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PRZEZNACZENIE

Zestaw Mucicarmine Staining Kit jest
przeznaczony do uzytku
laboratoryjnego do jako$ciowego
barwienia histologicznego w celu
uwidocznienia kwasowych
mukopolisacharydéw (mucyny) z
wykorzystaniem mikroskopii $wietinej w
skrawkach tkanek utrwalonych w
formalinie i zatopionych w parafinie
(FFPE) wybarwionych w aparacie
BenchMark Special Stains.

Wyniki uzyskane przy uzyciu tego
produktu powinny zostac zinterpretowane przez wykwalifikowanego patomorfologa na
podstawie badan histopatologicznych, odpowiednich danych klinicznych i wiasciwych kontroli.

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).
STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

Barwienie mucykarminem jest zmodyfikowang wersjg metody Southgate’a. Metoda
barwienia mucykarminem pierwszy raz zostata opisana przez Mayera w 1896 r. i jest
jedna z najstarszych technik barwienia histochemicznego mucyn kwasowych; najbardzie;
ustandaryzowang wersjg stosowang w rutynowej praktyce klinicznej jest metoda
Southgate’a. 2 Barwienie mucykarminem to technika wykorzystywana do identyfikacji
kwasowych mukopolisacharydéw, nazywanych rdwniez mucynami kwasowymi, ktore sg
glikoproteinami o wiazaniu O-glikozydowym.3:4 Mucykarmin barwi karboksylowane i
sulfonowane mucyny kwasowe; mucykarmin nie barwi mucyn obojetnych.2

Cryptococcus to rodzaj patogennych grzybow o otoczce bogatej w mucyny kwasowe,
ktora jest gtéwnym czynnikiem wirulencji grzybéw z tego rodzaju.5 Detekcja otoczki
bogatej w mucyny kwasowe wystepujacej u grzybow z rodzaju Cryptococcus przy uzyciu
barwienia mucykarminem moze by¢ wykorzystywana do detekcji mikroorganizmow
nalezacych do rodzaju Cryptococcus.8

Zestaw Mucicarmine Staining Kit jest uzywany w celu uwidocznienia mukopolisacharydéw
(mucyn) kwasowych, co moze by¢ wykorzystywane pomocniczo przez patomorfologéw do
rozpoznawania zakazen grzybami z rodzaju Cryptococcus.

ZASADA DZIALANIA

Reakcja barwienia polega na reakcji kompleksu chelatowego kwasu karminowego i glinu
przylaczanego do kwasowych grup funkcyjnych mucyn.” Mucykarmin zawiera kompleks
chelatowy kwasu karminowego i glinu, ktéry barwi mucyne na kolor rézowy do
czerwonego. Odczynniki Iron Hematoxylin A i Iron Hematoxylin B barwig jadra komérkowe
na kolor szary do czamego. Barwnik kontrastowy Tartrazine jest nanoszony w celu
kontrastowego wybarwienia tta na kolor zotty.

Zestaw zostat zoptymalizowany do uzycia w aparatach BenchMark Special Stains.
Odczynniki sa nanoszone na tkanke umieszczong na szkietku mikroskopowym, a
nastepnie mieszane na catej powierzchni prébki.

DOSTARCZONE MATERIALY

Fiolki z odczynnikami sg dostarczane w oznaczonych etykietami z kodami kreskowymi
no$nikach, gotowych do umieszczenia w tacy na odczynniki aparatu. Kazdy zestaw
zawiera odczynniki w iloSci wystarczajacej do przeprowadzenia 75 testow.

Jedna fiolka 27 mL odczynnika Mucicarmine Stain.

Jedna fiolka 22 mL odczynnika Iron Hematoxylin A zawiera hematoksyline w stezeniu
ok. 1% w etanolu do uzytku laboratoryjnego w stezeniu ok. 95%.

Jedna fiolka 27 mL odczynnika Iron Hematoxylin B zawiera chlorek zelazowy w
stezeniu ok. 1.2% i kwas solny do uzytku laboratoryjnego w stezeniu ok. 1%.
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wybarwiona przy uzyciu zestawu
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Jedna fiolka 22 mL odczynnika Tartrazine Counterstain zawiera tartrazyng w stezeniu
ok. 1% i kwas octowy do uzytku laboratoryjnego w stezeniu ok. 1%.

Cztery wktadki do fiolek ze stomkami do zasysania.

Odtwarzanie, mieszanie, rozcienczanie, miareczkowanie

Odtwarzanie, mieszanie, rozcieficzanie lub miareczkowanie odczynnikow wchodzacych w
skiad zestawu nie jest konieczne. Dalsze rozcieficzanie ktéregokolwiek z odczynnikéw
moze doprowadzi¢ do uzyskania niezadowalajacych wynikow barwienia.

Odczynniki zawarte w tym zestawie zostaly rozcieficzone w sposéb optymalny do uzycia
w aparacie BenchMark Special Stains.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

Nie wszystkie produkty przedstawione w arkuszu metody sg dostepne we wszystkich
regionach geograficznych. Odpowiednich informacji udzieli lokalny przedstawiciel dziatu
pomocy technicznej.

Wymienione nizej odczynniki i materiaty moga by¢ potrzebne do przeprowadzenia
barwienia, ale nie sg dostarczane:

1. Zalecana tkanka kontrolna

Szkietka mikroskopowe, natadowane dodatnio

Aparat BenchMark Special Stains

BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (nr kat. 860-036 / 06523102001)
BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (nr kat. 860-034 / 06523072001)
BenchMark Special Stains Wash Il (nr kat. 860-041 / 08309817001)

Sprzet laboratoryjny do ogoinego uzytku

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw Mucicarmine Staining Kit nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Skiadniki
zestawu, ktore byty przechowywane w lodéwce, nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do
temperatury pokojowe;.

Prawidtowo przechowywane odczynniki (otwierane lub nieotwierane) zachowujg
stabilno$¢ do daty podanej na etykiecie.

Nie nalezy uzywa¢ odczynnika po uptywie daty wazno$ci wskazanej na opakowaniu zestawu.
Nie stwierdzono jednoznacznych oznak, ktére mogtyby wskazywa¢ na niestabilnos¢ tych
odczynnikéw; dlatego podczas badania nieznanych preparatéw nalezy jednocze$nie
wykonac¢ badanie kontroli. Jesli w materiale do kontroli dodatniej doszto do obnizenia
intensywnoéci barwienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu
pomocy technicznej, poniewaz moze to wskazywac na niestabilno$¢ odczynnika.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do stosowania z tym produktem oraz aparatem BenchMark Special Stains wymagane sq

rutynowo przygotowane tkanki FFPE. Zalecanym $rodkiem do utrwalania tkanek jest

obojetna zbuforowana formalina w stezeniu 10%.”

Probki nalezy pobiera¢ i przechowywa¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie

M29-T2 instytutu CLSI.8

Tkanki nalezy pocia¢ na skrawki o odpowiedniej grubosci (okoto 4 um) i umiescic je na

dodatnio natadowanych szkietkach podstawowych.

1. Osuszyé preparaty.’

2. Wydrukowac etykiety z odpowiednimi kodami kreskowymi.

3. Przed zatadowaniem preparatow do aparatu na matowy koniec szkietka naklei¢
etykiety z kodami kreskowymi (informacje dotyczace prawidtowego naklejania
etykiet znajdujq sie w przewodniku uzytkownika aparatu).

Informacije na temat zalecanego protokotu barwienia w aparacie BenchMark Special

Stains znajdujg sig¢ w czesci dotyczacej instrukcji stosowania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

Nie wykonywac wiekszej liczby testow niz liczba okreslona na etykiecie.

Natadowane dodatnio szkietka podstawowe moga by¢ podatne na czynniki Srodowiskowe
powodujace niewtaciwe barwienie. Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat postepowania
ze szkietkami tego typu, nalezy skontaktowat sig z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
Materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego nalezy traktowac jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkéw
ostroznosci. W przypadku narazenia nalezy przestrzega¢ wytycznych okreslonych w
dyrektywach wydanych przez wiasciwe organy.9:10
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6.  Unikac¢ kontaktu odczynnikdw z oczami i btonami $luzowymi. W przypadku kontakiu  INSTRUKCJA STOSOWANIA
odczynnikéw z wrazliwymi miejscami sptukiwa¢ obficie duza iloscig wody. Przygotowanie fiolki z odczynnikiem

7. Unika¢ skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw ze wzgledu na mozliwosé
otrzymania nieprawidtowych wynikéw.

8. Aby uzyskac wiecej informacii dotyczacych stosowania tego wyrobu, nalezy
zapoznac sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark Special Stains oraz
instrukcjami stosowania wszystkich wymaganych elementéw. Instrukcje te mozna

Do fiolki z odczynnikiem, przed jej pierwszym uzyciem, nalezy wiozy¢ wktadke do fiolki ze
stomkg do zasysania.

Z fiolki nalezy zdja¢ zatyczke, a nastepnie umiescic w niej wkiadke ze stomka do
zasysania. Wkiadka i stomka do zasysania powinny pozostac w fiolce po jej otwarciu.

znalez¢ pod adresem navifyportal.roche.com. Procedura barwienia
9. W celu uzyskania informacji na temat zalecanej metody utylizacji produktu nalezy 1. Odczynniki i preparaty umiescic w aparacie.
skontaktowac si z wiadzami lokalnymi iflub krajowymi. 2. Gdy odczynnik jest uzywany, miekka zatyczke umiescié w otworze uchwytu na
10.  Oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa produkiu jest przede wszystkim zgodne z odczynniki.
wytycznymi GHS UE. Karta charakterystyki jest dostepna na zyczenie 3. Cykl barwienia przeprowadzié zgodnie z zalecanym protokotem opisanym w Tab. 2
profeSJonaInegq uzytk(l)wmll(a. o o o oraz instrukcjami zawartymi w przewodniku uzytkownika.
11. W celu zgloszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z tym 4. Pozakoficzeniu cyklu barwienia wyjaé preparaty z aparatu.

wyrobem nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i wiasciwym
organem panstwa czionkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest uzytkownik.
Ten produkt zawiera elementy sklasyfikowane w okreslony ponizej sposdb zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Tab.1. Informacje o zagrozeniach.

@

Gdy odczynnik nie jest uzywany, zamknac fiolke z odczynnikiem migkka zatyczka.
6.  Pouzyciu odczynniki nalezy przechowywac zgodnie z zalecanymi warunkami
przechowywania.

Zalecany protokot
Parametry procedur zautomatyzowanych moga by¢ wyswietlane, drukowane i edytowane

Zagrozenie Kod Zwrot zgodnie z procedura opisana w przewodniku uzytkownika aparatu.
NIEBEZPIE- | H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Niniejsze procedury mozna dostosowywac zgodnie z preferencjami uzytkownika. Ten
CZENSTWO produkt zostat zoptymalizowany do uzycia w aparacie BenchMark Special Stains, jednak

A Moze powodowac korozjg metali. uzytkownik musi zwalidowaé wyniki uzyskiwane za pomoca tego produktu.

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu. Tab.2. Zalecany protokét barwienia przy uzyciu zestawu Mucicarmine Staining Kit w
aparacie BenchMark Special Stains.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu. Procedura barwienia S Mucicarmine

H371 Moze powodowag uszkodzenie narzadow. Etap protokotu Metoda
)ik H411 Toksyczny dla organizméw wodnych, powodujac Odparafinowanie Wybér tej opcji powoduje zautomatyzowane
diugotrwate skutki. usuwanie parafiny podczas procedury.

P210 Przechowywac z dala od zrédet ciepta, goracych Wypiekanie Warto$¢ domysina nie jest wybrana.
powierzehni, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i (opcjonalne) Zalecane 4 minuty w temperaturze 75°C.
innych zrédet zaptonu. Nie palic.

- - - Optimize Hematoxylin Czas domysliny to 8 minut.

P260 Nie wdycha¢ mgty ani par. Intensity .

P273 Unikaé uwolnienia do $rodowiska. (Iron Hematoxylin A) Mozna wybra¢ czas inkubacji 816 minut:*

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone e 8 minut — jadniejsze wybarwienie jader
oczulochrone twarzy/ochrone stuchu. komoérkowych

P303+ | WPRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z * 16 minut — ciemniejsze wybarwienie jader

P361 + wiosami): Natychmiast zdja¢ calq zanieczyszczong komdrkowych

P353 odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody. Optimize Stain Intensity Czas domysiny to 12 minut.

p (mucykarmin)

P304 + W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG . , . . o

P340 + ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub wynies¢ Mozna wybra¢ czas inkubacji 8-16 minut:

P310 poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu 8 minut — jasniejsze wybarwienie mucyn
warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast kwasowych
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem. 16 minut — ciemniejsze wybarwienie mucyn

P305 + W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie pluka¢ woda kwasowych

P351 + przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontakiowe, jezeli sa i Optimize Counterstain Czas domysiny to 4 minuty.

P338 + mozna e fatwo usungg. Nadal pluka. Natychmiast Intensity

P310 skontaktowac sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem. (Tartrazine) Mozna wybraé czas inkubacji 4-16 minut:

P370 + W przypadku pozaru: Uzy¢ suchego piasku, suchych e 4 minuty — jasniejsze barwienie kontrastowe

p378 chemikaliow lub piany alkoholoodpornej do gaszenia. e 16 minut — ciemniejsze barwienie

kontrastowe

P391 Zebrac wyciek.

*Aby dostosowat preferencje barwienia, nalezy stopniowo zwigkszac¢ parametr

EUH208: Zawiera 5-hydroksy-1-(4-sulfofenylo)-4-(4-sulfofenyloazo)pirazolo-3-karboksylan dotyczacy czasu inkubadji

tréjsodowy. Moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej.
Ten produkt zawiera substancje o numerze CAS:

e  67-56-1: metanol Zalecane procedury postepowania po obrobce w urzadzeniu

e 517-28-2: hematoksylina 1. W celu usunigcia pozostatosci roztworu odwodni¢ preparaty w 95-procentowym

o 10025-77-1: chlorek zelaza(lll) heksahydrat etanolu (ptuka¢ dwukrotnie, po pierwszym ptukaniu roztwor nalezy wymienié na
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nowy i przeptuka¢ preparaty ponownie), a nastepnie w 100-procentowym etanolu
(preparaty nalezy ptukac trzykrotnie, za kazdym razem wymieniajac roztwor na
nowy).

2. Oczyscic preparaty poprzez ptukanie w 100-procentowym ksylenie (preparaty
nalezy ptukac trzykrotnie, za kazdym razem wymieniajac roztwor na nowy).

3. Nalozy¢ szkietko nakrywkowe ze $rodkiem do ostatecznego zatapiania.

4. Protokét nakladania szkietek nakrywkowych zgodny z systemem VENTANA
HE 600. Aby uzyska¢ wiecej informacji na ten temat, nalezy zapoznac sie z
przewodnikiem uzytkownika systemu VENTANA HE 600.

PROCEDURA KONTROLI JAKOSCI

Przyktadowy materiat do kontroli dodatniej to ludzka tkanka FFPE, ktéra zawiera nabtonek
produkujacy mucyne, np. tkanka okreznicy. Tkanki kontrolne powinny by¢ prébkami
$wiezo pobranymi z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i powinny zostac¢ przygotowane lub
utrwalone jak najszybciej w identyczny sposob jak skrawki badane. Takie tkanki powinny
by¢ wykorzystywane do monitorowania wszystkich krokéw procedury, od przygotowania
tkanki po jej barwienie.

Uzycie skrawka tkanki utrwalonego lub poddanego obrobce w sposdb inny niz prébka
badana umozliwia kontrole wszystkich odczynnikdw oraz krokéw metody z wyjatkiem
utrwalania i obrébki tkanki. Sktadniki komorkowe obecne w innych elementach tkanek
moga stuzy¢ jako kontrole ujemne.

Zgodnie z optymalng praktyka laboratoryjng na szkietko, na ktorym jest tkanka badana,
nalezy doda¢ skrawek tkanki bedacy kontrolg dodatnia. To pomoze zidentyfikowac
wszelkie niepowodzenia zwigzane z natozeniem odczynnikow na preparat. Tkanki
kontrolne mogg zawiera¢ zaréwno elementy dajace odczyn dodatni, jak i ujemny, a zatem
moga by¢ stosowane jednoczesnie jako dodatnia i ujemna préba kontrolna.

W kazdym cyklu barwienia nalezy uwzglednic tkanke kontrolna,

Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wylgcznie w celu
monitorowania prawidtowego przebiegu barwienia poddanych obrdbce tkanek i dziatania
odczynnikdw testowych, a nie pomocniczo do okreslania rozpoznania dla probek
pacjentow.

Jesli nie udaje sie potwierdzi¢ dodatniego barwienia w dodatnich elementach tkanki,
nalezy uznaé, ze wyniki probek badanych sg niewazne. Je$li elementy ujemne wykazujq,
barwienie dodatnie, réwniez nalezy uznac, ze wyniki badanych prébek pacjenta sg
niewazne.

Niewyjasnione rozbiezno$ci w wynikach kontroli nalezy niezwtocznie zgtosic lokalnemu
przedstawicielowi dziatu pomocy technicznej. Jesli kontrola jako$ci nie spetnia wymogow,
wyniki pacjenta sg niewazne. Nalezy zidentyfikowa¢ i rozwiaza¢ problem, a nastepnie
wykona¢ ponowne barwienie probek pacjenta.

INTERPRETACJA WYBARWIENIA/OCZEKIWANE WYNIKI

Zestaw Mucicarmine Staining Ki zostat przetestowany w celu uwidocznienia kwasowych
mukopolisacharydéw (mucyny).

. Kwasowe mukopolisacharydy (mucyny): barwa rézowa do czerwonej

. Grzyby z rodzaju Cryptococcus: barwa rézowa do czerwonej

e Jadra komorkowe: barwa szara do czarnej

e  Tio: barwa zétta

SZCZEGOLNE OGRANICZENIA

Na potrzeby tego testu uzywano tylko dodatnio natadowanych szkietek mikroskopowych;
jego dziatanie zostato zwalidowane wytacznie przy uzyciu takich szkietek.
CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

SKUTECZNOSC ANALITYCZNA

Przeprowadzono badania barwienia pod katem jego czuto$ci, swoisto$ci i precyzji. Wyniki
tych badan zamieszczono ponizej.

Czutos¢ i swoistos¢
Oceniono czuto$¢ i swoisto$¢ analityczng barwienia tkanek prawidiowych i tkanek

zmienionych chorobowo. Wszystkie oceniane przypadki tkanek (64/64) spekniaty kryteria
akceptowalnosci barwienia, jak przedstawiono w Tab. 3 i Tab. 4.
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Tab. 3. Czuto$¢/swoisto$¢ zestawu Mucicarmine Staining Kit wyznaczono, wykonujac
badania na probkach nastepujacych prawidtowych tkanek FFPE.

Liczba przypadkow z akceptowalnym
Tkanki barwieniem/liczba przypadkow
badanych
Okreznica 14/14
Ptuco 14/14

Tab. 4. Czulo$¢/swoistos¢ zestawu Mucicarmine Staining Kit wyznaczono, wykonujac
badania na prébkach nastepujacych zmienionych chorobowo tkanek FFPE.

Liczba przypadkow z akceptowalnym
Tkanki barwienieml/liczba przypadkow
badanych
Gruczolakorak (okreznicy) 15/15
Gruczolakorak (ptuca) 919
Rak ptaskonabtonkowy (ptuca) 9/9
Grzyby Cryptococcus (ptuco) 3/3

Precyzja

Precyzje zestawu Mucicarmine Staining Kit okreslono w wielu cyklach barwienia, dniach,
aparatach oraz przy uzyciu wielu partii odczynnikéw. W badaniach wybarwiono wiele
preparatow cietych skrawkéw tkanek pobranych z 2 przypadkéw prawidtowych tkanek
okreznicy, 2 przypadkéw prawidtowych tkanek ptuca oraz 2 przypadkéw tkanek
gruczolakoraka. Wszystkie kryteria akceptaciji zostaty w petni spetnione. Badania precyzji
zestawu Mucicarmine Staining Kit przeprowadzono zgodnie z warunkami zawartymi w
Tab. 5.

Tab. 5. Badania precyzji barwienia preparatu przy uzyciu zestawu Mucicarmine Staining
Kit.

Testowane parametry Liczba warunkow Liczba
preparatow z
akceptowalnym
barwieniem/
liczba preparatow
badanych
Miedzy cyklami 3 cykle tego samego dnia 54/54
Miedzy dniami 5 dni 90/90
Miedzy aparatami 3 aparaty 54/54
W ramach cyklu Tego samego dnia, 54/54
ten sam aparat
Miedzy partiami 3 partie 54/54

Na podstawie wynikow nie wykazano istotnych réznic w intensywno$ci wybarwienia
miedzy preparatami.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

1. Grubo$¢ tkanki moze wplywaé na jako$¢ i intensywno$¢ barwienia. Jesli tkanka jest
nieodpowiednio wybarwiona, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
dzialu pomocy technicznej.

2. Tkanka nekrotyczna lub po autolizie moze wykazywaé barwienie nieswoiste.

3. Jesli dia kontroli dodatniej otrzymano wynik ujemny, tkanki mogty zosta¢
niewtasciwie pobrane, utrwalone lub odparafinowane. Przestrzega¢ odpowiednich
procedur pobierania, przechowywania i utrwalania.

4. Jeslidla kontroli dodatniej otrzymano wynik ujemny, upewni¢ sig, czy preparat jest
oznaczony odpowiednig etykieta z kodem kreskowym. Jesli preparat jest oznaczony
prawidtowg etykieta, nalezy sprawdzi¢ barwienie w innych kontrolach dodatnich
wybarwionych podczas tego samego cyklu barwienia, aby okresli¢, czy zostaty
poprawnie wybarwione.
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5. Nadmierne wybarwienie tta moze by¢ spowodowane niekompletnym usunieciem
parafiny, przez co tkanka mogta nie zosta¢ wybarwiona lub mogto doj$¢ do
wystapienia artefaktow podczas barwienia. Jesli z preparatu nie usunigto cafej
parafiny, nalezy powtdrzy¢ cykl barwienia z wybrang opcjg przedtuzonego
odparafinowania, jezeli jest ona dostepna.

6.  Jesli skrawki tkanek sa wyptukiwane ze szkietek, nalezy sprawdzi¢, czy szkietka sa,
natadowane dodatnio.

7. Pozostawienie preparatow we wnetrzu aparatu na duzszy czas po ukoficzeniu
cyklu barwienia moze mie¢ wptyw na jakos¢ i intensywno$¢ barwienia. Jesli
preparaty sg nieodpowiednio wybarwione, nalezy je wyciagna¢ z aparatu
niezwlocznie po ukonczeniu cyklu i przystapi¢ do procedury postepowania po
obrébce w aparacie.

8. Aby uzyska¢ informacje o $rodkach zaradczych, nalezy zapoznac¢ sie z czgscia,
dotyczacag instrukcji stosowania, przewodnikiem uzytkownika aparatu lub
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy techniczne;.

SKUTECZNOSC KLINICZNA

Dane dotyczace czutosci i swoistosci istotne dla przeznaczenia tego wyrobu zostaty
przedstawione w czesci dotyczacej skutecznosci analityczne.

BIBLIOGRAFIA

1. Dapson RW. The history, chemistry and modes of action of carmine and related
dyes. Biotech Histochem. 2007;82(4-5):173-187.

2. Layton C, Bancroft, JD. Carbohydrates. In. Bancroft's Theory and Practice of
Histological Techniques Eighth Edition: Elsevier; 2019:176-197.

3. VoetD, Voet, JG. Biochemistry 3rd Edition. 3rd ed: John Wiley & Sons; 2004.

Gurina T, Simms, L. Histology, Staining. In: Treasure Island, FL: Statpearls; 2020.

5. Casadevall A, Coelho C, Cordero RJB, et al. The capsule of Cryptococcus
neoformans. Virulence. 2019;10(1):822-831.

6.  Allison DB, Simner PJ, Ali SZ. Identification of infectious organisms in
cytopathology: A review of ancillary diagnostic techniques. Cancer Cytopathol.
2018;126 Suppl 8:643-653.

7. Carson FL, Cappellano C. Histotechnology; A Self-Instructional Text, 5th edition.
American Society for Clinical Pathology Press; 2020, 2022.

8.  Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). CLSI Web site.
http://www.clsi.org/. Accessed November 3, 2011.

9. Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.

10.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 24 June 2020 on

>

the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work.

UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesietny do zaznaczenia granicy miedzy
czescig catkowita a utamkowa cyfry dziesigtnej zawsze uzywana jest kropka. Nie jest
uzywany separator tysiecy.

Symbole
Firma Ventana stosuje okre$lone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli

wymienionych w normie 1SO 15223-1 (dotyczy USA: wiecej informacji mozna znalez¢ pod

adresem elabdoc.roche.com/symbols).
GTIN

Globalny Numer Jednostki Handlowej

Dotyczy USA: Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego

Rx only wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

HISTORIA ZMIAN

Wer. Aktualizacje

C Zaktualizowano informacje zawarte w czesci Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci. Zaktualizowano tre$¢ odpowiednio do biezacego szablonu.

WLASNOSC INTELEKTUALNA

VENTANA, BENCHMARK i VENTANA HE sg znakami towarowymi firmy Roche. Nazwy i
znaki towarowe wszystkich pozostatych produktéw stanowig wtasnos¢ odpowiednich
wiascicieli.
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755
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+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

q3

1013805PL Rev C


http://www.clsi.org/
https://elabdoc.roche.com/symbols
http://www.roche.com/

	Przeznaczenie
	Streszczenie i informacje ogólne
	Zasada działania
	Dostarczone materiały
	Odtwarzanie, mieszanie, rozcieńczanie, miareczkowanie

	Materiały wymagane, ale niedostarczane
	Przechowywanie i stabilność
	Przygotowanie próbek
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Instrukcja stosowania
	Przygotowanie fiolki z odczynnikiem
	Procedura barwienia
	Zalecany protokół
	Zalecane procedury postępowania po obróbce w urządzeniu

	Procedura kontroli jakości
	Interpretacja wybarwienia/oczekiwane wyniki
	Szczególne ograniczenia
	Charakterystyka wyników
	Skuteczność analityczna
	Czułość i swoistość
	Precyzja

	Rozwiązywanie problemów
	Skuteczność kliniczna
	Bibliografia
	Symbole

	Historia zmian
	Własność intelektualna
	Dane kontaktowe

