weigert Hematoksilin Soliisyonu B, 250 ml
38016SS1E Gomori Trikrom Yesil Kolajen Boya, 500 mi
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Uriin Kodu Materyal Tanimi

38016SS2 Gomori Trikrom Boya Kiti, Mavi Kolajen Boya
38016SS1A Bouin Soliisyonu, 500 ml

38016SS1B %1 Asetik Asit, 500 ml

38016SS1C Weigert Hematoksilin Soliisyonu A, 250 ml
380165S1D Weigert Hematoksilin Soliisyonu B, 250 ml
38016SS2E Gomori Trikrom Mavi Kolajen Boya, 500 ml

Dahil Edilmeyen Materyaller
Gomori Trikrom Mavi ve Yesil Boya Kitleri protokolleri, farkli derece alkoller, ksilen veya ksilen yerine gecen maddeler, deiyonize
veya distile su kullanimini gerektirir. Kas ve kolajen iceren dokularla pozitif kontrol lam(lar)inin (kite dahil degildir), her ¢calismaya
dahil edilmesi gerekir.
Gerekli Cihazlar
Gomori Trikrom Boya Kitleri, herhangi bir otomatik boyama platformunda veya manuel boyama yontemiyle kullanilabilir.
Saklama ve Stabilite
Oda sicakhginda (15-30 °C) saklayin.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Kullanimda Dayanikhilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.
Sterilite
Gomori Trikrom Boya Kitleri bilesenleri steril Griinler degildir.
Uyarilar/Onlemler
Laboratuvar reaktifleri islenirken normal 6nlemlere uyulmalidir. Atiklari tiim yerel, eyalet, bolgesel veya ulusal diizenlemelere
gore atin. Risk, tehlike veya giivenlik giincellemeleri icin Malzeme Giivenlik Veri Formuna ve ilriin etiketine basvurun Bilgi.
Bulasici Madde Durumu
Gomori Trikrom Boya Kitleri herhangi bir enfeksiy6z materyal icermez. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda numunelere ve
bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davranilmasi ve tesis kilavuz ilkelerine
gore uygun onlemlerle atilmalari gereklidir.
Ozel Tesisler
Gomori Trikrom Boya Kitleri, tesisin kilavuz ilkeleri uyarinca kullaniimalidir.
Numune isleme
. Fiksasyon
Notr tamponlu formalin, alkolik formalin veya Bouin soliisyonu da dahil, ancak bunlarla da sinirli olmayan herhangi bir genel
fiksatif kullanilabilir.
e  Parafin Kesitleri
Proses ve parafine gommenin ardindan, doku numunelerini 4-6 mikronluk kesitler halinde kesin.

Kullanim Hazirhigi
¢ Weigert Hematoksilin Soliisyonlar A ve B'yi esit miktarda karnistirin.
e  Weigert calisma soliisyonu 10 giin boyunca kullanilabilir.

Kullanim Talimati
Geleneksel Boyama Protokolii

Ksilen ile parafinden arindirin ve farkh derece alkollerden sonra deiyonize veya distile su kullanarak rehidrasyona tabi tutun.
56 °C'deki Boun Sollisyonuna yerlestirip 1 saat bekletin (A).

Kesitleri akan musluk suyu altinda 5 dakika siireyle veya sar renk gidene kadar yikayin.

Weigert Hematoksilin ¢calisma soliisyonunda 5-10 dakika boyanmasini bekleyin.

5-7 dakika boyunca akan musluk suyu altinda durulayin.

Gomori Trikrom Mavi Solisyonunda VEYA Gomori Trikrom Yesil Soliisyonunda 15-20 dakika boyanmasini bekleyin.
Kesitleri 1 dakika boyunca %1 asetik asit soliisyonuna yerlestirin (B).

Noah,~ON=
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8. Deiyonize suda kisaca durulayin.
9. Her biri bir dakika olmak tGizere, alkolii iki kez degistirerek suyunu alin.

10. Her biri bir dakika olmak tizere, ksileni iki kez degistirerek kesitleri temizleyin.
11. Ksilenle kanisabilir bir birlestirme ortami kullanarak lamel uygulayin.

Notlar: (A). Numunelere baslangi¢ta Bouin Solliisyonuyla fiksasyon uygulanmissa, 2 adimdaki Bouin Soliisyonuyla muamele

gereksizdir.
(B). %1 asetik asit durulama soliisyonu her kullanimdan sonra atilmalidir.

Tablo 1. Gomori Trikrom Yesil Kolajen Boyasinin ve Mavi Kolajen Boyasinin 6rnegi.

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd: ss)
1-3 Parafinden Arindirma | Ksilen 3:00

4-5 Hidrasyon %100 Alkol 2:00

6 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00

7-9 Durulama Deiyonize Su 0:30

10 On islem Bouin Soliisyonu 60:00; 56°C’'de
1 Yikama Suyla Yikama 5:00

12 Boyama Weigert Hematoksilin 5:00 - 10:00
17 Yikama Suyla Yikama 5:00 - 7:00
18 Boyama Gomori Trikrom Mavi veya Yesil Soliisyonu 15:00 - 20:00
19 Durulama %1 Asetik Asit 1:00

20 Durulama Deiyonize Su 0:30

21 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00

22-23 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00

24-25 Temizleme Ksilen 1:00

Mikrodalga Boyama Protokolu

Herhangi bir soliisyonu veya reaktifi isitmak icin mikrodalga kullanirken dikkatli olun. Laboratuvarda duman birikmesini
onlemek

icin mikrodalga uygun sekilde havalandirnimalidir. Boyama islemi sirasinda mikrodalgalar icin seffaf Coplin kavanozlar ve
kapaklari kullanilmalidir. Dékiilmeleri 6nlemek icin kapaklar gevsek kapatilmahdir. Havalandirma delikleri olan kapaklar da
kullanilabilir.

Tim mikrodalgalar iireticinin talimati dogrultusunda kullanilmalidir.

Tim mikrodalga iceren adimlar, aksi belirtiimedigi siirece 800 Watt'lik bir gii¢ ayarinda gerceklestirilmistir. Cesitli modellerin
mikrodalga giiciindeki ve frekanslarindaki farklardan dolayi, optimal sonuclar elde etmek icin gii¢ seviyelerini veya siirelerini
ayarlamak gerekebilir.

1. Ksilen ile parafinden arindirin ve farkl derece alkollerden sonra deiyonize veya distile su kullanarak rehidrasyona tabi tutun.
2. Kesitleri, Bouin Soliisyonu iceren, gevsek kapatilmis bir plastik Coplin kavanozuna yerlestirin (A). 30 dakika boyunca
mikrodalgada bekletin.

3. Bouin Soliisyonunu déndiirerek yavasca karistirin ve 10 dakika bekletin.

4. 5 dakika boyunca akan musluk suyu altinda durulayin.

5. Kesitleri Weigert Hematoksilin calisma soliisyonuyla plastik bir Coplin kavanozuna yerlestirin ve 20 saniye mikrodalga
uygulayin.

6. Weigert Hematoksilin Soliisyonunu déndiirerek yavasca karistirin ve 2 dakika bekletin.

7. 2 dakika boyunca akan musluk suyu altinda durulayin.

8. Kesitleri Gomori Trikrom Yesil VEYA Mavi Soliisyonuyla plastik bir Coplin kavanozuna yerlestirin ve 600 Watt'ta 20 saniye
mikrodalga uygulayin.
9. Gomori Trikrom Yesil VEYA Mavi Soliisyonunu dondiirerek yavasca karistinin ve 6 dakika bekletin.
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10. Kesitleri 1 dakika siireyle asetik asit soliisyonuna yerlestirin.

11. Kesitleri deyionize veya distile suda 30 saniye durulayin.

12. Her biri bir dakika olmak iizere, alkolii iki degistirerek kesitlerin suyunu alin.
13. Her biri bir dakika olmak tizere, ksileni iki kez degistirerek kesitleri temizleyin.
14. Ksilenle kansabilir bir birlestirme ortami kullanarak lamel uygulayin.

Not: (A). Numunelere baslangigta Bouin Soliisyonuyla fiksasyon uygulanmissa, 2 adimdaki Bouin Soliisyonuyla muamele
gereksizdir.

(B). %1 asetik asit durulama soliisyonu her kullanimdan sonra atilmalidir.

Kullanima Hazir Olma
Uygun boyama protokolii secildikten ve banyo diizeni olusturulduktan sonra, tim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini
ilgili istasyona geri koyun.
Kalite Kontrolii
Kas lifleri ve kolajen iceren, test numunelerine benzer sekilde fikse edilmis ve islenmis doku kesitleri, 6zel boyama kitinin
amaclanan sekilde calistigindan emin olmak adina her boyama testine dahil edilmelidir.
Uzun siire boyunca saklanan doku kesitlerinde boyama yogunlugunda kayip meydana geldigi bildirilmistir.
Kolajen Mavi Boya icin Beklenen Sonuglar
. Kas lifi ve sitoplazma - Kirmizi
o Kolajen - Mavi
e  Cekirdek - Siyah
Kolajen Yesil Boya icin Beklenen Sonuglar
. Kas lifi ve sitoplazma - Kirmizi
e Kolajen - Yesil
e  Cekirdek - Siyah
Analitik Performans
Leica Biosystems Gomori Trikrom Boya Kitleri, belirli bir analiti veya belirteci tespit etmek i¢in kullanilmaz. Bu iiriinler, bag
dokusu iceren kolajenden kas ve sitoplazma ayrimi icin renklendirme saglamak amaciyla kullanilir. Uygun olanin belirlenmesi
dahil numune toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontrolii, capraz reaksiyonlar, analitik
duyarhilik, analitik 6zgiillik, gerceklik (yanlihk), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar uretilebilirlik), dogruluk (gerceklik ve
kesinlikten kaynaklanan),
tespit ve nicelik sinirlar, élgiim arahgi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin performansi icin gecerli degildir.

Klinik Performans
Leica Biosystems Gomori Trikrom Boya Kitleri, belirli bir hastaligi veya patolojik siireci ya da durumu tespit etme araci olarak
kullanilmak iizere tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgiilliik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik
oraninin yani sira, normal ve durumdan etkilenen popiilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans géstergeleri, klinik
ortamda Leica Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi igin gecerli degildir.

Atma
Gomori Trikrom Boya Kitlerinin kullanilmis veya son kullanma tarihi ge¢mis bilesenleri kurumsal, yerel, eyalet ve federal
diizenlemelere uygun bicimde atilmalidir.
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Tén san pham
B6 dung cu nhudm trichrome Gomori, Thuéc nhuém collagen mau xanh luc.
B6 dung cu nhuém trichrome Gomori, Thudc nhudém collagen mau xanh lam.

Muc dich str dung
Phat hién/bo lwong
Cac bd dung cu nhudm trichrome Gomori khong phét hién hoac do Iuomg chét phan tich hoac chét danh dau
Thuéc thir ctia bd dung cu nay, khi dwoc st dung trong cac quy trinh mé hoc, c6 gia tri @& phan tach co va té bao chét tr mo lién két co
chira coIIagen
Chirc nang san pham
Cac két qua thu duoc thong qua viéc st dung B6 dung cu nhuém trichrome Gomori khong cung cép bang chirng y té khéach quan. Mau
séc va do twong phan ma bo dung cu nhudm cula Leica Biosystems cung cép cho cac mau mé hoc va té bao hoc cho phep hién thi hinh
anh giai phau dudi kinh hién vi. Hinh anh hién thi nay, khi duoc ly gidi b&i chuyén gia c6 trinh d6, sé duoc st dung cung véi cac thong tin
khac nhw bénh st, tinh trang the chét, cuing két qua tr cac xét nghiém y té khac cta bénh nhan dé dwa ra chan doan y khoa.
Thong tin cu thé dwoc cung cap
Cac bo dung cu nhuom trichrome Gomori khong dwoc dung dé phat hién, xac dinh hoac phan biét mot rdi loan, bénh trang ho&c yeu t6
nguy co cu thé. Két qua nhudm biéu hién véi viéc str dung cac san phdm nay, khi dwoc s dung dting muc dich, sé& cung cap cho cac
chuyén gia c6 trinh d6 nhirng théng tin gip xac dinh trang thai sinh ly hodc bénh Iy cia mau mé.
Tw dong hoa
Céc bo dung cu nhudm trichrome Gomori khéng dworc tw dong héa nhuwng cé thé dwoc st dung trén cac nén tdng nhudm tw doéng. Phai
xac nhan viéc str dung trén nén tang tw dong tai thoi diém st dung.
DPinh tinh/Binh lwong ]
Céac bd dung cu nhuém trichrome Gomori cla Leica Biosystems la thuéc nhuém dinh tinh.
Loai mau
C6 thé sir dung cé bd dung cu nhudém trichrome Gomori véi bat ky mau nao da dwoc nhang parafin [y tir ngwdi hodc dong vat.
Nhém déi twong xét nghiém
Cac bd dung cu nhudém trichrome Gomori cla Leica Biosystems dwoc thiét ké dé st dung véi bat ky bénh nhan nao yéu cau danh gia sinh
thiét ho&c cat bd moé phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hoéc bénh ly nghi ngo.
Ngwe&i dung muc tiéu
Céc bd dung cu nhudm trichrome Gomori dwoc thiét ké dé st dung béi cac nhan vién phong thi nghiém cé trinh d6 va/hodc ngudi dwoc
chi dinh cta phong thi nghiém.

Chan doan trong 6ng nghiém
Céc bd dung cu nhudm trichrome Gomori chi dwoc siv dung dé chan doan trong 6ng nghiém.

Nguyén ly xét nghiém
(Cac) co ché chinh xac nh& d6 cac thudc nhudm trichrome phan (ng khac nhau véi va nhudém cac thanh phan mo khac nhau chua dwoc
hiéu day da. Céc thubc nhudém azo sulfate héa chang han nhuw chromotrope 2R, nhuém chon loc té bao chét ctia hau hét cac loai té bao
bao gom mé co. Sy chon loc nay mot phan Ia do axit phosphotungstic. Axit phosphotungstic wu tién gan két voi collagen va béng cach do6
€6 kha nang ngén chan ho&c pha v lién két clha cac thuéc nhudm azo sulfate hoa nhw chromotrope 2R. Cac thudc nhudm triarylmethane
c6 tinh axit chdng han nhw aniline xanh lam hoac thudc nhuém xanh luc nhanh ciing gén két véi collagen nhwng khéng bi thé chd béi axit
phosphotungstic.

Chét hiéu chuan & chéat déi chirng
Cé4c bo dung cu nhudm trichrome Gomori khéng yéu cau st dung bt ky chét hiéu chuin hoac chét déi chirng nao.

Giéi han chia thuéc thip
Khéng c6 gi¢i han thubc thir ndo dwoc 4p dung cho san pham nay.

San pham &p dung

M4 san pham Mb ta vat liéu

38016SS1 B6 dung cu nhudm trichrome Gomori, Thuéc nhuém collagen mau xanh luc
38016SS1A Dung dich Bouin, 500 ml

38016SS1B Axit acetic 1%, 500 ml

38016SS1C Dung dich Hematoxylin Weigert A, 250 ml

38016SS1D Dung dich Hematoxylin Weigert B, 250 ml

38016SS1E Thubdc nhudm collagen mau xanh luc trichrome Gomori, 500 ml
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B6 dung cu nhuém trichrome Gomori,
Thuéc nhuém collagen mau xanh luc

38016SS1

B6 dung cu nhudém trichrome Gomori,
Thuéc nhuém collagen mau xanh lam
38016SS2

M& san pham Mo ta vat liéu

38016SS2 B6 dung cu nhudm trichrome Gomori, Thuéc nhudm collagen mau xanh lam
38016SS1A Dung dich Bouin, 500 ml

38016SS1B Axit acetic 1%, 500 ml

38016SS1C Dung dich Hematoxylin Weigert A, 250 ml

38016SS1D Dung dich Hematoxylin Weigert B, 250 ml

38016SS2E Thubc nhudém collagen mau xanh lam trichrome Gomori, 500 ml

Vat liéu khéng dwoc bao gém
Céc quy trinh nhuém cta céc bd dung cu nhuém mau xanh lam va xanh lyc trichrome Gomori yéu ciu s dung cén chia do, xylen hodc
cac chéat thay thé xylen, nwéc khir ion hodc nuéc cat. Nén dwa vao st dung (c&c) phién kinh déi chirng dwong co chira méd va collagen
(khéng dwoc bao gébm trong bd dung cu nay) trong méi lan chay.

Thiét bj can thiét
CAc bd dung cu nhudm trichrome Gomori cé thé dwoc st dung trén bat ky nén tang nhudm tw dong nao hodc bang phwong phap nhuém
tha cong.

Bao quan va do én dinh
Bao quan & nhiét d6 phong (15-30 °C).

THAN TRONG: Khéng st dung sau khi da hét han.
D6 6n dinh khi str dung
Ngudi diing nén than trong khi xac dinh tinh 6n dinh khi st dung.
Vo trung
Céc thanh phéan ctia cac bo dung cu nhudm trichrome Gomori la san phdm khéng vé tring.
Canh bao/Bién phap phong ngira ) i ;
Nén tuan thu cac bién phap phong ngtra thong thwdng trong viéc xt ly cac thudc thér phong thi nghiém. Thai bd chat thai tuan theo tat ca
cac quy dinh cla dia phwong, tiéu bang, tinh thanh hodc qudc gia. Tham khao Bang di liéu an toan vat liéu va nhan san phdm dé biét bat
ky théng tin cap nhat nao nguy co, nguy hiém hoéc tinh an toan.
Tinh trang vat liéu truyén nhiém
Céc bo dung cu nhudm trichrome Gomori khéng bao gém bét ky vat liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, mau, trwéc va sau khi cé dinh, cung
t4t ca céc vat liéu tiép xtc v&i ching, phai dwoc x& ly nhw thé ching cé kha nang truyén nhi&m triing va phai dwoc tiéu hly véi cac bién
phéap phong ngtra thich hop theo cac hwéng dan cia co sé.
Co s& dac hiét
Cac bd dung cu nhudém trichrome Gomori nén dwoc s dung theo hwéng dan ciia co sé.
Xt ly mau
. C6 dinh
C6 thé st dung bét ky chat ham thong thuwdng nao bao gdm, nhwng khéng gidi han &, formalin dém trung tinh, formalin c6 cdn hodc
dung dich Bouin.

e  Céttrong parafin
Sau khi xt ly va nhang parafin, cat cac mau mé thanh céc lat 4-6 micron.

Chuan bi trwée khi stv dung
e Tron céc phan bang nhau cla cac dung dich Hematoxylin Weigert A va B véi nhau.
e Dung dich lam viéc Weigert c6 thé st dung duoc trong 10 ngay.

Hwéng dan sir dung
Quy trinh nhuém truyén théng
Kher parafin bang xylen va bii nwéc thong qua con chia dd dén nwéc khir ion hodc nwéc cét.
Dbat trong dung dich Bouin & 56 °C trong 1 gio’ (A).
Rlra cac lat cat dwdi voi nwée chay trong 5 phat hodc dén khi loai bd hét mau vang.
Nhudm trong dung dich lam viéc Hematoxylin Weigert trong 5-10 phut.
Trang dwdi voi nwéc chady trong 5-7 phut.
Nhudém trong dung dich mau xanh lam trichrome Gomori HOAC dung dich mau xanh luc trichrome Gomori trong 15-20 phit.
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B6 dung cu nhuém trichrome Gomori,
Thuéc nhuém collagen mau xanh luc

38016SS1
B6 dung cu nhudém trichrome Gomori,
Thuéc nhuém collagen mau xanh lam
38016SS2

220N

0.
1

Dat cac lat cat vao dung dich axit acetic 1% trong 1 phat (B).

Trang nhanh bang nuwéc khir ion.

Khir nwéc thong qua hai 1an thay cdn, méi 1an mét phat.
Lam trong céc lat cat trong hai lan thay xylen, méi lan mét phut.
Day kinh day bang cach str dung mét méi trweng gan két cé thé trén 1an véi xylen.

Lwu y: (A). Khdng can xtr ly béng dung dich Bouin & buéc 2 néu ban dau da ¢ dinh cac mau trong dung dich Bouin.
(B). Phai thai bd dung dich trang axit acetic 1% sau moi lan st dung.

Bang 1. Vi du vé& thubéc nhudm collagen mau xanh luc va thudc nhudm collagen mau xanh lam trichrome Gomori.

Bwéc Hanh dong Hoa chét Thoi gian (mm: ss)
1-3 Khtr parafin Xylen 3:00

4-5 BU nwéc Cdn 100% 2:00

6 BU nwéc Cdn 80% hodc 95% 1:00

7-9 Trang Nwéc khir ion 0:30

10 Xt ly so bo Dung dich Bouin 60:00 @ 56° C
11 Rira Rlra bang nwéc 5:00

12 Nhudm Hematoxylin Weigert 5:00 — 10:00
17 Ra Rlra béng nwéc 5:00 — 7:00

18 Nhuém Dung dich mau xanh lam hoac xanh luc trichrome Gomori 15:00 - 20:00
19 Trang Axit acetic 1% 1:00

20 Trang Nwéc khir ion 0:30

21 Khtr nuéc Cbn 95% 1:00

22-23 Khtr nuéc Cbn 100% 1:00

24-25 Lam trong Xylen 1:00

Quy trinh nhuém béng vi séng
Than trong khi s dung 16 vi séng dé lam nong bt ky dung dich ho&c thuéc thtr ndo. Lo vi song phai dwoc thdng gié ding cach dé ngan
tich tu khoi trong phong thi nghlem Nén st dung hop nhudém lam coplln va nap trong sudt véi vi séng trong quy trinh nhuém nay Nén day
ho nap dé ngan tran. Ciing co thé st dung nép co 16 théng hoi. Phéi st dung tht ca cac 16 vi séng theo hwong dan cha nha san xuat

TAt ca cac buwéc vi séng dwoc tién hanh & cai dat cong suat 800 oat trte khi néu rd khac di. Do sw khac biét ve cong suat va tan s vi séng
gitra cac kiéu may khac nhau, c6 th& can diéu chinh mic cong suét hodc thoi gian dé dat dwoc két qua téi wu.

ONOAR®WN=

11.
12.
13.
14.

Khtr parafin bang xylen va bu nwéc théng qua cén chia dd dén nuéc khir ion hodc nwéce cét.
D4t céc lat cat vao moét hop nhuém lam Coplin day hér ndp c6 chiva dung dich Bouin (A). Bat vi séng trong 30 gidy.
Nhe nhang trén dung dich Bouin bang cach khudy va dé yén trong 10 phiit.

Trang dwdéi voi nwée chay trong 5 phut.

Dt céc lat cat vao mot hop nhuém lam Coplin cé chira dung dich lam viéc Hematoxylin Weigert va bat vi séng trong 20 gidy.

Nhe nhang trén dung dich lam viéc Hematoxylin Weigert b&ng cach khuéy va dé yén trong 2 phut.
Trang dwéi voi nwée chay trong 2 phut.

Dt céc lat cat vao moét hop nhuém lam Coplin cé chira dung dich mau xanh luc HOAC dung dich mau xanh lam trichrome Gomori va

bat vi séng trong 20 giay & 600 oat.

Nhe nhang trén dung dich mau xanh luc HOAC dung dich mau xanh lam trichrome Gomori béng cach khudy va dé yén trong 6 phat.
Dat cac lat cat vao dung dich axit acetic trong 1 pht.

Trang céc lat cét trong nwéde khir ion hodc nwée ct trong 30 gidy.

Khtr nwée céc lat cat thdng qua hai lan thay cén, mdi 1an mét pht.

Lam trong cac lat cét trong hai 1&n thay xylen, méi lan mét pht.

Day kinh day bang cach st dung mdt méi trwdng gén két cé thé trdn 1an véi xylen.
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B6 dung cu nhuém trichrome Gomori,
Thuéc nhuédm collagen mau xanh luc
38016SS1

Bo dung cu nhuém trichrome Gomori,
Thuéc nhudédm collagen mau xanh lam
38016SS2

Lwu y: (A). Khong can xt Iy bang dung dich Bouin & buéc 2 néu ban dau da cd dinh cac mau trong dung dich Bouin.
(B). Phai thai bé dung dich trang axit acetic 1% sau méi lan st dung.
Mrc do san sang dé sir dung
Sau khi chon quy trinh nhuém phil hop va tao I&p phd, db tat ca thubc thir vao ngén chiva thube thir. D&t ngén chiva thube thtr tré lai vao
tram twong &ng.
Kiém soat chat lwong
CAc lat cat md c6 cac soi co va collagen, dwoc cd dinh va xt ly theo cach twong tw véi cac mau xét nghiémnén dwgc bao gdbm trong moi
xét nghiém nhudém mau dé dadm bao bd dung cu nhudém dic biét dang hoat ddng nhw dw kién.
D3 c6 bao céo vé tinh trang méat cwdng d6 nhudém xay ra & cac lat cat mé dwoc bdo quan trong thoi gian dai.
Két qua dw kién déi v&i thudc nhudém collagen mau xanh lam
e  Sgico va té bao chat — Mau dé
. Collagen — Mau xanh lam
. Hat nhan — Mau den
Két qua dw kién d6i v&i thubec nhuém collagen mau xanh luc
e  Sgico va té bao chat — Mau dé
e  Collagen — Mau xanh luc
. Hat nhan — Mau den
Hiéu qua phan tich
Céac bcf) dung cu nhucf)m trichrome Gomori cla Leica Biosystems khéng dwoc st dung dé phat hién mét chat phén tich hodc chéat danh dau
cy thé&. Nhitng san phdm nay dwoc st dung d& nhudm mau nhdm phan tach co va té bao chét tlr mé lién két c6 chira collagen. Céac thong
sb phan tich nhw d6 nhay phén tich, do dac hiéu phan tich, do dung (sai léch), d6 chum (do Iap lai va do tai 1ap), do chinh xac (két qua tr
dd dung va do chum) gidi han phat hién va dinh Iuong pham vi do, do tuyén tinh, gi&i han, bao gdm viéc xac dinh céc tiéu chi phu hop
dé thu thap mau va x ly va kiém soéat nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan d biét, phan &ng chéo khdng &p dung cho hiéu qua cua hé
théng nay.
Hiéu qua lam sang
Cac bd dung cu nhuém trichrome Gomori cla Leica Blosystems khéng duoc st dung nhu mét phwong phap dé phat hién mét bénh hoéc
qua trinh hodc trang thai bénh Iy cu thé&. Céc chi sé hiéu qua lam sang nhw d6 nhay chan doan, do dac hiéu chan doan, gia tri dw doan
duo’ng gia tri dw doan am, ty s kha di ciing nhw cac gia tri du kién & quan thé thong thwdng va bi anh hwdng khong p dung cho viéc
st dung chét hd lo clia Leica Biosystems trong méi trwéng |am sang.
Tiéu hay
Phai thai bd cac thanh phan da st dung hoc hét han clia céc bd dung cu nhuém trichrome Gomori theo quy dinh ctia té chirc, dia
phwong, tidu bang va lién bang.
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