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ST Infinity H&E Staining System
3801698

Product Name
Leica Biosystems ST Infinity H&E Staining System.
ST Infinity H&E Staining System contains 5 proprietary reagent components and staining protocols that when used together provide
consistent diagnostic quality and ease of use. This system has been optimized and validated specifically for the Leica ST5010 and
ST5020 stainers.

Intended Use
Detection/Measurement
ST Infinity H&E Staining System does not detect or measure an analyte or marker. Staining System is used to provide coloration and
contrast to tissue sections mounted on microscopic slides from paraffin embedded specimens. The components of the stain system
stain cell nuclei blue and color the connective tissue, cytoplasm, muscle, and erythrocytes various shades of orange, pink and red.
Product Function
The results obtained through use of the ST Infinity H&E Staining System are utilized as an aid to diagnosis. The coloration and
contrast the ST Infinity H&E Staining System provides to tissue sections, allows visualization to microscopic anatomy to aid in
diagnosis. 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
ST Infinity H&E Staining System is not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder, condition, or risk
factor. The staining demonstrated with use of this product, when used as intended, provides trained professionals information which
may define the physiological or pathological state of the tissue specimen.
Automation
ST Infinity H&E Staining System is not automated but are optimized and validated for use on the Leica ST5010 and ST5020 automated
stainers.
Qualitative/Quantitative
The ST Infinity H&E Staining System is quantitative.
Specimen Type
The ST Infinity H&E Staining System can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.
Testing Population
The ST Infinity H&E Staining System is intended for use with any patient requiring histopathologic evaluation of biopsy or resection
tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.

Intended User
The ST Infinity H&E Staining System is intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
The ST Infinity H&E Staining System is intended for /n vitro diagnostics use only.

Test Principle
The ST Infinity H&E Staining System functions through the attraction of charged dyes to oppositely charged molecules within cells
and tissues.

Calibrators & Controls
The ST Infinity H&E Staining System does not require the use of any calibrators or controls. It is recommended that control slides
containing tissue fixed and processed in a similar manner to the patient specimens should be included to ensure reagents are
performing and functioning properly prior to staining the test specimens.

Reagent Limitations
The ST Infinity H&E Staining System contains 5 proprietary reagent components. The reagents have been developed and optimized
specifically on the Leica ST5010 and ST5020 stainers. The ST Infinity H&E Staining System is designed to be utilized with a tap water
hook up to the Leica ST5010 and ST5020 stainers. The ST Infinity H&E Staining System is developed and optimized for use with
reagent grade alcohols and xylene.

Applicable Products

Product Code Material Description
3801698 ST Infinity Staining System
3801698A ST Hematoxylin, 470 mL
3801698B ST Hemalast, 450 mL
3801698C ST Differentiator, 450 mL
3801698D ST Eosin, 470 mL
3801698E ST Bluing Agent, 450 mL

NOTE: Products listed here may not be available in all geographic regions.
Materials Not Included

The ST Infinity H&E Staining System has been designed for tissue specimens placed on non-adhesive microscope slides. The ST
Infinity H&E System requires the use of reagent grade alcohols and xylene.
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Devices Required
The ST Infinity H&E Staining System was developed and optimized for use with the Leica ST5010 and ST5020 stainers.

Storage and Stability
Store reagents at room temperature (15-30°C). Please follow facility guidelines for storage of flammable products.
CAUTION: Do not use after the expiration date.

In Use Stability
The ST Infinity H&E Staining System has a 14 day in use stability and a slide capacity of 2,000 slides. After 14 days on the ST 5010 or
ST5020 stainer or after staining 2,000 slides, whichever occurs first, the reagents of the ST Infinity H&E Staining System should be
disposed in accordance with local governing regulations.
When the reagents are not in use, the reagent vessels should be covered to reduce evaporation to maintain performance
characteristics.

Sterility
The ST Infinity H&E Staining System components are not sterile products.

Warnings/Precautions
A routine quality control slide(s) containing tissue fixed and processed in a similar manner to the test specimens should be performed
prior to routine use to ensure reagents are performing as intended. Reagents should be disposed of per facility guidelines for
hazardous material.

Infectious Material Status
The ST Infinity H&E Staining System 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
The ST Infinity H&E Staining System does not require any use of special facilities.

Specimen Handling
Specimens intended for use with the ST Infinity H&E Staining System should be well fixed with neutral buffered formalin. Following
processing and paraffin embedding, section tissue at a standard thickness of (2 — 5um).
Poor fixation, processing, and sectioning will adversely affect the staining quality.

Preparation for Use
Fixation
Any general fixative including but not limited to neutral buffered formalin may be used.
Note: Underfixation or overfixation may result in compromised staining quality.
Paraffin Sections
Following processing and paraffin embedding, section tissues at standard thickness (2 — 5pm).
Slides and Specimens
Apex Superior Adhesive or equivalent slides should be used for best results. Prior to staining, slides should be dried at 58° -
60° C for 20 - 30 minutes.

Directions for use of the ST Infinity H&E Staining System on the ST5010 XL AutoStainer.
Settings for operational parameters for the ST5010 XL AutoStainer as well as a recommended bath lay-out and protocol schedules are
provided in order to optimize the performance and consistency of the ST Infinity H&E Staining System. Failure to follow these
instructions may result in compromised staining quality as well as staining capacity.
ST5010 AutoStainer XL: Bath Lay-Out
The required Reagent Bath Lay-out for the ST5010 AutoStainer XL is shown below.
Empty the entire contents of each of the bottles into the designated reagent vessels and positions. All of the reagents in each ST
Infinity Kit must be used together to achieve the expected performance.
Substitution of non-ST Infinity reagents or reagents from another ST Infinity kit will potentially compromise performance.
Note: Reagent vessels should be covered when not in use to reduce evaporation. Discard the staining reagents, if the minimal
staining capacity (2000 slides) is not met within 14 calendar days after pouring into the reagent vessels.
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Figure 1. ST5010 Reagent Bath Lay-Out
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ST5010 AutoStainer XL: Staining Protocol

The immersion times and instrument settings for the ST5010 XL AutoStainer are detailed in Table 1. Three protocols for varying
contrasts of the H&E stain are included in Table 1. The incubation times for the ST Hematoxylin and ST Eosin may be further
varied within the parameters outlined in Table 2 to meet staining preferences. All other time requirements outlined in Table 1
must be adhered to in order to ensure quality and consistency of the staining results.

Table 1. ST5010 Staining Protocol

Settings: Dips = 2, Withdrawal Speed =9
Step Station Reagent Time Exact

1 Load N/A 0:00 N/A
2 1 Xylene 2:00 No
3 2 Xylene 2:00 No
4 3 Xylene 2:00 No
5 4 100% Reagent Alcohol 1:00 No
6 5 100% Reagent Alcohol 1:00 No
7 6 100% Reagent Alcohol 1:00 No
8 7 80% Reagent Alcohol 1:00 No
9 Water Rinse 1 Water Rinse 1:00 No
10 Water Rinse 2* ST Hemal ast

Protocol 1
11 8 ST Hematoxylin Protocol 2

Protocol 3
12 Water Rinse 5 Water Rinse 2:00 Yes
13 9 ST Differentiator 0:45 Yes
14 Water Rinse 4 Water Rinse 1:00 No
16 Water Rinse 3 Water Rinse 1:00 No
17 11 80% Reagent Alcohol 1:00 No
18 12
19 13 100% Reagent Alcohol 1:00 Yes
20 14 100% Reagent Alcohol 1:00 Yes
21 15 100% Reagent Alcohol 1:00 Yes
22 16 Xylene 1:00 No
23 17 Xylene 1:00 No
24 18 Xylene 1:00 No

*Replace Water Rinse station 2 with a standard reagent container. The opening within the rinse manifold
should be sealed with a (screw) blocking plug (part number 14045635393) to prevent a loss of water pressure

to the remaining water rinse stations.
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Incubation times for ST Hematoxylin and ST Eosin may be modified within the limits outlined below (Table 2)
in order to achieve staining preferences with respect to color contrast.

Table 2: ST Hematoxylin and ST Eosin Variations

Reagent Staining time range
ST Hematoxylin 2-5min
ST Eosin 30—90 sec

Alcohol and Xylene Rotation

The alcohols and xylenes used for deparaffinization and rehydration should be rotated after every 600 slides.
Reagent rotation is defined as follows:

1. Empty the most contaminated reagent of a series and refill the container.

2. Move the remaining container(s) up one space in the sequence.

3. Place the newly filled container into the last position of the series.

The alcohols and xylenes used for dehydration and clearing before coverslipping also should be rotated after
every 600 slides as described above.

The two 80% alcohols (steps 8 and 17) should be discarded and replaced with fresh 80% alcohol solutions
after 600 slides.

Failure to rotate and change reagents as advised may result in inadequate deparaffinization as well as
excessive carry-over and dilution of reagents or solvents.

Expected Results

By following the instructions for use, a single ST Infinity Kit should provide at least 2,000 consistent high-
quality stained slides.

Directions for use of the ST Infinity H&E Staining System on the ST5020 Multistainer.

Settings for operational parameters for the ST5020 Multistainer as well as bath lay-out and protocol schedules are
provided in order to optimize the performance and consistency of the ST Infinity H&E Staining System.
Failure to follow these instructions may result in compromised staining quality as well as staining capacity.

ST 5020 Multistainer: Bath Lay-Out

The required Reagent Bath Lay-out for the ST5020 Multistainer is shown below in Figure 2.

Empty the entire contents of each of the bottles into the designated reagent vessels and positions. All of the

reagents in each ST Infinity Kit must be used together to achieve the expected performance.

Substitution of non-ST Infinity reagents or reagents from another ST Infinity kit will potentially compromise

performance.

Note: Reagent vessels should be covered when not in use to reduce evaporation. Discard the staining reagents if the minimal
staining capacity (2000 slides) is not met within 14 calendar days after pouring into the reagent vessels.

Figure 2. ST5020 Reagent Bath Lay-Out

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100% 100% 100% 80% Tap Tap Tap Tap Tap
Xylene Xylene Xylene Reagent Reagent Reagent Reagent Water Water Water Water Water
Alcohol Alcohol Alcohol Alcohol Wash Wash Wash Wash Wash
13 14 15 16 17 18 21 22 23
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Xylene Xylene Xylene Xylene Load Load Load Load
Exit Exit Exit Exit
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ST5020 Multistainer: Staining Protocol

The immersion times and instrument settings for the ST5020 Multistainer are included in Table 3.

Three protocols for varying contrasts of the H&E stain are included. The incubation times for the ST Hematoxylin

and ST Eosin may be further varied within the parameters outlined in Table 4 to meet staining preferences.

All other time requirements outlined in Table 3 must be adhered to in order to ensure quality and consistency of the staining
results.

Table 3. ST5020 Staining Protocol

Settings: Dips = 2, Lift=1
Step Station Reagent Time Exact

1 Load N/A 0:00 N/A
2 1 Xylene 2:00 No
3 2 Xylene 2:00 No
4 3 Xylene 2:00 No
5 4 100% Reagent Alcohol 1:00 No
6 5 100% Reagent Alcohol 1:00 No
7 6 100% Reagent Alcohol 1:00 No
8 7 80% Reagent Alcohol 1:00 No
9 Water Rinse 11 Water Rinse 1:00 No
10 23 ST Hemal ast

Protocol 1
11 22 ST Hematoxylin Protocol 2

Protocol 3
12 Water Rinse 10 Water Rinse 2:00 Yes
13 21 ST Differentiator 0:45 Yes
14 Water Rinse 9 Water Rinse 1:00 No
16 Water Rinse 8 Water Rinse 1:00 No
17 19 80% Reagent Alcohol 1:00 No
18 18
19 17 100% Reagent Alcohol 1:00 Yes
20 16 100% Reagent Alcohol 1:00 Yes
21 15 100% Reagent Alcohol 1:00 Yes
22 14 Xylene 1:00 No
23 13 Xylene 1:00 No
24 Exit Xylene 1:00 No

Incubation times for ST Hematoxylin and ST Eosin may be modified within the limits outlined below (Table 4)
in order to achieve staining preferences with respect to color contrast.

Table 4: ST Hematoxylin and ST Eosin Variations

Reagent Staining time range
ST Hematoxylin 2-5min
ST Eosin 30-90 sec

Alcohol and Xylene Rotation

The alcohols and xylenes used for deparaffinization and rehydration should be rotated after every 600 slides.
Reagent rotation is defined as follows:

1. Empty the most contaminated reagent of a series and refill the container.
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2. Move the remaining container(s) up one space in the sequence.

3. Place the newly filled container into the last position of the series.

The alcohols and xylenes used for dehydration and clearing before coverslipping also should be rotated after

every 600 slides as described above.

The two 80% alcohols (steps 8 and 17) should be discarded and replaced with fresh 80% alcohol solutions after 600 slides.
Failure to rotate and change reagents as advised may result in inadequate deparaffinization as well as

excessive carry-over and dilution of reagents or solvents.

Expected Results

By following the instructions for use, a single ST Infinity Kit should provide at least 2,000 consistent high-quality stained slides.

Readiness for Use
Once the ST Infinity H&E Staining System is placed onto the ST5010 or ST5020 Stainer, the system is ready to be used. After the
staining protocol is chosen and bath-layout is created, pour all the reagents into specified reagent vessels.

Quality Control
A routine control slides containing tissue fixed and processed in a similar manner to the test specimens should be included to ensure
that the reagents are performing and functioning properly.

Expected Results
By following the instructions for use, a single ST Infinity Kit can provide at least 2,000 consistent high-quality stained slides as based
on internal performance characteristics. The components of the stain system will stain cell nuclei blue and color the connective tissue,
cytoplasm, muscle, and erythrocytes various shades of orange, pink and red.

Analytical Performance
The ST Infinity H&E Staining System is not used to detect a specific analyte or marker. The system is used to stain cell nuclei blue and
connective tissue, cytoplasm, muscle and erythrocytes various shades of orange, pink and red. Analytical parameters such as
analytical sensitivity, analytical specificity, trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from
trueness and precision), limits of detection and 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 ST Infinity H&E Staining System 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 ST Infinity H&E
Staining System in a clinical setting.

Disposal
All regents of the ST Infinity H&E Staining System should be disposed in accordance with local governing regulations.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com Issue Date: 06/2021, Rev A« RM IFU-017
Basic UDI: 849832032US
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Produktnavn
Leica Biosystems ST Infinity H&E-farvesystem.
ST Infinity H&E-farvesystemet indeholder 5 proprietaere reagenskomponenter og farvningsprotokoller, som tilsammen giver
konsistent diagnostisk kvalitet og brugervenlighed. Dette system er blevet optimeret og valideret specifikt til Leica ST5010- og ST5020-
farveinstrumenterne.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
ST Infinity H&E-farvesystemet hverken registrerer eller maler analytter eller markgrer. Farvesystemet bruges til at give farve
og kontrast til udsnit af veev fra paraffinindstgbte prgver lagt pa objektglas til mikroskop. Komponenterne i farvesystemet farver
cellekernerne bla og farver det konnektive vaev, cytoplasma, muskel og erytrocytter i forskellige toner af orange, pink og rgd.
Produktet i funktion
De resultater, der opnas ved brug af ST Infinity H&E-farvesystemet, bruges som en stgtte til diagnose. Den farvning og kontrast, som
ST Infinity H&E-farvesystemet giver veevsudsnittene, ggr det muligt at visualisere mikroskopisk anatomi til stgtte ved diagnosticering.
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 sammensaette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
ST Infinity H&E-farvesystemet er ikke beregnet til at registrere, definere eller udskille en bestemt sygdom, tilstand eller risikofaktor.
Den farvning, der er vist ved brug af dette produkt, nar det bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk information, som kan bestemme
den fysiologiske eller patologiske tilstand af veevsprgven.
Automatisering
ST Infinity H&E-farvesystemet er ikke automatiseret, men er optimeret og valideret til brug pa de automatiserede Leica ST5010-
og ST5020-farveinstrumenter.
Kvalitativ/Kvantitativ
ST Infinity H&E-farvesystemet er kvantitativt.
Pravetype
ST Infinity H&E-farvesystemet kan bruges med enhver paraffinindstgbt prgve fra mennesker eller dyr.
Prevepopulation
ST Infinity H&E-farvesystemet er beregnet til brug med alle patienter, der kraever histopatologisk evaluering af en biopsi eller
resektionsvaev til bedgmmelse af mistanke om patologi eller sygdom.
Tiltaenkt bruger
ST Infinity H&E-farvesystemet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller en udpeget af laboratoriet.
In vitro-diagnostik
ST Infinity H&E-farvesystemet er kun beregnet til /n vitro-diagnostik.
Testprincipper
ST Infinity H&E-farvesystemet fungerer ved at tiltreekke de ladede farvestoffer til modsat ladede molekyler inde i celler og veev.
Kalibratorer og kontroller
ST Infinity H&E-farvesystemet kreever ikke brug af kalibratorer eller kontroller. Det anbefales at omfatte objektglas til kontrol, som
indeholder vaev, der er fikseret og behandlet pa samme made som patientprgverne, for at sikre, at reagenserne fungerer og yder
korrekt forud for farvning af testprgverne.
Reagensbegraensninger
ST Infinity H&E-farvesystemet indeholder fem proprieteere reagenskomponenter. Reagenserne er blevet udviklet og optimeret
specifikt pa Leica ST5010- og ST5020-farveinstrumenterne. ST Infinity H&E-farvesystemet er beregnet til at blive brugt med tilslutning
af en vandhane til Leica ST5010- og ST5020-farveinstrumenterne. ST Infinity H&E-farvesystemet er udviklet og optimeret til brug med
alkohol og xylen i reagens-klassen.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse
3801698 ST Infinity H&E-farvesystem
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

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

Ikke-medfelgende udstyr
ST Infinity H&E-farvesystemet er skabt til vaevsprgver placeret pa ikke-kleebende objektglas til mikroskop. Til ST Infinity H&E-
farvesystemet er brug af alkohol og xylen i reagens-klassen pakreevet.

Nodvendigt udstyr
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ST Infinity H&E-farvesystemet er udviklet og optimeret til brug med Leica ST5010- og ST5020-farveinstrumenterne.
Opbevaring og stabilitet
Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (15-30 °C). Fglg venligst faciliteternes retningslinjer for opbevaring af breendbare produkter.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.
Stabilitet ved brug
ST Infinity H&E-farvesystemet holder en stabilitet ved brug pa 14 dage og har kapacitet til 2.000 objektglas. Efter 14 dage i ST 5010
eller ST5020-farveinstrumentet eller efter farvning af 2.000 objektglas, hvad end der sker fgrst, bgr reagenserne fra ST Infinity H&E-
farvesystemet bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.
Nar reagenserne ikke er i brug, bgr beholderne med reagens daekkes til for at begreense fordampning og bevare egenskaberne.
Sterilitet
ST Infinity H&E-farvesystemets komponenter er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
Inden rutinebrug bgr objektglas til kvalitetskontrol, som indeholder veev, der er fikseret og behandlet pa samme made som
testprgverne, kgres igennem for at sikre, at reagenserne fungerer som forventet. Reagenser bgr bortskaffes i henhold til faciliteternes
retningslinjer for farlige stoffer.
Status for infektigstmateriale
ST Infinity H&E-farvesystemet indeholder ikke noget infektigst 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
ST Infinity H&E-farvesystemet kreever ikke brug af szerlige faciliteter.
Handtering af prover
Prgver beregnet til brug med ST Infinity H&E-farvesystemet bgr fikseres grundigt med neutralbufferet formalin. Efter behandling
og paraffinindstgbning skal veevene skaeres med en standardtykkelse pa 2-5 ym.
Darlig fiksering, behandling og skeering vil pavirke farvningskvaliteten negativt.
Forberedelse til brug
Fiksering
Al generel fiksering, herunder, men ikke begreenset til, neutralbufferet formalin kan anvendes.
Bemaerk: Underfiksering eller overfiksering kan forarsage reduceret farvningskvalitet.
Paraffinsnit
Efter behandling og paraffinindstgbning skal veev snittes ved standardtykkelse (2-5 ym).
Objektglas og prover
Anvend Apex Superior Adhesive eller tilsvarende objektglas for at fa de bedste resultater. Fgr farvningen skal objektglassene
tgrres ved 58 °C - 60 °C i 20-30 minutter.
Vejledning i brug af ST Infinity H&E-farvesystemet pa ST5010 XL AutoStainer.
Indstillinger for driftsparametre for ST5010 XL AutoStainer samt det anbefalede badlayout og protokolplaner leveres for at optimere
ydeevnen og ensartetheden i ST Infinity H&E-farvesystemet. Hvis disse instruktioner ikke fglges, kan det resultere i forringet
farvningskvalitet og farvningskapacitet.
ST5010 AutoStainer XL: Badlayout
Det pakraevede reagensbadlayout for ST5010 AutoStainer XL vises herunder.
Tém hele indholdet fra hver af flaskerne ned i de angivne reagensbeholdere og placeringer. Alle reagenserne i hvert ST Infinity-saet
skal anvendes sammen for at opna den forventede ydeevne.
Hvis der substitueres ikke-ST Infinity-reagenser eller reagenser fra et andet ST Infinity-seet, kan det ga ud over ydeevnen.
Bemazerk: Reagensbeholdere bgr lukkes til, nar de ikke er i brug, for at reducere fordampning. Bortskaf farvningsreagenserne,
hvis mindstekapaciteten for farvning (2.000 objektglas) ikke opfyldes inden for 14 kalenderdage efter, at de er fyldt pa
reagensbeholderne.
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Figur 1. Layout for ST5010-reagensbad
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ST5010 AutoStainer XL: Farveprotokol

Nedsaenkningstider og instrumentindstillinger for ST5010 XL AutoStainer vises i Tabel 1. Tre protokoller til forskellige
kontrastvariationer af H&E-farvningen findes i Tabel 1. Inkubationstiderne for ST Hematoxylin og ST Eosin kan varieres yderligere
inden for parametrene, som er angivet i Tabel 2, med henblik pa at opfylde forskellige farvningspraeferencer. Alle andre tidskrav,

som er anfgrt i Tabel 1, skal opfyldes for at sikre kvalitet og ensartethed i farvningsresultaterne.

Tabel 1. ST5010 - Farvningsprotokol

Indstillinger: Dips = 2, tilbagetraekningshastighed = 9
Trin Station Reagens Tid Preecis
1 Start N/A 0:00 N/A
2 1 Xylen 2:00 Nej
3 2 Xylen 2:00 Nej
4 3 Xylen 2:00 Nej
5 4 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
6 5 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
7 6 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
8 7 80 % reagensalkohol 1:00 Nej
9 Vandskylning 1 Vandskylning 1:00 Nej
10 Vandskylning 2* ST Hemal ast
Protokol 1
11 8 ST Hematoxylin Protokol 2
Protokol 3
12 Vandskylning 5 Vandskylning 2:00 Ja
13 9 ST Differentiator 0:45 Ja
14 Vandskylning 4 Vandskylning 1:00 Nej
16 Vandskylning 3 Vandskylning 1:00 Nej
17 11 80 % reagensalkohol 1:00 Nej
18 12
19 13 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
20 14 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
21 15 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
22 16 Xylen 1:00 Nej
23 17 Xylen 1:00 Nej
24 18 Xylen 1:00 Nej
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*Udskift vandskylningsstation 2 med en standardreagensbeholder. Abningen i skyllemanifolden skal forsegles med en
(skrue) blokeringsprop (delnummer 14045635393) for at forhindre et tab af vandtryk i de tilbageveerende
vandskylningsstationer.

Inkubationstider for ST Hematoxylin og ST Eosin kan andres i forhold til greenserne, som er angivet herunder (Tabel 2),
for at opna farvningspraeferencer i forbindelse med farvekontrast.

Tabel 2: Variationer af ST Hematoxylin og ST Eosin

Reagens Tidsinterval for farvning
ST Hematoxylin 2-5 min.
ST Eosin 30-90 sek.

Alkohol- og xylenrotation

Alkoholer og xylener, som bruges til afparaffinering og rehydrering, skal roteres efter hvert 600. objektglas.

Reagensrotation defineres som fglger:

7. T@m den mest forurenede reagens i en serie, og fyld beholderen igen.

8. Flyt den eller de resterende beholdere én plads op i sekvensen.

9. Placer den nyligt fyldte beholder i den sidste position i serien.

Alkoholerne og xylenerne, som bruges til dehydrering og rensning fgr anvendelse af deekglas, bgr ogsa roteres efter hvert 600.
objektglas, som beskrevet ovenfor.

De to 80 %-alkoholer (trin 8 og 17) bgr bortskaffes og udskiftes med friske 80 %-alkoholoplgsninger efter hvert 600. objektglas.
Hvis reagenserne ikke roteres og skiftes som anvist, kan det forarsage utilstreekkelig afparaffinering og for stor overfgrsel og
fortynding af reagenser eller oplgsningsmidler.

Forventede resultater

Nar brugsanvisningen fglges korrekt, kan et enkelt ST Infinity-seet levere mindst 2.000 farvede objektglas i ensartet, hgj kvalitet.

Vejledning i brug af ST Infinity H&E-farvesystemet pa ST5020 Multistainer.

Indstillinger for driftsparametre for ST5020 Multistainer samt badlayout og protokolplaner leveres for at optimere
ydeevnen og ensartetheden i ST Infinity H&E-farvesystemet.

Hvis

disse instruktioner ikke fglges, kan det resultere i forringet farvningskvalitet og farvningskapacitet.

ST 5020 Multistainer: Badlayout

Det pakreaevede reagensbadlayout for ST5020 Multistainer vises nedenfor i Figur 2.

Tém hele indholdet fra hver af flaskerne ned i de angivne reagensbeholdere og placeringer. Alle reagenserne i
hvert ST Infinity-seet skal anvendes sammen for at opna den forventede ydeevne.

Hvis

der substitueres ikke-ST Infinity-reagenser eller reagenser fra et andet ST Infinity-saet, kan det ga ud over ydeevnen.

Bemazerk: Reagensbeholdere bgr lukkes til, nar de ikke er i brug, for at reducere fordampning. Bortskaf farvningsreagenserne, hvis
mindstekapaciteten for farvning (2.000 objektglas) ikke opfyldes inden for 14 kalenderdage efter, at de er fyldt pa reagensbeholderne.

Figur 2. Layout for ST5020-reagensbad
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ST5020 Multistainer: Farveprotokol
Nedseaenkningstider og instrumentindstillinger for ST5020 Multistainer vises i Tabel 3.
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Tre protokoller til forskellige kontrastvariationer af H&E-farvningen er inkluderet. Inkubationstiderne for ST Hematoxylin
og ST Eosin kan varieres yderligere inden for parametrene, som er angivet i Tabel 4, med henblik pa at opfylde
forskellige farvningspreeferencer.

Alle andre tidskrav, som er anfgrt i Tabel 3, skal opfyldes for at sikre kvalitet og ensartethed i farvningsresultaterne.

Tabel 3. ST5020 - Farvningsprotokol

Indstillinger: Dips =2, Lgft =1
Trin Station Reagens Tid Preecis
1 Start N/A 0:00 N/A
2 1 Xylen 2:00 Nej
3 2 Xylen 2:00 Nej
4 3 Xylen 2:00 Nej
5 4 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
6 5 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
7 6 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
8 7 80 % reagensalkohol 1:00 Nej
9 Vandskylning 11 Vandskylning 1:00 Nej
10 23 ST Hemal ast
Protokol 1
11 22 ST Hematoxylin Protokol 2
Protokol 3
12 Vandskylning 10 Vandskylning 2:00 Ja
13 21 ST Differentiator 0:45 Ja
14 Vandskylning 9 Vandskylning 1:00 Nej
16 Vandskylning 8 Vandskylning 1:00 Nej
17 19 80 % reagensalkohol 1:00 Nej
18 18
19 17 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
20 16 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
21 15 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
22 14 Xylen 1:00 Nej
23 13 Xylen 1:00 Nej
24 Afslutning Xylen 1:00 Nej

Inkubationstider for ST Hematoxylin og ST Eosin kan aendres i forhold til greenserne, som er angivet herunder (Tabel 4),
for at opna farvningspreeferencer i forbindelse med farvekontrast.

Tabel 4: Variationer af ST Hematoxylin og ST Eosin

Reagens Tidsinterval for farvning
ST Hematoxylin 2-5 min.
ST Eosin 30-90 sek.

Alkohol- og xylenrotation

Alkoholer og xylener, som bruges til afparaffinering og rehydrering, skal roteres efter hvert 600. objektglas.
Reagensrotation defineres som fglger:

10. Tgm den mest forurenede reagens i en serie, og fyld beholderen igen.

11. Flyt den eller de resterende beholdere én plads op i sekvensen.

12. Placer den nyligt fyldte beholder i den sidste position i serien.
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Alkoholerne og xylenerne, som bruges til dehydrering og rensning fgr anvendelse af deekglas, bgr ogsa

roteres efter hvert 600. objektglas, som beskrevet ovenfor.

De to 80 %-alkoholer (trin 8 og 17) bgr bortskaffes og udskiftes med friske 80 %-alkoholoplgsninger efter hvert 600. objektglas.
Hvis reagenserne ikke roteres og skiftes som anvist, kan det forarsage utilstreekkelig afparaffinering og for

stor overfgrsel og fortynding af reagenser eller oplgsningsmidler.

Forventede resultater

Nar brugsanvisningen fglges korrekt, kan et enkelt ST Infinity-seet levere mindst 2.000 farvede objektglas i ensartet, hgj kvalitet.

Brugsklarhed
Sa snart ST Infinity H&E-farvesystemet er placeret pa ST5010- eller ST5020-farveren, er systemet klar til brug. Nar der er valgt
en farvningsprotokol og badlayoutet er oprettet, heeldes alle reagenserne over i de angivne reagensbeholdere.

Kvalitetskontrol
Der bgr inkluderes objektglas til rutinekontrol, som indeholder veev, der er fikseret og behandlet p4 samme made som testprgverne
for at sikre, at reagenserne yder og fungerer korrekt.

Forventede resultater
Nar brugsanvisningen fglges korrekt, kan et enkelt ST Infinity-seet levere mindst 2.000 farvede objektglas i ensartet, hgj kvalitet
baseret péa interne praestationskarakteristika. Komponenterne i farvesystemet vil farve cellekernerne bla og farve det konnektive vaeyv,
cytoplasma, muskel og erytrocytter i forskellige toner af orange, pink og rgd.

Analytiske resultater
ST Infinity H&E-farvesystemet bruges ikke til at registrere en bestemt analyt eller markgr. Systemet bruges til at farve cellekernerne
bla og farve det konnektive vaev, cytoplasma, muskler og erytrocyt i forskellige toner af orange, pink og rgd. Analytiske parametre
som analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), preecision (gentagelighed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som
resultat af korrekthed og preecision), detektionsgraense og kvantificering, maleomrade, linearitet, afskeering, 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
ST Infinity H&E-farvesystemet er ikke beregnet som veerktgj til at registrere en bestemt sygdom eller patologisk proces eller tilstand.
Indeks for klinisk ydelse sdsom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk specificitet, veerdi for positive forudsigelser, vaerdi for negative
forudsigelse, sandsynlighed savel som forventede veerdier i normale og bergrte populationer gzelder ikke ved brug af ST Infinity H&E-
farvesystemet i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
Alle reagenser i ST Infinity-farvesystemet bgr bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E Nederlandene

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

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 o [ rer

LeicaBiosystems.com
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Productnaam
Leica Biosystems ST Infinity H&E-kleursysteem.
Het ST Infinity H&E-kleursysteem bevat 5 bedrijfseigen reagentiacomponenten en kleurprotocollen die, als ze in combinatie worden
gebruikt, kwalitatief hoge en consistente kleurresultaten en gebruiksgemak leveren. Dit systeem is specifiek geoptimaliseerd en
gevalideerd voor de kleurautomaten ST5010 en ST5020 van Leica.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
Het ST Infinity H&E-kleursysteem detecteert of meet geen analyt of marker. Het kleursysteem wordt gebruikt om kleuring en contrast
te bieden aan weefselsecties die zijn aangebracht op microscopische objectglaasjes van in paraffine ingebedde monsters. De
componenten van het kleursysteem kleuren celkernen blauw en kleuren het bindweefsel, cytoplasma, spieren en erytrocyten
verschillende tinten oranje, roze en rood.
Productfunctie
De resultaten verkregen door het gebruik van het ST Infinity H&E-kleursysteem worden gebruikt als hulpmiddel bij het stellen van een
diagnose. De kleuring en het contrast dat het ST Infinity H&E-kleursysteem biedt voor weefselcoupes maakt visualisatie mogelijk naar
microscopische anatomie om te helpen bij het stellen van een diagnose. 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
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke aandoening, conditie of
risicofactor. De kleuring die bij gebruik van dit product is aangetoond, geeft, wanneer het wordt gebruikt zoals bedoeld, getrainde
professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is niet geautomatiseerd, maar is geoptimaliseerd en gevalideerd voor gebruik op de kleurautomaten
ST5010 en ST5020 van Leica.
Kwalitatief/kwantitatief
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is kwantitatief.
Type monster
Het ST Infinity H&E-kleursysteem kan worden gebruikt met elk in paraffine ingebed monster van mens of dier.
Testpopulatie
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is bedoeld voor gebruik bij elke patiént die een histopathologische evaluatie van biopsie
of resectieweefsel nodig heeft voor de beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.

Beoogde gebruiker
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
laboratoriummedewerkers.

In-vitrodiagnostiek
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is uitsluitend bestemd voor in-vitrodiagnostiek.

Testprincipe
Het ST Infinity H&E-kleursysteem functioneert door de aantrekking van geladen kleurstoffen tot tegengesteld geladen moleculen
in cellen en weefsels.

Kalibratie- en controlemiddelen
Voor het ST Infinity H&E-kleursysteem zijn geen kalibratoren of bedieningsmechanismen nodig. Het wordt aanbevolen om
controleglaasjes met weefsel dat op dezelfde manier als de patiéntmonsters is gefixeerd en verwerkt, op te nemen om ervoor
te zorgen dat de reagentia correct werken en functioneren voordat de testmonsters worden gekleurd.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Het ST Infinity H&E-kleursysteem bevat 5 bedrijfseigen reagenscomponenten. De reagentia zijn specifiek ontwikkeld en
geoptimaliseerd voor gebruik op de kleurautomaten ST5010 en ST5020 van Leica. Het ST Infinity H&E-kleursysteem is ontworpen
voor gebruik met een kraanwateraansluiting op de kleurautomaten ST5010 en ST5020 van Leica. Het ST Infinity H&E-kleursysteem is
ontwikkeld en geoptimaliseerd voor gebruik met alcohol en xyleen van reagenskwaliteit.

Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal
3801698 ST Infinity-kleursysteem
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml
3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

OPMERKING: Hier vermelde producten zijn mogelijk niet in alle regio's verkrijgbaar.
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Niet-inbegrepen materialen
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is ontworpen voor weefselmonsters die op niet-klevende microscoopglaasjes worden geplaatst.
Voor het ST Infinity H&E-kleursysteem is het gebruik van alcohol en xyleen van reagenskwaliteit nodig.
Benodigde hulpmiddelen
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is ontwikkeld en geoptimaliseerd voor gebruik met de kleurautomaten ST5010 en ST5020 van Leica.
Opslag en stabiliteit
Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (15-30 °C). Volg de richtlijnen van de faciliteit voor de opslag van brandbare producten.
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.
Stabiliteit tijdens gebruik
Het ST Infinity H&E-kleursysteem heeft een stabiliteit van 14 dagen tijdens gebruik en een doorvoercapaciteit van 2000 objectglaasjes.
Na 14 dagen op de kleurautomaat ST5010 of ST 5020 of na het kleuren van 2000 objectglaasjes, welke van de twee zich het eerst
voordoet, moeten de reagentia van het ST Infinity H&E-kleursysteem worden afgevoerd conform de voorschriften van de plaatselijke
overheid.
Wanneer de reagentia niet worden gebruikt, moeten de reagensvaten worden afgedekt om het verdampen tegen te gaan
en de prestatiekenmerken te behouden.
Steriliteit
De componenten van het ST Infinity H&E-kleursysteem zijn geen steriele producten.
Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
Een of meerdere routine-objectglaasjes voor kwaliteitscontrole die weefsel bevatten dat op een vergelijkbare manier als de
testmonsters wordt gefixeerd en verwerkt, moeten voorafgaand aan routinematig gebruik worden uitgevoerd om ervoor te zorgen dat
de reagentia conform de beoogde doelstelling presteren. Reagentia moeten worden verwijderd conform de richtlijnen van de faciliteit
voor het afvoeren van gevaarlijk materiaal.
Status als infectieus materiaal
Het ST Infinity H&E-kleursysteem bevat geen besmettelijk materiaal. Monsters, vo6r 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
Voor het gebruik van het ST Infinity H&E-kleursysteem zijn geen speciale voorzieningen nodig.
Hantering van monsters
Monsters die bedoeld zijn voor het gebruik met het ST Infinity H&E-kleursysteem moeten goed worden gefixeerd met neutraal
gebufferde formaline. Snijd na verwerking en het inbedden van de paraffine het weefsel in een standaarddikte van (2-5 ym).
Gebrekkig fixeren, verwerken en snijden heeft een nadelig effect op de kwaliteit van de kleuring.
Voorbereiding voor gebruik
Fixatie
Elk algemeen fixatief, inclusief maar niet beperkt tot neutraal gebufferde formaline mag worden gebruikt.
Opmerking: te veel of te weinig fixeren kan de kleurkwaliteit beinvioeden.
Paraffinecoupes
Na de verwerking en inbedding in paraffine wordt het weefsel gesneden op een standaarddikte (2-5 pm).
Objectglaasjes en monsters
Gebruik Apex Superior Adhesive of gelijkaardige objectglaasjes voor het beste resultaat. V66r het kleuren moeten de objectglaasjes
20 tot 30 minuten gedroogd worden op 58-60 °C.
Gebruiksinstructies voor het ST Infinity H&E-kleursysteem op de ST5010 XL AutoStainer
De instellingen van de operationele parameters voor de ST5010 XL AutoStainer, de aanbevolen indeling van de baden en de
protocolschema's worden opgegeven om de prestaties en consistentie van het ST Infinity H&E-kleursysteem te optimaliseren.
Niet-naleving van deze instructies kan leiden tot een minder goede kleurkwaliteit en -capaciteit.
ST5010 AutoStainer XL: Indeling baden
De vereiste indeling van de reagensbaden voor de ST5010 AutoStainer XL wordt hieronder weergegeven.
Breng de volledige inhoud van elk van de flessen over in de gespecificeerde reagentiacontainers en -posities. Alle reagentia van
elke ST Infinity-set moeten samen worden gebruikt om de verwachte prestaties te realiseren.
Vervanging door andere dan ST Infinity-reagentia of reagentia uit een andere ST Infinity-set kan de prestaties aantasten.
Opmerking: De reagentiacontainers moeten worden afgedekt wanneer ze niet worden gebruikt, om verdamping te beperken. Gebruik
de kleurreagentia niet verder als de minimale kleurcapaciteit (2000 objectglaasjes) niet wordt bereikt binnen 14 kalenderdagen na het
uitgieten in de reagentiacontainers.
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Afbeelding 1. Indeling reagensbaden ST5010
4

1 2 3 5 6 7 Wassen Wassen Wassen Wassen Oven
met N met met met
Xyleen Xyleen Xyleen 100% 100% 100% 80% kraan- CEEIESES  kraan- kraan- kraan-
reagens- reagens- reagens- reagens- water 1 water 3 water 4 water 5
alcohol alcohol alcohol alcohol
Weghal 18 17 16 15 14 13 11 9
en
Xyleen Xyleen Xyleen 100% 100% 100% 80% ST ST
Xyleen reagens- reagens- reagens- reagens- Differen- Hema-
alcohol alcohol alcohol alcohol tiator toxylin

ST5010 AutoStainer XL: Kleurprotocol

De onderdompelingsduur en apparaatinstellingen voor de ST5010 XL AutoStainer worden weergegeven in tabel 1. Tabel 1 bevat
drie protocollen voor contrastvariatie bij H&E-kleuring. Naargelang de kleurvoorkeuren kan de incubatieduur voor de ST
Hematoxylin en ST Eosin verder gevarieerd worden binnen de waarden in tabel 2. Alle andere tijdsvereisten in tabel 1 moeten
worden nageleefd om de kwaliteit en consistentie van de kleurresultaten te waarborgen.

Tabel 1. Kleurprotocol ST5010

Instellingen: Onderdompelingen = 2, uithaalsnelheid = 9
Stap Station Reagens Duur Exact
1 Laden N.v.t. 0:00 N.v.t.
2 1 Xyleen 2:00 Nee
3 2 Xyleen 2:00 Nee
4 3 Xyleen 2:00 Nee
5 4 100% reagensalcohol 1:00 Nee
6 5 100% reagensalcohol 1:00 Nee
7 6 100% reagensalcohol 1:00 Nee
8 7 80% reagensalcohol 1:00 Nee
9 Waterspoeling 1 Waterspoeling 1:00 Nee
10 Waterspoeling 2* ST Hemal ast
Protocol 1
11 8 ST Hematoxylin Protocol 2
Protocol 3

12 Waterspoeling 5 Waterspoeling 2:00 Ja
13 9 ST Differentiator 0:45 Ja
14 Waterspoeling 4 Waterspoeling 1:00 Nee
16 Waterspoeling 3 Waterspoeling 1:00 Nee
17 11 80% reagensalcohol 1:00 Nee
18 12

19 13 100% reagensalcohol 1:00 Ja
20 14 100% reagensalcohol 1:00 Ja
21 15 100% reagensalcohol 1:00 Ja
22 16 Xyleen 1:00 Nee
23 17 Xyleen 1:00 Nee
24 18 Xyleen 1:00 Nee

*Vervang waterspoelstation 2 door een standaard reagenshouder. De opening in het spoelspruitstuk moet afgedicht worden
met een (schroef)plug (onderdeelnummer 14045635393) om verlies van waterdruk aan de overige waterspoelstations te

voorkomen.
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De incubatieduur voor ST Hematoxylin en ST Eosin mag binnen de hieronder aangegeven limieten (tabel 2) worden gewijzigd
overeenkomstig de voorkeuren met betrekking tot het kleurcontrast.

Tabel 2: Variaties ST Hematoxylin en ST Eosin

Reagens Bereik kleuringsduur
ST

Hematoxylin 2-5 min.

ST Eosin 30-90 s

Alcohol- en xyleenrotatie

De alcohol en het xyleen die gebruikt worden om paraffine te verwijderen en voor rehydratatie moeten na elke 600
objectglaasjes worden omgewisseld.

Reagensrotatie wordt als volgt gedefinieerd:

10. maak de meest verontreinigde reagenshouder van een serie leeg en vul de houder opnieuw.

11. Verplaats de resterende houder(s) één plaats naar voor in de reeks.

12. Plaats de pas gevulde houder op de laatste plaats van de reeks.

De alcohol en het xyleen die gebruikt worden voor de dehydratatie en spoelen vooér het afdekken van de objectglaasjes
moeten ook elke 600 objectglaasjes worden omgewisseld zoals hierboven beschreven staat.

De twee alcoholoplossingen van 80% (stap 8 en 17) moeten worden afgevoerd en vervangen door nieuwe alcoholoplossingen
van 80% na 600 objectglaasjes.

Als de reagentia niet worden omgewisseld en vervangen zoals aanbevolen, kan dat leiden tot ontoereikende verwijdering van
de paraffine en te veel overdracht en verdunning van reagentia of oplosmiddelen.

Verwachte resultaten
Als de gebruiksaanwijzing gevolgd wordt, volstaat één ST Infinity-set voor minstens 2000 gekleurde objectglaasjes van
consistente, hoogstaande kwaliteit.

Gebruiksinstructies voor het ST Infinity H&E-kleursysteem op de ST5020 Multistainer

De instellingen van de operationele parameters voor de ST5020 Multistainer, de indeling van de baden en de protocolschema's
worden opgegeven om de prestaties en consistentie van het ST Infinity H&E-kleursysteem te optimaliseren.
Niet-naleving van deze instructies kan leiden tot een minder goede kleurkwaliteit en -capaciteit.

ST5020 Multistainer: Indeling baden
De vereiste indeling van de reagensbaden voor de ST5020 Multistainer wordt hieronder weergegeven in afbeelding 2.
Breng de volledige inhoud van elk van de flessen over in de gespecificeerde reagentiacontainers en -posities. Alle reagentia van

elke

ST Infinity-set moeten samen worden gebruikt om de verwachte prestaties te realiseren.

Vervanging door andere dan ST Infinity-reagentia of reagentia uit een andere ST Infinity-set kan de prestaties aantasten.
Opmerking: De reagentiacontainers moeten worden afgedekt wanneer ze niet worden gebruikt, om verdamping te beperken.
Gebruik de kleurreagentia niet verder als de minimale kleurcapaciteit (2000 objectglaasjes) niet wordt bereikt binnen 14
kalenderdagen na het uitgieten in de reagentiacontainers.

Afbeelding 2. Indeling reagensbaden ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100% 100% 100% 80% Kraan- Kraan- Kraan- Kraan- Kraan-
reagens- reagens- reagens- reagens- water water water water water
alcohol alcohol alcohol alcohol Wash Wash Wash Wash Wash

Xyleen Xyleen Xyleen Reagens Reagens Reagens Reagens

13 14 15 16 17 18 18 20 21 22 23 24

100% 100% 100% 80%
reagens- reagens- reagens- ST Eosin reagens- ST Eosin ST Eosin ST Eosin ST Eosin
alcohol alcohol alcohol alcohol

Xyleen Xyleen Reagens Reagens Reagens Reagens Bluing I:?ifferen— Hemg— Hemalast

Agent tiator toxylin

u25 uU26 u27 28 29 L36

Xyleen Xyleen Xyleen Xyleen Laden Laden Laden Laden

Weghalen Weghalen Weghalen Weghalen

ST5020 Multistainer: Kleurprotocol
De onderdompelingstijden en instrumentinstellingen voor de ST5020 Multistainer zijn vermeld in tabel 3.

Page 33 of 150




ST Infinity H&E Staining System
3801698

Er zijn drie protocollen voor contrastvariatie bij H&E-kleuring. Naargelang de kleurvoorkeuren kan de

incubatieduur voor de ST Hematoxylin en ST Eosin verder gevarieerd worden binnen de waarden in tabel 4.

Alle andere tijdsvereisten in tabel 3 moeten worden nageleefd om de kwaliteit en consistentie van de kleurresultaten te
waarborgen.

Tabel 3. Kleurprotocol ST5020

Instellingen: Onderdompelingen = 2, uithalen =1
Stap Station Reagens Duur Exact

1 Laden N.v.t. 0:00 N.v.t.
2 1 Xyleen 2:00 Nee
3 2 Xyleen 2:00 Nee
4 3 Xyleen 2:00 Nee
5 4 100% reagensalcohol 1:00 Nee
6 5 100% reagensalcohol 1:00 Nee
7 6 100% reagensalcohol 1:00 Nee
8 7 80% reagensalcohol 1:00 Nee
9 Waterspoeling 11 Waterspoeling 1:00 Nee
10 23 ST Hemal ast

Protocol 1
11 22 ST Hematoxylin Protocol 2

Protocol 3
12 Waterspoeling 10 Waterspoeling 2:00 Ja
13 21 ST Differentiator 0:45 Ja
14 Waterspoeling 9 Waterspoeling 1:00 Nee
16 Waterspoeling 8 Waterspoeling 1:00 Nee
17 19 80% reagensalcohol 1:00 Nee
18 18
19 17 100% reagensalcohol 1:00 Ja
20 16 100% reagensalcohol 1:00 Ja
21 15 100% reagensalcohol 1:00 Ja
22 14 Xyleen 1:00 Nee
23 13 Xyleen 1:00 Nee
24 Weghalen Xyleen 1:00 Nee

De incubatieduur voor ST Hematoxylin en ST Eosin mag binnen de hieronder aangegeven limieten (tabel 4) worden gewijzigd
overeenkomstig de voorkeuren met betrekking tot het kleurcontrast.

Tabel 4: Variaties ST Hematoxylin en ST Eosin

Reagens Bereik kleuringsduur
ST Hematoxylin 2-5 min.
ST Eosin 30-90 s

Alcohol- en xyleenrotatie
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De alcohol en het xyleen die gebruikt worden om paraffine te verwijderen en voor rehydratatie moeten na

elke 600 objectglaasjes worden omgewisseld.

Reagensrotatie wordt als volgt gedefinieerd:

13. Maak de meest verontreinigde reagenshouder van een serie leeg en vul de houder opnieuw.

14. Verplaats de resterende houder(s) één plaats naar voor in de reeks.

15. Plaats de pas gevulde houder op de laatste plaats van de reeks.

De alcohol en het xyleen die gebruikt worden voor de dehydratatie en spoelen voor het afdekken van de
objectglaasjes moeten ook elke 600 objectglaasjes worden omgewisseld zoals hierboven beschreven staat.

De twee alcoholoplossingen van 80% (stap 8 en 17) moeten worden afgevoerd en vervangen door nieuwe alcoholoplossingen
van 80% na 600 objectglaasjes.

Als de reagentia niet worden omgewisseld en vervangen zoals aanbevolen, kan dat leiden tot ontoereikende
verwijdering van de paraffine en te veel overdracht en verdunning van reagentia of oplosmiddelen.

Verwachte resultaten

Als de gebruiksaanwijzing gevolgd wordt, volstaat één ST Infinity-set voor minstens 2000 gekleurde objectglaasjes van
consistente, hoogstaande kwaliteit.

Gereedheid voor gebruik
Zodra het ST Infinity H&E-kleursysteem op de kleurautomaat ST5010 of ST5020 is geplaatst, is het systeem klaar voor gebruik. Nadat
het kleuringsprotocol is gekozen en de badopstelling gereed is gemaakt, giet u alle reagentia in de gespecificeerde reagenscontainers.

Kwaliteitscontrole
Voorzie routine controle-objectglaasjes met weefsel dat op dezelfde manier als de testmonsters werd gefixeerd en verwerkt om na te
gaan of de reagentia correct werken.

Verwachte resultaten
Als de gebruiksaanwijzing gevolgd wordt, volstaat één ST Infinity-set voor minstens 2000 gekleurde objectglaasjes van consistente,
hoogstaande kwaliteit op basis van de interne prestatiekenmerken. De componenten van het kleursysteem kleuren celkernen blauw
en kleuren het bindweefsel, cytoplasma, spieren en erytrocyten verschillende tinten oranje, roze en rood.

Analytische prestaties
Het ST Infinity H&E-kleursysteem wordt niet gebruikt om een specifieke analyt of marker te detecteren. Het systeem wordt gebruikt
om celkernen blauw en bindweefsel, cytoplasma, spieren en erytrocyten te kleuren in verschillende tinten oranje, roze en rood.
Analytische parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en
reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit,
grenswaarde, inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en hanteren van monsters en het beheersen van bekende,
relevante endogene en exogene interferentie, en kruisreacties zijn niet van toepassing op de prestaties van dit systeem.

Klinische prestaties
Het ST Infinity H&E-kleursysteem is niet bedoeld voor gebruik als een middel om een specifieke ziekte of pathologisch proces of
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 het ST Infinity H&E-kleursysteem in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Alle reagentia van het ST Infinity H&E-kleursysteem moeten worden afgevoerd conform de ter plaatse geldende
overheidsvoorschriften.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
VS C E Nederland

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

I Leica Biosystems Richmond, Inc. ﬁ CEpartnerdU
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Nom du produit
Systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity de Leica Biosystems.
Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity comprend cinqg composants réactifs propriétaires et des protocoles
de coloration, qui lorsqu’utilisés ensemble, permettent un diagnostic de qualité et une facilité d'utilisation constants. Ce systéme a été
optimisé et validé spécifiquement pour les appareils de coloration ST5010 et ST5020.

Utilisation conforme de l'instrument
Détection/mesure
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity ne peut détecter ou mesurer un analyte ou un marqueur.
Le systeme de coloration est utilisé pour fournir une coloration et un contraste a des sections de tissu montées sur des lames
microscopiques d’échantillons traités par inclusion a la paraffine. Les composants du systéme de coloration colorent les noyaux
cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en différentes nuances d’orange, de rose
et de rouge.
Fonction du produit
Les résultats obtenus a |'aide du systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity sont utilisés comme aide au
diagnostic. La coloration et le contraste apportés aux coupes de tissus par le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST
Infinity permettent de visualiser I"'anatomie microscopique pour appuyer le diagnostic. Cette visualisation, lorsqu’elle est interprétée
par un professionnel qualifié, est utilisée avec d’autres informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état physique
et les résultats d'autres tests médicaux pour poser un diagnostic.
Renseignements particuliers fournis
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity n’est pas destiné a la détection, la définition ou la différenciation
d'un trouble, d'une affection ou d'un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée lors de |'utilisation de ce produit, lorsqu’il
est utilisé comme prévu, fournit aux professionnels formés des informations pouvant définir I'état physiologique ou pathologique
d’un échantillon de tissu.
Automatisation
Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity n’est pas automatisé, mais il est optimisé et validé pour I'utilisation
avec les appareils de coloration automatisés ST5010 et ST5020.
Qualitatif/quantitatif
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity est quantitatif.
Type d’'échantillon
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity peut étre utilisé avec n'importe quel échantillon humain ou animal
traité par inclusion a la paraffine.
Population a tester
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine St Infinity est destiné a une utilisation pour tout patient nécessitant une
évaluation histopathologique d'une biopsie ou d’une résection tissulaire afin d’évaluer une pathologie ou une maladie suspectée.
Utilisateur prévu
Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity est destiné a étre utilisé par du personnel de laboratoire qualifié
et/ou par une personne désignée par le laboratoire.
Diagnostic in vitro
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity est destiné exclusivement a une utilisation pour les diagnostics
in vitro.
Principe du test
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine St Infinity fonctionne en attirant les colorants vers les molécules de charge
opposée dans les cellules et les tissus.
Calibrateurs et témoins
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity ne nécessite I'utilisation d’aucun calibrateur ou contréle. Afin
de s’assurer du fonctionnement adéquat des réactifs, il est recommandé d’inclure des préparations microscopiques de contréle
contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les échantillons du patient avant de colorer les échantillons d’essai.
Limites des réactifs
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity contient 5 composants réactifs propriétaires. Les réactifs ont
été développés et optimisés spécifiquement pour les appareils de coloration Leica ST5010 et ST5020. Le systéme de coloration
a I’'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity est concu pour étre utilisé avec un raccord d’eau du robinet connecté aux appareils de
coloration Leica ST5010 et ST5020. Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity a été développé et optimisé
pour une utilisation avec des alcools réactifs et du xyléne de premiére qualité.
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Produits applicables

Code du produit Description du produit

3801698 Systeme de coloration ST Infinity
3801698A ST Hématoxyline 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml

3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosine, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

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

Produits non inclus
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity a été congu pour étre utilisé avec des échantillons de tissus placés
sur des lames de microscope non adhésives. Le systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity nécessite I'utilisation
d’alcools réactifs et de xyléne de premiére qualité.
Dispositifs nécessaires
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity a été développé et optimisé pour |'utilisation avec les appareils
de coloration Leica ST5010 et ST5020.
Entreposage et stabilité
Entreposer les réactifs a la température ambiante (15 a 30 °C). Suivez les directives de l'installation pour I'entreposage des produits
inflammables.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Stabilité a 'usage
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity a une stabilité d'utilisation de 14 jours et une capacité de
2 000 lames. Apres 14 jours d'utilisation dans I'appareil de coloration ST5010 ou ST5020 ou apres coloration de 2 000 lames, selon la
premiére éventualité, les réactifs du systéme de coloration a 'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity doivent étre éliminés
conformément a la réglementation locale.
Lorsque les réactifs ne sont pas utilisés, les récipients de réactifs doivent étre couverts pour réduire |I'évaporation et maintenir
les caractéristiques de performance.
Stérilité
Les composants du systeme de coloration a I’'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity ne sont pas des produits stériles.
Avertissements et précautions
Une ou plusieurs lames de contrdle de qualité de routine contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les spécimens
d’analyse doivent étre examinées avant |'utilisation de routine afin de s’assurer que les réactifs fonctionnent comme prévu. Les
réactifs doivent étre éliminés conformément aux directives de l'installation pour les matiéres dangereuses.
Statut de matiére infectieuse
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity ne contient aucune matiéere infectieuse. Toutefois, les échantillons,
avant et apres la fixation, et tout le matériel qui y est exposé doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection
et éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives de |'établissement.
Installations spéciales
Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine St Infinity ne nécessite aucune installation particuliere.
Manipulation des échantillons
Les échantillons destinés a étre utilisés avec le systéeme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity doivent étre bien fixés
avec du formol neutre tamponné. Couper le tissu a une épaisseur standard (2 a 5 um) suite au traitement et a I'enrobage dans la
paraffine.
Une exécution inadéquate de la fixation, du traitement et de la coupe nuiront a la qualité de la coloration.
Préparation a l'utilisation
Fixation
Tout fixateur général incluant, mais sans s'y limiter, le formol neutre tamponné peut étre utilisé.
Remarque : Une fixation exagérée ou insuffisante peut nuire a la qualité de la coloration.
Coupes a la paraffine
Suivant le traitement et I'inclusion a la paraffine, coupes des tissus et norme d'épaisseur (2 a 5 ym).
Lames et échantillons
Les lames a adhérence supérieure de Apex ou des lames équivalentes peuvent étre utilisées pour obtenir des résultats optimaux.
Avant la coloration, les lames doivent étre séchées a une température entre 58 et 60°C pendant 20 a 30 minutes.
Mode d'emploi pour le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity avec I'appareil AutoStainer XL ST5010.
Les réglages de paramétres de fonctionnement de I'appareil AutoStainer XL ST5010, la position des bains et séquences de protocole
sont fournis afin d'optimiser le rendement et la constance du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity. Ne pas
respecter ces instructions peut compromettre la qualité de coloration ainsi que sa capacité.
AutoStainer XL ST5010 : Position du bain
La position du bain de réactifs requise par I'appareil AutoStainer XL ST5010 est illustrée ci-dessous.
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Vide le contenu entier de chaque bouteille dans les bains de réactifs et selon les positions désignées. Tous les réactifs de chaque
trousse ST Infinity doivent étre utilisés ensemble afin d'obtenir le rendement anticipé.

La substitution de réactifs par d'autres réactifs n'étant pas des réactifs St Infinity ou par une autre trousse ST Infinity pourrait
compromettre le rendement.
Remarque : Les bains de réactifs non utilisés doivent étre recouverts afin de réduire I'évaporation. Jeter les réactifs de coloration
si I'on ne prévoit pas préparer la capacité minimale (2 000 lames) dans les 14 jours suivant le transvasement dans les bains de

réactifs.

Figure 1. ST5010 — Positions des bains de réactifs

1 2 3 4 5 6 7 Lavage Lavage Lavage Lavage Four
N eau du eau du eau du eau du
Xylene Xyléne Xyléne Alcool Acool Acool Acool robinet 1 robinet3 | robinet4 | robinet5
réactif réactif réactif réactif
100 % 100 % 100 % 100 %
Xyléne 18 17 16 15 14 13 12 11 10 9 Charger
Quitter Xyléne Xyléne Xyléne Alcool Alcool Alcool STEosin Acool ST Bluing BN ST
réactif réactif réactif réactif Agent Differen- Hema-
100 % 100 % 100 % 80 % tiator toxylin

AutoStainer XL ST5010 : Protocole de coloration
Les durées d'immersion et les réglages d'instruments pour I'appareil AutoStainer XL ST5010 sont décrits au tableau 1.

Trois protocoles de variation de contrastes pour la coloration a I'hématoxyline et éosine sont décrits au tableau 1. Les durées
d'incubation du ST Hematoxylin et ST Eosin peuvent étre modifiées tout en demeurant a l'intérieur des parameétres décrits au
tableau 2 afin de répondre aux préférences de coloration. Toutes les autres exigences de durées décrites au tableau 1 doivent
étre respectées afin d'assurer la qualité et la constance des résultats de coloration.

Tableau 1. Protocole de coloration du ST5010

Réglages : Immersions = 2, Vitesse de résection =9
Etape Poste Réactif Durée Exacte

1 Charger S. 0. 0:00 S. 0.
2 1 Xyléne 2:00 Non
3 2 Xyléne 2:00 Non
4 3 Xylene 2:00 Non
5 4 Alcool réactif 100 % 1:00 Non
6 5 Alcool réactif 100 % 1:00 Non
7 6 Alcool réactif 100 % 1:00 Non
8 7 Alcool réactif 80 % 1:00 Non
9 Rincage a l'eau 1 Ringage a l'eau 1:00 Non
10 Rincage a I'eau 2* ST Hemalast

Protocole 1
11 8 ST Hematoxylin Protocole 2

Protocole 3
12 Rincage a l'eau 5 Rincage a l'eau 2:00 Oui
13 9 ST Differentiator 0:45 Oui
14 Ringage a l'eau 4 Ringage a l'eau 1:00 Non
16 Rincage a l'eau 3 Ringage a l'eau 1:00 Non
17 11 Alcool réactif 80 % 1:00 Non
18 12
19 13 Alcool réactif 100 % 1:00 Oui
20 14 Alcool réactif 100 % 1:00 Oui
21 15 Alcool réactif 100 % 1:00 Oui
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22 16 Xylene 1:00 Non
23 17 Xyléne 1:00 Non
24 18 Xyléne 1:00 Non

*Remplacer I'eau de ringcage du poste 2 avec un contenant de réactif régulier. L'ouverture située dans la
conduite de ringage doit étre scellée avec un bouchon de blocage (piece no 14045635393) (ou une vis) afin
de préserver la pression d'eau dédiée aux postes de ringcage suivants.

Les durées d'incubation du ST Hematoxylin et du ST Eosin peuvent étre modifiées tout en demeurant a
I'intérieur des parametres décrits ci-dessous (tableau 2) afin de répondre aux préférences de coloration selon
le contraste de couleur.

Tableau 2 : Variations du ST Hematoxylin et ST Eosin

Plage des durées de
Réactif coloration
ST Hematoxylin 2 a5 min
ST Eosin 30a90s

Renouvellement d'alcool et xyléne

L'alcool et le xyléne utilisés pour le déparaffinage et la réhydratation doivent étre renouvelés a toutes les
600 lames.

Le renouvellement de réactif est défini comme suit :

13. Vider le réactif le plus contaminé d'une série et remplir le contenant.

14. Déplacez I'autre contenant ou les autres contenants vers |'espace suivant dans la séquence.

15. Placez le nouveau contenant que vous avez rempli a la derniére position de la série.

L'alcool et le xylene utilisés pour déshydrater et clarifier avant la pose de la lamelle couvre-objet doivent
également étre renouvelés a toutes les 600 lames, comme décrit ci-dessus.

Les deux alcools 80 % (étapes 8 et 17) doivent étre jetés et remplacés par des solutions d'alcool 80 % fraiches
apres 600 lames.

Ne pas renouveler et rafraichir les réactifs comme décrits peut entrainer une déparaffinisation inadéquate
ainsi qu'un transfert et une dilution excessifs des réactifs ou des solvants.

Résultats prévus

En respectant le mode d'emploi, une seule trousse ST Infinity fournit au moins 2 000 colorations de lames
de grande qualité.

Mode d'emploi pour le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity avec I'appareil Multistainer ST5020.

Les réglages et parametres de fonctionnement de I'appareil Multistainer ST5020 ainsi que la position des bains
et les horaires du protocole sont fournis afin d'optimiser le rendement et la constance du systéme de coloration
a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity.

Ne pas respecter ces instructions peut compromettre la qualité de coloration ainsi que sa capacité.

Multistainer ST 5020 : Position du bain

La position des bains de réactifs exigée pour I'appareil Multistainer ST5020 est illustrée ci-dessous dans la

figure 2.

Vide le contenu entier de chaque bouteille dans les bains de réactifs et selon les positions désignées. Tous les

réactifs de chaque trousse ST Infinity doivent étre utilisés ensemble afin d'obtenir le rendement anticipé.

La substitution de réactifs par d'autres réactifs n'étant pas des réactifs St Infinity ou par une autre trousse

ST Infinity pourrait compromettre le rendement.

Remarque : Les bains de réactifs non utilisés doivent étre recouverts afin de réduire I'évaporation. Jeter les réactifs de coloration si
I'on ne prévoit pas préparer la capacité minimale (2 000 lames) dans les 14 jours suivant le transvasement dans les bains de réactifs.
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Figure 2. ST5020 — Positions des bains de réactifs

4 Alcool 5 Acool 6 Acool 7 Acool 8ST 9SsT 10 ST 11 Acool
1 2 3 réactif réactif réactif réactif Hema- Differentia Bluing réactif 12 STEosin
100 % 100 % 100 % 100 % toxylin tor Agent 80 %
Alcool Alcool Alcool Alcool
P P P P Lavage eau Lavage eau Lavage eau Lavage eau Lavage eau
réactif réactif réactif réactif du robinet du robinet du robinet du robinet du robinet
100 % 100 % 100 % 80 %
Xyléne Xyléne Xyléne Réactif Réactif Réactif Réactif
13 Alcool 14 Alcool 15 Alcool
réactif réactif réactif 16 17 18
100 % 100 % 100 %
Alcool Alcool Alcool Alcool
réactif réactif réactif ST Eosin réactif ST Eosin ST Eosin ST Eosin ST Eosin
100 % 100 % 100 % 80 %
Xyléne Xyléne Réactif Réactif Réactif Réactif Bluing D'|fferen— Hem;la- Hemalast
agent tiator toxylin
u2s u26 u27 28 Xylene
Xyléne Xyléne Xyléne . 29 30 31 32 L33 L34 L35 L36
X X . Quitter
Quitter Quitter Quitter
Xylene Xylene Xylene Xylene Charger Charger Charger Charger
Quitter Quitter Quitter Quitter

Multistainer ST5020 : Protocole de coloration

Les durées d'immersion et les réglages de I'appareil Multistainer ST5020 figurent dans le tableau 3.

Trois protocoles de variation de contrastes pour la coloration a I'hématoxyline et éosine sont fournis. Les durées
d'incubation du ST Hematoxylin et du ST Eosin peuvent étre modifiées tout en demeurant a l'intérieur des

parametres décrits au tableau 4 afin de répondre aux préférences de coloration.

Toutes les autres exigences de durées décrites au tableau 3 doivent étre respectées afin d'assurer la qualité et la constance
des résultats de coloration.

Tableau 3. Protocole de coloration du ST5020

Réglages : Trempages = 2, Vitesse de résection = 1
Etape Poste Réactif Durée Exacte

1 Charger S. 0. 0:00 S. 0.
2 1 Xylene 2:00 Non
3 2 Xylene 2:00 Non
4 3 Xylene 2:00 Non
5 4 Alcool réactif 100 % 1:00 Non
6 5 Alcool réactif 100 % 1:00 Non
7 6 Alcool réactif 100 % 1:00 Non
8 7 Alcool réactif 80 % 1:00 Non
9r Ringage a l'eau 1 Rincage a l'eau 1:00 Non
10 Ringage a l'eau 2 ST HemalLast

Protocole 1
11 8 ST Hematoxylin Protocole 2

Protocole 3
12 Ringage a l'eau 5 Rincage a l'eau 2:00 Oui
13 9 ST Differentiator 0:45 Oui
14 Rincage a l'eau 4 Rincage a l'eau 1:00 Non
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15 10

16 Ringcage a l'eau 3 Ringage a l'eau

17 11 Alcool réactif 80 %

18 12

19 13 Alcool réactif 100 % 1:00 Oui
20 14 Alcool réactif 100 % 1:00 Oui
21 15 Alcool réactif 100 % 1:00 Oui
22 16 Xylene 1:00 Non
23 17 Xylene 1:00 Non
24 18 Xylene 1:00 Non

Les durées d'incubation du ST Hematoxylin et du ST Eosin peuvent étre modifiées tout en demeurant a l'intérieur des
parameétres décrits ci-dessous (tableau 4) afin de répondre aux préférences de coloration selon le contraste de couleur.

Tableau 4 : Variations du ST Hematoxylin et ST Eosin

Plage des durées de
Réactif coloration
ST Hematoxylin 2 a5 min
ST Eosin 30a90s

Renouvellement d'alcool et xyléne

L'alcool et le xyléne utilisés pour le déparaffinage et la réhydratation doivent étre renouvelés a toutes les 600 lames.

Le renouvellement de réactif est défini comme suit :

16. Vider le réactif le plus contaminé d'une série et remplir le contenant.

17. Déplacez I'autre contenant ou les autres contenants vers |I'espace suivant dans la séquence.

18. Placez le nouveau contenant que vous avez rempli a la derniére position de la série.

L'alcool et le xyléne utilisés pour déshydrater et clarifier avant la pose de la lamelle couvre-objet doivent

également étre renouvelés a toutes les 600 lames, comme décrit ci-dessus.

Les deux alcools 80 % (étapes 8 et 17) doivent étre jetés et remplacés par des solutions d'alcool 80 % fraiches aprés 600 lames.

Ne pas renouveler et rafraichir les réactifs comme décrits peut entrainer une déparaffinisation inadéquate

ainsi qu'un transfert et une dilution excessifs des réactifs ou des solvants.

Résultats prévus

En respectant le mode d'emploi, une seule trousse ST Infinity fournit au moins 2 000 colorations de lames de grande qualité.

Disponibilité a I'utilisation

Une fois que le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity est placé sur |'appareil de coloration ST5010 ou
ST5020, le systéme est prét a étre utilisé. Une fois le protocole de coloration approprié choisi et le plan des bains créé, versez la
totalité des réactifs dans les bains de réactifs spécifiés.

Controéle de la qualité
Les lames de controle de qualité routinier avec des tissus fixés et traités de la méme maniére que les éprouvettes doivent étre
incluses afin d’assurer le fonctionnement adéquat des réactifs.

Résultats prévus
En respectant le mode d'emploi, une seule trousse ST Infinity fournit au moins 2 000 colorations de lames de grande qualité en
fonction des caractéristiques de performances internes. Les composants du systeme de coloration coloreront les noyaux cellulaires
en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en différentes nuances d'orange, de rose et de rouge.

Performance analytique
Le systéme de coloration a I’'hématoxyline et a I'éosine ST Infinity n’est pas utilisé pour détecter un analyte ou un marqueur
spécifique. Le systeme est utilisé pour colorer les noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, les muscles et les
érythrocytes en différentes nuances d'orange, de rose et de rouge. Les paramétres analytiques, tels que la sensibilité analytique, la
spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la
précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination des
criteres appropriés pour le prélevement et la manipulation des échantillons et le contréle des interférences endogénes et exogénes
pertinentes connues, et les réactions croisées ne sont pas applicables aux performances du présent systéme.

Performance clinique
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Le systeme de coloration a I'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity n’est pas destiné a étre utilisé pour détecter une maladie, un
processus pathologique ou un 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 du systeme de coloration a I’'hématoxyline et

a I'éosine ST Infinity en milieu clinique.

Elimination
Tous les réactifs du systeme de coloration I’'hématoxyline et a I’éosine ST Infinity doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales en vigueur.

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 <o [rer) Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

Etats-Unis vo | C€ Pays-Bas

(1 844 534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nom du produit
Systeme de coloration H&E Leica Biosystems ST Infinity.
Le systeme de coloration H&E ST Infinity contient 5 composants réactifs et protocoles de coloration brevetés qui, utilisés
conjointement, assurent une facilité d’utilisation et une qualité permettant d’établir un diagnostic fiable. Ce systeme a été optimisé et
validé spécifiquement pour les automates de coloration Leica ST5010 et ST5020.

Utilisation conforme de l'instrument
Détection/Mesure
Le systeme de coloration H&E ST Infinity ne détecte pas et ne mesure pas d’analyte ou de marqueur. Le systéme de coloration est
utilisé pour fournir la coloration et le contraste aux sections de tissu montées sur les lames du microscope a partir d’échantillons
enrobés de paraffine. Les composants du systeme de coloration permettent de colorer en bleu le noyau nucléaire et le tissu
conjonctif, le cytoplasme, le muscle et les érythrocytes en diverses teintes d'orange, de rose et de rouge.
Fonction du produit
Les résultats obtenus en utilisant le systeme de coloration H&E ST Infinity font office d'aide au diagnostic. La coloration et le contraste
que le systéme de coloration H&E ST Infinity fournit aux sections de tissu permettent de visualiser I'anatomie microscopique pour
aider le diagnostic. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est utilisée avec d'autres informations telles
que l'historique du patient, I’état physique ainsi que les résultats d'autres tests médicaux, pour rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Le systeme de coloration H&E ST Infinity n'est pas congu pour détecter, définir ou différentier un désordre spécifique, une condition
ou un facteur de risque. Si utilisée comme prévu, la coloration démontrée avec |'utilisation de ce produit fournit aux professionnels
qualifiés des informations permettant de définir I'état physiologique et pathologique de I'échantillon de tissu.
Automatisation
Le systeme de coloration H&E ST Infinity n’est pas automatisé, mais a été optimisé et validé spécifiquement pour les automates
de coloration Leica ST5010 et ST5020.
Analyse qualitative/quantitative
Le systeme de coloration H&E ST Infinity est quantitatif.
Type d’'échantillon
Le systeme de coloration H&E ST Infinity peut étre utilisé avec tout échantillon humain ou animal enrobé de paraffine.
Population test
Le systéme de coloration H&E ST Infinity est concu pour une utilisation avec n’‘importe quelle évaluation histopathologique de tissu
de biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.

Utilisateur ciblé
Le systeme de coloration H&E ST Infinity doit étre utilisé par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Le systeme de coloration H&E ST Infinity est concu exclusivement pour les diagnostics /in vitro.

Principe d’essai
Le systeme de coloration H&E ST Infinity fonctionne par I'attraction des colorants chargés vers les molécules de charge opposée
au sein des cellules et des tissus.

Calibrateurs et contrdleurs
Le systeme de coloration H&E ST Infinity ne requiert pas de calibrateurs ou de contréles. Nous recommandons que les lames
de contréle contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les échantillons de patient doivent étre intégrées afin
de s'assurer de la parfaite efficacité des réactifs avant la coloration des échantillons d’essai.

Restrictions des agents réactifs
Le systeme de coloration H&E ST Infinity contient 5 composants réactifs propriétaires. Les réactifs ont été mis au point et optimisés
spécifiquement pour les automates de coloration Leica ST5010 et ST5020. Le systeme de coloration H&E ST Infinity est congu pour
étre utilisé avec un raccord d’eau du robinet vers les automates de coloration Leica ST5010 et ST5020. Le systéme de coloration H&E
ST Infinity est développé et optimisé pour une utilisation avec les alcools de qualité réactifs et le xyléne.

Produits applicables

Code produit Description des matériaux
3801698 Systéme de coloration ST Infinity
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml

3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

REMARQUE : les produits répertoriés ici peuvent ne pas étre disponibles dans toutes les régions géographiques.
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Matériaux non inclus
Le systeme de coloration H&E ST Infinity a été concu pour les échantillons de tissu placés sur des lames de microscope adhésives. Le
systéme de coloration H&E ST Infinity doit étre utilisé avec des alcools de qualité réactifs et xyléne.

Appareils requis
Le systeme de coloration H&E ST Infinity a été développé et optimisé pour une utilisation avec les automates de coloration Leica
ST5010 et ST5020.

Conservation et stabilité
Conserver les réactifs a température ambiante (15-30 °C). Merci de suivre les directives de |'établissement pour le stockage des
produits inflammables.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser apres la date de péremption.

Stabilité chimique
Le systéme de coloration H&E ST Infinity a une stabilité chimique de 14 jours et une capacité de 2 000 lames. Aprés 14 jours sur
I"automate de coloration ST5010 ou ST5020 ou apres une coloration de 2 000 lames, la premiere occurrence prévalant, éliminer
les réactifs du systéme de coloration H&E ST Infinity conformément aux réglementations locales en vigueur.
Quand les réactifs ne sont pas utilisés, les récipients devraient étre recouverts pour réduire I'évaporation afin de garantir les
caractéristiques de performance.

Asepsie
Les composants du systéme de coloration H&E ST Infinity ne sont pas des produits stériles.

Mises en garde/Précautions
Une ou des lames de contrdle qualité de routine contenant des tissus fixés et traités d'une maniere similaire aux échantillons analysés
doivent étre intégrées avant toute utilisation de routine afin de s’assurer que les réactifs réagissent comme prévu. Les réactifs doivent
étre éliminés conformément aux directives de |'établissement concernant les matiéres dangereuses.

Statut des matieres infectieuses
Le systeme de coloration H&E ST Infinity ne contient aucune substance infectieuse. Cependant, les échantillons, avant et aprés
fixation, et tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection
et doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées.

Installations spéciales
Le systeme de coloration H&E ST Infinity ne nécessite pas |'utilisation d'installations spéciales.

Manipulation des échantillons
Les échantillons destinés a étre utilisés avec le systeme de coloration H&E ST Infinity doivent étre bien fixés avec du formol
de pH neutre. Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, couper des sections de tissu a une épaisseur standard
(2-5pum).
Un(e) mauvais(e) fixation, traitement et/ou découpe compromettront la qualité de la coloration.

Préparatifs avant utilisation
Fixation
Tout fixateur général, notamment mais sans s’y limiter le formol neutre tamponné, peut étre utilisé.
Remarque : Une sous-fixation ou sur-fixation peut altérer la qualité de la coloration.
Coupes de paraffine
Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, couper des sections de tissus a une épaisseur standard (2 - 5 pm).
Lames et échantillons
Des lames Apex Superior Adhesive ou équivalentes doivent étre utilisés pour les meilleurs résultats. Avant la coloration, les lames
doivent étre séchées a 58 - 60 °C pendant 20 a 30 minutes.

Mode d’emploi du systéeme de coloration H&E ST Infinity sur le ST5010 AutoStainer XL.
Les réglages des parametres opérationnels du ST5010 AutoStainer XL ainsi que la disposition des bains et le protocole recommandés
sont fournis afin d’optimiser les performances et la cohérence du systeme de coloration H&E ST Infinity.
Le non-respect de ces instructions peut altérer la qualité de la coloration ainsi que sa capacité.
ST5010 AutoStainer XL : Disposition des bains
La disposition des bains de réactifs requise pour le ST5010 AutoStainer XL est indiquée ci-dessous.
Vider tout le contenu de chacun des flacons dans les cupules et positions réactionnelles désignées. Tous les réactifs contenus
dans chaque kit ST Infinity doivent étre utilisés de concert pour obtenir les performances escomptées.
La substitution par des réactifs non ST Infinity ou d'un autre kit ST Infinity altérera potentiellement les performances.
Remarque : les cupules réactionnelles doivent étre recouvertes lorsqu’elles ne sont pas utilisées afin de limiter I'évaporation. Eliminer
les réactifs de coloration si la capacité de coloration minimale (2 000 lames) n’est pas atteinte dans les 14 jours calendaires aprés leur
versement dans les cupules réactionnelles.
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Figure 1. Disposition des bains de réactifs du ST5010

1 2 3 4 5 6 7 Lavage Lavage Lavage Lavage Etuve
al'eau ST aleau aleau aleau
Xylene Xyléne Xyléne Alcool Alcool Alcool Alcool du Hemalast e[| du du
réactif a réactif a réactif a réactif a robinet 1 robinet 3 robinet 4 robinet 5
100 % 100 % 100 % 80 %
Sortir 18 17 16 15 14 13 11 9 Charger
du Xyléne Xyléne Xyléne Alcool Alcool Alcool Alcool ST ST
xyléne réactif a réactif a réactif a réactif a Differen- Hema-
100 % 100 % 100 % 80 % tiator toxylin

ST5010 AutoStainer XL : Protocole de coloration

Les temps d'immersion et les réglages de I'instrument pour le ST5010 XL AutoStainer sont détaillés au tableau 1. Trois
protocoles pour des contrastes variables de la coloration H&E sont inclus au tableau 1. Les temps d’incubation pour les ST
Hematoxylin et ST Eosin peuvent étre variés davantage dans la limite des paramétres décrits au tableau 2 pour atteindre les
préférences de coloration. Toutes les autres exigences temporelles décrites au tableau 1 doivent étre respectées afin de garantir
la qualité et la cohérence des résultats de la coloration.

Tableau 1. Protocole de coloration du ST5010

Réglages : Plongées = 2, Vitesse de retrait = 9
Etape Poste Réactif Temps Exact

1 Charger S.0. 0:00 S.0.
2 1 Xyléne 2:00 Non
3 2 Xyléne 2:00 Non
4 3 Xylene 2:00 Non
5 4 Alcool réactif a 100 % 1:00 Non
6 5 Alcool réactif a 100 % 1:00 Non
7 6 Alcool réactif a 100 % 1:00 Non
8 7 Alcool réactif a 80 % 1:00 Non
9 Ringage a I'eau 1 Ringage a I'eau 1:00 Non
10 Ringage a I'eau 2* ST Hemalast

Protocole 1
11 8 ST Hematoxylin Protocole 2

Protocole 3
12 Ringage a I'eau 5 Ringage a I'eau 2:00 Oui
13 9 ST Differentiator 0:45 Oui
14 Ringage a I'eau 4 Ringage a l'eau 1:00 Non
16 Ringage a I'eau 3 Ringage a l'eau 1:00 Non
17 11 Alcool réactif a 80 % 1:00 Non
18 12
19 13 Alcool réactif a 100 % 1:00 Oui
20 14 Alcool réactif a 100 % 1:00 Oui
21 15 Alcool réactif a 100 % 1:00 Oui
22 16 Xyléne 1:00 Non
23 17 Xylene 1:00 Non
24 18 Xylene 1:00 Non
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*Remplacer le poste de ringage a I'eau 2 avec un récipient de réactif standard. L'ouverture du collecteur de
ringage doit étre scellée avec un bouchon obturateur (vissable) (référence 14045635393) pour prévenir toute
perte de pression d'eau vers les postes de ringage a I'eau restants.

Les temps d’incubation pour les ST Hematoxylin et ST Eosin peuvent étre modifiés dans les limites décrites
ci-dessous (Tableau 2) afin d’atteindre les préférences de coloration en ce qui concerne le contraste de
couleur.

Tableau 2 : Variations de ST Hematoxylin et ST Eosin

Plage de temps
Réactif de coloration
ST Hematoxylin 2-5min
ST Eosin 30-90s

Permutation de I'alcool et du xyléne

Les alcools et xylenes utilisés pour le déparaffinage et la réhydratation doivent étre permutés toutes les
600 lames.

La permutation des réactifs doit étre effectuée comme suit :

16. videz le réactif le plus contaminé d’une série et remplissez une nouvelle fois le récipient ;

17. déplacez le(s) récipient(s) restant(s) dans un espace de la séquence ;

18. placez le récipient récemment rempli a la derniére position de la série.

Les alcools et xylénes utilisés pour la déshydratation et la clarification avant de placer les lamelles doivent
également étre permutés toutes les 600 lames, comme indiqué ci-dessus.

Les deux alcools a 80 % (étapes 8 et 17) doivent étre éliminés et remplacés par de nouvelles solutions
d’alcool a 80 % toutes les 600 lames.

I'absence de permutation et de changement des réactifs comme conseillé peut conduire a un déparaffinage
inadéquat, ainsi qu’a un exces de transfert et de dilution des réactifs ou solvants.

Résultats escomptés

Dans la mesure ou les consignes d'utilisation sont respectées, un seul systéme de coloration H&E ST Infinity
peut fournir au moins 2 000 lames colorées de qualité supérieure et parfaitement fiables.

Mode d’emploi du systéme de coloration H&E ST Infinity sur le ST5020 Multistainer.

Les réglages des parametres opérationnels du ST5020 Multistainer ainsi que la disposition des bains et le
protocole sont fournis afin d’optimiser les performances et la cohérence du systéeme de coloration H&E ST Infinity.
Le non-respect de ces instructions peut altérer la qualité de la coloration ainsi que sa capacité.

ST5020 Multistainer : Disposition des bains

La disposition des bains de réactifs requise pour le ST5020 Multistainer est indiquée ci-dessous dans la figure 2.

Vider tout le contenu de chacun des flacons dans les cupules et positions réactionnelles désignées. Tous les

réactifs contenus dans chaque kit ST Infinity doivent étre utilisés de concert pour obtenir les performances

escomptées.

La substitution par des réactifs non ST Infinity ou d’un autre kit ST Infinity altérera potentiellement les

performances.

Remarque : les cupules réactionnelles doivent étre recouvertes lorsqu’elles ne sont pas utilisées afin de limiter I'évaporation.
Eliminer les réactifs de coloration si la capacité de coloration minimale (2 000 lames) n’est pas atteinte dans les 14 jours calendaires
apres leur versement dans les cupules réactionnelles.

Figure 2. Disposition des bains de réactifs du ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Alcool Alcool Alcool Alcool Lavage a Lavage a Lavage a Lavage a Lavage a
réactif réactif réactif a réactif 'eau du 'eau du 'eau du I'eau du I'eau du
4100 % 2100 % 100 % a80% robinet robinet robinet robinet robinet

Xyléne Xyléne Xyléne Réactif Réactif Réactif Réactif

13 14 15 16 17 18 18 20 21 22 23
Alcool Alcool Alcool Alcool
réactif réactif réactif ST Eosin réactif ST Eosin ST Eosin ST Eosin ST Eosin
3100 % 3100 % 4100 % a80%

Bluing Differen- Hema-
Agent tiator toxylin

Xyléne Xyléne Réactif Réactif Réactif Réactif Hemalast

u25 U26 u27 28 29
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Xyléne Xyléne Xyléne
Quitter Quitter Quitter

Xyléne
Quitter

Charger

Charger

Charger

Charger

ST5020 Multistainer : Protocole de coloration

Les temps d'immersion et les réglages de I'instrument pour le ST5020 Multistainer sont inclus au tableau 3.

Trois protocoles pour des contrastes variables de la coloration H&E sont inclus. Les temps d’incubation pour les

ST Hematoxylin et ST Eosin peuvent étre variés davantage dans la limite des paramétres décrits au tableau 4 pour
atteindre les préférences de coloration.
Toutes les autres exigences temporelles décrites au tableau 3 doivent étre respectées afin de garantir la qualité et la cohérence
des résultats de la coloration.

Tableau 3. Protocole de coloration du ST5020

Réglages : Plongées = 2, Remontée = 1
Etape Poste Réactif Temps Exact

1 Charger S.0. 0:00 S.0.
2 1 Xylene 2:00 Non
3 2 Xylene 2:00 Non
4 3 Xylene 2:00 Non
5 4 Alcool réactif a 100 % 1:00 Non
6 5 Alcool réactif a 100 % 1:00 Non
7 6 Alcool réactif a 100 % 1:00 Non
8 7 Alcool réactif & 80 % 1:00 Non
9 Ringage a l'eau 11 Ringage a I'eau 1:00 Non
10 23 ST Hemal ast

Protocole 1
11 22 ST Hematoxylin Protocole 2

Protocole 3
12 Ringage a I'eau 10 Ringage a l'eau 2:00 Oui
13 21 ST Differentiator 0:45 Oui
14 Ringage a I'eau 9 Ringage a l'eau 1:00 Non
16 Ringage a I'eau 8 Ringage a l'eau 1:00 Non
17 19 Alcool réactif & 80 % 1:00 Non
18 18
19 17 Alcool réactif a 100 % 1:00 Oui
20 16 Alcool réactif a 100 % 1:00 Oui
21 15 Alcool réactif a 100 % 1:00 Oui
22 14 Xylene 1:00 Non
23 13 Xylene 1:00 Non
24 Quitter Xylene 1:00 Non

Les temps d’'incubation pour les ST Hematoxylin et ST Eosin peuvent étre modifiés dans les limites décrites ci-dessous
(Tableau 4) afin d'atteindre les préférences de coloration en ce qui concerne le contraste de couleur.

Tableau 4 : Variations de ST Hematoxylin et ST Eosin

Plage de temps
Réactif de coloration
ST Hematoxylin 2 -5 min
ST Eosin 30—-90s
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Permutation de I'alcool et du xylene

Les alcools et xylenes utilisés pour le déparaffinage et la réhydratation doivent étre permutés toutes les 600 lames.

La permutation des réactifs doit étre effectuée comme suit :

19. videz le réactif le plus contaminé d’'une série et remplissez une nouvelle fois le récipient ;

20. déplacez le(s) récipient(s) restant(s) dans un espace de la séquence ;

21. placez le récipient récemment rempli a la derniére position de la série.

Les alcools et xylénes utilisés pour la déshydratation et la clarification avant de placer les lamelles doivent

également étre permutés toutes les 600 lames, comme indiqué ci-dessus.

Les deux alcools a 80 % (étapes 8 et 17) doivent étre éliminés et remplacés par de nouvelles solutions d’alcool a 80 % toutes
les 600 lames.

I'absence de permutation et de changement des réactifs comme conseillé peut conduire a un déparaffinage

inadéquat, ainsi qu’a un exces de transfert et de dilution des réactifs ou solvants.

Résultats escomptés

Dans la mesure ou les consignes d'utilisation sont respectées, un seul systéme de coloration H&E ST Infinity peut fournir
au moins 2 000 lames colorées de qualité supérieure et parfaitement fiables.

Préparation a l'utilisation
Lorsque le systeme de coloration H&E ST Infinity est placé sur I'automate de coloration ST5010 ou ST5020, le systeme est prét
a I'emploi. Une fois le protocole de coloration sélectionné et la disposition des bains créée, verser tous les réactifs dans les cupules
réactionnelles spécifiées.

Controéle qualité
Des lames témoin contenant des tissus fixés et traités de la méme maniere que les échantillons testés doivent étre intégrées de fagon
réguliere afin de s’assurer de la parfaite efficacité des réactifs.

Résultats escomptés
Dans la mesure ou les consignes d'utilisation sont respectées, un seul systéme de coloration H&E ST Infinity peut fournir au moins
2 000 lames colorées de qualité supérieure et parfaitement fiables selon les caractéristiques de performance internes. Les composants
du systeme de coloration permettent de colorer les noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le tissu musculaire
et les érythrocytes en diverses teintes d’orange, de rose et de rouge.

Performance analytique
Le systeme de coloration H&E ST Infinity ne détecte pas d’analyte ou de marqueur spécifique. Le systeme permet de colorer les
noyaux cellulaires en bleu et le tissu conjonctif, le cytoplasme, le tissu musculaire et les érythrocytes en diverses teintes d’orange, de
rose et de rouge. Les parameétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision
(répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la
plage de mesure, la linéarité, le seuil, y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélévement et la manipulation des
échantillons et le contréle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues et les réactions croisées ne s’appliquent pas
aux performances de ce systéme.

Performance clinique
Le systeme de coloration H&E ST Infinity 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 du systéme de coloration H&E ST Infinity dans un contexte
clinique.

Elimination
Tous les réactifs du systeme de coloration H&E ST Infinity doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale en vigueur.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Etats-Unis C E Pays-Bas
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com

Page 48 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

Produktbezeichnung
Leica Biosystems ST Infinity H&E Farbesystem
Das ST Infinity H&E-Farbesystem umfasst 5 proprietdare Reagenzienkomponenten und Farbeprotokolle. Die kombinierte Verwendung
derselben bietet gleichbleibende diagnostische Qualitdt und Bedienerfreundlichkeit. Das System wurde speziell fur die Leica
Farbeautomaten ST5010 und ST5020 optimiert und validiert.

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Das ST Infinity H&E-Farbesystem erkennt bzw. misst keine Analyten oder Marker. Das Farbesystem dient zur Farbung und
Kontrastierung von Gewebeschnitten, die auf Objekttrdgern aus in Paraffin eingebetteten Proben befestigt sind. Die Bestandteile
des Farbesystems farben Zellkerne blau und das Bindegewebe, das Zytoplasma, die Muskeln und die Erythrozyten in verschiedenen
Schattierungen von Orange, Rosa und Rot.
Produktfunktionen
Die mit dem ST Infinity H&E-Farbesystem erzielten Ergebnisse dienen als Diagnosehilfe. Die Farbung und der Kontrast des ST Infinity
H&E-Farbesystems fliir Gewebeschnitte ermdglichen die Visualisierung der mikroskopischen Anatomie, um die Diagnose
zu erleichtern. 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 ST Infinity H&E-Farbesystem ist nicht zum Nachweis, zur Definition oder zur Differenzierung einer bestimmten Stérung,
eines bestimmten Zustands oder eines bestimmten Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgemaéaRer Verwendung dieses Produkts
nachgewiesene Farbung liefert dem Fachmann Informationen, die den physiologischen oder pathologischen Zustand der
Gewebeprobe bestimmen konnen.
Automatisierung
Das ST Infinity H&E-Farbesystem ist nicht automatisiert, kann aber fiir die Verwendung auf den Leica Farbeautomaten ST5010
und ST5020 optimiert und validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ
Das ST Infinity H&E-Farbesystem ist quantitativ.
Probentyp
Das ST Infinity H&E-Farbesystem kann mit allen in Paraffin eingebetteten menschlichen oder tierischen Proben verwendet werden.
Testpopulation
Das ST Infinity H&E-Farbesystem ist fiir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine histopathologische Untersuchung der Biopsie
oder des Resektionsgewebes zur Beurteilung eines Verdachts auf eine Pathologie oder Krankheit erforderlich ist.
Vorgesehene Benutzergruppe
Das ST Infinity H&E-Farbesystem ist zur Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors vorgesehen.
In-vitro-Diagnostik
Das ST Infinity H&E-Farbesystem ist nur fir die /n-vitro-Diagnostik vorgesehen.
Testprinzip
Das ST Infinity H&E-Farbesystem wirkt durch die Anziehung geladener Farbstoffe an entgegengesetzt geladene Molekiile in Zellen
und Geweben.
Kalibratoren und Kontrollen
Fiir das ST Infinity H&E-Farbesystem sind keine Kalibratoren oder Kontrollen erforderlich. Es wird empfohlen, Kontrollobjekttrager
zu verwenden, die Gewebe besitzen, die auf dhnliche Weise wie Patientenproben fixiert und verarbeitet wurden, um sicherzustellen,
dass die Reagenzien vor dem Anfarben der Testproben einwandfrei funktionieren.
Reagenzeinschrankungen
Das ST Infinity H&E-Farbesystem enthélt 5 proprietdre Reagenzienkomponenten. Die Reagenzien wurden speziell auf den Leica
Farbeautomaten ST5010 und ST5020 entwickelt und optimiert. Das ST Infinity H&E-Farbesystem kann mit einer
Leitungswasserverbindung an die Leica Farbeautomaten ST5010 und ST5020 angeschlossen werden. Das ST Infinity H&E-
Farbesystem wurde fir die Verwendung mit Alkoholen mit Reagenzienqualitdt und Xylol entwickelt und optimiert.

Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung
3801698 ST Infinity Farbesystem
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml
3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

HINWEIS: Die hier aufgefiihrten Produkte sind mdglicherweise nicht in allen geografischen Regionen verfligbar.
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Nicht enthaltene Materialien
Das ST Infinity H&E-Farbesystem wurde fiir Gewebeproben entwickelt, die auf nicht klebenden Objekttrdgern platziert werden. Das ST
Infinity H&E-System erfordert die Verwendung von Alkoholen mit Reagenzienqualitdt und Xylol.
Erforderliche Gerate
Das ST Infinity H&E-Farbesystem wurde zur Verwendung mit den Leica Farbeautomaten ST5010 und ST5020 entwickelt und optimiert.
Lagerung und Stabilitat
Reagenzien bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C). Die Richtlinien der Einrichtung zur Lagerung von entflammbaren Produkten
befolgen.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.
Verwendungsstabilitat
Das ST Infinity H&E-Farbesystem verfiigt Uiber eine Haltbarkeit von 14 Tagen und eine Kapazitdt von 2000 Objekttragern.
Nach 14 Tagen auf dem Farbeautomat ST5010 oder ST5020 oder nach dem Farben von 2000 Objekttrédgern, je nachdem, was zuerst
eintritt, sollten die Reagenzien des ST Infinity H&E-Farbesystems gemaf den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
Wenn die Reagenzien nicht verwendet werden, sollten die Reagenziengefal3e abgedeckt werden, um die Verdunstung zu verringern
und die Leistungseigenschaften zu erhalten.
Sterilitat
Die Komponenten des ST Infinity H&E-Farbesystems sind keine sterilen Produkte.
Warnhinweise/Vorsichtsma3nahmen
Es wird empfohlen, zur routineméaRigen Qualitatskontrolle Objekttrdger zu verwenden, die Gewebe enthalten, das auf dhnliche
Weise wie die Testproben fixiert und verarbeitet wurde, um vor dem Routineeinsatz sicherzustellen, dass die Reagenzien einwandfrei
funktionieren. Die Reagenzien sind gemal den Richtlinien der Einrichtung fiir gefdhrliche Stoffe zu entsorgen.
Status des infektiosen Materials
Das ST Infinity H&E-Farbesystem enthélt kein infektioses Material. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen ausgesetzten
Materialien vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als kénnten sie potenziell Infektionen tbertragen. AuRerdem
muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten Vorsichtsmal3nahmen gemaR den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.
Sondereinrichtungen
Fiir das ST Infinity H&E-Farbesystem sind keine besonderen Einrichtungen erforderlich.
Probenhandhabung
Proben, die zur Verwendung mit dem ST Infinity H&E-Farbesystem bestimmt sind, sollten gut mit neutral gepuffertem Formalin fixiert
werden. Nach Verarbeitung und Paraffineinbettung Gewebe in Standarddicke (2-5 ym) schneiden.
Schlechte Fixierung, Verarbeitung und Schnittfiihrung beeintrachtigen die Qualitat der Farbung.
Vorbereitungen
Fixierung
Jedes Fixiermedium, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf neutralgepuffertes Formalin kann verwendet werden.
Hinweis: Eine Unter- oder Uberfixierung kann sich negativ auf die Farbequalitdt auswirken.
Paraffinschnitte
Nach Verarbeitung und Paraffineinbettung Gewebe in Standarddicke (2-5 um) schneiden.
Objekttrager und Proben
Fur beste Ergebnisse nutzen Sie Apex Superior Adhesive oder dhnliche Objekttrager. Vor dem Farbevorgang mussen die Objekttrager
bei 58-60 °C liber 20-30 Minuten getrocknet werden.
Gebrauchsanweisung fiir das ST Infinity H&E-Farbesystem mit dem ST5010 XL AutoStainer
Es werden Einstellungen fir die Betriebsparameter des ST5010 XL AutoStainers sowie ein Farbelayout und Protokollplane
angegeben, um die Leistung und Konsistenz des ST Infinity H&E-Farbesystems zu optimieren. Ein Nichtbefolgen dieser Anweisungen
kann die Farbequalitdt sowie die Farbekapazitat beeintrachtigen.
ST5010 AutoStainer XL: Farbelayout
Das erforderliche Farbelayout flir den ST5010 AutoStainer XL ist unten aufgefiihrt.
Leeren Sie den Inhalt aller Flaschen in die vorgesehenen Reagenzienbehaélter und Positionen. Fiir das gewtinschte Ergebnis miissen
alle Reagenzien eines jeden ST Infinity Kits gemeinsam verwendet werden.
Die Verwendung von Reagenzien, die nicht aus ST Infinity Kits oder aus anderen ST Infinity Kits stammen, kann die Leistung
beeintrachtigen.
Hinweis: Die Reagenzienbehaélter miissen bei Nichtverwendung abgedeckt werden, um ein Verdampfen zu minimieren. Entsorgen Sie
die Farbereagenzien, wenn die minimale Férbeleistung (2000 Objekttréger) nicht innerhalb von 14 Kalendertagen nach Ubertragung in
die Reagenzienbehalter erfillt wurde.
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Abbildung 1: ST5010 - Farbelayout

1 2 3 4 5 6 7 Leitungs- Leitungs- Leitungs- Leitungs- Ofen
wasser- N wasser- wasser- wasser-
Xylol Xylol Xylol 100%iger 100%iger 100%iger | 80%iger spllung GEMEIESE spllung spllung spllung
Reagens- Reagens- Reagens- Reagens- 1 3 4 5
alkohol alkohol alkohol alkohol
Entladen 18 17 16 15 14 13 11 9
Xylol Xylol Xylol Xylol 100%iger 100%iger 100%iger 80%iger ST ST
Reagens- Reagens- Reagens- Reagens- Differen- Hema-
alkohol alkohol alkohol alkohol tiator toxylin

ST5010 AutoStainer XL: Farbeprotokoll

Immersionsdauer und Gerateeinstellungen fiir den ST5010 XL AutoStainer sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Drei Protokolle fiir
unterschiedliche Kontraste der H&E-Féarbung sind in Tabelle 1 enthalten. Die Inkubationszeiten flir ST Hematoxylin und ST Eosin
kénnen innerhalb der in Tabelle 2 aufgefiihrten Parameter weiter variiert werden, um individuelle Férbeergebnisse zu erhalten.
Samtliche anderen zeitlichen Anforderungen in Tabelle 1 miissen eingehalten werden, um die Qualitdt und Konsistenz der

Farbeergebnisse zu gewahrleisten.

Tabelle 1. ST5010 - Farbeprotokoll

Einstellungen: Eintauchvorgénge = 2, Hebegeschwindigkeit = 9
Schritt Station Reagenz Dauer Exakt

1 Laden N/A 0:00 N/A
2 1 Xylol 2:00 Nein
3 2 Xylol 2:00 Nein
4 3 Xylol 2:00 Nein
5 4 100%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
6 5 100%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
7 6 100%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
8 7 80%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
9 Waschen 1 Waschen 1:00 Nein
10 Waschen 2* ST Hemalast

Protokoll 1
11 8 ST Hematoxylin Protokoll 2

Protokoll 3
12 Waschen 5 Waschen 2:00 Ja
13 9 ST Differentiator 0:45 Ja
14 Waschen 4 Waschen 1:00 Nein
16 Waschen 3 Waschen 1:00 Nein
17 11 80%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
18 12
19 13 100%iger Reagensalkohol 1:00 Ja
20 14 100%iger Reagensalkohol 1:00 Ja
21 15 100%iger Reagensalkohol 1:00 Ja
22 16 Xylol 1:00 Nein
23 17 Xylol 1:00 Nein
24 18 Xylol 1:00 Nein
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*Waschstation 2 durch Standardreagenzbehilter ersetzen. Die Offnung der Zuleitung muss mit einem
(Schraub-)Stopfen (Artikelnummer 14045635393) verschlossen werden, um einen Wasserdruckverlust

an den ubrigen Waschstationen zu verhindern.

Die Inkubationszeiten fiir ST Hematoxylin und ST Eosin kdnnen innerhalb der unten angegebenen Grenzen
(Tabelle 2) gedndert werden, um hinsichtlich Farbkontrast individuelle Farbeergebnisse zu erhalten.

Tabelle 2: ST Hematoxylin und ST Eosin Variationen

Reagenz Farbedauer
ST Hematoxylin 2-5 Min.
ST Eosin 30-90 Sek.

Durchwechseln von Alkohol und Xylol

Die zur Entparaffinierung und Rehydrierung verwendeten Alkohole und Xylole sollten nach 600 Objekttréagern
durchgewechselt werden.

Der Reagenzwechsel ist wie folgt definiert:

19. Entleeren Sie das am starksten verschmutzte Reagenz und befiillen Sie den Behalter neu.

20. Versetzen Sie den/die Ubrigen Behélter in der Abfolge um eine Position.

21. Setzen Sie den neu gefiillten Behélter in die letzte Position der Abfolge ein.

Die zur Dehydrierung und Klarung verwendeten Alkohole und Xylole sollten vor dem Eindecken ebenfalls
nach 600 Objekttragern wie oben beschrieben durchgewechselt werden.

Die beiden 80%igen Alkohole (Schritte 8 und 17) sollten nach 600 Objekttragern entsorgt und durch frische
80%ige Alkohollésungen ersetzt werden.

Werden Reagenzien nicht wie angegeben durchgewechselt, kann dies zu einer unzureichenden
Entparaffinierung sowie zu einer iibermaBigen Ubertragung und Verwésserung von Reagenzien und
Lésungsmitteln flihren.

Zu erwartende Ergebnisse

Wenn die Gebrauchsanweisung beachtet wird, kdnnen mit einem einzigen ST Infinity Kit mindestens
2000 Objekttrager in gleichbleibend hoher Qualitat eingefarbt werden.

Gebrauchsanweisung fiir das ST Infinity H&E-Farbesystem mit dem ST5020 Multistainer

Es werden Einstellungen fir die Betriebsparameter des ST5020 Multistainers sowie ein Farbelayout und
Protokollplane angegeben, um die Leistung und Konsistenz des ST Infinity H&E-Farbesystems zu optimieren.
Ein Nichtbefolgen dieser Anweisungen kann die Farbequalitdt sowie die Farbekapazitat beeintrachtigen.

ST 5020 Multistainer: Farbelayout

Das erforderliche Farbelayout flir den ST5020 Multistainer ist unten in Abbildung 2 aufgefiihrt.

Leeren Sie den Inhalt aller Flaschen in die vorgesehenen Reagenzienbehdlter und Positionen. Fiir das gewlinschte

Ergebnis miissen alle Reagenzien eines jeden ST Infinity Kits gemeinsam verwendet werden.

Die Verwendung von Reagenzien, die nicht aus ST Infinity Kits oder aus anderen ST Infinity Kits stammen, kann

die Leistung beeintrachtigen.

Hinweis: Die Reagenzienbehaélter missen bei Nichtverwendung abgedeckt werden, um ein Verdampfen zu minimieren. Entsorgen
Sie die Farbereagenzien, wenn die minimale Farbeleistung (2000 Objekttréager) nicht innerhalb von 14 Kalendertagen nach
Ubertragung in die Reagenzienbehilter erfiillt wurde.

Abbildung 2: ST5020 - Farbelayout

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100%iger 100%iger 100%iger 80%iger Leitungs- Leitungs- Leitungs- Leitungs- Leitungs-
Reagens- Reagens- Reagens- Reagens- wasser- wasser- wasser- wasser- wasser-
alkohol alkohol alkohol alkohol spilung spilung spilung spilung spllung
Xylol Xylol Xylol Reagenz Reagenz Reagenz Reagenz
13 14 15 16 17 18 21 22 23
100%iger 100%iger 100%iger 80%iger ST ST ST
Reagens- Reagens- Reagens- Reagens- Differen- Hema- Hemalast
alkohol alkohol alkohol alkohol tiator toxylin
Xylol Xylol Reagenz Reagenz Reagenz Reagenz

u2s u26 u27 28 29
Xylol Xylol Xylol Xylol Laden Laden Laden Laden
Entladen Entladen Entladen Entladen

Page 52 of 150



ST5020 Multistainer: Farbeprotokoll

Immersionsdauer und Geréteeinstellungen flir den ST5020 Multistainer sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.
Drei Protokolle fiir unterschiedliche Kontraste der H&E-Féarbung sind enthalten. Die Inkubationszeiten fiir ST
Hematoxylin und ST Eosin kdnnen innerhalb der in Tabelle 4 aufgefiihrten Parameter weiter variiert werden,

ST Infinity H&E Staining System
3801698

um individuelle Farbeergebnisse zu erhalten.

Samtliche anderen zeitlichen Anforderungen in Tabelle 3 miissen eingehalten werden, um die Qualitdt und Konsistenz

der Farbeergebnisse zu gewahrleisten.

Tabelle 3. ST5020 - Farbeprotokoll

Einstellungen: Eintauchvorgange = 2, Hebevorgang = 1
Schritt Station Reagenz Dauer Exakt

1 Laden N/A 0:00 N/A
2 1 Xylol 2:00 Nein
3 2 Xylol 2:00 Nein
4 3 Xylol 2:00 Nein
5 4 100%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
6 5 100%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
7 6 100%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
8 7 80%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
9 Waschen 11 Waschen 1:00 Nein
10 23 ST Hemal ast

Protokoll 1
11 22 ST Hematoxylin Protokoll 2

Protokoll 3
12 Waschen 10 Waschen 2:00 Ja
13 21 ST Differentiator 0:45 Ja
14 Waschen 9 Waschen 1:00 Nein
16 Waschen 8 Waschen 1:00 Nein
17 19 80%iger Reagensalkohol 1:00 Nein
18 18
19 17 100%iger Reagensalkohol 1:00 Ja
20 16 100%iger Reagensalkohol 1:00 Ja
21 15 100%iger Reagensalkohol 1:00 Ja
22 14 Xylol 1:00 Nein
23 13 Xylol 1:00 Nein
24 Entladen Xylol 1:00 Nein

Die Inkubationszeiten fiir ST Hematoxylin und ST Eosin kdnnen innerhalb der unten angegebenen Grenzen (Tabelle 4) geandert
werden, um hinsichtlich Farbkontrast individuelle Farbeergebnisse zu erhalten.

Tabelle 4: ST Hematoxylin und ST Eosin Variationen

Reagenz Farbedauer
ST Hematoxylin 2-5 Min.
ST Eosin 30-90 Sek.
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Durchwechseln von Alkohol und Xylol

Die zur Entparaffinierung und Rehydrierung verwendeten Alkohole und Xylole sollten nach 600 Objekttragern
durchgewechselt werden.

Der Reagenzwechsel ist wie folgt definiert:

22. Entleeren Sie das am starksten verschmutzte Reagenz und beflillen Sie den Behélter neu.

23. Versetzen Sie den/die tibrigen Behélter in der Abfolge um eine Position.

24. Setzen Sie den neu geflillten Behélter in die letzte Position der Abfolge ein.

Die zur Dehydrierung und Klarung verwendeten Alkohole und Xylole sollten vor dem Eindecken ebenfalls

nach 600 Objekttragern wie oben beschrieben durchgewechselt werden.

Die beiden 80%igen Alkohole (Schritte 8 und 17) sollten nach 600 Objekttragern entsorgt und durch frische 80%ige
Alkohollésungen ersetzt werden.

Werden Reagenzien nicht wie angegeben durchgewechselt, kann dies zu einer unzureichenden

Entparaffinierung sowie zu einer iibermaBigen Ubertragung und Verwasserung von Reagenzien und
Lésungsmitteln flihren.

Zu erwartende Ergebnisse

Wenn die Gebrauchsanweisung beachtet wird, konnen mit einem einzigen ST Infinity Kit mindestens 2000 Objekttrager in
gleichbleibend hoher Qualitat eingefarbt werden.

Gebrauchsfertigkeit
Sobald das ST Infinity H&E-Farbesystem auf den Farbeautomat ST5010 oder ST5020 aufgesetzt wurde, kann das System verwendet
werden. Wenn das Farbeprotokoll ausgewahlt und das Farbelayout erstellt ist, die gesamten Reagenzien in den Reagenzienbehalter
giel3en.

Qualitatskontrolle
Es wird empfohlen, zur routineméRigen Kontrolle Objekttrager zu verwenden, die Gewebe enthalten, das auf dhnliche Weise wie die
Testproben fixiert und verarbeitet wurde, um sicherzustellen, dass die Reagenzien einwandfrei funktionieren.

Zu erwartende Ergebnisse
Wenn die Gebrauchsanweisung beachtet wird, kénnen mit einem einzigen ST Infinity Kit mindestens 2000 Objekttrager gemaf den
internen Leistungsmerkmalen in gleichbleibend hoher Qualitat eingefarbt werden. Die Bestandteile des Farbesystems farben
Zellkerne blau und Bindegewebe, Zytoplasma, Muskelgewebe und Erythrozyten in verschiedenen Schattierungen von Orange, Rosa
und Rot.

Analytische Leistung
Das ST Infinity H&E-Farbesystem wird nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Das System wird
verwendet, um Zellkerne blau und Bindegewebe, Zytoplasma, Muskelgewebe und Erythrozyten in verschiedenen Schattierungen von
Orange, Rosa und Rot anzufarben. Analytische Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias),
Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Prazision), Nachweis- und
Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitat, Grenzwert, einschliel3lich Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme und -
handhabung und die Kontrolle bekannter relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen auf die
Leistung dieses Systems nicht zu.

Klinische Leistung
Das ST Infinity H&E-Farbesystem ist nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten pathologischen
Prozesses oder Zustands bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische Sensitivitat, diagnostische Spezifitat, positiver
pradiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert, Wahrscheinlichkeitsverhaltnis sowie erwartete Werte in normalen und betroffenen
Populationen treffen auf die Verwendung des ST Infinity H&E-Farbesystems in einer klinischen Umgebung nicht zu.

Entsorgung
Alle Reagenzien des ST Infinity H&E-Farbesystems missen geméaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E Niederlande

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

I Leica Biosystems Richmond, Inc. m CEpartner4U

LeicaBiosystems.com
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Nome prodotto
Sistema di colorazione H&E Leica Biosystems ST Infinity
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity include 5 reagenti esclusivi e protocolli di colorazione che, quando usati insieme, forniscono
qualita diagnostica costante e semplicita d'uso. Questo sistema e stato ottimizzato e convalidato specificatamente per i coloratori
ST5010 e ST5020.

Utilizzo previsto
Rilevamento/misurazione
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity non rileva o misura analiti o marker. Il sistema di colorazione viene usato per aggiungere
colore e contrasto a sezioni di tessuto montate su vetrini per microscopio da campioni inclusi in paraffina. | componenti del sistema di
colorazione colorano i nuclei di blu e colorano tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie sfumature di arancione,
rosa e rosso.
Funzione del prodotto
| risultati ottenuti tramite I'uso del sistema di colorazione H&E ST Infinity vengono utilizzati come ausilio nella diagnosi. La colorazione
e il contrasto del sistema di colorazione H&E ST Infinity forniti alle sezioni di tessuto consentono la visualizzazione dell’anatomia
microscopica per assistere nella diagnosi. Questa visualizzazione, quando interpretata da un professionista esperto, viene usata
insieme ad altre informazioni come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire una
diagnosi medica.
Informazioni specifiche fornite
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity non € inteso per il rilevamento, la definizione o la differenziazione di disturbi, malattie o
fattori di rischio specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questo prodotto, quando usato come previsto, offre ai professionisti
formati informazioni in grado di definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.
Automazione
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity non € automatizzato ma € ottimizzato e convalidato per I'uso con i coloratori automatizzati
Leica ST5010 e ST5020.
Qualitativo/Quantitativo
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity &€ quantitativo.
Tipo di campione
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity puo essere usato con qualsiasi campione umano o animale incluso in paraffina.
Popolazione di test
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity & progettato per I'uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione istopatologica di
biopsia o tessuto resecato per la valutazione di una patologia o malattia sospette.

Utenti previsti
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity & destinato all’uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona designata
del laboratorio.

Diagnostica in vitro
Questo sistema di colorazione H&E ST Infinity € destinato esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Principio di prova
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity funziona attraverso |'attrazione di tinture caricate a molecole di carica opposta all'interno
di cellule e tessuti.

Calibratori e controlli
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity non richiede I'uso di alcun caricatore o controllo. Si consiglia di includere vetrini di controllo
contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni dei pazienti, per garantire che il funzionamento e le prestazioni dei
reagenti siano corretti prima della colorazione dei campioni di prova.

Limitazioni dei reagenti
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity contiene 5 componenti reagenti proprietari. | reagenti sono stati sviluppati e ottimizzati
specificatamente sui coloratori Leica ST5010 e ST5020. Il sistema di colorazione H&E ST Infinity & progettato per I'uso con acqua
corrente collegata ai coloratori Leica ST5010 e ST5020. Il sistema di colorazione H&E ST Infinity & progettato e ottimizzato per essere
utilizzato con alcol e xilene di grado reagente.

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali
3801698 Sistema di colorazione ST Infinity
3801698A Ematossilina ST, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml

3801698C Differenziatore ST, 450 ml
3801698D Eosina ST, 470 ml

3801698E Colorante blu ST, 450 ml

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

Page 55 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

Materiali non inclusi
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity & stato progettato per campioni di tessuto posizionati su vetrini non adesivi per microscopio.
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity richiede I'uso di alcol e xilene di grado reagente.
Dispositivi richiesti
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity & stato sviluppato e ottimizzato esclusivamente per I'uso con i coloratori Leica ST5010
e ST5020.
Conservazione e stabilita
Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente (15-30 °C). Seguire le linee guida dello stabilimento per la conservazione
di prodotti infiammabili.
ATTENZIONE: non utilizzare oltre la data di scadenza.
Stabilita durante l'uso
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity ha una stabilita durante I'uso di 14 giorni e una capacita di 2000 vetrini. Dopo 14 giorni
all'interno del coloratore ST 5010 o ST5020 o dopo aver colorato 2000 vetrini (la condizione che si verifica per prima), i reagenti del
sistema di colorazione H&E ST Infinity vanno smaltiti conformemente alle normative locali.
Quando i reagenti non sono in uso, i contenitori per i reagenti vanno coperti per ridurre |’'evaporazione e mantenere caratteristiche
e prestazioni.
Sterilita
| componenti del sistema di colorazione H&E ST Infinity non sono prodotti sterili.
Avvertenze/precauzioni
Devono essere inclusi uno o piu vetrini di controllo di routine contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni di test
prima dell’uso di routine per garantire che il funzionamento e le prestazioni dei reagenti risultino corretti. | reagenti devono essere
smaltiti secondo le linee guida dello stabilimento per i materiali pericolosi.
Stato infettivo del materiale
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity non contiene materiali infettivi. Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e dopo la fissazione)
e tutti i materiali entrati a contatto con i campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni e smaltirli attenendosi alle corrette
precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.
Strutture speciali
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity non richiede I'uso di strutture speciali.
Gestione del campione
| campioni destinati all’'uso con il sistema di colorazione H&E ST Infinity devono essere ben fissati con formalina neutra tamponata.
Dopo il trattamento e l'inclusione in paraffina, tagliare il tessuto in sezioni di spessore standard (2-5 ym).
Una qualita inadeguata di fissazione, trattamento e sezionamento influisce negativamente sulla qualita della colorazione.
Preparazione per l'uso
Fissazione
Puo essere utilizzato qualsiasi agente fissativo generico, inclusa, tra I'altro, la formalina neutra tamponata.
Nota: sottofissazione o sovrafissazione possono compromettere la qualita di colorazione.
Sezioni in paraffina
Dopo il trattamento e l'inclusione in paraffina, tagliare i tessuti in sezioni di spessore standard (2-5 ym).
Vetrini e campioni
Per ottenere i migliori risultati devono essere utilizzati vetrini Apex Superior Adhesive o equivalenti. Prima della colorazione,
i vetrini devono essere asciugati a 58-60 °C per 20-30 minuti.
Istruzioni per l'uso del sistema di colorazione H&E ST Infinity su ST5010 XL AutoStainer.
Vengono fornite le impostazioni dei parametri operativi per ST5010 XL AutoStainer, nonché le raccomandazioni per I'organizzazione
del bagno e i programmi di protocollo, al fine di ottimizzare prestazioni e coerenza del sistema di colorazione H&E ST Infinity.
La mancata osservanza di queste istruzioni pué compromettere la qualita e la capacita di colorazione.
ST5010 AutoStainer XL: Organizzazione bagno
L'organizzazione del bagno reagente necessaria per ST5010 AutoStainer XL e mostrata di seguito.
Svuotare l'intero contenuto di ciascun flacone nei contenitori per reagenti e nelle posizioni designati. Tutti i reagenti di ciascun kit ST
Infinity devono essere utilizzati insieme per ottenere le prestazioni attese.
La sostituzione con reagenti non ST Infinity o reagenti di un altro kit ST Infinity potrebbe potenzialmente compromettere le
prestazioni.
Nota: i contenitori dei reagenti devono essere coperti quando non sono utilizzati, per ridurre I'’evaporazione. Scartare i reagenti di
colorazione se la capacita di colorazione minima (2000 vetrini) non viene raggiunta entro 14 giorni di calendario da quando vengono
versati nei contenitori dei reagenti.
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Figura 1. Organizzazione bagno reagente ST5010

1 2 3 4 5 6 7 Acqua Acqua Acqua Acqua Forno
corrente N corrente corrente corrente
Xilene Xilene Xilene Reagente Reagente Reagente Reagente Lavaggio Hemalast Lavaggio Lavaggio Lavaggio
alcolico alcolico alcolico alcolico 1 3 4 5

al 100% al 100% al 100% all'80%

Esci 18 17 16 15 14 13 11 9 Carica
Xilene Xilene Xilene Xilene Reagente | Reagente | Reagente Reagente ST ST
alcolico alcolico alcolico alcolico Differen- Hema-

al 100% al 100% al 100% all'80% tiator toxylin

ST5010 AutoStainer XL: Protocollo di colorazione

| dettagli relativi ai tempi di immersione e le impostazioni dello strumento per ST5010 XL AutoStainer si trovano nella Tabella 1.
Nella Tabella 1 sono inclusi tre protocolli per la variazione dei contrasti della colorazione H&E. | tempi di incubazione per
Ematossilina ST ed Eosina ST possono essere ulteriormente variati entro i parametri riportati nella Tabella 2 per soddisfare le
preferenze di colorazione. Tutti gli altri requisiti di tempo riportati nella Tabella 1 devono essere rispettati al fine di assicurare
qualita e coerenza nei risultati di colorazione.

Tabella 1. Protocollo di colorazione - ST5010

Impostazioni Immersioni = 2, Velocita di prelievo = 9
Fase Stazione Reagente Tempo Esatto

1 Carica N/A 0:00 N/A
2 1 Xilene 2:00 No
3 2 Xilene 2:00 No
4 3 Xilene 2:00 No
5 4 Reagente alcolico al 100% 1:00 No
6 5 Reagente alcolico al 100% 1:00 No
7 6 Reagente alcolico al 100% 1:00 No
8 7 Reagente alcolico al'80% 1:00 No
9 Risixﬂ:olcon Risciacquo con acqua 1:00 No
10 Ris;i;;:g:gfon ST Hemal ast

Protocollo 1
11 8 Ematossilina ST Protocollo 2

Protocollo 3
12 Risciacquo con Risciacquo con acqua 2:00 Si

acqua 5

13 9 Differenziatore ST 0:45 Si
14 Risig&ﬂ:04con Risciacquo con acqua 1:00 No

Risciacquo con

16 acqua 3 Risciacquo con acqua 1:00 No
17 11 Reagente alcolico all'80% 1:00 No
18 12

19 13 Reagente alcolico al 100% 1:00 Si
20 14 Reagente alcolico al 100% 1:00 Si
21 15 Reagente alcolico al 100% 1:00 Si
22 16 Xilene 1:00 No
23 17 Xilene 1:00 No
24 18 Xilene 1:00 No

*Sostituire la stazione Risciacquo acqua 2 conh un contenitore per reagenti standard. L'apertura nel collettore
di risciacquo deve essere sigillata con una presa di bloccaggio (vite) (codice pezzo 14045635393) per
prevenire una perdita di pressione dell'acqua nelle stazioni di risciacquo acqua restanti.
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| tempi di incubazione per Ematossilina ST ed Eosina ST possono essere modificati entro i limiti indicati di
seguito (Tabella 2) al fine di soddisfare le preferenze di colorazione in relazione al contrasto del colore.

Tabella 2: Variazioni Ematossilina ST ed Eosina ST

Intervallo di tempo
Reagente colorazione
Ematossilina ST 2-5 min
Eosina ST 30-90 sec

Rotazione alcol e xilene

Alcol e xileni utilizzati per la deparaffinazione e la reidratazione devono essere ruotati dopo ogni 600 vetrini.
La rotazione dei reagenti viene definita come segue:

22. Svuotare il reagente piu contaminato di una serie e riempire il contenitore.

23. Spostare i contenitori restanti di uno spazio nella sequenza.

24. Collocare il contenitore appena riempito nell'ultima posizione della serie.

Anche alcol e xileni utilizzati per la reidratazione e la pulizia prima del coverslipping devono essere ruotati
dopo ogni 600 vetrini come descritto in precedenza.

| due 80% di alcol (fasi 8 e 17) devono essere scartati e sostituiti con soluzioni fresche di alcol all’80% dopo
600 vetrini.

La mancata rotazione e sostituzione dei reagenti come consigliato puo comportare una deparaffinazione
inadeguata, nonché carry-over eccessivo e diluizione di reagenti o solventi.

Risultati attesi
Seguendo le istruzioni per I'uso, un singolo kit ST Infinity fornisce almeno 2000 vetrini colorati di elevata qualita.

Istruzioni per l'uso del sistema di colorazione H&E ST Infinity su ST5020 Multistainer.

Vengono fornite le impostazioni dei parametri operativi per ST5020 MultiStainer, nonché le raccomandazioni per
I'organizzazione del bagno, al fine di ottimizzare prestazioni e coerenza del sistema di colorazione H&E ST Infinity.
La mancata osservanza di queste istruzioni pud compromettere la qualita e la capacita di colorazione.

ST 5020 Multistainer: Organizzazione bagno

L'organizzazione bagno reagente necessaria per ST5020 Multistainer € mostrata nella Figura 2 di seguito.

Svuotare l'intero contenuto di ciascun flacone nei contenitori per reagenti e nelle posizioni designati. Tutti i

reagenti di ciascun kit ST Infinity devono essere utilizzati insieme per ottenere le prestazioni attese.

La sostituzione con reagenti non ST Infinity o reagenti di un altro kit ST Infinity potrebbe potenzialmente

compromettere le prestazioni.

Nota: i contenitori dei reagenti devono essere coperti quando non sono utilizzati, per ridurre I’'evaporazione. Scartare i reagenti di
colorazione se la capacita di colorazione minima (2000 vetrini) non viene raggiunta entro 14 giorni di calendario da quando vengono
versati nei contenitori dei reagenti.

Figura 2. Organizzazione bagno reagente ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
R R R R
eaggnte eagente eagente eagente Acqua Acqua Acqua Acqua Acqua
alcolico alcolico alcolico alcolico corrente corrente corrente corrente corrente
al 100% al 100% al 100% all’80%
Xilene Xilene Xilene Reagente Reagente Reagente Reagente Wash Wash Wash Wash Wash
13 14 15 16 17 18 18 20 21 22 23
Reagente Reagente Reagente Eosina ST Reagente Colorante Differenzia Ematos- Hemalast
alcolico alcolico alcolico alcolico blu tore silina
al 100% al 100% al 100% all’80%
Xilene Xilene Reagente Reagente Reagente Reagente
u25 uU26 u27 28 29
Xilene Xilene Xilene Xilene Carica Carica Carica Carica
Esci Esci Esci Esci
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ST5020 Multistainer: Protocollo di colorazione
| dettagli relativi ai tempi di immersione e le impostazioni dello strumento per ST5020 Multistainer si trovano nella

Tabella 3.

Sono inclusi tre protocolli per la variazione dei contrasti della colorazione H&E. | tempi di incubazione per

Ematossilina ST ed Eosina ST possono essere ulteriormente variati entro i parametri riportati nella Tabella 4 per

soddisfare le preferenze di colorazione.

Tutti gli altri requisiti di tempo riportati nella Tabella 3 devono essere rispettati al fine di assicurare qualita e coerenza nei risultati

di colorazione.

Tabella 3. Protocollo di colorazione - ST5020

Impostazioni Immersioni = 2, Sollevamento = 1
Fase Stazione Reagente Tempo Esatto

1 Carica N/A 0:00 N/A
2 1 Xilene 2:00 No
3 2 Xilene 2:00 No
4 3 Xilene 2:00 No
5 4 Reagente alcolico al 100% 1:00 No
6 5 Reagente alcolico al 100% 1:00 No
7 6 Reagente alcolico al 100% 1:00 No
8 7 Reagente alcolico all'80% 1:00 No
9 Ris;i;cl?augfon Risciacquo con acqua 1:00 No
10 23 ST Hemal ast

Protocollo 1
11 22 Ematossilina ST Protocollo 2

Protocollo 3
12 Ris;i;clﬁ;g(;:on Risciacquo con acqua 2:00 Si
13 21 Differenziatore ST 0:45 Si
14 Risi’;\gﬂ:ogcon Risciacquo con acqua 1:00 No
16 Risig&ﬂ:escon Risciacquo con acqua 1:00 No
17 19 Reagente alcolico all'80% 1:00 No
18 18
19 17 Reagente alcolico al 100% 1:00 Si
20 16 Reagente alcolico al 100% 1:00 Si
21 15 Reagente alcolico al 100% 1:00 Si
22 14 Xilene 1:00 No
23 13 Xilene 1:00 No
24 Esci Xilene 1:00 No

| tempi di incubazione per Ematossilina ST ed Eosina ST possono essere modificati entro i limiti indicati di seguito (Tabella 4)
al fine di soddisfare le preferenze di colorazione in relazione al contrasto del colore.

Tabella 4: Variazioni Ematossilina ST ed Eosina ST

Intervallo di tempo
Reagente colorazione
Ematossilina ST 2-5 min
Eosina ST 30-90 sec
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Rotazione alcol e xilene

Alcol e xileni utilizzati per la deparaffinazione e la reidratazione devono essere ruotati dopo ogni 600 vetrini.

La rotazione dei reagenti viene definita come segue:

25. Svuotare il reagente piu contaminato di una serie e riempire il contenitore.

26. Spostare i contenitori restanti di uno spazio nella sequenza.

27. Collocare il contenitore appena riempito nell'ultima posizione della serie.

Anche alcol e xileni utilizzati per la reidratazione e la pulizia prima del coverslipping devono essere ruotati

dopo ogni 600 vetrini come descritto in precedenza.

| due 80% di alcol (fasi 8 e 17) devono essere scartati e sostituiti con soluzioni fresche di alcol all’80% dopo 600 vetrini.
La mancata rotazione e sostituzione dei reagenti come consigliato pué comportare una deparaffinazione
inadeguata, nonché carry-over eccessivo e diluizione di reagenti o solventi.

Risultati attesi

Seguendo le istruzioni per I'uso, un singolo kit ST Infinity fornisce almeno 2000 vetrini colorati di elevata qualita.

Pronto all’'uso
Una volta che il sistema di colorazione H&E ST Infinity e stato posizionato sul coloratore ST5010 o ST5020, il sistema & pronto all’'uso.
Dopo aver scelto il protocollo di colorazione adeguato e aver creato I'organizzazione del bagno, versare tutti i reagenti negli appositi
contenitori per il reagente.

Controllo di qualita
Devono essere inclusi vetrini di controllo di routine contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni di test, per
garantire che il funzionamento e le prestazioni dei reagenti siano corretti.

Risultati attesi
Seguendo le istruzioni per I'uso, un singolo kit ST Infinity € in grado di fornire almeno 2000 vetrini colorati di elevata qualita in base
alle caratteristiche delle prestazioni interne. | componenti del sistema di colorazione coloreranno di blu i nuclei delle cellule e colorano
tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie sfumature di arancione, rosa e rosso.

Prestazioni analitiche
Il sistema di colorazione H&E ST Infinity non va usato per rilevare un analita o un marker specifico. Il sistema viene usato per colorare
i nuclei delle cellule di blu e tessuto connettivo, citoplasma, muscoli ed eritrociti di varie sfumature di arancione, rosa e rosso. |
parametri analitici quali sensibilita 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 sistema di colorazione H&E ST Infinity non & progettato per I'uso come mezzo di rilevamento di una malattia specifica o di un
processo o uno stato patologico. Gli indici di prestazioni cliniche quali sensibilita diagnostica, specificita diagnostica, valore predittivo
positivo o negativo, probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’uso del sistema di colorazione H&E
ST Infinity in un ambiente clinico.

Smaltimento
Tutti i reagenti del sistema di colorazione H&E ST Infinity vanno smaltiti conformemente alle normative locali.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Stati Uniti C E Paesi Bassi

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

I Leica Biosystems Richmond, Inc. m CEpartner4U

LeicaBiosystems.com

Page 60 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

Ha4
Leica Biosystems ST Infinity HREZfE VAT L
ST Infinity HREE B VAT LG, SIEHOFERARESLVEETOMN LI oKD, REZTOPIUR-THEATEIIET, —E UL RBELEVNTSHEF
SNET . KB R, Leica ST50105LUSTE020 B EEDEREL TRBILSNEREFHADIATLTT

A&
BH/AIE
ST Infinity HAEE B YAT LR, SR I—N—0REPBRIEIITVEEN. 2B IATLEHEALT, BMEEAS FICOEZ/NZ571 0 BIBE AR DB
RERREEDITEELET, 2B IATLOZBRSIMIEZEFTAICEA L. HEHEBOHMRE. BN, FOLEKCALY IPEVD FEBOSFESFLE
ELVERLET,
B
ST Infinity HEE B VAT LEFERULCHLEREZHOMHBIELTRIALET, ST Infinity HAEZ B VAT LTHEBU FERREEDITTEBTRLIC
EN. WG AR 2B ENRE SN, BRICRII RN TEET, N—ZUUEZTEEMRECOERILE. BEEOREPIKE., Z0MM0EERRE
DERBEZOMDIFHRECLICFIAL. EEMBZIETVET,
R#ShIHERR
ST Infinity H&E FEIATLIE. HBEDREBLRE UAVEROEE . 2R, BAZTIEEEMHELTWERN, AR SREBMEBNCERALTRENE
F/BICEST, F—ZVVEZ IR EMRGABIZEAROEEPNF R EPMIREERIRTERLIICHNET,
A—bA=2av
ST Infinity HAEZEBE VAT LIZBEITIEIHNEHAN. Leica STE0105LUSTE020 B BN B EE TCOFERAICRBEILSNZRIAEZHDVATLTT,
EHEH E=/
ST Infinity HREE B VAT LIIEEMNTT,
REOHESH
ST Infinity HREZ B Y AT LG, 571V BB ULEHLDBE MEEEEIMIERICERTEET,
FAMOEER
ST Infinity HREE B VAT LG, FRLOHIREBFEIHEBDHIEOEHICERECEUIRABOABFREZNFCEMEZNTmELEET IR E (O
LTERT3EH0EDTT,

HHE1-H—
ST Infinity HREE B YATLIZ. EEBREDEEROBELIERASNEANERTIEOTT,

In Vitro &£
ST Infinity HAEE B VAT LI 7VE FOZEERTY,

TAMRE
ST Infinity HREE B VAT LI, Ml LPHBRN TCEREH UL HERTIDERZH VLN FENBIEFEIETHREELET,

FvIL—a—-bLUav bO-IL
ST Infinity HREFEE Y ATLTIE., FrUIL—3—p2V - 2ERTIBERIHNER v, SAEBRIZROFEBEZITORIIC. BEFEARERKICEENESNE
HBEOBEXBATM FEERLT, REOMHREPHEENEY THd eamE LRSI,

HREOHIE
ST Infinity HREZ B VAT LIE., 5IEFEOERRENLLNET, COHE. Leica STE0108LUSTE0204 X BOEAEL TR, REEINTNE
T, ST Infinity HAEEE Y AT LI, Leica ST50105LUST5020 & & B DK IEREEFI AT ILIICEHETESNTVET, ST Infinity HAEE B YT
LlE EBFBIL—-RO7LI-UELUF VL VEEICERTILIICHFE. BEIESNTVET,

polrs
®WRI-F #EDEREA
3801698 ST Infinity B Y AT LA
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator. 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml
3801698E ST Bluing Agent. 450 ml

SO SNER ARG, — ot TIEFIATERVMEENHNES,

BFENTLELED
ST Infinity HAEFE AT LG, FEEEEIRMBEAT FCOBTBBARRR FIHE SN TVET ST Infinity HAEE B IAT LT, BREIL— o7l
I-NEFILVEFERTIRENHIET,

WERBTIMA
ST Infinity HREZ VAT LI, Leica ST50105LUSTE020L & B AT IEHICER. BBILENTULET,
BRECRELE

FIR (15~30°C) CHREERE LTS, AIARHRAORECOVTOREROL A RS VICHE TS,
AR ERHRERELLOE, EALBNTES,

Page 61 of 150



ST Infinity H&E Staining System

3801698

HERPOREY
ST Infinity HREEE VAT LIE. 14HMBZRELTHER L. 2,0008MDAS1 REWIBTZENTEET, ST Infinity HAEZEE VAT LD EIT, ST 5010F
7=EST020 X EN14R BB LR, F2E2,00000A51 FEEELEZOVTNN RV R TEBARKROEERAICH>THEREL TS,
HEEFFEALTVEMEE . RERBICIEELTEFRERSL. M EH LTS,

BEHE
ST Infinity HREE B Y ATLOBREAEREZEHERTEHNEE .

BELEE
IW—FUFERADHIC. REBRIERERRICEE VBN ABEOE LM ENDREEEARIM FEERALT, MEOHEREPHEEN B THE L ERERL WL
S, SHAED. BIRMIDOTEER A FIA VIR THEEL TS,

BEUEMEORAT—HA
ST Infinity HREZ B VAT LICIE., BEEWMEEEFNTOERA, £EL. BEILDRIEZDBRAS LUV ZORKIBINETATOMEL, BEERIETS
£ DELTEIRL. FERDOH M RS VR TEYI B PR B R U TEEL TS,

1 A e ER
ST Infinity HAEE B Y ATLTR. Al R EEFERTIVLERHNEE.

EADIIRL
ST Infinity HAEE B VAT LTHERTECEEBHELEERG., FHEEERILIIVTHRICEE LTSN, NEBE)S71VEEDE . HEEZEMNTEE
E(2~5 um) [CEYILET,

F+ABEELLE, FE. RROEICEZEERELET.
{3 A D f
EE

PHRERIUVEREE O— %ML E E /hMERTEE T,
FE EERRPBENEEE. £EOEE TEHBBENSHNET,
13324080 K
MITNEBENS71vABE. NSV TOVIEZENTT2~5 ymDESTEYINLET,
A5 FBLURE
RERBIEREFDH. Apex Superior Adhesive AT FERZIERIF MmEFERA LTSN, ZEDFIIC, 58~60°CT20~302 M ATM FEEIESH TS
(AW
ST5010 XLA— FATAF—TDST Infinity HXELRB Y ATLOERA A E
ST Infinity HAEZ B VAT LORELNBE—E LTTZ23L). ST5010 XLA— FATAF—DIRIE)ISA—SDHREDIFH ., SHFEDE B OHEEHPTO M
WATI1—-VElARELTWNET, ChoDIERICHEDEIMEES . 2BOEPEBRENNMETTIENEHIFET,
ST501074— FATAF—XL: REEOEE
ST50104— FATAF—XLOFAEDHEEDEREZ LU TITTRUTWET,
BRMOBBETATERNE LTI EDRESHBICANTERBELET, ST InfinityD &+ FOREEIRT—HICFEALBVERZBIONIBLE RN SN
iﬂ-hlo
ST Infinity ASADERZEPST InfinityFy MIFELIOFY FOREZR ARELTERT L. DEEEHNETTIENDHNFET,
R EALTOEOREIEHERRICOIELT. REORREHVTIESN, RERFTEALTID148 LAICDEBEE AT R2,0008 F £ B TELR VS
Eld. EEHEERELTWEIL,

X1:ST5010FEEDEE

1 2 3 4 5 6 7
ST
FoLy oLy | FULY 100% 100% 100% 80% Hemalast
HE i i HE

7= 7= 7= 7Ia-b

o 18 17 16 15 14 13 9
Fuby FULY | FILY EIW] 100% 100% 100% ST
AE HE HE AV

7= 7= 7IL3-b I

S$T50104— FATAF—XL: £&TOFIV

ST5010 XLA— bATAF— DR BRI IR REDFHFMBIR1ETEIZEN R1CE. HIERBEOIY ARG ZIEENTO M ILEEEEHLTHD
FY, R2ACEBED/STA—-HOEENTSTAT M VIUBLUSTIZ YYD UF1R— 3V BEEEAZ LT FRBIORBETIENTEET . BD
ROD—EMHIEBEMERECITIN. RUMBR LD TR TORTERMEL BT LTS,

Page 62 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

1. ST50105& 7O

BSE MR =2, MO LEEE=9
FIR AF—vav (=€ [ -]
1 n—F£93 EEN 0:00 EEN
2 1 FuLY 2:00 T
3 2 E% 2:00 B
4 3 Folby 2:00 ]
5 4 100%HZE7IVI-)b 1:00 )
6 5 100%HE7ILI-IL 1:00 ]
7 6 100%HZE7ILI-IL 1:00 ]
8 7 80%ERE I 1:00 ]
9 K1 ki 1:00 )
10 Kk 2* ST Hemalast
a1
1 8 ST AR MY Akl 2
7Ok 3
12 Kk 5 Kk 2:00 I
13 9 ST S RIEEH 0:45 C)
14 Kik 4 Kk 1:00 Eo)
15 10
16 Kk 3 ki 1:00 Al
17 1 80%HZETILI-)L 1:00 A

18 12

19 13 100%£ZE 7))L 1:00 7]
20 14 100%HZE7ILI-IL 1:00 q
21 15 100%EXFE 7L 1-Ib 1:00 Gl
22 16 E% 1:00 )
23 17 EI 1:00 FH]
24 18 EI 1:00 FH]

*FKFEAT— VAR ERAERHRETMUET . HEY TR FROFEREI., (ADU1—R) TOvF I T3 (BGRES:
14045635393) TE L. ENDKEAT—2avDKEETFRVLICT ZRENBNET

STAV M IIVESLUSTIZA Y VDA vFaR—-Yav B, FEBIONS-IV FSAMNCT B, T2 (R2) ICRULEHETE
EARETY,

£2:STAV M IYVESTIZA I VDEL

R E=ip kol
ST ARMFIYY 2~5 %
STIAYY 30~90 #

PIA=EFILUDOZ R

BRS04V EBKMICERTZ7ILA-IEF ILYERTS R00MEICKR T IBENHNET,
UTOL3CREOO—T—YavETET,

25, BAICLBBENHELVRE—KXEMOH LTEICLERBERFTELET,

26. ANBZETOCVEBLENOAREIERIC—BRTCRESEET,

27. HFEELEBHREIOREBEICANET,

AN=2A)TEQEZHNERTZEK, BREROTILI-IEFILUE, EROLESCATS F600MTEICKRIRLET,

251 FE0OMAERL# . 2@ (ATYT8RLUATYF17)80%7ILI—IVERERZEL., FHLL80%PILI-ILiRKRERIELET,
BROBNGHAEORBEEBENTER I, BIST VDT +2(TH-720, HERBBEOF v —F— N —PHFRICBEICEZ
ZERBDET,

Page 63 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

FRENIRR
AEMETRICHZE, 120ST InfinityFy FC—EMEHIEMRBELBRBEASM FE2,0008 L LT BENTEEY,

ST5020%)LF ATAF—THST Infinity HXERE AT LOBERE %

St Infinity HAERE AT LTREGLEE—ELTITAS LI, STE0209ILFATA+—FADIRIEINTA—ADEREDEFD . HE-ED
BEECIOMINAT 21— ECAELTWVEY,
NEDIETRICEDBIMES . RBOELEERNNMETTIENDIHIET.

ST5020QIVFATAF—  AEEOEE

ST5020% IV FATAF— DRI EDHEEOEBEE LU FTOR2RUTNET,

BERMOHEETATENE L THEENRERRBICANTERBELET . ST InfinityDE ¥y MOREETAT—HICHEALBLEEE
BIOWEBFERNAFOINE R,

ST Infinity IS DFRZEW®ST InfinityFy MZEELIOFY FOFEEZARELVTER TR, WEBEEANMETT3BNAHNET,

SERD: HEALTOVEVRBIERERBICIIELT. AEORFKEH VTS, BRERBSEALTNS14B LUIRIZABLEL AF1 F2,000/ &£ B TEL G
Bl R2BHFEEFRELTWEL,

E2: ST50205 E DB B

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
100%542E | 100%:HZEE | 100%:H%E | 80%:HE .
At | zwamn | 7oaen | 7ra-n JKIEIK JKIEIK JKIEIK JKEIK JKIEK
FoLby FoLY FoLby A HE HE HE
13 14 15 16 17 18
100%:RZE | 100%3RZFE | 100%H3E 80%:H ST Rl Hemalas
7= 7= 7= 7= BF| t
FULY FILY HE HE HE HE
u25 u26 u27 28 29
EI EI EI EI 0-Fr¥% 0—-r93% A—-Kr93 n—-r93
®’T BT BT BT

ST5020VFATAF+—: &0

ST50209F ATAF— 02 B EMBDREERIITRLTVET,

HEZEDIV AN ELZIFEEOTONIINEERH LTHIET , RACEHD)ITA—FDEFENT STAI M IUVBLUSTIAY
VDA VFAIR—VaVEREEZRET. HLERBIDEBETIENTEET,

BORW—EMEHIEBERRECITOINH., RIHF LD IR TORERFMELTEST LTS,

3 ST5020 & 7O
B Ril=2. F5LF=1

FIR AT—Yay B B B
1 a-r9% B 0:00 EEIAY
2 1 EI 2:00 )
3 2 ESA% 2:00 |
4 3 FoLY 2:00 o)
5 4 100%:XF 7L 1:00 |
6 5 100%:XFE 7L 1:00 |
7 6 100%:XFE 7)La—-Ib 1:00 |
8 7 80%XE7ILI-IL 1:00 |
9 Kk 11 K%k 1:00 |
10 23 ST Hemalast 0:30 Cl

Page 64 of 150



ST Infinity H&E Staining System

3801698

A (0]0]
1 22 | 00

| 00
12 K%k 10 Kk 2:00 A
13 21 ST S RIEMH| 0:45 a]
14 Kk 9 Kk 1:00 Eo]
16 Kk 8 Kk 1:00 Eo)
17 19 80%HE7II-IL 1:00 T
18 18
19 17 100%:XF 73— 1:00 ]
20 16 100%:XZE 7))L 1:00 ]
21 15 100%:XZE7ILI—-)b 1:00 ]
22 14 1% 1:00 ]
23 13 FoLYy 1:00 )
24 ®T 1% 1:00 )

STAR M IVVBLUSTIA VYDA F1R—YaVEEIR, FEEIDNF—IVFIAMITBEH., TR (R ITRULHEETEEARETT,

K 4:STAIIEIYVE ST IFIVDEN

EEd FerEEE
ST AR REIYY 2~5 %
STI#AYY 30~90 #

PIA-IEXILVD3
BI85 T4 EBKMICERATZ7ILA-IEFILUERSA K 600 MK T IHENBHIET,
UTFOLICHEON—T—YavETLET,
28. BAILLEBENHELLDRE—KXEMOH LTEICLVERBERFTELEY,
29. ANBZET>CLRBVNVEDD R R EIERIC—BEmICBEsEEd,
30. HCHREBEUERBEIOREECANET,
HN=AyTEDBZHIFERTZRK. BREBOZILI-IEFILVE, EEBDOLEIICASA R 600 MIEICKIRLET,
254 K 600 HIERE. 2 B (ATYT 8 BLUATYT 17)80% 71—V EBEZEL. #LL) 80%PILI—ILiaiRERILET,
EBTROBEDGREORBEEFNTERE, BEIIST1 DR+ 2CHD, SMEPAEDF v —A— N—PHRNBEICHD
ZERBDET,
FHRIEhIHER
AEZEDIFRICHZIE. 1 20 ST Infinity FYFC—BMHdERERLEBRTM FE 2,000 MU LERTIENTEET,
ERDZE
ST Infinity HREZL B VAT LESTE010F(ESTE020 £ B EEND LICEVED, YATLOFERADEFBNIENET, 2ETOMILEEIRL. 2EEVRES:
RALD, TATOREERERHISEALES,
mEEE
SEBEACERKICEELBINEBEOCLREONBASS FEFERALT, AEOHREPHAENEYI THIEEREL TS,
FRIESNIHE
AEZEDRFICHZE. 120ST InfinityFy FCRHERFEICE I —EEOIEREREB AT FE2,000/ UL LR TEENTEET, B IYATLO
EERSIREZETRICEAL. EAMEBYMRE. fiR. ROEKICALYIPEVD, FBEOSEFEEFHREESVERELET,
SiTiEEE
ST Infinity HREZ B YT LIE, BEDSFTHPOI-—N—0RHBICIIERATELEF, AVATLEFERLT, MlaEERICEEL. HEABYHIRE. 5
M. FRIMERKICA LY IPEVD, FBOSEFEEREEFTET PTBREPOHTERE. ELSUMTA) . BE(REESLUERN) . EREM (ELESHLYV
REHLDER) REBRELVEER R, AIEEHEH. SFistt. hyb47 GEIHIRE., BEA0BRETZNRAMS LU RS TS EoTICRRER ORI
HIEICR T2 WU B EEDREESD) BEDHHINTA—RT, KVATLOMRECEEREINF A,

Page 65 of 150



ST Infinity H&E Staining System

3801698

ERERIERE
ST Infinity H&E & IAT L. HEDERE PHEBEFLFEOREFRELVTERTIZHOLOTEAHNEE . SERELZHFRE. 5148
R [EERR LEL. EREASSUHREREOTRESEOBK MR, BRRREICHTSST Infinity HAEE B VAT LOMEAICIEER
ShEEh.

BER
ST Infinity HYER B YT LOREFTAT, & BBAROEERHRANCHTRREL T,

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 -ﬁ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
K w | CE A504
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com

Page 66 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

A&
Leica Biosystems ST Infinity H&E 34 A=l

ST Infinity H&E @A A]2Eloll =57l 9] B Alof B3} Gl 22 EFo] glon, o] 5L 37 A3 v dud Ak FA 3} AR Hold S

A&t} o] A]A~E& Leica ST50103} ST5020 G715 Y& 53] A3y HFHA5UTH
L=

A&IZR
ST Infinity HXE G4 A]AElS X Eolu FAAE E T SAHA FHUth G A 2L vbahd “H AR N A FEH] A A
o)z SEEe 22 AR g A 2 gin] 7158 AFShe g AR UL A Al aEle] P ES A Z WS Yoz A F
Ad 24, A, 28 D AYTE e 2o F3A, BEa g ugtaon Z““Al?% 4yt
AE 7]“

[>
i)
o
>
>
oo
ol
L)
a2
ot
i
(o
iin)
K
e
™
ey
N,
rjz

ST Infinity H&E 321 ~ T2 &gt ST Infinity HAE 44 A 2~Elo] 2] HHof tis)
Algahe 2 gl EHH] 758 &8 w A a8k Fhxe of ‘} A 2317} 7hsste] kel o] 5“4‘/} ol g gk A 73} &
A7+ E SH@.EE] 735 SAtel B JR % 7EL A7 A S S8 2 Aot A D& o] o8 Fgs yE

A ek

R AR AF
ST Infinity H&E 4 A|2~8l& B2 A3k ] T 98 bl et AF, Jo] & 8S 93 27t obdUth =3t $ =2 A5 =
789 2 AE ] *}% Az Yephe dAE S8 SHE ATt A 22 A g Aty mE WA FEHE T 5 e ARt
A&yt
A5 5
ST Infinity H&E @4} A] 2818 215315 o] 91%] ekx| 7t Leica ST5010 % ST5020 AH5 3} ¢ 4 7] ol M ALg-8l =5 4 3l5 1 755 A5
AR ZFAAL
ST Infinity H&E 94 Al =812 2 Yt
AA FF
ST Infinity H&E &8 A|2~el& vlaha T 7t e 58 AAS A8 5 sy
AL 2AG
STInfinity H&E A4 A 2BlS o4]o] 7k Be] T F ol s H71E 913 A = HA 220l ek We] 2284 3718 a2 ke
€ SR A AHEFF = E 1bE YU T
QE% A}%Z}

ST Infinity H&E 34 A|2ES (A4S 23 A8 2] 29 /s 232 21 Hlo] AL&3 =S 1ots A5
A%

ST Infinity H&E 34 A 2818 #9] ek -8,
AL 49

ST Infinity H&E A A =Bl A Z 9} 22 ) vbt A3} 24} thal] [l AEE HojFHozN 7153 it
xR 7] & Ale] FX

ST Infinity H&E 934 Al 28lo) = A 7] = Alo] XS A& B art Yauth A@ AAES AAs1716) b 8 7 A o v e g o=
z40] 14 R A2l E Ao] Leko| =g ALg3to] Aeko] PPH 07 FAF I /) SHEAE FAT AL AFFT
Al oF A AFg
ST Infinity H&E G4 A]2Elo] = 57] 9] B3] A]oF 4 %OI 235 0o] AUtk A2k Leica ST5010 % ST5020 & A 7)ol A AL-&-3l =2 S 3
7Nk 2 2435 5 YT ST Infinity H&E 2 o A A 22’2 Leica ST5010 2 ST5020 G470 AAH = %5 01754&4 A AL-&- ﬂE%
AR AF Y. ST Infinity HAE & A *1iE“ S A Eag g AL A T AR SHES A H HH s AG U
3T AE
AF 2= 2 43
3801698 ST Infinity &4 A]2~¢l
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml
3801698E ST Bluing Agent, 450 ml
231 o] 7)o YA A Fo] AR x| Ao A= A TE A 28 S Yot
LES X

ST Infinity H&E G4 A]2~e1o v 24 dAn) A &ato)
d3E L ALAE ARgsof gy,

g8 3
ST Infinity H&E ¢34 A] =12 | eica ST5010 2 ST5020 ¢ A1 7] ¢} 317 AL-&-3l == 7wk 2 2 = 35}

Iy

o %1 24 7 Ao AHg5HE S 3eE5I A5k, ST Infinity HAE A28 & Ao

{
32

#u,

Page 67 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

E]__q_ l 0}76/\3
Al k2 A -2(15-30°C)oll Al BB A L. 7FAA A E L Bs 8] Al o)A mla g (& 2 AL,
F): F & 717 o] Foll = AEEEA| PR Al L

AHS- A
ST Infinity H&E G4 A] 2~E1.S x}-& oFA A 4 Lol = §32 2,000 LEho] =Yl ST5010 3= ST5020 344 7] ofl 4]
1490] AHe & w2 oooﬂH EHfo| =8 JAe &, & F oju o] WA W *3 3}, ST Infinity H&E 34 A] =81 9] A] ke &) 3]
7ol whe} = 7] s oF

Alope ALgEA o ol = Al ekahe Hol Fof Fue A4BFro A 4% 5L fXslok gtk

EER)
ST Infinity H&E 914 A 2 e] 4% & et A% o] ob 1]}

AIIF A
QA ALgoll A, A E AA G Hl 5w o m 240) 1 R AT E A4 FA Ao} Lol =g st Aloke] o wH Uz )5S
el A=A S SR1sIok Tk Aok Al Mol A ules fra] 2wl A gol whel s7la|ok g,

9 2 4

ST Infinity HBE %41 4|81 of ] ¢ 319} B E a3 Q1A @rLleh 33 308 2 83 ol 20 9 o)ol 139 2 BAE 2
FeE 7 5 Adrks 71 shol AFshok kvl A8 A Hel ket A AT g £ E wpFo 37150 Fivh

54 v
ST Infinity H&E 4] 412251 & ofu] g 54 Hu] o] AL§= B2 Qgvich

A7 R

ST Infinity H&E 94 A 2wlo] 4] ALg3 Al 54 9% F2ueow 2 wgslor gch, 4294 2 sheha Zo] F ¥% F7(2~5um) =
x4 v A5

FAAe 1A, AT 2 AHS G A S v YU
AHg £H]
|
TG X2LAS v e ARk g H(o]of] e A ekgr)ol AMEE 5 AF U
Za BobEet 1 ZL s A4S A F4S ASAE F dF YL
g AH
74 H et v & B3 FA(2-5um) 2 245 AR
&dgol= & AA
H 19 A& 93 Apex Superior Adhesive &2 59 SO =& AREdloF fhyth G4 7, &£Efo] == 58°C~60°Cell A 20~30+ &<k
Azsfof Tk

ST5010 XL AutoStainerd] A ST Infinity H&E & A} A| ~®-2- A}-&3}17] 93 x| A,
ST Infinity H&E G4 A| Bl A5 3 A4S 24 3sl7] 9138 ST5010 XL AutoStainer?] 25 dhelv g A4 3 A% =2 oo} 2
TREF ~AF] Zﬂ*ﬂ FUT o] (g wp2X ko 9N FH T A g0 AstE & dF Y
ST5010 AutoStamer XL: % #o]o}-2
ST5010 AutoStainer XL2] I A &F % & o] O}TL offoll o} 15t
ko] AA WEES AR Ak &7]9F AA el vyt 71dske AsS @A38H7] 984 ZF ST Infinity 71E 9] & A28 3] AF&-3l ok

.

H] ST Infinity A ¢f & T} & STInflnlty F1E9] Ao & t A5l ALE-E F5- A To] AstE 4= A Th

ZFa: Ao 871 AHS 3} A & wE GANE A9 TEE HAhFEoF FUTh Al kS AlF §7]0] W& F 144 oo A G
ﬁa‘c(20007ﬂ-4 Eeol=)s a““ A 5 A5, G2 AlekS H 7S A Al

Page 68 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

19 1. ST5010 A| & =X # oo}

1 2 3 4 5 6 7
ST
27 | AR 2k =l 100% 100% 100% 80% % Hemalas
Al oF Al oF Al oF Al oF
d3E 438 438 43 g
& 18 17 16 15 14 13
Add | A 2k =l A+ 100% 100% 100% ST ST
A] ok A] ok A ok Differen- [GEINEE
DEES S LI RN tiator toxylin

ST5010 AutoStainer XL: G4 T2 EX

ST5010 XL AutoStainer2] 2] A|zt 2 7]7] A& & 190 AFA3] A o] AFUTh HRE A9 th& gzl digh A 7] Z2EF ]
% 10 235 o] YT ST Hematoxylin@} ST Eosine] #l g A17F2 G4 A& F5317] S8iA & 20 ve} &= FHebrlej e 89
ol A o tedald 4= d5uth & 10 U 2lE 08 AR S FANS E45ke] A dae] FR Y diA S Baslof Foh

¥ 1.ST5010 @ =2 EF

AH: AR SF =2, 85 45 =9

A 2H o] A% A1z A&
1 &z N/A 0:00 N/A
2 1 2=l 2:00 o &
3 2 Ak =l 2:00 oty g
4 3 Ak =l 2:00 oty g
5 4 100% Al oF d31-& 1:00 oty g
6 5 100% o &322 1:00 oty g
7 6 100% A oF 43 & 1:00 ohu g
8 7 80% A F &g 1:00 oty g
9 e R A8 A 1:00 oty
10 S A 2% ST Hemalast

11 8 ST Hematoxylin

12 e 925 A A= 2:00 o
13 9 ST Differentiator 0:45 o
14 Y A4 8 W 1:00 ol
16 e ©3 AE A 1:00 o 8.
17 1 80% Al oF &g 1:00 o 8.
18 12

19 13 100% A F $5& 1:00 o
20 14 100% A oF &5 1:00 o
21 15 100% A oF &5 1:00 o
22 16 A=l 1:00 oh &
23 17 2 &l 1:00 ol 8.
24 18 2k =l 1:00 ol 8.

*E] AA A oM 28 7 A9 &7 2 WABHIA L. AA MUEE Yo ATE dol I YE] A& AH o)A
Feto] WolA = AL WA st7] 93l (VAN Ak F8 (5 W35 14045635393) 2 B8l of Tt

ST Hematoxylin@} ST Eosin®] ]k A1 7FE A o o] dj gk G DAL DA slr] s) ofglel vel 2l (% 2) W9
el Al A 4= dFU

¥ 2: ST Hematoxylin ¥ ST Eosin ¥%

Page 69 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

akai A A2
ST

Hematoxylin 2~5 &
ST Eosin 30~90 =

Ime L AW TA
spepn A7 R A58 2ol A8 HR eI AAUE Lehol = 6008S 94 E wueh sA slok g .

Ao A = vhg3t o] ol g ),

28. Lol M 7P .l A kg v 92 87] A oFE v A S

2. W€ §71% Eful2 o 4 FHlu .

30. A2 A 8715 Dol vhA et 917 of ek,

AW 22 19 Aol T 0 g Bl AL T 2 AAAE o] A S AAY L] = 600 AT
wjehc} A ok ghch,

7 7] 80% A E(8 WAk 17 WHAl) S LEhol = 600715 o A& wimicth #)7]5kaL A 80% L& EHO R

a0 A 3o ek,

A5G veh Aoke Al D s e A9 A AR T

WY 5 g

A S} Ao B gole] Fhrha o)1 W 5]40)

EREES
A}-g Aol W, kel ST Infinity 71 =7F 228 2,000719) LEA ] A4 = 4] Lejo] =2 Al a0}
e,

ST5020 Multistainerd) A ST Infinity H&E g4 A 288 AL-&8}7] 95 <A,

3
ST Infinity H&E 44} 41 2=¥19] 453} 94 25815} 918), ST5020 Multistainere] 2% shebrl e 44t 52
dlolobs % m2 e 2o Fo] Al YL
o] A& A ow @A EA% A4 o] AstE 5 Uz vh

(]

ST 5020 Multistainer: % @ o]o}-%
ST5020 Multistainer-% g A oF =2 fo]oh-2-& o) 17 20 e} dHFY
Zh o] AA =S A E AloF 8719 Al vlss Utk 7l diEke s S B@A338] f1EiA 2 ST Infinity 71 E9] BE

Al oFS S ALg-3f oF F T,
1] ST Infinity Ao B3 TF& ST Infinity 7] E0] A]oko.= tiA|ste] A2 4§ s o] Ashd 5= Ay th
FaL: Ak 7] ARS8 vl YUNE 29 S-S A4 oF Futh AlokS Aok £710] W F 14 o] ulef H A A
%%}(2000711«1 Eetole)E %“é A o8 7B, AA Aloks H 7 Al 2

T

2% 2. ST5020 A] oF =% #o]o}-2

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100% 100% 100% 80% Ao | FEE FEE FEE FEE FEE
Al of Al of Al of G
¢2E G EEr,
Al Aol A3 Al Ao A oF Ao Al Al A= A= AlA
13 14 15 16 17 18 18
100% 100% 100% ST Eosin | EEZRAEE i Differenti
A o Al Al EEr,
daE G HEES
Al A= Ao Ao Aot At
U2s u26 u27 28 29
Al Sl Sl Sl CEl CEl CEl KR
W W Hij & Hij &

ST5020 Multistainer: @4 T2 &

ST5020 Multistainer] =] A|ZF 4 7]17] DA 3% 39 x8tE o] QlH5Y )

H&E & A o] g} & d) x| ek A /o] TR EFo] 35 o] 5Tt ST HematoxylanJr ST Eosin®] w ok A7+ A
AARE T53817] Y81A & 4ol vt 2l FebrlE o] MY Wel A o sl d = sy

& 39 vet = e e AR 8 AMS F5etke] o Anke] 74 3% éﬂ”% B of g

_L4

Page 70 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

¥ 3.5T5020 @A =2 EF

AR AA A5 =2, 5 2P AF =1
oA 2Ho]d Al ¥ o kis 3153
1 g N/A 0:00 N/A
2 1 2 7l 2:00 ol g
3 2 A= 2:00 opu e
4 3 A @l 2:00 oty
5 4 100% A oF &3-& 1:00 opu &
6 5 100% Al oF &g 1:00 opu &
7 6 100% Al °F &51-& 1:00 oty e
8 7 80% A °F 4 g 1:00 oty e
9 AE b= e b 1:00 oty g
10 23
1 22
12 98 #1210 e A 2:00 o
13 21 ST Differentiator 0:45 o
14 e M9 e A 1:00 o &
16 e -8 A A 1:00 opu &
17 19 80% A oF 4 1:00 oty g
18 18
19 17 100% Al F 18 1:00 Cl
20 16 100% | oF &8 1:00 o
21 15 100% Al oF o5& 1:00 ol
22 14 Al 1:00 o
23 13 A 1:00 o
24 wE A= 1:00 ol

ST Hematoxylin#} ST Eosin®] W<k AJ3b2 A djzol] digk G4 2745 2-dstz] 918 obgfiell vt = (3 4) 9 ol =43 5
AFH o

¥ 4: ST Hematoxylin ¥ ST Eosin 8%

Ao 24 A7 89
ST

Hematoxylin 2~5 i
ST Eosin 30~90 =

DEES PELEL)

sheba A A5 e 2ol A ek e} AU e Seto] = 600 4% AT wuke A oF Fiv,
Aok Al ohg3} o] Aol g .

31. ol M 719 S A8 AOFE H1 931 §7]0) Ao ThA g

32. e 8718 242 @ 14 Sy

33, A% A g §712 Do) kA 7] Fgun,

Page 71 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

Al Febs 39) Ao 85 % Tyl A HE St 4AAE 9

afube} Al oF gk,

5 70<] 80% & =2(8 Wﬂg} 17 GA)2 &)= 600
A E wpe} A kS wA 2 wdshA] FS A9 FA A

el = )&
o3 243
ALg 2 Aol whel, 3] ST Infinity 71 E7F 2 &

AHE EH] 4=

ST Infinity H&E 94 A]2=E1-8 ST5010 X = ST5020¢] vl =]
AlekS X5 Ak &7]4

9] golofsol A H T, BE

$4 99
A9 R S P o 240] 14 0 Aeld o
PR

AFg A Foll whel, slube] ST Infinity 71 E7F U3 45 54
o]/qu_ oﬂxﬂ }\])\Eﬂ_,] TAEL ,11]_1.:5]] o A}\ﬂo
“EWJ*J_O‘E zﬁ“ﬁW%ME}.

o= FAs

gt 2,000 7119} LEH 9

s,
e,

A Alo] Lol =8 g

AR Abg 07} SR AV 488 9N TRES

AR A Sehol = 600 S A

st wjmbt} 5 7] 8k aL A 80% Y& gN o 7 wA ok gt
ol ﬂ] 7 oF Al ok = gl o] Frtglk o] H H 8] 4 o]

o] el

Nw) a1

sho] A oFo] PAPH 0.2 a3 3 7 5ek=A) Helsof it

223 2,0007 9] a1 o] A Q= AN Eefol =S AT
b Ad 24, A2, 24 8 4978 e -

BN 4%
ST Infinity H&E @ A|28-2 543 B4 s e A4S A28 913 §ER2 5 AASHA FFUTh A28 AXA S HHoz G
FH dd 24, AEL, 2% L AETE oG F90 FEA, 54 g o g By = b ALY AA S 93 A A
A% 2%, 2ol A el el 1410 ATl Alel, WA Eeee] B4 WA, WA o4, 24 AMB), AU % AE)
AR AL A 7]91), A& B ] 3, 54 W9, A3, Ao E T3 22 24 mpyiss 2 A 2F e Al H8HA
el
wH .

Y%
ST Infinity H&E ¢4 A =818 B2 2 glol} He] 4ol 34 e AHE BAsts 25 ARYA G5 Uth g v e, Ad Eol A
G A5E, T SR, $28 T3 22 A AT Ag, 2 g R ad AT «1 01]“ 2 1 Aol A ST Infinity H&E ‘é*ﬁ“

7]

Leica Biosystems Richmond, Inc.
5205 Route 12

Richmond, IL 60071

USA

(1-844-534-2262)

-

LeicaBiosystems.com

ce

Page 72 of 150

A2ee) mE Aoke @A) el Al Wt #7)a ok i,

CEpartner4U
Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
The Netherlands
cepartnerd4u.eu

 cc | ver]



ST Infinity H&E Staining System
3801698

Produktnavn
Leica Biosystems ST Infinity H&E fargesystem
ST Infinity H&E fargesystem inneholder 5 patentbeskyttede reagenskomponenter og fargeprotokoller som, nar de brukes sammen,
gir konsistent diagnostisk kvalitet og enkel bruk. Systemet har blitt optimalisert og validert spesifikt for Leica ST5010 og ST5020
fargemaskiner.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem verken paviser eller maler en analytt eller markgr. HistoCore SPECTRA H&E fargesystem brukes
til & gi farge og kontrast til vevssnitt montert pd mikroskopiske objektglass fra parafininnkapslede prgver. Komponentene
i fargesystemet farger cellekjerner bla og farger bindevev, cytoplasma, muskel og erytrocytter i ulike nyanser av oransje, rosa og rgdt.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd ved bruk av ST Infinity H&E fargesystem brukes som et hjelpemiddel til diagnostisering. Fargen og kontrasten
som ST Infinity H&E fargesystemer gir til vevssnitt, gir visualisering til mikroskopisk anatomi for & bidra med diagnoser. Nar den
tolkes av en kvalifisert person brukes denne visualiseringen sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske
tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for & stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
ST Infinity H&E fargesystem er ikke beregnet for & pavise, definere eller differensiere en spesiell spesifikk lidelse, tilstand eller
risikofaktor. Fargingen vist med dette produktet nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon som kan definere
den fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
ST Infinity H&E fargesystem er ikke automatisert, men er optimalisert og validert for bruk pa Leica ST5010 and ST5020 automatiske
fargemaskiner.
Kvalitativ/kvantitativ
ST Infinity H&E fargesystem er kvantitativt.
Pravetype
ST Infinity H&E fargesystem kan brukes sammen med enhver parafininnkapslet menneske- eller dyreprgve.
Prevepopulasjon
ST Infinity H&E fargesystem er beregnet for bruk sammen med enhver pasient med behov for histopatologisk vurdering av biopsi
eller reseksjonsvev av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
ST Infinity H&E fargesystem er beregnet for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt av laboratoriet.
In vitro-diagnostikk
HistoCore SPECTRA H&E fargesystem er kun beregnet for diagnostikk /n vitro.
Preveprinsipp
ST Infinity H&E fargesystem fungerer gjennom tiltrekning av ladede fargestoffer til motsatt ladede molekyler i celler og vev.
Kalibratorer og kontroller
ST Infinity H&E fargesystem krever ikke bruk av kalibratorer eller kontroller. Rutinemessige kontroller av objektglass der vev har blitt
fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som pasientprgver, bgr inkluderes for a sikre at reagensene yter og fungerer slik de skal fgr
farging av prgvene.
Reagensbegrensninger
ST Infinity H&E fargesystem inneholder 5 patentbeskyttede reagenskomponenter. Reagensene har blitt utlevert og optimalisert
spesifikt pa Leica ST5010 og ST5020 fargemaskiner. ST Infinity H&E fargesystem er utformet for bruk med en springvannkrok opp til
Leica ST5010 og ST5020 fargemaskiner. ST Infinity H&E fargesystem er utviklet og optimalisert for bruk med alkoholer av reagens og
xylen av reagensgrad.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

3801698 ST Infinity H&E fargesystem
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml

3801698B ST Hemalast, 450 mL

3801698C ST Differensiator, 450 mL

3801698D ST Eosin, 470 mL

3801698E igoBrlr:{ng Agents [Blafargingsmidler],

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

Page 73 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

Materialer som ikke er inkludert
ST Infinity H&E fargesystem er designet for vevsprgver plassert pa ikke-klebende mikroskopobjektglass. ST Infinity H&E fargesystem
krever bruk av reagensgrad alkohol og xylen.
Pakrevde enheter
The ST Infinity H&E Staining System var utviklet og optimalisert for bruk med Leica ST5010 og ST5020 fargemaskiner.
Oppbevaring og stabilitet
Oppbevar reagenser ved romtemperatur (15-30 °C). Fglg senterets retningslinjer for oppbevaring av brennbare produkter.
FORSIKTIG: Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Stabilitet i bruk
ST Infinity H&E fargesystem har 14 dagers stabilitet i bruk og en kapasitet pa 2000 objektglass. Etter 14 dager pa ST 5010 eller ST5020
fargemaskin eller etter farging av 2000 objektglass, avhengig av hva som oppstar fgrst, bgr reagensene til ST Infinity H&E
fargesystem avhendes i henhold til lokale forskrifter.
Reagensbeholderne bgr tildekkes nar de ikke er i bruk slik at fordamping kan reduseres for opprettholdelse av ytelsesegenskaper.
Sterilitet
ST Infinity H&E fargesystem-komponentene er ikke sterile produkter.
Advarsler/forholdsregler
Rutinemessige kontroller av objektglass der vev har blitt fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som prgver, bgr utfgres fgr
rutinemessig bruk for a sikre at reagensene yter og fungerer slik de skal. Reagenser skal avhendes i henhold til senterets retningslinjer
for farlig materiale.
Status for smittefarlig materiale
ST Infinity H&E fargesystem inkluderer ikke noe smittsomt materiale. Imidlertid skal prgver fgr og etter fiksering, og alle materialer
som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til senterets retningslinjer.
Spesielle fasiliteter
ST Infinity H&E fargesystem krever ikke bruk av spesielle fasiliteter.
Behandling av prover
Prgver beregnet for bruk med ST Infinity H&E fargesystem skal veere godt blandet med ngytralt bufret formalin. Etter behandling
og innkapsling med parafin skal vevet deles inn i standard tykkelse (2 - 5 pm).
Darlig fiksering, behandling, seksjonering vil innvirke ugunstig pa fargingskvaliteten.
Forberedelse til bruk
Fiksering
Ethvert generelt fikseringsmiddel kan brukes, inkludert, men ikke begrenset til, ngytral bufret formalin.
Merk: Underfiksering eller overfiksering kan fgre til redusert fargingskvalitet.
Parafinsnitt
Etter behandling og innkapsling med parafin, deler du vevet inn i standard tykkelse (2-5 pm).
Objektglass og praver
Apex Superior klebemiddel eller lignende bgr brukes for a fa best resultat. Fgr farging bgr objektglassene tgrkes ved
58° - 60° Ci 20 - 30 minutter.
Retningslinjer for bruk av ST Infinity H&E fargesystem pa ST5010 XL AutoStainer.
Innstillingene for bruksparametrene for ST5010 XL AutoStainer samt anbefalt badoppsett og protokollplaner for & optimalisere ytelsen
og konsistensen av ST Infinity H&E fargesystem. Dersom disse instruksjonene ikke fglges, kan resultatet bli redusert fargekvalitet og
fargekapasitet.
ST5010 AutoStainer XL: Badoppsett
Ngdvendig reagensbadoppsett for ST5010 AutoStainer XL vises under.
Tém hele innholdet av hver av flaskene i de angitte reagensbeholderne og posisjonene. Alle reagensene i hvert ST Infinity-sett skal
brukes sammen for & oppna forventet ytelse.
Erstatning av ikke-ST Infinity-reagenser eller reagenser fra et annet ST Infinity-sett vil potensielt redusere ytelsen.
Merk: Reagensbeholdere bgr veere tildekket nar de ikke er i bruk, for a forhindre fordamping. Kast fargingsreagensene hvis den
minimale fargekapasiteten (2000 objektglass) ikke oppfylles innen 14 kalenderdager etter at den er helt i reagensbeholderne.
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Figur 1. ST5010 Reagensbadoppsett

1 2 3 4 5 6 7 ST
EINEIER
Xylen Xylen Xylen 100 % 100 % 100 % 80 %
Reagens Reagens Reagens Reagens
alkohol alkohol alkohol alkohol
Utgangs | 18 17 16 15 14 13 11 10 9
Xylen Xylen Xylen Xylen 100 % 100 % 100 % 80 % ST ST ST
Reagens Reagens Reagens Reagens Bluing Differen Hema
alkohol alkohol alkohol alkohol Agents siator toxylin
[Bla-
fargings
midler]

ST5010 AutoStainer XL: Fargingsprotokoll

Veaeskebadtidene og instrumentinnstillingene for ST5010 XL AutoStainer er beskrevet i Tabell 1. Tre protokoller for forskjellige
kontraster av H&E-farging er inkludert i Tabell 1. Inkubasjonstidene for ST Hematoxylin og ST Eosin kan varieres ytterligere
innenfor parametrene skissert i Tabell 2 for & oppfylle fargepreferanser. Alle andre tidskrav skissert i Tabell 1 ma overholdes for &

sikre kvaliteten og konsistensen av fargingsresultatene.

Tabell 1. ST5010 Fargeprotokoll

Innstillinger: Dypp = 2, Tilbaketrekkingshastighet =9
Trinn Stasjon Reagens Tid Noyaktig

1 Last /A 0:00 IIA
2 1 Xylen 2:00 Nei
3 2 Xylen 2:00 Nei
4 3 Xylen 2:00 Nei
5 4 100 % Reagensalkohol 1:00 Nei
6 5 100 % Reagensalkohol 1:00 Nei
7 6 100 % Reagensalkohol 1:00 Nei
8 7 80 % Reagensalkohol 1:00 Nei
9 Vannskylling 1 Vannskylling 1:00 Nei
10 Vannskylling 2* ST Hemalast

Protokoll 1
11 8. ST Hematoxylin Protokoll 2

Protokoll 3
12 Vannskylling 5 Vannskylling 2:00 Ja
13 9 ST Differensiatorer 0:45 Ja
14 Vannskylling 4 Vannskylling 1:00 Nei
16 Vannskylling 3 Vannskylling 1:00 Nei
17 11 80 % Reagensalkohol 1:00 Nei
18 12
19 13 100 % Reagensalkohol 1:00 Ja
20 14 100 % Reagensalkohol 1:00 Ja
21 15 100 % Reagensalkohol 1:00 Ja
22 16 Xylen 1:00 Nei
23 17 Xylen 1:00 Nei
24 18 Xylen 1:00 Nei

Page 75 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

*Skift ut vannskyllingsstasjon 2 med en standard reagensbeholder. Apningen i skyllemanifolden skal
forsegles med en blokkeringsplugg (skrue) (delenummer 14045635393) for & forhindre tap av vanntrykk til de
gjenveerende vannskyllestasjonene.

Inkubasjonstider for ST Hematoxylin og ST Eosin kan modifiseres innenfor grensene skissert nedenfor
(Tabell 2) for & oppna fargepreferanser med hensyn til fargekontrast.

Tabell 2: ST Hematoxylin- og ST Eosin-variasjoner

Reagens Fargingstidsomrade
ST Hematoxylin 2-5min
ST Eosin 30 - 90 sek

Alkohol- og xylenrotasjon

Alkoholer og xylener som brukes til avparafinisering og rehydrering skal roteres for hvert 600. objektglass.
Reagensrotasjon defineres som fglger:

31. Av en serie med reagenser, tgm det mest forurensede reagenset og fyll beholderen pa nytt.

32. Flytt de(n) gjenveerende beholderne ett hakk opp i sekvensen.

33. Plasser den nylig fylte beholderen inn i seriens siste posisjon.

Alkoholer og xylener, som brukes til dehydrering og rensing fgr pafgring av dekkglass, skal ogsa roteres etter
hvert 600. objektglass, som beskrevet over.

De to 80 % alkoholene (trinn 8 og 17) skal kastes og skiftes ut med en fersk 80 % alkohollgsning for hvert 600.
objektglass.

Hvis reagensene ikke roteres og skiftes ut i henhold til instruksjonene, kan det fgre til utilstrekkelig
avparafinisering og ungdvendig overfgring og fortynning av reagenser eller Igsemidler.

Forventede resultater

Ved a fglge bruksanvisningen, bgr et enkelt ST Infinity-sett gi minst 2000 konsistente fargede objektglass
av hgy kvalitet.

Retningslinjer for bruk av ST Infinity H&E fargesystem pa ST5020 Multistainer.

Innstillinger for driftsparametere for ST5020 Multistainer samt planlegging av bad og protokollplaner er gitt for
a optimalisere ytelsen og konsistensen til ST Infinity H&E-fargesystemet.
Dersom disse instruksjonene ikke fglges, kan resultatet bli redusert fargekvalitet og fargekapasitet.

ST 5020 Multistainer: Badoppsett

Ngdvendig reagensbadoppsett for ST5020 Multistainer vises under i Figur 2.

Tgm hele innholdet av hver av flaskene i de angitte reagensbeholderne og posisjonene. Alle reagensene i hvert

ST Infinity-sett skal brukes sammen for a oppna forventet ytelse.

Erstatning av ikke-ST Infinity-reagenser eller reagenser fra et annet ST Infinity-sett vil potensielt redusere ytelsen.

Merk: Reagensbeholdere bgr veere tildekket nar de ikke er i bruk, for & forhindre fordamping. Kast fargereagensene dersom den
minimale fargekapasiteten (2000 objektglass) ikke oppfylles innen 14 kalenderdager etter at den er helt i reagensbeholderne.

Figur 2: ST5020 Reagensbadoppsett

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100 % 100 % 100 % 80 % Spring Spring Spring Spring Spring
Xylen Xylen Xylen Reagens Reagens Reagens Reagens Vann Vann Vann Vann Vann
Alkohol Alkohol Alkohol Alkohol Vask Vask Vask Vask Vask
13 14 15 16 17 18 20 21 22 23
100 % 100 % 100 % 80 % ST ST ST ST
Xylen Xylen Reagens Reagens Reagens Reagens Blafarging Differen- Hema- Hemalast
Alkohol Alkohol Alkohol Alkohol Middel siator toxylin
u25 u26 u27 28 29
Xylen Xylen Xylen Xylen Last Last Last Last
Avslutt Avslutt Avslutt Avslutt
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Veeskebadtidene og instrumentinnstillingene for ST5020 Multistainer er inkludert i Tabell 3.

Tre protokoller for varierende kontraster av H & E-fargen er inkludert. Inkubasjonstidene for ST Hematoxylin og
ST Eosin kan varieres ytterligere innenfor parametrene skissert i Tabell 4 for a oppfylle fargepreferanser.
Alle andre tidskrav skissert i Tabell 3 ma overholdes for & sikre kvaliteten og konsistensen av fargingsresultatene.

Tabell 3. ST5020 Fargeprotokoll

Innstillinger: Dypp =2, Lgft =1
Trinn Stasjon Reagens Tid Noyaktig

1 Last 1A 0:00 /A
2 1 Xylen 2:00 Nei
3 2 Xylen 2:00 Nei
4 3 Xylen 2:00 Nei
5 4 100 % Reagensalkohol 1:00 Nei
6 5 100 % Reagensalkohol 1:00 Nei
7 6 100 % Reagensalkohol 1:00 Nei
8 7 80 % Reagensalkohol 1:00 Nei
9 Vannskylling 11 Vannskylling 1:00 Nei
10 23 ST Hemal ast

Protokoll 1
11 22 ST Hematoxylin Protokoll 2

Protokoll 3
12 Vannskylling 10 Vannskylling 2:00 Ja
13 21 ST Differensiatorer 0:45 Ja
14 Vannskylling 9 Vannskylling 1:00 Nei
16 Vannskylling 8 Vannskylling 1:00 Nei
17 19 80 % Reagensalkohol 1:00 Nei
18 18
19 17 100 % Reagensalkohol 1:00 Ja
20 16 100 % Reagensalkohol 1:00 Ja
21 15 100 % Reagensalkohol 1:00 Ja
22 14 Xylen 1:00 Nei
23 13 Xylen 1:00 Nei
24 Avslutt Xylen 1:00 Nei

Inkubasjonstider for ST Hematoxylin og ST Eosin kan modifiseres innenfor grensene skissert nedenfor (Tabell 4) for & oppna

fargepreferanser med hensyn til fargekontrast.

Tabell 4: ST Hematoxylin- og ST Eosin-variasjoner

Reagens Fargingstidsomrade
ST Hematoxylin 2-5min
ST Eosin 30— 90 sek

Alkohol- og xylenrotasjon

Alkoholer og xylener som brukes til avparafinisering og rehydrering skal roteres for hvert 600. objektglass.

Reagensrotasjon defineres som fglger:

34. Av en serie med reagenser, tgm det mest forurensede reagenset og fyll beholderen pa nytt.
35. Flytt de(n) gjenvaerende beholderne ett hakk opp i sekvensen.
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36. Plasser den nylig fylte beholderen inn i seriens siste posisjon.

Alkoholer og xylener, som brukes til dehydrering og rensing fgr pafgring av dekkglass, skal ogsa roteres etter

hvert 600. objektglass, som beskrevet over.

De to 80 % alkoholene (trinn 8 og 17) ma kastes og skiftes ut med ferske 80 % alkohollgsninger for hvert 400. objektglass.
Hvis reagensene ikke roteres og skiftes ut i henhold til instruksjonene, kan det fgre til utilstrekkelig

avparafinisering og ungdvendig overfgring og fortynning av reagenser eller Igsemidler.

Forventede resultater

Ved & fglge bruksanvisningen, bgr et enkelt ST Infinity-sett gi minst 2000 konsistente fargede objektglass av hgy kvalitet.

Klargjering for bruk
Nar ST Infinity H&E Staining System er plassert pa ST5010 eller ST5020 fargemaskin, er systemet klart til bruk. Etter at
fargingsprotokoll er valgt, og badoppsettet er opprettet, heller du reagensene i reagenskaret.

Kvalitetskontroll
Rutinemessige kontroller av objektglass der vev har blitt fiksert og behandlet pa tilsvarende mate som prgver bgr inkluderes for
a sikre at reagenser yter og fungerer slik de skal.

Forventede resultater
Ved a fglge bruksanvisningen kan et enkelt ST Infinity-sett gi minst 2000 konsistente fargede objektglass av hgy kvalitet, basert
pa interne ytelsesegenskaper. Komponentene i fargesystemet vil farge cellekjerner bla og farge bindevevet, cytoplasma, muskler
og erytrocytter i ulike nyanser av oransje, rosa og rgdt.

Analytisk ytelse
ST Infinity H&E fargesystem skal ikke brukes til & oppdage en spesifikk analytt eller markgr. Systemet brukes til & farge cellekjerner
bla og bindevev, cytoplasma, muskel og erytrocytter i ulike nyanser av oransje, rosa og rgdt. 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
ST Infinity H&E fargesystem er ikke beregnet til & brukes som et middel for pavisning av en spesifikk sykdom eller patologisk prosess
eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser som diagnostisk fglsomhet, diagnostisk spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ prediktiv
verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale og bergrte populasjoner, gjelder ikke for bruken av ST Infinity
H&E fargesystem i en klinisk setting.

Avhending
Alle reagenser i ST Infinity H&E fargesystem skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter.

Esdoornlaan 13
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Nazwa produktu
System ST Infinity firmy Leica Biosystems do barwienia hematoksyling i eozyna.
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna zawiera 5 opatentowanych odczynnikéw i protokotéw barwienia, ktore
stosowane razem zapewniaja powtarzalng jakos¢ diagnostyczna i tatwos$¢ uzycia. Niniejszy system zoptymalizowano i zwalidowano
specjalnie pod katem uzywania z urzadzeniami do barwienia preparatéw histologicznych ST5010 i ST5020 firmy Leica.

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie wykrywa ani nie oblicza analitu czy markera. System barwienia
jest uzywany do nadawania koloréw i kontrastu skrawkom tkankowym umieszczonym na szkietkach mikroskopowych z prébek
zanurzonych w parafinie. Sktadniki systemu barwienia barwia jadro komérkowe na niebiesko i zabarwiaja tkanke taczna, cytoplazme,
miesnie oraz krwinki czerwone na rézne odcienie pomaranczu, rézu i czerwonego.
Dziatanie produktu
Wyniki uzyskane przy wykorzystaniu systemu ST Infinity do barwienia hematoksylina i eozyna sa uzywane jako pomoc w stawianiu
rozpoznania. Koloryzacja i kontrast, ktéry system ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna zapewnia skrawkom tkankowym,
pozwala na wizualizacje w anatomii mikroskopowej, aby pomdc w postawieniu rozpoznania. 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 szczegotowe informacje
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie jest przeznaczony do wykrywania, definiowania ani réznicowania
okreslonego zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie uzyskane za pomoca tego produktu, o ile jest uzywany zgodnie
z przeznaczeniem, dostarcza przeszkolonym specjalistom informacji, ktére pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny
preparatu tkankowego.
Automatyzacja
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie jest zautomatyzowany, ale zostat zoptymalizowany i zwalidowany
pod katem stosowania z urzadzeniami do automatycznego barwienia preparatow histologicznych ST5010 i ST5020 firmy Leica.
Badanie jakosciowe/iloSciowe
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna to produkt ilosciowy.
Rodzaj preparatu
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna mozna uzywacé ze wszystkimi probkami ludzkimi i zwierzecymi osadzonymi w
parafinie.
Badanie populaciji
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw wymagajacych oceny
histopatologicznej bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny
i/lub osobe wyznaczong przez laboratorium.
Diagnostyka in vitro
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki /n vitro.
Zasada badania
System ST Infinity do barwienia hematoksylina i eozyna dziata poprzez przyciaganie natadowanych barwnikéw do przeciwnie
natadowanych czasteczek w komorkach i tkankach.
Roztwory kalibracyjne i kontrole
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie wymaga uzycia zadnych kalibratorow ani kontroli. Aby mieé¢ pewnosé, ze
odczynniki dziataja prawidtowo, nalezy do barwienia dotacza¢ standardowe szkietka kontrolne zawierajace tkanke utrwalona
i spreparowana w sposéb podobny do zastosowanego w probkach pacjentow.
Ograniczenia dotyczace odczynnikow
System barwienia System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna zawiera 5 chronionych prawnie odczynnikéw. Te
odczynniki opracowano i zoptymalizowano specjalnie do stosowania z urzadzeniami do barwienia preparatéow histologicznych ST5010
i ST5020 firmy Leica. System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna jest przeznaczony do stosowania razem z woda
wodociggowa podtaczona do urzadzen do automatycznego barwienia preparatéw histologicznych ST5010 i ST5020 firmy Leica.
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna opracowano i zoptymalizowano pod katem uzywania z alkoholami i ksylenem
klasy odczynnikowe;j.

Produkty
Kod produktu Opis produktu
3801698 System ST Infinity do barwienia
3801698 A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml
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| 3s01698E | STBluing Agent, 450 ml
UWAGA: Produkty wymienione tutaj moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

Materiaty niedotaczone
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna zostat zaprojektowany dla prébek tkanek umieszczonych na nieprzylepnych
szkietkach mikroskopowych. System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna wymaga stosowania alkoholi i ksylenu klasy
odczynnikowej.

Wymagane urzadzenia
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna opracowano i zoptymalizowano pod katem uzywania z urzadzeniami
barwiacymi ST5010 i ST5020 firmy Leica.

Przechowywanie i trwatosé
Odczynniki nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-30°C). Nalezy przestrzegac¢ wytycznych obiektu w zakresie
przechowywania produktow tatwopalnych.

PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac¢ po uptywie terminu przydatnosci.

Stabilnos¢ podczas uzywania
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyng pozostaje stabilny przez 14 dni uzywania i pozwala na wybarwienie 2000
preparatow. Po 14 dniach w urzadzeniu barwigcym ST 5010 lub ST5020 lub po wybarwieniu 2000 preparatéw, w zaleznosci od tego,
co wystapi wczesniej, system ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nalezy przekazaé do utylizacji zgodnie z obowigzujacymi
miejscowymi regulacjami.

Gdy odczynniki nie sa uzywane, zbiorniki z odczynnikami nalezy przykryé, aby zmniejszy¢ parowanie i utrzymacé wtasciwosci
produktow.

Jatowosé
Elementy systemu ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie sg jatowymi produktami.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Aby mie¢ pewnos¢, ze odczynniki dziataja zgodnie z ich przeznaczeniem, nalezy przeprowadzac¢ rutynowa kontrole jakosci szkietek
zawierajacych tkanke utrwalong i spreparowang w sposob podobny do zastosowanego w prébkach testowych. Odczynniki nalezy
wyrzuci¢ zgodnie z wytycznymi obiektu w zakresie materiatéw niebezpiecznych.

Status materiatow zakaznych
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie zawiera zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed
utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznosé, nalezy obchodzi¢ sie tak, jak
z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy sie ich pozbywaé, zachowujac odpowiednie $rodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi
obiektu.

Wyposazenie specjalne
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie wymaga uzycia zadnych specjalnych obiektéw.

Praca z prébkami
Probki przeznaczone do uzycia z systemem ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nalezy dobrze utrwali¢ obojetna formalina
buforowana. Po przygotowaniu i zatopieniu w parafinie pocia¢ tkanki na fragmenty o standardowej grubosci (2-5 pym).
Niewystarczajace utrwalenie, przetworzenie i przygotowanie skrawka negatywnie wptywaja na jakos¢ barwienia.

Przygotowanie do uzycia
Utrwalanie
Mozna zastosowac kazdy utrwalacz ogdlnego przeznaczenia, w tym miedzy innymi obojetna formaling buforowana.

Uwaga: Niedostateczne utrwalenie lub zbyt silne utrwalenie moze wptywac na jakosé barwienia.

Wycinki parafinowane

Po przygotowaniu i zatopieniu w parafinie pocia¢ tkanki na fragmenty o standardowej grubosci (2-5 pm).

Szkietka i preparaty mikroskopowe

W celu uzyskania najlepszych wynikéw nalezy uzywacé szkietek mikroskopowych Apex Superior Adhesive lub ich odpowiednikow.
Przed procesem barwienia szkietka nalezy osuszy¢ w temp. 58°-60°C przez okres 20-30 minut.

Zalecenia dotyczace stosowania systemu ST Infinity do barwienia hematoksylina i eozyna wraz z urzadzeniem ST5010 XL AutoStainer.
W celu optymalizacji wydajnosci i zagwarantowania spojnosci dziatania systemu ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna
podano ustawienia parametrow roboczych urzadzenia ST5010 XL AutoStainer oraz zalecany uktad tazni i harmonogramy protokotu.
Niezastosowanie sie do niniejszych instrukcji moze wptynac¢ na jako$¢ barwienia, jak rowniez ilo$¢ barwionych preparatow.

ST5010 AutoStainer XL: uktad tazni

Ponizej przedstawiono wymagany uktad tazni odczynnikowych w obrebie urzadzenia ST5010 AutoStainer XL.

Oproznié zawartosc¢ kazdej z buteleczek do wyznaczonych pojemnikéw na odczynniki i pozycji. Aby uzyskaé oczekiwang wydajnos¢,
trzeba wykorzystac¢ wszystkie odczynniki w kazdym zestawie ST Infinity.

Uzycie odczynnikow innych niz ST Infinity lub odczynnikow z innego zestawu ST Infinity moze mie¢ potencjalnie negatywny wptyw na
wydajnosé.

Uwaga: Jesli naczynia z odczynnikami nie sa uzywane, nalezy je przykry¢, aby zmniejszyé parowanie. Jesli w ciagu 14 dni
kalendarzowych od przelania odczynnikéw barwiacych do pojemnikéw na odczynniki, nie uda sie wybarwi¢ minimalnej liczby
preparatow (2000), pozostate odczynniki barwigce nalezy zutylizowac.
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Rysunek 1. Rozmieszczenie tazni odczynnikowych w urzadzeniu ST5010

1 2 3 4 5 6 7 taznia tainia
zwoda ST zwoda
Ksylen Ksylen Ksylen 100% 100% 100% 80% wodociag CENEIESEN  wodocia
Alkohol Alkohol Alkohol Alkohol gowa 1 gowa 3
odczynni odczynni odczynni odczynni
kowy kowy kowy kowy
Wyjscie 18 17 16 15 14 13 11
Ksylen Ksylen Ksylen Ksylen 100% 100% 100% 80%
Alkohol Alkohol Alkohol Alkohol
odczynni odczynni odczynni odczynni
kowy kowy kowy kowy

ST5010 AutoStainer XL: Protokoét barwienia

Czas immersji i ustawienia urzadzenia ST5010 XL AutoStainer szczegdtowo opisano w tabeli 1. W tabeli 1 uwzgledniono

tainia
zwoda
wodociag
gowa 4

9
ST

Differen-
tiator

taznia

z woda
wodocig
gowa 5

ST
Hema-
toxylin

Wypieka
nie

tadowan
ie

trzy protokoty umozliwiajace uzyskanie rézne kontrasty barwienia hematoksyling i eozyna. Czasy inkubacji dla odczynnikow
ST Hematoxylin oraz ST Eosin mozna dalej zmieniaé w zakresie wartosci parametréw podanych w tabeli 2 w celu uzyskania
preferowanego wybarwienia. Aby zagwarantowac jakosc i jednorodnos¢ wybarwienia konieczne jest przestrzeganie wszystkich
pozostatych wymogdw czasowych opisanych w tabeli 1.

Tabela 1. ST5010 — Protokét barwienia

Ustawienia: Zanurzenia = 2, Szybko$¢ wyjmowania = 9
Krok Stacja Odczynnik Czas Doktadnie
1 tadowanie Nd. 0:00 Nd.
2 1 Ksylen 2:00 Nie
3 2 Ksylen 2:00 Nie
4 3 Ksylen 2:00 Nie
5 4 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
6 5 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
7 6 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
8 7 80% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
9 Ptukanie woda 1 Ptukanie wodg 1:00 Nie
10 Ptukanie wodg 2* ST Hemal ast
Protokét 1
11 8 ST Hematoxylin Protokét 2
Protokét 3

12 Ptukanie wodg 5 Plukanie wodg 2:00 Tak
13 9 ST Differentiator 0:45 Tak
14 Ptukanie wodg 4 Plukanie wodg 1:00 Nie
16 Ptukanie woda 3 Ptukanie wodg 1:00 Nie
17 11 80% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
18 12
19 13 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Tak
20 14 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Tak
21 15 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Tak
22 16 Ksylen 1:00 Nie
23 17 Ksylen 1:00 Nie
24 18 Ksylen 1:00 Nie
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*Nalezy wymienic stacje ptukania woda 2 na standardowy pojemnik z odczynnikiem. Otwor znajdujacy
sie w kolektorze systemu ptuczacego nalezy zamknaé za pomoca zakrecanej zatyczki blokujacej (numer kat
14045635393), aby zapobiec utraty ci$nienia wody doprowadzanej do pozostatych stacji ptukania woda.
Czasy inkubacji dla odczynnikdw ST Hematoxylin i ST Eosin mozna modyfikowac¢ w obrebie podanych
ponizej wartosci granicznych (tabela 2) w celu uzyskania preferowanego kontrastu kolorow.

Tabela 2: Zmiennos$¢ odczynnikéw ST Hematoxylin i ST Eosin

Przedziat czasu
Odczynnik barwienia
ST Hematoxylin 2-5 min
ST Eosin 30-90 s

Rotacja alkoholu i ksylenu

Wymiana alkoholi i ksylenu uzywanego do deparafinowania i rehydratacji powinna odbywac sie po
zabarwieniu 600 szkietek mikroskopowych.

Zmiana odczynnikéw odbywa sie w nastepujacy sposéb:

34. Oproznij najbardziej zanieczyszczony odczynnik w danej serii i ponownie napetnij pojemnik.

35. Przesun pozostate pojemniki o jedno miejsce do gory w kolejnosci.

36. Umiesé nowo napetniony zbiornik na ostatniej pozycji w serii.

Alkohole i ksyleny uzywane do dehydratacji i oczyszczania przed nakrywaniem szkietek mikroskopowych
nalezy wymienia¢ co 600 szkietek w sposdb opisany powyzej.

Po wybarwieniu 600 preparatéw nalezy zutylizowac oba 80% alkohole (kroki 8 i 17) i zastgpic¢ swiezymi
roztworami 80% alkoholu.

Niezastosowanie sie do zalecen dotyczacych rotacji i wymiany odczynnikow moze przyczynié¢ sie do
niedoktadnego deparafinowania, jak réwniez pozostawiania nadmiernych ilosci odczynnikéw oraz
nadmiernego rozcienczania odczynnikéw lub rozpuszczalnikow.

Oczekiwane wyniki

Przy przestrzeganiu instrukcji stosowania jeden zestaw ST Infinity powinien wystarcza¢ do wybarwienia co
najmniej 2000 preparatow z zapewnieniem spdjnie wysokiej jakosci.

Zalecenia dotyczace stosowania systemu ST Infinity do barwienia hematoksylina i eozyna wraz z urzadzeniem ST5020 Multistainer.

W celu optymalizacji wydajnosci i zagwarantowania spéjnosci dziatania systemu ST Infinity do barwienia
hematoksylina i eozyna podano ustawienia parametréw roboczych urzadzenia ST5020 Multistainer oraz uktad
tazni i harmonogramy protokotu.

Niezastosowanie sie do niniejszych instrukcji moze wptynac na jakos¢ barwienia, jak rowniez ilos¢ barwionych
preparatow.

ST 5020 Multistainer: uktad tazni

Na ponizszym rysunku 2 przedstawiono wymagany uktad tazni odczynnikowych dla urzadzenia ST5020

Multistainer.

Oproézni¢ zawartos¢ kazdej z buteleczek do wyznaczonych pojemnikéow na odczynniki i pozycji. Aby uzyskaé

oczekiwang wydajnos¢, trzeba wykorzysta¢ wszystkie odczynniki w kazdym zestawie ST Infinity.

Uzycie odczynnikow innych niz ST Infinity lub odczynnikéw z innego zestawu ST Infinity moze mie¢ potencjalnie

negatywny wptyw na wydajnos¢.

Uwaga: Jesli naczynia z odczynnikami nie sa uzywane, nalezy je przykry¢, aby zmniejszyé parowanie. Jesli w ciagu 14 dni
kalendarzowych od przelania odczynnikéw barwigcych do pojemnikéw na odczynniki, nie uda sie wybarwi¢ minimalnej liczby
preparatow (2000), pozostate odczynniki barwigce nalezy zutylizowac.

Rysunek 2. Rozmieszczenie tazni odczynnikowych w urzadzeniu ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100% 100% 100% 0% Stuknij Stuknij Stuknij Stuknij Stukni.j
pozycjg pozycjg pozycjg pozycjg pozycjg
Ksylen Ksylen Ksylen Odczynnik Odczynnik Odczynnik Odczynnik Woda Woda Woda Woda Woda
Alkohol Alkohol Alkohol Alkohol Mycie Mycie Mycie Mycie Mycie
13 14 15 16 17 18 20 21 22 23
100% 100% 100% 80% ST ST ST ST
Ksylen Ksylen Odczynnik Odczynnik Odczynnik Odczynnik Bluing Differen- Hema- Hemalast
Alkohol Alkohol Alkohol Alkohol Agent tiator toxylin
u25 u26 u27 28 29 30 31 32 L33 L34 L35 L36
Ksylen Ksylen Ksylen Ksylen tadowanie tadowanie tadowanie tadowanie
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| Wyjscie

| Wyjscie

| Wyjscie

| Wyjscie

ST5020 Multistainer: Protokot barwienia
Czas immersji i ustawienia urzadzenia ST5020 Multistainer opisano w tabeli 3.

Uwzgledniono trzy protokoty umozliwiajace uzyskanie rézne kontrasty barwienia hematoksylinag i eozyna. Czasy
inkubacji dla odczynnikéw ST Hematoxylin oraz ST Eosin mozna dalej zmieniaé w zakresie wartosci parametrow

podanych w tabeli 4 w celu uzyskania preferowanego wybarwienia.

Aby zagwarantowac jakos¢ i jednorodnosc wybarwienia konieczne jest przestrzeganie wszystkich pozostatych wymogow

czasowych opisanych w tabeli 3.

Tabela 3. ST5020 — Protokét barwienia

Ustawienia: Zanurzenia = 2, Podnoszenie = 1
Krok Stacja Odczynnik Czas Doktadnie

1 tadowanie Nd. 0:00 Nd.
2 1 Ksylen 2:00 Nie
3 2 Ksylen 2:00 Nie
4 3 Ksylen 2:00 Nie
5 4 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
6 5 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
7 6 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
8 7 80% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
9 Ptukanie wodg 11 Ptukanie wodg 1:00 Nie
10 23 ST Hemal ast

Protokot 1
11 22 ST Hematoxylin Protokét 2

Protokét 3
12 Ptukanie wodg 10 Ptukanie wodg 2:00 Tak
13 21 ST Differentiator 0:45 Tak
14 Ptukanie wodg 9 Ptukanie wodg 1:00 Nie
16 Ptukanie wodg 8 Ptukanie wodg 1:00 Nie
17 19 80% Alkohol odczynnikowy 1:00 Nie
18 18
19 17 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Tak
20 16 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Tak
21 15 100% Alkohol odczynnikowy 1:00 Tak
22 14 Ksylen 1:00 Nie
23 13 Ksylen 1:00 Nie
24 Wyjscie Ksylen 1:00 Nie

Czasy inkubacji dla odczynnikow ST Hematoxylin i ST Eosin mozna modyfikowa¢ w obrebie podanych ponizej wartosci
granicznych (tabela 4) w celu uzyskania preferowanego kontrastu kolorow.

Tabela 4: Zmiennos$¢ odczynnikow ST Hematoxylin i ST Eosin

Przedziat czasu
Odczynnik barwienia
ST Hematoxylin 2-5 min
ST Eosin 30-90s

Rotacja alkoholu i ksylenu
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Wymiana alkoholi i ksylenu uzywanego do deparafinowania i rehydratacji powinna odbywac sie po

zabarwieniu 600 szkietek mikroskopowych.

Zmiana odczynnikéw odbywa sie w nastepujacy sposéb:

37. Oproznij najbardziej zanieczyszczony odczynnik w danej serii i ponownie napetnij pojemnik.

38. Przesun pozostate pojemniki o jedno miejsce do géry w kolejnosci.

39. Umiesé nowo napetniony zbiornik na ostatniej pozycji w serii.

Alkohole i ksyleny uzywane do dehydratacji i oczyszczania przed nakrywaniem szkietek mikroskopowych

nalezy wymieniaé co 600 szkietek w sposdb opisany powyzej.

Po wybarwieniu 600 preparatow nalezy zutylizowac oba 80% alkohole (kroki 8 i 17) i zastapi¢ $wiezymi roztworami
80% alkoholu.

Niezastosowanie sie do zalecen dotyczacych rotacji i wymiany odczynnikéw moze przyczynic¢ sie do
niedoktadnego deparafinowania, jak réwniez pozostawiania nadmiernych ilosci odczynnikow oraz

nadmiernego rozcienczania odczynnikéw lub rozpuszczalnikow.

Oczekiwane wyniki

Przy przestrzeganiu instrukcji stosowania jeden zestaw ST Infinity powinien wystarcza¢ do wybarwienia co najmniej
2000 preparatéw z zapewnieniem spdjnie wysokiej jakosci.

Gotowos¢ do uzycia
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyng jest gotowy do uzycia po umieszczeniu w urzadzeniu barwigcym ST5010
lub ST5020. Po wybraniu protokotu barwienia oraz stworzeniu uktadu tazni, przelaé¢ wszystkie odczynniki do okreslonych pojemnikéw
na odczynniki.

Kontrola jakosci
Aby mie¢ pewnosé, ze odczynniki dziataja prawidtowo, nalezy przeprowadza¢ rutynowa kontrole jakosci preparatow zawierajacych
tkanke utrwalona i przetworzona w sposdb podobny do zastosowanego w prébkach testowych.

Oczekiwane wyniki
Zgodnie z wewnetrznymi charakterystykami wydajnosci, przy przestrzeganiu instrukcji stosowania jeden zestaw ST Infinity powinien
wystarcza¢ do wybarwienia co najmniej 2000 preparatdéw z zapewnieniem spojnie wysokiej jakosci. Sktadniki systemu barwienia
barwig jadro komdérkowe na niebiesko i zabarwiajg tkanke taczng, cytoplazme, miesnie oraz krwinki czerwone na rézne odcienie
pomaranczu, rézu i czerwonego.

Wydajnosé analityczna
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie stuzy do wykrywania konkretnych analitow czy wskaznikdw. System jest
uzywany do barwienia jadra komdérkowego na niebiesko i kolorowania tkanki tacznej, cytoplazmy, miesni oraz krwinek czerwonych
na rézne odcienie pomaranczu, rézu i czerwonego. Parametry analityczne, takie jak czuto$¢ analityczna, swoistos¢ analityczna,
prawdziwos¢ (podatnosé na zaktdcenia), precyzja (powtarzalnosé i odtwarzalnosc¢), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji),
granice wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy, liniowos$é, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich kryteriow
do pobierania probek, a takze praca z i kontrola nad znanymi substancjami zaktdcajagcymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi,
reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do dziatania tego systemu.

Wydajnosé kliniczna
System ST Infinity do barwienia hematoksyling i eozyna nie jest przeznaczony do uzywania jako srodek wykrywania okreslonej
choroby lub procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takie jak czuto$¢ diagnostyczna, swoistos$¢
diagnostyczna, dodatnia warto$¢ predykcyjna, ujemna wartos$¢ predykcyjna, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w
populacji normalnej i dotknietej schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania systemu ST Infinity do barwienia hematoksyling i
eozyna w warunkach klinicznych.

Usuwanie odpadow
Wszystkie odczynniki systemu ST Infinity do barwienia hematoksylina i eozyna nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi
miejscowymi regulacjami.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
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Nome do produto
Sistema de coloracdo H&E Leica Biosystems ST Infinity.
O Sistema de coloragcdo H&E ST Infinity contém 5 componentes reagentes e protocolos de coloracao proprietarios que, se usados em
conjunto, proporcionam qualidade diagnodstica consistente e facilidade de uso. O sistema foi otimizado e validado especificamente
para os coradores Leica ST5010 e ST5020.

Uso pretendido
Deteccao/medicao
O Sistema de coloragao H&E ST Infinity ndo detecta nem mede analitos ou marcadores. O sistema de coloragao é usado para fornecer
coloracao e contraste em secgdes de tecido montadas em laminas microscopicas a partir de amostras incluidas em parafina. Os
componentes do sistema de coloracao tingem os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, citoplasma, musculos e eritrécitos
em tons variados de laranja, rosa e vermelho.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com o uso do Sistema de coloragao H&E ST Infinity sdo utilizados como auxilio em procedimentos
diagndsticos. A coloragao e o contraste obtidos pelo Sistema de coloragao H&E ST Infinity nas secgoes de tecido, permitem a
visualizagdo da anatomia microscopica para auxiliar no diagndstico. Essa visualizagdo, quando interpretada por um profissional
treinado, é utilizada juntamente com outras informagoes, como histérico médico, condigao fisica e resultados de outros exames
médicos do paciente, para estabelecer um diagnostico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
O Sistema de coloragao H&E ST Infinity nao se destina a detecgao, definigcao ou diferenciagdao de um disturbio, doenca ou fator de
risco especifico. A coloracao demonstrada com o uso deste produto, quando utilizado como pretendido, fornece aos profissionais
treinados informacgdes que podem definir o estado fisioldgico ou patoldgico da amostra de tecido.
Automacao
O Sistema de coloracdo H&E ST Infinity ndo é automatizado, mas é otimizado e validado para uso com os coradores automatizados
Leica ST5010 e ST5020.
Qualitativo/Quantitativo
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity é quantitativo.
Tipo de amostra
O Sistema de coloragcao H&E ST Infinity pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incluida em parafina.
Populacao de teste
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity destina-se ao uso com qualquer paciente que precise de uma avaliagao histopatoldgica
de bidpsia ou tecido ressecado para avaliagdo uma patologia ou doenga suspeita.
Usuario pretendido
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity destina-se ao uso por uma equipe qualificada do laboratério e/ou designada pelo laboratorio.
Diagnéstico in vitro
O Sistema de coloragao H&E ST Infinity é indicado apenas para uso em diagndstico /n vitro.
Principio do teste
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity age por meio da atracao entre corantes e moléculas com cargas opostas dentro de células
e tecidos.
Calibradores e controles
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity ndo requer o uso de calibradores ou controles. Recomenda-se que as laminas de controle que
contenham tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras do paciente sejam incluidas para garantir o desempenho e
funcionamento corretos dos reagentes antes da coloracao das amostras do teste.
Limitac6es do reagente
O Sistema de coloracdo H&E ST Infinity contém 5 componentes de reagentes exclusivos. Os reagentes foram desenvolvidos e
otimizados especificamente para coradores Leica ST5010 e ST5020. O Sistema de coloragdo H&E ST Infinity foi projetado para
ser usado com uma mangueira de 4gua encanada com valvula conectada aos coradores Leica ST5010 e ST5020. O Sistema de
coloracao H&E ST Infinity foi desenvolvido e otimizado para uso com alcoois e xilol de grau reagente.

Produtos aplicaveis

Cadigo do Descricao do material

produto

3801698 Sistema de coloracgao ST Infinity
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml

3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

OBS: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regides geograficas.
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Materiais nao inclusos
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity foi projetado para amostras de tecido dispostas em laminas de microscépio nao adesivas.
O Sistema de coloragao H&E ST Infinity requer o uso de alcoois e xilol de grau reagente.
Dispositivos necessarios
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity foi desenvolvido e otimizado para ser usado com os coradores Leica ST5010 e ST5020.
Armazenamento e estabilidade
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Siga as orientagOes da instituicdo para o armazenamento de produtos
inflamaveis.
ATENGAO: Nao utilize apds a data de validade.
Estabilidade em uso
O Sistema de coloragao H&E ST Infinity tem um periodo de estabilidade em uso de 14 dias e capacidade para 2.000 laminas.
Apo6s 14 dias de permanéncia no corador ST5010 ou ST5020 ou apds a coloragao de 2.000 laminas, o que ocorrer primeiro,
os reagentes do Sistema de coloracao H&E ST Infinity deverao ser descartados de acordo com os regulamentos locais.
Quando os reagentes nao estiverem em uso, os recipientes contendo reagentes devem ser tapados para reduzir a evaporagao
e manter as caracteristicas de desempenho.
Esterilidade
Os componentes do Sistema de coloragao H&E ST Infinity ndo sdo produtos estéreis.
Avisos/precaucoes
Laminas de controle de qualidade de rotina contendo tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras de teste devem
ser processadas antes do uso de rotina para assegurar que os reagentes estao agindo conforme planejado. Os reagentes devem ser
descartados de acordo com as orientagoes da instituicao para materiais perigosos.
Status de material infeccioso
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity nao inclui nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, antes e depois da fixagao,
e todos os materiais expostos a elas devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infeccoes e descartados com
as devidas precaugoes, de acordo com as diretrizes da instituigao.
Instalacoes especiais
O Sistema de coloragao H&E ST Infinity ndo requer o uso de nenhuma instalacao especial.
Manuseio da amostra
As amostras destinadas ao uso com o Sistema de coloracao H&E ST Infinity devem estar bem fixadas com formalina neutra
tamponada. Depois do processamento e inclusdo em parafina, corte o tecido na espessura padrao de (2 a 5 pm).
Fixacao, processamento, reidratagao e cortes malfeitos terao um efeito adverso na qualidade da coloragao.
Preparacao para uso
Fixacao
Qualquer fixador geral pode ser usado, incluindo, dentre outros, formol tamponado neutro.
Obs.: subfixagao ou superfixagdo pode resultar em coloracao de qualidade inferior.
Cortes em parafina
Depois do processamento e inclusao em parafina, corte os tecidos na espessura padrao (2 a5 um).
Laminas e amostras
Devem ser usadas |laminas Apex Superior Adhesive ou equivalentes para obter os melhores resultados. Antes da coloragao,
as laminas devem ser secas entre 58° e 60° C por 20 a 30 minutos.
Orientac¢oes para uso do Sistema de coloracao H&E ST Infinity no ST5010 XL AutoStainer.
Os ajustes dos parametros operacionais para o ST5010 XL AutoStainer, bem como os roteiros recomendados do protocolo e preparo
para banho sao fornecidos para otimizar o desempenho e a consisténcia do Sistema de coloracao H&E ST Infinity. Nao seguir essas
instrucoes pode resultar em coloracao de qualidade inferior e no comprometimento da capacidade de coloracao.
ST5010 AutoStainer XL: Preparo do banho
O preparo do banho com reagente para o ST5010 AutoStainer XL € mostrado abaixo.
Esvazie todo o contetido de cada um dos frascos nos recipientes e posigoes designados para os reagentes. Todos os reagentes
em cada um dos kits ST Infinity devem ser usados em conjunto para se obter o desempenho esperado.
A substituicao por reagentes nao ST Infinity ou reagentes de outro kit ST Infinity podera, potencialmente, comprometer
o desempenho.
Obs: Os frascos de reagentes devem ficar cobertos quando néao estiverem sendo usados, para reduzir a evaporacdo. Descarte
os reagentes de coloracao se a capacidade minima de coloragao (2.000 laminas) ndo for atingida em 14 dias corridos, depois
de vertidos nos recipientes para reagentes.
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Figura 1. Preparo do banho com reagente para o ST5010

1 2 3 4 5 6 7 Agua de Agua de Agua de Agua de Forno
Torneira N Torneira Torneira Torneira
Xilol Xilol Xilol Alcool Alcool Alcool Alcool 12 Hemalast [EH 42 52
Reagente Reagente Reagente Reagente Lavagem Lavagem Lavagem Lavagem
a 100% a 100% a 100% a 80%
Saida 18 17 16 15 14 13 11 9 Carrega
mento
Xilol Xilol Xilol Xilol Alcool Alcool Alcool Alcool ST ST
Reagente Reagente Reagente Reagente Differen- Hema-
a 100% a 100% a 100% a 80% tiator toxylin

ST5010 AutoStainer XL: Protocolo de coloracao
Os tempos de imersao e as configuragdes do instrumento para o ST5010 XL AutoStainer estao detalhados na Tabela 1. Trés
protocolos para variagado de contrastes na coloragdo H&E estdo incluidos na Tabela 1. Os tempos de incubacéo do ST
Hematoxylin e do ST Eosin podem ter outras variagdes dentro dos pardmetros descritos na Tabela 2 para atender as preferéncias
de coloracgao. Todas as demais exigéncias de tempo descritas na Tabela 1 devem ser obedecidas para garantir a qualidade e a
consisténcia dos resultados da coloragao.

Tabela 1. ST5010 - Protocolo de coloragao

Configuragdes: Imersdes = 2, Velocidade de retirada = 9
Etapa Estacao Reagente Tempo Exato

1 Carregamento ND 00:00 ND
2 1 Xilol 02:00 Né&o
3 2 Xilol 02:00 Néo
4 3 Xilol 02:00 Néo
5 4 Alcool Reagente a 100% 01:00 Na&o
6 5 Alcool Reagente a 100% 01:00 Na&o
7 6 Alcool Reagente a 100% 01:00 Né&o
8 7 Alcool Reagente a 80% 01:00 Né&o
9 Lavagem com agua 1 Lavagem com agua 01:00 Nao
10 Lavagem com agua 2* ST Hemalast

Protocolo 1
11 8 ST Hematoxylin Protocolo 2

Protocolo 3
12 Lavagem com agua 5 Lavagem com agua 02:00 Sim
13 9 ST Differentiator 00:45 Sim
14 Lavagem com agua 4 Lavagem com agua 01:00 Néo
16 Lavagem com &gua 3 Lavagem com agua 01:00 Néo
17 11 Alcool Reagente a 80% 01:00 N&o
18 12
19 13 Alcool Reagente a 100% 01:00 Sim
20 14 Alcool Reagente a 100% 01:00 Sim
21 15 Alcool Reagente a 100% 01:00 Sim
22 16 Xilol 01:00 Néo
23 17 Xilol 01:00 Néo
24 18 Xilol 01:00 Néo
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*Substitua a estagado de lavagem com agua 2 por um recipiente de reagente padrao. A abertura na valvula
de distribuigdo de lavagem deve ser lacrada com uma conexao de bloqueio (parafuso) (nUmero da pega
14045635393) para evitar a perda da pressao da dgua nas demais estacoes de lavagem com agua.

Os tempos de incubagao do ST Hematoxylin e do ST Eosin podem ser modificados dentro dos limites
descritos abaixo (Tabela 2) para atingir as preferéncias de coloracao relacionadas com o contraste de cores.

Tabela 2: Variagoes de ST Hematoxylin e ST Eosin

Intervalo de tempo de
Reagente coloragdo
ST Hematoxylin 2 a5 min
ST Eosin 30a90seg

Alternancia de alcool e xilol

Os alcoois e xildis usados para a desparafinizacao e reidratagdo devem ser alternados apds cada 600
laminas.

A alternancia de reagentes é definida da seguinte forma:

37. Descarte o reagente mais contaminado de uma série e encha novamente o recipiente.

38. Mova of(s) recipiente(s) restante(s) um espago para cima na sequéncia.

39. Coloque o recipiente que acabou de ser preenchido na ultima posigdo da série.

Os alcoois e xildis usados para desidratacao e clarificacao antes de colocacao da laminula de cobertura,
também devem ser alternados apds cada 600 laminas, conforme descrito acima.

Os dois alcoois 80% (etapas 8 e 17) devem ser descartados e substituidos por novas solugoes de alcool
80% depois de 600 laminas.

Nao alternar e trocar os reagentes, conforme aconselhado, pode resultar em desparafinizagdo inadequada
e em transferéncia e diluicao excessivas de reagentes ou solventes.

Resultados esperados

Desde que as instrugoes de uso sejam seguidas, um unico kit ST Infinity deve permitir pelo menos
2.000 laminas coradas de modo consistentes e com alta qualidade.

Orientac¢oes para uso do Sistema de coloracdao H&E ST Infinity no ST5020 Multistainer.

Os ajustes dos parametros operacionais para o ST5020 Multistainer, bem como os roteiros recomendados do
protocolo e preparo para banho sao fornecidos para otimizar o desempenho e a consisténcia do Sistema de
coloragao H&E ST Infinity.

Nao seguir essas instrugoes pode resultar em coloragao de qualidade inferior e no comprometimento da
capacidade de coloracao.

ST 5020 Multistainer: Preparo do banho

O preparo do banho com reagente para o ST5020 Multistainer € mostrado abaixo na Figura 2.

Esvazie todo o conteddo de cada um dos frascos nos recipientes e posi¢coes designados para os reagentes. Todos

os reagentes em cada um dos kits ST Infinity devem ser usados em conjunto para se obter o desempenho

esperado.

A substituicao por reagentes nao ST Infinity ou reagentes de outro kit ST Infinity podera, potencialmente,

comprometer o desempenho.

Obs: Os frascos de reagentes devem ficar cobertos quando néo estiverem sendo usados, para reduzir a evaporagio. Descarte os
reagentes de coloragao se a capacidade minima de coloragao (2.000 laminas) nao for atingida em 14 dias corridos, depois de
vertidos nos recipientes para reagentes.

Figura 2. Preparo do banho com reagente para o ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Alcool Alcool Alcool Alcool Lavagem Lavagem Lavagem Lavagem Lavagem
reagente reagente reagente reagente com agua com agua com agua com agua com agua
a 100% a100% a100% a 80% de torneira de torneira de torneira de torneira | de torneira
Xilol Xilol Xilol Reagente Reagente Reagente Reagente
13 14 15 16 17 18
Alcool Alcool Alcool Alcool
reagente reagente reagente reagente
a 100% a 100% a100% a 80%
) ) . ST Bluing ST ST
E -
Xilol Xilol Reagente Reagente Reagente ST Eosin Reagente Agent Differen- ST Hema Hemalast
tiator toxylin
u2s u26 u27 28 29
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Xilol

Sair

Carrega- Carrega- Carrega-
mento mento mento

Carrega-
mento

ST5020 Multistainer: Protocolo de coloracao
Os tempos de imersao e as configuragdes do instrumento para o ST5020 Multistainer estao incluidos na Tabela 3.
Estao incluidos trés protocolos para variagao de contrastes da coloracdo H&E. Os tempos de incubagao do ST

Hematoxylin e do ST Eosin podem ter outras variagoes dentro dos parametros descritos na Tabela 4 para atender

as preferéncias de coloracao.

Todas as demais exigéncias de tempo descritas na Tabela 3 devem ser obedecidas para garantir a qualidade e a consisténcia

dos resultados da coloragao.

Tabela 3. ST5020 - Protocolo de coloracao

Configuracdes: Imersdes = 2, Retirada =1
Etapa Estagéao Reagente Tempo Exato

1 Carregamento ND 00:00 ND
2 1 Xilol 02:00 Néo
3 2 Xilol 02:00 Néo
4 3 Xilol 02:00 Néo
5 4 Alcool Reagente a 100% 01:00 Néo
6 5 Alcool Reagente a 100% 01:00 Néo
7 6 Alcool Reagente a 100% 01:00 Néo
8 7 Alcool Reagente a 80% 01:00 N&o
9 Lavagem com &gua 11 Lavagem com agua 01:00 Nao
10 23 ST Hemal ast

Protocolo 1
11 22 ST Hematoxylin Protocolo 2

Protocolo 3
12 Lavagem com &gua 10 Lavagem com agua 02:00 Sim
13 21 ST Differentiator 00:45 Sim
14 Lavagem com agua 9 Lavagem com agua 01:00 Néo
16 Lavagem com agua 8 Lavagem com agua 01:00 Nao
17 19 Alcool Reagente a 80% 01:00 Néo
18 18
19 17 Alcool Reagente a 100% 01:00 Sim
20 16 Alcool Reagente a 100% 01:00 Sim
21 15 Alcool Reagente a 100% 01:00 Sim
22 14 Xilol 01:00 Néo
23 13 Xilol 01:00 Néo
24 Sair Xilol 01:00 Néo

Os tempos de incubacédo do ST Hematoxylin e do ST Eosin podem ser modificados dentro dos limites descritos abaixo (Tabela 4)

para atingir as preferéncias de coloracao relacionadas com o contraste de cores.

Tabela 4: Variacoes de ST Hematoxylin e ST Eosin

Intervalo de tempo de
Reagente coloragao
ST Hematoxylin 2 a5 min
ST Eosin 30290 seg
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Alternancia de alcool e xilol
Os alcoois e xildis usados para a desparafinizacao e reidratacao devem ser alternados apos cada 600 laminas.
A alternancia de reagentes é definida da seguinte forma:
40. Descarte o reagente mais contaminado de uma série e encha novamente o recipiente.
41. Mova o(s) recipiente(s) restante(s) um espaco para cima na sequéncia.
42. Coloque o recipiente que acabou de ser preenchido na ultima posi¢ao da série.
Os alcoois e xildis usados para desidratagao e clarificagcao antes de colocagao da laminula de cobertura,
também devem ser alternados apos cada 600 laminas, conforme descrito acima.
Os dois alcoois a 80% (etapas 8 e 17) devem ser descartados e substituidos por novas solugdes de alcool a 80% depois
de 600 laminas.
Nao alternar e trocar os reagentes, conforme aconselhado, pode resultar em desparafinizagao inadequada e
em transferéncia e diluicao excessivas de reagentes ou solventes.
Resultados esperados
Desde que as instrugoes de uso sejam seguidas, um unico kit ST Infinity deve permitir pelo menos 2.000 laminas coradas
de modo consistentes e com alta qualidade.
Prontidao de uso
Quando o Sistema de coloragao H&E ST Infinity for colocado no corador ST5010 ou ST5020, o sistema estara pronto para uso.
Depois de escolher o protocolo de coloracao apropriado e de criar a configuragao do banho, despeje todos os reagentes no
reservatério de reagentes.
Controle de qualidade
Laminas de controle de rotina contendo tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras de teste devem ser incluidas
para garantir o desempenho e funcionamento corretos dos reagentes.
Resultados esperados
Desde que as instrugoes de uso sejam seguidas, um Unico kit ST Infinity pode permitir pelo menos 2.000 laminas coradas de modo
consistentes e com alta qualidade com base nas caracteristicas de desempenho interno. Os componentes do sistema de coloragao
tingem os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, o citoplasma, musculos e eritrocitos em tons variados de laranja, rosa
e vermelho.
Desempenho analitico
O Sistema de coloragao H&E ST Infinity nao é usado para detectar um analito ou marcador especifico. O sistema de coloragéao é
usado para tingir os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo, o citoplasma, musculos e eritrocitos em varios tons de laranja,
rosa e vermelho. Pardmetros analiticos, como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confiancga (viés), precisao
(repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianga e precisao), limites de deteccao e quantificagao, faixa de
medigao, linearidade, corte, incluindo a determinacgao dos critérios apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle de
interferéncias enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas e as reagoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.
Desempenho clinico
O Sistema de coloracao H&E ST Infinity ndo se destina ao uso como um meio de detecgao de uma doenca especifica ou um processo
ou estado patolégico. indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnéstica, especificidade diagnostica, valor preditivo
positivo, valor preditivo negativo e razao de probabilidade, bem como valores esperados em populacoes normais e afetadas, nao
se aplicam ao uso do Sistema de coloragdo H&E ST Infinity em um contexto clinico.
Descarte
Todos os reagentes do Sistema de coloragao H&E ST Infinity devem ser descartados de acordo com as normas locais vigentes.

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 -m Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EUA C E Paises Baixos
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com

Page 90 of 150



ST Infinity H&E Staining System
3801698

Nome do produto
Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity da Leica Biosystems.
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity contém 5 componentes reagentes e protocolos de coloragao patenteados que, quando
utilizados em conjunto, proporcionam uma qualidade de diagnostico consistente e facilidade de utilizagao. Este sistema foi otimizado
e validado especificamente para os instrumentos de coloragao Leica ST5010 e ST5020.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity nao deteta nem mede um analito ou marcador. O Sistema de Coloragao de H&E ST
Infinity é usado para fornecer coloragao e contraste em cortes de tecido montados em laminas microscopicas de amostras incluidas
em parafina. Os componentes do sistema de coloragao coloram o nucleo da célula de azul e coloram o tecido conjuntivo, citoplasma,
musculo e eritrdcitos de diversos tons de laranja, rosa e vermelho.
Funcao do produto
Os resultados obtidos através da utilizagdo do Sistema de Coloragdo de H&E ST Infinity sdo usados como auxiliar de diagnostico.
A coloragao e contraste que o Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity confere aos cortes de tecidos permitem a visualizagao de
anatomia microscopica como auxiliar de diagnéstico. A visualizagao, quando interpretada por um profissional formado, é usada
juntamente com outras informagdes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros exames
médicos de forma a realizar um diagnostico médico.
Informacoes especificas fornecidas
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity nao se destina a detegao, definicao ou diferenciagdao de um disturbio, doenga ou fator de
risco especifico. A coloracdo demonstrada com o uso deste produto, quando usado para o fim a que se destina, fornece aos
profissionais formados as informagdes que poderao definir o estado fisioldgico ou patoldégico da amostra do tecido.
Automacao
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity ndo é automatizado mas é otimizado e validado para utilizagdo nos dispositivos
de coloragao automatizados Leica ST5010 e ST5020.
Qualitativo/Quantitativo
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity é quantitativo.
Tipo de amostra
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incorporada em parafina.
Populacao de teste
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity destina-se a ser usado em qualquer doente que requeira avaliacao histopatoldgica
de tecido de biopsia ou resseccdo para avaliagcdo de uma patologia ou doenca suspeita.
Utilizador previsto
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity destina-se a ser usado por pessoal qualificado e/ou representante do laboratério.
Diagnéstico in vitro
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity destina-se apenas a diagndstico /n vitro.
Principio de teste
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity funciona através da atragdo das cores carregadas nas moléculas carregadas de forma
oposta nas células e tecidos.
Calibradores e controlos
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity nao requer a utilizagao de calibradores ou controlos. E recomendado incluir [aminas
de controlo de rotina contendo tecido fixo e processado de forma semelhante a das amostras dos testes, por forma a garantir
o desempenho e funcionamento adequados dos reagentes antes de aplicar coloragao as amostras de teste.
Limitac6es do reagente
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity contém 5 componentes de reagente proprietarios. Os reagentes foram desenvolvidos
e otimizados especificamente nos dispositivos de coloracao Leica ST5010 e ST5020. O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity foi
concebido para ser utilizado com uma ligagao de agua corrente aos dispositivos de coloragao Leica ST5010 e ST5020. O Sistema
de Coloracao de H&E ST Infinity foi concebido e otimizado para utilizar alcoois e xileno de grau de reagente.

Produtos aplicaveis

Cadigo do Descricao do material

produto

3801698 Sistema de Coloracao ST Infinity
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml

3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

NOTA: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regioes geograficas.
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Materiais nao incluidos
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity foi concebido para amostras de tecido colocadas em laminas microscopicas nao adesivas.
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity requer a utilizagao de alcoois e xileno de grau de reagente.

Dispositivos necessarios
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity foi desenvolvido e otimizado para utilizacao com os dispositivos de coloragao Leica
ST5010 e ST5020.

Conservacao e estabilidade
Armazenar os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C). Siga as diretrizes das instalagoes para armazenamento de produtos
inflamaveis.
ATENCAO: Nao usar ap6s a data de validade.

Estabilidade durante o uso
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity tem uma estabilidade durante o uso de 14 dias e uma capacidade de 2000 |aminas. Apds
14 dias no dispositivo de coloragdo ST5010 ou ST5020 ou apods a coloragao de 2000 laminas, aquele que ocorrer primeiro, os
reagentes do Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais em vigor.
Quando os reagentes nao estao a ser usados, os recipientes de reagente devem ser tapados para reduzir a evaporagao e manter
as suas caracteristicas.

Esterilidade
Os componentes do Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity ndo sao produtos estéreis.

Adverténcias e precaucoes
Antes da utilizacdo de rotina, deve ser realizado o controlo de qualidade de rotina das laminas contendo tecido fixo e processado
de forma semelhante a das amostras dos testes, por forma a garantir o desempenho dos reagentes como pretendido. Os reagentes
devem ser eliminados de acordo com as diretrizes das instalacoes para materiais perigosos.

Estado de material infecioso
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity nao inclui material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e apo6s a fixagdo, como
todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infegoes e eliminados com as devidas
precaugoes, de acordo com as diretrizes da instalacao.

Instalac6es especiais
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity ndo requer a utilizagado de instalagoes especiais.

Manuseamento de amostras
As amostras destinadas a utilizagdo com o Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity devem ser corretamente fixadas com formalina
tamponada neutra. Na sequéncia do processamento e impregnacao em parafina, corte os tecidos em cortes com a espessura padrao
(2-5pum).
Uma fixagcao, processamento, e corte inadequados irdo afetar negativamente a qualidade da coloracao.

Preparacao para uso
Fixacao
Pode ser utilizado qualquer fixador genérico, incluindo, mas sem caracter limitativo, a formalina tamponada neutra.
Nota: A subfixagao ou a sobrefixacdo pode comprometer a qualidade da coloragao.
Seccoes de Parafina
Na sequéncia do processamento e impregnacao em parafina, corte os tecidos em secgdes com a espessura padrao (2 -5 ym).
Laminas e amostras
Para obter os melhores resultados, deve utilizar as laminas Apex Superior Adhesive ou equivalentes. Antes da coloragao, as laminas
devem ser secas a uma temperatura entre 58 ° e 60 °C durante 20 a 30 minutos.

Indicacoes de utilizacao do Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity no AutoStainer ST5010 XL.
As definigdes para os parametros operacionais do AutoStainer ST5010 XL, bem como o esquema de banhos e os tempos
protocolares recomendados, sdo indicados por forma a otimizar o desempenho e a consisténcia do Sistema de Coloracao de H&E ST
Infinity. O ndo cumprimento destas instru¢coes pode comprometer a qualidade da coloragao, bem como a capacidade de coloragao.
AutoStainer ST5010 XL: Esquema de banhos
0 esquema de banhos de reagentes necessario para o AutoStainer ST5010 XL é apresentado em baixo.
Esvazie todo o conteddo de cada uma das garrafas nos recipientes e posi¢oes de reagente designados. Todos os reagentes de cada
kit ST Infinity tém de ser utilizados em conjunto para se obter o desempenho esperado.
A substituicado por reagentes que nao sejam do sistema ST Infinity ou por reagentes de outro kit ST Infinity poderd comprometer
o desempenho.
Nota: Os recipientes de reagente devem estar tapados enquanto nao estiverem a ser utilizados, por forma a reduzir a evaporacao.
Deite fora os reagentes de coloragéo, se a capacidade de coloragdo minima (2000 laminas) nao for alcangada no prazo de 14 dias
depois de terem sido vertidos para dentro dos recipientes de reagente.
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Figura 1. Esquema de banhos de reagentes do aparelho ST5010
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Xileno Xileno Xileno Alcool Alcool Alcool Alcool 4gua Hemalast (EEL{E] 4gua agua
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nasaida | Xileno Xileno Xileno Alcool Alcool Alcool Alcool ST ST
reagente reagente reagente reagente Differen- Hema-
a 100% a 100% a 100% a 80% tiator toxylin

AutoStainer ST5010 XL: Protocolo de coloracao

Os tempos de imerséo e as definigdes do instrumento para o AutoStainer ST5010 XL estao detalhados na Tabela 1. Estao
incluidos trés protocolos para diferentes contrastes da coloracao de H&E na Tabela 1. Os tempos de incubagao para o ST
Hematoxylin e o ST Eosin podem ainda variar dentro dos parametros indicados na Tabela 2, com vista a satisfazer preferéncias
de coloragdo. Todos os restantes requisitos de tempo indicados na Tabela 1 devem ser respeitados, por forma a garantir a

qualidade e consisténcia dos resultados da coloracéao.

Tabela 1. ST5010 - protocolo de coloracao

Configuracdes: Imerséo = 2, Velocidade de remogéo =9
Passo Estagéao Reagente Tempo Exato

1 Carga N/A 0:00 N/A
2 1 Xileno 2:00 Néo
3 2 Xileno 2:00 Néo
4 3 Xileno 2:00 Néo
5 4 Alcool reagente a 100% 1:00 Néo
6 5 Alcool reagente a 100% 1:00 Néo
7 6 Alcool reagente a 100% 1:00 Néo
8 7 Alcool reagente a 80% 1:00 Néo
9 Agua de lavagem 1 Agua de lavagem 1:00 Na&o
10 Agua de lavagem 2* ST Hemal ast

Protocolo 1
11 8 ST Hematoxylin Protocolo 2

Protocolo 3
12 Agua de lavagem 5 Agua de lavagem 2:00 Sim
13 9 ST Differentiator 0:45 Sim
14 Agua de lavagem 4 Agua de lavagem 1:00 N&o
16 Agua de lavagem 3 Agua de lavagem 1:00 N&o
17 11 Alcool reagente a 80% 1:00 Néo
18 12
19 13 Alcool reagente a 100% 1:00 Sim
20 14 Alcool reagente a 100% 1:00 Sim
21 15 Alcool reagente a 100% 1:00 Sim
22 16 Xileno 1:00 Néo
23 17 Xileno 1:00 Néo
24 18 Xileno 1:00 Néo
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* Substitua a estacao de lavagem com agua 2 por um recipiente de reagente padrao. A abertura no coletor de lavagem
deve estar selada com um bujao de bloqueio (roscado) (codigo de produto 14045635393) para evitar a perda de presséo
na agua para as restantes estagoes de lavagem com agua.

Os tempos de incubagao para o ST Hematoxylin e o ST Eosin podem ser modificados dentro dos limites indicados em
baixo (Tabela 2), com vista a satisfazer as preferéncias de coloracao relativamente ao contraste das cores.

Tabela 2: Variagoes no ST Hematoxylin e ST Eosin

Intervalo de
Reagent tempo de
e coloragao
ST
Hemato
xylin 2 -5 min
ST Eosin 30-90 seg

Rotacao dos alcoois e xilenos

Os alcoois e xilenos utilizados para a desparafinagao e reidratacdo devem rodar a cada 600 laminas.

A rotacao de reagentes € definida do seguinte modo:

40. Esvazie o reagente mais contaminado de uma série e volte a encher o recipiente.

41. Avance os restantes recipientes uma posi¢ao na sequéncia.

42. Colocar o recipiente recém-preenchido na ultima posicao da série.

Os alcoois e xilenos utilizados para a desidratacao e limpeza antes da aplicagao de lamelas também devem rodar a cada
600 laminas, conforme descrito acima.

Os dois alcoois a 80% (passos 8 e 17) devem ser eliminados e substituidos por novas solucoes de alcool a 80% apos 600
laminas.

Se nao rodar e mudar os reagentes conforme aconselhado, pode originar uma desparafinacao inadequada, bem como
uma transferéncia e diluicdo excessivas de reagentes ou solventes.

Resultados esperados

Se seguir as instrugdes de utilizacdo, um unico kit ST Infinity deve proporcionar pelo menos 2000 |aminas coradas de
alta qualidade consistente.

Indicacoes de utilizacao do Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity no Multistainer ST5020.

As definigdes para os parametros operacionais do Multistainer ST5020, bem como o esquema de banhos e os tempos
protocolares recomendados, sdo indicados por forma a otimizar o desempenho e a consisténcia do Sistema de Coloracéo de
H&E ST Infinity.

O nao cumprimento destas instru¢coes pode comprometer a qualidade da coloragao, bem como a capacidade de coloracao.

Multistainer ST 5020: Esquema de banhos

0 esquema de banhos de reagentes necessarios para o Multistainer ST5020 é apresentado em baixo na Figura 2.

Esvazie todo o conteddo de cada uma das garrafas nos recipientes e posi¢oes de reagente designados. Todos os reagentes de
cada kit ST Infinity tém de ser utilizados em conjunto para se obter o desempenho esperado.

A substituicao por reagentes que nao sejam do sistema ST Infinity ou por reagentes de outro kit ST Infinity podera
comprometer o desempenho.

Nota: Os recipientes de reagente devem estar tapados enquanto nao estiverem a ser utilizados, por forma a reduzir a
evaporacao. Deite fora os reagentes de coloracao, se a capacidade de coloragdo minima (2000 Iaminas) nao for alcangada no
prazo de 14 dias depois de terem sido vertidos para dentro dos recipientes de reagente.

Figura 2. Esquema de banhos de reagentes do aparelho ST5020
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Multistainer ST 5020: Protocolo de coloracao

Os tempos de imersao e as configuragdes do instrumento para o Multistainer ST 5020 estao incluidos na Tabela 3.
Estao incluidos trés protocolos para diferentes contrastes da coloragao de H&E. Os tempos de incubagao para o

ST Hematoxylin e o ST Eosin podem ainda variar dentro dos parametros indicados na Tabela 4, com vista a

satisfazer preferéncias de coloragao.

Todos os restantes requisitos de tempo indicados na Tabela 3 devem ser respeitados, por forma a garantir a qualidade
e consisténcia dos resultados da coloragao.

Tabela 3. ST5020 - protocolo de coloragao

Configuragdes: Imerséo = 2, Elevagéo = 1
Passo Estacao Reagente Tempo Exato

1 Carga N/A 0:00 N/A
2 1 Xileno 2:00 Néo
3 2 Xileno 2:00 Néo
4 3 Xileno 2:00 Néo
5 4 Alcool reagente a 100% 1:00 Nao
6 5 Alcool reagente a 100% 1:00 Nao
7 6 Alcool reagente a 100% 1:00 Néo
8 7 Alcool reagente a 80% 1:00 Néo
9 Agua de lavagem 11 Agua de lavagem 1:00 N&o
10 23 ST Hemal ast

Protocolo 1
11 22 ST Hematoxylin Protocolo 2

Protocolo 3
12 Agua de lavagem 10 Agua de lavagem 2:00 Sim
13 21 ST Differentiator 0:45 Sim
14 Agua de lavagem 9 Agua de lavagem 1:00 Na&o
16 Agua de lavagem 8 Agua de lavagem 1:00 Na&o
17 19 Alcool reagente a 80% 1:00 Néo
18 18
19 17 Alcool reagente a 100% 1:00 Sim
20 16 Alcool reagente a 100% 1:00 Sim
21 15 Alcool reagente a 100% 1:00 Sim
22 14 Xileno 1:00 Néo
23 13 Xileno 1:00 Néo
24 Sair Xileno 1:00 Néo

Os tempos de incubacgao para o ST Hematoxylin e o ST Eosin podem ser modificados dentro dos limites indicados em baixo
(Tabela 4), com vista a satisfazer as preferéncias de coloragao relativamente ao contraste das cores.

Tabela 4: Variagoes no ST Hematoxylin e ST Eosin

Intervalo de tempo de
Reagente coloragao
ST Hematoxylin 2-5min
ST Eosin 30-90 seg
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Rotacéao dos alcoois e xilenos

Os alcoois e xilenos utilizados para a desparafinagao e reidratacao devem rodar a cada 600 laminas.

A rotacao de reagentes é definida do seguinte modo:

43. Esvazie o reagente mais contaminado de uma série e volte a encher o recipiente.

44. Avance os restantes recipientes uma posi¢ao na sequéncia.

45. Colocar o recipiente recém-preenchido na ultima posicao da série.

Os éalcoois e xilenos utilizados para a desidratacao e limpeza antes da aplicagao de lamelas também devem

rodar a cada 600 laminas, conforme descrito acima.

Os dois alcoois a 80% (passos 8 e 17) devem ser eliminados e substituidos por novas solugoes de alcool a 80% apds
600 laminas.

Se nao rodar e mudar os reagentes conforme aconselhado, pode originar uma desparafinacao inadequada,

bem como uma transferéncia e diluicdo excessivas de reagentes ou solventes.

Resultados esperados

Se seguir as instrugdes de utilizagao, um unico kit ST Infinity deve proporcionar pelo menos 2000 |Iaminas coradas
de alta qualidade consistente.

Prontidao para uso
Assim que o Sistema de Coloracdo de H&E ST Infinity é colocado no aparelho de coloragao ST5010 ou ST5020, o sistema esta pronto
a ser usado. Depois de escolher o protocolo de coloragao adequado e de criar o esquema de banhos, coloque todos os reagentes nos
recipientes de reagente especificados.

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

Resultados esperados
Se seguir as instrugdes de utilizagcdo, um unico kit ST Infinity pode proporcionar pelo menos 2000 laminas coradas de alta qualidade
consistente, com base nas caracteristicas de desempenho interno. Os componentes do sistema de coloragao irdo aplicar coloracao no
nucleo de células a azul e colorir o tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrocitos com diversos tons de laranja, rosa e vermelho.

Desempenho analitico
O Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity nao deve ser usado para detetar um analito ou marcador especifico. O sistema € usado
para aplicar coloracdo ao nucleo de células a azul, e ao tecido conjuntivo, citoplasma, musculo e eritrécitos diversos tons de laranja,
rosa e vermelho. Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao
(repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detecao e quantificagao, faixa de
medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacgao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras
de interferéncias enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
O Sistema de Coloragao de H&E ST Infinity ndo se destina a ser usado como meio de detegdo de uma doenca, processo patoldgico
ou estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnéstica, especificidade diagnéstica, valor preditivo
positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanca e valores esperados em populagoes normais e afetadas, nao se aplicam ao
uso do Sistema de Coloracao de H&E ST Infinity num contexto clinico.

Eliminacao
Todos os reagentes do Sistema de Coloracdo de H&E ST Infinity devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais em
vigor.
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Denumirea produsului
Sistem de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity Leica Biosystems.
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity contine 5 componenti reactivi brevetati si protocoale de colorare care, atunci
cand sunt utilizate impreuna, asigura calitate consistenta a diagnosticului si utilizare usoara. Acest sistem a fost optimizat si validat
special pentru aparatele de colorare ST5010 si ST5020 Leica.

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity nu detecteaza sau méasoara titrat sau marker. Sistemul de colorare este
utilizat pentru a oferi colorare si contrast sectiunilor de tesut montate pe lamele microscopice din probe incorporate in parafina.
Componentele sistemului de colorare coloreaza nucleele celulelor in albastru, iar tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si globulele
rosii sanguine in diverse nuante de portocaliu, roz si rosu.
Functia produsului
Rezultatele obtinute prin utilizarea sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity sunt folosite ca ajutor la diagnosticare.
Coloratia si contrastul aplicate sectiunilor de tesut de sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity permit vizualizarea
anatomiei microscopice pentru ajutor la diagnosticare. Aceasta vizualizare, atunci cand este interpretata de un profesionist instruit,
este utilizata impreuna cu alte informatii precum istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si cu rezultatele altor teste
medicale, pentru a formula un diagnostic medical.
Informatii specifice oferite
Scopul sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity nu este acela de a detecta, defini sau diferentia o anumita
afectiune, conditie sau un factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestui produs, atunci cand este utilizata in scopul
intentionat, ofera profesionistilor instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity nu este automatizat, dar este optimizat si validat pentru utilizarea
cu aparatele de colorare automate ST5010 si ST5020 Leica.
Calitativ/Cantitativ
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity este cantitativ.
Tip de probe
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity poate fi utilizat Tmpreuna cu orice proba umana sau animala incorporata
in parafina.
Populatie de testare
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity este destinat utilizarii pe orice pacient care necesita evaluarea
histopatologica a biopsiei sau rezectia tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Utilizator vizat
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity este destinat utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau
un reprezentant al laboratorului.

Diagnosticare /n Vitro
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity este destinat exclusiv utilizarii pentru diagnosticarea /n vitro.

Principiu de testare
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity functioneaza prin atragerea colorantilor incarcati spre moleculele incarcate
opus din celule si tesuturi.

Calibratoare si mijloace de control
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity nu necesita utilizarea unor calibratoare sau mijloace de control. Tnainte
de colorarea probelor de testare, se recomanda sa fie incluse lamele de control care contin tesuturi fixate si prelucrate in mod similar
cu probele pacientului, pentru a asigura faptul ca reactivii functioneaza corect si au o eficienta corespunzatoare.

Limitarile reactivilor
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity contine 5 componente reactive brevetate. Reactivii au fost dezvoltati si
optimizati special pentru aparatele de colorare ST5010 si ST5020 Leica. Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity este
conceput pentru utilizarea cu o conexiune pentru apa de la robinet cu aparatele de colorare ST5010 si ST5020 Leica. Sistemul de
colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity este proiectat si optimizat pentru a fi utilizat cu alcooli si xilen folositi ca reactivi.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului
3801698 Sistemul de colorare ST Infinity
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml

3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml
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NOTA: Este posibil ca produsele enumerate aici si nu fie disponibile in toate regiunile geografice.

Materiale care nu sunt incluse
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity a fost proiectat pentru probe de tesut asezate pe lamele microscopice
neadezive. Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity necesita utilizarea alcoolilor si a xilenului in calitate de reactivi.
Dispozitive necesare
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity a fost dezvoltat si optimizat pentru utilizarea cu aparatele de colorare ST5010
si ST5020 Leica.
Depozitare si stabilitate
Péastrati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C). Respectati regulile unitatii pentru depozitarea produselor inflamabile.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
Stabilitatea in timpul utilizarii
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity are o stabilitate in timpul utilizarii de 14 zile si o capacitate de 2.000
de lamele. Dupa 14 zile de utilizare a aparatului de colorare ST 5010 sau ST5020 sau dupa colorarea a 2.000 de lamele, oricare
se obtine mai intai, reactivii sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity trebuie eliminati in conformitate cu
reglementarile locale in vigoare.
Atunci cand nu utilizati reactivii, vasele cu reactiv trebuie acoperite pentru a reduce evaporarea, in vederea pastrarii caracteristicilor de
performanta.
Sterilitate
Componentele sistemului de colorare cu hematoxilina si eozind ST Infinity nu sunt produse sterile.
Avertismente/precautii
inainte de utilizarea obisnuita, trebuie folosite lamele de control de ruting al calitétii, ce contin tesuturi fixate si prelucrate in mod
similar cu probele de testare, pentru a se asigura ca reactivii au un randamentul adecvat. Reactivii trebuie eliminati in conformitate cu
regulile unitatii pentru materialele periculoase.
Starea materialului infectios
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity nu include niciun fel de materiale infectioase. Totusi, probele, inainte si dupa
fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii si trebuie
eliminate luand masurile de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.
Conditii speciale
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity nu necesita conditii speciale.
Manevrarea probelor
Probele destinate utilizarii cu sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity trebuie fixate bine cu formol tamponat neutru.
Ca urmare a procesarii si a includerii in parafina, sectiunile de tesut au grosimea standard de (2 -5 ym).
Fixarea slaba, prelucrarea si sectionarea deficitara vor afecta negativ calitatea colorarii.
Pregatirea pentru utilizare
Fixare
Se poate utiliza orice solutie generala de fixare inclusiv, dar fara a se limita la formalina neutra tamponata.
Nota: O fixare insuficienta sau excesiva poate avea ca rezultat compromiterea calitatii colorarii.
Sectiuni de parafina
Ca urmare a procesarii si a includerii in parafina, sectiuni de tesut cu grosime standard (2 - 5 ym).
Lame si specimene
Pentru obtinerea celor mai bune rezultate trebuie utilizate lame cu aderenta mai mare ca Apex sau echivalent. Tnaintea colorarii,
lamele trebuie uscate la 58° - 60° C timp de 20 - 30 minute.
Mod de utilizare a sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity cu aparatul de colorare automat ST5010 XL.
Setarile parametrilor de functionare pentru aparatul de colorare automat ST5010 XL, precum si dispunerea bailor si secventele de
protocol sunt furnizate pentru optimizarea performantei constante a sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity.
Nerespectarea acestor instructiuni poate avea ca rezultat compromiterea calitatii, precum si a capacitatii de colorare.
ST5010 AutoStainer XL: Dispunerea baii de reactiv
Dispunerea necesara a baii de reactiv pentru sistemul de colorare automat ST5010 XL este aratata mai jos.
Goliti tot continutul fiecarui flacon in vasele de reactiv si pana la pozitiile desemnate. Toti reactivii din fiecare kit ST Infinity trebuie
utilizati impreuna pentru a se obtine performanta asteptata.
nlocuirea cu alti reactivi decat cei ST Infinity sau cu reactivi proveniti de la un alt kit ST Infinity poate compromite performanta.
Nota: Baile de reactiv trebuie acoperite cand nu mai sunt utilizate pentru a se reduce evaporarea. Eliminati reactivii de colorare atunci
cand capacitatea de colorare minima (2.000 de lame) nu este atinsa in 14 zile calendaristice de la turnarea in vasele de reactiv.
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Figura 1. Dispunerea baii de reactiv ST5010
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ST5010 AutoStainer XL: Protocol de colorare

Timpii de scufundare si setarile instrumentului pentru sistemul de colorare automat ST5010 XL sunt prezentate in Tabelul 1. In
Tabelul 1 sunt incluse trei protocoale pentru diferite contraste ale colorarii cu hematoxilina si eozina. Duratele de incubatie pentru
ST Hematoxylin si ST Eosin pot fi in continuare variate in intervalul parametrilor prezentati in Tabelul 2 pentru obtinerea
preferintelor de colorare. Pentru a se asigura calitatea unor rezultate de colorare constante, toate celelalte cerinte referitoare la
timp prezentate in Tabelul 1 trebuie respectate.

Tabelul 1. ST5010 Protocol de colorare

Setari: Scufundari = 2, Viteza de prelevare =9
Pas Statie Reactiv Timp Exact
1 incarcare N/A 0:00 N/A
2 1 Xilen 2:00 Nu
3 2 Xilen 2:00 Nu
4 3 Xilen 2:00 Nu
5 4 Alcool 100% reactiv 1:00 Nu
6 5 Alcool 100% reactiv 1:00 Nu
7 6 Alcool 100% reactiv 1:00 Nu
8 7 Alcool 80% reactiv 1:00 Nu
9 Clatire cu apa 1 Clatire cu apa 1:00 Nu
10 Clatire cu apa 2* ST Hemalast
Protocolul 1
1 8 ST Hematoxylin Protocolul 2
Protocolul 3
12 Clatire cu apa 5 Clatire cu apa 2:00 Da
13 9 ST Differentiator 0:45 Da
14 Clatire cu apa 4 Clatire cu apa 1:00 Nu
16 Clatire cu apa 3 Clatire cu apa 1:00 Nu
17 11 Alcool 80% reactiv 1:00 Nu
18 12
19 13 Alcool 100% reactiv 1:00 Da
20 14 Alcool 100% reactiv 1:00 Da
21 15 Alcool 100% reactiv 1:00 Da
22 16 Xilen 1:00 Nu
23 17 Xilen 1:00 Nu
24 18 Xilen 1:00 Nu
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*Inlocuiti statia 2 de clitire cu ap4 cu un recipient standard pentru reactiv. Deschiderea de pe conducta de
clatire trebuie etansata cu un dop de blocare (sau cu un surub) (cod reper 14045635393) pentru a se preveni
pierderile de presiune a apei la statiile cu apa de clatire urmatoare.

Duratele de incubatie pentru ST Hematoxylin si pentru ST Eosin pot fi modificate in intervalul de limite
prezentat mai jos (Tabelul 2) pentru a se obtine preferintele de colorare in privinta contrastului de culoare.

Tabelul 2: Variatiile de ST Hematoxylin si ST Eosin

Interval timp de
Reactiv colorare
ST Hematoxylin 2 -5 min
ST Eosin 30 -90 sec

Reinnoirea alcoolului si a xilenului

Alcoolii si xilenii utilizati pentru deparafinare si rehidratare trebuie inlocuiti dupa fiecare 600 de lame.
Rotatia reactivului se defineste dupa cum urmeaza:

43. Goliti cel mai contaminat reactiv al seriei si umpleti din nou recipientul.

44. Deplasati recipientul (recipientii) ramas (si) cu un spatiu in secventa.

45, Plasati recipientul nou incarcat in ultima pozitie a seriei.

Alcoolii si xilenii utilizati pentru deshidratare si curatare inainte de montarea lamelei de acoperire a obiectului
trebuie, de asemenea, inlocuiti dupa fiecare 600 de lame, dupa cum se descrie mai jos.

Cei doi alcooli 80% (pasii 8 si 17) trebuie eliminati si inlocuiti cu solutii proaspete de alcool 80% dupa

600 de lame.

Daca reactivii nu sunt inlocuiti dupa cum este recomandat, poate rezulta deparafinarea inadecvata, precum
si acumularea si diluarea excesiva de reactivi sau de solventi.

Rezultate asteptate

Respectand instructiunile de utilizare, un singur kit ST Infinity ar trebui sa furnizeze minim 2.000 de lame
colorate constante si de inalta calitate.

Mod de utilizare a sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity cu aparatul de colorare polivalent ST5020.

Setarile pentru parametrii de functionare ai aparatului de colorare polivalent ST5020, precum si dispunerea baii
si programele de protocol sunt furnizare in scopul optimizarii performantei constante a sistemului de colorare
cu hematoxilina si eozina ST Infinity.

Nerespectarea acestor instructiuni poate avea ca rezultat compromiterea calitatii, precum si a capacitatii de
colorare.

ST 5020 Multistainer: Dispunerea baii de reactiv

Dispunerea indicata a baii de reactiv pentru aparatul de colorare polivalent ST5020 este aratata mai jos in Figura 2.

Goliti tot continutul fiecarui flacon in vasele de reactiv si pana la pozitiile desemnate. Toti reactivii din fiecare kit

ST Infinity trebuie utilizati impreuna pentru a se obtine performanta asteptata.

nlocuirea cu alti reactivi decat cei ST Infinity sau cu reactivi proveniti de la un alt kit ST Infinity poate compromite

performanta.

Nota: Baile de reactiv trebuie acoperite cand nu mai sunt utilizate pentru a se reduce evaporarea. Eliminati reactivii de colorare
atunci cand capacitatea de colorare minima (2.000 de lame) nu este atinsa in 14 zile calendaristice de la turnarea in vasele de reactiv.

Figura 2. Dispunerea baii de reactiv ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100% 100% 100% 80% Robinet Robinet Robinet Robinet Robinet
Xilen Xilen Xilen Reactiv Reactiv Reactiv Reactiv Apa Apa Apa Apa Apa
Alcool Alcool Alcool Alcool Spalare Spalare Spalare Spalare Spalare
13 14 15 16 17 18 18 20 21 22 23
100% 100% 100% ST 80% ST ST ST ST
Xilen Xilen Reactiv Reactiv Reactiv Eozind Reactiv Al Differen- Hema- B

@ t
Alcool Alcool Alcool Alcool Agent tiator toxylin

U25 U26 u27 28 29 L33 L34 L35 L36
Xilen Xilen Xilen Xilen incércare | incarcare | incircare | incércare
lesire lesire lesire lesire

Page 100 of 150



ST Infinity H&E Staining System

3801698

ST5020 Multistainer: Protocol de colorare
Timpii de scufundare si setarile instrumentului pentru aparatul de colorare polivalent ST5020 sunt prezentate in

Tabelul 3.

Sunt incluse trei protocoale pentru diferite contraste ale colorarii cu hematoxilina si eozina. Duratele de incubatie
pentru ST Hematoxylin si ST Eosin pot fi in continuare variate in intervalul parametrilor prezentati in Tabelul 4
pentru obtinerea preferintelor de colorare.

Pentru a se asigura calitatea unor rezultate de colorare constante, toate celelalte cerinte referitoare la timp prezentate
in Tabelul 3 trebuie respectate.

Tabelul 3. ST5020 Protocol de colorare

Setari: Scufundari = 2, Ridicare =1
Pas Statie Reactiv Timp Exact
1 incércare N/A 0:00 N/A
2 1 Xilen 2:00 Nu
3 2 Xilen 2:00 Nu
4 3 Xilen 2:00 Nu
5 4 Alcool 100% reactiv 1:00 Nu
6 5 Alcool 100% reactiv 1:00 Nu
7 6 Alcool 100% reactiv 1:00 Nu
8 7 Alcool 80% reactiv 1:00 Nu
9 Clatire cu apa 11 Clatire cu apa 1:00 Nu
10 23 ST Hemalast
Protocolul 1
1" 22 ST Hematoxylin Protocolul 2
Protocolul 3
12 Clatire cu apa 10 Clatire cu apa 2:00 Da
13 21 ST Differentiator 0:45 Da
14 Clatire cu apa 9 Clatire cu apa 1:00 Nu
16 Clatire cu apa 8 Clatire cu apa 1:00 Nu
17 19 Alcool 80% reactiv 1:00 Nu
18 18
19 17 Alcool 100% reactiv 1:00 Da
20 16 Alcool 100% reactiv 1:00 Da
21 15 Alcool 100% reactiv 1:00 Da
22 14 Xilen 1:00 Nu
23 13 Xilen 1:00 Nu
24 lesire Xilen 1:00 Nu

Duratele de incubatie pentru ST Hematoxylin si pentru ST Eosin pot fi modificate Tn intervalul de limite prezentat mai jos (Tabelul
4) pentru a se obtine preferintele de colorare in privinta contrastului de culoare.

Tabelul 4: Variatiile de ST Hematoxylin si ST Eosin

Reactiv

Interval timp de
colorare

ST Hematoxylin

2 -5 min

ST Eosin

30-90 sec
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Reinnoirea alcoolului si a xilenului

Alcoolii si xilenii utilizati pentru deparafinare si rehidratare trebuie inlocuiti dupa fiecare 600 de lame.

Rotatia reactivului se defineste dupa cum urmeaza:

46. Goliti cel mai contaminat reactiv al seriei si umpleti din nou recipientul.

47. Deplasati recipientul (recipientii) ramas (si) cu un spatiu in secventa.

48. Plasati recipientul nou incarcat in ultima pozitie a seriei.

Alcoolii si xilenii utilizati pentru deshidratare si curatare inainte de montarea lamelei de acoperire a obiectului
trebuie, de asemenea, inlocuiti dupa fiecare 600 de lame, dupa cum se descrie mai jos.

Cei doi alcooli 80% (pasii 8 si 17) trebuie eliminati si inlocuiti cu solutii proaspete de alcool 80% dupa 600 de lame.
Daca reactivii nu sunt inlocuiti dupa cum este recomandat, poate rezulta deparafinarea inadecvata, precum si
acumularea si diluarea excesiva de reactivi sau de solventi.

Rezultate asteptate

Respectand instructiunile de utilizare, un singur kit ST Infinity ar trebui sa furnizeze minim 2.000 de lame colorate constante
si de Tnalta calitate.

Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa asezarea sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity pe aparatul de colorare ST5010 sau ST5020, sistemul poate
fi utilizat. Dupa ce se alege protocolul de colorare si se creeaza aspectul baii, turnati toti reactivii in recipientele de reactiv specificate.
Controlul calitatii
Lamele de verificare de rutina a calitatii continand tesuturi fixate si prelucrate in mod similar specimenelor de testare trebuie incluse
pentru a se asigura randamentul si reactia adecvata a reactivilor.
Rezultate asteptate
Daca se respecta instructiunile de utilizare, un singur kit ST Infinity poate furniza minimum 2.000 de lame colorate constante si de
inalta calitate, in functie de caracteristicile de performanta interna. Componentele sistemului de colorare vor colora nucleele celulelor
in albastru, iar tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si globulele rosii sanguine in diverse nuante de portocaliu, roz si rosu.
Performanta analitica
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity nu este utilizat pentru a detecta un anumit titrat sau marker. Sistemul este
utilizat pentru a colora nucleele celulelor in albastru si tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si globulele rosii sanguine in diverse
nuante de portocaliu, roz si rosu. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare
sistematica), precizia (repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si
cuantificare, masurarea intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea si manevrarea
probei si controlul interfetelor relevante endogene si exogene cunoscute, reactiile incrucisate nu se aplica performantei acestui sistem.
Performanta clinica
Sistemul de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity nu este destinat utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau
a unui anumit proces ori 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 sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity intr-un
mediu clinic.
Eliminare
Totii reactivii sistemului de colorare cu hematoxilina si eozina ST Infinity trebuie eliminati conform reglementarilor guvernamentale
locale.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U

‘ 5205 Route 12 ﬂm Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
SUA C E Olanda

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

LeicaBiosystems.com
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HanmmeHoBaHuWe npoAyKTa
Cuctema oKpalumBaHus rematokcunuHom u 3o3mHom ST Infinity nponssoacrsa komnanuum Leica Biosystems.
CucTema oKpalmBaHua rematokcuauHom u 3o3mHom ST Infinity cogepsnt 5 3anateHTOBaHHbIX KOMMNOHEHTOB-PEAKTUBOB M MPOTOKOJ/IbI OKPALUMBAHMA,
KOTOpPbIE MPU COBMECTHOM MCMO/1b30BaHUM 06ecneynBatoT cTabuibHOe KauecTBO AMAarHOCTUKW W NPOCTOTY UCMOAb30BaHUA. JaHHas cuctema Gbina
ONTUMM3MPOBaHA AA UCMO/b30BaHWA C annapatamu ans okpawwvsanusa Leica ST5010 n ST5020.

O6nacTb NpUMeHeHUn
O6Hapy:KeHne Unu usmepeHue
CvicTema oKpawwuBaHus rematokeuamHom n sosuHom ST Infinity He BbinonHseT o6HapykeHWe Wan namepeHre aHaAM3MPYEMOro BeLLecTsa uan
Mapkepa. CUCTeMa OKPALLIMBAHUA UCMOJ/Ib3YETCA [J/19 OKPALWMBAHMSA U KOHTPACTUPOBAHMWA CPE30B TKaHeMW, MOMELLEHHbIX Ha NPeAMETHbIE CTEKN],
13 Npenapartos, 3aAuTbIX B NapadvH. KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI OKPALIMBAHUSA NPUAAIOT AAPAM KIETOK CUHWIA LIBET, @ COEAMHUTE/IbHOM TKaHW,
LMTOM/Ia3MaMm, MbILILAM U 3PUTPOLMTAM — PA3/INYHbIE OTTEHKM OPaHKEBOro, PO30BOrO M KPacHoro.
®yHKLUMOHANbHOE Ha3HauYeHMe NPOAYKTOB
Pe3ynbTaTbl, NOJly4eHHbIE NOCPEACTBOM UCMO/b30BAHMA CUCTEMbI OKPALIMBAHWA remaToKkcuanHom u 303uHom ST Infinity, ucnonbsytotcs 8 kadectse
BCMOMOraTeNIbHOro CPeACTBa A8 AUArHOCTMKM. OKpalmnBaHMe M KOHTPaCTUPOBaHMUE CPE30B TKaHEN, BbIMOIHAEMOE C MOMOLLbIO CUCTEMbI OKPALIMBAHMA
rematokcunnHom u so3uHom ST Infinity, nossonser BusyanmsmposaTb MUKPOCKOMNMUYECKYIO aHaTOMUIO, 0beryas AuarHocTuposaHue. Takas
BU3YyaNN3aLuWa, MHTEPNPETUPOBAHHAsA KBAaNUPULMPOBAHHBIM CMELMANNCTOM, UCMONb3YETCA HapAay C AaHHBIMU UCTOPUM BONE3HM NaLMeHTa,
NoKasaTeNsimm GU3NYECKOro COCTOAHUA U Pe3ybTaTaMu APYTMX MEANLMHCKUX aHaIM308 419 NOCTaHOBKM MEAMLMHCKOrO AMarHosa.
CneumanbHble XapaKTePUCTUKU
CucTema oKpalumBaHua remaTokcuamHom u 3o3mHom ST Infinity He npegHasHaueHa ana o6HapyxeHus, onpegeneHuna unu audodepeHumaumm
KOHKPETHOro PacCTPOMCTBA, COCTOAHMA Uu GpakTopa pucka. OKpallMBaHWe, NONYYEHHOE C MOMOLLbLIO AAHHOW CUCTEMbI, MPU €€ UCMONb30BaHUM MO
Ha3HauYeHW10, NO3BONAET KBANUGULMPOBAHHOMY CMELMANNUCTY ONpeseMTb GU3N0NOrMYECcKoe UK NMaToNOrMYeckoe cocTonHe 06pasua TKaHu.
ABTOMaTM3aUMA
CucTema oKpalwwuBaHus rematokeuamHom u sosuHom ST Infinity He saBnseTca aBTomaTtanposaHHOM, 0fHAKO ONTUMM3MPOBaHA W BaAWAMPOBaHA ANA
MCNONb30BaHWA C aBTOMaTUYECKMMM annapatamm ans okpawmsanua Leica ST5010 n ST5020.
KauecTBeHHbI UM KONMYECTBEHHDI aHanu3
Cuctema oKpaluMBaHUA remaToKkcuamHom m so3mHom ST Infinity ucnonbsyertca ana kKonnuecteeHHoro aHanmsa.
Tun obpasuya
Cuctema oKpaluMBaHua remaTokcuamHom m 303mHom ST Infinity moxeT ucnonbsosatbea ¢ N06bIMM 06pPa3LAMM YETOBEKA UAWN KMUBOTHOTO, 3a/IMTbIMU B
napaduH.
AHanusupyemasn nonynauus
CvicTema oKpawwuBaHus rematokeuamtom u sosuHom ST Infinity npegHasHaueHa gns nobbix naumeHToB, TPEBYIOWMX TMCTONOMMYECKON OLEHKM
6uonTaTa uam 06pasLa UCCeYEHHOMN TKaHWU /1A ONpesesieHns Noa03peBaemoit NaTosorMm uamn 3abonesaHus.

Lienesoii nonb3osatenn
CucTema oKpaluMBaHMA remaToKcuamHom m 303mHom ST Infinity npegHasHayeHa s Mcnonb3oBaHMA KBaIMGULMPOBAHHbLIM NMepcoHasiom nabopaTtopum
U/MAM YyNOSTHOMOYEHHbBIM NWLLOM NabopaTopum.

OwvarHoctuka in vitro
CvcTema oKpalwmBaHus rematokeuamHom u sosmHom ST Infinity npeaHasHaueHa ucknouMTensHO ans auarHocTuku in vitro.

MpuHUKUN NnpoBeaeHnA aHanusa
CucTema OKpaluMBaHMA remMaToKcuamHom v 303mHom ST Infinity dyHKUMOHMPYET MO NPMHLMNY NPUTAXKEHUA 3apAXKEHHbIX KpacuTenemn
K MPOTUBOMO/IONKHO 3apPAXKEHHbIM MOJIEKYIAM K/IETOK U TKaHei.

Kanubpatopbl u KOHTpOM
CucTema oKpalwmBaHus rematokeuamtom u sosuHom ST Infinity He Tpebyet npumeHenus Kakux-1Mb60 KanMBPaTOPOB MAU CPEACTB KOHTPOAS.
Ons obecnedeHns Hagnex)allel aKTMBHOCTU U GYHKLMOHWPOBAHWA PEaKTUBOB, [0 OKPALUMBaHUA UCCNedyemMblx 06pa3LoB PEKOMEHAYETCs UCNO0/b30BaTh
npesMeTHble CTeKa AN TEKYLLEro KOHTPO/IS, KOTOPbIE COAEPIKAT TKaHb, 3abMKCUPOBaHHYIO 1 06paboTaHHYHO aHaNOTMYHO TOMY, Kak GUKCUPYIOTCA U
o0bpabaTbiBatoTcA 06pasLpl NaLUEHTOB.

OrpaHuuYeHUs No peakTMBam
Cuctema oKpaluMBaHMa remaToKcuamHom m 3o3mHom ST Infinity cogepsut 5 KOMNOHEHTOB dMpPMEHHbIX peakTUBOB. PeakTuebl paspaboTaHbl
1 ONTUMM3NPOBAHbI CMELMaNbHO A8 MCNONb30BaHWUA C annapatamu ana okpalwnsarnua Leica ST5010 n ST5020. Cuctema okpalumsaHus
rematokcunnHom u 3o3uHom ST Infinity npegHasHaueHa gns ucnonb3oBaHWs ¢ BOLONPOBOAHOW BOZLOW, MOAK/IIOYEHHOM K annapaty A/ OKpaLiMBaHuUs
Leica ST5010 uam ST5020. Cuctema okpawumsaHus rematokeunmtom u 303uHom ST Infinity paspabortaHa u onTuMmMaMpoBaHa Ans MCNoAb30BaHMA ¢
XUMUYECKM YMCTBIMU CIMPTaMU U KCUI0NAMMU.

MpumeHUMble NPOAYKTbI

Koa npoagykra OnucaHue matepmana

3801698 EMS:::?-IHOAOAKE?FLUII;I]?IB:I?; remaToKCu1MHOM
3801698A ST Hematoxylin, 470 mn

3801698B ST Hemalast, 450 mn

3801698C ST Differentiator, 450 mn

3801698D ST Eosin, 470 mn

3801698E ST Bluing Agent, 450 mn
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NPUMEYAHUE. NepeuncneHHble 34ecb NPoAYKTbl MOTyT BbiTb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPbIX reorpaduyecknx permoHax.

Matepuanbi, He BXOAALLME B KOMMJ/IEKT NOCTaBKU
CvicTema okpawwusaHusa rematokenamHom n sosuHom ST Infinity paspaboraHa ans 06pasuoB TKaHel, NOMELLEHHbIX HA HEMPUAKUMNAIOWME NPeaMETHbIe
crekna. ns paboTbl cUCTEMbI OKpaLMBaHUsA remaTokemanHom u sosmHom ST Infinity TpebyroTca xummyeckn unctbie cnvpTbl U KCUOABI.
Heo6xoaumble ycTpoiicTea
CvicTema OKpalumBaHusa rematokeuamHom u sosuHom ST Infinity paspaborana n onTumuanposaHa cneumanbHo 418 UCNONb30BaHUA C annapaTtamu Ans
okpawmsanusa Leica ST5010 u ST5020.
XpaHeHue U cTabunbHOCTbL
XpaHuTe peakTuBbl Npu komHaTtHow Temnepatype (15-30 °C). CobntogaiiTe MHCTPYKLMM BALLErO yUpEKAEHUA, KACaoWMeca XpaHeHNA
NIerkoBOCTN/IaMEHSIOLLIMXCA BELLECTB.
BHUMAHME! 3anpewsaeTca Mcnosb3oBaHMe NOC/ie UCTEYEHUA CPOKA rOgHOCTU.
CTabunbHOCTb BO BPEMsA UCMONb30BaHUA
CucTema oKpalumBaHusa rematokeuamtom n sosuHom ST Infinity xapaktepusyetca 14-gHesHoM cTabUIbHOCTbIO BO BPEMSA UCNONb30BaHUA U
npoussogutensHoctbio 8 2 000 mukponpenapatos. Yepes 14 aHeit npumeHeHus 8 annapate okpawmsanua ST 5010 uan ST5020 uau nocne
okpawmsaHua 2 000 mmkponpenapaTos, B 3aBUCMMOCTU OT TOTO, YTO NPOU3OMAET PaHbLLE, PEaKTUBbI CUCTEMbI OKPaLUMBAHUA rEeMAaTOKCUAMHOM
n s03uHom ST Infinity cnegyet yaansate B8 oTxo4pl B COOTBETCTBUM C NPUMEHMMBIMU MECTHBIMU PEFYIUPYIOLLMMM HOPMAMMU.
Korza peakTuBbl HE UCMONbB3YIOTCA, Pe3epByapbl C PeakTMBaMM CefyeT 3aKpbiBaTh, YTO6bl YMEHbLMUTb UCMAPEHME U COXPaHUTb UX pabouve
XapaKTePUCTUKMU.
CTepunbHOCTb
KOMMOHEHTbI CUCTEMBI OKPALIMBAHWA remaToKkcuanHom u aosnHom ST Infinity He aBastoTca cTepunbHbIMU.
MpeaynpexaeHUa u mepbl NPeSOCTOPOXKHOCTU
MpeameTHble CTEKNA 418 PEryAspHO BbINOHAEMOro KOHTPO/IA KauecTBa, CoAepsKallme TKaHb, 3adpUMKCMPOBaHHYIO U 06paboTaHHYH aHaNOrMYHO
nccneslyembim obpasuam, HeobXxoAMMO UcCNefoBaTh 40 Havana PeryisapHoro NPUMeHeHUs, YTobbl rapaHTUPOBaTh HadneKallee GyHKLUMOHUPOBaHUE
peaKTMBOB. PeareHTbl cneflyeT yAanaTb B OTXOAbl, COBN0AAA MHCTPYKLMM BALIErO YYpEKAEHWA, Kacatolmeca obpaLleHna ¢ ONacHbIMM MaTepuanamu.
CraTyc uHbMuMpyloLero matepuana
CucTema oKpaluMBaHMA reMaToKcuamHom m 303mHom ST Infinity He cogepuT HUKaKMX MHOMLMPpYOWMX MaTepuanos. OgHako obpasupl 40 1 nocie
bUKcaumm, a TaKKe BCE KOHTAKTUPYIOLWME C HUMM MaTepuasbl CNeAyeT cYuTaTb CNOCOBHBIMM K Nepeaade UHOEKLMU; U NPU YAANEHUN UX B OTXOAb!
cnepyet cobnofath HagexKalume Mepbl NPeSOCTOPONKHOCTM COMACHO MHCTPYKLMAM BaLIEro yYpexaeHus.
Ocobble cpeacTBa
[ONs NPUMEHeHUsA CUCTEMbI OKPALIMBaHMA remaToKcuanHom v 3o3uHom ST Infinity u npu obpawernn ¢ Heit He TpebByeTtcs HUKaKMX 0COBbIX CPeACTB.
O6palueHue c obpasuammn
06pasupl, NpegHasHauYeHHble A5 UCMOJ/Ib30BaHMA C CUCTEMOM OKPaLUMBAHMA remaToKcuamHom u s3o3mHom ST Infinity, gomxHbl 6biTe Xopowo
3adUKCMPOBaHbI HENTPanbHbIM BydepHbiMm popmannHom. Mocne 06paboTKM M 3a1MBKM NapadpUHOM CAeNaNTe CPesbl TKaHU CTaHAAPTHOMN TO/LLMHDI
(2-5 mKm).
Mnoxoe BbinonHeHne dpuKcaumm, o6paboTKM U MPUrOTOBNEHMA CPE30B OTPULLATE/IbHO BIMAET HA KaUYeCTBO OKpaLUMBaHMA.
MoaroToBKa K NPUMEHEHUI0
dukcauua
MosKeT Mcnonb3osaTbcs Nt060M 0bbIUHbIV GUKCATOP, BKIKOYAA HEWTPasbHbIN bydepHblit GopManuH, HO He OrPaHNYMBAACH UM.
MNpvmeyaHmne. HepoctaTouHas uam YpeamepHaa GpUKcaLma MOXKET NPUBECTU K YXYALEHWUIO KayecTBa OKpaLUMBaHUA.
MapaduHoBble cpesbl
Mocne 06paboTKM U 3aAMBKKU NapadUHOM caenanTe cpesbl CTaHAAPTHOM TOAWMHBI (2—5 MKM) Ha TKaHAX.
Mpenapatbl u 06pasubl
0N nonydeHus HaunydWwKxX pesynbTaToB CiedyeT UCnonb3oBaTh Npenaparbl Ha 6ase npeameTHbix ctekon Apex Superior Adhesive unu aHanornuxbie
npenapatbl. [J0 OKpalMBaHWUA Npenaparbl caeayeT sbicylwnTb npu Temnepatype 58—-60°C Ha npoTaxernn 20-30 muHyT.
YKa3aHuUA N0 NPUMEHEHUIO CUCTEMbI OKPaLLMBaHUA remaTtokcuamHom u 3o3mHom ST Infinity ¢ annapatom ST5010 XL AutoStainer.
MpeaocTaBnaoTca HacTPOMKKM pabounx napametpos annapata ST5010 XL AutoStainer, a Takke pekomeHayemas cxema pacrosioKeHUs B BaHHOUKE U
PEXMMbI MO MPOTOKOJY C Lie/Ibio ONTUMMU3ALLMKU NPOU3BOANTEILHOCTM U PABHOMEPHOCTU PaboTbl CUCTEMbI OKPALLIMBAHUA FeMaTOKCMMHOM M 303uHOM ST
Infinity. HesbinonHeHWe 3TUX MHCTPYKLMIA MOXKET NPMBECTM K CHUMEHMIO KaYecTBa OKpalLMBaHUA, @ TaKKe 06beMa OKpaLIMBaHUS.
ST5010 AutoStainer XL: KoHdurypauma HanoNHEHMA BaHHOUYKMN
Heobxoaumasn KoHduUrypauusa HanonHenus saHHodku ana ST5010 AutoStainer XL nokasaHa Huke.
Bblneiite Bce cogepmMmoe Kaxaoro M3 GpaakoHOB B COOTBETCTBYIOLLME COCYAbl ANA PEAKTUBOB U No3uLumK. Bce peakTusbl U3 Kaxaoro Habopa
ST Infinity fonxkHbI cnonb3oBaTbea BMECTE ANS AOCTUMEHUS OXKUAaeMon 3bdEKTUBHOCTY.
3ameHa peaKTMBOB Ha peakTuBbl, KoTopble He asastotca peaktusamu ST Infinity uan exopsaT 8 apyroit Habop ST Infinity, moxeT noteHumansHo
NPUBECTU K CHUXKEHUIO 3bGEKTUBHOCTY.
Mpumeuanue. Koraa cocyapl ANs PEaKTUBOB He MCMO/b3YIOTCA, OHU A0/KHbI 6bITb HAKPbITbI KPbILWKAaMU 418 YMEHbLIEHWUA UCNapeHus. YaanuTe B 0TX04bl
peaKTMBbI ANA OKpaLWMBaHUA, ecnu yepes 14 KaneHJapHbIX AHEN NOC/ie UX PasNnBa No COCYyAaM A PEaKTUBOB He AO0CTUIAeTCA MUHUMAbHbIN 06bem
okpawmsaHua (2 000 npenapatos).
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Puc. 1. KoHdurypauma HanonHeHMs BaHHOUYKMN gna peaktusos ST5010

1 2 3 4 5 6 7 Bogonpo
BOAHaA
Kewnon Keunon Keunon 100 % 100 % 100 % 80 % BOAa
cnupTos cnupTos cnupTos cnupTos Mpombis
blV bli bli bliA ka1
peakTus peakTus peakTus peakTus
Bbixoa, 18 17 16 15 14 13
Kcunon Keunon Keunon Keunon 100 % 100 % 100 %
cnupTos cnupTos cnupTos
bliA bliA bIiA
peakTus peakTus peakTus

ST5010 AutoStainer XL: NpoTtokon okpawmsaHus
LnutenbHocTb norpyxenus u Hactpoikm ana ST5010 XL AutoStainer npeacrasneHsl B Tabauvue 1. Tpy NpoToKona 1A LOCTUNKEHUSA Pa3IMYHOMN
KOHTPACTHOCTM OKPaCKM reMaTOKCUMIMHOM M 303MHOM NpeacTasneHbl B Tabauue 1. Bpema uHkybaumm ans peaktusos ST Hematoxylin u ST

Eosin moxeT 6bITb PasNNYHbIM U USMEHATLCA B PaMKaxX AMaNa30Ha NapameTpoB, YKa3aHHOro B Ta6nwu,e 2, ANA OOCTUXKeHNA Tpe6yeM0ro

Bogonpo
BOAHaA
BOAA
Mpombis
ka 3

11

80 %
cnupTos
bIiA
peakTtvs

Bogonpo Bogonpo
BOAHaA BOAHaA
BOAA BoAa
Mpombis Mpombis

ka 4 ka5

9 8
ST ST

Differen [MEERIER
tiator toxylin

Meub

3arpyska

OKpawmneaHuA. Ona obecneyeHmns KayecTBEeHHbIX U PaBHOMEPHbIX Pe3ynbTaTOB OKpalMBaHNA HEO6XO,CIMMO BbINO/IHATL BCe Npoyune TpeGOBaHVIﬂ K

BPEeMeHM, yKasaHHble B Tabauue 1.

Tabaumuya 1. ST5010 — npotokon oKpawmBaHUs

H, Viku: Konuu. norpy i =2, CkopocTb usbaTUA = 9

3ran CraHuma Peaktus Bpema TouHocTb

1 3arpy3ka HN 0:00 HN

2 1 Keunon 2:00 Het

3 2 Keunon 2:00 Het

4 3 Keunon 2:00 Het

5 4 100 % cnupToBbIit peakT1s 1:00 Het

6 5 100 % cnupToBbIN peakTms 1:00 Het

7 6 100 % cnupToBbLIN peakTms 1:00 Het

8 7 80 % cnupTOBbIN PeakTms 1:00 Het

9 Ono:z;z:a‘lanue OnonackueaHue BoaoMn 1:00 Her
10 On(;’;;?;;i”“e ST Hemalast

MpoTokon 1
11 8 ST Hematoxylin Mpotokon 2
Mpotokon 3

12 Ono:;;z:a;ume OnonackueaHue BoaoMn 2:00 Aa
13 9 ST Differentiator 0:45 la
14 Ono:;;z:a:uwe OnonackueaHue BOAoM 1:00 Het
15 10

16 Ono:;;z:asauwe OnonackueaHue BoAoM 1:00 Het
17 1 80 % cnupToBbIN peakTms 1:00 Het
18 12

19 13 100 % cnupToBbIi peakTns 1:00 Oa
20 14 100 % cnupToBbIi peakTns 1:00 Oa
21 15 100 % cnupToBbIi peakTns 1:00 Oa
22 16 Kewnon 1:00 Het
23 17 Keunon 1:00 Het
24 18 Keunon 1:00 Het
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*3ameHuTe CTaHUMIO 2 41 OMOJIaCKMBaHUA BOAOM CTaHAAPTHLIM KOHTEMHEPOM AA peakTuBoB. OTBEPCTME B KO/IEKTOPE
[N ONONACKMBAHUA AOMKHO BbiTb repMETUUHO 3aKpbITO (3aBMHUMBalOWelica) Npobkol (usgenne Homep 14045635393) so
n3bexkaHne NoTepu LaBNEHNA BOAbI HA OCTaNbHbIX CTAHUMAX 4J19 ONOMAaCKMBaHUA BOAOM.

Bpems uHKyb6aumu peaktnsos ST Hematoxylin u ST Eosin mosxeT uameHsTbea B npegenax AManasoHa, yKasaHHOrMO HUKe
(tabnunua 2) gna goctmxeHma TpebyeMoro OKpalmMBaHMA B NAaHe KOHTPACcTHOCTM LBeTa.

Tabnuua 2. BapuaHTbl ucnonbsosavus peaktmsos ST Hematoxylin u ST Eosin

[Ownana3oH BpemeHu
Peaktus OKpaluMBaHuUA
ST
Hematoxylin 2-5 muH
ST Eosin 30-90 cek

PoTauma cnuptocoaepsKalymMx peakTMBOB U Kcunona

Mocne 06paboTkum Kaxabix 600 NnpenapaTos 4OMKHA OCYLLECTBAATLCA POTALMA CMIMPTOCOAEPIKALLMX PEAKTUBOB U KCUI0AA,
MCMONb3YeMbIX AN1A AenapaduHMU3aLmMn U peruapaumu.

Huke onucaH NOpPsAAOK YepesoBaHNUA PeakTMBOB!

46. BbineiTe camblil 3arpA3HEHHbIN PEaKTUB U3 MOCIeL0BaTENbHOCTU PEAKTUBOB U HAMOAHUTE KOHTEMHED CBEXUM PEaKTUBOM.
47. MNepemecTuTe OCTaNbHble KOHTEMHEPbI Ha O4HY MO3ULMIO BNepes B NOC/Aef0BaTeIbHOCTU.

48. MomecTuTe 3aMoNHEHHbIN KOHTEHEP Ha NociefHee MecTo B NOCAef0BaTeNbHOCTU.

CnupTocoaepKallime peakTUBbl U KCUIOA, UCMONb3yeMble AR AerMApaLmMmu U NPOCBETAEHUA Nepes, HaKPbITUEM NOKPOBHbLIM
CTEK/IOM, TaKKe JO/MKHbI NoABepraTbca poTauum nocne obpabotkm Kaxkabix 600 npenapaTos, Kak OMMCAHO BbILE.

Oga 80 % cnupToBbix peaktvea (31anbl 8 M 17) JOMKHBI BbIIMBATLCA W 3ameHATbeA ceexxumn 80 % cnupToBbIMK
peakTMBamu nocne 06paboTkun Kaxapix 600 npenapaTos.

HeocyuiecTeneHne poTaumm v 3aMeHbl PEaKTUBOB COMMAacHO PEKOMEHAALMAM MOKET MPUBECTU K HEAO0CTaTOYHOM
AenapaduHM3aLmm, a TakKe YpesmepHOMY NepeHocy 1 pa3baBneHuio PeakTMBOB UK pacTBopuTeNen.

Oxupaaemble pesynbTaTbl

Mpu BbINOSHEHUM UHCTPYKLMI MO Mcnonb3osaHuio oguH Habop ST Infinity gonkeH obecneunts KauecTBeHHOE
1 paBHOMepHOe OKpalmneaHue Kak muHumym 2 000 npenapatos.

YKa3aHuUA N0 NPUMEHEHUIO CUCTEMbI OKPALLMBAHUA remaTokcuamHom u sosmuHomom ST Infinity c ycrpoiictreom ST5020 Multistainer.

MpenocTaBnaoTCcA HAaCTPOMKKM paboumnx napameTtpos ycrpoictea ST5020 Multistainer, a Takke pekomeHayemas cxema
PacnoNOKeHWUA B BAHHOUYKE M PEXMMbI MO NPOTOKOJY C Liebio ONTUMM3aLMKN NPOU3BOANTENIbLHOCTM U PAaBHOMEPHOCTU PaboTbl
CUCTEMbI OKpaLIMBaHMA reMaToKCUAMHOM M 303uHomom ST Infinity.

HeBbINOMIHEHME 3TUX MHCTPYKLMIA MOXKET NPUBECTU K CHUMEHMIO KauecTBa OKpaLIMBaHUA, a TaKKe 06beMa OKpalumMBaHuA.

ST 5020 Multistainer: koHdurypauma HanonHeHUA BaHHOUKMN

Heobxoanmas KoHdUrypaumsa HanonHeHus saHHoukn gna ST5020 Multistainer nokasaHa Huxe Ha puc. 2.

BbinieiTe BCe COAEPKMMOE KaKA0ro 13 GbNakoHOB B COOTBETCTBYIOLME COCYAbI /11 PEAKTUBOB M NO3MLMK. Bce peakTusbl

13 Kaxgoro Habopa ST Infinity fLonkHbI MCNoNb30BaTLCA BMECTE ANA SOCTUKEHUS 0XMUAAEMON 3GHEKTUBHOCTM.

3ameHa peaKkTUBOB Ha PeakTuBbl, KoTopble He asastoTcA peaktusamu ST Infinity wan sxogat 8 apyroi Habop ST Infinity, mosxker
NOTEHLMANBbHO NPUBECTU K CHUXEHUIO 3DPEKTUBHOCTH.

Mpumeuanue. Koraa cocyabl AN PEAKTUBOB HE UCMONb3YHOTCA, OHU LOMKHbI ObITb HAKPbITbI KPbILUKAMM A8 YMEHbLUEHUA UCNapeHus.
YaanuTte B 0TXOZbl PEAKTMBbI A4S OKpaluMBaHus, ecnu yepes 14 KaneHAapHbIX AHeN Nocae Ux pasivea no COCyAam A/18 PEaKTMBOB
He [OCTUraeTca MMHUMManbHbIN 06bem okpawmsaHua (2 000 npenapatos).

Puc. 2. KoHdurypauma HanonHeHMs BaHHOUYKKN gna peaktusos ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100 % 100 % 100 % 80 %
o o o o Boga Boga Boga Boga Boga
CNMPTOBbLIA | CNMPTOBLINA | CNMPTOBLINM | CAMPTOBLIN
Kcunon Kcunon Kcunon PeakTtns PeakTus PeakTus PeakTus goAonpos goAonpos goAonpos goponpos BoAonpos
opHas opHas opHas oaHan opHas

MpombiBKa MpombiBKa MpombiBKa MpombiBKa MpombiBKa

13 14 15 16 17 18 21 22 23

[ [ [ 0,
100 % 5 100 % 5 100 % 5 80 % 5 ST ST ST
CANPTOBbIN CANPTOBbIN CNNPTOBbIN CNNPTOBbIN
Hemalas

Keunon Keunon Peaktus Peaktus PeakTtus PeakTtus Differen- Hema- t

tiator toxylin

u25 u26 u27 28 29 L33 L34 L36

Keunon Keunon Keunon Keunon 3arpyska 3arpyska 3arpyska 3arpyska
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| BbIXOA4 | BbIXOA4 | BbIXOA4 | BbIXOA4 | |

ST5020 Multistainer: Npotokon okpawmsaHus

LnutenbHocTb norpyxeHus u Hactpoiikm ana ST5020 Multistainer npeacrasnerbl 8 Tabnuue 3.

B KOMM/IEKT NOCTaBKM BXOAAT TPU NPOTOKOA AN AOCTUMKEHWA PA3NNYHON KOHTPACTHOCTM OKPALIMBAHWA reMaTOKCUAMHOM 1

303uHOM. Bpems uHKybaumm ans peaktnsos ST Hematoxylin u ST Eosin moseT 6biTb pasnnuHbIM M M3MEHATLCA B PamMKax

[Mana3oHa napameTpoB, yKasaHHOro B Tabavue 4, ans [ocTuKeHUA Tpebyemoro oKpaluMBaHus.

[ns obecneyeHns KaYeCTBEHHbIX M PABHOMEPHbIX Pe3y/IbTaTOB OKPALLMBAHUA HEOBXOAMMO BbIMOJIHATL BCE Npoune TpeboBaHUA K BpeMeHHm,
yKa3saHHble B Tabavue 3.

Tabaumuya 3. ST5020 — npoToKon oKpawwmBaHUs

Hacrpoiiku: Koaunu. norp # =2, Konnu. nogvemos = 1
3rtan CraHumua PeakTtus Bpema TouHoCTb

1 3arpyska HM 0:00 HM
2 1 Keunon 2:00 Het
3 2 Kennon 2:00 Her
4 3 Keunon 2:00 Het
5 4 100 % cnupToBbIi peakTve 1:00 Het
6 5 100 % cnupToBbIii peakTve 1:00 Her
7 6 100 % cnupToBbIit peakTus 1:00 Het
8 7 80 % cnupToBbIN peakTms 1:00 Het
9 Orl(:/;a'qc;;ﬁme OnonackvBaHue BOAoMR 1:00 Her
10 23 ST Hemalast

Mpotokon 1
1" 22 ST Hematoxylin MpoTokon 2

Mpotokon 3
12 Onc;/;;j:je;)ﬂme OnonackueaHue Boaoi 2:00 la
13 21 ST Differentiator 0:45 JiE}
14 Ono:s:;:sgnme OnonackusaHue Boaoi 1:00 Het
15 20
16 Ono:;;z:asaume OnonackusaHue BoAoMN 1:00 Her
17 19 80 % cnMpTOBbIN peakTus 1:00 Het
18 18
19 17 100 % cnupToBbIN peakTns 1:00 fa
20 16 100 % cnupToBbIN peakTus 1:00 fa
21 15 100 % cnupToBbIN peakTus 1:00 fa
22 14 Kcunon 1:00 Het
23 13 Kewnon 1:00 Het
24 BbIXOA, Kewnon 1:00 Het

Bpems uHKyb6aumm peaktnsos ST Hematoxylin u ST Eosin moxeT nsmeHstbca B npegenax AvanasoHa, yKkasaHHoro Huske (tabauua 4)
L1 [OCTUKEHUS TPeByemoro OKpallMBaHUA B N1aHe KOHTPACTHOCTM LBeTa.

Tabnuua 4. BapuanTtbl ucnonbsosanua peaktusos ST Hematoxylin u ST Eosin

[OwnanasoH BpemeHu
PeaKtus OKpaluMBaHuUA
ST
Hematoxylin 2-5 muH
ST Eosin 30-90 cek
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PoTauua cnupTocoaep:KalymMx peakTMBOB U Kcunona

Mocne o6paboTku Kaxabix 600 NnpenapaTos 4ONKHA OCYLLECTBAATLCA POTALMA CIMPTOCOAEPIKALLMUX PEAKTUBOB U KCU0Na,

MCMO/Ib3yeMblx /1A AenapadrHusaumm v pernapaumm.

HusKe onucaH NOPSAAOK YepeaoBaHUA PeaKTUBOB:

49. BbineiTe camblit 3arpA3HEHHbIN PEaKTUB U3 MOCAeA0BaTENbHOCTU PEAKTUBOB U HAMOAHUTE KOHTEMHED CBEKUM PEaKTUBOM.

50. MNepemectnTe oCTanbHbIE KOHTEWHEPbl Ha O4HY MO3ULMIO Brepes B NoCNeA0BaTeNbHOCTH.

51. NMomecTuTte 3aNoNHEHHbIN KOHTEMHep Ha NOC/ieAHEe MeCTO B NOC/IeA0BaTeNbHOCTU.

CnupTocoaepsKalime peakTuBbl M KCUO0/, UCMOJIb3yeMble AN AerMAPaLnm U NPOCBETIEHUSA Nepes HaKPbITUEM MOKPOBHbLIM

CTEK/IOM, TaK¥Ke AO/KHbI MOABEPraTbCs poTaumm nocie obpaboTku Kaxapix 600 npenapaTtos, Kak ONWUCaHO Bbile.

Oga 80 % cnupToBbix peaktmea (31anbl 8 M 17) fOMKHbI BbIAMBATLCA M 3aMeHATbCA cBexkmnmn 80 % cnMpTOBBIMK peakTuBamu nocie 06paboTKu
kaxabix 600 npenapatos.

HeocylecTeneHune potaLumm 1 3ameHbl PeakTUBOB COTNacHO PEKOMEHAALMAM MOXKET MPUBECTU K HEL0CTaTOUHOM

fenapadvHM3aumm, a TakKe Ype3MepHOMY NepeHocy U pa3basieHuio PeakTMBOB MK PacTBOpUTENEi.

Oupaaemble pesynbratbl

Mpw BbINONHEHWUWN UHCTPYKLMIA NO ucnonb3osanuto oauH Habop ST Infinity gonxken obecneunTts KauecTBEHHOE M PaBHOMEPHOE OKPALLMBAHWE Kak
muHumym 2 000 npenaparos.

FOTOBHOCTb K MCMO/Ib30BaHMIO
Mocne ycTaHOBKM CUCTEMbI OKpaLMBaHUA remaTokcuanmHom m 3o03uHom ST Infinity 8 annapat gns okpawmsanma ST5010 nam ST5020 cuctema rotosa
K NpumeHeHwio. Mocne BbI6opa Hag/exalero NPOTOKOIa OKPaWMBAHKUA WM NOAFOTOBKM Habopa eMKOCTel 3aneiiTe BCe PeaKkTUBbI B NOAXOAALME COCY b
[/1A PEaKTUBOB.

KOHTpOIIb Ka4yectBa
npeﬂ,MeTHble CTeKna AnAa Tekyuwero KOHTPOaA, KOTOpble coAepXKaT TKaHb, 33¢MKCVIpOBaHHy}O n 06p360TaHHyIO AHaNIOrMM4YHO Uccnegyembim 06pa3u,aM,
AONKHbI 6bITb BK/IHOYEHDI Aana obecneyeHus Ha,qne»(au.l,eﬁ AKTUBHOCTUN U d)yHKLI,MOHVIpOBaHVIﬂ PeakTuBOB.

OXugaemble pe3ynbraTtbl
Mpw BbINONHEHWUWN UHCTPYKLMIA NO ucnonb3osaHuto oauH Habop ST Infinity gonxken obecneunTts KauecTBEHHOE M PaBHOMEPHOE OKPALLMBAHWE Kak
muHumym 2 000 npenapaTos, Ha OCHOBAHWUM BHYTPEHHUX NapamMeTPOoB NMPOU3BOANUTENBHOCTU. KOMNOHEHTbI CUCTEMbI OKpaluMBaHuA byayT npuaasaThb
AAPaM KNETOK CUHWIA LBET, @ COEAUHUTENbHOW TKaHU, LUTONNA3Me, MbILILAM U 3PUTPOLMTAM — Pas/iMyHble OTTEHKU OPaH¥KEBOro, PO30BOTO M KPaCHOro.

AHanuTnyeckne GpyHKLMOHANbHbIE XapaKTepUCTUKN
CucTema OKpaluMBaHMA remaToKecuamHom m 303mHom ST Infinity He ncnonbayetca ana 06HapyKeHUA KOHKPETHOTO aHAIM3UPYEMOrO BELLECTBa WU/M
MapKkepa. CucTeMa MCMOb3yeTca ANA OKPaLWMBaHUA AAEP KNETOK CMHMM LBETOM, @ COEAMHUTENbHOW TKaHU, LMTOMIa3Mbl, MbILL, U 3PUTPOLUTOB —
Pa3IMYHbIMU OTTEHKMN OPaHXeBOro, PO30BOro M KPacHOro. Takune aHanUTUYECKUe napameTpbl, KakK aHa/IuTUYeCKaa YyBCTBUTE/IbHOCTb, aHa/IMTUYECKanA
cneundnUHOCTb, MPaBUALHOCTb (CUcTemaTMyecKan owmnbKa), NPeLn3MoHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb U BOCMPOM3BOAMMOCTb), TOYHOCTb (Ha ocHoBe
NPaBUABHOCTU M NPELM3NOHHOCTH), MPeaenibl OBGHaPYKEHUSA U KOJIMYECTBEHHOIO ONpeaesieHUs, ANana3oH U3MEpPEeHUs, TIMHENHOCTb, OTCEYKa, BK/OYas
onpeseneHne COOTBETCTBYIOLMX KPUTEPUEB B3ATUA 06PA3LOB U 06PALLEHMA C HUMM, @ TaKKE KOHTPOJ/Ib PeNeBaHTHbIX SHAOTEHHbIX U 9K30TeHHbIX MOMeX
M NEePEKPECTHbIX PEAKLNIA He ABAAIOTCA GaKTOpaMu, onpeaenstowmnmm GYHKLMOHANbHbIE XapaKTEPUCTUKN SAHHOMN CUCTEMDI.

KnuHnueckne ¢pyHKUMOHANbHDBIE XapaKTEPUCTUKM
CucTema OKpaluMBaHMA remaToKcuamHom m 303mHom ST Infinity He npegHasHaueHa ans UCNonb30BaHKA B KauecTBe CPEACTBA ONpeaesieHns
KOHKPETHOro 3a60/1eBaHWsA, NaTO/I0MMYECKOro NPoLecca A coctosHus. K cucteme okpawwmnsaHua rematokcuanHom u sosuHom ST Infinity e ycnosusx
KﬂVIHVILIeCKOl\;I NPaKTUKU HENPUMEHUMbI TaKMEe NOKasaTenun d)yHKLWIOHaﬂbeIX KNMHUYECKUX XapPaKTEPUCTUK, KaK ANarHOCTUYeCKanAa YyBCTBUTE/IbHOCTb,
[MarHOCTUYECKan cneunmdUUYHOCTb, NPOrHOCTMYECKas 3HaYMMOCTb MONOXKMTENBHOIO pe3y/ibTaTa, NPOrHOCTUYECKAA 3HAYMMOCTb OTPULLATE/IbHOTO
pesynbTaTta, KO3POULMEHT BEPOATHOCTH, @ TaKXKe OXKMUAAEMblIE 3HaYEHUA B HOPMasIbHON M aHOMaNbHOM MONYAALMAX.

YaaneHue B 0TX0A4bl
Cuctemy OKpalwwmBaHua remaTokemamHom u 3o03uHom ST Infinity creayet yaanate B oTaxoabl B COOTBETCTBUM C MECTHBIMMU HOPMaTMBaMM.

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

LeicaBiosystems.com
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Ime izdelka
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity Leica Biosystems.
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity vsebuje 5 lastniskih komponent reagenta in protokole barvanja, ki ob
socasni uporabi zagotavljajo konsistentno diagnosti¢no kakovost in preprosto uporabo. Sistem je optimiziran in validiran posebej
za instrumenta za barvanje ST5010 in ST5020.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity ne zaznava in ne meri analita ali markerja. Sistem za barvanje se
uporablja, da zagotovi obarvanje in kontrast tkivnih rezin, namescenih na stekelce za opazovanje pod mikroskopom, pripravljenih
v obliki tkivnih vzorcev, vdelanih v parafin. Komponente sistema barvanja celi¢no jedro obarvajo modro in vezno tkivo, citoplazmo,
misice in rdece krvnicke pobarvajo v razlicne odtenke oranzne, roznate in rdece.
Namen izdelka
Rezultati, pridobljeni z uporabo sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity, se uporabljajo za pomo¢ pri diagnozi.
Pobarvanje in kontrast tkivnih rezin, ki jih zagotavljajo sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity, omogocata
vizualizacijo za mikroskopsko anatomijo, ki pomaga pri diagnozi. Ta vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj
z drugimi podatki, kot so bolnikova anamneza, fizicno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkoris¢a za podajanje diagnoze
bolezni.
Zagotovljeni specifi¢ni podatki
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity ni namenjen zaznavanju, opredelitvi ali diferenciaciji specificne motnje,
stanja ali dejavnika tveganja. Obarvanije, ki se pokaze z uporabo tega izdelka, ko ga uporabljate v skladu s predvideno uporabo,
usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fizioloSko ali patolosko stanje tkivnega vzorca.
Avtomatizacija
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity ni avtomatiziran, temvec¢ je optimiziran in validiran za uporabo
s samodejnima instrumentoma za barvanje Leica ST5010 in ST5020.
Kvalitativno/kvantitativno barvanje
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity je kvantitativen.
Tip vzorca
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity se lahko uporablja s humanim ali Zivalskim vzorcem, vdelanim v parafin.
Populacija za preskusanje
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity je namenjen uporabi pri vseh bolnikih, za katere se zahteva
histopatolosko vrednotenje biopsije ali resekcije tkiva za ocenjevanje obstoja domnevnega razvoja patologije ali bolezni.

Predvideni uporabnik
Predvideno je, da sistem za barvanje sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity uporablja kvalificirano laboratorijsko
osebje in/ali oseba, ki je pridobila pooblastilo laboratorija.

Diagnostika /n Vitro
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity je namenjen samo za uporabo pri diagnostiki /n vitro.

Princip preskusanja
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity deluje s pomoc¢jo privla¢nosti med nabojem barvila z nasprotnim
nabojem molekul znotraj celic in tkiv.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity ne zahteva uporabe umerjanja ali kontrol. Priporoceno je, da za
zagotavljanje ustrezne zmogljivosti in delovanja reagenta pred zacetkom barvanja preskusnega vzorca, uporabite kontrolno objektno
stekelce s tkivom, pritrjenim in obdelanim na podoben nacin, kot bo pritrjen in obdelan vzorec bolnika.

Omejitve reagenta
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity vsebuje 5 lastnisko zas¢itenih komponent reagenta. Reagenti so
bili posebej razviti in optimizirani na instrumentih za barvanje Leica ST5010 in ST5020. Sistem za barvanje s hematoksilinom in
eozinom ST Infinity je zasnovan za uporabo z vodo iz pipe, povezano z instrumenti za barvanje Leica ST5010 in ST5020. Sistem
za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity so razvijalci izdelali in optimizirali za uporabo z denaturiranimi alkoholi ustrezne
stopnje in ksilenom.

Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala

3801698 Sistem za barvanje ST Infinity
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

OPOMBA: Izdelki, navedeni tukaj, morda niso na voljo v vseh zemljepisnih regijah.
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Materiali, ki niso vkljuceni
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity je izdelan za tkivne vzorce, nameséene na ne-adhezivna mikroskopska
stekelca. Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity zahteva uporabo denaturiranega alkohola ustrezne stopnje
in ksilena.
Zahtevane naprave
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity je bil razvit in optimiziran za uporabo z instrumenti za barvanje Leica
ST5010 in ST5020.
SkladisS¢enje in stabilnost
Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C). Upostevajte navodila za skladiscenje vnetljivih izdelkov.
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Stabilnost med uporabo
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity je pri 14-dnevni uporabi stabilen in zagotavlja zmogljivost obdelave
2000 mikroskopskih preparatov. Po 14-dnevni uporabi z instrumentoma za barvanje Leica ST5010 in ST5020 ali po obarvanju
2.000 mikroskopskih preparatov, odvisno kaj nastopi prej, je treba reagente za obarvanje, uporabljene v sistemu za barvanje
s hematoksilinom in eozinom ST Infinity, zavreci v skladu z lokalnimi predpisi.
Da bi reagenti, ko niso v uporabi, lahko zadrzali svoje lastnosti, morajo biti posode z reagentom pokrite, da se zmanjsa izhlapevanje.
Sterilnost
Komponente sistema za barvanje sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity niso sterilni izdelki.
Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred rutinsko uporabo uporabite rutinske kontrolne preparate s tkivom, ki je fiksirano in obdelano na podoben naéin kot preizkusni
vzorci, da se zagotovi pravilno in ustrezno delovanje reagentov. Reagente je treba odstraniti v skladu z navodili ustanove za nevarne
SNoVi.
Status kuznega materiala
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity ne vsebuje kuznega materiala. Vendar pa morate z vzorci, pred
fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri njihovem
odstranjevanju slediti ustreznim previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.
Posebni pripomocki
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity ne potrebuje posebnih pripomockov.
Ravnanje z vzorci
Vzorce, ki se bodo uporabljali s sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity, je treba dobro fiksirati z nevtralnim
pufranim formalinom. Po obdelavi in vklapljanju v parafin tkiva razrezite na standardno debelino (2-5 um).
Slaba fiksacija, obdelava in priprava rezin imajo negativen vpliv na kakovost obarvanja.
Priprava na uporabo
Fiksacija
Uporabite lahko katero koli splo$no fiksirno sredstvo, vklju¢no z, vendar ne omejeno na nevtralno pufrani formalin.
Opomba: Presibka ali premocna fiksacija lahko poslabsa kakovost barvanja.
Rezine v parafinu
Po obdelavi in vklapljanju v parafin tkiva razrezite na standardno debelino (2-5 pm).
Preparati in tkiva
Za najboljse rezultate uporabite preparate Apex Superior Adhesive ali enakovredne preparate. Pred barvanjem preparate
20-30 minut susite pri 58-60° C.
Navodila za uporabo sistema za barvanje sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity na instrumentu ST5010 XL
AutoStainer.
Za optimalno delovanje in doslednost sistema za barvanje sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity navajamo
nastavitve za parametre delovanja za instrument ST5010 XL AutoStainer, kakor tudi priporo¢eno obliko kopeli in razpored protokolov.
Neupostevanje teh navodil lahko poslabsa kakovost in zmogljivost barvanja.
ST5010 AutoStainer XL: Oblika kopeli
Spodaj je prikazana zahtevana oblika kopeli za reagent za instrument ST5010 AutoStainer XL.
Celotno vsebino vsake steklenice vlijte v ozna¢eno posodo za reagent na oznacenih poloZajih. Da bi dosegli pri¢akovano uspesnost, je
treba vse reagente v vsakem kompletu ST Infinity uporabiti skupaj.
Uporaba reagentov, ki niso reagenti ST Infinity, ali reagentov iz drugih kompletov ST Infinity, lahko potencialno poslab$a uspesnost.
Opomba: Posode z reagenti pokrijte, ko jih ne rabite, da zmanjSate izhlapevanje. Reagent za barvanje zavrzite, ¢e v 14 koledarskih
dneh od vlitja v posodo za reagent najmanjsa zmogljivost barvanja (2000 preparatov) ni dosezena.
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Slika 1. Oblika kopeli z reagentom ST5010

vodo iz
pipe 1

1 2 3 4 5 6 7
ksilen ksilen ksilen Reagent Reagent Reagent Reagent
v 100-% v 100-% v 100-% v 80-%
alkoholu alkoholu alkoholu alkoholu
I1zhod 18 17 16 15 14 13
ksilen ksilen ksilen ksilen Reagent Reagent Reagent
v 100-% v 100-% v 100-%
alkoholu alkoholu alkoholu

ST5010 AutoStainer XL: Protokol barvanja
Podrobnosti glede ¢asa potopitve in nastavitev instrumenta za barvanje ST5010 XL AutoStainer so navedene v preglednici 1. V
preglednici 1 so vklju¢eni tudi trije protokoli za spreminjanje kontrastov barvanja s hematoksilinom in eozinom. V okviru
parametrov, navedenih v razpredelnici 2, je mogoce nadalje spreminjati tudi inkubacijske case za ST Hematoxylin in ST Eosin, da
dosezete zelene stopnje barvanja. Upostevati je treba vse druge ¢asovne zahteve, navedene v preglednici 1, da se zagotovi
kakovost in doslednost rezultatov barvanja.

Preglednica 1. ST5010 - Protokol barvanja

Izpiranje z

ST

Hemalast

11

Reagent
v 80-%
alkoholu

vodo iz
pipe 3

Nastavitve: Potopitev = 2, hitrost odstranitve = 9
Korak Postaja Reagent Cas Natancno

1 Nalozi Ni na voljo. 0:00 Ni na voljo.
2 1 Ksilen 2:00 Ne
3 2 Ksilen 2:00 Ne
4 3 Ksilen 2:00 Ne
5 4 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Ne
6 5 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Ne
7 6 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Ne
8 7 reagent v 80-% alkoholu 1:00 Ne
9 Izpiranje z vodo 1 Izpiranje z vodo 1:00 Ne
10 Izpiranje z vodo 2* ST Hemalast

Protokol 1
11 8 ST Hematoxylin Protokol 2

Protokol 3
12 Izpiranje z vodo 5 Izpiranje z vodo 2:00 Da
13 9 ST Differentiator 0:45 Da
14 Izpiranje z vodo 4 Izpiranje z vodo 1:00 Ne
16 Izpiranje z vodo 3 Izpiranje z vodo 1:00 Ne
17 11 reagent v 80-% alkoholu 1:00 Ne
18 12
19 13 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Da
20 14 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Da
21 15 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Da
22 16 Ksilen 1:00 Ne
23 17 Ksilen 1:00 Ne
24 18 Ksilen 1:00 Ne
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*2. postajo za spiranje z vodo zamenjajte s standardno posodo za reagent. Odprtino v zbiralniku za spiranje
zatesnite z zapornim (vija¢nim) ¢epom (kataloska stevilka 14045635393), da preprecite izgubo vodnega tlaka
v preostalih postajah za spiranje z vodo.

Inkubacijske ¢ase za ST Hematoxylin in ST Eosin lahko spremenite znotraj spodaj navedenih omejitev
(preglednica 2), da dosezete Zelene stopnje glede barvnega kontrasta.

Preglednica 2: Spremembe za ST Hematoxylin in ST Eosin

Reagent Casovni razpon barvanja
ST Hematoxylin 2-5 min.
ST Eosin 30-90 sek.

Izmenjava alkohola in ksilena

Alkohole in ksilene, uporabljene za deparafinizacijo in rehidracijo, je treba zamenjati vsakih 600 preparatov.
Rotiranje reagentov izvajajte po naslednjem postopku:

49. Izpraznite najbolj kontaminiran reagent serije in znova napolnite posodo.

50. Premaknite preostale vsebnike za eno mesto navzgor v vrsti.

51. Novo napolnjeno posodo postavite na zadnje mesto v seriji.

Alkohole in ksilene, uporabljene za dehidracijo in ¢is¢enje pred nanasanjem krovnih stekelc, je treba prav
tako zamenjati vsakih 600 preparatov, kot je opisano zgoraj.

Po 600 preparatih je treba dva 80-% alkohola (koraka 8 in 17) odvreci in zamenjati s sveZimi raztopinami
80-% alkohola.

Ce reagentov ne izmenjujete, kot je priporoceno, lahko to povzroéi neprimerno deparafinizacijo, kakor tudi
prekomeren prenos ali redéenje reagentov ali topil.

Pricakovani rezultati

Ob upostevanju navodil za uporabo en komplet ST Infinity zagotavlja vsaj 2000 dosledno obarvanih
preparatov visoke kakovosti.

Navodila za uporabo sistema za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity na instrumentu ST5020 Multistainer.

Nastavitve operacijskih parametrov za instrument ST5020 Multistainer in priporoceno obliko kopeli in razpored
protokolov so navedeni za optimizacion delovanja in doslednosti sistema za barvanje s hematoksilinom in
eozinom ST Infinity.

Neupostevanje teh navodil lahko poslab$a kakovost in zmogljivost barvanja.

ST 5020 Multistainer: Oblika kopeli

Spodaj na sliki 2 je prikazana zahtevana obika za kopel za reagent za instrument ST5020 Multistainer.

Celotno vsebino vsake steklenice vlijte v oznaéeno posodo za reagent na oznacenih polozajih. Da bi dosegli

pricakovano uspesnost, je treba vse reagente v vsakem kompletu ST Infinity uporabiti skupaj.

Uporaba reagentov, ki niso reagenti ST Infinity, ali reagentov iz drugih kompletov ST Infinity, lahko potencialno

poslabsa uspesnost.

Opomba: Posode z reagenti pokrijte, ko jih ne rabite, da zmanjsate izhlapevanje. Reagente za barvanje zavrzite, ¢e v 14 koledarskih
dneh od vlitja v posodo za reagent najmanjsa zmogljivost barvanja (2000 preparatov) ni dosezena.

Slika 2. Oblika kopeli z reagentom ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
100 % 100 % 100 % 80 % voda voda voda voda voda
Ksilen Ksilen Ksilen Reagent Reagent Reagent Reagent iz pipe iz pipe iz pipe iz pipe iz pipe
Alkohol Alkohol Alkohol Alkohol Izpiranje Izpiranje Izpiranje Izpiranje Izpiranje
13 14 15 16 17 18 21 22 PE]
100 % 100 % 100 % 80 % ST ST ST
Ksilen Ksilen Reagent Reagent Reagent Reagent Differen- Hema- Hemalast
Alkohol Alkohol Alkohol Alkohol tiator toxylin
u2s u26 u27 28 29 30 31 32 L33 L34 L35 L36
Ksilen Ksilen Ksilen Ksilen NaloZi NaloZi NaloZi NaloZi
Konec Konec Konec Konec
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ST5020 Multistainer: Protokol barvanja
Podrobnosti glede ¢asa potopitve in nastavitev instrumenta za barvanje ST5020 MultiStainer so navedene

v preglednici 3.

Vkljuéeni so tudi trije protokoli za spreminjanje kontrastov barvanja s hematoksilinom in eozinom. V okviru
parametrov, navedenih v razpredelnici 4, je mogoce nadalje spreminjati tudi inkubacijske ¢ase za ST Hematoxylin

in ST Eosin, da dosezZete zelene stopnje barvanja.

Upostevati je treba vse druge ¢asovne zahteve, navedene v preglednici 3, da se zagotovi kakovost in doslednost rezultatov

barvanja.

Preglednica 3. ST5020 — Protokol barvanja

Nastavitve: Potopitev = 2, dvig =1
Korak Postaja Reagent Cas Natanéno

1 Nalozi Ni na voljo. 0:00 Ni na voljo.
2 1 Ksilen 2:00 Ne
3 2 Ksilen 2:00 Ne
4 3 Ksilen 2:00 Ne
5 4 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Ne
6 5 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Ne
7 6 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Ne
8 7 reagent v 80-% alkoholu 1:00 Ne
9 Izpiranje z vodo 11 Izpiranje z vodo 1:00 Ne
10 23 ST Hemal ast

Protokol 1
11 22 ST Hematoxylin Protokol 2

Protokol 3
12 Izpiranje z vodo 10 Izpiranje z vodo 2:00 Da
13 21 ST Differentiator 0:45 Da
14 Izpiranje z vodo 9 Izpiranje z vodo 1:00 Ne
16 Izpiranje z vodo 8 Izpiranje z vodo 1:00 Ne
17 19 reagent v 80-% alkoholu 1:00 Ne
18 18
19 17 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Da
20 16 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Da
21 15 reagent v 100-% alkoholu 1:00 Da
22 14 Ksilen 1:00 Ne
23 13 Ksilen 1:00 Ne
24 Konec Ksilen 1:00 Ne

Inkubacijske ¢ase za ST Hematoxylin in ST Eosin lahko spremenite znotraj spodaj navedenih omejitev (preglednica 4), da

dosezete zelene stopnje glede barvnega kontrasta.

Preglednica 4: Spremembe za ST Hematoxylin in ST Eosin

Reagent Casovni razpon barvanja
ST Hematoxylin 2-5 min.
ST Eosin 30-90 sek.

Izmenjava alkohola in ksilena

Alkohole in ksilene, uporabljene za deparafinizacijo in rehidracijo, je treba zamenjati vsakih 600 preparatov.

Rotiranje reagentov izvajajte po naslednjem postopku:
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52. Izpraznite najbolj kontaminiran reagent serije in znova napolnite posodo.

53. Premaknite preostale vsebnike za eno mesto navzgor v vrsti.

54. Novo napolnjeno posodo postavite na zadnje mesto v seriji.

Alkohole in ksilene, uporabljene za dehidracijo in ¢i§€enje pred nanasanjem krovnih stekelc, je treba prav tako

zamenijati vsakih 600 preparatov, kot je opisano zgoraj.

Po 600 preparatih je treba dva 80-% alkohola (koraka 8 in 17) odvreci in zamenijati s svezimi raztopinami 80-% alkohola.

Ce reagentov ne izmenjujete, kot je priporoéeno, lahko to povzro&i neprimerno deparafinizacijo, kakor tudi

prekomeren prenos ali redéenje reagentov ali topil.

Pricakovani rezultati

Ob upostevanju navodil za uporabo en komplet ST Infinity zagotavlja vsaj 2000 dosledno obarvanih preparatov visoke kakovosti.

Pripravljenost na uporabo
Po postavitvi sistema za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity na instrument za obarvanje ST5010 ali ST5020 je sistem
pripravljen na uporabo. Ko izberete ustrezen protokol za barvanje in se pripravi shema kopeli, izlijte vse reagente v dolo¢eno posodo
za reagente.

Kontrola kakovosti
Uporabite rutinske kontrolne preparate s tkivom, ki je fiksirano in obdelano na podoben nacin kot preizkusni vzorci, da se zagotovi
pravilno in ustrezno delovanje reagentov.

Priéakovani rezultati
Ob upostevanju navodil za uporabo en komplet ST Infinity zagotavlja vsaj 2000 dosledno obarvanih preparatov visoke kakovosti na
podlagi notranjih znacilnosti delovanja. Komponente sistema barvanja celi¢no jedro obarvajo modro in vezno tkivo, citoplazmo,
misice in rdece krvnicke pobarvajo v razlicne odtenke oranzne, roznate in rdece.

Analiticna zmogljivost
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity se ne uporablja za zaznavanje ali merjenje specificnega analita ali
markerja. Sistem se uporablja za obarvanje celicnega jedra modro ter veznega tkiva, citoplazme, misic in rdecih krvnick v razlicne
odtenke oranzne, roznate in rdece. Analitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specificnost, resni¢nost (pristranskost),
natancnost (ponovljivost in reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resni¢nosti in natanc¢nosti), meje zaznavanja in dolocanja,
merilni razpon, linearnost, mejna vrednost, vkljuéno z dolog¢itvijo 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
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity ni namenjen za zaznavanje specifi¢nih bolezni ali patoloskih procesov ali
stanj. Indeksi kliniéne uporabe, kot so diagnosti¢na obcutljivost, diagnosti¢na specificnost, pozitivha napovedna vrednost, negativna
napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo
sistema za barvanje sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity v kliniénem okolju.

Odstranjevanje
Vse reagente sistema za barvanje sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom ST Infinity je treba odstraniti v skladu z veljavnimi
lokalnimi predpisi.

Esdoornlaan 13
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Nombre del producto
Sistema de tincion ST Infinity H&E de Leica Biosystems.
El sistema de tincion ST Infinity H&E contiene 5 componentes reactivos patentados y protocolos de tincién que cuando se usan juntos
brindan una calidad diagnéstica consistente y son faciles de usar. Este sistema se ha optimizado y validado especificamente para las
maquinas de tincion ST5010 y ST5020 de Leica.

Uso previsto
Deteccion y medicion
El sistema de tincion ST Infinity H&E no detecta ni mide un analito o marcador. El sistema de tincién se usa para brindar coloracién y
contraste en secciones de tejidos montados en portaobjetos microscépicos de muestras incorporadas en parafina. Los componentes
del sistema de tincidn tinen el nucleo de la célula de color azul y colorean los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los
eritrocitos con diversos tonos de anaranjado, rosado y rojo.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del sistema de tincion ST Infinity H&E se utilizan como auxiliar de diagndstico. La
coloracion y el contraste que los sistemas de tincion ST Infinity H&E imparten a las secciones de tejidos permiten la visualizacidon
de la anatomia microscépica para ayudar en el diagndstico. Esta visualizacién, al ser interpretada por un profesional capacitado,
se utiliza en combinacion con otra informacidn, como el historial médico del paciente, la condicidn fisica y los resultados de otras
pruebas médicas, para producir un diagnéstico médico.
Informacion especifica provista
El sistema de tincion ST Infinity H&E no esta disenado para la deteccion, definiciéon o diferenciacion de un trastorno, una afeccion
o un factor de riesgo en particular. La tincion demostrada con el uso de este producto, al usarse de la manera prevista, brinda a los
profesionales capacitados informacién que podria definir el estado fisioldgico o patoldgico de la muestra de tejido.
Automatizacion
El sistema de tincion ST Infinity H&E no estd automatizado pero esta optimizado y validado para su uso en las maquinas de tincion
automatizadas ST5010 y ST5020.
Cualitativo/Cuantitativo
El sistema de tincion ST Infinity H&E es cuantitativo.
Tipo de muestra
El sistema de tincion ST Infinity H&E puede usarse con cualquier muestra humana o animal incorporada en parafina.
Poblacion de prueba
El sistema de tincion ST Infinity H&E esta disenado para usarse con cualquier paciente que requiera una evaluacion histopatoldgica
de tejido de biopsia o reseccion para la evaluacién de una sospecha de patologia o enfermedad.

Usuario deseado
El sistema de tincion ST Infinity H&E esta disenado para ser usado por personal de laboratorio calificado y/o designado por
el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro
El sistema de tincion ST Infinity H&E esta disenado para uso exclusivamente en diagnésticos /n vitro.

Principio de prueba
El sistema de tincion ST Infinity H&E funciona mediante la atraccion de tintes cargados a moléculas con carga opuesta dentro
de las células y los tejidos.

Calibradores y controles
El sistema de tincion ST Infinity H&E no requiere el uso de calibradores o controles. Se recomienda que se incluyan portaobjetos
de control que contengan tejido fijado y procesado de manera similar a las muestras del paciente de prueba, a fin de garantizar
que los reactivos se desempenen y funcionen correctamente antes de tefir las muestras de prueba.

Limitaciones de los reactivos
El sistema de tincion ST Infinity H&E contiene 5 componentes reactivos de propiedad exclusiva. Los reactivos se han desarrollado
y optimizado especificamente en las maquinas de tincion ST5010 y ST5020 de Leica. El sistema de tincion ST Infinity H&E esta
disenado para usarse con una conexion de agua corriente a las maquinas de tincion ST5010 y ST5020 de Leica. El sistema de tincion
ST Infinity H&E ha sido desarrollado y optimizado para usarse con alcoholes y xileno de grado de reactivo.

Productos aplicables

Coédigo del Descripcion del material
producto

3801698 Sistema de tincion ST Infinity
3801698A ST Hematoxylin, 470 mL
3801698B ST Hemalast, 450 mL
3801698C ST Differentiator, 450 mL
3801698D ST Eosin, 470 mL

3801698E ST Bluing Agent, 450 mL

NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las regiones geograficas.
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Materiales no incluidos
El sistema de tincion ST Infinity H&E ha sido disefnado para muestras de tejido colocadas en portaobjetos no adhesivos para
microscopio. El sistema de tincion ST Infinity H&E requiere el uso de alcoholes y xileno de grado de reactivo.
Dispositivos requeridos
El sistema de tincion ST Infinity H&E se desarrollé y optimizé para usarse con las maquinas de tincién ST5010 y ST5020 de Leica.
Almacenamiento y estabilidad
Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Siga los lineamientos de su centro de trabajo con respecto
al almacenamiento de productos inflamables.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.
Estabilidad en uso
El sistema de tincion ST Infinity H&E tiene una estabilidad en uso de 14 dias y capacidad para 2,000 portaobjetos. Después de 14 dias
en la maquina de tincion ST 5010 o ST5020 o después de tenir 2,000 portaobjetos, lo que ocurra primero, los reactivos del sistema de
tincion ST Infinity H&E deberan desecharse de conformidad con las reglamentaciones gubernamentales locales.
Cuando los reactivos no estén en uso, los contenedores de los recipientes deberan cubrirse para reducir la evaporacién y mantener
las caracteristicas de desempeno.
Esterilidad
Los componentes del sistema de tincion ST Infinity H&E no son productos estériles.
Advertencias y precauciones
Antes del uso normal, debe realizarse una prueba de rutina de control de calidad con portaobjetos que contengan tejido fijado y
procesado de manera similar a las muestras de prueba, para garantizar que los reactivos tengan el desempeno y funcionamiento
correctos. Los reactivos deben desecharse de conformidad con los lineamientos del lugar para materiales peligrosos.
Estado de material infeccioso
El sistema de tincion ST Infinity H&E no contiene materiales infecciosos. Sin embargo, las muestras, antes y después de la fijacién, 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 sistema de tincion ST Infinity H&E no requiere el uso de instalaciones especiales.
Manejo de muestras
Las muestras que se utilizaran con el sistema de tincion ST Infinity H&E deberan estar bien fijadas con formalina tamponada neutra.
Después del procesamiento y de integrar la parafina, seccione los tejidos a un grosor estandar (2 - 5 um).
Una mala fijacidn, procesamiento y corte afectaran adversamente la calidad de la tincién.
Preparacion para el uso
Fijacion
Puede usarse cualquier fijador general incluida sin limitacion la formalina amortiguada neutra.
Nota: Una fijacidn excesiva o insuficiente puede comprometer la calidad de la tincion.
Secciones de parafina
Después de procesar e integrar la parafina, seccionar los tejidos a grosor estandar (2 - 5 um).
Portaobjetos y muestras
Los portaobjetos adhesivos Apex Superior o equivalentes deben usarse para obtener los mejores resultados. Antes de la tincién,
los portaobjetos deben secarse de 58° - 60° C durante 20 - 30 minutos.
Instrucciones de uso para el sistema de tincion ST Infinity H&E en el ST5010 AutoStainer XL.
Se proporciona la configuracion para parametros operativos del ST5010 AutoStainer XL, asi como el diseno del bano y los programas
de protocolo para optimizar el desempeno y consistencia del sistema de tincion ST Infinity H&E. No seguir estas instrucciones puede
comprometer la calidad y la capacidad de la tincion.
ST5010 AutoStainer XL: Diseiio del bafio
El diseno del bano de reactivo requerido para ST5010 AutoStainer XL se muestra a continuacion.
Vaciar todos los contenidos de cada una de las botellas en los contenedores y lugares designados para los reactivos. Todos los
reactivos en cada kit ST Infinity deben usarse juntos para alcanzar el desempeno esperado.
La sustitucién por reactivos que no sean de ST Infinity o reactivos de otro kit ST Infinity afectaran el desempeno.
NOTA: Los contenedores de reactivo deben cubrirse cuando no estén en uso para reducir la evaporacién. Desechar los reactivos
de tincion si no se alcanza la capacidad de tincion minima (2000 portaobjetos) en un plazo de 14 dias después de verter en los
contenedores de reactivo.
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Figura 1. Diseio del baio de reactivo ST5010
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ST5010 AutoStainer XL: Protocolo de tincion
Los tiempos de inmersidn y la configuracion de instrumentos para ST5010 AutoStainer XL se detallan en la Tabla 1. Se incluyen
tres protocolos para diferentes contrastes de la tincion con H&E en la Tabla 1. Los tiempos de incubacién para ST Hematoxylin
y ST Eosin puede variar ain mas dentro de los parametros senalados en la Tabla 2 para cumplir con las preferencias de tincion.
Todos los demas requisitos de tiempo senalados en la Tabla 1 deben cumplirse para asegurar la calidad y consistencia de los
resultados de la tincion.

Tabla 1. Protocolo de tincion de ST5010

Configuracién: Inmersién = 2, Velocidad de salida =9
Paso Estacion Reactivo Tiempo Exacto

1 Cargar N/A 0:00 N/A
2 1 Xileno 2:00 No
3 2 Xileno 2:00 No
4 3 Xileno 2:00 No
5 4 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 No
6 5 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 No
7 6 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 No
8 7 Alcohol Reactivo al 80% 1:00 No
9 Enjuague de agua 1 Enjuague de agua 1:00 No
10 Enjuague de agua 2* ST Hemalast

Protocolo 1
11 8 ST Hematoxylin Protocolo 2

Protocolo 3
12 Enjuague de agua 5 Enjuague de agua 2:00 Si
13 9 ST Differentiator 0:45 Si
14 Enjuague de agua 4 Enjuague de agua 1:00 No
16 Enjuague de agua 3 Enjuague de agua 1:00 No
17 11 Alcohol Reactivo al 80% 1:00 No
18 12
19 13 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 Si
20 14 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 Si
21 15 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 Si
22 16 Xileno 1:00 No
23 17 Xileno 1:00 No
24 18 Xileno 1:00 No
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*Sustituir la estacion de enjuague de agua 2 con un contenedor de reactivo estandar. La abertura dentro del

distribuidor de enjuague debe sellarse con un tapdn de bloqueo (roscado) (nimero de pieza 14045635393)
para evitar una pérdida de presion de agua en las estaciones de enjuague de agua restantes.
Los tiempos de incubacién para ST Hematoxylin y ST Eosin pueden modificarse dentro de los limites

senalados a continuacion (Tabla 2) para cumplir con las preferencias de tincidén con respecto al contraste de

colores.

Tabla 2: Variaciones de ST Hematoxylin y ST Eosin

Rango de tiempo
Reactivo de tincion
ST Hematoxylin 2 =5 min.
ST Eosin 30-90 seg.

Rotacion de Alcohol y Xileno

Los alcoholes y xilenos usados para la desparafinacion y rehidratacion deben rotarse después de cada
600 portaobjetos.

La rotacién de reactivo se define de la siguiente forma:

52. Vaciar el reactivo mas contaminado de una serie y rellenar el contenedor.

53. Mover los contenedores restantes un espacio hacia arriba en la secuencia.

54. Colocar el contenedor recién llenado en la ultima posicién de la serie.

Los alcoholes y xilenos usados para la deshidratacion y limpieza antes de colocar el cubreobjetos también
deben ser rotados después de cada 600 portaobjetos como se describe anteriormente.

Los dos alcoholes al 80% (pasos 8 y 17) deben desecharse y remplazarse con soluciones frescas de alcohol
al 80% después de cada 600 portaobjetos.

No rotar y cambiar los reactivos como se requiere podria ocasionar una desparafinacion inadecuada asi
como un arrastre excesivo y una dilucion de reactivos o solventes.

Resultados esperados

Al seguir las instrucciones de uso, un solo kit de ST Infinity debe brindar al menos 2,000 portaobjetos
tintados consistentes de alta calidad.

Instrucciones de uso para el sistema de tincion ST Infinity H&E en el ST5020 Multistainer.

Se proporciona la configuracion para parametros operativos del ST5020 Multistainer, asi como el diseno del bano
y los programas de protocolo para optimizar el desempeno y consistencia del sistema de tincidon ST Infinity H&E.

No seguir estas instrucciones puede comprometer la calidad y la capacidad de la tincion.

ST 5020 Multistainer: Diseio del baiho

El diseno del bano de reactivo requerido para ST5020 Multistainer se muestra a continuacion en la Figura 2.
Vaciar todos los contenidos de cada una de las botellas en los contenedores y lugares designados para los
reactivos. Todos los reactivos en cada kit ST Infinity deben usarse juntos para alcanzar el desempeno esperado.
La sustitucion por reactivos que no sean de ST Infinity o reactivos de otro kit ST Infinity afectaran el desempeno.
NOTA: Los contenedores de reactivo deben cubrirse cuando no estén en uso para reducir la evaporacién. Desechar los reactivos
de tincion si no se alcanza la capacidad de tincién minima (2000 portaobjetos) en un plazo de 14 dias después de verter en los
contenedores de reactivo.

Figura 2. Diseno del bano de reactivo ST5020
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ST5020 Multistainer: Protocolo de tincion
Los tiempos de inmersion y la configuracion de instrumentos para el ST5020 Multistainer se incluyen en la Tabla

3.

Se incluyen tres protocolos para diferentes contrastes de la tincion con hematoxilina y eosina (H&E). Los tiempos de
incubacion para ST Hematoxylin y ST Eosin pueden variar ain mas dentro de los parametros senalados en la Tabla 4
para cumplir con las preferencias de tincién.

Todos los demas requisitos de tiempo senalados en la Tabla 3 deben cumplirse para asegurar la calidad y
consistencia de los resultados de la tincion.

Tabla 3. Protocolo de tincion de ST5020

Configuracién: Inmersién = 2, Extraccion =1
Paso Estacion Reactivo Tiempo Exacto

1 Cargar N/A 0:00 N/A
2 1 Xileno 2:00 No
3 2 Xileno 2:00 No
4 3 Xileno 2:00 No
5 4 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 No
6 5 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 No
7 6 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 No
8 7 Alcohol Reactivo al 80% 1:00 No
9 Enjuague de agua 11 Enjuague de agua 1:00 No
10 23 ST Hemal ast

Protocolo 1
11 22 ST Hematoxylin Protocolo 2

Protocolo 3
12 Enjuague de agua 10 Enjuague de agua 2:00 Si
13 21 ST Differentiator 0:45 Si
14 Enjuague de agua 9 Enjuague de agua 1:00 No
16 Enjuague de agua 8 Enjuague de agua 1:00 No
17 19 Alcohol Reactivo al 80% 1:00 No
18 18
19 17 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 Si
20 16 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 Si
21 15 Alcohol Reactivo al 100% 1:00 Si
22 14 Xileno 1:00 No
23 13 Xileno 1:00 No
24 Salir Xileno 1:00 No

Los tiempos de incubacién para ST Hematoxylin y ST Eosin pueden modificarse dentro de los limites senalados a continuacion
(Tabla 4) para cumplir con las preferencias de tincién con respecto al contraste de colores.

Tabla 4: Variaciones de ST Hematoxylin y ST Eosin

Rango de tiempo

Reactivo de tincién
ST Hematoxylin 2 — 5 min.
ST Eosin 30—-90 seg.
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Rotacion de Alcohol y Xileno

Los alcoholes y xilenos usados para la desparafinacion y rehidratacién deben rotarse después de cada 600 portaobjetos.
La rotacién de reactivo se define de la siguiente forma:

55. Vaciar el reactivo mas contaminado de una serie y rellenar el contenedor.

56. Mover los contenedores restantes un espacio hacia arriba en la secuencia.

57. Colocar el contenedor recién llenado en la ultima posicidn de la serie.

Los alcoholes y xilenos usados para la deshidratacion y limpieza antes de colocar el cubreobjetos también

deben ser rotados después de cada 600 portaobjetos como se describe anteriormente.

Los dos alcoholes al 80% (pasos 8 y 17) deben desecharse y remplazarse con soluciones frescas de alcohol al 80% después
de cada 600 portaobjetos.

No rotar y cambiar los reactivos como se requiere podria ocasionar una desparafinacion inadecuada asi como un arrastre
excesivo y una dilucién de reactivos o solventes.

Resultados esperados

Al seguir las instrucciones de uso, un solo kit de ST Infinity debe brindar al menos 2,000 portaobjetos tintados consistentes
de alta calidad.

Preparacion para el uso
Una vez que el sistema de tincion ST Infinity H&E sea colocado en la maquina de tincién ST5010 y ST5020, el sistema estara listo para
usarse. Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el disefno del bano, vierta todos los reactivos en el contenedor
de reactivo.

Control de calidad
Los portaobjetos de control de rutina que contengan tejido fijado y procesado de manera similar a las muestras de prueba deben
incluirse para garantizar que los reactivos se estdn desempenando y funcionando correctamente.

Resultados esperados
Al seguir las instrucciones de uso, un solo kit de ST Infinity debe brindar al menos 2,000 portaobjetos tintados consistentes de alta
calidad con base en las caracteristicas de desempeno internas. Los componentes del sistema de tincidn teniran el ndcleo de la célula
de color azul y colorearan los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de anaranjado,
rosado y rojo.

Desempeno analitico
El sistema de tincion ST Infinity H&E no se usa para detectar un analito o marcador especifico. El sistema se usa para tenir el ntcleo
de la célula de color azul y los tejidos conectivos, el citoplasma, los musculos y los eritrocitos con diversos tonos de anaranjado,
rosado y rojo. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la precision
(repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el
rango de medicion, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacion de criterios apropiados para la recoleccién de muestras, el
manejo y control de interferencia enddgena y exdgena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al
desempeno de este sistema.

Desempeinio clinico
El sistema de tincion ST Infinity H&E no esta disenado para usarse como medio de deteccién de una enfermedad o de un proceso o
estado patologico en particular. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagnéstico, 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 del sistema de tincion ST Infinity H&E en un entorno clinico.

Desecho
Todos los reactivos del sistema de tincidon ST Infinity H&E debe desecharse de conformidad con las reglamentaciones locales
vigentes.
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Nombre del producto
Sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity de Leica Biosystems.
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity contiene 5 componentes de reactivos patentados y protocolos de tincion
que, usados conjuntamente, proporcionan una calidad de diagndstico constante y facilidad de utilizacién. Este sistema se ha
optimizado y validado especificamente para su uso con las estaciones de tincion Leica ST5010 y ST5020.

Uso previsto
Deteccion/medicion
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity no detecta ni mide analitos ni marcadores. El sistema de tincién se
usa para la coloracién y el contraste de secciones de tejido colocadas en preparaciones a partir de muestras incluidas en parafina. Los
componentes del sistema de tincion tifen de azul los nucleos de las células y colorean el tejido conectivo, citoplasma, musculo y
eritrocitos con varios tonos de naranja, rosa y rojo.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos empleando el sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity se utilizan para facilitar el
diagndstico. La coloracion y el contraste proporcionados por el sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity permiten
visualizar la anatomia microscépica de las secciones de tejido para ayudar en el diagnéstico. Cuando un profesional con formacién
interpreta las imagenes, se estudian junto con el resto de informacion, como los antecedentes médicos del paciente, el estado fisico y
los resultados de otras pruebas médicas, para obtener un diagndstico.
Informacion especifica proporcionada
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity no esta indicado para la deteccién, definicion o diferenciacién de
trastornos, enfermedades o factores de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de este producto, conforme a sus
indicaciones de uso previsto, ofrece a los profesionales cualificados informacion para definir el estado fisioldgico o patolégico
de la muestra de tejido.
Automatizacion
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity no esta automatizado, pero esta optimizado y validado para utilizarse
con las estaciones de tincion automatizadas Leica ST5010 y ST5020.
Cualitativo/cuantitativo
El sistema de tincién con hematoxilina y eosina ST Infinity es cuantitativo.
Tipo de muestra
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity puede usarse con cualquier muestra humana o animal incluida en parafina.
Poblacion de ensayo
El sistema de tincién con hematoxilina y eosina ST Infinity esta indicado para utilizarse en pacientes que requieran una evaluacion
histopatolégica de tejido de biopsia o reseccion para comprobar la presencia de una posible enfermedad o patologia.

Usuario previsto
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity esta indicado para que lo utilicen profesionales de laboratorio o jefes
del laboratorio.

Diagnéstico /n vitro
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity solo esta indicado para utilizarse para diagndstico /n vitro.

Principio de ensayo
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity funciona mediante la atraccion de tintes cargados y moléculas de carga
opuesta en células y tejidos.

Calibradores y controles
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity no requiere el uso de calibradores ni controles. Antes de tenir las muestras
de prueba, se recomienda incluir preparaciones de control que contengan tejidos fijados y procesados de manera similar a las
muestras del paciente para garantizar que los reactivos funcionan correctamente.

Limitaciones para los reactivos
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity contiene 5 componentes de reactivos patentados. Los reactivos se
han desarrollado y optimizado especificamente en las estaciones de tincion Leica ST5010 y ST5020. El sistema de tincidén con
hematoxilina y eosina ST Infinity estd disenado para utilizarse con un suministro de agua corriente conectado a las estaciones de
tincion Leica ST5010 y ST5020. El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity esta desarrollado y optimizado para
utilizarse con xileno y alcoholes de calidad analitica.

Productos relevantes

Cadigo del Descripcion del material
producto

3801698 Sistema de tincidn Infinity ST
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml
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NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las zonas geogréficas.

Materiales no incluidos
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity se ha disenado para muestras tisulares colocadas en preparaciones
no adhesivas. El sistema de tincién con hematoxilina y eosina ST Infinity requiere el uso de xileno y alcoholes de calidad analitica.

Dispositivos necesarios
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity esta desarrollado y optimizado para utilizarse con las estaciones de tincion
Leica ST5010 y ST5020.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C). Siga las directrices del centro para el almacenamiento de productos
inflamables.

PRECAUCION: No los utilice después de la fecha de caducidad.

Estabilidad en uso
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity tiene una estabilidad de 14 dias durante su uso y una capacidad para 2000
preparaciones. Tras 14 dias en la estacion de tincion ST5010 o ST5020, o tras la tincion de 2000 preparaciones, lo que ocurra primero,
los reactivos del sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity deberan desecharse conforme a la normativa local.

Si los reactivos no se estan usando, sus recipientes deberan taparse para reducir la evaporacion y mantener las caracteristicas
de rendimiento.

Esterilidad
Los componentes del sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity son productos no estériles.

Advertencias y precauciones
Para asegurarse de que los reactivos estan funcionando de la manera prevista, antes del uso siempre deberan prepararse
y comprobarse una o varias preparaciones de control de calidad que contengan tejido fijado y procesado de manera similar
a las muestras analiticas. Los reactivos deberan desecharse conforme a las directrices del centro para material peligroso.

Estado de material infeccioso
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity no incluye ningin material infeccioso. Sin embargo, las muestras,
antes y después de la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas deberdn manipularse como si pudieran transmitir infecciones y
eliminarse con las precauciones adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.

Instalaciones especiales
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity no requiere el uso de instalaciones especializadas.

Manipulacion de muestras
Las muestras que vayan a utilizarse con el sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity deberan fijarse bien con formol
amortiguado neutro. Tras el procesamiento y la inclusion en parafina, corte los tejidos con un grosor estandar (2-5 ym).

Las deficiencias en la fijacion, el procesamiento y el corte perjudicaran la calidad de la tincion.

Preparacion para el uso
Fijacion
Se puede emplear cualquier fijador general, como formol amortiguado neutro.

Nota: La fijacidon excesiva o insuficiente puede comprometer la calidad de la tincién.

Secciones en parafina

Tras el procesamiento y la inclusién en parafina, corte los tejidos con un grosor estandar (2-5 pm).

Preparaciones y muestras

Para obtener resultados 6ptimos deberan utilizarse preparaciones Apex Superior Adhesive o equivalentes. Antes de la tincion,
las preparaciones deberan secarse a 58-60 °C durante 20-30 minutos.

Instrucciones de uso del sistema de tinciéon con hematoxilina y eosina ST Infinity en la estacion de tincion ST5010 XL AutoStainer
También se suministran los ajustes de los parametros operativos de la estacion de tincion ST5010 XL AutoStainer, asi como una
disposicion del bano recomendada y programas de protocolo con el fin de optimizar el rendimiento y la uniformidad del sistema de
tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity. Si no se siguen estas instrucciones, la calidad de la tincidn y la capacidad de tincion
pueden resultar comprometidas.

Estacion de tincion ST5010 AutoStainer XL: Disposicion del baio

A continuacién se muestra la disposicidon del bafho de reactivos requerida para la estacion de tincién ST5010 AutoStainer XL.

Vacie todo el contenido de las botellas en los recipientes y las posiciones de los reactivos indicados. Para lograr el rendimiento
esperado, todos los reactivos de cada kit ST Infinity deben emplearse juntos.

Si se utilizan reactivos que no sean ST Infinity o que pertenezcan a otro kit ST Infinity, el rendimiento puede resultar comprometido.
Nota: Para reducir la evaporacion, los recipientes de los reactivos deberan cubrirse cuando no se estén utilizando. Deseche los
reactivos de tincion si no se cumple la capacidad de tincion minima (2000 preparaciones) en un plazo de 14 dias naturales tras

el vertido en los recipientes de los reactivos.
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Figura 1. Disposicion del baio de reactivos en la estacion de tincion ST5010

1 2 3 4 5 6 7 Lavado Lavado Lavado Lavado Estufa
con agua con agua con agua con agua
Xileno Xileno Xileno Alcohol Alcohol Alcohol Alcohol del grifo del grifo del grifo del grifo
reactivo reactivo reactivo reactivo 1 3 4 5

al 100 % al 100 % al 100 % al 80 %

Salida 18 17 16 15 14 13 11 9
Xileno Xileno Xileno Xileno Alcohol Alcohol Alcohol Alcohol ST ST
reactivo reactivo reactivo reactivo Differen- Hema-

al 100 % al 100 % al 100 % al 80 % tiator toxylin

Estacion de tincion ST5010 AutoStainer XL: Protocolo de tincion

Los tiempos de inmersion y la configuracion de los instrumentos para la estacion de tincion ST5010 XL AutoStainer se detallan
en la tabla 1. En la tabla 1 se incluyen tres protocolos para los distintos contrastes de la tincion con hematoxilina y eosina. Los
tiempos de incubacion de la ST Hematoxylin y la ST Eosin se pueden modificar dentro del margen de los intervalos indicados en
la tabla 2 para adaptarlos a las preferencias de tincion. Los demas tiempos necesarios que se indican en la tabla 1 deben
cumplirse para garantizar la calidad y uniformidad de los resultados de tincion.

Tabla 1. Protocolo de tincion de la estacion ST5010

Configuracién: Inmersiones = 2, velocidad de retirada =9
Paso Estacion Reactivo Tiempo Exacto

1 Carga N/A 0:00 N/A
2 1 Xileno 2:00 No
3 2 Xileno 2:00 No
4 3 Xileno 2:00 No
5 4 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 No
6 5 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 No
7 6 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 No
8 7 Alcohol reactivo al 80 % 1:00 No
9 Aclarado con agua 1 Aclarado con agua 1:00 No
10 Aclarado con agua 2* ST Hemalast

Protocolo 1
11 8 ST Hematoxylin Protocolo 2

Protocolo 3
12 Aclarado con agua 5 Aclarado con agua 2:00 Si
13 9 ST Differentiator 0:45 Si
14 Aclarado con agua 4 Aclarado con agua 1:00 No
16 Aclarado con agua 3 Aclarado con agua 1:00 No
17 11 Alcohol reactivo al 80 % 1:00 No
18 12
19 13 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 Si
20 14 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 Si
21 15 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 Si
22 16 Xileno 1:00 No
23 17 Xileno 1:00 No
24 18 Xileno 1:00 No
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*Sustituya la estacion de aclarado con agua 2 por un recipiente de reactivos estandar. La abertura del colector de aclarado
debera sellarse con un tapon (atornillado) (referencia 14045635393) para evitar la pérdida de presion de agua en las demas
instalaciones de aclarado con agua.

Los tiempos de incubacién de la ST Hematoxylin y la ST Eosin se pueden modificar dentro del margen de los intervalos
indicados a continuacion (tabla 2) para adaptarlos a las preferencias de tincion relativas al contraste del color.

Tabla 2: Variaciones de la ST Hematoxylin y la ST Eosin

Intervalo de tiempo
Reactivo de tincion
ST
Hematoxyli
n 2-5 min
ST Eosin 30-90s

Rotacion de los alcoholes y los xilenos

Los alcoholes y los xilenos empleados para la desparafinacion y la rehidratacion deberan rotarse cada 600 preparaciones.

La rotacién de los reactivos se define de la siguiente manera:

55. Vacie el reactivo mas contaminado de una serie y vuelva a llenar el recipiente.

56. Desplace el recipiente o recipientes restantes un espacio en la secuencia.

57. Coloque el recipiente recién rellenado en la Gltima posicion de la serie.

Los alcoholes y los xilenos empleados para la deshidratacion y limpieza antes de colocar los cubreobjetos también deberan
rotarse cada 600 preparaciones, tal como se describe anteriormente.

Los dos alcoholes al 80 % (pasos 8 y 17) deberan desecharse y sustituirse por soluciones de alcohol al 80 % nuevas cada 600
preparaciones.

Si no se rotan y cambian los reactivos de la manera recomendada, puede provocar una desparafinacion incorrecta, asi como
una transferencia y una disolucion excesivas de los reactivos o los disolventes.

Resultados previstos

Siguiendo las instrucciones de uso, un kit ST Infinity debera permitir preparar al menos 2000 preparaciones tenidas
uniformemente con alta calidad.

Instrucciones de uso del sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity en el dispositivo ST5020 Multistainer

Se suministran los ajustes de los parametros operativos del ST5020 Multistainer, asi como una disposicion del bafo y programas
de protocolo con el fin de optimizar el rendimiento y la uniformidad del sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity.
Si no se siguen estas instrucciones, la calidad de la tincion y la capacidad de tincién pueden resultar comprometidas.

ST 5020 Multistainer: Disposicion del baiio

En la figura 2 se muestra la disposicion del bano de reactivos requerida para el ST5020 Multistainer.

Vacie todo el contenido de las botellas en los recipientes y las posiciones de los reactivos indicados. Para lograr el rendimiento
esperado, todos los reactivos de cada kit ST Infinity deben emplearse juntos.

Si se utilizan reactivos que no sean ST Infinity o que pertenezcan a otro kit ST Infinity, el rendimiento puede resultar
comprometido.

Nota: Para reducir la evaporacion, los recipientes de los reactivos deberan cubrirse cuando no se estén utilizando. Deseche los
reactivos de tincidn si no se cumple la capacidad de tincion minima (2000 preparaciones) en un plazo de 14 dias naturales tras
el vertido en los recipientes de los reactivos.

Figura 2. Disposicion del baio de reactivos en la estacion de tincion ST5020

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Alcohol Alcohol Alcohol Alcohol Lavado Lavado Lavado Lavado Lavado
reactivo reactivo reactivo reactivo con agua con agua con agua con agua con agua
al 100 % al 100 % al 100 % al 80 % del grifo del grifo del grifo del grifo del grifo

Xileno Xileno Xileno Reactivo Reactivo Reactivo Reactivo

13 14 15 16 17 18 21 22 23
Alcohol Alcohol Alcohol Alcohol
reactivo reactivo reactivo reactivo ST ST ST

al 100 % al 100 % al 100 % al 80 %
Xileno Xileno Reactivo Reactivo Reactivo Reactivo Differen- Hema- Hemalast

tiator toxylin

u25 u26 u27 28 29
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Xileno Xileno Xileno
Salida Salida Salida

Xileno
Salida

Carga Carga Carga Carga

ST5020 Multistainer: Protocolo de tincion
Los tiempos de inmersion y la configuracion de los instrumentos para el ST5020 Multistainer se incluyen en la tabla 3.
Se incluyen tres protocolos para los distintos contrastes de la tincién con hematoxilina y eosina. Los tiempos de
incubacion de la ST Hematoxylin y la ST Eosin se pueden modificar dentro del margen de los intervalos indicados

en la tabla 4 para adaptarlos a las preferencias de tincion.
Los demas tiempos necesarios que se indican en la tabla 3 deben cumplirse para garantizar la calidad y uniformidad de los

resultados de la tincion.

Tabla 3. Protocolo de tincion de la estacion ST5020

Configuracién: Inmersiones = 2, Elevaciéon =1
Paso Estacion Reactivo Tiempo Exacto

1 Carga N/A 0:00 N/A
2 1 Xileno 2:00 No
3 2 Xileno 2:00 No
4 3 Xileno 2:00 No
5 4 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 No
6 5 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 No
7 6 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 No
8 7 Alcohol reactivo al 80 % 1:00 No
9 Aclarado con agua 11 Aclarado con agua 1:00 No
10 23 ST Hemal ast

Protocolo 1
11 22 ST Hematoxylin Protocolo 2

Protocolo 3
12 Aclarado con agua 10 Aclarado con agua 2:00 Si
13 21 ST Differentiator 0:45 Si
14 Aclarado con agua 9 Aclarado con agua 1:00 No
16 Aclarado con agua 8 Aclarado con agua 1:00 No
17 19 Alcohol reactivo al 80 % 1:00 No
18 18
19 17 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 Si
20 16 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 Si
21 15 Alcohol reactivo al 100 % 1:00 Si
22 14 Xileno 1:00 No
23 13 Xileno 1:00 No
24 Salida Xileno 1:00 No

Los tiempos de incubacion de la ST Hematoxylin y la ST Eosin se pueden modificar dentro del margen de los intervalos
indicados a continuacion (tabla 4) para adaptarlos a las preferencias de tincion relativas al contraste del color.

Tabla 4: Variaciones de la ST Hematoxylin y la ST Eosin

Intervalo de tiempo
Reactivo de tincion
ST Hematoxylin 2-5 min
ST Eosin 30-90s
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Rotacion de los alcoholes y los xilenos

Los alcoholes y los xilenos empleados para la desparafinacién y la rehidratacion deberan rotarse cada 600
preparaciones.

La rotacién de los reactivos se define de la siguiente manera:

58. Vacie el reactivo mas contaminado de una serie y vuelva a llenar el recipiente.

59. Desplace el recipiente o recipientes restantes un espacio en la secuencia.

60. Coloque el recipiente recién rellenado en la ultima posicion de la serie.

Los alcoholes y los xilenos empleados para la deshidratacidon y limpieza antes de colocar los cubreobjetos

también deberan rotarse cada 600 preparaciones, tal como se describe anteriormente.

Los dos alcoholes al 80 % (pasos 8 y 17) deberan desecharse y sustituirse por soluciones de alcohol al 80 % nuevas cada
600 preparaciones.

Si no se rotan y cambian los reactivos de la manera recomendada, puede provocar una desparafinacién

incorrecta, asi como una transferencia y una disolucion excesivas de los reactivos o los disolventes.

Resultados previstos

Siguiendo las instrucciones de uso, un kit ST Infinity debera permitir preparar al menos 2000 preparaciones tefidas
uniformemente con alta calidad.

Preparacion para uso
Una vez que el sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity esté colocado en la estaciéon de tincion ST5010 o ST5020,
el sistema estara listo para usarse. Tras elegir el protocolo de tincion y crear la disposicion del bano, vierta todos los reactivos en los
recipientes de reactivos especificados.

Control de calidad
Para asegurarse de que los reactivos estan funcionando correctamente, siempre deberan incluirse preparaciones de control que
contengan tejido fijado y procesado de manera similar a las muestras analiticas.

Resultados previstos
Siguiendo las instrucciones de uso, un kit ST Infinity puede permitir preparar al menos 2000 preparaciones tenidas uniformemente
con alta calidad, sobre la base de las caracteristicas de rendimiento internas. Los componentes del sistema de tincién teniran de azul
los nucleos de las células y colorean el tejido conectivo, citoplasma, musculo y eritrocitos con varios tonos de naranja, rosa y rojo.

Rendimiento analitico
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity no se utiliza para detectar analitos ni marcadores especificos. El sistema
se usa para tenir de azul los nucleos de las células y colorear el tejido conectivo, citoplasma, musculo y eritrocitos con varios tonos de
naranja, rosa y rojo. 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 enddgenas y exdgenas, y las
reacciones cruzadas no son aplicables al rendimiento de este sistema.

Rendimiento clinico
El sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity no esta indicado para utilizarse como medio de deteccién de una
enfermedad o un proceso o estado patoldgico especificos. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad diagnostica, la
especificidad diagnéstica, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente de verosimilitudes, asi como los valores
esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso del sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity en un
entorno clinico.

Eliminacion
Todos los reactivos del sistema de tincion con hematoxilina y eosina ST Infinity deberan desecharse conforme a la normativa local.

Esdoornlaan 13
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Produktnamn
Leica Biosystems ST Infinity H&E-fargningssystem.
ST Infinity H&E-fargningssystem bestar av fem patentskyddade reagenskomponenter och fargningsprotokoll som néar de anvands
tillsammans ger konsekvent diagnostisk kvalitet och &r enkla att anvanda. Systemet har optimerats och validerats sérskilt for
anvindning med fargningsapparaterna ST5010 och ST5020.

Avsedd anvandning
Detektering/matning
ST Infinity H&E-fargningssystem upptécker eller méater inte ett analyt eller en markor. Fargningssystemet anvands for att ge
infargning och kontrast pa paraffininbaddade prov av vavnadsavsnitt monterade pa objektglas. Fargningssystemets komponenter
fargar cellpartiklarna bla och anslutande vavnad, cytoplasma, muskelvdvnad och erytocyter i olika fargnyanser av orange, rosa och
rott.
Produktfunktion
Resultatet som erhalls genom anvdndande av ST Infinity H&E-fargningssystem utnyttjas som stod for diagnos. Fargningen och
kontrasten som ST Infinity H&E-fargningssystem ger vdvnadsproverna mojliggor visualisering av mikroskopisk anatomi som stod
for diagnos. Visualisering som tolkas av en trdnad professionell anvdndare utnyttjas jdmte annan information sdsom patientens
sjukdomshistorik, fysiska tillstdnd och resultat fran andra medicinska undersdkningar for faststallande av diagnos.
Specifik information som ges
ST Infinity H&E-fargningssystem &r inte avsett for detektering, definition eller differentiering av en viss rubbning, tillstand eller
riskfaktor. Fargningen genom anvandning av denna produkt pa avsett sétt ger utbildade professionella anvandare information
som kan definiera védvnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
ST Infinity H&E-fargningssystem ar inte automatiserad men ar optimerat och validerat fér anvdndning med Leica ST5010 and ST5020
automatiska fargningsapparater.
Kvalitativt/kvantitativt
ST Infinity H&E-fargningssystem ar kvantitativt.
Provtyp
ST Infinity H&E-fargningssystem kan anvdndas med alla paraffininbdddade prov fran ménniskor och djur.
Testpopulation
ST Infinity H&E-fargningssystem kan anvéandas for alla undersékningar dér histopatologisk bedémning behéver goras av biopsi-
eller resektionsvavnad for utvardering av missténkt patologi eller sjukdom.

Avsedd anvandare
ST Infinity H&E-fargningssystem ar avsett att anvandas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd vid laboratoriet.

In vitro-diagnoser
Reagenserna i ST Infinity H&E-fargningssystem ar endast avsedda for diagnostisk anvandning /in vitro.

Testprincip
ST Infinity H&E-fargningssystem verkar genom att attrahera laddade fargdmnen till molekyler med motsatt laddning i celler och
vavnad.

Kalibratorer och kontroller
Inga kalibreringsverktyg eller styrenheter beh6vs for ST Infinity H&E-fargningssystem. Det rekommenderas att kontrollobjektglas
innehallande vavnad som har fixerats och bearbetats pa liknande sétt som testpreparaten regelbundet inkluderas for att sidkerstélla att
reagenserna fungerar ordentligt fore fargning av testpreparaten.

Reagensbegransningar
ST Infinity H&E-fargningssystem innehaller fem patenterade reagenskomponenter. Reagenserna har utvecklats och optimerats séarskilt
pa Leica ST5010- och ST5020-fargningsapparater. ST Infinity H&E-fargningssystem ar utformat for att anvandas med kranvatten och
gar att koppla ihop med Leica ST5010- och ST5020-fargningsapparater. ST Infinity H&E-fargningssystem har utvecklats och
optimerats for anvéandning med alkohol av reagenskvalitet och xylen.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning
3801698 ST Infinity-fargningssystem
3801698A ST Hematoxylin, 470 mL
3801698B ST Hemalast, 450 mL
3801698C ST Differentiator, 450 mL
3801698D ST Eosin, 470 mL
3801698E ST Bluing Agent, 450 mL

OBS! Produkterna som listas har kanske inte finns tillgdngliga i alla geografiska regioner.
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Ej inkluderat material
ST Infinity H&E-fargningssystem ar avsett for vavnadspreparat placerade pa icke-limmade objektglas. For ST Infinity H&E-systemet
krédvs anvandning av alkohol av reagenskvalitet och xylen.
Noédvéandig utrustning
ST Infinity H&E-fargningssystem utvecklades och optimerades foér anvdndning med Leica ST5010- och ST5020-fargningsapparater.
Forvaring och stabilitet
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C). Folj inrattningens riktlinjer angaende férvaring av brandfarliga produkter.
FORSIKTIGHET: Anvénd ej efter utgdngsdatumet.
Stabilitet under anvandning
ST Infinity H&E-fargningssystemet ar stabilt for anvdndning i 14 dagar och récker till 2 000 objektglas. Efter antingen 14 dagar
i en ST5010- eller ST5020-fargningsapparat eller direkt efter det att 2 000 objektglas har fargats, bor reagenserna i ST Infinity H&E-
fargningssystem kasseras enligt lokala myndigheters bestdmmelser.
Nar reagenserna inte anvands skall reagenskarlen tackas for minskad férangning och bibehallande av prestanda och egenskaper.
Sterilitet
Komponenterna till ST Infinity H&E-fargningssystem ér inte sterila produkter.
Varningar/forsiktighetsatgarder
Kontrollobjektglas med vdvnad som har fixerats och preparerats pa ett liknande sétt som testpreparaten bor regelbundet inkluderas
fore anvandning for att sakerstélla att reagenserna fungerar ordentligt. Reagenser ska kasseras enligt inrattningens riktlinjer for farligt
avfall.
Status for smittbarande material
ST Infinity H&E-fargningssystem innehaller inga infektiosa material. Dock ska prover, bade fére och efter fixering, samt allt material
som exponeras for dem, behandlas som smittférande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder enligt inrattningens riktlinjer.
Speciella lokaler
Inga speciella lokaler behdver anvandas for ST Infinity H&E-fargningssystem.
Hantering av prover
Preparat som ska anvdandas med ST Infinity H&E-fargningssystem bor vara val fixerade med neutralt buffrad formalin. Efter
bearbetning och paraffininbdddning ska vavnader delas i standardtjocklek (2-5 pm).
Dalig fixering, bearbetning och snittning kommer att paverka fargningskvaliteten negativt.
Anvandningsforberedelser
Fixering
Alla allménna fixeringsvatskor, inklusive men inte begréansat till neutralt buffrat formalin, kan anvéndas.
Obs! Under- eller overfixering kan resultera i nedsatt fargningskvalitet.
Paraffinsnitt
Efter bearbetning och paraffininbdddning ska vavnader delas i standardtjocklek (2-5 pm).
Objektglas och prover
Anvand Apex Superior Adhesive eller motsvarande objektglas for basta resultat. Objektglasen ska torkas vid 58°-60°C i
20-30 minuter fore fargning.
Bruksanvisning for anvandning av ST Infinity H&E-fargningssystemet pa ST5010 XL AutoStainer.
Instéllningar for operativa parametrar pa ST5010 XL AutoStainer samt en rekommenderad tvéttningslayout och protokollscheman
medfdljer for att ST Infinity H&E-fargningssystemets prestanda och foljdriktighet ska kunna optimeras. Underlatenhet att folja dessa
anvisningar kan resultera i nedsatt fargningskvalitet samt fargningskapacitet.
ST5010 AutoStainer XL: Tvattningslayout
Den nédvéndiga tvattningslayouten for reagenser till ST5010 AutoStainer XL visas nedan.
Tom flaskornas hela innehall i de avsedda reagenskarlen och positionerna. Alla reagenserna i varje ST Infinity-set maste anvandas
tillsammans for att det forvantade resultatet ska uppnas.
Anvéndningen av reagenser som inte kommer fran ett ST Infinity-set eller reagenser som kommer fran ett annat ST Infinity-set kan
eventuellt orsaka nedsatt funktion.
Observera: Reagenskarlen ska téackas 6ver nér de inte anvands for att minska avdunstning. Kassera fargningsreagenserna om den
lagsta fargningskapaciteten (2 000 objektglas) inte har uppnatts inom 14 dygn efter att reagenskarlen fylldes.
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Figur 1. ST5010 Reagens tvattningslayout

1 2 3 4 5 6 7 Kranvatt Kranvatt Kranvatt Kranvatt Ugn
entvatt 1 N entvatt 3 entvatt 4 entvatt 5
Xylen Xylen Xylen 100 % 100 % 100 % 80 % Hemalast
reagens reagens reagen- reagens
alkohol alkohol salkohol alkohol
Avsluta 18 17 16 15 14 13 11 10 9 Laddning
Xylen Xylen Xylen Xylen 100 % 100 % 100 % 80 % ST ST ST
reagens reagens reagens reagensa Blaelsem Differen- Hema-
alkohol alkohol alkohol lkohol edel tiator toxylin

ST5010 AutoStainer XL: Fargningsprotokoll

Nedsénkningstiderna och instrumentinstéllningarna for ST5010 XL AutoStainer finns angivna i detalj i tabell 1. Tre protokoll

for varierande kontraster pa H&E-fargningen finns i tabell 1. Inkubationstiderna for ST Hematoxylin och ST Eosin kan varieras
ytterligare inom parametrarna som anges i tabell 2 for att uppfylla fargningspreferenserna. Alla andra tidskrav som anges i tabell
1 maste foljas for att sdkerstalla kvalitet och foljdriktighet hos fargningsresultaten.

Tabell 1. ST5010 Fargningsprotokoll

Instéliningar: Nedsénkningar = 2, Hastighet for avlagsnande = 9
Steg Station Reagens Tid Exakt

1 Laddning Ej tillampligt 0:00 Ej tillampligt
2 1 Xylen 2:00 Nej
3 2 Xylen 2:00 Nej
4 3 Xylen 2:00 Nej
5 4 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
6 5 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
7 6 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
8 7 80 % reagensalkohol 1:00 Nej
9 Vattenskoljning 1 Vattenskéljning 1:00 Nej
10 Vattenskoljning 2* ST Hemal ast

Protokoll 1
11 8 ST Hematoxylin Protokoll 2

Protokoll 3
12 Vattenskoéljning 5 Vattenskdljning 2:00 Ja
13 9 ST Differentiator 0:45 Ja
14 Vattenskoljning 4 Vattenskdljning 1:00 Nej
16 Vattenskéljning 3 Vattenskéljning 1:00 Nej

17 11 80 % reagensalkohol 1:00 Nej

18 12

19 13 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
20 14 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
21 15 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
22 16 Xylen 1:00 Nej
23 17 Xylen 1:00 Nej
24 18 Xylen 1:00 Nej
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*Byt ut vattenskoljningsstation 2 mot en standardmassig reagensbehéllare. Oppningen inne i skéljningsroret
ska tatas med en (skruv-) blockeringspropp (artikelnummer 14045635393) for att undvika att vattentrycket till

de andra vattenskoljningsstationerna forloras.

Inkubationstiderna for ST Hematoxylin och ST Eosin kan @ndras inom gréansvardena som anges nedan (tabell
2) for att uppna fargningspreferenser géllande fargkontrast.

Tabell 2: Variationer i ST Hematoxylin och ST Eosin

Reagens Tidsintervall for fargning
ST Hematoxylin 2-5 min
ST-Eosin 30-90 sek

Alkohol-och xylenrotation
Alkoholerna och xylenerna som anvéands for avparaffinering och rehydrering ska roteras efter varje 600 objektglas.
Reagensrotation definieras pa foljande satt:

58. Tom ut den mest kontaminerade reagensen i en serie och fyll behallaren igen.

59. Flytta upp den/de kvarvarande behallaren/behallarna ett snapp i sekvensen.

60. Placera den nyfyllda behallaren pa den sista platsen i sekvensen.

Alkoholerna och xylenerna som anvéands for dehydrering och klarning innan anvéandning med tackglas ska

ocksé roteras efter 600 objektglas p4 samma sétt som beskrivs ovan.

De tva 80-procentiga alkoholerna (steg 8 och 17) ska tommas ut och erséttas med nya 80-procentiga

alkohollésningar efter 600 objektglas.

Underlatenhet att rotera och byta ut reagenser enligt anvisningen kan resultera i otillracklig avparaffinering
samt 6verflodig 6verforing och utspadning av reagenser eller I6sningsmedel.

Forvantade resultat
Om bruksanvisningen f6ljs ska ett enda ST Infinity-set kunna ge minst 2 000 fadrgade objektglas av konsekvent

hog kvalitet.

Bruksanvisning for anvandningen av ST Infinity H&E-fargningssystemet pa ST5020 Multistainer.

Instéllningar for operativa parametrar pa ST5020 Multistainer samt tvattningslayout och protokollscheman

medféljer for att ST Infinity H&E-fargningssystemets prestanda och foljdriktighet ska kunna optimeras.

Underlatenhet att félja dessa anvisningar kan resultera i nedsatt fargningskvalitet samt fargningskapacitet.

ST5020 Multistainer: Tvattningslayout

Den nédvéndiga tvattningslayouten for reagenser for ST5020 Multistainer visas nedan i figur 2.
Tom flaskornas hela innehall i de avsedda reagenskérlen och positionerna. Alla reagenserna i varje ST Infinity-set

maste anvéndas tillsammans for att det forvantade resultatet ska uppnas.

Anvéndningen av reagenser som inte kommer fran ett ST Infinity-set eller reagenser som kommer fran ett annat

ST Infinity-set kan eventuellt orsaka nedsatt funktion.

Observera: Reagenskarlen ska téckas dver nér de inte anvands for att minska avdunstning. Kassera fargningsreagenserna
om den lagsta fargningskapaciteten (2 000 objektglas) inte uppnas inom 14 dygn efter att reagenskarlen fylldes.

Figur 2. ST5020 Reagens tvattningslayout
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ST5020 Multistainer: Fargningsprotokoll
Nedsénkningstider och instrumentinstéliningar for ST5020 Multistainer inkluderas i tabell 3.

Tre protokoll for varierande kontraster pa H&E-fargningen finns med. Inkubationstiderna for ST Hematoxylin och
ST Eosin kan varieras ytterligare inom parametrarna som anges i tabell 4 fér att uppfylla fargningspreferenserna.
Alla andra tidskrav som anges i tabell 3 maste foljas for att sdkerstélla kvalitet och foljdriktighet hos fargningsresultaten.

Tabell 3. ST5020-fargningsprotokoll

Installningar: Nedsénkningar = 2, Upplyftning = 1
Steg Station Reagens Tid Exakt

1 Laddning Ej tillampligt 0:00 Ej tillampligt
2 1 Xylen 2:00 Nej
3 2 Xylen 2:00 Nej
4 3 Xylen 2:00 Nej
5 4 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
6 5 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
7 6 100 % reagensalkohol 1:00 Nej
8 7 80 % reagensalkohol 1:00 Nej
9 Vattenskoljning 11 Vattenskoéljning 1:00 Nej
10 23 ST Hemal ast

Protokoll 1
11 22 ST Hematoxylin Protokoll 2

Protokoll 3
12 Vattenskéljning 10 Vattenskéljning 2:00 Ja
13 21 ST Differentiator 0:45 Ja
14 Vattenskéljning 9 Vattenskéljning 1:00 Nej
16 Vattenskoljning 8 Vattenskéljning 1:00 Nej
17 19 80 % reagensalkohol 1:00 Nej
18 18
19 17 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
20 16 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
21 15 100 % reagensalkohol 1:00 Ja
22 14 Xylen 1:00 Nej
23 13 Xylen 1:00 Nej
24 Exit (Avsluta) Xylen 1:00 Nej

Inkubationstiderna for ST Hematoxylin och ST Eosin kan d@ndras inom gransvdrdena som anges nedan (tabell 4) for att uppna

fargningspreferenser géllande fargkontrast.

Tabell 4: Variationer i ST Hematoxylin och ST Eosin

Reagens Tidsintervall for fargning
ST Hematoxylin 2-5 min
ST-Eosin 30-90 sek

Alkohol-och xylenrotation

Alkoholerna och xylenerna som anvands for avparaffinering och rehydrering ska roteras efter varje 600 objektglas.

Reagensrotation definieras pa féljande satt:

61. Tom ut den mest kontaminerade reagensen i en serie och fyll behallaren igen.
62. Flytta upp den/de kvarvarande behallaren/behallarna ett snapp i sekvensen.
63. Placera den nyfyllda behallaren pa den sista platsen i sekvensen.
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Alkoholerna och xylenerna som anvands for dehydrering och klarning innan anvédndning med tackglas ska

ocksa roteras efter 600 objektglas pa samma satt som beskrivs ovan.

De tva 80-procentiga alkoholerna (steg 8 och 17) ska tommas ut och erséttas med nya 80-procentiga alkoholldsningar efter
600 objektglas.

Underlatenhet att rotera och byta ut reagenser enligt anvisningen kan resultera i otillracklig avparaffinering

samt 6verflodig 6verforing och utspddning av reagenser eller I6sningsmedel.

Forvantade resultat

Om bruksanvisningen foljs ska ett enda ST Infinity-set kunna ge minst 2 000 fargade objektglas av konsekvent hég kvalitet.

Beredskap for anvandning
Nar ST Infinity H&E-fargningssystem har placerats pa ST5010- eller ST5020-fargningsapparat, ar systemet klart fér anvandning.
Nar fargningsprotokoll har valts och tvattningslayout har skapats, hall all reagens i det specificerade reagenskarlet.

Kvalitetskontroll
Rutinmaéssiga kontrollobjektglas innehallande vavnad som har fixerats och bearbetats péa ett liknande sétt som testpreparaten bor
inkluderas for att sékerstélla att reagenserna fungerar ordentligt.

Forvantade resultat
Om bruksanvisningen foljs ska ett enda ST Infinity-set kunna ge minst 2 000 fargade objektglas av konsekvent hog kvalitet.
Fargningssystemets komponenter fargar cellpartiklar bla och anslutande vavnad, cytoplasma, muskelvavnad och erytrocyter i olika
fargnyanser av orange, résa och rott.

Analytisk prestanda
ST Infinity H&E-fargningssystem &r inte avsett for att upptécka en specifik analyskomponent eller markér. Fargningssystemet anvands
for att farga cellpartiklar bla och anslutande vavnad, cytoplasma, muskelvdvnad och erytrocyter i olika nyanser av orange, résa och
rott. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kdnslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och
reproducerbarhet), korrekthet (till foljd av riktighet och precision), gréanser for detektion och kvantifiering, matintervall, linearitet,
separation, inklusive bestamning av lampliga kriterier for insamling av prover samt hantering och kontroll av kdnda endogena och
exogena storningar samt korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.

Kliniska prestanda
ST Infinity H&E-fargningssystem ar inte avsett for anvdndning som hjalpmedel for upptackt av specifika sjukdomar eller patologiska
processer eller tillstand. Klinisk prestanda indikerar sadant som diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt
vérde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt férvantade varden i normala och berérda populationer &r inte tillampliga pa
anvandning av ST Infinity H&E-fargningssystem i klinisk miljo.

Kassering
ST Infinity H&E-fargningssystem bor kasseras enligt lokala myndigheters bestdmmelser.

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 [ [rer Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E Nederlédnderna
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Uriin Adi
Leica Biosystems ST Infinity H&E Boyama Sistemi.
ST Infinity H&E Boyama Sistemi, birlikte kullanildiginda tutarl tani kalitesi ve kullanim kolaylhigi saglayan 5 adet patentli reaktif
bileseni ve boyama protokolu icerir. Bu sistem, ST5010 ve ST5020 boyama cihazlari icin 6zel olarak optimize edilmistir ve
dogrulanmistir.

Kullanim Amaci
Tespit/Ol¢iim
ST Infinity H&E Boyama Sistemi bir analiti veya belirteci tespit etmez veya 6lcmez. Boyama Sistemi parafine gémulmus
numunelerden mikroskobik slaytlara yerlestirilen doku bolimlerine renklenme ve kontrast saglamak igin kullanilir. Boyama sisteminin
bilesenleri, hiicre gekirdegini mavi renge boyar ve bag dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve kirmizi kan hicresini turuncu, pembe veya
kirmizinin cesitli tonlarina renklendirir.
Uriin Fonksiyonu
ST Infinity H&E Boyama Sistemi ile elde edilen sonuglar taniya yardimci olmasi amaciyla kullaniimaktadir. ST Infinity H&E Boyama
Sisteminin doku boélimlerine sagladigi renklendirme ve kontrast, taniya yardimci olmak amaciyla mikroskobik anatominin
gorsellestirilmesini mimkiin kilar. Bu gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi gegmisi,
fiziksel durumunun yani sira diger tibbi testlerden elde edilen sonugclarla tibbi bir tani saglamak igin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
ST Infinity H&E Boyama Sisteminin belirli bir bozuklugu, durumu veya risk faktoriini tespit etmek, tanimlamak veya ayirt etmek
icin tasarlanmamistir. Bu Griintin kullanimiyla gosterilen boyama, amaglandigi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara doku
numunesinin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
ST Infinity H&E Boyama Sistemi otomatik degildir ancak Leica ST5010 ve ST5020 otomatik boyayicilarla kullanim igin optimize edilmis
ve dogrulanmistir.
Kalitatif/Kantitatif
ST Infinity H&E Boyama Sistemi niceldir.
Numune Tiiri
ST Infinity H&E Boyama Sistemi herhangi bir parafine gémulmis insan veya hayvan numunesinde kullanilabilir.
Test Popilasyonu
ST Infinity H&E Boyama Sistemi siipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi icin biyopsi veya rezeksiyon dokusunun
histopatolojik olarak degerlendiriimesini gerektiren herhangi bir hastada kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Amaglanan Kullanici
ST Infinity H&E Boyama Sistemi, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

In Vitro Tanilama
ST Infinity H&E Boyama Sistemi yalnizca /n vitro tani amaciyla kullanim icin tasarlanmistir.

Test Prensibi
ST Infinity H&E Boyama Sistemi, yukli boyalarin hiicre ve dokulardaki zit ylikli molekillere ¢cekilmesi yoluyla caligir.

Kalibratorler ve Kontroller
ST Infinity H&E Boyama Sistemi herhangi bir kalibrator veya kontrol kullanimini gerektirmez. Test numunelerinin boyanmasindan
once reaktiflerin dogru bir bigcimde ¢alistigindan ve islev gésterdiginden emin olmak i¢in hasta numunelerine benzer sekilde
sabitlenen ve islenen doku iceren kontrol numunelerinin dahil edilmesi 6nerilir.

Reaktif Sinirlamalan
ST Infinity H&E Boyama Sistemi, 5 tescilli reaktif bileseni icerir. Reaktifler, 6zel olarak ST5010 ve ST5020 boyayicilarda gelistirilmis ve
optimize edilmistir. ST Infinity H&E Boyama Sistemi, Leica ST5010 ve ST5020 boyayicilara bagl bir musluk suyu ile kullanilmak tzere
tasarlanmistir. ST Infinity H&E Boyama Sistemi, reaktif dereceli alkoller ve ksilen ile kullanim i¢in gelistiriimis ve optimize edilmistir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

3801698 ST Infinity Boyama Sistemi
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml
3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

NOT: Burada siralanan Grlnler tim cografi bolgelerde mevcut olmayabilir.
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Dahil Edilmeyen Materyaller
ST Infinity H&E Boyama Sistemi yapiskan olmayan mikroskop numunelerine yerlestirilen doku numuneleri i¢in tasarlanmistir.
ST Infinity H&E Boyama Sistemi reaktif dereceli alkol ve ksilen kullanimini gerektirir.
Gerekli Cihazlar
ST Infinity H&E Boyama Sistemi Leica ST5010 ve ST5020 boyayicilarla kullaniimak tzere gelistiriimis ve optimize edilmistir.
Saklama ve Stabilite
Reaktifleri oda sicakhiginda (15-30 °C) saklayin. Yanici Uriinlerin depolanmasi icin lUtfen tesis kilavuz ilkelerine basvurun.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Kullanimda Dayaniklilik
ST Infinity H&E Boyama Sistemi 14 glinlik kullanim dayanikliligi ve 2.000 slayt kapasitesine sahiptir. ST 5010 veya ST5020 boyayici
lzerinde 14 glin galigildiktan sonra veya 2.000 slayt boyadiktan sonra (hangisi 6nce gerceklesirse), ST Infinity H&E Boyama Sisteminin
reaktifleri yerel yonetmeliklere gére imha edilmelidir.
Reaktifler kullanilmadiginda, performans 6zelliklerini korumak lzere buharlagsmayi azaltmak igin reaktif kiivetleri kapatiimahdir.
Sterilite
ST Infinity H&E Boyama Sistemi bilesenleri steril Griinler degildir.
Uyarilar/Onlemler
Reaktiflerin amaclandigi sekilde g¢alistigindan emin olmak igin test numuneleriyle benzer sekilde sabitlenen ve islenen doku iceren
slaytinin/slaytlarinin rutin kalite kontroli rutin kullanimdan dnce gerceklestiriimelidir. Reaktifler tehlikeli madde i¢in tesis kilavuz
ilkelerine gore imha edilmelidir.
Bulasici Madde Durumu
ST Infinity H&E Boyama Sistemi herhangi bir bulasici materyal icermez. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda numunelere ve
bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi ve tesis kilavuz ilkelerine gore
uygun Oonlemlerle imha edilmeleri gereklidir.
Ozel Tesisler
ST Infinity H&E Boyama Sistemi herhangi bir 6zel tesis kullanimi gerektirmez.
Numune isleme
ST Infinity H&E Boyama Sistemi ile kullanilmasi amaglanan numuneler nétr tamponlu formalin ile iyice sabitlenmelidir. Proses
ve parafin gomme islemlerinden sonra, dokunun standart kalinlikta (2 - 5 ym) bir kesiti alinir.
Yetersiz fiksasyon, isleme ve kesitleme, boyama kalitesini olumsuz etkiler.
Kullanim Hazirhgi
Fiksasyon
No6tr tamponlu formalin dahil, ancak bununla sinirli olmayan herhangi bir genel fiksatif kullanilabilir.
Not: Fiksasyon isleminin gereginden uzun veya kisa yapilmasi boyama kalitesinin diismesine neden olabilir.
Parafin Bélumleri
Proses ve parafin gdmme islemlerinden sonra, dokularin standart kalinlikta (2 - 5 um) kesitleri alinir.
Slaytlar ve Numuneler
En iyi sonuglarin elde edilmesi icin Apeks Superior Yapistirici veya esdeger slaytlar kullanilmalidir. Boyama islemi 6ncesi, slaytlar
20 - 30 dakika boyunca 58 °C - 60 °C’de kurutulmalidir.
ST Infinity H&E Boyama Sisteminin ST5010 XL AutoStainer'da Kullanimina iliskin Talimat.
ST Infinity H&E Boyama Sistemi performansinin ve tutarliliginin optimize edilmesi igin, ST5010 XL AutoStainer igin ¢alisma
parametresi ayarlari ve ayrica 6nerilen bir banyo diizeni ve protokol programlari verilmistir. Bu talimata uyulmamasi, boyama
kalitesinin ve boyama kapasitesinin diismesine neden olabilir.
ST5010 AutoStainer XL: Banyo Diizeni
ST5010 AutoStainer XL i¢in gerekli Reaktif Banyo Diizeni asagida gosterilmistir.
Siselerin tim icerigini belirtilen reaktif kiivetlerine ve konumlarina bosaltin. Beklenen performansin elde edilmesi igin, ST Infinity
Kitindeki tim reaktifler birlikte kullaniimalidir.
ST Infinity kitinde olmayan reaktiflerin veya diger ST Infinity kitlerinden reaktiflerin kullanilmasi performansi olumsuz sekilde
etkileyebilir.
Not: Buharlagsmanin azaltilmasi icin reaktif kiivetleri kullanilmadigi zamanlarda kapatiimalidir. Reaktif kiivetlerine dokiildiikten sonra
14 takvim giini icerisinde minimum boyama kapasitesi (2000 slayt) elde edilemezse, boyama reaktiflerini atin.
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Sekil 1. ST5010 Reaktif Banyosu Dizeni

1 2 3 4 5 6 7 Musluk Musluk Musluk Musluk Firin
Suyunda ST Suyunda Suyunda Suyunda
Ksilen Ksilen Ksilen %100 %100 %100 %80 Yikama 1 GEGEIESE  Yikama 3 Yikama 4 Yikama 5
Reaktif Reaktif Reaktif Reaktif
Alkol Alkol Alkol Alkol
Cikis 18 17 16 15 14 13 11 9
Ksilen Ksilen Ksilen Ksilen %100 %100 %100 %80 ST ST
Reaktif Reaktif Reaktif Reaktif Differen- Hema-
Alkol Alkol Alkol Alkol tiator toxylin

ST5010 AutoStainer XL: Boyama Protokolii
ST5010 XL AutoStainer i¢in daldirma siireleri ve cihaz ayarlan Tablo 1'de ayrintilariyla agiklanmistir. H&E boyasinin farkl
kontrastlarini igeren li¢ protokol Tablo 1’e dahil edilmistir. Boyama tercihlerinin karsilanmasi amaciyla, ST Hematoxylin ve ST
Eosin icin inklibasyon slreleri Tablo 2'de verilen parametreler dahilinde degistirilebilir. Kaliteli ve tutarli boyama sonuglarinin
elde edilebilmesi icin, Tablo 1'de verilen diger tim zaman gereksinimlerine uyulmalidir.

Tablo 1. ST5010 Boyama Protokoli

Ayarlar: Daldirmalar = 2, Geri Gekme Hiz1 =9
Adim istasyon Reaktif Siire Tam

1 Yikle N/A 0:00 N/A
2 1 Ksilen 2:00 No
3 2 Ksilen 2:00 No
4 3 Ksilen 2:00 No
5 4 %100 Reaktif Alkol 1:00 No
6 5 %100 Reaktif Alkol 1:00 No
7 6 %100 Reaktif Alkol 1:00 No
8 7 %80 Reaktif Alkol 1:00 No
9 Suda Durulama 1 Suda Durulama 1:00 No
10 Suda Durulama 2* ST Hemal ast

Protokol 1
11 8 ST Hematoxylin Protokol 2

Protokol 3
12 Suda Durulama 5 Suda Durulama 2:00 Var
13 9 ST Differentiator 0:45 Var
14 Suda Durulama 4 Suda Durulama 1:00 No
16 Suda Durulama 3 Suda Durulama 1:00 No
17 11 %80 Reaktif Alkol 1:00 No
18 12
19 13 %100 Reaktif Alkol 1:00 Var
20 14 %100 Reaktif Alkol 1:00 Var
21 15 %100 Reaktif Alkol 1:00 Var
22 16 Ksilen 1:00 No
23 17 Ksilen 1:00 No
24 18 Ksilen 1:00 No
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*Suda Durulama istasyonu 2'yi standart bir reaktif kabiyla degistirin. Kalan suda durulama istasyonlarinda

su basincinin kaybolmasini 6nlenmek igin, durulama manifoldu igerisindeki agiklik bir (vidali) ayirma tapasiyla
(par¢a numarasi 14045635393) sizdirmaz sekilde kapatiimalidir.

ST Hematoxylin ve ST Eosin igin inklibasyon streleri, renk kontrastiyla ilgili boyama tercihlerinin elde
edilebilmesi igin asagida (Tablo 2'de) verilen sinirlar dahilinde degistirilebilir.

Tablo 2: ST Hematoxylin ve ST Eosin Varyasyonlari

Reaktif Boyama zaman aralig
ST Hematoxylin 2-5dk
ST Eosin 30-90 sn

Alkol ve Ksilen Rotasyonu

Deparafinizasyon ve dehidrasyonda kullanilan alkol ve ksilen icin her 600 slaytta bir rotasyon yapilmalidir.
Reaktif rotasyonu soéyle tanimlanir:

64. Bir serinin en fazla kontamine olmus reaktifini bosaltin ve kabi tekrar doldurun.

65. Kalan kabi (kaplari) siradaki tek bir alana tagtyin.

66. Yeni doldurulan kabi serinin son pozisyonuna yerlestirin.

Dehidrasyon ve temizleme icin kullanilan alkol ve ksilen igin de kapatma islemi 6ncesi yukarida agiklandigi
gibi her 600 slaytta bir rotasyon uygulanmalidir.

600 slayt sonra iki %80 alkol ¢ozeltisi (8. ve 17. adim) atilmali ve taze %80 alkol ¢ozeltileriyle degistirilmelidir.
Onerildigi sekilde rotasyon yapilmamasi ve reaktiflerin degistirilmemesi, yetersiz deparafinizasyona ve ayrica
reaktiflerin veya ¢ozlculerin asiri tasinmasina ve seyrelmesine neden olabilir.

Beklenen Sonuclar

Kullanim talimati takip edildiginde, bir tekli ST Infinity Kiti en az 2.000 tutarli ve yliksek kaliteli boyali slayt
saglamahidir.

ST Infinity H&E Boyama Sisteminin ST5020 Multistainer’da kullanimina iliskin talimat.

ST Infinity H&E Boyama Sisteminin performansinin ve tutarlihdinin optimize edilmesi igin, ST5020 Multistainer
icin calisma parametresi ayarlari ve ayrica bir banyo diizeni ve protokol programlari verilmistir.
Bu talimata uyulmamasi, boyama kalitesinin ve boyama kapasitesinin diismesine neden olabilir.

ST 5020 Multistainer: Banyo Diizeni

ST5020 Multistainer icin gerekli Reaktif Banyo Diizeni asagida Sekil 2'de gosterilmistir.

Siselerin tim icerigini belirtilen reaktif kiivetlerine ve konumlarina bosaltin. Beklenen performansin elde edilmesi

icin, ST Infinity Kitindeki tim reaktifler birlikte kullanilmalidir.

ST Infinity kitinde olmayan reaktiflerin veya diger ST Infinity kitlerinden reaktiflerin kullaniimasi performansi

olumsuz sekilde etkileyebilir.

Not: Buharlagsmanin azaltilmasi igin reaktif kiivetleri kullanilmadigi zamanlarda kapatiimalidir. Reaktif kiivetlerine dokiildiikten sonra
14 takvim glini igerisinde minimum boyama kapasitesi (2000 slayt) elde edilemezse, boyama reaktiflerini atin.

Sekil 2. ST5020 Reaktif Banyosu Dizeni

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
%100 %100 %100 %80 Musluk Musluk Musluk Musluk Musluk
Ksilen Ksilen Ksilen Reaktif Reaktif Reaktif Reaktif Suyu Suyu Suyu Suyu Suyu
Alkol Alkol Alkol Alkol Yikama Yikama Yikama Yikama Yikama
13 14 15 16 17 18 21 22 23
%100 %100 %100 %80 ST ST ST
Ksilen Ksilen Reaktif Reaktif Reaktif Reaktif Differentia Hemfz» Hemalast
tor toxylin
Alkol Alkol Alkol Alkol
u25 u26 u27 28 29
Ksilen Ksilen Ksilen Ksilen Yiikle Yiikle Yiikle Yikle
Cikis Cikis Cikis Cikis
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ST5020 Multistainer: Boyama Protokolii

ST5020 Multistainer icin daldirma sireleri ve cihaz ayarlari Tablo 3’e dahil edilmistir.

H&E boyasinin farkl kontrastlarini iceren Ug¢ protokol dahildir. Boyama tercihlerinin kargilanmasi amaciyla,

ST Hematoxylin ve ST Eosin igin inkiibasyon stireleri Tablo 4'te verilen parametreler dahilinde degistirilebilir.

Kaliteli ve tutarli boyama sonuglarinin elde edilebilmesi icin, Tablo 3'de verilen diger tim zaman gereksinimlerine uyulmalidir.

Tablo 3. ST5020 Boyama Protokolii

Ayarlar: Daldirmalar = 2, Gikarma = 1
Adim istasyon Reaktif Sure Tam

1 Yukle N/A 0:00 N/A
2 1 Ksilen 2:00 No
3 2 Ksilen 2:00 No
4 3 Ksilen 2:00 No
5 4 %100 Reaktif Alkol 1:00 No
6 5 %100 Reaktif Alkol 1:00 No
7 6 %100 Reaktif Alkol 1:00 No
8 7 %80 Reaktif Alkol 1:00 No
9 Suda Durulama 11 Suda Durulama 1:00 No
10 23 ST Hemal ast

Protokol 1
11 22 ST Hematoxylin Protokol 2

Protokol 3
12 Suda Durulama 10 Suda Durulama 2:00 Var
13 21 ST Differentiator 0:45 Var
14 Suda Durulama 9 Suda Durulama 1:00 No
16 Suda Durulama 8 Suda Durulama 1:00 No
17 19 %80 Reaktif Alkol 1:00 No
18 18
19 17 %100 Reaktif Alkol 1:00 Var
20 16 %100 Reaktif Alkol 1:00 Var
21 15 %100 Reaktif Alkol 1:00 Var
22 14 Ksilen 1:00 No
23 13 Ksilen 1:00 No
24 Cikis Ksilen 1:00 No

ST Hematoxylin ve ST Eosin i¢in inkiibasyon stireleri, renk kontrastiyla ilgili boyama tercihlerinin elde edilebilmesi i¢in asagida
(Tablo 4'te) verilen sinirlar dahilinde degistirilebilir.

Tablo 4: ST Hematoxylin ve ST Eosin Varyasyonlari

Reaktif Boyama zaman araligi
ST Hematoxylin 2-5dk
ST Eosin 30-90sn

Alkol ve Ksilen Rotasyonu

Deparafinizasyon ve dehidrasyonda kullanilan alkol ve ksilen icin her 600 slaytta bir rotasyon yapilmalidir.
Reaktif rotasyonu séyle tanimlanir:

67. Bir serinin en fazla kontamine olmus reaktifini bosaltin ve kabi tekrar doldurun.

68. Kalan kabi (kaplari) siradaki tek bir alana tasiyin.
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69. Yeni doldurulan kabi serinin son pozisyonuna yerlestirin.

Dehidrasyon ve temizleme icin kullanilan alkol ve ksilen igin de kapatma igslemi 6ncesi yukarida agiklandigi

gibi her 600 slaytta bir rotasyon uygulanmalidir.

600 slayt sonra iki %80 alkol ¢ozeltisi (8. ve 17. adim) atilmal ve taze %80 alkol ¢ozeltileriyle degistiriimelidir.
Onerildigi sekilde rotasyon yapiimamasi ve reaktiflerin degistirilmemesi, yetersiz deparafinizasyona ve ayrica
reaktiflerin veya ¢ozlcllerin asir tagsinmasina ve seyrelmesine neden olabilir.

Beklenen Sonuglar

Kullanim talimati takip edildiginde, bir tekli ST Infinity Kiti en az 2.000 tutarh ve yliksek kaliteli boyali slayt saglamahdir.

Kullanima Hazir Olma
ST Infinity H&E Boyama Sistemi, ST5010 veya ST5020 Boyayiciya yerlestirildiginde sistem kullanima hazirdir. Boyama protokoli
secildikten ve banyo diizeni olusturulduktan sonra, tim reaktifleri reaktif kiivetlerine aktarin.

Kalite Kontrolii
Reaktiflerin dogru bir bicimde calistigindan ve islev gosterdiginden emin olmak icin test numuneleriyle benzer sekilde sabitlenen
ve igslenen doku igeren rutin kontrol slaytlar dahil edilmelidir.

Beklenen Sonugclar
Kullanim talimati takip edildiginde, tek bir ST Infinity Kiti, dahili dahili performans &zelliklerine gére en az 2.000 tutarl yliksek kaliteli
boyali slayt saglayabilir. Boyama sisteminin bilesenleri, hiicre ¢ekirdegini mavi renge boyar ve bag dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve
kirmizi kan hucresini turuncu, pembe veya kirmizinin cesitli tonlarina renklendirir.

Analitik Performans
ST Infinity H&E Boyama Sistemi, belirli bir analit veya belirteci tespit etmek i¢in kullanilmaz. Bu sistem, hiicre ¢ekirdegini mavi renge
ve bag dokusunu, sitoplazmayi, kasi ve kirmizi kan hiicresini turuncu, pembe veya kirmizinin gesitli tonlarina boyamak igin kullanihr.
Uygun olanin belirlenmesi dahil numune toplama ve igleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontrolu, ¢apraz
reaksiyonlar, analitik duyarhlik, analitik 6zgullik, gergeklik (yanhlik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar Uretilebilirlik), dogruluk
(gergeklik ve kesinlikten kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlari, 6lglim arahgi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin
performansi icin gegerli degdildir.

Klinik Performans
ST Infinity H&E Boyama Sistemi belirli bir hastaligi veya patolojik slreci veya durumu tespit etme araci olarak kullanilmak tzere
tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgulliik, pozitif tahmini deger, negatif tahmini deger, olasilik orani, normal ve etkilenen
poptlasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik ortamda ST Infinity H&E Boyama Sisteminin kullanimi
icin gegerli dedildir.

imha Etme
ST Infinity H&E Boyama Sisteminin tim reaktifleri yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

12Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
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Tén san phim
Hé th8ng nhuém mau ST Infinity H&E cua Leica Biosystems.
Hé th8ng nhuém mau ST Infinity H&E cd 5 thanh phan thuéc thir va cac quy trinh nhuém déc quyén ma khi duoc s dung cung nhau s&
mang dén chat lvgng chan dodn nhat quan va dé dang s dung. Hé thdng nay da duoc t8i wu hda va phé chuin riéng cho céac cho cac
may nhuém ST5010 va ST5020 cuda Leica.

Muc dich sir dung
Phat hién/DPo lvong
Hé th8ng nhuém mau ST Infinity H&E khéng phat hién hoic do luvdng chit phéan tich hodc chit danh dau. Hé théng nhuém mau nay
duoc st dung dé nhudm mau va tao do tvong phan cho céc lat cdt mo duoc gan trén cac phién kinh hién vi tir cdc mau da duoc nhing
paraffin. Cac thanh phan cta hé théng nhuém mau nay s& nhuém hat nhan té€ bao thanh mau xanh dwong va t6 mau mo lién két, t€ bao
chét, co va hong cau thanh céac séc thai khac nhau ctia mau cam, hong va da.
Chirc ning san pham
Két qua thu duoc khi sir dung Hé théng nhuém mau ST Infinity H&E duoc sir dung nhw mét bién phéap hé trg chan doan. Mau sic va do
twong phan ma Hé théng nhudém mau ST Infinity H&E cung cip cho cac |4t cit mé sé cho phép hién thi hinh anh giai ph3u duéi kinh
hién vi dé hé tro chan doan. Hinh anh hién thi nay, khi duoc ly giai bai chuyén gia c6 trinh do, sé duoc sir dung cling véi cac thdng tin
khac nhv bénh st, tinh trang thé chat, cung két qua tir cac xét nghiém y té€ khac ctia bénh nhan dé dua ra chan doan y khoa.
Théng tin cu thé dwec cung cap
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E khong dugc thiét ké dé phat hién, xac dinh hodc phan biét cac réi loan, tinh trang hoic yéu t6
nguy co cy thé. Két qua nhudém co6 duoc khi sir dung sadn phdm nay, néu duoc sir dung diing muc dich, s& cung cap cho cac chuyén gia
da qua dao tao nhirng théng tin giip xac dinh tinh trang sinh ly hoic bénh ly cia miu mé.
Tw déng hoa
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E khong dugc ty dong hda nhung dugc t8i wu hoa va phé chudn dé sir dung trén cac may nhudém ty
dong ST5010 va ST5020 cua Leica.
Dinh tinh/DPinh lwvgng
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E mang tinh dinh luvgng.
Loai m3u
Cé thé sir dung Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E véi bat ky miu ndo da duoc nhing paraffin 18y tir nguai hojc dong vat.
Nhom déi twgng xét nghiém
Hé théng nhudém mau ST Infinity H&E duoc thiét ké dé sir dung véi bat ky bénh nhan nao can danh gia sinh thiét mé bénh hoc hoic cét
bé mé dé danh gia bénh ly hoic bénh nghi ngo.

Nguwei dang muc tiéu
Hé théng nhuém mau ST Infinity H&E dugc thiét k& dé sir dung béi cac nhan vién phong thi nghiém coé trinh dé va/hoic nguedi duoc chi
dinh cda phong thi nghiém.

Chin doan trong 6ng nghiém
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E chi dugc thiét ké dé sir dung cho cac chan doan trong 8ng nghiém.

Nguyén ly xét nghiém
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E hoat déng théng qua thu hat thudc nhuém tich dién dén cac phéan ti tich dién trai dau trong té
bao va mé.

Chit hiéu chuan & chit déi ching
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E khong doi héi sir dung bat ky chat hiéu chuin hoic déi chirng nao. Khuyén nghj bao gém céac
phién kinh mang déi chirng c6 chira mé duoc ¢6 dinh va xt ly theo cach twong tw nhuv cac mau xét nghiém caa bénh nhan dé dam bao
rang thudc thir dang hoat dong ding cach va thyc hién dung chic nang trude khi nhudém cac mau xét nghiem.

Giéi han cta thuéc thir
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E chra 5 thanh phan thuéc thir déc quyén. Cac thuée thir nay da duoc phat trién va t8i wu hoa riéng
biét trén cac may nhuém ST5010 va ST5020 cua Leica. Hé théng nhuém mau ST Infinity H&E duoc thiét k& dé sir dung véi mét ngudn
nuwéc may dugce treo trén cac may nhudém ST5010 va ST5020 cla Leica. Hé thang nhuém mau ST Infinity H&E dwoc phat trién va t6i vu
hoa dé st dung véi con va xylen loai dung lam thuéc thi.

Séan pham ap dung

Ma san pham Mo ta vat liéu

3801698 Hé thdng nhuém mau ST Infinity
3801698A ST Hematoxylin, 470 ml
3801698B ST Hemalast, 450 ml

3801698C ST Differentiator, 450 ml
3801698D ST Eosin, 470 ml

3801698E ST Bluing Agent, 450 ml

LUU Y: Cac san pham duoc liet ké & day co thé khong duoc cung cép & tat ca cac khu vyc dia ly.
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Vit liéu khong dugc bao géom
Hé théng nhudém mau ST Infinity H&E da duoc thiét k& cho cac mau mé duoc dit trén cac phién kinh hién vi khéng dinh. Hé théng
nhuém mau ST Infinity H&E yéu cau st dung cén va xylen loai dung lam thuéc thir.
Thiét bj can thiét
Hé th8ng nhuém mau ST Infinity H&E da duoc phat trién va t8i vu hda dé sir dung véi cac may nhuém ST5010 va ST5020 cua Leica.
Bao quan va db én dinh
Bao quan thudc thr & nhiét dé phong (15-30°C). Vui long lam theo huéng din cla co sé khi lvu gilt cac san pham dé chay.
THAN TRONG: Khong st dung sau khi da hét han.
Do &n dinh khi st dung
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E c6 dé 6n dinh trong khi s dung 1a 14 ngay va chira dwgc 2000 phién kinh. Sau 14 ngay trén may
nhuém ST5010 hodc ST5020 hoic sau khi nhuém 2000 phién kinh, tuy thoi diém nao dén truéc, thuée thir cia Hé théng nhuém mau ST
Infinity H&E phai duoc thai bé theo cac quy dinh hién hanh.
Khi céc thudc thir khdng duogce st dung, céac binh chira thuéc thir phai duwgc day nép lai dé giam sy bay hoi nhdm duy tri cac dic tinh
hiéu suat.
V6 trung
Céac thanh phan cta Hé théng nhuém mau ST Infinity H&E |a cac san phdm khong vo trung.
Canh bao/Bién phap phong ngira
Mat (cac) phién kinh kiém soat chat lvgng thuvong quy ¢6 chita méd duoc ¢é dinh va xir ly theo cach tuwong ty nhu cac mau xét nghiem
can dugc thyc hién treéce khi sir dung thong thuogng dé dam bao ring cac thuéc thir dang hoat déng dung nhu dy dinh. Thudc thi phai
duoc tiéu hly theo hwéng dan cia co sé déi véi vat lieu nguy hiém.
Tinh trang vat liéu truyén nhiém
Hé théng nhudém mau ST Infinity H&E khéng chira bat ky vat liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, miu, trwéc va sau khi ¢é dinh, cung tat
ca cac vat liéu tiép xuc véi chung, phai dugc xr ly nhu thé ching c6 kha nang truyén nhiém tring va phai duoc tiéu hly véi cac bién
phéap phong ngtra thich hgp theo cac huéng dan cla co sé.
Co sé dic biét
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E khong yéu cau st dung cac co s& dic biét.
X& Iy mau
Cac mau xét nghiém dv kién st dung véi Hé théng nhuém mau ST Infinity H&E phai duoc ¢6 dinh tét véi formalin dém trung tinh. Sau
cac budc xtr ly va nhang paraffin, ca’t mé & dé day tiéu chuan (2 -5 pm).
Sy ¢6 dinh, x{r ly va cit khong tét s& anh huéng xau dén chat lwvong nhuom.
Chuan bj truéc khi sir dung
Cé dinh
Moi chat ham thong thuong bao gém nhwng khdng gigi han & formalin dém trung tinh ¢6 thé duoc st dung.
Luu y: C8 dinh khong di hoidc ¢ dinh qua mc cé thé anh huédng dén chat lugng nhudém mau.
Cét trong paraffin
Tuén theo qua trinh x ly va nhang paraffin, ca't mo theo dé day tiéu chuan (2 -5 um).
Cac phién kinh va mau xét nghiém
Nén sr dung phién kinh két dinh cao cip hoic cac phién kinh twvong duong dé cho két qua t6t nhat. Truéde khi nhudém mau, cac phién
kinh phai duoc sdy kho & nhiét dé 58° - 60°C trong 20 - 30 phut.
Huéng dan s dung Hé thang nhuém mau ST Infinity H&E trén may ST5010 XL AutoStainer.
Cai dit cho cac thong s6 hoat déng cta ST5010 XL AutoStainer ciing nhu bé tri bé chira va céc lich quy trinh khuyén nghij dugc cung cap
nham t6i vu hoa hiéu suit va tinh nhat quan cta Hé thdng nhudém mau ST Infinity H&E. Khéng tuan thd nhitng huéng dan nay sé& dan
téi giam chat lwvgng nhuém mau ciing nhu cong suat nhuém.
ST5010 AutoStainer XL: B3 tri bé chira
B& tri bé chira thudc thir bat budc cho ST5010 AutoStainer XL dugc trinh bay duéi day.
D6 hét toan bo lvgng thudc thir trong tirng chai vao cac ngan chira thudc thir va vi tri dugce chi dinh. T4t ca cac thudc thir trong méi Bo
cong cu ST Infinity phai duwgc sir dung cling nhau nham dat dwoc hiéu qua dy kién.
Viéc thay thé& cac thudc thir khong phai dong ST Infinity hoic cac thudc thir tir bd cdng cu ST Infinity khac s& c6 kha nang gay anh huéng
x3au dén hiéu qua.
Lwu y: Cac ngén chia thudce thir phai duoc che chan khi khéng sir dung dé giam sy bay hoi. Thai bé cac thusc thir nhuém mau néu
khong dat cong sust nhudm t6i thiéu (2000 phién) trong vong 14 ngay theo lich sau khi dé vao cac ngan chira thuéc thir.
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Hinh 1. B4 tri bé chira thuéc thir ST5010

1 2 3 4 5 6 7
Xylen Xylen Xylen Conther | Cénthlr | Cénth | Cénthi
100% 100% 100% 80%
Clrara 18 17 16 15 14 13 9
Xylen Xylen Xylen Xylen Cénther | Cénthlir | Coén thi ST
100% 100% 100% Differen-
tiator

ST5010 AutoStainer XL: Quy trinh nhuém

Sé an nhdng va cai dat cta thiét bi cho ST5010 XL AutoStainer duoc néu chi tiét trong Bang 1. Ba quy trinh cho cac dé twong phan
khac nhau cta hé thdng nhuém mau H&E duoc bao géom trong Bang 1. Thai gian 4 cho ST Hematoxylin va ST Eosin ¢6 thé dugc
thay déi thém nira trong pham vi cac théng s néu trong Bang 2 dé dap ng cac wu tién nhudém. Cac yéu cau veé thai gian khac

dugc néu trong Bang 1 phai dugc tuan thi dé ddm bao chat lvgng va tinh nhat quan cda cac két qua nhusm.

Bang 1. Quy trinh nhuém ST5010

Cai dit: S6 lan nhung =2, Téc do rat =9
Buo'c Tram Thuéc thir Thei gian Chinh xac

1 Nap Khéng ap dung 0:00 thl;?gép
2 1 Xylen 2:00 Khéng
3 2 Xylen 2:00 Khéng
4 3 Xylen 2:00 Khong
5 4 Cbn thir 100% 1:00 Khéng
6 5 Cbn thir 100% 1:00 Khéng
7 6 Cbn thir 100% 1:00 Khéng
8 7 Cbn thir 80% 1:00 Khéng
9 Nuéce rira 1 Nudc rira 1:00 Khéng
10 Nuéc rira 2* ST Hemalast

Quy trinh 1
1 8 ST Hematoxylin Quy trinh 2

Quy trinh 3
12 Nuéc rira 5 Nuéc rira 2:00 Co
13 9 ST Differentiator 0:45 Co
14 Nuéce rira 4 Nuéce rira 1:00 Khong
15 10
16 Nuéce rira 3 Nuéce rira 1:00 Khong
17 11 Cbn thir 80% 1:00 Khéng
18 12
19 13 Cbn thir 100% 1:00 Co
20 14 Cbn thir 100% 1:00 Co
21 15 Cbn thir 100% 1:00 Co
22 16 Xylen 1:00 Khéng
23 17 Xylen 1:00 Khéng
24 18 Xylen 1:00 Khéng
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*Thay tram Nudc rira 2 bang mot binh chira thuéc thir tiéu chuan. Nap mé éng rira phai duoc bit bang mot nat
chén (dinh vit) (s6 hiéu chi tiét 14045635393) dé ngan mat ap suat nudc cho cac tram nudc rira con lai.

Thai gian 4 cho ST Hematoxylin va ST Eosin ¢6 thé dugc thay déi trong pham vi cac gigi han néu duéi day
(Bang 2) dé dat duoc cac wu tién nhudém phu hop véi do twong phadn mau.

Bang 2: Mirc bién thién cia ST Hematoxylin va ST Eosin

Pham vi thei gian
Thuédc thir nhuém
ST
Hematoxylin 2 -5 phat
ST Eosin 30 — 90 giay

Xoay vong cén va xylen

Con va xylen duwoc st dung cho qua trinh tach paraffin va cdp 8m phai dugc xoay vong sau méi 600 phién kinh.
Viéc xoay vong thuéc thtr dugc quy dinh nhu sau:

67. D6 hét thudc thir nhiém ban nhidu nhat cia mot day va lam day lai vat chia.

68. Chuyén (cac) vat chira con lai 1én mét ché tréng trong day.

69. b3t vat chira méi da dugce lam day vao vi tri cudi cung cda day.

Cbn va xylen dugc st dung cho qua trinh khi&r nwéc va lam sach truéce khi che phién kinh cling phai dugc xoay
vong sau mdi 600 phién kinh nhu md t3 & trén.

Hai dung dich cén 80% (cac buéc 8 va 17) phai duoc loai bé va thay thé bang cac dung dich cdn 80% méi sau
600 phién kinh.

Khéng xoay vong va thay céc thudc thir nhw khuyén nghj sé dan téi tach paraffin khéng di cting nhu mang
theo qua nhiéu va lam loang thuéc thir hodc dung mai.

Cac két qua duv kién

Bang cach tuan theo cac huéng dan sir dung, mot Bo céng cu ST Infinity don nhat can cung cép it nhat 2000
phién kinh dugc nhuém mau chét lvgng cao déng nhat.

Huéng dan s dung Hé thang nhuém mau ST Infinity H&E trén may ST5020 Multistainer.

Cai dit cho cac thong s6 hoat déng cia ST5020 MultiStainer cling nhu bé tri bé chira va céac lich quy trinh dugc
cung cidp nham t8i vu hba hiéu suat va tinh nhat quan cta Hé thang nhuém mau ST Infinity H&E.
Khéng tuén thd nhitng hwéng dan nay sé dan téi gidm chat lvgng nhuém mau ciing nhu cdng suat nhuom.

S$T5020 Multistainer: B& tri bé chira

B& tri bé chira thuée thir bat budc cho ST5020 Multistainer duoc trinh bay duéi day trong Hinh 2.

D6 hét toan b luvgng thude thir trong tirng chai vao cac ngan chira thuéc thir va vi tri dugc chi dinh. T4t ca cac thuéc

th&r trong mdi Bé cong cu ST Infinity phai dwoc st dung cling nhau nham dat duoc hiéu qua du kién.

Viéc thay thé cac thuéc thir khong phai dong ST Infinity hodc cac thudc thir tir bd cong cu ST Infinity khac sé& co kha

nang gay anh huéng xau dén hiéu qua.

Lwu y: Cac ngén chira thudc thir phai duoc che chin khi khéng st dung dé giam sv bay hoi. Thai bé cac thudc thir nhuém néu khéng
dap &ng cong suat nhudém t8i thi€u (2000 phién kinh) trong vong 14 ngay theo lich sau khi d6 vao cac ngan chia thuéc thir.

Hinh 2. B3 tri bé chira thudc thir ST5020

1 2 3 4 5 8 9 10 1 12
Con the Con the 5 . , . , . , . 1 .
100% 100% Rura nuoc | Rira nwéc | Rira nwéc | Rira nuoc | Rira nuéc
Thudc Thudc . . . . .
Xylen Xylen Xylen thr thir may may may may may
13 14 15 16 17 21 22 23
Con thir Con thir Con thir g:-ﬁeren— ﬁZma— ﬁ:maLas
100% 100% 100% X i
tiator toxylin t
Thuédc Thuédc Thuédc .
Xylen Xylen thiy thiy ther ST Eosin
u25 u26 u27 28 29
Xylen Xylen Xylen Xylen
Clrara Clrara Clrara Clrara
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ST5020 Multistainer: Quy trinh nhuém

Sé Ian nhang va cai dit cta thiét bi cho ST5020 Multistainer dugc bao gém trong Bang 3.

Ba quy trinh cho cac dé twong phan khac nhau ctia hé thng nhuém mau H&E duoc bao gém. Thei gian G cho ST
Hematoxylin va ST Eosin c6 thé duogc thay déi thém niva trong pham vi cac thdng s& néu trong Bang 4 dé dap ung

cac wu tién nhuém.

Cac yéu cau vé thoi gian khac dugc néu trong Bang 3 phai duoc tuan thi dé ddm bao chat lvgng va tinh nhat quan cla cac

két qua nhudém.

Bang 3. Quy trinh nhuém ST5020

Cai dat: S8 Ian nhang = 2, Nhic 1én =1
Buo'c Tram Thuéc thir Thoi gian Chinh xac

1 Nap Khong ap dung 0:00 Khj:r?gép
2 1 Xylen 2:00 Khong
3 2 Xylen 2:00 Khéng
4 3 Xylen 2:00 Khéng
5 4 Coén thir 100% 1:00 Khéng
6 5 Cbén thir 100% 1:00 Khéng
7 6 Cbén thir 100% 1:00 Khéng
8 7 Cbén thir 80% 1:00 Khéng
9 Nuéce rira 11 Nudc rira 1:00 Khong
10 23 ST Hemalast

Quy trinh 1
11 22 ST Hematoxylin Quy trinh 2

Quy trinh 3
12 Nuéc rira 10 Nudc rira 2:00 Co
13 21 ST Differentiator 0:45 Co
14 Nuéc rira 9 Nuéc rira 1:00 Khéng
15 20
16 Nudéc rira 8 Nudc rira 1:00 Khéng
17 19 Cbn thir 80% 1:00 Khéng
18 18
19 17 Cén thir 100% 1:00 Co
20 16 Cén thir 100% 1:00 Co
21 15 Cén thir 100% 1:00 Co
22 14 Xylen 1:00 Khong
23 13 Xylen 1:00 Khéng
24 Crara Xylen 1:00 Khéng

Theoi gian 0 cho ST Hematoxylin va ST Eosin c6 thé dugc thay déi trong pham vi cac gi¢i han néu duéi day (Bang 4) dé dat duoc
cac vu tién nhuém phu hgp véi dé twong phan mau.

Bang 4: Murc bién thién cia ST Hematoxylin va ST Eosin

Pham vi thoi gian
Thuéc thir nhudém
ST
Hematoxylin 2 -5 phut
ST Eosin 30 - 90 giay
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Xoay vong cén va xylen
Con va xylen dugc st dung cho qua trinh tach paraffin va cip am phai dugc xoay vong sau méi 600 phién kinh.
Viéc xoay vong thudc thir dugc quy dinh nhu sau:
70. D& hét thudc thir nhiém ban nhidu nhat cia mot day va lam day lai vat chia.
71. Chuyén (céc) vat chira con lai 1én mét ché tréng trong day.
72. Bst vat chira méi da dwge lam day vao vi tri cudi cung cda day.
Cbn va xylen duoc st dung cho qua trinh khir nuéc va lam sach truée khi che phién kinh ciing phai dugc xoay
vong sau méi 600 phién kinh nhu mo t3 & trén.
Hai dung dich cén 80% (cac budc 8 va 17) phai duoc loai bo va thay thé bang cac dung dich con 80% méi sau 600 phién kinh.
Khéng xoay vong va thay céc thudc thir nhu khuyén nghi sé dan téi tach paraffin khdng da ciing nhu mang
theo qua nhiéu va lam loang thuéc thir hodc dung méi.
Cac két qua duv kién
Bang cach tuan theo cac huéng dan sir dung, mot Bo cdng cu ST Infinity don nhat can cung cép it nhat 2000 phién kinh duoc
nhuém mau chét lugng cao déng nhat.
Mrc dé sin sang dé sir dung
Sau khi Hé théng nhuém mau ST Infinity H&E dwoc dit vao I&én May nhuém ST5010 hodc ST5020, hé théng da sdn sang dé sir dung.
Sau khi chon quy trinh nhuém va tao bé tri bé chira, dé tat ca cac thuéc thir vao cac ngan chira thuéc thir quy dinh.
Kiém soat chat lvgng
Phai bao gém céac phién kinh mang dsi chirng thuong quy ¢6 chira mé dugc ¢8 dinh va xtr ly theo cach twong tw nhu cac mau xét
nghiém dé ddm bao rang céc thudc thir dang hoat dong ding cach va thyc hién dang chic ndng.
Cac két qua duv kién
Bang cach tuan theo cac huéng din sir dung, mét Bé cong cu ST Infinity don nhat c6 thé cung cap it nhat 2000 phién kinh dwgc nhuém
mau chat lwgng cao ddong nhat dya trén cac dic diém hiéu suat bén trong. Cac thanh phan cta hé théng nhuém mau nay s& nhuém hat
nhan t€ bao thanh mau xanh duong va t6 mau mé lién két, t& bao chat, co va héng cau thanh cac sic thai khac nhau cda mau cam,
héng va do.
Hiéu qua phan tich
Hé thdng nhuém mau ST Infinity H&E khong dugc sir dung dé phat hién mét chat phan tich hodc chat danh dau cu thé. Hé théng nay
duoc st dung dé nhudém hat nhan t& bao thanh mau xanh duong va mé lién két, t&€ bao chat, co va hdng cau thanh céac sic thai khac
nhau cia mau cam, héng va dé. Cac théng sé phan tich nhu dé nhay phan tich, dé dic hiéu phan tich, dé dang (sai léch), dé chum (dd
13p lai va dé tai 1ap), doé chinh xac (két qua tir d6 dung va dé chum), gidi han phat hién va dinh luvgng, pham vi do, dé tuyén tinh, gigi han,
bao gom viéc xac dinh céac tiéu chi pht hop dé thu thap va x&r ly mau va kiém soat nhiéu néi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan
rng chéo khong ap dung cho hiéu qua cia hé théng nay.
Hiéu qua lam sang
Hé théng nhudém mau ST Infinity H&E khéng duoc thiét k& dé sir dung 1am phuong tién dé phat hién mot bénh cu thé hodc dién bién
hoic tinh trang bénh ly. Cac chi s6 hiéu qua 1dm sang nhv d6 nhay chan doan, dé dic hiéu chan doan, gia tri dv doan duong, gia tri dv
doan am, ty sé kha di cling nhu cac gia tri dy kién & cac quan thé thong thuong va bj anh huédng khéng ap dung cho viéc st dung Hé
théng nhuém mau ST Infinity H&E trong mai trudng lam sang.
Tiéu hay
Hé théng nhuém mau ST Infinity H&E phai duoc tiéu hly theo cac quy dinh quan ly cia dia phuong.
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