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PRZEZNACZENIE

Sonda VENTANA U6 BF Probe jest
przeznaczona do oceny integralnoci
RNA w skrawkach tkanek utrwalonych
w formalinie i zatopionych w parafinie,
wybarwionych w aparacie BenchMark
IHC/ISH.

Wyniki barwienia powinny zosta¢
zinterpretowane przez
wykwalifikowanego patomorfologa na
podstawie badan histopatologicznych,

ARG LT O 2 7l odpowiednich danych klinicznych
Rys 1. Wzér barwienia wskazujacy na i whasciwych kontroli.
ekspresjg czasteczek U6 snRNA w Ten odczynnik jest przeznaczony do
tkance migdatka. stosowania w diagnostyce in vitro (IVD)

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

RNA jest podatny na degradacje, dlatego powszechnie ekspresjonowany transkrypt
czasteczki U6 snRNA jest czgsto wykorzystywany jako zamiennik w celu oceny
integralnosci RNA. Sonda VENTANA U6 BF Probe stuzy do oceny integralno$ci RNA u
pacjentow, w przypadku ktorych istnieje podejrzenie utraty RNA.

VENTANA U6 BF Probe to 2-O-metylowana oligonukleotydowa sonda znakowana
haptenem benzofurazanowym (BF), obejmujaca okoto 80 zasad transkryptu czasteczki U6
snRNA. Czasteczka U6 jest uwidaczniania w kolorze czarmym przy uzyciu zestawu
VENTANA Silver ISH BF Detection Kit. Obecno$¢ sygnatu czasteczki U6 wskazuje, ze
RNA w badanej probce nie ulegto catkowitej degradacii.

ZASADA DZIALANIA

Skiad produktu VENTANA U6 BF Probe zostat zoptymalizowany do uzytku z zestawami
VENTANA Silver ISH BF Detection Kit i ISH TSA Ancillary Kit oraz dodatkowymi
odczynnikami w aparacie BenchMark IHC/ISH.

Podczas barwienia metoda hybrydyzacji in situ (ISH) sonda znakowana BF hybrydyzuje
do komplementarnej czasteczki U6 snRNA w tkance i jest wykrywana przy uzyciu zestawu
VENTANA Silver ISH BF Detection Kit. Ten system detekcji wykorzystuje znakowane
HRP mysie przeciwcialo monoklonalne skierowane przeciwko BF oraz wzmocnienie
sygnatu przy uzyciu tyramidu znakowanego BF w celu uwidocznienia czasteczek
docelowych jako czamego sygnatu poprzez wytracenie osadu srebra (patrz Rysunek 2).
Wiecej informacji mozna znalez¢ w arkuszu metody zestawu VENTANA Silver ISH BF
Detection Kit.

Protokét barwienia obejmuje wiele krokow inkubaciji odczynnikdw przez okre$lony czas w
okre$lonej temperaturze. Pod koniec kazdego kroku inkubacji aparat BenchMark
przeptukuje skrawki w celu usunigcia niezwigzanego materiatu i nanosi roztwér ptynnego
szkietka nakrywkowego, ktory minimalizuje parowanie odczynnikéw wodnych z preparatu.
Interpretacji wynikow dokonuje sie przy uzyciu mikroskopu $wietinego.

Szczegdtowe informacje dotyczace obstugi aparatu zawiera odpowiedni przewodnik
uzytkownika.

DOSTARCZONE MATERIALY

Dostarczone materiaty

Sonda VENTANA U6 BF Probe dostarczana jest w ilo$ci wystarczajacej do
przeprowadzenia 30 testow.

Jeden dozownik 6 mL zawiera okoto 0.18 ng/mL znakowanej sondy w buforze
hybrydyzacyjnym na bazie formamidu (CHsNO w stezeniu okoto 50%).

Odtwarzanie, mieszanie, rozcienczanie, miareczkowanie

Sonda zostata zoptymalizowana do uzytku w aparatach BenchMark IHC/ISH.
Odtwarzanie, mieszanie, rozcieficzanie lub miareczkowanie odczynnika nie jest
konieczne. Dalsze rozcieficzanie moze prowadzi¢ do pogorszenia jakosci barwienia.
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Rys 2. VENTANA Silver ISH BF Detection Kit

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
W skiad dostarczonego zestawu nie wehodzg odczynniki do barwienia, takie jak zestawy

detekcyjne lub elementy pomocnicze firmy VENTANA. Nie wszystkie produkty

przedstawione w arkuszu metody sg dostepne we wszystkich regionach geograficznych.

Odpowiednich informacji udzieli lokalny przedstawiciel dziatu pomocy techniczne;.
Wymienione nizej odczynniki i materiaty moga by¢ potrzebne do przeprowadzenia

barwienia, ale nie sg dostarczane:

ISH TSA Ancillary Kit (nr kat. 760-515 / 08507082001)

HybReady Solution (nr kat. 780-4409 / 05917557001)
ISH Protease 3 (nr kat. 780-4149 / 05273331001)
Hematoxylin Il (nr kat. 790-2208 / 05277965001)
Bluing Reagent (nr kat. 760-2037 / 05266769001)

ISH Negative Control (nr kat. 780-2902 / 05272165001)

SZeoeoeNoaR~OND =

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

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

13. ULTRA CC1 (nrkat. 950-224 / 05424569001)
14.  ULTRALCS (nrkat. 650-210 / 05424534001)

15.  uftraView Silver Wash Il (nr kat. 780-003 / 05446724001)

16.  Szkietka mikroskopowe, Superfrost™ Plus
17.  Aparat BenchMark IHC/ISH
18.  Sprzet laboratoryjny do ogdinego uzytku.
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ISH Peroxidase Inhibitor (nr kat. 780-5061 / 07729014001)

VENTANA Silver ISH BF Detection Kit (nr kat. 760-513 / 08507031001)
VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit (nr kat. 760-514 / 08507201001)

0. Reaction Buffer Concentrate (10X) (nr kat. 950-300 / 05353955001)
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PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt, bezpo$rednio po odebraniu i zawsze, gdy nie jest uzywany, nalezy
przechowywac w temperaturze 2-8°C. Nie zamraza¢. Sondy mozna uzy¢ bezposrednio
po wyjeciu z lodowki.

W celu zapewnienia wlasciwego dozowania odczynnika i stabilnosci sondy po kazdym
uzyciu na dozownik nalezy zatozy¢ zatyczke i niezwtocznie umiescic¢ go w lodowce

W pozycji pionowej.

Na kazdym dozowniku sondy podana jest data waznosci. Prawidtowo przechowywany
odczynnik zachowuije stabilno$¢ do daty podanej na etykiecie. Nie nalezy uzywaé
odczynnika po uptywie daty waznosci.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do stosowania z sondg VENTANA U6 BF Probe nadajq sie rutynowo przygotowane tkanki
utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie. Zalecanym $rodkiem do utrwalania tkanek
jest obojetna zbuforowana formalina (NBF) w stezeniu 10% (czas utrwalania od 6 do 72
godzin)'.

Probki tkanek nalezy pocia¢ na skrawki o grubosci 4 um i umiescic na dodatnio
natadowanych szkietkach mikroskopowych (Superfrost™ Plus). Przed barwieniem w
aparacie BenchMark IHC/ISH preparaty nalezy odsgczy¢ lub osuszy¢ w celu usuniecia
nadmiaru wody z obszaru pomiedzy szkietkiem a tkanka. Grubo$¢ skrawkow tkanek,
metoda utrwalania, niepetne/diugotrwate utrwalanie lub procesy specjalne, np.
odwapnienie preparatow ze szpiku kostnego, moga by¢ przyczyng zmiennosci wynikow.
Preparaty nalezy niezwlocznie wybarwi¢, poniewaz jako$¢ docelowego RNA w cigtych
skrawkach tkanek moze z czasem ulega¢ pogorszeniu. Badania wewnetrzne wykazaty, ze
preparaty cietych skrawéw przechowywane w temperaturze pokojowej mogq zachowac
stabilno$¢ przez co najmniej 60 dni.

Dodatnio natadowane szkietka moga by¢ podatne na dziatanie czynnikow
Srodowiskowych, co moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego wybarwienia preparatow
metoda ISH (np. brak barwienia lub wybarwienia kontrastowego w tkance). Od
przedstawiciela firmy Roche mozna uzyska¢ kopie dokumentu ,Impact of environmental
stress on various histology slide types”, utatwiajgcego zrozumienie sposobu stosowania
szkietek tych typow.

Zalecane jest, aby podczas badania probek pochodzacych od pacjentéw jednocze$nie
bada¢ wszystkie preparaty kontrolne. Nalezy pamietac, ze w przypadku ditugotrwatej
ekspozycji na $wiatto sygnat srebra moze z czasem powoli zanika¢. Nie powinno to mie¢
wptywu na standardowa praktyke kliniczna, jednak gdy preparaty nie sg uzywane, nalezy
je przechowywac¢ z dala od bezposredniego $wiatta.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

2. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

3. Nie wykonywac wigkszej liczby testéw niz liczba okreslona na etykiecie.

4 Materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego nalezy traktowac jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkéw
ostroznosci. W przypadku narazenia nalezy przestrzega¢ wytycznych okre$lonych w
dyrektywach wydanych przez wiasciwe organy.2.3

5. Podczas pracy z odczynnikami nalezy stosowa¢ uzasadnione Srodki ostroznosci.
Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami, skéra i btonami $luzowymi. Podczas pracy
z materiatami 0 domniemanym dziataniu rakotworczym lub materiatami toksycznymi
nalezy nosi¢ rekawiczki jednorazowe i odpowiednia odziez ochronna,

6. W przypadku kontaktu odczynnikéw z wrazliwymi miejscami sptukiwa¢ obficie duzg
iloscig wody. Unika¢ wdychania odczynnikow.

7. Przed rozpoczeciem cyklu w aparacie upewnic si¢, ze pojemnik na zlewki jest pusty.
W przypadku niepodjecia tego $rodka ostroznosci moze doj$¢ do przepetnienia
pojemnika na zlewki i zaistnienia ryzyka poslizgnigcia sig i upadku uzytkownika.

8. Unika¢ skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw ze wzgledu na mozliwo$¢
otrzymania nieprawidtowych wynikéw.

9. Aby uzyska¢ wiecej informaciji dotyczacych uzycia tego wyrobu, nalezy zapoznac
sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark IHC/ISH oraz arkuszami
metody wszystkich wymaganych elementéw. Arkusze te mozna znalez¢ pod
adresem navifyportal.roche.com.

10. W celu uzyskania informacji na temat zalecanej metody usuwania 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.
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12. W celu zgtoszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentoéw zwigzanych z
tym wyrobem nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

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

Tab1. Informacje o zagrozeniach.
Zagrozenie | Kod Zwrot
Niebezpiecz | H351 Podejrzewa sig, ze powoduje raka
enstwo H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.

Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw poprzez

H373 -
dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi

P201 . : St
$rodkami ostroznosci.
Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sig i zrozumieniem

P202 e o
wszystkich Srodkéw bezpieczerstwa.

P260 Nie wdycha¢ mgty ani par.
Stosowac rekawice ochronne/odziez

P280 ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy/ochrone
stuchu.

P308 + W przypadku narazenia lub styczno$ci: Zasiegnaé

P313 porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
Zawarto$¢/pojemnik usuwac, przekazujac je do

P501 : T i
zatwierdzonej placowki utylizacji odpadow.

PROCEDURA BARWIENIA

Sonda VENTANA U6 BF Probe jest przeznaczona do kontroli integralnosci RNA jako
$rodek pomocniczy w interpretaciji wynikow uzyskanych przy uzyciu innych sond RNA
firmy VENTANA. Procedura barwienia stosowana dla sondy VENTANA U6 BF Probe
powinna by¢ taka sama jak procedura stosowana dla ocenianej sondy. Informacje na
temat procedury barwienia i wskazéwki do protokotu mozna znalez¢ w arkuszu metody
odpowiedniej sondy.

Ponizej opisano procedury barwienia w aparatach BenchMark IHC/ISH. Szczegétowe
instrukcje oraz dodatkowe opcje protokotdw mozna znalez¢ w arkuszu metody
odpowiedniej sondy lub przewodniku uzytkownika.

Aparaty BenchMark IHC/ISH

Na preparat naklei¢ etykiete z kodem kreskowym odpowiadajaca, protokotowi, ktéry

ma zosta¢ wykonany.

Sonde, odpowiednie dozowniki zestawu detekcyjnego oraz wymagany dodatkowy

odczynnik umiesci¢ w tacy na odczynniki, a nastepnie umiescic zatadowana tace w

aparacie.

Sprawdzi¢ plyny i wyrzuci¢ odpady.

Umiesci¢ preparaty w aparacie.

Rozpocza¢ cykl barwienia.

Po zakonczeniu cyklu barwienia wyja¢ preparaty z aparatu.

Przej$¢ do czesci Zalecane procedury postepowania po obrébce w urzadzeniu.

Zalecane procedury postepowania po obrébce w urzadzeniu

Uwaga: W celu zapewnienia catkowitego odwodnienia preparatow nalezy czesto

wymieniac roztwory w wanienkach z etanolem; mozna réwniez doda¢ dodatkowa, trzecia,

kapiel w 100-procentowym etanolu.

1. Aby usunag roztwér Liquid Coverslip, preparaty kolejno przeptuka¢ w dwéch
roztworach tagodnego ptynu do mycia naczyn (nie uzywac ptynu przeznaczonego
do uzycia w zmywarkach automatycznych).

Dokiadnie ptuka¢ preparaty woda destylowang przez okoto 1 minute. Strzasnaé
nadmiar wody.
. Przenies¢ preparaty do kapieli w 90-procentowym etanolu na okoto 1 minute.

4. Przenie$¢ preparaty do kapieli w 100-procentowym etanolu na okoto 1 minute.

5. Przenie$¢ preparaty do drugiej kapieli w 100-procentowym etanolu na okoto
1 minute.
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6.  Przenies¢ preparaty do kapieli w ksylenie na okoto 1 minute.

Przenie$¢ preparaty do drugiej kapieli w ksylenie na okoto 1 minute.

8. Na preparat natozy¢ szkietko nakrywkowe. Nalezy pamieta¢, ze niektore Srodki do
zatapiania nie sg zgodne z sondg VENTANA U6 BF Probe (patrz cze$¢
Ograniczenia metody).

~

PROCEDURA KONTROLI JAKOSCI
Sonda do kontroli ujemnej

W celu oceny tfa uzyskanego podczas detekcji w probce pacjenta mozna uzywac
odczynnika ISH Negative Control (nr kat. 780-2902 / 05272165001) zamiast sondy
VENTANA U6 BF Probe.

Niewyjasnione rozbieznosci

Niewyjasnione rozbieznosci w tkankach kontrolnych nalezy niezwtocznie zglosi¢
lokalnemu przedstawicielowi dziatu pomocy techniczne;.

Weryfikacja badania

Przed pierwszym uzyciem odczynnika w procedurze diagnostycznej nalezy zweryfikowaé
dziatanie odczynnika poprzez wybarwienie serii probek, dla ktorych znana jest
charakterystyka wynikéw badan ISH (patrz zalecenia dotyczace kontroli jako$ci
opracowane w ramach programu College of American Pathologists Laboratory
Accreditation Program i zawarte w dokumencie Anatomic Pathology Checklist* oraz
wytyczne CLSI Approved Guideline®). Te procedury kontroli jakosci nalezy powtarza¢ dla
kazdej nowej partii odczynnikow oraz przy kazdej zmianie parametrow testu i sposobu
przygotowania probki.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki musi interpretowac wykwalifikowany patomorfolog z doswiadczeniem w
mikroskopowej interpretaciji probek patomorfologicznych.

Czasteczka docelowa U6 barwi sig na czarno, a typowy wzor barwienia dodatniego to
punktowe barwienie jadrowe. Obecno$¢ sygnatu czasteczki U6 wskazuje, ze RNA w
badanej prébce nie ulegto catkowitej degradacii.

OGRANICZENIA METODY
Ograniczenia ogoine

1. Metoda ISH to wieloetapowy proces, ktory wymaga odbycia specjalistycznego
szkolenia w zakresie doboru odpowiednich odczynnikéw, przygotowania prébek,
obrébki, przygotowania preparatu oraz interpretaciji wynikéw.

2. Wybarwienie tkanki zalezy od sposobu postepowania z tkanka i obrobki tkanki
przed barwieniem. Nieprawidiowe utrwalanie, zamrazanie, rozmrazanie,
przemywanie, suszenie, podgrzewanie, wykonywanie skrawkéw lub

zanieczyszczenie probki innymi tkankami lub ptynami moze prowadzi¢ do powstania | Niezbuforowana formalina w

artefaktow, wychwytywania przeciwciat lub uzyskania fatszywie ujemnych lub
fatszywie dodatnich wynikéw. Niespojne wyniki moga by¢ skutkiem réznic w
metodach utrwalania i zatapiania lub naturalnych nieregularnosci w obrebie tkanki.

3. Nadmierne lub niepetne wybarwienie kontrastowe moze uniemozliwi¢ wtasciwg
interpretacje wynikéw.

4. Interpretacja kliniczna wybarwienia musi by¢ dokonywana w kontek$cie danych z
wywiadu klinicznego, cech morfologicznych tkanki oraz innych kryteriow
histopatologicznych. Wykwalifikowany patomorfolog ma obowigzek zapozna¢ si¢ z
dziataniem odczynnikow oraz metodami stosowanymi w celu wybarwienia
preparatu. Barwienie musi by¢ wykonywane w certyfikowanym, licencjonowanym
laboratorium pod nadzorem patomorfologa odpowiedzialnego za ocene
wybarwionych preparatow i zapewnienie adekwatno$ci kontroli.

5. Odczynniki firmy VENTANA sg dostarczane w rozciericzeniu optymalnym do uzytku,

gdy przestrzegane sg dostarczone instrukcje. Wszelkie odchylenia od zalecanych

procedur badawczych moga doprowadzi¢ do uniewaznienia oczekiwanych wynikow.
Uzytkownicy, ktérzy odstepujg od zalecanych procedur badawczych, musza przyjaé Odczynnik do

odpowiedzialno$¢ za interpretacje wynikow badan pacjenta.

6. Odczynniki moga wykazywac nieoczekiwane reakcje w uprzednio niebadanych
tkankach. Nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ mozliwosci wystapienia
nieoczekiwanych reakcji nawet w przebadanych grupach tkanek ze wzgledu na
biologiczng zmienno$¢ tkanek. W przypadku wystapienia nieoczekiwanych reakcji
nalezy udokumentowac ten fakt i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
dziatu pomocy technicznej.
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SzczegO6lne ograniczenia

1. Niektore $rodki utrwalajace moga by¢ niezgodne z sondg VENTANA U6 BF Probe.
Srodkiem utrwalajacym zalecanym przez firme Ventana jest formalina NBF w
stezeniu 10% (czas utrwalania od 6 do 72 godzin). W Tab 2 przedstawiono
przetestowane $rodki utrwalajace. Przed uzyciem nalezy zwalidowaé czas
utrwalania.

2. Wykazano, ze sonda VENTANA U6 BF Probe jest zgodna z odczynnikami do
odwapniania na bazie HCI, kwasu mréwkowego oraz EDTA, jednak jej zgodno$¢ w
duzym stopniu zalezy od stezenia i czasu stosowania odczynnika. Nie wszystkie
$rodki do odwapniania moga by¢ zgodne z sondgq VENTANA U6 BF Probe. W Tab 3
przedstawiono okreslone przetestowane odczynniki. Przed uzyciem nalezy
zwalidowac czas odwapniania.

3. Sonda VENTANA U6 BF Probe zostata opracowana do stosowania z tkankami
pocietymi na skrawki o grubosci 4 pm. W przypadku skrawkéw o mniejszej lub
wiekszej grubosci moze dochodzi¢ do nieprawidtowego barwienia iflub utraty tkanki.

4. Tkanki nalezy wybarwi¢ w ciagu 60 dni od wykonania skrawkéw. W przypadku
tkanek wybarwionych po uptywie 60 dni moze dochodzi¢ do utraty barwienia.

5. Niektdre Srodki do zatapiania moga by¢ niezgodne ze srebrnym chromogenem. W
Tab 4 przedstawiono przetestowane $rodki do zatapiania.

6.  Wybarwione preparaty nalezy przechowywa¢ w ciemnosci, gdy nie sg uzywane, aby
zapobiec blaknieciu srebrmego chromogenu.

7. Sonda, w potaczeniu z zestawami detekcyjnymi i akcesoriami firmy VENTANA,
umozliwia detekcje sekwencji kwasu nukleinowego, ktora przetrwa rutynowe
procesy utrwalania w formalinie, obrdbki tkanek i wykonywania skrawkow. Jak w
przypadku kazdego testu, wynik ujemny oznacza, ze swoista sekwencja docelowa
nie zostata wykryta w probce tkanki — nie mozna jednak wykluczy¢ obecnosci
sekwencji docelowej w pierwotnej, nieutrwalonej tkance.

8.  Zestaw detekcyjny zostat zoptymalizowany do uzytku z odczynnikami firmy
VENTANA w aparatach BenchMark IHC/ISH. Uzytkownicy, ktérzy odstepujg od
zalecanych procedur badawczych, s odpowiedzialni za interpretacje otrzymanych
w ten sposéb wynikoéw badan pacjenta.

9. Niektdre testy moga nie by¢ zarejestrowane na kazdym aparacie. Aby uzyska¢
wiecej informacji, nalezy skontaktowa¢ sig z lokalnym przedstawicielem dziatu
pomocy technicznej.

Tab2.  Zgodno$c Srodkéw utrwalajacych.

Srodek utrwalajacy Zgodny?
Obojetna zbuforowana formalina

w stezeniu 10% Tak
Obojetna zbuforowana formalina

w stezeniu 20% Tak
stezeniu 10% Tak
Bouin’s Tak
Formalina z cynkiem Tak
Srodek AFA (mieszanina alkohol-
formalina-kwas octowy) Nie
Prefer Nie
Formalina z alkoholem Nie
Diff-Quik Nie

Tab 3.  Zgodno$c przetestowanych $rodkoéw do odwapniania.

odwapniania Producent Typ Zgodny?
Decal Decalcifier StatLab HCI/EDTA Tak
Decalcifying Solution B | Fisher Scientific | HCI/EDTA Tak
Kwas
Formical 2000 StatLab mréowkowy/EDTA Tak
3/5 102202120PL Rev B
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Odczynnik do ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
odwapniania Producent Typ Zgodny? Tab5.  Rozwiazywanie probleméw.
Immunocal StatLab Kwas mréwkowy Tak Problem Rozwiazanie
Brak barwienia lub stabe | 3. Sprawdzi¢, czy preparat zostat oznaczony
Tab4.  Zgodnos¢ Srodkéw do zatapiania. barwienie w tkankach, w wiasciwa etykieta z kodem kreskowym oraz czy
8 - P przypadku ktorych wybrano sonde odpowiednig dla wykonywanego
Srodek do zatapiania Producent Zgodny? oczekiwano wybarwienia protokofu,
Acrytol Electron Microscopy Sciences Tak 4. Upewnic sie, ze uzywany skrawek ma 4 um
Consul-Mount Epredia Tak g;lggizcr:i;)raz zastosowano zgodny $rodek do
Cytoseal XYL Richard Allan Scientific Tak 5. Upewni¢ sig, ze dozowniki odczynnikdw nie sg
. R zatkane lub puste. Sprawdzi¢ dziatanie
Cytoseal 60 Richard Allan Scientific Tak dozownika, kierujac go nad pojemnik na ziewki
Dako Mounting Medium Dako Tak mocno naciskajgc goma czes¢ cylindra. Z
- . dozownika powinna wyptyna¢ pojedyncza kropla.
Diamount Diapath Tak Jesli dozownik jest zatkany lub zawarta w nim
DPX Mountant CDH Tak ciecz nie jest dozowana w prawidtowy sposob,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem dziatu
Entellan Merck Tak pomocy technicznej i zaprzestaé uzywania
Glycergel Dako Tak dozownika.
6.  Jesliinne preparaty, ktdre byly barwione w tym
HEB00 Roche Tak samym czasie oraz przy uzyciu tych samych
HistoCore Spectra CV X1 Leica Tak odczynnikow i procedur, wybarwity sig w
- - - - odpowiedni sposdb, mogto doj$¢ do
Histomount National Diagnostics Tak niepowodzenia barwienia spowodowanego
MicroMount Leica Tak nieznang przyczyna, zwiaganq z konkretnym
preparatem. Przygotowa¢ nowy preparat i
Canada Balsam Elabscience Tak wybarwié go ponownie.
Permount Electron Microscopy Sciences Tak 7. Jesli dlainnych preparatow barwionych w tym
. samym czasie réwniez nieoczekiwanie uzyskano
Pertex Histolab Tak nieodpowiednie barwienie, w przypadku ktorego
Epredia Synthetic Mountant | Epredia Tak nie mozna bylo zidentyﬁ!(owaé i.adnej oczywistgj
przyczyny niepowodzenia, nalezy skontaktowac
Sub-X Mounting Leica Tak sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy
Tissue-Tek Film Sakura Tak technicznej w celu uzyskania wsparcia.
Entelan N Verck Ni Nieodpowiednie tlo 8. UpewniC sig, ze skrawek ma grubo$¢ 4 pm.
ntetlan Rew ere d 9. Sprawdzi¢ dziatanie dozownika, kierujac go nad
Eukitt Merck Nie pojemnik na zlewki i mocno naciskajac gérna,
cze$¢ cylindra. Z dozownika powinna wyptynac¢
CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW pojedyp}:;a kropla. Jeé[i dolzowniklsiglblokuje, gij
Okreslono nastepujace parametry charakterystyki wynikw dla sondy VENTANA U6 BF ﬁ;‘o"g':m;ynguzglglzg 'st‘;ﬁgvugz‘;i‘;dfy"”'ka
Probe: ’
fobe . . — . ) ) przedstawicielem dziatu pomocy technicznej i
1. Precyzje w ramach cyklu, pomigdzy dniami i pomigdzy aparatami oceniono przy zaprzestac uzywania dozownika
uzyciu aparatu BenchMark ULTRA oraz siedmiu przypadkéw dodatnich wzgledem 10, Wybarwié preparat przygotowang/ 2 prébki
czasteczki U6 i siedmiu przypadkéw ujemnych wzgledem czasteczki U6. ' pochodzagej od pacjenta przy uzyciu odczynnika
Procentowa zgodno$¢ wszystkich wynikéw ogétem dla poszczegdinych kategorii ISH Negative Control, aby ocenié tlo uzyskane
zosta]’fal obliczona z.zqstosowan|em dwus.tronnych, 95-procentowych przed_2|a+ow przy uzyciu zestawu detekeyjnego. Odrzucié to tio
ufnosci (Cl) przy uzyciu metody oceny Wilsona: w ramach cyklu (98/98, 95 12v ocenie preparaty Wybarwionedo przy uveiu
procentowy Cl 96.2-100%), miedzy dniami (140/140, 95-procentowy CI 97.3-100%) g Onyd VENT&N’;\ 06 B‘”éyprobe abg oFI:re)éIié y
i miedzy aparatami (84/84, 95-procentowy CI 95.6-100%). integralnoéé RNA - avy
2. Czutos¢ i swoistos¢ oceniono przy uzyciu aparatu BenchMark ULTRA i 20 1. Jesli o nadat utru. dnia okrelenie statusu

przypadkow dodatnich wzgledem RNA oraz 11 przypadkéw, wobec ktdrych
zastosowano RNaze. Odsetek akceptowalnych wynikéw zostat obliczony z

zastosowaniem dwustronnych, 95-procentowych przedziatéw ufnosci przy uzyciu
metody oceny Wilsona: czuto$¢ (20/20, 95-procentowy Cl 83.9-100%) i swoisto$¢

(11/11, 95-procentowy Cl 74.1-100%).
Wyniki wszystkich badan spetnity kryteria akceptacii.

2024-09-12
FT0700-415n

integralnosci RNA, moze by¢ konieczne uzyskanie
nowej probki.

Tkanki sa wyptukiwane
ze szkietek.

Upewni¢ sie, ze zastosowano szkietka
Superfrost™ Plus.
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UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesietny do zaznaczenia granicy miedzy

czesScig catkowita a utamkowa cyfry dziesietnej zawsze uzywana jest kropka. Nie jest

uzywany separator tysiecy.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci mozna znalez¢ pod adresem:

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

Symbole

Firma Ventana stosuje okreslone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli
wymienionych w normie 1SO 15223-1 (dotyczy USA: wigcej informacji mozna znalez¢ pod
adresem elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowe;

Dotyczy USA: Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego

Rx onl . . )
only wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

HISTORIA ZMIAN

Wer. Aktualizacje

B Zaktualizowano informacje zawarte w czesci Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci. Zaktualizowano tre$¢ odpowiednio do biezacego szablonu.

WEASNOSC INTELEKTUALNA

VENTANA, BENCHMARK, HYBREADY i ULTRAVIEW sg znakami towarowymi firmy
Roche. Nazwy i znaki towarowe wszystkich pozostatych produktow stanowig wtasno$¢
odpowiednich wiascicieli.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
DANE KONTAKTOWE

l

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

[=T=] &

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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