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URCENE POUZITIE

Roztok VENTANA HE 600 Organic Solution je ur€eny na pouZitie v systéme VENTANA
HE 600. Pouziva sa na odstranenie parafinu z rezov tkaniva fixovaného formalinom,
zaliateho v parafine (FFPE) pred farbenim ako aj na odstranenie vodnych reagencii zo
skli€ok v ramei pripravy na aplikaciu krycieho sklicka. Koncovy produkt (farbivo H&E) by
mal interpretovat kvalifikovany patolog v spojeni s relevantnymi klinickymi informéaciami
a spravnymi kontrolami.

Tento produkt je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro (IVD).

PRINCIP POSTUPU

VENTANA HE 600 Organic Solution je svetly olejovy roztok pouzivany na odstranenie
parafinu. Roztok VENTANA HE 600 Organic Solution sa pouziva na odstranenie parafinu
z tkaniv pred farbenim. Po dokonéeni farbenia sa sklicka o$etria roztokom VENTANA HE
600 Organic Solution v ramci pripravy na aplikaciu krycieho sklicka.

Systém VENTANA HE 600 je automatizovany velkoobjemovy systém na farbenie
hematoxylinom a eozinom. Produkty VENTANA HE 600 vratane reagencii na farbenie,
pomocnych roztokov a sklenych krycich skli¢ok st optimalizované na pouzitie so
systémom VENTANA HE 600. Produkty VENTANA HE 600 zahfaju vSetky potrebné
reagencie a pomocné roztoky na odstranenie parafinu, farbenie, Cistenie a aplikaciu
krycich skli¢ok na FFPE tkanivo na sklenom mikroskopickom sklicku.

DODAVANY MATERIAL

Jedna 2 L flaSa roztoku VENTANA HE 600 Organic Solution obsahuje zmes 20 % obj.
parafinovych uhlovodikov s nizkou hustotou a 80 % obj. nasytenych uhlovodikov.
Rekonstitucia, miesanie, riedenie, titracia

NevyZaduje sa Ziadna rekonstitticia, mie$anie, riedenie ani titracia. Dal3ie riedenie moze
viest k strate Specifickosti farbenia.

POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY

VENTANA HE 600 Hematoxylin (REF 07024282001)

VENTANA HE 600 Eosin (REF 06544304001)

VENTANA HE 600 Differentiating Solution (REF 06544339001 alebo 06544339214)
VENTANA HE 600 Bluing (REF 06544347001 alebo 06544347214)
VENTANA HE 600 Transfer Fluid (REF 06544380001 alebo 06544380214)
VENTANA HE 600 Wash (REF 06544312001 alebo 06544312214)
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. Univerzalne laboratére vybavenie
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SKLADOVANIE A STABILITA
Po prijati a vtedy, ked sa nepouziva, skladuijte pri teplote 15 — 30 °C. Uchovavaijte mimo
priameho slneéného Ziarenia. Nezmrazuijte.

Na tomto produkte je vyznaceny datum exspiracie. Ak sa produkt spravne skladuje,
zachovava si svoje vlastnosti az do datumu uvedeného na Stitku. Produkt nepouZivajte po
datume exspiracie.

Ked sa produkt pouziva, exspiruje po 28 diioch alebo v defi uvedeny na Stitku.

PRIPRAVA VZORIEK

Na pouzitie so systémom VENTANA HE 600 st vhodné rutinne spracované FFPE tkaniva.
Odportcané ginidlo na fixaciu tkaniva je 10 % neutralny pufrovany formalin.
DalSie fixativy st uvedené v Tabulka 1.
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Tabufka 1. Podporované fixativy na pouZitie so systémom VENTANA HE 600.

Fixativ Vyrobca

Acid Zinc Formalin Newcomer Supply

Roztok Bouin’s 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
Zinok-Formalin Polysciences, Inc.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. UrCené na diagnostické pouzitie in vitro (VD).

2. Urcené len pre odbornikov.

Varovanie: Tato reagencia je horfava. Nadobu uchovavaijte tesne uzavretd.
Uchovéavaijte mimo zdrojov vznietenia.

S materialmi fudského alebo zivo€iSneho povodu je potrebné zaobchadzat ako

s potenciélne biologicky nebezpenym materialom a ich likvid&cia sa uskuto&riuje v
sulade s naleZitymi bezpe&nostnymi opatreniami. V pripade expozicie je potrebné
dodrziavat pokyny tykajlice sa ochrany zdravia od zodpovednych organov.2:3

5. Zabrarite kontaktu Cinidiel s o€ami a sliznicami. Ak sa Cinidla dostanu do kontaktu
s citlivymi oblastami, zmyte ich velkym mnozstvom vody.

6.  Zabrante mikrobialnej kontaminacii produktu, pretoze to moze spdsobit nespravne
vysledky.

7. Dalsie informécie o pouzivani tohto produktu njdete v pouzivatelskej prirucke
k systému VENTANA HE 600 a v navodoch na pouzitie vetkych potrebnych
komponentov na stranke navifyportal.roche.com.

8.  Informacie o odporu¢anom spdsobe likvidacie ziskate od miestnych a/alebo
Statnych organov.

9. Oznatenie bezpe&nosti produktov v prvom rade zodpoveda usmerneniu GHS EU.
Na poziadanie mozno profesionalnemu pouzivatelovi poskytnit kartu
bezpe&nostnych Udajov.

10.  Pri hi&seni podozrenia na zavazné incidenty spojené s touto pomdckou kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche a kompetentny orgén Elenského Statu alebo
krajiny, v ktorej ma pouzivatel sidlo.

Tento produkt obsahuje komponenty klasifikované v sulade s nariadenim (ES)

€. 1272/2008 takto:

Tabufka 2. Informécie o nebezpeénosti.

Nebezpecnost’ Kéd Upozornenie
Nebezpecenstvo Méze byt smrtelny po poZiti a vniknuti do

H304 PPN

dychacich ciest.
% H350 Mbéze spdsobit rakovinu.

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.
Pouzivajte ochranné rukavice/ochranny

P280 odev/ochranné okuliare/ochranu tvare/ochranu
sluchu.

P301+ | PO POZITI: Okamzite volajte Narodné

P310 toxikologické informacné centrum alebo lekéra.
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Nebezpecnost’ Kéd Upozornenie
P308 + | V pripade vystavenia pdsobeniu alebo obav:
P313 Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P331 Nevyvolavaite zvracanie.
P501 ZneSkodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni
na likvidaciu odpadu.

Tento produkt obsahuje: C. CAS 64742-14-9, destilaty (petrolej), Iahky, upraveny
kyselinou Uhlovodiky, C14 — C15, n-alkény, <2 % aromatické latky

EUH066: Opakované expozicia moze spdsobit vysuSenie alebo popraskanie koze.

POSTUP

Tento produkt sa vyvinul na pouzitie v systéme VENTANA HE 600 v kombincii s roztokmi
a prislusenstvom VENTANA HE 600.

Roztok VENTANA HE 600 Organic Solution sa vklada do konkrétnej pozicie v module
automatizovanej fluidiky systému VENTANA HE 600. Roztok VENTANA HE 600 Organic
Solution sa aplikuje automaticky podfa potreby pre analyzovany postup.

Parametre automatizovanych postupov sa mézu zobrazit, tladit a editovat podfa postupu
v pouzivatelskej prirucke. Podrobné pokyny a doplnkové moznosti protokolu st uvedené v
pouzivatelskej prirucke k pristroju.

SPECIFICKE OBMEDZENIA

Zaznamenalo sa nekonzistentné farbenie vzoriek granulacného tkaniva prsnika okolo
implantatu, ktoré sa farbili pomocou VENTANA HE 600 H&E. Konkrétne sa zaznamenali
ohniska granulaéného tkaniva, ktoré sa nezafarbili eozinom a/alebo hematoxylinom. Na
zaklade preskimania dotknutych skli¢ok dokaze nalezite vySkoleny patolog alebo
histologicky technik tento artefakt farbenia jednoducho detegovat. Klinicku interpretaciu
nepritomnosti farbenia bude potrebné vyhodnotit v kontexte klinickej anamnézy,
morfoldgie a inych histopatologickych kritérii. Ked zakaznici pouzivaju tento typ tkaniva v
systéme VENTANA HE 600, maju farbenie validovat.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

ANALYTICKA UCINNOST

Roztok VENTANA HE 600 Organic Solution sa pouziva na odstranenie parafinu z tkaniv
pred farbenim v systéme VENTANA HE 600.

Roztok VENTANA HE 600 Organic Solution sa testoval v systétme VENTANA HE 600 za
pouZitia viac ako 75 typov tkaniva.

Vykonali sa testy farbenia na zistenie citlivosti, Specifickosti a presnosti a vysledky st

Citlivost’ a Specifickost’

Pre farbenie hematoxylinom a eozinom sa analyticka Specifickost hodnotila schopnostou
produktu spravne zafarbit rézne Struktury tkaniva. V pripade hematoxylinu to bolo spravne
zafarbenie materialu jadra. V pripade eozinu to bolo spravne zafarbenie eozinofilovych
Struktir. Pri hematoxyline aj eozine sa musi neSpecifické farbenie minimalizovat, aby sa
maximalizovala analyticka Specifickost. Medzi atributy farbenia, ktoré ovplyviuju
analyticku Specifickost, patria: intenzita eozinu, odtiefi eozinu, diferenciacia eozinu,
intenzita hematoxylinu, odtiefi hematoxylinu a diferenciacia hematoxylinu.

Analyticka citlivost sa méze hodnotit schopnostou produktu spravne farbit (spravny odtien
zafarbenia) prvky v jednotlivych vzorkach tkaniv. Medzi atriblty farbenia, ktoré ovplyviiuju
analyticku citlivost, patria: intenzita eozinu, odtiefl eozinu, intenzita hematoxylinu a odtief
hematoxylinu. V Tabulka 3 st zhrnuté rézne hodnotené atriblty farbenia.

Tabufka 3. Citlivost/Specifickost H&E farbenia sklicok v systéme VENTANA HE 600.

Testované parametre " miera speSnosti
P (UspeSnélzafarbené)
I . 100 %
Intenzita pripravku Eosin (5266/5266)
L . 100 %
Odtien pripravku Eosin (5266/5266)
Diferenciacia pripravku Eosin 100 %
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Testované parametre BRI 5]
. (Gspesné/zafarbené)
(5266/5266)
Intenzita pripravku 100 %
Hematoxylin (5266/5266)
0,
Odtien pripravku Hematoxylin 5 216%(/)5;766)
Diferenciacia pripravku 100 %
Hematoxylin (5266/5266)
Presnost’

Pre systém VENTANA HE 600 bola preukazana prijatelna reprodukovatelmnost a
opakovatelnost farbenia a vysledky st uvedené v Tabulka 4.

Tabulka 4. Studie presnosti H&E farbenia sklicok v systéme VENTANA HE 600.

) Pocet % miera uspesnosti
Testované parametre podmienok (Uspednélzafarbené)
Stadia 1
. ] 99.7 %
Medzi cyklami 164 cyklov (2663/2672)
o ) 99.7 %
Medzi diiami 11 dni (2663/2672)
100 % (709/709),
6 % (692
Medzi pristrojmi 4 pristroje ﬂ%g o//oO ((5634//56295))
99.4 % (722/726)
V ramei cyklu 164 cyklov Ziadne cyKly s > 2 zlyhaniami
Studia 2
. ] 99.7 %
Medzi cyklami 161 cyklov (2585/2594)
o ) 99.7 %
Medzi diiami 17 dni (2585/2594)
100 % (767/767),
Medzi pristrojmi 3 pristroje 99.3 % (862/868),
99.7 % (956/959)
V ramei cyklu 161 cyklov Ziadne cykly s > 2 zlyhaniami

Reprodukovatelnost medzi Sarzami: 3 Sarze roztoku VENTANA HE 600 Organic Solution
sa otestovali v 6 systémoch VENTANA HE 600 za pouzitia celkovo 5266 sklicok. H&E
sklicka sa hodnotili z hladiska farbenia s 99.7 % mierou UspeSnosti.

Vysledky preukazali, ze medzi sklickami nie je Ziadny vyznamny rozdiel z hfadiska
intenzity farbenia.

RIESENIE PROBLEMOV

Informéacie o napravnych opatreniach najdete v pouZivatelskej prirucke k systému
VENTANA HE 600 alebo sa obratte na miestneho zastupcu podpory.
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POZNAMKA: Na oznagenie hranice medzi celym &islom a ziomkovymi &astami desatinnej
Cislice sa v celom tomto dokumente namiesto desatinnej Ciarky vzdy pouziva bodka. Na
oddelenie tisicov sa nepouzivaju Ziadne znaky.

Symboly

Spolo¢nost Ventana pouziva okrem symbolov a znaciek uvedenych v norme ISO 15223-1
aj nasledujuce symboly a znacky (d'alSie informacie pre USA: pozri
elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN Globalne &islo obchodnej jednotky

HISTORIA REVizIi

Rev. | Aktualizacie

H Aktualizacie ¢asti Varovania a bezpecnostné opatrenia. Aktualizacie
aktulnej Sablony.

DUSEVNE VLASTNICTVO

VENTANA a VENTANA HE st ochranné znamky spolo¢nosti Roche. V$etky ostatné
nazvy produktov a ochranné znamky su majetkom ich prisluSnych viastnikov.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

KONTAKTNE UDAJE

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

[=Te=] B

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

C€
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