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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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sl 2189
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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) idal ) (e ol
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TR HR
Leica Biosystems {4

fjbi)izh-
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 £
FERIIER
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 .
REREERE
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
B/ EE
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
IR
TR G 5 X PR

&
= RAg R
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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FaFERA R

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
AR

PESERME IR NIRRT, AR NRRE 24 N H .
RFPICAFEBHA R IFI =R (15-30°C) .
AN: SEHEE I
A F R R
FA PR BAT R 52 7 il A8 AR 1
TEE
Leica Biosystems FH£LAETH =i o
EBEIERHEI
A UL P A B DA A SRR, T T Leica Biosystems $2ALEUH S AT I &, SRCAEAE FH IS £ A P BEAT B6AIE
A& B BRI
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
FRAAL
HUE S 10% SRR AR E R HIBK . TERR. R RS DR R . B K KGRI A R &R e
R, BWYIAEE A 2-5 flck.
A5 RIS THE
e SelecTech SRR Y 515 - TRANG AT Yt b MR e o, Gt MA a7y aampfe. i, WLPOA E 2 4mil, Jemi =R
—Ha s ats. HARZERNER, WRAZAA DRI e g, @i an & 30-90 .
e SelecTech £F4L 515 LT - #EAT XM AL M TR A (. & I -T-5F EL gl i R FD 2B BoAZ et i . 234 iH% 1 TH T55 Hematoxylin 560 MX Bk
H, R4 515 LT I3k IR AAZ S . FEiCgL et A] 2y 30-90 5.
o SelecTech ®MHLLRLL 515 - IRINAE ROLBRA SRS PAT Y, ZIRACHHiE, 715 560 Al 560MX FRAKEIL Nt tho T HEHE LT (45 4 4
LRI L 77 A S e Y e . BE AT e (R B VS R A A 0 . R e )y 30-90 5
e SelecTech =R 515 - F=2E =FANFEIEI: DB REZ LR t, 447 HS ORI t, AN, & AT b 4 s A 2 fil
WGt T LA 2 4 S 2R 4y« BRI 8] 9 30-90 #0. SRAH 70% B 80% kS f i v] e s 4 i UL AT 47 4 1) B (s B
e Surgipath R4 - (47 Y & —Fp5E TR DA B 6500, B T A AT W R AR T g £
e Surgipath ZK¥FFL 1% - FIRBR AR G, DO, J708RKMER R T A0 IR ARE R et
EHESERELNWERRE (1D .
1., A2 R T2 PP R 4738 24 14 B AN K AL
2. HAGHIE AR, (AR et
3. N A koK k.
4. FHE MRS ik, RSN E SRk ik .
5. BN, sl B SRRk,
6. FHR I AS B K o
7. PTG SRS Qe T B G, HEER TR .
8. JiiaKk. KR, JF A3 R
SR ANMAZ R LA R 4 1% EA YRR A — ISR . WL RISy €, LOAT M Yot /R L0 8, TG 45 4 2 4 U e TR A £

R 1. FHESERFLR HAE REEFRH

BB 73 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 ARE 1:00 Z 5:00
10 ek Kk 3:00
11 ok SR 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 BB 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

1% KBFLRRERFRE GR2) -
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

G5 AR S AL G 43 DUAE R ORI A — IR (. LA e &,

LA Sk, 45882209

F 2. EHKBFFLAN) HAE ERFRH .

BB 173 WEEYIR B (o)
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 W 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 A
HEFRAIE N Y (BRI IR A BRI IR, KT SR N SR8 8. 18 B X 0 T
Bzt
% %gvé%H%%%%ﬁﬂﬁ%ﬁﬁﬁ,&ﬁﬂﬁ%z%,ﬁﬂ%ﬁ%ﬁﬁi%ﬁ$%@%ﬁ%ﬁﬁ%ﬁ,u%ﬁﬁﬁﬁ%ﬁm%EﬁD
B R
PR OISR, VLTI . WL G SR R BRI B AT 6,
el
ﬁﬁﬁiammwmms@ﬁ$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 .

BB
DAL R 42 HE 2 ML R AT AL PR
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ERARE

Leica Biosystems fF4L

TER®
wH /g
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 £
EMIRE
{§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
BEALIR HLBE AR
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

ShiZta
Leica Biosystems fRALA HEh1L, ERTHRHEILRET & € BT & 1068 AR E LA BT RERL .
B/ EE
Leica Biosystems /414 5E P 44 o
BRAHHE
Leica Biosystems 4L Al /A O [ & 5HT A AR B AR Ak AR
IR
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 2ER
Leica Biosystems 4L {41 FH A8 /M2 BT %
TR E
Leica Biosystems fFHALIE & FH & 4% & 5 s N B K/sida e N 816 .
el B FE

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

AR
EE 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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Rtk

Leica Biosystems AL B AR SRAKEBUFAL (HRE) Yetafefe, HBAMHREETR . SRR RARBARN. SRAKE . BB S EE Yl
i3

Leica Biosystems 4L ] HIJA B H Biib Jeta v G ok F o) yetadd, 38 th e F & 75 4 B AT RERL
REARE

7 5 7 7 SRR R P 4R 2 24 161
S BV BL B A B S0 (15-30°C) R REAE
ERE: SR

AR R e
A7 FH 357 B AT B A £ P R
AEE It
Leica Biosystems fFr4LF M B 22 i o
G/ i
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
Byt E R

Leica Biosystems ALK SATMEHAEM R SR, A (FEBERE) MSHRERFTER R SRR A A SRR TR EE, 4% IR
T 5| PRIUEH & TP 15 g 1T E .

RIS
Leica Biosystems {4 JlE & REBEIS 45 51 T .

=N E
AR 10% PR AR AR I e i HHIRK . BIE. AR, DUACE BRI A . . BREL. BRI R A AV
Yt FEE A R, @i ERE A 2-6 um.
8 FH B
e SelecTech fFAL Y MWW 515 - 5 FH A FH A R ACKS BRMFHAT Y AN el . S0 T AIAT MO 20 et ALIMER. BIREE A, WA K ERz
AN G B = AR ] A AL G AL . B T I, 28 AR W] DARS 5 (8 A1 . ER Rk e e s ) 4% 30-90 #5.
e SelecTech 4L 515 LT - & AEAHBIATSI AN M B Je i S o BLFT A (AN A B BA% Yo (o B AR T L . BT A PA TR BR A RS 560 MX, H4T.
515 LT Ao MANR Rz Jeta ., kel % 30-90 5.
o SelecTech fRALIBUAL 515 - (AL Y FEIERANINECBRAL, H AL v 8l 560 K& 560MX SR ANE 2 AL T L. BOERAL A] 28 AL i FE IR . mALIY
et B, ik A AN AR BLAT I RO R R A AL L B . YL BRI 45 30-90 B
e  SelecTech fFAL =1 515 - &k MM OR: HEALA YR fit WA IO AT FORYAT (. &5 47 AL AR AL WA IR AT 2, SIS AT M ER Yo AT (. LA
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

.
e Surgipath {FAL — FHAL Y & —TE ST O B BY R, 2 P T AH A ) B BR A BB e (1
o Surgipath FFAIZKIER 1% - & L8k G ALE . ALERAGE . TR FHALKIEBRT F R AR AT 1 L BR AR B AL e 2

5 AL R R LR (R -

1. ARG DL LR LS B )R IUe B KA

2. MR B T O P PP T R AR et

3. FETUBIHI E AR

4. DB IR LTRSS, AR BN B AOK i .

B NELGH, ERBIN B AR P

6. BN GEREH KL

7. DOSSE AL IS gL L, BRI H R Ak,

8. UK. LA A B A .

R AN M B A T R B O 5 s IR SR AL . ALMBRG ARG AL, TS5 AR ARG R AL (5

£ 1. AR A BOEIT 2 H&E Y2 Ffipl

iz BHE HEWE Bl (mm:ss)
1 i ZHIZK 3:00
2 Jilogc) THIZE 3:00
3 filog) THIZE 3:00
4 KAk 100% P 2:00
5 K1k 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 BATHEEBRARE 1:00 Z 5:00
10 1HE KBk 3:00
11 S o 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 FRALE R 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

FERRAL 1% KIFBRFIRFER TE (GR2) -

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 RRA (U B AL £

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

% 2. UMHALKIEIORIT 2 HEE JLERFHEA

gz ] Btk Y B (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 BATHEBRARE 1:00 & 5:00
10 Bk Kk 3:00

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

13 S BREmEH 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
PR
SR SR R A ORI, S SRR ST AR R T
RS
B A T DA 2 T AL TSR R AR 7 L U 0% A TR B AT, DAHEARAPAT I O e
TR
B FIAR0T, (AL REFTHEAI L . UL A0 A AR A A F LN AL 5 HAT 0 B
bR

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 QS
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

Page 22 of 109



Eosiner

eLca

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

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

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.

Page 25 of 109



eLca

Eosine

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

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.
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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)
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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 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)
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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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3801590BBE Surgipath Aqueous I7Y 1% (158(25 1/59%5)
3801590E Surgipath Aqueous IA Y 1% (5 1)
3801591E Surgipath Aqueous IZA VY 1% (2.5 1)
3801592E Surgipath Aqueous IZAYY 1% (1 1)
3801600 Surgipath I (3.8 1 [10Y])
3801600E Surgipath T4 (5 1)
3801600BBE Surgipath I#4 > (158(25 1)395)
3801601E Surgipath T4 (2.51)
3801602 Surgipath T4V (946 ml [104— M)
3801602E Surgipath T4 (1 1)
3801606 SelecTechI# 25157042 (500 ml)
3801610 SelecTechIZ > kJOO— L (500 ml)

Page 45 of 109



eLca

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

3801611 SelecTechIZ# YV MJOO— L (4-500 ml)
3801615 SelecTech?)LA—JVEIZ YUY 515 (500 ml)
3801616 SelecTechZ)LA—)LEIA VY 515Y (4-500 ml)
3801619 SelecTechIZ# <515 LT (4-500 ml)
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3801602, 3801602E, 3801606, 3801610, 3801611, 3801615, 3801616, 3801619

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 Lavage