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PRZEZNACZENIE

Zestaw GMS |l Staining Kit jest
przeznaczony do uzytku
laboratoryjnego do jakociowego
barwienia histologicznego w celu
uwidocznienia polisacharydow
obecnych w $cianach komérkowych
organizméw grzybiczych z
wykorzystaniem mikroskopii $wietinej 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 wiadciwych
kontroli.

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

Barwienie przy uzyciu zestawu GMS Il Staining Kit jest zmodyfikowana wersjg barwienia
srebrem i metenaming wg Gomoriego, ktére zostato zmodyfikowane przez Roberta
Grocotta w 1955 r., przez co jest czesto nazywane barwieniem srebrem i metenaming wg
Grocotta (GMS).!

Barwienie GMS jest klasyfikowane jako oksydacyjno-redukcyjne barwienie srebrem,
podczas ktorego po utlenieniu weglowodanéw nastepuje redukcja srebra.2 Organizmy
grzybicze barwig si¢ swoiscie w oksydacyjno-redukcyjnych metodach barwienia srebrem
ze wzgledu na obecnos$¢ sztywnej $ciany komérkowej bogatej w polisacharydy.2:3

W barwieniu GMS wykorzystywany jest silny utleniacz, ktéry utlenia polisacharydy obecne
w $cianach komérkowych grzybéw, co prowadzi do powstania wolnych aldehydéw. 1.4
Aldehydy te redukuja azotan srebra, tworzac osad srebra metalicznego w wyniku czego
$ciany komérkowe grzybow barwia sie na czarmno.3

Zestaw GMS |l Staining Kit jest uzywany przez patomorfologéw pomocniczo podczas
rozpoznawania zakazen organizmami grzybiczymi.

ZASADA DZIALANIA

Polisacharydy obecne w $cianie komdrkowej grzybow sg utleniane przez odczynnik GMS
Il Oxidizer do grup aldehydowych. Kwas chromowy ttumi stabsze barwienie tta — widkien
kolagenowych oraz bon podstawnych. Odczynnik GMS Il Neutralizer usuwa nadmiar
kwasu chromowego. Odczynnik GMS Il Silver A dostarcza jonéw srebra. Odczynnik GMS
I Silver B zapewnia $rodowisko zasadowe, w ktdrym jony srebra sg redukowane do
srebra metalicznego. Odczynnik GMS Il Toner zawiera chlorek zfota, ktéry zapewnia
utworzenie stabilniejszych komplekséw zlota oraz usuwa zétte odcienie z tkanki.
Odczynnik GMS |l Fixer z tiosiarczanem zatrzymuije reakcje i usuwa wszelkie
niezredukowane jony srebra ze skrawka. Nastepnie nanoszony jest odczynnik GMS Il
Light Green Counterstain, ktory barwi kontrastowo tto.

Zestaw zostat zoptymalizowany do uzytku w aparatach BenchMark Special Stains.
Odczynniki sa nanoszone na tkanke umieszczong na szkietku mikroskopowym, a
nastepnie mieszane na catej powierzchni prébki.

DOSTARCZONE MATERIALY
Fiolki z odczynnikami sg dostarczane w oznaczonych etykietami z kodami kreskowymi

u{ )

Rys. 1. Grzyby z rodzaju Aspergillus
wybarwione przy uzyciu zestawu GMS ||
Staining Kit.

no$nikach, gotowych do umieszczenia w tacy na odczynniki aparatu. Kazdy zestaw

zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przeprowadzenia 75 testow:

Jedna fiolka 27 mL odczynnika GMS Il Oxidizer zawiera tréjtienek chromu w stezeniu ok.
5%.
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Jedna fiolka 22 mL odczynnika GMS Il Neutralizer zawiera pirosiarczyn sodu w stezeniu
ok. 1%.

Jedna fiolka 22 mL odczynnika GMS |l Silver A zawiera azotan srebra w stezeniu ok. 1%.

Dwie fiolki 22 mL odczynnika GMS Il Silver B zawierajq metenaming w stezeniu ok. 15%
oraz boran sodu w stezeniu ok. 2%.

Jedna fiolka 22 mL odczynnika GMS Il Toner zawiera chlorek ztota w stezeniu ok. 1%.
Jedna fiolka 22 mL odczynnika GMS |l Fixer zawiera tiosiarczan sodu w stezeniu ok. 3%.

Jedna fiolka 22 mL odczynnika GMS Il Light Green Counterstain zawiera zielen jasng SF
z6ttawa w stezeniu ok. 1% oraz kwas octowy w stezeniu ok. 1.5%.

Osiem wkiadek do fiolek ze stomkami do zasysania.
Odtwarzanie, mieszanie, rozcienczanie, miareczkowanie
Odtwarzanie, mieszanie, rozcieficzanie lub miareczkowanie odczynnikéw wchodzacych w

skiad zestawu nie jest konieczne. Dalsze rozciericzanie ktoregokolwiek z odczynnikow
moze doprowadzi¢ do uzyskania niezadowalajacych wynikow barwienia.

Odczynniki zawarte w tym zestawie zostaly rozcieficzone w sposéb optymalny do uzycia
w aparacie 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 ogdlnego uzytku

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw GMS |l Staining Kit nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Sktadniki
zestawu, ktore byly przechowywane w lodéwce, nalezy przed uzyciem doprowadzi¢ do
temperatury pokojowe;.

Prawidtowo przechowywane nieotwierane odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty
podanej na etykiecie. Nie nalezy uzywa¢ odczynnika po uplywie daty wazno$ci wskazanej
na opakowaniu zestawu.

Uwaga: Fabrycznie zamkniety, nieotwierany odczynnik GMS |1 Silver B pozostaje stabilny
do daty wazno$ci nadrukowanej na etykiecie fiolki. Jesli w wyniku barwienia uzyskano
preparat o nieakceptowalnie ciemnym kolorze, nalezy uzy¢ drugiej fabrycznie zamknietej i
nieotwieranej fiolki z odczynnikiem GMS Il Silver B. Zestaw zawiera dodatkowg fiolke z
odczynnikiem GMS I Silver B, aby mozliwe byto wykorzystanie wszystkich elementéw
zestawu. Jednoczes$nie nalezy uzywac tylko jednej fiolki z odczynnikiem GMS Il Silver B.
Podczas badania nieznanych preparatéw nalezy jednocze$nie wykona¢ badanie kontroli.
Jesli w materiale do kontroli dodatniej doszto do obnizenia lub podwyzszenia
intensywno$ci barwienia, nalezy skontaktowa¢ 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 sq
rutynowo przygotowane tkanki FFPE. Zalecanym $rodkiem do utrwalania tkanek jest
obojetna zbuforowana formalina w stezeniu 10%.5

Probki nalezy pobiera¢ i przechowywa¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie
M29-T2 instytutu CLSI.6

Tkanki nalezy pocia¢ na skrawki o odpowiedniej grubosci (okoto 4 um) i umiescic je na
dodatnio natadowanych szkietkach podstawowych.

1. Osuszyé preparaty.

2. Wydrukowac etykiety z odpowiednimi kodami kreskowymi.

3. Przed zatadowaniem preparatdéw do aparatu na matowy koniec szkietka naklei¢
etykiety z kodami kreskowymi (informacje dotyczace prawidtowego naklejania
etykiet znajdujq sie w przewodniku uzytkownika aparatu).
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Informacije na temat zalecanego protokotu barwienia w aparacie BenchMark Special
Stains znajdujq sie w czesci dotyczacej instrukcji stosowania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1.
2.
3.

Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

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

Informacja dla klientéw z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: zawiera
substancje z listy SVHC — tréjtlenek chromu. Do stosowania w ramach metody IVD
zgodnie z art. 60.2 i 62.6 rozporzadzenia REACH.

Nie wykonywac wiekszej liczby testow niz liczba okreslona na etykiecie.
Natadowane dodatnio szkietka podstawowe moga by¢ podatne na czynniki
Srodowiskowe powodujace niewlasciwe barwienie. Aby uzyskac wiecej informacji na
temat postepowania ze szkietkami tego typu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Roche.

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.”.8

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

Unikac skazenia mikrobiologicznego odczynnikow ze wzgledu na mozliwosé
otrzymania nieprawidtowych wynikéw.

Aby uzyska¢ wigcej informacji 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 dialog.roche.com.

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

Ten produkt zawiera chlorek ztota, chlorowodorek, trojwodny. Moze wywotywaé
reakcje alergiczne.

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

W celu zgtoszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z
tym wyrobem nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiaciwym organem paristwa czionkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

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

Tab. 1. Informacje o zagrozeniach.

Zagrozenie | Kod Zwrot
Niebezpie- | H290 Moze powodowa¢ korozje metali.
czenistwo
H302 + . -, o . )
H312 + Dziata szkodI|W|_e po polknlgcm, w kontakcie ze skorg
5 H332 lub w nastepstwie wdychania.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
oczu.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H334 Moze powodowa¢ objawy alergii lub astmy lub
trudno$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
H340 Moze powodowa¢ wady genetyczne.
H350 Moze powodowac raka.
H360FD Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Moze dziata¢
szkodliwie na dziecko w tonie matki
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Zagrozenie | Kod Zwrot

H373 Moze powodowac uszkodzenie narzadéw poprzez
diugotrwate lub powtarzane narazenie.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

P201 Przed uzyciem zapozna¢ sig ze specjalnymi Srodkami
ostroznosci.

P260 Nie wdycha¢ mgty ani par.

pP273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrone oczu/ochrong twarzy/ochrong
stuchu.

P303 + W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z

P361 + wiosami): Natychmiast zdja¢ catq zanieczyszczong,

P353 odziez. Sptukac skére pod strumieniem wody.

P304 + W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG

P340 + ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢

P310 poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305 + W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
P351 + ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki

P338 + kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunag.

P310 Kontynuowac plukanie. Natychmiast skontaktowac sig
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P308 + W przypadku narazenia lub styczno$ci: zasiegnaé

P313 porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P342 + W przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu

P311 oddechowego: Skontaktowac sig z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

P391 Zebrac wyciek.

2/5

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przygotowanie fiolki z odczynnikiem

Do fiolki z odczynnikiem, przed jej pierwszym uzyciem, nalezy wiozy¢ wktadke do fiolki ze

stomka do zasysania.

Z fiolki nalezy zdja¢ zatyczke, a nastepnie umiescic w niej wkiadke ze stomkg 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.

3. Cykl barwienia przeprowadzi¢ zgodnie z zalecanym protokotem, ktory przedstawia
Tab. 2, oraz instrukcjami zawartymi w przewodniku uzytkownika.

4. Pozakonczeniu cyklu barwienia wyjac preparaty z aparatu.

Gdy odczynnik nie jest uzywany, zamknag fiolke z odczynnikiem migkka zatyczka.

6.  Pouzyciu odczynniki nalezy przechowywac zgodnie z zalecanymi warunkami
przechowywania.

Zalecany protokét

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.

o
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Tab. 2. Zalecany protokot barwienia przy uzyciu zestawu GMS Il Staining Kit w aparacie
BenchMark Special Stains.

SGMS Il
Metoda

Procedura barwienia

Etap protokotu

Odparafinowanie Wybdr tej opcji powoduje zautomatyzowane usuwanie

parafiny podczas procedury.

Wypiekanie
(opcjonalne)

Warto$¢ domysIina nie jest wybrana.
Zalecane 8 minuty w temperaturze 75°C.

Temperatura Zalecana temperatura to 55°C.
Mozna wybra¢ temperature 50-60°C:*
50°C — jasniejsze wybarwienie srebrem
60°C — ciemniejsze wybarwienie srebrem
GMS Il Silver B Zalecany czas inkubacji to 12 minut.

Mozna wybra¢ czas inkubacji 4-16 minut:*
4 minuty — jasniejsze wybarwienie srebrem
16 minut — ciemniejsze wybarwienie srebrem

Optymalizacja
intensywnosci barwnika
kontrastowego

(Light Green)

Czas domysiny to 4 minuty.

Wybraé, aby modyfikowa¢ czas inkubacji:*
4 minuty — jaéniejsze barwienie kontrastowe
16 minut — ciemniejsze barwienie kontrastowe

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

Zalecane procedury postepowania po obrébce w urzadzeniu

1. W celu usuniecia pozostatosci roztworu preparaty ptuka¢ w 95-procentowym
etanolu (ptuka¢ dwukrotnie, po pierwszym ptukaniu roztwor nalezy wymienic na
nowy i przeptuka¢ preparaty ponownie), a nastepnie w 100-procentowym etanolu
(preparaty nalezy ptukac trzykrotnie, za kazdym razem wymieniajagc roztwor na
nowy).

Odwodni¢ preparaty poprzez ptukanie w 100-procentowym ksylenie (preparaty
nalezy ptuka¢ trzykrotnie, za kazdym razem wymieniajac roztwor na nowy).

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

Protokét naktadania szkietek nakrywkowych zgodny z systemem VENTANA HE 600. Aby
uzyskac wiecej informacji na ten temat, nalezy zapoznac si¢ z przewodnikiem
uzytkownika systemu VENTANA HE 600.

PROCEDURA KONTROLI JAKOSCI

Przyktadowy materiat do kontroli dodatniej to ludzka tkanka FFPE dodatnia wzgledem
zakazenia grzybiczego, np. tkanka ptuca. Tkanki kontrolne powinny by¢ probkami $wiezo
pobranymi z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i powinny zosta¢ przygotowane lub
utrwalone jak najszybciej w identyczny sposob jak skrawki badane. Takie tkanki powinny
by¢ wykorzystywane do monitorowania wszystkich krokéw procedury, od przygotowania
tkanki po jej barwienie.

Uzycie skrawka tkanki utrwalonego lub poddanego obrobce w sposdb inny niz prébka
badana umozliwia kontrole wszystkich odczynnikéw 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 ktérym 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 uiemny, a zatem
moga by¢ stosowane jednoczesnie jako dodatnia i ujemna préba kontrolna.

W kazdym cyklu barwienia nalezy uwzgledni¢ tkanke kontrolna.

2.
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Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wylgcznie w celu
monitorowania prawidfowego przebiegu barwienia poddanych obrébce tkanek i dziatania
odczynnikéw 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 probek badanych sg niewazne. Jesli elementy ujemne wykazuja,
barwienie dodatnie, réwniez nalezy uzna¢, ze wyniki badanych probek pacjenta sq,
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

Zestaw GMS I Staining Kit zostat przetestowany pod katem mozliwosci uwidaczniania
organizméw grzybiczych.

. Organizmy grzybicze: barwa szara do czarnej

e Tio: barwa zielona

SZCZEGOLNE OGRANICZENIA

Dziatanie testu zostato zwalidowane wytgcznie przy uzyciu dodatnio natadowanych
szkietek mikroskopowych.

Po pierwszym uzyciu odczynnika GMS Il Silver B preparaty barwione srebrem moga by¢ z
czasem coraz ciemniejsze. Przy oczekiwanym poziomie ciemnienia, jego wystepowanie
nie powinno wplywac na interpretacje wynikéw barwienia.

Podczas barwienia przy uzyciu zestawu GMS |l Staining Kit zaobserwowano brazowe
zabarwienie szkietek podstawowych. Przy oczekiwanym poziomie przebarwien, ich
wystepowanie nie powinno mie¢ wptywu na interpretacje wyniku.

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

SKUTECZNOSC ANALITYCZNA

Przeprowadzono badania barwienia pod katem jego czuto$ci, swoistosci i precyzji. Wyniki
tych badan zamieszczono ponizej.

Czutos¢ i swoistosc

Oceniono czutos$¢ i swoisto$¢ analityczng barwienia tkanek prawidtowych i tkanek
zmienionych chorobowo. Wigkszo$¢ badanych typdw tkanek zakazonych organizmami
grzybiczymi stanowity tkanki ptuca. Prawidtowe tkanki ptuca (niezakazone organizmami
grzybiczymi) wykorzystano w celu uwidocznienia elementéw tkanek o ujemnym wyniku
barwienia. Wszystkie oceniane przypadki (62/62) spetniaty kryteria akceptowalnosci
barwienia, jak przedstawia to Tab. 3.

Tab. 3. Czutos¢/swoistos¢ zestawu GMS |1 Staining Kit wyznaczono, wykonujac badania
na probkach nastepujacych prawidtowych i zmienionych chorobowo tkanek FFPE.

Liczba przypadkow z
akceptowalnym
NERLE barwieniem / Liczba
przypadkéw badanych
Pluco (prawidtowe) 6/6
Grzyby z rodzaju Aspergillus (ptuco, jama nosowa,
12/12
zatoka szczekowa)
Grzyby z rodzaju Candida (przetyk, zotadek) 8/8
Grzyby z rodzaju Blastomyces (ptuco, kosci) 3/3
Grzyby z rodzaju Mucor (ptuco, jama nosowa, tkanka
. 414
miekka, nerka)
Grzyby z rodzaju Coccidioides (ptuco) 414
Grzyby z rodzaju Cryptococcus (ptuco) 15/15
Grzyby z rodzaju Pneumocystis (ptuco) 10/10
18313PL Rev K
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Precyzja

Precyzje zestawu GMS Il Staining Kit okreslono w wielu cyklach barwienia, dniach,
aparatach oraz przy uzyciu wielu partii odczynnika. W badaniach wybarwiono wiele
preparatow cietych skrawkow tkanek z wielu typow tkanek zakazonych organizmami
grzybiczymi (2 tkanki zakazone grzybami z rodzaju Aspergillus (jama nosowa/zatoka
szczekowa), 2 tkanki zakazone grzybami z rodzaju Cryptococcus (ptuco) oraz 2 tkanki
zakazone grzybami z rodzaju Pneumocystis (ptuco)). Wszystkie kryteria akceptacii zostaty
catkowicie spetnione. Badania precyzji przeprowadzono zgodnie z warunkami, ktére
przedstawia Tab. 4.

Tab. 4. Badania precyzji barwienia preparatu przy uzyciu zestawu GMS Il Staining Kit.
Liczba
preparatow z
. . akceptowalnym
Testowane parametry Liczba warunkéw barwieniem /
liczba preparatow
badanych
Miedzy cyklami 3 cykle tego samego dnia 54 /54
Miedzy dniami 5dni 90/90
Miedzy aparatami 3 aparaty 54 /54
tego samego dnia, ten sam
W ramach cyklu aparat 54 /54
Miedzy partiami 3 partie 54 | 54

Na podstawie wynikow nie wykazano istotnych réznic w intensywnosci wybarwienia
miedzy preparatami.

SKUTECZNOSC KLINICZNA

Dane dotyczace skutecznosci klinicznej istotne dla przeznaczenia zestawu GMS |1
Staining Kit oceniono w ramach systematycznego przegladu literatury. Zebrane dane
potwierdzajg zasadno$¢ uzytkowania wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

1. Grubo$¢ tkanki moze wplywac na jako$¢ i intensywno$¢ barwienia. Jesli tkanka jest
nieodpowiednio wybarwiona, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
dzialu pomocy techniczne;.

Jesli w wyniku barwienia uzyskano preparat o nieakceptowalnie ciemnym kolorze,
nalezy uzy¢ drugiej fabrycznie zamknigtej i nieotwieranej fiolki z odczynnikiem GMS
|1 Silver B. Zestaw zawiera dodatkowa fiolke z odczynnikiem GMS Il Silver B, aby
mozliwe byto wykorzystanie wszystkich elementéw zestawu. Jednoczesnie nalezy
uzywac tylko jednej fiolki z odczynnikiem GMS Il Silver B.

Tkanka nekrotyczna lub po autolizie moze wykazywac barwienie nieswoiste.

Jesli dla kontroli dodatniej otrzymano wynik ujemny, tkanki mogty zosta¢
niewtasciwie pobrane, utrwalone lub odparafinowane. Przestrzega¢ odpowiednich
procedur pobierania, przechowywania i utrwalania.

Jesli dla kontroli dodatniej otrzymano wynik ujemny, upewni¢ sie, 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.

Nadmierne wybarwienie tta moze by¢ spowodowane niekompletnym usunigciem
parafiny, przez co tkanka mogta nie zosta¢ wybarwiona lub mogto doj$¢ wystapienia
artefaktéw podczas barwienia. Je$li z preparatu nie usunieto catej parafiny, nalezy
powtorzy¢ cykl barwienia z wybrang opcjg przedtuzonego odparafinowania, jezeli
jest ona dostepna.

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

Pozostawienie preparatéw w aparacie na dtuzszy czas po ukoriczeniu cyklu
barwienia moze mie¢ wptyw na jako$¢ i intensywnos¢ barwienia. Jesli preparaty sg
nieodpowiednio wybarwione, nalezy je wyciagna¢ z aparatu niezwlocznie po
ukonczeniu cyklu i przystapic¢ do procedury postepowania po obrobce w aparacie.
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Aby uzyskac informacje o $rodkach zaradczych, nalezy zapoznac sie z czescig
dotyczacq instrukcji stosowania, przewodnikiem uzytkownika aparatu lub
skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem dziatu pomocy techniczne.
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UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesietny do zaznaczenia granicy miedzy
cze$cig catkowitg a utamkowa liczby dziesietnej zawsze uzywana jest kropka. Nie jest
uzywany separator tysiecy.

Symbole

Firma Ventana stosuje okre$lone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli
wymienionych w normie 1SO 15223-1 (dotyczy Stanéw Zjednoczonych: definicje
stosowanych symboli mozna znalez¢ pod adresem dialog.roche.com):

®

HISTORIA ZMIAN
Wer.
K

Globalny Numer Jednostki Handlowej

Unikalny identyfikator wyrobu

Wskazuje podmiot odpowiedzialny za import wyrobu medycznego do
Unii Europejskiej

Aktualizacje

Zaktualizowano informacje zawarte w nastepujacych czesciach: Dostarczone
materialy, Ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz Wiasno$¢ intelektualna.

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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[=Tw] B

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

q3

2023-03-07
FT0700-440m

£ VENTANA

5/5

18313PL Rev K


http://www.roche.com/

