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DOMENIU DE UTILIZARE

VENTANA Red ISH DIG Detection Kit este un sistem indirect pentru detectia tintelor
marcate cu DIG. Kitul este destinat identificarii tintelor prin hibridizarea cromogena in situ
(ISH) cu colorant rosu in sectiuni de tesut fixat in formalina, inglobat in parafina, care sunt
colorate pe instrumente BenchMark IHC/ISH.

Acest produs trebuie interpretat de un cititor calificat impreund cu examinarea histologica,
informatiile clinice relevante si controalele adecvate.

Acest produs este destinat pentru diagnosticarea in vitro (IVD).

REZUMAT $I EXPLICATIE

Tn general, hibridizarea in situ (ISH) utilizeaza sonde marcate pentru a detecta secventele
tinta ADN sau ARN in sectiuni de tesut fixate. Secventele tinta sunt expuse prin incélzirea
tesutului si a solutiei sonda pentru denaturarea acizilor nucleici. Apoi, reactia este racita
pentru a permite sondei marcate cu acid nucleic sa hibridizeze cu secventa sa
complementara de acid nucleic in tesut.

Hibridizarea sondei pe secventa de acid nucleic este vizualizata printr-o metoda de
detectare indirecta. Cele mai uzuale tehnici indirecte utilizeaza un anticorp secundar
orientat impotriva haptenei anticorpului primar (anti-haptena) si o enzima legaté cu un
sistem substrat cromogen corespunzator. Aceasta combinare are ca rezultat un precipitat
colorat la locul legarii specifice a sondei. VENTANA Red ISH DIG Detection Kit utilizeaza
aceasta metoda indirecta pentru a vizualiza secventele de acid nucleic complementare
prin depunerea unui precipitat de culoare rosie.

PRINCIPIUL PROCEDURII

VENTANA Red ISH DIG Detection Kit detecteaza sondele marcate cu digoxigenina (DIG)
legate de o secventa in sectiunile de tesut fixat in formalina, inglobat in parafina (FFPE).
Acest kit de detectie include urmatoarele dozatoare: anticorp primar anti-DIG de soarece
marcat cu nitropirazol (NP), anticorp secundar anti-NP de soarece conjugat cu fosfataza
alcalina (AP), pH Enhancer, Naphthol si Fast Red. Ca urmare a dezvoltérii semnalului
SISH, lama este incubata cu anticorpul primar anti-DIG de soarece marcat cu NP, care se
leaga de haptena DIG de pe sonda. Anticorpul primar anti-haptena este detectat cu
anticorpul anti-NP de soarece conjugat cu enzima AP. Aceastd lama este incubata cu
solutia pH Enhancer, care ofera componentele si concentratiile adecvate de sare, precum
si pH-ul tamponat pentru performanta optima a enzimei AP. Apoi se aplicé fosfat de naftol,
care serveste ca substrat pentru enzima AP (naftol defosforilat AP). Fiind addugat ulterior
pe lama, Fast Red se combina cu naftolul defosforilat pentru a forma un precipitat rosu,
care este deja vizualizat prin microscopie in cdmp luminos. Figura 1 ilustreaza reactia Red
ISH DIG. Apoi, proba este contracolorata cu Hematoxylin Il pentru interpretarea prin
microscopie in cdmp luminos.

Sonda specifica este localizata de un anticorp specific haptenei, apoi de un anticorp
secundar marcat cu enzima. Apoi, complexul este vizualizat cu substratul de naftol si
cromogenul Fast Red, care produce un precipitat de culoare rosie, care este deja detectat
prin microscopie in camp luminos.

Protocolul de colorare consta in etape numeroase in care reactivii sunt incubati perioade
prestabilite, la temperaturi specifice. La sfarsitul fiecarei etape de incubare, instrumentul
BenchMark IHC/ISH spala sectiunile pentru a indeparta materialul nelegat si aplica o
lamela de acoperire lichida care reduce la minimum evaporarea reactivilor aposi de pe
lama. Rezultatele sunt interpretate cu ajutorul unui microscop in cdmp luminos si ajuta la
diagnosticarea diferentiala a proceselor patofiziologice, care pot fi asociate sau nu cu
colorarea pozitiva pentru sonda.

Pentru mai multe informatii privind functionarea instrumentelor, consultati ghidul de
utilizare corespunzator. Fig. 1 ilustreaza metoda de detectare indirecta.
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Fig. 1. Reactie VENTANA Red ISH DIG.

MATERIALE S| METODE
Materiale furnizate
VENTANA Red ISH DIG Detection Kit contine reactiv suficient pentru 60 de teste.

Reactivul VENTANA Red ISH DIG NP contine un anticorp
marcat cu haptena anti-DIG (~7.5 pg/mL) intr-o solutie
tampon care contine proteind si fosfat, cu solutie de 0.05%
ProClin 300, un conservant.

Reactivul VENTANA Red ISH DIG NP AP contine o solutie
cu conjugat de enzime fosfataza alcalind (AP) anti-NP
(~10 pg/mL) intr-o solutie tampon care contine proteina,
inclusiv solutie de 0.10% ProClin 300, un conservant.

Reactivul VENTANA Red ISH DIG pH Enhancer contine
< 3% MgCl2 wiv intr-o solutie tampon Tris, inclusiv solutie de
0.05% ProClin 300, un conservant.

Reactivul VENTANA Red ISH DIG Naphthol contine
< 8 g/L naftol intr-o solutie tampon Tris, inclusiv solutie de
0.05% ProClin 300, un conservant.

Reactivul VENTANA Red ISH DIG Fast Red Chromogen
contine < 3 g/L sare KL Fast Red n solutie tampon pe baza
de acetat, inclusiv solutie de 0.05% ProClin 300, un
conservant.

Un dozator de 6 mL

Un dozator de 6 mL

Un dozator de 12 mL

Un dozator de 6 mL

Un dozator de 12 mL

Reconstituirea, amestecarea, diluarea si titrarea

Kitul de detectie este optimizat pentru utilizarea pe instrumente BenchMark IHC/ISH. Nu
este necesara reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea reactivilor din kit.
Continuarea diludrii poate duce la pierderea coloratiei.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Reactivii de colorare, cum ar fi sondele si componentele auxiliare VENTANA, inclusiv
lamele de control de tesut negativ si pozitiv, nu sunt furnizati.

Nu toate produsele mentionate in fisa de descriere a metodei pot fi disponibile in toate
zonele geografice. Consultati reprezentantul de asistenta local.

Reactivii si materialele de mai jos pot fi necesari pentru colorare, dar nu sunt furnizati cu
kitul de detectie:

1018385R0 Rev E



AV :
4 ®
TAv VENTANA

Sonda ISH

ISH Protease 3 (nr. cat. 780-4149 / 05273331001)

Hematoxylin Il (nr. cat. 790-2208 / 05277965001)

Bluing Reagent (nr. cat. 760-2037 / 05266769001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (nr. cat. 950-300 / 05353955001)

SSC (10X) (nr. cat. 950-110 / 05353947001)

EZ Prep Concentrate (10X) (nr. cat. 950-102 / 05279771001)

ultraView Silver Wash Il (Predilute) (nr. cat. 780-003 / 05446724001)

9.  Cell Conditioning Solution (CC1) (Pre-dilute) (nr. cat. 950-124 / 05279801001)
10.  Cell Conditioning Solution (CC2) (Pre-dilute) (nr. cat. 950-123 / 05279798001)
11. LCS (Predilute) (nr. cat. 650-010 / 05264839001)

12. ULTRA Cell Conditioning Solution (CC1) (nr. cat. 950-224 / 05424569001)

13. ULTRA Cell Conditioning Solution (CC2) (nr. cat. 950-223 / 05424542001)

14.  ULTRA LCS (Predilute) (nr. cat. 650-210 / 05424534001)

15.  Instrument BenchMark IHC/ISH

16.  Lame de microscop Superfrost Plus, incarcate pozitiv

17. Mediu de montare

18.  Dispozitiv automat de aplicare a lamelei de acoperire

19.  Echipament de laborator de uz general

DEPOZITARE $I STABILITATE

La primire, si atunci cand nu este in uz, a se depozita la 2-8 °C. A nu se congela. Acest
kit de detectie poate fi utilizat imediat dupa scoaterea din frigider.

Pentru a asigura administrarea corecta a reactivului si stabilitatea fiecarui reactiv, puneti la
loc capacul dozatorului dupa fiecare testare si introduceti imediat dozatorul in frigider, in
pozitie verticala.

Fiecare kit de detectie are marcata data expirérii. Daca sunt stocati in mod adecvat,
reactivii sunt stabili pana la data trecutd pe eticheta. Nu utilizati produsul dupa data de
expirare. Nu exista semne clare care sa indice instabilitatea produsului; prin urmare,
controalele pozitive si negative trebuie testate simultan cu probe necunoscute. Daca
observati rezultate neasteptate, contactati imediat reprezentantul de asistenta local.

Colectarea si pregatirea probelor pentru analiza

Tesuturile FFPE sunt adecvate pentru utilizarea cu VENTANA Red ISH DIG Detection Kit
si instrumentele BenchMark IHC/ISH (consultati sectiunea Materiale necesare, dar care
nu sunt furnizate). Fixatorul de tesut recomandat este formalina neutra tamponata 10%
(NBF)' pentru 6 pan la 72 de ore. Pot apérea rezultate variabile ca rezultat al grosimii
sectiunii de tesut, tipului de fixare, fixarii incomplete prelungite sau a proceselor speciale,
cum ar fi decalcifierea preparatelor de maduva osoasa. Diferentele de prelucrare a
tesutului si in ceea ce priveste conditiile si procedurile preanalitice in laborator pot
produce variabilitate semnificativa a rezultatelor si necesita utilizarea regulaté a
controalelor. Pentru mai multe informatii despre controale, consultati sectiunea
PROCEDURI DE CONTROL DE CALITATE.

Fiecare sectiune trebuie taiata la grosimea adecvata (~4 um) pentru sonda utilizata si
asezata pe o lama din sticld pentru microscop, incarcata pozitiv. Lamele trebuie scurse
sau uscate pentru a elimina apa in exces dintre lama si tesut.

Sectiunile mai groase de 4 pm pot necesita un tratament cu proteaza mai puternic decét
conditia recomandata si pot prezenta o formare de bule nucleare mai pronuntata decat
sectiunile mai subtiri din cauza excesului de parafina din tesut. Formarea de bule nucleare
apare sub forma unor bule mari sau mici sau a vacuolelor in nuclee. De obicei, acest
artefact nu interfereaza cu enumerarea semnalului. Totusi, cazurile grave de formare a
bulelor nucleare pot deforma semnalele nucleelor sau Red ISH astfel incat enumerarea sa
nu mai fie posibild. Poate fi necesar ca aceste probe sa fie deparafinizate in bai de xilen si
alcool inainte de a repeta colorarea pe instrument (consultati Depanare). De asemenea,
formarea de bule nucleare poate apérea in contextul fixarii slabe (1-3 ore cu formalina)
care, de obicei, este o formare de bule nucleare mai putin discreta. Acest lucru poate fi
remediat pentru tesuturile fixate 3 ore cu tratament schimbat de conditionarea
celulei/proteazei, dar, pentru tesuturi fixate timp de 1 ord, sunt, probabil, dincolo de orice
remediere.

Tesuturile fixate si inglobate in mod adecvat cu expresia ARN si ADN raman stabile dacé
sunt pastrate la rece (15-25 °C). Clinical Laboratory Improvement Act (CLIA) din 1988,
42CFR493.1259 (b) prevede ca ,Laboratorul trebuie sa pastreze lamele cel putin zece ani
de la data examinarii si sa pastreze blocurile de probe cel putin doi ani de la data
examinarii.” Fiecare laborator trebuie sa valideze stabilitatea lamei téiate conform
propriilor proceduri si conditii ale mediului de depozitare.
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AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

1. Pentru diagnosticarea in vitro (IVD).

2. Doar pentru uz profesional.

3. ATENTIE: in Statele Unite, legislatia federal restrictioneaz vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic. (Rx Only)

4. Anu se depasi numarul de teste specificat.

5. Solutia ProClin 300 este utilizata pe post de conservant in aceasta solutie. Este
clasificata ca iritant si poate provoca sensibilizarea prin contactul cu pielea. La
utilizare, luati masuri de precautie rezonabile. Evitati contactul reactivului cu ochii,
pielea si membranele mucoase. Utilizati imbracaminte si méanusi de protectie.

6.  Materialele de origine umana sau animala trebuie considerate materiale care
prezintd pericol biologic potential si eliminate ludnd masurile de precautie adecvate.
In cazul expunerii, trebuie respectate instructiunile de sanatate comunicate de
autoritatile responsabile.2.3

7. Lautilizarea reactivilor, luati masuri de precautie rezonabile. Evitati contactul
reactivului cu ochii, pielea si membranele mucoase. Utilizati manusi de unica
folosinta si imbracaminte de protectie adecvata la utilizarea materialelor considerate
ca fiind posibil carcinogene sau toxice.

8.  Daca reactivii intra in contact cu zonele sensibile, spalati-le cu apa din abundenta.
Evitati inhalarea reactivilor.

9. Asigurati-va ca este gol containerul de deseuri inainte de a incepe o testare pe un
instrument. Dacé nu se adopté aceste masuri de precautie, containerul de deseuri
poate da pe dinafara, iar utilizatorul risca sa alunece si sa cada.

10.  Evitati contaminarea microbiana a reactivilor, deoarece aceasta poate produce
rezultate incorecte.

11. Pentru mai multe informatii privind utilizarea acestui dispozitiv, consultati ghidul de
utilizare a instrumentului BenchMark IHC/ISH si fisele de descriere a metodei
aferente tuturor componentelor necesare de la navifyportal.roche.com/.

12.  Consultati autoritatile locale si/sau de stat pentru a stabili metoda de eliminare
recomandata.

13.  Etichetarea de securitate a produsului respecta in principal instructiunile GHS din
UE. Fisa cu date de securitate este disponibila utilizatorilor profesionisti la cerere.

14.  Pentru a raporta suspiciunile privind incidentele grave referitoare la acest dispozitiv,
contactati reprezentantul local Roche si autoritatea competentd a Statului Membru
sau a Tarii in care este stabilit utilizatorul.

Acest produs include componente clasificate dupa cum urmeaza conform Regulamentului

(CE) nr. 1272/2008:

Tab. 1. Informatii privind pericolele.

Pericol Cod Declaratie
Avertizare | H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.
P261 Evitati sa inspirati ceata sau vaporii.
Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in
p272 . p
afara locului de munca.
P280 Purtati manusi de protectie.
P333 + Tn caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata:
P313 Consultati medicul.
P362 + Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o
P364 inainte de reutilizare.
Eliminati continutul/recipientul la o groapa de gunoi
P501 MR
autorizata.

Acest produs contine CAS nr. 55965-84-9, o reactie in masa a: 5-cloro-2-metil-2H-
izotiazol-3-onei si a 2-metil-2H-izotiazol-3-onei (3:1).

PROCEDURA

VENTANA Red ISH DIG Detection Kit a fost dezvoltat pentru utilizare pe instrumente
BenchMark IHC/ISH in combinatie cu reactivi auxiliari VENTANA. Protocoalele de
colorare pot fi afisate, tiparite si editate conform procedurii din ghidul de utilizare a
instrumentului. Alti parametri de utilizare pentru instrument au fost prestabiliti in fabrica.

Procedurile de colorare pe instrumente BenchMark IHC/ISH sunt dupa cum urmeaza.
Pentru instructiuni detaliate si optiuni suplimentare privind protocolul, consultati fisa
adecvata de descriere a metodei aferenta sondei sau ghidul dvs. de utilizare.
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Instrumente BenchMark IHC/ISH

1. Aplicati o eticheta cu cod de bare pentru lama corespunzatoare protocolului de
efectuat.

2. Incarcati dozatoarele de sonde, dozatoarele de kituri de detectie adecvate si

dozatoarele de reactiv auxiliar pe tava pentru reactiv si agezati-le pe instrument.

Verificati volumul de fluide si goliti deseurile.

Flacoanele de volum de solutie tampon de reactie trebuie s fie pline.

Containerul de deseuri trebuie s& fie gol inainte de a incepe testarea.

Tncarcati lamele pe instrument.

Tncepeti ciclul de colorare.

Dupa finalizarea testarii, scoateti lamele de pe instrument.

Continuati la Proceduri recomandate de post-prelucrare a instrumentului.

Proceduri recomandate de post-prelucrare a instrumentului

Nota: Expunerea prelungita la solventi, precum alcool, acetona si xilen, poate duce la o
intensitate redusa a coloratiei atunci cand se utilizeaza cromogenul Fast Red. Procedura
recomandata este:

1. Spélati lamele in 2 solutii secventiale ale unui detergent de vase slab pentru a
elimina solutia pentru lamelele de acoperire (nu utilizati detergentul creat pentru
maginile de spalat vase automate).

2. Clatiti lamele in apa deionizata timp de aproximativ 1 minut. Scuturati apa in exces.

3. Introduceti lamele intr-un cuptor (45-60 °C) pentru a se usca sau uscati la aer la

temperatura ambiental3. Intr-un cuptor, timpii de uscare dureaza de la 10 minute

pana la o ora (uscarea lamelor colorate pentru o perioada mai lunga de timp nu
pare sa afecteze rezultatele colorarii). Asigurati-va ca lamele sunt complet uscate
nainte de a aplica lamela de acoperire, deoarece apa ramasa pe lame poate
interfera cu procedura de aplicare a lamelei de acoperire si poate cauza formarea
bulelor de aer.

Transferati lamele intr-o baie de xilen pentru aproximativ 30 secunde.

Aplicati mediul de montare pe lame.

Aplicati lamela de acoperire pe lame.

Nerespectarea procedurilor recomandate de post-prelucrare a instrumentului pot

conduce la pierderea sau alterarea neintentionaté a semnalului.

PROCEDURI DE CONTROL DE CALITATE
Control de tesut pozitiv

Un control de tesut poxzitiv trebuie testat cu fiecare procedura de colorare efectuata.
Practica de laborator optimd este aceea de a include o sectiune de control pozitiv pe
aceeasi lama cu tesutul pacientului. Componentele tesutului de colorare pozitiv sunt
utilizate pentru a confirma ca reactivii au fost aplicati si ca instrumentul a functionat
adecvat. Tesutul poate contine celule de colorare sau componente de tesut atét pozitive
cét si negative si serveste in calitate de tesut de control pozitiv dar si negativ. Controalele
interne cu tesut sunt aplicate la libera alegere a investigatorului principal si a patologului.
Tesuturile de control trebuie sa fie probe de autopsie, biopsie sau chirurgicale, pregétite
sau fixate in mod identic cu sectiunile de testare. Sectiunile de tesut fixate sau prelucrate
diferit de proba de testare vor furniza controalele comparative pentru toti reactivii i
etapele metodei afectate de fixare si prelucrarea tesutului.

Controalele de tesut pozitiv cunoscut pot fi utilizate doar pentru monitorizarea
performantelor corecte ale tesuturilor prelucrate si reactivilor de testare, nu ca mijloace
auxiliare de determinare a unui diagnostic specific al probelor de pacient. In cazul in care
controalele de tesut pozitiv nu demonstreaza colorarea pozitiva, rezultatele probei de
testare trebuie considerate nevalide.

Consultati fisa adecvata de descriere a metodei aferenta sondei pentru recomandarile
specifice privind controlul de tesut pozitiv.
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Control de tesut negativ

Daca este cazul, consultati fisa adecvata de descriere a metodei aferenta sondei.
Control cu reactiv pozitiv

Daca este cazul, consultati fisa adecvata de descriere a metodei aferenta sondei.
Discrepante nejustificate

Discrepantele nejustificate din controale trebuie comunicate imediat reprezentantului de
asistenta local. Daca rezultatele controlului de calitate nu corespund specificatiilor,
rezultatele pacientului nu sunt valide. Consultati sectiunea Depanare din acest prospect.
Identificati si corectati problema, apoi repetati probele pacientului.
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Verificarea testului

Tnainte de utilizarea initiald a unei sonde sau a sistemului de colorare fntr-o procedura de
diagnostic, specificitatea sondei trebuie verificata prin testarea acesteia pe o serie de
tesuturi cu caracteristici de performanta ISH cunoscute (consultati prospectul sondei si
recomandarile privind controlul de calitate din College of American Pathologists
Laboratory Accreditation Program, Anatomic Pathology Checklist,4 ori CLSI Approved
GuidelineS sau din ambele documente). Aceste proceduri de control de calitate trebuie
repetate pentru fiecare lot sau reactiv nou sau ori de cate ori exista o schimbare a
parametrilor de testare.

Interpretarea rezultatelor

VENTANA Red ISH DIG Detection Kit declanseaza precipitarea unui produs de reactie de
culoare rosie la secventa de acid nucleic hibridizata de sonda. Un patolog cu experientd in
domeniul procedurilor ISH trebuie sa evalueze controalele si sa califice produsul colorat
inainte de interpretarea rezultatelor. Colorarea controalelor negative trebuie observata mai
intéi, iar aceste rezultate trebuie comparate cu materialul colorat pentru a verifica daca
semnalul generat nu este rezultatul unor interactiuni nespecifice.

LIMITARI
Limitari generale

1. ISH este o metodologie cu pasi multipli care presupune formarea specializata in
selectarea reactivilor adecvati, pregatirea probelor, prelucrare, pregatirea lamei si
interpretarea rezultatelor.

2. Colorarea tesutului depinde de manipularea si prelucrarea tesutului inainte de
colorare. Fixarea inadecvata, congelarea, decongelarea, spalarea, uscarea,
incalzirea, sectionarea sau contaminarea cu alte tesuturi sau fluide poate produce
artefacte, fixarea reactivului sau rezultate fals negative sau fals pozitive. Rezultatele
contradictorii pot fi 0 consecinta a variatiilor din metodele de fixare si inglobare, sau
neregularitati inerente din cadrul tesutului.

3. Contracolorarea excesiva sau incompleta poate compromite interpretarea adecvata
a rezultatelor.

4. Pentru a preveni dizolvarea semnalului Red ISH, lamele colorate nu trebuie
scufundate in bai de alcool sau acetona pentru deshidratare. Se recomanda
uscarea la aer sau intr-un cuptor. Lamele colorate trebuie sa fie complet uscate
nainte de aplicarea lamelei de acoperire.

5. Interpretarea clinica a oricarei colorari pozitive sau absenta acesteia trebuie
evaluate in contextul istoricului clinic, al morfologiei si al altor criterii histopatologice.
Tine de responsabilitatea unui patolog calificat sa cunoasca reactivii si metodele
utilizate pentru a produce preparatul colorat. Colorarea trebuie efectuata intr-un
laborator certificat, autorizat, sub supravegherea unui patolog calificat care este
responsabil de analiza lamelor colorate si de asigurarea caracterului adecvat al
controalelor.

6.  Reactivii VENTANA sunt furnizati la gradul de diluare optima pentru utilizare, atunci
cand se respectd instructiunile puse la dispozitie. Orice abatere de la procedurile de
testare recomandate poate invalida rezultatele asteptate. Trebuie implementate si
documentate controalele adecvate. Utilizatorii care se abat de la procedurile de
testare recomandate trebuie s& accepte responsabilitatea privind interpretarea
rezultatelor pacientului.

7. Reactivii pot demonstra reactii neasteptate in tesuturi netestate anterior. Nu poate fi
eliminata complet posibilitatea aparitiei unor reactii neasteptate chiar si in grupurile
de tesut testate din cauza variabilitatii biologice a tesuturilor. Contactati
reprezentantul de asistenta local in cazul unor reactii neasteptate documentate.

Limitari specifice

1. Sectiunile de tesut trebuie taiate la o grosime de ~4 um. Sectiunile mai groase de
4 um pot suferi pierderi de tesut.

2. Consultati fisa adecvata de descriere a metodei aferenta sondei pentru procedura
de colorare optimizata.

3. Kitul de detectie, impreuna cu sondele si accesoriile VENTANA, detecteaza
secventa acidului nucleic care supravietuieste fixarii de rutina in formaling,
prelucrérii tesutului si sectionérii.

4. Caincazul oricarui test, un rezultat negativ inseamna c& nu a fost detectata tinta
specifica, nu ca tinta specifica a lipsit din celulele sau tesutul supuse testului.

5. Acestkit de detectie a fost optimizat pentru utilizare cu solutie de spalare Reaction
Buffer, sonde, accesorii si instrumente BenchMark IHC/ISH. Utilizarea unei solutii
de spalare Reaction Buffer este importanta pentru functionarea adecvata a kitului de
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detectie. Utilizatorii care nu respectd procedurile de testare recomandate raspund
de interpretarea rezultatelor pacientului in acest conditii.

Acest kit de detectie a fost optimizat pentru utilizarea cu LCS (Predilute) sau ULTRA
LCS (Predilute). LCS este o solutie prediluata pentru lamelele de acoperire utilizata
atét ca bariera intre reactivii aposi si aer, cat si ca reactiv pentru eliminarea parafinei
din probele de tesut in timpul procesului de deparafinare. Bariera LCS reduce
evaporarea si asigura un mediu apos stabil pentru reactiile de hibridizare in situ
(ISH) efectuate pe instrumentele BenchMark IHC/ISH.

Este posibil ca nu toate kiturile de detectie s fie inregistrate pe fiecare instrument.
Pentru mai multe informatii, contactati reprezentantul dvs. local Roche.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performanta VENTANA Red ISH DIG Detection Kit a fost evaluata prin reproductibilitate si
alte studii relevante. Intregul proces de colorare a fost efectuat utilizand protocolul
specificat in fisa de descriere a metodei aferenta sondei pe instrumente BenchMark
IHC/ISH, cu exceptia cazului in care este specificat altfel.

Pentru detalii privind caracteristicile de performantd, consultati fisa adecvata de descriere
a metodei aferentd sondei.

DEPANARE

Consultati sectiunea Depanare din prospectul adecvat aferent sondei.

1. Indepértarea incompleta a parafinei poate duce la artefacte de colorare sau la
colorare inexistenta.

Daca sectiunile de tesut sunt spalate de pe lama, lamele trebuie verificate pentru a
va asigura ca sunt incarcate pozitiv. Consultati sectiunea Colectarea si pregatirea
probelor pentru analiza.

Daca exista o pierdere a semnalului specific, verificati expunerea lamei la alcool
si/sau acetona. Cromogenul Fast Red este solubil in alcool si acetona.

Pentru actiuni corective, consultati sectiunea Procedura din Ghidul de utilizare a
instrumentului sau contactati reprezentantul de asistenta local.

Daca un dozator de reactiv nu dozeaza fluid, verificati camera de dozare a
primerului sau meniscul pentru a depista corpuri straine sau particule, cum ar fi
fibrele sau precipitatele. Dacé dozatorul este blocat, nu utilizati dozatorul si
contactati reprezentantul dvs. de asistent? local. In caz contrar, reamorsati
dozatorul orientand dozatorul catre un container de deseuri, scoateti capacul duzei
si apasati in jos capul dozatorului. Consultati fisa de descriere a metodei aferentd
dozatorului in linie asociat pentru informatii privind utilizarea adecvata.

Ocazional, se poate observa cristalizarea provenita din dozatorul de fosfat de
Naphthol. Investigatiile nu au indicat nicio interferenta a cristalelor cu interpretarea
rezultatelor. Dacé sunt observate cristale pe lame, curétati véarful duzei si amorsati
dozatorul pentru a asigura c& este indepértata orice reziduu de cristal. n cazul in
care cristalele persista, intrerupeti utilizarea si contactati reprezentantul de asistenta
local pentru inlocuirea dozatorului.
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Simboluri

Ventana utilizeaza urmatoarele simboluri si semne in plus fata de cele mentionate in
standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati elabdoc.roche.com/symbols pentru
definitia simbolurilor utilizate):

Numarul global al articolului comercial

Identificatorul unic al dispozitivului

Indica entitatea care importa dispozitivul medical in Uniunea
Europeana

@

ISTORICUL REVIZIILOR

Rev. Actualizari

E

Actualizarea sectiunilor Rezumat si explicatie, Principiul procedurii, Materiale
si metode, Avertizari si masuri de precautie, Procedura, Proceduri de control
de calitate, Limitari, Depanare si Proprietate intelectuala.

PROPRIETATE INTELECTUALA

VENTANA, BENCHMARK, uftraView, si sigla VENTANA reprezinta marci comerciale ale
Roche. Toate celelalte marci comerciale reprezinté proprietatea detinatorilor respectivi.
© 2023 Ventana Medical Systems, Inc.

INFORMATII DE CONTACT

E

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

[eo Toer] B

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

q3
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