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Hematoxylins
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3801571, 3801575

Product Name

Leica Biosystems Hematoxylins.

Intended Use

Detection/Measurement

The Leica Biosystems Hematoxylins do not detect or measure an analyte or marker. The Leica Biosystems Hematoxylins are used to provide coloration
and contrast to histologic and cytologic specimens mounted on microscope slides. The Leica Biosystems Hematoxylins stain cell nuclei blue such that
the nuclear structure and detail of the specimens are visible to the end-user.

Product Function

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

Specific Information Provided

Leica Biosystems Hematoxylins are not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder, condition or risk factor. The
staining demonstrated with use of these products, when used as intended, provides trained professionals information which may define the
physiological or pathological state of the tissue specimen.

Automation

The Leica Biosystems Hematoxylins are not automated but can be used on automated staining platforms. Use on an automated platform should be
validated at the point of use.

Qualitative/Quantitative

The Leica Biosystems Hematoxylins are qualitative stains.

Specimen Type

The Leica Biosystems Hematoxylins may be used with fixed or fresh histologic and cytologic specimens.

Testing Population

The Leica Biosystems Hematoxylins are intended for use with any patient requiring evaluation of biopsy or resection tissue as well as cytologic
preparations for the assessment of a suspected pathology or disease.

Intended User

The Leica Biosystems Hematoxylins are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic

The Leica Biosystems Hematoxylins are intended for in vitro diagnostics use only.

Test Principle

The Leica Biosystems Hematoxylins should stain nuclei various shades of blue to purple, unless otherwise specified.

Calibrators & Controls

The Leica Hematoxylins do not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations

No reagent limitations are applicable to these products.

Applicable Products

Product Code Material Description Product Code Material Description

3801560BBE Surgipath Harris Hematoxylin (5L bag-in-box) 3801521 Surgipath Gill Il Hematoxylin (1/2 gal)
3801561E Surgipath Harris Hematoxylin (2.5L) 38016554C Surgipath Gill Il Hematoxylin 500mL
3801560E Surgipath Harris Hematoxylin (5L) 3801520 Surgipath Gill Il Hematoxylin (gal)
3801562E Surgipath Harris Hematoxylin (1L) 3801522 Surgipath Gill Il Hematoxylin (qt)
3801560 Surgipath Harris Hematoxylin (gal) 3801502E Surgipath Gill  Hematoxylin (1L)
3801562 Surgipath Harris Hematoxylin (qt) 3801500E Surgipath Gill | Hematoxylin (5L)
3801540BBE Surgipath Gill Ill Hematoxylin (5L bag-in-box) 3801501E Surgipath Gill | Hematoxylin (2.5L)
3801542E Surgipath Gill Ill Hematoxylin (1L) 3801501 Surgipath Gill | Hematoxylin (1/2 gal)
3801540E Surgipath Gill Ill Hematoxylin (5L) 3801502 Surgipath Gill | Hematoxylin (qt)
3801541E Surgipath Gill Ill Hematoxylin (2.5L) 3801500BBE Surgipath Gill | Hematoxylin (5L bag-in-box)
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3801522E Surgipath Gill Il Hematoxylin (1L) 3801570 SelecTech Hematoxylin 560 (500mL)
3801520BBE Surgipath Gill Il Hematoxylin (5L bag-in-box) 3801571 SelecTech Hematoxylin 560 (4-500mL)
3801521E Surgipath Gill I Hematoxylin (2.5L) 3801575 SelecTech Hematoxylin 560 MX (4-500mL)
3801520E Surgipath Gill Il Hematoxylin (5L)

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

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

Devices Required
Leica Biosystems Hematoxylins can be used on any open automated staining platform or with a manual staining method and should be validated at the
point of use.

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

In Use Stability

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

The Leica Biosystems Hematoxylins are not sterile products.

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

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

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

Specimen Handling
Suggested fixatives include 10% neutral buffered formalin. Routine dehydration, clearing, and paraffin infiltration and embedding,
and routine preparation of microtome sections. Poor fixation, processing, rehydration, and sectioning will adversely affect the
staining quality. Tissue sections of 2 to 5 micron thickness are recommended.

Preparation for Use
Harris Hematoxylins should be filtered prior to use. All other hematoxylins require no filtration and are ready-to-use.

Direction for Use
. SelecTech Hematoxylin 560 & SelecTech Hematoxylin 560 MX
1. De-paraffinize and rehydrate section as appropriate using routine staining protocols.
2. Immerse in Hematoxylin solution until desired intensity has been reached.
3. Wash in tap water.

4. Differentiate in an appropriate differentiator solution such as Define until excess stain is removed and minimized from the background. Generally,
the stain should remain only in the nuclei. Wash in running tap water.

5. Blue in alkaline solution.

6. Wash well in tap water.

7. Counterstain as required. Dehydrate, clear and mount in mounting medium.

Results: The nuclei and their components should now be stained in varying shades of blue/purple.
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Table 1. Example of H&E Staining Protocol utilizing SelecTech Hematoxylin 560 or SelecTech Hematoxylin 560 MX

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

2 Deparaffinize Xylene 3:00

3 Deparaffinize Xylene 3:00

4 Hydration 100% Alcohol 2:00

5 Hydration 100% Alcohol 1:00

7 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00

8 Hydration Water Wash 1:00

9 Stain Hematoxylin 560 or 560MX 1:00 to 5:00
10 Wash Water Wash 3:00

11 Differentiation Differentiator 0:30 to 1:30
12 Wash Water Wash 1:00

13 Bluing Bluing Agent 0:30 to 1:00
14 Wash Water Wash 2:00

15 Dehydration 80% to 95% Alcohol 1:00

16 Counterstaining Alcoholic Eosin 0:30to 1:30
17 Dehydration 95% to 100% Alcohol 2:00

18 Dehydration 100% Alcohol 1:00

19 Dehydration 100% Alcohol 1:00

20 Clearing Xylene 2:00

21 Clearing Xylene 2:00

22 Clearing Xylene 2:00

. Harris Hematoxylin

Procedure to be used for Histological Specimens:

1. De-paraffinize and rehydrate section as appropriate using routine staining protocols.

2. Immerse in Harris Hematoxylin for 2-3 minutes if hand staining or until desired intensity has been reached if using a stainer.
Times will vary according to the type of stainer used, and the manufacturer’s manual should be consulted, and times adjusted
accordingly.

3. Wash in running tap water until excess stain is removed.

4. Differentiate in 1% Acid Alcohol (4 dips) if hand staining or until stain is removed from all background components using a
stainer. The stain should now only remain in the nuclei. This step should be controlled microscopically for optimum results.

Understaining or overstaining can be corrected at this stage by repeating the above steps as appropriate.

5. Wash well in tap water.

6. Blue in alkaline solution.

7. Wash well in running tap water.

8. Counterstain as required. Dehydrate, clear, and mount in mounting medium.

Results: The nuclei and their components should now be stained in varying shades of blue/purple.
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Table 2. Example of Regressive H&E Staining Protocol with Harris Hematoxylin

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

2 Deparaffinize Xylene 3:00

3 Deparaffinize Xylene 3:00

4 Hydration 100% Alcohol 2:00

5 Hydration 100% Alcohol 1:00

6 Hydration 100% Alcohol 1:00

7 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00

8 Hydration Water Wash 1:00

9 Stain Harris Hematoxylin 3:00

10 Wash Water Wash 3:00

11 Differentiation Acid Alcohol 0:03 to 0:10
12 Wash Water Wash 1:00

13 Bluing Bluing Agent 0:30 to 1:00
14 Wash Water Wash 2:00

15 Dehydration 80% to 95% Alcohol 1:00

16 Counterstaining Alcoholic Eosin 1:00 to 3:00
17 Dehydration 95% to 100% Alcohol 2:00

18 Dehydration 100% Alcohol 1:00

19 Dehydration 100% Alcohol 1:00

20 Clearing Xylene 2:00

21 Clearing Xylene 2:00

22 Clearing Xylene 2:00

Gill Hematoxylins
o  Gilll formula is generally recommended for cytology.

o  Gillll is a medium strength hematoxylin and used in histology.
o The stronger Gill lll is usually preferred for use in histology.

o  The Gill formula hematoxylins are used in the progressive method of staining.

Manual Procedure to be used for Cytological Specimens:

O NV AEWNE

Fix in graded alcohols: 95% alcohol, 2 changes
Rinse in distilled water — 1 minute

Place in Gill | Hematoxylin for 3 minutes

Rinse in tap water

Place Scott’s Tap Water Substitute for 1:00
Rinse in tap water

Rinse in distilled water - 1 minute

Rinse in 50% alcohol - 1 minute

Rinse in 80% alcohol - 1 minute

Rinse in 95% alcohol - 2 changes, 1 minute
Place in OG-6 for 1 minute

Dehydrate in 95% alcohol two changes, 1 minute
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13. Placein EA
o Modified EA-50 — 3 minutes
o EA-50 — 1 minute
o EA-65 — 5 minutes

14. Rinse in 95% alcohol — 2 changes, 1 minute
15. Rinse in 100% alcohol — 2 changes, 1 minute
16. Clear in xylene, mount in mounting media

Table 3. Example of Cytology H&E Staining Protocol.

Steps Action Chemical Time (mm:ss)
Fixation 95% Alcohol
1 Hydration Water Wash 1:00
2 Stain Gill I Hematoxylin 3:00
3 Wash Water Wash 1:00
4 Bluing Scott’s Tap Water Substitute 1:00
5 Wash Water Wash 1:00
6 Wash Distilled Water 1:00
7 Dehydration 50% Alcohol 1:00
8 Dehydration 80% Alcohol 1:00
9 Dehydration 95% Alcohol 1:00
10 Dehydration 95% Alcohol 1:00
11 Stain 0G-6 1:00
12 Dehydration 95% Alcohol 1:00
13 Dehydration 95% Alcohol 1:00
EA-50 Modified 3:00
14 Counterstaining EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Dehydration 95% Alcohol 1:00
16 Dehydration 95% Alcohol 1:00
17 Dehydration 100% Alcohol 1:00
18 Dehydration 100% Alcohol 1:00
19 Clearing Xylene 2:00
20 Clearing Xylene 2:00
21 Clearing Xylene 2:00

Gill I Hematoxylin
Gill Il Hematoxylin
Procedure to be used for Histological Specimens:
1. De-paraffinize and rehydrate section as appropriate using routine staining protocols.

2. Placein
Gill Il for 5 minutes
Gill Il for 3 minutes 30 seconds

o
[e]

3. Rinse in tap water to remove excess stain

4. Differentiate in an appropriate differentiator solution such as Scott’s Tap Water Substitute for 10-15 seconds
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5. Rinsein tap water

6.  Place in Eosin for 1-3 minutes

7.  Dehydrate, clear and mount in mounting medium.

Image 4. Example of H&E Staining Protocol with Gill Il or Gill 11l Hematoxylins.

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

2 Deparaffinize Xylene 3:00

3 Deparaffinize Xylene 3:00

4 Hydration 100% Alcohol 2:00

5 Hydration 100% Alcohol 1:00

6 Hydration 100% Alcohol 1:00

7 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00

8 Hydration Water Wash 1:00

9 Stain Gill Il or Gill 11l Hematoxylin 3:30 tp 5:00
10 Wash Water Wash 3:00

11 Differentiation Acid Alcohol 0:10 to 0:15
12 Wash Water Wash 1:00

13 Bluing Bluing Agent 0:10 to 1:00
14 Wash Water Wash 2:00

15 Dehydration 80% to 95% Alcohol 1:00

16 Counterstaining Alcoholic Eosin 1:00 to 3:00
17 Dehydration 95% to 100% Alcohol 1:00

18 Dehydration 100% Alcohol 1:00

19 Dehydration 100% Alcohol 1:00

20 Clearing Xylene 2:00

21 Clearing Xylene 2:00

22 Clearing Xylene 2:00

Readiness for Use

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

Quality Control

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

Expected Results

By following the instruction for use, hematoxylin stain nuclei various shades of blue to purple, unless otherwise specified.
The hematoxylin shall produce minimal nonspecific/background staining when stored and used as recommended.

Analytical Performance

The Leica Biosystems Hematoxylin are not used to detect a specific analyte or marker. These products are used in conjunction with other products in a
Hematoxylin & Eosin staining protocol system to stain cell nuclei blue and connective tissue, cytoplasm, muscle and erythrocytes various shades of
orange, pink and red. Analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical specificity, trueness (bias), precision (repeatability and
reproducibility), accuracy (resulting from trueness and precision), limits of detection and 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.
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Clinical Performance
The Leica Biosystems Hematoxylins are not intended for use as a means of detecting a specific disease or pathological process or state. Clinical
performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive value, negative predictive value, likelihood ratio as well as
expected values in normal and affected populations do not apply to the use of the Leica Biosystems Bluing Agents in a clinical setting.

Disposal
Hematoxylins should be disposed in accordance with local governing regulations.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA D c € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu
LeicaBiosystems.com Issue Date: 05/2021, Rev A « RM IFU-005

UDI-DI: 849832008UV
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Hematoxylinprodukter

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Produktnavn
Leica Biosystems hematoxylinprodukter.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems hematoxylinprodukter hverken paviser eller maler en analyt eller en markgr. Leica Biosystems hematoxylinprodukter anvendes til at
give farve og kontrast til histologiske og cytologiske prgver, der er monteret pa objektglas til mikroskopi. Leica Biosystems hematoxylinprodukter farver
cellekerner bl3, saledes at kernestrukturen og detaljerne i prgven er synlige for slutbrugeren.
Produktet i funktion
Resultaterne, der opnas via brugen af Leica Biosystems hematoxylinprodukter, giver ikke objektiv medicinsk evidens. Farven og kontrasten, som Leica
Biosystems hematoxylinprodukter giver til histologiske og cytologiske prgver, muligggr visualisering af mikroskopisk anatomi. Visualiseringen bruges,
nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sasom patientens sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske
prgver til at sammensaette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Leica Biosystems hematoxylinprodukter er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, tilstand eller risikofaktor.
Den farvning, der er vist ved brug af disse produkter, nar de bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk information, som kan bestemme den fysiologiske
eller patologiske tilstand af vaevsprgven.
Automatisering
Leica Biosystems hematoxylinprodukter er ikke automatiserede, men de kan anvendes pa automatiske farvningsplatforme. Anvendelsen pa en
automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica Biosystems hematoxylinprodukter er kvalitative farvninger.
Prgvetype
Leica Biosystems hematoxylinprodukter kan anvendes med fikserede eller friske histologiske og cytologiske prgver.
Prgvepopulation
Leica Biosystems hematoxylinprodukter er beregnet til brug til alle patienter, der kraever evaluering af biopsi eller resektionsvaev samt
cytologipraeparater til vurdering af en mistaenkt patologi eller sygdom.
Tiltaenkt bruger
Leica Biosystems hematoxylinprodukter er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget laboratoriepersonale.

In vitro-diagnostik
Leica Biosystems hematoxylinprodukter er udelukkende beregnet til in vitro-diagnostik.

Testprincipper
Med mindre andet er angivet, bgr Leica Biosystems hematoxylinprodukter farve kernerne i forskellige nuancer af bla til lilla.

Kalibratorer og kontroller
Leica’s hematoxylinprodukter kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrzaensninger
Der geelder ikke nogen reagensbegransninger for disse produkter.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse Produktkode Materialebeskrivelse

3801560BBE Surgipath Harris hematoxylin (5 | bag-in-box) 3801521 Surgipath Gill Il hematoxylin (1,9 1(1/2 gal))
3801561E Surgipath Harris hematoxylin (2,5 L) 38016554C Surgipath Gill Il hematoxylin 500 ml
3801560E Surgipath Harris hematoxylin (5 1) 3801520 Surgipath Gill I hematoxylin (3,8 | (gal))
3801562E Surgipath Harris Hematoxylin (1 1) 3801522 Surgipath Gill Il hematoxylin (946 ml (qt))
3801560 Surgipath Harris hematoxylin (3,8 | (gal)) 3801502E Surgipath Gill  hematoxylin (1 1)

3801562 Surgipath Harris Hematoxylin (946 ml (qt)) 3801500E Surgipath Gill  hematoxylin (5 1)
3801540BBE Surgipath Gill Il hematoxylin (5 | bag-in-box) 3801501E Surgipath Gill  hematoxylin (2,5 1)
3801542E Surgipath Gill Il hematoxylin (1 1) 3801501 Surgipath Gill I hematoxylin (1,9 1 (1/2 gal))
3801540E Surgipath Gill Il hematoxylin (5 I) 3801502 Surgipath Gill  hematoxylin (946 ml (qt))
3801541E Surgipath Gill Ill hematoxylin (2,5 I) 3801500BBE Surgipath Gill  hematoxylin (5 | bag-in-box)
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Hematoxylinprodukter

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801522E Surgipath Gill Il hematoxylin (1 1) 3801570 SelecTech hematoxylin 560 (500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill Il hematoxylin (5 | bag-in-box) 3801571 SelecTech hematoxylin 560 (4-500 ml)
3801521E Surgipath Gill I hematoxylin (2,5 1) 3801575 SelecTech hematoxylin 560 MX (4-500 ml)
3801520E Surgipath Gill Il hematoxylin (5 )

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

Ikke-medfglgende udstyr
Leica Biosystems hematoxylin er beregnet til at blive brugt som en del af en farvningsprotokol med hematoxylin og eosin (H&E), hvor brugen af
graduerede alkoholer, xylen eller xylenerstatninger, eosinprodukter, differentiator og blaningsmiddel er pakraevet.

Ngdvendigt udstyr
Leica Biosystems hematoxylinprodukter kan anvendes pa enhver aben automatisk farvningsplatform eller med en manuel farvningsmetode og skal
valideres pa anvendelsesstedet.

Opbevaring og stabilitet
Produktet vil veere stabilt i 24 maneder efter klarggringen ved opbevaring ved omgivende temperatur.
Reagenserne skal opbevares i en forseglet beholder ved stuetemperatur (15-30 °C) pa et godt ventileret sted og beskyttet mod lys.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Stabilitet ved brug

Brugeren bgr efter eget skgn fastlaegge stabiliteten under anvendelse.
Sterilitet

Leica Biosystems hematoxylinprodukter er ikke sterile produkter.

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

Status for inficeret materiale
Leica Biosystems hematoxylinprodukter indeholder ikke infektigse materialer. Prgver, bade fgr og efter fiksering, og alle materialer, som eksponeres
for dem, skal dog handteres som vaerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler i henhold til facilitetens
retningslinjer.

Sarlige faciliteter
Leica Biosystems hematoxylinprodukter skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

Handtering af prgver
De foreslaede fiksativer omfatter 10 % neutralbufferet formalin. Rutinemaessig dehydrering, klaring og paraffininfiltrering og -indlejring og
rutinemaessig klarggring af mikrotomsnit. Darlig fiksering, behandling, rehydrering og skaering vil pavirke farvningskvaliteten negativt. Vaevssnit pa 2 til
5 mikrometer anbefales.

Forberedelse til brug
Harris hematoxylinprodukter skal filtreres inden brug. Alle andre hematoxylinprodukter kraever ikke filtrering og er klar til brug.

Brugsanvisning
. SelecTech hematoxylin 560 og SelecTech hematoxylin 560 MX
1. Fjern paraffinen og rehydrer snittet efter behov i henhold til rutinemaessige farvningsprotokoller.
2. Nedsank i hematoxylinoplgsning, indtil den gnskede styrke er opnaet.
3. Vask i postevand.
4

Differentier i en passende differentiatoroplgsning som f.eks. Define, indtil overskydende farve er fjernet og minimeret fra baggrunden. Generelt
bgr farven kun forblive i kernerne. Vask under rindende postevand.

5. Udfgr blaning i alkalisk oplgsning.

6. Vask grundigt i postevand.

7. Modfarv efter behov. Dehydrer, klarer og monter i objektglasmedium.

Resultater: Kernerne og deres komponenter bgr nu fremsta farvet i forskellige nuancer af bld/violet.
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Hematoxylinprodukter

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Tabel 1. Eksempel pa H&E-farvningsprotokol ved brug af SelecTech hematoxylin 560 eller SelecTech hematoxylin 560 MX

eLca

Trin Handling Kemikalie Tid (mm:ss)
1 Fjern paraffinen Xylen 3:00
2 Fjern paraffinen Xylen 3:00
3 Fjern paraffinen Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vask med vand 1:00
9 Farvning Hematoxylin 560 eller 560MX 1:00 til 5:00
10 Vask Vask med vand 3:00
11 Differentiering Differentiator 0:30til 1:30
12 Vask Vask med vand 1:00
13 Blafarvning Blaningsmiddel 0:30til 1:00
14 Vask Vask med vand 2:00
15 Dehydrering 80 % til 95 % alkohol 1:00
16 Kontrastfarvning Alkoholisk eosin 0:30til 1:30
17 Dehydrering 95 % til 100 % alkohol 2:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Klaring Xylen 2:00
21 Klaring Xylen 2:00
22 Klaring Xylen 2:00

Harris hematoxylin

Fremgangsmade, der skal bruges til histologiske prgver:

1. Fjern paraffinen og rehydrer snittet efter behov i henhold til rutinemaessige farvningsprotokoller.

2. Nedsaenk i Harris hematoxylin i 2-3 minutter, hvis der bruges handfarvning, eller indtil den gnskede styrke er naet, hvis der bruges et
farveinstrument. Tiderne varierer afhaengigt af den anvendte type af farveinstrument, og producentens manual skal konsulteres, og tiderne
justeres i overensstemmelse hermed.

3. Vask under rindende postevand indtil den overskydende farve er fjernet.

4. Differentieri 1 % syrealkohol (4 dyp) ved handfarvning eller indtil farven er fjernet fra alle baggrundskomponenter ved brug af et farveinstrument.

Farven bgr nu kun forblive i kernerne. Dette trin skal kontrolleres med mikroskopi for at opna det optimale resultat. Underfarvning eller

overfarvning kan korrigeres pa dette stadie ved at gentage ovenstaende trin efter behov.

Vask grundigt i postevand.

Udfgr blaning i alkalisk opl@sning.

Vask grundigt under rindende postevand.

Modfarv efter behov. Dehydrer, klarer og monter i objektglasmedium.

Resultater Kernerne og deres komponenter bgr nu fremsta farvet i forskellige nuancer af bla/violet.

® o !
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Hematoxylinprodukter

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575

Tabel 2. Eksempel pa Regressive H&E-farvningsprotokol med Harris hematoxylin
Trin Handling Kemikalie Tid (mm:ss)
1 Fjern paraffinen Xylen 3:00
2 Fjern paraffinen Xylen 3:00
3 Fjern paraffinen Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
6 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vask med vand 1:00
9 Farvning Harris hematoxylin 3:00
10 Vask Vask med vand 3:00
11 Differentiering Syrealkohol 0:03 til 0:10
12 Vask Vask med vand 1:00
13 Blafarvning Blaningsmiddel 0:30 til 1:00
14 Vask Vask med vand 2:00
15 Dehydrering 80 % til 95 % alkohol 1:00
16 Kontrastfarvning Alkoholisk eosin 1:00 til 3:00
17 Dehydrering 95 % til 100 % alkohol 2:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Klaring Xylen 2:00
21 Klaring Xylen 2:00
22 Klaring Xylen 2:00

Gill hematoxylinprodukter

o  Generelt anbefales Gill I-formlen til cytologi.
Gill Il er et middelstaerkt hematoxylin og bruges i histologi.
Det steerkere Gill lll foretraekkes normalt til brug i histologi.

O O O

Manuel procedure, der skal bruges til cytologiske prgver:

Fiksér i graduerede alkoholer: 95 % alkohol, 2 skift
Skyl i destilleret vand — 1 minut

Anbring i Gill | hematoxylin i 3 minutter
Skyl i postevand

Anbring Scott’s postevandserstatning i 1:00
Skyl i postevand

Skyl i destilleret vand - 1 minut

Skyl'i 50 % alkohol - 1 minut

Skyl i 80 % alkohol - 1 minut

Skyl i 95 % alkohol - 2 skift, 1 minut
Anbring i 0G-6 i 1 minut

RHBWwWoeNOURWONER
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Hematoxylinprodukter med Gill-formlen bruges i den progressive farvningsmetode.

eLca



Hematoxylinprodukter

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575

12. Dehydreri 95 % alkohol to skift, 1 minut
13. Anbring i EA (eosin-azur)

o Modificeret EA-50 — 3 minutter

o EA-50 — 1 minut

o EA-65 — 5 minutter
14. Skyli95 % alkohol — 2 skift, 1 minut
15. Skyli 100 % alkohol — 2 skift, 1 minut
16. Klarer ixylen, monter i objektglasmedie

Tabel 3. Eksempel pa en H&E-farvningsprotokol til cytologi.

Trin Handling Kemikalie Tid (mm:ss)
Fiksering 95 % alkohol
1 Hydrering Vask med vand 1:00
2 Farvning Gill I hematoxylin 3:00
3 Vask Vask med vand 1:00
4 Blafarvning Scott’s postevandserstatning 1:00
5 Vask Vask med vand 1:00
6 Vask Destilleret vand 1:00
7 Dehydrering 50 % alkohol 1:00
8 Dehydrering 80 % alkohol 1:00
9 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
10 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
11 Farvning 0G-6 1:00
12 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
13 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
EA-50 modificeret 3:00
14 Kontrastfarvning EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
16 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
17 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Klaring Xylen 2:00
20 Klaring Xylen 2:00
21 Klaring Xylen 2:00

Gill Il hematoxylin
Gill Il hematoxylin
Fremgangsmade, der skal bruges til histologiske prgver:

1.  Fjern paraffinen og rehydrer snittet efter behov i henhold til rutinemaessige farvningsprotokoller.
2. Anbringi

o Gillll'i5 minutter

o Gill [11'i 3 minutter og 30 sekunder
3. Skylipostevand for at fjerne overskydende farve
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Hematoxylinprodukter

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

4.

5.
6.
7

Differentier i en passende differentiatoroplgsning som f.eks. Scott’s postevandserstatning i 10-15 sekunder
Skyl i postevand

Anbring i eosin i 1-3 minutter

Dehydrer, klarer og monter i objektglasmedium.

Billede 4. Eksempel pa H&E-farvningsprotokol med Gill II- eller Gill 1ll-hematoxylinprodukter.

Trin Handling Kemikalie Tid (mm:ss)
1 Fjern paraffinen Xylen 3:00
2 Fjern paraffinen Xylen 3:00
3 Fjern paraffinen Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
6 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vask med vand 1:00
9 Farvning Gill Il eller Gill 11l hematoxylin 3:30 til 5:00
10 Vask Vask med vand 3:00
11 Differentiering Syrealkohol 0:10til 0:15
12 Vask Vask med vand 1:00
13 Blafarvning Blaningsmiddel 0:10til 1:00
14 Vask Vask med vand 2:00
15 Dehydrering 80 % til 95 % alkohol 1:00
16 Kontrastfarvning Alkoholisk eosin 1:00 til 3:00
17 Dehydrering 95 % til 100 % alkohol 1:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Klaring Xylen 2:00
21 Klaring Xylen 2:00
22 Klaring Xylen 2:00
Brugsklarhed

Nar den rette farvningsprotokol er valgt og badoversigten er oprettet, haeldes al reagenset over i reagensbeholderen. Szt reagensbeholderen tilbage i

dens respektive station.

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

Forventede resultater
Ved at fglge brugsanvisningen, farver hematoxylin kernerne i forskellige nuancer af bla til lilla, med mindre andet er angivet.
Hematoxylinproduktet skal give minimal uspecifik/baggrundsfarvning, nar det opbevares og anvendes som anbefalet.

Analytiske resultater
Leica Biosystems hematoxylin anvendes ikke til pavisning af en specifik analyt eller markgr. Disse produkter anvendes sammen med andre produkter
pa systemer, der kgrer en hematoxylin og eosinfarvningsprotokol, til blafarvning af cellekerner og farvning af bindevaev, cytoplasma, muskel og
erytrocytter i forskellige toner af orange, lysergd og rgd. Analytiske parametre som analytisk falsomhed, analytisk specificitet, sandhed (bias),
praecision (repeterbarhed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af sandhed og praecision), graenser for pavisning og malbarhed, malevidde,
linearitet, afskaering, herunder bestemmelse af passende kriterier for vaevsindsamling og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og
exogen interferens og kryds-reaktioner gaelder ikke for ydelsen af dette system.
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Hematoxylinprodukter

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Klinisk ydelse
Leica Biosystems hematoxylinprodukter er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt sygdom eller patologisk proces eller tilstand. Indeks
for klinisk ydelse sasom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk specificitet, positiv praediktiv veerdi, negativ praediktiv veerdi, sandsynlighedsforhold savel
som forventede veaerdier i normale og afficerede populationer gaelder ikke for brug af Leica Biosystems paraffinprodukter i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
Hematoxylinprodukter skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning.

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

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

LeicaBiosystems.com
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Hematoxylines

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Productnaam
Hematoxylines van Leica Biosystems.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
De hematoxylines van Leica Biosystems dienen niet voor detectie of meting van een analyt of marker. De hematoxylines van Leica Biosystems worden
gebruikt voor kleuring en contrast op histologische en cytologische monsters op objectglaasjes. De hematoxylines van Leica Biosystems kleuren
celkernen op zodanige wijze blauw dat de kernstructuur en details van de monsters zichtbaar worden voor de eindgebruiker.
Productfunctie
De resultaten die worden verkregen door het gebruik van hematoxylines van Leica Biosystems leveren geen objectief medisch bewijs. De kleuring en
het contrast die hematoxylines van Leica Biosystems geven aan histologische en cytologische monsters maken visualisatie van de microscopische
anatomie mogelijk. Deze visualisatie, wanneer geinterpreteerd door een getrainde professional, wordt gebruikt naast andere informatie, zoals de
medische geschiedenis van de patiént, de lichamelijke conditie van de patiént, evenals resultaten van andere medische testen om een medische
diagnose te stellen.
Specifieke informatie verstrekt
Hematoxylines van Leica Biosystems zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke afwijking, aandoening of
risicofactor. De kleuring die bij gebruik van deze producten is aangetoond, geeft, wanneer het wordt gebruikt zoals bedoeld, getrainde professionals
informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
De hematoxylines van Leica Biosystems zijn niet geautomatiseerd, maar kunnen worden gebruikt op geautomatiseerde kleuringsplatforms. Gebruik op
een geautomatiseerd platform dient op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.
Kwalitatief/kwantitatief
De hematoxylines van Leica Biosystems zijn kwalitatieve kleurstoffen.
Type monster
De hematoxylines van Leica Biosystems kunnen worden gebruikt bij gefixeerde of verse histologische en cytologische monsters.
Testpopulatie
De hematoxylines van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik bij elke patiént voor wie een beoordeling van biopsie- of resectieweefsel of een
cytologische preparaat nodig is ter beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
De hematoxylines van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen personeel van het
laboratorium.

In-vitrodiagnostiek
De hematoxylines van Leica Biosystems zijn uitsluitend bestemd voor toepassingen voor in-vitrodiagnostiek.

Testprincipe
Als het goed is, kleuren de hematoxylines van Leica Biosystems celkernen in verschillende tinten blauw tot paars, tenzij anders is vermeld.

IJkinstrumenten en bedieningsmechanismen
Voor het gebruik van de hematoxylines van Leica is geen ijkinstrument of bedieningsmechanisme vereist.

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

Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal Productcode Beschrijving materiaal

3801560BBE Surgipath Harris-hematoxyline (zak van 5 | in doos) 3801521 Surgipath Gill ll-hematoxyline (1,9 1 [1/2 gal])
3801561E Surgipath Harris-hematoxyline (2,5 1) 38016554C Surgipath Gill [I-hematoxyline 500 ml
3801560E Surgipath Harris-hematoxyline (5 ) 3801520 Surgipath Gill II-hematoxyline (3,8 | [1 gal])
3801562E Surgipath Harris-hematoxyline (1 1) 3801522 Surgipath Gill lI-hematoxyline (946 ml [1 qt])
3801560 Surgipath Harris-hematoxyline (3,8 1 [1 gal]) 3801502E Surgipath Gill I-hematoxyline (1 1)

3801562 Surgipath Harris-hematoxyline (946 ml [1 qt]) 3801500E Surgipath Gill I-hematoxyline (5 1)
3801540BBE Surgipath Gill lll-hematoxyline (zak van 5 | in doos) 3801501E Surgipath Gill I-hematoxyline (2,5 1)
3801542E Surgipath Gill Ill-hematoxyline (1 1) 3801501 Surgipath Gill I-hematoxyline (1,9 | [1/2 gal])
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Hematoxylines

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801540E Surgipath Gill Ill-hematoxyline (5 1) 3801502 Surgipath Gill I-hematoxyline (946 ml [1 gt])
3801541E Surgipath Gill IlI-hematoxyline (2,5 1) 3801500BBE Surgipath Gill I-hematoxyline (zak van 5 | in doos)
3801522E Surgipath Gill Il-hematoxyline (1 1) 3801570 SelecTech-hematoxyline 560 (500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill [I-hematoxyline (zak van 5 | in doos) 3801571 SelecTech-hematoxyline 560 (4-500 ml)
3801521E Surgipath Gill Il-hematoxyline (2,5 1) 3801575 SelecTech-hematoxyline 560 MX (4-500 ml)
3801520E Surgipath Gill lI-hematoxyline (5 I)

OPMERKING: Hier vermelde producten zijn mogelijk niet in alle regio’s verkrijgbaar.

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

Benodigde hulpmiddelen
Hematoxylines van Leica Biosystems kunnen worden gebruikt op elk open geautomatiseerd kleuringsplatform of samen met een handmatige
kleuringsmethode en dienen op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.

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

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

Steriliteit
De hematoxylines van Leica Biosystems zijn geen steriele producten.

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

Status als infectieus materiaal
De hematoxylines van Leica Biosystems bevatten geen infectieus materiaal. Monsters, voor en na fixatie, en alle materialen die eraan worden
blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof deze een infectie kunnen overbrengen. Deze moeten worden verwijderd met de juiste
voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de instelling.

Speciale voorzieningen
De hematoxylines van Leica Biosystems moeten volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.

Hantering van monsters
Voorgesteld fixeermiddel is onder andere 10% neutraalgebufferde formaline. Standaard dehydratatie, helder maken, infiltreren en inbedden met
paraffine, en standaard voorbereiden van microtoomcoupes. Gebrekkig fixeren, verwerken, rehydrateren en snijden heeft een nadelig effect op de
kwaliteit van de kleuring. Weefselcoupes met een dikte van 2 tot 5 micrometer worden aanbevolen.

Voorbereiding voor gebruik
Harris-hematoxylines moeten vdor het gebruik worden gefilterd. Alle overige hematoxylines hoeven niet te worden gefilterd en zijn klaar voor
gebruikt.

Gebruiksinstructie
. SelecTech-hematoxyline 560 en SelecTech-hematoxyline 560 MX
1. Deparaffineer de coupe en rehydrateer hem op de juiste wijze met gebruik van routinekleurprotocollen.
2. Onderdompelen in de hematoxylineoplossing tot de gewenste intensiteit is bereikt.
3. Wassen met leidingwater.
4

Breng differentiatie aan in een geschikt differentiatiemiddel zoals Define totdat de overtollige kleurstof is verwijderd en in de achtergrond tot het
minimum is teruggebracht. Doorgaans blijft de kleurstof alleen in de celkernen achter. Wassen met stromend leidingwater.

U

Bluing uitvoeren in basische oplossing.
6. Goed wassen met stromend leidingwater.

Pagina 35 van 175



eLca

Hematoxylines

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

7. Zo nodig een tegenkleuring uitvoeren. Dehydrateren, helder maken en insluiten in insluitmiddel.
Resultaten: De celkernen en de bestanddelen ervan zouden nu verschillende tinten blauw/paars moeten hebben.

Tabel 1. Voorbeeld van H&E-kleurprotocol met gebruik van SelecTech-hematoxyline 560 of SelecTech-hematoxyline 560 MX

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)
1 Deparaffineren Xyleen 3:00
2 Deparaffineren Xyleen 3:00
3 Deparaffineren Xyleen 3:00
4 Hydrateren 100% alcohol 2:00
5 Hydrateren 100% alcohol 1:00
7 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00
8 Hydrateren Wassen met water 1:00
9 Kleuren Hematoxyline 560 of 560MX 1:00 tot 5:00
10 Wassen Wassen met water 3:00
11 Differentiéren Differentiator 0:30 tot 1:30
12 Wassen Wassen met water 1:00
13 Bluing Bluing agent 0:30 tot 1:00
14 Wassen Wassen met water 2:00
15 Dehydrateren 80% tot 95% alcohol 1:00
16 Tegenkleuring Alcoholische eosine 0:30 tot 1:30
17 Dehydrateren 95% tot 100% alcohol 2:00
18 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
19 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
20 Helder maken Xyleen 2:00
21 Helder maken Xyleen 2:00
22 Helder maken Xyleen 2:00

Harris-hematoxyline

Toe te passen procedure voor histologische monsters:

1. Deparaffineer de coupe en rehydrateer hem op de juiste wijze met gebruik van routinekleurprotocollen.

2. In Harris-hematoxyline onderdompelen gedurende 2-3 minuten bij handmatig kleuren of tot de gewenste intensiteit is bereikt bij gebruik van een
kleurautomaat. De tijd varieert afhankelijk van het gebruikte type kleurautomaat. De handleiding van de fabrikant moet worden geraadpleegd en
de tijd dienovereenkomstig afgesteld.

3. Wassen in stromend leidingwater totdat overtollige kleurstof is verwijderd.

4. Differentiatie aanbrengen in 1% zure alcohol (4 keer onderdompelen) bij handmatig kleuren of tot de kleuring van alle achtergrondelementen is

verwijderd bij gebruik van een kleurautomaat. De kleuring moet nu alleen nog in de celkernen aanwezig zijn. Deze stap moet onder de microscoop

worden gecontroleerd om optimale resultaten te behalen. Onderkleuring of overkleuring kan in dit stadium worden gecorrigeerd door
bovenstaande stappen zo vaak als nodig is te herhalen.

Goed wassen met stromend leidingwater.

Bluing uitvoeren in basische oplossing.

Goed wassen met stromend leidingwater.

Zo nodig een tegenkleuring uitvoeren. Dehydrateren, helder maken en insluiten in insluitmiddel.

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

®No !

Pagina 36 van 175



eLca

Hematoxylines

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
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Tabel 2. Voorbeeld van regressief H&E-kleurprotocol met Harris-hematoxyline

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)
1 Deparaffineren Xyleen 3:00
2 Deparaffineren Xyleen 3:00
3 Deparaffineren Xyleen 3:00
4 Hydrateren 100% alcohol 2:00
5 Hydrateren 100% alcohol 1:00
6 Hydrateren 100% alcohol 1:00
7 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00
8 Hydrateren Wassen met water 1:00
9 Kleuren Harris-hematoxyline 3:00
10 Wassen Wassen met water 3:00
11 Differentiéren Zure alcohol 0:03 tot 0:10
12 Wassen Wassen met water 1:00
13 Bluing Bluing agent 0:30 tot 1:00
14 Wassen Wassen met water 2:00
15 Dehydrateren 80% tot 95% alcohol 1:00
16 Tegenkleuring Alcoholisch eosine 1:00 tot 3:00
17 Dehydrateren 95% tot 100% alcohol 2:00
18 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
19 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
20 Helder maken Xyleen 2:00
21 Helder maken Xyleen 2:00
22 Helder maken Xyleen 2:00

Gill-hematoxylines
o  Gill Iformule wordt algemeen aanbevolen voor cytologie.
o  Gill ll is een hematoxyline met middelhoge sterkte en wordt gebruikt bij histologie.
o De sterkere Gill Il geniet gewoonlijk de voorkeur bij histologie.
o  De hematoxylines volgens de Gill-formule worden gebruikt bij de progressieve kleurmethode.

Toe te passen handmatige procedure voor cytologische monsters:

Fixeren in alcohol in verschillende verdunningen: 95% alcohol, 2 keer verversen
Spoelen in gedestilleerd water — 1 minuut

3 minuten lang in Gill I-hematoxyline plaatsen

Spoelen in leidingwater

In Scott’s Tap Water Substitute plaatsen gedurende 1:00
Spoelen in leidingwater

Spoelen in gedestilleerd water - 1 minuut

Spoelen in 50% alcohol - 1 minuut

9.  Spoelen in 80% alcohol - 1 minuut

10. Spoelen in 95% alcohol - 2 keer verversen, 1 minuut

11. 1 minuutlangin OG-6 plaatsen

12. Dehydrateren in 95% alcohol - twee keer verversen, 1 minuut

O N AWM R
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13. In EA plaatsen

o Gemodificeerde EA-50 — 3 minuten

o EA-50 — 1 minuut

o EA-65 — 5 minuten
14. Spoelen in 95% alcohol — 2 keer verversen, 1 minuut
15. Spoelen in 100% alcohol — 2 keer verversen, 1 minuut
16. Helder maken in xyleen, insluiten in insluitmiddel

Tabel 3. Voorbeeld van een cytologisch H&E-kleurprotocol.

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)
Fixatie 95% alcohol
1 Hydrateren Wassen met water 1:00
2 Kleuren Gill I-hematoxyline 3:00
3 Wassen Wassen met water 1:00
4 Bluing Scott’s Tap Water Substitute 1:00
5 Wassen Wassen met water 1:00
6 Wassen Gedestilleerd water 1:00
7 Dehydrateren 50% alcohol 1:00
8 Dehydrateren 80% alcohol 1:00
9 Dehydrateren 95% alcohol 1:00
10 Dehydrateren 95% alcohol 1:00
11 Kleuren 0G-6 1:00
12 Dehydrateren 95% alcohol 1:00
13 Dehydrateren 95% alcohol 1:00
EA-50 gemodificeerd 3:00
14 Tegenkleuring EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Dehydrateren 95% alcohol 1:00
16 Dehydrateren 95% alcohol 1:00
17 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
18 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
19 Helder maken Xyleen 2:00
20 Helder maken Xyleen 2:00
21 Helder maken Xyleen 2:00

Gill Il-hematoxyline
Gill lll-hematoxyline
Toe te passen procedure voor histologische monsters:
1. Deparaffineer de coupe en rehydrateer hem op de juiste wijze met gebruik van routinekleurprotocollen.
2. Plaatsenin
o  Gillll gedurende 5 minuten
o Gill Ill gedurende 3 minuten 30 seconden
3. Spoelen in leidingwater om overtollige kleurstof te verwijderen
Gedurende 10-15 seconden differentiatie uitvoeren in een geschikte differentiatoroplossing zoals Scott’s Tap Water Substitute
5. Spoelenin leidingwater

&
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6. In eosine plaatsen gedurende 1-3 minuten
7. Dehydrateren, helder maken en insluiten in insluitmiddel.

Afbeelding 4. Voorbeeld van H&E-kleurprotocol met Gill lI- of Gill Ill-hematoxyline.

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)
1 Deparaffineren Xyleen 3:00
2 Deparaffineren Xyleen 3:00
3 Deparaffineren Xyleen 3:00
4 Hydrateren 100% alcohol 2:00
5 Hydrateren 100% alcohol 1:00
6 Hydrateren 100% alcohol 1:00
7 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00
8 Hydrateren Wassen met water 1:00
9 Kleuren Gill II- of Gill IlI-hematoxyline 3:30 tot 5:00
10 Wassen Wassen met water 3:00
11 Differentiéren Zure alcohol 0:10 tot 0:15
12 Wassen Wassen met water 1:00
13 Bluing Bluing agent 0:10 tot 1:00
14 Wassen Wassen met water 2:00
15 Dehydrateren 80% tot 95% alcohol 1:00
16 Tegenkleuring Alcoholisch eosine 1:00 tot 3:00
17 Dehydrateren 95% tot 100% alcohol 1:00
18 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
19 Dehydrateren 100% alcohol 1:00
20 Helder maken Xyleen 2:00
21 Helder maken Xyleen 2:00
22 Helder maken Xyleen 2:00

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

Kwaliteitscontrole
Een of meer 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 getest om te controleren of de hematoxyline werkt zoals beoogd.

Verwachte resultaten
Wanneer de gebruiksaanwijzing wordt opgevolgd, kleurt hematoxyline celkernen in verschillende tinten blauw tot paars, tenzij anders is vermeld.
Bij opslag en gebruik volgens de aanbevelingen produceert de hematoxyline minimale niet-specifieke/achtergrondkleuring.

Analytische prestaties
De hematoxylines van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor de detectie van een specifieke analyt of marker. Deze producten worden samen met
andere producten gebruikt in een protocol voor een hematoxyline- en eosine-kleuringssysteem voor het blauw kleuren van celkernen en in
verschillende tinten oranje, roze en rood kleuren van bindweefsel, cytoplasma, spierweefsel en erytrocyten. Analytische parameters, zoals analytische
gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en
precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit, grenswaarde, inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en
hanteren van monsters en het beheersen van bekende, relevante endogene en exogene interferentie, en kruisreacties zijn niet van toepassing op de
prestaties van dit systeem.
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Klinische prestaties
De hematoxylines van Leica Biosystems zijn niet bestemd voor gebruik als een middel om een specifieke ziekte of een pathologisch proces of
pathologische toestand te detecteren. Klinische prestatie-indicatoren, zoals diagnostische gevoeligheid, diagnostische specificiteit, positief
voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio en verwachte waarden in normale en getroffen populaties zijn niet van
toepassing op het gebruik van bluing agents van Leica Biosystems in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Hematoxyline moet worden afgevoerd in overeenstemming met de ter plaatse geldende voorschriften.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬂ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA VD c € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nom du produit
Hématoxylines de Leica Biosystems.

Usage prévu
Détection/mesure
Les hématoxylines de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’un analyte ou d’un marqueur. Les hématoxylines de Leica
Biosystems sont utilisées pour fournir une coloration et un contraste aux échantillons histologiques et cytologiques montés sur des lames de
microscope. Les hématoxylines de Leica Biosystems donnent une coloration bleue au noyau des cellules pour permettre a I’utilisateur final de visualiser
la structure et les détails des noyaux dans les échantillons.
Fonction du produit
Les résultats obtenus lors de I'utilisation des hématoxylines de Leica Biosystems ne fournissent pas de preuves médicales objectives. La coloration et le
contraste obtenus a I'aide des hématoxylines de Leica Biosystems lorsqu’elles sont utilisées sur des échantillons histologiques ou cytologiques
permettent la visualisation de I'anatomie microscopique. Cette visualisation, lorsqu’elle est interprétée par un professionnel qualifié, est utilisée avec
d’autres informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d’autres tests médicaux pour poser un
diagnostic.
Renseignements particuliers fournis
Les hématoxylines de Leica Biosystems ne sont pas congues pour la détection, la définition ou la différenciation d’un trouble, d’une affection ou d’un
facteur de risque précis. La coloration démontrée lors de I'utilisation de ces produits, lorsqu’ils sont utilisés comme prévu, fournit aux professionnels
qualifiés des informations pouvant définir I’état physiologique ou pathologique d’un échantillon tissulaire.
Automatisation
Les hématoxylines de Leica Biosystems ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées sur des plates-formes de coloration automatisées.
L’utilisation sur une plate-forme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Qualitatif/quantitatif
Les hématoxylines de Leica Biosystems sont des colorants qualitatifs.
Type d’échantillon
Les hématoxylines de Leica Biosystems peuvent étre utilisées sur des échantillons histologiques ou cytologiques fixés ou frais.
Population a tester
Les hématoxylines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans le cas de patients nécessitant I'examen d’une biopsie, d’une résection tissulaire ou
d’une préparation cytologique pour I'évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.
Utilisateur prévu
Les hématoxylines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées par les membres qualifiés du personnel de laboratoire ou leurs délégués au
laboratoire.

Diagnostic in vitro
Les hématoxylines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées pour le diagnostic in vitro uniquement.

Principe du test
Les hématoxylines de Leica Biosystems devraient colorer les noyaux en différentes teintes de bleu a violet, sauf indication contraire.

Calibrateurs et témoins
Les hématoxylines de Leica ne nécessitent pas I'utilisation de calibrateurs ou de témoins.

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

Produits applicables

Code du produit Description du produit Code du produit Description du produit
Hématoxyline de Harris Surgipath Hématoxyline de Gill Il Surgipath
3801560BBE (caisse-outre de 5 1) 3801521 (1,91[1/2 gal)
3801561E Hématoxyline de Harris Surgipath (2,5 1) 38016554C Hématoxyline de Gill Il Surgipath (500 ml)
3801560E Hématoxyline de Harris Surgipath (5 1) 3801520 Heématoxyline de Gill Il Surgipath
(3,811 gall)
. . . . Hématoxyline de Gill Il Surgipath
3801562E Hématoxyline de Harris Surgipath (1 1) 3801522 (946 ml [1 pte])
3801560 Hématoxyline de Harris Surgipath 3801502E Hématoxyline de Gill I Surgipath (1 1)
(3,81[1 gall)
Hématoxyline de Harris Surgipath , . . .
3801562 (946 ml [1 pte]) 3801500E Hématoxyline de Gill | Surgipath (5 1)
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3801540BBE Hématoxyline de Gill Il Surgipath 3801501E Hématoxyline de Gill | Surgipath (2,5 1)
(caisse-outre de 5 1)
. . . . Hématoxyline de Gill | Surgipath
3801542E Hématoxyline de Gill Il Surgipath (1 1) 3801501 (1,91 [1/2 gal])
. . . . Hématoxyline de Gill | Surgipath
3801540E Hématoxyline de Gill Il Surgipath (5 ) 3801502 (946 ml [1 pte])
3801541F Hématoxyline de Gill Ill Surgipath (2,5 1) 3801500BBE Hématoxyline de Gill | Surgipath
(caisse-outre de 5 1)
3801522E Hématoxyline de Gill Il Surgipath (1 1) 3801570 Hématoxyline 560 SelecTech (500 ml)
3801520BBE Heématoxyline de Gill I Surgipath 3801571 Hématoxyline 560 SelecTech (4 x 500 ml)
(caisse-outre de 5 1)
. . . . Hématoxyline 560 MX SelecTech
3801521E Hématoxyline de Gill Il Surgipath (2,5 1) 3801575 (4 x 500 m)
3801520E Hématoxyline de Gill Il Surgipath (5 1)

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

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

Dispositifs nécessaires
Les hématoxylines de Leica Biosystems peuvent étre utilisées sur toute plate-forme de coloration automatisée ouverte ou avec une méthode de
coloration manuelle et doivent étre validées au point d’utilisation.

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

Statut de matiére infectieuse
Les hématoxylines de Leica Biosystems ne comprennent aucune matiére infectieuse. Toutefois, les échantillons, avant et apres la fixation, et tout le
matériel qui y sont exposé doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection et éliminés en prenant les précautions nécessaires,
conformément aux directives du site.

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

Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés comprennent le formol neutre a 10 % tamponné. Procéder aux étapes normales de déshydratation, d’éclaircissement et
d’imprégnation et d’enrobage dans la paraffine, puis a une préparation normale des coupes au microtome. Une exécution inadéquate de la fixation, du
traitement, de la réhydratation ou de la coupe nuiront a la qualité de la coloration. Des coupes de tissu de 2 a 5 microns d’épaisseur sont
recommandées.

Préparation a l'utilisation
Les hématoxylines de Harris doivent étre filtrées avant leur utilisation. Toutes les autres hématoxylines ne requiérent aucune filtration et sont prétes a
'emploi.
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Mode d’emploi

Hématoxyline 560 SelecTech et hématoxyline 560 MX SelecTech

1.
2.
3.
4
5.

6.
7.

Enlever la paraffine et réhydrater les coupes selon les protocoles de coloration normale appropriés.
Immerger dans la solution d’hématoxyline jusqu’a I'obtention de I'intensité désirée.
Laver a I'eau du robinet.

Différencier dans une solution de différenciation appropriée comme Define jusqu’a ce que I'excés de coloration soit enlevé et minimisé a la
coloration de base de I'échantillon. Généralement, la coloration devrait rester dans le noyau seulement. Laver a I’eau courante.

Procéder au bleuissement dans une solution alcaline.
Bien laver a I'eau du robinet.
Contre-colorer au besoin. Déshydrater, éclaircir et monter sur un support pour préparations microscopiques.

Résultats : Les noyaux et leurs composants devraient maintenant étre colorés en diverses teintes de bleu/violet.

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration H&E a I'aide de I’hématoxyline 560 SelecTech ou de ’lhématoxyline 560 MX SelecTech

Etapes Action Produit chimique Durée (mm:ss)
1 Déparaffinage Xylene 3:00
2 Déparaffinage Xylene 3:00
3 Déparaffinage Xylene 3:00
4 Hydratation Alcool, 100 % 2:00
5 Hydratation Alcool, 100 % 1:00
7 Hydratation Alcool, 80 % ou 95 % 1:00
8 Hydratation Lavage a l'eau 1:00
9 Coloration Hématoxyline 560 ou 560MX de 1:00 a 5:00
10 Lavage Lavage a l'eau 3:00
11 Différenciation Différenciateur de 0:30 a 1:30
12 Lavage Lavage a I'eau 1:00
13 Bleuissement Agent bleuissant de 0:30 a 1:00
14 Lavage Lavage a I'eau 2:00
15 Déshydratation Alcool, de 80 % a 95 % 1:00
16 Contre-coloration Eosine alcoolique de 0:30 a 1:30
17 Déshydratation Alcool, de 95 % a 100 % 2:00
18 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00
19 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00
20 Eclaircissement Xyléne 2:00
21 Eclaircissement Xyléne 2:00
22 Eclaircissement Xyléne 2:00

Hématoxyline de Harris

Procédure a suivre pour les échantillons histologiques :
1.
2.

Enlever la paraffine et réhydrater les coupes selon les protocoles de coloration normale appropriés.

Immerger dans I’hématoxyline de Harris pendant 2-3 minutes dans le cas d’une coloration manuelle ou jusqu’a I'obtention de I'intensité désirée si
un appareil de coloration est utilisé. La durée variera en fonction du type d’appareil de coloration utilisé; se référer au manuel du fabricant et
ajuster le temps de coloration en conséquence.

Laver a I'eau courante jusqu’a ce que I'excés de coloration soit enlevé.
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4. Différencier dans de I'acide-alcool a 1 % (4 trempages) dans le cas d’une coloration manuelle ou jusqu’a ce que la coloration disparaisse de tous
les éléments de fond si un appareil de coloration est utilisé. La coloration devrait maintenant se trouver seulement dans les noyaux. Cette étape
doit étre contrdlée au microscope pour des résultats optimaux. Une coloration insuffisante ou excessive peut étre corrigée a ce stade en répétant
les étapes ci-dessus de fagon appropriée.

Do N T

Tableau 2. Exemple de protocole de coloration H&E régressive a I'aide de ’lhématoxyline de Harris

Bien laver a I'eau du robinet.
Procéder au bleuissement dans une solution alcaline.
Bien laver a I'eau courante.
Contre-colorer au besoin. Déshydrater, éclaircir et monter sur un support pour préparations microscopiques.
esultats Les noyaux et leurs composants devraient maintenant étre colorés en diverses teintes de bleu/violet.

Etapes Action Produit chimique Durée (mm:ss)
1 Déparaffinage Xyléne 3:00
2 Déparaffinage Xylene 3:00
3 Déparaffinage Xylene 3:00
4 Hydratation Alcool, 100 % 2:00
5 Hydratation Alcool, 100 % 1:00
6 Hydratation Alcool, 100 % 1:00
7 Hydratation Alcool, 80 % ou 95 % 1:00
8 Hydratation Lavage a I'eau 1:00
9 Coloration Hématoxyline de Harris 3:00
10 Lavage Lavage a I'eau 3:00
11 Différenciation Acide-alcool de 0:03 2 0:10
12 Lavage Lavage a I'eau 1:00
13 Bleuissement Agent bleuissant de 0:30 a 1:00
14 Lavage Lavage a I'eau 2:00
15 Déshydratation Alcool, de 80 % a 95 % 1:00
16 Contre-coloration Eosine alcoolique de 1:00 a 3:00
17 Déshydratation Alcool, de 95 % a 100 % 2:00
18 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00
19 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00
20 Eclaircissement Xylene 2:00
21 Eclaircissement Xyléne 2:00
22 Eclaircissement Xyléne 2:00

. Hématoxylines de Gill
La préparation de Gill | est généralement recommandée pour la cytologie.

o

o
o
O

La préparation de Gill Il est une hématoxyline de teneur moyenne utilisée en histologie.

La préparation a teneur élevée Gill lll est utilisée de préférence en histologie.

Les préparations d’hématoxyline de Gill sont utilisées dans la méthode de coloration progressive.
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Méthode manuelle a utiliser pour les échantillons cytologiques :

O N A WD R

14.
15.
16.

Fixer dans des alcools en concentrations croissantes : alcool a 95 %, 2 changements.
Rincer dans I'eau distillée pendant 1 minute.

Mettre dans I’hématoxyline de Gill | pendant 3 minutes.

Rincer a I'eau du robinet.

Mettre du substitut d’eau du robinet de Scott pendant 1:00 minute.
Rincer a I'eau du robinet.

Rincer dans I'eau distillée pendant 1 minute.

Rincer dans I'alcool a 50 % pendant 1 minute.

Rincer dans I'alcool a 80 % pendant 1 minute.

Rincer dans I'alcool a 95 %, changé 2 fois pendant 1 minute.

Mettre dans le colorant 0G-6 pendant 1 minute.

Déshydrater dans I'alcool a 95 %, changé deux fois pendant 1 minute.
Mettre dans I'EA :

o EA-50 modifiée pendant 3 minutes;

o  EA-50 pendant 1 minute;

o EA-65 pendant 5 minutes.

Rincer dans I'alcool a 95 %, changé 2 fois pendant 1 minute.

Rincer dans I'alcool a 100 %, changé 2 fois pendant 1 minute.

Eclaircir dans du xyléne et monter sur un support pour préparations microscopiques.

Tableau 3. Exemple de protocole de coloration H&E cytologique

Etapes Action Produit chimique Durée (mm:ss)
Fixation Alcool, 95 %
1 Hydratation Lavage a l'eau 1:00
2 Coloration Hématoxyline de Gill | 3:00
3 Lavage Lavage a I'eau 1:00
4 Bleuissement Substitut d’eau du robinet de Scott 1:00
5 Lavage Lavage a I'eau 1:00
6 Lavage Eau distillée 1:00
7 Déshydratation Alcool, 50 % 1:00
8 Déshydratation Alcool, 80 % 1:00
9 Déshydratation Alcool, 95 % 1:00
10 Déshydratation Alcool, 95 % 1:00
11 Coloration 0G-6 1:00
12 Déshydratation Alcool, 95 % 1:00
13 Déshydratation Alcool, 95 % 1:00
EA-50 modifiée 3:00
14 Contre-coloration EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Déshydratation Alcool, 95 % 1:00
16 Déshydratation Alcool, 95 % 1:00
17 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00
18 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00
19 Eclaircissement Xyléne 2:00
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20

Eclaircissement Xyléne 2:00

21

Eclaircissement Xyléne 2:00

e  Hématoxyline de Gill Il
e  Hématoxyline de Gill 11l
Procédure a suivre pour les échantillons histologiques :

1.  Enlever la paraffine et réhydrater les coupes selon les protocoles de coloration normale appropriés.
2.  Mettredans:
o Gill Il pendant 5 minutes;
o Gilllll pendant 3 minutes et 30 secondes.
3. Rincer al’eau du robinet pour enlever I'excés de coloration.
4.  Différencier dans une solution de différenciation appropriée telle que le substitut d’eau du robinet de Scott pendant 10-15 secondes.
5. Rincer al'eau du robinet.
6.  Mettre dans I'éosine pendant 1-3 minutes.
7.  Déshydrater, éclaircir et monter sur un support pour préparations microscopiques.
Image 4. Exemple de protocole de coloration H&E a I'aide de ’hématoxyline de Gill Il ou de Gill 11l
Etapes Action Produit chimique Durée (mm:ss)
1 Déparaffinage Xylene 3:00
2 Déparaffinage Xylene 3:00
3 Déparaffinage Xylene 3:00
4 Hydratation Alcool, 100 % 2:00
5 Hydratation Alcool, 100 % 1:00
6 Hydratation Alcool, 100 % 1:00
7 Hydratation Alcool, 80 % ou 95 % 1:00
8 Hydratation Lavage a I'eau 1:00
9 Coloration Hématoxyline de Gill Il ou de Gill 11l de 3:30 a 5:00
10 Lavage Lavage a l'eau 3:00
11 Différenciation Acide-alcool de 0:10 2 0:15
12 Lavage Lavage a I'eau 1:00
13 Bleuissement Agent bleuissant de 0:10a 1:00
14 Lavage Lavage a l'eau 2:00
15 Déshydratation Alcool, de 80 % a 95 % 1:00
16 Contre-coloration Eosine alcoolique de 1:00 a 3:00
17 Déshydratation Alcool, de 95 % a 100 % 1:00
18 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00
19 Déshydratation Alcool, 100 % 1:00
20 Eclaircissement Xyléne 2:00
21 Eclaircissement Xyléne 2:00
22 Eclaircissement Xyléne 2:00

Disponibilité a Iutilisation
Une fois le protocole de coloration approprié choisi et le plan des bains créé, verser la totalité du réactif dans le bain de réactif. Replacer le bain de
réactif dans sa station.
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Controle de la qualité
Une ou plusieurs lames de contrdle de qualité systématique contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les échantillons d’analyse
doivent étre examinées avant I'utilisation normale afin de s’assurer que I’hématoxyline fonctionne comme prévu.

Résultats anticipés
Lorsque le mode d’emploi est respecté, I’hématoxyline colore les noyaux en différentes teintes de bleu a violet, sauf indication contraire.
Lorque I’'hématoxyline est entreposée et utilisée selon les recommandations, la coloration non spécifique ou de fond qu’elle produira sera minimale.

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

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

Elimination
Les hématoxylines doivent étre mises au rebut conformément aux réglements locaux en vigueur.

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

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

LeicaBiosystems.com
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Nom du produit
Hématoxylines Leica Biosystems.

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

Diagnostic in vitro
Les hématoxylines Leica Biosystems sont destinées aux diagnostics in vitro uniquement.

Principe d’essai
Les hématoxylines Leica Biosystems doivent colorer les noyaux en diverses teintes du bleu au violet, sauf indication contraire.

Calibrateurs et contrdleurs
Les hématoxylines Leica ne requiérent pas I'utilisation de calibrateurs ou de contréles.

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

Produits applicables

Code produit Description des matériaux Code produit Description des matériaux

3801560BBE Hématoxyline de Harris Surgipath (caisse-outre de 5 1) 3801521 Hématoxyline de Gill Il Surgipath (1,9 1/ 1/2 gal)
3801561E Hématoxyline de Harris Surgipath (2,5 1) 380165S4C Hématoxyline de Gill Il Surgipath 500 ml
3801560E Hématoxyline de Harris Surgipath (5 1) 3801520 Hématoxyline de Gill Il Surgipath (3,8 1/ 1 gal)
3801562E Hématoxyline de Harris Surgipath (1 1) 3801522 Hématoxyline de Gill Il Surgipath (946 ml/ 1 qt)
3801560 Hématoxyline de Harris Surgipath (3,8 1/ 1 gal) 3801502E Hématoxyline de Gill | Surgipath (1 1)

3801562 Hématoxyline de Harris Surgipath (946 ml / 1 qt) 3801500E Hématoxyline de Gill | Surgipath (5 1)
3801540BBE Hématoxyline de Gill Ill Surgipath (caisse-outre de 5 1) 3801501E Hématoxyline de Gill | Surgipath (2,51)
3801542E Hématoxyline de Gill Ill Surgipath (1 1) 3801501 Hématoxyline de Gill | Surgipath (1,9 1/ 1/2 gal)
3801540E Hématoxyline de Gill Ill Surgipath (5 1) 3801502 Hématoxyline de Gill | Surgipath (946 ml / 1 qt)
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3801541E Hématoxyline de Gill Ill Surgipath (2,5 1) 3801500BBE Hématoxyline de Gill | Surgipath (caisse-outre de 5 1)
3801522E Hématoxyline de Gill Il Surgipath (1 1) 3801570 SelecTech Hématoxyline 560 (500 ml)

3801520BBE Hématoxyline de Gill Il Surgipath (caisse-outre de 5 1) 3801571 SelecTech Hématoxyline 560 (4 - 500 ml)

3801521E Hématoxyline de Gill Il Surgipath (2,5 ) 3801575 SelecTech Hématoxyline 560 MX (4 - 500 ml)
3801520E Hématoxyline de Gill Il Surgipath (5 1)

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

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

Appareils requis
Les hématoxylines Leica Biosystems peuvent étre utilisées sur n'importe quelle plateforme de coloration automatisée ouverte ou avec une méthode de
coloration manuelle et doivent étre validées au point d’utilisation.

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

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

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

Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés incluent le formol a 10 % neutre tamponné. Déshydratation, éclaircissement, infiltration et inclusion de paraffine, et préparation
des coupes microtomiques de routine. Un(e) mauvais(e) fixation, traitement, réhydratation et/ou découpe compromettront la qualité de la coloration.
Des coupes de tissu d’épaisseur de 2 a 5 microns sont recommandées.

Préparatifs avant utilisation
Les hématoxylines de Harris doivent étre filtrées avant utilisation. Toutes les autres hématoxylines ne requierent aucune filtration et sont prétes a
I'emploi.

Directives d’utilisation
. SelecTech hématoxyline 560 et SelecTech hématoxyline 560 MX
1. Déparaffiner et réhydrater la coupe si nécessaire, en appliquant les protocoles de coloration de routine.
2. Plonger la coupe dans la solution d’hématoxyline jusqu’a atteindre I'intensité souhaitée.
3. Rincer a I'’eau du robinet.
4

Procéder a la différenciation en utilisant une solution idoine, telle que la solution Define, jusqu’a limiter la quantité de colorant et a éliminer
I’excés au niveau du fond. Le colorant doit généralement persister dans le noyau uniqguement. Rincer a I’eau du robinet.

v

Bleuir dans une solution alcaline.
Rincer abondamment a I'eau du robinet.
Procéder si nécessaire a une coloration de contraste. Déshydrater, éclaircir et fixer dans un milieu d’inclusion.
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Résultats : le noyau et ses composants doivent maintenant étre colorés dans différentes teintes de bleu/violet.

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration par H&E utilisant SelecTech Hématoxyline 560 or SelecTech Hématoxyline 560 MX

Etapes Action Composition chimique Temps (min:s)
1 Déparaffinage Xylene 3:00

2 Déparaffinage Xylene 3:00

3 Déparaffinage Xylene 3:00

4 Hydratation Alcool 100 % 2:00

5 Hydratation Alcool 100 % 1:00

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

8 Hydratation Ringage a I'eau 1:00

9 Coloration Hématoxyline 560 ou 560MX 1:00 a 5:00
10 Lavage Ringage a I'eau 3:00

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

13 Bleuissement Agent de bleuissement 0:30 a 1:00
14 Lavage Ringage a l'eau 2:00

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

16 Contre-coloration Eosine alcoolique 0:30a 1:30
17 Déshydratation Alcool a 95 % a 100 % 2:00

18 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

19 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

20 Eclaircissement Xyléne 2:00

21 Eclaircissement Xyléne 2:00

22 Eclaircissement Xyléne 2:00

. Hématoxyline de Harris

Procédure a suivre pour les échantillons histologiques :

1. Déparaffiner et réhydrater la coupe si nécessaire, en appliquant les protocoles de coloration de routine.

2. Plonger dans I’hématoxyline de Harris pendant 2 a 3 minutes s’il s’agit d’une coloration manuelle ou jusqu’a atteindre I'intensité souhaitée si un
systeme de coloration est utilisé. Les délais de traitement varient en fonction du systeme de coloration utilisé. Se référer au manuel du fabricant et
ajuster les délais en conséquence.

3. Rincer a I'eau du robinet jusqu’a éliminer I'excés de colorant.

4. Procéder a la différenciation dans Iacide-alcool a 1 % (en plongeant la coupe 4 fois) s’il s’agit d’'une coloration manuelle ou jusqu’a éliminer le
colorant de tous les composants de fond si un systéme de coloration est utilisé. Le colorant doit maintenant persister dans le noyau uniqguement.
Cette étape doit étre contrélée au microscope de fagon a garantir des résultats optimaux. Il est possible de corriger une sur-coloration ou une sous-
coloration a ce niveau en répétant les étapes ci-dessus le cas échéant.

Rincer abondamment a I'eau du robinet.

Bleuir dans une solution alcaline.

Bien rincer a I'eau du robinet.

Procéder si nécessaire a une coloration de contraste. Déshydrater, éclaircir et fixer dans un milieu d’inclusion.
Resultats le noyau et ses composants doivent maintenant étre colorés dans différentes teintes de bleu/violet.

)0 N o v
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Tableau 2. Exemple de protocole de coloration par H&E régressive avec ’lhématoxyline de Harris

Etapes Action Composition chimique Temps (min:s)
1 Déparaffinage Xylene 3:00

2 Déparaffinage Xylene 3:00

3 Déparaffinage Xylene 3:00

4 Hydratation Alcool 100 % 2:00

5 Hydratation Alcool 100 % 1:00

6 Hydratation Alcool 100 % 1:00

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

8 Hydratation Ringage a l'eau 1:00

9 Coloration Hématoxyline de Harris 3:00

10 Lavage Ringage a I'eau 3:00

11 Différenciation Acide-alcool 0:03a0:10
12 Lavage Ringage a I'eau 1:00

13 Bleuissement Agent de bleuissement 0:30 a 1:00
14 Lavage Ringage a I'eau 2:00

15 Déshydratation Alcool a80 % a 95 % 1:00

16 Contre-coloration Eosine alcoolique 1:00 a 3:00
17 Déshydratation Alcool a 95 % a 100 % 2:00

18 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

19 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

20 Eclaircissement Xyléne 2:00

21 Eclaircissement Xyléne 2:00

22 Eclaircissement Xyléne 2:00

Hématoxylines de Gill

o La formule Gill | est généralement recommandée pour la cytologie.

o La formule Gill Il est une solution d’hématoxyline de force moyenne et est utilisée en histologie.
o La formule Gill Il plus forte, est en général préférée en histologie.

o  Lessolutions d’hématoxyline Gill sont utilisées dans la méthode de coloration progressive.

Procédure manuelle a suivre pour les échantillons cytologiques :

O NV AEWNE

Fixer dans des alcools rectifiés : alcool a 95 %, 2 changements
Rincer a I'eau distillée - 1 minute

Mettre dans I’hématoxyline de Gill | pendant 3 minutes

Rincer a I'eau du robinet

Mettre dans le substitut de Scott pour I’eau du robinet pendant 1:00
Rincer a I'eau du robinet

Rincer a I'eau distillée — 1 minute

Rincer dans I'alcool a 50 % — 1 minute

Rincer dans I'alcool a 80 % — 1 minute

Rincer dans I'alcool a 95 % — 2 changements, 1 minute

Mettre dans I'OG-6 pendant 1 minute

Déshydrater dans I'alcool a 95 % en deux changements, 1 minute
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13. Mettre dans I'AE

[0}
o
[0}

EA-50 modifié — 3 minutes
EA-50 — 1 minute
EA-65 — 5 minutes

14. Rincer dans I'alcool a 95 % — 2 changements, 1 minute
15. Rincer dans I'alcool a 100 % — 2 changements, 1 minute
16. Eclaircir dans du xylene, fixer dans un milieu d’inclusion

Tableau 3. Exemple de protocole de coloration par H&E en cytologie.

Etapes Action Composition chimique Temps (min:s)
Fixation Alcool 95 %
1 Hydratation Ringage a l'eau 1:00
2 Coloration Hématoxyline de Gill | 3:00
3 Lavage Ringage a I'eau 1:00
4 Bleuissement Substitut de Scott pour 'eau du robinet 1:00
5 Lavage Ringage a I'eau 1:00
6 Lavage Eau distillée 1:00
7 Déshydratation Alcool 50 % 1:00
8 Déshydratation Alcool 80 % 1:00
9 Déshydratation Alcool 95 % 1:00
10 Déshydratation Alcool 95 % 1:00
11 Coloration 0G-6 1:00
12 Déshydratation Alcool 95 % 1:00
13 Déshydratation Alcool 95 % 1:00
EA-50 modifié 3:00
14 Contre-coloration EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Déshydratation Alcool 95 % 1:00
16 Déshydratation Alcool 95 % 1:00
17 Déshydratation Alcool 100 % 1:00
18 Déshydratation Alcool 100 % 1:00
19 Eclaircissement Xyléne 2:00
20 Eclaircissement Xyléne 2:00
21 Eclaircissement Xyléne 2:00

Hématoxyline de Gill Il
Hématoxyline de Gill lll
Procédure a suivre pour les échantillons histologiques :

1. Déparaffiner et réhydrater la coupe si nécessaire, en appliquant les protocoles de coloration de routine.
2. Mettre dans

Gill Il pendant 5 minutes
Gill 1l pendant 3 minutes 30 secondes

o
[e]

3. Rincer al’eau du robinet pour éliminer I'excés de colorant
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4.  Procéder a la différenciation en utilisant une solution idoine, telle que le substitut de Scott pour I’eau du robinet pendant 10 a 15 secondes.
5 Rincer a I'eau du robinet

6.  Mettre dans I'éosine pendant 1 a 3 minutes

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

Image 4. Exemple de protocole de coloration par H&E avec les hématoxylines de Gill Il ou lll.

Etapes Action Composition chimique Temps (min:s)
1 Déparaffinage Xylene 3:00

2 Déparaffinage Xylene 3:00

3 Déparaffinage Xylene 3:00

4 Hydratation Alcool 100 % 2:00

5 Hydratation Alcool 100 % 1:00

6 Hydratation Alcool 100 % 1:00

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

8 Hydratation Ringage a I'eau 1:00

9 Coloration Hématoxyline de Gill Il ou 111 3:30a 5:00
10 Lavage Ringage a I'eau 3:00

11 Différenciation Acide-alcool 0:10 2 0:15
12 Lavage Ringage a I'eau 1:00

13 Bleuissement Agent de bleuissement 0:10a1:00
14 Lavage Ringage a l'eau 2:00

15 Déshydratation Alcool a80% a 95 % 1:00

16 Contre-coloration Eosine alcoolique 1:00 a 3:00
17 Déshydratation Alcool a 95 % a 100 % 1:00

18 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

19 Déshydratation Alcool 100 % 1:00

20 Eclaircissement Xyléne 2:00

21 Eclaircissement Xyléne 2:00

22 Eclaircissement Xyléne 2:00

Préparation a l'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié sélectionné et la disposition des bains créée, verser tout le réactif dans la cupule réactionnelle. Remettez
la cupule réactionnelle dans la station concernée.

Controle qualité
Une ou des lames de controle qualité de routine contenant des tissus fixés et traités d’une maniére similaire aux échantillons analysés doivent étre intégrées
avant toute utilisation de routine afin de s'assurer que les hématoxylines réagissent comme prévu.

Résultats escomptés
Conformément aux instructions d’utilisation, I’'hématoxyline permet de colorer les noyaux en diverses teintes du bleu au violet, sauf indication
contraire.
L’hématoxyline produira une coloration non spécifique / de fond minimale lorsqu’elle est conservée et utilisée conformément aux recommandations.

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

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

Elimination
Les hématoxylines doivent étre éliminées conformément a la réglementation locale en vigueur.

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

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

LeicaBiosystems.com

Page 54 sur 175



eLca

Hamatoxyline

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Produktbezeichnung
Leica Biosystems Hamatoxyline.

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Leica Biosystems Hamatoxyline erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Leica Biosystems Hamatoxyline dienen zur Farbung und
Kontrastierung von histologischen, zytologischen Proben auf Objekttrdgern. Die Leica Biosystems Hamatoxyline farben Zellkerne blau, sodass
Kernstruktur und Details der Proben fiir den Endnutzer sichtbar werden.
Produktfunktionen
Die durch die Verwendung der Leica Biosystems Hamatoxyline erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven medizinischen Beweis dar. Die Farbung und der
Kontrast, den die Leica Biosystems Hamatoxyline bei histologischen und zytologischen Proben bieten, erméglichen die Visualisierung der mikroskopischen
Anatomie. Diese Visualisierung wird, wenn sie von einer ausgebildeten Fachkraft interpretiert wird, zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese
des Patienten, dem korperlichen Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer Tests verwendet, um eine medizinische Diagnose zu erstellen.
Produktspezifische Angaben
Leica Biosystems Hamatoxyline sind nicht fur die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer spezifischen Stérung, eines Zustands oder eines Risikofaktors
bestimmt. Die bei zweckgemaRer Verwendung dieser Produkte nachgewiesene Farbung liefert der ausgebildeten Fachkraft Informationen, die den
physiologischen oder pathologischen Zustand der Gewebeprobe bestimmen kdnnen.
Automatisierung
Leica Biosystems Hamatoxyline sind nicht automatisiert, sie kdnnen aber in Farbeautomaten verwendet werden. Die Verwendung auf einem
Farbeautomaten sollte am Einsatzort validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ
Leica Biosystems Hamatoxyline sind qualitative Farbungen.
Probentyp
Leica Biosystems Hamatoxyline konnen mit fixierten oder frischen histologischen und zytologischen Proben verwendet werden.
Testpopulation
Leica Biosystems Hamatoxyline sind fiir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine Untersuchung von Biopsie- oder Resektionsgewebe sowie
zytologischer Praparate zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen Befund oder eine Krankheit erforderlich ist.
Vorgesehene Benutzergruppe
Leica Biosystems Hamatoxyline sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors bestimmt.

In-vitro-Diagnostik
Leica Biosystems Hamatoxyline sind nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Testprinzip
Leica Biosystems Hamatoxyline sollten Zellkerne in unterschiedlichen Farbtdnen von blau bis violett farben, sofern nicht anders angegeben.

Kalibratoren und Kontrollen
Leica Hadmatoxyline erfordern keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.

Reagenzeinschrankungen
Fir diese Produkte gelten keine Reagenzeinschrankungen.

Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung Produktcode Materialbeschreibung

3801560BBE Surgipath Harris Himatoxylin (5 |, Beutel im Karton) 3801521 Surgipath Gill Il Himatoxylin (% Gal /1,9 1)
3801561E Surgipath Harris Himatoxylin (2,5 I) 38016SS4C Surgipath Gill Il Himatoxylin (500 ml)
3801560E Surgipath Harris Hamatoxylin (5 1) 3801520 Surgipath Gill Il Himatoxylin (Gal / 3,8 1)
3801562E Surgipath Harris Himatoxylin (1 1) 3801522 Surgipath Gill Il Himatoxylin (Quart / 946 ml)
3801560 Surgipath Harris Himatoxylin (Gal / 3,8 1) 3801502E Surgipath Gill | Hdmatoxylin (11)

3801562 Surgipath Harris Himatoxylin (Quart / 946 ml) 3801500E Surgipath Gill | Hdmatoxylin (5 1)
3801540BBE Surgipath Gill lll Hdmatoxylin (5 |, Beutel im Karton) 3801501E Surgipath Gill | Himatoxylin (2,5 1)

3801542E Surgipath Gill Il Hdmatoxylin (1 1) 3801501 Surgipath Gill | Himatoxylin (% Gal / 1,91)
3801540E Surgipath Gill Il Himatoxylin (5 1) 3801502 Surgipath Gill | Himatoxylin (Quart / 946 ml)
3801541E Surgipath Gill Il Hdmatoxylin (2,5 1) 3801500BBE Surgipath Gill | Hdmatoxylin (5 |, Beutel im Karton)
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3801522E Surgipath Gill Il Himatoxylin (11) 3801570 SelecTech Hamatoxylin 560 (500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill Il Himatoxylin (5 |, Beutel im Karton) 3801571 SelecTech Hamatoxylin 560 (4-500 ml)
3801521E Surgipath Gill Il Himatoxylin (2,5 1) 3801575 SelecTech Hamatoxylin 560 MX (4-500 ml)
3801520E Surgipath Gill Il Himatoxylin (5 I)

HINWEIS: Die hier aufgefiihrten Produkte sind méglicherweise nicht in allen geografischen Regionen verfiligbar.

Nicht enthaltene Materialien
Leica Biosystems Hamatoxyline sind fur die Verwendung als Teil eines Hamatoxylin und Eosin (HE)-Farbeprotokolls vorgesehen, das die Verwendung
von abgestuften Alkoholen, Xylol oder Xylolersatzstoffen, Eosinen, Differentiator und Blauungsmittel erfordert.

Erforderliche Gerate
Leica Biosystems Hamatoxyline kénnen in jedem offenen Farbeautomaten oder mit einer manuellen Farbemethode verwendet werden und sollten am
Einsatzort validiert werden.

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

Verwendungsstabilitat

Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitdt sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.
Sterilitat

Leica Biosystems Hamatoxyline sind keine sterilen Produkte.

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

Status des infektiosen Materials
Leica Biosystems Hamatoxyline enthalten kein infektioses Material. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen ausgesetzten Materialien vor und nach dem
Fixieren in einer Weise behandelt werden, als konnten sie potenziell Infektionen Ubertragen. AuBerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten
VorsichtsmaRBnahmen gemaf den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.

Sondereinrichtungen
Leica Biosystems Hamatoxyline missen gemaR den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.

Probenhandhabung
Zu den empfohlenen Fixiermitteln gehort 10%iges neutral gepuffertes Formalin. RoutinemaRige Entwasserung, Klarung und Paraffininfiltration und -
einbettung sowie routinemaRige Vorbereitung von Mikrotomschnitten. Schlechte Fixierung, Verarbeitung, Rehydrierung und Schnittfiihrung
beeintrachtigen die Qualitdt der Farbung. Es werden Gewebeschnitte mit einer Dicke von 2 bis 5 Mikron empfohlen.

Vorbereitungen
Harris Hamatoxyline sollten vor Gebrauch filtriert werden. Alle Gbrigen Himatoxyline benétigen keine Filtrierung und sind gebrauchsfertig.

Gebrauchsanweisung
. SelecTech Hamatoxylin 560 und SelecTech Hamatoxylin 560 MX
1. Schnitt entsprechend dem Routineprotokoll fiir die Farbung entparaffinieren und rehydrieren.
2. In Hadmatoxylin-Lésung tauchen, bis die gewlinschte Intensitat erreicht ist.
3. Unter Leitungswasser abspiilen.
4

In einer geeigneten Differenzierungslésung wie z. B. Define differenzieren, bis die iberméaRige Farbung entfernt und vom Hintergrund minimiert
wurde. Generell sollte die Farbung nur im Zellkern vorhanden sein. Unter flieBendem Leitungswasser spiilen.

5. Inalkalischer Losung blauen.

6. Sorgfaltig unter Leitungswasser spulen.

7. Gegenfarbung bei Bedarf. Dehydrieren, klaren und in Eindeckmedium eindecken.

Ergebnisse: Die Zellkerne und ihre Bestandteile sollten jetzt in verschiedenen Abstufungen von blau/violett gefarbt sein.
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Tabelle 1. Beispiel fiir ein HE-Fadrbeprotokoll mit SelecTech Himatoxylin 560 bzw. SelecTech Himatoxylin 560 MX

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

2 Entparaffinieren Xylol 3:00

3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4 Waisserung 100 % Alkohol 2:00

5 Waisserung 100 % Alkohol 1:00

7 Waisserung 80 % oder 95 % Alkohol 1:00

8 Wadsserung Mit Wasser waschen 1:00

9 Farbung Hamatoxylin 560 bzw. 560MX 1:00 bis 5:00
10 Waschen Mit Wasser waschen 3:00

11 Differenzierung Differentiator 0:30 bis 1:30
12 Waschen Mit Wasser waschen 1:00

13 Blauung Blauungsmittel 0:30 bis 1:00
14 Waschen Mit Wasser waschen 2:00

15 Entwdsserung 80 % bis 95 % Alkohol 1:00

16 Gegenfarbung Alkoholisches Eosin 0:30 bis 1:30
17 Entwdsserung 95 % bis 100 % Alkohol 2:00

18 Entwdsserung 100 % Alkohol 1:00

19 Entwdsserung 100 % Alkohol 1:00

20 Klarung Xylol 2:00

21 Kldrung Xylol 2:00

22 Kldrung Xylol 2:00

Harris Himatoxylin

Fir histologische Proben anzuwendendes Verfahren:

1. Schnitt entsprechend dem Routineprotokoll fiir die Farbung entparaffinieren und rehydrieren.

2. 2 bis 3 Minuten lang (bei manueller Farbung) bzw. bis zur gewiinschten Intensitat (im Farbeautomaten) in Harris Himatoxylin einlegen. Die Dauer
hédngt vom verwendeten Farbeautomaten ab. Hierzu das Handbuch des jeweiligen Herstellers konsultieren und die Dauer entsprechend anpassen.

3. Unter flieRendem Leitungswasser spilen, bis Gberschissiges Farbemittel entfernt wurde.

4. Durch 4-maliges Eintauchen in 1%igen Acid Alcohol differenzieren (bei manueller Farbung) bzw. bis die Farbung von allen

Hintergrundkomponenten entfernt wurde (im Farbeautomaten). Die Farbung sollte jetzt nur noch in den Zellkernen verbleiben. Dieser Schritt

sollte mikroskopisch kontrolliert werden, um optimale Ergebnisse zu erzielen. Zu geringe oder GbermaRige Farbung kann zu diesem Zeitpunkt

korrigiert werden, indem die oben genannten Schritte nach Bedarf wiederholt werden.

Sorgfaltig unter Leitungswasser spulen.

In alkalischer Lésung blauen.

Sorgfiltig unter flieBendem Leitungswasser spiilen.

Gegenfarbung bei Bedarf. Dehydrieren, kldren und in Eindeckmedium eindecken.

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

mo~No;
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Tabelle 2. Beispiel fiir ein regressives HE-Farbeprotokoll mit Harris Hdmatoxylin

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

2 Entparaffinieren Xylol 3:00

3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4 Waisserung 100 % Alkohol 2:00

5 Waisserung 100 % Alkohol 1:00

6 Wasserung 100 % Alkohol 1:00

7 Waisserung 80 % oder 95 % Alkohol 1:00

8 Wadsserung Mit Wasser waschen 1:00

9 Farbung Harris Hamatoxylin 3:00

10 Waschen Mit Wasser waschen 3:00

11 Differenzierung Acid Alcohol 0:03 bis 0:10
12 Waschen Mit Wasser waschen 1:00

13 Blauung Blauungsmittel 0:30 bis 1:00
14 Waschen Mit Wasser waschen 2:00

15 Entwdsserung 80 % bis 95 % Alkohol 1:00

16 Gegenfarbung Alkoholisches Eosin 1:00 bis 3:00
17 Entwdsserung 95 % bis 100 % Alkohol 2:00

18 Entwdsserung 100 % Alkohol 1:00

19 Entwdsserung 100 % Alkohol 1:00

20 Kldrung Xylol 2:00

21 Kldrung Xylol 2:00

22 Kldrung Xylol 2:00

Gill-Hdmatoxyline

o Die Rezeptur Gill I wird allgemein fir die Zytologie empfohlen.

o  Gillll ist ein Himatoxylin mittlerer Starke und wird in der Histologie eingesetzt.
o  Das starkere Gill Ill wird bevorzugt in der Histologie eingesetzt.

o Die Gill-Hdmatoxyline werden bei progressiven Farbemethoden eingesetzt.

Fiir zytologische Proben anzuwendendes manuelles Verfahren:

In abgestuften Alkoholen fixieren: 95%iger Alkohol, 2 Mal wechseln
In destilliertem Wasser spiilen — 1 Minute

3 Minuten lang in Gill | Himatoxylin einlegen

In Leitungswasser spiilen

1:00 lang in Scott Leitungswasserersatz einlegen

In Leitungswasser spiilen

In destilliertem Wasser spilen — 1 Minute

In 50%igem Alkohol spiilen — 1 Minute

9.  In 80%igem Alkohol spiilen — 1 Minute

10. In 95%igem Alkohol spiilen — 2 Mal wechseln, 1 Minute

11. 1 Minute lang in OG-6 einlegen

12. In 95%igem Alkohol entwassern — 2 Mal wechseln, 1 Minute

O NV AEWNE
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13. In EA einlegen

o Modified EA-50 — 3 Minuten

¢} EA-50 — 1 Minute

o EA-65 -5 Minuten
14. In 95%igem Alkohol spiilen —2 Mal wechseln, 1 Minute
15. In 100%igem Alkohol spiilen — 2 Mal wechseln, 1 Minute

16. In Xylol kldren und in Eindeckmedium eindecken.

Tabelle 3. Beispiel eines HE-Farbeprotokolls fiir die Zytologie.

Schritte Aktion Chemikalie Dauer (mm:ss)
Fixierung 95 % Alkohol
1 Wadsserung Mit Wasser waschen 1:00
2 Farbung Gill I Hdmatoxylin 3:00
3 Waschen Mit Wasser waschen 1:00
4 Blauung Scott Leitungswasserersatz 1:00
5 Waschen Mit Wasser waschen 1:00
6 Waschen Destilliertes Wasser 1:00
7 Entwdsserung 50 % Alkohol 1:00
8 Entwdsserung 80 % Alkohol 1:00
9 Entwdsserung 95 % Alkohol 1:00
10 Entwdsserung 95 % Alkohol 1:00
11 Farbung 0G-6 1:00
12 Entwdsserung 95 % Alkohol 1:00
13 Entwdsserung 95 % Alkohol 1:00
EA-50 Modified 3:00
14 Gegenfarbung EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Entwdsserung 95 % Alkohol 1:00
16 Entwdsserung 95 % Alkohol 1:00
17 Entwdsserung 100 % Alkohol 1:00
18 Entwdsserung 100 % Alkohol 1:00
19 Kldrung Xylol 2:00
20 Kldrung Xylol 2:00
21 Kldrung Xylol 2:00

Gill Il Himatoxylin
Gill Il Hamatoxylin
Fir histologische Proben anzuwendendes Verfahren:
1.  Schnitt entsprechend dem Routineprotokoll fuir die Farbung entparaffinieren und rehydrieren.
2.  Einlegenin
o Gill Il fir 5 Minuten
o Gill lll far 3 Minuten und 30 Sekunden
3.  In Leitungswasser spiilen, um lberschissiges Farbemittel zu entfernen
4. 10 bis 15 Sekunden lang in einer geeigneten Differenzierungslosung wie z. B. Scott Leitungswasserersatz differenzieren
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5. In Leitungswasser spilen

6. 1 bis 3 Minuten lang in Eosin einlegen

7.  Dehydrieren, klaren und in Eindeckmedium eindecken.

Bild 4. Beispiel fiir ein HE-Farbeprotokoll mit Gill Il bzw. Gill Ill Himatoxylin.

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

2 Entparaffinieren Xylol 3:00

3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4 Wadsserung 100 % Alkohol 2:00

5 Wasserung 100 % Alkohol 1:00

6 Wasserung 100 % Alkohol 1:00

7 Waisserung 80 % oder 95 % Alkohol 1:00

8 Wadsserung Mit Wasser waschen 1:00

9 Farbung Gill Il bzw. Gill Ill Himatoxylin 3:30 bis 5:00
10 Waschen Mit Wasser waschen 3:00

11 Differenzierung Acid Alcohol 0:10 bis 0:15
12 Waschen Mit Wasser waschen 1:00

13 Blauung Blauungsmittel 0:10 bis 1:00
14 Waschen Mit Wasser waschen 2:00

15 Entwdsserung 80 % bis 95 % Alkohol 1:00

16 Gegenfarbung Alkoholisches Eosin 1:00 bis 3:00
17 Entwdsserung 95 % bis 100 % Alkohol 1:00

18 Entwdsserung 100 % Alkohol 1:00

19 Entwdsserung 100 % Alkohol 1:00

20 Klarung Xylol 2:00

21 Klarung Xylol 2:00

22 Klarung Xylol 2:00

Gebrauchsfertigkeit

Wenn das geeignete Farbeprotokoll ausgewahlt und die Badbelegung erstellt ist, das gesamte Reagens in den Reagenzienbehdlter gielen. Den
Reagenzienbehélter wieder in die entsprechende Station stellen.

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

Zu erwartende Ergebnisse
Wenn die Gebrauchsanweisung befolgt wird, fairben Himatoxyline Zellkerne in unterschiedlichen Farbténen von blau bis violett, sofern nicht anders
angegeben.
Bei Aufbewahrung und Verwendung gemaR den Empfehlungen ruft das Himatoxylin eine minimale unspezifische bzw. Hintergrundfarbung hervor.

Analytische Leistung
Leica Biosystems Hamatoxyline werden nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Diese Produkte werden in Verbindung
mit anderen Produkten in einem Hamatoxylin- und Eosin-Farbeprotokollsystem verwendet, um Zellkerne blau und Bindegewebe, Zytoplasma, Muskeln und
Erythrozyten in verschiedenen Orange-, Rosa- und Rotténen zu farben. Analytische Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit
(Bias), Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Prazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen,
Messbereich, Linearitdt, Grenzwert, einschlieBlich 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.
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Klinische Leistung
Leica Biosystems Hamatoxyline sind nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten pathologischen Prozesses oder Zustands
bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische Sensitivitat, diagnostische Spezifitat, positiver pradiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert,
Wabhrscheinlichkeitsverhéltnis sowie erwartete Werte in normalen und betroffenen Populationen gelten nicht fiir die Verwendung von Leica
Biosystems Blauungsmitteln in einer klinischen Umgebung.

Entsorgung
Hamatoxyline sind gemaR den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬂ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA VD c € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nome prodotto
Ematossiline Leica Biosystems.

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
Le ematossiline Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. Le ematossiline Leica Biosystems sono utilizzate come colorante di contrasto
per campioni istologici e citologici montati su vetrini per microscopio. Le ematossiline Leica Biosystems colorano in blu i nuclei cellulari in modo da rendere
visibile all’utilizzatore finale la struttura nucleare e i particolari dei campioni.
Funzione del prodotto
I risultati ottenuti con le ematossiline Leica Biosystems non costituiscono evidenze mediche oggettive. La colorazione di contrasto fornita dalle
ematossiline Leica Biosystems consente la visualizzazione dell’anatomia microscopica nei campioni istologici e citologici. 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
Le ematossiline Leica Biosystems non sono destinate al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di disturbi, condizioni o fattori di rischio
specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questi prodotti, quando usata come previsto, offre ai professionisti esperti informazioni che possono
definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.
Automazione
Le ematossiline Leica Biosystems non sono automatizzate ma possono essere utilizzate su piattaforme di colorazione automatizzate. L’uso su una
piattaforma automatizzata deve essere validato nel punto di utilizzo.
Qualitativo/Quantitativo
Le ematossiline Leica Biosystems sono coloranti qualitativi.
Tipo di campione
Le ematossiline Leica Biosystems possono essere utilizzate con campioni istologici e citologici fissati o freschi.
Popolazione di test
Le ematossiline Leica Biosystems sono destinate all’uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione di biopsia o tessuto resecato nonché di
preparati citologici per I'accertamento di un sospetto di patologia o malattia.
Utenti previsti
Le ematossiline Leica Biosystems sono destinate all’uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona designata del laboratorio.

Diagnostica in vitro
Le ematossiline Leica Biosystems sono destinate esclusivamente alla diagnostica in vitro.

Principio di prova
Salvo diversamente specificato, le ematossiline Leica Biosystems dovrebbero colorare i nuclei in varie tonalita dal blu al viola.

Calibratori e controlli
Le ematossiline Leica non richiedono I'uso di calibratori o controlli.

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

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali Codice Descrizione dei materiali

prodotto
3801560BBE Ematossilina di Harris Surgipath (tanicada 5 1) 3801521 Ematossilina Surgipath Gill Il (1,9 1) (1/2 gal)
3801561E Ematossilina di Harris Surgipath (2,5 1) 38016554C Ematossilina Surgipath Gill Il (500 ml)
3801560E Ematossilina di Harris Surgipath (5 1) 3801520 Ematossilina Surgipath Gill 1l (3,8 1) (gal)
3801562E Ematossilina di Harris Surgipath (1 1) 3801522 Ematossilina Surgipath Gill 1l (946 ml)
3801560 Ematossilina di Harris Surgipath (3,8 1) (gal) 3801502E Ematossilina Surgipath Gill I (1 1)
3801562 Ematossilina di Harris Surgipath (946 ml) 3801500E Ematossilina Surgipath Gill | (5 1)
3801540BBE Ematossilina Surgipath Gill lll (tanicada 51) 3801501E Ematossilina Surgipath Gill 1 (2,5 1)
3801542E Ematossilina Surgipath Gill 1l (1 1) 3801501 Ematossilina Surgipath Gill 1 (1,91) (1/2 gal)
3801540E Ematossilina Surgipath Gill 1l (5 1) 3801502 Ematossilina Surgipath Gill I (946 ml)
3801541E Ematossilina Surgipath Gill 111 (2,5 1) 3801500BBE Ematossilina Surgipath Gill | (tanicada 5 1)
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3801522E Ematossilina Surgipath Gill Il (1 1) 3801570 Ematossilina SelecTech 560 (500 ml)
3801520BBE Ematossilina Surgipath Gill Il (tanicada 51) 3801571 Ematossilina SelecTech 560 (4-500 ml)
3801521E Ematossilina Surgipath Gill Il (2,5 1) 3801575 Ematossilina SelecTech 560 MX (4-500 ml)
3801520E Ematossilina Surgipath Gill 11 (5 1)

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

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

Dispositivi richiesti
Le ematossiline Leica Biosystems possono essere utilizzate su qualsiasi piattaforma di colorazione automatizzata aperta o con un metodo di colorazione
manuale e devono essere convalidate nel punto di utilizzo.

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

Stabilita durante 'uso

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

Le ematossiline Leica Biosystems non sono prodotti sterili.

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

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

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

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

Preparazione per I'uso
Le ematossiline di Harris devono essere filtrate prima dell’uso. Tutte le altre ematossiline non necessitano di filtrazione e sono pronte all’uso.

Indicazioni per 'uso
. Ematossilina SelecTech 560 ed ematossilina SelecTech 560 MX
1. Rimuovere la paraffina e reidratare correttamente la sezione, seguendo i normali protocolli di colorazione.
2. Immergere nella soluzione di ematossilina fino a raggiungere l'intensita desiderata.
3. Lavare con acqua del rubinetto.
4

. Differenziare in una soluzione di differenziazione adeguata come Define, finché la colorazione in eccesso non sia stata rimossa e ridotta al minimo
nello sfondo. In genere, la colorazione dovrebbe rimanere solo nei nuclei. Lavare con acqua corrente del rubinetto.

5. Immergere in una soluzione alcalina per far virare il colore al blu.

6. Lavare a fondo con acqua del rubinetto.

7. Eseguire una colorazione di contrasto secondo necessita. Disidratare, chiarificare e montare nel mezzo di montaggio.
Risultati: ora i nuclei e i loro componenti dovrebbero essere colorati in tonalita diverse di blu/viola.

Pagina 63 di 175



eLca

Ematossiline

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Tabella 1. Esempio di protocollo di colorazione H&E in cui si utilizza ematossilina SelecTech 560 oppure ematossilina SelecTech 560 MX

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

2 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

4 Idratazione Alcol al 100% 2:00

5 Idratazione Alcol al 100% 1:00

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

8 Idratazione Lavaggio con acqua 1:00

9 Colorazione Ematossilina 560 o 560MX da 1:00 a 5:00
10 Lavaggio Lavaggio con acqua 3:00

11 Differenziazione Differenziatore da 0:30a1:30
12 Lavaggio Lavaggio con acqua 1:00

13 Colorazione blu Colorante blu da 0:30 a 1:00
14 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00

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

16 Colorazione di contrasto | Eosina alcolica da 0:30a1:30
17 Disidratazione Alcol dal 95% al 100% 2:00

18 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

19 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

20 Chiarificazione Xilene 2:00

21 Chiarificazione Xilene 2:00

22 Chiarificazione Xilene 2:00

Ematossilina di Harris
Procedura da utilizzare per i campioni istologici:

1.
2.

0N O !

Rimuovere la paraffina e reidratare correttamente la sezione, seguendo i normali protocolli di colorazione.

Immergere in ematossilina di Harris per 2-3 minuti in caso di colorazione manuale o fino a raggiungere I'intensita desiderata nel caso si utilizzi un
coloratore. | tempi di colorazione variano in base al tipo di coloratore utilizzato; consultare il manuale del produttore e regolare i tempi di
conseguenza.

Lavare con acqua del rubinetto corrente fino a rimuovere il colorante in eccesso.

Differenziare in alcol acidulato all’1% (immergere per 4 volte) in caso di colorazione manuale o fino alla rimozione del colorante da tuttii
componenti dello sfondo se si utilizza un coloratore. A questo punto, la colorazione dovrebbe rimanere soltanto nei nuclei. Per ottenere risultati
ottimali, questa fase deve essere controllata al microscopio. In questa fase, una colorazione insufficiente o eccessiva puo essere corretta
ripetendo le fasi precedenti quante volte & opportuno.

Lavare a fondo con acqua del rubinetto.

Immergere in una soluzione alcalina per far virare il colore al blu.

Lavare a fondo con acqua corrente del rubinetto.

Eseguire una colorazione di contrasto secondo necessita. Disidratare, chiarificare e montare nel mezzo di montaggio.

Rlsultatl ora i nuclei e i loro componenti dovrebbero essere colorati in tonalita diverse di blu/viola.
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Tabella 2. Esempio di protocollo di colorazione progressiva H&E con ematossilina di Harris

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

2 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

4 Idratazione Alcol al 100% 2:00

5 Idratazione Alcol al 100% 1:00

6 Idratazione Alcol al 100% 1:00

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

8 Idratazione Lavaggio con acqua 1:00

9 Colorazione Ematossilina di Harris 3:00

10 Lavaggio Lavaggio con acqua 3:00

11 Differenziazione Alcol acidulato da 0:03 2 0:10
12 Lavaggio Lavaggio con acqua 1:00

13 Colorazione blu Colorante blu da 0:30 a 1:00
14 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00

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

16 Colorazione Eosina alcolica da 1:00 a 3:00

di contrasto

17 Disidratazione Alcol dal 95% al 100% 2:00

18 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

19 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

20 Chiarificazione Xilene 2:00

21 Chiarificazione Xilene 2:00

22 Chiarificazione Xilene 2:00

Ematossiline Gill
o  Generalmente per la citologia & consigliata la formula Gill I.
o Laformula Gill Il & un’ematossilina di media intensita ed & utilizzata in istologia.

o  Generalmente per listologia si preferisce utilizzare la formula Gill Ill, ossia quella a massima intensita.

o  Le ematossiline della formula Gill vengono utilizzate nei metodi di colorazione progressivi.
Procedura manuale da utilizzare per i campioni citologici:

Fissare con alcoli graduati: alcol al 95%, 2 cambi

Risciacquare con acqua distillata (1 minuto)

Immergere in ematossilina Gill | per 3 minuti

Risciacquare con acqua del rubinetto

Immergere in soluzione di Scott (sostitutiva dell’acqua di rubinetto) per 1:00
Risciacquare con acqua del rubinetto

Risciacquare con acqua distillata (1 minuto)

Risciacquare con alcol al 50% (1 minuto)

Risciacquare con alcol all’80% (1 minuto)

0. Risciacquare con alcol al 95% (2 cambi, 1 minuto)

HWYoOoNUAWNPR
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11.
12.
13.

14.
15.
16.

Immergere in OG-6 per 1 minuto

Disidratare con alcol al 95% (2 cambi, 1 minuto)
Immergere in EA

o EA-50 modificato (3 minuti)

o EA-50 (1 minuto)

o EA-65 (5 minuti)

Risciacquare con alcol al 95% (2 cambi, 1 minuto)
Risciacquare con alcol al 100% (2 cambi, 1 minuto)
Chiarificare con xilene; montare in un mezzo di montaggio

Tabella 3. Esempio di protocollo di colorazione H&E per citologia.

Passaggi Azione Sostanza chimica Tempo (mm:ss)
Fissazione Alcol al 95% -

1 Idratazione Lavaggio con acqua 1:00
2 Colorazione Ematossilina Gill | 3:00
3 Lavaggio Lavaggio con acqua 1:00
4 Colorazione blu Soluzione di Scott 1:00

(sostitutiva dell’acqua di rubinetto)
5 Lavaggio Lavaggio con acqua 1:00
6 Lavaggio Acqua distillata 1:00
7 Disidratazione Alcol al 50% 1:00
8 Disidratazione Alcol all’'80% 1:00
9 Disidratazione Alcol al 95% 1:00
10 Disidratazione Alcol al 95% 1:00
11 Colorazione 0G-6 1:00
12 Disidratazione Alcol al 95% 1:00
13 Disidratazione Alcol al 95% 1:00

EA-50 modificato 3:00
14 Colorazione di EA-50 1:00

contrasto

EA-65 5:00
15 Disidratazione Alcol al 95% 1:00
16 Disidratazione Alcol al 95% 1:00
17 Disidratazione Alcol al 100% 1:00
18 Disidratazione Alcol al 100% 1:00
19 Chiarificazione Xilene 2:00
20 Chiarificazione Xilene 2:00
21 Chiarificazione Xilene 2:00

Ematossilina Gill 1l
Ematossilina Gill 11l
Procedura da utilizzare per i campioni istologici:

1.
2.

Rimuovere la paraffina e reidratare correttamente la sezione, seguendo i normali protocolli di colorazione.

Immergere in
o Gill Il per 5 minuti
o  Gilllll per 3 minuti e 30 secondi
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Risciacquare con acqua del rubinetto per rimuovere il colorante in eccesso

Differenziare in una soluzione di differenziazione adeguata come la soluzione di Scott (sostitutiva dell’acqua di rubinetto) per 10-15 secondi
Risciacquare con acqua del rubinetto

Immergere in eosina per 1-3 minuti

. Disidratare, chiarificare e montare nel mezzo di montaggio.

Immagine 4. Esempio di protocollo di colorazione H&E con ematossiline Gill Il o Gill 111.

Nousw

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

2 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

4 Idratazione Alcol al 100% 2:00

5 Idratazione Alcol al 100% 1:00

6 Idratazione Alcol al 100% 1:00

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

8 Idratazione Lavaggio con acqua 1:00

9 Colorazione Ematossilina Gill Il o Gill 11l da 3:30 a 5:00
10 Lavaggio Lavaggio con acqua 3:00

11 Differenziazione Alcol acidulato da 0:10a 0:15
12 Lavaggio Lavaggio con acqua 1:00

13 Colorazione blu Colorante blu da 0:10 a 1:00
14 Lavaggio Lavaggio con acqua 2:00

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

16 Colorazione di contrasto Eosina alcolica da 1:00 a 3:00
17 Disidratazione Alcol dal 95% al 100% 1:00

18 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

19 Disidratazione Alcol al 100% 1:00

20 Chiarificazione Xilene 2:00

21 Chiarificazione Xilene 2:00

22 Chiarificazione Xilene 2:00

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

Controllo di qualita
Prima dell’uso routinario, per garantire le corrette prestazioni dell’ematossilina, & necessario effettuare un controllo qualita routinario con uno o piu
vetrini di controllo qualita contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni da analizzare.

Risultati attesi
Salvo diversamente specificato, seguendo le istruzioni per I'uso, I'ematossilina colora i nuclei con varie tonalita dal blu al viola.
Se conservata e utilizzata come consigliato, I'ematossilina produrra una minima colorazione aspecifica/di fondo.

Prestazioni analitiche
Le ematossiline Leica Biosystems non vengono utilizzate per rilevare analiti o marcatori specifici. Questi prodotti sono utilizzati in combinazione con
altri prodotti in un sistema di protocollo di colorazione con ematossilina-eosina per colorare di blu i nuclei cellulari e di varie tonalita di arancione, rosa
e rosso tessuto connettivo, citoplasma, muscolo ed eritrociti. | parametri analitici quali sensitivita e specificita analitica, veridicita (bias), precisione
(ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e quantificazione, range di misurazione, linearita,
interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni e il controllo di interferenze note rilevanti endogene ed esogene
e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del sistema.

Prestazioni cliniche
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Le ematossiline Leica Biosystems non sono destinate all’uso come mezzo di rilevamento di una specifica malattia o specifici processi/stati patologici. Gli
indici di prestazioni cliniche come sensibilita e specificita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo, probabilita e valori attesi in popolazioni
normali e affette non si applicano all’'uso dei coloranti blu Leica Biosystems in un ambiente clinico.

Smaltimento
Le ematossiline devono essere smaltite conformemente ai regolamenti governativi locali.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA c € The Netherlands

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

LeicaBiosystems.com
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3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Has
Leica Biosystems&AT I,

&
BH/AE
Leica Biosystems AT MYV, S HTHRI—D— DR EFZEBIE A TIIHNEE o Leica Biosystems AT MUV EERTHE. BHMEBEATS
RICEH AUEEBZRABLIUVMIEZRACEBBLUIV FSAMIBONET, Leica Biosystems AT M IUVICEINMBERN B BICEBIN. IVF
1B RBERADFEMERDIENTEET,
SIS
Leica Biosystems®AY MUV DERIEREN L, BEMNBEZIGIIUIFEONFE A, Leica Biosystems EATY b YUVICL 2B ZRIAB L UHIRR
ERADEERIVIVISA BT, MHMBRIHFHNEENREILINET, NL—ZVJE2ZHEEMRIICOBEILE. BEOFERIRE., 204t
DEEREDHRLEZDMDIFEREELICFIAL. EEMZEETVET,
RESNISERE
Leica Biosystems AT YUV HEDKE. KE. FERUAVRFEHRE . EEFLE R R TIEEBMEFILTVERBA, L2052 ILE
PRI, BMEEBNICCNLE REFERALTRONZEAICED, AR E EEMNEZIREEMIKEBERHLNITEET,
Vil b= V)
Leica BiosystemsB®AY MUV BEEIESNTOEEAN. BEIRE TSV IA—LTHERTEET, BEITIV N I4—LTOFERE. FERASNZIERT
RIS 2 ENHDFET,

EHHM/ EEM

Leica BiosystemsBAY MUV EEMGRBEITT,

BAHnEs

Leica BiosystemsB®AY MIUVIE, EEFEHBEABZRAEASLIUHMBZRIKICERTEET,
TANOBER

Leica BiosystemsB#AY MUV, £RFZEUIBRMBBOFFHEEZETS. bLURHUWNVREFZZIERBOFHEEITIHOMIBZ AR EETIRE(C
FATRIEEEMELTVET,
WERI1—H—
Leica Biosystems AT IV, HEROBREIELES LV FLEREREROBIER ANCLZERAEEMELTNET,
In Vitro ¥
Leica BiosystemsBAY IV (L, in vitro ZWITOERADHEBHELTVET,
TAMNRE
Leica Biosystems AT MUYV 4FITIEENGUVRD, ZEFNOROFR L GRFATERELET,
FrUIL—-5—bLUav tO-b
LeicaBlIAT P IVIE, FrUTL—A—PIV M-I EFERTILEIHIFEA,

HEOFIR
o & BICHZEOHIRIZHNFE .

SIEBE,
gRI1-F ME DA HHEI-F M EDEBEA
3801560BBE Surgipath Harris AY ~F31)2 (5 | £RF8AND) 3801521 Surgipath Gill I AY R (1.9 1(1/2 gal))
3801561E Surgipath Harris AY b1 (251) 380165S4C Surgipath Gill I AY +4212/500 ml
3801560E Surgipath Harris AY rFJV (5 1) 3801520 Surgipath Gill I AY ;Y2 (3.81 (1 gal))
3801562E Surgipath Harris AY rFIUV (1 1) 3801522 Surgipath Gill T AY ;U2 (946 ml (1 gt))
3801560 Surgipath Harris AY ;YUY (3.8 1 (1 gal)) 3801502E Surgipath Gill I AT DU (1 1)
3801562 Surgipath Harris AY ;U2 (946 ml (1 qt)) 3801500E Surgipath Gill I AT DYV (5 1)
3801540BBE Surgipath Gill I AY MUYV (51 RFEAD) 3801501E Surgipath Gill | A FFYUV(251)
3801542E Surgipath Gill I AT FFSUY (1 1) 3801501 Surgipath Gill AR £ (1.91 (1/2 gal))
3801540E Surgipath Gill Il AY MYV (5 1) 3801502 Surgipath Gill 1 AY FF2Y2 (946 ml (1 qt))
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A FIJY

eLca

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,

3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575

3801541E Surgipath Gill Il AT FEIYV (25 1) 3801500BBE Surgipath Gill | AT M)V (51 BFEAD)
3801522E Surgipath Gill I AR FEIUY (1 1) 3801570 SelecTechAY M12/560 MX (500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill T AY RV (51 RFEAD) 3801571 SelecTechAY b+ 212560 (4~500 ml)
3801521E Surgipath Gill I AR 91> (25 1) 3801575 SelecTechA¥ h1560 MX (4~500 ml)
3801520E Surgipath Gill I AY UV (5 1)

A CIICREESINER R, —Eotig TEFIATELRGEELRHNFET,

BEFENTLEED

Leica Biosystems AT FIYUIF AT IV QIA VYV (H&E) 2B TOM—IO—EELTERT ISR SN TED, BEUIREZO7ILI-).
FULVFEEEFILVYOREB &R, I4VV. B RIBEER] BLETN—1VTEIRRETT,

WERTIMA
Leica Biosystems AT IV, HHWZA—T VB BEHILEBTIVIIA—LETOFER. HIVNIIZ17I0OLEHETOFERNATRETTH,
RSB CRIIT 3 LERHNET,

RELREHE
AHBE. ERTREINCIGE . 54240 AR R E UZIKRETT,
AE. ER (15~30 °C) THEHINEBRICANT, KBEKESNEIGEFTICRE L. N oREL TS,
AR FRAYRERIFLEDE. FRLBLTTESY,

ERPOREME
ERABOREEEHIET3EE1I-F—NE o0 E TITOBENHNFET,

WEM
Leica Biosystems ®AY M-I VBB R R TEHNFE .

BESTE
AESBIUVERICETZIOMI—IUT, KREIEERBAZ(CLeica Biosystemsh' iE# LCLVBIGEE 1 —DMERRLESEEE. 1—F—-hERENZEFT
THRELT DL ENHNFS,

BEEUMEOAT—EA
Leica Biosystems AR YUV, BEMME R EFNF R, ZEL. BEILDOFIEEDREBLUZORKICBSNEIRNTOMER . BREFEE
F2LDELTEDIRL, HEERDH A R VRS> TEYBFHIEEZE U TREEL TS,

R e R
Leica BiosystemsB®AY b IUVIE, FEERDIA FIA VIR TRAL TS,

BRAEOHUHR
HRINZEEFL10%FERERILIVUNEENTT, MEDF K. B, 11571038, B1EBEE, ZLUCEEIVOM LU AR, A+ 2 EEE
PR, HAM. ARG, 2EOBICEFZEERIELET, EE2~5300V0MBY FHHRINET,

5 DN
HarrisAY bFIUVIE, ERATTICEB TR EDHNET DT ATOAT DUV 2iBT ZHENGL BXICEAET,

ERAE

e  SelecTechAY ;1560 & SelecTechAY F1)560 MX
WECKHUT REDEE IO -ICEN ORI 571Y  BAKNEIT.
2. BEDHESETIFET. AVMIVVARICZEET S,
3. KEKTHETD,
4

-

. DefineBEDBYI LD RREEAL. ROBEBIPBRESN, EREOEDNR/NMNRICHIETHHEITI BE. MOREDHNENET . KEKD

RKTTHRES B,
5. PINVBERISELEEDS,
6. KEKTHRCHEETS,
7. BELHUTHELEBETI, Bk, BHL. HARITHALET,
RR BREZOBEAD T, FENMEBORLBEICREINET,
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A REI)Y
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,

3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575
1. SelecTechAY F¥ 560% (4 SelecTechAT b 1560 MXEFLVEH &EZE 0 FI—)LOH
ATYT VA VEVS {EEME BRI (5 )
1 BR)$524 eI 3:00
2 B854 E A% 3:00
3 B854 E A% 3:00
4 JK#0 100%7)La—J 2:00
5 Jk#0 100%7)La—)b 1:00
7 JK#0 80%E7z(395%7)La—)L 1:00
8 Jk#0 KTH% 1:00
9 ESC) AT ¥ 1U560F(F560MX | 1:00~5:00
10 s KTH% 3:00
1 53 Al SR FEEA 0:30~1:30
12 it KTH% 1:00
13 TI—105 TI—1V75l 0:30~1:00
14 s KTH% 2:00
15 R 7K 80%~95%7)L.1—J)L 1:00
16 pofgg =) FZIVI-IETT I 0:30~1:30
17 R 7K 95%~100%7)LI1—J 2:00
18 R 7K 100%7)La—)b 1:00
19 R 7K 100%7)La—)b 1:00
20 V) Folby 2:00
21 vyl Folbv 2:00
22 vyl FoLY 2:00
HarrisAY UV
B RECERSNSFIE:

1.
2. FHCRETIEEEF2~INMH. RBEREEMIISEFEMOBAESGETHET, HarrisAY M YUVICERT  BRERATREHIOEHICL

&

© N oo

BEICEUT, MEDEETO M-I FOREI5740  BKIET.

STERBZOT. BEEZEOIZATIESRL. FNSUTHBERZE LTS,

EHBLENELZETKEKTE.

FETEAETIESE. 1%BET7II-ILAEDRE) THANTE, 2BEFEFERATIESR. TRTCOBERASDLEENBRESNDIETHAIT
%, BOEBOHNENET, REDEREH/IEN. COFIBEEME T CHELWESN, BEICEUTLEEDOFIEEENRTCET, CORRET
BEZEPEETREFHEETIENTEET,

KEKTHRCHEET B,

PIHBRISRLEEDD,

KEKDFK T TSR T S,

WEIIEUTR LR BET, K. BEL. #HAFTHATS,

SRR ZOMBR A . B RN HERORE ARG RBINET,

71 /175 R—=Y
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,

3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575
2. HarrisAY M YUVICESBTHH&ERETORI—IILOFI

ATYT VA VEVS {EEME BRI (5 )
1 BR)$524 eI 3:00

2 B)$524 oLV 3:00

3 B)$524 oLV 3:00

4 JK#0 100%7)La—) 2:00

5 JK#0 100%7)La—I 1:00

6 JK#0 100%7)La—) 1:00

7 JK#0 80%F7z(395%7)La—)L 1:00

8 JK#0 KTHk#H 1:00

9 B HarrisAY F+9UY 3:00

10 Pt KT 3:00

11 5Bl BiE7IVI-)0 0:03~0:10
12 b KTHk% 1:00

13 T—A0Y TI—12T7%l 0:30~1:00
14 s KTH% 2:00

15 R 7K 80%~95%7)L.1—J)L 1:00

16 pofdg =) FZIVI-IETT I 1:00~3:00
17 R 7K 95%~100%7)L1—JL 2:00

18 R 7K 100%7)La—)b 1:00

19 R 7K 100%7)La—)b 1:00

20 VD) FuLy 2:00

21 dye) FoLY 2:00

22 dye) FoLY 2:00

GillIAT MDYV
o  Gill IEFITEE. MRS ICHEINET,
o Gl IFHFBREDAIMIIIT, BZICERASNET,
o REOBLGIMEEE. Az TofmAMERINET,
o GIIEFIAT IV, ETHELREETHERINET,

MR HREICHERTEY-17IVFIR:

B RERZO7INI-IILTOREE :95%7)V1—Ib. 2[E3H#}
RBKTTIC-1974

Gill I AR MEIYVISIHEET

JKEKTTIC

Scott’ s Tap Water X &&IC1:0057 627
JKEKTTIC

EBKTTIC-195/

50%7)LA—=ILTTI<¢-101E

80% 7L =)L TTI<- 14

NN =
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AV DUV

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

10. 95%7)LA—)LTTI¢-2E3HE, 15
11. OG-6IC19 2T
12. 95%7)LA—)VCREK. 2[5 H#E., 15
13. EAISEYT

o RZEEA-50-3%5FE

o EA-50-14F4

o EA-65-5%FH
14. 95%7)LA—ILTTI<¢-2EIZHE. 17/
15. 100%7JLA=ILTTI<¢-2EZKR ., 15fE
16. FYLYTHUT. HABITHA

3. MifAHIERETO RIS,

ATV Y VEVS {eEhE BEfE (5 8)
EE 95%7)La—)L
1 JK#0 KTH% 1:00
2 ES ) Gill 1 AY IV 3:00
3 Pt KTH% 1:00
4 TI—15 Scott’ s Tap Water{t & & 1:00
5 Ptk KTH% 1:00
6 Pt ZREBK 1:00
7 Bk 50%7)L—)b 1:00
8 Bk 80%7)L—J 1:00
9 Bk 95%7)La— )l 1:00
10 Bk 95%7)La—)l 1:00
11 B 0G-6 1:00
12 Bk 95%7)La—)b 1:00
13 Bk 95%7)La—)b 1:00
EA-50E % 3:00
14 P! EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 R 7K 95%7)L1—Ib 1:00
16 R 7K 95%7)L1—Ib 1:00
17 R 7K 100%7)La—)b 1:00
18 R 7K 100%7)La—)b 1:00
19 V) Folby 2:00
20 oy ovy) FuLY 2:00
21 oYV FoLY 2:00

FILAT ;Y 1(Gill T Hematoxylin)
F)LAT ;Y HI(Gill 1T Hematoxylin)

AMBRECERINSFIR:
1. BECEUTREORETANI-IUCLI A OB S571V. BAKHET.
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A EI)Y
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,

3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

2. UTIGRT

o  Gill 1 [Z5% 8

o  Gill Il (34307074

KEKTTTVWTRDGEBERNERS

Scott’ s Tap Water K& RGE D@L 55 FliK T10~ 158 D5 BEEITD
JKEKTTIC

IAIVICI~30REET

Bk, BEL. HAFITHALET,

Noapw

E{R4. Gill IFEIEGill AT MUV ERVEHREL A O F—)Lofl,

ATV Y VEVS {eEhE BERE (5 )
1 B3I8574 E A% 3:00
2 B3I8574 Tl 3:00
3 B3I8574 Tl 3:00
4 Jk#0 100%7)La—J 2:00
5 Jk#0 100%7JLa—)b 1:00
6 JK#0 100%7)L—)b 1:00
7 JK#0 80%E7z(395%7)La—)L 1:00
8 JK#0 KTH% 1:00
9 ESC) Gill I (& Gill IIAY 42U | 3:30~5:00
10 Pt KTH% 3:00
1 5Bl BiE7IV3-)0 0:10~0:15
12 b KTHk% 1:00
13 T—15 T—1V55] 0:10~1:00
14 Pt KTH% 2:00
15 Rk 80%~95%7)L.1—)l 1:00
16 pofn ) FIA-IVETIF DY 1:00~3:00
17 Rk 95%~100%7)Ld—)L 1:00
18 Rk 100%7)La—)b 1:00
19 Rk 100%7)La—)b 1:00
20 NIVI) Folby 2:00
21 vyl Folbv 2:00
22 vyl Folbv 2:00
BERO%ER
BEYREAETOM-IEERL, 2EEBOEBEERALL. INTOREZHRERFCEIEAND, MERBFEINTLOAT-VaVICRLET,
wHER
X HEFERAORIC, RBRRALEKROA ETCEESSVLEINABERELRENREETERAASS FEZERLT. AT YUV O RE R REDED)
THHLERERT D,
FHShIER

EIRERBAE(CHRIE. AT M IUVIIAFTHREUELRD. MEFTNM LR L BB EVCEBLET,
AR MUV, HREBNICRESLIERALEISE . ESEEM/\vDT50Y ke ER/MRICIZET,

SHTERE
Leica Biosystems AT MUYV AFEDD FTPOI—N—ORAICEERENFREV, CNOE R AYMIIVELIVIAVVEETON-ILIAT
LTHDEZEOFATILOTH). MEZEFRICEE L. HEEE. M. HA. FLBREFLYIB . EVIE. FEOFRABRICEEBLET,
BRRIELLUICERHDBEET 2 NRESLUN R ETF SOBNENSLUFIEOE N EEEDRTE . REBRLEEED., SHTREDPHTHFEME. EL
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A FFIUY
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575

SUMTA) . BE(REESIUBRN) . EHEE (ELSHIURENOOEER) . RESIUERILORE. AIEEHEE. R, hyb4IBEDI I
IA-BE AYAT LOMREICIEERASNEE .

ERERTERE
Leica Biosystems AT P IUVE, B EDKRB PR EFMTOCAFLITREERMTIFREVUERTENDEOTIEHNEE A, SERE. 2
HEK. GHENTE BEMPE, RERETTH EECBEAYEELZ T BEROMFELRE DERRMEREIEZER. BRRERE COIM N7
AVATLAMESFIOFERICEERASNEE

BEE
AR MV, A BAKRORBICHRTEEL TS,
Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 EE Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA D c € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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SR
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,

3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

A EH

Leica Biosystems 3l|7}S2 &,
L=

A&/53

Leica Biosystems 3|nEA 8 & B Eoll} FAXAE AFE = 243514 &5l Leica Biosystems dlntE2d 2 &n 7

=3 €]
Zglolo ol 2 etA L N LA Ao Udt A 2 gn] 7152 A2 o AFEE YUY Leica Biosystems 3|pEAH L
AxZEE Ao o NP 0}04 AT AA S AAE 2 ) AFARE & JES gUT

AE 7%

Leica Biosystems 3|n}tE2 38 Al85lo] 9 A= AT o7 ZA7 ¥R 23Ut} Leica Biosystems 3l|alE2 2lo] Z 2312

‘él A223HA A A el i3 Xﬂ Fobe 24 9 Oie] V)5S &8k vl g sl 2 E AlZrske 4 U ol Y3k Al 7tk
T7HE Bl dlalE A Fxe] WYy, A% A 53 22 o2 AR 2 Ve A% AR S B 42 Ade} @4 F8Eo] 9gn

ﬁ%i g 5 A F.

EA AR AF

Leica Biosystems 3|52 #& 53 A3 Abg] ==

AbEE = AS oy AlEL] AMR AR e S S =

Ao 4= %l‘i AR7F Ag.

o

A3t
Leica Biosystems &l|nFE A2 A58 H A i, A5 G4 ZHFAA ALEE & glEUTh AHE Al A5 SHFAA 9] A&
A= dof ).
@*éﬂ*}/@aﬂ*}
Leica Biosystems 3lvl54 A2 A4 A QYT
AA 5
Leica Biosystems d|P}EA A A AY A28 2284 9 A8t ZHAo 283 4= dHFU
MAE A
Leica Biosystems 3PS5 d2 o] o] 7}= e T Aol A3 H71E 93 22 8h4 Fr)go = Ahgs ntk ol A &
AA Z2Zo gt HrME B R E 5t BE Ao Al AFESHES aokE Y5 T
=g ARk
Leica Biosystems P52 82§27 A4 Q18 2/Ee A5 Ao AFEs =% A 2= A5t
A A
Leica Biosystems 3l|PF5A -2 A9 Ak =20 AL8-317] ¢ AUt
A 44
Leica Biosystems #PFHEA L e GAE FE At AEH S g S gpah e Wepg oz Jgr)

247) @ Ao} A
Leica sl A e w47t Alo] 4218 AHe 3 Bart gaut
Ak AT A

ole g AlEo 488 4 A Aok AT AL BT

N3 AF
AE 2= 24 49 AE 2= 7 M9
3801560BBE Surgipath Harris dlnF52A =1 (5 1 W) oldlx) 3801521 Surgipath Gill II 3lv}&52=1(1.9 1(1/2 gal))
3801561E Surgipath Harris gv}52=1(2.5 1) 38016SS4C Surgipath Gill II 3v}52 (500 ml)
3801560E Surgipath Harris d|PEA -G 1) 3801520 Surgipath Gill II &|7}=A=(3.8 1(1 gal))
3801562E Surgipath Harris @ln}&A#(1 1) 3801522 Surgipath Gill 1T 3| 7}54 #(946 mi(1 qt))
3801560 Surgipath Harris &ln}&4#1(3.8 1(1 gal)) 3801502E Surgipath Gill [ g»}EA=(1 1)
3801562 Surgipath Harris &l7F52 #1(946 ml(1 qt)) 3801500E Surgipath Gill [ nFEAH(5 1)
3801540BBE Surgipath Gill IIT P52 (5 1 W dk2) 3801501E Surgipath Gill I w52 =1(2.51)
3801542E Surgipath Gill III 3l|v}&5A (1 1) 3801501 Surgipath Gill I 3P} (1.9 1(1/2 gal))
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SR

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801540E Surgipath Gill III 3|v}&5A A5 1) 3801502 Surgipath Gill I 8|v}&2 (946 mi(1 qt))
3801541E Surgipath Gill III 8|v}F&S2=-(2.51) 3801500BBE Surgipath Gill I slP}&A (5 [ wlQlulx)
3801522E Surgipath Gill I 3|P}S2=21(1 1) 3801570 SelecTech 3PFE2 9 560(500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill Il 3lv}E2 = (5 1 W olvlx) 3801571 SelecTech dv}&E4 =& 560(4-500 ml)
3801521E Surgipath Gill Il 3|72 =&(2.51) 3801575 SelecTech dvF&2 ¥ 560 MX(4-500 ml)
3801520E Surgipath Gill II 3lv}&2 =5 1)
Fa 7)o g H AlFe] 4R A A= ATHA &S 5 dFUTh
A =]
Leica Biosystems 8|nt5A 8 53 438 g4 £ 344 thAg A ef o] @A, BHA 2 5272 AL&dof 3l
FulSA—F&A LA (H&E) GA T2 EF] BE 02 ALLF =S AA 95U
ga I
Leica Biosystems 3PS A2 8 245 A4 ZRF ofd Aoy B 5 A AFEE 5 gloun, A8 A - AT E ook
Ak
H .

LRS- kg

3
Leica Biosystems dlv}52# Fo A Fo] ol gyt
A1/F] AMgr
o] AF E AEFY AdE LR EFL Leica Biosystemsol Al o] AH-& Bd] AT A, AHEA7F ML E, A2 AFEE o)
As s ofok Pt
7 24 A
Leica Biosystems 3PS a2 oWl 7+d 2% ¥ 3al#] HUch shANE 14 2 A3 Fof] A 2 o]o] =Ed BE 532
7 AU E &4 5 Atk 714 sl Agalok C A Aol whEl A d) 242 akg o7 b)) s of gt
54 4y
Leica Biosystems 3l|PF5A -2 Al 2o wa} AL-g-= o of g},
HA A4
Aty ngNe T 5 T2DY 10%7F FHEo] dFUTh G 254, 5 Ay 2 g A& 9 2w, 283 ikl
ulo] AR E AW Y], FAEe a4, MY, A3t 2 AW G FAAJ] TS v HYT 24 dH FAE 2 ~ 5 n|FE0]

AR o

ro

ol
on
=

HN ofi

g EH]
Harris slvH54 91 & AL§ 4 of ghs]ojof Gtk 71 ol9l9] slvhSae e ola/t Wash ghom vk Abga & dgyth

A8 W
e  SelecTech Hematoxylin 560 ¥ SelecTech Hematoxylin 560 MX
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Hematoksyliner

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Produktnavn
Leica Biosystems hematoksyliner.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems hematoksyliner paviser eller maler ikke en analytt eller markgr. Leica Biosystems hematoksyliner brukes til a gi kolorering og kontrast
til histologiske og cytologiske prgver montert pa mikroskopobjektglass. Leica Biosystems hematoksyliner farger cellekjernene bla slik at prgvenes
kjernestruktur og detaljer er synlige for sluttbrukeren.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd gjennom bruk av Leica Biosystems hematoksyliner skaffer ikke objektiv medisinsk bevis. Koloreringen og kontrasten Leica
Biosystems hematoksyliner gir for histologiske og cytologiske prgver, tillater visualisering av mikroskopisk anatomi. Nar den tolkes av en kvalifisert
person brukes denne visualiseringen sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske tilstand, samt resultater fra andre
medisinske prgver for & stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Leica Biosystems hematoksyliner er ikke tiltenkt for pavisningen, definisjonen eller differensieringen av en spesifikk lidelse, tilstand eller risikofaktor.
Fargingen vist ved bruk av disse produktene, nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon som kan definere den fysiologiske eller
patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
Leica Biosystems hematoksyliner er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa en automatisert plattform skal
valideres ved brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems hematoksyliner er kvalitative farginger.
Prgvetype
Leica Biosystems hematoksyliner kan brukes med fikserte eller ferske histologiske og cytologiske prgver.
Prgvepopulasjon
Leica Biosystems hematoksyliner er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som trenger evaluering av biopsi- eller reseksjonsvev, samt
cytologiske preparater for fastsettelse av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
Leica Biosystems hematoksyliner er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller den utpekte av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk
Leica Biosystems hematoksyliner er kun tiltenkt for in vitro-diagnostisk bruk.

Pr@veprinsipp
Leica Biosystems hematoksyliner skal farge kjerner i ulike sjatteringer av blatt til purpur, med mindre noe annet er angitt.

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

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for disse produktene.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse Produktkode Materialbeskrivelse

3801560BBE Surgipath Harris hematoksylin (5 | bag-in-box) 3801521 Surgipath Gill Il hematoksylin (1,9 | ( gal))
3801561E Surgipath Harris hematoksylin (2,5 ) 38016SS4C Surgipath Gill Il hematoksylin (500 ml)
3801560E Surgipath Harris hematoksylin (5 ) 3801520 Surgipath Gill Il hematoksylin (3,8 1 (1 gal))
3801562E Surgipath Harris hematoksylin (1 1) 3801522 Surgipath Gill Il hematoksylin (946 ml (1 qt))
3801560 Surgipath Harris hematoksylin (3,8 I (1 gal)) 3801502E Surgipath Gill | hematoksylin (1 1)

3801562 Surgipath Harris hematoksylin (946 ml (1 qt)) 3801500E Surgipath Gill | hematoksylin (5 I)
3801540BBE Surgipath Gill lll hematoksylin (5 | bag-in-box) 3801501E Surgipath Gill | hematoksylin (2,5 1)
3801542E Surgipath Gill lll hematoksylin (1 1) 3801501 Surgipath Gill | hematoksylin (1,9 | (2 gal))
3801540E Surgipath Gill Il hematoksylin (5 1) 3801502 Surgipath Gill | hematoksylin (946 ml (1 gt))
3801541E Surgipath Gill [l hematoksylin (2,5 1) 3801500BBE Surgipath Gill | hematoksylin (5 | bag-in-box)
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801522E Surgipath Gill Il hematoksylin (1 1) 3801570 SelecTech hematoksylin 560 (500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill [l hematoksylin (5 | bag-in-box) 3801571 SelecTech hematoksylin 560 (4-500 ml)
3801521E Surgipath Gill Il hematoksylin (2,5 I) 3801575 SelecTech hematoksylin 560 MX (4-500 ml)
3801520E Surgipath Gill Il hematoksylin (5 1)

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

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

Pakrevde enheter
Leica Biosystems hematoksyliner kan brukes pa en hvilken som helst apen automatisert fargingsplattform eller med en manuell fargingsmetode og skal
valideres ved brukspunktet.

Oppbevaring og stabilitet
Produktet skal veere stabilt i 24 maneder etter produksjon nar lagret ved omgivelsestemperatur.
Oppbevar reagenser i en forseglet beholder ved romtemperatur (15-30 °C) pa et godt ventilert sted og beskyttet mot lys.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Stabilitet i bruk
I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjgnn.

Sterilitet
Leica Biosystems hematoksyliner er ikke sterile produkter.

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

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

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

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

Forberedelse til bruk
Harris hematoksyliner skal filtreres fgr bruk. Alle andre hematoksyliner er klare til bruk og trenger ingen filtrering.

Bruksanvisning
. SelecTech hematoksylin 560 og SelecTech hematoksylin 560 MX
1. Avparafiner og gjenhydrer snitt ettersom det passer, ved bruk av rutinemessige fargingsprotokoller.
2. Nedsenk i hematoksylinlgsning til gnsket intensitet er oppnadd.
3. Vaskivann fra springen.
4

Differensier i en egnet differensiatorlgsning som Define til overflpdig farging er fjernet og minimalisert fra bakgrunnen. Fargingen skal generelt
bare vare igjen i kjernene. Vask i rennende vann fra springen.

5. Gjgr fargen bla i basisk Igsning.

6. Vask godt i vann fra springen.

7. Kontrastfarging utfgres etter behov. Uttgrke, klarere og montere i monteringsmedie.

Resultater: Kjernene og deres komponenter skal na vaere farget i varierende sjatteringer av blatt/purpur.
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Tabell 1. Eksempel pa H&E-fargingsprotokoll med SelecTech hematoksylin 560 eller SelecTech hematoksylin 560 MX

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm:ss)
1 Avparafinere Xylen 3:00
2 Avparafinere Xylen 3:00
3 Avparafinere Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vask med vann 1:00
9 Farging Hematoksylin 560 eller 560MX 1:00 to 5:00
10 Vask Vask med vann 3:00
11 Differensiering Differensiator 0:30 til 1:30
12 Vask Vask med vann 1:00
13 Blafarging Blafargingsmiddel 0:30 to 1:00
14 Vask Vask med vann 2:00
15 Uttgrking 80 % til 95 % alkohol 1:00
16 Kontrastfarging Alkoholholdig eosin 0:30 til 1:30
17 Uttgrking 95 % til 100 % alkohol 2:00
18 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
19 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
20 Klarering Xylen 2:00
21 Klarering Xylen 2:00
22 Klarering Xylen 2:00

Harris hematoksylin
Prosedyre som skal brukes for histologiske prgver:

1.
2.

3.
4.

Do N !

Avparafiner og gjenhydrer snitt ettersom det passer, ved bruk av rutinemessige fargingsprotokoller.

Nedsenk i Harris hematoksylin i 2—3 minutter ved manuell farging eller til gnsket intensitet er oppnadd ved bruk av en fargemaskin. Tidene vil
variere i henhold til typen fargemaskin som brukes, og produsentens handbok skal konsulteres og tidene justeres tilsvarende.

Vask i rennende vann fra springen til overflgdig farging er fjernet.
Differensier i 1 % syre-alkohol (4 dyppinger) ved manuell farging eller til fargingen er fjernet fra alle bakgrunnskomponenter ved bruk av en

eLca

fargemaskin. Fargingen skal na bare vaere igjen i kjernene. Dette trinnet skal kontrolleres i mikroskop for optimale resultater. Underfarging eller
overfarging kan korrigeres pa dette stadiet ved a gjenta trinnene over som relevant.

Vask godt i vann fra springen.

Gjgr fargen bla i basisk Igsning.
Vask godt i rennende vann fra springen.
Kontrastfarging utfgres etter behov. Uttgrk, klarer og monter i monteringsmedium.
esultater Kjernene og deres komponenter skal na veere farget i varierende sjatteringer av blatt/purpur.
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Tabell 2. Eksempel pa regressiv H&E-fargingsprotokoll med Harris hematoksylin

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm:ss)
1 Avparafinere Xylen 3:00
2 Avparafinere Xylen 3:00
3 Avparafinere Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
6 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vask med vann 1:00
9 Farging Harris hematoksylin 3:00
10 Vask Vask med vann 3:00
11 Differensiering Acid Alcohol 0:03 til 0:10
12 Vask Vask med vann 1:00
13 Blafarging Blafargingsmiddel 0:30 to 1:00
14 Vask Vask med vann 2:00
15 Uttgrking 80 % til 95 % alkohol 1:00
16 Kontrastfarging Alkoholholdig eosin 1:00 til 3:00
17 Uttgrking 95 % til 100 % alkohol 2:00
18 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
19 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
20 Klarering Xylen 2:00
21 Klarering Xylen 2:00
22 Klarering Xylen 2:00

Gill hematoksyliner

o  Gill I-formelen anbefales generelt for cytologi.

o  Gillll er et hematoksylin med middels styrke og brukes i histologi.
o Den sterkere Gill lll foretrekkes vanligvis for bruk i histologi.
o

Hematoksyliner med Gill-formelen brukes i den progressive fargingsmetoden.

Manuell prosedyre som skal brukes for cytologiprgver:

O NV AEWNE

Fikser i graderte alkoholer: 95 % alkohol, 2 bytter
Skyll i destillert vann — 1 minutt

Plasser i Gill | hematoksylin i 3 minutter
Skyll i vann fra springen

Plasser i Scott’s Tap Water Substitute i 1:00
Skyll i vann fra springen

Skyll i destillert vann — 1 minutt

Skyll i 50 % alkohol — 1 minutt

Skyll i 80 % alkohol — 1 minutt

Skyll i 95 % alkohol — 2 bytter, 1 minutt
Plasser i 0G-6 i 1 minutt

Dehydrer i 95 % alkohol, to bytter, 1 minutt
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Hematoksyliner

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

13. PlasseriEA
o Modifisert EA-50 — 3 minutter
¢} EA-50 — 1 minutt
o EA-65 — 5 minutter
14. Skylli95 % alkohol — 2 bytter, 1 minutt
15. Skylli 100 % alkohol — 2 bytter, 1 minutt
16. Klarer ixylen, monter i monteringsmedium

Tabell 3. Eksempel pa cytologi H&E-fargingsprotokoll

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm:ss)
Fiksering 95 % alkohol
1 Hydrering Vask med vann 1:00
2 Farging Gill I hematoksylin 3:00
3 Vask Vask med vann 1:00
4 Blafarging Scott’s Tap Water Substitute 1:00
5 Vask Vask med vann 1:00
6 Vask Destillert vann 1:00
7 Uttgrking 50 % alkohol 1:00
8 Uttgrking 80 % alkohol 1:00
9 Uttgrking 95 % alkohol 1:00
10 Uttgrking 95 % alkohol 1:00
11 Farging 0G-6 1:00
12 Uttgrking 95 % alkohol 1:00
13 Uttgrking 95 % alkohol 1:00
EA-50 modifisert 3:00
14 Kontrastfarging EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Uttgrking 95 % alkohol 1:00
16 Uttgrking 95 % alkohol 1:00
17 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
18 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
19 Klarering Xylen 2:00
20 Klarering Xylen 2:00
21 Klarering Xylen 2:00

Gill I hematoksylin

Gill Il hematoksylin

Prosedyre som skal brukes for histologiske prgver:

1.  Avparafiner og gjenhydrer snitt ettersom det passer, ved bruk av rutinemessige fargingsprotokoller.

2. Plasseri
o Gill Il'i 5 minutter
o Gill I11'i 3 minutter og 30 sekunder

3. Skyllivann fra springen for a fjerne overflgdig farging
4. Differensier i en egnet differensiatorlgsning som Scott’s Tap Water Substitute i 10-15 sekunder
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Hematoksyliner

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575

5. Skyllivann fra springen

6. Plasser i eosin i 1-3 minutter

7.  Uttgrke, klarere og montere i monteringsmedie.

Bilde 4. Eksempel pa H&E-fargingsprotokoll med Gill Il eller Gill Ill hematoksyliner.

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm:ss)
1 Avparafinere Xylen 3:00
2 Avparafinere Xylen 3:00
3 Avparafinere Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
6 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vask med vann 1:00
9 Farging Gill Il eller Gill 11l hematoksylin 3:30 til 5:00
10 Vask Vask med vann 3:00
11 Differensiering Acid Alcohol 0:10til 0:15
12 Vask Vask med vann 1:00
13 Blafarging Blafargingsmiddel 0:10til 1:00
14 Vask Vask med vann 2:00
15 Uttgrking 80 % til 95 % alkohol 1:00
16 Kontrastfarging Alkoholholdig eosin 1:00 til 3:00
17 Uttgrking 95 % til 100 % alkohol 1:00
18 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
19 Uttgrking 100 % alkohol 1:00
20 Klarering Xylen 2:00
21 Klarering Xylen 2:00
22 Klarering Xylen 2:00
Klargjgring for bruk

eLca

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

stasjonen.

Kvalitetskontroll

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

Forventede resultater
Hvis bruksanvisningen fglges, farger hematoksylin kjerner i ulike sjatteringer av bla til purpur, med mindre noe annet er angitt.
Hematoksylinet skal gi minimal ikke-spesifikk/bakgrunnsfarging nér det oppbevares og brukes som anbefalt.

Analytisk ytelse

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

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Klinisk ytelse
Leica Biosystems hematoksyliner er ikke tiltenkt for bruk som et middel for a pavise en spesifikk sykdom eller patologisk prosess eller tilstand. Kliniske
prestasjonsindekser slik som diagnostisk falsomhet, diagnostisk spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel
som forventede verdier i normale og bergrte populasjoner, gjelder ikke for bruken av Leica Biosystems blafargingsmidler i en klinisk setting.

Avhending
Hematoksyliner skal avhendes iflg. gjeldende lokale vedtekter.

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

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

LeicaBiosystems.com
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Roztwory hematoksyliny

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Nazwa produktu

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems.

Przeznaczenie

Wykrywanie/Pomiary

eLca

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems nie stuzg do wykrywania lub pomiaru ilosci zadnego analitu ani znacznika. Roztwory hematoksyliny
firmy Leica Biosystems sg stosowane do barwienia i uzyskania kontrastu w prébkach histologicznych i cytologicznych osadzonych na szkietkach
mikroskopowych. Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems barwig jagdra komérkowe w sposdb pozwalajgcy na uwidocznienie struktur
jadrowych i szczegétéw preparatu koicowemu uzytkownikowi.

Dziatanie produktu

Wyniki uzyskane za pomoca roztworéw hematoksyliny firmy Leica Biosystems nie stanowig obiektywnych dowodéw medycznych. Barwa i kontrast
uzyskiwane dzieki roztworom hematoksyliny firmy Leica Biosystems w preparatach histologicznych i cytologicznych umozliwiajg wizualizacje
mikroskopowych elementéw anatomicznych. Taka wizualizacja, o ile zostanie zinterpretowana przez przeszkolonego specjaliste, jest wykorzystywana
wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny, stan fizyczny pacjenta oraz wyniki innych badan medycznych, do postawienia rozpoznania

lekarskiego.

Przekazane szczegotowe informacje

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems nie sg przeznaczone do wykrywania, definiowania lub réznicowania okreslonego zaburzenia, stanu lub czynnika
ryzyka. Barwienie uzyskane za pomoca tego produktu, o ile uzywane zgodnie z przeznaczeniem, dostarcza przeszkolonym specjalistom informacji, ktére
pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny preparatu tkankowego.

Automatyzacja

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems nie stanowig systemu automatycznego, lecz mozna ich uzywa¢ w automatycznych platformach barwigcych.
Uzycie w automatycznej platformie powinno zosta¢ zweryfikowane w miejscu stosowania.

Jakosciowe/ilosciowe

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems sg uzywane do barwien jakosciowych.

Rodzaj preparatu

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems moga by¢ stosowane do barwienia utrwalonych lub $wiezych preparatéw histologicznych i
cytologicznych.

Badanie populacji

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems przeznaczone sg do stosowania u pacjentéw wymagajacych badania bioptatu lub wycinka tkanki, a
takze preparatéw cytologicznych, w ramach oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.

Uzytkownik docelowy

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe wyznaczong
przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone wytacznie do diagnostyki in vitro.

Zasada badania

Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems powinny barwic jadra komdrkowe na rézne odcienie niebieskiego do fioletowego, o ile nie wskazano

inaczej.

Roztwory kalibracyjne i kontrole

Roztwory hematoksyliny firmy Leica nie wymagaja uzycia zadnych roztworéw kalibracyjnych ani kontroli.

Ograniczenia dotyczace odczynnikéw
Tych produktéw nie dotyczg zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.

Produkty

Kod produktu Opis produktu Kod produktu Opis produktu
Surgipath Harris Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny Surgipath Gill Il Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny

3801560BBE 3801521
wg Harrisa, worek 5 | w pudetku) Il wg Gilla, 1,9 | (1/2 galona))

3801561E Surglpat.h Harris Hematoxylin (roztwér hematoksyliny 380165S4C Surglpath Gill Il Hematoxylin roztwér hematoksyliny Il
wg Harrisa, 2,5 ) wg Gilla, 500 ml)

3801560F Surglpat.h Harris Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny 3801520 Surglp:?th Gill Il Hematoxylin (roztwér hematoksyliny
wg Harrisa, 5 1) Il wg Gilla, 3,81 (1 galon))

3801562E Surglpat.h Harris Hematoxylin (roztwér hematoksyliny 3801522 Surglpa.\th Gill Il Hematoxylin (roztwér hematoksyliny
wg Harrisa, 1 1) Il wg Gilla, 946 ml (qt))
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Roztwory hematoksyliny

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

eLca

3801560 Surglpat.h Harris Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny 3801502E Surglpath Gill I Hematoxylin (roztwor hematoksyliny |
wg Harrisa, 3,8 | (1 galon)) wg Gilla, 11)

3801562 Surglpat.h Harris Hematoxylin (roztwér hematoksyliny 3801500E Surglpath Gill  Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny |
wg Harrisa, 946 ml (qt)) wg Gilla, 51)

3801540BBE Surglpa.th Gill lll Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny 3801501E Surglpath Gill I Hematoxylin (roztwor hematoksyliny |
1l wg Gilla, worek 5 | w pudetku) wg Gilla, 2,5 1)

3801542E Surglpth Gill Il Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny 3801501 Surglpath Gill  Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny |
1l wg Gilla, 11) wg Gilla, 1,91(1/2 galona))

3801540E Surglpth Gill lll Hematoxylin (roztwér hematoksyliny 3801502 Surglpath Gill | Hematoxylin (roztwor hematoksyliny |
Il wg Gilla, 5 1) wg Gilla, 946 ml (qt))

3801541F Surg|pa.th Gill Il Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny 3801500BBE Surglpath Gill I Hematoxylin (roztwor hematoksyliny |
Il wg Gilla, 2,5 1) wg Gilla, worek 5 | w pudetku)

3801522F surgipath Gill Il Hematoxylin (roztwér hematoksyliny I 3801570 SelecTech Hematoxylin 560 (500 ml)
wg Gilla, 11)

3801520BBE surgipath Gill Il Hematoxylin (roztw6r hematoksyliny I 3801571 SelecTech Hematoxylin 560 (4 - 500 ml)
wg Gilla, worek 5 | w pudetku)

3801521F surgipath Gill It Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny I 3801575 SelecTech Hematoxylin 560 MX (4 - 500 mi)
wg Gilla, 2,5 1)

3801520E Surgpath Gill I Hematoxylin (roztwdr hematoksyliny Il
wg Gilla, 5 1)

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

Materiaty niedotgczone
Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do stosowania w ramach procedury barwienia hematoksyling i eozyna (HE), ktéra
wymaga stosowania szeregu stezen alkoholi, ksylenu lub zamiennika ksylenu, eozyny, roztworu réznicujgcego i Srodka niebieszczacego.

Wymagane urzadzenia
Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems mozna stosowa¢ na dowolnej automatycznej platformie barwigcej lub w recznej metodzie barwienia i
powinny zosta¢ zweryfikowane w miejscu stosowania.

Przechowywanie i trwatosc
Produkt zachowuje stabilnos¢ przez 24 miesigce od daty produkgji, jezeli jest przechowywany w temperaturze pokojowej.
Odczynniki nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30 °C) w dobrze wentylowanym miejscu i chroni¢ przed swiattem.
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac po uptywie terminu przydatnosci.

Stabilnos¢ podczas uzywania
Okreslanie stabilnosci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.

Jatowos¢
Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems nie sg produktami jatowymi.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Ten produkt oraz procedury z nim zwigzane, czy to dostarczane przez firme Leica Biosystems w ramach niniejszej instrukcji uzycia, czy opracowane
przez uzytkownika, powinny zosta¢ zweryfikowane przez uzytkownika w miejscu stosowania.

Status materiatéw zakaznych
Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems nie zawierajg zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak
réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére majg z nimi stycznos¢, nalezy obchodzic sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy sie ich pozbywac,
zachowujac odpowiednie srodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi obiektu.

Wyposazenie specjalne
Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems nalezy stosowac zgodnie z wytycznymi danej placowki.

Praca z probkami
Sugerowane utrwalacze obejmujg roztwér 10% buforowanej formaliny o odczynie obojetnym. Rutynowe odwadnianie, przeswietlanie, nasycanie i
zatapianie w parafinie i rutynowe przygotowanie skrawkéw mikrotomowych. Niewystarczajgce utrwalenie, przetworzenie, nawodnienie i
przygotowanie skrawka negatywnie wptywaja na jakos¢ barwienia. Zaleca sie stosowanie skrawkéw tkanki o grubosci 2 do 5 mikronéw.

Przygotowanie do uzycia
Roztwdr hematoksyliny wg Harrisa nalezy przefiltrowac przed uzyciem. Pozostate roztwory hematoksyliny nie wymagaja filtrowania i sg gotowe do
uzycia.
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Roztwory hematoksyliny

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Zalecenia dotyczace stosowania

. SelecTech Hematoxylin 560 i SelecTech Hematoxylin 560 MX

1.
2.
3.
4
5.
6.
7.

Wyniki: Jadra komdrkowe i ich elementy powinny teraz barwié sie na rézne odcienie niebieskiego/fioletowego.

Tabela 1. Przyktad procedury barwienia H&E za pomocg SelecTech Hematoxylin 560 lub SelecTech Hematoxylin 560 MX

Odpowiednio deparafinizowad i ponownie nawodni¢ skrawki, stosujac rutynowe procedury barwienia.
Zanurzy¢ w roztworze hematoksyliny do czasu osiggniecia zagdanej intensywnosci.

Przemy¢ woda wodociggowa.

eLca

Przeprowadzi¢ réznicowanie w odpowiednim roztworze réznicujgcym (np. Define), aby usungé nadmiar barwnika i zminimalizowac zabarwienie tta. Ogdlnie
mdwigc, barwnik powinien barwi¢ wytacznie jgdra komdrkowe. Przemyé biezacg woda wodociggowa.

Barwic¢ na niebiesko przez kapiel w roztworze o odczynie zasadowym.

Doktadnie przemy¢ wodg wodociggowa.

W razie potrzeby zabarwi¢ kontrastowo. Odwodni¢, przeswietli¢ i zamkna¢ za pomoca srodka do zamykania preparatéw mikroskopowych.

Etapy Czynnos¢ Substancja chemiczna Czas (mm:ss)
1 Deparafinizacja Ksylen 3:00
2 Deparafinizacja Ksylen 3:00
3 Deparafinizacja Ksylen 3:00
4 Nawodnienie Alkohol 100% 2:00
5 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00
7 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 1:00
8 Nawodnienie Kapiel wodna 1:00
9 Barwienie Hematoxylin 560 lub 560MX 1:00 do 5:00
10 Przemycie Kapiel wodna 3:00
11 Réznicowanie Roztwor réznicujacy 0:30 do 1:30
12 Przemycie Kapiel wodna 1:00
13 Niebieszczenie Srodki niebieszczace 0:30 do 1:00
14 Przemycie Kapiel wodna 2:00
15 Odwodnienie Alkohol 80% do 95% 1:00
16 Barwienie kontrastowe Eozyna, roztwor alkoholowy 0:30do 1:30
17 Odwodnienie Alkohol 95% do 100% 2:00
18 Odwodnienie Alkohol 100% 1:00
19 Odwodnienie Alkohol 100% 1:00
20 Przeswietlanie Ksylen 2:00
21 Przeswietlanie Ksylen 2:00
22 Przeswietlanie Ksylen 2:00

. Harris Hematoxylin
Procedura barwienia preparatéw histologicznych:

1.

Odpowiednio deparafinizowad i ponownie nawodni¢ skrawki, stosujac rutynowe procedury barwienia.
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Roztwory hematoksyliny

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

2.

o N !

Zanurzy¢ w roztworze hematoksyliny wg Harrisa na 2-3 minuty w wypadku procedury manualnej lub do osiggniecia odpowiedniego natezenia
barwy w wypadku barwienia w barwiarce. Czas inkubacji bedzie rozny w zaleznosci od stosowanej barwiarki - nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
wydanej przez producenta i odpowiednio dostosowac czas trwania procedury.

Przemy¢ w biezgcej wodzie wodociggowej do chwili usuniecia nadmiaru barwnika.

Rdznicowad w roztworze alkoholu zakwaszonym 1% kwasem solnym (4 zanurzenia) w wypadku procedury manualnej lub do catkowitego usunigcia
barwnika z tta w wypadku barwienia w barwiarce. Barwnik powinien barwi¢ wytacznie jgdra komérkowe. W celu uzyskania optymalnych wynikéw
etap ten nalezy wykonywac pod kontrolg mikroskopu. Niedostateczne lub nadmierne zabarwienie mozna na tym etapie skorygowa¢, powtarzajac
odpowiednio powyzsze kroki.

Doktadnie przemy¢ wodg wodociggowa.

Barwic¢ na niebiesko przez kapiel w roztworze o odczynie zasadowym.

Doktadnie przemy¢ biezgcg woda wodociggowa.

W razie potrzeby zabarwi¢ kontrastowo. Odwodni¢, przeswietli¢ i zamkna¢ za pomoca srodka do zamykania preparatéw mikroskopowych.

Wymk| Jadra komérkowe i ich elementy powinny teraz barwic sie na rézne odcienie niebieskiego/fioletowego.

Tabela 2. Przyktad procedury barwienia regresywnego HE za pomoca roztworu hematoksyliny wg Harrisa (Harris Hematoxylin)

Etapy Czynnosé Substancja chemiczna Czas (mm:ss)
1 Deparafinizacja Ksylen 3:00
2 Deparafinizacja Ksylen 3:00
3 Deparafinizacja Ksylen 3:00
4 Nawodnienie Alkohol 100% 2:00
5 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00
6 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00
7 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 1:00
8 Nawodnienie Kapiel wodna 1:00
9 Barwienie Roztwor hematoksyliny wg Harrisa 3:00
10 Przemycie Kapiel wodna 3:00
11 Réznicowanie Alkohol zakwaszony dodatkiem 0:03 do 0:10
1% kwasu solnego
12 Przemycie Kapiel wodna 1:00
13 Niebieszczenie Srodki niebieszczace 0:30 do 1:00
14 Przemycie Kapiel wodna 2:00
15 Odwodnienie Alkohol 80% do 95% 1:00
16 Barwienie kontrastowe Eozyna, roztwor alkoholowy 1:00 do 3:00
17 Odwodnienie Alkohol 95% do 100% 2:00
18 Odwodnienie Alkohol 100% 1:00
19 Odwodnienie Alkohol 100% 1:00
20 Przeswietlanie Ksylen 2:00
21 Przeswietlanie Ksylen 2:00
22 Przeswietlanie Ksylen 2:00

Roztwory hematoksyliny wg Gilla
Roztwor | wg Gilla jest ogdlnie zalecany w barwieniach cytologicznych.
Roztwor Il wg Gilla to roztwér hematoksyliny o Sredniej mocy stosowany w histologii.
Mocniejszy roztwor Il wg Gilla jest zwykle stosowany w histologii.
Roztwory hematoksyliny wg Gilla s stosowane w technice barwienia progresywnego.

o
o
[e]
(0]
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3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
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Procedura manualna barwienia preparatow cytologicznych:

O N A WD R

14.
15.
16.

Utrwali¢ w szeregu roztworéw alkoholu: alkohol 95%, 2 zmiany
Ptuka¢ wodg destylowang - 1 minuta

Umiesci¢ w roztworze hematoksyliny | wg Gilla na 3 minuty
Ptuka¢ wodg wodociggowa

Umiesci¢ w zamienniku wody wodociggowej wg Scotta na 1:00
Ptuka¢ wodg wodociggowa

Ptuka¢ wodg destylowang - 1 minuta

Ptuka¢ w alkoholu 50% - 1 minuta

Ptuka¢ w alkoholu 80% - 1 minuta

Ptuka¢ w alkoholu 95% - 2 zmiany, 1 minuta

Umiesci¢ w roztworze OG-6 na 1 minute

Odwodni¢ za pomocg alkoholu 95% dwie zmiany, 1 minuta
Umiesci¢ w roztworze EA

o  Zmodyfikowany roztwér EA-50 - 3 minuty

o EA-50 — 1 minuta

o EA-65 — 5 minut

Ptuka¢ w alkoholu 95% - 2 zmiany, 1 minuta

Ptuka¢ w alkoholu 100% - 2 zmiany, 1 minuta

Przeswietli¢ ksylenem, zamkna¢ za pomoca srodka do zamykania preparatéw mikroskopowych

Tabela 3. Przyktadowy protokét barwienia HE

Etapy Czynnosé Substancja chemiczna Czas (mm:ss)
Utrwalanie Alkohol 95%

1 Nawodnienie Kapiel wodna 1:00
2 Barwienie Roztwor hematoksyliny Il wg Gilla 3:00
3 Przemycie Kapiel wodna 1:00
4 Niebieszczenie Zamiennik wody wodociggowej 1:00

wg Scotta
5 Przemycie Kapiel wodna 1:00
6 Przemycie Kapiel w wodzie destylowanej 1:00
7 Odwodnienie Alkohol 50% 1:00
8 Odwodnienie Alkohol 80% 1:00
9 Odwodnienie Alkohol 95% 1:00
10 Odwodnienie Alkohol 95% 1:00
11 Barwienie 0G-6 1:00
12 Odwodnienie Alkohol 95% 1:00
13 Odwodnienie Alkohol 95% 1:00

Zmodyfikowany roztwoér EA-50 3:00
14 Barwienie Roztwér EA-50 1:00

kontrastowe

Roztwér EA-65 5:00
15 Odwodnienie Alkohol 95% 1:00
16 Odwodnienie Alkohol 95% 1:00
17 Odwodnienie Alkohol 100% 1:00
18 Odwodnienie Alkohol 100% 1:00
19 Przeswietlanie Ksylen 2:00
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
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3801571, 3801575

20

Przeswietlanie Ksylen 2:00

21

Przeswietlanie Ksylen 2:00

e  Hematoksylina Gilla Il
e Roztwor hematoksyliny 11l wg Gilla

Procedura barwienia preparatéw histologicznych:
1.
2.

NoukWw

Odpowiednio deparafinizowac i ponownie nawodni¢ skrawki, stosujac rutynowe procedury barwienia.

Umiesci¢ w

o roztworze Il wg Gilla na 5 minut

o  roztworze lll wg Gilla na 3 minuty i 30 sekund

Ptuka¢ wodg wodociggowa, aby usung¢ nadmiar barwnika

Réznicowac za pomocg odpowiedniego roztworu réznicujgcego, takiego jak zamiennik wody wodociggowej wg Scotta przez 10 - 15 sekund

Ptuka¢ wodg wodociggowa
Umiesci¢ w roztworze eozyny na 1-3 minuty
Odwodni¢, przeswietli¢ i zamkng¢ za pomoca Srodka do zamykania preparatéw mikroskopowych.

Rycina 4. Przyktad procedury barwienia HE za pomoca roztworéw hematoksyliny Il lub 11l wg Gilla.

Etapy Czynnosé Substancja chemiczna Czas (mm:ss)
1 Deparafinizacja Ksylen 3:00
2 Deparafinizacja Ksylen 3:00
3 Deparafinizacja Ksylen 3:00
4 Nawodnienie Alkohol 100% 2:00
5 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00
6 Nawodnienie Alkohol 100% 1:00
7 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 1:00
8 Nawodnienie Kapiel wodna 1:00
9 Barwienie Roztwdr hematoksyliny Il lub 111 3:30 do 5:00
wg Gilla
10 Przemycie Kapiel wodna 3:00
11 Réznicowanie Alkohol zakwaszony dodatkiem 0:10 do 0:15
kwasu solnego
12 Przemycie Kapiel wodna 1:00
13 Niebieszczenie Srodki niebieszczace 0:10 do 1:00
14 Przemycie Kapiel wodna 2:00
15 Odwodnienie Alkohol od 80% do 95% 1:00
16 Barwienie kontrastowe Eozyna, roztwor alkoholowy 1:00 do 3:00
17 Odwodnienie Alkohol od 95% do 100% 1:00
18 Odwodnienie Alkohol 100% 1:00
19 Odwodnienie Alkohol 100% 1:00
20 Przeswietlanie Ksylen 2:00
21 Przeswietlanie Ksylen 2:00
22 Oczyszczanie Ksylen 2:00

Gotowos¢ do uzycia

Po wybraniu odpowiedniego protokotu barwienia oraz przygotowaniu uktadu kapieli, nala¢ caty odczynnik do naczynia reakcyjnego. Umiescic¢ naczynie

reakcyjne ponownie w odpowiedniej stacji.
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Kontrola jakosci
Aby mieé¢ pewnos¢, ze hematoksylina dziata zgodnie z jej przeznaczeniem, nalezy przeprowadzac¢ rutynowa kontrole jakosci preparatéw zawierajgcych
tkanke utrwalong i przygotowana w sposob podobny do zastosowanego w prébkach badanych.

Oczekiwane wyniki
Stosowana zgodnie z instrukcjg, hematoksylina barwi jadra komdérkowe na rozne odcienie niebieskiego do fioletowego, o ile nie wskazano inacze;j.
Hematoksylina przechowywana i stosowna zgodnie z zaleceniami pozwoli na uzyskanie barwienia o wysokim stopniu swoistosci/niskim poziomie tta.

Wydajnos¢ analityczna
Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems nie stuzg do wykrywania lub pomiaru ilosci zadnego analitu ani znacznika. Tych produktéw uzywa sie
wraz z innymi produktami w ramach procedury barwienia hematoksyling i eozyng w celu wybarwienia jader komdrkowych na niebiesko oraz tkanki
tacznej, cytoplazmy, miesni i erytrocytéw na rézne odcienie pomaranczowego, rézowego i czerwonego. Parametry analityczne, takie jak czutosé¢
analityczna, swoisto$¢ analityczna, prawdziwo$é (podatnosé na zaktdcenia), precyzja (powtarzalnosé i odtwarzalnosé), doktadno$é (wynikajaca z
prawdziwosci i precyzji), granice wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy, liniowos¢, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich
kryteriow do pobierania prébek, a takze praca z i kontrola nad znanymi substancjami zaktécajagcymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi, reakcje
krzyzowe nie majg zastosowania do dziatania tego systemu.

Wydajnos¢ kliniczna
Roztwory hematoksyliny firmy Leica Biosystems nie stuzg do wykrywania konkretnych chordb czy proceséw lub stanéw patologicznych. Wskazniki
wydajnosci klinicznej, takie jak czuto$é diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna, dodatnia wartos¢ predykcyjna, ujemna warto$é predykeyjna, iloraz
wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w populacji normalnej i dotknietej schorzeniem nie majg zastosowania do dziatania srodkéw
niebieszczacych firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

Usuwanie odpadow
Roztwory hematoksyliny nalezy usuwac zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami.

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

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

LeicaBiosystems.com
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
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Nome do produto

Hematoxolinas da Leica Biosystems.

Uso pretendido

Detecgdo/medigdo

As hematoxilinas da Leica Biosystems ndo detectam nem medem analitos ou marcadores. As hematoxilinas da Leica Biosystems sdo utilizadas para proporcionar
coloragdo e contraste para amostras histolégicas e citolégicas montadas em laminas de microscépio. As hematoxilinas da Leica Biosystems tingem os ntcleos das
células de azul, de modo que a estrutura nuclear e o detalhe das amostras tornam-se visiveis para o usuario final.

Fungdo do produto

Os resultados obtidos com o uso de hematoxilinas da Leica Biosystems ndo fornecem evidéncias médicas objetivas. A coloragdo e o contraste que as
hematoxilinas da Leica Biosystems proporcionam as amostras histoldgicas e citoldgicas possibilitam a visualizagdo da anatomia microscépica. Essa visualizagdo,
quando interpretada por um profissional treinado, é utilizada juntamente com outras informagées, como histérico médico, a condigao fisica e resultados de
outros exames médicos do paciente, para estabelecer um diagndstico clinico.

Informagdes especificas fornecidas

As hematoxilinas da Leica Biosystems ndo se destinam a detecgdo, definigdo ou diferenciagdo de um disttrbio, condigdo ou fator de risco especifico. A
coloragdo demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido, fornece aos profissionais qualificados informacg&es que
podem definir a condigdo fisioldgica ou patoldgica da amostra de tecido.

Automacgao

As hematoxilinas da Leica Biosystems ndo sdo automatizadas, mas podem ser usadas em plataformas de coloragdo automatizadas. A utilizagdo em uma
plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.

Qualitativo/Quantitativo

As hematoxilinas da Leica Biosystems sdo corantes qualitativos.

Tipo de amostra

As hematoxilinas da Leica Biosystems podem ser usadas com amostras histoldgicas e citoldgicas, fixadas ou frescas.

Populagdo de teste

As hematoxilinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso para qualquer paciente que necessite de avaliagdo de bidpsia ou tecido de ressegdo, bem
como em preparagoes citoldgicas, quando existe suspeita de alguma patologia ou doenga.

Usudrio pretendido

As hematoxilinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso por pessoal qualificado e/ou pessoa designada do laboratdrio.

Diagnéstico in vitro

As hematoxilinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso apenas para diagnosticos in vitro.

Principio do teste

As hematoxilinas da Leica Biosystems devem corar os ntcleos de vérios tons de azul a roxo, a menos que especificado de outra forma.

Calibradores e controles

As hematoxilinas da Leica ndo exigem o uso de nenhum calibrador ou controle.

LimitacGes do reagente

Nenhuma limitagdo de reagente se aplica a esses produtos.

Produtos aplicaveis

Cédigo do Descricdo do material Cédigo do Descri¢do do material
produto produto
Hematoxilina de Harris Surgipath Hematoxilina de Gill Il Surgipath
38015608BE (saco de 5 | na caixa) 3801521 (1,91/1/2 gal)
3801561E Hematoxilina de Harris Surgipath (2,5 1) 38016SS4C Hematoxilina de Gill Il Surgipath 500 ml
3801560E Hematoxilina de Harris Surgipath (5 |) 3801520 Hematoxilina de Gill Il Surgipath
(3,81/1gal)
- . . Hematoxilina de Gill Il Surgipath
3801562E Hematoxilina de Harris Surgipath (1 1) 3801522 (946 ml / 1 quarto)
3801560 Hematoxilina de Harris Surgipath 3801502E Hematoxilina de Gill | Surgipath (1 1)
(3,81/1gal)
Hematoxilina de Harris Surgipath - . .
3801562 (946 ml / 1 quarto) 3801500E Hematoxilina de Gill | Surgipath (5 )
3801540BBE Hematoxilina de Gill lll Surgipath 3801501F Hematoxilina de Gill | Surgipath (2,5 1)
(saco de 5 | na caixa)
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Hematoxilina de Gill | Surgipath

3801542E Hematoxilina de Gill 11l Surgipath (1 1) 3801501 (1,91/1/2 gal)

- . . Hematoxilina de Gill | Surgipath
3801540E Hematoxilina de Gill Ill Surgipath (5 1) 3801502 (946 ml / 1 quarto)
3801541E Hematoxilina de Gill Ill Surgipath (2,5 I) 3801500BBE Hematoxilina de Gill I Surgipath

(saco de 5 | na caixa)
3801522E Hematoxilina de Gill Il Surgipath (1 1) 3801570 Hematoxilina SelecTech 560 (500 ml)
3801520BBE Hematoxilina de Gill Il Surgipath 3801571 Hematoxilina SelecTech 560 (4-500 ml)
(saco de 5 | na caixa)

3801521E Hematoxilina de Gill Il Surgipath (2,5 1) 3801575 Hematoxilina SelecTech 560 MX (4-500 ml)
3801520E Hematoxilina de Gill Il Surgipath (5 1)

OBSERVAGAO: Os produtos listados aqui podem n3o estar disponiveis em todas as regides geograficas.

Materiais ndo inclusos
As hematoxilinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso como parte do protocolo de coloragdo por hematoxilina e eosina (HE), o que requer o uso de
gradientes de alcool, xilol ou substitutos do xilol, eosinas, diferenciador e agente azulador.

Dispositivos necessarios
As hematoxilinas da Leica Biosystems podem ser utilizadas em qualquer plataforma de coloragdo automatizada aberta ou com um método de
coloragdo manual e devem ser validadas no local de uso.

Armazenamento e estabilidade
O produto deve manter-se estavel por 24 meses pos-produgdo quando armazenado a temperatura ambiente.
Armazene os reagentes em um recipiente vedado, a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), em local bem ventilado e ao abrigo da luz.
ATENGAO: N3o utilize apds a data de validade.

Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usudrio.

Esterilidade
As hematoxilinas da Leica Biosystems ndo sdo produtos estéreis.

Avisos/precaugdes
Este produto e o(s) protocolo(s) associado(s) ao produto, quer fornecidos pela Leica Biosystems nestas instru¢des de uso ou desenvolvidos pelo
usuario, devem ser validados no local de uso pelo usuario.

Status de material infeccioso
As hematoxilinas da Leica Biosystems ndo incluem nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, antes e depois da fixagdo e todos os materiais
expostos a elas devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infecgdes e descartados com as devidas precaugdes, de acordo com as
diretrizes da instituigdo.

Instalagdes especiais
As hematoxilinas da Leica Biosystems devem ser usadas de acordo com as diretrizes da instituigdo.

Manuseio da amostra
Os fixadores sugeridos incluem a formalina tamponada neutra a 10%. Desidratagdo, diafanizagdo, infiltragdo e inclusdo em parafina rotineiras e
preparacgdo rotineira de cortes de micrétomo. Fixagdo, processamento, reidratacdo e seccionamento malfeitos afetam de forma adversa a qualidade
da coloragdo. Recomendam-se se¢des de tecido de 2 a 5 microns de espessura.

Preparagdo para uso
As hematoxilinas de Harris devem ser filtradas antes do uso. Todas as outras hematoxilinas ndo requerem filtracdo e sdo prontas para uso.

Instrugées de uso
. Hematoxilina SelecTech 560 e hematoxilina SelecTech 560 MX
1. Desparafine e reidrate a segdo, conforme necessario, utilizando os protocolos de coloragdo de rotina.
2. Mergulhe em solugdo de hematoxilina até obter a intensidade desejada.
3. Lave em agua de torneira.
4

Diferencie em uma solugdo de diferenciagdo adequada, tal como a Define, até que o excesso de corante seja removido do plano de fundo e
minimizado. Em geral, o corante deve permanecer apenas no nucleo. Lave em agua corrente.
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,

3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

5. Azule em solugdo alcalina.

6. Lave bem em agua de torneira.

7. Efetue a contracoloragdo se necessario. Desidrate, efetue a diafanizagcdo e monte em meio de montagem.

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

Tabela 1. Exemplo de protocolo de coloragdo HE com o uso de hematoxilina SelecTech 560 ou SelecTech 560 MX

Passos Agdo Produto quimico Tempo (mm:ss)
1 Desparafinar Xilol 03:00

2 Desparafinar Xilol 03:00

3 Desparafinar Xilol 03:00

4 Hidratagdo Alcool 100% 02:00

5 Hidratagdo Alcool 100% 01:00

7 Hidratagdo Alcool 80% ou 95% 01:00

8 Hidratagdo Lavagem com agua 01:00

9 Coloragao Hematoxilina 560 ou 560 MX 01:00 a 05:00
10 Lavagem Lavagem com agua 03:00

11 Diferenciagdo Diferenciador 0:30a 1:30
12 Lavagem Lavagem com agua 01:00

13 Azulamento (Bluing) Agente azulador 0:30a 1:00
14 Lavagem Lavagem com agua 02:00

15 Desidratagdo Alcool 80% a 95% 01:00

16 Contracoloragdo Eosina alcodlica 0:30a 1:30
17 Desidratagdo Alcool 95% a 100% 02:00

18 Desidratagdo Alcool 100% 01:00

19 Desidratagdo Alcool 100% 01:00

20 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

21 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

22 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

Hematoxilina de Harris

Procedimento a ser utilizado para amostras histolégicas:

1. Desparafine e reidrate a segdo, conforme necessario, utilizando os protocolos de coloragdo de rotina.

2. Mergulhe em hematoxilina de Harris por 2-3 minutos se estiver fazendo a coloragdo a mao ou até atingir a intensidade desejada se estiver usando
um dispositivo de coloragdo. Os tempos podem variar de acordo com o tipo de dispositivo de coloragdo utilizado; consulte o manual do fabricante
e ajuste os tempos de acordo.

3. Lave em agua corrente até que o excesso de corante seja removido.

4. Diferencie em alcool 4cido 1% (4 imersdes) se estiver fazendo a coloragdo a mdo ou até que o corante seja removido de todos os componentes do

plano de fundo se estiver usando um dispositivo de coloragdo. Agora, o corante devera permanecer apenas no nucleo. Esta etapa deve ser

controlada microscopicamente para a obtengdo dos melhores resultados possiveis. A coloragdo excessiva ou insuficiente pode ser corrigida nesta

etapa com a repeticdo das etapas acima, conforme apropriado.

Lave bem em agua de torneira.

Azule em solugdo alcalina.

Lave bem em agua corrente.

Efetue a contracoloragdo se necessario. Desidrate, efetue a diafanizagdo e monte em meio de montagem.

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

®No !
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Tabela 2. Exemplo de protocolo de coloragdo HE regressiva com hematoxilina de Harris

Passos Agdo Produto quimico Tempo (mm:ss)
1 Desparafinar Xilol 03:00

2 Desparafinar Xilol 03:00

3 Desparafinar Xilol 03:00

4 Hidratacdo Alcool 100% 02:00

5 Hidratagdo Alcool 100% 01:00

6 Hidratag3o Alcool 100% 01:00

7 Hidratag3o Alcool 80% ou 95% 01:00

8 Hidratagdo Lavagem com agua 01:00

9 Coloragdo Hematoxilina de Harris 03:00

10 Lavagem Lavagem com agua 03:00

11 Diferenciagdo Alcool cido 0:0320:10
12 Lavagem Lavagem com agua 01:00

13 Azulamento (Bluing) Agente azulador 0:30a 1:00
14 Lavagem Lavagem com agua 02:00

15 Desidratacdo Alcool 80% a 95% 01:00

16 Contracoloragdo Eosina alcodlica 01:00 a 03:00
17 Desidratagio Alcool 95% a 100% 02:00

18 Desidratagio Alcool 100% 01:00

19 Desidratagio Alcool 100% 01:00

20 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

21 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

22 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

Hematoxilinas de Gill

o  Aférmula de Gill | é geralmente recomendada para citologia.
A Gill Il é uma hematoxilina de forga média e utilizada em histologia.
A Gill 11, mais forte, é geralmente preferida para uso em histologia.

O O O

Procedimento manual a ser utilizado para amostras citoldgicas:

O NV AEWNE

Fixe em gradientes de alcool: dlcool 95%, 2 trocas
Enxague em agua destilada — 1 minuto

Coloque em hematoxilina de Gill | por 3 minutos
Enxague em agua de torneira

Coloque em solugdo substituta de dgua de torneira de Scott (solugdo de Scott) por 1:00
Enxague em agua de torneira

Enxague em agua destilada - 1 minuto

Enxague em alcool 50% - 1 minuto

Enxague em alcool 80% - 1 minuto

Enxague em &lcool 95% - 2 trocas, 1 minuto
Coloque em Orange G (OG-6) por 1 minuto
Desidrate em alcool 95%, 2 trocas, 1 minuto
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13. Coloque em solugdo EA
o EA-50 modificada — 3 minutos
¢} EA-50 — 1 minuto
o EA-65 — 5 minutos

14. Enxague em alcool 95% — 2 trocas, 1 minuto
15. Enxague em alcool 100% — 2 trocas, 1 minuto

16. Efetue a diafanizagdo em xilol e monte em meio de montagem

Tabela 3. Exemplo de protocolo de coloragdao HE em citologia.

Passos Agdo Produto quimico Tempo (mm:ss)
Fixag&o Alcool 95%
1 Hidratagdo Lavagem com agua 01:00
2 Coloragdo Hematoxilina de Gill | 03:00
3 Lavagem Lavagem com agua 01:00
4 Azulamento (Bluing) Substituto para agua de torneira de Scott 01:00
5 Lavagem Lavagem com agua 01:00
6 Lavagem Agua destilada 01:00
7 Desidratagdo Alcool 50% 01:00
8 Desidratagdo Alcool 80% 01:00
9 Desidratagdo Alcool 95% 01:00
10 Desidratagdo Alcool 95% 01:00
11 Coloragdo Orange G (0G-6) 01:00
12 Desidratagdo Alcool 95% 01:00
13 Desidratagdo Alcool 95% 01:00
EA-50 modificada 03:00
14 Contracoloragdo EA-50 01:00
EA-65 05:00
15 Desidratacdo Alcool 95% 01:00
16 Desidratacdo Alcool 95% 01:00
17 Desidratagdo Alcool 100% 01:00
18 Desidratagdo Alcool 100% 01:00
19 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00
20 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00
21 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

Hematoxilina de Gill Il
Hematoxilina de Gill lll

Procedimento a ser utilizado para amostras histolégicas:
1. Desparafine e reidrate a segdo, conforme necessario, utilizando os protocolos de coloragdo de rotina.

2. Coloque em
o  Gillll por 5 minutos
o Gill Il por 3 minutos e 30 segundos

3. Enxague em agua de torneira para remover o excesso de corante

4. Diferencie em uma solugdo diferenciadora apropriada, como o substituto de dgua de torneira de Scott, por 10-15 segundos
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,

3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

5.  Enxdgue em d4gua de torneira

6.  Coloque em eosina por 1-3 minutos

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

Imagem 4. Exemplo de protocolo de coloragao HE com hematoxilinas de Gill Il ou Gill lll.

Passos Agdo Produto quimico Tempo (mm:ss)
1 Desparafinar Xilol 03:00

2 Desparafinar Xilol 03:00

3 Desparafinar Xilol 03:00

4 Hidrataggo Alcool 100% 02:00

5 Hidrataggo Alcool 100% 01:00

6 Hidratagdo Alcool 100% 01:00

7 Hidratagdo Alcool 80% ou 95% 01:00

8 Hidratagdo Lavagem com agua 01:00

9 Coloragao Hematoxilina de Gill Il ou Gill 11l 3:30a 5:00
10 Lavagem Lavagem com agua 03:00

11 Diferenciagdo Alcool 4cido 0:10a0:15
12 Lavagem Lavagem com agua 01:00

13 Azulamento (Bluing) Agente azulador 0:10a 1:00
14 Lavagem Lavagem com agua 02:00

15 Desidratagdo Alcool 80% a 95% 01:00

16 Contracoloragdo Eosina alcodlica 01:00 a 03:00
17 Desidratagdo Alcool 95% a 100% 01:00

18 Desidratagdo Alcool 100% 01:00

19 Desidratagdo Alcool 100% 01:00

20 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

21 Diafanizagdo ou Clarificagdo Xilol 02:00

22 Diafanizag¢do ou Clarificagdo Xilol 02:00

Prontiddo de uso

Depois de escolhido o protocolo de coloragdo apropriado e criada a configuragdo de imersdo, despeje todo o reagente no reservatorio de reagentes.
Coloque o reservatdrio de reagentes de volta na estagdo respectiva.

Controle de qualidade

Antes do uso de rotina, deve-se realizar um controle de qualidade rotineiro com laminas contendo tecido fixado e processado de maneira similar as

amostras de teste para garantir que a hematoxilina estd agindo conforme esperado.

Resultados esperados

Quando as instrugdes de uso sdo seguidas, a hematoxilina cora os nucleos em vdrios tons de azul a roxo, a menos que especificado de outra forma.

A hematoxilina deve produzir minima colora¢io de fundo/n&o especifica quando armazenada e utilizada conforme recomendado.

Desempenho analitico

As hematoxilinas da Leica Biosystems ndo sdo utilizadas para detectar um analito ou marcador especifico. Esses produtos sdo usados em conjunto com
outros produtos em um sistema de protocolos de coloragdo com hematoxilina e eosina para tingir os nucleos das células de azul e o tecido conjuntivo,
citoplasma, musculo e eritrécitos de varios tons de laranja, rosa e vermelho. Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade
analitica, confianga (viés), precisdo (repetibilidade e reprodutibilidade), exatiddo (resultante da confianga e precisdo), limites de detecgdo e
quantificagdo, faixa de medigdo, linearidade, corte, incluindo a determinagdo dos critérios apropriados para a coleta e manuseio de amostras e
controle de interferéncias enddgena e exdgenas relevantes conhecidas; as reagdes cruzadas ndo se aplicam ao desempenho deste sistema.
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Desempenho clinico
As hematoxilinas da Leica Biosystems ndo se destinam ao uso como um meio para detectar uma doenga especifica ou um processo ou estado
patoldgico. indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade diagnéstica, valor preditivo positivo, valor preditivo
negativo, razdo de probabilidade, bem como os valores esperados em populagdes normais e afetadas ndo se aplicam ao uso dos agentes azuladores da
Leica Biosystems no contexto clinico.

Descarte
As hematoxilinas devem ser descartadas de acordo com os regulamentos do governo local.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬂ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA VD c € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nome do produto
Hematoxilinas Leica Biosystems.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
As hematoxilinas Leica Biosystems nao detetam ou avaliam um analito ou marcador. As hematoxilinas Leica Biosystems sao
utilizadas para fornecer coloragcao e contraste a amostras histoldgicas e citolégicas em laminas para microscopio. As
hematoxilinas Leica Biosystems coram os nucleos de azul de modo a que a estrutura nuclear e o detalhe das amostras sejam
visiveis ao utilizador final.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com a utilizacao das hematoxilinas Leica Biosystems nao oferecem evidéncia médica objetiva. A coloragao
e o contraste das hematoxilinas Leica Biosystems permitem a visualizacdo da anatomia microscépica de amostras histologicas e
citoldgicas. A visualizagao, quando interpretada por um profissional formado, é usada juntamente com outras informacées, como
historial médico do doente, condigao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos de forma a realizar um
diagnostico médico.
Informacoes especificas fornecidas
As hematoxilinas Leica Biosystems nao se destinam a detecao, definicao ou diferenciagao de uma perturbagao, condicao ou fator
de risco especificos. A coloragdao demonstrada com a utilizagao destes produtos, quando usados para o fim a que se destina,
fornece aos profissionais formados as informacoes que poderao definir o estado fisioldgico ou patolégico da amostra do tecido.
Automacao
As hematoxilinas Leica Biosystems nao sao automaticas mas podem ser utilizadas em plataformas de coloragao automaticas. A
utilizacao numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizacao.
Qualitativo/Quantitativo
As hematoxilinas Leica Biosystems sao coloragdes qualitativas.
Tipo de amostra
As hematoxilinas Leica Biosystems podem ser utilizadas com amostras histoldgicas e citologicas fixadas ou frescas.
Populacao de teste
As hematoxilinas Leica Biosystems destinam-se a ser usadas em qualquer doente que requeira avaliagao de tecido de biopsia ou
resseccao, bem como de preparagoes citoldgicas para avaliagdo de uma patologia ou doenca suspeita.
Utilizador previsto
As hematoxilinas Leica Biosystems destinam-se a ser utilizadas por pessoal do laboratério qualificado e/ou designado.
Diagnéstico in vitro
As hematoxilinas Leica Biosystems destinam-se a utilizagdo em diagndstico /n vitro apenas.
Principio de teste
As hematoxilinas Leica Biosystems devem corar os nucleos de vérias tonalidades, de azul a roxo, salvo indicagdo em contrario.

Calibradores e controlos
As hematoxilinas Leica Biosystems nao requerem a utilizacdo de quaisquer calibradores ou controlos.

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

Produtos aplicaveis

Codigo do Descricao do material Codigo do Descricao do material

produto produto

3801560BBE Hematoxmn_a Surgipath Harris 3801521 Hematoxilina Surgipath Gill Il
(saco-em-caixa 5 |) (1,91[1/2 gall)

3801561E Hematoxilina Surgipath Harris (2,5 1) 38016SS4C Hematoxilina Surgipath Gill 1 500 ml

- . . Hematoxilina Surgipath Gill Il

3801560E Hematoxilina Surgipath Harris (5 1) 3801520 (1,91 [1/2 gall)

3801562E Hematoxilina Surgipath Harris (1 1) 3801522 Hematoxilina Surgipath Gill Il (qt)
Hematoxilina Surgipath Harris . . .

3801560 (1,91[1/2 gal]) 3801502E Hematoxilina Surgipath Gill | (1 1)

3801562 Hematoxilina Surgipath Harris (qt) 3801500E Hematoxilina Surgipath Gill | (51)
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 380

1575

3801540BBE Hematoxilina Surgipath Gill ll 3801501E Hematoxilina Surgipath Gill I (2,5 1)
(saco-em-caixa 5 |)
- . . Hematoxilina Surgipath Gill |
3801542E Hematoxilina Surgipath Gill Ill (1 1) 3801501 (1,9111/2 gal])
3801540E Hematoxilina Surgipath Gill Ill (5 1) 3801502 Hematoxilina Surgipath Gill | (gt)
3801541E Hematoxilina Surgipath Gill Ill (2,5 1) 3801500BBE Hematoxilina Surgipath Gill |
(saco-em-caixa 5 |)
3801522E Hematoxilina Surgipath Gill 11 (1 1) 3801570 Hematoxilina SelecTech 560 (500 ml)
3801520BBE Hematoxilina Surgipath Gill I 3801571 Hematoxilina SelecTech 560 (4-500 ml)
(saco-em-caixa 5 |)
3801521E Hematoxilina Surgipath Gill 11 (2,5 1) 3801575 Hematoxilina SelecTech 560 MX (4-500 ml)
3801520E Hematoxilina Surgipath Gill Il (5 [)

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

Materiais nao incluidos

As hematoxilinas Leica Biosystems foram concebidas para utilizagdo como parte de um protocolo de coloragao de Hematoxilina e
Eosina (H&E) que requer a utilizagao de alcoois graduados, xileno ou substitutos de xileno, eosinas, diferenciador e agente de

coloracao a azul.

Dispositivos necessarios

As hematoxilinas Leica Biosystems podem ser utilizadas em qualquer plataforma de coloragao automatica aberta ou com um
método de coloragdao manual e devem ser validados no ponto de utilizacao.

Conservacao e estabilidade

O produto é estavel nos 24 meses apos a producao, se conservado a temperatura ambiente.

Armazepe os reagentes num recipiente selado, a temperatura ambiente (15-30 °C), num espago bem ventilado e protegido da luz.
ATENCAO: Nao usar apods a data de validade.

Estabilidade durante o uso

A determinacao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.

Esterilidade

As hematoxilinas Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.

Adverténcias e precaucoes

Este produto e os protocolos associados ao produto, conforme fornecido pela Leica Biosystems nas instrucoes de utilizagao ou

desenvolvido pelo utilizador, devem ser validados no ponto de utilizagao pelo utilizador.

Estado de material infecioso
As hematoxilinas Leica Biosystems nao incluem qualquer material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e apos a
fixagdo, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infecoes e eliminados com

as devidas precaucgodes, de acordo com as diretrizes da instalacgao.

Instalacoes especiais

As hematoxilinas Leica Biosystems devem ser utilizadas de acordo com as diretrizes da institui¢ao.

Manuseamento de amostras
Os fixadores sugeridos incluem formalina tamponada neutra 10%. Desidratacao, limpeza e infiltragcao e impregnacéo de parafina
de rotina e preparacgao de rotina de cortes microtomos. Uma ma fixacdo, processamento, reidratagao e corte irao afetar
negativamente a qualidade da coloragao. Recomendam-se seccoes de tecido de 2 a 5 micron de espessura.

Preparacao para uso

As hematoxilinas Harris devem ser filtradas antes do uso. Todas as outras hematoxilinas nao requerem filtracao e estao prontas

para o uso.
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Instrucoes de uso
Hematoxilina SelecTech 560 & Hematoxilina SelecTech 560 MX
Remova a parafina e volte a hidratar a sec¢cao conforme adequado utilizando os protocolos de coloracao de rotina.

1.

5.
6.
7.
Resultados: O nucleo e os respetivos componentes devem ser neste momento colorados com variagao de tons de azul/pdrpura.

Lave em agua da torneira.

Azul em solucao alcalina.

Lave bem em agua da torneira.
Efetue a coloragao de contraste, conforme necessério. Desidrate, limpe e coloque no meio de montagem.

2. Mergulhe em solugao de Hematoxilina até ser alcangada a intensidade pretendida.

3.

4. Diferencie numa solugao de diferenciador adequada tal como Define até a coloragao em excesso ser removida e minimizada
do fundo. Normalmente, a coloragao apenas deve permanecer no nucleo. Lave em agua corrente da torneira.

eLca

Tabela 1. Exemplo de um protocolo de coloracao H&E utilizando Hematoxilina SelecTech 560 ou Hematoxilina SelecTech

560 MX

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

2 Deparafinizar Xileno 3:00

3 Deparafinizar Xileno 3:00

4 Hidratacao 100% alcool 2:00

5 Hidratacao 100% alcool 1:00

7 Hidratacao 80% ou 95% alcool 1:00

8 Hidratacao Lavagem com agua 1:00

9 Coloracao Hematoxylin 560 ou 560MX | 1:00 a 5:00
10 Lavagem Lavagem com agua 3:00

11 Diferenciacao Diferenciador 0:30 a 1:30
12 Lavagem Lavagem com agua 1:00

13 Azulamento Agente de coloracao a azul | 0:30 a 1:00
14 Lavagem Lavagem com agua 2:00

15 Desidratacéao 80% a 95% alcool 1:00

16 Contracoloragao Eosina alcoodlica 0:30 a 1:30
17 Desidratacéao 95% a 100% élcool 2:00

18 Desidratacéao 100% élcool 1:00

19 Desidratacéao 100% élcool 1:00

20 Limpar Xileno 2:00

21 Limpar Xileno 2:00

22 Limpar Xileno 2:00

Hematoxilina de Harris
Procedimento a ser utilizado para amostras histoldgicas:

1.
2.

Remova a parafina e volte a hidratar a seccao conforme adequado utilizando os protocolos de coloracao de rotina.
Mergulhe em Hematoxilina Harris durante 2-3 minutos se colorar 8 mao ou até atingir a intensidade pretendida se usar um
corante. Os tempos irdo variar de acordo com o tipo de corante utilizado e devera consultar o manual do fabricante, e ajustar

os tempos em consonancia.
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
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3.
4,

TONO O

eLca

Lave em agua corrente da torneira para remover qualquer excesso de corante.
Diferencie em alcool-acido 1% (4 mergulhos) se coloragao a mao ou até que o corante seja removido de todos os

componentes de fundo que utilizem um corante. A coloracao devera agora apenas permanecer no nucleo. Este passo deve ser
controlado com o microscopio para obter 6timos resultados. A coloragdo em excesso ou falta pode ser corrigida nesta fase ao
repetir os passos indicados acima conforme adequado.

. Lave bem em agua da torneira.
. Azul em solugéo alcalina.
Lave bem em &agua corrente da torneira.
. Efetue a coloragao de contraste, conforme necessario. Desidrate, limpe e coloque no meio de montagem.

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

Tabela 2. Exemplo de protocolo de coloragao H&E regressiva com Hematoxilina Harris

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

2 Deparafinizar Xileno 3:00

3 Deparafinizar Xileno 3:00

4 Hidratacao 100% alcool 2:00

5 Hidratacao 100% alcool 1:00

6 Hidratacao 100% alcool 1:00

7 Hidratacao 80% ou 95% alcool 1:00

8 Hidratacao Lavagem com agua 1:00

9 Coloracao Hematoxilina de Harris 3:00

10 Lavagem Lavagem com agua 3:00

1 Diferenciagao Alcool-acido 0:03 a 0:10
12 Lavagem Lavagem com agua 1:00

13 Azulamento Agente de coloracao a azul | 0:30 a 1:00
14 Lavagem Lavagem com agua 2:00

15 Desidratacéao 80% a 95% alcool 1:00

16 Contracoloragao Eosina alcoolica 1:00 a 3:00
17 Desidratacéao 95% a 100% élcool 2:00

18 Desidratacéao 100% élcool 1:00

19 Desidratacéao 100% élcool 1:00

20 Limpar Xileno 2:00

21 Limpar Xileno 2:00

22 Limpar Xileno 2:00

e  Gill Il Hematoxilinas
A férmula Gill | € geralmente recomendada para citologia.

Gill Il € uma hematoxilina de forca média e é utilizada em histologia.

A férmula mais forte Gill Ill € geralmente preferida para utilizacdo em histologia.

As hematoxilinas de formula Gill sado utilizadas no método progressivo de coloragao.

[0}
[0}
[0}
O
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Procedimento manual a utilizar para amostras citoldgicas:

ONoaRrWN =

14.
15.
16.

Fixar em &lcoois graduados: 95% alcool, 2 alteragoes
Lavar em agua destilada - 1 minuto

Colocar em Hematoxilina Gill | por 3 minutos

Lavar em agua da torneira

Colocar Scott’s Tap Water Substitute por 1:00

Lavar em agua da torneira

Lavar em agua destilada - 1 minuto

Lavar em 50% élcool - 1 minuto

Lavar em 80% alcool - 1 minuto

Lavar em 95% alcool - 2 alteragdes, 1 minuto

. Colocar em OG-6 por 1 minuto

Desidratar em 95% alcool duas alteragdes, 1 minuto
Colocar em EA

o  EA-50 modificado — 3 minutos

o  EA-50 -1 minuto

o EA-65-5 minutos

Lavar em 95% alcool — 2 alteragdes, 1 minuto

Lavar em 100% alcool - 2 alteragdes, 1 minuto
Limpar em xileno, montar em meio de montagem

Tabela 3. Exemplo do protocolo de coloracdao de H&E de citologia.

Passos Acao Quimico Tempo (mm:ss)
Fixagcao 95% alcool
1 Hidratacao Lavagem com agua 1:00
2 Coloracao Gill I Hematoxilina 3:00
3 Lavagem Lavagem com agua 1:00
4 Azulamento Scott's Tap Water Substitute 1:00
5 Lavagem Lavagem com agua 1:00
6 Lavagem Agua destilada 1:00
7 Desidratacéao 50% alcool 1:00
8 Desidratacéao 80% alcool 1:00
9 Desidratacéao 95% alcool 1:00
10 Desidratacéao 95% alcool 1:00
11 Coloragao 0G-6 1:00
12 Desidratacéao 95% alcool 1:00
13 Desidratacéao 95% alcool 1:00
EA-50 Modificado 3:00
14 Contracoloragao EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Desidratagao 95% alcool 1:00
16 Desidratacao 95% alcool 1:00
17 Desidratacao 100% alcool 1:00
18 Desidratacao 100% alcool 1:00
19 Limpar Xileno 2:00
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20

Limpar

Xileno

2:00

21

Limpar

Xileno

2:00

e  Gill I Hematoxilina
e  Gill lll Hematoxilina
Procedimento a ser utilizado para amostras histolégicas:

1.
2.

Noo,w

Imagem 4. Exemplo de protocolo de coloragao H&E com Hematoxilinas Gill Il ou Gill lll.

eLca

Remova a parafina e volte a hidratar a sec¢ao conforme adequado utilizando os protocolos de coloragao de rotina.

Colocar em
o  Gillll por 5 minutos

o Gill lll por 3 minutos e 30 segundos
Lavar em agua da torneira para remover excesso de tinta
Diferenciar numa solugao diferenciador apropriada tal como Scott’s Tap Water Substitute por 10-15 segundos

Lavar em agua da torneira

Colocar em Eosina por 1-3 minutos
Desidrate, limpe e coloque no meio de montagem.

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

2 Deparafinizar Xileno 3:00

3 Deparafinizar Xileno 3:00

4 Hidratacao 100% alcool 2:00

5 Hidratacao 100% alcool 1:00

6 Hidratacao 100% élcool 1:00

7 Hidratacao 80% ou 95% alcool 1:00

8 Hidratagcao Lavagem com agua 1:00

9 Coloracao Hematoxilina Gill Il ou Gill lll | 3:30 a 5:00
10 Lavagem Lavagem com agua 3:00

11 Diferenciacao Alcool-acido 0:10 a 0:15
12 Lavagem Lavagem com agua 1:00

13 Azulamento Agente de coloracao a azul 0:10 a 1:00
14 Lavagem Lavagem com agua 2:00

15 Desidratacéao 80% a 95% alcool 1:00

16 Contracoloragao Eosina alcoodlica 1:00 a 3:00
17 Desidratacédo 95% a 100% alcool 1:00

18 Desidratacao 100% alcool 1:00

19 Desidratacao 100% alcool 1:00

20 Limpar Xileno 2:00

21 Limpar Xileno 2:00

22 Limpar Xileno 2:00

Prontidao para uso
Depois de escolher o protocolo de coloracao adequado e de criar o esquema de banheira, coloque todo o reagente no recipiente
de reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estagao.
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Controlo de qualidade
Deve incluir laminas de controlo de rotina contendo tecido fixo e processado de forma semelhante a das amostras dos testes, por
forma a garantir o desempenho e funcionamento adequados da hematoxilina.

Resultados esperados
Ao seguir as instrugdes de utilizacdo, a hematoxilina colora os nucleos de vérias tonalidades, de azul a roxo, salvo indicacao
contraria.
A hematoxilina ira produzir uma coloragdo nao especifica/de fundo minima quando armazenada e utilizada como recomendado.

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

Desempenho clinico
As hematoxilinas Leica Biosystems nao se destinam a ser usadas como meio de detecao de uma doenga, processo patologico ou
estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnostica, especificidade diagndstica, valor preditivo
positivo, valor preditivo negativo, razao de verossimilhanca e valores esperados em populacoes normais e afetadas, nao se
aplicam ao uso dos agentes de coloragao a azul Leica Biosystems num contexto clinico.

Eliminacao
As hematoxilinas devem ser eliminadas de acordo com os regulamentos locais.

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

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

LeicaBiosystems.com
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Denumirea produsului

Hematoxilina Leica Biosystems.

Domeniu de utilizare

Detectare/masurare

Hematoxilina Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker. Hematoxilina Leica Biosystems este utilizata pentru a oferi
colorare si contrast probelor histologice si citologice montate pe lamelele de microscop. Hematoxilina Leica Biosystems coloreaza nucleele celulare in
albastru, astfel incat structura nucleara si detaliile probelor sa fie vizibile pentru utilizatorul final.

Functia produsului

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

Informatii specifice oferite

Hematoxilina Leica Biosystems nu este destinata pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite tulburdri, a unei anumite afectiuni sau a
unui anumit factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestor produse, atunci cand este utilizata in scopul intentionat, oferd profesionistilor
instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.

Automatizare

Hematoxilina Leica Biosystems nu este automatizata, dar poate fi utilizata pe platforme automatizate de colorare. Utilizarea pe o platforma
automatizata ar trebui validata la punctul de utilizare.

Calitativ/Cantitativ

Hematoxilina Leica Biosystems este un colorant calitativ.

Tip de probe

Hematoxilina Leica Biosystems poate fi utilizata cu probe histologice si citologice fixate sau proaspete.

Populatie de testare

Hematoxilina Leica Biosystems este destinata utilizarii la orice pacient care necesita evaluarea biopsiei sau rezectia tesutului, precum si preparate
citologice pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Utilizator vizat

Hematoxilina Leica Biosystems este destinata utilizarii de catre personalul calificat al laboratorului si/sau desemnatul laboratorului.

Diagnosticare In Vitro

Hematoxilina Leica Biosystems este destinata utilizarii doar pentru diagnostice in vitro.

Principiu de testare

Hematoxilina Leica Biosystems trebuie sa coloreze nucleele in diferite nuante de albastru pana la violet, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.

Calibratoare si mijloace de control

Hematoxilina Leica nu necesita utilizarea niciunui calibrator sau a unui mijloc de control.

Limitarile reactivilor

Nu se aplica limitari reactivilor pentru aceste produse.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului Cod produs Descrierea materialului

3801560BBE Hematoxilina Surgipath Harris (punga de 5 | intr-o cutie) 3801521 Hematoxilind Surgipath Gill 11 [1,9 | (1/2 gal)]
3801561E Hematoxilind Surgipath Harris (2,5 1) 38016SS4C Hematoxilina Surgipath Gill 11 500 ml
3801560E Hematoxilina Surgipath Harris (5 1) 3801520 Hematoxilina Surgipath Gill 11 [3,8 | (gal)]
3801562E Hematoxilina Surgipath Harris (1 1) 3801522 Hematoxilind Surgipath Gill 11 [946 ml (1/4 gal)]
3801560 Hematoxilina Surgipath Harris [3,8 | (gal)] 3801502E Hematoxilina Surgipath Gill I (1 1)

3801562 Hematoxilind Surgipath Harris [946 ml (1/4 gal)] 3801500E Hematoxilina Surgipath Gill I (5 1)

3801540BBE Hematoxilina Surgipath Gill 1l (punga de 5 | intr-o cutie) 3801501E Hematoxilina Surgipath Gill I (2,5 1)

3801542E Hematoxilina Surgipath Gill 111 (1 1) 3801501 Hematoxilind Surgipath Gill 1 [1,9 | (1/2 gal)]
3801540E Hematoxilina Surgipath Gill 11 (5 ) 3801502 Hematoxilina Surgipath Gill | [946 ml (1/4 gal)]
3801541E Hematoxilina Surgipath Gill 111 (2,5 1) 3801500BBE Hematoxilina Surgipath Gill | (punga de 5 | intr-o cutie)
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3801522E Hematoxilina Surgipath Gill I (1 1) 3801570 Hematoxilina SelecTech 560 (500 ml)
3801520BBE Hematoxilina Surgipath Gill Il (punga de 5 | intr-o cutie) 3801571 Hematoxilina SelecTech 560 (4-500 ml)
3801521E Hematoxilina Surgipath Gill Il (2,5 1) 3801575 Hematoxilina SelecTech 560 MX (4-500 ml)
3801520E Hematoxilind Surgipath Gill 11 (5 1)

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

Materiale care nu sunt incluse
Hematoxilina Leica Biosystems este conceputd pentru a fi utilizata ca parte a unui protocol de colorare cu hematoxilina si eozind (H&E) care necesita
utilizarea de alcooli gradati, xilen sau inlocuitori de xilen, eozine, diferentiator si agent de albastrire.

Dispozitive necesare
Hematoxilina Leica Biosystems poate fi utilizata pe orice platforma de colorare automatizata deschisa sau cu o metoda de colorare manuala si trebuie
validata la punctul de utilizare.

Depozitare si stabilitate
Produsul va fi stabil timp de 24 de luni dupa productie atunci cand este depozitat la temperaturda ambianta.
Depozitati reactivii intr-un recipient inchis etans la temperatura camerei (15-30 °C) intr-un loc bine ventilat si protejat de lumina.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.

Stabilitatea in timpul utilizarii

Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.
Sterilitate

Hematoxilina Leica Biosystems nu este un produs steril.

Avertismente/precautii
Acest produs si protocoalele asociate cu produsul, indiferent dacd sunt furnizate de Leica Biosystems in aceasta instructiune pentru utilizare sau
dezvoltate de utilizator, trebuie sa fie validate la punctul de utilizare de catre utilizator.

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

Conditii speciale
Hematoxilina Leica Biosystems trebuie utilizatd conform regulilor unitatii.

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

Pregatirea pentru utilizare
Hematoxilina Harris trebuie filtrata Tnainte de utilizare. Nicio altda hematoxilind nu necesita filtrare si toate sunt gata de utilizare.

Instructiuni de utilizare
. Hematoxilina SelecTech 560 si Hematoxilina SelecTech 560 MX
1. Eliminati parafina si rehidratati sectiunea dupa cum este nevoie, utilizand protocoalele de colorare de rutina.
2. Scufundatiin solutie de hematoxilind pana cand obtineti intensitatea dorita.
3. Spalati cu apa de la robinet.
4 Piferentiati intr-o solutie de diferentiere corespunzatoare, cum ar fi Define, pana cand este eliminata colorarea in exces si minimizata din fundal.
In mod normal, colorarea trebuie sa ramana doar in nuclee. Spalati cu apa de la robinet.

5. Efectuati albastrirea in solutie alcalina.

6. Spalati bine cu apa de la robinet.

7. Realizati colorarea de contrast dupa cum este nevoie. Deshidratati, curdtati si montati in suportul de montare.
Rezultate: Nucleele si componentele acestora trebuie colorate acum in diferite nuante de albastru/violet.
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Tabelul 1. Exemplu de protocol de colorare cu H&E utilizand Hematoxilind SelecTech 560 sau Hematoxilina SelecTech 560 MX

Pasi Actiune Agenti chimici Timp (mm:ss)

1 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

2 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

3 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

4 Hidratare Alcool 100% 2:00

5 Hidratare Alcool 100% 1:00

7 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

8 Hidratare Spalare cu apa 1:00

9 Colorare Hematoxilina 560 sau 560MX 1:00 pana la 5:00
10 Spalare Spalare cu apa 3:00

11 Diferentiere Diferentiator 0:30 pana la 1:30
12 Spalare Spalare cu apa 1:00

13 Albastrire Agent de albastrire 0:30 pana la 1:00
14 Spalare Spalare cu apa 2:00

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

16 Contracolorare Eozina alcoolica 0:30 pana la 1:30
17 Deshidratare Alcool 95% pana la 100% 2:00

18 Deshidratare Alcool 100% 1:00

19 Deshidratare Alcool 100% 1:00

20 Curatare Xilen 2:00

21 Curdtare Xilen 2:00

22 Curdtare Xilen 2:00

Hematoxilina Harris

Procedura care trebuie utilizata pentru probele histologice:

1. Eliminati parafina si rehidratati sectiunea dupd cum este nevoie, utilizind protocoalele de colorare de rutina.

2. Scufundati in hematoxilind Harris timp de 2-3 minute daca realizati colorarea manual sau pana cand obtineti intensitatea doritd daca utilizati un
dispozitiv de colorare. Duratele vor varia in functie de tipul de colorant utilizat; consultati manualul producatorului si ajustati duratele in
consecintd.

3. Spalati cu apa de la robinet pana cand colorarea in exces este indepartata.

4. Diferentiati in alcool acid 1% (4 scufundari) dacd realizati colorarea manual sau pana cand colorarea este indepartata de pe toate componentele

de fundal folosind un dispozitiv de colorare. Colorarea trebuie sa ramana acum doar in nuclee. Aceasta etapa trebuie controlata microscopic

pentru rezultate optime. Supra- sau subcolorarea poate fi corectata in aceastd etapa prin repetarea pasilor de mai sus, dupa cum este nevoie.

Spélati bine cu apa de la robinet.

Efectuati albastrirea in solutie alcalina.

Spalati bine cu apa de la robinet.

Realizati colorarea de contrast dupa cum este nevoie. Deshidratati, curatati si montati in suportul de montare.

Rezultate Nucleele si componentele acestora trebuie colorate acum in diferite nuante de albastru/violet.

® o !
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Tabelul 2. Exemplu de protocol regresiv de colorare cu H&E cu hematoxilina Harris

Pasi Actiune Agenti chimici Timp (mm:ss)

1 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

2 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

3 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

4 Hidratare Alcool 100% 2:00

5 Hidratare Alcool 100% 1:00

6 Hidratare Alcool 100% 1:00

7 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

8 Hidratare Spalare cu apa 1:00

9 Colorare Hematoxilina Harris 3:00

10 Spalare Spalare cu apa 3:00

11 Diferentiere Alcool acid 0:03 pana la 0:10
12 Spalare Spalare cu apa 1:00

13 Albastrire Agent de albastrire 0:30 pana la 1:00
14 Spalare Spalare cu apa 2:00

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

16 Contracolorare Eozina alcoolica 1:00 pand la 3:00
17 Deshidratare Alcool 95% pana la 100% 2:00

18 Deshidratare Alcool 100% 1:00

19 Deshidratare Alcool 100% 1:00

20 Curatare Xilen 2:00

21 Curatare Xilen 2:00

22 Curatare Xilen 2:00

Hematoxilina Gill
o Formula Gill | este, in general, recomandata pentru citologie.
o  Gill ll este o hematoxilind de concentratie medie si este utilizata in histologie.

o Formula Gill lll mai concentratd este de obicei preferata pentru utilizare in histologie.

o  Hematoxilina cu formula Gill este utilizata in metoda progresiva de colorare.
Procedura manuala care trebuie utilizata pentru probele citologice:

Fixati Tn alcoolii gradati: 95% alcool, 2 schimbari
Clatiti cu apa distilata - 1 minut

Introduceti in hematoxilina Gill I timp de 3 minute
Clatiti cu apa de la robinet

Introduceti substituent pentru apa de la robinet Scott pentru 1:00
Clatiti cu apa de la robinet

Clatiti cu apa distilata - 1 minut

Clatiti cu alcool 50% - 1 minut

9.  Clatiti cu alcool 80% - 1 minut

10. Clatiti cu alcool 95% - 2 schimbadri, 1 minut

11. Introduceti in OG-6 timp de 1 minut

12. Deshidratati in alcool 95%, doua schimbari, 1 minut
13. Introducetiin EA

PNk WN R
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o EA-50 modificat - 3 minute

o EA-50 — 1 minut
¢} EA-65 — 5 minute
14. Clatiti cu alcool 95% - 2 schimbari, 1 minut
15. Clatiti cu alcool 100% - 2 schimbadri, 1 minut
16. Clarificati in xilen, montati in suportul de montare

Tabelul 3. Exem

plu de protocol de colorare cu H&E pentru citologie.

Pasi Actiune Agenti chimici Timp (mm:ss)
Fixare Alcool 95%
1 Hidratare Spalare cu apa 1:00
2 Colorare Hematoxilina Gill | 3:00
3 Spalare Spalare cu apa 1:00
4 Albastrire Substituent pentru apa de la robinet Scott 1:00
5 Spalare Spalare cu apa 1:00
6 Spalare Apa distilata 1:00
7 Deshidratare Alcool 50% 1:00
8 Deshidratare Alcool 80% 1:00
9 Deshidratare Alcool 95% 1:00
10 Deshidratare Alcool 95% 1:00
11 Colorare 0G-6 1:00
12 Deshidratare Alcool 95% 1:00
13 Deshidratare Alcool 95% 1:00
EA-50 modificat 3:00
14 Contracolorare EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Deshidratare Alcool 95% 1:00
16 Deshidratare Alcool 95% 1:00
17 Deshidratare Alcool 100% 1:00
18 Deshidratare Alcool 100% 1:00
19 Curdtare Xilen 2:00
20 Curatare Xilen 2:00
21 Curatare Xilen 2:00

Hematoxilina Gill Il
Hematoxilina Gill Il
Procedura care trebuie utilizata pentru probele histologice:

1.  Eliminati parafina si rehidratati sectiunea dupa cum este nevoie, utilizand protocoalele de colorare de rutina.

2. Introducetiin

o  Gillll timp de 5 minute

o Gilllll timp de 3 minute si 30 secunde
3. Clatiti cu apa de la robinet pentru a indeparta colorarea in exces

>

5.  Clatiti cu apa de la robinet
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6. Introduceti in eozina timp de 1-3 minute

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

Imaginea 4. Exemplu de protocol de colorare cu H&E cu hematoxilina Gill 1l sau Gill lll.

Pasi Actiune Agenti chimici Timp (mm:ss)

1 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

2 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

3 Eliminarea parafinei Xilen 3:00

4 Hidratare Alcool 100% 2:00

5 Hidratare Alcool 100% 1:00

6 Hidratare Alcool 100% 1:00

7 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

8 Hidratare Spalare cu apa 1:00

9 Colorare Hematoxilina Gill 1l sau Gill 11l 3:30 pana la 5:00
10 Spalare Spalare cu apa 3:00

11 Diferentiere Alcool acid 0:10 pana la 0:15
12 Spalare Spalare cu apa 1:00

13 Albastrire Agent de albastrire 0:10 pana la 1:00
14 Spalare Spalare cu apa 2:00

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

16 Contracolorare Eozina alcoolica 1:00 pana la 3:00
17 Deshidratare Alcool 95% pana la 100% 1:00

18 Deshidratare Alcool 100% 1:00

19 Deshidratare Alcool 100% 1:00

20 Curatare Xilen 2:00

21 Curatare Xilen 2:00

22 Curatare Xilen 2:00

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

Controlul calitatii

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

Rezultate asteptate

Urmand instructiunile de utilizare, hematoxilina coloreaza nucleele in diferite nuante de albastru pana la violet, cu exceptia cazului in care se specifica

altfel.

Hematoxilina va produce o colorare minima nespecificd/de fond atunci cadnd este depozitatd si utilizatd conform recomandarilor.
Performanta analitica

Hematoxilina Leica Biosystems nu este utilizatd pentru a detecta un anumit analit sau marker. Aceste produse sunt utilizate impreuna cu alte produse intr-un
sistem de protocol de colorare cu hematoxilina si eozind pentru a colora nucleele celulelor in albastru si tesutul conjunctiv, citoplasma, muschii si eritrocitele in
diferite nuante de portocaliu, roz si rosu. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analiticd, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematicd), precizia
(repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultatd 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 aplicd performantei acestui sistem.

Performanta clinica
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Hematoxilina

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Hematoxilina Leica Biosystems nu este destinata utilizdrii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces ori a unei anumite
stdri de natura patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea diagnosticadrii, specificitatea diagnosticarii, valoarea de predictie
pozitivd, valoarea de predictie negativa, raportul de probabilitate, precum si valorile anticipate ale populatiei obisnuite si ale celei afectate, nu se aplica
utilizarii agentilor de albdstrire Leica Biosystems in conditii clinice.

Eliminare
Hematoxilina trebuie eliminatd in conformitate cu reglementarile locale.

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

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

LeicaBiosystems.com
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HaumeHoBaHue npoaykTa

[emaToKCWAMHBI KOMMNaHuw Leica Biosystems.

0651acTb NPpUMeEHeHus

O6Hapy)xeHne/usmepeHue

F'eMaTOKCWINHBI KOMMaHWK Leica Biosystems He 06Hapy>XMBatOT U He M3MEPSIOT CoAepyKaHue aHaaM3npyeMbixX BELLECTB UM MapKepoB.
['eMaTOKCWIMHBI KOMMaHWK Leica Biosystems ncnonb3ytoTcs 41 oKpallvBaHWUS Y KOHTPACTMPOBAHUSA TMCTONOTMYECKMX U LIUTONOMNYECKIX
06pasLoB Ha cTeknax. [eMaToKCUAUHbI KoMMaHWK Leica Biosystems okpalumBatoT KNeTouHble AApa B CUHWIA LBeT, uTobbl CAenaTb BUAUMOW
AAEPHYHO CTPYKTYPY U NOAPO6HbIe AeTann 06pasLoB 415 KOHEYHOTO MOob30BaTEeNs.

®DyHKUMOHaNIbHOE Ha3HaueHue NPOoAYKTOB

Pe3ynibTatbl, NOyY€eHHbIE C NPYMEHEHWEM FreMaTOKCUANHOB KOMMaHum Leica Biosystems, He npeacTaBastoT o601 06bEKTUBHBIX
MeAMLIMHCKMX JaHHbIX. ObecrneuvBaeMoe reMaTtoKCMIMHaMy KOMMaHuu Leica Biosystems okpaluvBaHme 1 KOHTpacTMpoBaHue o06pasLos
A1 TUCTONIOTMYECKOTO U LIUTONIOTMYECKOTO UCCAEA0BaHMS NMO3BOSIET BU3yaaM3MpoBaTb MUKPOCKOMNMYECKME CTPYKTYpbI. Takas
BU3ya/n3aLus, MHTEPrpeTMpoBaHHas KBaanduLMpoBaHHbIM CMeLManmMcToM, CMOJb3YEeTCA Hapsay C AaHHBIMW UCTOPUM 6ONE3HU
naLmeHTa, nokasarensamv GU3NUECcKoro COCTOAHNS U Pesy/ibTaTaMu APYruX MeAULMHCKUX aHaNN30B A1 NOCTaHOBKM MEAWLMHCKOrO
AmarHosa.

CneuuanbHble XapaKTepuUcTuKm

['eMaTOKCWIMHBI KOMMaHWK Leica Biosystems He npegHasHaueHbl Ans 0bHapy>XeHs, onpeseneHns i guddepeHUnpoBaHns
KOHKPETHOTO HapyLLEHWs, COCTOAHMA WA dakTopa prcka. OKpallvBaHWe, BbINOJHEHHOE C NMOMOLLLIO 3TWX NMPOAYKTOB, MPW 1X
MCMONb30BaHUM MO Ha3HAUYEeHUIO NPesOCTaBAsfeT KBaNMOULMPOBAHHbLIM CrieLmanncTam MHGOPMaL Mo, MO3BOSIOLLYHO OMPesenunTb
busnonormueckoe NN NaToNormyeckoe COCTosHME obpasLa TKaHu.

ABTOMaTM3auma

FeMaTOKCWINHBI KOMMaHuK Leica Biosystems He aBTOMaTV3MPOBaHbl, HO MX MOXHO UCMOJ/Ib30BaTh B NPUBOpax 418 aBTOMaTU3UPOBaHHOIO
okpalumBaHus. Vicnonb3oBaHve B Npubopax aBTOMaTU3MPOBAHHOTO OKpaLLUVBaHUsA NOANEXMUT BaAWgaLMmM B MeCTe NPUMEHEHNS.
KauecTBeHHOe MM KO/IMUECTBEHHOE

F'eMaToKCWINHBI KOMMaHuK Leica Biosystems npegHasHaueHbl Aaf KaUeCTBEHHOrO OKpaLUVBaHWA.

Tun o6pasua

['eMaTOKCWUINHBI KOMMaHWK Leica Biosystems MoryT ncnonb3oBatbes ¢ GUKCMPOBAHHBIMU MW CBEXMMI 06pasLamMm A1 TMCTONOTUYECKOro
Y LIUTONIOMMYECKOTO UCCEeA0BaHNA.

AHanusupyemas nonynsauus

['eMaTOKCWIMHBI KOMMaHWK Leica Biosystems npesHasHaueHbl N8 NPUMEHEHUS Y NHOBbIX NMaLMEHTOB, HYXXAAFOLWMXCA B UCCAEA0BAHNN
BUOMNCUIAHBIX UAW Pe3eLMpPOBaHHbIX 06PAa3sLIOB TKaHEN, a TakxKe NPenapaTos A5 LIMTONOMMUYECKOro UCCAEA0BaHNSA C LEbO ONpeAeneHns
MoZ03peBaeMoii MaToNornn Uin 3a6oaeBaHms.

LieneBoii nonb3oBaTtenb

[eMaToKCWNHBI KOMMaHWK Leica Biosystems npesgHasHaueHbl A8 UCMONb30BaHUA KBaAUGULMPOBAHHBIMU COTPYAHVKaMu nabopaTtopuii
W/VNW Ha3HaueHHbIMK nabopaTopueit NLaMK.

AwnarHoctuka In Vitro

[eMaToKCUAMHbI KOMMNaHuK Leica Biosystems npeaHasHa4deHbl TOJIbKO A4 NCNOJIb30BaHUA B AMarHoCTuke in vitro.

anIHLI.I/II'I nposejeHnNA aHa/im3sa

Ecnv He ykazaHo Apyroro, reMaTokCuanHbI KoMnaHuu Leica Biosystems AosHbI OKpalunBaTh AApa PasNnUYHbIMKU OTTEHKaMMN OT CUHero 0
¢duronetosoro.

Kann6patopbl 1 KOHTpoOU

[eMaTOKCW/IMHBI KOMMaHWK Leica He TpebytoT MPUMEHEHNs KaambpaTopoB MAN KOHTPONEN.

OrpaHuuyeHusa nNo peakTusam

K 3Tmm npoAayKTamM He NpuMeHVMbl Kakune-an6o OrpaHn4YeHuAa No peakTneam.

MpuMeHUMbIe NPOAYKTbI

Kop npoaykra | OnucaHve matepuana Koa npoaykra | OnucaHue matepmana
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E,
3801520BBE, 3801520, 3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522,
3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E, 3801542E, 3801560,
3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801560BBE l'ematokcmanH Surgipath Harris (5 1 naket B kopobke) 3801521 FematokecmamH Surgipath Gill Il (1,9 n [1/2 rannoHa])
3801561E F'ematokcmauH Surgipath Harris (2,5 n) 380165S4C F'ematokcmauH Surgipath Gill 11 500 ma

3801560E F'ematokcmavnH Surgipath Harris (5 n) 3801520 F'ematokcmamH Surgipath Gill Il (3,8 n [rannoH])
3801562E F'ematokcmavH Surgipath Harris (1 n) 3801522 l'ematokecmnmH Surgipath Gill 1l (0,95 n [kBapTa])
3801560 l'ematokcmaunH Surgipath Harris (3,8 n [rannoH]) 3801502E l'ematokcmamH Surgipath Gill | (1 1)

3801562 F'ematokcmaunH Surgipath Harris (0,95 n [kBapTa]) 3801500E l'ematokcmamH Surgipath Gill | (5 n)

3801540BBE F'ematokcmaunH Surgipath Gill 11l (5 1 nakeT B Kopobke) 3801501E l'ematokcmamH Surgipath Gill 1 (2,5 n)

3801542E F'ematokcmanH Surgipath Gill 1l (1 1) 3801501 F'ematokecmamH Surgipath Gill | (1,9 n [1/2 rannonal)
3801540E F'ematokcmamH Surgipath Gill 11l (5 n) 3801502 l'ematokcmamH Surgipath Gill 1 (0,95 n [kBapTa])
3801541E F'ematokcmaunH Surgipath Gill 1ll (2,5 n) 3801500BBE l'ematokcmamH Surgipath Gill | (5 1 nakeT B KOpobke)
3801522E l'ematokcmavH Surgipath Gill 1l (1 n) 3801570 lematokcnaunH 560 SelecTech (500 m)
3801520BBE F'ematokcmavH Surgipath Gill Il (5 n nakeT B kopobke) 3801571 lemaTtokcnamH 560 SelecTech (4-500 mn)

3801521E l'ematokcmavH Surgipath Gill 1l (2,5 ) 3801575 lemaTtokcnaunH 560 MX SelecTech (4-500 mn)
3801520E F'ematokcmavH Surgipath Gill 1l (5 n)

MPUMEYAHWE. MepeuncneHHble 34eCb NPOAYKTbI MOTYT BbITb HEZOCTYMHbI B HEKOTOPbIX reorpaduyecknx permoHax.

Martepuansl, He BXogslme B KOMMNIEKT
[emMaToKCWAMHbI KoMMNaHum Leica Biosystems npegHasHaueHbl 415 MPUMEHEHUS B MPOTOKOaX OKPaLIMBaHUA reMaTOKCUANHOM-303MHOM,
KOTOpble TPeBYIOT MCMOJ/Ib30BaHNSA Pa3HbIX KOHLEHTPALIMIA CIMPTa, KCUAOAA UK Ero 3aMeHUTEeNEel, 303MHOB, AnddepeHLmpytoLLero
pacTBOpa M MNOACMHMBAIOLLIETO PeakTUBa.

Heob6xoaumbie yctpoiicTBa
l'eMaTOKCVUAMHBI KOMMaHum Leica Biosystems MoryT ncnosib3oBatbcs B 1l060M OTKPBITOM aBTOMaTU3VpoBaHHOM npubope ans
OKpaLUMBaHWS WIN NPU PYYHOM OKpaLUMBaHWUKW, MPUYEM 3T METO/bI MOAEXaT BaAuAaLmMm B MecTe NpUMeHeHUs.

XpaHeHue n ctabunbHoOCTb
MpoayKT coxpaHsAeT CTabUNbHOCTb B TeUeHWe 24 MecALLEeB XpaHEHWs Npy KOMHATHON TemnepaType.
XpaHwuTe peakTvBbl B repMeTMUYHON EMKOCTU Npu KOMHaTHOW Temnepatype (15-30 °C) B XOpOLLO BEHTUIMPYEMOM MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT
BO34€elCTBUA CBETa.
BHMUMAHME! 3anpeLlyaeTcs ncnosib3oBaHWe Nocae UCTeYeHNA CPOKa FO4HOCTY.

CrabunbHOCTb BO BpemMsa UcnoJsib3oBaHuA
CTabunbHOCTb BO BpeMA UCMOIb30BaHNA onpeaenaeT Nob3oBaTelb.

CrepunibHOCTb
F'eMaTOKCWINHBI KOMMaHWK Leica Biosystems HecTepubHbl.

MpeaynpeXxxaeHnsa 1 Mmepbl NPeAO0CTOPOIXKHOCTH
3TOT NPOAYKT U CBA3aHHbIE C HUMUW NPOTOKObI, MPeAOCTaBNeHHbIE KOMMaHven Leica Biosystems B 37Ol MHCTPYKLMMU MO MPUMEHEHUIO UK
pa3paboTaHHble Noab3oBaTeNeMm, Nogaexar BaavaaLmmn Nonb3osaTeseM B MecTe NpUMeHeHus.

Cratyc Hpuumpyrolero matepumana
l'emaTOKCMAMHBI KOMMaHWK Leica Biosystems He cogepxxat kakux-11mbo nHounumpyrowmx matepunanos. OgHako obpasupl 40 1 nocie
dukcaumn, a TakKe Bce KOHTaKTUPYHOLLIMe C HUMU MaTepuabl CiedyeT cumTaTb CMOCOBHBIMK K Nepeaave MHEKLMM; U NPK KX yTUAM3aLMK
cnepyet cobnroaatb Hagnexalime Mepbl NPejOCTOPOXHOCTM COMIACHO MHCTPYKLMAM BaLLEro yupexaeHua.

Ocobble cpeacTBa
lemaTokcuanHbI KOMNaHWK Leica Biosystems cnegyet NpvMeHATb B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLUMUAMMK NO paboTe B NOMELLIEHUN.
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FeMaTOKCUJINHBI

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E,
3801520BBE, 3801520, 3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522,
3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E, 3801542E, 3801560,
3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

O6palueHue c obpasyamu
K uncny pekoMeHg0BaHHbIX drkcaTopos oTHOCKTCS 10% HellTpasbHbIv 3abydepeHHbI dopmMannH. OBbiuHble MpoLiesypbl Aervapataumm,
OUMCTKW, MPONUTLIBAHWA 1 3aAMBKM NapapUHOM, a Takoke 0BbIUHOE NMPUrOTOB/IEHWE CPE30B HAa MUKPOTOME. 110X0e BbiNoAHeHWe GukcaLmm,
pervapaTaumm v NPUroToB/IeHNsA CPe30B OTPULLATE/IbHO BANSAET Ha Ka4YeCTBO OKpPaLLMBaHWA. PEKOMEHAYEeTCs NCMoNb30BaTb CPe3bl TKaHW
TO/ILMHOW OT 2 A0 5 MUKPOH.

MoaroTroBka K NPMMeHEeHUIO
l'emaTokcvanHbl Harris cnegyet dunbTpoBaTh nepes npvmeHeHnem. Bee gpyrie reMaTtokCUAVHbI He TPEBYIOT GUAbTPaLMK 1 FOTOBbI K
MPVYIMEHeHUIO.
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YKa3saHusA No NPpUMeHeHNIo

FemaTokcunmH 560 SelecTech n Fematokcunnu 560 MX SelecTech

1.
2.
3.
4. [nddepeHumnpyiiTe B COOTBETCTBYIOLLEM AnddepeHLMpytoLLeM pacTBope, TakoM kak Define, noka He 6yAyT yAaneHbl U3NULLKK

v

[JenapadvHnpoBaHue u perngpatalus cpesa no Mepe HeOH6XOANMOCTU C UCMOIb30BaHNEM OBbIUHbIX MPOTOKONOB OKPaLLMBaHUS.
Morpy3unte B reMaTOKCUANH Ha BpeMs, HEO6X0AMMOe ANs AOCTUXKEHWS XKeNaeMon MHTEHCUBHOCTY.
MpoMoiiTe B BOAONPOBOAHOW BOZE.

Kpacutens v He ByaeT AOCTUTHYTO MUHMMAabHOe okpalimBaHne ¢poHoM. OBbIYHO OKpaLLMBaHWE JOIXKHO OCTaBaTbCsA TONbKO B Ajpe.
MpomoiiTe B NPOTOYHOM BOAOMPOBOAHON BOZE.

OkpacbTe B CUHWIA LBET B LLENOYHOM PacTBOpeE.

XopoLlo NpoMoiiTe B BOAOMPOBOAHON BOZE.

BbINoNHWTE KOHTPACTHOE OKpaluvBaHWe B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuaMU. ernapataums, OCBETEHUE U 3aKNH0UEHNE B 3aIMBOYHYHO
cpeay.

Pesym:'ra'rbl ﬂp,pa N X KOMNOHEHTbI TeENepb JO/DKHbI 6bITb OKpalleHbl B pa3/sinyHble OTTEHKN CUHETO Naun ¢I/IOI'IGTOBOFO.

Ta6nunua 1. Mprumep npoTokosia OKpalIMBaHUSA FeMaTOKCUIMHOM-303MHOM € ucnosb3oBaHuem FematokcunvHa 560 SelecTech nam
FemaTtokcuamHa 560 MX SelecTech

dTan JeicTBne PeakTus Bpemsa (Mmm:cc)
1 [JenapaduHnposaHune Kcnnon 3:00
2 [JenapapuHuposaHune Kcunon 3:00
3 [JenapaduHnpoBaHue Kcunon 3:00
4 I'mapataums 100% cnvpt 2:00
5 Imppataums 100% cnvupt 1:00
7 I'mapataums 80% wan 95% cnvpt 1:00
8 Mmapataums MpomblBKa BOAOW 1:00
9 OkpalunBaHue Fematokcnaunn 560 nam 560MX | Ot 1:00 go 5:00
10 MpombiBKa MpomblBKa BOAOW 3:00
11 AnddepeHumposaHne AnddepeHumpyrowmin pacteop | Ot 0:30 g0 1:30
12 MpombiBKa MpombIBKa BOAOW 1:00
13 MoacuHmBaHue MoacuHuBaoLLee BeLw,ecTBo Ot 0:30 o 1:00
14 MpombiBKa MpomblBKa BOAOWM 2:00
15 Jerngpartayus Cnvpt o1 80% po 95% 1:00
16 KoHTpacTHoe okpalimsaHve | CnMpToBOM 303MH Ot 0:30 go 1:30
17 Jerngpatauus Cnvpt o1 95% ao 100% 2:00
18 [Jerngpartauus 100% cnvpt 1:00
19 [Jerngpartauus 100% cnvpt 1:00
20 OcBeTnexve Kcwnon 2:00
21 OcBeTneHve Kcunon 2:00
22 OcBeTneHve Kcunon 2:00
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E,
3801520BBE, 3801520, 3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522,
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FemaTokcunuH Harris
Mpoueaypa, ucnonbzyemas ANA rMCTONOrMUECKUX 06pa3Ll,OB:

1.
2.

® N o wv

[JenapadvHnpoBaHue u perngpatalus cpesa no Mepe HeOH6XOANMOCTU € UCMO/Ib30BaHNEM OBbIUHbIX MPOTOKONOB OKpaLUMBaHUSL.
Morpysute FemaTokcMAMH Harris Ha 2-3 MUHYTbI MTPU PYYHOM OKpaLIMBaHUM UK A0 JOCTUXKEHUS XKENAEMON MHTEHCUBHOCTU NpW
MCNonb30BaHWK annaparta AN OKpalumBaHus. Bpems ByzeT BapbnpoBaThCs B 3aBUCMMOCTM OT TUMa UCMOAb3YEMOro annapara Ans
OKpaLUvBaHws, ciesyet 06paTUTbCs K PyKOBOACTBY U3rOTOBUTENS U COOTBETCTBEHHO OTKOPPEKTUPOBATL BPEMSI.

MpomoliiTe B MPOTOYHOW BOAOMNPOBOAHONM BOAE A0 YAANEHWS N3BBITOYHOTO KPacUTENS.

Anddeperumpyiite B 1% nogkucieHHOM cnupTe (4 Norpy>KeHus) Npu py4HOM OKpaLUVMBaHUW WK A0 YAANEHWS KpacUTens co BCex
(OHOBBIX KOMMOHEHTOB NPW NCMOL30BaHMM annapara 419 okpalunBaHus. Mocae 3TOro KpacuTenb AOMKEH OCTaTbCs TONbKO B AAPE.
[ns onTUManbHbIX Pe3y/IbTaToB 3TO AeWCTBUE JOMKHO KOHTPOMPOBATLCS NPV MOMOLLM MUKPOCKoNa. Ha gaHHOM 3Ttane
Hef0CTaToOYHOE MK N3BbITOYHOE OKpaLUMBaHNE MOXET ObITb CKOPPEKTUPOBAHO NyTeM NMOBTOPEHWS YKa3aHHbIX BbllLe AEACTBUI B
COOTBETCTBUM C HEOBXOAMMOCTBHO.

XopoLlo NpoMoiiTe B BOAOMPOBOAHON BOZE.

OkpacbTe B CUHWIA LBET B LLEJOYHOM pacTBOpe.

XopoLwuo NpoMoiTe B MPOTOYHOW BOAOMPOBOAHOW BOAE.

BbINONHWTE KOHTPACTHOE OKpaluMBaHWe B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMU. [ernapaTtaLs, OCBETNIEHWE U 3aKNtOYEHWE B 3a/IMBOYHYHO

cpeay.

PeBlehTaTbl Fl,qpa N X KOMMNOHEHTbI TENEePb AOJIKHbI 6bITb OKpalleHbl B pa3/inyHble OTTEHKN CUMHEro nam q)VIOI'IeTOBOFO.

Ta6auua 2. Mprmep NPOTOKONa perpecCUBHOrO OKpPaLIMBaHUsA reMaTOKCU/IMH U 303MHOM € reMaTtokcunvmHom Harris

dTan JeicTBne Peaktuns Bpemsa (Mmm:cc)
1 [JenapaduHnposaHune Kcnnon 3:00
2 [JenapaduHnposaHune Kcunon 3:00
3 [JenapaduHnposaHune Kcunon 3:00
4 lmppatauua 100% cnvpt 2:00
5 lmppatauua 100% cnvipt 1:00
6 I'mapataums 100% cnvpt 1:00
7 M'mapataums 80% wan 95% cnupt 1:00
8 Mvapataums MpombiBKa BoAOM 1:00
9 OkpalunBaHue Fematokcuaun Harris 3:00
10 MpombiBKa MpombiBKa BoAON 3:00
11 AnddepeHumposaHne MoakncaeHHbIW cpT Or 0:03 go 0:10
12 MpombiBKa MpombiBKa BOAON 1:00
13 lMoacvHmBaHme MopcuHmBarowee Bewecreo | Ot 0:30 go 1:00
14 MpombliBKa MpombiBKa BoAON 2:00
15 [Jerngpartauus Cnvpt ot 80% a0 95% 1:00
16 KoHTpacTHoe okpalmsaHve | CnMpToBOI 303UH Or 1:00 go 3:00
17 Jerngpartauus Cnvpt o1 95% go 100% 2:00
18 [Jerngpartauus 100% cnvpt 1:00
19 [Jerngpartauus 100% cnvpt 1:00
20 OcBeTnexve Kcunnon 2:00
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E,
3801520BBE, 3801520, 3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522,
3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E, 3801542E, 3801560,
3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

21 OcBeTieHNne Kcnnon 2:00

22 OcBeTieHne Kcnnon 2:00

Femarokcunuubi Gill
o  Cocras Gill | 06bI4HO pekOMEHAYETCA AN LUTONOTUN.
o Gill Il - 3TO reMaTOKCUAWH CpeAHEN CUAbI, UCMOb3YEMbIN B TUCTONOTUN.
o  Camblii cunbHbIR Gill Ill 06bI4HO NPEANOYTUTENIBHO UCMONB3YETCA B FTMCTONOMUN.
o  CocraB Gill ncnonb3yetca Npy NPOrpeccMBHOM METOZAE OKpaLLNBaHM.

PyuHas npoueaypa, ucnosb3yemas Aaa LUTONOrMUeckmx o6pasLoB:

3adukcmpyiiTe B pa3Hbix KOHLEHTPaUmsax cnvpta: cnupT 95%, 2 3aMeHbl
Mpomoiite B AUCTUNAMPOBaHHOW BoAe - 1 MUHYyTa
MomecTute B rematokcwaunH Gill | Ha 3 MUHYTBI
MpomowTe B BOAONPOBOAHON BOAE
[Momectute B 3ameHuTenb Scott’'s Tap Water Ha 1:00
Mpomoiite B BOAONPOBOAHOW BOAE
Mpomoiite B AUCTUNAMPOBaHHOW BoAe - 1 MUHYyTa
Mpomoitte B 50% cnvpTe - 1 MUHyTa
9. Mpomoiite B 80% crnnpTe - 1 MuUHyTa
10. TMpomoiite B 95% cnmpTte - 2 3aMeHbl, 1 MUHYTa
11. TMomectute B OG-6 Ha 1 MUHYTY
12. [Oerngpatauusa B 95% cnupTe, 2 3aMeHbl, 1 MUHYTa
13. Tomectute B EA

o MogudunumposaHHbIi EA-50 - 3 MUHYTbI

o  EA-50-1 muHyTa

o  EA-65-5 muHyt
14. TMpomoiite B 95% cnvpTte - 2 3aMeHbl, 1 MUHYTa
15. TMpowmoiite B 100% cnupTe - 2 3aMeHbl, 1 MyUHYTa
16. OcBeTanTe B KCMO/1E, MOMECTUTE B 3a/IMBOYHYIO Cpeay

© NV A WD =

Ta6.nvu.|,a 3. I'Ipvlmep NPOTOKOJla OKpaWnBaHUA reMaToKCUJIMnHOM-303MHOM ANA LUTOJI0TUN.

dTan JeicTBne Peaktuns Bpemsa (mm:cc)
®ukcaums 95% cnvpt -
1 lmppatauua MpoMbiBKa BOAOW 1:00
2 OkpalunBaHve FemaTtokcuamH Gill | 3:00
3 MpombiBKa MpoMbiBKa BOAOW 1:00
4 MNMoacvHvBaHWe 3ameHuTenb Scott’'s Tap Water | 1:00
5 MpombiBKa MpoMbiBKa BOAOW 1:00
6 MpombiBKa [nctnnnnposarHHas Boja 1:00
7 [Jerngparayus 50% cnvpt 1:00
8 [Jerngparayus 80% cnvpt 1:00
9 [Jerngparayus 95% cnvpt 1:00
10 [Jerngpartauus 95% cnvpt 1:00
11 OkpalumBaHue 0G-6 1:00
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12 [Jernapataums 95% cnvpt 1:00
13 [Jernapataums 95% cnvpt 1:00

MoaundpurunposanHbii EA-50 3:00
14 KoHTpacTHoe okpawusaHue | EA-50 1:00

EA-65 5:00
15 [Jerngparauyms 95% cnvpt 1:00
16 [Jerngparauyms 95% cnvpt 1:00
17 Jerngpatauns 100% cnupt 1:00
18 [Jerngparauyms 100% cnvpt 1:00
19 OcBeTneHune Kcunon 2:00
20 OcBeTnenve Kcnnon 2:00
21 OcBeTnenve Kcnnon 2:00

FematokcuamH Gill 1l
Fematokcuamn Gill 1l

Mpoueaypa, ncnonb3yemasi 415 rMCTO/IOTMUYECKUX 06pa3LLOB:
1.

,Cl,enapaq)MHMpOBaHme W perpngpartauua cpesa no mepe HEO6XOAVIMOCTVI C UCMONb30BaHMEM O6bIUHBIX NPOTOKOJ/IOB OKpallnBaHUA.

2. Towmectute B
o  Gillll Ha 5 MyHYT
o Gill lll Ha 3 MUHYTBI 30 cekyHg,

3. lMpomoiite B BOAOMNPOBOAHOM BOAE A5 YAANEHWUA U3NMLLKOB Kpacutens

4.  [AvddepeHumpoBaHme B COOTBETCTBYIOLEM pacTBope AnddepeHUNpoBaHMS, B TaKOM Kak 3aMeHuTenb Scott’s Tap Water B TeueHne
10-15 cekyHg,

5. TpomoiiTe B BOAONPOBOAHOW BOAE

6. [omectute B 303UH Ha 1-3 MUHYTHI

7. [Jernapartaums, OCBeTIEHWNE U 3aKNtOUEHME B 3a/IMBOYHYIO Cpesy.

N3o6paxkeHue 4. Mpumep npoToKosa oKpaluMBaHWUA FeMaTOKCUIMHOM U 303UHOM ¢ remaTokcunnHamum Gill Il nanm Gill 111
drtan AeicTBne PeakTtus Bpemsa (Mmm:cc)
1 [JenapaduHnpoBaHue Kennon 3:00
2 [JenapapuHuposaHune Kcunon 3:00
3 [JenapadpuHnposaHve Kennon 3:00
4 Imapartayms 100% cnvpt 2:00
5 Mmapataums 100% cnvpt 1:00
6 I'mapataums 100% cnvpt 1:00
7 I'mapataums 80% wan 95% cnupt 1:00
8 M'mapataums MpoMbiBKa BOAOW 1:00
9 OkpalumnBaHue Femarokcunun Gill Il nam Gill 1ll| Ot 3:30 go 5:00
10 MpombiBKa MpoMbiBKa BOAOW 3:00
11 [vnddepeHumpoBanmne MoaKncaeHHbI cnupT O710:10 go 0:15
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12 MpombiBKa MpombiBKa BOAOW 1:00
13 MoacvHmBaHme MopcnHuBatlolee BeLwecTBO O1 0:10 go 1:00
14 MpombiBKa MpombiBKa BOAOM 2:00
15 [Jervapataums Cnunpt ot 80% g0 95% 1:00
16 KoHTpacTtHoe okpawwvBaHve | CnMpTOBOW 303UH Ot 1:00 go 3:00
17 [Jervapataums Cnunpt ot 95% go 100% 1:00
18 [Jervapataums 100% cnvpt 1:00
19 [Jervapataums 100% cnvpt 1:00
20 OcBeTneHne Kennon 2:00
21 OcBeTneHve Kcnnon 2:00
22 OcBeTneHve Kcnnon 2:00

FOTOBHOCTb K UCMO/Ib3OBaHUIO
Mocne I/I36paHVIFI Haj/siexkallero npoToKoaa OKpalnBaHMA N CO34aHNA Ha6opa eMKOCTel 3aneliTe Becb peakTnB B COCyA AJiA PeaKTUBOB.
Momectute cocy AnA peakTueBoB O6paTHO B COOTBETCTBYHOLLYHO YCTaHOBKY.

KoHTponb kauecTBa
CTekno (cTekna) ANs peryaspHo BbINONHAEMOrO KOHTPOS KayecTBa C TKaHbto, GUKCMPOBaHHON 1 06paboTaHHON Tak Xe, Kak uccaesyemble
obpa3supl, cedyeT nccnefoBaThb 40 Hayana peryaspHoro npuMeHeHus, Utobbl rapaHTMpPOBaTh Haanexallee GyHKLMOHUPOBaHME
remMaTokCuavHa.

OXxupgaemble pesyibTaTbl
Mpu coBAOAEHNMN UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO FeMaTOKCMAUH ByAeT OKpalumnBaTh AAPO Pa3NNYHLIMU OTTEHKAMU OT CUHEro A0
$1ONETOBOrO, €CAIN He yKaszaHo ApYroro.
Mpw XpaHEHUN U UCMO/Ib30BaHUM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMY reMaToOKCUANH ByAeT NPUBOAUTL K MUHUMaNbHOMY
HecrneunduUueckoMy/GoHOBOMY OKpaLUMBaHWIO.

AHanuTnueckme GpyHKLMOHA/IbHbIE XapaKTepUCTUKN
l'emMaToKCWAMHBbI KoMNaHum Leica Biosystems He MpUMeHAoTCa Ans 06Hapy>KeHUs KOHKPETHOTO aHaIM3MPYEMOro BELLLECTBA UM MapKepa.
3T nNpenapatbl UCMO/b3YHOT B KOMMJIEKCE C APYrMMU MpenapaTtamMu B CUCTEME NMPOTOKO/1a OKPaLLMBaHWS reMaToKCUANHOM-303MHOM C
Lie/Iblo OKpaLUMBaHUs A4ep KNETOK B CUHUIA LIBET 1 OKpaLIMBaHUA COEAMHUTENbHON TKaHW, LUTOMAa3Mbl, MbILUEYHOMN TKaHW U 3pUTPOLUTOB
B pa3Hble OTTEHKM OPaHXKEBOr0, PO30BOr0O U KpacHoOro. Takune aHaNUTUUECKMe NapameTpbl, Kak aHaauTU4Yeckas YyBCTBUTEbHOCTb,
aHanuTUueckas crneundUYHOCTb, MPaBUIBHOCTb (CUCTEMATMYeCKas OLNGKa), NPELU3NOHHOCTL (MOBTOPSEMOCTb U BOCMPOU3BOAMMOCTD),
TOYHOCTb (Ha OCHOBE NPaBWILHOCTU U NPELM3NOHHOCTI), Npesesbl OBHapYXXeHUs 1 KOAUYECTBEHHOrO OnpeseneHus, AnanasoH
N3MepeHus, IMHENHOCTb, OTCeYKa, BK/IHOYas OnpeaeneHne COOTBETCTBYOLMX KPUTEPHEB B3ATUS 06PasLoB 1 0BpalleHns C HUMWY, a Takxke
KOHTPO/Ib PeNeBaHTHbIX SHAOTEHHbIX M 3K30rE€HHbIX MOMEX W MEPEKPECTHBIX PeakLM He ABAAIOTCA hakTopaMu, onpesensatowymm
bYHKLMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKM aHHOW CUCTEMBI.

KnuHnueckue ¢pyHKLMOHaNbHbIE XapaKTepPUCTUKN
lemaToKCMAMHBI KOMMNaHWUK Leica Biosystems He npeaHasHayeHbl A8 NPUMEHEHWA B KaYecTBe CPeACTB 0OHapy>XKeHNA KOHKPETHOro
3aboneBaHus, NATONOMMYECKOro nNpoLecca nan coctTosHNA. K KIMHUYeCKoMY MCNONb30BaHMIO NMOACUHMBAIOLLMX PeakTVBOB KOMMaHuu Leica
Biosystems He npuMeHMMBbI Takne nokasatenn GyHKLMOHaNbHbIX KIMHUYECKNX XapakTepUCTUK, KakK AUarHOCTMYeCcKas YyBCTBUTENbHOCTb,
JAMnarHocTnyeckas cneundUUHOCTb, MPOrHOCTMYECKan 3HAUMMOCTb MOJIOXKWUTENbHOTO pe3y ibTaTa, MPOrHOCTMYeCKas 3HaYMMOCTb
OoTpULLaTeNbHOTO pe3y/ibTaTa, OTHOLLEeHWE NpaBAonog06ms, a Takxke 0XnAaeMble 3HaUeHUs B HOPMaJIbHOW U aHOMaNbHOM NOMyAALMSAX.

Ytunnsauua
[emMaToKCWUAVHBI ChesyeT yAansiTh B OTXOAbI B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMM MECTHBIX HOPMATUBHbIX AOKYMEHTOB.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U
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Hematoksilini

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
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3801571, 3801575

Ime izdelka
Hematoksilini Leica Biosystems.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Hematoksilini Leica Biosystems ne zaznavajo in ne merijo analita ali oznacevalca. Hematoksilini Leica Biosystems se uporabljajo za obarvanje in kontrast
za histoloske in citoloske vzorce na objektnih stekelcih. Hematoksilini Leica Biosystems obarvajo celi¢na jedra modro, tako da so jedrska struktura in
podrobnosti vzorcev vidni konénemu uporabniku.
Namen izdelka
Rezultati, dobljeni z uporabo hematoksilinov Leica Biosystems, ne dajejo objektivnih medicinskih dokazov. Obarvanje in kontrast hematoksilinov
Leica Biosystems za histoloske in citoloSke vzorce zagotavlja vizualizacijo mikroskopske anatomije. Ta vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni
strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova anamneza, fizicno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkoris¢a za podajanje
diagnoze bolezni.
Zagotovljeni specific¢ni podatki
Hematoksilini Leica Biosystems niso namenjeni za zaznavanje, dolocanje ali diferenciacijo to¢no dolo¢ene motnje, stanja ali dejavnikov tveganja.
Obarvanje, ki se pokaZe z uporabo teh izdelkov, ko ga uporabljate v skladu s predvideno uporabo, usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke,
ki lahko opredelijo fiziolosko ali patolosko stanje tkivnega vzorca.
Avtomatizacija
Hematoksilini Leica Biosystems niso avtomatizirani, vendar se jih lahko uporablja na avtomatiziranih platformah za barvanje. Na tej tocki uporabe je
treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.
Kvalitativho/kvantitativho barvanje
Hematoksilini Leica Biosystems so kvalitativna barvila.
Tip vzorca
Hematoksilini Leica Biosystems se lahko uporabljajo s fiksnimi ali sveZimi histoloskimi in citoloskimi vzorci.
Populacija za preskusanje
Hematoksilini Leica Biosystems so namenjeni za uporabo pri vseh bolnikih, pri katerih je treba oceniti tkiva iz biopsije ali resekcije in za citoloske
preparate, za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.
Predvideni uporabnik
Hematoksiline Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki jo dolo¢i laboratorij.

Diagnostika In Vitro
Hematoksilini Leica Biosystems so namenjeni samo za in vitro diagnostiko.

Princip preskusanja
Hematoksilini Leica Biosystems jedra obarvajo z razli¢nimi odtenki modre do vijolicne, ¢e ni drugace doloceno.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Hematoksilini Leica ne potrebujejo uporabe nobenih kalibracijskih ali kontrolnih spojin.

Omejitve reagenta
Za te izdelke ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala Oznaka izdelka Opis materiala

3801560BBE Hematoksilin Surgipath Harris (5 | vrecka v Skatli) 3801521 Hematoksilin Surgipath Gill Il (1,9 | (1/2 gal))
3801561E Hematoksilin Surgipath Harris (2,5 1) 38016SS4C Hematoksilin Surgipath Gill 1l 500 ml
3801560E Hematoksilin Surgipath Harris (5 I) 3801520 Hematoksilin Surgipath Gill I (3,8 1 (1 gal))
3801562E Hematoksilin Surgipath Harris (1 1) 3801522 Hematoksilin Surgipath Gill Il (946 ml (qt))
3801560 Hematoksilin Surgipath Harris (3,8 | (1 gal)) 3801502E Hematoksilin Surgipath Gill | (1 1)

3801562 Hematoksilin Surgipath Harris (946 ml (qt)) 3801500E Hematoksilin Surgipath Gill | (5 1)
3801540BBE Hematoksilin Surgipath Gill lll (5 | vrecka v skatli) 3801501E Hematoksilin Surgipath Gill | (2,5 1)
3801542E Hematoksilin Surgipath Gill Il (1 1) 3801501 Hematoksilin Surgipath Gill | (1,9  (1/2 gal))
3801540E Hematoksilin Surgipath Gill lll (5 ) 3801502 Hematoksilin Surgipath Gill | (946 ml (qt))
3801541E Hematoksilin Surgipath Gill 1l (2,5 1) 3801500BBE Hematoksilin Surgipath Gill | (5 | vrecka v Skatli)
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3801522E Hematoksilin Surgipath Gill Il (1 1) 3801570 Hematoksilin SelecTech 560 (500 ml)
3801520BBE Hematoksilin Surgipath Gill Il (5 | vrecka v Skatli) 3801571 Hematoksilin SelecTech 560 (4-500 ml)
3801521E Hematoksilin Surgipath Gill Il (2,5 1) 3801575 Hematoksilin SelecTech 560 MX (4-500 ml)
3801520E Hematoksilin Surgipath Gill Il (5 1)

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

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

Zahtevane naprave
Hematoksiline Leica Biosystems se lahko uporablja na vseh odprtih avtomatiziranih platformah za barvanja ali skupaj z metodo ro¢nega barvanja,
njihovo uporabo pa je treba potrditi na lokaciji uporabe.

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

Stabilnost med uporabo

Uporabniki morajo sami presoditi o dolocanju stabilnosti med uporabo.
Sterilnost

Hematoksilini Leica Biosystems niso sterilni.

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

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

Posebni pripomocki
Hematoksiline Leica Biosystems je treba uporabljati skladno s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Priporocena sredstva za fiksacijo vkljucujejo 10-% nevralno pufrani formalin. Rutinska dehidracija, ¢iscenje in infiltracija s parafinom ter vklapljanje in
rutinska priprava rezin z mikrotomom. Slaba fiksacija, obdelava, rehidracija in priprava rezin imajo negativen vpliv na kakovost obarvanja. Priporocajo
se rezine tkiva z debelino 2 do 5 mikronov.

Priprava na uporabo
Hematoksiline Harris je treba pred uporabo filtrirati. Drugih hematoksilinov ni treba filtrirati in so pripravljeni za uporabo.

Navodila za uporabo
. Hematoksilin SelecTech 560 in hematoksilin SelecTech 560 MX

1. Zrutinskim postopkom barvanja deparafinizirajte in rehidrirajte rezino, kot je primerno.

2. Potopite v raztopino hematoksilina, dokler ne dosezZete Zelene intenzivnosti.

3. Umijte v vodi iz pipe.

4. Diferenciacijo izvedite v primerni raztopini diferenciatorja, kot je raztopina Define, dokelr ne odstranite ¢ezmernega barvila in ga minimizirate z
ozadja. Barvilo mora na splosno ostati samo v jedrih. Izperite pod teko¢o vodovodno vodo.

5. Modra v alkalni raztopini.

6. Umijte dobro v vodi iz pipe.

7. Kontrastno obarvanje izvedite, kot je potrebno. Dehidrirajte, odistite in pripravite preparat.

Rezultati: Jedra in njihove komponente morajo biti zdaj obarvani v razliénih odtenkih modre/vijoli¢aste.
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Preglednica 1. Primer protokola barvanja s hematoksilinom in eozinom ob uporabi hematoksilina SelecTech 560

ali SelecTech 560 MX

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

2 Deparafinizacija Ksilen 3:00

3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4 Hidracija 100-% alkohol 2:00

5 Hidracija 100-% alkohol 1:00

7 Hidracija 80 ali 95-% alkohol 1:00

8 Hidracija Izpiranje z vodo 1:00

9 Barvanje Hematoxylin 560 ali 560MX 1:00 do 5:00
10 Izpiranje Izpiranje z vodo 3:00

11 Diferenciranje lzdelek za diferenciacijo 0:30 do 1:30
12 Izpiranje Izpiranje z vodo 1:00

13 Modrenje Reagent za modrenje 0:30 do 1:00
14 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

15 Dehidracija 80 do 95-% alkohol 1:00

16 Kontrastno barvanje Eozin v alkoholu 0:30 do 1:30
17 Dehidracija 95- do 100-% alkohol 2:00

18 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

19 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

20 Ciscenje Ksilen 2:00

21 Ciscenje Ksilen 2:00

22 Ciscenje Ksilen 2:00

Hematokslin Harris

Postopek, ki ga je treba uporabljati za histoloske vzorce:
1.
2.

3.
4.

Do N ;

Z rutinskim postopkom barvanja deparafinizirajte in rehidrirajte rezino, kot je primerno.

Ce izvajate roéno barvanje ali za doseganje Zelene intenzivnosti pri uporabi naprave za barvanje, potopite v hematoksilin Harris za 2-3 minute.
Trajanja so odvisna od tipa uporabljene naprave za barvanje, pri primernem prilagajanju trajanj pa je treba uporabiti priro¢nik proizvajalca.
Umijte pod tekoco vodo iz pipe, dokler ne odstranite ¢ezmernega barvila.

Ce uporabljate ro¢no barvanje ali dokler obarvanja ne odstranite iz vseh komponent v ozadju pri uporabi naprave za barvanje morate
diferenciacijo izvesti v 1-% alkoholu s kislino (potopite 4-krat). Barvilo mora zdaj ostati samo v jedrih. Za optimalne rezultate je treba ta korak
nadzorovati z mikroskopom. Nezadostno obarvanje ali ¢ezmerno obarvanje se lahko na tej stopnji popravi, tako da ponovite zgoraj opisane
korake, kot je primerno.

Umijte dobro v vodi iz pipe.

Modra v alkalni raztopini.

Izperite dobro pod tekoco vodo iz pipe.

Kontrastno obarvanje izvedite, kot je potrebno. Dehidrirajte, oCistite in pripravite preparat.

ezultatl Jedra in njihove komponente morajo biti zdaj obarvani v razli¢nih odtenkih modre/vijoli¢aste.

Stran 129 od 175



Hematoksilini

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575

eLca

Preglednica 2. Primer regresivnega protokola barvanja s hematoksilinom in eozinom ob uporabi hematoksilina Harris

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

2 Deparafinizacija Ksilen 3:00

3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4 Hidracija 100-% alkohol 2:00

5 Hidracija 100-% alkohol 1:00

6 Hidracija 100-% alkohol 1:00

7 Hidracija 80 ali 95-% alkohol 1:00

8 Hidracija Izpiranje z vodo 1:00

9 Barvanje Hematokslin Harris 3:00

10 Izpiranje Izpiranje z vodo 3:00

11 Diferenciranje Mesanica kisline in alkohola 0:03 do 0:10
12 Izpiranje Izpiranje z vodo 1:00

13 Modrenje Reagent za modrenje 0:30 do 1:00
14 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

15 Dehidracija 80 do 95-% alkohol 1:00

16 Kontrastno barvanje Eozin v alkoholu 1:00 do 3:00
17 Dehidracija 95- do 100-% alkohol 2:00

18 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

19 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

20 Ciseenje Ksilen 2:00

21 Ciseenje Ksilen 2:00

22 Ciseenje Ksilen 2:00

Hematoksilin Gill
o Formula Gill | je na splosno priporocena za citologijo.

o Gillll je srednje mocan hematoksilin in se uporablja v histologiji.
o Mocnejsi Gill 11l je obi¢ajno prednostna izbira za uporabo v histologiji.
o

Hematoksilini s formulo Gill se uporabljajo v progresivni metodi barvanja.

Rocni postopek, ki se uporablja za citoloske vzorce:

Fiksirajte v alkoholih razli¢ne Cistosti: 95-% alkohol, 2 menjavi
Izpirajte v destilirani vodi — 1 minuta

Namestite v hematoksilin Gill | za 3 minute

Izperite v vodi iz pipe

Namestite v substitut za vodo iz pipe Scott’s za 1:00
Izperite v vodi iz pipe

Izpirajte v destilirani vodi — 1 minuta

Izpirajte v 50-% alkoholu — 1 minuta

Izpirajte v 80-% alkoholu — 1 minuta

Izpirajte v 95-% alkoholu — 2 menjavi, 1 minuta
Namestite v OG-6 za 1 minuto

RHBWwWoeNOURWONER

= o
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12. Dehidrirajte v 95-% alkohol za dvve menjavi, 1 minuta
13. Namestite v EA
o Modificirani EA-50 — 3 minute
o EA-50 — 1 minuta
o EA-65 -5 minut
14. Izpirajte v 95-% alkoholu — 2 menjavi, 1 minuta
15. Izpirajte v 100-% alkoholu — 2 menjavi, 1 minuta
16. Ocistite v ksilenu, pripravite preparat

Preglednica 3. Primer protokola barvanja s H&E za citologijo.

Koraki Ukrep Kemikalija Trajanje (mm:ss)
Fiksacija 95-% alkohol
1 Hidracija Izpiranje z vodo 1:00
2 Barvanje Hematoksilin Gill | 3:00
3 Izpiranje Izpiranje z vodo 1:00
4 Modrenje Substitut vode iz pipe Scott’s 1:00
5 Izpiranje Izpiranje z vodo 1:00
6 Izpiranje Destilirana voda 1:00
7 Dehidracija 50-% alkohol 1:00
8 Dehidracija 80-% alkohol 1:00
9 Dehidracija 95-% alkohol 1:00
10 Dehidracija 95-% alkohol 1:00
11 Barvanje 0G-6 1:00
12 Dehidracija 95-% alkohol 1:00
13 Dehidracija 95-% alkohol 1:00
Modificirani EA-50 3:00
14 Kontrastno barvanje EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Dehidracija 95-% alkohol 1:00
16 Dehidracija 95-% alkohol 1:00
17 Dehidracija 100-% alkohol 1:00
18 Dehidracija 100-% alkohol 1:00
19 Ciscenje Ksilen 2:00
20 Ciscenje Ksilen 2:00
21 Ciscenje Ksilen 2:00

Hematoksilin Gill Il
Hematoksilin Gill 11l
Postopek, ki ga je treba uporabljati za histoloske vzorce:

1. Zrutinskim postopkom barvanja deparafinizirajte in rehidrirajte rezino, kot je primerno.

2. Namestite v
o  Gillll za 5 minut
o Gilllll za 3 minute in 30 sekund
3.  lzpirajte v vodi iz pipe, da odstranite ¢ezmerno barvilo
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4. Diferencirajte v primerni raztopini sredstva za diferenciacijo, kot je substitut za vodo iz pipe Scott’s za 10-15 sekund

5 Izperite v vodi iz pipe
6.  Namestite v eozin za 1-3 minute
7 Dehidrirajte, oCistite in pripravite preparat.

Slika 4. Primer protokola barvanja s H&E ob uporabi hematoksilinov Gill 11 ali Gill I1l.

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

2 Deparafinizacija Ksilen 3:00

3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4 Hidracija 100-% alkohol 2:00

5 Hidracija 100-% alkohol 1:00

6 Hidracija 100-% alkohol 1:00

7 Hidracija 80 ali 95-% alkohol 1:00

8 Hidracija Izpiranje z vodo 1:00

9 Barvanje Hematoksilin Gill Il ali Gill 111 3:30 do 5:00
10 Izpiranje Izpiranje z vodo 3:00

11 Diferenciranje Mesanica kisline in alkohola 0:10 do 0:15
12 Izpiranje Izpiranje z vodo 1:00

13 Modrenje Reagent za modrenje 0:10 do 1:00
14 Izpiranje Izpiranje z vodo 2:00

15 Dehidracija 80 do 95-% alkohol 1:00

16 Kontrastno barvanje Eozin v alkoholu 1:00 do 3:00
17 Dehidracija 95- do 100-% alkohol 1:00

18 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

19 Dehidracija 100-% alkohol 1:00

20 Ciseenje Ksilen 2:00

21 Ciseenje Ksilen 2:00

22 Ciseenje Ksilen 2:00

Pripravljenost na uporabo

Ko izberete ustrezen protokol za barvanje in se pripravi shema kopeli, izlijte vse reagente v posodo za reagente. PoloZite posodo za reagent nazaj v

ustrezno postajo.

Kontrola kakovosti

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

Pri¢akovani rezultati

Z upostevanjem navodil za uporabo hematoksilin jedra obarva v razli¢ne odtenke modre do vijoli¢ne, ¢e ni drugace doloéeno.
Hematoksilin ustvari minimalno nespecifi¢no barvanje/barvanje v ozadju, ¢e se ga shranjuje in uporablja skladno s priporocili.

Analiti¢na zmogljivost

Hematoksilini Leica Biosystems se ne uporabljajo za zaznavanje to¢no dolo¢enega analita ali oznacevalca. Te izdelke se uporablja v povezavi z drugimi
izdelki v sistemu protokola barvanja s hematoksilinom in eozinom, da se jedra celic obarva modro, vezno tkivo, citoplazmo, miice in eritrocite pa v
razli¢nih odtenkih oranzne, roznate in rdece. Analitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specificnost, resni¢nost (pristranskost),
natancénost (ponovljivost in reproduktibilnost), natancnost (ki izhaja iz resni¢nosti in natanénosti), meje zaznavanja in dolo¢anja, merilni razpon,
linearnost, mejna vrednost, vkljuéno z doloditvijo 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.

Stran 132 od 175



eLca

Hematoksilini

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Klini¢na uporaba
Hematoksilini Leica Biosystems niso namenjeni za uporabo kot sredstva za zaznavanje to¢no dolo¢ene bolezni, patoloskega procesa ali stanja. Indeksi
klinicne 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 reagentov za modrenje Leica Biosystems v
kliniécnem okolju.

Odstranjevanje
Hematoksiline je treba zavreci skladno z lokalno veljavnimi predpisi.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬂ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA VD c € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nombre del producto
Hematoxilinas de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccion y medicion
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no detectan ni miden un analito o marcador. Las hematoxilinas de Leica Biosystems se utilizan para proporcionar
coloracion y contraste a muestras histoldgicas y citolégicas montadas en portaobjetos de microscopio. Las hematoxilinas de Leica Biosystems tifien de
azul los nucleos de las células de modo que la estructura nuclear y los detalles de las muestras sean visibles para el usuario final.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso de hematoxilinas de Leica Biosystems no proporcionan evidencia médica objetiva. La coloracién y el
contraste que las hematoxilinas de Leica Biosystems proporcionan a las muestras histoldgicas y citolégicas permiten la visualizacion de la anatomia
microscopica. Esta visualizacidn, al ser interpretada por un profesional capacitado, se utiliza en combinacién con otra informacion, como el historial
médico del paciente, la condicidn fisica y los resultados de otras pruebas médicas, para producir un diagnéstico médico.
Informacidn especifica provista
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no estan destinadas a la deteccidn, definicion o diferenciacion de un trastorno, afeccion o factor de riesgo
especifico. La tincion demostrada con el uso de estos productos, al usarse de la manera prevista, brinda a los profesionales capacitados informacion
que podria definir el estado fisiolégico o patoldgico de la muestra de tejido.
Automatizacion
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no estan automatizadas, pero se pueden utilizar en plataformas de tincién automatizadas. El uso en una
plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
Las hematoxilinas de Leica Biosystems son colorantes cualitativos.
Tipo de muestra
Las hematoxilinas de Leica Biosystems se pueden utilizar con muestras histoldgicas y citolédgicas fijadas o sin procesamiento.
Poblacién de prueba
Las hematoxilinas de Leica Biosystems estan destinadas para su uso con cualquier paciente que requiera la evaluacion de una biopsia o tejido de
reseccién asi como preparaciones citoldgicas para la evaluacidon de una patologia o enfermedad sospechosa.
Usuario deseado
Las hematoxilinas de Leica Biosystems estan destinadas para que los utilice personal de laboratorio calificado y/o la persona designada por el
laboratorio.

Diagnéstico In Vitro
Las hematoxilinas de Leica Biosystems estan destinadas para uso exclusivo en diagndsticos in vitro.

Principio de prueba
Las hematoxilinas de Leica Biosystems deben tefiir los nicleos en varios tonos de azul a purpura, a menos que se especifique lo contrario.

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

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

Productos aplicables

Codigo del Descripcion del material Codigo del Descripcion del material

producto producto

3801560BBE Surgipath hematoxilina de Harris (bolsa de 5 | en caja) 3801521 Surgipath hematoxilina de Gill Il de 1.9 1(1/2 galdn)
3801561E Surgipath hematoxilina de Harris (2.5 ) 38016SS4C Surgipath hematoxilina de Gill Il de 500 ml
3801560E Surgipath hematoxilina de Harris (5 1) 3801520 Surgipath hematoxilina de Gill Il de 3.8 | (galdn)
3801562E Surgipath hematoxilina de Harris (1 1) 3801522 Surgipath hematoxilina de Gill Il de (946 ml (qt))
3801560 Surgipath hematoxilina de Harris 3.8 | (galén) 3801502E Surgipath hematoxilina de Gill | (litro)

3801562 Surgipath hematoxilina de Harris (946 ml (qt)) 3801500E Surgipath hematoxilina de Gill I (5 1)

3801540BBE Surgipath hematoxilina de Gill lll (bolsa de 5 | en caja) 3801501E Surgipath hematoxilina de Gill | (2.51)

3801542E Surgipath hematoxilina de Gill 111 (1 1) 3801501 Surgipath hematoxilina de Gill | de 1.9 1 (1/2 galdn)
3801540E Surgipath hematoxilina de Gill 111 (5 1) 3801502 Surgipath hematoxilina de Gill | de (946 ml (qt))

Pagina 134 de 175



eLca

Hematoxilinas

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801541E Surgipath hematoxilina de Gill 111 (2.5 1) 3801500BBE Surgipath hematoxilina de Gill | (bolsa de 5 | en caja)
3801522E Surgipath hematoxilina de Gill 11 (1 1) 3801570 SelecTech hematoxilina 560 (500 ml)

3801520BBE Surgipath hematoxilina de Gill Il (bolsa de 5 | en caja) 3801571 SelecTech hematoxilina 560 (4-500 ml)

3801521E Surgipath hematoxilina de Gill I (2.5 1) 3801575 SelecTech hematoxilina 560 MX (4-500 ml)
3801520E Surgipath hematoxilina de Gill Il (5 1)

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

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

Dispositivos requeridos
Las hematoxilinas de Leica Biosystems pueden utilizarse en cualquier plataforma de tincidon automatica abierta o con un método de tincién manual y
deben validarse en el punto de uso.

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

Estabilidad en uso

Se debe utilizar a discrecion del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad

Las hematoxilinas de Leica Biosystems no son productos estériles.

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

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

Instalaciones especiales
Las hematoxilinas de Leica Biosystems deben utilizarse segun las directrices de la instalacién.

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

Preparacion para el uso
La hematoxilina de Harris se debe filtrar antes de usar. Todas las demds hematoxilinas no requieren filtracion y estan listas para usar.

Direccion para uso
. SelecTech hematoxilina 560 y SelecTech hematoxilina 560 MX
1. Desparafinary rehidratar la seccion seguin corresponda mediante los protocolos de tincidn de rutina.
2. Sumergir en la solucién de hematoxilina hasta alcanzar la intensidad deseada.
3. Lavar con agua del grifo.
4

Diferenciar en una solucién diferenciadora adecuada, como Definir hasta que se elimine el exceso de colorante y se minimice del fondo.
Generalmente, el colorante debe permanecer solo en los nucleos. Lavar con agua corriente del grifo.

5. Teifiir de azul en solucién alcalina.

6. Lavar bien con agua del grifo.

7. Contratefiir seglin sea necesario. Deshidratar, aclarar y montar en medio de montaje.
Resultados: Los nucleos y sus componentes deben tefiirse en diferentes tonos de azul/violeta.
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Tabla 1. Ejemplo de protocolo de tincion H&E que utiliza SelecTech hematoxilina 560 o SelecTech hematoxilina 560 MX

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

2 Desparafinar Xileno 3:00

3 Desparafinar Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

7 Hidratacion Alcohol al 80 % 0 95 % 1:00

8 Hidratacion Lavar con agua 1:00

9 Colorante Hematoxilina 560 o 560MX 1:00 a 5:00
10 Lavar Lavar con agua 3:00

11 Diferenciacién Diferenciador 0:30a1:30
12 Lavar Lavar con agua 1:00

13 Tincién azulada Agentes azulantes 0:30a 1:00
14 Lavar Lavar con agua 2:00

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

16 Contratincién Eosina alcohdlica 0:30a1:30
17 Deshidratacion Alcohol al 95 % o0 100 % 2:00

18 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

19 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

20 Aclarado Xileno 2:00

21 Aclarado Xileno 2:00

22 Aclarado Xileno 2:00

Hematoxilina de Harris
Procedimiento que se utilizara para las muestras histoldgicas:

1.
2.

IN

0N O WU

Desparafinar y rehidratar la seccidn segun corresponda mediante los protocolos de tincion de rutina.

Sumergir en hematoxilina de Harris durante 2 a 3 minutos si se tifie la mano o hasta que se haya alcanzado la intensidad deseada si se usa un
colorante. Los tiempos variaran segun el tipo de colorante utilizado, y se debe consultar el manual del fabricante y ajustar los tiempos en

consecuencia.
. Lavar con agua corriente del grifo hasta que se elimine el exceso de colorante.
. Diferenciar en alcohol dcido al 1 % (4 inmersiones) si se tifie a mano o hasta que se elimine el colorante de todos los componentes usando un

colorante. El colorante ahora solo debe permanecer en los nucleos. Este paso debe controlarse microscépicamente para obtener resultados
Sptimos. La falta de tincidn o el exceso de tincidn se pueden corregir en esta etapa repitiendo los pasos anteriores segin corresponda.

. Lavar bien con agua del grifo.
. Tefiir de azul en solucidn alcalina.

. Lavar bien con agua corriente del grifo.

. Contratefiir segun sea necesario. Deshidratar, aclarar y montar en medio de montaje.

Resultados: Los nucleos y sus componentes deben tefiirse en diferentes tonos de azul/violeta.
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Tabla 2. Ejemplo de protocolo de tincion regresiva con H&E con hematoxilina de Harris

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

2 Desparafinar Xileno 3:00

3 Desparafinar Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

7 Hidratacion Alcohol al 80 % 0 95 % 1:00

8 Hidratacion Lavar con agua 1:00

9 Colorante Hematoxilina de Harris 3:00

10 Lavar Lavar con agua 3:00

11 Diferenciacién Alcohol acido 0:03a0:10
12 Lavar Lavar con agua 1:00

13 Tincién azulada Agentes azulantes 0:30a 1:00
14 Lavar Lavar con agua 2:00

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

16 Contratincidn Eosina alcohdlica 1:00 a 3:00
17 Deshidratacion Alcohol al 95 % o0 100 % 2:00

18 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

19 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

20 Aclarado Xileno 2:00

21 Aclarado Xileno 2:00

22 Aclarado Xileno 2:00

Hematoxilinas de Gill
o La férmula de Gill | generalmente se recomienda para la citologia.
o  Gill Il es una hematoxilina de concentracién media y se utiliza en histologia.
o Por lo general, se prefiere el Gill Ill mas fuerte para su uso en histologia.
o  Laférmula de hematoxilina de Gill se utiliza en el método progresivo de tincion.

Procedimiento manual que se utilizara para muestras citoldgicas:

Fijar en alcoholes graduados: alcohol al 95 %, 2 cambios
Enjuagar con agua destilada: 1 minuto

Colocar en hematoxilina de Gill | durante 3 minutos
Enjuagar con agua del grifo

Colocar el sustituto de agua del grifo de Scott durante 1:00
Enjuagar con agua del grifo

Enjuagar con agua destilada: 1 minuto

Enjuagar con alcohol al 50 %: 1 minuto

Enjuagar con alcohol al 80 %: 1 minuto

Enjuagar con alcohol al 95 %: 2 cambios, 1 minuto
Colocar en OG-6 durante 1 minuto

RHBWwWoeNOURWONER
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12. Deshidratar en alcohol al 95 % dos cambios, 1 minuto
13. Colocar en EA

o EA-50 modificado: 3 minutos

o EA-50 — 1 minuto

o EA-65 — 5 minutos
14. Enjuagar con alcohol al 95 %: 2 cambios, 1 minuto
15. Enjuagar con alcohol al 100 %: 2 cambios, 1 minuto
16. Decolorar en xileno, montar en medio de montaje

Tabla 3. Ejemplo de protocolo de tincion para citologia con H&E.

Pasos Accion Quimico Tiempo (mm:ss)
Fijacién Alcohol al 95 %
1 Hidratacion Lavar con agua 1:00
2 Colorante Hematoxilina de Gill | 3:00
3 Lavar Lavar con agua 1:00
4 Tincién azulada Sustituto de agua del grifo de Scott 1:00
5 Lavar Lavar con agua 1:00
6 Lavar Agua destilada 1:00
7 Deshidratacion Alcohol al 50 % 1:00
8 Deshidratacion Alcohol al 80 % 1:00
9 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
10 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
11 Colorante 0G-6 1:00
12 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
13 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
EA-50 modificado 3:00
14 Contratincién EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
16 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
17 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00
18 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00
19 Aclarado Xileno 2:00
20 Aclarado Xileno 2:00
21 Aclarado Xileno 2:00

Hematoxilina de Gill Il
Hematoxilina de Gill lll

Procedimiento que se utilizara para las muestras histolégicas:

1.  Desparafinar y rehidratar la seccioén segun corresponda mediante los protocolos de tincion de rutina.

2. Colocaren

o Gill Il durante 5 minutos

o Gill Il durante 3 minutos 30 segundos

3. Enjuagar con agua del grifo para eliminar el exceso de colorante
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4.  Diferenciar con una solucidén de diferenciador adecuado tal como el sustituto de agua del grifo de Scott durante 10 a 15 segundos
5. Enjuagar con agua del grifo

6. Colocar en eosina durante 1 a 3 minutos

7 Deshidratar, aclarar y montar en medio de montaje.

Imagen 4. Ejemplo de protocolo de tinciéon con H&E con hematoxilinas de Gill Il o Gill lll.

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

2 Desparafinar Xileno 3:00

3 Desparafinar Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

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

8 Hidratacion Lavar con agua 1:00

9 Colorante Hematoxilina Gill Il o Gill 11l 3:30 a 5:00
10 Lavar Lavar con agua 3:00

11 Diferenciacion Alcohol acido 0:10a 0:15
12 Lavar Lavar con agua 1:00

13 Tincién azulada Agentes azulantes 0:10a 1:00
14 Lavar Lavar con agua 2:00

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

16 Contratincién Eosina alcohdlica 1:00 a 3:00
17 Deshidratacién Alcohol al 95 % o0 100 % 1:00

18 Deshidratacién Alcohol al 100 % 1:00

19 Deshidratacién Alcohol al 100 % 1:00

20 Aclarado Xileno 2:00

21 Aclarado Xileno 2:00

22 Aclarado Xileno 2:00

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

Control de calidad
Debe realizarse una prueba de rutina de control de calidad con portaobjetos que contengan tejido fijado y procesado de manera similar a las muestras
de prueba, para garantizar que la hematoxilina tenga el desempefio correcto.

Resultados esperados
Siguiendo las instrucciones de uso, la hematoxilina tifie los nlcleos en varios tonos de azul a violeta, a menos que se especifique lo contrario.
La hematoxilina producird un minimo de tincién inespecifica/de fondo cuando se almacene y use como se recomienda.

Desempefio analitico
La hematoxilina de Leica Biosystems no se utiliza para detectar un analito o marcador especifico. Estos productos se utilizan junto con otros productos
en un sistema de protocolo de tinciéon con hematoxilina y eosina para tefiir los ntcleos celulares de azul y el tejido conectivo, el citoplasma, los
musculos y los eritrocitos en varios tonos de naranja, rosa y rojo. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la
veracidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de deteccién y
cuantificacidn, el rango de medicidn, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacidn de criterios apropiados para la recoleccion de muestras, el
manejo y control de interferencia enddgena y exdgena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempefio de este
sistema.
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Desempefio clinico
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no estan destinadas para su uso como medio para detectar una enfermedad o proceso patoldgico o estado
especifico. Los indices de desempefio 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 de los agentes
azulantes de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Desecho
La hematoxilina debe eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬂ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA VD c € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com

Pagina 140 de 175



eLca

Hematoxilinas

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Nombre del producto
Hematolixinas de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccién/medicién
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Las hematoxilinas de Leica Biosystems se utilizan para proporcionar
coloracion y contraste a muestras histoldgicas y citolégicas montadas en preparaciones para microscopio. Las hematoxilinas de Leica Biosystems tintan
de azul los nucleos de las células, de manera que hace visibles para el usuario final la estructura del nucleo y detalles de las células.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos utilizando las hematoxilinas de Leica Biosystems no proporcionan indicios médicos objetivos. La coloracién y el contraste que
proporcionan las hematoxilinas de Leica Biosystems a las muestras histoldgicas y citoldgicas permiten visualizar estructuras anatémicas microscépicas.
Cuando un profesional interpreta las imagenes, se estudian junto con el resto de informacion, como los antecedentes médicos del paciente, el estado
fisico y los resultados de otras pruebas médicas, para obtener un diagnéstico.
Informacidn especifica proporcionada
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no estan indicadas para la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno, condicién o factor de riesgo especificos.
La tincién demostrada con el uso de estos productos, conforme a sus indicaciones de uso previsto, ofrece a los profesionales cualificados informacion para
definir el estado fisioldgico o patoldgico de la muestra de tejido.
Automatizacion
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no estan automatizadas, pero pueden utilizarse en plataformas de tinciéon automatizadas. El uso en una
plataforma automatizada debera validarse en el lugar de uso.
Cualitativo/cuantitativo
Las hematoxilinas de Leica Biosystems son colorantes cualitativos.
Tipo de muestra
Las hematoxilinas de Leica Biosystems pueden utilizarse con muestras histoldgicas y citoldgicas fijadas o frescas.
Poblacién de ensayo
Las hematoxilinas de Leica Biosystems estan indicados para utilizarse con cualquier paciente que requiera una evaluacién de biopsia o tejido de
reseccién, asi como preparaciones citoldgicas, con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.
Usuario previsto
Las hematoxilinas de Leica Biosystems estan indicados para que los utilice personal cualificado o designado del laboratorio.

Diagnéstico in vitro
Las hematoxilinas de Leica Biosystems estan indicadas exclusivamente para un uso diagnéstico in vitro .

Principio de ensayo
Las hematoxilinas de Leica Biosystems deberian tintar los nucleos de varios tonos entre el azul y el purpura, a menos que se especifique lo contrario.

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

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

Productos relevantes

Cddigo del Descripcion del material Cadigo del Descripcion del material

producto producto

3801560BBE Hematoxilina Surgipath Harris (5 |, bolsa en caja) 3801521 Hematoxilina Surgipath Gill 11 (1,9 1[1/2 gal.])
3801561E Hematoxilina Surgipath Harris (2,5 1) 38016SS4C Hematoxilina Surgipath Gill 11 (500 ml)
3801560E Hematoxilina Surgipath Harris (5 ) 3801520 Hematoxilina Surgipath Gill Il (3,8 1 [1 gal.])
3801562E Hematoxilina Surgipath Harris (1 1) 3801522 Hematoxilina Surgipath Gill 11 (946 ml [1 qt])
3801560 Hematoxilina Surgipath Harris (3,8 1 [1 gal]) 3801502E Hematoxilina Surgipath Gill 1 (1 1)

3801562 Hematoxilina Surgipath Harris (946 ml [1 gt]) 3801500E Hematoxilina Surgipath Gill I (5 1)
3801540BBE Hematoxilina Surgipath Gill Il1 (5 |, bolsa en caja) 3801501E Hematoxilina Surgipath Gill 1 (2,5 1)
3801542E Hematoxilina Surgipath Gill 11 (1 1) 3801501 Hematoxilina Surgipath Gill | (3,8 1 [1/2 gal.])
3801540E Hematoxilina Surgipath Gill 111 (5 1) 3801502 Hematoxilina Surgipath Gill 1 (946 ml [1 qt.])
3801541E Hematoxilina Surgipath Gill 111 (2,5 1) 3801500BBE Hematoxilina Surgipath Gill | (5 1, bolsa en caja)
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3801522E Hematoxilina Surgipath Gill Il (1 1) 3801570 Hematoxilina SelecTech 560 (500 ml)
3801520BBE Hematoxilina Surgipath Gill 11 (5 1, bolsa en caja) 3801571 Hematoxina SelecTech 560 (4 x 500 ml)
3801521E Hematoxilina Surgipath Gill Il (2,5 1) 3801575 Hematoxilina SelecTech 560 MX (4-500 ml)
3801520E Hematoxilina Surgipath Gill 11 (5 1)

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

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

Dispositivos necesarios
Las hematoxilinas de Leica Biosystems pueden utilizarse en cualquier plataforma de tincién automatizada abierta o con un método de tinciéon manual,
y deben validarse en el lugar de uso.

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

Estabilidad durante su uso

Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad

Las hematoxilinas de Leica Biosystems no son productos estériles.

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

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

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

Manipulacién de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formol amortiguado neutro al 10 %. Deshidratacion, eliminacidn e infiltracion e inclusion rutinarias en parafina, y
preparacion rutinaria de cortes de microtomos. Las deficiencias en la fijacion, el procesamiento, la rehidratacion y el corte perjudicaran la calidad de la
tincién. Se recomiendan cortes de tejido de 2 a 5 micras de grosor.

Preparacion para el uso
Las hematoxilinas de Harris deben filtrarse antes del uso. El resto de hematoxilinas no necesitan filtrado y estan listas para su uso.

Instrucciones de uso
. Hematoxilina SelecTech 560 y hematoxilina SelecTech 560 MX
1. Desparafinary rehidratar el corte segliin corresponda de acuerdo con los protocolos de tincién rutinarios.
2. Sumergir en la solucién de hematoxilina hasta que se alcance la intensidad deseada.
3. Lavar con agua corriente.
4

Diferenciar en una solucién diferenciadora adecuada, como Define, hasta que se elimine el exceso de tincién y se minimice del fondo. Como
norma general, la tincidn solo deberd permanecer en los nucleos. Lave con agua del grifo corriente.

5. Azul en solucidn alcalina.

6. Lavar bien con agua corriente.

7. Realizar la contratincion segun sea necesario. Deshidrate, aclare y monte en medio de montaje.
Resultados: Ahora, los nucleos y sus componentes deberdn estar tefiidos en diversos tonos de purpura/azul.
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Tabla 1. Ejemplo de protocolo de tincion H&E utilizando hematoxilina SelecTech 560 o hematoxilina SelecTech 560 MX

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

2 Desparafinacion Xileno 3:00

3 Desparafinacion Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

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

8 Hidratacion Lavado con agua 1:00

9 Tincién Hematoxilina 560 o 560MX 1:00 a 5:00
10 Lavado Lavado con agua 3:00

11 Diferenciacién Diferenciador 0:30a1:30
12 Lavado Lavado con agua 1:00

13 Azulado Azulante 0:30a 1:00
14 Lavado Lavado con agua 2:00

15 Deshidratacion Alcohol del 80 % al 95 % 1:00

16 Contratincidn Eosina alcohdlica 0:30a 1:30
17 Deshidratacion Alcohol del 95 % al 100 % 2:00

18 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

19 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

20 Eliminacion Xileno 2:00

21 Eliminacion Xileno 2:00

22 Eliminacion Xileno 2:00

Hematoxilina de Harris
Procedimiento a aplicar para las muestras histoldgicas:

1.
2.

® N o w;

Desparafinar y rehidratar el corte seguin corresponda de acuerdo con los protocolos de tincién rutinarios.

Sumergir en hematoxilina de Harris durante 2-3 minutos si se realiza la tincién a mano o hasta que se haya alcanzado la intensidad deseada
usando una estacion de tincidn. Los tiempos variaran en funcién del tipo de estacidn de tincién utilizada. Debe consultarse el manual del
fabricante y ajustar los tiempos como corresponda.

Lavar en agua corriente del grifo hasta eliminar el exceso de tincion.

Diferenciar en alcohol acido al 1 % (sumergir 4 veces) si se realiza la tincién a mano o hasta que se elimine la tinciéon de todos los componentes de
fondo si se usa una estacion de tincidn. Ahora, la tincidn solo debera permanecer en los nucleos. Para unos resultados éptimos, este paso debera
controlarse mediante microscopio. En este punto, puede corregirse una tincion en exceso o en defecto repitiendo los pasos anteriores seguin sea
necesario.

Lavar bien con agua corriente.

Azul en solucion alcalina.

Lave bien con agua del grifo corriente.

Realizar la contratincidn segln sea necesario. Deshidrate, aclare y monte en medio de montaje.

Resultados Ahora, los nucleos y sus componentes deberén estar tefiidos en diversos tonos de purpura/azul.
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Tabla 2. Ejemplo de protocolo de tincion H&E regresivo con hematoxilina de Harris

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

2 Desparafinacion Xileno 3:00

3 Desparafinacion Xileno 3:00

4 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacién Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

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

8 Hidratacion Lavado con agua 1:00

9 Tincién Hematoxilina de Harris 3:00

10 Lavado Lavado con agua 3:00

11 Diferenciacién Alcohol acido 0:03a0:10
12 Lavado Lavado con agua 1:00

13 Azulado Azulante 0:30a 1:00
14 Lavado Lavado con agua 2:00

15 Deshidratacion Alcohol del 80 % al 95 % 1:00

16 Contratincidn Eosina alcohdlica 1:00 a 3:00
17 Deshidratacion Alcohol del 95 % al 100 % 2:00

18 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

19 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

20 Eliminacion Xileno 2:00

21 Eliminacion Xileno 2:00

22 Eliminacion Xileno 2:00

Hematoxilinas Gill
o Para citologia se suele recomendar la formula Gill I.
o La Gill Il es una hematoxilina de intensidad media, que se usa en histologia.

o La formulacién Gill 11l es mas potente y se suele utilizar con mas frecuencia en histologia.

o  Las hematoxilinas de Gill se utilizan en el método progresivo de tincion.
Procedimiento manual a aplicar a las muestras citoldgicas:

Fijar en alcoholes graduados: alcohol al 95 %, 2 cambios
Aclarar en agua destilada — 1 minuto

Colocar en hematoxilina Gill | durante 3 minutos
Aclarar con agua del grifo

Colocar en sustituto de agua corriente Scott durante 1:00
Aclarar con agua del grifo

Aclarar en agua destilada - 1 minuto

Aclarar en alcohol al 50 % - 1 minuto

Aclarar en alcohol al 80 % - 1 minuto

Aclarar en alcohol al 95 % - 2 cambios, 1 minuto
Colocar en OG-6 durante 1 minuto

RHBWwWoeNOURWONER
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12. Deshidratar en alcohol al 95 % 2 cambios, 1 minuto
13. Colocar en EA

o EA-50 modificado - 3 minutos

o EA-50 — 1 minuto
o EA-65 — 5 minutos
14. Aclarar en alcohol al 95 % - 2 cambios, 1 minuto
15. Aclarar en alcohol al 100 % - 2 cambios, 1 minuto
16. Aclarar en xileno, montar en los medios de montaje

Tabla 3. Ejemplo de protocolo de tincion H&E de citologia.

Pasos Accion Sustancia quimica Tiempo (mm:ss)
Fijacién Alcohol al 95 %
1 Hidratacion Lavado con agua 1:00
2 Tincién Hematoxilina Gill | 3:00
3 Lavado Lavado con agua 1:00
4 Azulado Sustituto de agua corriente Scott 1:00
5 Lavado Lavado con agua 1:00
6 Lavado Agua destilada 1:00
7 Deshidratacion Alcohol al 50 % 1:00
8 Deshidratacion Alcohol al 80 % 1:00
9 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
10 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
11 Tincion 0G-6 1:00
12 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
13 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
EA-50 modificada 3:00
14 Contratincion EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
16 Deshidratacion Alcohol al 95 % 1:00
17 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00
18 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00
19 Eliminacién Xileno 2:00
20 Eliminacién Xileno 2:00
21 Eliminacién Xileno 2:00

Hematoxilina Gill Il
Hematoxilina Gill 1l

Procedimiento a aplicar para las muestras histolégicas:
1.  Desparafinar y rehidratar el corte segln corresponda de acuerdo con los protocolos de tincion rutinarios.

2. Colocaren

o Gill Il durante 5 minutos

o Gill Il durante 3 minutos 30 segundos

3. Aclarar en agua del grifo para eliminar el exceso de tincién
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Hematoxilinas

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

4. Diferenciar en una solucién de diferenciacién apropiada como sustituto de agua corriente Scott durante 10-15 segundos
5 Aclarar con agua del grifo

6. Colocar en eosina durante 1-3 minutos

7 Deshidrate, aclare y monte en medio de montaje.

Imagen 4. Ejemplo de protocolo de tincion H&E con hematoxilinas Gill Il o Gill Ill.

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

2 Desparafinacion Xileno 3:00

3 Desparafinacion Xileno 3:00

4 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00

5 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

6 Hidratacion Alcohol al 100 % 1:00

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

8 Hidratacion Lavado con agua 1:00

9 Tincién Hematoxilina Gill Il o Gill 11l 3:30a5:00
10 Lavado Lavado con agua 3:00

11 Diferenciacién Alcohol acido 0:10a0:15
12 Lavado Lavado con agua 1:00

13 Azulado Azulante 0:10 a 1:00
14 Lavado Lavado con agua 2:00

15 Deshidratacion Alcohol del 80 % al 95 % 1:00

16 Contratincidn Eosina alcohélica 1:00 a 3:00
17 Deshidratacion Alcohol del 95 % al 100 % 1:00

18 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

19 Deshidratacion Alcohol al 100 % 1:00

20 Eliminacion Xileno 2:00

21 Eliminacién Xileno 2:00

22 Eliminacién Xileno 2:00

Preparacion para uso
Una vez elegido el protocolo de tincién adecuado y creada la disposicion del bafio, vierta todo el reactivo en el vaso del reactivo. Coloque el vaso del
reactivo de nuevo en la estacién respectiva.

Control de calidad
Antes del uso rutinario, se debe(n) llevar a cabo una(s) preparacién(es) de control de calidad periddica(s) que contenga(n) tejidos fijados y procesados
de manera similar a las muestras de prueba, para garantizar que la hematoxilina funciona correctamente.

Resultados previstos
Siguiendo las instrucciones de uso, las hematoxilinas tintan los nucleos con varios tonos desde el azul al purpura, a menos que se especifique lo
contrario.
La hematoxilina producira una tincién no especifica/de fondo minima si se almacena y usa siguiendo las recomendaciones.

Rendimiento analitico
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no se utilizan para detectar analitos o marcadores especificos. Estos productos se utilizan junto con otros productos en un
sistema de protocolo de tincidn con hematoxilina y eosina para tefiir de azul los nicleos de las células y colorear el tejido conectivo, el citoplasma, el musculo y
los eritrocitos en 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 deteccidn y cuantificacion, el intervalo de
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Hematoxilinas

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos la determinacion de los criterios adecuados para la recogida y la manipulacién de muestras, y el control de
interferencias conocidas pertinentes enddgenas y exdgenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables al rendimiento de este sistema.

Rendimiento clinico
Las hematoxilinas de Leica Biosystems no estan indicadas para utilizarse como medio de deteccidén de enfermedades o de procesos o estados
patolégicos especificos. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad diagndstica, la especificidad diagnostica, el valor predictivo positivo, el
valor predictivo negativo, el cociente de verosimilitudes, asi como los valores esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de
los azulantes de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Eliminacién
Las hematoxilinas debe desecharse de conformidad con la normativa local.

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

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

LeicaBiosystems.com

Pagina 147 de 175



eLca

Hematoxyliner

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Produktnamn
Leica Biosystems Hematoxyliner.

Anvindningsomrade
Detektering/métning
Leica Biosystems hematoxyliner detekterar inte eller mater inte en analyt eller markér. Leica Biosystems hematoxyliner anvédnds for att ge farg och
kontrast till histologiska och cytologiska prover monterade pa objektglas. Leica Biosystems hematoxyliner fargar cellkdrnor blda sa att kdrnans struktur
och detaljer i provet blir synliga for slutanvandaren.
Produktfunktion
De resultat som erhallits genom anvandning av Leica Biosystems hematoxyliner ger inte objektiv medicinsk bevisning. Fargningen och kontrasten som
Leica Biosystems hematoxyliner ger till histologiska och cytologiska prover majliggor visualisering av mikroskopisk anatomi. Visualisering som tolkas av
en tranad professionell anvandare utnyttjas jamte annan information sdsom patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstand och resultat fran andra
medicinska undersokningar for faststallande av diagnos.
Specifik information som ges
Leica Biosystems hematoxyliner &r inte avsedda for detektion, definition eller differentiering av en specifik storning, ett tillstand eller en riskfaktor.
Fargningen som demonstreras genom anvandning av dessa produkter pa avsett satt ger utbildade professionella anvandare information som kan
definiera vavnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
Leica Biosystems hematoxyliner &r inte automatiserade men kan anvandas pa automatiserade fargningsplattformar. Anvandning pa en automatiserad
plattform ska valideras vid anvandningsstallet.
Kvalitativt/kvantitativt
Leica Biosystems hematoxyliner &r kvalitativa fargningar.
Provtyp
Leica Biosystems hematoxyliner kan anvdandas med fixerade eller farska histologiska och cytologiska prover.
Testpopulation
Leica Biosystems hematoxyliner dr avsedda for anvandning med alla patienter som behdver utvardering av biopsi- eller resektionsvavnad samt som
cytologiska preparat for utvardering av missténkt patologi eller sjukdom.
Avsedd anvandare
Leica Biosystems hematoxyliner dr avsedda for anvandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller utsedda i laboratoriet.

In vitro-diagnoser
Leica Biosystems hematoxyliner dr avsedda endast for in vitro diagnostisk anvdandning.

Testprincip
Leica Biosystems hematoxyliner ska farga kdrnor med varierande nyanser fran blatt till lila, om inte annat anges.

Kalibreringsverktyg och styrenheter
Leica hematoxyliner kréver inte anvandningen av nagra kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegransningar ar tillampliga pa dessa produkter.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning Produktkod Materialbeskrivning

3801560BBE Surgipath Harris hematoxylin (5 | bag-in-box) 3801521 Surgipath Gill Il hematoxylin (1,9 1 (1/2 gal))
3801561E Surgipath Harris hematoxylin (2,5 1) 38016554C Surgipath Gill Il hematoxylin 500 mL
3801560E Surgipath Harris hematoxylin (5 1) 3801520 Surgipath Gill Il hematoxylin (3,8 1 (1 gal))
3801562E Surgipath Harris hematoxylin (1 1) 3801522 Surgipath Gill Il hematoxylin (946 ml (1 qt))
3801560 Surgipath Harris hematoxylin (3,8 | (1 gal)) 3801502E Surgipath Gill  hematoxylin (1 1)

3801562 Surgipath Harris hematoxylin (946 ml (1 qt)) 3801500E Surgipath Gill  hematoxylin (5 1)
3801540BBE Surgipath Gill Il hematoxylin (5 | bag-in-box) 3801501E Surgipath Gill  hematoxylin (2,5 1)
3801542E Surgipath Gill IIl hematoxylin (1 1) 3801501 Surgipath Gill | hematoxylin (2,27 | (1/2 gal))
3801540E Surgipath Gill Il hematoxylin (5 I) 3801502 Surgipath Gill  hematoxylin (946 ml (1 qt))
3801541E Surgipath Gill Ill hematoxylin (2,5 1) 3801500BBE Surgipath Gill  hematoxylin (5 | bag-in-box)
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Hematoxyliner

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801522E Surgipath Gill Il hematoxylin (1 1) 3801570 SelecTech hematoxylin 560 (500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill Il hematoxylin (5 | bag-in-box) 3801571 SelecTech hematoxylin 560 (4—-500 ml)
3801521E Surgipath Gill I hematoxylin (2,5 1) 3801575 SelecTech hematoxylin 560 MX (4-500 ml)
3801520E Surgipath Gill Il hematoxylin (5 )

OBS! Produkterna som listas har kanske inte finns tillgdngliga i alla geografiska regioner.

Ej inkluderat material
Leica Biosystems hematoxyliner dr designade for anvdandning som en del av ett fargprotokoll for hematoxylin och eosin (H&E) som kraver anvandning
av klassificerade alkoholer, xylen- eller xylenersattningar, eosiner, differentiator och blafargande medel.

No6dvandig utrustning
Leica Biosystems hematoxyliner kan anvandas pa valfri 6ppen automatiserad fargningsplattform eller med en manuell fargningsmetod och bor
valideras vid anvdandningsstallet.

Férvaring och stabilitet
Produkten kommer att vara stabil i 24 manader efter produktion nar den foérvaras vid rumstemperatur.
Forvara reagenser i en sluten behallare vid rumstemperatur (15-30 °C) pa en vél ventilerad plats och skyddad fran direkt ljus.
FORSIKTIGHET: Anvind ej efter utgangsdatumet.

Stabilitet under anvandning
Anvédndarens eget gottfinnande b6r anvdandas néar hen bestammer stabilitet vid anvandning.

Sterilitet
Leica Biosystems hematoxyliner &r inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgirder
Denna produkt och protokoll(er) som &r associerade med produkten, vare sig de tillhandahalls av Leica Biosystems i denna bruksanvisning eller
utvecklas av anvandaren, ska valideras vid tidpunkten fér anvdandning av anvandaren.

Status for smittbarande material
Leica Biosystems hematoxyliner inkluderar inte nagot infektiost material. Dock ska prover, bade fére och efter fixering, samt all materiel som
exponeras for dem, behandlas som smittférande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder enligt inrattningens riktlinjer.

Speciella lokaler
Leica Biosystems hematoxyliner ska anvandas enligt institutionens riktlinjer.

Hantering av prover
Foreslagna fixeringsmedel inkluderar 10 % neutralbuffrat formalin. Rutinmassig dehydrering, rensning och paraffininfiltrering och inbaddning, och
rutinmassig beredning av mikrotomsektioner. Dalig fixering, bearbetning, rehydrering och snittning kommer att paverka fargningskvaliteten negativt.
Vdvnadssnitt mellan 2 till 5 mikroner rekommenderas.

Anvandningsforberedelser
Harris hematoxyliner bor filtreras innan anvandning. Inga andra hematoxyliner kraver filtrering innan anvandning och kan anvandas direkt.

Bruksanvisning
. SelecTech hematoxylin 560 & SelecTech hematoxylin 560 MX
1. Avparaffinera och aterhydratisera snittet enligt vedertaget fargningsprotokoll.
2. Sénk ner i hematoxylin-16sning tills 6nskad intensitet har uppnatts.
3. Tvétta i kranvatten.
4

Differentiera i en lamplig differentieringslosning som t.ex. Define tills 6verflodig farg har avlagsnats och minimerats fran bakgrunden. | princip ska
fargen endast stanna kvar i kdrnorna. Tvatta i rinnande kranvatten.

5. Blafargai alkalisk 16sning.

6. Tvatta grundligt i kranvatten.

7. Motfarga efter behov. Dehydratisera, rensa och montera i monteringsmedium.

Resultat: Cellkdrnorna och deras komponenter ska nu vara firgade i olika nyanser av blatt/lila.
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Tabell 1. Exempel p3 H&E fargningsprotokoll med SelecTech hematoxylin 560 eller SelecTech hematoxylin 560 MX

Steg Atgird Kemisk Tid (mm:ss)
1 Avparaffinera Xylen 3:00
2 Avparaffinera Xylen 3:00
3 Avparaffinera Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vattentvatt 1:00
9 Farg Hematoxylin 560 eller 560MX 1:00 till 5:00
10 Tvatt Vattentvatt 3:00
11 Differentiering Differentiator 0:30 till 1:30
12 Tvatt Vattentvatt 1:00
13 Blaelse Blaelsemedel 0:30 till 1:00
14 Tvatt Vattentvatt 2:00
15 Dehydrering 80 % till 95 % alkohol 1:00
16 Motférgning Alkoholhaltigt eosin 0:30 till 1:30
17 Dehydrering 95 % till 100 % alkohol 2:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Rensa Xylen 2:00
21 Rensa Xylen 2:00
22 Rensa Xylen 2:00

Harris hematoxylin

Procedur for histologiska prover:

1. Avparaffinera och aterhydratisera snittet enligt vedertaget fargningsprotokoll.

2. Séank ner i Harris hematoxylin i 2—3 minuter vid handféargning eller tills den 6nskade intensiteten uppnatts om du anvander en fargningsapparat.
Tiden varierar beroende pa vilken sorts fargningsapparat som anvands. Tillverkarens manual bor féljas och tiderna justeras i enlighet med denna.

3. Tvétta under rinnande kranvatten tills 6verflodig farg har avlagsnats.

4. Differentiera i1 % syra-alkohol (4 doppningar) vid handfargning eller tills all farg har avlagsnats fran bakgrundskomponenterna om du anvander

en fargningsapparat. Fargen bor nu endast finnas kvar i kdrnorna. Detta steg bor kontrolleras med mikroskop for ett optimalt resultat. Under- eller

overfargning kan korrigeras i detta skede genom att upprepa ldmpliga steg ovan.

Tvatta grundligt i kranvatten.

Blafarga i alkalisk I6sning.

Tvatta grundligt i rinnande kranvatten.

Motfarga efter behov. Dehydratisera, rensa och montera i monteringsmedium.

esultat Cellkarnorna och deras komponenter ska nu vara fargade i olika nyanser av blatt/lila.

Do N !
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Tabell 2. Exempel pa regressivt H&E fargningsprotokoll med Harris hematoxylin

Steg Atgird Kemisk Tid (mm:ss)
1 Avparaffinera Xylen 3:00
2 Avparaffinera Xylen 3:00
3 Avparaffinera Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
6 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vattentvatt 1:00
€ Farg Harris hematoxylin 3:00
10 Tvatt Vattentvatt 3:00
11 Differentiering Syra-alkohol 0:03 till 0:10
12 Tvatt Vattentvatt 1:00
13 Blaelse Blaelsemedel 0:30 till 1:00
14 Tvatt Vattentvatt 2:00
15 Dehydrering 80 % till 95 % alkohol 1:00
16 Motfargning Alkoholhaltigt eosin 1:00 till 3:00
17 Dehydrering 95 % till 100 % alkohol 2:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Rensa Xylen 2:00
21 Rensa Xylen 2:00
22 Rensa Xylen 2:00

Gill hematoxyliner

o  Gill I-formel rekommenderas i allmanhet for cytologi.

o Gillll &r ett mattligt starkt hematoxylin och anvénds i histologi.

o  Det starkare Gill lll &r vanligtvis det foredragna valet for histologi.
o

Gill-formelns hematoxyliner anvands for den progressiva fargningsmetoden.

Manuell procedur for cytologiska prover:

O NV AEWNE

Fixera i klassificerade alkoholer: 95 % alkohol, 2 byten
Skolj i destillerat vatten — 1 minut

Placera i Gill  hematoxylin i 3 minuter

Skolj med kranvatten

Placera i Scotts kranvattensubstitut i 1:00

Skoélj med kranvatten

Skolj i destillerat vatten — 1 minut

Skélj i 50 % alkohol — 1 minut

Skélj i 80 % alkohol — 1 minut

Skolj i 95 % alkohol — 2 byten, 1 minut

Placera i OG-6i 1 minut

Dehydratisera i 95 % alkohol, tva byten, 1 minut
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Hematoxyliner

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

13. PlaceraiEA

Modifierad EA-50 — 3 minuter

o
o EA-50 — 1 minut
o EA-65 — 5 minuter

14. Skolji95 % alkohol — 2 byten, 1 minut
15. Skolji 100 % alkohol — 2 byten, 1 minut
16. Gor klar i xylen, montera i monteringsmedium

Tabell 3. Exempel pa cytologiskt H&E-far

gningsprotokoll.

Steg Atgird Kemisk Tid (mm:ss)
Fixering 95 % alkohol
1 Hydrering Vattentvatt 1:00
2 Farg Gill I hematoxylin 3:00
3 Tvatt Vattentvatt 1:00
4 Blaelse Scotts kranvattensubstitut 1:00
5 Tvatt Vattentvatt 1:00
6 Tvatt Destillerat vatten 1:00
7 Dehydrering 50 % alkohol 1:00
8 Dehydrering 80 % alkohol 1:00
9 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
10 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
11 Farg 0G-6 1:00
12 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
13 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
Modifierad EA-50 3:00
14 Motfargning EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
16 Dehydrering 95 % alkohol 1:00
17 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Rensa Xylen 2:00
20 Rensa Xylen 2:00
21 Rensa Xylen 2:00

Gill I hematoxylin
Gill 11l hematoxylin

Procedur fér histologiska prover:

1.  Avparaffinera och aterhydratisera snittet enligt vedertaget fargningsprotokoll.

2.  Placerai
o Gill Il i 5 minuter

o Gill Il'i 3 minuter 30 sekunder
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Hematoxyliner

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3. Skoéljikranvatten for att ta bort overflodig fargning
4.  Differentiera i en lamplig differentieringsldsning sasom Scotts kranvattensubstitut i 10-15 sekunder
5. Skolj med kranvatten
6. Placeraieosin i 1-3 minuter
7.  Dehydratisera, rensa och montera i monteringsmedium.
Bild 4. Exempel pa H&E fargningsprotokoll med Gill Il eller Gill Ill hematoxyliner.
Steg Atgird Kemisk Tid (mm:ss)
1 Avparaffinera Xylen 3:00
2 Avparaffinera Xylen 3:00
3 Avparaffinera Xylen 3:00
4 Hydrering 100 % alkohol 2:00
5 Hydrering 100 % alkohol 1:00
6 Hydrering 100 % alkohol 1:00
7 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00
8 Hydrering Vattentvatt 1:00
9 Farg Gill Il eller Gill 11l hematoxylin 3:30 till 5:00
10 Tvatt Vattentvatt 3:00
11 Differentiering Syra-alkohol 0:10 till 0:15
12 Tvatt Vattentvatt 1:00
13 Blaelse Blaelsemedel 0:10 till 1:00
14 Tvatt Vattentvatt 2:00
15 Dehydrering 80 % till 95 % alkohol 1:00
16 Motfargning Alkoholhaltigt eosin 1:00 till 3:00
17 Dehydrering 95 % till 100 % alkohol 1:00
18 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
19 Dehydrering 100 % alkohol 1:00
20 Rensa Xylen 2:00
21 Rensa Xylen 2:00
22 Rensa Xylen 2:00

Beredskap fér anvandning

eLca

Nar lampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, hall all reagens i reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskarlet i respektive station.

Kvalitetskontroll

Kontrollobjektglas med vdavnad som har fixerats och preparerats pa ett liknande satt som testpreparaten bor regelbundet inkluderas fore anvandning
for att sakerstalla att hematoxylin fungerar ordentligt.

Forvantade resultat

Om bruksanvisningen foljs kommer hematoxylin att farga kdrnorna i varierande nyanser av blatt till lila, om inget annat anges.
Hematoxylinet producerar minimal icke-specifik/bakgrundsfargning nar den férvaras som rekommenderat.

Analytisk prestanda

Leica Biosystems hematoxylin anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markér. Dessa produkter anvands i kombination med andra
produkter i ett hematoxylin- och eosin-fargningsprotokollsystem for att farga cellkdrnor bla och bindvav, cytoplasma, muskler och erytrocyter i olika
nyanser av orange, rosa och rott. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kénslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet
och reproducerbarhet), korrekthet (till foljd av riktighet och precision), granser for detektion och kvantifiering, matintervall, linearitet, separation,
inklusive bestamning av lampliga kriterier fér insamling av prover och hantering och kontroll av kinda endogena och exogena stérningar,
korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Kliniska prestanda
Leica Biosystems hematoxyliner dr inte avsedda for anvandning som hjdlpmedel fér upptackt av en specifik sjukdom eller patologisk process eller ett
tillstand. Kliniska prestanda indikerar sddant som diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt virde, negativt prediktivt varde,
sannolikhetskvot samt forvantade varden i normala och berérda populationer ar inte tillampliga pa anvandning av Leica Biosystems blaelsemedlen i en
klinisk miljo.

Kassering
Hematoxylin skall kasseras enligt lokala myndigheters bestammelser.

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

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

LeicaBiosystems.com
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eLca

duviandau
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540F, 3801541,

3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

dandasdatal
#gunviang&u Leica Biosystems

nsldeuiiaanuuunn
A19609233U/A1TiaAN
guviangd&u Leica Biosystems ”Ln”l,mmnawmsa‘mﬁammﬁmmammﬂ gunviangd&u Leica Biosystems
MLwa"Lumsuanaua”mwu,mnmau,naaaamaamaaammmﬂu,a”wjam‘mmmmuuaiammmunaaaaamswu guviand&u Leica Biosystems
dandhedoavasaaiudiinduy aunseiorlaansanasinlaseasvaasinfoauarnaasdaauasfosensa
ATsYiNvIuARINAa AU
Nam"Lﬂmnmswﬁmmanﬂ?au Leica Biosystems ‘lailalvindngiumionisunneviflugsssu msuanﬁuawmwu,mnmamﬂmmanaﬁau Leica
Biosystems ‘lmmaommsaamaaammmmmwﬂammmm‘tummsnnaomuaammmﬂ maNmmmmmmumsﬂnansuuﬂawamsaswmwu
yanmm’tmmnnmanaau 9 w2y sziimensuwnduadsihng FATWNIINEAN AREARUNARNEINNNITNAFAUNIINSUNNERY 9
Wiaiunidasdaninsuwne
sfayatanraIi i
Hunvianddu Leica Biosystems "Lnnamﬂsyaamwamsmsaam AssTyvTanIsuLsLanANNLANGItasANNAnlnd Anertailadudaerianwg
astandvisngaunnslanaadaeinant .
Wainldauanusisvinaasividayaudgidemnaidriunsiinausudearassysaugnmoaisinenwianadineuaatadagonsale
A5YINUAa TUG
#uviandiau Leica Biosystems ‘laildvinonulandnTulia ussunsaliuuunaawasunisdanfuunde Tulale
AITATIARaLANUYAGaILaINsTALULWaAWaTuLLLSR TUlE o el
dvaarnn/ idvilauna
Hunviand&u Leica Biosystems iHuanstaufidonanin
Uszinndedensia . .
a1alidunviang&u Leica Biosystems Au&9gnsIafiodan I nudaluusanigaaniginauasiaading
Uszansvasgau
Hunviand&u Leica Biosystems famlsravddmsulanusumslssduiwdaniadadaridaaanasa
aranauderieionlumasinaigibhadasnsianisdssdiunendaniuvsalsaiiaode
sl sjouana
fuviandau Leica Biosystems ajgvaneiialilnauaainszasvanlfiifinisuay/viaglasunmsusedonasviaslfidnmsifiaaauimungam

As3fiaduniauansivng . 3
#uviangau Leica Biosystems fiamiszavdiianislalunisifiadaniguansvarevindu
udnAsuasay } . .
#uviangd&u Leica Biosystems astaufinadaaliitiufinduauiioieissduanuizueie 9 tiunsazsyyliifuacineau
FsUsuinunassrurarasamIuAN
gurviangdau Leica Lidniludasldaisusuisunasgruniasgnsaiuanle 9
sasrAnuaiiien
wandauriuariliddadirdauasiiem

wandaivitAnaag
suANAas AaduneiEe sAnNSas ol ANaBULiEe
3801560BBE Surgipath Harris 8uviandgau (avuune 5 &aslunaag) 3801521 Surgipath Gill IT §uviand&u (1.9 &5 [1/2 wnarau])
3801561E Surgipath Harris unviang&u (2.5 &a9) 38016SS4C Surgipath Gill IT &uviang&u 500 ua.
3801560E Surgipath Harris &uviangau (5 &a9) 3801520 Surgipath Gill IT #nviandau (3.8 8as [Lnarau])
3801562E Surgipath Harris uviand&u (1 &69) 3801522 Surgipath Gill IT &uviand&u (946 ml (gt))
3801560 Surgipath Harris &uviandau (3.8 &as [unaaau]) 3801502E Surgipath Gill I &uviandau (1 &as)
3801562 Surgipath Harris unviang&u (946 ml (qt)) 3801500E Surgipath Gill I &uviandau (5 &as)
3801540BBE Surgipath Gill I #uviandau (geaua 5 &aslunaav) 3801501E Surgipath Gill I uviangau (2.5 aa3)
3801542E Surgipath Gill I #unviandau (1 8ns) 3801501 Surgipath Gill I #unviang&u (1.9 aas [1/2 unaaau])
3801540E Surgipath Gill III &unviang&u (5 8a3) 3801502 Surgipath Gill I uviang&u (946 ml (qt))
3801541E Surgipath Gill ITI &uviangau (2.5 8a3) 3801500BBE Surgipath Gill I &unviand&u (aeauia 5 Aastunaag)
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duviandau
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540F, 3801541,

3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801522E Surgipath Gill I &uviang&u (1 &a9) 3801570 SelecTech #uwiang&u 560 (500 ua.)
3801520BBE Surgipath Gill I &uviang&u (a9uue 5 aslundas) 3801571 SelecTech &nviand&u 560 (4-500 ua.)
3801521E Surgipath Gill I &uviang&u (2.5 8a3) 3801575 SelecTech #uwiang&u 560 MX (4-500 ua.)
3801520E Surgipath Gill I &uviang&u (5 &as)

ningug: ndadaainszyliluniianafliasunngiinnangiiFans

A lsilaTiuneae

#unviand&u Leica Biosystems 1asumsaanuuuniaifiudiundenasssidavisdanddnviandsunaraladu (HEE)
Hodniludasinslduaanagadfifinsinananuaindususiduaasiunay lafy wiassnaunuladu ladu dlwasudiawmas
uaya1sdsud (bluing agent)

ansaiiisaenis
sansalddinvianddu Leica Biosystems Tuuwanwasunmisdanddnluiuuiiiale 9 vialdhuduidnisdauddanuag
LarAITIATLNTATIARAUANNYNGDY b 3aNATY

ASAALALUATANNLAA LS
wamﬂm%ua“ummLaausmunm 24 mauuaamswamumnnmamuﬂuimnsau
Lnnmm‘tumﬁumnssamﬂﬂNunmamuﬂu‘naa (15-30 °C) tugauddefinissaneanmaduazfinisunilasaauas
fiaassriv: mn’(ﬁuﬁﬁuummq

anuafiastunnsladnu

WaRasanauaiasluseninsnisldeu (in-use stability) aysldaasfitiauaelad
anulaaaiia . 3

guviangau Leica Biosystems Lildudndaaiiidaanidia
fAdiau/qans5ee

naadauvitduazssidaigiidmdasfundndaed Bilnazdalviiniag Leica Biosystems Tutiauugindwsunisladouvidadwennduiaaeglal
aggagldsumMsasIadauANgAsad oL Al Taaeglal

dousiandaiia
#uviandiau Leica Biosystems LifiYaafadale 9 dludiudsznay ago'lsfinu ADULATUAINTATIRATNEIFINTIA
msmﬁ'uﬁumaamsomta"‘iﬂmﬁmnmﬁﬂnwammﬁauﬁummsnu,wsl,ﬂa“l,m warAYaInANNTEIRsE TN MULIIMI LI U
S‘lﬂ'IuVIWlﬁH .
mslidunviandau Leica Biosystems auuuinvilfiiGuasanudi

nsuduiudedensra
msmsoamwﬁuuumsmﬁa Wasunautiiasiidunaredefianuauay 10% msﬁomaan Vi bila mstauazdowisilu
uaumsmmuﬂmuamﬂ"l,uimimumuﬂnm ANTASIRATW ANsELTiuAg msmumwwm‘lmuama
wasmsdadwdartliviansauassonalifidananiwaasnistand wusihdudadadfiarumun 2 9 5 luasau

Asesaanialadou o
asnsasugiadurvianddu (Harris Hematoxylins) Aauly duvianddudu q enuabidfusasfinnsnsasuaswsanly

3501572
e SelecTech duniiandiau 560 & SelecTech duniiandiau 560 MX
1. mdawinfluaannaduidavazdwinanuntudadazasfudamuanumunsanlantdsadousddandaulng
2. wilugsararefiviandauaunitasdeanuiniisasnis
3. aelwibhilsah
4. wiadduAuaanlusmsazansdviasudiainasvitianeau wiu Define aunseisddruwAugnainaanlilanfundouazvinlvitniatasvisa
Tmnmvlﬂua'samsmmaﬂLawv’tummana aoluihdssihuuylvasinu
5. dsudluansavarafifignaidusie
6. a9lutihlsza s
7. daudvusmusasns fothaan vinlula uasdndudinarolunisae
wa: upauiiinedsauasasdlssnaviy 9 msdadindu/ireluseduauaiueig 9
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duviandau

eLca

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

n15197 1 dratirvaassuiianuisnistiaud H&E Taala SelecTech dunviandau 560 or SelecTech dunviandidu 560 MX

dumau ASELIuAIS #svadi a1 (Uiiau
1 ¥awIsAuaan 12i8u 3:00

2 ¥awIsAuaan 12i8u 3:00

3 ¥awIsAuaan 12i8u 3:00

4 amsvinlvithunFuaaduasdada | waanagad 100% 2:00

5 amsvinlvithunFaaduasdada | waanagad 100% 1:00

7 msvihbiihuinguasuaniaia | waanazas 80% wia 95% 1:00

8 asvihtvihunguaasuasdada | &0 1:00

9 Ay duviandau 560 u3a 560MX 1:00 &v 5:00
10 a9 a0t 3:00

11 AsavunatAuwaaan swilasudiainas 0:30 v 1:30
12 a9 s 1:00

13 Asdfui asuUsud 0:30 &v 1:00
14 a9 s 2:00

15 asfiviinaan waanagad 80% &9 95% 1:00

16 astiauiaiduanudaiay fladuiidivaanazaaiiludrulsznau | 0:30 fs 1:30
17 asfiviinaan waanagasd 95% &9 100% 2:00

18 asfiviinaan waanagad 100% 1:00

19 asfiviinaan waanagad 100% 1:00

20 sy ula 1218 2:00

21 sy ula 1218 2:00

22 nsvihula 1218 2:00

ugsaduriandau (Harris Hematoxylm)
mumaumav‘lqjmu%m dvasranivaanigainia:

N =

aa v,

mammﬁﬂuaanmﬂﬂumaLtauﬂumtmm‘lmuaLna'uaaﬂmuamum'mmmwauimtl‘l'uswl,unu'aﬁﬂauﬁmuﬂnm
wiluussaduvianddudiunai 2-3 mdinindaueauiasvdaaunssisdsanuiuiidasnisnldiadastan

naazuansAullauafiauasaiasdaniily uarmisdnmngfiazasndn waznailiuauiy

AP

ma'Lumﬂs.,mﬁ"LMamuaunsumammr‘iunnﬁmaan"h]
adndsHuAulunaanazasdnse 1% (3u 4 ) vnnuaumumumamaaunsvmmamﬁaanmnmuﬂsvnauwuuaamumimu’(mﬂsaouau

lunauiidmistonagiawizluindes m‘a‘umsmuﬂmumauumoﬂaaaaamssﬁmwawammm“aumm
nséadiagldvdanistadunnllaansauflafidusauilaavinfunauinesusnauanuvnzs

FeNoe

a9luiidssl s
U luansararaifignaidusng
ma‘luﬁmswmLmn"l.vlamu‘mm
dauduausasns fethaan vinlula uasdindusmnaitoluniséa

a: lunauiifinedaauarasdlsznaviy 9 asdiadindu/sheluseduaiuiusig 4
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duviandau
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540F, 3801541,

3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

M5191 2 dratiesuiiouistiand H&E wuutiaunfudrauasadunviandau

eLca

ad v

dunau ANSELHIuNIS ERETLET nan (Uii:duiii)
1 2¥nwIsAuaan 1218 3:00

2 2¥nwIsAuaan 1218 3:00

3 2¥nwIsAuaan 1218 3:00

4 amsvinliibhungamauasidada | waanazad 100% 2:00

5 amsvinliibhungaaauasnidada | waanazad 100% 1:00

6 amsvinlithuhFuaaduasidaia | waanagas 100% 1:00

7 asvihtvihungaasuasidaia | waanagad 80% wia 95% 1:00

8 msvinithuhgaaduasdada | @1tin 1:00

9 tiau wasdduniiandau 3:00

(Harris Hematoxylin)

10 a9 s 3:00

11 AsaviunLAunaaan waanadaansn 0:03 9 0:10
12 a9 s 1:00

13 AsUsu a19d5ud 0:30 #v 1:00
14 a9 a0t 2:00

15 avsdeinaan uaanagas 80% &9 95% 1:00

16 asdauainanudaiay fladiuiiivaanaaamiludiudlsznan | 1:00 &9 3:00
17 avsdeinaan waanagdasd 95% &9 100% 2:00

18 avsdviaan waanagad 100% 1:00

19 avsdviaan waanagad 100% 1:00

20 Asvintula 12i8u 2:00

21 Asvintula 12i8u 2:00

22 AsvinTula 12i8u 2:00

Gill &unviangdau

PO

O O O O

05 Gill I qz”lm"s”umsu,u;mimﬂﬁniﬂ&im%ﬂvﬁaa‘imm

Gill II \fludsvianddunfanuussthunarsuasldluqaniainig

Gill III Feusedudnmunzausgnsunisladluaaniaiaia

Funviandduges Gill 18 stdan&uuyliinenia (progressive method)

& d o a > = o = =
dunaunaitiiunisaranutasinazlddrusudvdiasransidasainan

SvoNooaRLON =

= O

= cada o v o o & - o &
aivdamwlunaanagadniimsiinananuinduamusiduzasiunau (graded alcohols): waanadad 95% ldau 2 A59

avluinnau - 1 i

1&1u Gill T Sinviand&uuu 3 uit
avluiilsaih
1dasnaunuinssih Scott’s 1:00
awluilszih

avluinnau - 1 i
avlunaanagad 50% - 1 Ui
avlunaanagad 80% - 1 Ui

avlunaanagad 95% - wadeu 2 ady, 1 ui

1&8Tu 0G-6 (fluian 1 ui
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duviandau
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540F, 3801541,

3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

12.
13.

14.
15.
16.

fothaanluwaanagad 95% wduu 2 afs, 1w
18Tu EA . .

o  EA-50 Mdfuilaeu - 3 unii

o EA50-1ui

o EA-65-5ui

selunaanagas 95% - wdeau 2 ﬂ‘?ﬂ, 1w
svlunaanadas 100% - wldau 2 A%, 1 uvi
i ilaluludy, dadudinareluniséia

ad v

a15199 3 dratiesziiauistiand H&E dusuaasing

dunau AsALIuNIS AsiAdi nal (uvi:iuni)
NTAIRNTN waanagad 95%
1 msvinbiingumduanial 819t 1:00
2 giay Gill I duviandau 3:00
3 a9 anaih 1:00
4 Asdfui Asnaunuiinlsal Scott’s | 1:00
5 a9 anaih 1:00
6 a9 indu 1:00
7 asfiviinaan waanagad 50% 1:00
8 asfiviinaan waanagad 80% 1:00
9 asfiviinaan waanagad 95% 1:00
10 asfiviinaan waanagad 95% 1:00
11 fiay 0G-6 1:00
12 aséivinaan waanagad 95% 1:00
13 aséiviinaan waanagad 95% 1:00
EA-50 idsunlauu 3:00
14 amstauiaduanudaiay | EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 asdviaan waanagad 95% 1:00
16 avsdviaan waanagad 95% 1:00
17 avsdviaan waanagasd 100% 1:00
18 avsdviaan waanagasd 100% 1:00
19 Asvintula 218y 2:00
20 sy ula lai&u 2:00
21 nsvihula lai&u 2:00
Gill IT dunviandau

Gill

III dunviandau

mumaumm‘hﬁi’msum mmsaawwaammn'm
Adanwifua anmn'ﬂuma u,aunuml,mm'tul,ua Lea ad’ﬁuluaGﬂllﬁ'ﬂllI,Mll']ualliﬁﬂi?ﬁul.ﬂﬂﬂ

1.
2.

1dlu

o  Gill II dluan 5 ui

o  Gill III Hunian 3 uid 30 Juvi
FvluidssidasiadsiuAuaan
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eLca

duviandau
3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540F, 3801541,

3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

mﬁmﬁaﬁ;mﬁuaan“LumsaxmuﬁWMaLsuﬂLaLmas"l?‘immxau wiu asnawnutiiseih Scott’s Wunan 10-15 Juni
avlutinilsal

1&udTaduiluna 1-3 un

aaaan vihlula uasiedusinawluniséa

No ok

jﬂﬁ 4 dhatinvsziiauisnistiand H&E éaa Gill IT u3a Gill III durvianddu

dumau ASELIuAIS #swad nal (uiiduii)
1 ¥awIsAuaan 12i&u 3:00

2 2¥awIsAuaan 12i&u 3:00

3 2¥awIsAuaan 12i&u 3:00

4 msvinlithunFuaaduasiaia | waanagas 100% 2:00

5 msvinlithunFuaaduasiaa | waanagas 100% 1:00

6 msvinlithunFuaaduasiaa | waanagas 100% 1:00

7 msvihtviihunguaasuasidaia | waanagasd 80% wia 95% 1:00

8 amsvihbiihunguasuandada | & 1:00

9 Ay Gill II w3a Gill III dunviandau 3:30 #v 5:00
10 a9 a1t 3:00

11 AsavdunatAuwaaan waanadadinsm 0:10 v 0:15
12 a9 st 1:00

13 Asdfui a1sdsud 0:10 &v 1:00
14 a9 anaih 2:00

15 aséiviinaan waanagad 80% &9 95% 1:00

16 astiauiaiduanudaiay dladiuitfivaanagamilusdiuilsznay | 1:00 &9 3:00
17 aséiviinaan waanagas 95% &9 100% 1:00

18 asfiviinaan waanagad 100% 1:00

19 asfiviinaan waanagad 100% 1:00

20 sy ula l2i&u 2:00

21 sV ula lai&u 2:00

22 sy ula lai&u 2:00

anuwsanldeu

Wadansudauidmstdandivengay wazaseluuunisuaihouay imhenfouuaaslumuuedivind fasen
31omwuwm1mﬂajﬁsmﬁunauﬁmmﬁutﬁn

ANTAUANALATN

mi:«”ﬂu,wua“l,ammuﬂnmmmwmn'ﬂnﬁuﬁwmﬁﬂsmanmﬂLﬁaLﬁaﬁmsmmwu,a.,ﬁ’mLmﬂn‘i,uam:rm.,ﬁﬂmr_|ﬁumaaminﬁmmﬂaunau‘lﬁmumu
Unfiiafiuduinduviangaduvineuauinguseaed

NS!‘I/IG\'IG\

a0

aranslfifiaudanugiin

ammaneﬁauawm‘lmnmmsmﬂau,tun"mmwa"'/msmmﬁmwuuaoua LI‘VING\LIIBLﬂ‘]J‘iﬂ‘]:I”]LLau’L‘JJG]'m‘VILLH 1

Tunisladenu ammanﬂftauuauammaua‘tusumummLmuma q maaamwummo Vuusagszy liidluatnedu

szaNdNINA1IAIITU
gunviand&u Leica Biosystems Lildlunsesamdensiasieiniadaedasmie war;mmmmmunn‘tmmnuwamnmmau 9
‘lus“‘uns“mr;lmﬁmsnauaam‘mansﬁauua“aiaeﬁumauauu‘;maﬂmaomaammamwu wazdaudadadeiu L towarady
asufauavaasidiadanunoiludau auy uag u,mm"mnmwmuma 9 windfiwasmunsiiansiiduanuhlunisitiade
anuInnzluasitdada mwmmasa (ANauLdag) ANunase (msmm"l,mu,aumswamnvl,m“) ANUULUEN
(wamnmmumasau,awmwmuomso) dadiransanadunasnisiadina hensiae anuiuiduase AATIAAR
osmmmsmuumnmmmmmwau‘lumsmuﬁadomswu,a"mmntuwu,a“mnﬂuaosnmumn’(uua AeuaniAmtasinsy

Azt ufulidonasatlsedngawaassyuud
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Jeica

duviandau

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575

Uszdnsnnnvnaiin . ‘
guviangau Leica Biosystems Li'lajsuunaiianisladiiuignisamam lsanianssiiunismianedine wiassasiitangag
assufidsz&naammenddin 1y anuhlunisifiade anudwizlunisifiade aweinsaluauin Anennsaluaay dnsidruanuiiasiy
aaanaudmanalulssannsnfuazlseanasidiasuna LitAaiasfunisly Leica Biosystems ansusudluamwwinsaannonéin

A5ARRTIY
oo o a a . o o o v 1 .
asidafinvianddumussdoutaioduiidivualizasviasdu

w

Leica Biosystems Richmond, Inc.
5205 Route 12

Richmond, IL 60071
3

(1-844-534-2262)

LeicaBiosystems.com
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eLca

Hematoksilinler

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Uriin Adi
Leica Biosystems Hematoksilinler.

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems Hematoksilinler, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez. Leica Biosystems Hematoksilinler, mikroskop lamlari tizerine
monte edilmis histolojik ve sitolojik 6rneklere kontrast ve renklendirme saglamak igin kullanilir. Leica Biosystems Hematoksilinler, hiicre gekirdeklerini
orneklerin gekirdek yapisi ve detaylari son kullanici tarafindan gorilebilecek sekilde mavi renge boyar.
Uriin Fonksiyonu
Leica Biosystems Hematoksilinler kullanilarak elde edilen sonuglar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems Hematoksilinlerin histolojik ve sitolojik
orneklere sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin gorsellestiriimesine olanak saglar. Bu gorsellestirme, egitimli bir profesyonel
tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi gegmisi, fiziksel durumu ve diger tibbi testlerden elde edilen sonuglarin yani sira tibbi bir tani saglamak igin
kullantlir.
Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Biosystems Hematoksilinler, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktériintin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt edilmesine yénelik
degildir. Bu trtinlerin kullanimiyla gosterilen boyama, amaglandigi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara doku 6rneginin fizyolojik veya patolojik
durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
Leica Biosystems Hematoksilinler otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik bir platformda kullanimin
gegerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems Hematoksilinler kalitatif boyalardir.
Ornek Tiirii
Leica Biosystems Hematoksilinler, fikse edilmis veya taze histolojik ve sitolojik 6rneklerle kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems Hematoksilinler, siipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi igin biyopsi veya rezeksiyon dokusunun yani sira sitolojik
preparatlarin degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Amaglanan Kullanici
Leica Biosystems Hematoksilinler, vasifli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullanima yoneliktir.

In Vitro Tanilama
Leica Biosystems Hematoksilinler sadece in vitro tanilama islemlerinde kullanima yoneliktir.

Test Prensibi
Leica Biosystems Hematoksilinler, aksi belirtiimedikge ¢ekirdekleri mavi ila morun gesitli tonlarinda boyamalidir.

Kalibratorler ve Kontroller
Leica Hematoksilinler igin herhangi bir kalibrator veya kontrol kullaniimasi gerekli degildir.

Reaktif Sinirlamalan
Bu drtinler igin higbir reaktif sinirlamasi gegerli degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi Uriin Kodu Materyal Tanimi

3801560BBE Surgipath Harris Hematoksilin (5 | kutu igi torba) 3801521 Surgipath Gill Il Hematoksilin [1,9 1 (1/2 gal)]
3801561E Surgipath Harris Hematoksilin (2,5 1) 38016554C Surgipath Gill Il Hematoksilin 500 ml
3801560E Surgipath Harris Hematoksilin (5 ) 3801520 Surgipath Gill I Hematoksilin [3,78 | (gal)]
3801562E Surgipath Harris Hematoksilin (1 [) 3801522 Surgipath Gill Il Hematoksilin [946 ml (qt)]
3801560 Surgipath Harris Hematoksilin [3,78 | (gal)] 3801502E Surgipath Gill | Hematoksilin (1 1)

3801562 Surgipath Harris Hematoksilin [946 ml (qt)] 3801500E Surgipath Gill  Hematoksilin (5 1)
3801540BBE Surgipath Gill Ill Hematoksilin (5 | kutu igi torba) 3801501E Surgipath Gill | Hematoksilin (2,5 1)
3801542E Surgipath Gill 11l Hematoksilin (1 1) 3801501 Surgipath Gill | Hematoksilin [1,9 | (1/2 gal)]
3801540E Surgipath Gill 11l Hematoksilin (5 1) 3801502 Surgipath Gill | Hematoksilin [946 ml (qt)]
3801541E Surgipath Gill Ill Hematoksilin (2,5 1) 3801500BBE Surgipath Gill  Hematoksilin (5 | kutu igi torba)
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Hematoksilinler

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801522E Surgipath Gill Il Hematoksilin (1 1) 3801570 SelecTech Hematoksilin 560 (500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill Il Hematoksilin (5 | kutu igi torba) 3801571 SelecTech Hematoksilin 560 (4-500 ml)
3801521E Surgipath Gill I Hematoksilin (2,5 1) 3801575 SelecTech Hematoksilin 560 MX (4-500 ml)
3801520E Surgipath Gill Il Hematoksilin (5 )

NOT: Burada siralanan driinler tim cografi bolgelerde mevcut olmayabilir.

Dahil Edilmeyen Materyaller
Leica Biosystems Hematoksilinler, dereceli alkoller, ksilen veya ksilen ikameleri, eosin, farklilastirici ve mavilestirme maddesi kullaniimasini gerektiren
bir Hematoksilin ve Eosin (H&E) boya protokoliiniin pargasi olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Gerekli Cihazlar
Leica Biosystems Hematoksilinler, herhangi bir agik otomatik boyama platformu tizerinde veya manuel bir boyama yéntemiyle kullanilabilir ve
gegerliligi kullanim noktasinda dogrulanmalidir.

Saklama ve Stabilite
Uriin ortam sicakliginda saklandiginda, tiretimden sonra 24 ay siireyle stabil kalir.
Reaktifleri oda sicakliginda (15-30 °C) miihirlu bir kapta iyi havalandirilan bir yerde ve isiktan uzakta saklayin.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanimda Dayanikhlik

Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.
Sterilite

Leica Biosystems Hematoksilinler steril Uriinler degildir.

Uyarilar/Onlemler
Bu Uriin ve Grunle ilgili protokol(ler), ister Leica Biosystems tarafindan bu kullanim talimatinda saglansin, ister kullanici tarafindan gelistirilmis olsun,
kullanim noktasinda kullanici tarafindan dogrulanmahdir.

Bulagici Madde Durumu
Leica Biosystems Hematoksilinler herhangi bir enfeksiydz materyal igermez. Ancak, fiksasyon dncesinde ve sonrasinda érneklere ve bunlara maruz
kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi ve tesis kilavuz ilkelerine gére uygun dnlemlerle atiimalari
gereklidir.

Ozel Tesisler
Leica Biosystems Hematoksilinler tesis kilavuz ilkelerine gore kullaniimahdir.

Ornek isleme
Onerilen fiksatifler arasinda %10 nétr tamponlu formalin yer alir. Rutin dehidrasyon, temizleme ve parafin infiltrasyonu ve gémme ve rutin mikrotom
kesitleri hazirlama. Yetersiz fiksasyon, isleme, rehidrasyon ve kesitleme, boyama kalitesini olumsuz etkiler. 2 ila 5 mikron kalinhiginda doku kesitleri
onerilir.

Kullanim Hazirhig
Harris Hematoksilenler kullanilmadan once filtrelenmelidir. Diger tim hematoksilenler filtrasyon gerektirmez ve kullanima hazirdir.

Kullanim Talimati
. SelecTech Hematoxylin 560 ve SelecTech Hematoxylin 560 MX
1. Rutin boyama protokollerini kullanarak kesiti uygun bigimde deparafinize edin ve yeniden sulandirin.
2. lIstenen yogunluga ulasilana kadar Hematoksilin ¢6zeltisine batirin.
3. Musluk suyunda yikayin.
4

Fazla boya ortadan kaldirilana ve arka plandan minimize edilene kadar Define gibi uygun bir farkhlastirici ¢ozeltisinde farklilastirin. Genel olarak
boya sadece ¢ekirdeklerde kalmalidir. Akan musluk suyunda yikayin.

5. Alkali ¢6zelti iginde mavilestirin.

6. Musluk suyunda iyice yikayin.

7. Gerektiginde karsit boyama yapin. Dehidre edin, temizleyin ve montaj ortaminda monte edin.
Sonuglar: Cekirdekler ve onlarin bilesenleri artik mavi/morun farkli tonlariyla boyanmalidir.
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Hematoksilinler

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Tablo 1. SelecTech Hematoxylin 560 veya SelecTech Hematoxylin 560 MX’in kullanildigi H&E Boyama Protokolii 6rnegi

eLca

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd:ss)
1 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
2 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
4 Hidrasyon %100 Alkol 2:00
5 Hidrasyon %100 Alkol 1:00
7 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00
8 Hidrasyon Suyla Yikama 1:00
9 Boyama Hematoxylin 560 veya 560MX 1:00 ila 5:00
10 Yikama Suyla Yikama 3:00
11 Farkhlagtirma Farkhlagtirici 0:30ila 1:30
12 Yikama Suyla Yikama 1:00
13 Mavilestirme Mavilestirme Maddesi 0:30ila 1:00
14 Yikama Suyla Yikama 2:00
15 Dehidrasyon %80 ila %95 Alkol 1:00
16 Karsit boyama Alkollii Eosin 0:30ila 1:30
17 Dehidrasyon %95 ila %100 Alkol 2:00
18 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
19 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
20 Temizleme Ksilen 2:00
21 Temizleme Ksilen 2:00
22 Temizleme Ksilen 2:00

Harris Hematoksilin

Histolojik Ornekler igin kullanilacak prosediir:

1. Rutin boyama protokollerini kullanarak kesiti uygun bigimde deparafinize edin ve yeniden sulandirin.

2. Elde boyama yapiliyorsa 2-3 dakika boyunca veya bir boyayici kullaniyorsaniz istenen yogunluga ulasana kadar Harris Hematoksiline daldirin.
Sureler, kullanilan boyama cihazinin tlriine gore degisecektir ve Ureticinin kilavuzuna bagvurulmali ve sireler buna gore ayarlanmalidir.

3. Boya fazlaligi giderilene kadar musluk suyunda yikayin.

4. Elde boyama yapiliyorsa %1 Asit Alkol (4 daldirma) iginde veya bir boyayici kullaniliyorsa tiim arka plan bilesenlerinden leke ¢ikana kadar

farkhlastirin. Boya artik sadece gekirdeklerde kalmalidir. Optimum sonuglar igin, bu adim mikroskopla kontrol edilmelidir. Bu asamadaki az boyama

veya fazla boyama, yukaridaki adimlari uygun bigimde tekrarlayarak diizeltilebilir.

Musluk suyunda iyice yikayin.

Alkali ¢ozelti icinde mavilestirin.

Akan musluk suyunda iyice yikayin.

Gerektiginde karsit boyama yapin. Dehidre edin, temizleyin ve montaj ortami igcinde monte edin.

onu;lar Cekirdekler ve onlarin bilesenleri artik mavi/morun farkl tonlariyla boyanmalidir.

W NOw!
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Hematoksilinler

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575
Tablo 2. Harris Hematoksilin ile Regresif H&E Boyama Protokolii Ornegi
Adimlar islem Kimyasal Siire (dd:ss)
1 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
2 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
4 Hidrasyon %100 Alkol 2:00
5 Hidrasyon %100 Alkol 1:00
6 Hidrasyon %100 Alkol 1:00
7 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00
8 Hidrasyon Suyla Yikama 1:00
9 Boyama Harris Hematoksilin 3:00
10 Yikama Suyla Yikama 3:00
11 Farklilagtirma Asit Alkol 0:03ila0:10
12 Yikama Suyla Yikama 1:00
13 Mavilestirme Mavilestirme Maddesi 0:30ila 1:00
14 Yikama Suyla Yikama 2:00
15 Dehidrasyon %80 ila %95 Alkol 1:00
16 Karsit boyama Alkollii Eosin 1:00 ila 3:00
17 Dehidrasyon %95 ila %100 Alkol 2:00
18 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
19 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
20 Temizleme Ksilen 2:00
21 Temizleme Ksilen 2:00
22 Temizleme Ksilen 2:00

Gill Hematoksilin
o  Gill I formli genelde sitoloji igin 6nerilir.
o  Gillll, orta guigte bir hematoksilindir ve histolojide kullanilir.
o Daha giiglt Gill 111, genelde histolojide kullanim igin tercih edilir.
o  Gill formulu hematoksilinler, progresif boyama yonteminde kullanilir.

Sitolojik Ornekler igin Kullanilacak Manuel Prosediir:

Dereceli alkollerde sabitleyin: %95 alkol, 2 degisim
Distile suda durulayin — 1 dakika

3 dakika boyunca Gill | Hematoksiline koyun
Musluk suyunda durulayin

1:00 igin Scott’s Musluk Suyu ikamesine koyun
Musluk suyunda durulayin

Distile suda durulayin - 1 dakika

%50 alkolde durulayin - 1 dakika

9. %80 alkolde durulayin - 1 dakika

10. %95 alkolde durulayin - 2 degisim, 1 dakika
11. 1 dakika boyunca OG-6’ya koyun

12. %95 alkolde dehidre edin; iki degisim 1 dakika

O NV AEWNE
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Hematoksilinler

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

13. EA’ya koyun
o Degistirilmis EA-50 — 3 dakika
o EA-50 — 1 dakika
o  EA-65-5 dakika
14. %95 alkolde durulayin — 2 degisim, 1 dakika
15. %100 alkolde durulayin — 2 degisim, 1 dakika
16. Ksilende temizleyin, montaj ortaminda monte edin

Tablo 3. Sitoloji H&E Boyama Protokolii Ornegi.

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd:ss)
Fiksasyon %95 Alkol
1 Hidrasyon Suyla Yikama 1:00
2 Boyama Gill I Hematoksilin 3:00
3 Yikama Suyla Yikama 1:00
4 Mavilestirme Scott’s Musluk Suyu ikamesi 1:00
5 Yikama Suyla Yikama 1:00
6 Yikama Distile Su 1:00
7 Dehidrasyon %50 Alkol 1:00
8 Dehidrasyon %80 Alkol 1:00
9 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00
10 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00
11 Boyama 0G-6 1:00
12 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00
13 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00
Degistirilmis EA-50 3:00
14 Karsit boyama EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00
16 Dehidrasyon %95 Alkol 1:00
17 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
18 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
19 Temizleme Ksilen 2:00
20 Temizleme Ksilen 2:00
21 Temizleme Ksilen 2:00

e  Gill Il Hematoksilin
e  Gill Il Hematoksilin
Histolojik Ornekler igin kullanilacak prosediir:
1.  Rutin boyama protokollerini kullanarak kesiti uygun bicimde deparafinize edin ve yeniden sulandirin.
2. Asagidakilere koyun
o 5 dakika boyunca Gill Il
o 3 dakika 30 saniye boyunca Gill lll
3. Boya fazlaligini gidermek igin musluk suyunda durulayin
4.  Scott’s Musluk Suyu ikamesi gibi uygun bir farklilastirici ¢ézeltisinde 10-15 saniye boyunca farklilastirin
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Hematoksilinler

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

5. Musluk suyunda durulayin
6.  1-3 dakika boyunca Eosine koyun
7.  Dehidre edin, temizleyin ve kapama ortami iginde kapayin.

Resim 4. Gill Il veya Gill Il Hematoksilinlerle H&E Boyama Protokolii Ornegi.

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd:ss)
1 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
2 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00
4 Hidrasyon %100 Alkol 2:00
5 Hidrasyon %100 Alkol 1:00
6 Hidrasyon %100 Alkol 1:00
7 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00
8 Hidrasyon Suyla Yikama 1:00
9 Boyama Gill Il veya Gill 11l Hematoksilin 3:30ila 5:00
10 Yikama Suyla Yikama 3:00
11 Farklilagtirma Asit Alkol 0:10ila 0:15
12 Yikama Suyla Yikama 1:00
13 Mavilestirme Mavilestirme Maddesi 0:10ila 1:00
14 Yikama Suyla Yikama 2:00
15 Dehidrasyon %80 ila %95 Alkol 1:00
16 Karsit boyama Alkollii Eosin 1:00 ila 3:00
17 Dehidrasyon %95 ila %100 Alkol 1:00
18 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
19 Dehidrasyon %100 Alkol 1:00
20 Temizleme Ksilen 2:00
21 Temizleme Ksilen 2:00
22 Temizleme Ksilen 2:00

Kullanima Hazir Olma
Uygun boyama protokoli segildikten ve banyo diizeni olusturulduktan sonra, tim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini ilgili istasyona geri
koyun.

Kalite Kontrolii
Hematoksilinin amaclandigi sekilde ¢alistigindan emin olmak igin test numuneleriyle benzer sekilde sabitlenen ve islenen doku igeren lam(lar)in rutin
kalite kontrolu rutin kullanimdan 6nce gergeklestirilmelidir.

Beklenen Sonuglar
Kullanim talimati izlendiginde, aksi belirtiimedikge, hematoksilin gekirdekleri mavi ila morun gesitli tonlarina boyar.
Hematoksilin, dnerilen sekilde saklandiginda ve kullanildiginda minimum spesifik olmayan/arka plan boyamasi olusturacaktir.

Analitik Performans
Leica Biosystems Hematoksilinler, belirli bir analiti veya belirteci tespit etmek icin kullanilmaz. Bu urtinler, hicre ¢ekirdeklerini maviye ve bagdokuyu,
sitoplazmayi, kasi ve eritrositleri gesitli turuncu, pembe ve kirmizi tonlarina boyamak igin bir Hematoksilin ve Eosin boyama protokol sisteminde diger
iriinlerle birlikte kullanilir. Ornek toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin, ¢apraz reaksiyonlarin kontrolii dahil olmak
tizere, analitik duyarlilik, analitik 6zgullik, gergeklik (yanhlk), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar tretilebilirlik), dogruluk (gergeklik ve kesinlikten
kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlari, 6lgiim araligi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin performansi igin gegerli degildir.

Klinik Performans
Leica Biosystems Hematoksilinler, belirli bir hastaligi veya patolojik siireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullanilmak tizere tasarlanmamistir.
Tanisal duyarlilik, tanisal 6zgullik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira, normal ve durumdan etkilenen
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Hematoksilinler

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

popiilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik ortamda Leica Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi igin
gecerli degildir.

Bertaraf Etme
Hematoksilinler, yururlikteki yerel diizenlemelere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬁ Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn

Richmond, IL 60071
USA c € The Netherlands

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

LeicaBiosystems.com
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3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Tén san pham

Leica Biosystems Hematoxylins.

Muc dich sir dung

Phat hién/Do lwong

Leica Biosystems Hematoxylins khéng phat hién hodc do luvdng chat phan tich hodc chat ddnh diu. Leica Biosystems Hematoxylins duoc sir dung dé
nhudm mau va tao sy tuong phan cho cdc mau mo hoc va té bao hoc duoc gén trén cac phién kinh hién vi. Leica Biosystems Hematoxylins nhuém mau
hat nhan t& bao thanh mau xanh dwong sao cho ngudi dung cudi cé thé nhin thay cdu tric nhan va chi tiét vé cac mau.

Chrc nang san pham

Céc két qud thu duoc thong qua viéc sir dung Leica Biosystems Hematoxylins khong cung cap bang chirng y t& khach quan. Sy nhudém mau va dé tuong
phan ma Leica Biosystems Hematoxylins di véi cdc mau mé hoc va té& bao hoc cho phép hién thj hinh anh giai phiu bang kinh hién vi. Hinh anh hién thi
nay, khi dugc ly gidi b&i chuyén gia cé trinh d6, s& duoc sir dung cuing véi cac thong tin khdc nhu bénh sir bénh nhan, tinh trang thé chat, cling két qua
tlr cac xét nghiém y t& khac dé dua ra chin doén y khoa.

Théng tin cu thé dwoc cung cap

Leica Biosystems Hematoxylins khéng duoc dung dé phat hién, x4c dinh hodc phan biét mét réi loan, bénh trang hodc yéu t6 nguy co cu thé. K&t qua
nhudm duoc chirng minh khi sir dung sdn pham nay, khi duogc st dung ding muc dich, s& cung cap cho cac chuyén gia ¢ trinh d6 nhitng théng tin gilp
xac dinh trang thai sinh ly hodc bénh ly ciia mau mo.

Tw dong hoa

Leica Biosystems Hematoxylins khéng tw dong nhuwng cé thé dwgc sir dung trén cac nén tang nhudm ty dong. Phai xac nhan viéc str dung trén nén tang
tu dong tai thoi diém sir dung.

Pinh tinh/Pinh lwgng

Leica Biosystems Hematoxylins 1a chat nhudém dinh tinh.

Loai mau

Leica Biosystems Hematoxylins cé thé duoc st dung vdi céc mAau mo hoc va té bao hoc ¢6 dinh hodc méi.

Doi twong kiém tra

Leica Biosystems Hematoxylins duwoc thiét k& dé str dung cho bat ky bénh nhan nao can danh gia sinh thiét hodc mé cat bd va cac ché pham té bao hoc
dé danh gia mot bénh Iy hodc bénh nghi ngo.

Nguoi dung muc tiéu

Leica Biosystems Hematoxylins dugc thiét k& dé str dung bdi cac nhan vién phong thi nghiém cé trinh d6 va/hodc ngudi dwoc chi dinh clia phong thi
nghiém.

Chan doan trong 6ng nghiém

Leica Biosystems Hematoxylins chi dwoc dung dé chan doan trong 6ng nghiém.

Nguyén tic xét nghiém

Leica Biosystems Hematoxylins nhudm mau hat nhan thanh cac sic thai khac nhau tir xanh duwong dén tim, trir khi duoc néu rd khac di.

Chat hiéu chudn & dai chirng

Leica Hematoxylins khéng can st dung bat ky chat hiéu chuin hodc d8i chirng nao.

Gid'i han cda thudc thi

Khéng c6 gidi han thudc thir nao duoc 4p dung cho cac san pham nay.

San pham ap dung

M3 san pham M5 ta vat liéu M3 san pham Mb ta vat liéu

3801560BBE Surgipath Harris Hematoxylin (tdi trong hép 5 1) 3801521 Surgipath Gill Il Hematoxylin (1,9 1 [1/2 gal])
3801561E Surgipath Harris Hematoxylin (2,5 L) 38016554C Surgipath Gill Il Hematoxylin 500 ml
3801560E Surgipath Harris Hematoxylin (5 1) 3801520 Surgipath Gill Il Hematoxylin (3,8 | [1 gal])
3801562E Surgipath Harris Hematoxylin (1 1) 3801522 Surgipath Gill I Hematoxylin (946 ml [1 qt])
3801560 Surgipath Harris Hematoxylin (3,8 | [1 gal]) 3801502E Surgipath Gill | Hematoxylin (1 1)

3801562 Surgipath Harris Hematoxylin (946 ml [1 qt]) 3801500E Surgipath Gill | Hematoxylin (5 1)
3801540BBE Surgipath Gill Il Hematoxylin (tui trong hop 5 ) 3801501E Surgipath Gill | Hematoxylin (2,5 1)
3801542E Surgipath Gill Ill Hematoxylin (1 1) 3801501 Surgipath Gill | Hematoxylin (1,9 1[1/2 gal])
3801540E Surgipath Gill Il Hematoxylin (5 I) 3801502 Surgipath Gill | Hematoxylin (946 ml [1 qt])

Trang 169/ 175




eLca

Hematoxylins

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

3801541E Surgipath Gill Il Hematoxylin (2,5 ) 3801500BBE Surgipath Gill  Hematoxylin (tui trong hép 5 1)
3801522E Surgipath Gill Il Hematoxylin (1 1) 3801570 SelecTech Hematoxylin 560 (500 ml)
3801520BBE Surgipath Gill I Hematoxylin (tdi trong hop 5 1) 3801571 SelecTech Hematoxylin 560 (4-500 ml)
3801521E Surgipath Gill Il Hematoxylin (2,5 1) 3801575 SelecTech Hematoxylin 560 MX (4-500 ml)
3801520E Surgipath Gill I Hematoxylin (5 )

LUU V: Céc san pham duoc liét ké & day cé thé khong dugc cung cip & tat cd cac khu vuc dia ly.

Vit liéu khéng dwoc bao gom
Leica Biosystems Hematoxylin dugc thiét ké dé sir dung nhu mét phan cla quy trinh nhudm Hematoxylin & Eosin (H&E), quy trinh nay doi hoi phai st
dung cdn d3 phan loai, xylen hodc chat thay thé xylen, eosin, chat phan tdch va chat hd lo.

Thiét bi can thiét
Leica Biosystems Hematoxylins cé thé duoc sir dung trén bat cir nén tang nhudm ty dong hodc st dung véi phurong phap nhém thi cong va nén duoc
xac nhan tai thoi diém s dung.

Bao quan va dd én dinh
San pham s& 8n dinh trong 24 thang sau khi san xuat khi duwgc bao quan & nhiét d6 maéi trudng.
B3o quan thudc thir trong vat chira kin & nhiét d6 phong (15-30 °C) & noi théng gid tét va trdnh dnh sang.
THAN TRONG: Khong st dung sau khi dd hét han.

D 6n dinh khi st dung
Ngudi dung nén tuy y sir dung khi xac dinh dd 6n dinh khi st dung.

Vo trung
Leica Biosystems Hematoxylins khéng phai 1a sdn pham vé trung.

Canh bao/Bién phap phong ngira
San pham va (cac) quy trinh lién quan dén san pham nay, du dugc Leica Biosystems cung cap trong hudng dan st dung nay hay do ngudi dung phat
trién, s& dugc xac nhan tai thoi diém sir dung bdi ngudi dung.

Tinh trang vat liéu lay nhiém
Leica Biosystems Hematoxylins khong bao gdm bat ky vat liéu [y nhiém nao. Tuy nhién, mau, trwdc va sau khi cd dinh, cung tat ca céc vat liéu tiép xuic
véi ching, phai dugc xt ly nhu thé ching cé kha néng truyén nhiém tring va phai duoc tiéu hly véi cac bién phap phong ngira thich hop theo céc
huwéng dan cla co sd.

Co s& dac biét
Leica Biosystems Hematoxylins phai dwoc sit dung theo huéng dan clia co so.

X& Iy mau
Céc chat dinh hinh dugc dé xuit bao gom formalin dém trung tinh 10%. Khir nwdre, 1am trong, tham va nhing parafin thuong quy, va chuan bj cat
microtome thudng quy. Sw cd dinh, x Iy, bl nwdc va cat khdng tot s& anh hwdng xau dén chat lwgng nhudm. Cac phan mo day 2 dén 5 micron duoc
khuyén nghi.

Chuan bij trwdc khi sir dung
Can loc Harris Hematoxylins trudc khi st dung. T4t ca cac hematoxylin khac khong can loc va sdn sang dé st dung.

Huwéng dan sir dung
. SelecTech Hematoxylin 560 & SelecTech Hematoxylin 560 MX
1. Kh parafin va bu nuwéc phan mé néu thich hep bang cac quy trinh nhudm thuong quy.
8. Nhung trong dung dich Hematoxylin cho dé&n khi dat dugc cwérng d6 mong muén.
9. Rlra trong nudc may.

10. Phan tach trong mét dung dich phan tach thich hgp nhu Define cho dén khi loai bd hét va gidm thiéu lwgng thudc nhudm du thira khéi nén. Nhin
chung, thudc nhudm chi nén & trong hat nhan. Rira dudi voi nudc dang chay.

11. H® lo trong dung dich kiém.

12. Rra ky trong nuéc may.

13. Nhudm tuong phan néu can. Khir nudc, lam trong va gan két trong méi truong gan két.

K&t qua: Cac hat nhan va cac phan tlr clia chiing bay gio' sé dwoc nhudm cac séc thai mau xanh duong/tim khac nhau.
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Hematoxylins

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Bang 1. Vi du vé quy trinh nhudm H&E sir dung SelecTech Hematoxylin 560 hoic SelecTech Hematoxylin 560 MX

Bwéc Hoat dong Héa chat Thei gian (phut:gidy)
1 Khi parafin Xylene 3:00

2 Khi parafin Xylene 3:00

3 Khi parafin Xylene 3:00

4 Hydrat héa Con 100% 2:00

5 Hydrat héa Cén 100% 1:00

7 Hydrat hda Con 80% hodc 95% 1:00

8 Hydrat héa Rlra bang nuéc 1:00

9 Nhuom Hematoxylin 560 hodc 560MX 1:00 dén 5:00
10 Rira Rira bing nudc 3:00

11 Phén tach Chat phan tach 0:30 dén 1:30
12 Rlra Rlra bang nuéc 1:00

13 Hb lo Chat hé lo 0:30 dén 1:00
14 Rlra Rlra bang nuéc 2:00

15 Khir nudc C6n 80% dén 95% 1:00

16 Nhudm tuong phan Eosin c6 cén 0:30 dén 1:30
17 Khir nuée C6n 95% dén 100% 2:00

18 Khir nudc Cén 100% 1:00

19 Khir nudc Cén 100% 1:00

20 Lam trong Xylene 2:00

21 Lam trong Xylene 2:00

22 Lam trong Xylene 2:00

Harris Hematoxylin

Quy trinh dworc st dung cho cac mau mé hoc:
1.
2.

3.
4.

ZeNow

Khir parafin va bu nuéc phan mo néu thich hgp bang cac quy trinh nhudém thudng quy.

Nhung trong Harris Hematoxylin trong 2-3 phit néu nhudm tay hodc cho dén khi dat dugc cudng dd mong mudn néu st dung mdy nhuém. Thoi
gian sé thay ddi theo loai may nhudém duoc st dung, va can tham khao huéng dan clia nha san xuat va diéu chinh thoi gian cho phu hop.

Rira duédi voi nwéc may dang chay cho dén khi loai bo hét lwgng thudc nhudém du thira.

Phan tach trong Con axit 1% (4 Ian nhing) néu nhudm mau bang tay hodc cho dén khi thudc nhudém duoc loai bd khai tat ca cac thanh phan nén
bang may nhudém. Gi¢ day, thuéc nhudm chi nén & trong hat nhan. Budc nay can duoc kiém soat bang kinh hién vi dé cé két qua t8i wu. C6 thé
khic phuc tinh trang nhudm chua di hodc nhuém qua mdrc & giai doan nay bfing céch |3p lai cac budce trén néu thich hop.

Rira ki trong nwdc may.

H® lo trong dung dich kiém.

Rira ki dudi voi nuwéc may dang chay.

Nhudm twong phan néu can. Khir nudc, lam trong va gan két trong méi tru'dng gan két.

&t qua: Cac hat nhan va cac phan tr clia ching bay gio s& dugc nhudm cac sic thai mau xanh duong/tim khac nhau.
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Hematoxylins

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575
Bang 2. Vi du vé quy trinh nhudm H&E giam dan véi Harris Hematoxylin

Buérc Hoat déng Héa chat Thei gian (phut:giay)
1 Khir parafin Xylene 3:00

2 Khir parafin Xylene 3:00

3 Khir parafin Xylene 3:00

4 Hydrat hoa C6n 100% 2:00

5 Hydrat hda Cén 100% 1:00

6 Hydrat hda Cén 100% 1:00

7 Hydrat hda Con 80% hodc 95% 1:00

8 Hydrat héa Rlra bang nuéc 1:00

9 Nhuom Harris Hematoxylin 3:00

10 Rlra Rlra bang nudc 3:00

11 Phan tach Con axit 0:03 dén 0:10
12 Rlra Rlra bang nudc 1:00

13 Hb6 lo Chat hoé lo 0:30 dén 1:00
14 Rlra Rlra bang nudc 2:00

15 Khir nwée C6n 80% dén 95% 1:00

16 Nhudm tuong phan Eosin cé c6n 1:00 dén 3:00
17 Khir nwée C6n 95% dén 100% 2:00

18 Khir nwée Cén 100% 1:00

19 Khir nwée Cén 100% 1:00

20 Lam trong Xylene 2:00

21 Lam trong Xylene 2:00

22 Lam trong Xylene 2:00

Gill Hematoxylins
o  Céngthire Gill | thwong dugc khuyén nghi cho xét nghiém té bao.
o Gill Il la mét hematoxylin cudng d6 trung binh va duoc st dung trong mé hoc.
o Gill Il manh hon thuwong dugce wu tién st dung trong mo hoc.
o  Cac hematoxylin céng thirc Gill dugc st dung trong phwong phap nhudém ting dan.

Quy trinh tha cong duoc sit dung cho cidc mau té bao hoc:

C6 dinh trong cdn chia d6: cdn 95%, 2 |an thay dai
Rlra bang nuéc cat — 1 phut

Dat trong Gill | Hematoxylin trong 3 phut

Rlra bang nudc may

Pt trong chat thay thé nwdc may Scott trong 1:00
Rlra bang nuwéc may

Rlra bang nudc cat - 1 phit

Rira béng con 50% - 1 pht

Rlra bang con 80% - 1 phut

Rira bang cén 95% - 2 [an thay d&i, 1 phut

bat trong OG-6 trong 1 phut

HBEWLXNOURWNE

= o
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Hematoxylins

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,

3801571, 3801575
12.  Kh{r nudc trong hai lan thay déi cdn 95%, 1 phut
13. Dattrong EA
o  EA-50 bién tinh — 3 phit
o EA-50-1phat
o EA-65-5 phut
14. Rlra bang con 95% — 2 [an thay ddi, 1 phat
15. Rlra bing cdn 100% — 2 Ian thay déi, 1 phat
16. Lam trong trong xylene, gan trong moi trudng gan két

Bang 3. Vi du vé quy trinh nhudm H&E té bao hoc.

Buéc Hoat déng Héa chit Théi gian (phat:gidy)
C6 dinh Con 95%
1 Hydrat héa Rlra bang nuéc 1:00
2 Nhuém Gill I Hematoxylin 3:00
3 Rlra Rlra bang nudc 1:00
4 Hb lo Chat thay thé nwé'c mdy Scott 1:00
5 Rlra Rlra bang nudc 1:00
6 Rira Nudc cat 1:00
7 Khir nwée Cén 50% 1:00
8 Khir nwée Cén 80% 1:00
9 Khir nwée Cén 95% 1:00
10 Khir nwée Cén 95% 1:00
11 Nhudém 0G-6 1:00
12 Khir nwée Cén 95% 1:00
13 Khir nwée Cén 95% 1:00
EA-50 bién tinh 3:00
14 Nhudém twong phan EA-50 1:00
EA-65 5:00
15 Khir nudc Cén 95% 1:00
16 Khir nudc Cén 95% 1:00
17 Khir nudc Cén 100% 1:00
18 Khir nudc Cén 100% 1:00
19 Lam trong Xylene 2:00
20 Lam trong Xylene 2:00
21 Lam trong Xylene 2:00

Gill I Hematoxylin
Gill 11l Hematoxylin
Quy trinh dwoc s&t dung cho cac mau mé hoc:
Khir parafin va bu nuéc phan mé néu thich hop bang cac quy trinh nhuém thudng quy.

1.
2.

bat trong

o  Gillll trong 5 phut

o  Gilllll trong 3 phut 30 giay

Rlra trong nwéc may dé loai bé thudc nhudém du thira
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Hematoxylins

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

4.  Phan tach trong mét dung dich phan tach thich hgp nhu Chat thay thé nwéc may Scott trong 10-15 gidy
5.  Rlra bang nuwdc méy

6.  Ddt trong Eosin trong 1-3 phut

7. Khir nudc, lam trong va gén két trong mai treong gan két.

Hinh 4. Vi du vé quy trinh nhuém H&E véi Gill Il hodc Gill 1l Hematoxylin.

Bwéc Hoat dong Héa chat Thei gian (phut:gidy)
1 Khi parafin Xylene 3:00

2 Khtr parafin Xylene 3:00

3 Khtr parafin Xylene 3:00

4 Hydrat hda Cén 100% 2:00

5 Hydrat hda Cén 100% 1:00

6 Hydrat hda Cén 100% 1:00

7 Hydrat hda Con 80% hodc 95% 1:00

8 Hydrat héa Rlra bang nuéc 1:00

9 Nhuém Gill Il hodc Gill Il Hematoxylin 3:30 dén 5:00
10 Rira Rira bing nudc 3:00

11 Phan tach Cén axit 0:10 dén 0:15
12 Rlra Rlra bang nuéc 1:00

13 Hb lo Chat hé lo 0:10 dén 1:00
14 Rlra Rlra bang nuéc 2:00

15 Khir nudc C6n 80% dén 95% 1:00

16 Nhudm tuong phan Eosin c6 c6n 1:00 dén 3:00
17 Khir nuée C6n 95% dén 100% 1:00

18 Khir nudc Cén 100% 1:00

19 Khir nudc Cén 100% 1:00

20 Lam trong Xylene 2:00

21 Lam trong Xylene 2:00

22 Lam trong Xylene 2:00

Murc do san sang dé str dung
Sau khi chon quy trinh nhudém phu hop va tao I16p ph(, d6 tat cd thudc thir vao binh chira thudc thir. D3t ngin chira thudc thir tré lai vao tram tuong
ng.

Kiém soat chat lwgng
Can tién hanh kiém tra thuong xuyén (cac) phién kinh mang mé duoc c6 dinh va xi Iy theo cach twong ty nhu cac mau xét nghiém trudc khi st dung
thong thudng dé dam bao rang Hematoxylin dang hoat déng phu hop.

Cac két qua dv kién
Bang cach lam theo hudng dan st dung, hematoxylin nhudém mau hat nhan thanh céc sc thai khac nhau tir xanh duwong dén tim, trir khi néu ré khac
di.
Hematoxylin tao ra sy nhuém nén/khéng dic hiéu t8i thiéu khi duoc bao quan va st dung theo khuyén nghi.

Hiéu qua phén tich
Leica Biosystems Hematoxylins khéng duwoc str dung dé phat hién mét chat phan tich hodc chat danh dau cu thé. Cac san phdm nay duwgc st dung cling véi cac
san pham khac trong hé théng quy trinh nhuém Hematoxylin & Eosin dé nhudm mau xanh duong nhan t& bao va mo lién két, t& bao chat, co va hdng cau cac sic
thai khdc nhau nhu cam, hdng va dé. Cac théng s6 phan tich nhu d6 nhay phan tich, d6 dac hiéu phan tich, d6 ding (sai léch), dé chinh xac (d6 13p lai va do tai
1ap), d6 chinh xac (két qua tir d6 dung va dd chinh xac), gidi han phat hién va dinh luong, pham vi do, d6 tuyén tinh, gidi han, bao gdbm viéc xac dinh cac tiéu chi
pht hop dé thu thap mau va xt Iy va dai chirng nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan d3 biét, phan (rng chéo khong ap dung cho hiéu suat clia hé théng nay.
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Hematoxylins

3801500BBE, 3801500E, 3801501, 3801501E, 3801502, 3801502E, 3801520BBE, 3801520,
3801520E, 3801521, 3801521E, 3801522, 3801522E, 3801540BBE, 3801540E, 3801541E,
3801542E, 3801560, 3801560BBE, 3801560E, 3801561E, 3801562, 3801562E, 3801570,
3801571, 3801575

Hiéu qua |dm sang
Leica Biosystems Hematoxylins khéng duoc st dung nhu mét phuong phép dé phat hién mét bénh hodc qua trinh ho3c trang thai bénh Iy cu thé. Cac
chi s8 hiéu qua 1am sang nhu d6 nhay chan doén, d6 déc hiéu chan doan, gid tri dyw doan duwong, gid tri dw doan am, ty s6 kha di cling nhu cac gid tri dv
kién & quan thé théng thuong va bi anh hudng khéng 4p dung cho viéc st dung Chat ho lo clia Leica Biosystems trong méi trudng 1am sang.

Tiéu hay
Hematoxylin can phai dugc tiéu hdy phu hop véi cac quy dinh quan ly dia phuong.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA c € The Netherlands

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

LeicaBiosystems.com
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