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KULLANIM AMACI

VENTANA HE 600 Organic Solution, VENTANA HE 600 sisteminde kullanima yénelikir.
Boyamadan dnce formalinle sabitienmis, parafine gomilii (FFPE) doku kesitlerinin
deparafinizasyonu ve lamel yerlestirme islemi icin hazirlik sirasinda akéz reaktiflerin
slaytlardan giderilmesi amaciyla kullanilir. Son tiriin (H&E boyamasi), uzman bir patolog
tarafindan ilgili klinik bilgiler ve uygun kontrollerle birlikte yorumlanmalidir.

Bu Uriin, in vitro diagnostik (IVD) kullanima yonelikir.

PROSEDUR PRENSIBI

VENTANA HE 600 Organic Solution, parafini gidermek igin kullanilan hafif bir yag
cozeltisidir. VENTANA HE 600 Organic Solution, boyamadan dnce dokunun
deparafinizasyonu igin kullanilir. Boyama tamamlandiktan sonra slaytlar, lamel yerlestirme
hazirligi icin VENTANA HE 600 Organic Solution ile iglenir.

VENTANA HE 600 sistemi, otomatik, yiksek hacimli bir hematoksilin ve eozin boyama
aletidir. Boyama reaktifleri, yardimei ¢ozeltiler ve cam lameller dahil olmak iizere
VENTANA HE 600 riinleri, VENTANA HE 600 sisteminde kullanilmak Uizere optimize
edilmistir. VENTANA HE 600 drinleri, cam mikroskop slaytlari tizerindeki FFPE dokunun
parafin giderme, boyama, temizleme ve lamel yerlestirme iglemlerini yapmak igin gereken
tiim reaktifleri ve yardimei malzemeleri igerir.

URUNLE BIRLIKTE VERILEN MALZEME

Bir adet 2 L'lik VENTANA HE 600 Organic Solution sisesi, %20 h/h distik yogunluklu
parafin sinifi hidrokarbon ile %80 h/h doymus hidrokarbonun bir karigimini igerir.

Sulandirma, Karigtirma, Seyreltme, Titrasyon

Sulandirma, karistirma, seyreltme veya titrasyon gerekmez. Ek seyreltme boyama
spesifitesi kaybina yol agabilir.

GEREKLI OLAN FAKAT URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN
MALZEMELER

1. VENTANA HE 600 Hematoxylin (REF 07024282001)

VENTANA HE 600 Eosin (REF 06544304001)

VENTANA HE 600 Differentiating Solution (REF 06544339001 veya 06544339214)
VENTANA HE 600 Bluing (REF 06544347001 veya 06544347214)
VENTANA HE 600 Transfer Fluid (REF 06544380001 veya 06544380214)
VENTANA HE 600 Wash (REF 06544312001 veya 06544312214)
VENTANA HE 600 Cleaning Solution (REF 07257538001)

VENTANA HE 600 Coverslip Activator (REF 07534396001)

VENTANA HE 600 Glass Coverslips (REF 06711138001)

VENTANA HE 600 sistemi

Genel amagli laboratuvar ekipmani
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SAKLAMA VE STABILITE
Alindiktan sonra ve kullanmadiginiz zamanlarda 15-30 °C'de saklayin. Dogrudan gtines
1sIgindan uzak tutun. Dondurmayin.

Bu dirtiniin bir son kullanma tarihi vardir. Diizgin bir sekilde saklanmasi halinde, Giriin
etikette belirtilen tarihe kadar stabil kalir. Urtinii son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Uriin kullanimdayken 28 giin sonra veya efikette belirtilen tarihte Giriinin siiresi dolar.

NUMUNE HAZIRLAMA

Rutin olarak iglenen FFPE dokular, VENTANA HE 600 sistemiyle kullanima uygundur.
Onerilen doku sabitleyici %10 nétr tamponlu formalindir.!
Diger sabitleyiciler igin Tablo 1'e bakin.
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Tablo 1. VENTANA HE 600 sistemiyle kullanimi desteklenen sabitleyiciler.

Sabitleyici Uretici

Acid Zinc Formalin Newcomer Supply

Bouin’s Cozeltisi Richard-Allan Scientific

Fix-All Surgipath

Shandon Glyo-Fixx Thermo Fisher Scientific

GTF StatLab
IBF Surgipath
O-Fix Surgipath
Stat-Fix Surgipath
Z-5 (Z-Fix) Anatech

Ginko Formalin Polysciences, Inc.

UYARILAR VE ONLEMLER
1. Invitro diagnostik (IVD) kullanima yoneliktir.
Sadece profesyonel kullanim igindir.

Uyari: Bu reaktif kolayca tutusabilir. Kabi sikica kapatiimig halde tutun. Tutusma
kaynaklarindan uzak tutun.

4. Insan veya hayvan kaynakl materyaller, potansiyel agidan biyotehlikeli olduklari
varsayllarak kullanilmali ve uygun dnlemler alinarak atiimalidir. Maruz kalma
durumunda, sorumlu otoritelerin saglik direktifleri izlenmelidir.2.3

5. Reaktiflerin g6z ve mukoz membranlarla temas etmesini 6nleyin. Reaktifler hassas
bélgelerle temas ederse bu bolgeleri bol suyla yikayin.

6.  Yanlis sonuglar alinmasina neden olabilecegi igin Uriiniin mikrobiyal
kontaminasyona maruz kalmasini 6nleyin.

7. Buriiniin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi icin VENTANA HE 600 sistemi
Kullanic Kilavuzuna ve tim gerekli bilesenlerin navifyportal.roche.com adresinde
bulunan kullanim talimatlarina bakin.

8. Onerilen imha yontemi hakkinda bilgi almak igin yerel ve/veya resmi kurumlara
danigin.

9. Uriin giivenligi etiketi, ncelikli olarak EU GHS yonergelerini izler. Giivenlik bilgi
formu profesyonel kullanict igin talep Uzerine temin edilir.

10.  Bu cihazla ilgili stiphelenilen ciddi olaylari raporlamak igin yerel Roche temsilcisi ve

kullanicinin bulundugu Uye Devlet veya Ulkenin yetkili makamiyla iletisime gegin.

Bu Uriin, Diizenleme (EC) No. 1272/2008 uyarinca asagidaki sekilde siniflandirilan
bilesenler igermektedir:

Tablo 2. Tehlike bilgileri.

Tehlike Kod Beyan
Tehlike Yutulmasi ve solunum yoluna girmesi halinde dlimciil
H304 "
olabilir.
H350 Kansere yol agabilir.
P201 Kullanimdan 6nce dzel talimatlari edinin.
Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/koruyucu gozlik/yiiz
P280 e
korumasi/igitme korumasi kullanin.
P301 + YUTULMASI HALINDE: Hemen bir ZEHIR
P310 MERKEZINi/doktoru arayin.
P308 + Maruz kalmissaniz veya endise duyarsaniz: Tibbi
P313 tavsiye/yardim alin.
P331 Kusturmaya CALISMAYIN.
P501 ierigikabi uygun bir atik imha tesisine atin.
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Bu Uriin agagidaki maddeyi icerir: CAS No. 64742-14-9, Distilatlar (petrol), asit ile islem
gdrmis, hafif Hidrokarbonlar, C14-C15, n-alkanlar, < %2 aromatikler

EUHO066: Yinelenen maruz kalma cilt kurulugu veya catiamasina neden olabilir.

PROSEDUR

Bu Uriin, VENTANA HE 600 sisteminde VENTANA HE 600 cozeltileri ve aksesuarlariyla
birlikte kullaniimak Uzere gelistirilmistir.

VENTANA HE 600 Organic Solution, VENTANA HE 600 sistemindeki otomatik akiskan
moduliinde belirtilen pozisyona yuklenir. VENTANA HE 600 Organic Solution, galistirilan
prosedr icin gereken sekilde otomatik olarak uygulanir.

Otomatik prosediirlere iliskin parametreler, Kullanici Kilavuzundaki prosediire gore
gorunttilenebilir, yazdirilabilir ve diizenlenebilir. Ayrintili talimatlar ve ek protokol
segenekleri igin cihazin Kullanici Kilavuzuna bakin.

OZEL KISITLAMALAR

VENTANA HE 600 H&E ile boyanan meme drneklerindeki peri-implant granilasyon
dokusunda tutarsiz boyama bildirilmistir. Spesifik olarak, graniilasyon dokusunda, eozin
velveya hematoksilin ile boyanmayan belirli alanlar mevcuttur. ilgili slaytlarin bir
incelemesine dayali olarak, bu boyama artefakti uygun egitim almis bir patolog veya
histoloji teknisyeni tarafindan kolayca saptanabilir. Boyama yoklugunun klinik
yorumlamasi, klinik gegmis, morfoloji ve diger histopatolojik kriterler baglaminda
degerlendirilmelidir. Misteriler, VENTANA HE 600 sisteminde bu tip doku kullanirken
boyama sonucunu dogrulamalidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ANALITIK PERFORMANS

VENTANA HE 600 Organic Solution, VENTANA HE 600 sisteminde boyamadan énce
doku deparafinizasyonu igin kullanilir.

VENTANA HE 600 Organic Solution, VENTANA HE 600 sisteminde 75'ten fazla doku tipi
kullanilarak test edilmistir.

Hassasiyet, spesifite ve kesinlikle ilgili boyama testleri ylrtittilmistiir ve sonuglari agsagida
listelenmistir.

Hassasiyet ve Spesifite

Hematoksilin ve eozin boyamasi igin analiz spesifitesi, triintin ¢esitli doku yapilarini uygun
sekilde boyama kabiliyetine gore degerlendirilmistir. Hematoksilin igin bu, niikleer
materyalin uygun sekilde boyanmasini igerir. Eozin igin bu, eozinofilik yapilarin uygun
sekilde boyanmasini igerir. Hem hematoksilin hem de eozin icin, analiz spesifitesini en Ust
diizeye ¢ikarmak adina non-spesifik boyama en aza indirilmelidir. Analiz spesifitesini
etkileyen boyama ézellikleri s6yledir: eozin yogunlugu, eozin renk tonu, eozin ayirt etme,
hematoksilin yogunlugu, hematoksilin renk tonu ve hematoksilin ayirt etme.

Analiz hassasiyeti, Griintin belirli bir doku drnegindeki elemanlari dogru sekilde boyama
(dogru boyama renk tonu) kabiliyetine gére degerlendirilebilir. Analiz hassasiyetini
etkileyen boyama &zellikleri séyledir: eozin yogunlugu, eozin renk tonu, hematoksilin
yogunlugu ve hematoksilin renk tonu. Degerlendirilen cesitli boyama ozellikleri Tablo 3'te
6zetlenmistir.

Tablo 3. VENTANA HE 600 sisteminde H&E slayt boyamasinin hassasiyeti/spesifitesi.

(VAP
Test Edilen Parametreler Basan Orani %'si
(basanli/boyanmis)
Eosin yogunlugu %100
yogunlig (5266/5266)
. %100
Eosin renk tonu (5266/5266)
%100
Eosi
osin ayirt etme (5266/5266)
Hematoxylin yogunlugu %100
yiin yoguniug (5266/5266)
. %100
Hematoxylin renk tonu (5266/5266)
Hematoxylin ayirt etme %100
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Basari Orani %'si
(basarili/boyanmis)
(5266/5266)

Test Edilen Parametreler

Kesinlik

Boyamanin kabul edilebilir tekrarlanabilirligi ve tekrar edilebilifigi VENTANA HE 600
sistemi igin ortaya konmustur ve sonuglar Tablo 4'te listelenmistir.

Tablo 4. VENTANA HE 600 sisteminde H&E boyamasina iliskin kesinlik slayt galismalari.

Test Edilen Bagarn Orani %'si
Parametreler AT (basarili/boyanmig)
Caligma 1
; . %99.7
Islemler Arasi 164 islem (266312672)
. . %99.7
Giinler Arasi 11 giin (2663/2672)
%100 (709/709);
. . %99.6 (692/695);
Cihazlar Arasi 4 cihaz %100 (524/524);
%99.4 (722/726)
islem igi 164 islem > 2 hataya sahip islem yok
Calisma 2
i . %99.7
Islemler Arasi 161 islem (258512594
. . %99.7
Giinler Arasi 17 giin (2585/2594)
%100 (767/767);
Cihazlar Arasi 3 cihaz %99.3 (862/868);
%99.7 (956/959)
islem igi 161 islem > 2 hataya sahip islem yok

Lotlar arasi tekrarlanabilirlik: 3 adet VENTANA HE 600 Organic Solution lotu, toplam 5266
slayt kullanilarak 6 VENTANA HE 600 sisteminde test edilmistir. H&E slaytlari, %99.7
basari oraniyla boyama icin degerlendirilmistir.

Sonuglar, slaytlar arasinda boyama yogunlugu bakimindan énemli bir fark olmadigini
ortaya koymustur.

SORUN GIDERME

Duzeltici eylem igin VENTANA HE 600 sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin veya yerel
destek temsilcinizle iletisime gegin.
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the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work.

NOT: Bu belgede, ondalik bir sayinin tam sayi ve kesir kisimlarini ayirmak igin ondalik

ayirici olarak her zaman nokta kullaniimistir. Binlik basamaklar igin ayirici

kullaniimamigtir.
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Semboller

Ventana, ISO 15223-1 standardinda listelenenlere ek olarak agagidaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir (ABD icin: daha fazla bilgi igin elabdoc.roche.com/symbols adresine
bakin).

GTIN Kiiresel Ticari Uriin Numarasi

REVIZYON GEGMiSi

Rev Glincellemeler

H Uyarilar ve Onlemler baliimiinde giincellemeler yapildi. Mevcut sablon
guincellendi.

FiKRIi MOLKIYET

VENTANA ve VENTANA HE, Roche sirketinin ticari markalaridir. Tim diger Grtin adlari ve
ticari markalar, ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

ILETiSIM BILGILERI
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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