VENTANA HE 600 Hematoxylin
07024282001

URCENE POUZITI

Reagencie VENTANA HE 600 Hematoxylin je ur€ena k pouziti jako kvalitativni
histologické barvivo k prok&zani barveni nukleovych kyselin svételnou mikroskopii

v fezech tkané fixované formalinem, zalité parafinem (FFPE), které jsou barveny na
systému VENTANA HE 600. Tento produkt musi byt interpretovan kvalifikovanym
patologem v kombinaci s relevantnimi klinickymi informacemi a spravnymi kontrolami.

Tento produkt je uréen pro diagnostické pouziti in vitro (IVD).

PRINCIP POSTUPU

Reagencie VENTANA HE 600 Hematoxylin je progresivni barvivo pouZzivané k jadernému
barveni. K ziské&ni poZzadované intenzity bez nadmémého barveni se pouzivé postupné
barveni. Roztoky pro postupné — progresivni barveni hematoxylinem nevyzaduji
odbarveni tkafovych fezli k diferenciaci jaderného chromatinu od jinych tkariovych entit.
Reagencie VENTANA HE 600 Hematoxylin se pouZiva ve spojeni s reagencii VENTANA
HE 600 Bluing a pfi naneseni na tkanové fezy zméni odstin hematoxylinu z fialové na
modrou.

Systém VENTANA HE 600 je automatizovany velkoobjemovy pfistroj pro barveni
hematoxylinem a eosinem (H&E). Produkty VENTANA HE 600, véetné barvicich
reagencii, pomocnych roztokd a sklenénych krycich sklicek, jsou optimalizovany pro
pouziti na systému VENTANA HE 600. Produkty VENTANA HE 600 obsahuji vSechny
nezbytné reagencie a pomocné latky k dosazeni odstranéni parafinu, barveni, €isténi

a aplikaci krycich skli¢ek u tkani FFPE umisténych na podloZnich mikroskopickych
sklickach.

DODAVANY MATERIAL

Jedna 2L lahev reagencie VENTANA HE 600 Hematoxylin obsahuje 6 g/L
hematoxylinového barviva, 27 g/L siranu hlinitého, 9 g/L hydrochinonu, 0.7 g/L jodiénanu
sodného a beta-cyklodextrinhydrat ve vodném stabilizaénim roztoku ethylenglykolu.
Rekonstituce, miseni, fedéni, titrace

Nevyzaduije se rekonstituce, miseni, fedéni ani titrace. Dal$i fedéni mize mit za nasledek
ztratu specificity barveni.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI DODAVKY

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)
0. Systém VENTANA HE 600

1. Obecné laboratorni vybaveni

SeoeNoaR~OND =

SKLADOVANI A STABILITA
Po pfijeti a mezi pouZitimi uchovavejte pfi teploté 15-30 °C. Uchovavejte mimo dosah
pfimého sluneéniho zafeni. Nezmrazujte.

Tento produkt méa stanovenou dobu exspirace. Pfi spravném skladovani zustane produkt
stabilni do data uvedeného na Stitku. Po uplynuti data exspirace produkt nepouZzivejte.

Pfi pouziti doba exspirace produktu vyprsi po 28 dnech nebo po datu uvedeném na titku.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti se systtmem VENTANA HE 600 jsou vhodné tkané FFPE zpracované béznym
zpUsobem. Doporuéenym vhodnym fixativem na tkané je 10% neutralni pufrovany
formalin.!

Dalsi fixativa jsou uvedena v Tab. 1.
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Tab. 1. Podporovand fixativa pro pouZiti se systémem VENTANA HE 600.

Fixativa

Vyrobce

Acid Zinc Formalin

Newcomer Supply

Roztok Bouin’s

Richard-Allan Scientific

113

Fix-All Surgipath

Shandon Glyo-Fixx Thermo Fisher Scientific
GTF StatLab

IBF Surgipath

O-Fix Surgipath

Stat-Fix Surgipath

Z-5 (Z-Fix) Anatech

Zinc Formalin Polysciences, Inc.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Uréeno k diagnostickému pouZiti in vitro (IVD).
Pouze k odbornému pouziti.

3. S materialem lidského nebo Zivocisného plvodu je tfeba nakladat jako s
potencialné nebezpecnym biologickym materidlem a likvidovat jej v souladu
s platnymi bezpeC€nostnimi opatfenimi. V pfipadé expozice je potfeba se Fidit
zdravotnickymi smérnicemi odpovédnych organ(.2:3

4. Zabrafte kontaktu reagencii s o¢ima a sliznicemi. Jestlize se reagencie dostanou do
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasaZené oblasti vydatnym mnoZstvim vody.

5. Zabrarite mikrobialni kontaminaci produktu, mohla by zpisobit nepfesnost vysledk.

6.  Dalsi informace o pouzivani tohoto produktu obsahuje uZivatelska pfirucka systému
VENTANA HE 600 a navody k pouziti vSech nezbytnych soucasti, které naleznete
na internetovych strankach navifyportal.roche.com.

7. Doporucené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a/nebo mistnich
pfedpisech.

8. Oznaceni produktu bezpeénostnimi Stitky se fidi hlavné pokyny GHS EU. Pro
profesionaini uzivatele je na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.
Pro nahlaseni podezielych zavaznych incidentu tykajicich se tohoto prostiedku se
obratte na mistniho zastupce spolecnosti Roche a kompetentni organy ¢lenského
statu nebo zemé, ve které uzivatel provozuje ¢innost.

Tento produkt obsahuje sou¢asti klasifikované nasledovné podle smémice (ES)

¢. 1272/2008:

Tab. 2. Informace o rizicich.

Riziko Kod Véta
Varovani H302 Zdravi Skodlivy pfi poZiti.
H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oéi.
é H373 Maze zpusobit poskozeni organt pfi prodlouzené nebo
opakované expozici.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Géinky.
P260 Nevdechujte mihu ani pary.
P264 Po manipulaci si dikladné umyjte kdzi.
p273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P280 Pouzivejte ochranné bryle / oblicejovy Stit.
Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékaskou
P314 PR
pomoc/oSetieni.
P337 + Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékarskou
P313 pomoc/oSetreni.

Tento produkt obsahuje latku s €. CAS 107-21-1: ethan-1,2-diol.
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EUH208: Tento produkt obsahuje hydrochinon. Miize vyvolat alergickou reakci.

POSTUP

Tento produkt byl vyvinut pro pouziti na systému VENTANA HE 600 v kombinaci s roztoky
a pfislusenstvim VENTANA HE 600.

Reagencie VENTANA HE 600 Hematoxylin se vklada do uréené pozice v automatickém
kapalinovém modulu v systému VENTANA HE 600. Reagencie VENTANA HE 600
Hematoxylin se nanasi automaticky podle potfeby probihajiciho postupu.

Parametry automatickych procest Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupti
uvedenych v uzivatelské pfiruéce. Podrobné pokyny a dal$i moznosti protokolu naleznete
v uzivatelské pfirucce pfistroje.

V nize uvedené tabulce najdete shodu urovni a dob inkubace pro protokoly Hematoxylin,
Differentiating Solution a Eosin.

Tab. 3. Shoda Urovni a dob inkubace na systému VENTANA HE 600.

SPECIFICKA OMEZENI

U vzork prsni tkané obarvené H&E se systémem VENTANA HE 600 bylo hla$eno
nekonzistentni barveni periimplantarni granulacni tkdné. Konkrétné existuji fokalni oblasti
granulacni tkané, které se eosinem a/nebo hematoxylinem neobarvi. Po kontrole
dotéenych sklicek je ziejmé, Ze tento artefakt barveni patficné vySkoleny patolog nebo
histologicky technik snadno odhali. Klinicka interpretace absence barveni musi byt
vyhodnocena v kontextu klinické anamnézy, morfologie a dalSich histopatologickych
kritérii. Pfi pouZiti tohoto typu tkané na systému VENTANA HE 600 by mél uzivatel
vysledek barveni validovat.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

ANALYTICKA VYKONNOST

Reagencie VENTANA HE 600 Hematoxylin byla testovana na systému VENTANA HE 600
s pouzitim vice nez 75 typ0 tkani.

Protokol Metoda Nize jspu uvledeny vysledky provedenych testd barveni tykajicich se senzitivity, specificity
a preciznosti.
usr(inll ’ Vyberte pro povoleni sueni. Senzitivita a specificita
(volitelné) U barviv hematoxylinu a eosinu se analyticka specificita hodnoti podle schopnosti
) Uroveri 1: svétlejsi barveni hematoxylinem produktu yhodné obarvit erné tkéﬁoyé struktury. U hematoxylinu to zahrpuje vhodné
Hematoxylin Urovert 10: tmavai b  hematoxvi zbarveni jaderného materiélu. U eosinu to zahrnuje vhodné zbarveni eosinofilnich
roven 10: tmavsi barveni hematoxylinem struktur. U hematoxylinu i eosinu musi byt nespecifické barveni minimalizovano, aby se
Urovefi 0: reagencie neni nanesena maximglizoyala gnalytipké spgciﬁcita. {-\tribu?y baryenl', které oinv.ﬁujl'lanaIygickou
. e ) N ) specificitu, jsou: intenzita eosinu, odstin eosinu, diferenciace eosinu, intenzita
) o Urovefi 5: vysSi diferenciace pro nejsvétiejsi barveni hematoxylinu, odstin hematoxylinu a diferenciace hematoxylinu.
Differentiation hematoxylinem (Urovef reagencie Hematoxylin 1) o ey . L laax ) L
. o ) . . ) Analyticka senzitivita mize byt posuzovana na zakladé schopnosti produktu spravné
Uroven 3: vysSi diferenciace pro jaderné barveni obarvit prvky (upravit jejich barevny odstin) v konkrétnim tkafiovém vzorku. Atributy
a barveni mucinu (Uroven reagencie Hematoxylin 2-10) barveni, které ovliviiuji analytickou senzitivitu, jsou: intenzita eosinu, odstin eosinu,
Urovefi 1: svétleidi barveni eosinem intenzita hematoxylinu a odstin hematoxylinu. Rizné posuzované atributy barveni jsou
Eosin W J“ o shrnuty v Tab. 4.
Urovefi 10: tmavsi barveni eosinem Tab. 4. Senzitivita/specificita barveni sklicek pomoci H&E na systému VENTANA HE 600.
Moznost 1: Pfenosova tekutina Transfer Fluid . Mira Gspésnosti %
nadavkovana po barveni eosinem Testované parametry (Uspésnélobarvené)
Moznost 2: Diferenciaéni roztok Differentiating Solution 100 %
Modified Eosin nadavkovany po barveni eosinem Intenzita pfipravku Eosin 0
o P ) I . (5266/5266)
Poznamka: Pro zlepSeni konzistence a zesileni barveni
cytoplazmatickych ryst mdze byt vybrana moznost _— . 100 %
modifikovaného eosinu Modified Eosin Option. Odstin pripravku Eosin (5266/5266)
Kryci sklicko i . " 100 %
Vybert leni aplikace krycich sklicek. i i Fi i
(volitelné) yberte pro povoleni aplikace Krycich sklice Diferenciace pfipravku Eosin (5266/5266)
Moznosti reagencii Intenzita pripravku 100 %
Hematoxylin Differentiation Eosin Hematoxylin (5266/5266)
Uroveri / doba inkubace i . 100 %
. o Odst ku Hematoxyl
Uroveni / doba inkubace (Groven reagencie Uroven / doba inkubace stin pripravic Hematoxylin (5266/5266)
Hematoxylin) - - ~ p
Diferenciace pfipravku 100 %
1/1 min 0/0 min (1) 1/0.5 min Hematoxylin (5266/5266)
2/2 min* 1/0.5 min (1) 2/0.75 min
3/3 min 2/1 min (1) 3/1 min Preciznost
4/4 min 3/1.5 min (1) 4/1.5 min U systému VENTANA HE 600 byla prokazana pfijatelna reprodukovatelnost
- - — a opakovatelnost barveni; vysledky jsou uvedeny v Tab. 5.
5/5 min 4/2 min (1) 5/2 min Tab. 5. Studie preciznosti pro barveni sklicek pomoci H&E na systému
6/6 min 5/3 min (1) 6/3 min VENTANA HE 600.
i in (2— i é Mira uspésnosti ¥
717 min 0/0 min (2-10) 7/4 min Testovans parametry o:;:';:etk# y i vl,‘ |’JI . i A
8/8 min 1/0.5 min (2-10) 8/5 min P (Uspésné/obarvené)
9/9 min 2/1 min (2-10) 9/6 min Studie 1
- - ) 99.7 %
10/10 min 3/1.5 min (2-10) 10/7 min Mezi cvki 164 cykld
— ezl eyKy oyt (2663/2672)
*\lychozi rover / doba inkubace
Mezi dny 11 dni 99.7 %
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. Pocet Mira uspésnosti %
Testované parametry podminek # (uspésnélobarvené)
(2663/2672)
100 % (709/709);
R I 99.6 % (692/695);
Mezi pfistroji 4 pristroje 100 % (524/524):
99.4 % (722/726)
V ramci cyklu 164 cyklu Zadné cykly s > 2 selhanimi
Studie 2
. . 99.7 %
Mezi cykly 161 cykld (2585/2594)
99.7 %
Mezi d 17 dni
i n (2585/2594)
100 % (767/767);
Mezi pfistroji 3 pristroje 99.3 % (862/868);
99.7 % (956/959)
V ramci cyklu 161 cykld Zadné cykly s > 2 selhanimi

Reprodukovatelnost mezi $arzemi: Bylo testovano 5 Sarzi reagencie VENTANA HE 600
Hematoxylin na 6 systémech VENTANA HE 600 s pouzitim celkem 5266 skli¢ek. Sklicka
H&E byla hodnocena z hlediska barveni s mirou Uspésnosti 99.7 %.

Vysledky neprokézaly mezi sklicky Zadny vyznamny rozdil v intenzité barveni.
RESENI PROBLEMU

Népravna opatfeni najdete v uZivatelské pfiruce systému VENTANA HE 600, pfipadné
se obratte na mistni servisni zastoupeni.

LITERATURA

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.

POZNAMKA: V tomto dokumentu se jako symbol pro odd&lovani celého &isla

a desetinnych mist pouziva vzdy tecka. Oddélovace pro tisice se nepouzivaji.

Symboly

Spolegnost Ventana pouziva nasledujici symboly a znaky nad rdmec uvedeny v normé

ISO 15223-1 (pro USA: dal3i informace naleznete na internetovych strankéach

elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN Globalni &islo obchodni polozky

Pro USA: Upozornéni: Federalni zakony omezuiji prodej tohoto

(Rx Only) prostredku pouze Iékafim nebo na jejich objednavku.

HISTORIE REVIZI

Rev. Aktualizace

H Aktualizace oddilu Upozornéni a bezpeénostni opatfeni. Aktualizace
soucasné Sablony.

DUSEVNI VLASTNICTVI

VENTANA a VENTANA HE jsou ochranné znadmky spolecnosti Roche.

Vechny ostatni nazvy produktd a ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastniku.
© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
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KONTAKTNI UDAJE

wl

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

[=Ter] @

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

C€
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