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GOMORI TRICHROME KOMPLET
ce

Komplet od pet reagensa za hojenje misicnih i kolagenskih viakana

In vitro diagnosticki medicinski proizvod Razvrstavanje prema Uredbi (EU) 2017/746 - proizvod Klase A

UPUTA ZA RUKOVANJE

OSNOVNI UDI broj 385889212HPC30708STARVF

EMDN kod W01030708

Kataloski broj Volumen UDI-DI broj
GT-100T Za 100 testiranja 03858892125878
GT-K-100 4x100 mL 03858892125885

Namjena proizvoda i nacelo testiranja

Gomori trichrome komplet sluZi za analizu kolagenskih viakana u jetri i bubregu radi razlikovanja kolagena i glatkih miSi¢nih viakana te za dokazivanje tzv. nazubljenih crvenih viakana
(engl. ,ragged red fibers*) u miSiénom tkivu kod mitohondrijskih miopatija. Gomori trichrome komplet omogucuje diferencijalnu vizualizaciju misi¢nih vlakana, kolagena i jezgri.
Bouinova otopina djeluje kao mordant, poboljSavajuci fiksaciju i afinitet tkiva prema bojama. Hematoksilin, Weigert trajno boji jezgre u tamnu boju koja je otporna na ispiranje u kiselim
otopinama. Chromotrope 2R prodire u gusto pakirana misi¢na vlakna i boji ih crveno, dok ve¢a molekula Aniline Blue selektivno boji kolagenska vlakna u plavo. Zavr$na diferencijacija
uklanja visak boje i osigurava jasan kontrast izmedu misi¢nog tkiva, kolagena i nuklearnih struktura.

Opis proizvoda
o GOMORI TRICHROME KOMPLET- Komplet od pet reagensa za bojenje kolagenskih i miSiénih viakana

Komplet sadrzi: 100 testiranja (GT-100T) 5 x 100 mL (GT-K-100) Temperatura pohrane
Bouinova otopina BOU-0T-30 (30 mL) BOU-0T-100 (100 mL) 15-25°C
Hematoksilin, Weigert A HEMA-0T-30 (30 mL) HEMA-0T-100 (100 mL) 15-25°C
Feri reagens, Weigert B FR-0T-30 (30 mL) FR-OT-100 (100 mL) 15-25°C
Chromotrope 2R/Aniline Blue reagens CABR-0T-30 (30 mL) CABR-0T-100 (100 mL) 15-25°C
Reagens za diferencijaciju u Gomori trichrome kompletu RDG-0T-30 (30 mL) RDG-0T-100 (100 mL) 15-25°C

Ostali reagensi i materijali koji mogu biti upotrijebljeni u metodi:
o Sredstvo za fiksaciju poput BioGnostovih neutralno puferiranih otopina formaldehida: Formaldehid NB 4%, Formaldehid NB 10%
o Sredstvo za dehidraciju/rehidraciju poput BioGnostovih alkoholnih otopina: Histanol 70, Histanol 80, Histanol 95 i Histanol 100
o Sredstvo za prosvjetljavanje poput BioClear ksilena ili supstituta poput BioClear New sredstva na bazi alifatskih ugljikovodika
o Sredstvo za infiltraciju i uklapanje poput BioGnostovih granuliranih parafina BioWax 52/54, BioWax Plus 56/58, BioWax 56/58, BioWax Blue
o Sredstvo za prekrivanje mikroskopskih preparata i montiranje pokrovnih stakala poput BioGnostovih BioMount, BioMount High, BioMount M, BioMount New, BioMount
New Low, BioMount DPX, BioMount DPX High, BioMount DPX Low, BioMount C, BioMount Aqua
o Predmetna i pokrovna stakla VitroGnost za primjenu u histopatologiji i citologiji
o BioGnostova sredstva za imerziju poput Imerzijskog ulja, Imerzijskih ulja tipova A, C, FF, 37 ili Imerzijskog ulja Tropical Grade
Priprema histoloskih preparata za bojenje
o Tkivni uzorak fiksirati (Formaldehid NB 4%, Formaldehid NB 10%) i procesirati
o Uklopiti tkivo u parafinski blok (BioWax 52/54, BioWax 56/58, BioWax Plus 56/58, BioWax Blue)
o Parafinski blok narezati na 4-6 mikrona tanke rezove i montirati na VitroGnost predmetno staklo

NAPOMENA
Nanijeti reagens tako da u potpunosti prekrije preparat.

Postupak bojenja histoloskih preparata
a) kompletom za 100 testiranja (GT-100T)

1. | Deparafinacija u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New) 3 izmjene u trajanju od 2 minuta
2. | Rehidracija u 100%-tnom alkoholu (Histanol 100) 2 izmjene u trajanju od 5 i 3 minute
3. | Rehidracija u 95%-tnom alkoholu (Histanol 95) 2 minute
4. | Rehidracija u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 2 minute
5. | Bojenje Bouinovom otopinom 60 minuta na 56°C ili preko noci na sobnoj temperaturi
6. | Ohladiti preparat na sobnoj temperaturi 10 minuta
7. | Ispiranje pod teku¢om vodovodnom vodom 10 sekundi
8. | Ispiranje u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 10 sekundi
9 Nakapati 5 kapi Hematoksilina, Weigert A i 5 kapi Feri reagensa, Weigert B. Lagano promijeSati i 5-10 minut
| pustit da djeluje ~19 minuta
10. | Ispiranje pod teku¢om vodovodnom vodom 5 minuta
11. | Bojenje Chromotrope 2R/Aniline Blue reagensom (= 5 kapi) 3-5 minuta
12. | Ispiranje u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 5 urona
13. | Tretiranje Reagensom za diferencijaciju u Gomori trichrome kompletu (= 5 kapi) 2 minute
14. | Ispiranje u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 5 urona
15. | Dehidracija u 70%-tnom alkoholu (Histanol 70) 5 urona
16. | Dehidracija u 95%-tnom alkoholu (Histanol 95) 5 urona
17. | Dehidracija u 100%-tnom alkoholu (Histanol 100) 2 minute
18. | Bistrenje u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New) 2 izmjene u trajanju od 2 minute

Odmah nakon bistrenja, na preparat nanijeti odgovarajucu vrstu BioMount sredstva za prekrivanje/montiranje pokrovnog stakla. Ako je koristen BioClear ksilen, upotrijebiti jedno od BioGnostovih
sredstava za montiranje na bazi ksilena (BioMount, BioMount High, BioMount M, BioMount DPX, BioMount C ili univerzalni BioMount New). Ako je koristen BioClear New supstitut ksilena,
odgovarajuce sredstvo za prekrivanje je BioMount New. Prekriti preparat VitroGnost pokrovnim staklom.

b) kompletom sa pet reagensa od 100 mL (GT-K-100)

Reagense uliti u posudice za bojenje (tip Coplin, Hellendahl ili Schifferdecker) te nakon bojenja vratiti u originalne bocice. Dobro zatvoriti. Prema potrebi reagense filtrirati.

1. | Deparafinacija u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New) 3 izmjene u trajanju od 2 minuta

2. | Rehidracija u 100%-tnom alkoholu (Histanol 100) 2 izmjene u trajanju od 5 i 3 minute

3. | Rehidracija u 95%-tnom alkoholu (Histanol 95) 2 minute

4. | Rehidracija u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 2 minute

5. | Bojenje Bouinovom otopinom 60 minuta na 56°C ili preko noci na sobnoj temperaturi
6. | Ohladiti preparat na sobnoj temperaturi 10 minuta

7. | Ispiranje pod tekuéom vodovodnom vodom 10 sekundi




8. | Ispiranje u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 10 sekundi
Pripremiti radnu otopinu Weigert hematoksilina: pomijesati jednaki volumen Hematoksilina, Weigert A i Feri reagensa, Weigert B
Napomena: radna otopina stabilna je otprilike dva tjedna. Pripremiti volumen radne otopine koji je dovoljan za bojenje testnih preparata.

9. | Uroniti u radnu otopinu Weigert hematoksilina i pustiti da djeluje 5-10 minuta
10. | Ispiranje pod teku¢om vodovodnom vodom 5 minuta
11. | Uroniti u Chromotrope 2R/Aniline Blue reagens 3-5 minuta
12. | Ispiranje u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 5 urona
13. | Uroniti u reagens za diferencijaciju u Gomori trichrome kompletu 2 minute
14. | Ispiranje u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 5 urona
15. | Dehidracija u 70%-tnom alkoholu (Histanol 70) 5 urona
16. | Dehidracija u 95%-tnom alkoholu (Histanol 95) 5 urona
17. | Dehidracija u 100%-tnom alkoholu (Histanol 100) 2 minute
18. | Bistrenje u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New) 2 izmjene u trajanju od 2 minute

Odmah nakon bistrenja, na preparat nanijeti odgovarajucu vrstu BioMount sredstva za prekrivanje/montiranje pokrovnog stakla. Ako je koristen BioClear ksilen, upotrijebiti jedno od BioGnostovih
sredstava za montiranje na bazi ksilena (BioMount, BioMount High, BioMount M, BioMount DPX, BioMount C ili univerzalni BioMount New). Ako je koriSten BioClear New supstitut ksilena,
odgovarajuce sredstvo za prekrivanje je BioMount New. Prekriti preparat VitroGnost pokrovnim staklom.

Rezultat

Kolagen — plava boja

Misi¢no tkivo — ruzi¢asta boja

Jezgre — crvena do ljubicasta boja
Eritrociti — crvena do narancasta boja

Ogranicenja
Ovaj proizvod namijenjen je samo za profesionalnu laboratorijsku upotrebu u dijagnosticke svrhe. Odstupanja od postupka bojenja opisanog u ovoj Uputi za rukovanje mogu uzrokovati
razlike u rezultatima obojenja.

Priprema uzorka i dijagnostika

Za uzimanie i pripremu uzoraka koristiti prikladne instrumente. Uzorke obraditi suvremenom tehnologijom te ih jasno obiljeziti. Obavezno slijediti upute proizvodaca za rukovanje. Kako
bi se izbjegle pogreske, postupak bojenja i postavljanje dijagnoze mogu provoditi samo ovlastene i struéno osposobljene osobe. Koristiti mikroskop opremljen prema standardima
medicinskog dijagnostickog laboratorija. Kako bi se izbjegao pogreSan rezultat, preporuca se koristenje pozitivne i negativne kontrole.

Ukoliko tijekom upotrebe proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe, dode do ozbiljnog incidenta, molimo prijavite ga proizvodacu i/ili ovlastenom predstavniku i nadleznom tijelu.

Zastita na radu i zastita okoliSa

Proizvodom rukovati u skladu sa smjernicama zastite na radu i zastite okoli$a. Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok trajanja moraju biti zbrinute kao poseban otpad u
skladu s nacionalnim smjernicama. Reagensi koriSteni u ovom postupku mogu predstavljati opasnost za ljudsko zdravlje. Ispitivani uzorci tkiva potencijalno su infektivni te je nuzno
poduzeti potrebne mjere zastite ljudskog zdravlja u skladu sa smjernicama dobre laboratorijske prakse. Obavezno procitati i postupati u skladu sa znakovima obavijesti i upozorenja
otisnutima na etiketi proizvoda i u BioGnostovom Sigurnosno-tehnic¢kom listu koji je dostupan na zahtjev.

Skladistenije, stabilnost i rok valjanosti

Po primitku, proizvod skladistiti i Cuvati na suhom, u dobro zatvorenoj originalnoj ambalazi na temperaturi od +15 °C do +25 °C. Ne zamrzavati i ne izlagati direktnoj suncevoj
svjetlosti. Nakon prvog otvaranja, proizvod se moze upotrebljavati do navedenog roka trajanja, ukoliko je pravilno skladisten. Datum proizvodnie i rok valjanosti otisnuti su na etiketi
proizvoda.
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Upozorenja i mjere opreza u vezi s materijalima sadrzanima u proizvodu:
H315 NadraZuje kozu.
H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H225 Lako zapaljiva tekucina i para.
H335 MozZe nadraziti diSni sustav.
H341 Sumnja na moguc¢a genetska ostecenja.
H350 Moze uzrokovati rak.
H302+H312+H332  Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako se udise.
P210 Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.
P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.
P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA: isprati usta. NE izazivati povracanie.
P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom vode/ ...
P304+P340 AKO SE UDISE: premiestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u polozaj koji olakSava disanje.
P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ako
ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.
P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraziti savjet/pomoc lijecnika.
P333+P313 U slucaju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomo¢ lijecnika.
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