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VERWENDUNGSZWECK

BenchMark Special Stains AFB

F Staining Kit ist fur den Laboreinsatz zur

ol qualitativen histologischen Féarbung

¥ zum Nachweis von saurefesten

Bakterien (AFB) durch Lichtmikroskopie
: in Schnitten von formalinfixiertem,

~ : & paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe,

die auf einem BenchMark Special

i Stains Geréat gefarbt wurden, bestimmt.

i "| Dieses Produkt muss von einem

& s qualifizierten Pathologen in Verbindung

mit histologischen Untersuchungen,

klinisch relevanten Informationen und

geeigneten Kontrollen interpretiert

werden.

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung
in der In-vitro-Diagnostik (VD)
bestimmt.

Abb. 1. BenchMark Special Stains AFB
Staining Kit fiir erkranktes
Lungengewebe.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

BenchMark Special Stains AFB Staining Kit ist eine Abwandlung der Ziehl-Neelsen-
Farbung.! Séurefeste Organismen und Bestandteile werden mit einer Fuchsinlésung rot
gefarbt. Eine Gegenfarbung mit Aniline Blue sorgt fiir einen blauen Hintergrund als
Kontrast.

Die Séurefestigkeit von AFB hangt mit deren Zellwandstruktur zusammen.2 Diese
Bakteriengruppe weist eine zusatzliche hydrophobe Schicht aus komplexen Lipiden,
insbesondere Mykolsaure, um die Peptidoglycan-Zellwand herum auf.2 Diese wachsartige
Lipidschicht wirkt als selektive Barriere, die von bestimmten phenolischen Farbstoffen wie
Fuchsin durchdrungen werden kann, wéhrend gleichzeitig das Eindringen
séaurealkoholischer Entfarbungsmittel verhindert wird, wodurch diese Organismen
séurebestandig bzw. ,saurefest werden.2 Aus diesem Grund bleibt die Fuchsinfarbung
séurefester Bakterien erhalten, sodass diese bei der Visualisierung rot dargestellt werden.
Anderen Organismen als AFB fehlt die zusatzliche Lipidschicht, sodass der Saurealkohol
eindringen und die Fuchsinfarbung aufheben kann. Bei der Farbung mit Aniline Blue
werden Organismen, bei denen es sich nicht um AFB handelt, blau geféarbt, sodass sie
von AFB leicht unterscheidbar sind.

BenchMark Special Stains AFB Staining Kit unterstiitzt Pathologen bei der Diagnose einer
Infektion mit siurefesten Bakterien (AFB).

VERFAHRENSPRINZIP

Die Farbereaktion basiert auf der Anwendung von neuem Fuchsin mit einem Tensid und
einer Base in Alkohol, was die Farbung verstérkt und den Farbstoff 18st, sodass alle
Komponenten im Schnitt gefarbt werden. Zum Entfernen der Farbe aus allen
Gewebeelementen auler den saurefesten Komponenten wird Decolorizer, ein
Saurealkohol-Reagenz, verwendet. Es wird angenommen, dass Organismen, die gefarbt
bleiben, eine selektive Permeabilitét fiir das Fuchsin aufweisen.2 Die Gegenfarbung mit
Aniline Blue sorgt fir Kontrast im Gewebeschnitt, sodass die Organismen besser
erkennbar sind.

Dieses Kit wurde fiir die Verwendung auf BenchMark Special Stains Geraten optimiert.
Die Reagenzien werden auf das Gewebe auf Objekttragern aufgetragen und tiber die
gesamte Probe gemischt.
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IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL

Die Reagenzflaschchen werden in mit Barcode gekennzeichneten Tragern geliefert, die in
den Reagenztrager des Gerats geladen werden konnen. Jedes Kit enthalt ausreichend
Reagenzmaterial fiir 75 Tests:

Ein 27-mL-Flaschchen mit AFB Core Stain enthélt 1.75 % neues Fuchsin und 2.25 %
nichtionisches Alkoholethoxylat-Tensid in Reagenzalkohol.

Ein 27-mL-Flaschchen mit AFB Core Decolorizer enthalt 64 % Methanol und 18 %
Schwefelsaure.

Ein 27-mL-Flaschchen mit Aniline Blue fiir AFB enthalt 0.015 % Anilinblau und 0.25 %
Essigsaure.

Drei Flaschchen-Einsatze mit Saugpipetten.

Rekonstitution, Mischen, Verdiinnung, Titration

Rekonstitution, Mischen, Verdtinnung und Titration von Kitreagenzien sind nicht
erforderlich. Eine weitere Verdiinnung jeglicher Reagenzien kénnte zu einer
unzureichenden Farbung fiihren.

Diese Reagenzien wurden fiir die Verwendung auf BenchMark Special Stains Geraten
optimiert.

NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE, ABER ERFORDERLICHE
MATERIALIEN
Mdglicherweise sind nicht alle in dem Methodenblatt aufgefiihrten Produkte in allen
Regionen verfiigbar. Wenden Sie sich an den zustandigen Kundendienst.
Die folgenden mdglicherweise fiir die Farbung benétigten Reagenzien und Materialien
sind nicht im Lieferumfang enthalten:
1. Empfohlenes Kontrollgewebe
2. Objekttrager, positiv geladen
3. BenchMark Special Stains Gerat
4. BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (Art.-Nr.

860-036 / 06523102001)
5. BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (Art.-Nr. 860-034 / 06523072001)
6.  BenchMark Special Stains Wash Il (Art.-Nr. 860-041 / 08309817001)
7. Allgemeine Laborgeréte

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

BenchMark Special Stains AFB Staining Kit sollte bei 15-30 °C gelagert werden.

Bei korrekter Lagerung sind ungedffnete und gedffnete Reagenzien bis zu dem auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Ein Reagenz darf nach Ablauf des Verfallsdatums auf dem Kit nicht mehr verwendet
werden.

Es gibt keine sicheren Anzeichen fiir eine Instabilitat dieser Reagenzien. Daher sollten bei
der Testung unbekannter Proben stets Kontrollen mitgefiihrt werden. Wenden Sie sich an
den zustandigen Kundendienst, wenn die Farbung von positivem Kontrollmaterial
nachlasst, da dies auf eine Instabilitat der Reagenzien hinweisen kann.

PROBENVORBEREITUNG

Fur diesen Assay und BenchMark Special Stains Geréate eignet sich routinemaRig

verarbeitetes FFPE-Gewebe. Als Gewebefixierungsmittel wird 10%iges neutral

gepuffertes Formalin empfohlen.3

Probensammlung und -lagerung miissen gemaR dem Dokument ,Histotechnology: A Self

Instructional Text* (Histotechnologie: Ein Text zum Selbststudium) durchgefiihrt werden.4

Gewebeschnitte mit einer geeigneten Dicke (etwa 4 um) erstellen und auf positiv

geladene Glasobjekttrager aufbringen.

1. Die Objekttrager trocknen.3

2. Die passenden Barcode-Etiketten ausdrucken.

3. Die Barcode-Etiketten auf das matte Ende der Objekttrager kleben; die Objekttrager
erst dann in das Gerat laden (Angaben zur korrekten Platzierung der Etiketten sind
im Benutzerhandbuch des Geréts enthalten).

Das empfohlene Protokoll ist dem einschlagigen Abschnitt der Gebrauchsanweisung des

BenchMark Special Stains Gerats zu entnehmen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

1.
2.

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (VD).
Nur zur professionellen Verwendung.
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3. WICHTIGER HINWEIS: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts laut
Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes zulassig.
(Rx Only (verschreibungspflichtig))

4. Nurfiir die angegebene Testanzahl verwenden.

5. Positiv geladene Objekttrager kdnnen gegenlber umgebungsbedingten
Belastungen anfllig sein, die zu einer nicht adaquaten Farbung fihren. Mehr
Informationen Uber die Verwendung dieser Arten von Objekttragern erhalten Sie von
lhrem Roche Servicetechniker.

6.  Materialien menschlichen oder tierischen Ursprungs miissen als biogefahrliche
Materialien behandelt und mit den erforderlichen Vorsichtsmalinahmen entsorgt
werden. Im Falle einer Exposition sind die Richtlinien der zustandigen
Gesundheitsbehdrden zu beachten.56

7. Kontakt der Reagenzien mit Augen und Schleimhduten vermeiden. Bei Kontakt von
Reagenzien mit empfindlichen Korperteilen mit reichlich Wasser spiilen.

8.  Mikrobielle Kontamination der Reagenzien vermeiden, da dies zu fehlerhaften
Versuchsergebnissen fiihren kann.

9. Weiterfiihrende Informationen zur Verwendung dieses Produkts sind dem
Benutzerhandbuch des BenchMark Special Stains Gerats und den
Gebrauchsanweisungen der bendtigten Komponenten auf navifyportal.roche.com zu
entnehmen.

10.  Anweisungen zur vorschriftsmaBigen Entsorgung sind bei den zustandigen
kommunalen und/oder staatlichen Behérden erhaltlich.

11.  Die Kennzeichnung der Produkisicherheit erfolgt in erster Linie nach der EU-GHS-
Verordnung. Sicherheitsdatenblatter sind fiir professionelle Benutzer auf Anfrage
erhéltlich.

12.  Bei Verdacht auf ein schwerwiegendes Ereignis im Zusammenhang mit diesem
Produkt wenden Sie sich an den Roche-Vertreter vor Ort und melden das Ereignis
bei der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats bzw. des Landes, in dem sich
der Benutzer befindet.

Dieses Produkt enthalt Bestandteile, die nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie folgt

eingestuft sind:

Tabelle 1. Gefahrenhinweis.

Gefahr Code Hinweis
Gefahr H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H301 +
H311 + Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen.
H331
Verursacht schwere Veratzungen der Haut und
H314 -
% schwere Augenschéden.
H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen.
H370 Schédigt die Organe.
é Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger
H412 :
Wirkung.
Von Hitze, heillen Oberflachen, Funken, offenen
P210 Flammen sowie anderen Ziindquellenarten fernhalten.
Nicht rauchen.
P260 Nebel oder Démpfe nicht einatmen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesi
chtsschutz/Gehdrschutz tragen.
P301 + BEI VERSCHLUCKEN: Sofort
P310 + GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen. Mund
P330 aussplilen.
P303 + BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
P361 + Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen.
P353 Haut mit Wasser abwaschen.
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Gefahr Code Hinweis
P304 + BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
P340 + und flir ungehinderte Atmung sorgen. Sofort
P310 GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
P305 + : .
P351 + behutsam mit Wasserﬂsplulen.'EventueII vorhapdene
P338 + Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter
P310 spiilen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt
anrufen.
P308 + BEI Exposition oder falls betroffen:
P311 GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
P370 + Bei Brand: Trockenen Sand, Léschpulver oder
p378 alkoholbestandigen Schaum zum Ldschen verwenden.
P403 + An einem gut bellfteten Ort aufbewahren. Behalter
P233 dicht verschlossen halten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Reagenzflaschchen vorbereiten

Vor der ersten Verwendung muss ein Flaschchen-Einsatz mit Saugpipette in das
Reagenzflaschchen gesetzt werden.

Dazu den Versanddeckel des Flaschchens abnehmen und den Einsatz mit Saugpipette in
das Flaschchen setzen. Nach der Offnung des Flaschchens sollte der Einsatz mit
Saugpipette im Flaschchen verbleiben.

Farbeverfahren

. Die Reagenzien und Objekttrager in das Gerét laden.

2. Wahrend der Reagenzverwendung den weichen Deckel im Schlitz des
Reagenzhalters aufbewahren.

3. Den Férbelauf je nach empfohlenem Protokoll (siehe Tabelle 2) und Anweisungen
im Benutzerhandbuch durchfiihren.

4. Nach Abschluss des Laufs die Objekttrager aus dem Gerat nehmen.

5. Das Reagenzflaschchen mit dem weichen Deckel verschlieRen, wenn das Reagenz
nicht verwendet wird.

6.  Nach der Verwendung die Reagenzien unter den empfohlenen Lagerbedingungen
aufbewahren.

Empfohlenes Protokoll

Die Parameter fiir die automatisierten Verfahren kdnnen gemaf dem Verfahren im

Benutzerhandbuch des Gerats angezeigt, gedruckt und bearbeitet werden.

Die folgenden Verfahren ermdglichen Flexibilitat je nach Benutzeranforderungen. Dieses

Produkt wurde fiir das BenchMark Special Stain Geréat optimiert, der Benutzer muss

jedoch die mit diesem Produkt erzielten Ergebnisse validieren.

Tabelle 2. Empfohlenes Farbeprotokoll fiir BenchMark Special Stains AFB Staining Kit auf

einem BenchMark Special Stains Gerat.

S AFB
Methode

Farbeverfahren
Protokollschritt

Entparaffinisierung Zur Aktivierung einer automatisierten Paraffinentfernung.

Anbacken (optional) | Eine Standardeinstellung ist nicht ausgewahlt.

Empfohlen werden 4 Minuten bei 75 °C.

Optimierung der
Farbeintensitat

Die Standarddauer betragt 16 Minuten.

Zur Aktivierung der Einstellung der Farbeintensitat.*

Die Inkubationsdauer sollte zwischen 12 und 20 Minuten
betragen:

12 Minuten, hellere AFB-Farbung mit schwécherer rosa
Ténung
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Férbeverfahren S AFB
Protokollschritt Methode
20 Minuten, dunklere AFB-Farbung mit starkerer rosa

Tdénung

Optimierung der
Intensitét mit Aniline
Blue

Die Standarddauer betragt 4 Minuten.

Zur Aktivierung der Einstellung der Férbeintensitat mit
Aniline Blue.*

Die Inkubationsdauer sollte zwischen 4 und 12 Minuten
betragen:

4 Minuten, leichtere Gegenférbung
12 Minuten, starkere Gegenfarbung

* Zur Anpassung der Farbepraferenzen die Inkubationsdauer jeweils nur bei einem
Parameter erhdhen.

Empfohlene Gerate-Nachbehandlung

1. Die Objekttrager zweimal mit frischem 95%igem Ethanol spilen, um
L6sungsriickstande zu entfernen. Dann dreimal mit frischem 100%igem Ethanol
spulen.

2. Die Objekitrager dreimal in frischem 100%igem Xylol klaren.

Mit permanentem Eindeckmedium bedecken.

4. Mit dem Eindeckprotokoll des VENTANA HE 600 Systems kompatibel.
Weiterfiihrende Hinweise sind dem Benutzerhandbuch des VENTANA HE 600
Systems zu entnehmen.

QUALITATSKONTROLLVERFAHREN

Als positives Kontrollmaterial eignet sich humanes FFPE-Gewebe, das positiv auf
saurefeste Bakterien ist.3 Das Kontrollgewebe muss eine frische Probe einer Autopsie,
Biopsie oder eines chirurgischen Eingriffs sein und so schnell wie maglich auf identische
Weise wie die Probenschnitte prapariert oder fixiert werden. Mit diesem Gewebe sollten
alle Analyseschritte von der Gewebevorbereitung bis zu Farbung kontrolliert werden.

Die Verwendung eines Gewebeschnitts, der anders als die Testprobe fixiert oder
aufbereitet wurde, ermdglicht die Kontrolle aller Reagenzien und Methodenschritte mit
Ausnahme der Fixierung und Gewebeaufbereitung. Die Zellbestandteile anderer
Gewebeelemente kdnnen als negative Kontrolle dienen.

Es ist optimale Laborpraxis, einen positiven Kontrollschnitt auf denselben Objekttréager zu
platzieren, auf dem sich auch das Testgewebe befindet. Auf diese Weise kdnnen Fehler
bei Anwendung der Reagenzien auf den Objekttrager erkannt werden. Kontroligewebe
kann sowohl positiv als auch negativ farbende Bestandteile enthalten und damit als
Positiv- wie auch als Negativkontrolle verwendet werden.

Bei jedem Lauf muss Kontrollgewebe getestet werden.

Nachweislich positive Gewebekontrollen diirfen nur zur Kontrolle der korrekten Leistung
von verarbeiteten Gewebe und von Testreagenzien verwendet werden. Sie darf nicht als
Untersttitzung bei der Erstellung einer bestimmten Diagnose auf Grundlage der
Patientenproben dienen.

Wenn bei den positiven Gewebebestandteilen keine positive Farbung nachgewiesen wird,
gelten die Ergebnisse der Testproben als ungiiltig. Wenn bei den negativen
Gewebebestandteilen eine positive Farbung nachgewiesen wird, gelten auch die
Ergebnisse der Patientenproben als ungliltig.

Wenn ungeklarte Diskrepanzen bei Kontrollergebnissen auftreten, umgehend den
zustandigen Kundendienst benachrichtigen. Wenn die Ergebnisse der Qualitatskontrolle
nicht den Spezifikationen entsprechen, sind die Patientenergebnisse ungiiltig. Die
Ursache muss geklart und behoben werden. Dann kénnen die Patientenproben wiederholt
werden.

AUSWERTUNG DER FARBUNG / ERWARTETE ERGEBNISSE

BenchMark Special Stains AFB Staining Kit wird hinsichtlich der Erkennung von
séurefesten Bakterien getestet.

e  Saurefeste Bakterien (AFB): Rot
. Hintergrund: Blau

w
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Die Bakterien erscheinen bereits bei geringerer VergroRerung als rote Stellen. Bei 100x
unter Ol werden sie als (iberlappende stabférmige Strukturen dargestellt. Einige Arten von
saurefesten Bakterien knnen je nach Art des Organismus und der Schnittebene
pleomorph erscheinen.

Bei manchen Entziindungszellen wurde eine unspezifische rosa bis rote zytoplasmatische
Farbung von Granula festgestellt.

Rote Blutzellen, insbesondere in BlutgefaRen in Fettgewebe, knnen sich rosa verfarben.”

SPEZIFISCHE EINSCHRANKUNGEN

Nur positiv geladene Objekttrager wurden fiir diesen Assay verwendet und validiert.
Es wurden nur AFB-positive Organismen getestet. Es wurde keine Identifizierung der
spezifischen Organismen durchgefiihrt.

Diese Methode wird nicht zum Nachweis von Mycobacterium leprae empfohlen.2.3
LEISTUNGSMERKMALE

ANALYTISCHE LEISTUNG

Es wurden Farbetests auf Sensitivitat, Spezifitdt und Prézision durchgefiihrt; die
Ergebnisse sind unten aufgefiihrt.

Sensitivitat und Spezifitat

Die analytische Sensitivitat und Spezifitat fir sdurefeste Bakterien wurde in mehreren
Studien im Vergleich zu zwei verschiedenen Nachweismethoden untersucht. Eine
Anfarbung saurefester Bakterien ist in Fallen einer mit sdurefesten Bakterien infizierten
Lunge zu erwarten, dagegen nicht in Fallen eines normalen Blinddarm und einer normalen
Lunge. Die Farbung von insgesamt 98 % (62/63) der untersuchten Gewebefalle wurde als
akzeptabel eingestuft (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3. Sensitivitat/Spezifitat von BenchMark Special Stains AFB Staining Kit wurden
durch das Testen der folgenden normalen und infizierten FFPE-Gewebe ermittelt.

Anzahl der erfolgreichen Falle/aller

Gewebe getesteten Falle
Blinddarm (normal) 2223
Lunge (normal) 15/15
Lunge (AFB-Infektion) 25125

* Ein Artefakt auf einem einzelnen Objekttrager verhinderte die Interpretation.

Préazision

Es wurden vergleichende Prazisionsstudien mit mehreren Objekitragern unter
Verwendung von 9 Fallen mit AFB-infiziertem Gewebe und 1 Fall mit normalem
Gewebe durchgefiihrt. Gefarbte Test- und Kontrollobjekttrager wurden auf zwei Arten
bewertet: 1) = 95 % der Testproben-Objekttrager zeigten die hellrot gefarbten
séaurefesten Bakterien und den hellblau geférbten Hintergrund, und 2) der paarweise
verblindete Vergleich der Testobjekttrager mit den Kontrollobjekttragern zeigt, dass
=90 % der Testobjekttrager als nicht schlechter als die Kontrollobjekttrager bewertet
wurden. Alle Akzeptanzkriterien wurden vollstandig erfiillt. Es wurden folgende
Prézisionsstudien mit BenchMark Special Stains AFB Staining Kit durchgefiihrt:

1. Inter-Gerate: Es wurden 180 Objekttrager auf 3 verschiedenen BenchMark Special
Stains Geraten (60 Objekitrager je Gerat und 18 Objekttrager je Gewebefall) mit
BenchMark Special Stains AFB Staining Kit getestet. Die Objekitrager wurden
hinsichtlich des Férbeerfolgs (erfolgreich/nicht erfolgreich) beurteilt. Die Studie
erfiillten die Akzeptanzkriterien.

2. Inter-Lauf: Es wurden 180 Objekttrager auf 3 BenchMark Special Stains Geréten
(20 Objekttrager je Lauf/3 Laufe je Tag und Gerat und 18 Objekttrager je
Gewebefall) an 2 aufeinanderfolgenden Tagen mit BenchMark Special Stains AFB
Staining Kit getestet. Die Objekttrager wurden hinsichtlich des Farbeerfolgs
(erfolgreich/nicht erfolgreich) beurteilt. Die Studie erfilllten die Akzeptanzkriterien.

3. Inter-Chargen: Es wurden 180 Objekttrager (3 Chargen mit 60 Objekttragern je
Charge) auf 3 BenchMark Special Stains Geraten mit BenchMark Special Stains
AFB Staining Kit getestet. Die Objekttrager wurden hinsichtlich des Férbeerfolgs
(erfolgreich/nicht erfolgreich) beurteilt. Die Studie erfilllten die Akzeptanzkriterien.
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KLINISCHE LEISTUNG

Die Daten der klinischen Leistung, die fiir den Verwendungszweck von BenchMark
Special Stains AFB Staining Kit relevant sind, wurden durch systematische Durchsicht der
Literatur bewertet. Die gesammelten Daten unterstiitzen den Verwendungszweck des
Produkts.

FEHLERBEHEBUNG

1. Die Schnittdicke kann die Qualitat und Intensitat der Farbung beeinflussen. Bei
einem nicht adaquaten Féarbeergebnis ist der zustédndige Kundendienst zu
kontaktieren.

2. Nekrotisches und autolysiertes Gewebe kann unspezifisch gefarbt sein.

3.  Istdie positive Kontrolle negativ, wurde das Gewebe méglicherweise nicht
ordnungsgemal gewonnen, fixiert oder entparaffinisiert. Es sind die korrekten
Verfahren zur Gewinnung, Aufbewahrung und Fixierung von Gewebe zu befolgen.

4, Wenn die positive Kontrolle negativ ist, ist zu Uberpriifen, ob der Objekitrager das
richtige Barcode-Etikett aufweist. Ist der Objekttrager ordnungsgeméaR beschriftet,
werden die anderen positiven Kontrollen des gleichen Laufs geprift, um die
ordnungsgeméaRe Farbung zu bestatigen.

5. Bei ibermaRiger Hintergrundfarbung: Eine unvollstdndige Paraffinentfernung kann
zu Farbeartefakten fihren oder eine Farbung verhindern. Wurde das Paraffin nicht
vollstandig von dem Objekttrager entfernt, den Farbelauf mit der Option zur
erweiterten Entparaffinisierung wiederholen.

6. Wenn sich Gewebeschnitte beim Waschen vom Objekitréager abldsen, muss gepriift
werden, ob die Objekttrager positiv geladen sind.

7. Die Intensitat und der Farbton der Gegenfarbung mit Anilinblau werden durch die
Dicke des Gewebeschnitts beeinflusst. Diinnere Schnitte fiihren zu einer leichteren
Gegenférbung.

8.  Einlangerer Verbleib der Objekttrager im Gerat nach Abschluss des Laufs kann die
Qualitat und Intensitat der Farbung beeintrachtigen. Bei einer nicht adaquaten
Farbung die Objekttrager am Ende des Laufs sofort herausnehmen und der Gerate-
Nachbehandlung unterziehen.

9. Beaziiglich der Fehlerbehebung ist der Abschnitt ,Gebrauchsanweisung” oder das
Benutzerhandbuch des Geréts zu beachten oder der zustadndige Kundendienst zu
kontaktieren.

LITERATURANGABEN

1. Sheehan DC, Hrapchak BB. Theory and Practice of Histotechnology. 2nd edition.
St. Louis, MO: C.V. Mosby Company; 1980.

2. Vilcheze C, Kremer L. Acid-Fast Positive and Acid-Fast Negative Mycobacterium
Tuberculosis: The Koch Paradox. Microbiology spectrum. 2017;5(2).

3. Bancroft JD, Gamble M. Theory and Practice of Histological Techniques. 2nd
edition. Edinburgh: Churchill-Livingston; 1982.

4. Carson F, Hladik C. Histotechnology: A Self Instructional Text, 3rd edition. Hong
Kong: American Society for Clinical Pathology Press; 2009.

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

6.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 18 September
2000 on the protection of workers from risks related to exposure to biological agents
at work.

7. Horobin RW, Bancroft JD. Troubleshooting Histology Stains. New York: Churchill
Livingstone; 1998.

HINWEIS: In diesem Dokument wird statt einem Komma ein Punkt als

Dezimaltrennzeichen verwendet, um die Vorkomma- von den Nachkommastellen zu

trennen. Es werden keine Tausendertrennzeichen verwendet.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung ist verfiigbar auf:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2023-05-17
FT0700-440m

414

Symbole

Ventana verwendet die folgenden Symbole und Zeichen zusétzlich zu den Symbolen und
Zeichen gemaR Norm ISO 15223-1 (USA: siehe elabdoc.roche.com/symbols fir die
Definition der verwendeten Symbole):
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Internationale Artikelnummer

Eindeutige Geratekennung (UDI)

Verweist auf den Importeur des medizinischen Produkts in die
Europaische Union
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GEISTIGES EIGENTUM

VENTANA, BENCHMARK, VENTANA HE und das VENTANA Logo sind Marken von
Roche. Alle sonstigen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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