Special Stain Kit
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit
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Special Stain Kit

Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit
38016SS7

Product Name
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit

Intended Use
Detection/Measurement

The Leica Biosystems Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit does not detect or measure an analyte or marker.

The Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit, when used with appropriate histological procedures, may be useful for the
demonstration of hemosiderin in tissues sections and smears.

Product Function

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

Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit is 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

Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit is 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 Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit is qualitative stain.

Specimen Type

Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.

Testing Population

The Leica Biosystems Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit is intended for use with any patient requiring evaluation of
biopsy or resection tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.

Intended User

Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit is intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit is intended for /n vitro diagnostics use only.

Test Principle
Hemosiderin is a large iron storage complex that is composed of ferric ion, the protein ferritin and denatured ferritin. It is
insoluble in alkalis and water but soluble in strong acids even after fixation. Dilute hydrochloric acid releases loosely bound ferric
iron (in the form of ferric chloride) from the protein complexes. The ferric ions can be easily demonstrated by Perls’ method for
ferric iron. The “Prussian Blue” reaction is the combination of potassium ferrocyanide with ferric (+3) salts in an acidic solution to
form the bright blue ferric ferrocyanide complex known as Prussian Blue.

Calibrators & Controls
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit does not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations
No reagent limitations are applicable to this product.

Applicable Products

Product Code Material Description

38016SS7 Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit
38016SS7A Potassium Ferrocyanide Solution, 500 mL
38016SS7B Hydrochloric Acid Solution, 500 mL

38016SS3B Nuclear Fast Red (Kernechtrot) Solution, 500 mL

Materials Not Included
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit protocol requires the use of graded alcohols, xylene, or xylene substitutes, deionized
or distilled water. Positive control slide(s), not included in this kit, should be included in each run.
Any iron rich tissue or spleen that normally contains small amounts of ferric iron might be a good positive control.
Devices Required
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit can be used on any automated staining platform or with a manual staining method.
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Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit
38016SS7

Storage and Stability
Store at room temperature (15-30 °C).
CAUTION: Do not use after the expiration date.
In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability.
Sterility
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit components are not sterile products.
Warnings/Precautions
Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste observing all local, state,
provincial or national regulations. Refer to Material Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard, or safety
Information.
Infectious Material Status
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit does not include any infectious material. However, specimens, before and after
fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper
precautions per facility guidelines.
Special Facilities
Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit should be used per facility guidelines.
Specimen Handling
. Fixation
Any general fixative including but not limited to 10% neutral buffered formalin, alcoholic formalin and alcohol may be used.
Avoid iron containing materials and specimen containers while fixing since these may result in the contamination of tissue
samples. Acidic fixatives and potassium dichromate should be avoided as they may remove some of the iron deposits.
. Paraffin Sections
Following processing and paraffin embedding section specimens at 4-6 microns. Smears and touch preparations may also
be used.
Preparation for Use
Mix equal parts of the hydrochloric acid solution and the potassium ferrocyanide solution immediately before use.
Direction for Use

Conventional Staining Protocol

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

2. Rinse in deionized or distilled water (6 changes).
Rinse well with deionized water before placing slides in the Potassium Ferrocyanide-Hydrochloric Acid working solution, as iron
in the water or rust in the tap fixtures may cause false positive staining.

3. Place in working Potassium Ferrocyanide-Hydrochloric Acid working solution for 30 minutes.

4. Rinse in deionized water (5 changes).
Wash well as traces of iron will form granular red deposits with nuclear fast red.

5. Counterstain in Nuclear Fast Red (Kernechtrot) for 2-56 minutes.

Rinse in deionized or distilled water (2 rinses).

7. Dehydrate through graded alcohols, clear and mount.

o

Note: To demonstrate minute amounts of iron, a 5-minute pretreatment in 1% Potassium Ferrocyanide solution before treatment
with the Potassium Ferrocyanide-Hydrochloric Acid solution can aid in its demonstration.

Table 1. Example of Conventional Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Protocol.
Steps Action Chemical Time (mm: ss)
1-3 Deparaffinize Xylene 3:00
4-5 Hydration 100% Alcohol 2:00
6 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00
7-12 Rinse Deionized Water 0:30
13 Stain Potassium Ferrocyanide-Hydrochloric Acid working solution 30:00
14-18 Rinse Deionized Water 0:30
19 Stain Nuclear Fast Red (Kernechtrot) 2:00 to 5:00
20-21 Rinse Deionized Water 0:30
22 Dehydration 95% Alcohol 1:00
23-24 Dehydration 100% Alcohol 1:00
25-26 Clearing Xylene 2:00

Page 3 of 84



Special Stain Kit

Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit
38016SS7

Microwave Staining Protocol

Exercise caution when using the microwave to heat any solution or reagent. The microwave must be properly ventilated to prevent

the accumulation of fumes in the laboratory. Microwave transparent Coplin jars and caps should be used during the staining process.

The caps should be loosely applied to prevent spills. Caps with ventilation holes also may be used. All microwaves should be used in

accordance with the manufacturer’s instructions. All microwave steps were conducted at a power setting of 800 watts unless

otherwise noted.

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

2. Rinse well in deionized or distilled water. Rinse well with deionized water before placing slides in the Potassium Ferrocyanide-
Hydrochloric Acid working solution, as iron in the water or rust in the tap fixtures may cause false positive staining.

3. Place slides in a plastic Coplin jar containing 40 mL of the Potassium Ferrocyanide-Hydrochloric Acid working solution and
microwave at 400 watts for 30 seconds.

4.  Gently mix the solution by gentle swirling and allow to stand for 10 seconds.

5. Rinse well in several changes of deionized water. Wash well as traces of iron will form granular red deposits with nuclear fast red.
6. Counter stain with Nuclear Fast Red for 5 minutes at room temperature.

7. Dehydrate through graded alcohols, clear and coverslip.

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

Quality Control

Any iron rich tissue (hemochromatosis and hemosiderosis). Small amounts of ferric iron are found normally in the spleen.
Expected Results

. Ferric Iron deposits — Blue

. Nuclei — Red

. Cytoplasm — Pink

Analytical Performance
The Leica Biosystems Perl’s Prussian Blue Iron Stain Kit is not used to detect a specific analyte or marker. This product is used in
the demonstration of hemosiderin in tissues sections and smears. Analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical
specificity, trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from trueness and precision), limits of
detection and quantitation, measuring range, linearity, cut-off, including determination of appropriate criteria for specimen
collection and handling and control of known relevant endogenous and exogenous interference, cross-reactions do not apply to
the performance of this system.

Clinical Performance
The Leica Biosystems Perl’s Prussian Blue Iron Stain Kit is not intended for use as a means of detecting a specific disease or
pathological process or state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive
value, negative predictive value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected populations do not apply to the
use of the Leica Biosystems Bluing Agents in a clinical setting.

Disposal
Spent or expired components of the Modified Perls’ Prussian Blue Iron Stain Kit should be discarded in accordance with
organizational, local, state, and federal regulations.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA C € The Netherlands

(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com Issue Date: 06/2021, Rev A e IFU-014
Basic UDI-DI: 849832076VE
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Specialfarvesaet

Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet
38016SS7

Produktnavn
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet hverken paviser eller maler en analyt eller markgr.
Ved anvendelse med de korrekte histologiske procedurer kan modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet vaere en hjaelp
ved pavisning af haeemosiderin i veevssnit og udstrygninger.
Produktfunktion
De resultater, der opnas ved brug af modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet giver ikke objektiv medicinsk evidens. Farven
og kontrasten, som Leica Biosystems specialfarveszettet giver til histologiske prgver, muligggr visualisering af mikroskopisk
anatomi. Visualiseringen bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sdsom patientens
sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske prgver til at sammenszaette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom,
tilstand eller risikofaktor. Den farvning, der er vist ved brug af disse produkter, nar de bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk
information, som kan bestemme den fysiologiske eller patologiske tilstand af vaevsprgven.
Automatisering
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet er ikke automatiseret, men det kan anvendes pa automatiserede farvningsplatforme.
Anvendelsen pa en automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet er en kvalitativ farvning.
Progvetype
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet kan anvendes med alle typer paraffinindstgbte prgver fra mennesker eller dyr.
Prgvepopulation
Leica Biosystems modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet er beregnet til brug til alle patienter, der kreever evaluering
af en biopsi eller resektionsveev til bedgmmelse af en formodet patologi eller sygdom.
Tiltaenkt bruger
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet personale
udpeget af laboratoriet.

In vitro-diagnostik
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet er udelukkende beregnet til in vitro -diagnostik.

Testprincipper
Heemosiderin er et stgrre jernlagerkompleks bestaende af jern-ion, proteinet ferritin og denatureret ferritin. Det er ikke opld@seligt
i alkali og vand men kan opld@ses i steerke syrer, selv efter fiksering. Fortyndet saltsyre frigiver Igst bundet jern (i form af
ferrichlorid) fra proteinkomplekserne. Jern-ionerne er nemme at pavise med Perls metode til jern.
“Berlinerbla”-reaktionen er kombinationen af kaliumferrocyanid med jern (+3) salte i en sur oplgsning, hvorefter der dannes et
klart, blat ferrocyanidkompleks kaldet Berlinerbla (Prussian Blue).

Kalibratorer og kontroller
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger
Der geelder ikke nogen reagensbegraensninger for dette produkt.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

38016SS7 Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet
38016SS7A Kaliumferrocyanid-oplgsning, 500 ml

38016SS7B Saltsyreoplgsning, 500 ml

38016SS3B Nuclear Fast Red-oplgsning (Kernechtrot), 500 ml

Ikke-medfalgende udstyr
Protokollen for modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet kraever anvendelse af alkoholer med forskellig volumenprocent,
xylen eller xylenerstatninger, deioniseret eller destilleret vand. Positive kontrolobjektglas medleveres ikke i dette saet, men skal
indga i hver kgrsel.
Enhver type jernrigt veev eller jernrig milt, som normalt indeholder sma meaengder jern, vil muligvis vaere en velegnet
positiv kontrol.

Nadvendigt udstyr
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet kan anvendes pa enhver type automatisk farvningsplatform eller med en manuel
farvningsmetode.
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Specialfarvesaet

Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet
38016SS7

Opbevaring og stabilitet
Opbevares ved rumtemperatur (15-30 °C).
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.
Stabilitet ved brug
Brugeren bgr efter eget skgn fastleegge stabiliteten under anvendelse.
Sterilitet
Komponenterne i modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering af laboratoriereagenser skal fglges. Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med alle
lokale, statslige, provinsielle eller nationale bestemmelser. Der henvises til materialesikkerhedsbladet og produktmaerkningen
for opdaterede risiko-, fare- eller sikkerhedsoplysninger.
Status for infektiost materiale
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet indeholder ikke inficeret materiale. Prgver, 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
Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet skal anvendes i overensstemmelse med institutionens retningslinjer.
Handtering af prover
. Fiksering
Al generel fiksering, herunder, men ikke begreenset til, 10 % neutralbufferet formalin, alkoholholdigt formalin og alkohol
kan anvendes. Undga jernholdige materialer og prgvebeholdere under fikseringen, da disse kan resultere i kontaminering
af veevsprgver. Syreholdige fikeringer og kaliumdikromat bgr undgas, da disse kan fjerne nogle af jernaflejringerne.
e  Paraffinsnit
Efter behandling og paraffinindstgbning skeeres snit af prgverne pa 4-6 mikrometer. Udstrygninger og bergringspraeparater
kan ogsa anvendes.
Forberedelse til brug
Bland lige dele saltsyreoplgsning og kaliumferrocyanidoplgsning umiddelbart inden brug.
Brugsanvisning

Konventionel farvningsprotokol

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

2. Skyl med deioniseret eller destilleret vand (6 hold).
Skyl grundigt med deioniseret vand, inden objektglassene placeres i arbejdsoplgsningen af kaliumferrocyanid og saltsyre,
da jern i vandet eller rust i VVS-rgr kan forarsage falsk positive farvningsresultater.

3. Leeg objektglassene i arbejdsoplgsningen af kaliumferrocyanid og saltsyre i 30 minutter.

4. Skyl i deioniseret vand (5 hold).

Vask grundigt, da spor af jern vil danne kornede rgde aflejringer med Nuclear Fast Red.

Foretag en kontrastfarvning med Nuclear Fast Red (Kernechtrot) i 2-56 minutter.

Skyl med deioniseret eller destilleret vand (2 skylninger).

7. Objektglassene dehydreres med forskellige grader af alkohol, klares og monteres.

o o

Bemazerk: Meget sma maengder jern kan pavises ved at foretage en 5 minutters forbehandling i 1 % kaliumferrocyanidoplgsning
inden behandlingen med kaliumferrocyanid- og saltsyreblandingen.

Tabel 1. Eksempel pa traditionel protokol for modificeret Perls berlinerbla jernfarvningsseet.

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

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-12 Skylning Deioniseret vand 0:30

13 Farvning Arbejdsoplgsning af kaliumferrocyanid og saltsyre 30:00

14-18 Skylning Deioniseret vand 0:30

19 Farvning Nuclear Fast Red (Kernechtrot) 2:00 til 5:00
20-21 Skylning Deioniseret vand 0:30

22 Dehydrering 95 % alkohol 1:00

23-24 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

25-26 Klaring Xylen 2:00
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Specialfarvesaet

Modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet
38016SS7

Farvningsprotokol for mikrobglgeovn

Udvis forsigtighed, nar mikrobglgeovnen anvendes til opvarmning af enhver form for oplgsning eller reagens. Mikrobglgeovnen

skal veere passende ventileret for at undga ophobning af dampe i laboratoriet. Der skal anvendes gennemsigtige Coplin-skale og

lag til brug i mikrobglgeovn under farvningsprocessen. Lagene skal veere Igst pasat for at undga spild. Ldg med ventilationshuller
kan ogséa anvendes. Alle mikrobglgeovne skal anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Med mindre andet er
angivet, skal alle trin i mikrobglgeovn udfgres ved en effektindstilling pa 800 watt.

1. Afparaffinér med xylen, og rehydrér med forskellige grader af alkohol i forhold til vand.

2. Skyl omhyggeligt med deioniseret eller destilleret vand. Skyl grundigt med deioniseret vand, inden objektglassene placeres
i arbejdsoplgsningen af kaliumferrocyanid og saltsyre, da jern i vandet eller rust i VVS-rgr kan forarsage falsk positive
farvningsresultater.

3. Anbring objektglassene i en Coplin-beholder af plastik, der indeholder 40 ml af arbejdsoplgsningen af kaliumferrocyanid
og saltsyre og varm i mikrobglgeovn ved 400 watt i 30 sekunder.

4. Bland forsigtigt oplgsningen ved at hvirvle den forsigtigt omkring, og lad den sta i 10 sekunder.

5. Skyl omhyggeligti flere hold deioniseret vand. Vask grundigt, da spor af jern vil danne kornede rgde aflejringer med
Nuclear Fast Red.

6. Foretag kontrastfarvning med Nuclear Fast Red i 5 minutter ved stuetemperatur.

7. Objektglassene dehydreres med forskellige grader af alkohol, klares og deekkes til med deekglas.

Brugsklarhed
Nar den rette farvningsprotokol er valgt og badoversigten er oprettet, heeldes al reagenset over i reagensbeholderen.
Saet reagensbeholderen tilbage i dens respektive station.

Kvalitetskontrol
Alle jernrige veev (haemokromatose og hemosiderose). Der findes normalt sma maengder jern i milten.

Forventede resultater
e Jernaflejringer — bla
. Kerner — rgde
. Cytoplasme — pink

Analytiske resultater
Leica Biosystems Perls berlinerbla jernfarvningssaet anvendes ikke til at pavise en specifik analyt eller markgr. Produktet anvendes
til pavisning af heemosiderin i veevssnit og ydstrygninger. Analytiske parametre som analytisk sensitivitet, analytisk specificitet,
korrekthed (bias), praecision (gentagelighed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af korrekthed og praecision),
detektions- og kvantificeringgraense, maleomrade, linearitet, afskaering, herunder bestemmelse af passende kriterier for
prgveindsamling 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 Perls berlinerbla jernfarvningssaet er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt sygdom eller
patologisk proces eller tilstand. Indeks for klinisk ydelse sasom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk specificitet, positiv preediktiv
veerdi, negativ praediktiv veerdi, sandsynlighedsforhold savel som forventede veerdier i normale og afficerede populationer
geelder ikke for brug af Leica Biosystems blaningsmidler i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
Brugte eller udigbne komponenter til modificeret Perls berlinerbla jernfarvningssaet skal bortskaffes i henhold til organisationens
samt lokale og statslige bestemmelser.
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Speciale kleuringsset

Gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset
38016SS7

Productnaam
Gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset

Beoogd gebruik
Detectie/meting

De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset van Leica Biosystems dient niet voor de detectie of meting van een
analyt of marker.
Wanneer de gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset wordt gebruikt met geschikte histologische procedures,
kan deze nuttig zijn om hemosiderine aan te tonen in weefselcoupes en uitstrijkjes.
Productfunctie
De resultaten die worden verkregen met de gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset, leveren geen objectief medisch
bewijs. De kleuring en het contrast die de kleuringsset van Leica Biosystems aan histologische monsters geeft, maken visualisatie van
de microscopische anatomie mogelijk. Deze visualisatie, wanneer geinterpreteerd door een getrainde professional, wordt gebruikt naast
andere informatie, zoals de medische geschiedenis van de patiént, de lichamelijke conditie van de patiént, evenals resultaten van andere
medische testen om een medische diagnose te stellen.
Specifieke informatie verstrekt
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset is niet bedoeld voor de detectie, definiéring of differentiatie van een
specifieke stoornis, aandoening of risicofactor. De kleuring die optreedt als deze producten worden gebruikt zoals beoogd, biedt
getrainde professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset 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
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset van Leica Biosystems is een kwalitatieve kleuring.
Type monster
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset kan worden gebruikt met alle in paraffine ingebedde monsters van
mens of dier.
Testpopulatie
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset van Leica Biosystems is bestemd voor gebruik bij patiénten voor wie
een evaluatie van biopt- of resectieweefsel nodig is ten behoeve van de bepaling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel
en/of aangewezen laboratoriummedewerkers.

In-vitrodiagnostiek
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset is uitsluitend bestemd voor /n-vitrodiagnostiek.

Testprincipe
Hemosiderine is een groot ijzeropslagcomplex dat bestaat uit ferri-ion, het eiwit ferritine en gedenatureerde ferritine. Het is
onoplosbaar in basen en water, maar oplosbaar in sterke zuren, zelfs na fixatie. Verdund zoutzuur maakt los gebonden ferri-ijzer
(in de vorm van ferricloride) vrij uit het eiwitcomplex. De ferri-ionen kunnen gemakkelijk worden aangetoond met de methode
van Perls voor ferri-ijzer. De Pruisisch-blauw reactie is de combinatie van kaliumferrocyanide met ferrizouten in een zure oplossing
om het helderblauwe ferri-ferrocyanidecomplex te vormen, Pruisisch blauw genoemd.

Kalibratie- en controlemiddelen
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset heeft geen kalibratie- of controlemiddelen nodig.

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

Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal

38016SS7 Gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset
38016SS7A Kaliumferrocyanide-oplossing, 500 ml

38016SS7B Zoutzuur-oplossing, 500 ml

38016SS3B Nuclear fast red (Kernechtrot)-oplossing, 500 ml
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Niet-inbegrepen materialen
Het protocol van de gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset vereist het gebruik van alcohol in verschillende
verdunningen, xyleen of xyleenvervangers, gedeioniseerd of gedestilleerd water. Een of meer objectglaasjes met positieve
controle (niet bij deze set inbegrepen) moeten in elke run worden opgenomen.
Elk ijzerrijk weefsel, of miltweefsel dat gewoonlijk kleine hoeveelheden ferri-ijzer bevat, kan een goede positieve controle zijn.
Benodigde hulpmiddelen
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset kan worden gebruikt op elk geautomatiseerd kleuringsplatform of met
een handmatige kleuringsmethode.
Opslag en stabiliteit
Bewaren bij kamertemperatuur (15-30 °C).
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.
Stabiliteit tijdens gebruik
Voor het bepalen van de stabiliteit tijdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht te volgen.
Steriliteit
De componenten van de gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset zijn geen steriele producten.
Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen
De normale voorzorgsmaatregelen die worden genomen bij het hanteren van laboratoriumreagentia, moeten worden gevolgd.
Voer afval af in overeenstemming met alle lokale, regionale of landelijke voorschriften. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad
en de etikettering en documentatie van het product voor bijgewerkte informatie over risico’s, gevaren of veiligheid.
Status als infectieus materiaal
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset bevat geen infectieus materiaal. Monsters, véér en na fixatie, en alle
materialen die eraan worden blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof deze een infectie kunnen overbrengen. Deze
moeten worden verwijderd met de juiste voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de instelling.
Speciale voorzieningen
De gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset moet worden gebruikt volgens de richtlijnen van de instelling.
Hantering van monsters
. Fixatie
Hiervoor mag een algemeen fixeermiddel, inclusief 10% neutraalgebufferde formaline, formalinealcohol of alcohol,
worden gebruikt. Geen ijzerbevattende materialen en monstercontainers gebruiken bij het fixeren, omdat dit kan leiden
tot contaminatie van weefselmonsters. Zure fixeermiddelen en kaliumdichromaat moeten worden vermeden, omdat
deze sommige ijzerafzettingen kunnen verwijderen.
. Paraffinecoupes
Na verwerking en inbedding in paraffine maakt u monstercoupes van 4-6 micrometer. Gebruik van uitstrijkjes en
aanraakpreparaten is ook mogelijk.
Voorbereiding voor gebruik
Gelijke delen van de zoutzuur-oplossing en de kaliumferrocyanide-oplossing mengen direct véér gebruik.
Gebruiksinstructie
Conventioneel kleuringsprotocol
1. Deparaffineren met xyleen en opnieuw hydrateren met alcohol in verschillende verdunningen tot gedeioniseerd of
gedestilleerd water.
2. 6 keer spoelen in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.
Goed spoelen met gedeioniseerd water voordat de objectglaasjes in de gebruiksklare kaliumferrocyanide-zoutzuur-oplossing
worden geplaatst, omdat ijzer in het water of roest in de kraanarmatuur kan leiden tot fout-positieve kleuring.
3. Gedurende 30 minuten in de gebruiksklare kaliumferrocyanide-zoutzuur-oplossing plaatsen.
4. 5 maal spoelen in telkens vers gedeioniseerd water.
Goed wassen omdat ijzersporen granulaire rode afzettingen zullen vormen met nuclear fast red.
5. Tegenkleuring uitvoeren in nuclear fast red (Kernechtrot) gedurende 2-5 minuten.
2 keer spoelen in gedeioniseerd of gedestilleerd water.
7. Dehydrateren met alcohol in verschillende verdunningen, klaren en aanbrengen.

o

Opmerking: Om kleine hoeveelheden ijzer aan te tonen, kan een voorbehandeling van 5 minuten in 1% kaliumferrocyanide-
oplossing helpen voordat de behandeling met de kaliumferrocyanide-zoutzuur-oplossing plaatsvindt.
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Tabel 1. Voorbeeld van conventioneel gemodificeerd Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsprotocol.

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

4-5 Hydrateren 100% alcohol 2:00

6 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00

7-12 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

13 Kleuren Gebruiksklare kaliumferrocyanide-zoutzuur-oplossing 30:00

14-18 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

19 Kleuren Nuclear fast red (Kernechtrot) 2:00 tot 5:00
20-21 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

22 Dehydrateren 95% alcohol 1:00

23-24 Dehydrateren 100% alcohol 1:00

25-26 Klaren Xyleen 2:00

Kleuringsprotocol met gebruik van magnetron

Wees voorzichtig bij gebruik van een magnetron voor het opwarmen van oplossingen of reagentia. De magnetron moet goed
worden geventileerd om ophoping van dampen in het laboratorium te voorkomen. Tijdens het kleuringsproces moeten
magnetronbestendige Coplin-kleurpotjes en -doppen worden gebruikt. De doppen moeten losjes worden aangebracht om
morsen te voorkomen. Er mogen ook doppen met luchtgaatjes worden gebruikt. Alle magnetrons moeten worden gebruikt
volgens de instructies van de fabrikant. Alle stappen in de magnetron zijn uitgevoerd met het vermogen ingesteld op 800 watt,
tenzij anders is vermeld.

1.
2.

6.
7.

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

Goed spoelen in gedeioniseerd of gedestilleerd water. Goed spoelen met gedeioniseerd water voordat de objectglaasjes in
de gebruiksklare kaliumferrocyanide-zoutzuur-oplossing worden geplaatst, omdat ijzer in het water of roest in de
kraanarmatuur kan leiden tot fout-positieve kleuring.

De objectglaasjes plaatsen in een kunststof Coplin-kleurpotje met 40 ml van de gebruiksklare kaliumferrocyanide-zoutzuur-
oplossing en gedurende 30 seconden verwarmen in een magnetron op 400 watt.

De oplossing voorzichtig mengen door zwenken en 10 seconden laten staan.

Meermaals goed spoelen in telkens vers gedeioniseerd water. Goed wassen omdat ijzersporen granulaire rode afzettingen
zullen vormen met nuclear fast red.

Tegenkleuring uitvoeren met nuclear fast red gedurende 5 minuten bij kamertemperatuur.
Dehydrateren met alcohol in verschillende verdunningen, klaren en afdekken met dekglaasje.

Gereedheid voor gebruik
Nadat het geschikte kleuringsprotocol is gekozen en de badopstelling gereed is gemaakt, giet u al het reagens in de
reagenscontainer. Plaats de reagenscontainer terug in het respectieve station.

Kwaliteitscontrole
Elk ijzerrijk weefsel (hemochromatose en hemosiderose). Kleine hoeveelheden ferri-ijzer worden gewoonlijk in de milt
aangetroffen.

Verwachte resultaten

Ferri-ijzerafzettingen — blauw
Celkernen — rood
Cytoplasma — roze

Analytische prestaties
De Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset van Leica Biosystems wordt niet gebruikt voor detectie van een specifieke analyt of
marker. Dit product wordt gebruikt om hemosiderine aan te tonen in weefselcoupes en uitstrijkjes. 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.
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Klinische prestaties
De Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset van Leica Biosystems is niet bestemd voor gebruik als een middel om een specifiek(e)
ziekte, pathologisch proces of pathologische toestand te detecteren. Klinische prestatie-indicatoren, zoals diagnostische
gevoeligheid, diagnostische specificiteit, positief voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio
en verwachte waarden in normale en getroffen populaties zijn niet van toepassing op het gebruik van bluing agents van Leica
Biosystems in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Gebruikte of verlopen componenten van de gemodificeerde Perls’ Pruisisch-blauw ijzerkleuringsset moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met de voorschriften van de organisatie en lokale, regionale en landelijke voorschriften.
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Nom du produit
Trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse

Usage prévu
Détection/mesure
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse de Leica Biosystems, ne sert pas a la détection ni a la
mesure d’un analyte ou d’'un marqueur.
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, lorsqu’utilisée avec des procédures histologiques
appropriées, peut étre utile pour démontrer 'hémosidérine dans les coupes de tissus et les frottis.
Fonction du produit
Les résultats obtenus lors de I'utilisation de la trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, ne fournissent
pas de preuves médicales objectives. La coloration et le contraste obtenus a I'aide de la trousse de coloration de Leica Biosystems,
lorsqu’elle est utilisée sur des échantillons histologiques, permettent la visualisation de I'anatomie microscopique. Cette
visualisation, lorsqu’elle est interprétée par un professionnel qualifié, est utilisée avec d’autres informations telles que les
antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d'autres tests médicaux pour poser un diagnostic médical.
Renseignements particuliers fournis
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, n’est pas congue pour la détection, la définition ou la
différenciation d’un trouble, d’une affection ou d’un facteur de risque précis. La coloration obtenue lors de I'utilisation de ces
produits, lorsqu’ils sont utilisés comme prévu, fournit aux professionnels qualifiés des informations pouvant définir I'état
physiologique ou pathologique d'un échantillon tissulaire.
Automatisation
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, n’est pas automatisée, mais elle peut étre utilisée sur des
plates-formes de coloration automatisées. L'utilisation sur une plate-forme automatisée doit étre validée au point d'utilisation.
Qualitatif/quantitatif
La trousse de coloration modifiée de Perls de Leica Biosystems, couleur fer bleu de Prusse, est un colorant qualitatif.
Type d’échantillon
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, peut étre utilisée avec toute coupe humaine ou animale
enrobée de paraffine.
Population a tester
La trousse de coloration modifiée de Perls de Leica Biosystems, couleur fer bleu de Prusse, est concue pour étre utilisée dans le
cas de patients nécessitant I'examen d'une biopsie ou d’une résection tissulaire pour I’évaluation des cas présumés de pathologie
ou de maladie.
Utilisateur prévu
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, est destinée a étre utilisée par du personnel de laboratoire
qualifié et/ou par une personne désignée par le laboratoire.

Diagnostic in vitro
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, est congue pour étre utilisée pour le diagnostic /in vitro
uniquement.

Principe du test
L’hémosidérine est un grand complexe d'entreposage de fer, composé d’ions ferriques, de la protéine ferritine et de la ferritine
dénaturée. Elle est insoluble dans les alcalis et I'eau, mais soluble dans les acides forts, méme apreés fixation. L'acide chlorydrique
diluée libére le fer ferrique légérement lié légerement (sous forme de chlorure ferrique) des complexes protéiniques. La méthode
de Perls de fer ferrique peut facilement montrer les ions ferriques. La réaction « bleu de Prusse » est la combinaison de
ferrocyanure de potassium et de sels ferriques (+3) dans une solution acide pour former le complexe de ferrocyanure de
potassium bleu vif appelé bleu de Prusse.

Calibrateurs et témoins
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, ne nécessite |'utilisation d’aucun calibrateur ni témoin.

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

Produits applicables

Code du produit Description du produit

38016SS7 Trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse
38016SS7A Solution de ferrocyanure de potassium, 500 ml

38016SS7B Solution d’acide chlorhydrique, 500 ml

38016SS3B Solution de rouge neutre (Kernechtrot), 500 ml

Page 21 de 84



eLca

Trousse de coloration spéciale

Trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse
38016SS7

Produits non inclus
Le protocole de la trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, nécessite |'utilisation d'alcools en
concentrations croissantes, de xyléne ou de substituts du xylene et d’eau désionisée ou distillée. Une ou des lames témoins
positives, qui ne sont pas comprises dans la trousse, doivent étre incluses dans chaque série d’analyse.
Tout tissu ou rate riche en fer qui contiennent habituellement des petites quantités de fer ferrique pourraient étre un bon
témoin positif.
Dispositifs nécessaires
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, peut étre utilisée sur toute plate-forme de coloration
automatisée ou avec une méthode de coloration manuelle.
Entreposage et stabilité
Conserver a température ambiante (entre 15 et 30 °C).
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser apres la date de péremption.
Stabilité a I'usage
La détermination de la stabilité en cours d’utilisation est au jugement de |'utilisateur.
Stérilité
Les composants de la trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse ne sont pas des produits stériles.
Avertissements et précautions
Les précautions normales observées lors de la manipulation de réactifs de laboratoire doivent étre respectées. Eliminer les
déchets en respectant tous les reglements locaux, provinciaux, nationaux ou fédéraux. Consulter la fiche signalétique et la
documentation du produit pour connaitre toute mise a jour des renseignements relatifs aux risques, aux dangers ou aux
consignes de sécurité.
Statut de matiere infectieuse
La trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse ne comprend aucune matiere infectieuse. Toutefois,
les échantillons, avant et apreés la fixation, et tout le matériel qui y est exposé doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient
transmettre une infection et éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives de |I'établissement.
Installations spéciales
Il faut utiliser la trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse conformément aux directives du site.
Manipulation des échantillons
. Fixation
Toute solution de fixation, y compris, mais sans y étre limité, a la formaline neutre tamponnée a 10 %, la formaline a base
d'alcool et Ialcool peuvent étre utilisées. Eviter le fer qui contient des matériaux et des contenants d’échantillons pendant
la fixation, puisque ces derniers peuvent entrainer la contamination des échantillons tissulaires. Les fixatifs acides et le
dichromate de potassium doivent étre évités, car ils enlévent certains dépots de fer.
. Coupes a la paraffine
Apreés la préparation et I'enrobage a la paraffine, faire des coupes de 4 a 6 microns. Les frottis et les empreintes cytologiques
peuvent aussi étre utilisés.
Préparation a l'utilisation
Mélanger des parts égales de solution d’acide chlorhydrique et de solution de ferrocyanure de potassium immédiatement
avant d'utiliser.
Mode d’emploi

Protocole de coloration classique

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

2. Rincer dans de I'eau désionisée ou distillée, changée 6 fois.
Bien rincer avec de I'eau désionisée avant de placer les lames dans la solution de travail a |’acide de ferrocyanure de
potassium-acide chlorhydrique, car le fer de I'eau ou la rouille des robinets peut causer une coloration faussement positive.

3. Placer dans une solution de travail a I'acide de ferrocyanure de potassium-acide chlorhydrique pour 30 minutes.

4. Rincer dans |'eau désionisée changée 5 fois.
Bien laver, car des traces de fer formeront des dépdts granulaires rouges avec rouge neutre.

5. Contre-colorer en rouge-neutre (Kernechtrot) pour 2-56 minutes.

Rincer dans de I'eau désionisée ou distillée, changée 2 fois.

7. Déshydrater dans des alcools en concentrations décroissantes, clarifier et poser la lamelle couvre-objet.

o

Remarque : Pour montrer les quantités infimes de fer, un prétraitement de 5 minutes dans une solution de ferrocyanure de
potassium a 1 % avant un traitement a la solution a I’acide de ferrocyanure de potassium-acide chlorhydrique peut
aider a sa démonstration.
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Tableau 1. Exemple du protocole classique de la coloration de Perls, couleur fer bleu de Prusse.

Etapes Action Produit chimique Temps (mm:ss)

1-3 Déparaffinage | Xylene 3:00

4-5 Hydratation Alcool, 100 % 2:00

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

7-12 Ringage Eau désionisée 0:30

13 Coloration Solution de travail a I'acide de ferrocyanure de 30:00
potassium-acide chlorhydrique

14-18 Ringcage Eau désionisée 0:30

19 Coloration Rouge neutre (Kernechtrot) de 2:00 a 5:00

20-21 Ringcage Eau désionisée 0:30

22 Déshydratation | Alcool, 95 % 1:00

23-24 Déshydratation | Alcool, 100 % 1:00

25-26 Eclaircissement | Xyléne 2:00

Protocole de coloration au four a micro-ondes

Faire attention en utilisant le four a micro-ondes pour chauffer quelque solution ou réactif que ce soit. Le four a micro-ondes

doit étre ventilé adéquatement pour éviter I'accumulation de vapeurs dans le laboratoire. Des bocaux Coplin et des couvercles

transparents pour micro-ondes doivent étre utilisés pendant le processus de coloration. Les couvercles ne doivent pas étre
fermés hermétiquement pour éviter les débordements. Des couvercles pourvus de trous d’aération peuvent également étre
utilisés. Tous les fours a micro-ondes doivent étre utilisés selon les directives du fabricant. Sauf indication contraire, toutes les
étapes de coloration au four a micro-ondes ont été réalisées a un réglage de puissance de 800 watts.

1. Déparaffiner dans du xyléne et réhydrater dans des alcools en concentrations croissantes en finissant dans I'eau.

2. Rincer dans de I'eau désionisée ou distillée. Bien rincer avec de |'eau désionisée avant de placer les lames dans le
ferrocyanure de potassium-Solution de travail a I’acide chlorhydrique, car le fer de I'eau ou la rouille des robinets peut
causer une coloration faussement positive.

3. Placer les lames dans un contenant Coplin en plastique comprenant 40 ml de la solution de travail d’acide de ferrocyanure
de potassium-acide chlorhydrique et chauffer au four a micro-ondes a une puissance de 400 watts pendant 30 secondes.

Remuer délicatement la solution et laisser reposer pendant 10 secondes.

5. Bienrincer dans I'eau désionisée changée plusieurs fois. Bien laver, car des traces de fer formeront des dépots granulaires
rouges avec rouge neutre.

6. Contre-colorer avec du rouge neutre pour 5eminutes a la température ambiante.
7. Déshydrater dans des alcools en concentrations décroissantes, clarifier et poser la lamelle couvre-objet.
Disponibilité a I'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié choisi et le plan des bains créé, verser la totalité du réactif dans le bain de réactif.
Replacer le bain de réactif dans sa station.

Controéle de la qualité
Tout tissu riche en fer (hémochromatose et hémosidérose). De petites quantités de fer ferrique sont habituellement trouvées dans
la rate.
Résultats prévus
e  Dépbts de fer ferriques : bleu
. Noyau : rouge
. Cytoplasme : rose

Performance analytique
La trousse de coloration de Leica Biosystems, couleur fer bleu de Prusse, n’est pas congue pour déceler un analyte ou un marqueur
précis. Ce produit est utilisé pour démontrer I'hémosidérine dans les coupes de tissus et les frottis. Les parameétres analytiques, tels
que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude
(résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure,
y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélevement et la manipulation des échantillons et le contréle des
interférences endogénes et exogenes pertinentes connues, et les réactions croisées ne sont pas applicables aux performances
du présent systéme.
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Performance clinique
La trousse de coloration de Leica Biosystems, couleur fer bleu de Prusse, n’est pas congue pour étre utilisée comme moyen pour
déceler une maladie ni d'un processus ou d'un état pathologique précis. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité
diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance
ainsi que les valeurs attendues dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation des agents
bleuissants de Leica Biosystems en milieu clinique.

Elimination
Les composants utilisés ou périmés de la trousse de coloration modifiée de Perls, couleur fer bleu de Prusse, doivent étre jetés
conformément aux réglements organisationnels, locaux, provinciaux, nationaux et fédéraux.
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Kit de coloration spéciale

Kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse
38016SS7

Nom du produit
Kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse

Usage prévu
Détection/Mesure
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse ne détecte et ne mesure aucun analyte ou marqueur.
Lorsqu'’il est utilisé dans le cadre de procédures histologiques appropriées, le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu
de Prusse peut étre utile pour la mise en évidence de I'"hémosidérine dans des coupes de tissu et des frottis.
Fonction du produit
Les résultats obtenus en utilisant le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse ne fournissent pas de preuves
médicales objectives. La coloration et le contraste fournis par le kit de coloration Leica Biosystems aux échantillons histologiques
permettent de visualiser I'anatomie microscopique. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est
utilisée avec d’autres informations telles que I'historique du patient, I'état physique ainsi que les résultats d’autres tests
médicaux, pour rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse n’est pas destiné 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
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse n’est pas automatisé, mais il peut étre utilisé sur des plateformes
de coloration automatisées. L'utilisation sur une plateforme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Analyse qualitative/quantitative
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse Leica Biosystems est une coloration qualitative.
Type d’échantillon
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse peut étre utilisé avec tout échantillon d'origine humaine ou animale
inclus en paraffine.
Population test
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse Leica Biosystems est congu pour une utilisation avec n'‘importe
quelle évaluation de tissu de biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse doit étre utilisé par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse est exclusivement destiné au diagnostic in vitro.

Principe d’essai
L’hémosidérine est un complexe de stockage du fer de gros volume composé d’ion ferrique, de ferritine protéique et de ferritine
dénaturée. Elle est insoluble dans les bases et |'eau, mais soluble dans les acides puissants, méme apreés fixation. La dilution de
I’acide chlorhydrique libére le fer ferrique faiblement lié (sous forme de chlorure ferrique) des complexes protéiques. Les ions
ferriques peuvent étre facilement mis en évidence par la méthode de Perls pour le fer ferrique. La réaction « Bleu de Prusse »
est I'association de ferrocyanure de potassium et de sels ferriques (+3) dans une solution acide pour former le complexe de
ferrocyanure ferrique bleu clair appelé Bleu de Prusse.

Calibrateurs et controleurs
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse ne nécessite pas d’utiliser de calibrateur ni de contréle.

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

Produits applicables

Code produit Description des matériaux

38016SS7 Kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse
38016SS7A Solution au ferrocyanure de potassium, 500 ml
38016SS7B Solution d'acide chlorhydrique, 500 ml

38016SS3B Solution de rouge nucléaire rapide (Kernechtrot), 500 ml
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Kit de coloration spéciale

Kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse
38016SS7

Matériaux non inclus
Le protocole applicable au kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse requiert d'utiliser des alcools rectifiés, du xyléne ou
des substituts de xyléne, ainsi que de I'eau désionisée ou distillée. La ou les lames de contrdle positives, non incluses dans ce kit, doivent
étre intégrées dans chaque série.
Tout tissu ou toute rate riche en fer contenant normalement de petites quantités de fer ferrique peut représenter un bon
contréle positif.
Appareils requis
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse peut étre utilisé sur n‘importe quelle plateforme de coloration
automatisée ou avec une méthode de coloration manuelle.
Conservation et stabilité
Conserver a température ambiante (15-30 °C).
MISE EN GARDE : ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les composants du kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse ne sont pas stériles.
Mises en garde/Précautions
Les précautions standard de manipulation des réactifs de laboratoire doivent étre appliquées. Jeter les déchets conformément
a I’ensemble des reglements locaux, régionaux ou nationaux. Se reporter a la fiche de données de sécurité du matériau et
a I'étiquette du produit pour toute information mise a jour concernant les risques, le danger ou la sécurité.
Statut des matiéres infectieuses
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse ne renferme pas de substance infectieuse. Cependant, les échantillons,
avant et apres fixation, et tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une
infection et doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées.
Installations spéciales
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse doit étre utilisé conformément aux directives de |'établissement.
Manipulation des échantillons
. Fixation
Tout fixateur général, notamment mais sans s’y limiter le formaldéhyde neutre tamponné a 10 %, le formaldéhyde alcoolique
et I'alcool, peut étre utilisé. Eviter les substance et conteneurs d’échantillons contenant du fer pendant la fixation, car ils
risquent de contaminer les échantillons de tissu. Les fixateurs acides et le dichromate de potassium doivent étre évités,
car ils sont susceptibles d’éliminer certains dépots de fer.
. Coupes de paraffine
Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, coupez les échantillons a une épaisseur de 4 a 6 microns.
Les frottis et les préparations tactiles peuvent également étre utilisés.
Préparatifs avant utilisation
Mélanger des volumes égaux de solution d’acide chlorhydrique et de solution de ferrocyanure de potassium juste avant utilisation.
Directives d’utilisation

Protocole de coloration conventionnel

1. Déparaffiner avec du xyléne et réhydrater avec des alcools rectifiés dans de I’'eau désionisée ou distillée.

2. Rincer dans de |'eau désionisée ou distillée (6 bains).
Bien rincer a I'eau désionisée avant de placer les lames dans la solution de travail de ferrocyanure de potassium-acide
chlorhydrique, car le fer dans I’eau ou la rouille dans la robinetterie peut provoquer une fausse coloration positive.

3. Placer dans la solution de travail de ferrocyanure de potassium-acide chlorhydrique pendant 30 minutes.

4. Rincer a l'eau désionisée (5 bains).
Bien laver, car les traces de fer forment des dépots granuleux rouges avec le rouge nucléaire rapide.

5. Réaliser une contre-coloration au rouge nucléaire rapide (Kernechtrot) pendant 2 a 5 minutes.

Rincer dans de I'eau désionisée ou distillée (2 rincages).

7. Déshydrater dans des alcools rectifiés, purifier et monter.

o

Remarque : Un prétraitement de 5 minutes dans une solution de ferrocyanure de potassium a 1 % avant le traitement avec
la solution de ferrocyanure de potassium-acide chlorhydrique peut faciliter la mise en évidence de quantités
infimes de fer.
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Kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse
38016SS7

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse classique.

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

4-5 Hydratation Alcool 100 % 2:00

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

7-12 Rincage Eau distillée 0:30

13 Coloration Solution de travail de ferrocyanure de potassium-acide chlorhydrique | 30:00
14-18 Ringcage Eau distillée 0:30

19 Coloration Rouge nucléaire rapide (Kernechtrot) 2:00 a 5:00
20-21 Ringcage Eau distillée 0:30

22 Déshydratation | Alcool 95 % 1:00

23-24 Déshydratation | Alcool 100 % 1:00

25-26 Eclaircissement | Xyléne 2:00

Protocole de coloration au microondes

Utiliser le microondes avec prudence pour réchauffer une solution ou un réactif. Le microondes doit étre correctement ventilé

pour prévenir toute accumulation de fumées dans le laboratoire. Des récipients et bouchons de type Coplin transparents pour

microondes doivent étre utilisés durant le processus de coloration. Les bouchons doivent étre posés sans serrer pour éviter les
déversements. Des bouchons équipés d’évents d'aération peuvent également étre utilisés. Tous les microondes doivent étre
utilisés conformément aux instructions du fabricant. Toutes les étapes réalisées au microondes ont été menées a une puissance
de 800 watts, sauf indication contraire.

1. Déparaffiner avec du xyléne et réhydrater avec des alcools rectifiés dans de I'eau.

2. Bienrincer dans de I'eau désionisée ou distillée. Bien rincer a I'’eau désionisée avant de placer les lames dans la solution
de travail de ferrocyanure de potassium-acide chlorhydrique, car le fer dans I’eau ou la rouille dans la robinetterie peut
provoquer une fausse coloration positive.

3. Placer les lames dans un conteneur de type Coplin en plastique contenant 40 ml de solution de travail de ferrocyanure
de potassium-acide chlorhydrique, puis les passer au four a micro-ondes a 400 watts pendant 30 secondes.

Mélanger délicatement la solution en agitant doucement, puis laisser reposer pendant 10 secondes.

5. Bien rincer en bains successifs d’eau désionisée. Bien laver, car les traces de fer forment des dépots granuleux rouges
avec le rouge nucléaire rapide.

6. Réaliser une contre-coloration au rouge nucléaire rapide pendant 5 minutes a température ambiante.

7. Déshydrater dans des alcools rectifiés, purifier et monter sur une lamelle couvre-objet.

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

Tout tissu riche en fer (hémochromatose et hémosidérose). De petites quantités de fer ferrique se lient normalement dans la rate.
Résultats escomptés

. Dépots de fer ferrique — Bleu

. Noyaux — Rouge

. Cytoplasme — Rose

Performance analytique
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse Leica Biosystems n’est pas utilisé pour détecter un analyte ou un
marqueur spécifique. Ce produit est utilisé dans la mise en évidence de I'hémosidérine dans des coupes de tissu et des frottis.
Les parameétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité
et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage
de mesure, la linéarité, le seuil, y compris la détermination des 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.
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Kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse
38016SS7

Performance clinique
Le kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse Leica Biosystems n’est pas destiné a étre utilisé comme moyen

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

Elimination
Les composants du kit de coloration de Perls modifié du fer au bleu de Prusse usagés ou périmés doivent étre mis au rebut
conformément aux réglementations internes, locales, nationales et fédérales.
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Spezialfarbekit

Farbekit fiir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung
nach Perls zum Nachweis von Eisen

38016SS7

Produktbezeichnung
Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen

Verwendungszweck
Erfassung/Messung

Das Leica Biosystems Farbekit fiir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen erkennt oder misst
keinen Analyten oder Marker.

Das Farbekit fiir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen kann in Verbindung mit geeigneten
histologischen Verfahren zum Nachweis von Hamosiderin in Gewebeschnitten und Abstrichen verwendet werden.
Produktfunktionen

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

Das Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen ist nicht fiir die Erkennung, Definition
oder Differenzierung einer bestimmten Stérung, eines Zustands oder eines Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgemaler
Verwendung dieser Produkte nachgewiesene Farbung liefert der ausgebildeten Fachkraft Informationen, die den physiologischen
oder pathologischen Zustand der Gewebeprobe bestimmen kdnnen.

Automatisierung

Das Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen ist nicht automatisiert, es kann aber
in Farbeautomaten verwendet werden. Die Verwendung auf einem Farbeautomaten sollte am Einsatzort validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ

Das Leica Biosystems Farbekit fir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen ist eine

qualitative Farbung.

Probentyp

Das Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen kann mit allen in Paraffin eingebetteten
menschlichen oder tierischen Proben verwendet werden.

Testpopulation

Das Leica Biosystems Farbekit fiir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen ist fiir alle Patienten
vorgesehen, bei denen eine Untersuchung von Biopsie- oder Resektionsgewebe zur Abklarung eines Verdachts auf einen
pathologischen Befund oder eine Krankheit erforderlich ist.

Vorgesehene Benutzergruppe

Das Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen ist zur Verwendung durch
qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors vorgesehen.

In-vitro-Diagnostik
Das Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen ist nur flir die Verwendung bei der
In-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Testprinzip
Hamosiderin ist ein groRer Eisenspeicherkomplex, der aus Eisenionen, dem Protein Ferritin und denaturiertem Ferritin besteht.
Es ist in alkalischen Stoffen und Wasser unléslich, aber selbst nach Fixierung in starken Sauren l6slich. Verdiinnte Salzsdure setzt
aus den Proteinkomplexen locker gebundenes dreiwertiges Eisen (in Form von Eisenchlorid) frei. Die Eisenionen kénnen mit der
Perls-Methode fiir dreiwertiges Eisen leicht nachgewiesen werden.
Die Reaktion ,Berliner Blau” ist die Kombination aus Kaliumferrocyanid mit Eisen-lll-Salzen in einer sauren Lésung, wodurch ein
tiefblauer Eisenferrocyanid-Komplex entsteht, der als , Berliner Blau” bezeichnet wird.

Kalibratoren und Kontrollen
Fir das Farbekit fir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen sind keine Kalibratoren oder
Kontrollen erforderlich.

Reagenzeinschrankungen
Fur dieses Produkt gelten keine Reagenzeinschrankungen.
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Farbekit fiir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung
nach Perls zum Nachweis von Eisen

38016SS7

Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

38016SS7 Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Féarbung nach Perls zum Nachweis von Eisen
38016SS7A Kaliumferrocyanid-L6sung, 500 ml

38016SS7B Salzsdure-L6sung, 500 ml

38016SS3B Kernechtrot-Losung, 500 ml

Nicht enthaltene Materialien
Das Protokoll des Farbekits fiir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen erfordert die
Verwendung von abgestuften Alkoholkonzentrationen, Xylol oder Xylolersatzstoffen, entionisiertem oder destilliertem Wasser.
Ein oder mehrere positive Kontroll-Objekttrdger, die nicht Bestandteil dieses Kits sind, sollten bei jedem Lauf einbezogen werden.
Jegliche stark eisenhaltige Gewebe oder Milzgewebe, das normalerweise geringe Mengen an dreiwertigem Eisen enthélt, kénnten
gute positive Kontrollen sein.
Erforderliche Gerate
Das Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen kann in jedem Farbeautomaten oder
mit einer manuellen Farbemethode verwendet werden.
Lagerung und Stabilitat
Bei Raumtemperatur (15-30 °C) aufbewahren.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.
Verwendungsstabilitat
Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitat sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.
Sterilitat
Die Komponenten des Farbekits fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen sind keine
sterilen Produkte.
Warnhinweise/Vorsichtsmalinahmen
Normale VorsichtsmaRRnahmen sollten beim Umgang mit Laborreagenzien ausgetibt werden. Entsorgen Sie Abfall gemaf
den ortlichen, staatlichen, provinziellen oder nationalen Vorschriften. Aktualisierte Informationen zu Risiken, Gefahren oder
zur Sicherheit sind dem Materialsicherheitsdatenblatt und den Produktetiketten zu entnehmen.
Status als infektioses Material
Das Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen enthélt 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 lbertragen. AuRerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten
VorsichtsmaRnahmen gemaR den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.
Sondereinrichtungen
Das Farbekit fur die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis von Eisen sollte gemaf den Richtlinien
der Einrichtung verwendet werden.
Probenhandhabung
. Fixierung
Alle Fixermittel, einschlie8lich u. a. 10%iges neutral gepuffertes Formalin, alkoholisches Formalin und Alkohol, kénnen
verwendet werden. Bei der Fixierung sind eisenhaltige Materialien und Probenbehélter zu vermeiden, da dadurch die
Gewebeproben kontaminiert werden kdnnten. Saure Fixiermittel und Kaliumdichromat sollten vermieden werden, da sie
einen Teil der Eisenablagerungen entfernen kénnten.
e  Paraffinschnitte
Nach der Aufbereitung und Einbettung in Paraffin Schnitte mit einer Dicke von 4-6 Mikrometern anfertigen. Es kénnen
auch Abstriche und Tupfpréaparate verwendet werden.
Vorbereitungen
Die Salzsdure-Losung und die Kaliumferrocyanid-Lésung unmittelbar vor Gebrauch zu gleichen Teilen mischen.
Gebrauchsanweisung
Konventionelles Farbeprotokoll
1. Mit Xylol entparaffinieren und mit abgestuften Alkoholkonzentrationen bis hin zu entionisiertem oder destilliertem
Wasser rehydrieren.
2. Mit entionisiertem oder destilliertem Wasser sptlen (6-mal).
Vor Einlegen der Objekttrager in die Kaliumferrocyanid-Salzsdure-Arbeitslosung Objekttrager gut mit entionisiertem spiilen,
da Eisen im Wasser oder Rost in den Wasserleitungen eine falsch-positive Farbung zur Folge haben kann.
3. 30 Minuten lang in Kaliumferrocyanid-Salzsadure-Arbeitslosung legen.
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4. Mit entionisiertem Wasser splilen (5-mal).
Gut waschen, da Eisenspuren zusammen mit Kernechtrot granulédre rote Ablagerungen bilden.
5. 2-5 Minuten lang in Kernechtrot gegenféarben.
Mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spllen (2 Spilungen).
7. Mit abgestuften Alkoholkonzentrationen entwdassern, kldren und eindecken.

2

Hinweis: Um winzige Eisenmengen nachzuweisen, kann eine 5-minlitige Vorbehandlung in 1%iger Kaliumferrocyanid-Losung
vor der Behandlung mit der Kaliumferrocyanid-Salzsdure-Losung helfen.

Tabelle 1. Beispiel fiir ein konventionelles Protokoll fiir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum
Nachweis von Eisen.

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

4-5 Wasserung 100%iger Alkohol 2:00

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

7-12 Spllung Entionisiertes Wasser 0:30

13 Farbung Kaliumferrocyanid-Salzsdure-Arbeitslosung 30:00

14-18 Spllung Entionisiertes Wasser 0:30

19 Farbung Kernechtrot 2:00 bis 5:00
20-21 Spllung Entionisiertes Wasser 0:30

22 Entwaésserung 95%iger Alkohol 1:00

23-24 Entwasserung 100%iger Alkohol 1:00

25-26 Klarung Xylol 2:00

Mikrowellen-Farbeprotokoll

Seien Sie bei der Verwendung der Mikrowelle, um Lésungen oder Reagenzien zu erwarmen, vorsichtig. Die Mikrowelle muss

ordnungsgemal belliftet werden, um die Akkumulation von Dampfen im Labor zu verhindern. Transparente Coplin-Schalen

und Kappen fiir die Mikrowelle sollten wéahrend des Farbeprozesses verwendet werden. Die Kappen sollten locker aufgesetzt

werden, um ein Verschutten zu verhindern. Kappen mit Beltftungsléchern kdnnen ebenfalls verwendet werden. Alle Mikrowellen

sollten gemal3 der Anweisungen des Herstellers verwendet werden. Sofern nicht anders angegeben, wurden alle Schritte in der

Mikrowelle bei einer Leistungseinstellung von 800 Watt durchgefiihrt.

1. Mit Xylol entparaffinieren und mit abgestuften Alkoholkonzentrationen bis hin zu Wasser rehydrieren.

2. Gut mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spulen. Gut mit entionisiertem Wasser spiilen, bevor die Objekttrager in die
Kaliumferrocyanid-Salzsdure-Losung gelegt werden, da Eisen im Wasser oder Rost in den Wasserleitungen eine falsch-positive
Farbung zur Folge haben kann.

3. Objekttréager in eine Coplin-Schale aus Kunststoff mit 40 ml Kaliumferrocyanid-Salzsaure-Arbeitslésung legen und
30 Sekunden lang bei 400 Watt in der Mikrowelle erwdrmen.

Die Losung sanft durch Verwirbeln mischen und 10 Sekunden lang stehen lassen.

5. Mehrere Male mit entionisiertem Wasser spllen. Gut waschen, da Eisenspuren zusammen mit Kernechtrot granulére
rote Ablagerungen bilden.

6. 5 Minuten lang bei Raumtemperatur mit Kernechtrot gegenféarben.

7. Mit abgestuften Alkoholkonzentrationen entwassern, kldren und eindecken.

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

Qualitatskontrolle
Alle stark eisenhaltigen Gewebe (Hdmatochromatose und Hémosiderose). Normalerweise sind in der Milz geringe Mengen
von dreiwertigem Eisen vorhanden.
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Spezialfarbekit

Farbekit fiir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung
nach Perls zum Nachweis von Eisen

38016SS7

Zu erwartende Ergebnisse
e  Eisen(lll)-Ablagerungen — Blau
e Kerne - Rot
e  Zytoplasma - Rosa

Analytische Leistung
Das Leica Biosystems Farbekit Berliner Blau nach Perls zum Nachweis von Eisen wird nicht zum Nachweis eines bestimmten
Analyten oder Markers verwendet. Dieses Produkt wird zum Nachweis von Hamosiderin in Gewebeschnitten und Abstrichen
verwendet. Analytische Parameter wie analytische Sensitivitét, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision
(Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Prazision), Nachweis- und
Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitdt, Grenzwert, einschlieRlich Bestimmung geeigneter Kriterien flir die Probenahme
und -handhabung und die Kontrolle bekannter relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen
auf die Leistung dieses Systems nicht zu.

Klinische Leistung
Das Leica Biosystems Farbekit Berliner Blau nach Perls zum Nachweis von Eisen ist nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit
oder eines bestimmten pathologischen Prozesses oder Zustands bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische Sensitivitét,
diagnostische Spezifitat, positiver pradiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert, Wahrscheinlichkeitsverhéltnis sowie erwartete Werte
in normalen und betroffenen Populationen gelten nicht fiir die Verwendung von Leica Biosystems Blduungsmitteln in einer
klinischen Umgebung.

Entsorgung
Gebrauchte oder abgelaufene Komponenten des Farbekits fir die Modifizierte Berliner-Blau-Farbung nach Perls zum Nachweis
von Eisen missen in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Unternehmens, Kreises, Landes und Bundes entsorgt werden.
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Kit di colorazione speciale

Kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls
38016SS7

Nome prodotto
Kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls

Uso previsto
Rilevamento/misurazione

Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls Leica Biosystems non rileva né misura analiti o marcatori.

Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls, se utilizzato con idonee procedure istologiche, puo essere utile
per la dimostrazione dell’emosiderina in sezioni di tessuto e strisci.

Funzione del prodotto

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

Informazioni specifiche fornite

Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls non & destinato al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di
disturbi, condizioni o fattori di rischio specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questi prodotti, quando usata come previsto, offre ai
professionisti esperti informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.

Automazione

Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls non & automatizzato ma puo essere utilizzato su piattaforme

di colorazione automatizzate. L'uso su una piattaforma automatizzata deve essere validato nel punto di utilizzo.
Qualitativo/quantitativo

Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls Leica Biosystems € una colorazione qualitativa.

Tipo di campione

Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls puo essere usato con qualunque campione umano o animale
incluso in paraffina.

Popolazione di test

Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls Leica Biosystems e destinato all’'uso con qualsiasi paziente
che necessiti della valutazione di biopsia o tessuto resecato per I'accertamento di un sospetto di patologia o malattia.

Utilizzatori previsti

Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls & destinato all’'uso da parte di personale di laboratorio
qualificato e/o dalla persona designata del laboratorio.

Diagnostica in vitro
Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls & destinato esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Principio di prova
L’emosiderina & un grande complesso di deposito del ferro composto da ione ferrico, ferritina proteica e ferritina denaturata.
E insolubile in alcali e acqua ma solubile in acidi forti anche dopo la fissazione. L'acido cloridrico diluito rilascia ferro ferrico
debolmente legato (sotto forma di cloruro ferrico) dai complessi proteici. Gli ioni ferrici possono essere facilmente dimostrati con
il metodo di Perls per il ferro ferrico. La reazione “blu di Prussia” & la combinazione di ferrocianuro di potassio con sali ferrici (+3)
in una soluzione acida per formare il complesso ferrocianuro ferrico di colore blu brillante noto come blu di Prussia.

Calibratori e controlli
Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls non richiede I'uso di calibratori o controlli.

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

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

38016557 Kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls
38016SS7A Soluzione di ferrocianuro di potassio, 500 ml

38016SS7B Soluzione di acido cloridrico, 500 ml

38016SS3B Soluzione Nuclear Fast Red (Kernechtrot), 500 ml

Materiali non inclusi
Il protocollo associato al kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls richiede I'uso di alcol graduati, xilene
o sostituti dello xilene, acqua deionizzata o distillata. | vetrini di controllo positivi, non inclusi in questo kit, devono essere inclusi
in ogni ciclo.
Qualsiasi tessuto ricco di ferro o la milza che normalmente contiene piccole quantita di ferro ferrico potrebbero essere un buon
controllo positivo.

Dispositivi richiesti
Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls puo essere usato su qualsiasi piattaforma di colorazione
automatizzata o con un metodo di colorazione manuale.
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Kit di colorazione speciale

Kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls
38016SS7

Conservazione e stabilita
Conservare a temperatura ambiente (15-30 °C).
ATTENZIONE: non usare 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
| componenti del kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls non sono prodotti sterili.
Avvertenze/precauzioni
Devono essere seguite le normali precauzioni esercitate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i rifiuti
osservando tutte le normative locali, statali, provinciali o nazionali. Consultare la scheda di sicurezza del materiale e le etichette
del prodotto per informazioni aggiornate sui rischi, sui pericoli o sulla sicurezza.
Stato infettivo del materiale
Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls non contiene materiali infettivi. Tuttavia, maneggiare i campioni
(prima e dopo la fissazione) e tutti i materiali entrati in contatto con i campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni e
smaltirli attenendosi alle corrette precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.
Strutture speciali
Il kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls deve essere usato secondo le linee guida della struttura.
Manipolazione del campione
. Fissazione
Puo essere utilizzato qualsiasi fissativo generale tra cui, a titolo esemplificativo, formalina neutra tamponata al 10%,
formalina alcolica e alcol. Evitare materiali contenenti ferro e contenitori per campioni durante il fissaggio poiché possono
causare la contaminazione dei campioni di tessuto. | fissativi acidi e il dicromato di potassio devono essere evitati in quanto
possono rimuovere alcuni depositi di ferro.
. Sezioni in paraffina
Dopo il trattamento e I'inclusione in paraffina, tagliare sezioni di campioni di 4-6 micron. Possono essere utilizzati anche
strisci e touch preps.
Preparazione per I'uso
Miscelare parti uguali della soluzione di acido cloridrico e della soluzione di ferrocianuro di potassio immediatamente prima dell’'uso.
Indicazioni per I'uso
Protocollo di colorazione convenzionale
1. Rimuovere la paraffina con xilene e reidratare mediante alcol graduati in acqua deionizzata o distillata.
2. Risciacquare in acqua deionizzata o distillata (6 cambi).
Sciacquare bene con acqua deionizzata prima di collocare i vetrini nella soluzione di acido cloridrico-ferrocianuro di potassio,
poiché il ferro nell’acqua o la ruggine nei rubinetti possono causare una colorazione falsa positiva.
3. Collocare nella soluzione di ferrocianuro di potassio-acido cloridrico per 30 minuti.
4. Risciacquare in acqua deionizzata (5 cambi).
Lavare bene poiché tracce di ferro formeranno depositi granulari rossi con il Nuclear Fast Red.
5. Eseguire una colorazione di contrasto in Nuclear Fast Red (Kernechtrot) per 2-5 minuti.
6. Risciacquare in acqua deionizzata o distillata (2 risciacqui).
7. Deidratare mediante alcol graduati, pulire e montare.

Nota: per evidenziare quantita minime di ferro, puo essere di ausilio un pretrattamento di 5 minuti in una soluzione di
ferrocianuro di potassio all’1% prima del trattamento con la soluzione di ferrocianuro di potassio-acido cloridrico.

Tabella 1. Esempio di protocollo convenzionale associato al kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls.

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

4-5 Idratazione Alcol al 100% 2:00

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

7-12 Risciacquo Acqua deionizzata 0:30

13 Colorazione Soluzione di ferrocianuro di potassio-acido cloridrico 30:00

14-18 Risciacquo Acqua deionizzata 0:30

19 Colorazione Nuclear Fast Red (Kernechtrot) da 2:00 a 5:00
20-21 Risciacquo Acqua deionizzata 0:30

22 Deidratazione Alcol al 95% 1:00

23-24 Deidratazione Alcol al 100% 1:00

25-26 Chiarificazione Xilene 2:00
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Protocollo di colorazione a microonde

Prestare attenzione quando si usa il microonde per riscaldare soluzioni o reagenti. Il microonde deve essere adeguatamente

ventilato per evitare I'accumulo di fumi nel laboratorio. Durante il processo di colorazione & necessario usare vasi Coplin

trasparenti e tappi per microonde. | tappi devono essere applicati senza stringere per evitare fuoriuscite. Possono essere usati
anche tappi con fori di ventilazione. Tutti i microonde devono essere usati secondo le istruzioni del produttore. Tutti i passaggi
con l'utilizzo del microonde sono stati condotti a una potenza di 800 watt, se non diversamente indicato.

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

2. Risciacquare bene in acqua deionizzata o distillata. Risciacquare bene in acqua deionizzata prima di collocare i vetrini nella
soluzione di ferrocianuro di potassio-acido cloridrico, poiché il ferro nell’acqua o la ruggine nei rubinetti possono causare
una colorazione falsa positiva.

3. Collocare i vetrini in un vaso Coplin in plastica contenente 40 ml della soluzione di ferrocianuro di potassio-acido cloridrico
e mettere nel forno a microonde a 400 watt per 30 secondi.

4. Miscelare delicatamente la soluzione agitando e lasciare riposare per 10 secondi.

5. Risciacquare bene con diversi cambi di acqua deionizzata. Lavare bene poiché tracce di ferro formeranno depositi granulari
rossi con il Nuclear Fast Red.

6. Eseguire una colorazione di contrasto in Nuclear Fast Red per 5 minuti a temperatura ambiente.

7. Deidratare mediante alcol graduati, pulire e montare.

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
Qualsiasi tessuto ricco di ferro (emocromatosi ed emosiderosi). Piccole quantita di ferro ferrico si trovano normalmente
nella milza.
Risultati attesi
. Depositi di ferro ferrico — Blu
e  Nuclei — Rosso
. Citoplasma — Rosa

Prestazioni analitiche
Il kit di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls Leica Biosystems non viene usato per rilevare analiti o marcatori specifici.
Questo prodotto viene usato nella dimostrazione di emosiderina in sezioni di tessuti e strisci. | parametri analitici quali sensitivita
e specificita analitica, veridicita (bias), precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione),
limiti di rilevamento e quantificazione, range di misurazione, linearita, interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati
per la raccolta di campioni, la gestione e il controllo di interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le reazioni incrociate
non si applicano alle prestazioni del sistema.

Prestazioni cliniche
Il kit di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls Leica Biosystems non & progettato per I'uso come mezzo di rilevamento
di una malattia specifica, di un processo o stato patologico. Gli indici di prestazioni cliniche come sensibilita e specificita
diagnostica, valore predittivo positivo o negativo, probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano
all’'uso dei coloranti blu Leica Biosystems in un ambiente clinico.

Smaltimento
| componenti usati o scaduti del kit modificato di colorazione del ferro con blu di Prussia di Perls devono essere smaltiti secondo
la normativa dell’'organizzazione, locale, nazionale e comunitaria.
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Spesial-fargesett

Modifisert Perls’ praysisk bla jern-fargesett
38016SS7

Produktnavn
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems modifisert Perls’prgysisk bla jern-fargesettet paviser eller maler ikke en analytt eller markgr.
Nar det brukes med riktige histologiske prosedyrer, kan modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesettet veere nyttig for visningen av
hemosiderin i vevsnitt og utstrykninger.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd gjennom bruk av modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett skaffer ikke objektivt medisinsk bevis.
Fargingen og kontrasten Leica Biosystems-fargesettet gir til histologiske prgver, tillater visualisering av mikroskopisk anatomi.
Nar den tolkes av en kvalifisert person brukes denne visualiseringen sammen med annen informasjon, slik som pasientens
sykehistorie, fysiske tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for a stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesettet 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 til vevsprgven.
Automasjon
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesettet er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa
en automatisert plattform skal valideres ved brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesettet er en kvalitativ farge.
Progvetype
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett kan brukes med en hvilken som helst parafininnkapslet menneske- eller dyreprgve.
Prevepopulasjon
Leica Biosystems modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesettet er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som trenger
evaluering av biopsi- eller reseksjonsvev for fastsettelse av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett er kun tiltenkt for /n vitro-diagnostisk bruk.

Proveprinsipp
Hemosiderin er et stort jernlagringskompleks som er sammensatt av ferrijern, proteinet ferritin og denaturert ferritin. Det er
ulgselig i alkalier og vann, men Igselig i sterke syrer selv etter fiksering. Fortynnet saltsyre slipper ut Igst bundet ferrijern (i form
av jernklorid) fra proteinkompleksene. Jernkloridene kan lett vises med Perls’ metode for ferrijern. «Prgysisk bla»-reaksjonen er
kombinasjonen av rgdt blodlutsalt med jernsalter (+3) i en sur Igsning for & danne det sterk bla ferrijerncyanidkomplekset kjent
som prgysisk bla jern.

Kalibratorer og kontroller
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett krever ikke bruken av noen kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for dette produktet.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

38016SS7 Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett
38016SS7A Rgd blodlutsalt-lgsning, 500 ml

38016SS7B Saltsyrelgsning, 500 ml

38016SS3B Kjernefast rgd (Kernechtrot)-lgsning, 500 ml

Materialer som ikke er inkludert
Protokollen for modifisert Perts’ prgysisk bla jern-fargesett krever bruk av graderte alkoholer, xylen eller xylensubstitutter,
avionisert eller destillert vann. Positivt/positive kontrollobjektglass, ikke inkludert i dette settet, bgr inkluderes i hver kjgring.
Et hvilket som helst jernrikt vev eller milt som vanligvis inneholder sm& mengder ferrijern kan vaere en god positiv kontroll.
Pakrevde enheter
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett kan brukes pa en hvilken som helst automatisk fargingsplattform eller med en manuell
fargingsmetode.
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Spesial-fargesett

Modifisert Perls’ praysisk bla jern-fargesett
38016SS7

Oppbevaring og stabilitet
Oppbevares ved romtemperatur (15-30 °C).
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Stabilitet under bruk
Stabilitet under bruk skal fastsettes etter brukerens skjgnn.
Sterilitet
Komponenter i modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering av laboratoriereagenser bgr fglges. Avhend avfall ved & overholde alle lokale eller
nasjonale vedtekter. Se sikkerhetsdatablad og produktetikett for eventuelt oppdatert risiko, fare eller sikkerhets-informasjon.
Status for smittefarlig materiale
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett inneholder ikke noe smittsomt materiale. Imidlertid skal prgver fgr og etter fiksering,
og alle materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes med egnede forholdregler i henhold til
fasilitetens retningslinjer.
Spesielle fasiliteter
Modifisert Perls’ prgysisk bla jern-fargesett skal brukes ifglge fasilitetens retningslinjer.
Behandling av praver
e  Fiksering
Ethvert generelt fikseringsmiddel inkludert, men ikke begrenset til 10 % ngytral bufret formalin, alkoholbasert formalin og
alkohol kan brukes. Unngéa materialer og prgvebeholdere som inneholder jern, siden de kan resultere i kontaminering av
vevsprgver. Sure fikseringsmidler og kaliumdikromat bgr unngas siden de kan fjerne noen av jernavleiringene.
. Parafinsnitt
Etter behandling og parafininnkapsling snittes vevsprgvene ved 4-6 mikrometer. Utstryk— og bergringspreparater kan
ogsa brukes.
Forberedelse til bruk
Bland like deler av saltsyrelgsningen og rgdt blodlutsalt-lIgsningen like fgr bruk.
Bruksanvisning

Konvensjonell fargingsprotokoll

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

2. Skylli avionisert eller destillert vann (seks skift).
Skyll godt med avinonisert vann fgr objektglass legges i arbeidslgsningen med rgdt blodlutsalt/saltsyre, siden jern i vannet
eller rust i springarmaturene kan forarsake falsk positiv farging.

3. Legg i rgdt blodlutsalt-saltsyrearbeidslgsningen i 30 minutter.

4. Skyll i avionisert vann (5 skift).
Vask godt siden rester av jern vil danne granuleere rgde avleiringer med nuklezer rask rgd.

5. Kontrastfarge i kjernefast rgd (Kermechtrot) i 2-5 minutter.

Skyll i avionisert eller destillert vann (to skyllinger).

7. Tdrk gjennom graderte alkoholer, fiern og monter.

o

Merk: For & vise svaert sma mengder av jern, kan en 5-minutters forbehandling i Igsning med 1 % blodlutsalt fgr behandling
med blodlutsalt-saltsyrelgsningen hjelpe i visningen.

Tabell 1. Eksempel pa konvensjonell modifisert Perls’ Prussian Blue Iron-fargeprotokoll.

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm; ss)
1-3 Avparafinisere | Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-12 Skyll Avionisert vann 0:30

13 Farging Blodlutsalt-saltsyrearbeidslgsning 30:00

14-18 Skyll Avionisert vann 0:30

19 Farging Nukleaer rask rgd (Kernechtrot) 2:00 til 5:00
20-21 Skyll Avionisert vann 0:30

22 Uttgrking 95 % alkohol 1:00

23-24 Uttgrking 100 % alkohol 1:00

25-26 Klarering Xylen 2:00
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Modifisert Perls’ praysisk bla jern-fargesett
38016SS7

Mikrobglgefarging-protokoll

Utvis forsiktighet nar mikrobglge brukes for 8 oppvarme en hvilken som helst Igsning eller reagens. Mikrobglgen ma veere riktig
ventilert for & hindre akkumulering av rgyk i laboratoriet. Gjennomsiktige Coplin-krukker og korker for mikrobglge bgr brukes

i fargingsbehandlingen. Korkene bgr veere Igst pasatt for & forhindre sgl. Korker med ventilasjonshull kan ogsa brukes. Alle
mikrobglger skal brukes iflg. produsentens anvisninger. Alle mikrobglgetrinn ble utfgrt ved en strgminnstilling pa 800 watt med
mindre noe annet er bemerket.

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

2. Skyll godti avionisert eller destillert vann. Skyll godt med avionisert vann fgr objektglass legges i blodlutsalt-
saltsyrearbeidslgsningen, siden jern i vannet eller rust i springarmaturene kan forarsake falsk positiv farging.

3. Legg objektglass i en Coplin-plastkrukke som inneholder 40 ml av blodlutsalt-saltsyrelgsningen og bruk mikrobglge ved
400 watt i 30 sekunder.

4. Bland forsiktig Igsningen ved forsiktig virvling og la den sta i 10 sekunder.

5.  Skyll godti flere skift av avionisert vann. Vask godt siden rester av jern vil danne granuleere rgde avleiringer med nuklezer
rask rgd.

6. Kontrafarge med kjernefast rgd i 5 minutter ved romtemperatur.
7. Tegrk gjennom graderte alkoholer, fiern og sett pa omslag.

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

Kvalitetskontroll

Hvilket som helst jernrikt vev (hemokromatose og hemosiderose) Sma mengder av ferrijern finnes vanligvis i milten.
Forventede resultater

. Ferrijernavleiringer - bla

. Kjerner - rgde

. Cytoplasme - rosa

Analytisk ytelse
Leica Biosystems Perl’s prgysisk bla jern-fargesettet brukes ikke for & pavise en spesiell analytt eller markgr. Dette produktet
brukes i visningen av hemosiderin i vevsnitt og utstyrk. Analytiske parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet,
korrekthet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), ngyaktighet (som fglge av korrekthet og presisjon),
deteksjons- og kvantifiseringsgrenser, maleomrade, linearitet, avskjeering, inkludert bestemmelse av egnede kriterier for
prgvetaking og handtering av prgver og kontroll av kjent relevant endogen- og eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder
ikke for ytelsen til dette systemet.

Klinisk ytelse
Leica Biosystems Perl’s Prussian Blue Iron-fargesettet er ikke beregnet til & brukes som et middel for pavisning av en spesifikk
sykdom eller patologisk prosess eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser slik som diagnostisk fglsomhet, diagnostisk
spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale
og bergrte populasjoner, gjelder ikke for bruken av Leica Biosystems blafargingsmidler i en klinisk omgivelse.

Avhending
Brukte eller utlgpte komponenter av Modifisert Perls’ Prussian Blue Iron-fargesettet skal kastes i samsvar med organisasjonens
og lokale og nasjonale forskrifter.
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Specjalny zestaw barwigcy

Zmodyfikowany zestaw barwiagcy biekitu pruskiego wykrywajacy
zelazo Perls

38016SS7

Nazwa produktu
Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary

Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls firmy Leica Biosystems nie wykrywa, ani nie mierzy
zadnego analitu ani wskaznika.

Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls w przypadku stosowania z odpowiednimi
procedurami histologicznymi, moze by¢ przydatny do wykazania obecnosci hemosyderyny w skrawkach tkanek i wymazach.
Dziatanie produktu

Wyniki uzyskane przy uzywaniu zmodyfikowanego zestawu barwigcego btekitu pruskiego wykrywajacego zelazo Perls firmy
Leica Biosystems nie stanowia obiektywnych dowodéw medycznych. Kolor i kontrast zapewniane przez zestaw barwiacy firmy
Leica Biosystems w preparatach histologicznych umozliwiaja wizualizacje mikroskopowych elementéw anatomicznych. Taka
wizualizacja, o ile zostanie zinterpretowana przez przeszkolonego specjaliste, jest wykorzystywana wraz z innymi informacjami,
takimi jak wywiad medyczny, stan fizyczny pacjenta oraz wyniki innych badan medycznych, do postawienia rozpoznania
lekarskiego.

Przekazane szczegétowe informacije

Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls firmy Leica Biosystems nie jest przeznaczony do
wykrywania, definiowania lub réznicowania okreslonego zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie uzyskane za pomoca
tego produktu, o ile uzywane zgodnie z przeznaczeniem, dostarcza przeszkolonym specjalistom informacji, ktére pomagaja
okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny preparatu tkankowego.

Automatyzacja

Zmodyfikowany zestaw barwigcy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls firmy Leica Biosystems nie jest automatyczny, lecz
mozna go uzywaé w automatycznych platformach barwiagcych. Uzycie w automatycznej platformie powinno zostaé zweryfikowane
w miejscu stosowania.

Jakosciowe/ilosciowe

Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls firmy Leica Biosystems jest barwnikiem
jakosciowym.

Rodzaj preparatu

Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls mozna uzywadé ze wszystkimi prébkami ludzkimi

i zwierzecymi zatopionymi w parafinie.

Badanie populaciji

Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls firmy Leica Biosystems jest przeznaczony do

uzycia u pacjentdéw wymagajacych oceny bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego
lub choroby.

Uzytkownik docelowy

Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany
personel laboratoryjny i/lub osobe wyznaczong przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro
Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls jest przeznaczone wytacznie do diagnostyki /in vitro.

Zasada badania
Hemosyderyna to duzy kompleks do magazynowania zelaza, ktéry sktada sie z jonu zelazowego, ferrytyny biatkowej
i denaturowanej ferrytyny. Nie jest on rozpuszczany w roztworach zasadowych i wodzie, ale jest rozpuszczany w silnych
kwasach nawet po utrwaleniu. Rozciernczony kwas solny uwalnia luzno zwigzane zelazo tréjwartosciowe (w postaci chlorku zelaza)
z kompleksow biatkowych. Jony zelaza mozna tatwo wykaza¢ metoda Perls’a w przypadku obecnosci zelaza trojwartosciowego.
Reakcja , btekitu pruskiego” polega na potaczeniu zelazocyjanku potasu z solami zelaza (+3) w roztworze kwasu tworzac
jasnoniebieski kompleks zelazocyjanku znany jako btekit pruski.

Roztwory kalibracyjne i kontrole
Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls nie wymagaja uzycia zadnych kalibratoréw ani
kontroli.

Ograniczenia dotyczace odczynnikow
Tego produktu nie dotycza zadne ograniczenia zwiazane z odczynnikami.
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Produkty
Kod produktu Opis produktu
38016SS7 Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls
38016SS7A Roztwdr zelazocyjanku potasu, 500 ml
38016SS7B Roztwor kwasu solnego, 500 ml
38016SS3B Roztwdr czerwieni jadrowej trwatej (Kernechtrot), 500 ml

Materiaty niedotaczone
Protokét z wykorzystaniem zmodyfikowanego zestawu barwiagcego btekitu pruskiego wykrywajacego zelazo Perls wymaga
stosowania alkoholi o rosnacych stezeniach, ksylenu lub zamiennikéw ksylenu, wody dejonizowanej lub destylowanej. W kazdej
serii nalezy uwzgledni¢ preparaty kontroli dodatniej, ktdre nie sa dotaczone do niniejszego zestawu.
Kazda tkanka lub sledziona bogata w zelazo, ktora zwykle zawiera niewielkie ilosci zelaza tréjwartosciowego, moze by¢ dobra
kontrolg dodatnia.
Wymagane urzadzenia
Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls mozna stosowac z dowolna automatyczna platforma
barwiaca lub metoda barwienia recznego.
Przechowywanie i trwatos¢
Przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30 °C).
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac po uptywie terminu przydatnosci.
Stabilnos¢ podczas uzywania
Okreslanie stabilnos$ci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.
Jatowosé
Elementy zmodyfikowanego zestawu barwigcego btekitu pruskiego wykrywajacego zelazo Perls nie sa produktami jatowymi.
Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Nalezy przestrzegac¢ standardowych $rodkéw ostroznosci zwigzanych z obstuga odczynnikéw laboratoryjnych. Odpady nalezy
utylizowac¢ odpady zgodnie ze wszystkimi lokalnymi i krajowymi przepisami. Zapoznac sie z karta charakterystyki substancji
niebezpiecznej (MSDS) oraz etykieta produktu, aby uzyskaé informacje na temat zaktualizowanych zagrozen, niebezpieczenstw
czy Informacji.
Status materiatow zakaznych
Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls nie zawiera zadnych materiatéw zakaznych. Jednak,
z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak rowniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznos$¢, nalezy
obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy sie ich pozbywacé, zachowujac odpowiednie $rodki ostroznosci
zgodnie z wytycznymi obiektu.
Wyposazenie specjalne
Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls powinien by¢ stosowany zgodnie
z wytycznymi placéwki.
Praca z probkami
. Utrwalanie
Mozna zastosowac¢ dowolny utrwalacz ogdlny, w tym, 10% obojetna formaling buforowana, formaline alkoholowa i alkohol.
Podczas utrwalania nalezy unikaé uzywania materiatow zawierajacych zelazo i pojemnikéw na prébki, poniewaz moga one
spowodowac skazenie probek tkankowych. Nalezy unika¢ kwasnych utrwalaczy i dichromianu potasu, poniewaz moga one
usuna¢ niektore osady zelaza.
e  Wycinki parafinowane
Po spreparowaniu i zatopieniu w parafinie pocia¢ preparaty tkankowe na wycinki o grubosci 4-6 mikronéw. Mozna réowniez
stosowaé wymazy i preparaty dotykowe.
Przygotowanie do uzycia
Wymiesza¢ rowne czesci roztworu kwasu solnego i roztworu zelazocyjanku potasu bezposrednio przed uzyciem.
Zalecenia dotyczace stosowania
Konwencjonalny protokét barwienia
1. Odparafinuj skrawki tkankowe ksylenem i przeprowadz rehydratacje przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach do wody
dejonizowanej lub destylowane;.
2. Przeptucz woda destylowana lub dejonizowana (6 zmian).
Przed umieszczeniem szkietek w roztworem roboczym kwasu solnego-zelazocyjanku potasu nalezy je dobrze optukaé woda
dejonizowang, poniewaz zelazo w wodzie lub rdza z armatury wodociggowej moze powodowac fatszywe barwienia dodatnie.
3. Umiescié w roboczym roztworem zelazocyjanku potasu-kwasu solnego na 30 minut.
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4. Przeptucz woda dejonizowanag (5 zmian).
Doktadnie umy¢, poniewaz slady zelaza beda tworzyé granulowane czerwone osady z barwnikiem czerwieni jadrowej trwate;j.
5. Barwienie kontrastowe w czerwieni jadrowej trwatej (Kernechtrot) przez 2-5 minut.
6. Przeptucz w wodzie dejonizowanej lub destylowanej (2 ptukania).
7. Odwodnié uzywajac alkoholu o stopniowanych stezeniach, oczysci¢ i zamontowac.

Uwaga: Aby wykazaé obecnos¢ niewielkich ilosci zelaza, pomocna moze by¢ 5-minutowa obrobka wstepna w 1% roztworze
zelazocyjanku potasu przed zastosowaniem roztworu zelazocyjanku potasu-kwasu solnego.

Tabela 1. Przyktady konwencjonalnego protokotu barwienia zmodyfikowanym zestawem barwigcym btekitu pruskiego
wykrywajacym zelazo Perls.

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

4-5 Nawodnienie Alkohol 100% 02:00

6 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 01:00

7-12 Ptukanie Woda dejonizowana 0:30

13 Barwienie Roztwor roboczy kwasu solnego z zelazocyjankiem potasu 30:00

14-18 Ptukanie Woda dejonizowana 0:30

19 Barwienie Czerwien jadrowa trwata (Kernechtrot) 02:00 do 05:00
20-21 Ptukanie Woda dejonizowana 0:30

22 Odwodnienie Alkohol 95% 01:00

23-24 Odwodnienie Alkohol 100% 01:00

25-26 Oczyszczanie Ksylen 02:00

Protokot barwienia mikrofalowego

Zachowa¢ szczegdlna ostroznosé przy stosowaniu fal mikrofalowych do podgrzewania roztwor lub odczynnikéw. Piec

mikrofalowy trzeba odpowiednio wentylowaé, aby zapobiega¢ gromadzeniu sie oparéw w obrebie laboratorium. W trakcie

procesu wybarwiania nalezy stosowaé¢ pojemniki i zakretki Coplin przepuszczajace promieniowanie mikrofalowe. Zakretki nalezy

luzno natozyé¢, aby zapobiec wyciekom. Mozna réwniez uzywac zakretek z otworami wentylacyjnymi. Wszystkie piece

mikrofalowe nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami producenta wskaznika. Jesli nie podano inaczej, wszystkie etapy barwienia

mikrofalowego prowadzono przy mocy 800 W.

1. Odparafinowa¢ ksylenem i przeprowadzié rehydratacje przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach.

2. Dobrze przeptucz woda dejonizowana lub destylowana. Nalezy dobrze sptukaé szkietka woda dejonizowang przed
umieszczeniem ich w roztworze roboczym zelazocyjanku potasu-kwasu solnego, poniewaz zelazo obecne w wodzie lub rdza
w armaturze wodociggowej, moze powodowac fatszywie dodatnie barwienie.

3. Umiesci¢ szkietka w plastikowym dzbanku Coplin zawierajacym 40 ml roztworu roboczego zelazocyjanku potasu-kwasu
solnego i umiesci¢ na 30 sekund w kuchence mikrofalowej o mocy 400 W.
Delikatnie wirujac, wymieszaé roztwor i odstawi¢ na 10 sekund.

5. Dobrze przeptuka¢ kilkoma zmianami wody dejonizowanej. Doktadnie umy¢, poniewaz slady zelaza beda tworzy¢
granulowane czerwone osady z barwnikiem czerwieni jadrowej trwatej.

6. Barwienie kontrastowe w czerwieni jadrowej trwatej (Kernechtrot) przez 5 minut w temperaturze pokojowej.

7. Odwodni¢ uzywajac alkoholu o stopniowanych stezeniach, oczysci¢ i zamontowaé.

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

Kontrola jakosci
Kazda tkanka bogata w zelazo (hemochromatoza i hemosyderoza). W sledzionie zwykle wystepuja niewielkie ilosci zelaza
tréjwartosciowego.
Oczekiwane wyniki
e  Osady zelaza tréjwartosciowego — niebieski
e Jadra-czerwone
. Cytoplazma - r6zowa
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Wydajnos¢ analityczna
Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls firmy Leica Biosystems nie stuzy do wykrywania
konkretnych analitéw czy wskaznikow. Ten produkt jest stosowany do wykazania obecnosci hemosyderyny w skrawkach tkanek
i wymazach. Parametry analityczne, takie jak czuto$¢ analityczna, swoisto$¢ analityczna, prawdziwos$cé (podatnosc na zaktocenia),
precyzja (powtarzalnos$é i odtwarzalnos¢), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice wykrywalnosci i wyznaczalnosci,
zakres pomiarowy, liniowos¢, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich kryteriéw do pobierania probek, a takze praca
z i kontrola nad znanymi substancjami zaktécajacymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi, reakcje krzyzowe nie maja
zastosowania do dziatania tego systemu.

Wydajnosé¢ kliniczna
Zmodyfikowany zestaw barwiacy btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls firmy Leica Biosystems nie jest przeznaczony do
uzywania jako $rodek wykrywania okreslonej choroby lub procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej,
takie jak czuto$é diagnostyczna, swoisto$¢ diagnostyczna, dodatnia wartos¢ predykcyjna, ujemna wartos$¢ predykcyjna, iloraz
wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w populacji normalnej i dotknietej schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania
$rodkow niebieszczacych firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

Usuwanie odpadow
Wykorzystane lub przeterminowane elementy zmodyfikowanego zestawu barwigcego btekitu pruskiego wykrywajacy zelazo Perls
nalezy utylizowaé zgodnie z obowiazujacymi w organizacji, lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi przepisami.
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Nome do produto
Kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado

Uso pretendido
Deteccao/medicao

O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado da Leica Biosystems nao detecta nem mede analitos ou marcadores.
Quando utilizado com procedimentos histolégicos apropriados, o kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado
pode ser util para a demonstragdo de hemossiderina em cortes de tecidos e esfregacgos.
Funcéao do produto
Os resultados obtidos com o uso do kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado nao fornecem evidéncias
médicas objetivas. A coloracao e o contraste proporcionados as amostras histoldgicas pelo kit de corante da Leica Biosystems
possibilitam a visualizagdo da anatomia microscopica. Essa visualizagao, quando interpretada por um profissional treinado,
¢ utilizada juntamente com outras informacgdes, como histérico médico, condicao fisica e resultados de outros exames médicos
do paciente, para estabelecer um diagndstico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado nao se destina a deteccao, definigao ou diferenciagao de um disturbio,
condicao ou fator de risco especifico. A coloragao demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido, fornece
aos profissionais qualificados informacgoes que podem definir a condigao fisioldgica ou patoldgica da amostra de tecido.
Automacao
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado nao é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas
de coloragao automatizadas. A utilizagdo em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado da Leica Biosystems é um corante qualitativo.
Tipo de amostra
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incluida
em parafina.
Populacao de teste
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado da Leica Biosystems destina-se ao uso para qualquer paciente que
necessite de avaliacao de bidpsia ou tecido de ressecao quando existe suspeita de alguma patologia ou doenca.
Usuario pretendido
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado destina-se ao uso por pessoal qualificado do laboratério e/ou designado
pelo laboratorio.

Diagnéstico /n vitro
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado é indicado apenas para uso diagnéstico /in vitro.

Principio do teste
Hemossiderina é um grande complexo para armazenamento de ferro composto por ions férricos, proteina ferritina e ferritina
desnaturada. Ela é insoluvel em élcalis e 4gua, mas é soluvel em acidos fortes mesmo apos a fixagao. A diluicao em acido
cloridrico libera o ferro férrico fracamente ligado (na forma de cloreto férrico) dos complexos proteicos. Os ions férricos podem
ser facilmente demonstrados pelo método de Perls para ferro férrico.
A reacéo com “Azul da Prussia” é a combinagao de ferrocianeto de potassio com sais férricos (+3) em uma solugao acida para
formar o complexo de ferrocianeto férrico azul brilhante chamado Azul da Prussia.

Calibradores e controles
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado nao requer o uso de calibradores ou controles.

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

Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricao do material

38016SS7 Kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado
38016SS7A Solucao de ferrocianeto de potassio, 500 ml

38016SS7B Solucéo de acido cloridrico, 500 ml

38016SS3B Solucao de vermelho rapido nuclear (Kernechtrot), 500 ml

Materiais nao inclusos
O protocolo do kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado exige o uso de alcoois graduados, xilol ou
substitutos do xilol e 4gua deionizada ou destilada. LAminas de controle positivo, que nao fazem parte deste kit, devem ser
incluidas em cada ensaio.
Qualquer tecido rico em ferro ou o bago, que normalmente contém pequenas quantidades de ferro férrico, pode ser um bom
controle positivo.
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Dispositivos necessarios
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado pode ser utilizado em qualquer plataforma de coloragao
automatizada ou com um método de coloragdo manual.
Armazenamento e estabilidade
Armazene em temperatura ambiente (15-30 °C).
ATENCAO: Nao utilize apds a data de validade.
Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuério.
Esterilidade
Os componentes do kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado nao sao produtos estéreis.
Avisos/precaucoes
Siga as precaugodes normais empregadas no manuseio de reagentes de laboratério. Descarte os residuos observando todos os
regulamentos municipais, estaduais ou nacionais. Consulte a Folha de Dados de Seguranga do Material e o rétulo do produto
para atualizar-se sobre qualquer risco, perigo ou questao de seguranca.
Status de material infeccioso
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado ndo contém nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras,
antes e depois da fixacao, e todos os materiais expostos a elas devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir
infecgoes e descartados com as devidas precaugoes, de acordo com as diretrizes da instituigao.
Instalacoes especiais
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado deve ser utilizado de acordo com as diretrizes da instituicao.
Manipulacao da amostra
e Fixacao
Qualquer fixador geral pode ser usado, incluindo, dentre outros, formalina tamponada neutra 10%, formalina alcodlica e
alcool. Durante a fixagao, evite materiais e recipientes de amostras que contenham ferro, pois eles podem resultar na
contaminacgao das amostras de tecido. Fixadores acidos e dicromato de potassio devem ser evitados, pois podem remover
parte dos depdsitos de ferro.
. Cortes em parafina
Apos o processamento e a inclusao em parafina, faga cortes de 4 a 6 micra nas amostras. Esfregagos e preparagoes de toque
também podem ser usados.
Preparacao para uso
Misture partes iguais da solucao de acido cloridrico e da solucao de ferrocianeto de potassio imediatamente antes de usar.
Instrucoes de uso

Protocolo de coloracao convencional

1. Desparafine com xileno e reidrate em gradientes de alcool até 4gua deionizada ou destilada.

2. Enxague em agua deionizada ou destilada (6 banhos).
Enxague bem com agua deionizada antes de colocar as laminas na solugao de trabalho de ferrocianeto de potassio - acido
cloridrico, pois o ferro na 4gua ou a ferrugem na tubulagdo da torneira podem causar uma coloragao falso positiva.

3. Coloque na solugdo de trabalho de ferrocianeto de potéssio - acido cloridrico por 30 minutos.

4. Enxague em agua deionizada (5 banhos).
Lave bem, pois tragos de ferro formarao depdsitos granulares vermelhos com o vermelho rapido nuclear.

5. Faca a contracoloragdo com vermelho rapido nuclear (Kernechtrot) por 2 - 5 minutos.

6. Enxague em agua deionizada ou destilada (2 enxagues).

7. Desidrate em gradientes de alcool, clareie e monte.

Observagao: Para demonstrar quantidades diminutas de ferro, um pré-tratamento de 5 minutos em solucao de ferrocianeto de potassio
1% antes do tratamento com a solugao de ferrocianeto de potassio-acido cloridrico pode ajudar nessa demonstragao.

Tabela 1. Exemplo de protocolo convencional de uso do corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado.

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

4-5 Hidratacao Alcool 100% 02:00

6 Hidratacao Alcool 80% ou 95% 01:00

7-12 Enxague Agua deionizada 00:30

13 Coloracao Solucao de trabalho de ferrocianeto de potassio-acido cloridrico | 30:00

14-18 Enxague Agua deionizada 00:30

19 Coloracao Vermelho rapido nuclear (Kernechtrot) 02:00 a 05:00
20-21 Enxague Agua deionizada 00:30

22 Desidratacéo Alcool 95% 01:00

23-24 Desidratacao Alcool 100% 01:00

25-26 Diafanizagao ou Clarificagao | Xilol 02:00
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Protocolo de coloracao em micro-ondas

Exerca cautela ao usar o micro-ondas para aquecer qualquer solucao ou reagente. O micro-ondas deve ser adequadamente

ventilado para prevenir o acumulo de vapores no laboratério. Frascos e tampas de Coplin transparentes para micro-ondas

devem ser usados durante o processo de coloracao. As tampas devem ser fechadas frouxamente para evitar derramamentos.

Tampas com orificios para ventilagdo também podem ser usadas. Todos os micro-ondas devem ser usados de acordo com as

instrugoes do fabricante. Todas as etapas no micro-ondas foram conduzidas com a poténcia ajustada para 800 watts a menos

que houvesse orientagcao em contrario.

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

2. Enxague bem em agua deionizada ou destilada. Enxdgue bem com agua deionizada antes de colocar as laminas na solugao
de trabalho de ferrocianeto de potassio-acido cloridrico, pois o ferro na 4gua ou a ferrugem na tubulacao das torneiras
podem produzir uma coloracgao falso-positiva.

3. Coloque as laminas dentro um frasco plastico de Coplin contendo 40 ml da solugao de trabalho de ferrocianeto de potassio -
acido cloridrico e deixe no micro-ondas a 400 watts por 30 segundos.

4. Misture a solugao suavemente com movimentos de rotagao e permita que descanse por 10 segundos.

5. Enxague bem em varios banhos de agua deionizada. Lave bem, pois tragos de ferro formarao depodsitos granulares
vermelhos com o vermelho rapido nuclear.

6. Faca a contracoloracao com vermelho rapido nuclear por 5 minutos em temperatura ambiente.

7. Desidrate em gradientes de alcool, clareie e aplique uma lamela.

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

Controle de qualidade
Qualquer tecido rico em ferro (hemocromatose e hemossiderose). Quantidades pequenas de ferro férrico sado geralmente
encontradas no bago.
Resultados esperados
e  Depositos de ferro férrico — azul
. Ndcleos — vermelho
. Citoplasma — rosa

Desempenho analitico
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perl da Leica Biosystems nao é utilizado para detectar um analito ou marcador
especifico. Este produto é usado na demonstragdo de hemossiderina em cortes de tecidos e esfregacos. Parametros analiticos,
tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianga (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao
(resultante da confianca e precisao), limites de deteccao e quantificagao, faixa de medicao, linearidade, corte, incluindo a
determinacao dos critérios apropriados para a coleta e manipulagao de amostras e controle de interferéncias enddgenas e
exogenas relevantes conhecidas e as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
O kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls da Leica Biosystems ndo se destina ao uso como um meio de detecgao
de doencas ou processos ou estados patoldgicos especificos. indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnéstica,
especificidade diagnostica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de probabilidade, bem como os valores
esperados em populagdes normais e afetadas nao se aplicam ao uso dos agentes azuladores da Leica Biosystems no
contexto clinico.

Descarte
Componentes usados ou vencidos do kit de corante para ferro Azul da Prussia de Perls modificado devem ser descartados
de acordo com os regulamentos organizacionais, municipais, estaduais e federais vigentes.
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Nome do produto
Kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro da Leica Biosystems nao deteta nem mede um analito ou marcador.
Quando usado com protocolos histoldgicos apropriados, o kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro pode ser
util para demonstragao de hemossiderina em cortes de tecido e em esfregacos.
Funcéao do produto
Os resultados obtidos com a utilizacao do kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro nao oferecem evidéncia
médica objetiva. A coloracédo e o contraste que o kit de coloragao da Leica Biosystems fornece a amostras histoldgicas permitem
a visualizacao da anatomia microscépica. A visualizagao, quando interpretada por um profissional formado, é usada juntamente
com outras informacoes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos
de forma a realizar um diagnéstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
Os kits de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro ndo se destinam a detecao, a definicao ou a diferenciagao de
uma perturbacgao, condicao ou fator de risco especificos. A coloragdo demonstrada com a utilizagao destes produtos, quando
usados para o fim a que se destina, fornece aos profissionais formados as informacoes que poderao definir o estado fisioldgico
ou patolégico da amostra do tecido.
Automacao
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro ndo é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas de
coloracao automatizadas. A utilizacao numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizagao.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro da Leica Biosystems é uma coloragao qualitativa.
Tipo de amostra
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal
impregnada em parafina.
Populacao de teste
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro da Leica Biosystems destina-se a ser usado em qualquer doente
em que seja necessaria analise de tecido de biopsia ou resseccao para avaliagao de patologia ou doencga suspeitas.
Utilizador previsto
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro destina-se a ser usado por técnicos laboratoriais qualificados e/ou
um responsavel pelo laboratério.

Diagnéstico in vitro
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro destina-se apenas a diagnostico /in vitro.

Principio de teste
A hemossiderina é um complexo de armazenamento de ferro de grande dimenséo que é constituido por iao férrico, proteina
ferritina e ferritina desnaturada. E insoltvel em solucées alcalinas e 4gua, mas soltvel em acidos fortes mesmo apos a fixagao.
O écido cloridrico diluido liberta dos complexos proteicos o ferro férrico com ligagao fraca, sob a forma de cloreto de ferro.
Os ides férricos podem ser facilmente demonstrados pelo método de Perls para ferro férrico. A reagdo do “azul da Prassia”
é a combinacao de ferrocianeto de potassio com sais férricos (+3) numa solugao acida, originando a formagao do complexo
de ferrocianeto de ferro, de cor azul forte, conhecido como azul da Prussia.

Calibradores e controlos
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro nao requer a utilizagao de calibradores ou controlos.

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

Produtos aplicaveis

Cadigo do produto Descricao do material

38016SS7 Kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro
38016SS7A Solugao de ferrocianeto de potassio, 500 ml

38016SS7B Solucao de acido cloridrico, 500 ml

38016SS3B Solugao de vermelho nuclear rapido (Kernechtrot), 500 ml

Materiais nao incluidos
O protocolo do kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro requer a utilizagao de alcoois graduados, xileno
ou substitutos do xileno, 4gua desionizada ou destilada. Lamina(s) de controlo positivo(s), ndo incluidas neste kit, devem ser
incluidas em cada execugao.
Qualquer tecido rico em ferro ou o baco, que contém normalmente pequenas quantidades de ferro férrico, pode ser um bom
controlo positivo.
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Dispositivos necessarios
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro pode ser utilizado em qualquer plataforma de coloracéao
automatizada ou com um método de coloracao manual.
Conservacao e estabilidade
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 °C e 30 °C.
ATENCAO: Nao usar apos a data de validade.
Estabilidade durante o uso
A determinacao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.
Esterilidade
Os componentes do kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro ndo sao produtos estéreis.
Adverténcias e precaucoes
Devem seguir-se as precaucoes normais relativas ao manuseamento de reagentes laboratoriais. Elimine de acordo com todos os
regulamentos locais, estaduais, distritais ou nacionais. Consulte a ficha de dados de segurangca do material e a documentacao do
produto quanto a informacoes atualizadas de risco, perigos ou segurancga.
Estado de material infecioso
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro nao inclui material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes
e apos a fixacao, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infecoes e
eliminados com as devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalagao.
Instalacoes especiais
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro deve ser utilizado de acordo com as diretrizes da instituicao.
Manuseamento de amostras
. Fixacao
Pode usar-se qualquer fixador geral incluindo, entre outros, formalina neutra tamponada a 10%, formalina alcodlica e alcool.
Evitar materiais e recipientes de amostras com ferro durante a fixagao, pois podem resultar na contaminagao de amostras de
tecido. Evitar fixadores acidos e dicromato de potassio, uma vez que podem remover alguns dos depdsitos de ferro.
. Cortes de parafina
Seguidamente ao processamento e a impregnacgao dos cortes de tecido com parafina, efetue cortes de 4 pm-6 um. Pode
igualmente usar-se esfregagos e preparagoes obtidos por toque no tecido com a lamina.
Preparacao para uso
Misture partes iguais de solugdo de acido cloridrico e solucao de ferrocianeto de potassio imediatamente antes da utilizagao.
Instrucoes de uso
Protocolo de coloracao convencional

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

2. Enxague em agua desionizada ou destilada (6 trocas).
Enxague bem com &gua desionizada antes de colocar as laminas na solugao de trabalho de ferrocianeto de potassio-acido
cloridrico, uma vez que o ferro na dgua ou a ferrugem na canalizacao pode originar coloragao falsa-positiva.

3. Coloque na solugdo de trabalho de ferrocianeto de potassio-acido cloridrico durante 30 minutos.

4. Enxague em agua desionizada (5 trocas).
Lave bem, pois os vestigios de ferro irdo formar depdsitos vermelhos granulares com vermelho nuclear rapido.

5. Efetue o contraste com vermelho nuclear rapido (Kernechtrot) durante 2-5 minutos.

6. Enxague em agua desionizada ou destilada (2 trocas).

7. Desidrate com alcoois graduados, clarifique e proceda a montagem.

Nota: Para demonstrar quantidades minimas e ferro, pode utilizar-se um pré-tratamento de 5 minutos em solugao de ferrocianeto de
potassio a 1% antes do tratamento com a solucao de ferrocianeto de potassio-acido cloridrico, que ajuda na sua identificagdo.

Tabela 1. Exemplo do protocolo de coloracao de ferro com o kit de corante azul da Prussia de Perls modificado.

Passos Acéao Quimico Tempo (mm: ss)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00

4-5 Hidratacao Alcool a 100% 2:00

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

7-12 Enxaguar Agua desionizada 0:30

13 Coloragao Solucao de trabalho de ferrocianeto de potassio-acido cloridrico | 30:00
14-18 Enxaguar Agua desionizada 0:30

19 Coloragao Vermelho nuclear rapido (Kernechtrot) 2:00 a 5:00
20-21 Enxaguar Agua desionizada 0:30

22 Desidratagdo | Alcool a 95% 1:00

23-24 Desidratacao 100% alcool 1:00

25-26 Clarificar Xileno 2:00
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Protocolo de coloracao em micro-ondas

Tenha cuidado quando utilizar o micro-ondas para aquecer qualquer solugao ou reagente. O micro-ondas tem de ser

devidamente ventilado para impedir a acumulacao de vapores no laboratério. Durante o processo de coloracédo, deve utilizar-

se frascos de Coplin transparentes e tampas para micro-ondas. As tampas devem ser aplicadas sem apertar, para prevenir
derrames. Também se pode utilizar tampas com orificios de ventilagdo. Todos os micro-ondas devem ser utilizados de acordo
com as instrugdes do fabricante. Todos os passos em micro-ondas foram realizados numa definicao de 800 W de poténcia,
salvo se o contrario for indicado.

1. Desparafine com xileno e reidrate com alcoois graduados até agua.

2. Enxague bem em agua desionizada ou destilada. Antes de colocar as laminas na solugao de trabalho de ferrocianeto de
potassio-acido cloridrico, enxague bem com agua desionizada, uma vez que o ferro na agua ou a ferrugem na canalizagao
pode originar coloracao falsa-positiva.

3. Coloque as laminas num frasco de Coplin plastico com 40 ml de solugdo de trabalho de ferrocianeto de potassio-acido
cloridrico e coloque no micro-ondas a 400 W durante 30 segundos.

4. Misture suavemente a solugao, girando e deixando repousar durante 10 segundos.

5.  Enxague em varias trocas de dgua desionizada. Lave bem, pois os vestigios de ferro irdo formar depodsitos vermelhos
granulares com vermelho nuclear rapido.

6. Efetue o contraste com vermelho nuclear rapido durante 5 minutos a temperatura ambiente.

7. Desidrate com alcoois graduados, clarifique e cubra com lamela.

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

Controlo de qualidade
Qualquer tecido rico em ferro (hemocromatose e hemossiderose). Normalmente, o baco contém pequenas quantidades de
ferro férrico.
Resultados esperados
. Depésitos de ferro férrico — azul
. Ndcleos — vermelho
. Citoplasma — cor-de-rosa

Desempenho analitico
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro da Leica Biosystems nao se destina a detetar um analito ou marcador
especifico. Este produto é utilizado na demonstracao de hemossiderina em cortes de tecido e em esfregagos. Parametros analiticos
como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao
(resultante da veracidade e precisao), limites de detegao e quantificagao, faixa de medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a
determinacao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras de interferéncias enddgenas e exdgenas
relevantes conhecidas, as reacoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
O kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro da Leica Biosystems nao se destina a ser usado como meio de
detecao de doencas ou processos ou estados patologicos especificos. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade
diagnostica, especificidade diagnostica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanca e valores
esperados em populagdes normais e afetadas, nao se aplicam ao uso dos agentes de coloragao a azul Leica Biosystems num
contexto clinico.

Eliminacao
Os componentes do kit de corante azul da Prussia de Perls modificado para ferro gastos ou cujo prazo de validade tenha expirado
devem ser eliminados de acordo com os regulamentos federais, estaduais, locais e organizacionais.

Pagina 54 de 84



eLca

Set de colorare speciala

Set de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat
38016SS7

Denumirea produsului
Set de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare

Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker.
Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat, cand se utilizeaza conform procedurilor histologice corespunzatoare,
poate fi utilizat pentru demonstrarea hemosiderinei in sectiunile de tesut si frotiuri.

Functia produsului

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

Informatii specifice oferite

Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat nu este destinat pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite
tulburari, a unei anumite afectiuni sau a unui anumit factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestor produse, atunci cand este
utilizata in scopul intentionat, ofera profesionistilor instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare

Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat nu este automatizat, dar poate fi utilizat pe platforme de colorare
automatizate. Utilizarea pe o platforma automatizata trebuie validata la punctul de utilizare.

Calitativ/Cantitativ

Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat Leica Biosystems este colorant calitativ.

Tip de probe

Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat se poate utiliza impreuna cu orice proba umana sau animala incorporata
in parafina.

Populatie de testare

Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat Leica Biosystems este destinat utilizarii la orice pacient care necesita
evaluarea tesutului biopsic sau rezecat pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Utilizator vizat

Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat este destinat utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau
un reprezentant desemnat al laboratorului.

Diagnosticare in vitro
Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.

Principiu de testare
Hemosiderina este un complex mare de depozitare a fierului, compus din ion feric, proteina feritina si feritina denaturata. Este insolubila
in baze si apa, dar este solubila in acizii puternici chiar si dupa fixare. Acidul clorhidric diluat elibereaza ioni ferici cu legatura slaba
(sub forma de clorura ferica) din complexele de proteine. lonii ferici pot fi usor demonstrati prin metoda Perls pentru fierul feric. Reactia
Lalbastru de Prusia” este combinatia dintre ferocianura de potasiu cu sarurile ferice (+3) intr-o solutie de acid pentru formarea complexului
ferocianura ferica albastru intens cunoscut drept albastru de Prusia.

Calibratoare si mijloace de control
Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat nu necesita utilizarea unor calibratoare sau mijloace de control.

Limitarile reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru acest produs.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

38016SS7 Set de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat
38016SS7A Solutie de ferocianura de potasiu, 500 ml

38016SS7B Solutie de acid clorhidric, 500 ml

38016SS3B Solutie rosu rapid nuclear (Kernechtrot), 500 ml

Materiale care nu sunt incluse
Pentru protocolul pentru setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat este necesara utilizarea de alcooli de diferite grade,
xilen sau substituenti de xilen, apa denionizata sau distilata. Lamela/lamelele de control pozitiva/pozitive, neincluse in acest set, trebuie incluse
n fiecare etapa.
Orice tesut bogat in fier sau splina care contine in mod obisnuit cantitati mici de fier feric, poate reprezenta un control pozitiv adecvat.
Dispozitive necesare
Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat poate fi utilizat pe orice platforma de colorare automatizata sau cu o
metoda de colorare manuala.
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Depozitare si stabilitate
A se depozita la temperatura camerei (15-30 °C).
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.
Sterilitate
Componentele setului de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat nu sunt produse sterile.
Avertismente/precautii
Trebuie respectate masurile de precautie normale aplicate la manevrarea reactivilor de laborator. Eliminati deseurile respectand toate
reglementarile locale, ale statului, regionale sau nationale. Consultati Fisa de informatii de siguranta pentru material si eticheta produsului
pentru orice informatii actualizate privind riscul, pericolul sau siguranta.
Starea materialului infectios
Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat nu include niciun fel de materiale infectioase. Totusi, probele, Tnainte
si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii
si trebuie eliminate ludnd masurile de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.
Conditii speciale
Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat trebuie utilizat conform ghidurilor unitatii.
Manevrarea probelor
e  Fixare
Poate fi utilizat orice fixator general, inclusiv, printre altele, formalina neutra tamponata 10%, formalina alcoolica si alcool. Evitati
materialele si recipientele pentru specimene care contin fier atunci cand realizati fixarea deoarece acestea pot duce la contaminarea
probelor de tesut. Agentii de fixare acizi si dicromatul de potasiu trebuie evitate deoarece pot elimina o parte din depozitele de fier.
e Sectiuni de parafina
Dupa procesare si incorporarea in parafind, sectionati probele la 4 - 6 microni. Se pot utiliza si frotiurile si preparatele realizate prin
atingerea lamei cu specimenul.
Pregatirea pentru utilizare
Combinati parti egale de solutie de acid clorhidric si solutie de ferocianida de potasiu chiar inainte de utilizare.
Instructiuni de utilizare

Protocolul conventional de colorare

1. Eliminati parafina cu xilen si rehidratati cu alcooli de diferite grade pana la apa deionizatéa sau distilata.

2. Clatiti in apa deionizata sau distilata (6 sarje).
Clatiti bine cu apa deionizata inainte de a introduce lamelele in solutia de lucru de ferocianida de potasiu - acid clorhidric, deoarece
fierul din apa sau rugina din amestecurile cu apa de la robinet pot genera colorare fals pozitiva.

3. Introduceti in solutia de lucru de ferocianida de potasiu - acid clorhidric timp de 30 de minute.

4. Clatiti cu apa deionizata (5 sarje).
Spalati bine, deoarece urmele de fier formeaza depozite rosii granulare cu rosul rapid nuclear.

5. Contracolorati in rosu rapid nuclear (Kernechtrot) timp de 2 - 5 minute.

6. Clatiti in apa deionizata sau distilata (2 clatiri).

7. Deshidratati cu alcooli de diferite grade, curétati si montati.

Nota: Pentru a demonstra cantitatile mici de fier, o pre-tratare de 5 minute in solutie de ferocianida de potasiu 1% inainte de tratamentul
cu solutie de de ferocianida de potasiu - acid clorhidric poate ajuta la demonstrare.

Tabelul 1. Exemplu de protocol conventional de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat.

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

4-5 Hidratare Alcool 100% 2:00

6 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

7-12 Clatire Apa deionizata 0:30

13 Colorare Solutie de lucru de ferocianida de potasiu - acid clorhidric 30:00

14-18 Clatire Apa deionizata 0:30

19 Colorare Rosu rapid nuclear (Kernechtrot) 2:00 pana la 5:00
20-21 Clatire Apa deionizata 0:30

22 Deshidratare Alcool 95% 1:00

23-24 Deshidratare Alcool 100% 1:00

25-26 Curatare Xilen 2:00
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Protocol de colorare folosind cuptorul cu microunde
Fiti atenti atunci cand utilizati cuptorul cu microunde pentru a incalzi orice solutie sau reactiv. Cuptorul cu microunde trebuie sa fie corect
ventilat pentru a impiedica acumularea de noxe in laborator. In timpul procesului de colorare trebuie utilizate borcanele si capacele Coplin
transparente pentru cuptorul cu microunde. Capacele trebuie aplicate fara sa fie fixate pentru a impiedica varsarea. De asemenea, se pot
utiliza si capace cu orificii de ventilare. Toate cuptoarele cu microunde trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile producatorului. Toate
etapele ce implica cuptorul cu microunde au fost efectuate la o setare a puterii de 800 Wati, daca nu se specifica altfel.
1. Eliminati parafina cu xilen si rehidratati cu alcooli de diferite grade pana la apa.
2. Clatiti bine in apa deionizata sau distilata. Clatiti bine cu apa deionizata inainte de a introduce lamelele in solutia de lucru
de ferocianida de potasiu - acid clorhidric, deoarece fierul din apa sau rugina din amestecurile cu apa de la robinet pot genera
colorare fals pozitiva.
3. Introduceti lamelele intr-un borcan Coplin de plastic care contine 40 ml de solutie de lucru de ferocianida de potasiu - acid clorhidric
si lasati in cuptorul cu microunde la 400 wati timp de 30 de secunde.

4.  Amestecati usor solutia rasucind usor si |asati-o sa se aseze timp de 10 secunde.

5.  Clatiti bine cu cateva sarje de apa deionizata. Spalati bine, deoarece urmele de fier formeaza depozite rosii granulare cu rosul
rapid nuclear.

6. Contracolorati cu rosu rapid nuclear timp de 5 minute la temperatura camerei.
7. Deshidratati cu alcooli de diferite grade, curatati si acoperiti cu lamela.

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

Controlul calitatii

Orice tesut bogat in fier (hematocromatoza si hemosideroza). De regula, in splina se gasesc cantitati mici de fier feric.
Rezultate asteptate

e  Depozite de fier feric — albastru

e Nuclei—rosu

. Citoplasma — roz

Performanta analitica
Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia Leica Biosystems nu este utilizat pentru a detecta un anumit analit sau marker.
Acest produs este utilizat pentru demonstrarea hemosiderinei din sectiunile de tesut si frotiuri. Parametrii analitici, precum sensibilitatea
analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematica), precizia (repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din
veridicitate si precizie), limitele de detectare si cuantificare, mésurarea intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor
potrivite pentru colectarea si manevrarea probei si controlul interfetelor relevante endogene si exogene cunoscute, reactiile incrucisate nu
se aplica performantei acestui sistem.

Performanta clinica
Setul de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia Leica Biosystems nu este destinat utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite
boli sau a unui anumit proces ori unei anumite stari de natura patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea diagnosticarii,
specificitatea diagnosticarii, valoarea de predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de probabilitate, precum si valorile anticipate
ale populatiei obisnuite si ale celei afectate, nu se aplica utilizarii agentilor de albastrire Leica Biosystems in conditii clinice.

Eliminare
Componentele consumate sau expirate ale setului de colorare Perls pentru fier cu albastru de Prusia modificat trebuie eliminate
n conformitate cu reglementarile organizationale, locale, nationale si federale.
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HaumeHoBaHue npoaykTa
Habop gnsa okpawmsaHua Ha Xeneso moauduumposaHHbiM meTogom lMNepnca (peakunsa GepnnHckon nasypu)

O6nacTb NpUMeHeHUA
OG6Hapy)xeHue unum namepeHue
Ha6op gnsa okpalwmsBaHua Ha Xeneso moauduuMposaHHbiM meTogom lMNepinca (peakunsa GepnnHCKon nasypu) KOMnaHum
Leica Biosystems He npegHa3Ha4yeH Ana o6HapyXXeHUA UM U3MEPEHNA COAEPXKaHMA aHaNN3NPyeMbIX BELLECTB UIN MAapKEPOB.
Ha6op gnsa okpalwmsBaHua Ha Xeneso moauduumMposaHHbiM meTogom lMNeprnca (peakunsa GepnanHckon nasypu) Npu NCNosib3oBaHUn
C COOTBETCTBYIOLLMMM TMCTONIOMMYECKMMI NpoLeaypaMmy MOXeT GbiTb NnoJsie3eH Asia o6HapyXeHWA reMocraeprHa B cpe3ax TkaHew
1 Maskax.
DyHKLMOHaJNIbHOE Ha3Ha4YeHne NpPoAYKTOB
Pe3ynbTaTbl, NONy4YeHHble ¢ NpuMeHeHneM Habopa AnA okpalivMBaHWA Ha Xene3o moanduumpoBaHHbiM MeTofom lMepnca
(peakuma 6epnvHCKON Nasypu), He cogepxaT 06 bEKTUBHBIX MEAULMHCKUX AaHHbIX. O6GecrnevymBaeMoe KpacuTenamMm KOMnaHum
Leica Biosystems okpalunBaHue 1 KOHTpacTUpoBaHue o6pa3LuoB ANiA TMCTONIOrMYEecKoro nccrefoBaHmA No3BosiAeT
BM3yann3npoBaTb MUKPOCKOMMYECKME CTPYKTYPbl. Takaa BU3yanusauma, MUHTEPNPETUpPOBaHHaA KBanubuumpoBaHHbIM
crneunanmcToM, UCNONb3yeTcA HapAAy € AaHHbIMU UcTopun 6oNe3Hu nauueHTa, nokasaTenAamMmm GprU3nyeckoro COCTOAHUA
1 pe3ynbTaTamun Apyrux MeaMunHCKUX aHaiM30B AfA NOCTaHOBKM MeAULMHCKOro AnarHosa.
CneyunanbHbie XapaKTepPUCTUKN
Habop gnsa okpawmsBaHua Ha Xxeneso moauduumMpoBaHHbiM metogom lMNeprca (peakunsa GepnmnHcKon nasypu) He npegHasHadeH
Ana o6Hapy>eHus, onpeaeneHma nnn anddepeHLMpoBaHNA KOHKPETHOIO HapyLUeHMA, COCTOAHUA Unn cdakTopa pucka.
OkpalumBaHune, BbIMOTHEHHOE C MOMOLLbIO 3TUX NPOAYKTOB, MPU NX UCMOJIb30BaHMM MO Ha3HaYeHWIo NpPefocTaBnaeT
KBanu@uuMpoBaHHbIM cneunanmctTam uHdopmaLmio, NO3BOJIAKLLYIO onpeaenuTb GrU3noNornyeckoe Uan NaTonornyeckoe
cocToAHne obpasua TKaHu.
ABTOMaTu3auuna
Habop pna okpalwmBaHuA Ha Xene3o moanduumMpoBaHHbiM meTogom lMNepnca (peakuunsa GepnnHckon nasypu) He ABNsAeTCA
aBTOMaTM3MPOBaHHbIM, HO MOXET UCMOMb30BaTbCA Ha aBToMaTuyeckux nnatdopmax. Ucnonb3oBaHne Ha aBTOMaTU3UPOBAHHbIX
nnatcdopmax gna oKpalmMBaHUA MOANEXUT Banngaunm B Mecte NpMMeHeHus.
KauecTBeHHbIN UAn KONNYEeCTBEHHbIN aHanu3
Habop gna okpawmsBaHua Ha Xeneso moauduumMposaHHbiM metogom lNepinca (peakunsa GepnanHCKon nasypm) KoMnaHum
Leica Biosystems ABnAeTcA kpacuTenem AnA Ka4eCTBEHHOMO OnpeneneHus.
Tun o6pasua
HabGop pgnA okpalwmnBaHuA Ha Xene3o MmoauduumpoBaHHbiM MeTogoMm lMepica (peakuma 6epnmMHCKON 1asypu) MoOXeT
MCnosib30BaTbCA ¢ NIoObIMY 06pasLiaMy YENOBEKA UMW XXMBOTHOTO, 3aNUTbIMK B NapaduH.
MonynAuuAa TecTupoBaHUA
Ha6op gnsa okpalwmBaHua Ha Xenes3o moauduuMpoBaHHbIM meTogoMm lMNepnca (peakunsa 6epanHCKON nasypu) KOMNaHum
Leica Biosystems npegHa3HauyeH gnAa NpuMeHeHuA y JIloObiX NauNeHTOB, HY>XAaloLWNXCA B UCCiefoBaHUM GUONCUAHBIX UK
pe3eunpoBaHHbiX 06pa3L0B TKaHEN C LieNblo onpeaeneHnsa Nogo3pesaeMon natonoruy unm sabonesaHus.
LleneBoii nonb3oBaTenb
HaGop gnA okpalwmnBaHuA Ha Xene3o moaubuumpoBaHHbiM MeTogoM lMepnca (peakuua 6epnmMHCcKon na3ypu) npegHasHayeH ana
MCMoJib30BaHMA KBanndULuMpoBaHHbIM NepcoHanom nabopatopum W/mnm ynosHOMOYEHHbIM NMLIOM labopaTopum.

LAwvarHocTuka in vitro
HaGop gnA okpalwmnBaHuA Ha Xenes3o moauduumpoBaHHbiM MeTogoMm leprica (peakuna 6epnrMHcKon nasypu) npegHasHayeH
TONbKO ANA AWArHOCTUKW /in vitro.

MpuHLWMN BbINONHEHUA TecTa
FemocuaepviH npeacTaBnaeT cobon KPynHbIA KOMMIEKC ANA XpaHeHUA Xene3a, COCTOALLNA N3 MOHa TPEXBANEHTHOro Xenesa,
6enka peppuTHa n geHaTypupoBaHHoro depputrHa. OH HepacTBOPMM B LUENOYax 1 BOAE, HO PacTBOPAETCA B CUJTbHbIX KMCNOTax
naxe nocne dukcauun. PasbaBneHHaA conAHas KMCNoTa BbIcCBOOOXAAeT cnabocBA3aHHOE TpexBaneHTHoe Xenes3o (B dopme
Xnopuaa TPexBaneHTHOro Xxenesa) U3 6enKoBbiX KOMMIekcoB. MloHbl TpexBanieHTHOro Xene3a MoryT 6biTb JIerko 0GHapy>XeHbl
meTonoM lMepnca. Peakunsa o6pazoBaHmA 6epnvHCKOW nasypu npefocTaBnaeT cobol B3aumoaencTeue heppounaHmaa kanvsa
c conAMuU TpexBaneHTHoro xenesa (lll) B knucnoTHom pacTBope ¢ 06pa3oBaHNEM APKO-CUHENO KOMMekca deppoumanHnaa
TpexBaneHTHOro Xefie3a, M3BECTHOIO Kak «bepnunHckan nasypb».

Kanubpartopbl 1 KOHTponu
Ha6op ans okpalwmBaHuA Ha xene3o moanduumnposaHHbiM meToaom Mepnca (peakuua 6epnuHckon nasypu) He TpebyeT
MCMOoJiIb30BaHMA KanubpaTopoB UM KOHTPOJIEN.

OrpaHu4eHuA No peareHTam
K aTomMy npoayKkTy HE NPpUMEHWUMbI Kakue-nMb60o orpaHnuYeHnA No peakTneam.
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MpumMeHUMbIe NPOAYKTHI

Koa npoaykra OnucaHue matepuana
HaGop ans okpawmBaHua Ha xene3o MoanduunpoBaHHbIM MeTogom Mepnca
38016SS7 o
(peakuma GepnnHckow nasypu)
38016SS7A PactBop deppounarHunga kanua, 500 mg
38016SS7B PactBop conAHom kncnotbl, 500 mn
38016SS3B PacTBop KpacuTena agepHbI NPoYHbIA KpacHbii, 500 mi.

Marepuansbl, He BXoAALME B KOMMJIEKT NOCTaBKU
MpoTokon HabGopa AnA okpaliMBaHMA Ha Xesie3o moanbuunpoBaHHbiM MeTogoM lMepnca (peakuusa 6epnmHckon nasypu)
TpebyeT NCNoNb30BaHWUA CMIMPTOB C PA3/IMYHON KOHLUEHTpaLUen, KCunosa unm ero 3ameHuTenen, 4eMoHU3NPOBaAHHOM UK
OUCTUNNNPOBaAHHOM BoAbl. [T0NIOXMTENbHbIN KOHTPOSIbHbLIN MUKpOnpenapat(-bl), He BKIIOYEHHbIV B AaHHbIA HAabop, OOMKeH
MCMOoJIb30BaTbCA B KaXXAOM LMKIIE.
B ka4ecTBe NONOXUTENBHOIrO KOHTPOJIA MOXET BbICTyNaTb Nilo6ana 6oratas XenesoM TKaHb UKW ceneseHka, KoTopasa B Hopme
coaep>XuT HeGONbLIOE KONTMYECTBO TPEXBANEHTHOIO Xenesa.
Heob6xogumble ycTporicTBa
Ha6op pna okpalwmBaHuA Ha Xxenes3o MoauduLMpoBaHHbIM meTodoMm lNeprca (peakunsa 6epanHCKON nasypu) MoXeT
MCMoJiIb30BaTbCA Ha NGO aBTOMaTM3MPOBaHHON NnaTdopme AnA OKpalnMBaHMA UK B NOObIX PYYHbIX METOAMKAX OKpaLUMBaHUA.
XpaHeHune n cTabUNbHOCTb
XpaHuTb Npu KoMHaTHOM TemnepaType (15-30 °C).
BHUMAHME! He ncnonb3ynte nocne ncrteyeHma cpoka rogHoCcTU.
CTabunbHOCTb BO BPEMA UCMONIb30BaHUA
C1abunbHOCTb B NpoLiecce NPUMEHEHMUA cliefyeT KOHTPOMPOBaThb MOJIb30BaTeNio.
CTepunbHOCTb
KomnoHeHTbl HaGopa AfAa okpalivMBaHUA Ha Xene3o MoanduumpoBaHHbiM MeTofoM leprca (peakuma 6epanHcKon nasypu) He
ABNAIOTCA CTEPUSIbHBIMY NMPOAYyKTaMU.
MpeaynpexxaeHnsa n mepbl NPEJOCTOPOXXHOCTY
Heob6xoaumo cobntogaTb 06bl4HbIE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCMONb30BaHUKN NabopaTopHbIX peakTueos. OTXoabl yaanawoT
¢ cobnogeHeM MeCTHbIX 3aKOHOAATeNIbHbIX HOPMAaTMBOB, @ Tak)Ke HOPMaTMBOB, MPUHATbIX HA PerMoHanbHOM unu degepanbHOM
ypoBHe. O6paTtutechb k nacnopty 6e30MacHOCTM MaTeprana u MapkMpoBKe NpoAyKTa AnA nonayyvyeHnsa nHpopmauum B OTHOLIEHUN
puckoB, yrpo3 nnu 6esonacHocTu.
CraTtyc nHduumpylowero matepunana
HaGop gnA okpalwmnBaHuA Ha Xene3o MoauduumpoBaHHbiM MeTogom leprica (peakumna 6epnnMHCKON nasypu) He cogepXuT
UHdrumpytowero matepunana. OgHako o6pasubl o U nocne purkcaumuy, a TakxKe BCe KOHTaKTUPYIOLNE C HUMK MaTepuarnsl
clieQyeT cunTaTb cnocobHbIMY K NepeAaye MHhEeKLMU; U Npu UX yaaJieHun B OTXOAbl criefyeT cobnioaate Haanexalme Mepbl
NpefoCTOPOXXHOCTU COTNAaCHO UHCTPYKLUAM BaLLEro y4pexaeHus.
Oco6ble cpeacTBa
Ha6op gnsa okpalwmBaHua Ha Xxene3o moanduuMpoBaHHbIM meTogom lNeprica (peakunsa 6epaANHCKON nasypu) foNXKeH
MCMoJib30BaTbCA B COOTBETCTBUM C MPaBuiaMu y4pexaneHus.
O6pauieHue ¢ o6pasyamm
. ®ukcauunna
Pa3speluaeTca ncnonb3oBaTbh Bce YHMBEpPCalbHble hMKCAaTOPbI, BKOYasA, MOMUMO npoYyero, 10 %-Hbii HeNTpasibHbIN
6ydepHbIi hopmanuH, cnupToBon popmanuH u cnupT. N3berarite ucnonb3oBaHUA Xesie30CcoAepXKalinx MaTepuanos
1 KOHTeWHepoB AnA 06pa3LoB BO Bpemsa (urkcaumm, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTU K 3arpA3HeHnio 06pa3LoB TKaHew.
CnepnyeT nsberaTb UCNONb30BaHWA KUCNbIX (DUKCATOPOB U GuxpomaTta Kanus, NOCKONbKY OHU MOTYT yAanuTb HEKOTOPbIE
OT/IOXEHUA Xenesa.
. MapadunHoBble cpesbl
Mocne o6paboTku 1 3anueky napacduHOM caenanTe cpesbl 06PasLLOB TKaHWU TOJIWMHOW 4—6 MKM. Tak)ke MOXHO UCMOob30BaTb
Ma3Kun U Ma3Kn-oTne4vyaTKku.
MoAaroToBka K NPUMEHEHMIo
CwMmeluaiTe B paBHbIX 4acTAX PacTBOP COMAHOWN KUCOTbI U pacTBopa deppoumaHmga Kanma HeMnocpeacTBEHHO nepen
MCMOJIb30BaHMeM.
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YKa3aHWA No NnpuMeHeHuio
OGbIYHbIN NPOTOKO/N OKPALUMBaHUA

1. BbinonHutb genapadurHmU3anmio KCMN0A0M, U perngpaTaunio oT CIUPTOB C MOHMXKAIOLWENCA KOHUeHTpaumen o
OEVOHU3UPOBAHHOW U AUCTUIMPOBAHHOM BOABbI.

2. OnonocHyTb B 6 cMeHax AeMOHU3NPOBaHHOW UM OQUCTUANNPOBAHHOWN BOAbI.
Mpexae yem NomewaTtb MUKpornpenaparbl B paboynii pacTeop deppounaHnaa Kanma-cosiAHON KUCNOTbI, TLWAaTeNbHO
OMOJIOCHYTb UX [lEMOHM3MPOBAHHOM BOAON, Tak Kak MPUCYTCTBME XeNe3a B BOAE WU pXaB4yMHE BOAONPOBOAHOM CUCTEMbI
MOXET NPUBECTU K MOABIEHUIO TOXXHOMOJIOXMTENIBHOrO OKpaluMBaHmA.

3. [lMomecTtuTb B pabouunii pacteop deppounaHmaa Kana-cosiAHON KMCNoTbl Ha 30 MUHYT.

4. OnonocHyTb B 5 cMeHax AeVHU3UPOBaHHOMW BOAblI.

XopoLo NpoMbITh, Tak KakK cnefpl Xenesa 06pa3yoT rpaHyNApHbIe KpacHble OTNOXEHWA B MPUCYTCTBUN KpacuTena AAepHbIN

MPOYHbIN KPACHbIN.

BbINONHUTL KOHTPACTHOE OKpalLMBaHWe B KpacuTesie AAepHbIN NPOYHbIA KPacHbIl B TedeHne 2-5 MUHYT.

6. OnonocHyTb B IEMOHM3MPOBAHHOW MW AUCTUNNNPOBaHHOW Boge (2 pasza).

BbinonHnTb germgparaumio ¢ UCNosb30BaHMEM CNIMPTOB B HapacTalolen KOHLeHTpaunm, 0CBeTINTb U (UKCUPOBaATb.

o

N

MpumevaHne. O6HapyXEHMIO HE3HAYUTENBHOIO KOMIMYECTBA Xefie3a MOXEeT COAeNCTBOBaTbL NpeasapuTenbHaa obpaboTka B 1%
pacTeope dheppouunaHmaa kanva B TedyeHre 5 MUHYT neped o6paboTkon pacTBopom dheppounaHmaa Kanma u
COJNIAHOW KUCNOTbI.

Ta6bnuua 1. Nprumep 06bIYHOrO NPOTOKONA OKPaLUMBaHUA Ha Xene3o moambuumpoBaHHbiM MeTogom lepnca
(peakuma 6epnvHckon nasypu)

Jrtan JencTteune PeakTtus Bpemsa (MuH: cek)
1-3 DenapadurHupoBanue | Kcunon 3:00

4-5 MmppaTtauua 100% cnupTt 2:00

6 MmppaTtauua 80% wnn 95% cnupTt 1:00

7-12 OnonackuBaHue LevoHunsmpoBaHHan Boga 0:30

13 OkpawmnBaHue Pa6ounin pactBop heppoumaHmaa kanma-conaHomn knucnotbl | 30:00

14-18 OnonackuBaHue [HevioHunsuposaHHaA Boaa 0:30

19 OkpawwuBaHue Kpacutenb AnepHbIN NPOYHbINA KPACHbIN OT 2:00 go 5:00
20-21 OnonackuBaHune [HevioHunsuposaHHaA Boaa 0:30

22 Oernppataunsa 95% cnupT 1:00

23-24 DernpgpaTtaumna 100% cnupTt 1:00

25-26 OcBeTneHne Kcunon 2:00

MpoTokon okpawmBaHUA ¢ ucnosb3oBaHnem CBY

Mpwu ucnonbsoBaHun CBY npoABnanTe 0oCTOPOXXHOCTb NPU Harpeee pacTBOPOB unu peakTueos. CBY-neyb gosikHa xopoLio
BEHTMNMPOBATLCA ANA NPeAOTBPaLLEHMA HAaKOMIeHUA BblAENAEMbIX ra3oB B nabopatopun. Bo Bpema npouecca okpalumBaHua
cnenyeT ucnonb3oBaTth Npo3payHblie cocyabl Coplin n kpbiwkn ana CBY. Kpblwkn gonxHbl npunerats HEMNJOTHO BO n3bexxaHue
pa36pbi3rnBaHmA. MOXHO TakXXe MCNOb30BaTb KPbILWKK C BEHTUNALMOHHbIMKU oTBepcTuAmMn. Bce CBY ycTponcTBa AoMXHbI
MCMoJiIb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C YKadaHuAMU npoussoauTena. Bce CBY aTanbl 4onXHbI BbINMONHATLCA MPY YPOBHE MOLLHOCTM
800 BT, ecnu He yka3zaHO UHOe.

1.  OenapacduHn3npoBaTb KCUJIOIOM U pernapaTupoBaTb OT CAMPTA C NOBbILWAIOLLENCA KOHLEHTpaLmen 4o BOAbI.

2. XopoLlo OnonocHyTb B AEUOHM3MPOBAHHOW UK ANCTUNNNPOBaHHOM Boe. [pexae YeM nomeLlaTb MMKponpenapaTsl B
pabounn pacTBop cdeppounaHnaa Kanma-coAHONM KUCNOTbI, TLLAaTeNIbHO OMOJIOCHYTb X AEeMOHU3NPOBAHHOW BOAOW, Tak Kak
NpUCYTCTBME XeJsle3a B BOAE WU PXaBYMHE BOAOMNPOBOAHON CUCTEMbI MOXET NMPUBECTU K MOABNIEHMUIO
JIOXKHOMOJIOXUTENbHOMO OKpaLLMBaHWUA.

3. TomecTuTb Mukponpenapatbl B nnacTukoBbin cocyn Coplin, cogepxawun 40 mn paboyero pacteopa deppounaHuga kanusa-
CONAHOMN KUCNOTbI, U NOABEPTHYTb MUKPOBONHOBOMY Bo3aencTBuio npu 400 BT B TeyeHme 30 cekyHA.

OCTOpPOXHO NepemeLlaTb pacTBOP BPALLEHMEM U OCTaBUTb OTCTOATbLCA Ha 10 cekyHA.

5. XopoLo 0nonocHyTb B HECKONbKMX CMEeHax AeNHU3MPOBAHHON BOAbl. XOPOLLO NPOMbITb, Tak Kak cnefbl xenesa o6pasytoT

rpaHynApHbIE KPACHbIE OT/IOXEHMWA B MPUCYTCTBUM KpacuTena AAepPHbIN NPOYHbIA KPACHbI.
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6. BbINONHUTBL KOHTPACTHOE OKpalIMBaHWe B Kpacutesie AAEePHbIN NPOYHbIVA KPacHbIV B Te4eHMEe 5 MUHYT NPy KOMHATHON
TemnepaType.

7. BbinonHuTb gernapataumio ¢ UCNONb30BaHUEM CMIMPTOB B HapacTalowen KOHLEeHTPaLUKN, OCBET/INTb U HANOXMUTb
NMOKPOBHOE CTEKJIO.

FO0TOBHOCTb K MCMOIb30BaHUIO
MNocne n3bpaHna Hagnexalero NPOTOKOa OKpallMBaH1A U co3aaHna Habopa eMKOCTEN 3aneiiTe BeCb peakTUB B cocyn Ansa
peakTuBoB. NNomecTuTe cocyn AnA peakTMBOB 06PAaTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBKY.

KoHTponb kauectBa
JMo6ble TkaHK, 6oraTble ene3omM (remoxpomaTtos u remocnaepos). Hebonblioe KONMYecTBO TpexBaneHTHOro Xenesa CoaepXnTca
B CENEe3eHKe B HOpMe.
Oxxupaemble pe3ynbTaThbl
e OTnoXeHuA TPEXBANEHTHOrO Xenesa — CMHUN UBET
. Appa — kpacHble
. LinTonnasma — posoBan

AHanuTtunyeckue pyHKLUMOHaNbHbIE XapaKTEPUCTUKN
Habop gna okpawmsaHua Ha Xeneso moauduumMposaHHbiM metogom lNepinca (peakunsa GepnanHCKon nasypu) KOMnaHum
Leica Biosystems He ucnonb3yertca gna onpefaeneHns Kakoro-nMbo aHann3npyeMoro BellecTsa unu mapkepa. lNpoaykr
npeaHasHavyeH AnA BbiABNEHMA reMOCUMAEPVHA B cpe3ax TKaHew n maskax. Takue aHanuTuyeckue napameTpbl, Kak aHanMTuyeckan
YYBCTBUTENIbHOCTb, aHanUTUYeckan cneunduyHOCTb, NPaBUIbHOCTb (cMcTeMaThyeckan owmnbka), NPeLM3MoHHOCTb
(NnoBTOpPAEMOCTb M BOCNPOM3BOAUMOCTb), TOYHOCTb (Ha OCHOBE NPaBUIbHOCTU U NPELU3NOHHOCTU), Npeaenbl obHapyXeHusa
M KONMYECTBEHHOIO ONpeaeneHns, AmanasoH N3MepeHua, IMHENHOCTb, OTCeYKa, BK/to4Yana onpeaeneHne CoOOTBETCTBYOLMNX
KpuTepues B3ATUA 06pa3LL0B 1 06paLLEeHnA C HUMU, @ TaKXKe KOHTPOJb PESIeBaHTHbIX 9HAOTEHHbIX U 3K30TeHHbIX NOMEeX U
NnepekpecTHbIX peakuuii He ABNAOTCA hakTopamu, onpeaenawmmMmm @yHKLMOoHaNbHble XapakTePUCTUKN AaHHOW CUCTEMbI.

KnuHuuyeckune pyHKUMOHaNbHbIE XapaKTepPUCTUKMN
Ha6op gna okpawmBaHuA Ha Xeneso moauduuMpoBaHHbIM meTogoMm lNepnca (peakunsa 6epnnHCKon nasypu) KOMNaHum
Leica Biosystems He npegHa3Ha4YeH AnA UCMNOJIb30BaHWUA B Ka4ecTBe CPeACTBa OnpeaesieHna KOHKpeTHoro 3aboneesaHus,
NnaToNorM4Yeckoro nNpoLecca Uy CoCTOAHUA.
K KnuHU4eckoMy Mcrnonb3oBaHMIO NOACUHMBAIOLWNX PEaKTMBOB KoMNnaHuu Leica Biosystems He npumMeHVMbl Takne nokasaTenm
hYHKLMOHaNbHbIX KIMHUYECKUX XapakTEPUCTUK, KaK AnarHocTU4eckas 4yBCTBUTENIbHOCTb, AMarHocTuyeckana cneynduyHocTb,
NPOrHOCTUYeCcKasa 3Ha4YMMOCTb MONOXUTENIbHOIO pedynbTaTa, MPOrHOCTUYECKaa 3HaYUMOCTb OTPULLATESIbHOMO Pe3ysibTaTa,
OTHOLLEeHWe NpaBaonofo6ma, a Takxke oXnaaeMble 3HaYeHUsA B HOPMasibHOW M aHOMasibHOWM MONyNALMAX.

YnaneHue B oTxoapbl
OTpaboTaHHblE NN NPOCPOYEHHbIE KOMMOHEHTbI Habopa ANA OKpaLlMBaHUA Ha Xene3o MoaMbULMPOBaHHbIM METOAOM
Mepnca (peakuuna 6epnuHckon nasypu) ciegyeT yaanaTb B OTXOAbl B COOTBETCTBUM C NpaBuaaMu u HopMaTuBaMu, NPUHATLIMU
B OpraHusauummn, a TakxXe Ha MeCTHOM, permoHanbHOM unu egepanbHOM YPOBHE.
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Komplet za barvanje zeleza z modificirano prusko modro Perls’
38016SS7

Ime izdelka
Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje

Komplet za barvanje zeleza z modificirano prusko modro Perls’ druzbe Leica Biosystems ne zaznava in ne meri analita ali oznacevalca.
Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ je lahko ob uporabi s primernimi histoloskimi postopki primeren
za demonstracijo hemosiderina v tkivnih rezinah in razmazih.

Namen izdelka

Rezultati, dobljeni z uporabo kompleta za barvanje zeleza z modificirano prusko modro Perls’, ne dajejo objektivnih medicinskih
dokazov. Obarvanje in kontrast barvil kompleta za posebno barvanje Leica Biosystems za histoloske vzorce zagotavlja vizualizacijo
mikroskopske anatomije. Ta vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova
anamneza, fizi€no stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkoris¢a za podajanje diagnoze bolezni.

Zagotovljeni specificni podatki

Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ ni namenjen za zaznavanje, doloc¢anje ali diferenciacijo to¢no dolocene
motnje, stanja ali dejavnika tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo teh izdelkov, ko ga uporabljate v skladu s predvideno uporabo,
usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fizioloSko ali patolosko stanje tkivnega vzorca.

Avtomatizacija

Komplet za barvanje zeleza z modificirano prusko modro Perls’ ni avtomatiziran, a se lahko uporablja na avtomatiziranih
platformah za barvanje. Na tej tocki uporabe je treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.
Kvalitativno/kvantitativno barvanje

Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ je namenjen za kvalitativno barvanje.

Tip vzorca

Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ se lahko uporablja z vsemi ¢loveskimi ali Zivalskimi vzorci,
vklopljenimi v parafin.

Populacija za preskusanje

Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ druzbe Leica Biosystems je namenjen za uporabo pri vseh
bolnikih, pri katerih je treba oceniti tkiva iz biopsije ali resekcije za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.

Predvideni uporabnik

Predvideno je, da komplet za barvanje zeleza z modificirano prusko modro Perls’ uporablja kvalificirano laboratorijsko osebje
in/ali oseba, ki je pridobila pooblastilo laboratorija.

Diagnostika in vitro
Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ je namenjen samo za diagnostiko in vitro.

Princip preskusanja
Hemosiderin je velik kompleks za shranjevanje Zeleza, ki ga sestavljajo feri¢ni ion, beljakovina feritina in denaturirani feritin.
Kompleks je netopen v baziénih raztopinah in vodi, je pa topen v moénih kislinah, kar velja tudi po fiksaciji. Razred¢ena
klorovodikova kislina spros¢a ohlapno vezano zelezo(lll) (v obliki Zelezovega klorida) iz kompleksov beljakovine. Feri¢ne ione se
lahko enostavno dokaze s Perlsovo metodo za Zelezo(lll). »Prusko modra« reakcija je kombinacija natrijevega ferocianida z
Zelezovimi solmi (+3) v kisli raztopini, pri éemer nastane svetlo moder kompleks Zelezovega ferocianida, znan kot »prusko modra«.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ ne potrebuje uporabe kalibratorjev ali kontrol.

Omejitve reagenta
Za ta izdelek ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala

38016SS7 Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’
38016SS7A Raztopina kalijevega ferocianida, 500 ml

38016SS7B Raztopina klorovodikove kisline, 500 ml

38016SS3B Raztopina Nuclear Fast Red (Kernechtrot), 500 ml

Materiali, ki niso vkljuéeni
Protokol kompleta za barvanje zeleza z modificirano prusko modro Perls’ zahteva uporabo razvrscenih alkoholov, ksilena ali
nadomestkov ksilena, deionizirane ali destilirane vode. Pozitiven(-ni) kontrolni preparat(-i), ki niso vkljuceni v ta komplet, morajo
biti vkljuceni v vsako izvajanje.
Dobra pozitivna kontrola je lahko vsako tkivo, bogato s Zelezom, ali vranica, ki obi¢ajno vsebuje majhne koli¢ine zeleza(lll).
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Zahtevani pripomocki
Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ se lahko uporablja na kakrsni koli avtomatizirani platformi
za barvanje ali z roéno metodo barvanja.
Shranjevanje in stabilnost
Shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C).
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Stabilnost med uporabo
Uporabniki morajo sami presoditi o dolo¢anju stabilnosti med uporabo.
Sterilnost
Komponente kompleta za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ niso sterilni izdelki.
Opozorila in previdnostni ukrepi
Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke odstranjujte v skladu
z lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi. Za posodobljena tveganja, nevarnosti ali varnostne informacije
glejte varnostni list in informacije o varnosti izdelkov.
Status kuZznega materiala
Komplet za barvanje zeleza z modificirano prusko modro Perls’ ne vkljuéuje kakr§nega koli kuznega materiala. Vendar pa morate
z vzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli z njimi v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali
okuzbe, in pri njihovem odstranjevanju slediti ustreznim previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.
Posebni pripomocki
Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ je treba uporabljati skladno s smernicami ustanove.
Ravnanje z vzorci
. Fiksacija
Uporabite lahko vsako splosno fiksacijsko sredstvo, med drugim tudi 10-% nevtralni formalin s pufrom, alkoholni formalin in
alkohol. Med fiksacijo ne uporabljajte materialov in vsebnikov za vzorce, ki vsebujejo Zelezo, ker lahko povzrocijo kontaminacijo
vzorcev tkiva. Ne uporabljajte kislih fiksacijskih sredstev in kalijevega dikromata, ker lahko odstranijo nekatere depozite zeleza.
. Rezine v parafinu
Po obdelavi in vklapljanju v parafin narezite 4-6 mikronov debele rezine vzorca. Uporabljate lahko tudi razmaze ali preparate,
pripravljene z metodo dotika.
Priprava na uporabo
Enaka dela raztopine klorovodikove kisline in raztopine kalijevega ferocianida zmesajte tik pred uporabo.
Navodila za uporabo
Obicajen protokol barvanja
1. Deparafinizirajte s ksilenom in rehidrirajte v deionizirano ali destilirano vodo z razvr§éenimi alkoholi.
2. lzperite z deionizirano ali destilirano vodo (6 menjav).
Preden objektivna stekelca polozite v delovno raztopino kalijevega ferocianida in klorovodikove kisline, jih dobro izperite
z deionizirano vodo, ker lahko Zelezo v vodi ali rja v vodni pipi povzroci lazno pozitivho obarvanje.
3. Stekelca polozite v delovno raztopino kalijevega ferocianida in klorovodikove kisline za 30 minut.
4. lzperite jih z deionizirano vodo (5 menjav).
Stekelce dobro izperite, ker lahko sledi Zeleza oblikujejo granularne rdec¢e usedline z barvilom Nuclear Fast Red.
5. Nasprotno barvanje z barvilom Nuclear Fast Red (Kernechtrot) za 2-5 minut.
6. lzperite z deionizirano ali destilirano vodo (2 izpiranji).
7. Zrazvrséenimi alkoholi izvedite dehidracijo, nato pa stekelca ocistite in naredite preparate.

Opomba: Za demonstracijo zelo majhnih koli¢in Zeleza se lahko kot pomoc¢ uporabi 5-minutna predhodna obdelava v 1-%
raztopini kalijevega ferocianida, preden se vzorec obdela v raztopini kalijevega ferocianida in klorovodikove kisline.

Preglednica 1. Primer obicajnega protokola s kompletom za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’.

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

4-5 Hidracija 100-% alkohol 2:00

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

7-12 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

13 Barvanje Delovna raztopina kalijevega ferocianida in klorovodikove kisline | 30:00

14-18 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

19 Barvanje Nuclear Fast Red (Kernechtrot) 2:00 do 5:00
20-21 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

22 Dehidracija 95-% alkohol 1:00

23-24 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

25-26 Cisgenje Ksilen 2:00
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Protokol za barvanje v mikrovalovni pedici

Bodite previdni pri uporabi mikrovalovne pecice za segrevanje katere koli raztopine ali reagenta. Mikrovalovna pecica mora biti

pravilno prezracena, da se prepreci kopic¢enje hlapov v laboratoriju. Med postopkom obarvanja je treba uporabiti prosojne

kozarce in pokrovcke Coplin za mikrovalovno pecico. Pokrovcke je treba ohlapno namestiti, da se prepreci razlitje. Lahko se
uporabijo tudi pokrovcki s prezracevalnimi luknjicami. Vse mikrovalovne pecice je treba uporabljati v skladu z navodili
proizvajalca. Vsi koraki v mikrovalovni pecici so bili izvedeni pri nastavitvi mo¢i 800 vatov, razen ¢e je navedeno drugace.

1. Deparafinizirajte s ksilenom in rehidrirajte do vode z razvr§éenimi alkoholi.

2. Dobro izperite z deionizirano ali destilirano vodo. Pred namestitvijo stekelc v delovno raztopino klorovodikove kisline in
kalijevega ferocianida, jih dobro izperite z deionizirano vodo, ker zelezo v vodi ali rja v vodni pipi lahko povzroéijo lazno
pozitivno obarvanje.

3. Stekelca namestite v plasti¢ni vsebnik Coplin, ki vsebuje 40 ml delovne raztopine kalijevega ferocianida in klorovodikove
kisline, ter jih 30 sekund obdelujte v mikrovalovni pecici pri 400 vatih.

4. Zvrtinéenjem nezno zmesajte raztopino in pustite stati 10 sekund.

5. Dobro jo izperite z ve¢ cikli deionizirane vode. Stekelce dobro izperite, ker lahko sledi zeleza oblikujejo granularne rdece
usedline z barvilom Nuclear Fast Red.

6. 5 minut izvajajte nasprotno barvanje z barvilom Nuclear Fast Red pri sobni temperaturi.

7. Dehidrirajte z razvrséenimi alkoholi, oéistite in pokrijte s krovnim stekelcem.

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

Kontrola kakovosti
Kakrsna koli tkiva, bogata z Zelezom (hemokromatoza in hemosideroza). Vranica obicajno vsebuje majhne kolic¢ine feriénega zeleza.
Pricakovani rezultati
e  Usedline fericnega Zeleza — modra
e Jedra — rdeca
. Citoplazma — roznata
Analiticna zmogljivost
Komplet za barvanje zeleza z modificirano prusko modro Perls’ druzbe Leica Biosystems se ne uporabljajo za zaznavanje to¢no
dolocenega analita ali oznacevalca. Ta izdelek se uporablja za demonstracijo hemosiderina v tkivnih rezinah in razmazih. Analitski
parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specificnost, resni¢nost (pristranskost), natanénost (ponovljivost in reproduktibilnost),
natancénost (ki izhaja iz resni¢nosti in natan¢nosti), meje zaznavanja in dolo¢anja, merilni razpon, linearnost, mejna vrednost, vklju¢no
z doloéitvijo ustreznih meril za zbiranje vzorcev in ravnanje z njimi ter nadzor znanih pomembnih endogenih in eksogenih motenj,
navzkrizne reakcije, ne veljajo za delovanje tega sistema.

Kliniéna uporaba
Komplet za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ druzbe Leica Biosystems ni namenjen za zaznavanje specifi¢nih
bolezni ali patoloskih procesov ali stanj. Indeksi klinicne uporabe, kot so diagnosti¢na ob¢utljivost, diagnosti¢na specifi¢nost,
pozitivha napovedna vrednost, negativna napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih
in prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo reagentov za modrenje Leica Biosystems v klinicnem okolju.

Odstranjevanje
Porabljene ali potekle komponente kompleta za barvanje Zeleza z modificirano prusko modro Perls’ zavrzite v skladu
z organizacijskimi, lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.
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Kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls
38016SS7

Nombre del producto
Kit de tincién modificada de hierro azul de Prusia de Perls

Uso previsto
Deteccion y medicion
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls de Leica Biosystems no detecta ni mide un analito o marcador.
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls, cuando se usa con procedimientos histolégicos adecuados, puede
ser util para la demostracion de hemosiderina en secciones de tejidos y frotis.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del kit de tincién modificada de hierro azul de Prusia de Perls no proporcionan
evidencia médica objetiva. La coloracién y el contraste que el kit de tincion de Leica Biosystems proporciona a las muestras
histoldgicas permite la visualizacidon de la anatomia microscodpica. Esta visualizacion, al ser interpretada por un profesional
capacitado, se utiliza en combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicién fisica y los
resultados de otras pruebas médicas, para producir un diagndstico médico.
Informacion especifica provista
Los kits de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls no estadn destinados a la deteccidn, definicion o diferenciacion de
un trastorno, afeccion o factor de riesgo especifico. La tincion demostrada con el uso de estos productos, al usarse de la manera
prevista, brinda a los profesionales capacitados informacidon que podria definir el estado fisioldgico o patoldgico de la muestra
de tejido.
Automatizacion
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls no esta automatizado, pero puede usarse en plataformas de tincion
automatizadas. El uso en una plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls de Leica Biosystems es de tincion cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls puede usarse con cualquier muestra humana o animal incrustada en
parafina.
Poblacion de prueba
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls de Leica Biosystems esta destinado para su uso con cualquier
paciente que requiera la evaluacién de una biopsia o tejido de reseccién para la valoracion de una presunta patologia o
enfermedad.
Usuario deseado
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls esta disehado para ser usado por personal de laboratorio calificado
o designado por el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro
El kit de tincién modificada de hierro azul de Prusia de Perls esta destinado para uso exclusivo en diagnostico /n vitro.

Principio de prueba
La hemosiderina es un gran complejo de almacenamiento de hierro que se compone de iones férricos, la proteina ferritina y la
ferritina desnaturalizada. No es soluble en alcalis y agua pero es soluble en acidos fuertes incluso después de la fijacion. El acido
clorhidrico diluido libera el hierro férrico débilmente unido (en forma de cloruro férrico) a los complejos proteicos. Los iones
férricos pueden demostrarse facilmente mediante el método de Perls para el hierro férrico. La reaccion “azul de Prusia” es la
combinacién de ferrocianuro de potasio con sales férricas (+3) en una solucidn acida para formar el complejo de ferrocianuro
férrico de color azul brillante conocido como azul de Prusia.

Calibradores y controles
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls no requiere el uso de calibradores o controles.

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

Productos aplicables

Codigo del producto Descripcion del material

38016SS7 Kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls
38016SS7A Solucién de ferrocianuro de potasio, 500 ml

38016SS7B Solucién de acido clorhidrico, 500 ml

38016SS3B Solucioén rojo nuclear rapido (Kernechtrot), 500 ml
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Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls requiere el uso de alcoholes graduados, xileno
o sustitutos de xileno, agua desionizada o destilada. Los portaobjetos de control positivo no incluidos en este kit, deben
incluirse en cada corrida.
Cualquier tejido rico en hierro o el bazo que normalmente contiene pequenas cantidades de hierro podria ser un buen
control positivo.
Dispositivos requeridos
El kit de tincién modificada de hierro azul de Prusia de Perls se puede utilizar en cualquier plataforma de tincién automatizada
o con un método de tincion manual.
Almacenamiento y estabilidad
Almacenar a temperatura ambiente (15 a 30 °C).
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.
Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discrecién del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Los componentes del kit de tincidn modificada de hierro azul de Prusia de Perls no son productos estériles.
Advertencias y precauciones
Deben seguirse las precauciones normales ejercidas en el manejo de los reactivos de laboratorio. Desechar los residuos
de conformidad con todas las regulaciones locales, estatales, provinciales o nacionales. Consultar la hoja de datos
de seguridad del material y el etiquetado del producto para obtener informacién actualizada sobre riesgos, peligros
o seguridad.
Estado de material infeccioso
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls no incluye ningin material infeccioso. Sin embargo,
las muestras, antes y después de la fijacidn, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como
si fueran capaces de transmitir infecciones y desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los
lineamientos del lugar.
Instalaciones especiales
El kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls debe utilizarse segun las directrices de la instalacion.
Manejo de muestras
e  Fijacion
Puede usarse cualquier fijador general incluida sin limitacion la formalina amortiguada neutra al 10 %, la formalina
alcoholica y el alcohol. Evitar los materiales que contengan hierro y recipientes de muestras durante la fijacion ya que
pueden contaminar las muestras de tejido. Deben evitarse los fijadores acidos y el dicromato de potasio ya que pueden
eliminar parte de los depdsitos de hierro.
e  Secciones de parafina
Después del procesamiento e incrustacion de parafina, cortar muestras de 4 a 6 micrones. También pueden utilizarse frotis
e improntas.
Preparacion para el uso
Mezclar en partes iguales las soluciones de acido clorhidrico y de ferrocianuro de potasio inmediatamente antes de su uso.
Direccion para uso

Protocolo de tincion convencional

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

2. Enjuagar con agua desionizada o destilada (6 cambios).
Enjuagar bien con agua desionizada antes de colocar los portaobjetos en la solucion de trabajo de acido clorhidrico-ferrocianuro
de potasio, ya que el hierro en el agua o el 6xido en las instalaciones del grifo pueden causar una tincién falsa positiva.

3. Colocar en la solucién de trabajo de acido clorhidrico-ferrocianuro de potasio durante 30 minutos.

4. Enjuagar con agua desionizada (5 cambios).
Lavar bien ya que los restos de hierro formaran depositos rojos granulares con rojo nuclear rapido.

5. Contratenir en rojo nuclear rapido (Kernechtrot) durante 2 a 5 minutos.

Enjuagar con agua desionizada o destilada (2 enjuagues).

7. Deshidratar mediante alcoholes graduados, aclarar y montar.

o

Nota: Para demostrar cantidades minimas de hierro, un pretratamiento de 5 minutos en solucién de ferrocianuro de potasio al
1 % antes del tratamiento con la solucién de acido clorhidrico-ferrocianuro de potasio puede ayudar a su demostracion.
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Tabla 1. Ejemplo del protocolo convencional de tincién modificada de hierro azul de Prusia de Perls.

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

4-5 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00

6 Hidratacién Alcohol al 80 % 0 95 % 1:00

7-12 Enjuagar Agua desionizada 0:30

13 Tincion Solucion de trabajo de acido clorhidrico-ferrocianuro de potasio | 30:00
14-18 Enjuagar Agua desionizada 0:30

19 Tincion Rojo nuclear rapido (Kernechtrot) 2:00 a 5:00
20-21 Enjuagar Agua desionizada 0:30

22 Deshidratacién | Alcohol al 95 % 1:00

23-24 Deshidratacién | Alcohol al 100 % 1:00

25-26 Aclarado Xileno 2:00

Protocolo de tincién en microondas

Tener cuidado al usar el microondas para calentar soluciones o reactivos. El microondas debe ventilarse adecuadamente para

evitar la acumulacion de gases en el laboratorio. Se deben usar tapas y frascos Coplin transparentes para microondas durante

el proceso de tincion. Las tapas deben aplicarse sin apretar para evitar derrames. Las tapas con orificios de ventilacion también
pueden usarse. Todos los microondas deben usarse de conformidad con las instrucciones del fabricante. Todos los pasos en el
microondas se realizaron a una configuracién de energia de 800 watts a menos que se especifique lo contrario.

1. Desparafinar con xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados en agua.

2. Enjuagar bien con agua desionizada o destilada. Enjuagar bien con agua desionizada antes de colocar los portaobjetos en
la solucion de trabajo de acido clorhidrico-ferrocianuro de potasio, ya que el agua o el 6xido en las instalaciones del grifo
pueden causar tincion falsa positiva.

3. Colocar los portaobjetos en un frasco Coplin de plastico con 40 ml de solucién de trabajo de acido clorhidrico-ferrocianuro
de potasio y colocar en el microondas a 400 watts durante 30 segundos.

Mezclar con cuidado la solucion removiendo y dejar reposar durante 10 segundos.

5. Enjuagar bien con varios cambios de agua desionizada. Lavar bien ya que los restos de hierro formaran depdsitos rojos
granulares con rojo nuclear rapido.

6. Contratenir con rojo nuclear rapido durante 5 minutos a temperatura ambiente.

7. Deshidratar mediante alcoholes graduados, aclarar y tapar con un cubreobjetos.

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

Control de calidad
Cualquier tejido rico en hierro (hemocromatosis y hemosiderosis). Normalmente se encuentran pequenas cantidades de hierro
férrico en el bazo.
Resultados esperados
. Depésitos de hierro férrico — Azul
. Ndcleos — Red
. Citoplasma — Rosa

Desempeiio analitico
Los kits de tincion de hierro azul de Prusia de Perls de Leica Biosystems no se utilizan para detectar un analito o marcador
especifico. Este producto se utiliza en la demostracion de hemosiderina en secciones de tejidos y frotis. Los parametros
analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la precision (repetibilidad y
reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el rango de
medicion, la linealidad, el valor de corte, incluyendo la determinacion de criterios apropiados para la recoleccion y el manejo
de las muestras, y el control de interferencia enddgena y exdgena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se
aplican al desempeno de este sistema.
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Desempeiio clinico
El kit de tincion de hierro azul de Prusia de Perls de Leica Biosystems no esta disefado para usarse como medio de deteccidn de
una enfermedad o de un proceso o estado patoldgico en particular. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de
diagnostico, la especificidad de diagndstico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacion de probabilidad
y los valores esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los agentes azulantes de Leica Biosystems
en un entorno clinico.

Desecho
Los componentes utilizados o que han caducado del kit de tincion modificada de hierro azul de Prusia de Perls deben desecharse

de acuerdo con los reglamentos organizacionales, locales, estatales y federales.
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Nombre del producto
Kit de tincién hierro azul Prusia de Perls modificado

Uso previsto
Deteccion/medicion

El kit de tincién hierro azul Prusia de Perls modificado no detecta ni mide un analito o marcador.
El kit de tincion hierro azul Prusia de Perls modificado, cuando se utiliza con los procedimientos histolégicos adecuados, puede
ser adecuado para la demostracion de hemosiderina en cortes de tejidos y frotis.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el kit de tincidon hierro azul Prusia de Perls modificado no ofrecen indicios médicos objetivos.
La coloracion y el contraste que proporciona el kit de tincion de Leica Biosystems a las muestras histologicas permiten visualizar
estructuras anatémicas microscépicas. Cuando un profesional con formacion interpreta las imagenes, se estudian junto con el
resto de informacién, como los antecedentes médicos del paciente, el estado fisico y los resultados de otras pruebas médicas,
para obtener un diagndstico.
Informacion especifica proporcionada
El kit de tincion hierro azul Prusia de Perls modificado no esta indicado para la deteccién, definicion o diferenciacién de un
trastorno, afeccion o factor de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de estos productos, conforme a sus
indicaciones de uso previsto, ofrece a los profesionales cualificados informacion para definir el estado fisioldégico o patoldgico
de la muestra de tejido.
Automatizacion
El kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado no estd automatizado, pero puede utilizarse en plataformas de tincion
automatizadas. El uso en una plataforma automatizada debera validarse en el lugar de uso.
Cualitativo/cuantitativo
El kit de tincion hierro azul Prusia de Perls modificado de Leica Biosystems es una tincion cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion hierro azul Prusia de Perls modificado puede utilizarse con cualquier muestra humana o animal incluida
en parafina.
Poblacion de ensayo
El kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado de Leica Biosystems esta indicado para utilizarse con cualquier paciente
que requiera una evaluacion de biopsia o tejido de reseccion con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad
o patologia.
Usuario previsto
El kit de tincion hierro azul Prusia de Perls modificado esta indicado para que lo utilice personal cualificado de laboratorio
o designado del laboratorio.

Diagnéstico in vitro
El kit de tincién hierro azul Prusia de Perls modificado esta indicado exclusivamente para uso diagnéstico /n vitro.

Principio de ensayo
La hemosiderina es un gran complejo de almacenamiento de hierro que se compone de iones férricos, la proteina ferritina y
ferritina desnaturalizada. Es insoluble en sustancias alcalinas y agua, pero es soluble en acidos fuertes incluso después de la
fijacion. El acido clorhidrico diluido libera hierro férrico débilmente unido (en forma de cloruro férrico) de los complejos proteicos.
Los iones férricos se pueden demostrar facilmente con el método de Perls para el hierro férrico. La reaccion del "azul de Prusia"
es la combinacion de ferrocianuro de potasio con sales férricas (+3) en una solucién acida para formar el complejo de
ferrocianuro férrico azul brillante, conocido como azul de Prusia.

Calibradores y controles
El kit de tincion hierro azul Prusia de Perls modificado no requiere el uso de calibradores o controles.

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

Productos relevantes

Codigo del producto Descripcion del material

38016SS7 Kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado
38016SS7A Solucion de ferrocianuro de potasio, 500 ml
38016SS7B Solucién de acido hidroclorhidrico, 500 ml
38016SS3B Solucion de rojo nuclear sélido (Kernechtrot), 500 ml
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Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion hierro azul Prusia de Perls modificado requiere el uso de alcoholes con graduacion, xileno
o sustitutos del xileno, agua desionizada o destilada. Las preparaciones de control positivo, no incluidas en este kit, deben
incluirse en cada ciclo.
Cualquier tejido rico en hierro o el bazo que normalmente contiene pequenas cantidades de hierro férrico puede ser un buen
control positivo.
Dispositivos necesarios
El kit de tincion hierro azul Prusia de Perls modificado puede utilizarse en plataformas de tincion automatizadas o con un
meétodo de tincion manual.
Almacenamiento y estabilidad
Almacene este producto a temperatura ambiente (15-30 °C).
PRECAUCION: No lo utilice después de la fecha de caducidad.
Estabilidad en uso
Se deberad utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Los componentes del kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado son productos no estériles.
Advertencias y precauciones
Deberan tomarse las precauciones normales utilizadas al manipular reactivos de laboratorio. Elimine los residuos respetando
todas las normativas locales, regionales, provinciales o nacionales. Consulte la hoja de datos de seguridad de materiales y el
etiquetado del producto para conocer la informacion actualizada de riesgo, peligro o seguridad.
Estado de material infeccioso
El kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado no incluye ningiin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes
y después de la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones
y eliminarse con las precauciones adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.
Instalaciones especiales
El kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado debe utilizarse segun las directrices del centro.
Manipulaciéon de muestras
e  Fijacion
Cualquier fijador general, incluido, entre otros, el formol tamponado neutro al 10 %, el formol alcohdlico y la solucion de
Bouin. Evite los materiales que contengan hierro y los recipientes de muestras durante la fijacion, ya que pueden provocar
la contaminacion de las muestras de tejido. Deben evitarse los fijadores acidos y el dicromato de potasio, ya que pueden
eliminar algunos de los depésitos de hierro.
. Cortes en parafina
Tras el procesamiento y la inclusién en parafina, corte las secciones a 4-6 micras. También pueden utilizarse preparaciones
de frotis y de aplastamiento.
Preparacion para el uso
Mezcle partes iguales de la solucion de acido clorhidrico y solucién de ferrocianuro de potasio inmediatamente antes del uso.
Instrucciones de uso
Protocolo de tincién convencional
1. Desparafine con xileno y rehidratar mediante alcoholes con graduacion en agua desionizada o destilada.
2. Enjuague en agua destilada o desionizada (6 cambios).
Enjuague bien con agua desionizada antes de colocar las preparaciones en la solucion de trabajo de ferrocianuro de potasio
y acido clorhidrico, ya que el hierro en el agua o el 6xido en las piezas de los grifos pueden causar una tincion falsa positiva.
3. Sumerja en la solucién de trabajo de ferrocianuro de potasio y acido clorhidrico durante 30 minutos.
4. Enjuague en agua desionizada (5 cambios).
Lave bien, ya que las trazas de hierro formaran depdsitos rojos granulares con rojo nuclear sélido.
5. Realice una contratincion en rojo nuclear solido (Kernechtrot) durante 2-5 minutos.
6. Enjuague en agua destilada o desionizada (2 cambios).
7. Deshidrate con alcoholes con graduacioén, aclare y monte.

Nota: Para demostrar cantidades minimas de hierro, puede servir de ayuda un pretratamiento de 5 minutos en una solucion de
ferrocianuro de potasio al 1 % antes del tratamiento con la solucién de ferrocianuro de potasio y acido clorhidrico.
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Tabla 1. Ejemplo de protocolo de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado.

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

4-5 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00

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

7-12 Enjuague Agua desionizada 0:30

13 Tincion Solucién de trabajo de ferrocianuro de potasio y acido clorhidrico | 30:00
14-18 Enjuague Agua desionizada 0:30

19 Tincién Rojo nuclear sdlido (Kernechtrot) 2:00 a 5:00
20-21 Enjuague Agua desionizada 0:30

22 Deshidratacién | Alcohol al 95 % 1:00

23-24 Deshidrataciéon | Alcohol al 100 % 1:00

25-26 Aclaramiento Xileno 2:00

Protocolo de tinciéon con microondas

Debe tenerse cuidado cuando se utiliza el microondas para calentar una solucién o reactivo. El microondas debe estar debidamente

ventilado para evitar la acumulacion de humos en el laboratorio. Durante el proceso de tincion deben utilizarse frascos y tapas

Coplin transparentes para microondas. Las tapas deben colocarse sin apretar para evitar derrames. También pueden utilizarse

tapas con orificios de ventilacidn. Todos los microondas deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Todos

los pasos de microondas se realizaron con un ajuste de potencia de 800 vatios, a menos que se indique lo contrario.

1. Desparafine con xileno y rehidrate mediante alcoholes con graduacién en agua.

2. Enjuague bien en agua destilada o desionizada. Enjuague bien con agua desionizada antes de colocar las preparaciones en
la solucion de trabajo de ferrocianuro de potasio y acido clorhidrico, ya que el hierro en el agua o el éxido en las piezas de
los grifos pueden causar una tincién falsa positiva.

3. Coloque las preparaciones en un frasco Coplin de plastico que contenga 40 ml de la solucién de trabajo de ferrocianuro de
potasio y acido clorhidrico, e introduzcalas en el microondas a 400 vatios durante 30 segundos.

Mezcle la solucién agitando suavemente y déjela reposar durante 10 segundos.

5. Enjuague bien en varios cambios de agua desionizada. Lave bien, ya que las trazas de hierro formaran depésitos rojos
granulares con rojo nuclear sélido.

6. Realice una contratincion en rojo nuclear soélido durante 5 minutos a temperatura ambiente.
7. Deshidrate con alcoholes con graduacion, aclare y monte.

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

Control de calidad
Cualquier tejido rico en hierro (hemocromatosis y hemosiderosis). El bazo normalmente contiene pequehnas cantidades de
hierro férrico.
Resultados previstos
. Depésitos de hierro férrico - Azul
. Nucleos - Rojo
. Citoplasma - Rosa

Rendimiento analitico
El kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado de Leica Biosystems no se utiliza para detectar analitos o0 marcadores especificos.
Este producto se utiliza en la demostracion de la hemosiderina en cortes de tejidos y frotis. Parametros analiticos como la sensibilidad
analitica, la especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la
imparcialidad y precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el intervalo de medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos
la determinacién de los criterios adecuados para la recogida y la manipulacion de muestras, y el control de interferencias conocidas
pertinentes endogenas y exdgenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables al rendimiento de este sistema.
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Rendimiento clinico
El kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado de Leica Biosystems no esta indicado para utilizarse como medio
de deteccién de enfermedades o de procesos o estados patologicos especificos. Los indices de rendimiento clinico, como
la sensibilidad diagnostica, la especificidad diagnostica, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente
de verosimilitudes, asi como los valores esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los azulantes
de Leica Biosystems en un entorno clinico.
Eliminacion
Los componentes usados o caducados del kit de tincidn hierro azul Prusia de Perls modificado deberan desecharse de acuerdo
con las normativas federales, nacionales, locales y de la organizacion.
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Produktnamn
Modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt

Anvandningsomrade
Detektion/matning

Leica Biosystems modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt detekterar inte eller mater inte en analyt eller markor.
Nar det anvands med lampliga histologiska procedurer, kan modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt vara anvandbart
for demonstration av hemosiderin i vdvnadssnitt och utstryksprov.

Produktfunktion

De resultat som erhallits genom anvandning av modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt ger inte objektiv medicinsk
bevisning. Fargningen och kontrasten som Leica Biosystems fargningssats ger till histologiska prover, méjliggor visualisering
av mikroskopisk anatomi. Denna visualisering, som tolkas av en yrkesutbildad anvéndare, anvands tillsammans med annan
information sdsom patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstdnd och resultat fran andra medicinska undersokningar for
faststdllande av en medicinsk diagnos.

Specifik information som ges

Modifierad Perls fargningssats for jérn i berlinerblatt ar inte avsedd for detektion, definition eller differentiering av en specifik
storning, ett tillstand eller en riskfaktor. Fargningen, som pavisas med anvédndning av dessa produkter ger, ndr de anvénds sasom
avsetts, yrkesméssiga anvandare information som kan definiera vdvnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering

Modifierad Perls fargningssats for jérn i berlinerblatt ar inte automatiserad men kan anvédndas pa automatiserade
fargningsplattformar. Anvandning pa en automatiserad plattform ska valideras vid anvdandningsstillet.

Kvalitativt/kvantitativt

Lecia Biosystems modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt &r en ar kvalitativ fargning.

Provtyp

Modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt kan anvandas med alla paraffininbdddade prover fran manniska eller djur.
Testpopulation

Leica Biosystems Modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt &r avsedd fér anvdndning hos alla patienter som behdver
utvardering av biopsi- eller resektionsvdvnad for utvardering av misstéankt patologi eller sjukdom.

Avsedd anvandare

Modifierad Perls fargningssats for jérn i berlinerblatt ar avsedd att anvandas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd
person vid laboratoriet.

In vitro-diagnostik
Modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt &r endast avsedd for /n vitro-diagnostik.

Testprincip
Hemosiderin ar ett stort jarnlagringskomplex som bestar av jarn, proteinet ferritin och denaturerat ferritin. Det ar olGsligt i alkalier
och vatten men |6sligt i starka syror dven efter fixering. Utspadd saltsyra frigor |6st bundet jarn (i form av jarnklorid) fran
proteinkomplexen. Jarn kan enkelt demonstreras med Perls metod for jarn. Reaktionen i "berlinerblatt” &r kombinationen av
kaliumferrocyanid med jarn (+3)-salter i en sur |6sning for att bilda det ljusbla ferrocyanidkomplexet som kallas berlinerblatt.

Kalibratorer och kontroller
Modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt krdver ingen anvandning av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegréansningar ar tillampliga fér denna produkt.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

38016557 Modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt
38016SS7A Lésning av kaliumferrocyanid, 500 ml

38016SS7B Saltsyral6sning, 500 ml

38016SS3B Nuclear Fast Red (Kernechtrot) I6sning, 500 ml

Material som inte medfoljer
Protokollet for modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt kréver anvéndning av klassificerade alkoholer, xylen eller
xylenersattningar, avjoniserat eller destillerat vatten. Positiva kontrollglas, som inte ingar i denna sats, bor inkluderas i varje krning.
Varje jarnrik vdvnad eller mjélte som normalt innehaller sma mangder jarn kan vara en bra positiv kontroll.

Utrustning som kravs
Modifierad Perls fargningssats for jérn i berlinerblatt kan anvandas pa alla automatiserade fargningsplattformar eller med en
manuell fargningsmetod.
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Forvaring och stabilitet
Férvaras vid rumstemperatur (15-30 °C).
FORSIKTIGHET: Anvénd ej efter utgangsdatumet.
Stabilitet under anvandning
Anvéndarens eget gottfinnande bor anvéndas nédr hen bestdmmer stabilitet vid anvdndning.
Sterilitet
Komponenterna i modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt &r inte sterila produkter.
Varningar/forsiktighetsatgarder
Normala forsiktighetsatgérder vid hantering av laboratoriereagenser bor foljas. Kassera avfall enligt alla lokala, statliga eller nationella
bestdmmelser. Se sdkerhetsdatabladet och produktmaérkningen for eventuell uppdaterad information om risk, fara eller sadkerhet.
Status fér smittbarande material
Modifierad Perls fargningssats for jérn i berlinerblatt inkluderar inte nagot infektidst material. Prover ska dock, bade fére och efter
fixering, samt allt material som exponeras for dem, behandlas som smittforande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder
enligt inrattningens riktlinjer.
Speciella lokaler
Modifierad Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt ska anvandas enligt institutionens riktlinjer.
Provhantering
e  Fixering
Valfritt, allmént fixeringsmedel far anvéndas, inklusive, men inte begrénsat till, 10 % neutralt buffrat formalin, alkoholhaltigt formalin
och alkohol. Undvik jarninnehallande material och provbehallare under fixering eftersom dessa kan leda till kontaminering av
vavnadsprover. Sura fixeringsmedel och kaliumdikromat bor undvikas eftersom de kan ta bort en del av jarnavlagringarna.
e  Paraffinsnitt
Efter bearbetning och paraffininbdddning, ska prover pa 4-6 mikrometer skaras. Utstryksprover och berdringsprov kan dven
anvéndas.
Anvéandningsférberedelser
Blanda lika delar av saltsyralésningen och kaliumferrocyanidldsningen omedelbart fére anvandning.
Bruksanvisning

Konventionellt fargningsprotokoll

1. Avparaffinera med xylen och rehydrera genom graderade alkoholer till avjoniserat eller destillerat vatten.

2. Skolji avjoniserat eller destillerat vatten (6 byten).
Skolj val med avjoniserat vatten innan du placerar objektglas i en verksam I6sning av kaliumferrocyanid-saltsyra, eftersom
jarn i vattnet eller rost i kranarmaturerna kan orsaka falsk positiv fargning.

3. Placera den i verksam I6sning av kaliumferrocyanid-saltsyra i 30 minuter.

4. Skolj i avjoniserat vatten (5 byten).
Tvatta val eftersom spar av jarn bildar granuléra roda avlagringar med Nuclear Fast Red.

5. Motfarga i Nuclear Fast Red (Kernechtrot) i 2-5 minuter.
6. Skolj i avjoniserat eller destillerat vatten (2 ganger).
7. Dehydrera genom graderade alkoholer, rensa och montera.

Obs! For att demonstrera sma mangder jarn kan en 5-minuters forbehandling i 1 % kaliumferrocyanidlésning fore behandling
med kaliumferrocyanid-saltsyraldsning hjélpa till vid demonstrationen.

Tabell 1. Exempel pa konventionella protokoll for modifierade Perls fargning for jarn i berlinerbléatt.

Steg Atgard Kemikalie Tid (mm: ss)
1-3 Avparaffinera Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7-12 Skoljning Avjoniserat vatten 0:30

13 Fargning Verksam I6sning av kaliumferrocyanid-saltsyra 30:00

14-18 Skéljning Avjoniserat vatten 0:30

19 Fargning Nuclear Fast Red (Kernechtrot) 2:00 till 5:00
20-21 Skoljning Avjoniserat vatten 0:30

22 Dehydrering 95 % alkohol 1:00

23-24 Dehydrering 100 % alkohol 1:00

25-26 Rensa Xylen 2:00
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Fargningsprotokoll for mikrovagsugn
Var forsiktig nar du anvander mikrovagsugnen for att varma nagon I6sning eller reagens. Mikrovagsugnen maste vara korrekt
ventilerad for att férhindra ansamling av &ngor i laboratoriet. Mikrovagstransparenta Coplin-burkar och lock b6or anvandas
under fargningsprocessen. Locken ska appliceras 16st for att forhindra spill. Lock med ventilationshal kan ocksa anvandas.
Alla mikrovagsugnar maste anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar. Alla mikrovagssteg genomférdes med en
effektinstallning pa 800 watt om inte annat anges.
1. Avparaffinera med xylen och rehydrera genom graderade alkoholer till vatten.
2. Skolj vél i avjoniserat eller destillerat vatten. Skolj vdl med avjoniserat vatten innan du placerar objektglasen i en verksam
I6sning av kaliumferrocyanid-saltsyra, eftersom jarn i vattnet eller rost i kranarmaturerna kan orsaka falsk positiv fargning.
3. Placera objektglasen i en Coplin-burk av plast som innehaller 40 ml verksam I6sning av kaliumferrocyanid-saltsyra och
mikra i en mikrovagsugn vid 400 watt i 30 sekunder.
Blanda I6sningen forsiktigt genom att Iatt virvla och 1at sta i 10 sekunder.

5. Skolj vél i flera byten av avjoniserat vatten. Tvatta val eftersom spar av jarn bildar granuléra réda avlagringar med Nuclear
Fast Red.

6. Motfarga med Nuclear Fast Red i 5 minuter vid rumstemperatur.
7. Dehydrera genom graderade alkoholer, rensa och satt pa tackglas.

Beredskap for anvandning
Nar lampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, hall all reagens i reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskaérlet
i respektive station.
Kvalitetskontroll
All jarnrik vdvnad (hemokromatos och hemosideros). Normalt sa finns det sma méngder jarn i mjéalten.
Forvantade resultat
e Avlagringar av jarn — bla
. Cellkérnor — rod
. Cytoplasma — rosa

Analytisk prestanda
Leica Biosystems Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markér. Denna
produkt anvands for demonstration av hemosiderin i vdvnadssnitt och cellprov (utstryksprov). Analytiska parametrar, t.ex.
analytisk kanslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), exakthet (till foljd
av riktighet och precision), granser for detektion och kvantifiering, matintervall, linjaritet, separation, inklusive bestdmning av
lampliga kriterier for insamling av prover samt hantering och kontroll av kédnda relevanta endogena och exogena stdrningar samt
korsreaktioner ar inte tilldampliga for prestandan hos detta system.

Klinisk prestanda
Leica Biosystems Perls fargningssats for jarn i berlinerblatt &r inte avsedd for anvdndning som hjélpmedel for att upptédcka en
specifik sjukdom eller patologisk process eller patologiskt tillstand. Kliniska prestandaindex, sasom diagnostisk kanslighet,
diagnostisk specificitet, positivt prediktivt varde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvantade varden i normala
och berorda populationer, géller inte anvandning av Leica Biosystems blaningsmedel i en klinisk miljo.

Kassering
Anvénda eller utgangna komponenter i den modifierade Perls fargningssatsen for jarn i berlinerblatt ska kasseras enligt de regler
och lagar som géller inom organisationen samt enligt lokala, regionala och statliga myndigheter.
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Uriin Adi
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez.
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti, uygun histolojik islemlerle kullanildiginda, doku kesitlerinde ve simirlerde
hemosiderin varligini géstermek icin yararli olabilir.
Uriin Fonksiyonu
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti kullanilarak elde edilen sonuglar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems
Boya Kitinin histolojik numunelere sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin gdrsellestirilmesine olanak saglar.
Bu gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi ge¢cmisi, fiziksel durumunun yani sira, diger
tibbi testlerden elde edilen sonuglar gibi diger bilgilerle birlikte, tibbi bir tani saglamak igin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriintin tespit edilmesi, tanimlanmasi
veya ayirt edilmesine yonelik degildir. Bu Griinlerin kullanimiyla gosterilen boyama, amaglandigi sekilde kullanildiginda, egitimli
uzmanlara doku numunesinin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik
bir platformda kullanimin gegerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti kalitatif bir boyadir.
Numune Tiiri
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti herhangi bir parafine géomili insan veya hayvan numunesinde kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti, stipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi igin
biyopsi veya rezeksiyon dokusunun degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan
kullaniimak lzere tasarlanmistir.

In Vitro Tanillama
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti sadece /n vitro tanisal kullanim icin amaclanmistir.

Test Prensibi
Hemosiderin, ferrik iyon, protein ferritin ve denatire ferritinden olusan, biyuk bir demir depolama kompleksidir. Alkalilerde ve
suda ¢6ziinmez, fakat fiksasyondan sonra bile kuvvetli asitlerde ¢6zliniir. Seyretilmis hidroklorik asit, gevsek bagli ferrik demiri
(ferrik klortir formunda bulunur) protein komplekslerinden serbest birakir. Ferrik iyonlari, ferrik demir agisindan Perls yontemiyle
kolaylikla gosterilebilir. “Prusya Mavisi” reaksiyonu, potasyum ferrosiyanid ile ferrik (+3) tuzlarinin bir asit soltisyonu iginde
birlesmesi suretiyle Prusya Mavisi olarak bilinen parlak mavi ferrik ferrosiyanid kompleksini olusturmasidir.

Kalibratorler ve Kontroller
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti icin herhangi bir kalibrator veya kontrol kullaniimasi gerekmez.

Reaktif Sinirlamalar
Bu Urln igin higbir reaktif sinirlamasi gecerli degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

38016SS7 Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti
38016SS7A Potasyum Ferrosiyanid SollGsyonu, 500 ml

38016SS7B Hidroklorik Asit Sollisyonu, 500 ml

38016SS3B Nukleer Fast Kirmizisi (Kernechtrot) Sollisyonu, 500 ml

Dahil Edilmeyen Materyaller
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti protokold, farkli dereceli alkoller, ksilen veya ksilen yerine gegen maddeler,
deiyonize veya distile su gerektirir. Pozitif kontrol slayt(lar)i bu kite dahil degildir, her ¢alismada eklenmelidir.
Demirce zengin herhangi bir doku veya normalde az miktarlarda ferrik demir iceren dalak iyi bir pozitif kontrol olabilir.
Gerekli Cihazlar
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti herhangi bir otomatik boyama platformunda veya manuel boyama
yontemiyle kullanilabilir.
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Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti
38016SS7

Saklama ve Stabilite
Oda sicakhiginda (15-30 °C) saklayin.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Kullanimda Dayaniklilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.
Sterilite
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti bilesenleri steril GrGinler degildir.
Uyarilar/Onlemler
Laboratuvar reaktifleri islenirken normal énlemlere uyulmalidir. Atiklari tiim yerel, eyalet, bolgesel veya ulusal diizenlemelere
gore atin. Risk, tehlike veya glivenlik glincellemeleri icin Malzeme Guivenlik Veri Formuna ve (riin etiketine bagvurun Bilgi.
Bulasici Madde Durumu
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kitinde herhangi bir bulasici madde bulunmaz. Ancak, fiksasyon dncesinde ve
sonrasinda numunelere ve bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi
davranilmasi ve tesis kilavuz ilkelerine gore uygun 6nlemlerle atilmalari gereklidir.
Ozel Tesisler
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti, tesis kilavuz ilkelerine gore kullaniimalidir.
Numune isleme
. Fiksasyon
%10 notr tamponlu formalin, alkolik formalin ve alkol de dahil, ancak bunlarla sinirli olmayan herhangi bir genel fiksatif kullanilabilir.
Doku 6rneklerinin kontaminasyonuna yol acabilecegi i¢in demir iceren materyallerden ve numune kaplarindan fiksasyon sirasinda
kacinin. Demir depozitlerinin bir kismini ¢ikarabilecedi igin asitli fiksatiflerden ve potasyum dikromattan kaginilmahdir.
. Parafin Kesitleri
isleme alma ve parafine gdmmenin ardindan, doku numunelerini 4-6 mikronluk kesitler halinde kesin. Simirler ve
dokundurma (touch) preparasyonlari da kullanilabilir.
Kullanim Hazirhigi
Esit miktarda hidroklorik asit sollisyonu ve potasyum ferrosiyanid sollisyonunu kullanimdan hemen 6nce karistirin.
Kullanim Talimati

Geleneksel Boyama Protokolii

1. Ksilen ile parafinden arindirin ve farkli derece alkollerden sonra deiyonize veya distile su kullanarak rehidrasyona tabi tutun.
2. Deiyonize veya distile suda durulayin (6 kez degistirerek).
Sudaki demir veya musluk tesisatindaki pas yalanci pozitif boyamaya neden olabilecedi icin slaytlari Potasyum Ferrosiyanid-
Hidroklorik Asit calisma sollisyonuna yerlestirmeden 6nce deiyonize suyla iyice durulayin.
3. Potasyum Ferrosiyanid-Hidroklorik Asit calisma sollisyonunda 30 dakika birakin.
4. Deiyonize suda durulayin (5 kez degistirerek).
Eser miktarda demir, nukleer fast kirmizisiyla grantl kirmizi depozitler olusturabilecedi igin iyice yikayin.
5. Niukleer Fast Kirmizisi (Kernechtrot) icinde 2-5 dakika sireyle karsit boyama yapin.
Deiyonize veya distile suda durulayin (2 kez degistirerek).
7. Farkh dereceli alkollerle dehidrasyon uygulayin, temizleyin ve lamelle kapatin.

o

Not: Eser miktarda demiri gdstermek icin, Potasyum Ferrosiyanid-Hidroklorik Asit sollisyonuyla muamele etmeden énce %1’lik
Potasyum Ferrosiyanid sollsyonuyla 5 dakika stireyle 6n muamele, demir varhigini géstermeye yardimci olabilir.

Tablo 1. Konvansiyonel Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Protokolii Ornegi.

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd: ss)
1-3 Parafinden Arindirma | Ksilen 3:00

4-5 Hidrasyon %100 Alkol 2:00

6 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00

7-12 Durulayin Deiyonize Su 0:30

13 Boyama Potasyum Ferrosiyanid-Hidroklorik Asit calisma solisyonu | 30:00

14-18 Durulayin Deiyonize Su 0:30

19 Boyama Nukleer Fast Kirmizisi (Kernechtrot) 2:00 ila 5:00
20-21 Durulayin Deiyonize Su 0:30

22 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00

23-24 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00

25-26 Temizleme Ksilen 2:00
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Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti
38016SS7

Mikrodalga Boyama Protokolii
Herhangi bir solisyonu veya reaktifi isitmak icin mikrodalga kullanirken dikkatli olun. Laboratuvarda duman birikmesini 6nlemek
icin mikrodalga uygun sekilde havalandiriimalidir. Boyama islemi sirasinda mikrodalgalar icin seffaf Coplin kavanozlar ve
kapaklari kullaniimalidir. Dékiilmeleri 6nlemek icin kapaklar gevsek kapatilmalhdir. Havalandirma delikleri olan kapaklar da
kullanilabilir. TGm mikrodalgalar (reticinin talimati dogrultusunda kullaniimalidir. Tim mikrodalga igeren adimlar, aksi
belirtiimedigi stirece 800 Watt'lk bir gii¢ ayarinda gergeklestirilmistir.
1. Ksilen ile parafinden arindirin ve farkh derece alkollerden sonra suyla rehidrasyona tabi tutun.
2. Deiyonize veya distile suda iyice durulayin.
Sudaki demir veya musluk tesisatindaki pas yalanci pozitif boyamaya neden olabilecegi icin slaytlari Potasyum Ferrosiyanid-
Hidroklorik Asit ¢calisma sollisyonuna yerlestirmeden 6nce deiyonize suyla iyice durulayin.
3. Slaytlar, 40 ml Potasyum Ferrosiyanid-Hidroklorik Asit ¢calisma sollisyonu igeren plastik bir Coplin kavanoza yerlestirin ve
400 watt'ta 30 saniye boyunca mikrodalga uygulayin.
Sollisyonu yavasca anaforlu karistirin ve 10 saniye bekletin.
5. Deiyonize suyu birkag kez degistirerek iyice durulayin. Eser miktarda demir, niikleer fast kirmizisiyla granual kirmizi depozitler
olusturabilecedi igin iyice yikayin.
6. Oda sicakhiginda 5 dakika boyunca Nukleer Fast Kirmizisiyla kargit boyama yapin.
7. Farkli dereceli alkollerle dehidrasyon uygulayin, temizleyin ve lamelle kapatin.

Kullanima Hazir Olma
Uygun boyama protokolul secildikten ve banyo dizeni olusturulduktan sonra, tim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini ilgili
istasyona geri koyun.
Kalite Kontroli
Demirce zengin herhangi bir doku (hemokromatoz ve hemosideroz). Dalakta normalde az miktarlarda ferrik demir bulunur.
Beklenen Sonuglar
. Ferrik Demir depozitleri - Mavi
e  Cekirdekler - Kirmizi
. Sitoplazma - Pembe
Analitik Performans
Leica Biosystems Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti, belirli bir analiti veya belirteci tespit etmek icin kullanilmaz. Bu Grtn,
doku kesitlerinde ve simirlerde hemosiderin varligini géstermede kullanilir. Uygun olanin belirlenmesi dahil numune toplama ve
isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontroll, capraz reaksiyonlar, analitik duyarhlik, analitik 6zgulluk,
gerceklik (yanlilik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar Uretilebilirlik), dogruluk (gergeklik ve kesinlikten kaynaklanan), tespit ve
nicelik sinirlari, 6lctim araligi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin performansi igin gecerli degildir.

Klinik Performans
Leica Biosystems Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kiti, belirli bir hastaligi veya patolojik slireci ya da durumu tespit etme araci
olarak kullanilmak lzere tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgulliik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve
olasilik oraninin yani sira, normal ve durumdan etkilenen popltilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri,
klinik ortamda Leica Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi igin gegerli degildir.

Atma
Modifiye Perls Prusya Mavisi Demir Boyama Kitinin kullanilmis veya son kullanma tarihi gegmis bilesenleri kurumsal, yerel, eyalet
ve federal diizenlemelere uygun bicimde atilmalidir.
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B6 dung cu nhudém dac biét
B6 dung cu nhudm sat mau xanh phé Perls bién tinh
38016SS7

Tén san pham
B6 dung cu nhudém sat mau xanh phé Perls bién tinh

Muc dich str dung
Phat hién/bo lwong
B6 dung cu nhudm sat mau xanh phd Perls bién tinh clia Leica Biosystems khong phét hién hodc do lwdng chét phan tich hodc chat danh dau.
B6 dung cu nhudm sét mau xanh phé Perls bién tinh, khi dwoc st dung véi cac quy trinh md hoc thich hoc, c6 thé hivu ich dé biéu hién
hemosiderin trong céc lat c&t md va mau phét.
Chirc nang san pham
Céc két qua thu dworc thong qua viéc st dung B6 dung cu nhudm sat mau xanh phé Perls blen tinh khong cung cép bang ching y té
khach quan. Mau sac va do twong phan ma B dung cu nhudm cua Leica Biosystems cung cép cho cac m&u mé hoc va té bao hoc cho
phép hién thi hinh anh giai phau dwéi kinh hién vi. Hinh anh hién thi nay, khi dwoc ly giai bdi chuyén gia cé trinh d6, s& dwoc st dung
cling v&i cac théng tin khac nhw bénh st, tinh trang thé chét, ciing két qua tir cAc xét nghiém y té khac cla bénh nhan dé dwa ra chan
doan y khoa.
Théng tin cu thé dwoc cung cap
Céac b dung cu nhudém sét mau xanh phd Perls bién tinh khong duoc dung dé phat hién, xac dinh hodc phan biét mét réi loan, bénh trang
hosc yéu t6 nguy co cu thé. Két qua nhudm biéu hién véi viéc st dung cac san pham nay, khi dwoc st dung dung muc dich, sé cung cap
cho céc chuyén gia c6 trinh d6 nhirng théng tin gilp xac dinh trang thai sinh Iy hodc bénh Iy cia mau mé.
Tw dong hoa ] . .
B6 dung cu nhudm sat mau xanh phé Perls bién tinh khéng dwoc tw dong hda nhwng cé thé dwoc st dung trén cac nén tdng nhudm tw
doéng. Phai xac nhan viéc st dung trén nén tang tw dong tai thoi diém s dung.
DPinh tinh/Binh lwong
B6 dung cu nhudm sat mau xanh phd Perls bién tinh cta Leica Biosystems la thudc nhudm dinh tinh.
Loai mau
B6 dung cu nhudm sat mau xanh phé Perls bién tinh cé thé dwoc siv dung vai bat ky mau nao da dwoc nhing parafin lay tr ngudi hodc
dong vat.
Nhém déi twong xét nghiém
B6 dung cu nhudm sat mau xanh phé Perl bién tinh ciia Leica Biosystems duoc thiét ké dé st dung vai bat ky bénh nhan nao yéu cau
danh gia sinh thiét hoac cat bd moé phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hoac bénh ly nghi ngo.
Ngwei dung muc tiéu
B6 dung cu nhudm sat mau xanh phé Perls bién tinh dwoc thiét k& d& siv dung bdi cac nhan vién phong thi nghiém cé trinh do va/hoac
ngwoi dwoc chi dinh cta phong thi nghiém.

Chén doan trong 6ng nghiém
B6 dung cu nhudém sat mau xanh phé Perls bién tinh chi dwoc thiét ké dé s dung cho cac chan doan trong 6ng nghiém.

Nguyén ly xét nghiém
Hemosiderin 1a mét phirc hop dy triv sat Ién dwoc cdu thanh ter ion sét (Ill), protein ferritin va ferritin bién tinh. Chét nay khong tan trong
kiém va nwéc nhung tan trong cac axit manh ngay cé sau khi cb dinh. Axit hydrocloric Ioang gidi phong ion st (1) gan két Idng [éo (dudi
dang sét (IIl) clorua) tr cac phtrc hop proteln CAc ion st (Il) c6 thé dé dang duwoc biéu hién bang phwong phap Perls cho st (Il1).
Phan (ng “Mau xanh phd” 1a sw két hop cla kali ferrocyanide v&i cac mubi sét (+3) trong mét dung dich cé tinh axit dé tao thanh phirc
hop sét (Ill) ferrocyanide mau xanh lam sang dwoc goi la Mau xanh phd.

Chét hiéu chuan & chéat déi chirng
B& dung cu nhudm sat mau xanh phé Perls bién tinh khéng yéu cau s dung bt ky chét hiéu chun hodc chét déi chirng nao.

Gii han ctathuéc thir
Khéng c6 gi¢i han thudc thir ndo dwoc 4p dung cho san pham nay.

San pham &p dung

Ma san pham Mb ta vat liéu

38016SS7 B6 dung cu nhudém sat mau xanh phé Perls bién tinh
38016SS7A Dung dich kali ferrocynanide, 500 ml

38016SS7B Dung dich axit hydrocloric, 500 ml

38016SS3B Dung dich mau dé phan tlr nhanh (Kernechtrot), 500 ml

Vat liéu khong dwec bao gdm
Quy trinh ctia B6 dung cu nhudm sat mau xanh pho Perls bién tinh yéu cau str dung cdn chia dg, xylen hodc cac chét thay thé xylen, nuéc khtr ion
hodc nuéc cét. Nén dwa vao stv dung (céc) phién kinh di chirng duong, khong dwoc bao gdm trong bd dung cu nay, trong méi 1an chay.
Bét ky mo giau sét hodc lach nao thwéng chiva lwgng nhé ion sét (I11) co thé 1a déi chirng dwong tét.

Thiét bi can thiét
B6 dung cu nhudm sat mau xanh phé Perls bién tinh cé thé dwoc s dung trén bat ky nén tang nhudm tw déng nao hodc bang phwong
phap nhudém tha cong.
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Bao quan va do én dinh
Bdo quan & nhiét d6 phong (15-30 °C).
THAN TRONG: Khéng st dung sau khi da hét han.
Do én dinh khi str dung
Ngudi dung nén than trong khi xac dinh tinh 6n dinh khi st dung.
Vo trung
Céc thanh phan ctia Bé dung cu nhudém sét mau xanh phd Perls bién tinh |a san phdm khéng vé trang.
Canh bao/Bién phap phong ngtra
Nén tuan tha cac bién phap phong ngtra théng thwong trong viéc x Iy cac thude thir phong thi nghiém. Thai bd chét thai tuan theo tat ca
cac quy dinh cla dia phwong, tiéu bang, tinh thanh hodc qudc gia. Tham khao Bang di liéu an toan vat liéu va nhan san pham dé biét bat
ky théng tin cap nhat nao nguy co, nguy hidm hoéc tinh an toan.
Tinh trang vat liéu truyén nhiém
B6 dung cu nhudém sat mau xanh phé Perls bién tinh khdng bao gébm bét ky vat liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, mau, trwdc va sau khi cd
dinh, cuing tt ca cac vat liéu tiép xGc vai ching, phai dwoc x& Iy nhw thé ching cé kha nang truyén nhiém tring va phai dwoc tiéu hiy voi
céac bién phap phong ngtra thich hop theo cac hwéng dan cla co sd.
Co s& dac biét
B& dung cu nhudm sat mau xanh phé Perls bién tinh nén dwoc st dung theo hwéng dan clia co sé.
X ly méu
e Cbdinh
Co the st dung béat ky chat ham théng thuong nao bao gém, nhwng khong glm han &, formalin dém trung tinh 10%, formalin c6 con
va cdn. Tranh céc vat liéu va vat chira mau cé chira sét trong khi cd dinh vi c6 thé dan dén nhiém ban cac mau mé. Nén tranh céc
chét ham c6 tinh axit va kali dichromate vi chiing c6 thé loai bd mét sé mang ldng dong sét.
e  Chét trong paraffin.
Sau khi xt ly va nhing parafin, cat cac mau thanh céac lat 4-6 micron. Ciing c6 thé s& dung cac mau phét va ché pham tiép xuc.
Chuén bj trwéc khi ste dung
Trén cac phan bang nhau ctia dung dich axit hydrocloric va dung dich kali ferrocyanide ngay trwéc khi st dung.
Hwéng dan st dung
Quy trinh nhuém truyén théng
1. Khe parafin bang xylen va bu nwéc théng qua cén chia dd dén nwéc khir ion hodc nwéc cét.
2. Trang trong nwéc khiy ion hodc nwéc cat (6 1an thay).
Trang k§ bang nwéc khir ion trwde khi dat cac phién kinh vao dung dich 1am viéc kali ferrocyanide-axit hydrocloric, vi sét trong nuwéc
hoac gi sét trong cac dau ndi dng nuéc cé thé gay nhudém duong tinh gia.
3. bBat trong dung dich lam viéc kali ferrocyanide-axit hydrocloric trong 30 phut.
4. Tréang trong nuéc khir ion (5 I&n thay).
Rera k§ vi cac vét sat sé tao thanh cac mang ldng dong mau dé dang hat véi mau dé phan t& nhanh.
Nhudm twong phan trong Mau dé phan t&r nhanh (Kernechtrot) trong 2-5 phdt.
Trang trong nwéc khiv ion hodc nwéc cét (2 1an trang).
Khtr nwéc théng qua con chia do, 1am trong va gan.

Noo

Lwu y: D& biéu hién cac lvgng nhé sat, xir Iy so bd 5 phiit trong dung dich kali ferrocyanide 1% trwdc khi xir ly bang dung dich kali
ferrocyanide-axit hydrocloric c6 thé hé tro biéu hién sét.

Bang 1. Vi du vé& quy trinh nhuém s&t mau xanh phé Perls bién tinh truyén théng.

Buwéc Hanh dong Hoa chét Thoi gian (mm: ss)
1-3 Khtr parafin Xylen 3:00

4-5 BuU nwéc Cbén 100% 2:00

6 BU nwéc Cdn 80% hoac 95% 1:00

7-12 Trang Nwéc khir ion 0:30

13 Nhuém Dung dich lam viéc kali ferrocyanide-axit hydrocloric 30:00

14-18 Trang Nwéce khir ion 0:30

19 Nhudm Mau dd phan tr nhanh (Kernechtrot) 2:00 dén 5:00
20-21 Trang Nwéce khir ion 0:30

22 Khir nuée Cdn 95% 1:00

23-24 Khir nuée Cdn 100% 1:00

25-26 Lam trong Xylen 2:00
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Quy trinh nhuém bang vi séng

Than trong khi s dung 16 vi séng dé lam néng bt ky dung dich ho&c thuéc thir ndo. Lo vi séng phéi duoc thong gid dung cach dé ngan
tich tu khoi trong phong thi nghiém. Nén st dung hop nhudém lam coplin va nap trong suot v&i vi séng trong quy trinh nhuém nay. Nén
day ho nap dé ngan tran. Cung c6 thé sir dung nap c6 16 thong hoi. Phai st dung tat ca cac 16 vi séng theo hwéng dan cla nha san
xudt. TAt ca cac buwdc vi séng dwoc tién hanh & cai dat cong suat 800 oat trir khi néu ré khac di.

1. Khe parafin béng xylen va bu nwéc théng qua cdn chia do dén nuwéce.

2. Trang ky trong nwéc khir ion hodc nuéc cét. Trang kj bang nwée khir jon trude khi dét cac phlen kinh vao dung dich lam viéc kali
ferrocyanide-axit hydrocloric, vi sat trong nuwéc hodc gi sat trong cac dau néi 6ng nudc cé thé gay nhuém dwong tinh gia.

3. Datcéac phlen kinh vao mét hdp nhudém lam Coplin cé chira 40 ml dung dich lam viéc kali ferrocyanide-axit hydrocloric va bat vi séng
& 400 oat trong 30 giay.
Nhe nhang trén dung dich béng céch khudy nhe va dé yén trong 10 giay.
5.  Trang ky trong vai lan thay nuwéc khir ion. Rira ki vi cAc vét sét sé tao thanh cac mang lang dong mau dé dang hat véi mau dé phan
tlr nhanh.
6. Nhudém twong phan bing mau dé phan t& nhanh trong 5 phat & nhiét dé phong.
7. Kh& nwéc théng qua con chia dd, lam trong va che kinh day.
Mtrc d6 san sang dé str dung o ] ) )
Sau khi chon quy trinh nhuém phu hep va tao I&p ph, d6 tat ca thudc thtr vao ngan chira thuoc thir. Bat ngan chira thudce thir tré lai vao
tram twong ng.
Kiém soat chéat lwong ] ]
B4t ky mo giau sat nao (bénh & sét va bénh qué tai sat). Cac lwong nhé st (I1) thwong dwoc tim thay trong lach.
Céac két qua dw kién )
e Céc mang l&ng dong st (Ill) — Mau xanh lam
e Hatnhan —Maudd
e  Té bao chat — Mau hong
Hiéu qua phan tich ] ) )
B0 dung cu nhuém sat mau xanh ph6 Perls cta Leica Biosystems khong duoc st gung dé ph_ét hién mot chat phén tich hoac chat danh
dau cu thé. San pham nay dwgc str dung dé biéu hién hemosiderin trong cac lat cat mé va mau phet Céc thong s0 phan tich nhw d6 nhay
phan tich, do dac hiéu phén tich, d6 dung (sai léch), do chum (d6 1ap lai va do tai lap), d6 chinh xac (két qua tr d6 dung va dé chum) gIO’I
han phat hién va dinh lwgng, pham vi do, dé tuyén tinh, gi¢i han, bao gdm viéc xac dinh cac tiéu chi phu hop dé thu thap mau va xi Iy va
kiém soat nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan (rng chéo khéng ap dung cho hiéu qua cla hé théng nay.

Hiéu qua lam sang
B6 dung cu nhudém sat mau xanh phé Perls cla Leica Blosystems khong duwoc thiét ké dé st dung lam phwong tién phat hién mét bénh
hogc qua trinh hodc trang thai bénh ly cu thé. Cac chi sb hiéu qua 1am sang nhw d6 nhay chan doan, do dac hiéu chan doan, gia tri dw
doan dwong, gia tri dw doan am, ty s kha di ciing nhu cac gia tri dw kién & quan thé thong thuwdng va bi anh hwéng khong ap dung cho
viéc str dung Chét hd lo clia Leica Biosystems trong méi trwdng lam sang.

Thai boé
Phai thai bd cac thanh phan da st dung ho&c hét han ctia Bé dung cu nhudém sat mau xanh phé Perls bién tinh theo quy dinh ctia té chirc,
dia phwong, tiéu bang va lién bang.
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