VENTANA HE 600 Hematoxylin
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PAREDZETA LIETOSANA

VENTANA HE 600 Hematoxylin ir paredzéts lietot kvalitativai histologiskai iekrasosanai,
lai demonstrétu nukleinskabes iekraso$anu ar gaismas mikroskopiju formalina fiksétos,
parafina iegultos (formalin-fixed, paraffin-embedded, FFPE) audu paraugos VENTANA HE
600 sistema. ST produkta rezultati ir jainterpreté kvalificatam patologam, skatot tos kopa ar
attiecigo klinisko informaciju un atbilsto$ajam kontrolem.

Sis produkts ir paredzats lieto$anai in vitro diagnostika (IVD).

PROCEDURAS PRINCIPS

VENTANA HE 600 Hematoxylin reagents ir progresivas iekraso$anas materials, kuru
izmanto §0nu kodola iekraso$anai. Progresivu iekrasoSanu izmanto, lai iegltu vélamo
intensitati bez parmérigas iekrasoSanas. lzmantojot progresivus hematoksilina
iekraso$anas $kidumus, nav jamaina audu paraugu krasa, lai atSkirtu kodola hromatinu no
citam audu dalam. VENTANA HE 600 Hematoxylin reagentu izmanto kopa ar VENTANA
HE 600 Bluing reagentu; un péc ta uzklasanas audu paraugiem hematoksilina violeta
krasa mainas uz zilo krasu.

VENTANA HE 600 sistema ir automatizéta, lielas ietilpibas hematoksilina un eozina
(H&E) iekrasosanas ierice. VENTANA HE 600 produkti, tostarp iekraso$anas reagent,
palig8kidumi un stikla segstiklini, ir optimizéti izmantoSanai sistéma VENTANA HE 600.
VENTANA HE 600 produktos ir visi nepiecie$amie reagenti un paligvielas, lai varétu FFPE
audiem nonemt parafinu, tos iekrasot, dzidrinat un parklat ar segstiklinu uz
priekSmetstikliniem.

NODROSINATIE MATERIALI

Viena VENTANA HE 600 Hematoxylin 2 L pudele satur hematoksilina krasu 6 g/L,
aluminija sulfatu 27 g/L, hidrohinonu 9 g/L, natrija jodatu 0.7 g/L un beta ciklodekstrina
hidratu stabilizéjosa etilenglikola $kiduma adenr.

Sagatavosana, sajaukSana, atSkaidiSana, titréSana

Sagatavo$ana, sajauk$ana, atSkaidi$ana vai titréSana nav nepiecieSama. Papildu
atSkaidiSana var izraisit iekrasoSanas specifiskuma zudumu.

NEPIECIESAMIE, BET KOMPLEKTA NEIETVERTIE MATERIALI

VENTANA HE 600 Eosin (REF 06544304001)

VENTANA HE 600 Differentiating Solution (REF 06544339001)
VENTANA HE 600 Bluing (REF 06544347001)

VENTANA HE 600 Organic Solution (REF 07095163001)
VENTANA HE 600 Transfer Fluid (REF 06544380001)
VENTANA HE 600 Wash (REF 06544312001)

VENTANA HE 600 Cleaning Solution (REF 07257538001)
VENTANA HE 600 Coverslip Activator (REF 07534396001)
VENTANA HE 600 Glass Coverslips (REF 06711138001)
Sistema VENTANA HE 600

Visparéjas nozimes laboratorijas aprikojums

SgeeoeNooaR~ON

0.
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UZGLABASANA UN STABILITATE
Péc sanem$anas un neizmanto$anas gadijuma glabajiet 15-30 °C temperatira.
Neuzglabat tieSos saules staros. Nesasaldét.

Sim produktam ir noradits deriguma termin3. Pareizi uzglabajot, produkts ir stabils idz
terminam, kas noradits uz etiketes. Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

lesakta produkta deriguma termin$ beidzas péc 28 dienam vai uz etiketes noraditaja
datuma.

PARAUGA MATERIALU SAGATAVOSANA

Parastaja veida apstradati FFPE audi ir pieméroti lietoSanai ar VENTANA HE 600
sistmu. leteicamais audu fiksacijas I1dzeklis ir 10% neitrals formalina buferskidums.!
Citus fiksacijas [dzeklus skatiet 1. tab.
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1. tab. Lieto3anai sisttma VENTANA HE 600 atbalstitie fiksacijas lidzekli.

Fiksacijas lidzeklis

Razotajs

Acid Zinc Formalin

Newcomer Supply

Bouin’s $kidums

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

Cinka Formalin

Polysciences, Inc.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. LietoSanai in vitro diagnostika (IVD).

2. Tikai profesionalai lietoSanai.

3. Arcilvéka vai dzivnieka izcelsmes materialiem ir jarikojas ka iesp&jami biologiski
bistamiem materialiem, un tie ir jautilize, ieverojot atbilstoSus piesardzibas
pasakumus. Saskares gadijuma ir jaievéro atbildigo iestazu noradijumi par
veselibas aizsardzibu.2:3

4. Nepielaujiet reagentu saskari ar acim un glotadu. Ja reagents ir saskaries ar jutigam
zonam, nomazgajiet tas ar lielu ddens daudzumu.

5. Nepielaujiet produktu bakterialu kontaminaciju, jo tas var radit
nepareizus rezultatus.

6.  Laiiegdtu papildu informaciju par $is produkta lietoSanu, skatiet VENTANA HE 600
sistémas lietotaja rokasgramatu un visu nepiecieSamo komponentu lietoSanas
instrukcijas, kas pieejamas vietné navifyportal.roche.com.

7. Laiiegdtu informaciju par ieteicamo utilizacijas metodi, sazinieties ar vietéjam un/vai
valsts iestadeém.

8. Produkta droSibas markéjums galvenokart atbilst ES GHS noradijumiem. Dro$ibas
datu lapa ir pieejama profesionaliem lietotajiem péc pieprasijuma.

9. Laizinotu par iespgjamiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar So ierici,

sazinieties ar vietgjo Roche parstavi un tas dalibvalsts vai valsts kompetento iestadi,
kura lietotajs veic uznémgjdarbibu.
Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 Sis produkis satur komponentus, kas ir klasificéti,
ka noradits talak:
2. tab. Informacija par bistamtbu.

Bistamiba Kods Apziméjums
Bridinajums | H302 Kaitigs, ja norij.
H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H373 |Ig_s_t9§a un atkartota iedarbiba var radit organu
bojajumus.
H412 Kaitigs dens organismiem ar ilgstoSam sekam.
P260 Nedrikst ieelpot apsvidumu vai tvaikus.
P264 Péc izmanto$anas adu kartigi nomazgat.
p273 Nepielaujiet nok|aSanu vidé.
P280 Valkajiet aizsargbrilles/masku.
P314 LOdziet palidzibu medikiem, ja jums ir slikta passajtta.
P337 + Ja acu iekaisums nepariet: Ladziet mediku
P313 konsultaciju/palidzibu.
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Sis produkts satur CAS Nr. 107-21-1: etan-1,2-diolu.
EUH208: Sis produkts satur hidrohinonu. Var izraistt alergisku reakciju.

PROCEDURA

Sis produkts ir izstradats lietoSanai sistéma VENTANA HE 600 kopa ar VENTANA HE 600
Skidumiem un paligSkidumiem.

VENTANA HE 600 Hematoxylin ievieto VENTANA HE 600 sistémas automatizétaja
Skidrumu pldsmas modull konkréta stavokll. VENTANA HE 600 Hematoxylin lieto
automatiski, k& nepiecieSams izpildamajai proceddrai.

Automatizéto procedaru parametrus var paradit, izdrukat un redigét saskana ar lietotaja
celvedT aprakstito procediru. Detaliz&tus noradijumus un papildu protokolu opcijas skatiet
instrumenta lietotaja celvedr.

Informaciju par Hematoxylin, Differentiating Solution un Eosin limenu atbilstibu,
inkubacijas laiku un eozina protokoliem skatiet ndkamaja tabula.

3. tab. Limenu atbilstiba un inkubacijas laiks VENTANA HE 600 sistéma.

Protokols Metode

Zavesana

- Atlastt, lai iesp&jotu apdedzinadanu
(péc izvéles)

1. 'menis: gai$aka hematoksilina iekraso$ana

Hematoxylin N s G
10. limenis: tum3aka hematoksilina iekraso$ana

0. limenis: nav lietots reagents
5. limenis: lielaka diferenciacija gaiSakai hematoksilina
iekrasoSanai (Hematoxylin 1. limenis)

3. limenis: lielaka diferenciacija kodola un mucina
iekraso$anai (Hematoxylin 2.-10. limenis)

Differentiation

. 1. limenis: gaiSaka eozina iekraso$ana
Eosin o . o
10. limenis: tum3aka eozina iekrasoSana

1. opcija: Transfer Fluid dozéts péc eozina iekraso$anas

2. opcija: Differentiating Solution dozéts péc eozina

- . iekrasoanas
Modified Eosin

Piezime. Modificetu Modified Eosin Option var atlasit
konsistences uzlaboSanai un citoplazmas iekrasoSanas
Tpasibu amplificéSanai.

Segstiklins

Atlastt, lai iesp&jotu parklasanu ar segstiklinu
(péc izvéles) piol P gstiin

Reagentu opcijas

Hematoxylin Differentiation Eosin
Limenislir_lkubécijas I]LT&";:’::::;T;?;S Limenislir_\kubécijas
laiks limenis) laiks
1./1 min 0./0min (1. 1./0.5 min
2.12 min* 1./0.5min(1.)* 2./0.75min
3./3min 2./1min(1.) 3./1min
4./4 min 3./1.5min (1.) 4./1.5min
5./5min 4./2min(1.) 5./2min*
6./6 min 5./3min(1.) 6./3min
7.17 min 0./0 min (2-10.) 7./4 min
8./8 min 1./0.5 min (2.-10.) 8./5min
9./9 min 2./1min (2-10.) 9./6 min
10./10 min 3./1.5min (2.-10.) 10./7 min

* Nokluséjuma limenis/inkubacijas laiks
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SPECIFISKI IEROBEZOJUMI

Ir zinots par neatbilstoSu pirms implantacijas panemtu krits granulacijas audu paraugu
iekrasoSanu VENTANA HE 600 sistéma ar H&E. Konkrétak — ir granulacijas audu mérka
zonas, kas neiekrasojas ar eozinu un/vai hematoksilinu. Saskana ar ietekméto
priekSmetstiklinu parskatu So iekraso$anas artefaktu var viegli noteikt patologs vai
histologijas laborants ar athilsto$am zinaSanam. lekraso$anas trikuma kiiniska
interpretacija ir janoverté saistiba ar klinisko anamnézi, morfologiju un citiem
histopatologiskajiem kritérijiem. Izmantojot §T veida audus VENTANA HE 600 sistema,
lietotajam ir japarbauda iekrasoSanas rezultats.

VEIKTSPEJAS PARAMETRI

ANALITISKA VEIKTSPEJA

VENTANA HE 600 Hematoxylin parbaudija VENTANA HE 600 sistéma, izmantojot vairak
neka 75 veidu audus.

Tika veiktas iekraso$anas jutiguma, specifiskuma un precizitates parbaudes, un to
rezultati ir sniegti talak.

Jutigums un specifiskums

Hematoksilina un eozina iekrasoSanas analttisko specifiskumu novértgja péc produkta
spéjas atbilstosi iekrasot dazadas audu struktiras. Hematoksilina gadijuma tas ietver
atbilstou Stnas kodola materiala iekraso$anu. Eozina gadijuma tas ietver atbilstoSu
eozinofilu struktdru iekraso$anu. Gan hematoksilina, gan eozina gadijuma ir jasamazina
nespecifiska iekraso$ana, lai paaugstinatu analitisko specifiskumu. lekraso$anas atribati,
kas ietekmé analitisko specifiskumu, ir $adi: eozina intensitate, eozina nokrasa, eozina
diferenciacija, hematoksillna intensitate, hematoksilina nokrasa un hematoksilina
diferenciacija.

Analitisko jutigumu var novértét pec produkta spéjas pareizi iekrasot (pareiza
iekraso$anas nokrasa) konkréta audu parauga elementus. lekraso$anas pazimes, kas
ietekmé analttisko jutigumu, ir $adas: eozina intensitate, eozina nokrasa, hematoksilina
intensitate un hematoksilina nokrasa. Dazadi novértétie iekraso$anas atribati ir apkopoti 4.
tab.

4. tab. H&E priek3metstiklina iekraso$anas jutigums/specifiskums sistéma VENTANA HE
600.

= - . Sekmiga rezultata raditajs (%)
Parbauditie paramet (sekmigs rezultats/iekrasots)
100%
Eosin i .
osin intensitate (5266/5266)
Eosin nokrasa 100%
(5266/5266)
- I 100%
Eosin diferenciacija (5266/5266)
100%
H lini .
ematoxylin intensitate (5266/5266)
100%
H lin nokra
ematoxylin nokrasa (5266/5266)
- T 100%
Hematoxylin diferenciacija (5266/5266)

Precizitate

VENTANA HE 600 sistema uzradija pienemamu iekraso$anas reproducgjamibu un
atkartojamibu; rezultati ir sniegti 5. tab.

5. tab. H&E priekSmetstiklinu iekraso$anas precizitates pétijumi sisttma VENTANA HE
600.

Nosacijuma il Itta raditais (°
Parbauditie parametri elementu Sseelr(nn:?asr:u ﬁ?sr,?:;:fx)
skaits (sekmigs rezultatsfi )
1. pétijums
Dazadas izpildes 164 izpildes | 99.7%
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Nosacijuma - ata raditsis (9
Parbauditie parametri elementu Sekmlga rezultafa r.adlt?]s (%)
skaits (sekmigs rezultats/iekrasots)
(2663/2672)
s2 gz oo . 99.7%
Dazadas dienas 11 dienas (2663/2672)
100% (709/709);
s2 o . . 99.6% (692/695);
Dazados instrumentos 4 instrumenti 100% (524/524);
99.4% (722/726)

Roche)

Visi paréjie produktu nosaukumi un precu zimes ir to attiecigo Tpasnieku paSums.
© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
KONTAKTINFORMACIJA

wl

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

USA

+1 520 887 2155

Viena izpilde 161 izpildes Nevienas izpildes ar > 2 klimém

Reproducéjamiba ar dazadam partijam: 5 partijas VENTANA HE 600 Hematoxylin tika
testétas 6 VENTANA HE 600 sistémas, izmantojot kopa 5266 priekSmetstiklinus.
lekraso$anai tika novertéti H&E priekSmetstiklini ar sekmiguma raditaju 99.7%.

Rezultati neliecinaja par batisku iekraso$anas intensitates at3kiribu starp
priekSmetstikliniem.
PROBLEMU NOVERSANA

Informaciju par koriggjosam darbibam skatiet VENTANA HE 600 sistémas lietotaja
rokasgramata vai sazinieties ar vietéjo atbalsta dienesta parstavi.

ATSAUCES

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

2. Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.
3. 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.
PIEZIME. Ka decimaldalu atdalttaju, lai iezimétu robezu starp decimalskaita veselo un
decimalo dalu, $aja dokumenta vienmér izmanto punktu. TakstoSu atdalitajs nav
izmantots.
Simboli
Papildus standarta ISO 15223-1 minétajiem simboliem un zZimém Ventana izmanto talak
noradttos simbolus un zimes (papildinformaciju attiectba uz ASV skatiet Seit:
elabdoc.roche.com/symbols).

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs (Global Trade Item

GTIN Number)
ASV: Uzmanibu! Federalaja likumdo$ana ir noteikts, ka $o izstradajumu

Rx only s P L g
drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

IZDEVUMU VESTURE

Red. Atjauninajumi
H Atjauninatas sadalas “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”. Atjauninats uz
pasreizéjo veidni.

INTELEKTUALAIS IPASUMS
VENTANA un VENTANA HE ir Roche pre€u zimes.
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Viena izpilde 164 izpildes Nevienas izpildes ar > 2 klimém +1800 227 2155 (USA)
2. pétijums www.roche.com
Dazadas izpildés 161 izpildes 99.7%
P P (2585/2594) [ec Tree] @
SR m = . 99.7% Roche Diagnostics GmbH
Dazadas dienas 17 dienas (2585/2504) Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
100% (767/767); Germany
Dazados instrumentos 3 instrumenti 99.3% (862/868); +800 5505 6606
99.7% (956/959)

C€
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