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PRZEZNACZENIE

Zestaw Congo Red Staining Kit jest
przeznaczony do uzytku

laboratoryjnego do jakociowego
barwienia histologicznego w celu
uwidocznienia amyloidéw w skrawkach
tkanek utrwalonych w formalinie i
zatopionych w parafinie (FFPE)
wybarwionych w aparacie BenchMark
Special Stains.

Wynik powinien zosta¢ zinterpretowany
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 przy uzyciu zestawu Congo Red Staining Kit jest zmodyfikowang wersjg
techniki Highmana.!

Wykorzystanie barwnika, czerwieni Congo, do detekcji amyloidéw zostato odkryte w 1922
r. przez Bennholda.2 Migdzy barwnikiem a strukturami B-kartkowymi amyloidu tworza sie
wigzania wodorowe; wykazano rowniez, ze barwnik moze przytaczy¢ sie do wszystkich
form amyloidu.2 Dojrzaty amyloid zawiera fibryle o dlugoéci od 0.1 do 10 um, ktére
sktadajq sie w nierozpuszczalne blaszki odporne na degradacje.3

Nagromadzenie nierozpuszczalnych fibryl amyloidowych w przestrzeniach
pozakomérkowych moze prowadzi¢ do amyloidozy.45 Istnigje kilka typéw amyloidozy, a
kazdy z nich charakteryzuje sie obecno$cig nierozpuszczalnych blaszek amyloidowych
i/lub mas amyloidu, ktére moga prowadzi¢ do uszkodzenia komérek oraz zaburza¢
prawidlowe funkcjonowanie narzadéw.2.4

Uwidacznianie amyloidéw za pomoca zestawu Congo Red Staining Kit jest
wykorzystywane przez patomorfologéw pomocniczo do rozpoznawania amyloidozy.

ZASADA DZIALANIA

Reakcja barwienia polega na zastosowaniu odczynnika Congo Red Stain, ktéry barwi
biatka w atypowej formie (amyloidy) na kolor rézowy do tososiowego. Odczynnik Congo
Red Buffer jest naktadany w celu réznicowania wybarwionych struktur. Odczynnik Congo
Red Hematoxylin, czyli roztw6r hematoksyliny Mayera jest uzywany w celu zapewnienia
kontrastowego wybarwienia jader komérkowych na kolor niebieski do fioletowego.
Struktury B-kartkowe amyloidu sg odpowiednie pod wzgledem wielkosci i ksztattu, aby
przyja¢ czasteczki czerwieni Congo, ktdre sg utrzymywane w sieci tych struktur -
kartkowych.8 Dwéjlomno$c jest typowa wlasciwoscig kompleksu fibryli amyloidowych i
czerwieni Congo.”8

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 probki.

DOSTARCZONE MATERIALY

Fiolki z odczynnikami sa 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 40 testow.

Jedna fiolka 19 mL odczynnika Congo Red Stain zawiera czerwien Congo w stezeniu ok.
0.1% oraz izopropanol w stezeniu ok. 70%.

Jedna fiolka 13 mL odczynnika Congo Red Buffer zawiera glicyne w stezeniu ok. 0.5%
oraz chlorek sodu w stezeniu ok. 2.0%.

Rys. 1. Amyloid w tkance ptuca
wybarwiony przy uzyciu zestawu
Congo Red Staining Kit; pole jasne (po
lewej stronie) i $wiatlo spolaryzowane
(po prawej stronie).
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Jedna fiolka 19 mL odczynnika Congo Red Hematoxylin zawiera zmodyfikowang
hematoksyling Mayera.

Trzy wktadki do fiolek ze stomkami do zasysania.
Odtwarzanie, mieszanie, rozcienczanie, miareczkowanie
Odtwarzanie, mieszanie, rozcieficzanie lub miareczkowanie odczynnika nie jest

konieczne. Dalsze rozcienczanie ktéregokolwiek z odczynnikéw moze doprowadzi¢ do
uzyskania niezadowalajacych wynikow barwienia.

Odczynniki zawarte w tym zestawie zostaly rozcieficzone w sposéb optymalny do uzytku
w aparatach 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

2. Szkietka mikroskopowe, natadowane dodatnio

3. Aparat BenchMark Special Stains

4. BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (nr kat. 860-036 /
06523102001)

5. BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (nr kat. 860-034 / 06523072001)

6.  BenchMark Special Stains Wash Il (nr kat. 860-041 / 08309817001)

7. Sprzet laboratoryjny do ogélnego uzytku

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw Congo Red Staining Kit nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Skiadniki
zestawu, ktore byty przechowywane w lodowce, 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 wskazywaé na niestabilno$¢ tych
odczynnikéw; dlatego podczas badania nieznanych preparatéw nalezy jednocze$nie
wykona¢ 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 sg

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

obojetna zbuforowana formalina w stezeniu 10%."

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

M29 T2 instytutu CLSI.9 Tkanki nalezy pociaé na skrawki o odpowiedniej grubosci (okoto

8 um) i umiescic je na dodatnio natadowanych szkietkach podstawowych.

1. Osuszyé preparaty.!

2. Wydrukowac¢ etykiety z odpowiednimi kodami kreskowymi.

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

Informacije na temat zalecanego protokotu barwienia w aparacie BenchMark Special

Stains znajduja sie w czesci dotyczacej instrukcji stosowania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

2. Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

3. PRZESTROGA: W Stanach Zjednoczonych prawo federalne zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza. (Rx Only)

4. Nie wykonywac wigkszej liczby testow niz liczba okreslona na etykiecie.

5. Naladowane dodatnio szkietka podstawowe moga by¢ podatne na czynniki
$rodowiskowe powodujace niewlasciwe barwienie. Aby uzyskac wiecej informacji na
temat postepowania ze szkietkami tego typu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Roche.
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6.  Materialy pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego nalezy traktowac jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkow
ostroznosci. W przypadku narazenia nalezy przestrzega¢ wytycznych okreslonych w
dyrektywach wydanych przez wiasciwe organy. 10,11

7. Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami i blonami $luzowymi. W przypadku kontaktu
odczynnikéw z wrazliwymi miejscami sptukiwac obficie duza iloscig wody.

8. Unikac¢ skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw ze wzgledu na mozliwosé
otrzymania nieprawidfowych wynikéw.

9. 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
znalez¢ pod adresem navifyportal.roche.com.

10. W celu uzyskania informacji na temat zalecanej metody utylizacji produktu nalezy
skontaktowa¢ sig z wtadzami lokalnymi i/lub krajowymi.

11. Oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa produktu jest przede wszystkim zgodne z
wytycznymi GHS UE. Karta charakterystyki jest dostepna na zyczenie
profesjonalnego uzytkownika.

12. W celu zgtoszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentéw zwigzanych z
tym wyrobem nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiaciwym organem panistwa czionkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

Ten produkt zawiera elementy sklasyfikowane w okreslony ponizej sposdb zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Przygotowanie fiolki z odczynnikiem
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 pozosta¢ w fiolce po jej otwarciu.
Procedura barwienia
1. Odczynniki i preparaty umiesci¢ w aparacie.
2. Gdy odczynnik jest uzywany, migkka zatyczke umiesci¢ w otworze uchwytu na
odczynniki.
Cykl barwienia przeprowadzi¢ zgodnie z zalecanym protokotem, ktdry przedstawia
Tab. 2, oraz instrukcjami zawartymi w przewodniku uzytkownika.
4. Po zakonczeniu cyklu barwienia wyja¢ preparaty z aparatu.
5. Gdy odczynnik nie jest uzywany, zamkna¢ fiolke z odczynnikiem migkka zatyczka.
Zalecany protokot
Parametry procedur zautomatyzowanych moga by¢ wyswietlane, drukowane i edytowane
zgodnie z procedura opisang w przewodniku uzytkownika aparatu.
Niniejsze procedury mozna dostosowywac zgodnie z preferencjami uzytkownika. Ten
produkt zostat zoptymalizowany do uzytku w aparacie BenchMark Special Stains, jednak
uzytkownik musi zwalidowac wyniki uzyskiwane za pomocg tego produktu.
Tab. 2. Zalecany protokét barwienia przy uzyciu zestawu Congo Red Staining Kit w
aparacie BenchMark Special Stains.

Tab. 1. Informacje o zagrozeniach. Procedura barwienia S Congo Red
Zagrozenie Kod Zwrot Etap protokotu Metoda
Niebezpieczeristwo | H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Odparafinowanie Wybor tej opcji powoduje zautomatyzowane
usuwanie parafiny podczas procedury.
H315 Dziata drazniaco na skérg. Wypiekanie Wartosé domysina nie jest wybrana.
H319 Dziata drazniaco na oczy. (opcjonalne) Zalecane 4 minuty w temperaturze 75°C.
H336 Moze wywolywaé uczucie sennosci lub Opcja 1 lub opcja 2 Domysinie ustawiona jest opcja 1.
zawroty glowy.
% H350 Moze powodowac raka. Nalezy wybrac opcig 1 lub opcje 2:
e Wybranie opcji 1 — odczynnik Congo Red
H373 Moze powodowac¢ uszkodzenie narzadow Stain jest naktadany przed odczynnikiem
poprzez dtugotrwate lub powtarzane Hematoxylin; jadra komérkowe barwig sie na
narazenie. fioletowo.
P201 Przed uzyciem zapozna¢ sig ze * Wybranie opcji 2— odczynnik Hematoxylin
specjalnymi $rodkami ostrozno$ci. Jest nakl.a(.iz.any przed Qdczynnlklem ango
Red Stain; jadra komérkowe barwig sie na
P210 Przechowywacé z dala od zrodet ciepta, niebiesko.
goracych powierzchni, zrédet iskrzenia, Opcja 1
ﬁjtigar:l’igo ognia i innych Zrodet zapionu. Optymalizacja W przypadku opcji 1 domysine ustawienie to 37°C
palic. intensywnosci barwienia | przez 24 minuty.
P260 Nie wdycha¢ mgty ani par. (C. Red Stain)
P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez Wybrac, aby Eiostosowaé intensywnosc
ochronna/ochrone oczu/ochrone wybarwienia.
twarzy/ochrone stuchu. Mozna wybra¢ temperature 37-60°C:
P308+ W przypadku narazenia lub styczno$ci: ¢ 3709 - .ja.éniejsze wyl?ar\fvienie amyloidu
P313 zasiegnag porady/zgtosié sie pod opieke 60°C — ciemniejsze wybarwienie amyloidu
lekarza. Mozna wybra¢ czas inkubacji 20-32 minut;
P370+ W przypadku pozaru: Uzy¢ suchego e 20 minut — ja$niejsze wybarwienie amyloidu
P378 piasku, suchych chemikaliéw lub piany e 32 minuty — ciemniejsze wybarwienie
alkoholoodpornej do gaszenia. amyloidu

EUH208: Ten produkt zawiera jodan sodu. Moze wywotywaé reakcje alergiczne.
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Optymalizacja
intensywnosci barwienia
odczynnikiem Hematoxylin
(C. Red Hematoxylin)

W przypadku opcji 1 domysine ustawienie to
12 minut.

Wybra¢ w celu zoptymalizowania barwienia
hematoksyling:*
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Procedura barwienia
Etap protokotu

S Congo Red
Metoda
e 4 minuty — jasniejsze barwienie jadrowe
. 16 minut — ciemniejsze barwienie jadrowe
Opcija 2

Optymalizacja
intensywnosci barwienia
odczynnikiem Hematoxylin
(C. Red Hematoxylin)

W przypadku opcji 2 domysine ustawienie to
8 minut.

Wybra¢ w celu zoptymalizowania barwienia
hematoksyling:*

e 4 minuty — jasniejsze barwienie jadrowe
16 minut — ciemniejsze barwienie jadrowe

Optymalizacja
intensywnosci barwienia
odczynnikiem Congo Red

(C. Red Stain)

W przypadku opcji 2 domysine ustawienie to
48 minut.

Wybra¢, aby dostosowa¢ intensywno$¢

wybarwienia.”

Mozna wybra¢ czas inkubacji 32-48 minut:

e 32 minuty — jasniejsze wybarwienie
amyloidu

48 minut — ciemniejsze wybarwienie amyloidu

* Aby dostosowac preferencje barwienia, nalezy krokowo zwigksza¢ parametry
dotyczace temperatury barwienia i czasu inkubacji, dokonujac zmiany tylko jednego z
parametréw na raz.

Zalecane procedury postepowania po obrébce w urzadzeniu

1. Aby usung¢ pozostato$ci roztworu, ptukac preparaty, delikatnie je wytrzasajac, w
roztworze etanolu w stezeniu 100% przez 5-10 sekund (preparaty nalezy pluka¢
trzykrotnie, za kazdym razem wymieniajac roztwor na nowy).

2. Odwadnia¢ preparaty, delikatnie je wytrzasajac, w roztworze ksylenu w stezeniu
100% przez 5-10 sekund (preparaty nalezy ptukac trzykrotnie, za kazdym razem
wymieniajgc roztwor na nowy).

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

4. Protokdt naktadania szkietek nakrywkowych zgodny z systemem VENTANA HE
600. Aby uzyskac¢ wiecej informaciji 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 dodatnia wzgledem
amyloidu, np. tkanka pobrana od pacjenta z amyloidoza.! Tkanki kontrolne powinny by¢
probkami $wiezo pobranymi z autopsji, biops;ji lub chirurgicznie i powinny zosta¢
przygotowane lub utrwalone jak najszybciej w identyczny sposéb jak skrawki badane.
Takie tkanki powinny by¢ wykorzystywane do monitorowania wszystkich krokow
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 zidentyfikowaé
wszelkie niepowodzenia zwigzane z natozeniem odczynnikéw na preparat. Tkanki
kontrolne moga 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 uwzgledni¢ 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 uzna¢, ze wyniki prébek badanych sg niewazne. Jesli elementy ujemne wykazujg,
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barwienie dodatnie, rowniez nalezy uznac, ze wyniki badanych prébek pacjenta sg
niewazne.

Niewyjasnione rozbieznosci w wynikach kontroli nalezy niezwlocznie zgtosi¢ lokalnemu
przedstawicielowi dziatu pomocy technicznej. Jesli kontrola jakosci nie spetnia wymogow,
wyniki pacjenta sg niewazne. Nalezy zidentyfikowac i rozwiaza¢ problem, a nastepnie
wykona¢ ponowne barwienie probek pacjenta.

INTERPRETACJA WYBARWIENIA / OCZEKIWANE WYNIKI

Dziatanie zestawu Congo Red Staining Kit zostato przetestowane pod katem

uwidaczniania amyloidu.

e Amyloid (w jasnym polu): barwa rézowa do fososiowe]

e Amyloid (w $wietle spolaryzowanym): barwa jabtkowozielona (dwéjtomno$c¢)

e Jadra komdrkowe: barwa fioletowa przy zastosowaniu w protokole opcji 1

e Jadra komdrkowe: barwa niebieska przy zastosowaniu w protokole opcji 2

e Amyloid moze wystepowac w tkance w formie okragtych lub przypominajacych
wstegi rézowych zlogéw. Szczegdlnie czesto odktada sie w Scianach naczyn
krwiono$nych oraz btonach podstawnych. Keratyna, widkna sprezyste i geste
widkna kolagenowe moga zachowywac wybarwienie czerwienia Congo.
Dwojtomnos¢ jest typowa wiasciwoscia kompleksu fibryli amyloidowych i czerwieni
Congo.”:8 Amyloidu nie mozna jednoznacznie zidentyfikowa¢ bez jednoczesnego
potwierdzenia rézowego do fososiowego wybarwienia przy uzyciu czerwieni Congo
w polu jasnym oraz jabtkowozielonego wybarwienia spowodowanego
dwojtomnoscia w $wietle spolaryzowanym.

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 swoistosc

Czuto$¢ i swoisto¢ analityczna barwienia zostata oceniona na podstawie tkanek
dodatnich wzgledem amyloidu (r6zne typy tkanek) oraz prawidtowych tkanek skéry. Oba
protokoly barwienia (z zastosowaniem opcji 1 i opcji 2) zostaly przetestowane przy uzyciu
wszystkich przypadkow tkanek, ktére zawiera Tab. 3. Wszystkie oceniane przypadki
(60/60) spetniaty kryteria akceptowalno$ci barwienia, jak przedstawia to Tab. 3.

Tab. 3. Czuto$¢/swoistos¢ zestawu Congo Red Staining Kit wyznaczono, wykonujac
badania na prébkach nastepujacych prawidtowych i zmienionych chorobowo tkanek
FFPE.

Liczba przypadkow z
akceptowalnym

ket barwieniem/liczba
przypadkéw badanych

Tkanki dodatnie wzgledem amyloidu (rézne typy 45/ 45

tkanek®)

Prawidiowa tkanka skory 15/15

*W badaniu wykorzystano miedzy innymi tkanki tarczycy, gruczotu krokowego,
watroby, zotadka, okreznicy i ptuca oraz tkanki miekkie.
Precyzja
Precyzje zestawu Congo Red Staining Kit okre$lono w wielu cyklach barwienia, dniach,
aparatach oraz przy uzyciu wielu partii odczynnika. W badaniach wybarwiono wiele
preparatow cietych skrawkéw wykonanych z réznych tkanek dodatnich wzgledem
amyloidow (tkanki tarczycy, gruczotu krokowego, watroby, zotadka, okreznicy i ptuca oraz
tkanki miekkie), uzywajac w tym celu protokotu z zastosowaniem opcji 1. Wszystkie
kryteria akceptacji zostaty catkowicie spetnione. Badania precyzji zestawu Congo Red
Staining Kit przeprowadzono zgodnie z warunkami, ktére przedstawia Tab. 4.
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Tab. 4. Badania precyzji barwienia preparatu przy uzyciu zestawu Congo Red Staining
Kit.

Testowane parametry Liczba warunkow Liczba

przypadkow z
akceptowalnym
barwieniem /
liczba preparatow
badanych

Miedzy cyklami 3 cykle tego samego dnia 54 /54

Miedzy dniami 5dni 90/90

Miedzy aparatami 3 aparaty 54 /54

W ramach cyklu tego samego dnia, ten sam 54 | 54

aparat
Miedzy partiami 3 partie 54 /54

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

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

1. Grubos¢ tkanki moze wplywa¢ na jako$¢ i intensywnos¢ barwienia. Jesli tkanka jest
nieodpowiednio wybarwiona, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
dziatlu pomocy techniczne;.

2. Tkanka nekrotyczna lub po autolizie moze wykazywa¢ barwienie nieswoiste.

3. Jesli dla 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.

5. Nadmierne wybarwienie tta moze by¢ spowodowane niekompletnym usunigciem
parafiny, przez co tkanka mogta nie zosta¢ wybarwiona lub mogto doj$¢ do
wystapienia artefaktéw podczas barwienia. Jesli z preparatu nie usunigto catej
parafiny, nalezy powtdrzy¢ cykl barwienia z wybrang opcja przedtuzonego
odparafinowania, jezeli jest ona dostepna.

6.  Jesli skrawki tkanek sg wyplukiwane ze szkietek, nalezy sprawdzi¢, czy szkietka sg
natadowane dodatnio.

7. W przypadku grubszych skrawkéw tkanek ztogi amyloidowe barwig si¢ wyrazniej,
natomiast w cienszych skrawkach tkanek jabtkowozielone zabarwienie
spowodowane dwojtomnoscia moze nie by¢ dobrze widoczne.

8. Zczasem intensywno$¢ barwienia skrawkow spada; reakcja barwienia jest
intensywniejsza w $wiezo wycietych skrawkach.

9. Nalezy pamieta¢, aby doktadnie odwodni¢ preparaty i natychmiast przystapi¢ do ich
oceny. Tak jak w przypadku barwienia recznego czerwieh Congo mozna
wyekstrahowa¢ poprzez przedtuzony kontakt z alkoholem w procedurze
odwadniania.

10.  Pozostawienie preparatéw we wnetrzu aparatu na diuzszy czas po ukoriczeniu
cyklu barwienia moze mie¢ wptyw na jako$¢ i intensywno$¢ barwienia. Jesli
preparaty sa nieodpowiednio wybarwione, nalezy je wyciagna¢ z aparatu
niezwtocznie po ukonczeniu cyklu i przystapi¢ do procedury postepowania po
obrébce w aparacie.

11.  Aby uzyska¢ informacje o $rodkach zaradczych, nalezy zapoznaé sig z cze$cig
dotyczacag instrukcji stosowania, przewodnikiem uzytkownika aparatu lub
skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy techniczne;j.
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UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesigtny do zaznaczenia granicy miedzy

cze$cig catkowitg a utamkowa liczby dziesietnej zawsze uzywana jest kropka. Nie jest

uzywany separator tysiecy.

Symbole

Firma Ventana stosuje okreslone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli

wymienionych w normie 1SO 15223-1 (dotyczy Stanéw Zjednoczonych: definicje

stosowanych symboli mozna znalez¢ pod adresem elabdoc.roche.com/symbols):

®

HISTORIA ZMIAN
Wer.

Globalny Numer Jednostki Handlowej

Unikalny identyfikator wyrobu

Wskazuje podmiot odpowiedzialny za import wyrobu medycznego do
Unii Europejskiej

Aktualizacje

H Zaktualizowano informacje zawarte w nastepujacych czesciach: Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci oraz Bibliografia.

WEASNOSC INTELEKTUALNA

VENTANA, BENCHMARK, VENTANA HE i logo VENTANA sg znakami towarowymi firmy
Roche. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ odpowiednich wiascicieli.
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