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Product Name
Leica Biosystems Eosins.

Intended Use
Detection/Measurement
The Leica Biosystems Eosins do not detect or measure an analyte or marker. The Leica Biosystems Eosins are used to provide
coloration and contrast to histologic, cytologic and fresh frozen specimens mounted on microscope slides. Eosins primarily are used
to provide contrast of the cell cytoplasm, muscle tissue and connective tissue elements with cell nuclei when using nuclear stain such
as hematoxylin. The Leica Biosystems Eosins stain cell cytoplasm, muscle tissue and connective tissue elements varying shades of
pink, red and orange.
Product Function
The results obtained through use of the Leica Biosystems Eosins do not provide objective medical evidence. The coloration and
contrast the Leica Biosystems Eosins provide to histologic and cytologic 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
Leica Biosystems Eosins are not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder, condition or risk factor.
The staining demonstrated with use of these products, when used as intended, provides trained professionals information which may
define the physiological or pathological state of the tissue specimen.
Automation
The Leica Biosystems Eosins 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 Eosins are qualitative stains.
Specimen Type
The Leica Biosystems Eosins may be used with fixed or fresh histologic and cytologic specimens.
Testing Population
The Leica Biosystems Eosins are intended for use with any patient requiring evaluation of biopsy or resection tissue as well as
cytologic preparations for the assessment of a suspected pathology or disease.
Intended User
The Leica Biosystems Eosins are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
The Leica Biosystems Eosins are intended for /n vitro diagnostics use only.
Intended User
The Leica Biosystems Eosins are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee.
Test Principle
The Leica Biosystems Eosins shall stain cytoplasm, muscle and connective tissue various shades red, pink and orange.
The Eosin shall provide contrast to nuclear stains such as hematoxylin.
Calibrators & Controls
The Leica Eosins do not require the use of any calibrators or controls.
Reagent Limitations
No reagent limitations are applicable to these products.

Applicable Products

Product Code Material Description

3801590BBE Surgipath Aqueous Eosin 1% (5L bag in a box)
3801590E Surgipath Aqueous Eosin 1% (5L)
3801591E Surgipath Aqueous Eosin 1% (2.5L)
3801592E Surgipath Aqueous Eosin 1% (1L)
3801600 Surgipath Eosin (1gal)

3801600E Surgipath Eosin (5L)

3801600BBE Surgipath Eosin (5L bag in a box)
3801601E Surgipath Eosin (2.5L)

3801602 Surgipath Eosin (1qt)

3801602E Surgipath Eosin (1L)

3801606 SelecTech Eosin 515 Phloxine (500mL)
3801610 SelecTech Eosin Trichrome (500mL)
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3801611 SelecTech Eosin Trichrome (4-500mL)
3801615 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 (500mL)
3801616 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 Y (4-500mL)
3801619 SelecTech Eosin 515 LT (4-500mL)

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

Materials Not Included
The Leica Biosystems Eosins are designed to be used as part of a Hematoxylin & Eosin (H&E) stain protocol which require the use of
graded alcohols, xylene or xylene substitutes, hematoxylin, differentiator, and bluing agent.

Devices Required
Leica Biosystems Eosin may be used on an open automated staining platform or with a manual staining method and should be
validated at the point of use by the user.

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

In Use Stability

User discretion should be utilized when determining in-use stability.
Sterility

The Leica Biosystems Eosins are not sterile products.

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

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

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

Specimen Handling
Suggested fixatives include 10% neutral buffered formalin. Routine dehydration, clearing, and paraffin infiltration and embedding,
and routine preparation of microtome sections. Poor fixation, processing, rehydration, and sectioning will adversely affect the staining
quality. Sections of 2-bmicron thickness are recommended.

Preparation for Use

. SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 - most commonly used cytoplasmic stain for hematoxylin and eosin staining. Stains
cytoplasmic components: erythrocytes, collagen, muscle and epithelial cells with three varying shades of red/pink. Prominent
nucleoli may be defined in an orange hue when tissue is properly fixed. Recommended staining time is from 30-90 seconds.

. SelecTech Eosin 515 LT - produces a relatively subtle stain of the cytoplasm. Designed to provide contrast between cytoplasm
and nuclear chromatin. Designed to work specifically with Hematoxylin 560 MX, Eosin 515 LT enhances darker nuclear staining.
Recommended staining time is from 30-90 seconds.

. SelecTech Eosin Phloxine 515 - Alcoholic Eosin Y with addition of Phloxine, formulated to produce contrast with 560 and 560MX
Hematoxylin. Phloxine provides a high vibrancy, more reddish staining and greater range of pink hues of connective tissue and
cytoplasm. Recommended staining time is from 30-90 seconds.

. SelecTech Eosin Trichrome 515 - Generates three distinct colors: stains muscle a vibrant red-pink, connective tissue orange-pink
and erythrocytes red. Designed to provide contrast between cytoplasm, nuclear chromatin and connective tissue components.
Recommended exposure time is from 30-90 seconds. Post rinsing in 70% or 80% alcohol may increase staining intensity of
muscle fibers.

. Surgipath Eosin — Eosin Y is an alcohol-based, ready-to-use secondary stain used primarily in histology for routine hematoxylin
and eosin staining.

. Surgipath Aqueous Eosin 1% - produces lighter shades of pink, red and orange. Convenient, water-based Eosin can be used in
histology for routine hematoxylin and eosin staining.
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Protocol Set-up when using Alcoholic Eosin (Table 1):

. De-paraffinize and rehydrate section as appropriate using routine procedure.

. Stain in hematoxylin following manufacturer’s protocol.

Wash in running tap water.

. Differentiate in a proper acid alcohol, wash in running tap water.

Immerse in bluing agent, wash in running tap water.

. Dehydrate in reagent alcohol

. Counterstain with selected alcoholic eosin stain until desired intensity is reached.
. Dehydrate, clear and mount in mounting medium.

Results: The nuclei and their components should be stained in varying shades of blue/purple. Muscle should be stained dark
pink, erythrocytes are orange/pink, and connective tissue light pink.

0N oA WN

Table 1. Example of H&E Staining Protocol with Alcoholic Eosin

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

2 Deparaffinize Xylene 3:00

3 Deparaffinize Xylene 3:00

4 Hydration 100% Alcohol 2:00

5 Hydration 100% Alcohol 1:00

6 Hydration 100% Alcohol 1:00

7 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00

8 Hydration Water Wash 1:00

9 Stain Progressive Hematoxylin 1:00 to 5:00

10 Wash Water Wash 3:00

11 Differentiation Differentiator 0:30 to 1:30

12 Wash Water Wash 1:00

13 Bluing Bluing Buffer 0:30 to 1:00

14 Wash Water Wash 2:00

15 Dehydration 80% to 95% Alcohol 1:00

16 Counterstaining Alcoholic Eosin 0:30 to 1:30

17 Wash Water Wash 2:00

18 Dehydration 95% to 100% Alcohol 1:00

19 Dehydration 100% Alcohol 1:00

20 Dehydration 100% Alcohol 1:00

21 Clearing Xylene 2:00

22 Clearing Xylene 2:00

23 Clearing Xylene 2:00

Protocol Set-up when using Aqueous Eosin 1% (Table 2):

. De-paraffinize and rehydrate section as appropriate using routine procedure.

. Stain in hematoxylin following manufacturer’s protocol.

Wash in running tap water.

. Differentiate in a proper acid alcohol, wash in running tap water.

. Immerse in bluing agent, wash in running tap water.

. Counterstain in Aqueous Eosin 1% for 30 seconds or until desired intensity is reached.
Wash in running tap water.

0N OAWN =

. Dehydrate, clear and mount in mounting medium.
Results: The nuclei and their components should now be stained in varying shades of blue/purple. Erythrocytes are orange/pink,
muscle is pink, and connective tissue is light pink.
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Table 2. Example of H&E Staining Protocol with Aqueous Eosin.

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

2 Deparaffinize Xylene 3:00

3 Deparaffinize Xylene 3:00

4 Hydration 100% Alcohol 2:00

5 Hydration 100% Alcohol 1:00

6 Hydration 100% Alcohol 1:00

7 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00

8 Hydration Water Wash 1:00

9 Stain Progressive Hematoxylin 1:00 to 5:00

10 Wash Water Wash 3:00

11 Differentiation Differentiator 0:30 to 1:30

12 Wash Water Wash 1:00

13 Bluing Bluing Buffer 0:30 to 1:00

14 Wash Water Wash 2:00

15 Counterstaining Agueous Eosin 0:30

16 Wash Water Wash 2:00

17 Dehydration 70% to 100% Alcohol 1:00

18 Dehydration 100% Alcohol 1:00

19 Dehydration 100% Alcohol 1:00

20 Clearing Xylene 2:00

21 Clearing Xylene 2:00

22 Clearing Xylene 2:00

Readiness for Use

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

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

Expected Results
By following the instruction for use, Eosin shall stain cytoplasm, muscle and connective tissue various shades red, pink and orange.

Analytical Performance
The Leica Biosystems Eosins are not used to detect a specific analyte or marker. These products are used in conjunction with other
products in a Hematoxylin & Eosin staining protocol system to stain cell nuclei blue and connective tissue, cytoplasm, muscle and
erythrocytes various shades of orange, pink and red. Analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical specificity,
trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from trueness and precision), limits of detection and
guantitation, measuring range, linearity, cut-off, including determination of appropriate criteria for specimen collection and handling
and control of known relevant endogenous and exogenous interference, cross-reactions do not apply to the performance of this
system.

Clinical Performance
The Leica Biosystems Eosins 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 Eosins
in a clinical setting.

Disposal
Eosin should be disposed in accordance with local governing regulations.
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Aol Jia - (gl eI i piine Guati Y saasa dn il ddlee S Aa o dana (i e e cadSU AL S Ay = ya Leica Biosystems d gp)sll clesa b N
3 O Clasa aladiul Lo - o) il 5 cpmalal) QIS 8 8 3a8 il adl ) A8 Jlaia¥) At s ol 45l Aall 5 o) A5l Al 5 (padiiill due 51 dpand il
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PR
Leica Biosystems {4

W&
K/ g
Leica Biosystems FHZLAN A T4 0 5l &0 Hr e bric Y. Leica Biosystems 40 T N BB 83 A ERGLHZA . Al DL PR BT b
ASREF R . P B T ARG SA AL G b, PREbamp T, WL SRS 4 2R 5 A i 2 IR (% L
Leica Biosystems 4L AR AHAT . WLPZH ZIANEE 26 2 2R 23 Y A TR € T A . 4T TG £
F=mIfe
i/l Leica Biosystems fHZI R348 B I AN RESL AL R WK EE 24FdE . Leica Biosystems {21 Y ZH 42 AN i 2R A HE AL RO ANt L 7] g 56 4
RIS AT A . M 2RI BN SO AT AR, eI K S5 HARE R (I 3 0 s B Aotk DL A R =R 45 4L — 2 H
FEEIT e .
RtREERE
Leica Biosystems HHZLAGE TR & CERIX 7 FR B e« ROLBUGERE R 3 o 4% T FH Ik L 7= 5 I S 7R B e 8 R Dy 2 I 2R i) Bolk N B2 3
BfE B, XGRS T LSRR A I A B R BDR &
B3k
Leica Biosystems fRZLAE HEN, EREHNGET & LEH. €80T & LR B RS AT 36
/e
Leica Biosystems {412 & YL A7) o
FRAFE
Leica Biosystems 21 A H T [il 72 Bl i ) 2H 23 2 b ARG D 27 b AN
Leica Biosystems {72038 FH 75 B0 G AS 41 4 sl DT Bk 21 2L DA S 20 ) & A AR REAT VA, DATAti vy S8 B sl s KT AT FE o
HIFHF
Leica Biosystems F£L AL &% (1 9246 2 N 52 A/B 3R @ N B8 o
Y8230
Leica Biosystems H£14i&E FH 142 T .
HIFHF
Leica Biosystems fFH£L AL &% (1 S8 2 N 52 f/B 3R @ N B8 o
TR
Leica Biosystems fFZL AP 4IALT . LIRSS SR 20 S5 AN R I 20 L R RIS
PR TR AKE S0 A e B (R L

B AT R
Leica Biosystems fF£1 A 75 T FAT AT A A T ke L o
PR
TR G 5 X PR

BRI
=ity PR
3801590BBE Surgipath K¥EFL 1% (851, &3
3801590E Surgipath KEHL 1% (5 1)
3801591E Surgipath KIFHL 1% (2.5 D
3801592E Surgipath K¥EHH 1% (11
3801600 Surgipath 21 (1 &) (3.8D
3801600E Surgipath 41 (51
3801600BBE Surgipath 40 (Fj45 51, &)
3801601E Surgipath 41 (2.5
3801602 Surgipath 20 (1 Z ) (946 mD
3801602E Surgipath 21 (11
3801606 SelecTech #YEHEZLA4L 515 (500 ml)
3801610 SelecTech = ff41 (500 ml)
3801611 SelecTech =L (500 mIffi, 4 M%)
3801615 SelecTech FiBf5F4 Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech &iFSHH4 Y 515 Y (500 mifif, 433
3801619 SelecTech /4. 515 LT (500 ml/ffi, 4 #i%E)

R HAEH 7

RE (AL BB 7 X B o
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 Skiar vy

Leica Biosystems 4L ITFHTE A ARG (HAE) YPfe)/ 7, HFEMASRIE. “H R HAEBRE. HAR . b,
REN®RE

Leica Biosystems 40 ] i FFF ittt B shib Yot F G sFah ye gk, (ER R P R T 36E
ARG

FERRTEETIR BE N IR, AR RARE 24 M H .
BN R EIR (16-30°C) T
Al SHFIEZIMEH .

A F H AR
FA PR BAT R 52 7 il A8 AR 1
ToEE
Leica Biosystems FH£LAETH =i o
BEERED
A UL P A B DA A SRR, T T Leica Biosystems $2ALEUH S AT I &, SRCAEAE FH IS £ A P BEAT B6AIE
Fe G RbR I
Leica Biosystems HHLLASATRATE R I . (HR2, EFRAREERTE, bR K& BTl fps RS “ a4 4" 1t 77 SRAL BE,  FE4% 5t e re R EBUE 4
TR AT AL
BRI
Leica Biosystems 217544 FH i 1% <7 Wit e
FRARALE

HVUEF A 10% PR /R AR EER . HRBK. TR ISR I DU ) A . e BK. KRR R R4 gt
k. B EEA 2-5 oK.
fE AT TR
o SelecTech & B Y 515 - FRAKE O LYt 555 Pl IOAN A AR e . SR A5y DA AR WLPORL L A0, S =FhiRikA
—IA et AR ZEFEES, WRABAT L E e, @GR 30-90 #.
e SelecTech £F4L 515 LT - #EAT XM AL M TR A (. & I -T-5%F EL gl i R FD 2B BoAZ et i . 23 i+ % 1 TH T55 Hematoxylin 560 MX Bk
F, HH4L 515 LT A 3R R4 AL Je . R IR IR g 30-90 5.
o SelecTech #EHAARL 515 - I RCHRA ISR ALY, #ZIBACH S, W15 560 Al 560MX ZRAKSTE X too AR LA 4 4
SURGH T = A TE S e k. BALM QA VG OB AL i . gl it )y 30-90 #5.
o SelecTech =&{F4L 515 - F=A4: =HORFEIMISIE: DIPIBS RN (&, SaHS ORI G, AL e, L5 hani s A
WG UL S S5 A AR Sy o TR IPROLI (R 30-90 A R 70% 8l 80% ik #h e il R 3R i L AT e S (i T
o Surgipath R4 - fHA0 Y B —FhETIRS KB BT Hernl, R EH THSVE P T M A R e ta.
o Surgipath KL 1% - AIRE R GRAMHR G, TEMBG. FEEKEFOREHE TARENE NI AR Ot
RS ERFLNNEFRE GE1D .
1. A2 R TG AR AT 3 2 1 P T KA
2. MARHIE TR, EHEAR G,
3. FiLEh B Rkt
4. FE IR TS 16, FALED B SRk Mk .
5. RABEALH, FAE) B kK.
6. ARG R LK o
7. AT E TR AL gt Ay S 0, H BRI IR
8. ik kR, IS ) [
550 ML S B oy B DA P BIR IR A — IR (e WL RIYE B (0, ZLATNM Y R (o Ry L0, T 45 47 A U0 Y o o

£ 1. S TRFLR HRE R EEF R E)

BB 1730 YR BHE (o)
1 it CHIZR 3:00
2 Jit ety TR 3:00
3 Jit ity TR 3:00
4 KAk 100% JP5k5 2:00
5 KAk 100% P5k5 1:00
6 KAk 100% JP5k5 1:00
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7 Ktk 80% X 95% ks 1:00
8 Ktk KBk 1:00
9 Yty W AR 1:00 Z 5:00
10 ek Kk 3:00
11 ok S 0:30 % 1:30
12 ek Kk 1:00
13 Wik BN 0:30 % 1:00
14 ek Kk 2:00
15 JiE K 80% % 95% ik 1:00
16 LY EEREHL 0:30 = 1:30
17 R” S 7Kk 2:00
18 JiE K 95% % 100% ks 1:00
19 Jii 7K 100% iT5Hs 1:00
20 Jii 7K 100% iT5ks 1:00
21 1S TUHE 2:00
22 el TR 2:00
23 el TR 2:00

R 1% KB HARREFRE (R2)
1. AR B O AT IS A B RS A R AL
2. ARG, HHIARE LA,

3. AN B KK

4. &SRR LG 16, FIALS) B koKt .
5 RAEA, TN E K.

6. Fl 1% FI/KIEHa Y 30 7,
7. RS E SRR,

8. Wik TEBR, JEIEE RIS .

AP R S ey

S5 AR S AL 43 DUAE RIZ ORI A — IR (. 2L e &,

LA Sk, 45882209

F 2. EHKBFLN) HRE JERR TR

BB 1730 WEEYIR B (o 8R)
1 it it T 3:00

2 Jt et TR 3:00

3 Jt et TR 3:00

4 KAk 100% ks 2:00

5 Ktk 100% F# 1:00

6 Kk 100% FH 1:00

7 Kk 80% B, 95% ik 1:00

8 KAk Kk 1:00

9 Yetr B AR 1:00 & 5:00
10 ViR Kk 3:00

11 sk S 0:30 = 1:30
12 iRV S Kk 1:00

13 Wik BN 0:30 = 1:00
14 VRS Kk 2:00
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15 Ty KB 0:30
16 Vv itk 2:00
17 K 70% % 100% P 1:00
18 K 100% P5A& 1:00
19 K 100% P5AE 1:00
20 5 kR THIZR 2:00
21 Ty i 2:00
22 R i 2:00
PR B B
HEFAIE N Y (BRI A BRI I, KT SR N SR8 8. 18 B X 0 T A
Bzt
8 %gvé%H%%%%ﬁﬂﬁ%ﬁﬁﬁ,&ﬁﬂﬁ%z%,ﬁﬂ%ﬁ%ﬁﬁi%ﬁ$%@%ﬁ%ﬁﬁ%ﬁ,u%ﬁﬁﬁﬁ%ﬁm%EﬁD
B R
PR OISR, VLT . WL G SR ORI BRIt B AT 6,
el
ﬁﬁﬁiammwmms@ﬁ$ﬁ¥ﬁW%imﬁmmﬁﬁﬁ%oﬁ%ﬁ%&%tﬁ@ﬁ%éﬁ?%%¢Eﬁﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁ,ﬂ%%%&%&%é,
AR, AR AR SR A . W ERIZL . BT SHL BIIAMHT ABUE. USSR, JLOThE (R . R

CRTEGVERT I | AEGPE CHICSPERRE RIS T« AsE BRI W E . Sk, #ubE. SfubrRUise SiEmE. b
PRN 1) CLRIAR R IR IR AT AN T PR bs e, S8 ORMAE T % R 5.

AR EL
Leica Biosystems fHZLAREM G4 2 0 s B AR BRSO T BUE Ao IRIRIERESEFS, AW R SWrRe etk FIPEBUIE . AR
DB ABUSR B LUK IR NI B2 52 AT TRUUMEANE T IR R3AEE Leica Biosystems fHELHIME .

B
DAL R 42 HE 2 ML R AT AL PR
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BT

Leica Biosystems fF4L

T &
wH / BIE
Leica Biosystems H4L 1% JE A A kBRI B0 T BAEEC . Leica Biosystems HRHAT B A 7 5 76 S Wb 1 Fr b iR AEA . 4 2 v Bl e
FRAE BRI b . (AT 3 B AL (o FBR AR S AT A% e BB R A A . LR AR S &5 A A% (4 A A AL R IR B L . Leica Biosystems
AL AMAL L« LA AELAE B 4 AR AR A% el & R C sl MRV AT (. AT 68 A £
ERIhRE
{§i ] Leica Biosystems fFATJ8 i 2 4% B 4R (L& 7 B 22 3548 . Leica Biosystems AT AN 4% A2 AT AR A% 728 A 1935 (5 K 3 Eb A SR W] 7 B i
FPEEIR AR . B RAIE R EZE N BORIGERS, RRASHS R IR T B S A R, B R . BRI DA A AT B S T 1
BRELRE AL S
BEALI0 HL B8R
Leica Biosystems fALANE FA M. 5 B8 2 RE B o« EIRBUERE N 7o B FEEA A& AR, L AC E ) BT S B i et el SR ] B AL 60
ARy B3 N B RN,  HATHE & AHAREE A (1 2 P B BN BE

HEk
Leica Biosystems fRALA HEh1L, ERTHRHEILRET & € BT & 1068 AR E LA BT RERL .
/e
Leica Biosystems /414 5E P 44 o
BRAEHE
Leica Biosystems 4L Al /A O [ & 5HT A AR B AR Ak AR
DR
Leica Biosystems {7 AL3# FH it 5 Z AT V) F sl V)RR ANARRT A, LLAT B S8 LU0 B 838 AL B0 73 AT A B
TR E
Leica Biosystems {413 & & 1% B A= N B /sl it =48 N A H.
s 2 ER
Leica Biosystems 4L {41 FH A8 /M2 BT %
TR E
Leica Biosystems fFHALIE & FH & 4% & 5 s N B K/sida e N 816 .
Bl R

Leica Biosystems AL IE TR ANMI . UL PRI AH A% S 4 s AH 4k L il S A CA AL (2. AL ATt
AT HE T S R ARG S5 AR A e AR S LU AR

B IE K R
Leica BAT B ZE A FIAT (] 12 IE BB R L
R PR )
A i A A R S PR A

AR B
E AR PR
3801590BBE Surgipath fFHALKIETR 1% (& 5L 8B4
3801590E Surgipath LKA 1% (5 L)
3801591E Surgipath FHLKER 1% ((25L)
3801592E Surgipath FHLKER 1% (1 L)
3801600 Surgipath $41 (3.81 (1 infy) )
3801600E Surgipath 4L (5L)
3801600BBE Surgipath 4. (Rifr 5 L 45%85)
3801601E Surgipath fF4L (2.5L)
3801602 Surgipath 4L (946 ml (1 ZH) )
3801602E Surgipath 4L (1 L)
3801606 SelecTech /4L 515 H AL (500 mD)
3801610 SelecTech fF4L ={% (500 ml)
3801611 SelecTech 4L =% (4-500 ml)
3801615 SelecTech fFAL Y KSR 515 (500 ml)
3801616 SelecTech 4L Y FiF5 AW 515 (4-500 mD)
3801619 SelecTech 4L 515 LT (500ml)

Afe BCHRPT R S AR AT MRS A B
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REHH

Leica Biosystems AL B ATAERACKE BLEHAL (H&ED Jetofe )y, HZE ARG . — RS AR SRR BRARE . Gl 10 R BE U)o
FrimsE

Leica Biosystems 4L A A B B Bk Yo (07 & BT Bh Ui, 00 J0E b A A 2 76 1 P B AT REAL
AR

7 O A7 (TR PTG SR 2 24 M1
kA LV L AR 30 (15-30°C) R REAE
PERE: SR

fEF P iRRE
A7 FH 357 B AT B A £ P R
ALEE 1t
Leica Biosystems fFr4LF M B 22 i o
B/ P
AT LA, SARREAME RV Leica Biosystems R 4EF sl ffi & E 47 B 35, 9 [ oy e FH 3 16 058 08 AT B R
RY Y B RE

Leica Biosystems HALR (TGN R, SR, KA (EERTIR) AUS RGN FTE AR S AR 2 H R AT R R, AR MRS
i 5| BRIV & THR R AT R E .
RIS
Leica Biosystems {4 JlE & REBEIS 45 51 T .
R
AR A 10% HHEEEARS AR E S8 HHMK. S AEIMETa, DICESIN B, B, . BRI LD AR A
et B B RN RS2, Y R 4 2-5 um.
i F 45
e SelecTech fFAL Y TERSEI 515 - &7 FH A FH A BRACKS BUR AL YL (o AN el B N oVAM M i oy et ALIER. BIREA. WA K B
ARG R = AR AL B R AL (. 8 5 s, 28 A% A AT AR (s i . s et isi] 45 30-90 75
e SelecTech fFAL 515 LT - A AHBANSUOAN I BT Y (s S o SRR AN A T B A e (0 B AR P b . BOFT R B TR BRACHE 560 MX, fRAL
515 LT Ao MANR Rz Jeta ., kel % 30-90 5.
e SelecTech fFALBIAAL 515 - tFAL Y RS AR INECIRAL, FAC /5 vl B 560 K 560MX BRAKE AR ¥ L. BUIRALv] & A= v FEF I . ALY
Pettfeh B, W AEAE AN AR BLAN M B BB R R AL (L (B . kY (BRs ] A 30-90 5.
e SelecTech AL =1 515 - /L =FEBIFOF: HEULA YR IR IRAL RO AL (0, A A AN AR L IRA FORY AL €0, 6 AL I BRYLARAL 0. 3L
EANME . A% (0 B B AR AR ) R A S b . AR IR A 30-90 Fb . He(ti LU 70% B 80% FAH L T BE B AN L AV ARAR (A e (.50
B
e Surgipath AL — ALY J&— RS VE RS 0 B B R AR e, 2 B A AL (0 SR R ARG B AP 4T e (0
e Surgipath FALKER 1% - & ERR AR ALG . ALEORAGE . (TR A BHALK 76 T RT R ALAR 0 3 B RR AR, B AT e (0
i FAFALIE R VR B R BB TIE (R
1. R L LA 5 BRI D) A B R KAk
2. K TR B 335 5 (A R A RS e
3. R BN A K i
4. LA RIS A, (EIREN B AROK AR E .
5B NEEY, TEREIN A Ak iE .
6. BB KL
7. DO AL PRI g, BRI TR Ak
8. k. VEIEI AR BE A .
R ANBOA B LA Y i 5 TR R TS (/R s LSS R AR AL € AL I BR YL oA (AR AL (0, T &S 4E AL AR G R iR R AL

F 1. UHALIERERETZ HE B FHES

7.4 itk Y B (mm:ss)
1 i 8 THZR 3:00
2 Jilogc) THIZE 3:00
3 filog) THIZE 3:00
4 KA 100% P 2:00
5 KAk 100% i 1:00
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6 Kk 100% i 1:00
7 Ktk 80% X 95% ks 1:00
8 Kk KBk 1:00
9 Yty BATHEBRARE 1:00 Z 5:00
10 1HE KBk 3:00
11 S W 0:30 % 1:30
12 E Ve 7Kk 1:00
13 S BREEW 0:30 % 1:00
14 H e KBk 2:00
15 JiaK 80% % 95% ik 1:00
16 (S FRALERER 0:30 % 1:30
17 MR 7Kk 2:00
18 fik 95% Z 100% s 1:00
19 JiRK 100% ks 1:00
20 JiRK 100% ks 1:00
21 iRt T 2:00
22 TG T 2:00
23 TG T 2:00

FERRARAL 1% KB RIFIRFEFETE (R2) -

1. AR DL LR RS BRI )R I B FE kA

2. (I RS R R i T SR ACRE e

3. FETUBIHT H AR

4. DB IR LTRSS, AR BN B AOK i .
BRNELGH, ERBIN B AR P

6. LLEESE OMRAL 1% /KISHE S 30 A5, Bl BLENE R 50 E &1k,
7. FERUBIHT B AR

8. ik MBI LA F B A .

R AN S s JE DG T (O SR B /2R 1 AL MR G R (U B AL £

WU G Bop AL (0, I Al S AR I B R AL (0

# 2. UHAIKEIORTT 2 HAE JLERFHEA .

BB Btk 2R Bl (mm:ss)
1 Jilnaicd THR 3:00

2 JiRuE —E 3:00

3 JiRaE —E 3:00

4 Kk 100% ks 2:00

5 Ktk 100% k% 1:00

6 Kk 100% k% 1:00

7 Kk 80% B 95% kh 1:00

8 KAk Kk 1:00

9 Yetr BAT RS 1:00 & 5:00
10 Bk Kk 3:00

11 S 7 (%l 0:30 = 1:30
12 bW Kk 1:00

13 S BSER 0:30 = 1:00
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14 TE Ve KB 2:00
15 Wik AU 0:30
16 TEBE K 2:00
17 7K 70% % 100% P 1:00
18 7K 100% P5AE 1:00
19 7K 100% P5A4& 1:00
20 G THIZR 2:00
21 HIE ZHIR 2:00
22 i ZHIR 2:00
R
SR SR R A T ACRIRE G, S SRS ST AR R T
RS
B A T DA 2 T AL TSR R AR 7 L ) 0% A TR B AT, DAHEARAPAT I O e
TR
B FIAR0T, (AL REFTHEAI L . UL A0 2 A AR A FE LI AL 5 HAT 0 B
MR

Leica Biosystems fHALE A BRI 2 70 W WU BARRE ) o A ZE it A PR BC A SRA RS B AT G R /7 R AP I i, DU ATIRZ QLS G, 3F
AEAE A AR A . LA BRAL mER G S T IR (. AL AL (. T2 I T s B . A rhe stk . BEE (%) . KHERE
(MMM |« R GhREE AL (AR, HIEHE. vk, BUbE, R E SRS B B A 5 AR, L
Lol CRROAR B NIRRT S2 O, AN A R AT HIRRRE -

e S
Leica Biosystems fHALANIE A Ao Al o s BB FE BGIRRE R U7 ik BRIRIERESEER, BIMRSETiURrE. SSHrRs Sk, (I, e
THHIE . TR UL IEH A Z R S B, Al R LRI P Leica Biosystems {741,

28
B SR i = A o v T AP
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Produktnavn

Leica Biosystems eosiner.

Tilsigtet anvendelse

Pavisning/maling

Leica Biosystems eosinprodukter hverken paviser eller maler analytter eller markgrer. Leica Biosystems eosinprodukter anvendes til
at tilvejebringe farvning af og kontrast pa frosne friske histologiske og cytologiske praeparater monteret pa mikroskoppraeparatglas.
Eosiner anvendes primeert til at tilvejebringe kontrast i cellecytoplasma, muskelveaev og bindeveevselementer med cellekerner ved
anvendelse af kernefarvning som f.eks. hematoxylin. Leica Biosystems eosinprodukter farver cellecytoplasma, muskelvaev og
bindeveevselementer i forskellige toner af pink, rgd og orange.

Produktet i funktion

Resultaterne, der opnas via brugen af Leica Biosystems eosinprodukter, tilvejebringer ikke objektiv medicinsk evidens. Farvningen og
kontrasten, som Leica Biosystems eosinprodukter tilvejebringer til histologiske og cytologiske praeparater, muligggr visualisering af
mikroskopisk anatomi. Visualiseringen bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sasom patientens
sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske prgver til at sammenszaette en medicinsk diagnose.

Bestemt information til radighed

Leica Biosystems eosinprodukter er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, lidelse eller
risikofaktor. Den farvning, der er vist ved brug af disse produkter, nar de bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk information, som
kan bestemme den fysiologiske eller patologiske tilstand af veevsprgven.

Automatisering

Leica Biosystems eosinprodukter er ikke automatiske, men de kan anvendes pa automatiske farvningsplatforme. Anvendelsen pa en
automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.

Kvalitativ/Kvantitativ

Leica Biosystems eosinprodukter er kvalitative farvningsprodukter.

Pragvetype

Leica Biosystems eosinprodukter kan anvendes med fikserede eller friske histologiske og cytologiske preeparater.

Prgvepopulation

Leica Biosystems eosinprodukter er beregnet til brug til alle patienter, der kraever evaluering af en biopsi eller resektionsveev samt
cytologisk klarggring til bedgmmelse af en formodet patologi eller sygdom.

Tilteenkt bruger

Leica Biosystems eosinprodukter er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget laboratoriepersonale.

In vitro-diagnostik

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

Tilteenkt bruger

Leica Biosystems eosinprodukter er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget laboratoriepersonale.

Testprincipper

Leica Biosystems eosinprodukter farver cytoplasma, muskel- og bindeveaev i forskellige toner af rgd, pink og orange.
Eosinprodukterne er beregnet til at tilvejebringe kontrast til kernefarvninger som f.eks. hematoxylin.

Kalibratorer og kontroller

Leica’s eosinprodukter kreever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger

Der geelder ikke nogen reagensbegreaensninger for disse produkter.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

3801590BBE Surgipath vandholdig eosin 1 % (5 | bag-in-box)
3801590E Surgipath vandholdig eosin 1 % (5 1)

3801591E Surgipath vandholdig eosin 1 % (2,5 1)
3801592E Surgipath vandholdig eosin 1 % (1 1)

3801600 Surgipath Eosin (3,81 (1 gal))

3801600E Surgipath Eosin (5 |)

3801600BBE Surgipath Eosin (5 | bag-in-box)

3801601E Surgipath Eosin (2,5 1)

3801602 Surgipath Eosin (946 ml (1 gt))

3801602E Surgipath Eosin (1 1)

3801606 SelecTech Eosin 515 Phloxine (500 ml)
3801610 SelecTech Eosin Trichrome (500 ml)

3801611 SelecTech Eosin Trichrome (4 x 500 ml)
3801615 SelecTech alkoholisk eosin Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech alkoholisk eosin Y 515 Y (4 x 500 ml)
3801619 SelecTech Eosin 515 LT (4 x 500 ml)

BEMARK: Produkter anfgrt her er muligvis ikke tilgaengelige i alle regioner.
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Ikke-medfglgende udstyr
Leica Biosystems eosinprodukter er beregnet til at blive brugt som en del af en farvningsprotokol med hematoxylin og eosin (H&E),
hvor brugen af graduerede alkoholer, xylen eller xylenerstatninger, hematoxylin, differentiatorer og blaningsmidler er pakraevet.

Ngdvendigt udstyr
Leica Biosystems eosinprodukter kan anvendes pa enhver dben automatisk farvningsplatform eller i forbindelse med en manuel
farvningsmetode og skal valideres af brugeren pa anvendelsesstedet.
Opbevaring og stabilitet
Produktet vil veere stabilt i 24 maneder efter klarggringen ved opbevaring ved omgivende temperatur.
Reagenserne skal opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C) pa et velventileret sted.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Stabilitet ved brug

Brugeren bgr efter eget skgn fastleegge stabiliteten under anvendelse.
Sterilitet

Leica Biosystems eosinprodukter er ikke sterile produkter.

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

Status for inficeret materiale

Leica Biosystems eosinprodukter indeholder ikke infektigse materialer. Preeparater, bade fgr og efter fiksering, og alle materialer, som

eksponeres for dem, skal dog handteres som veerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler i

henhold til facilitetens retningslinjer.

Seerlige faciliteter
Leica Biosystems eosinprodukter skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.
Handtering af pragver

De foreslaede fiksativer omfatter 10 % neutralbufferet formalin. Rutinemaessig dehydrering, klaring og paraffininfiltrering og -

indlejring og rutinemaessig klarggring af mikrotomsnit. Darlig fiksering, behandling, rehydrering og skaering vil pavirke

farvningskvaliteten negativt. Snit med en tykkelse pa 2-5 mikrometer anbefales.
Forberedelse til brug

. SelecTech alkoholisk eosin Y 515 - den mest almindeligt brugte cytoplasmisk farve til hematoxylin- og eosinfarvning. Farver
cytoplasmiske komponenter: erytrocytter, kollagen, muskel- og epitelceller med tre forskellige toner af rgd/pink. Fremtraedende
nucleoler kan blive defineret i en orange tone, nar veevet fikseres korrekt. Anbefalet farvningstid er fra 30-90 sekunder.

e SelecTech Eosin 515 LT - fremkalder en relativt diskret farvning af cytoplasmaet. Designet til at tilvejebringe kontrast mellem
cytoplasma og kernekromatin. Designet til at fungere specifikt sammen med Hematoxylin 560 MX, Eosin 515 LT til forbedring af
en mgrkere kernefarvning. Anbefalet farvningstid er fra 30-90 sekunder.

e SelecTech Eosin Phloxine 515 - alkoholisk eosin Y med tilsat phloxin, formuleret til at frembringe kontrast med 560 og 560MX
hematoxylin. Phloxin tilvejebringer en meget dynamisk, mere rgdlig farvning og et bredere spektrum af pink toner i bindevaev og
cytoplasma. Anbefalet farvningstid er fra 30-90 sekunder.

. SelecTech Eosin Trichrome 515 - genererer tre forskellige farver: farver muskel med en dynamisk rgd-pink, bindeveev orange-
pink og erytrocytter rgd. Designet til at tilvejebringe kontrast mellem cytoplasma, kernekromatin og bindeveevskomponenter.
Anbefalet eksponeringstid er fra 30-90 sekunder. Efterfglgende skylning i 70 % til 80 % alkohol kan gge farvningsintensiteten i
muskelfibre.

e  Surgipath Eosin — Eosin Y er en alkoholbaseret, sekundaer farve, der er klar til brug, som primeert anvendes inden for histologi til
rutinemaessig hematoxylin- og eosinfarvning.

. Surgipath vandholdig eosin 1 % - frembringer lysere toner af pink, rgd og orange. Den praktiske vandholdige eosin kan anvendes
inden for histologi til rutinemaessig hematoxylin- og eosinfarvning.

Protokolopsaetning ved anvendelse af alkoholisk eosin (tabel 1):

. Fjern paraffinen og rehydrer snittet efter behov i henhold til rutineproceduren.

. Farv i hematoxylin i henhold til producentens protokol.

Vask under rindende postevand.

. Udfgr differentiering i en egnet syrealkohol, vask i rindende postevand.

. Neddyp i blaningsmiddel, vask i rindende postevand.

. Dehydrer i reagensalkohol.

. Udfgr kontrastfarvning med den valgte eosinfarve, indtil den gnskede intensitet er opnaet.
8. Dehydrer, klarer og monter i objektglasmedium.

N oA WwN =

Resultater: Kernerne og deres komponenter bgr fremsta farvet i forskellige nuancer af bla/violet. Muskel bgr
fremsta farvet mgrk pink, erytrocytter er orange/pink, og bindevaev lys pink.
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Tabel 1. Eksempel pa en H&E-farvningsprotokol med alkoholisk eosin

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

2 Fjern paraffinen Xylen 3:00

3 Fjern paraffinen Xylen 3:00

4 Hydrering 100 % alkohol 2:00

5 Hydrering 100 % alkohol 1:00

6 Hydrering 100 % alkohol 1:00

7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

8 Hydrering Vask med vand 1:00

9 Farvning Progressiv hematoxylin 1:00 til 5:00

10 Vask Vask med vand 3:00

11 Differentiering Differentiator 0:30 til 1:30

12 Vask Vask med vand 1:00

13 Blafarvning Blaningsbuffer 0:30 til 1:00

14 Vask Vask med vand 2:00

15 Dehydrering 80 % til 95 % alkohol 1:00

16 Kontrastfarvning Alkoholisk eosin 0:30 til 1:30

17 Vask Vask med vand 2:00

18 Dehydrering 95 % til 100 % alkohol 1:00

19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

20 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

21 Klaring Xylen 2:00

22 Klaring Xylen 2:00

23 Klaring Xylen 2:00

Protokolopsaetning ved anvendelse af vandholdig eosin 1 % (tabel 2):

0 NO O WOWN =

. Vask under rindende postevand.
. Dehydrer, klarer og monter i objektglasmedium.

. Farv i hematoxylin i henhold til producentens protokol.
. Vask under rindende postevand.

. Fjern paraffinen og rehydrer snittet efter behov i henhold til rutineproceduren.

. Udfgr differentiering i en egnet syrealkohol, vask i rindende postevand.
. Neddyp i blaningsmiddel, vask i rindende postevand.
. Udfgr kontrastfarvning i vandholdig eosin 1 % i 30 sekunder eller indtil den gnskede intensitet er opnaet.

Resultater: Kernerne og deres komponenter bgr nu fremsta farvet i forskellige nuancer af bla/violet. Erytrocytter er orange/pink,

muskel er pink og bindevaev er lys pink.

Tabel 2. Eksempel pa en H&E-farvningsprotokol med vandholdig eosin.

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

2 Fjern paraffinen Xylen 3:00

3 Fjern paraffinen Xylen 3:00

4 Hydrering 100 % alkohol 2:00

5 Hydrering 100 % alkohol 1:00

6 Hydrering 100 % alkohol 1:00

7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
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8 Hydrering Vask med vand 1:00
9 Farvning Progressiv hematoxylin 1:00 til 5:00
10 Vask Vask med vand 3:00
11 Differentiering Differentiator 0:30 til 1:30
12 Vask Vask med vand 1:00
13 Blafarvning Blaningsbuffer 0:30 til 1:00
14 Vask Vask med vand 2:00
15 Kontrastfarvning Vandholdig eosin 0:30
16 Vask Vask med vand 2:00
17 Dehydrering 70 % til 100 % alkohol 1:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Klaring Xylen 2:00
21 Klaring Xylen 2:00
22 Klaring Xylen 2:00

Brugsklarhed

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

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

Forventede resultater
Nar de anvendes i henhold til brugsanvisningen, farver eosinprodukterne cytoplasma, muskel og bindevaev i forskellige toner af rgd,
pink og orange.

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

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

Bortskaffelse
Eosin skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.
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Productnaam
Eosine van Leica Biosystems.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
Eosine van Leica Biosystems dient niet voor detectie of meting van een analyt of marker. Eosine van Leica Biosystems wordt gebruikt
voor kleuring en contrast op vers bevroren histologische en cytologische monsters op objectglaasjes. Eosine wordt primair gebruikt
om contrast te bieden op het celplasma, spierweefsel en bindweefsel met celkernen bij het gebruik van een kernkleurmiddel als
hematoxyline. Eosine van Leica Biosystems kleurt celcytoplasma, spierweefsel en bindweefsel in verschillende tinten roze, rood en
oranje.
Productfunctie
De resultaten die worden verkregen door het gebruik van eosine van Leica Biosystems leveren geen objectief medisch bewijs. De
kleuring en het contrast die eosine van Leica Biosystems geeft aan histologische en cytologische monsters maakt 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
Eosine van Leica Biosystems is niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke afwijking, aandoening of
risicofactor. De kleuring die bij gebruik van deze producten is aangetoond, geeft, wanneer het wordt gebruikt zoals bedoeld, getrainde
professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
Eosine van Leica Biosystems is niet geautomatiseerd, maar kan worden gebruikt op geautomatiseerde kleuringsplatforms. Gebruik op
een geautomatiseerd platform dient op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.
Kwalitatief/kwantitatief
Eosine van Leica Biosystems is een kwalitatieve kleuring.
Type monster
Eosine van Leica Biosystems kan worden gebruikt bij gefixeerde of verse histologische en cytologische monsters.
Testpopulatie
Eosine van Leica Biosystems is bestemd voor gebruik bij elke patiént die een beoordeling van biopsie- of resectieweefsel of een
cytologische preparaat nodig heeft voor de beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
Eosine van Leica Biosystems is bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen personeel van
het laboratorium.

In-vitrodiagnostiek
Eosine van Leica Biosystems Paraffins is uitsluitend bestemd voor toepassingen voor /in-vitrodiagnostiek.
Beoogde gebruiker
Eosine van Leica Biosystems is bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen personeel.
Testprincipe
Eosine van Leica Biosystems kleurt celcytoplasma, spierweefsel en bindweefel in verschillende tinten roze, rood en oranje.
De eosine biedt contrast aan celkleuringen zoals hematoxyline.
IJkinstrumenten en bedieningsmechanismen
Voor het gebruik van eosine van Leica Biosystems is geen ijkinstrument of bedieningsmechanisme 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

3801590BBE Surgipath waterhoudende eosine 1% (zak van 5 | in een doos)
3801590E Surgipath waterhoudende eosine 1% (5 I)
3801591E Surgipath waterhoudende eosine 1% (2,5 1)
3801592E Surgipath waterhoudende eosine 1% (1 [)
3801600 Surgipath eosine (3,8 | (1 gal))

3801600E Surgipath eosine (5 1)

3801600BBE Surgipath eosine (zak van 5 | in een doos)
3801601E Surgipath eosine (2,5 1)

3801602 Surgipath eosine (946 ml (1 qt))

3801602E Surgipath eosine (1 1)
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3801606 SelecTech eosine 515 floxine (500 ml)
3801610 SelecTech eosine trichroom (500 ml)

3801611 SelecTech eosine trichroom (4-500 ml)
3801615 SelecTech alcoholisch eosine Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech alcoholisch eosine Y 515 (4-500 ml)
3801619 SelecTech eosine 515 LT (4-500 ml)

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

Niet-inbegrepen materialen
Eosine van Leica Biosystems is ontworpen voor gebruik in een hematoxyline-eosine (H&E)-kleuringsprotocol waarvoor het gebruik
van alcohol in verschillende verdunningen, xyleen of xyleenvervangers, hematoxyline, differentiator en bluing agent nodig is.

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

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

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

Steriliteit
Eosine van Leica Biosystems is geen steriel product.

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

Status als infectieus materiaal
Eosine van Leica Biosystems bevat geen infectieus materiaal. Monsters, vdér 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
Eosine van Leica Biosystems moet volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.

Hantering van monsters

Voorgesteld fixeermiddel is onder andere 10% neutraalgebufferde formaline. Standaard dehydratatie, helder maken, infiltreren en

inbedden met paraffine, en standaard voorbereiden van microtoomcoupes. Gebrekkig fixeren, verwerken, rehydrateren en snijden

heeft een nadelig effect op de kwaliteit van de kleuring. Coupes van 2-5 micron dikte worden aangeraden.
Voorbereiding voor gebruik

e  SelecTech alcolholisch eosine Y 515 - een algemeen gebruikte cytoplasmakleurstof voor kleuring met hematoxyline en eosine.
Kleurt onderdelen van het cytoplasma: erytrocyten, collageen, spierweefsel en epitheelcellen in drie verschillende tinten
rood/roze. Prominente nucleoli kunnen worden gedefinieerd in een oranje tint als het weefsel goed gefixeerd is. Aanbevolen
kleuringstijd is
30-90 seconden.

. SelecTech eosine 515 LT - Geeft een relatief subtiele kleuring van het cytoplasma. Bedoeld om contrast te bieden tussen
cytoplasma en nucleair chromatine. Eosine 515 LT is bedoeld om specifiek samen te werken met hematoxyline 560 MX en
versterkt donkerdere kernkleuring. Aanbevolen kleuringstijd is 30-90 seconden.

e SelecTech eosine floxine 515 - Alcoholisch eosine Y met toevoeging van floxine, in een samenstelling die contrast geeft met
hematoxyline 560 en 560MX. Floxine geeft een hoge helderheid, meer rode kleuring en een groter scala aan roze tinten van
bindweefsel en cytoplasma. Aanbevolen kleuringstijd is 30-90 seconden.

. SelecTech eosine trichroom 515 - Geeft drie duidelijk te onderscheiden kleuren: kleurt spierweefsel helder rood/roze, bindweefsel
oranje/roze en erytrocyten rood. Bedoeld om contrast te geven tussen cytoplasma, nucleair chromatine en bindweefsel.
Aanbevolen blootstellingstijd is 30-90 seconden. Naspoelen in 70% of 80% alcohol kan de intensiteit van de kleuring van
spiervezels verhogen.

. Surgipath eosine — Eosine Y is een op alcohol gebaseerde, gebruiksklare secundaire kleurstof die primair wordt gebruikt in
histologie voor routinematige hematoxyline- en eosinekleuring.

. Surgipath waterhoudende eosine 1% - geeft lichtere tinten roze, rood en oranje. Handige eosine op waterbasis die gebruikt kan
worden in histologie voor routinematige hematoxyline- en eosinekleuring.
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Opzet van het protocol bij gebruik van alcoholische eosine (tabel 1):

N o o~ WN =

. Ontdoe de coupe van de paraffine en rehydrateer hem op de juiste wijze met behulp van de routineprocedure.
. Kleur hem in hematoxyline volgens het protocol van de fabrikant.

. Spoel met stromend kraanwater.

. Differentieer in geschikte zuuralcohol, spoel met stromend kraanwater.

. Dompel onder in bluing agent, spoel met stromend kraanwater.

. Dehydrateer in reagensalcohol

. Tegenkleuring met de gekozen alcoholische eosine tot de gewenste intensiteit is bereikt.

8.

Dehydrateren, helder maken en insluiten in insluitmiddel.

Resultaten: De celkernen en de onderdelen moeten in verschillende tinten blauw/paars zijn gekleurd. Spierweefsel moet
donkerroze zijn gekleurd, erytrocyten oranje/roze en bindweefsel lichtroze.

Tabel 1. Voorbeeld van een H&E-kleuringsprotocol met alcoholisch eosine

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

2 Deparaffineren Xyleen 3:00

3 Deparaffineren Xyleen 3:00

4 Hydrateren 100% alcohol 2:00

5 Hydrateren 100% alcohol 1:00

6 Hydrateren 100% alcohol 1:00

7 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00

8 Hydrateren Wassen met water 1:00

9 Kleuren Progressieve hematoxyline | 1:00 tot 5:00

10 Wassen Wassen met water 3:00

11 Differentiéren Differentiator 0:30 tot 1:30

12 Wassen Wassen met water 1:00

13 Bluing Bluing-buffer 0:30 tot 1:00

14 Wassen Wassen met water 2:00

15 Dehydrateren 80% tot 95% alcohol 1:00

16 Tegenkleuring Alcoholisch eosine 0:30 tot 1:30

17 Wassen Wassen met water 2:00

18 Dehydrateren 95% tot 100% alcohol 1:00

19 Dehydrateren 100% alcohol 1:00

20 Dehydrateren 100% alcohol 1:00

21 Helder maken Xyleen 2:00

22 Helder maken Xyleen 2:00

23 Helder maken Xyleen 2:00

Opzet van het protocol bij gebruik van waterhoudend eosine 1% (tabel 2):

00 NO O A WN =

. Ontdoe de coupe van de paraffine en rehydrateer hem op de juiste wijze met behulp van de routineprocedure.
. Kleur hem in hematoxyline volgens het protocol van de fabrikant.

. Spoel met stromend kraanwater.

. Differentieer in geschikte zuuralcohol, spoel met stromend kraanwater.

. Dompel onder in bluing agent, spoel met stromend kraanwater.

. Tegenkleuring in waterhoudend eosine 1% gedurende 30 seconden of totdat de gewenste intensiteit is bereikt.
. Spoel met stromend kraanwater.

. Dehydrateren, helder maken en insluiten in insluitmiddel.

Resultaten: De celkernen en de bestanddelen ervan zouden nu verschillende tinten blauw/paars moeten hebben. Erytrocyten zijn

o

ranje/roze, spierweefsel is roze en bindweefsel is lichtroze.
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Tabel 2. Voorbeeld van een H&E-kleuringsprotocol met waterhoudend eosine.

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

2 Deparaffineren Xyleen 3:00

3 Deparaffineren Xyleen 3:00

4 Hydrateren 100% alcohol 2:00

5 Hydrateren 100% alcohol 1:00

6 Hydrateren 100% alcohol 1:00

7 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00

8 Hydrateren Wassen met water 1:00

9 Kleuren Progressieve hematoxyline | 1:00 tot 5:00

10 Wassen Wassen met water 3:00

11 Differentiéren Differentiator 0:30 tot 1:30

12 Wassen Wassen met water 1:00

13 Bluing Bluing-buffer 0:30 tot 1:00

14 Wassen Wassen met water 2:00

15 Tegenkleuring Waterhoudend eosine 0:30

16 Wassen Wassen met water 2:00

17 Dehydrateren 70% tot 100% alcohol 1:00

18 Dehydrateren 100% alcohol 1:00

19 Dehydrateren 100% alcohol 1:00

20 Helder maken Xyleen 2:00

21 Helder maken Xyleen 2:00

22 Helder maken Xyleen 2:00

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

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

Verwachte resultaten
Wanneer de instructies voor gebruik worden gevolgd, zal eosine het cytoplasma, spierweefsel en bindweefsel in verschillende tinten
rood, roze en oranje kleuren.

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

Klinische prestaties
Eosine van Leica Biosystems is 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 eosine van Leica Biosystems in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Eosine dient te worden afgevoerd in overeenstemming met lokale richtlijnen.
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Nom du produit

Eosines de Leica Biosystems.

Usage prévu

Détection/mesure

Les éosines de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’'un analyte ou d'un marqueur. Les éosines de Leica
Biosystems sont utilisées pour fournir une coloration et un contraste aux spécimens histologiques, cytologiques et frais congelés
montés sur des lames de microscopes. Les éosines sont principalement utilisées pour mettre en contraste les éléments du
cytoplasme cellulaire, du tissu musculaire et du tissu conjonctif par rapport aux noyaux cellulaires lors de |'utilisation d"un colorant
nucléaire comme I'hématoxyline. Les éosines de Leica Biosystems colorent les éléments du cytoplasme des cellules, du tissu
musculaire et du tissu conjonctif en différentes teintes de rose, de rouge et d’'orange.

Fonction du produit

Les résultats obtenus lors de I'utilisation des éosines de Leica Biosystems ne fournissent pas de preuves médicales objectives. La
coloration et le contraste obtenus avec les éosines de Leica Biosystems lorsqu’elles sont utilisées sur des spécimens histologiques et
cytologiques 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.

Renseignements particuliers fournis

Les éosines de Leica Biosystems 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 spécimen tissulaire.

Automatisation

Les éosines de Leica Biosystems 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.

Qualitative/quantitative

Les éosines de Leica Biosystems sont des colorants qualitatifs.

Type d’échantillon

Les éosines de Leica Biosystems peuvent étre utilisées avec des spécimens histologiques et cytologiques fixés ou frais.

Population a tester

Les éosines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans le cas de patients nécessitant I'examen d’une biopsie, d'une
résection tissulaire ou d'une préparation cytologique pour I'évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.

Utilisateur prévu

Les éosines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées par les membres qualifiés du personnel de laboratoire ou leurs

délégués au laboratoire.

Diagnostic in vitro

Les éosines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans les diagnostics /n vitro uniquement.

Utilisateur prévu

Les éosines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées par les membres qualifiés du personnel de laboratoire ou leurs

délégués.
Principe du test

Les éosines de Leica Biosystems colorent les cytoplasmes, les tissus musculaires et les tissus conjonctifs en différentes teintes de

rouge, de rose et d’orange.

L'éosine fournit le contraste aux colorations nucléaires comme I’hématoxyline.

Calibrateurs et témoins

Les éosines de Leica ne nécessitent pas |'utilisation de calibrateurs ou de témoins.

Limites des réactifs

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

Produits applicables

Code du produit Description du matériel

3801590BBE Eosine aqueuse Surgipath 1 % (sac de 5 | dans une boite)
3801590E Eosine aqueuse Surgipath 1% (5 1)
3801591E Eosine aqueuse Surgipath 1% (2,5 1)
3801592E Eosine aqueuse Surgipath 1% (1 1)
3801600 Eosine Surgipath (3,8 | [1 gal])

3801600E Eosine Surgipath (5 1)

3801600BBE Eosine Surgipath (sac de 5 | dans une boite)
3801601E Eosine Surgipath (2,5 1)

3801602 Eosine Surgipath (946 ml [1 pte])

3801602E Eosine Surgipath (1 1)

3801606 Eosine 515 phloxine SelecTech (500 ml)
3801610 Eosine trichrome SelecTech (500 ml)
3801611 Eosine trichrome SelecTech (4 — 500 ml)
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3801615 Eosine alcoolique Y 515 SelecTech (500 ml)
3801616 Eosine alcoolique Y 515 SelecTech (4 — 500 ml)
3801619 Eosine 515 LT SelecTech (4 — 500 ml)

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

Matériaux non inclus
Les éosines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans le cadre du protocole de coloration H&E (hématoxyline et
éosine), qui nécessite I'utilisation d’alcools en concentrations croissantes, de xyléne ou de substituts du xyléne, d"hématoxyline, d'un
différenciateur et d’un agent bleuissant.

Dispositifs nécessaires
L'éosine de Leica Biosystems peut étre utilisée sur une plate-forme de coloration automatisée ouverte ou avec une méthode de
coloration manuelle et doit étre validée au point d'utilisation par I'utilisateur.

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

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

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

Manipulation des échantillons

Les fixateurs suggérés comprennent le formol neutre 10 % tamponné. Procéder a une déshydratation, un éclaircissement, une

imprégnation et un enrobage dans la paraffine de routine, puis a une préparation de routine des coupes au microtome. Une exécution

inadéquate de la fixation, du traitement, de la réhydratation ou de la coupe nuiront a la qualité de la coloration. Des coupes de 2 a

5 microns d’'épaisseur sont recommandées.

Préparation a l'utilisation

. Eosine alcoolique Y 515 SelecTech — Le colorant cytoplasmique le plus couramment utilisé pour la coloration a I’'hématoxyline et
a I"éosine. Colore les composants cytoplasmiques, comme les érythrocytes, le collagene, les cellules musculaires et les cellules
épithéliales, en trois teintes variables de rouge/rose. Les nucléoles proéminents peuvent prendre une teinte orange lorsque le
tissu est fixé correctement. Le temps de coloration recommandé est de 30 a 90 secondes.

. Eosine 515 LT SelecTech — Produit une coloration relativement subtile du cytoplasme. Congue pour fournir un contraste entre le
cytoplasme et la chromatine nucléaire. Congue pour une utilisation avec I'hématoxyline 560 MX, I'éosine 515 LT rehausse les
colorations nucléaires plus foncées. Le temps de coloration recommandé est de 30 a 90 secondes.

. Eosine phloxine 515 SelecTech — Eosine alcoolique Y avec I'ajout de phloxine, formulée pour produire un contraste avec les
hématoxylines 560 et 560MX. La phloxine fournit une coloration plus vibrante et plus rougeétre et une plus grande gamme de
teintes roses pour les tissus conjonctifs et les cytoplasmes. Le temps de coloration recommandé est de 30 a 90 secondes.

. Eosine trichrome 515 SelecTech — Génére trois couleurs distinctes : colore les muscles en un rouge-rose vibrant, les tissus
conjonctifs en orange-rose et les érythrocytes en rouge. Congue pour fournir un contraste entre le cytoplasme, la chromatine
nucléaire et les composants des tissus conjonctifs. Le temps d’exposition recommandé est de 30 a 90 secondes. Un ringcage
subséquent dans de I'alcool a 70 % ou 80 % peut augmenter l'intensité de la coloration des fibres musculaires.

. Eosine Surgipath — L'éosine Y est un colorant secondaire a base d'alcool prét a I'emploi principalement utilisé en histologie pour
la coloration a I'hématoxyline et a I'éosine de routine.

. Eosine aqueuse 1 % Surgipath — Produit des teintes plus pales de rose, de rouge et d’orange. Une éosine pratique & base d'eau
qui peut étre utilisée en histologie pour la coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine de routine.
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Protocole établi lors de I'utilisation de I’éosine alcoolique (tableau 1) :

0 N O O WN =

. Laver a I’eau courante.
. Différencier dans I'acide-alcool approprié, laver a I'eau courante.
. Immerger dans I'agent bleuissant, laver a I'eau courante.
. Déshydrater dans I'alcool de qualité réactif.

. Contre-colorer avec le colorant a I'éosine alcoolique sélectionné jusqu’a I'obtention de I'intensité voulue.
. Déshydrater, éclaircir et monter avec un milieu de montage.

. Déparaffiner et réhydrater les coupes selon les procédures de routine appropriées.
. Colorer a I'hématoxyline en suivant le protocole du fabricant.

Résultats : Le noyau et ses composants prennent différentes teintes de bleu/violet. Les muscles sont rose foncé, les érythrocytes
sont orange/rose et le tissu conjonctif est rose pale.

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration H&E avec de I'éosine alcoolique

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

2 Déparaffinage Xyléne 3:00

3 Déparaffinage Xyléne 3:00

4 Hydratation Alcool 100 % 2:00

5 Hydratation Alcool 100 % 1:00

6 Hydratation Alcool 100 % 1:00

7 Hydratation Alcool 80 % ou 95 % 1:00

8 Hydratation Lavage a I'eau 1:00

9 Coloration Hématoxyline progressive | 1:00 a 5:00

10 Lavage Lavage a l'eau 3:00

11 Différenciation Différenciateur 0:30 a 1:30

12 Lavage Lavage a I'eau 1:00

13 Bleuissement Tampon bleuissant 0:30 4 1:00

14 Lavage Lavage a I'eau 2:00

15 Déshydratation Alcool 80 % a 95 % 1:00

16 Contre-coloration Eosine alcoolique 0:30 4 1:30

17 Lavage Lavage a I'eau 2:00

18 Déshydratation Alcool 95 % a 100 % 1:00

19 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

20 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

21 Eclaircissement Xyléne 2:00

22 Eclaircissement Xyléne 2:00

23 Eclaircissement Xyléne 2:00

Protocole établi lors de I'utilisation de I’éosine aqueuse 1 % (tableau 2) :

0N OAWN =

. Laver a I'eau courante.

. Laver a I'eau courante.

. Colorer a I’'hématoxyline en suivant le protocole du fabricant.
. Différencier dans I'acide-alcool approprié, laver a I'eau courante.
Immerger dans I’agent bleuissant, laver a I'eau courante.

. Contre-colorer dans I'éosine aqueuse 1 % pendant 30 secondes ou jusqu’a I'atteinte de I'intensité désirée.

. Déshydrater, éclaircir et monter avec un milieu de montage.

. Déparaffiner et réhydrater les coupes selon les procédures de routine appropriées.

Résultats : Les noyaux et leurs composants devraient étre maintenant colorés en diverses teintes de bleu/violet. Les érythrocytes
sont oranges/roses, les muscles sont roses et le tissu conjonctif est rose pale.
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Tableau 2. Exemple de protocole de coloration H&E avec de I’éosine aqueuse.

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

2 Déparaffinage Xyléne 3:00

3 Déparaffinage Xyléne 3:00

4 Hydratation Alcool 100 % 2:00

5 Hydratation Alcool 100 % 1:00

6 Hydratation Alcool 100 % 1:00

7 Hydratation Alcool 80 % ou 95 % 1:00

8 Hydratation Lavage a I'eau 1:00

9 Coloration Hématoxyline progressive | 1:00 & 5:00
10 Lavage Lavage a l'eau 3:00

11 Différenciation Différenciateur 0:30 a 1:30
12 Lavage Lavage a I'eau 1:00

13 Bleuissement Tampon bleuissant 0:30 a 1:00
14 Lavage Lavage a l'eau 2:00

15 Contre-coloration Eosine aqueuse 0:30

16 Lavage Lavage a l'eau 2:00

17 Déshydratation Alcool 70 % a 100 % 1:00

18 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

19 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

20 Eclaircissement Xyléne 2:00

21 Eclaircissement Xyléene 2:00

22 Eclaircissement Xyléene 2:00

Disponibilité a I'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié choisi et le plan des bains créé, versez la totalité du réactif dans le bain de réactif.
Replacez le bain de réactif dans sa station.

Contrdle de la qualité

Une ou plusieurs lames de contrdle de qualité de routine contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les spécimens
d’analyse doivent étre examinées avant I'utilisation de routine afin de s’assurer que I'éosine fonctionne comme prévu.

Résultats anticipés

Lorsque le mode d’emploi est suivi, I’éosine colore les cytoplasmes, les tissus musculaires et les tissus conjonctifs en différentes
teintes de rouge, de rose et d’orange.

Performance analytique

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

Performance clinique

Les éosines de Leica Biosystems ne sont pas congues 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 éosines de Leica Biosystems en milieu clinique.

Elimination

L'éosine doit étre mise au rebut conformément aux réglementations locales en vigueur.

Page 31 of 109



eLca

Eosines
3801590BBE, 3801590E, 3801591E, 3801592E, 3801600, 3801600E, 3801600BBE, 3801601E
3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

Nom du produit
Eosines Leica Biosystems.

Usage prévu
Détection/Mesure
Les éosines Leica Biosystems ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur. Les éosines Leica Biosystems sont utilisées pour
fournir une coloration et du contraste aux échantillons histologiques et cytologiques congelés frais, fixés sur des lames de microscope. Les
éosines sont surtout utilisées pour fournir un contraste aux éléments du cytoplasme cellulaire, des tissus musculaires et du tissu conjonctif
avec des noyaux cellulaires en cas d’utilisation de colorant nucléaire comme I’'hématoxyline. Les éosines Leica Biosystems colorent les
éléments du cytoplasme cellulaire, des tissus musculaires et du tissu conjonctif dans différentes teintes de rose, rouge et orange.
Fonction du produit
Les résultats obtenus avec I'utilisation des éosines Leica Biosystems ne fournissent pas de preuves médicales objectives. La
coloration et le contraste fournis par les éosines Leica Biosystems aux échantillons histologiques et cytologiques permettent de
visualiser I'anatomie microscopique. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est utilisée avec d’autres
informations telles que I'historique du patient, I'état physique ainsi que les résultats d'autres tests médicaux, pour rendre un
diagnostic médical.
Informations spécifiques
Les éosines Leica Biosystems ne sont pas destinées a la détection, la définition ou la différenciation d’une pathologie, d'une affection
ou d'un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée avec |'utilisation de ces produits, dans le cadre d'une utilisation prévue,
fournit aux professionnels qualifiés des informations permettant de définir I'état physiologique et pathologique de I'échantillon de
tissu.
Automatisation
Les éosines Leica Biosystems ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées sur des plateformes de coloration automatisées.
L'utilisation sur une plateforme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Analyse qualitative/quantitative
Les éosines Leica Biosystems sont des colorants qualitatifs.
Type d’échantillon
Les éosines Leica Biosystems peuvent étre utilisées avec des échantillons histologiques et cytologiques fixés ou frais.
Population test
Les éosines Leica Biosystems sont congus pour une utilisation avec n'importe quelle évaluation de tissu de biopsie ou de résection,
ainsi que des préparations cytologiques, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Les éosines Leica Biosystems sont destinées a étre utilisées par du personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Les éosines Leica Biosystems sont destinées aux diagnostics /n vitro uniquement.
Utilisateur ciblé
Les éosines Leica Biosystems sont destinées a étre utilisées par du personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Principe d’essai
Les éosines Leica Biosystems colorent le cytoplasme cellulaire, les tissus musculaires et le tissu conjonctif dans différentes teintes de
rouge, rose et orange.
Les éosines doivent fournir un contraste avec les colorants nucléaires tels que I'hématoxyline.

Calibrateurs et contrdleurs
Les éosines Leica ne requierent pas I'utilisation de calibrateurs ou de controles.

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

Produits applicables

Code produit Description des matériaux

3801590BBE Eosine aqueuse Surgipath 1 % (Sac de 5 | dans une boite)
3801590E Eosine aqueuse Surgipath 1% (5 1)
3801591E Eosine aqueuse Surgipath 1% (2,5 1)
3801592E Eosine aqueuse Surgipath 1% (1 1)

3801600 Eosine Surgipath (3,8 1 [1 gal])

3801600E Eosine Surgipath (5 1)

3801600BBE Eosine Surgipath (Sac de 5 | dans une boite)
3801601E Eosine Surgipath (2,5 1)

3801602 Eosine Surgipath (946 ml [0,25 gal])
3801602E Eosine Surgipath (11)
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3801606 Eosine 515 Phloxine SelecTech (500 ml)
3801610 Eosine Trichrome SelecTech (500 ml)
3801611 Eosine Trichrome SelecTech (4-500 ml)
3801615 Eosine alcoolique SelecTech Y 515 (500 ml)
3801616 Eosine alcoolique SelecTech Y 515 (4-500 ml)
3801619 Eosine 515 LT SelecTech (4-500 ml)

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

Matériaux non inclus
Les éosines Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans le cadre d’'un protocole de coloration a I'hématoxyline et a
I’éosine (H&E) qui requiert I'utilisation d’alcools rectifiés, de xyléne ou de substituts du xylene, d’hématoxyline, de différenciateur et
d’agents de bleuissement.

Appareils requis
Les éosines Leica Biosystems peuvent étre utilisées sur une plateforme automatisée ouverte ou avec un méthode de coloration
manuelle et elles doivent étre validées au point d’utilisation, par I'utilisateur.

Conservation et stabilité
Le produit doit étre stable pendant 24 mois apres la production lorsqu’il est conservé a température ambiante.
Conservez les réactifs a température ambiante (15 a 30 °C) dans un endroit bien ventilé.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les éosines Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.
Mises en garde/Précautions
Ce produit et le ou les protocoles associés au produit, qu’ils soient fournis par Leica Biosystems dans ces instructions d'utilisation ou
développés par I'utilisateur, doivent étre validés au point d’utilisation par I'utilisateur.

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

Installations spéciales
Les éosines Leica Biosystems doivent étre utilisées conformément aux directives de I’établissement.

Manipulation des échantillons

Les fixateurs suggérés incluent le formol a 10 % neutre tamponné. Déshydratation, éclaircissement, infiltration et inclusion de

paraffine, et préparation des coupes microtomiques de routine. Un(e) mauvais(e) fixation, traitement, réhydratation et/ou découpe

compromettront la qualité de la coloration. Des coupes d'épaisseur de 2 a 5 microns sont recommandées.
Préparatifs avant utilisation

. Eosine alcoolique SelecTech Y 515 - colorant cytoplasmique fréquemment utilisé pour la coloration a I’hématoxyline et a
I’éosine. Coloration des composants cytoplasmiques : érythrocytes, collagene, cellules musculaires et épithéliales avec trois
nuances de rouge/rose. Les nucléoles proéminents peuvent étre définis dans une teinte orange lorsque les tissus sont
correctement fixés. Le temps de coloration recommandé est de 30 a 90 secondes.

. Eosine 515 LT SelecTech - génére une coloration cytoplasmique relativement subtile. Congu pour fournir un contraste entre le
cytoplasme et la chromatine nucléaire. Congue pour fonctionner spécifiquement avec I’'Hématoxyline 560 MX, I'Eosine 515 LT
améliore la coloration nucléaire plus foncée. Le temps de coloration recommandé est de 30 a 90 secondes.

. Eosine Phloxine 515 SelecTech - formulée pour produire un contraste avec I’hématoxyline 560 et 560MX. La phloxine fournit un
fort éclat, une coloration plus rougeatre et une plus grande gamme de teintes roses du tissu conjonctif et du cytoplasme. Le
temps de coloration recommandé est de 30 a 90 secondes.

. Eosine Trichrome 515 SelecTech - génére trois couleurs distinctes : colore le muscle d'un rouge-rose éclatant, le tissu conjonctif
en orange-rose et les érythrocytes en rouge. Congu pour fournir un contraste entre le cytoplasme, la chromatine nucléaire et les
composants du tissu conjonctif. Le temps d’exposition recommandé est de 30 a 90 secondes. Un ringage ultérieur a 70% ou 80%
d’alcool peut augmenter I'intensité de la coloration des fibres musculaires.

. Eosine Surgipath — L'éosine Y est un colorant secondaire a base d'alcool, prét a I’'emploi, principalement utilisé en histologie
pour la coloration a I'hématoxyline et I'’éosine de routine.

. Eosine aqueuse Surgipath 1 % - produit des teintes plus claires de rose, rouge et orange. Pratique, I'éosine a base d’eau peut étre
utilisée en histologie pour la coloration a I'hématoxyline et a I'éosine de routine.
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Mise en place du protocole pour I'utilisation d’éosine alcoolique (Tableau 1) :

. Déparaffiner et réhydrater la coupe si nécessaire, en appliquant la procédure de routine.

. Procéder a la coloration a I'hématoxyline en respectant le protocole défini par le fabricant.

. Rincer a I'’eau du robinet.

. Différencier dans un acide-alcool approprié ; rincer a I'eau du robinet.

. Immerger dans un agent de bleuissement ; rincer a I'eau du robinet.

. Déshydrater dans de I'alcool réactif

. Procéder a une coloration de contraste avec le colorant a I’éosine alcoolique retenu jusqu’a atteindre I'intensité souhaitée.

0 N O O WN =

. Déshydrater, éclaircir et fixer dans un milieu d’inclusion.

Résultats : Le noyau et ses composants doivent maintenant étre colorés dans différentes teintes de bleu/violet. Les fibres
musculaires doivent étre colorées en rose foncé, les érythrocytes en orange/rose et les tissus conjonctifs en rose clair.

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration par H&E avec éosine alcoolique

Etapes Action Composition chimique Temps (min:s)
Déparaffiner Xyléne 3:00

2 Déparaffiner Xyléne 3:00

3 Déparaffiner Xyléne 3:00

4 hydratation Alcool 100 % 2:00

5 hydratation Alcool 100 % 1:00

6 hydratation Alcool 100 % 1:00

7 hydratation Alcool 4 80 % ou 95 % 1:00

8 hydratation Rincage a I'eau 1:00

9 Coloration Hématoxyline progressive | 1:00 a 5:00

10 Lavage Ringcage a I'eau 3:00

11 Différenciation Différenciateur 0:30 a 1:30

12 Lavage Ringcage a I'eau 1:00

13 Bleuissement Tampon de bleuissement 0:30 4 1:00

14 Lavage Ringcage a I'eau 2:00

15 déshydratation Alcool a 80 % a 95 % 1:00

16 contre-coloration Eosine alcoolique 0:30 4 1:30

17 Lavage Ringcage a I'eau 2:00

18 déshydratation Alcool a 95 % a 100 % 1:00

19 déshydratation Alcool 100 % 1:00

20 déshydratation Alcool 100 % 1:00

21 éclaircissement Xyléne 2:00

22 éclaircissement Xyléne 2:00

23 éclaircissement Xyléne 2:00

Mise en place du protocole pour I'utilisation d’éosine aqueuse 1 % (Tableau 2) :

. Déparaffiner et réhydrater la coupe si nécessaire, en appliquant la procédure de routine.

. Procéder a la coloration a 'hématoxyline en respectant le protocole défini par le fabricant.

. Rincer a I'’eau du robinet.

. Différencier dans un acide-alcool approprié ; rincer a I'eau du robinet.

Immerger dans un agent de bleuissement ; rincer a I’eau du robinet.

. Contre-colorer dans de I'éosine aqueuse 1 % pendant 30 secondes ou jusqu’a obtenir I'intensité souhaitée.
. Rincer a I'’eau du robinet.

0N OAWN =

. Déshydrater, éclaircir et fixer dans un milieu d’inclusion.

Résultats : Le noyau et ses composants doivent maintenant étre colorés dans différentes teintes de bleu/violet, les érythrocytes
en orange/rose, les fibres musculaires en rose et le tissu conjonctif en rose clair.
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Tableau 2. Exemple de protocole de coloration par H&E avec éosine aqueuse.

Etapes Action Composition chimique Temps (min:s)
Déparaffiner Xyléne 3:00

2 Déparaffiner Xyléne 3:00

3 Déparaffiner Xyléne 3:00

4 hydratation Alcool 100 % 2:00

5 hydratation Alcool 100 % 1:00

6 hydratation Alcool 100 % 1:00

7 hydratation Alcool a 80 % ou 95 % 1:00

8 hydratation Ringcage a I'eau 1:00

9 Coloration Hématoxyline progressive | 1:00 & 5:00

10 Lavage Ringcage a I'eau 3:00

11 Différenciation Différenciateur 0:30 a 1:30

12 Lavage Ringcage a I'eau 1:00

13 Bleuissement Tampon de bleuissement 0:30 a 1:00

14 Lavage Ringage a I'eau 2:00

15 contre-coloration Eosine aqueuse 0:30

16 Lavage Ringage a I'eau 2:00

17 déshydratation Alcool 470 % a 100 % 1:00

18 déshydratation Alcool 100 % 1:00

19 déshydratation Alcool 100 % 1:00

20 éclaircissement Xylene 2:00

21 éclaircissement Xyléne 2:00

22 éclaircissement Xyléne 2:00

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.

Contréle qualité

Une ou des lames de contréle qualité de routine contenant des tissus fixés et traités d’'une maniére similaire aux échantillons analysés

doivent étre intégrées avant toute utilisation de routine afin de s’assurer que les éosines réagissent comme prévu.
Résultats escomptés

Conformément aux instructions d’utilisation, les éosines doivent colorer le cytoplasme, les tissus musculaires et le tissu conjonctif
dans différentes teintes de rouge, rose et orange.

Performance analytique

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

systeme.

Performance clinique

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

Elimination

Les éosines doivent étre éliminées conformément a la réglementation locale en vigueur.
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Produktbezeichnung
Leica Biosystems Eosine.

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Leica Biosystems Eosine erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Leica Biosystems Eosine dienen zur Farbung und
Kontrastierung von histologischen, zytologischen frischen eingefrorenen Proben auf Objekttrdgern. Eosine werden in erster Linie
verwendet, um bei der Verwendung von Kernfarbungen wie Hdmatoxylin einen Kontrast zwischen den Elementen des
Zellzytoplasmas, Muskelgewebes und Bindegewebes und den Zellkernen herzustellen. Leica Biosystems Eosine farben die Elemente
des Zellzytoplasmas, Muskelgewebes und Bindegewebes in unterschiedlichen Rosa-, Rot- und Orangeténen.
Produktfunktionen
Die durch die Verwendung der Leica Biosystems Eosine erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven medizinischen Beweis dar. Die
Farbung und der Kontrast, den die Leica Biosystems Eosine bei histologischen und zytologischen Proben bieten, ermoglichen die
Visualisierung der mikroskopischen Anatomie. Diese Visualisierung wird, wenn sie von einer ausgebildeten Fachkraft interpretiert
wird, zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem korperlichen Zustand sowie den Ergebnissen
anderer medizinischer Tests verwendet, um eine medizinische Diagnose zu erstellen.
Produktspezifische Angaben
Leica Biosystems Eosine sind nicht fur die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer spezifischen Stérung, eines Zustands oder
eines Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgemaéaRer Verwendung dieser Produkte nachgewiesene Farbung liefert der ausgebildeten
Fachkraft Informationen, die den physiologischen oder pathologischen Zustand der Gewebeprobe bestimmen kdénnen.
Automatisierung
Leica Biosystems Eosine sind nicht automatisiert, sie kdnnen aber in Farbeautomaten verwendet werden. Die Verwendung auf einem
Farbeautomaten sollte zum Zeitpunkt der Verwendung validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ
Leica Biosystems Eosine sind qualitative Farbungen.
Probentyp
Leica Biosystems Eosine kdnnen mit fixierten oder frischen histologischen und zytologischen Proben verwendet werden.
Populationsuntersuchung
Leica Biosystems Eosine sind fir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine Untersuchung der Biopsie oder des Resektionsgewebes
sowie zytologischer Praparationen zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen Befund oder eine Krankheit erforderlich
ist.
Vorgesehene Benutzergruppe
Leica Biosystems Eosine sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors bestimmt.
In-vitro-Diagnostik
Leica Biosystems Eosine sind nur flr die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.
Vorgesehene Benutzergruppe
Leica Biosystems Eosine sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte bestimmt.
Testprinzip
Leica Biosystems Eosine farben die Elemente des Zellzytoplasmas, Muskelgewebes und Bindegewebes in unterschiedlichen Rot-,
Rosa- und Orangeténen.
Eosin liefert einen Kontrast zu Kernfarbungen wie Hamatoxylin.
Kalibratoren und Bedienelemente
Leica Eosine erfordern keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.
Einschréankungen der Reagenz
Fir diese Produkte gelten keine Reagenzeinschrankungen.

Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

3801590BBE Surgipath Wassriges Eosin 1 % (5-1-Beutel in einem Karton)
3801590E Surgipath Wassriges Eosin 1 % (5 1)
3801591E Surgipath Wassriges Eosin 1 % (2,5 1)
3801592E Surgipath Wassriges Eosin 1 % (1 1)
3801600 Surgipath Eosin (1 gal/3,8 1)

3801600E Surgipath Eosin (5 1)

3801600BBE Surgipath Eosin (5-1-Beutel in einem Karton)
3801601E Surgipath Eosin (2,51)

3801602 Surgipath Eosin (1 qt /946 ml)

3801602E Surgipath Eosin (1 1)

Page 37 of 109



eLca

Eosine

3801590BBE, 3801590E, 3801591E, 3801592E, 3801600, 3801600E, 3801600BBE, 3801601E
3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

3801606 SelecTech Eosin 515 Phloxine (500 ml)

3801610 SelecTech Eosin Trichrome (500 ml)

3801611 SelecTech Eosin Trichrome (4-500 ml)

3801615 SelecTech Alkoholisches Eosin Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech Alkoholisches Eosin Y 515 (4-500 ml)
3801619 SelecTech Eosin 515 LT (4-500 ml)

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

Nicht enthaltene Materialien
Leica Biosystems Eosine sind fir die Verwendung als Teil eines Hamatoxylin und Eosin (HE)-Féarbeprotokolls vorgesehen, das die
Verwendung von hochwertigen Alkoholen, Xylol oder Xylolersatzstoffen, Himatoxylin, Differentiator und Blauungsmittel erfordert.

Erforderliche Gerate
Leica Biosystems Eosin kann auf einem offenen Farbeautomaten oder mit einer manuellen Farbemethode verwendet werden und
sollte am Einsatzort vom Benutzer validiert werden.

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

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

Sterilitat
Leica Biosystems Eosine sind keine sterilen Produkte.

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

Status des infektidsen Materials
Leica Biosystems Eosine enthalten kein infektioses Material. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen ausgesetzten Materialien
vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als kdnnten sie potenziell Infektionen tbertragen. AuRerdem muss die
Entsorgung unter Beachtung der korrekten VorsichtsmalBnahmen gemaf3 den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.

Sondereinrichtungen
Leica Biosystems Eosine missen gemaf3 den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.

Probenhandhabung
Zu den empfohlenen Fixiermitteln gehort 10%iges neutral gepuffertes Formalin. Routinemaflige Dehydrierung, Klarung und
Paraffininfiltration und -einbettung sowie routineméRige Vorbereitung von Mikrotomschnitten. Schlechte Fixierung, Verarbeitung,
Rehydrierung und Schnittfihrung beeintrachtigen die Qualitéat der Farbung. Es werden Schnitte mit einer Dicke von 2-5 Mikron empfohlen.

Vorbereitungen

. SelecTech Alkoholisches Eosin Y 515 - Das am haufigsten eingesetzte zytoplasmatische Farbemittel fiir Himatoxylin- und Eosin-
Farbung. Farbt zytoplasmatische Strukturen: Erythrozyten, Kollagen, Muskel- und Epithelzellen in drei verschiedenen Rot-/Pink-
Schattierungen. Bei ausreichender Fixierung des Gewebes kénnen prominente Nukleoli in einem Orange-Farbton deutlich
abgegrenzt dargestellt werden. Die empfohlene Farbezeit liegt zwischen 30 und 90 Sekunden.

. SelecTech Eosin 515 LT - Verursacht eine relativ dezente Einfarbung des Zytoplasmas. Speziell entwickelt, um einen Kontrast
zwischen Zytoplasma und nukledarem Chromatin zu erzielen. Speziell auf die gemeinsame Verwendung mit Hdmatoxylin 560 MX
abgestimmt, erreicht Eosin 515 LT eine dunklere Farbung der Zellkerne. Die empfohlene Farbezeit liegt zwischen 30 und 90
Sekunden.

. SelecTech Eosin Phloxine 515 - Alkoholisches Eosin Y mit Phloxin-Zusatz fiir einen hoheren visuellen Kontrast zu Hdmatoxylin
560 und 560MX. Phloxine bieten eine hohere Leuchtkraft, eine starkere Rotfarbung und eine gréRere Palette an Pink-
Schattierungen fiir die Farbung von Bindegewebe und Zytoplasma. Die empfohlene Farbezeit liegt zwischen 30 und 90 Sekunden.

. SelecTech Eosin Trichrome 515 - Fiir Farbungen mit drei verschiedenen Farbtdnen: farbt Muskelgewebe in einem leuchtenden
Rot-Pink, Bindewebe in Orange-Pink und Erythrozyten rot ein. Speziell entwickelt, um einen Kontrast zwischen Zytoplasma,
nukledrem Chromatin und Bindegewebe zu erzielen. Die empfohlene Belichtungszeit liegt zwischen 30 und 90 Sekunden. Durch
ein Nachspulen in 70- oder 80-prozentigem Alkohol kann die Intensitdt der Farbung von Muskelfasern verstarkt werden.

e  Surgipath Eosin - Eosin Y ist ein gebrauchsfertiges Sekundarfarbemittel auf Alkoholbasis, das hauptséachlich fiir Routine-HE-
Farbungen in der Histologie eingesetzt wird.

e  Surgipath Wassriges Eosin 1 % - Produziert hellere Rosa-, Rot- und Orangetdne. Das praktische Eosin auf Wasserbasis kann fiir
Routine-HE-Farbungen in der Histologie eingesetzt werden.
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Einrichtung des Protokolls bei Verwendung von wassrigem Eosin (Tabelle 1):

0 N O O WN =

. Unter flieBendem Leitungswasser splilen.
. In einem geeigneten Saure-Alkohol differenzieren, unter flieRendem Leitungswasser splilen.
. In Blauungsmittel eintauchen, unter flieBendem Leitungswasser splilen.
. In Reagensalkohol dehydrieren

. Mit ausgewahltem alkoholischem Eosin gegenfarben, bis die gewlinschte Intensitat erreicht ist.
. Dehydrieren, klaren und in Eindeckmedium eindecken.

. Schnitt entsprechend dem Routineprotokoll entparaffinieren und rehydrieren.
. Mit Hdmatoxylin einférben, dabei das Protokoll des Herstellers beachten.

Ergebnisse: Die Zellkerne und ihre Komponenten sollten in verschiedenen Blau-/Violettschattierungen angeféarbt sein. Muskeln

sollten in dunklem rosa, Erythrozyten in orange/rosa und Bindegewebe in hellem rosa angeféarbt sein.

Tabelle 1. Beispiel eines HE-Férbeprotokolls mit alkoholischem Eosin

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

2 Entparaffinieren Xylol 3:00

3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4 Wasserung 100 % Alkohol 2:00

5 Wasserung 100 % Alkohol 1:00

6 Wasserung 100 % Alkohol 1:00

7 Waésserung 80 % oder 95 % Alkohol 1:00

8 Wasserung Mit Wasser waschen 1:00

9 Farbung Progressives Hamatoxylin | 1:00 bis 5:00

10 Waschen Mit Wasser waschen 3:00

11 Differenzierung Differentiator 0:30 bis 1:30

12 Waschen Mit Wasser waschen 1:00

13 Bluing Blauungspuffer 0:30 bis 1:00

14 Waschen Mit Wasser waschen 2:00

15 Entwésserung 80 % bis 95 % Alkohol 1:00

16 Gegenfarbung Alkoholisches Eosin 0:30 bis 1:30

17 Waschen Mit Wasser waschen 2:00

18 Entwésserung 95 % bis 100 % Alkohol 1:00

19 Entwésserung 100 % Alkohol 1:00

20 Entwésserung 100 % Alkohol 1:00

21 Klarung Xylol 2:00

22 Klarung Xylol 2:00

23 Klarung Xylol 2:00

Einrichtung des Protokolls bei Verwendung von wéssrigem Eosin 1 % (Tabelle 2):

N O oA WON =

8

. Schnitt entsprechend dem Routineprotokoll entparaffinieren und rehydrieren.

. Mit Hamatoxylin einfarben, dabei das Protokoll des Herstellers beachten.

. Unter flieRendem Leitungswasser spulen.

. In einem geeigneten Saure-Alkohol differenzieren, unter flieBendem Leitungswasser splilen.

. In Blauungsmittel eintauchen, unter flieBendem Leitungswasser spllen.

. Mit wassrigem Eosin 1 % 30 Sekunden, oder bis die gewlinschte Intensitat erreicht ist, gegenfarben.
. Unter flieRendem Leitungswasser spulen.

. Dehydrieren, kldren und in Eindeckmedium eindecken.

Ergebnisse: Die Zellkerne und ihre Bestandteile sollten jetzt in verschiedenen Abstufungen von blau/violett gefarbt sein.

E

rythrozyten sind orange/rosa, Muskeln ist rosa und Bindegewebe hellrosa.
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Tabelle 2. Beispiel eines HE-Farbeprotokolls mit wassrigem Eosin.

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

2 Entparaffinieren Xylol 3:00

3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4 Wasserung 100 % Alkohol 2:00

5 Wasserung 100 % Alkohol 1:00

6 Wasserung 100 % Alkohol 1:00

7 Wasserung 80 % oder 95 % Alkohol 1:00

8 Waésserung Mit Wasser waschen 1:00

9 Farbung Progressives Hamatoxylin | 1:00 bis 5:00

10 Waschen Mit Wasser waschen 3:00

11 Differenzierung Differentiator 0:30 bis 1:30

12 Waschen Mit Wasser waschen 1:00

13 Bluing Blauungspuffer 0:30 bis 1:00

14 Waschen Mit Wasser waschen 2:00

15 Gegenfarbung Wassriges Eosin 0:30

16 Waschen Mit Wasser waschen 2:00

17 Entwésserung 70 % bis 100 % Alkohol 1:00

18 Entwésserung 100 % Alkohol 1:00

19 Entwésserung 100 % Alkohol 1:00

20 Klarung Xylol 2:00

21 Klarung Xylol 2:00

22 Klarung Xylol 2:00

Gebrauchsfertigkeit
Wenn das geeignete Farbeprotokoll ausgewahlt und die Badbelegung erstellt ist, das gesamte Reagenz in das Reagenzgefald gielBen.
Platzieren Sie den Reagenzienbehélter zurlck in der entsprechenden Station.

Qualitatskontrolle
Es wird empfohlen, zur routinemaRigen Qualitatskontrolle Objekttrager zu verwenden, die Gewebe enthalten, das auf dhnliche Weise
wie Testproben fixiert und verarbeitet wurde, um vor dem Routineeinsatz sicherzustellen, dass das Eosin einwandfrei funktioniert.

Zu erwartende Ergebnisse
Bei Beachtung der Gebrauchsanweisung farbt Eosin Zytoplasma, Muskel- und Bindegewebe in verschiedenen Rot-, Rosa- und
Oranget6nen an.

Analytische Leistung
Leica Biosystems Eosine werden nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Diese Produkte werden in
Verbindung mit anderen Produkten in einem Hamatoxylin- und Eosin-Farbeprotokollsystem verwendet, um Zellkerne blau und
Bindegewebe, Zytoplasma, Muskeln und Erythrozyten in verschiedenen Orange-, Rosa- und Rottonen zu farben. Analytische
Parameter wie analytische Sensitivitét, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit),
Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Préazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitdt, Grenzwert,
einschliel3lich Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme und -handhabung und die Kontrolle bekannter relevanter
endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen auf die Leistung dieses Systems nicht zu.

Klinische Leistung
Leica Biosystems Eosine 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 fir die Verwendung von Leica Biosystems Eosinen in einer klinischen Umgebung.

Entsorgung
Eosin ist gemaf den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
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Nome prodotto
Eosine Leica Biosystems.

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
Le eosine Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. Le eosine Leica Biosystems sono utilizzate come colorante
di contrasto per campioni istologici e citologici freschi congelati montati su vetrini per microscopio. Le eosine sono usate
principalmente come colorante di contrasto per elementi del citoplasma cellulare, del tessuto muscolare e connettivo con nuclei
cellulari quando si utilizzano coloranti nucleari come I'ematossilina. Le eosine Leica Biosystems conferiscono agli elementi del
citoplasma cellulare, del tessuto muscolare e connettivo varie tonalita di rosa, rosso e arancione.
Funzione del prodotto
| risultati ottenuti con le eosine Leica Biosystems non costituiscono evidenze mediche oggettive. La colorazione di contrasto fornita
dalle eosine Leica Biosystems consente la visualizzazione dell’anatomia microscopica nei campioni istologici e citologici. Questa
visualizzazione, quando interpretata da un professionista formato, viene usata insieme ad altre informazioni come I'anamnesi, le
condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire una diagnosi medica.
Informazioni specifiche fornite
Le eosine Leica Biosystems non sono destinate 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 usati come previsto, offre ai professionisti esperti
informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.
Automazione
Le eosine Leica Biosystems non sono automatizzate ma possono essere utilizzate su piattaforme di colorazione automatizzate. L'uso
su una piattaforma automatizzata deve essere validato nel punto di utilizzo.
Qualitativo/Quantitativo
Le eosine Leica Biosystems sono coloranti qualitativi.
Tipo di campione
Le eosine Leica Biosystems possono essere utilizzate con campioni istologici e citologici fissati o freschi.
Popolazione di test
Le eosine Leica Biosystems sono destinate all’'uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione di biopsia o tessuto resecato
nonché di preparati citologici per I'accertamento di un sospetto di patologia o malattia.
Utenti previsti
Le eosine Leica Biosystems sono destinate all'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona designata del
laboratorio.

Diagnosticain vitro
Le eosine Leica Biosystems sono destinate esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Utenti previsti
Le eosine Leica Biosystems sono destinate all'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona designata del
laboratorio.

Principio di prova
Le eosine Leica Biosystems conferiscono al tessuto citoplasmatico, muscolare e connettivo varie tonalita di rosa, rosso e arancione.
Le eosine forniscono contrasto ai coloranti nucleari come I'ematossilina.

Calibratori e controlli
Le eosine Leica Biosystems non richiedono |'uso di calibratori o controlli.

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

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

3801590BBE Eosina acquosa Surgipath 1% (sacca da 5| in una scatola)
3801590E Eosina acquosa Surgipath 1% (5 I)

3801591E Eosina acquosa Surgipath 1% (2,5 )
3801592E Eosina acquosa Surgipath 1% (1 1)

3801600 Eosina Surgipath (3,8 | [1 gal])

3801600E Eosina Surgipath (5 I)

3801600BBE Eosina Surgipath (sacca da 5 | in una scatola)
3801601E Eosina Surgipath (2,5 1)

3801602 Eosina Surgipath (946 ml [1 qgt])

3801602E Eosina Surgipath (1 1)

Page 41 of 109



eLca

Eosine

3801590BBE, 3801590E, 3801591E, 3801592E, 3801600, 3801600E, 3801600BBE, 3801601E
3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

3801606 Eosina Floxina SelecTech 515 (500 ml)
3801610 Eosina Tricromatica SelecTech (500 ml)
3801611 Eosina Tricromatica SelecTech (4-500 ml)
3801615 Eosina alcolica SelecTech Y 515 (500 ml)
3801616 Eosina alcolica SelecTech Y 515 Y (4-500 ml)
3801619 Eosina SelecTech 515 LT (4-500 ml)

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

Materiali non inclusi
Le eosine Leica Biosystems sono destinate all’'uso come parte di un protocollo di colorazione H&E (ematossilina ed eosina) che
richiede I'impiego di alcoli graduati, xilene o sostituti dello xilene, ematossilina, differenziatore e colorante blu.

Dispositivi richiesti
L’eosina Leica Biosystems puo essere utilizzata su una piattaforma di colorazione automatizzata aperta o con un metodo di
colorazione manuale e deve essere convalidata nel punto di utilizzo.

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

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

Sterilita
Le eosine Leica Biosystems non sono prodotti sterili.

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

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

Strutture speciali
Le eosine Leica Biosystems devono essere utilizzate secondo le linee guida della struttura.

Gestione del campione
| fissativi suggeriti includono la formalina neutra tamponata al 10%. Disidratazione di routine, chiarificazione, infiltrazione e inclusione
di paraffina e preparazione di routine di sezioni al microtomo. Una qualita inadeguata di fissazione, trattamento, reidratazione e
sezionamento influisce negativamente sulla qualita della colorazione. Si consigliano sezioni dello spessore di 2-5 micron.

Preparazione per l'uso

. Eosina alcolica SelecTech Y 515 - Colorante citoplasmatico largamente diffuso per la colorazione con ematossilina-eosina.
Consente la colorazione di componenti citoplasmatici: eritrociti, collagene, cellule dei muscoli ed epiteliali con tre sfumature
variabili di rosso/rosa. | nucleoli prominenti possono essere definiti in una sfumatura arancione quando il tessuto &
adeguatamente fissato. Tempo di colorazione consigliato da 30 a 90 secondi.

. Eosina SelecTech 515 LT - Produce una colorazione relativamente lieve del citoplasma. Prodotto studiato per fornire contrasto tra
citoplasma e cromatina nucleare. Progettata per funzionare specificamente con Ematossilina 560 MX, Eosina 515 LT ottimizza la
colorazione nucleare piu scura. Tempo di colorazione consigliato da 30 a 90 secondi.

. Eosina Floxina SelecTech 515 - Eosina alcolica Y con I'aggiunta di Floxina, formulata per produrre un contrasto con Ematossilina
560 e 560MX. Floxina offre una colorazione molto accesa, piu rossastra e una gamma superiore di tonalita rosa del tessuto
connettivale e citoplasma. Tempo di colorazione consigliato da 30 a 90 secondi.

. Eosina Tricromatica SelecTech 515 - Genera tre colori distinti: colora il muscolo di rosa-rosso vivace, il tessuto connettivo di
arancione-rosa e gli eritrociti di rosso. Prodotto studiato per fornire contrasto tra citoplasma, cromatina nucleare e componenti
del tessuto connettivo. Tempo di esposizione consigliato da 30 a 90 secondi. |l post-risciacquo nell’alcol al 70% o 80% potrebbe
incrementare l'intensita della colorazione nelle fibre muscolari.

. Eosina Surgipath — L'eosina Y & un colorante secondario su base alcolica pronto all'uso, impiegato prevalentemente in istologia
per colorazioni di routine con ematossilina-eosina.

e Eosinaacquosa Surgipath 1% - Produce tonalita piu chiare di rosa, rosso e arancione. Pratica da usare, |I'eosina a base acquosa
puo essere impiegata in istologia per colorazioni di routine con ematossilina-eosina.
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Configurazione del protocollo per I'uso dell’eosina alcolica (Tabella 1)
. Rimuovere la paraffina e reidratare correttamente la sezione, seguendo la procedura di routine.

0 N O O WN =

. Lavare in acqua corrente.

. Colorare con ematossilina secondo il protocollo del produttore.

. Immergere in colorante blu, lavare in acqua corrente.
. Disidratare in reagente alcolico
. Eseguire una colorazione di contrasto con |'eosina alcolica selezionata finché non si raggiunge l'intensita desiderata.
. Disidratare, chiarificare e montare nel mezzo di montaggio.

. Differenziare in una soluzione adeguata di alcol acidulato, lavare in acqua corrente.

Risultati: | nuclei e i loro componenti vengono colorati in tonalita diverse di blu/viola. | muscoli vengono colorati di rosa scuro, gli
eritrociti di arancio/rosa e il tessuto connettivo di rosa chiaro.

Tabella 1. Esempio di protocollo di colorazione H&E con eosina alcolica

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

2 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

4 Idratazione Alcol al 100% 2:00

5 Idratazione Alcol al 100% 1:00

6 Idratazione Alcol al 100% 1:00

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

8 Idratazione Lavaggio con acqua 1:00

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

10 Lavaggio Lavaggio con acqua 3:00

11 Differenziazione Differenziatore da 0:30 a 1:30

12 Lavaggio Lavaggio con acqua 1:00

13 Colorazione blu Tampone per colorazione blu | da 0:30 a 1:00

14 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00

15 Disidratazione Alcol dall’80% al 95% 1:00

16 Colorazione di contrasto | Eosina alcolica da 0:30 a 1:30

17 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00

18 Disidratazione Alcol dal 95% al 100% 1:00

19 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

20 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

21 Chiarificazione Xilene 2:00

22 Chiarificazione Xilene 2:00

23 Chiarificazione Xilene 2:00

Configurazione del protocollo per I'uso dell’eosina alcolica 1% (Tabella 2):

00 NO O A WN =

. Lavare in acqua corrente.

. Colorare con ematossilina secondo il protocollo del produttore.

. Immergere in colorante blu, lavare in acqua corrente.

. Disidratare, chiarificare e montare nel mezzo di montaggio.

. Rimuovere la paraffina e reidratare correttamente la sezione, seguendo la procedura di routine.

. Differenziare in una soluzione adeguata di alcol acidulato, lavare in acqua corrente.

. Eseguire una colorazione di contrasto in eosina acquosa 1% per 30 secondi o fino al raggiungimento dell'intensita desiderata.
. Lavare in acqua corrente.

Risultati: ora i nuclei e i loro componenti devono essere colorati in tonalita diverse di blu/viola. Gli eritrociti sono arancione/rosa,
il muscolo € rosa e il tessuto connettivo rosa chiaro.
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Tabella 2. Esempio di protocollo di colorazione H&E con eosina acquosa.

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

2 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

4 Idratazione Alcol al 100% 2:00

5 Idratazione Alcol al 100% 1:00

6 Idratazione Alcol al 100% 1:00

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

8 Idratazione Lavaggio con acqua 1:00

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

10 Lavaggio Lavaggio con acqua 3:00

11 Differenziazione Differenziatore da 0:30 a 1:30

12 Lavaggio Lavaggio con acqua 1:00

13 Colorazione blu Tampone per colorazione blu | da 0:30 a 1:00

14 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00

15 Colorazione di contrasto | Eosina acquosa 0:30

16 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00

17 Disidratazione Alcol dal 70% al 100% 1:00

18 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

19 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

20 Chiarificazione Xilene 2:00

21 Chiarificazione Xilene 2:00

22 Chiarificazione Xilene 2:00

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

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

Risultati attesi
Seguendo le istruzioni per I'uso, I’eosina conferisce al tessuto citoplasmatico, muscolare e connettivo varie tonalita di rosa, rosso e
arancione.

Prestazioni analitiche
Le eosine Leica Biosystems non vengono utilizzate per rilevare analiti o marcatori specifici. Questi prodotti sono utilizzati in combinazione
con altri prodotti in un sistema di protocollo di colorazione con ematossilina-eosina per colorare di blu i nuclei cellulari e di varie tonalita
di arancione, rosa e rosso tessuto connettivo, citoplasma, muscolo ed eritrociti. | parametri analitici quali sensitivita e specificita analitica,
veridicita (bias), precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e
quantificazione, range di misurazione, linearita, interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni e il
controllo di interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del sistema.
Prestazioni cliniche
Le eosine Leica Biosystems non sono progettate per I'uso come mezzo di rilevamento di una malattie o processi/stati patologici
specifici. Gli indici di prestazioni cliniche quali sensibilita e specificita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo, probabilita e
valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’uso delle eosine Leica Biosystems in un ambiente clinico.
Smaltimento
L’eosina deve essere smaltita conformemente alle normative locali.
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3801611 SelecTechIZ# YV MJOO— L (4-500 ml)
3801615 SelecTech?)LA—JVEIZ YUY 515 (500 ml)
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3801619 SelecTechIZ# <515 LT (4-500 ml)
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Produktnavn
Leica Biosystems eosiner.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems eosiner paviser eller maler ikke en analytt eller markgr. Leica Biosystems eosiner brukes til & gi kolorering og
kontrast til histologiske, cytologiske og ferskfrosne prgver montert pa mikroskopobjektsglass. Eosiner brukes primeert til & skaffe
kontrast av cellecytoplasma-, muskelvev- og bindevevelementer med cellekjerner nar det brukes nuklezer farging slik som
hematoksylin. Leica Biosystems eosiner farger cellecytoplasme-, muskelvev- og bindevevelementer i varierende sjatteringer av rosa,
rgdt og oransje.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd gjennom bruk av Leica Biosystems eosiner skaffer ikke objektiv medisinsk bevis. Koloreringen og kontrasten
Leica Biosystems eosiner gir for histologiske og cytologiske prgver tillater visualisering av mikroskopisk anatomi. Denne
visualiseringen, nar den tolkes av en kvalifisert person, brukes sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske
tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for & stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Leica Biosystems eosiner er ikke tiltenkt for pavisningen, definisjonen eller differensieringen av en spesifikk lidelse, tilstand eller
risikofaktor. Fargingen vist ved bruk av disse produktene nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon som kan definere
den fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
Leica Biosystems eosiner er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa en automatisert
plattform skal valideres pa brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems eosiner er kvalitative farginger.
Pragvetype
Leica Biosystems eosiner kan brukes med fikserte eller ferske histologiske og cytologiske prgver.
Prgvepopulasjon
Leica Biosystems eosiner er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som trenger evaluering av biopsi- eller reseksjonsvev,
samt cytologiske preparater for fastsettelse av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
Leica Biosystems eosiner er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller den utpekte av laboratoriet.

In vitro diagnostikk
Leica Biosystems eosiner er kun tiltenkt for /n vitro diagnostisk bruk.
Tiltenkt bruker
Leica Biosystems eosiner er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller den utpekte av laboratoriet.

Pragveprinsipp
Leica Biosystems eosiner skal farge cellecytoplasma-, musklevev- og bindevevelementer i forskjellige sjatteringer av rgdt, rosa og
oransje
Eosinet skal gi kontrast til nuklesere farginger slik som hematoksylin.

Kalibratorer og kontroller
Leica Eosinene krever ikke bruk av noen som helst kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for disse produktene.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

3801590BBE Surgipath Aqueous Eosin 1 % (5 | pose i en boks)
3801590E Surgipath Aqueous Eosin 1% (5 1)
3801591E Surgipath Aqueous Eosin 1 % (2,5 1)
3801592E Surgipath Aqueous Eosin 1% (1 1)
3801600 Surgipath Eosin (3,8 1) (1 gal)
3801600E Surgipath Eosin (5 I)

3801600BBE Surgipath Eosin (5 | pose i en boks)
3801601E Surgipath Eosin (2,51)

3801602 Surgipath Eosin (946 ml) (1 qt)
3801602E Surgipath Eosin (1 1)

3801606 SelecTech Eosin 515 Phloxine (500 ml)
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3801610 SelecTech Eosin Trichrome (500 ml)

3801611 SelecTech Eosin Trichrome (4-500 ml)
3801615 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 'Y (4-500 ml)
3801619 SelecTech Eosin 515 LT (4-500 ml)

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

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

Pakrevde enheter
Leica Biosystems eosin kan brukes pa en apen automatisert fargingsplattform eller med en manuell fargingsmetode og skal bli
evaluert pa brukspunktet av brukeren.
Oppbevaring og stabilitet
Produktet skal veere stabilt i 24 maneder etter produksjon nar lagret ved omgivelsestemperatur.
Oppbevar reagenser ved romtemperatur (15-30 °C) pa et godt ventilert sted.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Stabilitet i bruk

I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjgnn.
Sterilitet

Leica Biosystems eosiner er ikke sterile produkter.

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

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

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

Behandling av prgver
Foreslatte fikseringsmidler inkluderer 10 % ngytral bufret formalin. Rutinemessig uttgrking, klarering og parafininfiltrering og -
innkapsling, og rutinemessig forberedelse av mikrotome snitt. Darlig fiksering, behandling, gjenhydrering og snitt vil innvirke
ugunstig pa fargingskvaliteten. Snitt med 2-5 mikron tykkelse anbefales.

Forberedelse til bruk

e SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 - mest vanlig brukt cytoplasmisk farging for hematoksylin- og eosinfarging. Farger
cytoplasmiske komponenter: erytrocytter, kollagen, muskel- og epitelialceller med tre varierende sjatteringer av rgdt/rosa.
Prominente kjerner kan defineres i en oransje fargetone nar vev er riktig fiksert. Anbefalt fargingstid er fra 30-90 sekunder.

. SelecTech Eosin 515 LT - produserer en relativ subtil farging av cytoplasmaet. Utformet for & gi kontrast mellom cytoplasma og
nukleaer kromatin. Utformet for a virke spesielt med hematoksylin 560 MX, Eosin 515 LT forbedrer mgrkere nukleaer farging.
Anbefalt fargingstid er fra 30-90 sekunder.

e  SelecTech Eosin Phloxine 515 - Alcoholic Eosin Y med tilsetning av Phloxine, formulert til & produsere kontrast med 560 og
560MX hematoksylin. Phloxine gir en hgyt dynamisk, mer rgdlig farging og et stgrre omrade av rosa nyanser av bindevev og
cytoplasma. Anbefalt fargingstid er fra 30-90 sekunder.

. SelecTech Eosin Trichrome 515 - Genererer tre distinkte farger: farger muskel en skarp rgd/rosa, bindevev oransje/rosa og
erytrocytter rgde. Utformet for & gi kontrast mellom cytoplasma-, nukleser kromatin- og bindevevkomponenter og Anbefalt
fargingstid er fra 30-90 sekunder. Kan gke fargingsintensitet av muskelfibre etter rensing i 70 % eller 80 % alkohol.

e  Surgipath Eosin — Eosin Y er en alkohol-basert klar-til-bruk sekundaer farging primaert brukt i histologi for rutinemessig
hematoksylin- og eosinfarging.

. Surgipath Aqueous Eosin 1 % - produserer lysere sjatteringer av rosa, rgdt og oransje. Praktisk, vannbasert Eosin kan brukes i
histologi for rutinemessig hematoksylin- og eosinfarging.

Protokolloppsett n&r Alcoholic Eosin brukes (tabell 1):

1. Avparafinere og gjenhydrere snitt etter som det passer ved bruk av rutinemessig prosedyre.
2. Farging i hematoksylin etter fabrikantens protokoll.

3. Vask i rennende vann fra springen.

4. Differensier i en riktig syrealkohol, vask i rennende vann fra springen.

5. Legg ned i blafargingsmiddel, vask i rennende vann fra springen.
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6. Uttgrke i reagensalkohol.
7. Kontrastfarging med valgt alkoholeosinfarging til gnsket intensitet blir nadd.

8. Uttgrke, klarere og montere i monteringsmedie.

eLca

Resultater: Kjernene og deres komponenter skal veere farget i varierende sjatteringer av blatt/purpur. Muskel skal vaere farget
mgrk rosa, erytrocytter er oransje/rosa og bindevev lys rosa.

Tabell 1. Eksempel pd H&E-fargingsprotokoll med Alcoholic Eosin

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

2 Avparafinisere Xylen 3:00

3 Avparafinisere Xylen 3:00

4 Hydrering 100 % alkohol 2:00

5 Hydrering 100 % alkohol 1:00

6 Hydrering 100 % alkohol 1:00

7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

8 Hydrering Vask med vann 1:00

9 Farging Progressiv hematoksylin 1:00 til 5:00

10 Vask Vask med vann 3:00

11 Differensiering Differensiator 0:30 til 1:30

12 Vask Vask med vann 1:00

13 Blafarging Blafargingsbuffer 0:30 til 1:00

14 Vask Vask med vann 2:00

15 Uttgrking 80 % til 95 % alkohol 1:00

16 Kontrastfarging Alcoholic Eosin 0:30 til 1:30

17 Vask Vask med vann 2:00

18 Uttgrking 95 % til 100 % alkohol 1:00

19 Uttgrking 100 % alkohol 1:00

20 Uttgrking 100 % alkohol 1:00

21 Klarering Xylen 2:00

22 Klarering Xylen 2:00

23 Klarering Xylen 2:00

Protokolloppsett n&r Aqueous Eosin 1 % brukes (tabell 2):

00 NO G A WN =

. Vask i rennende vann fra springen.
. Differensier i en riktig syrealkohol, vask i rennende vann fra springen.

. Uttgrke, klarere og montere i monteringsmedie.

. Avparafinere og gjenhydrere snitt etter som det passer ved bruk av rutinemessig prosedyre.
. Farging i hematoksylin ved & fglge produsentens protokoll.

. Legg ned i blafargingsmiddel, vask i rennende vann fra springen.
. Kontrastfarging i Aqueous Eosin 1 % i 30 sekunder eller til gnsket intensitet er nadd.
. Vask i rennende vann fra springen.

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

oransje/rosa, muskel er rosa og bindevev er lys rosa.

Tabell 2. Eksempel p&d H&E-fargingsprotokoll Aqueous Eosin.

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm:ss)
1 Avparafinisere Xylen 3:00
2 Avparafinisere Xylen 3:00
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3 Avparafinisering Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
6 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vask med vann 1:00
9 Farging Progressiv hematoksylin 1:00 til 5:00
10 Vask Vask med vann 3:00
11 Differensiering Differensiator 0:30 til 1:30
12 Vask Vask med vann 1:00
13 Blafarging Blafargingsbuffer 0:30 til 1:00
14 Vask Vask med vann 2:00
15 Kontrastfarging Aqueous Eosin 0:30
16 Vask Vask med vann 2:00
17 Uttgrking 70 % til 100 % alkohol 1:00
18 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
19 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
20 Klarering Xylen 2:00
21 Klarering Xylen 2:00
22 Klarering Xylen 2:00

Klargjgring for bruk

Etter at egnet fargingsprotokoll er valgt, og bad-layout er skapt, hell reagensen i reagenskaret. Plasser reagensbeholderen tilbake i

den relevante stasjonen.
Kvalitetskontroll

Rutinemessige kontroller av objektglass der vev har blitt fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som prgvene, bgr utfgres fgr
rutinemessig bruk for a sikre at Eosin fungerer slik det er tiltenkt.

Forventede resultater

Ved a fglge bruksanvisningen skal eosin farge cytoplasma, muskel og bindevev forskjellige sjatteringer rgdt, rosa og oransje.

Analytisk ytelse

Leica Biosystems eosiner brukes ikke til 8 pavise en spesifikk analytt eller markgr. Disse produktene brukes sammen med andre
produkter i et hematoksylin & eosin-fargingsprotokollsystem til & farge cellekjerne bla og bindevev, cytoplasma, muskel og
erytrocytter forskjellige sjatteringer av oransje, rosa og rgdt. Analytiske parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet,
sannhet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), ngyaktighet (som fglge av sannhet og presisjon), grenser for
deteksjon og kvantifisering, maleomrade, linearitet, avskjzering, inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgveinnsamling og
handtering og kontroll av kjent relevant endogen- og eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen av dette systemet.

Klinisk ytelse

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

eosiner i en klinisk omgivelse.
Avhending

Eosin skal avhendes iflg. gjeldende lokale vedtekter.
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Nazwa produktu
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems.

Przeznaczenie
Wykrywanie/Obliczenia
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems nie wykrywaja, ani nie mierza zadnego analitu ani wskaznika. Roztwory eozyny firmy
Leica Biosystems sa uzywane w celu zapewnienia zabarwienia i kontrastu w prébkach histologicznych, cytologicznych oraz $wiezo
mrozonych prébkach osadzonych na szkietkach mikroskopowych. Roztworéw eozyny gtéwnie uzywa sie do zapewnienia
kontrastowego wybarwienia cytoplazmy komérkowej, tkanki miesniowej oraz elementéw tkanki tacznej wzgledem jader komorkowych
przy stosowaniu barwienia jader komodrkowych, na przyktad hematoksylina. Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems barwia
cytoplazme komoérkowa, tkanke miesniowa oraz elementy tkanki tacznej na rézne odcienie koloru ré6zowego, czerwonego i
pomaranczowego.
Funkcja produktu
Wyniki uzyskane przy uzywaniu roztworéw eozyny firmy Leica Biosystems nie stanowia obiektywnych dowodéw medycznych. Kolor i
kontrast zapewniane przez roztwory eozyny firmy Leica Biosystems w preparatach histologicznych i cytologicznych umozliwiaja
wizualizacje elementéw mikroskopowych. Taka wizualizacja, o ile zostanie zinterpretowana przez przeszkolonego eksperta, jest
wykorzystywana wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny pacjenta, stan fizyczny oraz wyniki z pochodzace innych
badan medycznych, w celu wydania rozpoznania medycznego.
Przekazane szczegétowe informacje
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems nie sg przeznaczone do wykrywania, definiowania lub réznicowania okreslonego zaburzenia,
stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie wykazane przy uzyciu tego produktu, jesli jest uzywane zgodnie z przeznaczeniem, zapewnia
przeszkolonym ekspertom informacje, ktére pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny prébki tkanki.
Automatyzacja
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems nie sa automatyczne, lecz mozna ich uzywaé w automatycznych platformach barwiacych.
Uzycie w automatycznej platformie powinno zosta¢ zwalidowane w miejscu stosowania.
Jakosciowel/ilosciowe
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems sg uzywane z barwieniami jakosciowymi.
Rodzaj prébki
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems moga by¢ uzywane z utrwalonym lub $wiezym materiatem histologicznym i cytologicznym.
Badanie populacji
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems przeznaczone sa do uzycia u pacjentéw wymagajacych ewaluacji bioptatu lub wycinka tkanki
oraz preparatow cytologicznych w ramach oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe
wyznaczong przez laboratorium.

Diagnostyka In Vitro
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems sa przeznaczone wytacznie do diagnostyki /n vitro.

Uzytkownik docelowy
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe
wyznaczona.
Zasada badania
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems barwia cytoplazme, tkanke migsniowa oraz tkanke taczna na rézne odcienie koloru rézowego,
czerwonego i pomaranczowego.
Eozyna zapewnia barwienie kontrastowe wzgledem wybarwienia jader komérkowych, na przyktad hematoksylina.
Kalibratory i kontrole
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems nie wymagaja uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.
Ograniczenia odczynnikéw
Tych produktow nie dotycza zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.

Stosowne produkty

Kod produktu Opis materiatu

3801590BBE Eozyna wodna Surgipath Aqueous Eosin 1% (5 | worek w pudetku)
3801590E Eozyna wodna Surgipath Aqueous Eosin 1% (5 )
3801591E Eozyna wodna Surgipath Aqueous Eosin 1% (2,5 1)
3801592E Eozyna wodna Surgipath Aqueous Eosin 1% (1 )
3801600 Eozyna Surgipath Eosin (3,8 | (1 galon))

3801600E Eozyna Surgipath Eosin (5 1)

3801600BBE Eozyna Surgipath Eosin (5 | worek w pudetku)

3801601E Eozyna Surgipath Eosin (2,5 1)

3801602 Eozyna Surgipath Eosin (946 ml (1 kwarta))

3801602E Eozyna Surgipath Eosin (1 1)

3801606 Eozyna i floksyna SelecTech Eosin 515 Phloxine (500 ml)
3801610 Eozyna tréjkolorowa SelecTech Eosin Trichrome (500 ml)
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3801611 Eozyna tréjkolorowa SelecTech Eosin Trichrome (4 x 500 ml)
3801615 Eozyna, roztwor alkoholowy SelecTech Eosin Y 515 (500 ml)
3801616 Eozyna, roztwoér alkoholowy SelecTech Eosin Y 515 Y (4 x 500 ml)
3801619 Eozyna SelecTech Eosin 515 LT (4 x 500 ml)

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

Materiaty niedotaczone
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do stosowania jako cze$é protokotu barwienia hematoksyling i eozyna, ktory
wymaga stosowania alkoholi o stopniowanych stezeniach, ksylenu lub zamiennika ksylenu, hematoksyliny, roztworu réznicujacego i
$rodka barwigcego btekitem.

Wymagane urzadzenia
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems mozna uzywaé w dowolnej automatycznej platformie barwiacej lub w recznej metodzie
barwienia i powinny zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika w miejscu stosowania.

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

Stabilnos¢ podczas uzywania
Okreslanie stabilnos$ci podczas uzywania zalezy od uznania uzytkownika.
Sterylnosé
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems nie sg produktami sterylnymi.
Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Ten produkt oraz protokoty z nim powigzane, czy to dostarczane przez firme Leica Biosystems w niniejszej instrukcji uzycia, czy
opracowane przez uzytkownika, powinny zostaé zwalidowane przez uzytkownika w miejscu stosowania.

Status materialéw zakaznych
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems nie zawierajg zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem i
po utrwaleniu, jak rowniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznos¢, nalezy obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami
potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowac, zachowujac odpowiednie srodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi obiektu.

Specjalne placéwki
Roztwory eozyny firmy Leica Biosystems nalezy stosowaé zgodnie z wytycznymi danej placowki.

Obchodzenie si¢ z probkami
Sugerowane utrwalacze obejmuja 10% obojetna formaline buforowana. Rutynowa dehydratacja, oczyszczanie i zatopienie w parafinie
i rutynowe przygotowanie skrawkéw mikrotomowych. Niewystarczajace utrwalenie, przetworzenie, rehydratacja i przygotowanie
skrawka negatywnie wptywa na jako$¢ barwienia. Zaleca sie tworzenie skrawkéw o grubosci od 2 do 5 mikronéw.

Przygotowanie do uzycia

. Eozyna, roztwér alkoholowy SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 — najczesciej uzywany barwnik cytoplazmatyczny do barwienia
hematoksyling i eozyna. Barwi elementy cytoplazmatyczne w erytrocytach, kolagenie, komérkach tkanki miesniowe;j i
nabtonkowej na trzy rézne odcienie czerwonego/rézowego. Po prawidtowym utrwaleniu tkanki widoczne jaderka moga by¢
zarysowane odcieniem pomaranczowego. Zalecany czas barwienia to okres od 30 do 90 sekund.

. Eozyna SelecTech Eosin 515 LT — powoduje wzglednie delikatne zabarwienie cytoplazmy. Ma zapewnia¢ kontrast pomiedzy
cytoplazma i chromatyna jadrowa. Przeznaczona specjalnie do stosowania z hematoksyling 560 MX, eozyna 515 LT uwydatnia
ciemniejsze barwienie jadrowe. Zalecany czas barwienia to okres od 30 do 90 sekund.

. Eozyna i floksyna SelecTech Eosin Phloxine 515 — alkoholowy roztwér eozyny Y z dodatkiem floksyny przeznaczony do
zapewnienia kontrastu przy stosowaniu hematoksyliny 560 i 560MX. Floksyna zapewnia daje wysoka jaskrawos$¢ i czerwiensze
wybarwienie oraz wiekszy wachlarz odcieni rézowego przy barwieniu tkanki tacznej i cytoplazmy. Zalecany czas barwienia to
okres od 30 do 90 sekund.

e  Eozyna trojkolorowa SelecTech Eosin Trichrome 515 — powoduje barwienie na trzy rézne kolory: tkanke miesniowa barwi na
zywy kolor czerwono-rézowy, tkanke taczna na kolor pomaranczowo-rézowy, a erytrocyty na kolor czerwony. Ma zapewniaé
kontrast pomiedzy cytoplazma, chromatyna jadrowa i elementami tkanki tacznej. Zalecany czas ekspozycji to okres od 30 do 90
sekund. Koncowe ptukanie roztworem 70lub 80% alkoholu moze zwigkszy¢ intensywnos¢ barwienia widkien miesniowych.

. Eozyna Surgipath Eosin — eozyna Y to alkoholowe, gotowe do uzycia barwienie drugorzedowe stosowane gtéwnie w
histologicznym rutynowym barwieniu hematoksyling i eozyna.

. Eozyna wodna Surgipath Aqueous Eosin 1% — pozwala uzyskac jasniejsze odcienie r6zowego, czerwonego i pomaranczowego.
Wygodna, wodnga eozyne mozna stosowaé¢ w badaniach histopatologicznych przy rutynowym barwieniu hematoksylinag i eozyna.
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Przygotowanie protokotu przy stosowaniu roztworu alkoholowego eozyny (tabela 1):

0 N O O WN =

. Wykona¢ odpowiednio deparafinizacje i rehydratacje skrawkow, stosujgc rutynowa procedure.

. Zabarwi¢ w hematoksylinie, zgodnie z protokotem producenta.

. Przemy¢ biezaca woda wodociggowa.

. Przeprowadzi¢ réznicowanie w odpowiednim alkoholu kwasowym i optukaé biezaca woda wodociagowa.

. Zanurzy¢ w $rodku barwigcym btekitem i optukaé biezaca woda wodociagowa.

. Odwodnié¢, uzywajac alkoholu laboratoryjnego

. Zabarwi¢ kontrastowo wybranym roztworem alkoholowym barwnika eozynowego, tak aby uzyska¢ zadana intensywnosg¢.
. Odwodni¢, oczysci¢ i osadzi¢ przy uzyciu Srodka do zamykania preparatow.

Wyniki: Jadra i ich elementy powinny zosta¢ zabarwione na rézne odcienie koloréw niebieskiego/fioletowego. Miesnie powinny
by¢ wybarwione kolorem ciemnorézowym, erytrocyty kolorem pomaranczowym/rézowym, a tkanka taczna kolorem
jasnorézowym.

Tabela 1. Przykladowy protokét barwienia hematoksyling i eozyna z uzyciem alkoholowego roztworu eozyny

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

2 Deparafinizacja Ksylen 3:00

3 Deparafinizacja Ksylen 3:00

4 Nawodnienie Alkohol 100% 2:00

5 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00

6 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00

7 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 1:00

8 Nawodnienie Ptukanie woda 1:00

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

10 Woda Ptukanie woda 3:00

1 Réznicowanie Roztwor réznicujacy 0Od 0:30 do 1:30

12 Woda Ptukanie woda 1:00

13 Barwienie btekitem Bufor barwigcy btekitem 0Od 0:30 do 1:00

14 Woda Ptukanie woda 2:00

15 Dehydratacja Alkohol od 80% do 95% 1:00

16 Barwienie kontrastowe | Eozyna, roztwor alkoholowy | Od 0:30 do 1:30

17 Woda Ptukanie woda 2:00

18 Dehydratacja Alkohol od 95% do 100% 1:00

19 Dehydratacja Alkohol 100% 1:00

20 Dehydratacja Alkohol 100% 1:00

21 Oczyszczanie Ksylen 2:00

22 Oczyszczanie Ksylen 2:00

23 Oczyszczanie Ksylen 2:00

Przygotowanie protokotu przy stosowaniu roztworu wodnego eozyny 1% (tabela 2):

0N OO AWN =

. Wykona¢ odpowiednio deparafinizacje i rehydratacje skrawkow, stosujac rutynowa procedure.

. Zabarwi¢ w hematoksylinie, zgodnie z protokotem producenta.

. Przemy¢ biezacg woda wodociagowa.

. Przeprowadzi¢ réznicowanie w odpowiednim alkoholu kwasowym i optukaé biezaca woda wodociagowa.

Zanurzy¢ w $rodku barwigcym btekitem i optuka¢ biezaca woda wodociagowa.

. Zabarwi¢ kontrastowo eozyng wodna 1% przez 30 sekund lub do uzyskania zadanej intensywnosci.
. Przemy¢ biezaca woda wodociggowa.
. Odwodni¢, oczyscié i osadzi¢ przy uzyciu srodka do zamykania preparatow.

Wyniki: Jadra i ich elementy powinny zostac¢ teraz zabarwione na rézne odcienie koloréw niebieskiego/fioletowego. Erytrocyty
beda mie¢ kolor pomaranczowy/ré6zowy, miesnie kolor rézowy, a tkanka taczna kolor jasnorézowy.
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Tabela 2. Przykladowy protokoét barwienia hematoksyling i eozyng z uzyciem wodnego roztworu eozyny.

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

2 Deparafinizacja Ksylen 3:00

3 Deparafinizacja Ksylen 3:00

4 Nawodnienie Alkohol 100% 2:00

5 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00

6 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00

7 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 1:00

8 Nawodnienie Ptukanie woda 1:00

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

10 Woda Ptukanie woda 3:00

11 Réznicowanie Roztwér réznicujacy Od 0:30 do 1:30

12 Woda Ptukanie woda 1:00

13 Barwienie btekitem Bufor barwigcy btekitem Od 0:30 do 1:00

14 Woda Ptukanie woda 2:00

15 Barwienie kontrastowe | Eozyna, roztwor wodny 0:30

16 Woda Ptukanie woda 2:00

17 Dehydratacja Alkohol od 70% do 100% 1:00

18 Dehydratacja Alkohol 100% 1:00

19 Dehydratacja Alkohol 100% 1:00

20 Oczyszczanie Ksylen 2:00

21 Oczyszczanie Ksylen 2:00

22 Oczyszczanie Ksylen 2:00

Gotowos¢ do uzycia
Po wybraniu odpowiedniego protokotu barwienia oraz stworzeniu uktadu kapieli, nalaé caty odczynnik do naczynia na odczynniki.
Umiesci¢ naczynie z odczynnikiem ponownie w odpowiedniej stacji.

Kontrola jakosci

Aby mie¢ pewnos¢, ze eozyna dziata zgodnie z ich przeznaczeniem, nalezy przeprowadzaé rutynowa kontrole jakosci preparatow

zawierajacych tkanke utrwalona i spreparowana w sposéb podobny do zastosowanego w prdbkach testowych.
Oczekiwane wyniki

Przy przestrzeganiu instrukcji stosowania eozyna barwi cytoplazme, tkanke migéniowa oraz tkanke taczna na rézne odcienie koloru
réozowego, czerwonego i pomaranczowego.

Dzialanie analityczne
Eozyny firmy Leica Biosystems nie stuzg do wykrywania konkretnych analitéw czy wskaznikéw. Tych produktéow uzywa sie w
potaczeniu z innymi produktami w ramach protokotu barwienia hematoksyling i eozyna w celu wybarwiania jader komorkowych na
niebiesko oraz tkanki tacznej, cytoplazmy, miesni i erytrocytéw na rézne odcienie pomaranczowego, czerwonego i rézowego.
Parametry analityczne, takie jak wrazliwos$¢ analityczna, swoistos¢ analityczna, prawdziwosé, precyzja (powtarzalnosc i
odtwarzalnosé), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), limity wykrywania i kwantyfikacji, zakres mierzalny, liniowosé¢,
wartosé graniczna, w tym okreslenie odpowiednich kryteriow do pobierania probek, a takze postugiwanie sie i kontrola znanych
odpowiednich endogenicznych i egzogenicznych interferencji, reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do dziatania tego systemu.

Dziatanie kliniczne
Eozyny firmy Leica Biosystems nie sg przeznaczone do uzywania jako $rodek wykrywania okreslonej choroby lub procesu
patologicznego lub stanu. Wskazniki dziatania klinicznego, takie jak wrazliwos¢ diagnostyczna, swoisto$¢ diagnostyczna, pozytywna
predykcyjna wartos$é, negatywna predykcyjna wartosé, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w zwykitej populacji i tej, na
ktdéra jest wywierany wptyw, nie dotycza eozyn firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

Utylizacja
Eozyny nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami.
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Nome do produto
Eosinas da Leica Biosystems.

Uso pretendido
Deteccdo/medicao
As eosinas da Leica Biosystems nao detectam nem medem analitos ou marcadores. As eosinas da Leica Biosystems sao utilizadas
para proporcionar coloracao e contraste para amostras histologicas, citologicas e congeladas frescas, montadas em laminas de
microscopio. As eosinas sao utilizadas principalmente para propiciar o contraste do citoplasma celular e de elementos do tecido
muscular e tecido conjuntivo com os nucleos celulares quando se usa um corante nuclear como a hematoxilina. As eosinas da Leica
Biosystems tingem o citoplasma celular e os elementos do tecido muscular e tecido conjuntivo em varios tons de rosa, vermelho e
laranja.
Funcéo do produto
Os resultados obtidos com o uso de eosinas da Leica Biosystems ndo fornecem evidéncias médicas objetivas. A coloracao e o
contraste que as eosinas da Leica Biosystems proporcionam as amostras histoldgicas e citologicas possibilitam a visualizacao da
anatomia microscoépica. Essa visualizagdo, quando interpretada por um profissional treinado, ¢ utilizada juntamente com outras
informacgoes, como histérico médico, a condigao fisica e resultados de outros exames médicos do paciente, para estabelecer um
diagnostico clinico.
Informacgdes especificas fornecidas
As eosinas da Leica Biosystems nao se destinam a deteccao, definicao ou diferenciagcao de um disturbio, condicao ou fator de risco
especifico. A coloragdo demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido, fornece aos profissionais
qualificados informagées que podem definir a condigéo fisioldgica ou patolégica da amostra de tecido.
Automagéao
As eosinas da Leica Biosystems nao sao automatizadas, mas podem ser usadas em plataformas de coloracao automatizadas. A
utilizacao em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.
Qualitativo/Quantitativo
As eosinas da Leica Biosystems sao corantes qualitativos.
Tipo de amostra
As eosinas da Leica Biosystems podem ser usadas com amostras histoldgicas e citoldgicas, fixadas ou frescas.
Populagéo de teste
As eosinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso para qualquer paciente que necessite de avaliagao de bidpsia ou tecido de
ressecao, bem como em preparacgoes citoldgicas, quando existe suspeita de alguma patologia ou doenca.
Usuéario pretendido
As eosinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso por pessoal qualificado e/ou pessoa designada do laboratério.

Diagnéstico in vitro
As eosinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso apenas para diagnosticos /n vitro.

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

Principio do teste
As eosinas da Leica Biosystems devem tingir o citoplasma, musculo e tecido conjuntivo em varios tons de vermelho, rosa e laranja.
A eosina deve produzir contraste com os corantes nucleares, como a hematoxilina.
Calibradores e controles
As eosinas da Leica nao exigem o uso de nenhum calibrador ou controle.
Limitagdes do reagente
Nenhuma limitacao de reagente se aplica a esses produtos.

Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricdo do material

3801590BBE Eosina Aquosa Surgipath 1% (saco de 5 | em uma caixa)
3801590E Eosina Aquosa Surgipath 1% (5 I)

3801591E Eosina Aquosa Surgipath 1% (2,5 1)
3801592E Eosina Aquosa Surgipath 1% (1 1)

3801600 Eosina Surgipath (3,8 | (1 gal))

3801600E Eosina Surgipath (5 I)

3801600BBE Eosina Surgipath (saco de 5 | em uma caixa)
3801601E Eosina Surgipath (2,5 1)

3801602 Eosina Surgipath (0,946 | (1 quarto))
3801602E Eosina Surgipath (1 1)
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3801606 SelecTech Eosin 515 Phloxine (500 ml)
3801610 SelecTech Eosin Trichrome (500 ml)

3801611 SelecTech Eosin Trichrome (4-500 ml)
3801615 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 Y (4-500 ml)
3801619 SelecTech Eosin 515 LT (4-500 ml)

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

Materiais n&o inclusos
As eosinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso como parte do protocolo de coloragao por hematoxilina e eosina (HE), o que
requer o uso de gradientes de alcool, xilol ou substitutos do xilol, hematoxilina, diferenciador e agente azulador.
Dispositivos necessarios
As eosinas da Leica Biosystems podem ser utilizadas em uma plataforma de coloragcdo automatizada aberta ou com um método de
coloracao manual e devem ser validadas no local de uso pelo usuério.
Armazenamento e estabilidade
O produto deve manter-se estavel por 24 meses pos-producao quando armazenado a temperatura ambiente.
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) em local bem ventilado.
ATENCAO: Nao utilize apos a data de validade.
Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.
Esterilidade
As eosinas da Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.

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

Status de material infeccioso
As eosinas da Leica Biosystems nao incluem nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, antes e depois da fixagao 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 instituigcao.

Instalagbes especiais
As eosinas da Leica Biosystems devem ser usadas de acordo com as diretrizes da instituicao.

Manuseio da amostra
Os fixadores sugeridos incluem a formalina tamponada neutra a 10%. Desidratacao, diafanizagao, infiltragdo e inclusdo em parafina
rotineiras e preparacao rotineira de cortes de micrétomo. Fixacao, processamento, reidratacao e seccionamento malfeitos afetam de
forma adversa a qualidade da coloracao. Cortes de 2-5 microns de espessura sao recomendados.

Preparagdo para uso

. SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 - corante citoplasmatico mais utilizado para coloracdo com hematoxilina e eosina. Colore
componentes citoplasmaticos: eritrécitos, colageno, células musculares e epiteliais, com trés tons diferentes de vermelho/rosa.
Nucléolos proeminentes podem ser definidos em tonalidade laranja quando o tecido é fixado de forma apropriada. O tempo de
coloracao recomendado é de 30 a 90 segundos.

. SelecTech Eosin 515 LT - produz uma coloragao relativamente sutil do citoplasma. Desenvolvida para propiciar contraste
superior entre o citoplasma e a cromatina nuclear. Projetada para trabalhar especificamente com hematoxilina 560 MX, a Eosina
515 LT aprimora a coloracdo nuclear mais escura. O tempo de coloragdo recomendado é de 30 a 90 segundos.

. SelecTech Eosin Phloxine 515 - eosina alcoodlica Y com adigao de floxina, formulada para produzir contraste com a hematoxilina
560 e 560MX. Phloxine produz uma coloracao viva mais avermelhada e maior gama de tonalidades rosa no tecido conjuntivo e
citoplasma. O tempo de coloragdo recomendado ¢é de 30 a 90 segundos.

. SelecTech Eosin Trichrome 515 - gera trés cores distintas: colore o musculo de vermelho-rosa vibrante, o tecido conjuntivo de
laranja-rosa e os eritrécitos de vermelho. Desenvolvida para propiciar contraste entre o citoplasma, a cromatina nuclear e os
componentes do tecido conjuntivo. O tempo de exposicao recomendado é de 30 a 90 segundos. O pds-enxague em alcool a 70%
ou 80% pode aumentar a intensidade da coloracao das fibras musculares.

. Eosina Surgipath — a eosina Y é um corante secundario a base de alcool, pronto para uso, aplicado principalmente em histologia
para coloragao de rotina com hematoxilina e eosina.

e Eosinaaquosa Surgipath 1% - produz tons mais claros de rosa, vermelho e laranja. A eosina, um corante conveniente a base de
agua, pode ser usada em histologia para coloracao de rotina com hematoxilina e eosina.
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Configuracao do protocolo quando se usa eosina alcodlica (Tabela 1):
. Desparafine e reidrate a secao, conforme necessario, utilizando procedimento de rotina.
. Efetue a coloragdao com hematoxilina seguindo o protocolo do fabricante.

0 N O O WN =

. Lave em agua corrente.
. Diferencie em alcool acido apropriado, lave em agua corrente.
. Mergulhe no agente azulador, lave em agua corrente.

. Desidrate em alcool reagente
. Efetue a contracoloragao com a eosina alcodlica selecionada até alcancar a intensidade desejada.
. Desidrate, efetue a diafanizagdo e monte em meio de montagem.

Resultados: Os nucleos e seus componentes devem estar corados em diferentes tons de azul/roxo. O musculo deve estar corado
em rosa escuro, os eritrocitos em laranja/rosa e o tecido conjuntivo em rosa claro.

Tabela 1. Exemplo de protocolo de coloracéo por HE com eosina alcodlica

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

2 Desparafinar Xilol 03:00

3 Desparafinar Xilol 03:00

4 Hidratacdo Alcool 100% 02:00

5 Hidratacdo Alcool 100% 01:00

6 Hidratacdo Alcool 100% 01:00

7 Hidratagao Alcool 80% ou 95% 01:00

8 Hidratacao Lavagem com agua 01:00

9 Coloragao Hematoxilina progressiva | 01:00 a 05:00

10 Lavagem Lavagem com agua 03:00

11 Diferenciacao Diferenciador 0:30 a 1:30

12 Lavagem Lavagem com agua 01:00

13 Azulamento (Bluing) Tampao de azulamento 0:30 a 1:00

14 Lavagem Lavagem com agua 02:00

15 Desidratagéao Alcool 80% a 95% 01:00

16 Contracoloracao Eosina alcodlica 0:30 a 1:30

17 Lavagem Lavagem com agua 02:00

18 Desidratacao Alcool 95% a 100% 01:00

19 Desidratagéao Alcool 100% 01:00

20 Desidratacao Alcool 100% 01:00

21 Diafanizagao ou Clarificagao | Xilol 02:00

22 Diafanizagao ou Clarificagao | Xilol 02:00

23 Diafanizagao ou Clarificagao | Xilol 02:00

Configuragao do protocolo quando se usa eosina aquosa 1% (Tabela 2):

00 NO O A WN =

. Lave em agua corrente.

. Diferencie em alcool acido apropriado, lave em agua corrente.
. Mergulhe no agente azulador, lave em agua corrente.
. Efetue a contracoloragao em eosina aquosa 1% por 30 segundos ou até atingir a intensidade desejada.

. Desidrate, efetue a diafanizagdo e monte em meio de montagem.

. Desparafine e reidrate a secao, conforme necessario, utilizando procedimento de rotina.
. Efetue a coloragdo com hematoxilina seguindo o protocolo do fabricante.
. Lave em agua corrente.

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

estar cor de laranja/rosa, o musculo deve estar cor de rosa e o tecido conjuntivo, rosa claro.
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Tabela 2. Exemplo de protocolo de coloragdo por HE com eosina aquosa.

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

2 Desparafinar Xilol 03:00

3 Desparafinar Xilol 03:00

4 Hidratagéo Alcool 100% 02:00

5 Hidratagédo Alcool 100% 01:00

6 Hidratagédo Alcool 100% 01:00

7 Hidratagéo Alcool 80% ou 95% 01:00

8 Hidratacao Lavagem com agua 01:00

9 Coloracgao Hematoxilina progressiva | 01:00 a 05:00

10 Lavagem Lavagem com agua 03:00

11 Diferenciacao Diferenciador 0:30 a 1:30

12 Lavagem Lavagem com agua 01:00

13 Azulamento (Bluing) Tampdao de azulamento 0:30 a 1:00

14 Lavagem Lavagem com agua 02:00

15 Contracoloragao Eosina aquosa 00:30

16 Lavagem Lavagem com agua 02:00

17 Desidratagdo Alcool 70% a 100% 01:00

18 Desidratacédo Alcool 100% 01:00

19 Desidratacédo Alcool 100% 01:00

20 Diafanizagao ou Clarificacao | Xilol 02:00

21 Diafanizagao ou Clarificagdo | Xilol 02:00

22 Diafanizagao ou Clarificagdo | Xilol 02:00

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

Controle de qualidade
As laminas de controle de qualidade de rotina contendo tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras de teste devem
ser processadas antes do uso de rotina para assegurar que a eosina esta agindo conforme pretendido.

Resultados esperados
Se as instrucoes de uso forem seguidas, a eosina deve tingir o citoplasma, musculo e tecido conjuntivo em varios tons de vermelho,
rosa e laranja.

Desempenho analitico
As eosinas da Leica Biosystems nao sao utilizadas para detectar um analito ou marcador especifico. Esses produtos sdo usados em
conjunto com outros produtos em um sistema de protocolos de coloragao com hematoxilina e eosina para tingir os nacleos das
células de azul e o tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrécitos de varios tons de laranja, rosa e vermelho. Parametros
analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianca (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade),
exatidao (resultante da confianca e precisao), limites de detecgdo e quantificacao, faixa de medicao, linearidade, corte, incluindo a
determinacao dos critérios apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle de interferéncias endégena e exdégenas
relevantes conhecidas; as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

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

Descarte
A eosina deve ser descartada de acordo com os regulamentos do governo local.
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Nome do produto
Eosinas Leica Biosystems.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
As eosinas Leica Biosystems nao detetam ou avaliam um analito ou marcador. As eosinas Leica Biosystems sao utilizadas para
fornecer coloragao e contraste a amostras histoldgicas, citoldgicas, congeladas frescas em laminas para microscopio. Em primeira
instancia, as eosinas sao utilizadas para fornecer contraste dos elementos do citoplasma celular, tecido muscular e tecido conjuntivo
com nucleo celular quando é utilizada uma coloragao nuclear como a hematoxilina. As eosinas Leica Biosystems coram elementos do
citoplasma celular, tecido muscular e tecido conjuntivo, com variacao de tons de rosa, vermelho e laranja.
Funcé&o do produto
Os resultados obtidos com a utilizacao das eosinas Leica Biosystems ndo oferecem evidéncia médica objetiva. A coloracao e o
contraste das eosinas Leica Biosystems permitem a visualizacao da anatomia microscdpica de amostras histoldgicas e citolégicas. A
visualizagdo, quando interpretada por um profissional formado, é usada juntamente com outras informacgoes, como historial médico
do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos de forma a realizar um diagndstico médico.
Informacgdes especificas fornecidas
As eosinas Leica Biosystems nao se destinam a detecao, definicao ou diferenciacdo de uma perturbagao, condicao ou fator de risco
especificos. A coloragdo 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 fisioldgico ou patolégico da amostra do tecido.
Automagéao
As eosinas Leica Biosystems ndo sao automaticas mas podem ser utilizadas em plataformas de coloragcao automaticas. A utilizagao
numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizacao.
Qualitativo/Quantitativo
As eosinas Leica Biosystems sao coloracoes qualitativas.
Tipo de amostra
As eosinas Leica Biosystems podem ser utilizadas com amostras histoldgicas e citolégicas fixadas ou frescas.
Populagéo de teste
As eosinas Leica Biosystems destinam-se a ser usadas em qualquer doente que requeira avaliacao de tecido de biopsia ou resseccao,
bem como de preparagoes citologicas para avaliacao de uma patologia ou doenca suspeita.
Utilizador previsto
As eosinas Leica Biosystems destinam-se a ser utilizadas por pessoal do laboratério qualificado e/ou designado.

Diagnéstico in vitro
As eosinas Leica Biosystems destinam-se a utilizagao em diagndstico /n vitro apenas.

Utilizador previsto
As eosinas Leica Biosystems destinam-se a ser utilizadas por pessoal do laboratério qualificado e/ou designado.

Principio de teste
As eosinas Leica Biosystems coram elementos do citoplasma, tecido muscular e conjuntivo, com variagao de tons de rosa, vermelho
e laranja.
A eosina oferece contraste a coloracOes nucleares como a hematoxilina.

Calibradores e controlos
As eosinas Leica Biosystems nao requerem a utilizagao de quaisquer calibradores ou controlos.

Limitagdes do reagente
Nao sao aplicaveis limitacoes do reagente a estes produtos.

Produtos aplicaveis

Cédigo do produto Descri¢do do material

3801590BBE Surgipath Aqueous Eosin 1% (saco de 5 | numa caixa)
3801590E Surgipath Aqueous Eosin 1% (5 )
3801591E Surgipath Aqueous Eosin 1% (2,5 1)
3801592E Surgipath Aqueous Eosin 1% (1 1)
3801600 Surgipath Eosin (3,8 | [1gal])

3801600E Surgipath Eosin (5 1)

3801600BBE Surgipath Eosin (saco de 5 | numa caixa)
3801601E Surgipath Eosin (2,5 1)

3801602 Surgipath Eosin (946 ml [1qt])

3801602E Surgipath Eosin (1 1)

3801606 SelecTech Eosin 515 Phloxine (500 ml)
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3801610 SelecTech Eosin Trichrome (500 ml)

3801611 SelecTech Eosin Trichrome (4-500 ml)
3801615 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 Y (4-500 ml)
3801619 SelecTech Eosin 515 LT (4-500 ml)

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

Materiais néo incluidos
As eosinas Leica Biosystems foram concebidas para utilizagdo como parte de um protocolo de coloragao de hematoxilina e eosina
(H&E) que requer a utilizagdo de alcoois graduados, xileno ou substitutos de xileno, hematoxilina, diferenciador e agente de
coloracao a azul.

Dispositivos necessarios
As eosinas Leica Biosystems podem ser utilizadas numa plataforma de coloragao automatica aberta ou com um método de coloragao
manual e devem ser validadas no ponto de utilizagao pelo utilizador.

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

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

Esterilidade
As eosinas Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.

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

Estado de material infecioso
As eosinas Leica Biosystems nao incluem qualquer material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e apds a fixacao, como
todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infegoes e eliminados com as devidas
precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalacao.

Instalacdes especiais
As eosinas Leica Biosystems devem ser utilizadas de acordo com as diretrizes da instituicao.

Manuseamento de amostras

Os fixadores sugeridos incluem formalina tamponada neutra 10%. Desidratagao, limpeza e infiltragao e impregnacao de parafina de

rotina e preparagao de rotina de cortes microtomos. Uma ma fixagao, processamento, reidratagao e corte irao afetar negativamente a

qualidade da coloragao. Sao recomendados cortes com uma espessura de 2-5 micrones.

Preparagéo para uso

. SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 — Uma coloragéo citoplasmatica frequentemente utilizada para a coloragao de eosina e
hematoxilina. Componentes citoplasmaticos de coloragao: eritrécitos, colagénio, musculo e células epiteliais com trés tons
variaveis de vermelho/rosa. Os nucleos proeminentes podem ser definidos numa tonalidade laranja se o tecido estiver
corretamente fixado. O tempo de coloragao recomendado é de 30 a 90 segundos.

. SelecTech Eosin 515 LT - Produz uma coloragao relativamente subtil do citoplasma. Concebido para fornecer contraste entre o
citoplasma e a cromatina nuclear. Concebido para funcionar especificamente com hematoxilina 560 MX, a eosina 515 LT melhora
a coloracao nuclear mais escura. O tempo de coloragao recomendado é de 30 a 90 segundos.

. SelecTech Eosin Phloxine 515 - Eosina alcodlica Y com adicao de floxina, formulada para produzir contraste com hematoxilina
560 e 560MX. A floxina oferece alta vitalidade, coloracao mais avermelhada e maior intervalo de tonalidade de rosa do tecido
conjuntivo e citoplasma. O tempo de coloragao recomendado é de 30 a 90 segundos.

. SelecTech Eosin Trichrome 515 - Gera trés cores diferentes: cora musculo com um vermelho-rosa vibrante, tecido conjuntivo de
laranja-rosa e eritrocitos de vermelho. Concebido para fornecer contraste entre o citoplasma, a cromatina nuclear e componentes
do tecido conjuntivo. O tempo de exposicdo recomendado é de 30 a 90 segundos. Um pds-enxaguamento em alcool a 70 ou 80%
pode aumentar a intensidade da coloragao das fibras musculares.

. Surgipath Eosin — A eosina Y é um corante secundario a base de alcool, pronto a utilizar, utilizando principalmente em histologia
para coloragdo com hematoxilina e eosina de rotina.

. Surgipath Aqueous Eosin 1% - Produz tonalidades mais claras de rosa, vermelho e laranja. A eosina é base de dgua é pratica e
pode ser utilizada em histologia para coloragao de hematoxilina e eosina de rotina.
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Configuracao do protocolo ao utilizar eosina alcodlica (tabela 1):

. Remova a parafina e volte a hidratar a seccao conforme adequado utilizando o procedimento de rotina.

. Colore a hematoxilina seguindo o protocolo do fabricante.

. Lave em agua corrente da torneira.

. Diferencie num alcool 4cido adequado, lave em agua corrente.

. Imerja em agente de coloracao a azul, lave em agua corrente.

. Desidrate em alcool reagente

. Efetue a coloragao de contraste com a coloracao de eosina alcodlica até a intensidade pretendida ser alcangada.

0 N O O WN =

. Desidrate, limpe e coloque no meio de montagem.

Resultados: O nucleo e os respetivos componentes devem ser colorados com variagao de tons de azul/purpura. O musculo é
corado a rosa escuro, os eritrocitos a laranja/rosa e o tecido conjuntivo a rosa claro.

Tabela 1. Exemplo de protocolo de coloracdo de H&E com eosina alcodlica

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

2 Deparafinizar Xileno 3:00

3 Deparafinizar Xileno 3:00

4 Hidratacao 100% 4alcool 2:00

5 Hidratacao 100% 4alcool 1:00

6 Hidratacao 100% 4alcool 1:00

7 Hidratacao 80% ou 95% alcool 1:00

8 Hidratacao Lavagem com agua 1:00

9 Coloragao Hematoxilina progressiva 1:00 a 5:00

10 Lavagem Lavagem com agua 3:00

11 Diferenciacao Diferenciador 0:30 a 1:30

12 Lavagem Lavagem com agua 1:00

13 Azulamento Bluing Buffer 0:30 a 1:00

14 Lavagem Lavagem com agua 2:00

15 Desidratacao 80% a 95% alcool 1:00

16 Contracoloracao Eosina alcodlica 0:30 a 1:30

17 Lavagem Lavagem com agua 2:00

18 Desidratacao 95% a 100% alcool 1:00

19 Desidratacao 100% alcool 1:00

20 Desidratacao 100% alcool 1:00

21 Limpar Xileno 2:00

22 Limpar Xileno 2:00

23 Limpar Xileno 2:00

Configuragao do protocolo ao utilizar eosina aquosa 1% (tabela 2):

N O oA WON =

8

. Remova a parafina e volte a hidratar a seccao conforme adequado utilizando o procedimento de rotina.

. Colore a hematoxilina seguindo o protocolo do fabricante.

. Lave em agua corrente da torneira.

. Diferencie num alcool acido adequado, lave em agua corrente.

. Imerja em agente de coloracao a azul, lave em agua corrente.

. Coloracao de contraste em eosina aquosa 1% durante 30 segundos ou até ser alcancada a intensidade pretendida.
. Lave em agua corrente da torneira.

. Desidrate, limpe e coloque no meio de montagem.

Resultados: O nucleo e os respetivos componentes devem ser neste momento colorados com variagao de tons de azul/purpura.

E

ritrécitos a laranja/rosa, musculo a rosa e tecido conjuntivo a rosa claro.
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Tabela 2. Exemplo de protocolo de coloragdo de H&E com eosina aquosa.

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

2 Deparafinizar Xileno 3:00

3 Deparafinizar Xileno 3:00

4 Hidratagao 100% alcool 2:00

5 Hidratacao 100% alcool 1:00

6 Hidratagao 100% alcool 1:00

7 Hidratagao 80% ou 95% alcool 1:00

8 Hidratacao Lavagem com agua 1:00

9 Coloracgao Hematoxilina progressiva 1:00 a 5:00

10 Lavagem Lavagem com agua 3:00

11 Diferenciacao Diferenciador 0:30 a 1:30

12 Lavagem Lavagem com agua 1:00

13 Azulamento Bluing Buffer 0:30 a 1:00

14 Lavagem Lavagem com agua 2:00

15 Contracoloragao Eosina aquosa 0:30

16 Lavagem Lavagem com agua 2:00

17 Desidratagao 70% a 100% de alcool 1:00

18 Desidratacgao 100% 4alcool 1:00

19 Desidratacgao 100% 4alcool 1:00

20 Limpar Xileno 2:00

21 Limpar Xileno 2:00

22 Limpar Xileno 2:00

Prontidéo para uso
Depois de escolher o protocolo de coloracao adequado e de criar o esquema de banheira, cologue todo o reagente no recipiente de
reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estagao.

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

Resultados esperados
Ao seguir as instrugoes de utilizacdo, a eosina deve corar citoplasma, musculo e tecido conjuntivo com vérias tonalidades de
vermelho, rosa e laranja.

Desempenho analitico
A eosina Leica Biosystems nao se destina a detetar um analito ou marcador especifico. Estes produtos sao utilizados em conjunto
com outros produtos num sistema com protocolo de coloragdo de hematoxilina e eosina para corar nucleos celulares de azul e tecido
conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrocitos com varios tons de laranja, rosa e vermelho. Parametros analiticos como sensibilidade
analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e
precisao), limites de detegdo e quantificacao, faixa de medicéao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinagéo de critérios
apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras de interferéncias enddgenas e exégenas relevantes conhecidas, as reagoes
cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
A eosina Leica Biosystems nao se destina a ser usada como meio de detecdo de uma doenca, processo patoldgico ou estado
especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade diagndstica, valor preditivo positivo,
valor preditivo negativo, razao de verossimilhanca e valores esperados em populagdes normais e afetadas, nao se aplicam ao uso das
eosinas Leica Biosystems num contexto clinico.

Eliminagao
A eosina deve ser eliminada de acordo com os regulamentos locais.
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Denumirea produsului
Eozine Leica Biosystems.

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Eozinele Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker. Eozinele Leica Biosystems sunt utilizate pentru a
oferi colorare si contrast probelor histologice si citologice proaspete congelate, montate pe lamelele de microscop. Eozinele sunt
utilizate Tn principal pentru a asigura contrastul citoplasmei celulare, a tesutului muscular si a elementelor tesutului conjunctiv cu
nucleele celulare atunci cand se utilizeaza colorant nuclear, cum ar fi hematoxilina. Eozinele Leica Biosystems coloreaza citoplasma
celulara, tesutul muscular si elementele tesutului conjunctiv in diferite nuante de roz, rosu si portocaliu.
Functia produsului
Rezultatele obtinute prin utilizarea eozinelor Leica Biosystems nu ofera dovezi medicale obiective. Culoarea si contrastul oferite de
eozinele Leica Biosystems pentru probele histologice si citologice 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
Eozinele Leica Biosystems 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
Eozinele Leica Biosystems nu sunt automatizate, dar pot fi utilizate pe platforme automatizate de colorare. Utilizarea pe o platforma
automatizata ar trebui validata la punctul de utilizare.
Calitativ/Cantitativ
Eozinele Leica Biosystems sunt coloranti calitativi.
Tip de probe
Eozinele Leica Biosystems pot fi utilizate cu probe histologice si citologice fixate sau proaspete.
Populatie de testare
Eozinele Leica Biosystems sunt destinate utilizarii la orice pacient care necesita evaluarea biopsiei sau rezectia tesutului, precum si
preparate citologice pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.
Utilizator vizat
Eozinele Leica Biosystems sunt destinate utilizarii de catre personalul calificat al laboratorului si/sau desemnatul laboratorului.

Diagnosticare In Vitro
Eozinele Leica Biosystems sunt destinate utilizarii doar pentru diagnostic /n vitro.
Utilizator vizat
Eozinele Leica Biosystems sunt destinate utilizarii de catre personalul si/sau desemnatul calificat al laboratorului.
Principiu de testare
Eozinele Leica Biosystems coloreaza citoplasma, tesutul muscular si conjunctiv in diferite nuante de rosu, roz si portocaliu.
Eozina va oferi contrast colorantilor nucleari, cum ar fi hematoxilina.
Calibratoare si mijloace de control
Eozinele Leica nu necesita utilizarea niciunui calibrator sau a unui mijloc de control.
Limitarile reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru aceste produse.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

3801590BBE Eozina apoasa Surgipath 1% (punga de 5 | intr-o cutie)
3801590E Eozina apoasa Surgipath 1% (5 )
3801591E Eozina apoasa Surgipath 1% (2,5 1)
3801592E Eozina apoasa Surgipath 1% (1 1)
3801600 Eozina Surgipath [3,8 | (1 gal)]

3801600E Eozina Surgipath (5 1)

3801600BBE Eozina Surgipath (punga de 5 | intr-o cutie)
3801601E Eozina Surgipath (2,5 1)

3801602 Eozina Surgipath [946 ml (1/4 gal)]
3801602E Eozina Surgipath (1 1)

3801606 Eozina 515 Phloxine SelecTech (500 ml)
3801610 Eozina Trichrome SelecTech (500 ml)
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3801611 Eozina Trichrome SelecTech (4 x 500 ml)
3801615 Eozina alcoolica Y 515 SelecTech (500 ml)
3801616 Eozina alcoolica Y 515 'Y SelecTech (4 x 500 ml)
3801619 Eozina 515 LT SelecTech (4 x 500 ml)

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

Materiale care nu sunt incluse
Eozinele Leica Biosystems sunt concepute pentru a fi utilizate ca parte a unui protocol de colorare cu hematoxilina si eozina (H&E)
care necesita utilizarea de alcooli gradati, xilen sau inlocuitori de xilen, hematoxilina, diferentiator si agent de albastrire.

Dispozitive necesare
Eozinele Leica Biosystems pot fi utilizate pe orice platforma de colorare automatizata deschisa sau cu o metoda de colorare manuala
si trebuie validate la punctul de utilizare de catre utilizator.
Depozitare si stabilitate
Produsul va fi stabil timp de 24 de luni dupa productie atunci cand este depozitat la temperatura ambianta.
Depozitati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C) intr-un loc bine ventilat.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.
Sterilitate
Eozinele Leica Biosystems nu sunt produse sterile.
Avertismente/precautii
Acest produs si protocoalele asociate cu produsul, indiferent daca sunt furnizate de Leica Biosystems in aceasta instructiune pentru
utilizare sau dezvoltate de utilizator, trebuie sa fie validate la punctul de utilizare de céatre utilizator.

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

Conditii speciale
Eozinele Leica Biosystems trebuie utilizate conform ghidurilor unitatii.

Manevrarea probelor
Fixatorii sugerati includ formalina Tn solutie tampon 10%. Deshidratarea de rutina, curatarea si infiltrarea si incorporarea parafinei si
pregatirea de rutina a sectiunilor de microtomi. Fixarea slaba, prelucrarea, rehidratarea si sectionarea vor afecta negativ calitatea
colorarii. Se recomanda sectiuni cu grosimea de 2-5 microni.

Pregatirea pentru utilizare

. Eozina alcoolica Y 515 SelecTech - un colorant citoplasmatic utilizat cel mai frecvent pentru colorarea cu hematoxilina si eozina.
Coloreaza componentele citoplasmatice: eritrocite, colagen, muschi si celule epiteliale cu trei nuante diferite de rosu/roz. Nucleolii
proeminenti pot fi definiti intr-o nuanta portocalie atunci cand tesutul este fixat corespunzator. Timpul recomandat de colorare
este de 30-90 secunde.

e Eo0zina515LT SelecTech - produce o colorare relativ subtila pe citoplasma. Conceputa pentru a oferi contrast intre citoplasma si
cromatina nucleara. Conceputa sa functioneze in mod special cu Hematoxilina 560 MX, Eozina 515 LT imbunatateste colorarea
nucleara mai intunecata. Timpul recomandat de colorare este de 30-90 secunde.

. Eozina Phloxine 515 SelecTech - Eozina alcoolica Y cu adaos de floxina, formulata pentru a produce contrast cu Hematoxilina 560
si 560MX. Floxina ofera o intensitate ridicata, o colorare mai rosiatica si o gama mai vasta de nuante de roz pe tesut conjunctiv si
citoplasma. Timpul recomandat de colorare este de 30-90 secunde.

. Eozina Trichrome 515 SelecTech - Genereaza trei culori distincte: coloreaza muschiul intr-un rosu-roz vibrant, tesutul conjunctiv in
portocaliu-roz si eritrocitele in rosu. Conceputa pentru a oferi contrast intre citoplasma, cromatina nucleara si componentele
tesutului conjunctiv. Timpul recomandat de expunere este de 30-90 secunde. Clatirea ulterioara cu alcool 70% sau 80% poate
creste intensitatea colorarii fibrelor musculare.

. Eozina Surgipath — Eozina Y este un colorant secundar gata de utilizat, pe baza de alcool, utilizat in principal in histologie pentru
colorarea de rutina cu hematoxilina si eozina.

. Eozina apoasa Surgipath 1% - produce nuante mai deschise de roz, rosu si portocaliu. Eozina pe baza de apa, convenabila, poate
fi utilizata in histologie pentru colorarea de rutina cu hematoxilina si eozina.

Configurarea protocolului atunci cand se utilizeaza eozina alcoolica (Tabelul 1):
1. Eliminati parafina si rehidratati sectiunea dupa cum este nevoie, utilizand procedura de rutina.
2. Colorati cu hematoxilina urmand protocolul producatorului.

3. Spalati cu apa de la robinet.
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4. Diferentiati intr-un alcool acid adecvat, spalati cu apa de la robinet.

5. Scufundati in agent de albastrire, spalati cu apa de la robinet.

6. Deshidratati in alcool reactiv
7. Realizati colorarea de contrast cu eozina alcoolica selectata pana cand obtineti intensitatea dorita.

8. Deshidratati, curatati si montati in suportul de montare.

Rezultate: Nucleele si componentele acestora ar trebui sa ramana colorate in diferite nuante de albastru/violet. Tesutul muscular

va aparea in roz intunecat, eritrocitele sunt portocalii/roz si tesutul conjunctiv este roz deschis.

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

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

2 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

3 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

4 Hidratare Alcool 100% 2:00

5 Hidratare Alcool 100% 1:00

6 Hidratare Alcool 100% 1:00

7 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

8 Hidratare Spalare cu apa 1:00

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

10 Spalare Spalare cu apa 3:00

11 Diferentiere Diferentiator 0:30 panala 1:30

12 Spalare Spalare cu apa 1:00

13 Albastrire Solutie tampon de albastrire | 0:30 pana la 1:00

14 Spalare Spalare cu apa 2:00

15 Deshidratare Alcool 80% péana la 95% 1:00

16 Contracolorare Eozina alcoolica 0:30 pana la 1:30

17 Spalare Spalare cu apa 2:00

18 Deshidratare Alcool 95% pana la 100% 1:00

19 Deshidratare Alcool 100% 1:00

20 Deshidratare Alcool 100% 1:00

21 Curatare Xilen 2:00

22 Curatare Xilen 2:00

23 Curatare Xilen 2:00

Configurarea protocolului atunci cand se utilizeaza eozina apoasa 1% (Tabelul 2):
. Eliminati parafina si rehidratati sectiunea dupa cum este nevoie, utilizand procedura de rutina.

0N WN =

. Spalati cu apa de la robinet.

. Spalati cu apa de la robinet.

. Colorati cu hematoxilind urmand protocolul producatorului.

. Deshidratati, curatati si montati in suportul de montare.

. Diferentiati intr-un alcool acid adecvat, spalati cu apa de la robinet.
Scufundati in agent de albastrire, spalati cu apa de la robinet.
. Contracolorati in Eozina apoasa 1% timp de 30 de secunde sau pana cand se obtine intensitatea dorita.

Rezultate: Nucleele si componentele acestora trebuie colorate acum in diferite nuante de albastru/violet. Eritrocitele sunt
portocalii/roz, tesutul muscular este roz si tesutul conjunctiv este roz deschis.
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Tabelul 2. Exemplu de protocol de colorare cu H&E cu eozina apoasa.

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

2 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

3 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

4 Hidratare Alcool 100% 2:00

5 Hidratare Alcool 100% 1:00

6 Hidratare Alcool 100% 1:00

7 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

8 Hidratare Spalare cu apa 1:00

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

10 Spalare Spalare cu apa 3:00

11 Diferentiere Diferentiator 0:30 panala 1:30

12 Spalare Spalare cu apa 1:00

13 Albastrire Solutie tampon de albastrire | 0:30 pana la 1:00

14 Spalare Spalare cu apa 2:00

15 Contracolorare Eozina apoasa 0:30

16 Spalare Spalare cu apa 2:00

17 Deshidratare Alcool 70% péana la 100% 1:00

18 Deshidratare Alcool 100% 1:00

19 Deshidratare Alcool 100% 1:00

20 Curatare Xilen 2:00

21 Curatare Xilen 2:00

22 Curatare Xilen 2:00

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
Inainte de utilizarea obisnuita, trebuie folosite lamele de control de rutina al calitatii, ce contin tesuturi fixate si prelucrate in mod
similar cu probele de testare, pentru a se asigura ca eozina are un randament adecvat.

Rezultate asteptate
Urmand instructiunile de utilizare, eozina va colora citoplasma, tesutul muscular si conjunctiv in diferite nuante de rosu, roz si
portocaliu.

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

Performanta clinica
Eozinele 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 eozinelor Leica Biosystems in conditii clinice.

Eliminare
Eozina trebuie eliminata in conformitate cu reglementarile locale.

Page 73 of 109



DO3UHbI

eLca

3801590BBE, 3801590E, 3801591E, 3801592E, 3801600, 3801600E, 3801600BBE, 3801601E

3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

HanmeHoBaHue npoaykrta

Jo3uHbl KomnaHum Leica Biosystems.

O6nacTb NpUMeHeHUs

O6HapyxeHue/usmepeHune

Jo03uHbl KomnaHum Leica Biosystems He o6HapyKu1BalOT 1 He M3MepPAIOT cofepsKaHue aHaZIM3MPYyeMbIX BELLECTB UAM MapKepoB. J03UHbI KOMMaHWUK
Leica Biosystems npumeHstoT Ans OKpalwmMBaHUA U KOHTPACTUPOBAHWUA TMCTONOTUYECKUX, LIMTONOTUYECKUX U CBEKUX 3aMOPOXKEHHbIX 06pasLoB Ha
CTeK/1ax. J03MHbI B OCHOBHOM WMCMOJIb3YIOT /11 KOHTPACTUPOBAHUS LIMTOMIA3Mbl K/IETOK, 3/IEMEHTOB MbILIEYHOW U COEAUHUTE/IbHOM TKaHel Ans
OT/IMYEHUA OT AfEep KAETOK MpW UCMNOIb30BaHWMUN TaKUX AZEPHbIX KpacuTenei, Kak reMaToKCUAMH. D03uHbl KomnaHum Leica Biosystems okpalwmsator
LWMTONNA3My W 3/1EMEHTbI MbILLEYHOM U COEAUHUTE/IbHOM TKaHel B pasHble OTTEHKM PO30BOro, KPAacHOrO U OPaHKeBoro.

®DyHKUMOHaNbHOE Ha3Ha4YeHne NPoAyKToB

Pe3ynbTaTbl, NONyYEHHbIE C NPUMeHEeHWeM 303MHoB KomnaHuu Leica Biosystems, He npeacTassntoT co60i 06bEKTUBHBIX MEANLMHCKMX AaHHbIX.
ObecneunBaemoe 303uHammn komnaHuu Leica Biosystems okpaiwmsaHue u KoHTpacTMpoBaHue 06pasLLoB AN MMCTONOMMYECKOTO U LUTONOrMYECKOro
UCCNeA0BaHNA NO3BONAET BU3YaM3MPOBaTb MUKPOCKOMMYECKUE CTPYKTYpPbl. Takas BU3yasn3aumsa, MHTEPNPeTUPOBaHHAA KBANUGULMPOBAHHbIM
CMeumanmucTom, UCMo/b3yeTca Hapsaay € AaHHbIMKU UCTOPUM BONE3HU NauMeHTa, MOKa3aTensamm GU3MHECKOro COCTOAHUA U pesysibTaTaMu ApYrvux
MEAMLMHCKUX aHANN30B A1S NMOCTAHOBKM MEAULMHCKOTO AMarHosa.

CneumnanbHble XapaKTepPUCTUKN

Jo3uHbl KomnaHum Leica Biosystems He npegHasHaueHbl Ans o6HapykeHus, onpegeneHuns uamn amddepeHLMpoBaHns KOHKPETHOTO HapyLleHus,
cocTofHuA Unn GakTopa pucka. OKpalMBaHWe, BbINONHEHHOE C MOMOLLBIO 3TUX NPOAYKTOB, NPU UX MCMO/b30BAaHUW MO Ha3HAYeHWIO NpeaoCcTaBaseT
KBaNMOULMPOBAHHBIM CrieLmanuctam MHGOPMaLMio, NO3BO/AIOLLYIO ONpeaeiMTb GU3NM0I0rMYEecKoe UAK NaToNorMYeckoe coctonHe o6pasua TKaHK.
ABTOMaTusaumsa

Jo3uHbl KomnaHum Leica Biosystems He aBTomatuavpoBaHbl, HO MX MOXHO MCMO/Ib30BaTh B NPUBOPaxX A1 aBTOMATU3MPOBAHHOIO OKPALUMBAHWA.
Mcnonb3osaHue B Nnpnbopax aBTOMaTU3MPOBAHHOIO OKPALLIMBAHUA MOANEKUT BaMAALUM B MECTE MPUMEHEHWA.

KayecTBeHHOe Mnu KonM4yecTBeHHoe

Jo3uHbl KomnaHum Leica Biosystems npegHasHaueHbl gns KauecTBEHHOrO OKpaLUMBaHWA.

Tun obpasua

Jo3uHbl kKomnaHum Leica Biosystems mosHO Mcnonb3oBath ¢ GUKCMPOBAHHLIMU UM CBEXKMMKU 0BPa3LamMu AN TMCTOOTMYECOTO U LUTONOTMYECKOrO
nccneaoBaHus.

AHanusupyemas nonynsuus

Jo3umHbl komnaHum Leica Biosystems npegHasHaueHbl ans npumeHeHus y N0BbiX NaLMEHTOB, HYKAAIOWWXCA B UCCAEL0BAHUM BUONCUIAHBIX MK
peseumpoBaHHbIX 06PaA3LLOB TKaHE, a TaKKe NPenapaTos AA LMTONOTMYECKOrO UCCIEA0BAHUA C Le/blo ONpeaeneHns Nog03peBaemMoit naTtonorum unm
3abonesaHun.

LleneBow nonb3oBartenb

Jo3uHbl komnaHum Leica Biosystems npegHasHaueHbl 4ns npumeHeHus KBanUGpUUMPOBaHHbIMK COTPYAHUKamMM nabopatopwii u (uam)
Ha3HauyeHHbIMM nabopaTopueit amuamm.

OwarHocTtuka In Vitro

J03uHbl KoMmnaHum Leica Biosystems npegHasHayeHbl TOAbKO 415 UCNO/Ib30BaHUA B AMArHOCTUKe /n Vitro.

LleneBow nonb3oBartesnb

Jo3mHbl KomnaHum Leica Biosystems npegHasHaueHbl ans npumeHeHUs KBanndpuuMpoBaHHbIMKU COTPYAHUKaMM nabopatopwii u (1am)
Ha3HaYeHHbIMM AULLAMMU.

MpuHUMN npoBeaeHUs aHanusa

J03u1HbI KomnaHuK Leica Biosystems AO/NKHblI OKpaWwKMBaTb UMTONNA3MY, MbllWIEeYHYO U COegUHUTENbHYIO TKaHU B Pa3Hble OTTEHKU KpaCHOro, po3oBoro
M OpaHXKeBoro.
J03uH obecneunsaeT KOHTPACT C A4ePHbIMU Kpacutenamu, Hanpumep rematokCU/IMHOM.

Kanu6paTtopbl 1 KOHTponu

J03uHbI KomnaHuK Leica He TpebytoT npumeHeHUs KaambpaTopos MM KOHTPONEN.

Orpauuqeuvm no peakTuBam

K 3TMM NpoayKTam He MpUMEHUMbI Kakne-1Mbo orpaHnyYeHns no peakTneam.

NpumMeHUMbIe NPOAYKTbI

Koa npoaykra OnucaHue matepuana

3801590BBE BogHbin 303uH Surgipath 1 % (mewwok 5 n B kopo6bke)
3801590E BoaHbIn 303mH Surgipath 1 % (5 n)
3801591E BopgHbIv 303mH Surgipath 1 % (2,5 n)
3801592E BogHbIn 303mH Surgipath 1 % (1 n)
3801600 Qo3uH Surgipath (3,8 n, 1 rannoH)
3801600E Qo3wH Surgipath (5 n)

3801600BBE Qo3uH Surgipath (meLuok 5 n B kopobke)
3801601E Qo3vH Surgipath (2,5 n)

3801602 Qo3uH Surgipath (946 mn, 1 kBapTa)
3801602E Qo3uH Surgipath (1 n)

3801606 3Qo3uH SelecTech 515 ®nokcun (500 mn)
3801610 Qo3uH SelecTech Tpuxpom (500 mn)
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3801611 Jo3unH SelecTech Tpuxpom (4—500 mn)

3801615 Qo3vH cnupToeon SelecTech Y 515 (500 mn)
3801616 Qo3uH cnupToBon SelecTech Y 515 Y (4-500 mn)
3801619 Qo3uH SelecTech 515 LT (4-500 mn)

MPUMEYAHME. MepeuncneHHble 34ecb NPOAYKTbl MOTYT BbITb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPbIX PEFMOHAX.

MaTepManbl, He BXoasilme B KOMMNNEeKT
J031HbI KomnaHuK Leica Biosystems npegHasHavyeHbl 414 NpUMeHeHUA B NPOTOKOMaX OKpPalWnMBaHNUA reMaTOKCUIMHOM-303UHOM, KOTOpPble Tpe6y10T
MCNONb30BaHMA Pa3HbIX KOHLI,eHTpaLIMﬁ CAnpTa, KCMnona nan ero 3aMeHuTeNei, reMaToKCUAMHa, ,D,MCI)d)epeHLI,MpyIOIJJ,eFO pacTBOpa 1 nogcnHuUBaKouLLero
peaKTuBa.

Heo6xoaumbie ycTponcTBa
J03uH KomnaHum Leica Biosystems moxHO npumeHsTb B 11060M OTKPLITOM aBTOMaTM3MPOBaHHOM NpMbope 4/19 OKPaLUMBaHWUA UK NPU PYYHOM
OKpawunBaHUU, npu4yem 3T metobl nognexaTt sBaangaumn nonb3osatenem.

XpaHeHue n ctabunbHoCTb
MpoAyKT coxpaHAeT cTabuabHOCTb B TeueHUe 24 mecALEB XPaHEHUA NPU KOMHATHOW TemnepaType.
XpaHuTe peakTusbl Npu KomHaTHol Temnepatype (15-30 °C) 8 xopoLwo BEHTUAMPYEMOM NMOMELLEHUN.
BHUMAHME! 3anpeuiaetca ncnonb3oBaHme Nocie UCTEYEHWS CPOKA FOLHOCTM.

CTabunbHOCTL BO BPEMS UCMONb30BaHUA
CTabuabHOCTb BO BPEMSA MCMO/b30BAHWA ONpPEeAENseT No/b30BaTelb.

CTepunbHOCTb
Jo3uHbl KomnaHum Leica Biosystems HecTepunbHbl.

MpeaynpexaeHns u Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
ITOT NPOAYKT U CBA3aHHbIE C HUMM NPOTOKO/IbI, NPeAocTaBNeHHble Komnanuel Leica Biosystems B aToi MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO UK
paspaboTaHHble Noib30BaTesIeM, NOANEKAT BaAUAALMM NOAb30BATE/IEM B MECTE NPUMEHEHMS.

Cratyc nHduumpyouiero marepuana
Jo3uHbl KomnaHum Leica Biosystems He cogepat kakux-nmb6o nHduumpytowmx matepuanos. OgHako o6pasubl 40 M nocne GpuKcaumm, a TakKe Bce
KOHTaKTMpYtoWme C HUMW MaTepmrabl CeayeT cumTaTb CNOCOBHbIMM K Nepegade MHOEKLMKU; NPU UX yAANEHUM B OTXOAbI cneayeT cobaogatb
Hafnealime mepbl NPesoCTOPOXKHOCTM COMMACHO MHCTPYKLMAM BaLLEro yUpemaeHns.

Oco6ble nomelleHuUs
Jo3umHbl kKomnaHum Leica Biosystems cnegyet npumeHsTb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM MO paboTe B NOMELLEHUH.

O6palleHue c o6pasuamu

K uncny pekomeHaoBaHHbIX dukcaTopos oTHocuTea 10 % HeitTpanbHbii 3ab6ydepeHHblt popmannH. ObbluHble NpoLeaypbl AernapaTtaummn, OUMCTKY,

NPONUTbLIBAHUA U 3aNMBKM NapadUHOM, a TakKe 0BblYHOE NPUrOTOBAEHME CPE30B HA MUKPOTOME. MN0X0e BbINONHEHWE GUKCALMK, pervapaTaummn u

NPUrOTOBNEHWA CPE3OB OTPULLATE/IbHO BAUAET HA KaUYeCTBO OKPaLUMBaHMA. PEKOMEHAYIOTCA Cpe3bl TONWMHON 2—-5 MKM.

MoaroToBKa K NPMMEHEHUIO

. CnupTtoBo# 303uH SelecTech Y 515 — Hanbonee 4acTo NPUMEHAEMbIN LMTONNA3MATUYECKMI KpacuTe b NPU OKpaLMBaHUM FemMaTOKCUANHOM-
3031HOM. OKpaLMBaeT KOMMOHEHTbI LUTOMAA3Mbl: 3PUTPOLMTLI, KONNAreH, MbllUeYHbIe U AMUTENNA/IbHBIE KNETKM B TPU PA3/IMUHbIX OTTEHKA
KpacHOro unu po3osoro. OTAenbHble AAPBILKA MOXKHO OTIUYUTL MO OPAHKEBOMY OTTEHKY NPU YCNOBUM NPaBUIbHON GUKCaLMM TKaHM.
PekomeHayetca Bpema okpawwmsaHuma ot 30-90 cekyHA,

. Jo3uH SelecTech 515 LT — paer otHocuTesibHO cnaboe okpalumsaHue uutonaasmel. NpegHasHadeH ana obecnedeHns KOHTpacTa Mexay
LMTONNA3MOM U ALEPHBIM XPOMATUHOM. MpesHas3HauYeHHbIN CreuuanbHo A npumeHeHus ¢ rematokeuamHom 560 MX, sosun 515 LT yeunusaer
60/1ee TeMHOe OKpalmBaHue agep. PekomeHayetcs Bpema okpawusaHua ot 30-90 cekyHa.

. Jo3uH SelecTech ®nokcuH 515 — cnupTosoit 303uH Y ¢ gobasneHnem GpaokcuHa ansa obecnedeHmsa KOHTpacTa ¢ rematokecunnHamm 560 n
560MX. dnokecuH gaeT 6onee BbICOKYIO APKOCTb, 6osiee KpacHOe OKpalumMBaHMe M 60/blUNIA AMana3oH OTTEHKOB PO30BOro B COeAMHUTE/IbHOM
TKaHW 1 umTonnasme. PekomeHayeTca Bpemsa okpawmsanua ot 30-90 cekyHa.

. do3uH SelecTech TpuxpoM 515 — paet Tpy Nerko pasiMuMMbIX LBETa: OKPALIMBAET MbILIEYHYIO TKaHb B APKMIA PO30BO-KPACHbIN LBeT,
COeAMHUTENbHYIO TKaHb B OPaHKEeBO-PO30BbINA U 3PUTPOLMUTLI B KpacHbii. NpeaHasHaueH ana obecneyeHns KOHTPACcTa Mexay LMToNAasmon,
AAEPHbIM XPOMATUHOM M KOMMNOHEHTaMU COeAMHUTENbHON TKaHW. PekomeHayetcsa Bpems skcnosunumm ot 30-90 cekyHa. Mocneaytowas npombiBKa
8 70 % nnn 80 % cnupTe MOXKET NOBLICUTL MHTEHCUBHOCTb OKPALLMBAHUSA MbILLEYHbIX BO/IOKOH.

. do3uH Surgipath — 303vH Y ABAseTCA NPUroTOBAEHHBIM Ha CIMPTOBON OCHOBE, FOTOBbLIM K NMPUMEHEHMIO BTOPUYHBIM KPacuTenem, KoTopbIi
MCMONb3YIOT B OCHOBHOM B TUCTONOTMWN ANA 06bIYHOMO OKpaLIMBAHUA FeMAaTOKCUANHOM-303UHOM.

. BoaHbIn 203uH Surgipath 1 % — paaet 6onee cBeT/ible OTTEHKM PO30BOTrO, KPACHOTO U OPaAHIKEBOTO. YA06HbIM 303UH Ha BOAHOW OCHOBE MOXKHO
MCMONb30BaTb B FTMCTONOTMUMN ANA 0ObIYHOMO OKpaLUMBAHWA FrEMAaTOKCUIMHOM-303MHOM.
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HacTtpoiika npoTokona npu Mcnonb3oBaHWMM CMUPTOBOrO 303UHa (Tabnuua 1):

00 N O O~ WN =

. Jernapartauus B CNMPTOBOM peakTuse.

. OKpalmBaH1e reMaTOKCUIMHOM COTIacHO MPOTOKOY NPOU3BOAUTENS.
. MpomblBKa B MPOTOYHOM BOAOMPOBOAHOM BOAeE.

. I'Iorpy)KeHVle B I'lOﬂ,CVIHVIBaI-OLIJ,VII‘/’I peaKkTuB, NPOMbIBKa B HpOTOHHOVI BOAOHpOBOAHOi”I BoAe.

. ,D,erM,qpaTau,vm, ocBeTNIeHMne U 3aKloYeHne B 3a/IMBOYHYIO cpeay.

. JenapaduHupoBaHue 1 pernapartauus cpesa no mepe HeobXxoAMMOCTU 06bIYHBIMK NpoLeayPaMM.

. nddepeHuMpoBKa B cnvpTe Hagexallei KUCTOTHOCTH, MPOMbIBKA B MPOTOYHOM BOAOMNPOBOAHOMN BOAE.

. KoHTpacTHoe oKpalwmBaHue BblﬁpaHHblM CANPTOBbIM 303MHOBbLIM Kpacutenem A0 AOCTUXKEHUA Hy)KHOﬁ MHTEHCUBHOCTU.

Pe3yﬂbTaTb| Flp,pa N X KOMNOHEHTbI A0/1XKHbl 6bITb OKpalweHbl B pa3/iMyHblie OTTEHKU CMHETo Unun d)MOI'IeTOBOI'O. MpblweyHasa TKaHb AO/IKHA 6bITb
TeMHO-KpaCHOl‘/‘I, 3PUTPOLUUTLI OPaAHXKEBbIMU NN PO30BbIMU, @ COeANHUTENbHAA TKaHb CBeTI’IO-p03OBOl‘;I.

Tabnuua 1. MpumMep okpawMBaHUA reMaTOKCUITMHOM-303MHOM C NPUMEHEHUEM CNUPTOBOrO 303MHa

Otan | OenctBue Peaktus Bpewmsi (Mm:cc)
1 [JenapaduHuposaHue Keunon 3:00
2 [JenapaduHuposaHue Keunon 3:00
3 [JenapaduHuposarue Keunon 3:00
4 Imapatauma 100 % cnupt 2:00
5 vapartaums 100 % cnmpt 1:00
6 vapataums 100 % cnmpt 1:00
7 Imapatauma 80 % wnn 95 % cnupt 1:00
8 vapataums MpombiBKa BOAOM 1:00
9 OKpalwvBaHue lMporpeccuBHOE OKpallMBaHue rematokcunumHom | Ot 1:00 ao 5:00
10 MpombiBKa MpombiBKa BOAOW 3:00
11 OnddepeHumposka OudcbepeHumpyrowmin pacteop Ot 0:30 go 1:30
12 MpombiBKa MpombiBKa BoAOW 1:00
13 MNoacuHmneaHue MoacuHuBarowmn 6ycep Ot 0:30 go 1:00
14 MpombiBKa MpombiBKa BoAOW 2:00
15 [Oernppatauma Cnupt ot 80 g0 95 % 1:00
16 KoHTpacTHoe okpawwusaHue | CNMPTOBOW 303UH Ot 0:30 go 1:30
17 MpombiBKa MpombiBKa BOAOW 2:00
18 Oernapataumsa Cninpt ot 95 no 100 % 1:00
19 Nernapatauma 100 % cnupt 1:00
20 Nernapatauma 100 % cnupt 1:00
21 OcseT/nieHne Keunon 2:00
22 OcBeTneHne Kewnon 2:00
23 OcBeTneHne Kewnon 2:00

HacTtpoiika npoTokona npu ucnonb3oBaHuu 1 % BogHOro 3o3uHa (Tabnuua 2):

0O NOOAWN =

. OKpalmMBaH1e reMaTOKCUIMHOM COT/TaCHO MPOTOKOJY NPOU3BOAUTENSA.
. MpomblBKa B NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE.

MorpyykeHue B NOACMHMBAIOLLMIA PeaKTUB, MPOMbIBKA B NPOTOYHOM BOLONPOBOAHOMN BOAE.

. MpomblBKa B NPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BOAE.
. Jernapatauus, ocBeT/eHe U 3aKNI04eHME B 3a/IMBOYHYIO Cpeay.

. JenapaduHupoBaHue 1 pernapartaums cpesa no mepe HeobxoanMocTv 06blYHBIMM NPOLESYPAMU.

OunddepeHumpoBKa B cnmpTe HagneKallel KUCNOTHOCTM, MPOMbIBKA B MPOTOYHOM BOAONPOBOAHOM BoAe.

. KoHTpacTHoe okpalumsaHue BogHbIM 303nHOM 1 % B TedeHne 30 CeKyHA MAM [0 JOCTUXKEHUA HYXKHON MHTEHCUBHOCTM.

Pe3ynbTaTbl flapa v X KOMMOHEHTbI TEMEPb A0/KHbI BbITb OKPALIEHbI B PA3/IMYHbIE OTTEHKM CUHErO MM GUONETOBOTO. IPUTPOLMUTDLI AOMKHbI
6bITb OPAHKEBLIMM UM PO30BLIMU, MbILLIEYHAS TKAHb PO30BOM, @ COEANHUTE/IbHAA TKaHb CBET/I0-PO30BOMA.
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Tabnuua 2. Mpumep okpaliMBaHUA reMaTOKCUIIMHOM-303MHOM C NMPUMEHeHNneM BOAHOro 303MHa

Otan | OenctBue Peaktus Bpems (Mm:cc)
1 [JenapaduHuposaHue Kennon 3:00
2 [enapaduHuposaHue Kewnon 3:00
3 [JenapaduHuposaHue Keunon 3:00
4 vapartaums 100 % cnmpt 2:00
5 vapataums 100 % cnmpt 1:00
6 fmapatauma 100 % cnupt 1:00
7 mapartaums 80 % wnm 95 % cnvpt 1:00
8 mapartaums MpombiBKa BOAoWM 1:00
9 OkpaluvBaHue MporpeccuBHOE OKpalIMBaHUe remaTtokcunuHom | Ot 1:00 go 5:00
10 MpombiBKa MpombiBKa BOAOW 3:00
11 OnddepeHumposka OundcpepeHumnpyrowmn pacTeop Ot 0:30 go 1:30
12 MpombiBKa MpombiBKa BOAOW 1:00
13 MNopcvHuBaHmne MopcuHuBatowmn 6ydep Ot 0:30 go 1:00
14 MpombiBKa MpombiBKa BOAOW 2:00
15 KoHTpacTHoe oKkpawwusaHue | BogHbIN 303uUH 0:30
16 MpombiBKa MpombiBKa BogoWM 2:00
17 [Oernppatauma Cnupt ot 70 go 100 % 1:00
18 Nernapatauma 100 % cnupt 1:00
19 Oernapataumsa 100 % cnmpt 1:00
20 OcBeTneHne Kennon 2:00
21 OcBeTnieHne Keunon 2:00
22 OcBeTneHne Kennon 2:00

FOTOBHOCTb K UCNONb30BaHUIO
Mocne M3bpaHWA Haa/eXKallero NPOTOKOa OKpaLlMBaHMA U co34aHUA Habopa emKocTel 3aneliTe BeCb PeakTUB B COCYZ, A/1f peakTuBoB. Momectute
COCYA, ANA PeaKkTUBOB 06PaTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAHOBKY.

KoHTponb kayecTBa
Crekno (cTekna) gna perynsapHO BbINOSHAEMOrO KOHTPO/IA KayecTBa C TKaHblo, PUKCMPOBaHHOM M 06paboTaHHOM TaK e, Kak uccnedyemble ob6pasubl,

cnepyeT UccnefoBaTh 40 Havasna PeryaspHoOro npumMeHeHus, Ytobbl rapaHTUPOBaTh Hag/exKallee GyHKLMOHUMPOBAHME 303MHa.

Oxupaemble pesynbTartbl
Mpn BbINOAHEHUW MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMUIO 303UH AO/IKEH OKPaLLUMBATb LIUTOMNA3MY, MbILLEYHYIO N COeANHUTENbHYIO TKaHU B Pa3Hble OTTEHKKU
KpacCcHOro, po3oBoro U opaH>xesoro.

AHanutnyeckue hbyHKLMOHaNbHbIE XapaKTepUCTUKKN
J03uHbl KomnaHum Leica Biosystems He npumeHstoT ana o6HapyXeHUA KOHKPETHOTo aHaM3MPyemMoro BeL,ecTBa UAM mapkepa. ITu npenaparbl

MCMOANbL3YIOT B KOMMJIEKCE C APYrMMM NpenapaTtammn B CUCTEME OKPaLIMBaHUA reMaTOKCUAMHOM-303UHOM C Lie/Iblo OKPALUMBaHUA AAEP KNETOK B CUHUIA
LBET M OKPaLUMBAHUA COEAMHUTENbHOM TKaHW, LMTOMNIa3Mbl, MbILUEYHOMN TKAHN U SPUTPOLUTOB B PasHbIE OTTEHKM OPAH}KEBOr0, PO30BOrO MAWN KPAcHOro.
TaKkue aHanUTMYeCcKne NapameTpbl, Kak aHaAUTMYecKas YyBCTBUTENbHOCTb, aHaNUTMYecKan cneuuduyHoOCTb, NPaBMAbHOCTb (cnuctemaTtuueckan olumbKa),
NpeLnsnoHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTb), TOUHOCTb (Ha OCHOBE NPaBUABHOCTU M NPELM3UOHHOCTH), NPeaesibl OGHaPYKEHUA 1
KONIMYECTBEHHOrO OMNpeaeNneHns, AManasoH U3MePEHUs, IMHEWHOCTb, OTCEYKa, BKNKOYAA ONpeaeneHne COOTBETCTBYIOLMX KpUTEPUEB B3ATUA 06PasLLOB U
06paLLEHNA C HUMM, A TAKKE KOHTPO/Ib PEIEBAHTHBIX IHAOTEHHbIX M 3K30T€HHbIX MOMEX M NEePEKPECTHBIX PeakLuii He ABnAoTCA GakTopamu,
onpeaenaowmmmn GyHKLMOHANbHBIE XapaKTEPUCTUKN AAHHOW CUCTEMDI.

KnuHuyeckue (pyHKLlMOHaanble XapakTepUCTukKu

Jo03uHbl KomnaHum Leica Biosystems He npesHasHaueHbl AnA NpuMeHeHUn B KauecTBe CPeacTB 06HapYKeHUA KOHKPETHOro 3aboneBaHus,
NaToNI0rMYecKoro NpoLecca Uan cocToaHua. K KIMHUYECKOMY UCMONb30BaHMIO 303MHOB KoMmnaHuu Leica Biosystems He npumeHumbl Takue
nokasatenim GyHKLUMOHANbHBIX KAMHWUYECKUX XapaKTePUCTMK, KaK AMarHOCTUYECKan YyBCTBUTEIbHOCTb, AUArHOCTUYECKasA CneundrUUHOCTD,
NpPOrHocTMYecKas 3HaYMMOCTb MOJOMKMUTENBHOMO Pe3y/bTaTa, MPOrHOCTUYECKan 3HAYMMOCTb OTPULLATEIbHOTO pe3y/ibTaTa, OTHOWeHWe npasaonoaobus, a
TaKXe OXMA3AeMble 3HAYeHUA B HOPMAJIbHOM U aHOMaJIbHOW MOMyAALUAX.

YpaneHue B oTxoAbl

J03MH cneayeT yAanaTb B OTXOA4bl B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHMAMM MECTHbIX HOPMATUBHBIX [LOKYMEHTOB.
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Ime izdelka
Eozini Leica Biosystems.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/Merjenje
Eozini Leica Biosystems ne zaznavajo in ne merijo analita ali oznacevalca. Eozini Leica Biosystems se uporabljajo za obarvanje in
kontrast za histoloske, citoloske in na sveze zamrznjene vzorce na objektnih stekelcih. Eozini se v prvi vrsti uporabljajo za zagotavljanje
hematoksilin. Eozini Leica Biosystems obarvajo elemente celi¢ne citoplazme, misSi¢nega in vezivnega tkiva v razli¢nih odtenkih
roznate, rdece in oranzne barve.
Namen izdelka
Rezultati, dobljeni z uporabo eozinov Leica Biosystems, ne dajejo objektivnih medicinskih dokazov. Obarvanje in kontrast eozinov
Leica Biosystems za histoloske in citoloSke 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
Eozini Leica Biosystems niso namenjeni za zaznavanje, doloc¢anje ali diferenciacijo to¢no dolo¢ene motnje, stanja ali dejavnikov
tveganja. Obarvanije, 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 tkivnega vzorca.
Avtomatizacija
Eozini Leica Biosystems niso avtomatizirani, vendar se jih lahko uporablja na avtomatiziranih platformah za barvanje. Na tej tocki
uporabe je treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.
Kvalitativno/kvantitativho barvanje
Eozini Leica Biosystems so namenjeni za kvalitativno barvanje.
Tip vzorca
Eozini Leica Biosystems se lahko uporabljajo s fiksnimi ali svezimi histoloskimi in citoloskimi vzorci.
Populacija za preskusanje
Eozini Leica Biosystems so namenjeni za uporabo pri vseh bolnikih, pri katerih je treba oceniti tkiva iz biopsije ali resekcije in za
citoloske preparate, za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.
Predvideni uporabnik
Eozine Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki jo doloci laboratorij.

Diagnostika In Vitro
Eozini Leica Biosystems so namenjeni samo za /n vitro diagnostiko.

Predvideni uporabnik
Eozine Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje in/ali pooblasc¢ena oseba.

Princip preskusanja
Eozini Leica Biosystems obarvajo celi¢no citoplazmo, misi¢no in vezivno tkivo v razliénih odtenkih rdece, roznate in oranzne barve.
Eozini zagotavljajo kontrast za barve za jedro, kot je hematoksilin.
Kalibracijska sredstva in kontrole
Eozini Leica Biosystems ne potrebujejo uporabe nobenih kalibracijskih ali kontrolnih spojin.
Omejitve reagenta
Za te izdelke ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala

3801590BBE 1-% vodna raztopina eozina Surgipath (5 | vrecka v skatli)
3801590E 1-% vodna raztopina eozina Surgipath (5 )
3801591E 1-% vodna raztopina eozina Surgipath (2,5 1)
3801592E 1-% vodna raztopina eozina Surgipath (1 1)
3801600 Eozin Surgipath (3,8 | (1 galona))

3801600E Eozin Surgipath (5 I)

3801600BBE Eozin Surgipath (5 | vrecka v $katli)
3801601E Eozin Surgipath (2,51)

3801602 Eozin Surgipath (946 ml (1 qt))

3801602E Eozin Surgipath (1 1)

3801606 Eozin SelecTech 515 floksin (500 ml)
3801610 SelecTech Eosin Trichrome (500 ml)

Page 78 of 109



eLca

Eosins

3801590BBE, 3801590E, 3801591E, 3801592E, 3801600, 3801600E, 3801600BBE, 3801601E
3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

3801611 SelecTech Eosin Trichrome (4 x 500 ml)
3801615 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 Y (4 x 500 ml)
3801619 SelecTech Eosin 515 LT (4 x 500 ml)

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

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

Zahtevane naprave
Eozin Leica Biosystems se lahko uporablja na odprtih avtomatiziranih platformah za barvanje ali skupaj z metodo ro¢nega barvanja,
njihovo uporabo pa mora uporabnik potrditi na lokaciji uporabe.

Skladiscenje in stabilnost
Izdelek je stabilen 24 mesecev po izdelavi, ¢e se ga shranjuje pri sobni temperaturi.
Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C) na dobro prezracenem mestu.
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

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

Sterilnost
Eozini Leica Biosystems niso sterilni.

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

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

Posebne ustanove
Eozine Leica Biosystems je treba uporabljati skladno s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Priporoc¢ena sredstva za fiksacijo vkljuéujejo 10-% nevralno pufrani formalin. Rutinska dehidracija, ¢i§¢enje in infiltracija s parafinom
ter vklapljanje in rutinska priprava rezin z mikrotomom. Slaba fiksacija, obdelava, rehidracija in priprava rezin imajo negativen vpliv na
kakovost obarvanja. Priporoca se rezine z debelino 2-5 mikronov.

Priprava na uporabo

. SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 - najpogosteje uporabljan za barvanje citoplazme pri barvanju s hematoksilinom in eozinom.
Obarva citoplazemske komponente: eritrocite, kolagen, misi¢je in epitelijske celice s tremi razli¢cnimi odtenki rdece/roznate. Pri
pravilni fiksaciji tkiva se izstopajoca jedrca lahko poudari v oranznem odtenku. Priporoceni ¢as barvanja je 30-90 sekund.

. SelecTech Eosin 515 LT - omogoca relativno subtilno obarvanje citoplazme. Uporablja se za zagotavljanje kontrasta med
citoplazmo in jedrnim kromatinom. Pripravljen je za delo specificno z reagenti Hematoxylin 560 MX, Eosin 515 LT in ojaca
temnejSe obarvanje jedra. Priporoceni ¢as barvanja je 30-90 sekund.

. SelecTech Eosin Phloxine 515 - eozin v alkoholu Y z dodatkom floksina, formuliran za ustvarjanje kontrasta z izdelkoma 560 in
560MX Hematoxylin. Floksin zagotavlja vecjo Zivahnost, bolj rdeckasto obarvanje in veéji razpon odtenkov roznate za vezno tkivo
in citoplazmo. Priporoceni ¢as barvanja je 30-90 sekund.
in eritrocite z rdeco. Uporablja se za zagotavljanje kontrasta med komponentami citoplazme, jedrnega kromatina in veznega tkiva.
Priporoceni ¢as izpostavljanja je 30-90 sekund. Po izpiranju v 70- ali 80-% alkoholu se lahko poveca intenzivnost obarvanja
misi¢nih vlaken.

. Surgipath Eosin - eozin Y je sekundarno barvilo na osnovi alkohola, ki je pripravljeno za uporabo in se uporablja primarno v
histologiji za rutinsko obarvanje hematoksilina in eozina.

. Surgipath Aqueous Eosin 1% - ustvarja svetlejSe odtenke roZnate, rde€e in oranzne. Priro¢no je, da se eozin na vodni osnovi
lahko uporablja v histologiji za rutinsko barvanje s hematoksilinom in eozinom.
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Sestava protokola pri uporabi eozina v alkoholu (preglednica 1):

. Z rutinskim postopkom eparafinizirajte in rehidrirajte rezino, kot je primerno.

. Barvanje izvedite s hematoksilinom po protokolu izdelovalca.

. lzperite pod tekoc¢o vodovodno vodo.

. Diferenciacijo izvedite v primerni mesanici alkohola in vode, nato pa izvedite izpiranje pod teko¢o vodovodno vodo.
. Rezino potopite v modrilni reagent in jo izperite pod teko¢o vodovodno vodo.

. Dehidrirajte jo v alkoholnem reagentu.

. Kontrastno barvanje z izbranim eozinskim barvilom v alkoholu izvajajte, dokler ne dosezete zelene intenzivnosti.

. Dehidrirajte, oéistite in pripravite preparat.

0 N O O WN =

temno roznato, eritrociti oranzno/roznato, vezno tkivo pa svetlo roznato.

Preglednica 1. Primer protokola barvanja s hematoksilinom in eozinom, pri éemer se uporablja eozin v alkoholu

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

2 Deparafinizacija Ksilen 3:00

3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4 Hidracija 100-% alkohol 2:00

5 Hidracija 100-% alkohol 1:00

6 Hidracija 100-% alkohol 1:00

7 Hidracija 80 ali 95-% alkohol 1:00

8 Hidracija Izpiranje z vodo 1:00

9 Barvanje Progresivni hematoksilin | 1:00 do 5:00

10 Izpiranje Izpiranje z vodo 3:00

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

12 Izpiranje Izpiranje z vodo 1:00

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

14 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

15 Dehidracija 80 do 95-% alkohol 1:00

16 Kontrastno barvanje | Eozin v alkoholu 0:30 do 1:30

17 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

18 Dehidracija 95- do 100-% alkohol 1:00

19 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

20 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

21 Ciséenje Ksilen 2:00

22 Ciséenje Ksilen 2:00

23 Ciséenje Ksilen 2:00

Sestava protokola pri uporabi 1-% vodne raztopine eozina (preglednica 2):
. Z rutinskim postopkom eparafinizirajte in rehidrirajte rezino, kot je primerno.
. Barvanje izvedite s hematoksilinom po protokolu izdelovalca.
. Izperite pod tekoco vodovodno vodo.
. Diferenciacijo izvedite v primerni mesanici alkohola in vode, nato pa izvedite izpiranje pod teko¢o vodovodno vodo.

1
2
3
4
5. Rezino potopite v modrilni reagent in jo izperite pod teko¢o vodovodno vodo.
6. Kontrastno barvanje izvajajte v 1-% vodni raztopini eozina za 30 sekund ali dokler se ne doseze Zelene intenzivnosti.
7. Izperite pod tekoc¢o vodovodno vodo.

8. Dehidrirajte, ocistite in pripravite preparat.

Rezultati: Jedra in njihove komponente morajo biti zdaj obarvani v razlicnih odtenkih modre/vijoli€aste. Eritrociti so
oranzni/roznati,

misicje je roznato, vezno tkivo je svetlo roznato.
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Preglednica 2. Primer protokola barvanja s hematoksilinom in eozinom z vodno raztopino eozina.

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

2 Deparafinizacija Ksilen 3:00

3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4 Hidracija 100-% alkohol 2:00

5 Hidracija 100-% alkohol 1:00

6 Hidracija 100-% alkohol 1:00

7 Hidracija 80 ali 95-% alkohol 1:00

8 Hidracija Izpiranje z vodo 1:00

9 Barvanje Progresivni hematoksilin | 1:00 do 5:00

10 Izpiranje Izpiranje z vodo 3:00

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

12 Izpiranje Izpiranje z vodo 1:00

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

14 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

15 Kontrastno barvanje | Vodna raztopina eozina 0:30

16 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

17 Dehidracija 70- do 100-% alkohol 1:00

18 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

19 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

20 Ciséenje Ksilen 2:00

21 Ciséenje Ksilen 2:00

22 Ciséenje Ksilen 2:00

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

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

Pri¢akovani rezultati
Ce upostevate navodila za uporabo, eozin obarva celiéno citoplazmo, misiéno in vezivno tkivo v razliénih odtenkih rdeée, roznate in
oranzne barve.

Analiticna zmogljivost
Eozini Leica Biosystems se ne uporabljajo za zaznavanje to¢no dolo¢enega analita ali oznacevalca. Te izdelke se uporablja v povezavi
z drugimi izdelki v sistemu protokola barvanja s hematoksilinom in eozinom, da se jedra celic obarva modro, vezno tkivo, citoplazmo,
misSice in eritrocite pa v razliénih odtenkih oranzne, roznate in rdece. sanalitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska
specificnost, resni¢nost (pristranskost), natanénost (ponovljivost in reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resni¢nosti in
natanénosti), meje zaznavanja in dolo¢anja, merilni razpon, linearnost, mejna vrednost, vklju¢no z doloéitvijo 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
Eozini Leica Biosystems niso namenjeni za uporabo kot sredstva za zaznavanje to¢no doloéene bolezni, patoloSkega procesa ali stanja.
Indeksi kliniéne uporabe, kot so diagnosticna obcutljivost, diagnosti¢na specificnost, pozitivha napovedna vrednost, negativna
napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo
eozinov Leica Biosystems v klinicnem okolju.

Odstranjevanje
Eozine je treba zavreci skladno z lokalno veljavnimi predpisi.
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Nombre del producto
Eosinas de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccion y medicién
Las eosinas de Leica Biosystems no detectan ni miden un analito o marcador. Las eosinas de Leica Biosystems se utilizan para
proporcionar coloracion y contraste a muestras histoldgicas, citologicas y sin procesamiento previo montadas en portaobjetos de
microscopio. Las eosinas se utilizan principalmente para proporcionar contraste del citoplasma celular, el tejido muscular y los elementos
del tejido conjuntivo con los nucleos celulares cuando se utilizan tinciones nucleares como la hematoxilina. Las eosinas de
Leica Biosystems tinen el citoplasma celular, el tejido muscular y los elementos del tejido conectivo en distintos tonos de rosa, rojo y
naranja.
Funcién del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso de Eosinas de Leica Biosystems no proporcionan evidencia médica objetiva. La coloracion
y el contraste que las eosinas de Leica Biosystems proporcionan a las muestras histoldgicas y citologicas permiten la visualizacién de
la anatomia microscépica. Esta visualizacion, al ser interpretada por un profesional capacitado, se utiliza en combinacion con otra
informacioén, como el historial médico del paciente, la condicién fisica y los resultados de otras pruebas médicas, para producir un
diagnostico médico.
Informacion especifica provista
Las eosinas de Leica Biosystems no estan destinadas a la deteccién, definicion o diferenciacién 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 informacién que podria definir el estado fisiologico o patoldgico de la muestra de tejido.
Automatizacion
Las eosinas de Leica Biosystems no estan automatizadas, pero se pueden utilizar en plataformas de tincion automatizadas. El uso en
una plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
Las eosinas de Leica Biosystems son colorantes cualitativos.
Tipo de muestra
Las eosinas de Leica Biosystems se pueden utilizar con muestras histolégicas y citoldgicas fijadas o sin procesamiento.
Poblacién de prueba
Las eosinas de Leica Biosystems estan destinadas para su uso con cualquier paciente que requiera la evaluacién de una biopsia o
tejido de reseccion asi como preparaciones citoldgicas para la evaluacion de una patologia o enfermedad sospechosa.
Usuario deseado
Las eosinas de Leica Biosystems estan destinadas para que los utilice personal de laboratorio calificado y/o la persona designada por
el laboratorio.

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

Usuario deseado
Las eosinas de Leica Biosystems estan destinadas para que los utilice personal de laboratorio calificado y/o la persona designada por
el laboratorio.

Principio de prueba
Las eosinas de Leica Biosystems tinen el citoplasma celular, el tejido muscular y los elementos del tejido conectivo en distintos tonos
de rosa, rojo y naranja.
La eosina proporcionara contraste con las tinciones nucleares como la hematoxilina.

Calibradores y controles
Las eosinas de Leica no requieren el uso de calibradores o controles.

Limitaciones de los reactivos
No se aplican limitaciones de reactivos a estos productos.

Productos aplicables

Codigo del producto Descripcion del material

3801590BBE Surgipath eosina acuosa al 1 % (bolsa de 5 | en una caja)
3801590E Surgipath eosina acuosa al 1 % (5 1)

3801591E Surgipath eosina acuosa al 1 % (2.5 1)

3801592E Surgipath eosina acuosa al 1 % (1 1)

3801600 Surgipath eosina de (3.8 1 (1 gal))

3801600E Surgipath eosina (5 1)

3801600BBE Surgipath eosina (bolsa de 5 | en una caja)

3801601E Surgipath eosina (2.5 gal)
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3801602 Surgipath eosina de (946 ml (1 cuarto))
3801602E Surgipath eosina (11)

3801606 SelecTech eosina 515 floxina (500 ml)

3801610 SelecTech eosina Tricromo (500 ml)

3801611 SelecTech eosina Tricromo (4-500 ml)
3801615 SelecTech eosina Y 515 alcohdlica (500 ml)
3801616 SelecTech eosina Y 515 Y alcohélica (4-500 ml)
3801619 SelecTech eosina 515 LT (4-500 ml)

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

Materiales no incluidos
Las eosinas de Leica Biosystems estan disenadas para utilizarse como parte de un protocolo de tincién con hematoxilina y eosina
(H&E) que requiere el uso de alcoholes graduados, xileno o sustitutos del xileno, hematoxilina, diferenciador y agentes azulantes.

Dispositivos requeridos
La eosina de Leica Biosystems puede utilizarse en cualquier plataforma de tincion automatica abierta o con un método de tincion
manual y deben validarse en el punto de uso.

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

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

Esterilidad
Las eosinas de Leica Biosystems no son productos estériles.

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

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

Instalaciones especiales
Las eosinas de Leica Biosystems deben utilizarse segun las directrices de la instalacion.

Manejo de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formalina amortiguada neutra al 10 %. Deshidratacion de rutina, aclarado e infiltracién e incrustacién
de parafina, y preparacion de rutina de secciones de microtomo. Una mala fijacion, procesamiento, rehidratacion y corte afectaran
adversamente la calidad de la tincién. Se recomiendan secciones de 2 a 5 micrones de espesor.

Preparacién para el uso

e SelecTech eosina Y 515 alcohdlica: colorante citoplasmatico mas utilizado para la tincion con hematoxilina y eosina. Tife los
componentes citoplasmaticos: eritrocitos, colageno, células musculares y epiteliales con tres tonos diferentes de rojo/rosa. Los
nucléolos prominentes pueden definirse en un tono naranja cuando el tejido esta correctamente fijado. El tiempo de tincidn
recomendado es de 30 a 90 segundos.

e SelecTech eosina 515 LT. produce una mancha relativamente sutil del citoplasma. Disefiado para proporcionar contraste entre el
citoplasma y la cromatina nuclear. Disenado para trabajar especificamente con hematoxilina 560 MX, eosina 515 LT mejora la
tincién nuclear méas oscura. El tiempo de tincién recomendado es de 30 a 90 segundos.

. SelecTech eosina floxina 515: Eosina Y alcoholica con adicion de floxina, formulada para producir contraste con hematoxilina
560 y 560MX. La floxina proporciona una alta vitalidad, una tincidn mas rojiza y una mayor gama de tonos rosados del tejido
conectivo y el citoplasma. El tiempo de tincién recomendado es de 30 a 90 segundos.

e SelecTech eosina Tricromo 515 - Genera tres colores distintos: tife el musculo de un rojo a rosa vibrante, tejido conectivo
anaranjado a rosado y eritrocitos de rojo. Disefhado para proporcionar contraste entre el citoplasma, la cromatina nuclear y los
componentes del tejido conectivo. El tiempo de exposicion recomendado es de 30 a 90 segundos. El enjuague posterior con
alcohol al 70 % u 80 % puede aumentar la intensidad de la tincion de las fibras musculares.

. Surgipath eosina: La eosina Y es un colorante secundario listo para usar a base de alcohol que se utiliza principalmente en
histologia para la tincién de rutina con hematoxilina y eosina.

. Surgipath eosina acuosa al 1% - produce tonos mas claros de rosa, rojo y naranja. La eosina conveniente a base de agua se
puede utilizar en histologia para la tincidon de rutina con hematoxilina y eosina.
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Configuracion del protocolo cuando se usa eosina alcohdlica (Tabla 1):

. Desparafinar y rehidratar la seccién segun corresponda mediante el procedimiento de rutina.

. Tefir con hematoxilina siguiendo el protocolo del fabricante.

. Lavar con agua corriente del grifo.

. Diferenciar en un alcohol acido adecuado, lavar con agua corriente del grifo.

Sumergir en agente azulado, lavar con agua corriente.

. Deshidratar en alcohol reactivo

. Contratenir con el colorante de eosina alcoholica seleccionado hasta alcanzar la intensidad deseada.

0N oA WN

. Deshidratar, aclarar y montar en medio de montaje.

Resultados: Los nucleos y sus componentes deben tefirse en diferentes tonos de azul/violeta. EIl musculo debe tenirse de color
rosa oscuro, los eritrocitos son de color naranja/rosa y el tejido conectivo de color rosa claro.

Tabla 1. Ejemplo de protocolo de tincién con hematoxilina y eosina (hematoxylin and eosin, H&E) con eosina alcohélica

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

2 Desparafinar Xileno 3:00

3 Desparafinar Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

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

8 Hidratacion Lavar con agua 1:00

9 Colorante Hematoxilina progresiva 1:00 a 5:00

10 Lavar Lavar con agua 3:00

11 Diferenciacién Diferenciador 0:30 a 1:30

12 Lavar Lavar con agua 1:00

13 Tincién azulada | Amortiguador de tincion azulada | 0:30 a 1:00

14 Lavar Lavar con agua 2:00

15 Deshidratacion | Alcohol al 80 % 0 95 % 1:00

16 Contratincion Eosina alcohdlica 0:30 a 1:30

17 Lavar Lavar con agua 2:00

18 Deshidratacion | Alcohol al 95 % o 100 % 1:00

19 Deshidratacion | Alcohol al 100 % 1:00

20 Deshidratacion | Alcohol al 100 % 1:00

21 Aclarado Xileno 2:00

22 Aclarado Xileno 2:00

23 Aclarado Xileno 2:00

Configuracion del protocolo cuando se usa eosina acuosa al 1 % (Tabla 2):

. Desparafinar y rehidratar la seccién segun corresponda mediante el procedimiento de rutina.

. Tefir con hematoxilina siguiendo el protocolo del fabricante.

. Lavar con agua corriente del grifo.

. Diferenciar en un alcohol acido adecuado, lavar con agua corriente del grifo.

Sumergir en agente azulado, lavar con agua corriente.

. Contratenir con eosina acuosa al 1 % durante 30 segundos o hasta alcanzar la intensidad deseada.
. Lavar con agua corriente del grifo.

0N OAWN =

. Deshidratar, aclarar y montar en medio de montaje.
Resultados: Los nucleos y sus componentes deben tefirse en diferentes tonos de azul/violeta. Los eritrocitos son naranja/rosa,
el musculo es rosa y el tejido conectivo es rosa claro.
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Tabla 2. Ejemplo de protocolo de tincién con H&E con eosina acuosa.

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

2 Desparafinar Xileno 3:00

3 Desparafinar Xileno 3:00

4 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

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

8 Hidratacion Lavar con agua 1:00

9 Colorante Hematoxilina progresiva 1:00 a 5:00

10 Lavar Lavar con agua 3:00

11 Diferenciacién Diferenciador 0:30 a 1:30

12 Lavar Lavar con agua 1:00

13 Tincién azulada | Amortiguador de tincion azulada | 0:30 a 1:00

14 Lavar Lavar con agua 2:00

15 Contratincion Eosina acuosa 0:30

16 Lavar Lavar con agua 2:00

17 Deshidratacion | Alcohol al 70 % o 100 % 1:00

18 Deshidratacion | Alcohol al 100 % 1:00

19 Deshidratacion | Alcohol al 100 % 1:00

20 Aclarado Xileno 2:00

21 Aclarado Xileno 2:00

22 Aclarado Xileno 2:00

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

Control de calidad
Debe realizarse una prueba de rutina de control de calidad con portaobjetos que contengan tejido fijado y procesado de manera
similar a las muestras de prueba, para garantizar que la eosina tengan el desempeno y funcionamiento correctos.

Resultados esperados
Siguiendo las instrucciones de uso, la eosina tenira el citoplasma, el musculo y el tejido conectivo en varios tonos de rojo, rosa y
naranja.

Desempefio analitico
Las eosinas de Leica Biosystems no se utilizan para detectar un analito o marcador especifico. Estos productos se utilizan junto con
otros productos en un sistema de protocolo de tincién con hematoxilina y eosina para tefir los nucleos celulares de azul y el tejido
conectivo, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos en varios tonos de naranja, rosa y rojo. Los parametros analiticos, como la
sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la precisién (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 determinacién de criterios apropiados para la recoleccion de muestras, el manejo y control de interferencia endégena y
exdgena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeno de este sistema.

Desempefio clinico
Las eosinas de Leica Biosystems no estan destinadas para su uso como medio para detectar una enfermedad o proceso patologico o
estado especifico. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagndstico, la especificidad de diagnéstico, 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 eosinas de Leica Biosystemas en un entorno clinico.

Desecho
La eosina debe eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales.
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Nombre del producto
Eosinas de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccion/medicion
Las eosinas de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Las eosinas de Leica Biosystems se utilizan para
proporcionar coloracion y contraste a muestras histoldgicas, citoldgicas y congeladas frescas montadas en portaobjetos. Las eosinas
se utilizan principalmente para proporcionar contraste a elementos del citoplasma celular, el tejido muscular y el tejido conectivo con
nucleos celulares cuando se utiliza un colorante nuclear tal como la hematoxilina. Las eosinas de Leica Biosystems tifien elementos
del citoplasma celular, el tejido muscular y el tejido conectivo en varios tonos de naranja, rosa y rojo.
Funcién del producto
Los resultados obtenidos utilizando las eosinas de Leica Biosystems no proporcionan indicios médicos objetivos. La coloracién y el
contraste que proporcionan las eosinas de Leica Biosystems a las muestras histolégicas y citolégicas permiten visualizar estructuras
anatémicas microscépicas. Cuando un profesional interpreta las imagenes, se estudian junto con el resto de informacién, como los
antecedentes médicos del paciente, el estado fisico y los resultados de otras pruebas médicas, para obtener un diagndstico.
Informacién especifica proporcionada
Las eosinas de Leica Biosystems no estan indicadas para la deteccion, definicién o diferenciacion de un trastorno, condicion o factor
de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de estos productos, conforme a sus indicaciones de uso previsto, ofrece a los
profesionales cualificados informacién para definir el estado fisiol6gico o patologico de la muestra de tejido.
Automatizacion
Las eosinas de Leica Biosystems no estan automatizadas, pero pueden utilizarse en plataformas de tincién automatizadas. El uso en
una plataforma automatizada debera validarse en el lugar de uso.
Cualitativo/cuantitativo
Las eosinas de Leica Biosystems son colorantes cualitativos.
Tipo de muestra
Las eosinas de Leica Biosystems pueden utilizarse con muestras histoldgicas y citoldgicas fijadas o frescas.
Poblacién de ensayo
Las eosinas de Leica Biosystems estan indicados para utilizarse con cualquier paciente que requiera una evaluacién de biopsia o
tejido de reseccidn, asi como preparaciones citoldgicas, con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.
Usuario previsto
Las eosinas de Leica Biosystems estan indicados para que los utilice personal cualificado o designado del laboratorio.

Diagnéstico in vitro
Las eosinas de Leica Biosystems estan indicadas exclusivamente para un uso diagndstico /n vitro.

Usuario previsto
Las eosinas de Leica Biosystems estan indicadas para que los utilice personal cualificado o designado del laboratorio.

Principio de ensayo
Las eosinas de Leica Biosystems tifien el citoplasma, el musculo y el tejido conectivo en varios tonos de naranja, rosa y rojo.
La eosina ofrecera contraste a los colorantes nucleares, como la hematoxilina.

Calibradores y controles
Las eosinas de Leica Biosystems no requieren el uso de calibradores ni controles.

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

Productos relevantes

Caédigo del producto Descripcion del material

3801590BBE Eosina acuosa Surgipath al 1 % (5 |, bolsa en caja)
3801590E Eosina acuosa Surgipath al 1 % (5 1)
3801591E Eosina acuosa Surgipath al 1 % (2,5 1)
3801592E Eosina acuosa Surgipath al 1 % (1 1)
3801600 Eosina Surgipath (3,8 1 [1 galdn])
3801600E Eosina Surgipath (5 1)

3801600BBE Eosina Surgipath (5 |, bolsa en caja)
3801601E Eosina Surgipath (2,5 1)

3801602 Eosina Surgipath (946 ml [0,25 galones])
3801602E Eosina Surgipath (1 1)

3801606 Eosina 515 floxina SelecTech (500 ml)
3801610 Eosina Trichrome SelecTech (500 ml)
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3801611 Eosina Trichrome SelecTech (4-500 ml)
3801615 Eosina alcohdlica Y 515 SelecTech (500 ml)
3801616 Eosina alcoholica Y 515 SelecTech (4-500 ml)
3801619 Eosina 515 LT SelecTech (4-500 ml)

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

Materiales no incluidos
Las eosinas de Leica Biosystems estan concebidas para utilizarse como parte de un protocolo de tincion con hematoxilina y eosina
(H&E) que requiera el uso de alcoholes graduados, xileno o sustitutos del xileno, hematoxilina, diferenciador y azulante.

Dispositivos necesarios
Las eosinas de Leica Biosystems pueden utilizarse en una plataforma de tincion automatizada abierta o con un método de tincién
manual, y deben ser validadas por el usuario en el lugar de uso.

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

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

Esterilidad
Las eosinas de Leica Biosystems no son productos estériles.

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

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

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

Manipulacién de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formol amortiguado neutro al 10 %. Deshidratacion, eliminacion e infiltracidn e inclusion rutinarias
en parafina, y preparacion rutinaria de cortes de microtomos. Las deficiencias en la fijacidn, el procesamiento, la rehidratacién y el
corte perjudicaran la calidad de la tincion. Se recomienda hacer cortes de 2-5 micras.

Preparacién para el uso

. Eosina alcohélica Y 515 SelecTech: Colorante citoplasmatico mas utilizado para la tincién con hematoxilina y eosina. Tine los
componentes citoplasmaticos: eritrocitos, colageno, y células musculares y epiteliales en tres tonos distintos de rojo/rosa. Los
nucléolos prominentes pueden definirse en un tono naranja cuando el tejido esté correctamente fijado. El tiempo de tincidn
recomendado es de 30-90 segundos.

. Eosina 515 LT SelecTech: Produce una tincidn relativamente sutil del citoplasma. Disenada para proporcionar contraste entre el
citoplasma y la cromatina nuclear. Disenada para funcionar especificamente con la hematoxilina 560 MX, la eosina 515 LT resalta
la tincidon nuclear mas oscura. El tiempo de tincion recomendado es de 30-90 segundos.

. Eosina floxina 515 SelecTech: Eosina alcohdélica Y con floxina anadida, formulada para producir un contraste con hematoxilina
560 y 560MX. La floxina proporciona una alta intensidad, una tincion mas rojiza y una variedad mas amplia de tonos de rosa para
el tejido conectivo y el citoplasma. El tiempo de tincién recomendado es de 30-90 segundos.

. Eosina Trichrome 515 SelecTech: Genera tres colores diferenciados: tife el musculo en rojo-rosado intenso, el tejido conectivo
en naranja rosado y los eritrocitos en rojo. Disenada para proporcionar un contraste entre el citoplasma, la cromatina nuclear y
los componentes del tejido conectivo. El tiempo de exposicion recomendado es de 30-90 segundos. Enjuagar posteriormente con
alcohol al 70 % o al 80 % puede aumentar la intensidad de la tincién de las fibras musculares.

. Eosina Surgipath: La eosina Y es un colorante de contraste de base alcohdlica listo para usar, que se emplea especialmente en
histologia para tinciones rutinarias de hematoxilina y eosina.

. Eosina acuosa Surgipath al 1 %: Produce tonos mas claros de rosa, rojo y naranja. La eosina con base acuosa resulta cdmoda y
puede usarse en histologia para la tincion rutinaria con hematoxilina y eosina.
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Preparacién del protocolo cuando se utiliza eosina alcohdlica (tabla 1):

0N oA WN

. Lave con agua del grifo corriente.
. Diferencie en un alcohol acido adecuado, lave en agua del grifo corriente.
Sumerja en azulante, lave en agua del grifo corriente.
. Deshidrate en alcohol reactivo.

. Realice una contratincion con la eosina alcohdlica seleccionada hasta que se alcance la intensidad deseada.
. Deshidrate, aclare y monte en medio de montaje.

. Desparafine y rehidrate el corte segun corresponda de acuerdo con el procedimiento rutinario.
. Tina con hematoxilina de acuerdo con el protocolo del fabricante.

Resultados: Los nucleos y sus componentes deberan estar tefidos en diversos tonos de purpura/azul. Los musculos deberan

estar tehidos de rosa oscuro, los eritrocitos en naranja/rosa y el tejido conectivo en rosa palido.

Tabla 1. Ejemplo de protocolo de tincién con H&E con eosina alcohdlica

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

2 Desparafinacion Xileno 3:00

3 Desparafinacion Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

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

8 Hidratacién Lavado con agua 1:00

9 Tincion Hematoxilina progresiva 1:00 a 5:00

10 Lavado Lavado con agua 3:00

11 Diferenciacion Diferenciador 0:30 a 1:30

12 Lavado Lavado con agua 1:00

13 Azulado Amortiguador de azulado 0:30 a 1:00

14 Lavado Lavado con agua 2:00

15 Deshidratacion Alcohol del 80 % al 95 % 1:00

16 Contratincion Eosina alcohdlica 0:30 a 1:30

17 Lavado Lavado con agua 2:00

18 Deshidratacion Alcohol del 95 % al 100 % 1:00

19 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

20 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

21 Eliminacién Xileno 2:00

22 Eliminacién Xileno 2:00

23 Eliminacién Xileno 2:00

Preparacién del protocolo cuando se utiliza eosina alcohdlica al 1 % (tabla 2):

0N OAWN =

. Lave con agua del grifo corriente.

Sumerja en azulante, lave en agua del grifo corriente.
. Realice una contratincion en eosina acuosa al 1 % durante 30 segundos o hasta que se logre la intensidad deseada.

. Deshidrate, aclare y monte en medio de montaje.

. Desparafine y rehidrate el corte segun corresponda de acuerdo con el procedimiento rutinario.
. Tina con hematoxilina de acuerdo con el protocolo del fabricante.

. Lave con agua del grifo corriente.

. Diferencie en un alcohol acido adecuado, lave en agua del grifo corriente.

Resultados: Ahora, los nucleos y sus componentes deberan estar tenidos en diversos tonos de purpura/azul. Los eritrocitos son
naranja/rosa, el musculo es rosa y el tejido conectivo es rosa palido.
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Tabla 2. Ejemplo de protocolo de tincién con H&E con eosina acuosa.

Pasos Accioén Sustancia quimica Tiempo (mm:ss)
Desparafinacién Xileno 3:00

2 Desparafinacién Xileno 3:00

3 Desparafinacién Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

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

8 Hidrataciéon Lavado con agua 1:00

9 Tincion Hematoxilina progresiva 1:00 a 5:00

10 Lavado Lavado con agua 3:00

11 Diferenciacion Diferenciador 0:30 a 1:30

12 Lavado Lavado con agua 1:00

13 Azulado Amortiguador de azulado 0:30 a 1:00

14 Lavado Lavado con agua 2:00

15 Contratincion Eosina acuosa 0:30

16 Lavado Lavado con agua 2:00

17 Deshidratacion Alcohol del 70 % al 100 % 1:00

18 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

19 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

20 Eliminacién Xileno 2:00

21 Eliminacién Xileno 2:00

22 Eliminacién Xileno 2:00

Preparacién para uso

Una vez elegido el protocolo de tincidon adecuado y creada la disposicidén del baino, vierta todo el reactivo en el vaso del reactivo.
Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacion respectiva.

Control de calidad

Antes del uso rutinario, se debe(n) llevar a cabo una(s) preparacidn(es) de control de calidad periddica(s) que contenga(n) tejidos
fijados y procesados de manera similar a las muestras de prueba, para garantizar que la eosina funciona correctamente.

Resultados previstos

Siguiendo las instrucciones de uso, la eosina tife el citoplasma, el musculo y el tejido conectivo en varios tonos de naranja, rosay

rojo.

Rendimiento analitico

Las eosinas de Leica Biosystems no se utilizan para detectar analitos o marcadores especificos. Estos productos se utilizan junto con
otros productos en un sistema de protocolo de tincion con hematoxilina y eosina para tenir de azul los nucleos de las células y
colorear el tejido conectivo, el citoplasma, el musculo y los eritrocitos en varios tonos de naranja, rosa y rojo. Pardmetros analiticos
como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la precisién (repetibilidad y reproducibilidad), la
exactitud (resultante de la imparcialidad y precisién), los limites de deteccidn y cuantificacion, el intervalo de medicidn, 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 enddgenas y exdgenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables al rendimiento de este

sistema.

Rendimiento clinico

Las eosinas de Leica Biosystems no estan indicadas 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 diagnéstica, el
valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente de verosimilitudes, asi como los valores esperados en poblaciones

normales y afectadas, no se aplican al uso de las eosinas de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Eliminacion

La eosina debe desecharse de conformidad con la normativa local.
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Produktnamn
Leica Biosystems eosiner.

Anvandningsomrade
Detektering/métning
Leica Biosystems eosiner detekterar inte eller mater inte en analyt eller markér. Leica Biosystems eosiner anvéands for att ge farg och
kontrast till histologiska, cytologiska och farska eller frysta prover monterade pa objektglas. Eosiner anvands framst for att ge kontrast
mellan cellcytoplasman, muskelvdvnaden och bindvédvselementen med cellkdrnor vid anvdndning av nukleusférg, sasom
hematoxylin. Leica Biosystems eosiner fargar cellcytoplasma, muskelvdvnad och bindvavselement med varierande nyanser av rosa,
rott och orange.
Produktfunktion
De resultat som erhallits genom anvandning av Leica Biosystems eosiner ger inte objektiv medicinsk bevisning. Fargningen och
kontrasten som Leica Biosystems eosiner ger till histologiska och cytologiska prover moéjliggor visualisering av mikroskopisk anatomi.
Visualisering som tolkas av en trdnad professionell anvdndare utnyttjas jdmte annan information sdsom patientens sjukdomshistorik,
fysiska tillstand och resultat fran andra medicinska undersékningar for faststallande av diagnos.
Specifik information som ges
Leica Biosystems eosiner ar inte avsedda for detektion, definition eller differentiering av en specifik storning, ett tillstand eller en
riskfaktor. Fargningen som demonstreras genom anvéndning av dessa produkter pa avsett satt ger utbildade professionella
anvandare information som kan definiera vavnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
Leica Biosystems eosiner ar inte automatiserade men kan anvéndas pa automatiserade fargningsplattformar. Anvandning pa en
automatiserad plattform ska valideras vid anvandningsstallet.
Kvalitativt/kvantitativt
Leica Biosystems eosiner ar kvalitativa fargningar.
Provtyp
Leica Biosystems eosiner kan anvdandas med fixerade eller farska histologiska och cytologiska prover.
Testpopulation
Leica Biosystems eosiner ar avsedda for anvdndning med alla patienter som behdver utvéardering av biopsi- eller resektionsvavnad
samt som cytologiska preparat for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.
Avsedd anvandare
Leica Biosystems eosiner ar avsedda for anvandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller utsedda i laboratoriet.

In vitro-diagnoser
Leica Biosystems eosiner ar avsedda endast for /n vitro diagnostisk anvandning.
Avsedd anvandare
Leica Biosystems eosiner ar avsedda for anvdndning av utbildad laboratoriepersonal och/eller utsedda.
Testprincip
Leica Biosystems eosiner ska férga cellcytoplasma, muskelvavnad och bindvavselement med varierande nyanser av rétt, rosa och
orange.
Eosinet ska ge kontrast till nukleusfargningar som till exempel hematoxylin.

Kalibreringsverktyg och styrenheter
Leica eosiner kréver inte anvdndningen av nagra kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegransningar ar tillampliga pa dessa produkter.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

3801590BBE Surgipath vattnigt eosin 1 % (5 |, pase i en lada)
3801590E Surgipath vattnigt eosin 1 % (5 I)
3801591E Surgipath vattnigt eosin 1 % (2,5 1)
3801592E Surgipath vattnigt eosin 1 % (1 1)
3801600 Surgipath eosin (3,8 | (1 gallon))
3801600E Surgipath eosin (5 1)

3801600BBE Surgipath eosin (5 |, pase i en lada)
3801601E Surgipath eosin (2,5 1)

3801602 Surgipath eosin (946 ml (1 quart))
3801602E Surgipath eosin (1 1)

3801606 SelecTech eosin 515 Phloxine (500 ml)
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3801610 SelecTech eosin Trichrome (500 ml)

3801611 SelecTech eosin Trichrome (4-500 ml)

3801615 SelecTech alkoholhaltigt eosin Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech alkoholhaltigt eosin Y 515 (4-500 ml)
3801619 SelecTech eosin 515 LT (4-500 ml)

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

Ej inkluderat material
Leica Biosystems eosiner ar designade for anvandning som en del av ett fargprotokoll for hematoxylin och eosin (H&E) som kraver
anvandning av klassificerade alkoholer, xylen- eller xylenersattningar, hematoxylin, differentiator och blafargande medel.

Nédvéandig utrustning
Leica Biosystems eosin kan anvédndas pa valfri 6ppen automatiserad fargningsplattform eller med en manuell fargningsmetod och bér
valideras vid anvéandningsstéllet.

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

Stabilitet under anvandning

Anvéndarens eget gottfinnande bor anvdndas néar hen bestimmer stabilitet vid anvandning.
Sterilitet

Leica Biosystems eosiner ar inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Denna produkt och protokoll(er) som &r associerade med produkten, vare sig de tillhandahélls av Leica Biosystems i denna
bruksanvisning eller utvecklas av anvédndaren, ska valideras vid tidpunkten for anvandning av anvéndaren.
Status for smittbarande material
Leica Biosystems eosiner inkluderar inte nagot infektiost material. Dock ska prover, bade fore och efter fixering, samt all materiel som
exponeras for dem, behandlas som smittférande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder enligt inrdttningens riktlinjer.
Speciella lokaler
Leica Biosystems eosiner ska anvandas enligt institutionens riktlinjer.
Hantering av prover

Foreslagna fixeringsmedel inkluderar 10 % neutralbuffrat formalin. Rutinmassig dehydrering, rensning och paraffininfiltrering och

inbdddning, och rutinmassig beredning av mikrotomsektioner. Dalig fixering, bearbetning, rehydrering och snittning kommer att

paverka fargningskvaliteten negativt. Sektioner pa 2-5 mikrometer tjocklek rekommenderas.
Anvéandningsforberedelser

e  SelecTech alkoholhaltigt eosin Y 515 - ett ofta anvant fargdmne for cytoplasma vid hematoxylin- och eosinfargning. Fargar
cytoplasmiska komponenter: erytrocyter, kollagen, muskel- och epitelceller med tre olika nyanser av rétt/rosa. Framstaende
nukleoli kan definieras i en orange nyans nar vdavnaden ar ordentligt fixerad. Rekommenderad fargningstid ar 30-90 sekunder.

. SelecTech eosin 515 LT - producerar en relativt subtil fargning av cytoplasma. Designad for att ge kontrast mellan cytoplasma
och nukleart kromatin. Eosin 515 LT &r designad for att fungera specifikt med hematoxylin 560 MX och férbattrar morkare
nukleusfargning. Rekommenderad fargningstid ar 30-90 sekunder.

. SelecTech eosin Phloxine 515 - alkoholhaltigt eosin Y med tillsats av phloxine, formulerat fér att producera kontrast med 560 och
560MX hematoxylin. Phloxine ger hdg intensitet, mer rodaktig fargning och ett storre utbud av rosa nyanser av bindvav och
cytoplasma. Rekommenderad fargningstid ar 30-90 sekunder.

. SelecTech eosin Trichrome 515 - skapar tre olika farger: fargar muskler en intensiv réd-rosa, bindvav orange-rosa och erytrocyter
roda. Designad for att ge kontrast mellan cytoplasma, nukleart kromatin och bindvdvskomponenter. Rekommenderad
exponeringstid ar 30-90 sekunder. Efterskodljning i 70 % eller 80 % alkohol kan 6ka fargningsintensiteten hos muskelfibrer.

e  Surgipath eosin - eosin Y &r en alkoholbaserad, bruksféardig sekundér farg som anvénds framst i histologi for rutinmaéssig
hematoxylin- och eosinfargning.

. Surgipath vattnigt eosin 1 % - producerar ljusare nyanser av rosa, rott och orange. Praktiskt, vattenbaserat eosin kan anvéndas i
histologi for rutinmassig hematoxylin- och eosinfargning.

Instélining av protokoll nér du anvénder alkoholhaltigt eosin (tabell 1):

1. Avparaffinera och aterhydratisera snittet pa lampligt satt enligt vedertagen procedur.
2. Farga i hematoxylin enligt tillverkarens protokoll.

3. Tvatta i rinnande kranvatten.

4. Differentiera i en ordentlig syra-alkohol, tvatta i rinnande kranvatten.

5. Sank ner i blaelselésning, tvétta i rinnande kranvatten.

Page 94 of 109



Eosiner

eLca

3801590BBE, 3801590E, 3801591E, 3801592E, 3801600, 3801600E, 3801600BBE, 3801601E

3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

6. Dehydratisera i reagensalkohol
7. Motfarga med valt alkoholhaltigt eosin-fargamne tills nskad intensitet har uppnatts.

8. Dehydratisera, rensa och montera i monteringsmedium.

Resultat: Cellkdrnor och deras komponenter ska vara fargade i olika nyanser av blatt/lila. Muskler ska vara fargade morkt rosa,
erytrocyter i orange/rosa och bindvav i ljust rosa.

Tabell 1. Exempel p&d H&E-fargningsprotokoll med alkoholhaltigt eosin

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

2 Avparaffinera Xylen 3:00

3 Avparaffinera Xylen 3:00

4 Hydrering 100 % alkohol 2:00

5 Hydrering 100 % alkohol 1:00

6 Hydrering 100 % alkohol 1:00

7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

8 Hydrering Vattentvatt 1:00

9 Farg Progressiv hematoxylin 1:00 till 5:00

10 Tvatt Vattentvatt 3:00

11 Differentiering Differentiator 0:30 till 1:30

12 Tvatt Vattentvatt 1:00

13 Blaelse Blaelsebuffert 0:30 till 1:00

14 Tvatt Vattentvatt 2:00

15 Dehydrering 80 % till 95 % alkohol 1:00

16 Motfargning Alkoholhaltigt eosin 0:30 till 1:30

17 Tvatt Vattentvatt 2:00

18 Dehydrering 95 % till 100 % alkohol 1:00

19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

20 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

21 Rensa Xylen 2:00

22 Rensa Xylen 2:00

23 Rensa Xylen 2:00

Instéllining av protokoll nér du anvéander vattnigt eosin 1 % (tabell 2):

0N O OTAWN =

. Tvétta i rinnande kranvatten.

. Farga i hematoxylin enligt tillverkarens protokoll.

Sénk ner i blaelselésning, tvatta i rinnande kranvatten.

. Dehydratisera, rensa och montera i monteringsmedium.

. Avparaffinera och aterhydratisera snittet pa lampligt satt enligt vedertagen procedur.

. Differentiera i en ordentlig syra-alkohol, tvatta i rinnande kranvatten.

. Motfarga i vattnigt eosin 1 % i 30 sekunder eller tills du natt 6nskad intensitet.
. Tvatta i rinnande kranvatten.

Resultat: Cellkdrnorna och deras komponenter ska nu vara fargade i olika nyanser av blatt/lila. Erytrocyter ska vara orange/rosa,

muskler rosa och bindvav ljust rosa.

Tabell 2. Exempel p&d H&E-fargningsprotokoll med vattnigt eosin.

Steg Atgard Kemisk Tid (mm:ss)
1 Avparaffinera Xylen 3:00
2 Avparaffinera Xylen 3:00
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3 Avparaffinera Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
6 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vattentvatt 1:00
9 Farg Progressiv hematoxylin 1:00 till 5:00
10 Tvatt Vattentvatt 3:00
11 Differentiering Differentiator 0:30 till 1:30
12 Tvatt Vattentvatt 1:00
13 Blaelse Blaelsebuffert 0:30 till 1:00
14 Tvatt Vattentvatt 2:00
15 Motfargning Vattnigt eosin 0:30
16 Tvatt Vattentvatt 2:00
17 Dehydrering 70 % till 100 % alkohol 1:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Rensa Xylen 2:00
21 Rensa Xylen 2:00
22 Rensa Xylen 2:00

Beredskap for anvandning
Nar lampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, hall all reagens i reagenskaérlet. Satt tillbaka reagenskarlet i
respektive station.

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

Forvantade resultat
Genom att folja bruksanvisningen ska eosin farga cytoplasma, muskelvavnad och bindvéavselement i varierande nyanser av rott, rosa
och orange.

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

Kliniska prestanda
Leica Biosystems eosiner ar inte avsedda for anvdndning som hjdlpmedel for upptéackt av en specifik sjukdom eller patologisk process
eller ett tillstand. Kliniska prestanda indikerar sadant som diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt varde,
negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt férvantade varden i normala och berérda populationer ar inte tillampliga pa
anvéandning av Leica Biosystems eosiner i en klinisk miljo.

Kassering
Eosin skall kasseras enligt lokala myndigheters bestdmmelser.
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3801590BBE, 3801590E, 3801591E, 3801592E, 3801600, 3801600E, 3801600BBE, 3801601E

3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

Uriin Adi
Leica Biosystems Eosinler.

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems Eosinler, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez. Leica Biosystems Eosinler, mikroskop lamlari tizerine
monte edilmis histolojik, sitolojik ve taze dondurulmus 6rneklere kontrast ve renklendirme saglamak icin kullanilir. Eosinler 6ncelikle
hematoksilin gibi bir cekirdek boyasi kullanilirken hiicre ¢ekirdekleriyle hiicre sitoplazmasi, kas dokusu ve bagdoku elemanlarina
kontrast saglamak igin kullanilir. Leica Biosystems Eosinler, hiicre sitoplazmasi, kas dokusu ve bagdoku elemanlarini pembe, kirmizi
ve turuncunun ¢esitli tonlarina boyar.
Uriin Fonksiyonu
Leica Biosystems Eosinler kullanilarak elde edilen sonuglar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems Eosinlerin histolojik ve
sitolojik 6rneklere sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin gérsellestirilmesine olanak saglar. Bu gorsellestirme,
egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi dykust, fiziksel durumu ve diger tibbi testlerden elde edilen
sonuglarin yani sira tibbi bir tani saglamak icin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Biosystems Eosinler, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriiniin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt edilmesine
yonelik degildir. Bu Grlnlerin kullanimiyla gosterilen boyama, amacglandidi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara doku 6rneginin
fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
Leica Biosystems Eosinler otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik bir platformda kullanimin
gecerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems Eosinler kalitatif boyalardir.
Ornek Tiri
Leica Biosystems Eosinler, fikse edilmis veya taze histolojik ve sitolojik 6rneklerle kullanilabilir.
Test Popilasyonu
Leica Biosystems Eosinler, slipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi igin biyopsi veya rezeksiyon dokusunun yani sira
sitolojik preparatlarin degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullaniimak (izere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici
Leica Biosystems Eosinler, vasifli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullanima ydneliktir.

In Vitro Tanilama
Leica Biosystems Eosinler sadece /n vitro tanilama islemlerinde kullanima yoneliktir.

Amaglanan Kullanici
Leica Biosystems Eosinler, vasifli laboratuvar personeli ve/veya gérevlendirilen uzman tarafindan kullanima yoneliktir.

Test Prensibi
Leica Biosystems Eosinler, sitoplazmayi, kasi ve bagdokuyu kirmizi, pembe ve turuncunun ¢esitli tonlarina boyar.
Eosin, hematoksilin gibi ¢cekirdek boyalarina kontrast saglar.

Kalibratorler ve Kontroller
Leica Biosystems Eosinler i¢cin herhangi bir kalibrator veya kontrol kullaniimasi gerekli degildir.

Reaktif Sinirlamalan
Bu Grdnler igin hicbir reaktif sinirlamasi gecgerli degildir.

Gecerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

3801590BBE Surgipath Sulu Eosin %1 (kutu i¢inde 5 | torba)
3801590E Surgipath Sulu Eosin %1 (5 1)
3801591E Surgipath Sulu Eosin %1 (2,5 1)
3801592E Surgipath Sulu Eosin %1 (1)

3801600 Surgipath Eosin (3,8 1 (1 gal))
3801600E Surgipath Eosin (5 I)

3801600BBE Surgipath Eosin (kutu iginde 5 | torba)
3801601E Surgipath Eosin (2,5 1)

3801602 Surgipath Eosin (946 ml (1 qt))
3801602E Surgipath Eosin (1 1)

3801606 SelecTech Eosin 515 Phloxine (500 ml)
3801610 SelecTech Eosin Trichrome (500 ml)
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3801590BBE, 3801590E, 3801591E, 3801592E, 3801600, 3801600E, 3801600BBE, 3801601E
3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

3801611 SelecTech Eosin Trichrome (4-500 ml)
3801615 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 (500 ml)
3801616 SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 (4-500 ml)
3801619 SelecTech Eosin 515 LT (4-500 ml)

NOT: Burada siralanan trilinler tim bolgelerde mevcut olmayabilir.

Dahil Edilmeyen Materyaller
Leica Biosystems Eosinler, dereceli alkoller, ksilen veya ksilen yerine gecen maddeler, hematoksilin, farklilastirici ve mavilestirme
maddesi kullanilmasini gerektiren bir Hematoksilin ve Eosin (H&E) boya protokoliiniin pargasi olarak kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Gerekli Cihazlar
Leica Biosystems Eosinler, bir acik otomatik boyama platformu tzerinde veya manuel bir boyama yéntemiyle kullanilabilir ve
gecerliligi kullanici tarafindan kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Saklama ve Stabilite
Uriin ortam sicakliginda saklandiginda, tiretimden sonra 24 ay siireyle stabil kalir.
Reaktifleri oda sicakhginda (15-30 °C) iyi havalandirilan bir yerde saklayin.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Kullanimda Dayaniklilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmahdir.
Sterilite
Leica Biosystems Eosinler steril Griinler degildir.

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

Bulasici Madde Durumu
Leica Biosystems Eosinler herhangi bir enfeksiy6z materyal icermez. Ancak, fiksasyon dncesinde ve sonrasinda 6rneklere ve bunlara
maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi ve tesis kilavuz ilkelerine gére uygun
onlemlerle atilmalari gereklidir.

Ozel Tesisler
Leica Biosystems Eosinler tesis kilavuz ilkelerine gore kullaniimalidir.

Ornek igleme
Onerilen fiksatifler arasinda %10 notr tamponlu formalin yer alir. Rutin dehidrasyon, temizleme ve parafin infiltrasyonu ve gémme ve
rutin mikrotom kesitleri hazirlama. Yetersiz fiksasyon, isleme, rehidrasyon ve kesitleme, boyama kalitesini olumsuz etkiler. 2-5 mikron
kalinhktaki kesitler onerilir.

Kullanim Hazirligi

e SelecTech Alcoholic Eosin Y 515 - Hematoksilin ve eosin boyama i¢in en sik kullanilan sitoplazmik boya. Sitoplazmik bilesenleri
boyar: Eritrositler, kolajen, kas ve epitel hicreleri kirmizi/pembenin gesitli tonlarina boyar. Doku gereken sekilde fikse edildiginde
belirgin niikleoller turuncunun bir tonuyla tanimlanabilir. Onerilen boyama siiresi 30-90 saniyedir.

. SelecTech Eosin 515 LT - Sitoplazmanin gérece hafif boyanmasini gerceklestirir. Sitoplazma ile ¢ekirdek kromatini arasinda
kontrast saglamak zere tasarlanmistir. Ozellikle Hematoxylin 560 MX ile kullanilmasi tasarlanan Eosin 515 LT, daha koyu
cekirdek boyamasini gelistirir. Onerilen boyama siiresi 30-90 saniyedir.

. SelecTech Eosin Phloxine 515 - Phloxine ilavesiyle Alcoholic Eosin Y, 560 ve 560MX Hematoxylin ile kontrast saglamak tzere
formile edilmistir. Phloxine, ylksek derecede canlilik, daha kirmizimsi boyama ve bagdoku ve sitoplazmanin pembe tonlarindan
olusan daha biiyiik bir yelpaze saglar. Onerilen boyama siiresi 30-90 saniyedir.

. SelecTech Eosin Trichrome 515 - Ug belirgin renk retir: Kasi canli kirmizi-pembeye, bagdokuyu turuncu-pembeye ve eritrositleri
kirmiziya boyar. Sitoplazma, cekirdek kromatini ve bagdoku bilesenleri arasinda kontrast saglamak lzere tasarlanmistir. Onerilen
maruz kalma stiresi 30-90 saniyedir. Sonrasinda %70 veya %80 alkolle durulanmasi, kas liflerinin boyama yogunlugunu artirabilir.

. Surgipath Eosin — Eosin Y, dncelikle rutin hematoksilin ve eosin boyamaya yonelik histolojide kullanilan alkol bazli, kullanima
hazir bir ikincil boyadir.

. Surgipath Sulu Eosin %1 - Daha agik pembe, kirmizi ve turuncu tonlari tretir. Kullanigli, su bazli Eosin rutin hematoksilin ve eosin
boyamaya yonelik histolojide kullanilabilir.

Alkollii Eosin kullanilirken Protokol Kurulumu (Tablo 1):

1. Rutin proseduri kullanarak kesiti uygun bicimde deparafinize edin ve yeniden sulandirin.
2. Ureticinin protokoliinii takip ederek hematoksilinde boyayin.

3. Akan musluk suyunda yikayin.

4. Uygun asit alkol icinde farkhlastirin, akan musluk suyuyla yikayin.

5. Mavilestirme maddesine daldirin, akan musluk suyuyla yikayin.
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3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

6. Reaktif alkol icinde dehidre edin
7. Istenen yogunluga ulasilana kadar secilen alkollii eosin boyayla karsit boyama yapin.
8. Dehidre edin, temizleyin ve kapama ortami iginde kapayin.

Sonuglar: Cekirdekler ve onlarin bilesenleri mavi/morun farkli tonlariyla boyanmalidir. Kas koyu pembeye, eritrositler
turuncu/pembeye ve bagdoku agik pembeye boyanmalidir.

Tablo 1. Alkollii Eosin ile H&E Boyama Protokolii Ornegi

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

2 Deparafinizasyon Ksilen 3:00

3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00

4 Hidrasyon %100 Alkol 2:00

5 Hidrasyon %100 Alkol 1:00

6 Hidrasyon %100 Alkol 1:00

7 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00

8 Hidrasyon Suyla Yikama 1:00

9 Boyama Progresif Hematoksilin 1:00 ila 5:00

10 Yikama Suyla Yikama 3:00

11 Farklilastirma Farklilagtirici 0:30ila 1:30

12 Yikama Suyla Yikama 1:00

13 Mavilestirme Mavilestirme Tamponu 0:30ila 1:00

14 Yikama Suyla Yikama 2:00

15 Dehidrasyon %80 ila %95 Alkol 1:00

16 Karsit boyama Alkollt Eosin 0:30 ila 1:30

17 Yikama Suyla Yikama 2:00

18 Dehidrasyon %95 ila %100 Alkol 1:00

19 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00

20 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00

21 Temizleme Ksilen 2:00

22 Temizleme Ksilen 2:00

23 Temizleme Ksilen 2:00

Sulu Eosin %1 kullanilirken Protokol Kurulumu (Tablo 2):

0N O OTAWN =

. Akan musluk suyunda yikayin.
Uygun asit alkol iginde farkhlastirin, akan musluk suyuyla yikayin.

. Akan musluk suyunda yikayin.

. Ureticinin protokoliinii takip ederek hematoksilinde boyayin.

. Mavilestirme maddesine daldirin, akan musluk suyuyla yikayin.

. Dehidre edin, temizleyin ve kapama ortami iginde kapayin.

. Rutin prosediirii kullanarak kesiti uygun bicimde deparafinize edin ve yeniden sulandirin.

. 30 saniye siireyle veya istenen yogunluga ulasilana kadar Sulu Eosin %1 i¢inde karsit boyayin.

Sonuglar: Cekirdekler ve onlarin bilesenleri artik mavi/morun farkl tonlariyla boyanmalidir. Eritrositler turuncu/pembe,

kas pembe ve bagdoku agik pembedir.

Tablo 2. Sulu Eosin ile H&E Boyama Protokolii Ornegi.

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd:ss)
1 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
2 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
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3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
4 Hidrasyon %100 Alkol 2:00
5 Hidrasyon %100 Alkol 1:00
6 Hidrasyon %100 Alkol 1:00
7 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00
8 Hidrasyon Suyla Yikama 1:00
9 Boyama Progresif Hematoksilin 1:00 ila 5:00
10 Yikama Suyla Yikama 3:00
11 Farklilastirma Farklilagtirici 0:30ila 1:30
12 Yikama Suyla Yikama 1:00
13 Mavilestirme Mavilestirme Tamponu 0:30ila 1:00
14 Yikama Suyla Yikama 2:00
15 Karsit boyama Sulu Eosin 0:30
16 Yikama Suyla Yikama 2:00
17 Dehidrasyon %70 ila %100 Alkol 1:00
18 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
19 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
20 Temizleme Ksilen 2:00
21 Temizleme Ksilen 2:00
22 Temizleme Ksilen 2:00

Kullanima Hazir Olma

Uygun boyama protokoll secildikten ve banyo dizeni olusturulduktan sonra, tim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini ilgili

istasyona geri koyun.
Kalite Kontrolu

Eosinlerin amaclandigi sekilde ¢alistigindan emin olmak i¢in test numuneleriyle benzer sekilde sabitlenen ve islenen doku iceren
lam(lar)in rutin kalite kontrolu rutin kullanimdan 6nce gergeklestirilmelidir.

Beklenen Sonuglar

Kullanim talimati izlendiginde Eosin, sitoplazmayi, kasi ve bagdokuyu kirmizi, pembe ve turuncunun gesitli tonlarina boyar.

Analitik Performans

Leica Biosystems Eosinler, belirtec icin belirli bir analiti tespit etmek igin kullaniimaz. Bu urtnler, hicre ¢ekirdeklerini maviye ve
bagdokuyu, sitoplazmayi, kasi ve eritrositleri ¢esitli turuncu, pembe ve kirmizi tonlarina boyamak i¢in bir Hematoksilin ve Eosin
boyama protokol sisteminde diger iiriinlerle birlikte kullanilir. Ornek toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen
girisimin, capraz reaksiyonlarin kontroll dahil olmak lzere, analitik duyarlilik, analitik 6zglllik, gerceklik (yanlilik), kesinlik
(tekrarlanabilirlik ve tekrar tretilebilirlik), dogruluk (gergeklik ve kesinlikten kaynaklanan), belirleme ve nicelik sinirlari, 6lgim aralig,

dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin performansi icin gegerli degildir.

Klinik Performans

Leica Biosystems Eosinler, belirli bir hastaligi veya patolojik stireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullaniimak tzere
tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgllliik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira,
normal ve durumdan etkilenen poptlasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik ortamda Leica
Biosystems Eosinlerin kullanimi icin gecerli degildir.

Bertaraf Etme

Eosin, yururlikteki yerel diizenlemelere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
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Tén san pham
Eosin cua Leica Biosystems.
Muc dich str dung
Phat hién/Po lwong
Eosin cua Leica Biosystems khong phat hién hodc do lvong chat phan tich hoic chat danh dau. Eosin cla Leica Biosystems duoc st
dung dé nhuém mau va tao sy twvong phan cho cac mau mo hoc, té€ bao hoc va cdc mau méi déng lanh duoc gén trén cac phién kinh
hién vi. Eosin chd yéu dugc sir dung dé tao sy twong phan cua té€ bao chat, mo co va cac phan tir mo lién két véi nhan té€ bao khi s dung
ch&t nhuém nhan nhu hematoxylin. Eosin cla Leica Biosystems nhuém t&€ bao chat, mé co va cac phan tir mo lién két véi cac séc thai
khac nhau nhu héng, dé va cam.
Chtrc néng san pham
Cac két qua thu duoc thong qua viéc st dung Eosin cla Leica Biosystems khdng cung cdp bing chitng y té€ khach quan. Sy nhuém mau
va dé twong phan ma Eosin cia Leica Biosystems déi véi cadc mau md hoc va té€ bao hoc cho phép hién thi hinh anh giai phiu béng kinh
hién vi. Hinh anh hién thj nay, khi duoc ly giai bdi chuyén gia c6 trinh d6, s& dugc sir dung cung véi cac thong tin khac nhu bénh st
bénh nhan, tinh trang thé chat, cung két qua tir cac xét nghiém y té€ khac dé dua ra chan doan y khoa.
Thong tin cu thé Bwoc cung cap
Eosin cua Leica Biosystems khéng nham muc dich phat hién, xac dinh hodc phan tadch mét réi loan, bénh trang hoic yéu t6 rdi ro cu thé.
Két qud nhuém duwgc ching minh khi s&* dung san pham nay, khi duoc sir dung ddng muc dich, s& cung cap cho cac chuyén gia cé trinh
dé nhirng thong tin giup xac dinh trang thai sinh ly hodc bénh ly cda miu mé.
Tw dong hoa
Eosin cla Leica Biosystems khong tw dong nhung cé thé dugc st dung trén cac nén tang nhudm ty déng. Phai xac nhan viéc s dung
trén nén tang ty déng tai thoi diém s dung.
Dinh tinh/Dinh lwong
Eosin clia Leica Biosystems la chat nhuém dinh tinh.
Loai mau
Eosin cta Leica Biosystems c6 thé duoc sir dung véi cac mau mo hoc va té€ bao hoc ¢ dinh hodc méi.
DPéi twong kiém tra
Eosin cta Leica Biosystems nhdm muc dich st dung cho bat ky bénh nhan nao can danh gia sinh thiét hodc mé cét bé va cac ché pham
té€ bao hoc dé danh gia khi nghi nge méc bénh ly hodc bénh.
Ngwei dung muc tiéu
Eosin cta Leica Biosystems nham muc dich s*r dung béi cac nhan vién phong thi nghiém c¢o trinh dé va/hoic ngusi dugc chi dinh.
Chan doan trong 6ng nghiém
Eosins cla Leica Biosystems chi dugc s dung dé chan doan trong 6ng nghiém.
Ngwei dung muc tiéu
Eosin cta Leica Biosystems nham muc dich st dung béi cac nhan vién phong thi nghiém c¢o trinh do va/hodc nguoi dugc chi dinh.
Nguyén tac kiém tra
Eosin cta Leica Biosystems s& nhuém t& bao chat, co va mo lién két véi cac sac thai khac nhau nhu dé, hong va cam.
Eosin s& tao ra sy twong phan véi cac chat nhuém nhan nhu hematoxylin.
Bo hiéu chuan & d6i chivng
Eosin clta Leica khong can st dung bat ky bé hiéu chuin hosc déi chirng nao.
Giéi han thuéc thir
Khéng c6 gidi han thudc thir nao duoc ap dung cho cac san phdm nay.
San pham &p dung

Ma& san pham Mb ta vat liéu

3801590BBE Eosin co nwéc 1% cla Surgipath (Tui 51 trong mét hop)
3801590E Eosin c6 nwéc 1% cla Surgipath (51)
3801591E Eosin c6 nwéc 1% cla Surgipath (2,5l)
3801592E Eosin c6 nwéc 1% cla Surgipath (11)
3801600 Eosin cla Surgipath (1gal) (3,8l)
3801600E Eosin cla Surgipath (5I)

3801600BBE Eosin cla Surgipath (Tui 5l trong mét hop)
3801601E Eosin cla Surgipath (2,51)

3801602 Eosin clia Surgipath (946ml) (1qt)
3801602E Eosin cla Surgipath (1)

3801606 Eosin 515 Phloxine cla SelecTech (500ml)
3801610 Eosin Trichrome cua SelecTech (500ml)
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3801611 Eosin Trichrome SelecTech (4-500ml)
3801615 Eosin cbn Y 515 cla SelecTech (500ml)
3801616 Eosin cdn Y 515 Y cla SelecTech (4-500ml)
3801619 Eosin 515 LT cla SelecTech (4-500ml)

LUU Y: Cac san pham duoc liét ké & day co thé khdng cé sin & tat ca cac khu vuc.

Vat liéu khéng dwoc str dung
Eosin cla Leica Biosystems dugc thiét ké dé sir dung nhw mét phan cda quy trinh nhuém Hematoxylin & Eosin (H&E), quy chuan nay
doi héi phai st dung cén da phan loai, xylen hodc chat thay thé xylen, hematoxylin, bé phan tach va chat hé lo.

Thiét bi bat buéc
Eosin cua Leica Biosystems cé thé duoc st dung trén nén tdng nhuém ty déong mé hoéc véi phuong phap nhuém thi cdng va phai duoc
xac nhan tai thoi diém s dung cda nguoi dung.

Lwu trip va tinh én dinh

San pham sé 6n dinh trong 24 thang sau khi sadn xu4t khi dwoc bao quan & nhiét d6 méi truong.

Bao quan thudc thir & nhiét dé phong (15-30°C) & noi thong gid t6t.

THAN TRONG: Khong st dung sau khi da hét han.

Tinh én dinh khi stv dung
Ngudi dung nén tuy y st dung khi xac dinh tinh &n dinh khi s dung.
Vo trung
Eosin cua Leica Biosystems khdng phai la sdn phdm vé trang.
Canh bao/Bién phap phong ngira
San pham va (cac) quy chuan lién quan dén san pham nay, du duoc Leica Biosystems cung cap trong huwéng dan sir dung nay hay do
ngudi dung phat trién, s& duoc xac nhan tai thoi diém ngudi dung s dung.
Tinh trang vat liéu nhiém tring

Eosin cta Leica Biosystems khong bao gom bat ky vat liéu nhiém tring nao. Tuy nhién, mau vat, trwdc va sau khi ¢6 dinh, cung tat ca

céc vat liéu tiép xuc véi ching, phai dugc xir ly nhuw thé ching ¢6 kha ndng truyén sy nhiém trung va phai duoc tiéu hay véi cac bién

phéap phong ngira thich hop theo huéng dan cda co so.
Co s& dac biét

Eosin cua Leica Biosystems phai duoc st dung theo huéng dan cia co sé.
Xt ly mau

Céc chat dinh hinh dugc dé xuat bao gom formalin dém trung tinh 10%. Khir nuéc, lam trong, thdm va nhing parafin thuong quy, va

chuan bj cdt microtome thuong quy. Sy ¢6 dinh, xt ly, bu nuéc va cat khéng tot s& anh hudng xau dén chat lwugng nhuom. Cac phan cét

nén c6 dé day 2-bmicron.
Chuén bi trwée khi stv dung

e  Eosincén Y 515 cha SelecTech — chat nhusm té bao chat thuong duoc sir dung nhat dé nhusm hematoxylin va eosin. V&t nhusm
céc phan tir t& bao chat: hong cau, collagen, co va té bao biéu mé véi ba sic thai dé/hong khac nhau. Cac nhan néi bat cé thé duoc
xac dinh bing sic cam khi mé duwoc c6 dinh ding cach. Thai gian nhuém khuyén nghi la tir 30-90 giay.

e Eosin 515 LT cta SelecTech - tao ra mét vét nhuém twong déi tinh vi cla té€ bao chat. Duoc thiét ké dé cung cdp sy twong phan gitra
té€ bao chat va chat nhiém sic nhan. DPuoc thiét k& dé hoat dong riéng biét véi Hematoxylin 560 MX, Eosin 515 LT tang cuong
nhuém nhan dam hon. Thoi gian nhuém khuyén nghij la tir 30-90 giay.

e  Eosin Phloxine 515 cua SelecTech - Eosin Y cén cé thém Phloxine, duoc bao ché dé tao ra sy twong phan véi Hematoxylin 560 va
560MX. Phloxine cung cap do cong hudng cao, nhuém dé nhidu hon va nhiéu sic dé hong hon cta mo lién két va té bao chat. Thoi
gian nhuém khuyén nghi la tir 30-90 giay.

e  Eosin Trichrome 515 cutia SelecTech - Tao ra ba mau khac biét: nhuém co mau dé héng ruc rd, mé lién két mau héng cam va héng
cau mau dé. Puoc thiét k& dé cung cap sy twong phan giira té bao chat, chat nhiém sic nhan va cac phan tir mé lién két. Thoi gian
phoi khuyé&n nghi | tir 30-90 gidy. Rira bang con 70% hoéc 80% sau dé cé thé |lam tang cuong dé nhudm cua sgi co.

. Eosin cha Surgipath - Eosin Y 1a chat nhuém mau thi cap c6 cén, sén sang st dung, duoc st dung chi yéu trong mé hoc dé
nhudm hematoxylin va eosin thuong quy.

. Eosin c6 nwéc 1% caa Surgipath - tao ra cac siac thai hong, dé va cam nhe hon. Eosin dang nudéec, tién lgi ¢6 thé duoc sir dung
trong mo hoc dé nhuém hematoxylin va eosin thuong quy.
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Thiét 1ap quy chudn khi str dung Eosin c6 cén (Bang 1):

. Phan khir parafin va bu nuéc néu thich hop bang quy trinh thuong quy.

. V&t nhuédm trong hematoxylin theo quy chuin cia nha san xuét.

. Rira béng voi nwéc dang chay.

. Tach biét con axit thich hop, rira bing voi nuwdc dang chay.

Nhung vao chat hé lo, rira trong voi nudc dang chay.

. Khir nuéc trong cdn thi

. V&t nhudm twong phan véi vét nhudém eosin ¢ ¢dn da chon cho dén khi dat dugc cvdng dé mong muén.

0NN WN

. Khir nuée, 1am trong va gén két trong mdi truong gan két.
Két qua: Cac hat nhan va céc phin t&r ctia hat nhan phai dugc nhuém céc sic thai xanh lam/tim khac nhau. Co phai dugc nhuém
mau héng dam, hdng cdu mau cam/héng va mo lién két mau héng nhat.

Bang 1. Vi du vé quy chudn nhuém H&E vé&i eosin cé cdn

Bwéc | Hoat dong Héa chét Th&i gian (phat:giay)
1 Khtr parafin Xylene 3:00

2 Khtr parafin Xylene 3:00

3 Khr parafin Xylene 3:00

4 Hydrat héa 100% con 2:00

5 Hydrat héa 100% con 1:00

6 Hydrat héa 100% con 1:00

7 Hydrat héa 80% hodc 95% con 1:00

8 Hydrat héa Rira bang nuéc 1:00

9 V&t nhuém Hematoxylin tang dan | 1:00 dén 5:00
10 Rlra Rira bang nuéc 3:00

11 Phan tach Bo phan tach 0:30 dén 1:30
12 Rlra Rlra bang nuéc 1:00

13 Chat hb lo Pém chat hoé lo 0:30 dén 1:00
14 Rlra Rira bang nuéc 2:00

15 Khér nuwée 80% dén 95% cbdn 1:00

16 Phdm mau phy | Eosin c6 con 0:30 dén 1:30
17 Rlra Rira bang nuéc 2:00

18 Khér nuwée 95% dén 100% cén 1:00

19 Khér nuwée 100% con 1:00

20 Khtr nuwéc 100% con 1:00

21 Lam trong Xylene 2:00

22 Lam trong Xylene 2:00

23 Lam trong Xylene 2:00

Thiét 1ap quy chudn khi st dung Aqueous Eosin 1% (Bang 2):

. Phan khir parafin va bu nuéc néu thich hop bang quy trinh thuong quy.

. V&t nhudm trong hematoxylin theo quy chuin cia nha san xuit.

. Rira béng voi nwéc dang chay.

. Tach biét con axit thich hop, rira bdng voi nuwéc dang chay.

Nhung vao chat hé lo, rira trong voi nudc dang chay.

. V&t nhuém twong phan trong Eosin cé nuwéc 1% trong 30 gidy hodc cho dén khi dat dugc cwong dé mong muén.
. Rra béng voi nuéc dang chay.

0N OAWN =

. Khir nuée, lam trong va gan két trong méi truong gan két.
Két qua: Cac hat nhan va céac phin tir clia chiing bay gi¢r s& duoc nhusm cac sic thai mau xanh lam/tim khac nhau. Héng ciu mau
cam/hdng, co mau héng, va mo lién két mau héng nhat.
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Bang 2. Vi du vé quy chuan nhudém H&E véi eosin c6 nwéc.

Bwéc | Hoat dong Héa chét Thei gian (phat:giay)
Khr parafin Xylene 3:00

2 Khr parafin Xylene 3:00

3 Khr parafin Xylene 3:00

4 Hydrat héa 100% coén 2:00

5 Hydrat héa 100% coén 1:00

6 Hydrat héa 100% coén 1:00

7 Hydrat héa 80% hodc 95% con 1:00

8 Hydrat héa Rlra bang nuéc 1:00

9 V&t nhuém Hematoxylin tang dan | 1:00 dén 5:00

10 Rlra Rlra bang nuéc 3:00

11 Phan tach Bo phan tach 0:30 dén 1:30

12 Rra Rlra bang nuéc 1:00

13 Chat ho lo Pém chat hé lo 0:30 dé&n 1:00

14 Rra Rira bang nuéc 2:00

15 Pham mau phu | Eosin Co Nwéc 0:30

16 Rra Rira bang nuéc 2:00

17 Khtr nuéc 70% dén 100% cén 1:00

18 Khtr nuéc 100% con 1:00

19 Khtr nuéce 100% con 1:00

20 Lam trong Xylene 2:00

21 Lam trong Xylene 2:00

22 Lam trong Xylene 2:00

Mdrc do sén sang dé str dung
Sau khi chon quy chuidn nhuém phu hgp va tao 16p phd, dé tat ca thuéc thir vao binh chira thuéc thir. Dit ngan chira thudc thi tré lai vao
tram twong rng.

Kiém soat chat lwong
Can tién hanh kiém tra thuong xuyén (cac) phién kinh mang mé duoc ¢é dinh va xt ly theo cach tuong ty nhw cdc mau xét nghiém
trudgce khi sir dung théng thuong dé ddm béo rang Eosin dang hoat déng phu hep.

Céc két qua dw kién
Bang cach lam theo hudng dan sir dung, Eosin s& nhudém té bao chat, co va mé lién két véi cac sic thai khac nhau nhu dd, héong va cam.

Hiéu suét phan tich
Eosin cla Leica Biosystems khong duoc sir dung dé phat hién mét chit phan tich hodc chat danh ddu cu thé. Cac san phdm nay duogc st
dung cuing véi cac san pham khac trong hé théng quy chudn nhuém Hematoxylin & Eosin dé€ nhuém mau xanh lam nhéan t€ bao va mé
lién két, t& bao chat, co va hong cau cac sic thai khac nhau nhu cam, héng va doé. Cac théng sé phan tich nhw do nhay phan tich, do dic
hiéu phan tich, d6 dung (sai léch), dé chinh xac (d6 l3p lai va dé tai lap), dé chinh xac (két qua tir d6 ding va dé chinh xac), gi¢i han phat
hién va dinh lvong, pham vi do, do tuyén tinh, gigi han, bao gom viéc xac dinh céac tiéu chi pht hop dé thu thap mau va x& ly va dai
chirng nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan rng chéo khéng ap dung cho hiéu suat ctia hé théng nay.

Hiéu suéat 1am sang
Eosin cla Leica Biosystems khong duoc sir dung nhu mét phuong phap dé phat hién mét bénh hoic qua trinh hoic trang thai bénh ly
cu thé. Cac chi sé hiéu suit |am sang nhu dé nhay chan doan, d6 dic hiéu chan doan, gia tri dy doan duong, gia tri dy doan am, ty s6
kha di cling nhuv céc gia tri dv kién & quan thé thong thuong va bi anh huéng khdong ap dung cho viéc sir dung Eosin cia Leica
Biosystems trong moi truong 1am sang.

Tiéu hay
Eosin can phai dugc tiéu hdy phu hgp véi cac quy dinh quan ly dia phuong.
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