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Special Stain Kit
Modified Grocott's Methenamine Silver Stain

38016SS12

Product Name
Modified Grocott’s Methenamine Silver Stain (GMS) Special Stain Kit.

Intended Use
Detection/Measurement
Modified Grocott’s Methenamine Silver Stain (GMS) Kit does not detect or measure an analyte or marker.
The Modified Grocott’s Methenamine Silver Stain when used with appropriate histological protocols may be used for the
demonstration of defined fungi and infectious agents such as Aspergillus sp., Pneumocystis carinii, and Cryptococcus
neoformans in formalin fixed, paraffin embedded tissue sections.
Product Function
The results obtained through use of GMS Special Stain Kit do not provide objective medical evidence. The coloration and
contrast the Leica Biosystems GMS Special Stain Kit provide to histologic specimens allows visualization of microscopic
anatomy. This visualization, when interpreted by a trained professional, is utilized alongside other information such as the
patient’s medical history, physical condition, as well as results from other medical testing to render a medical diagnosis.
Specific Information Provided
The Leica Biosystems GMS Kit is not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder, condition, or
risk factor. The staining demonstrated with use of these products, when used as intended, provides trained professionals
information which may define the physiological or pathological state of the tissue specimen.
Automation
GMS Special Stain Kit is not automated but can be used on automated staining platforms. Use on an automated platform should
be validated at the point of use.
Qualitative/Quantitative
The Leica Biosystems GMS Special Stain Kit is qualitative stain.
Specimen Type
GMS Special Stain Kit can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.
Testing Population
The Leica Biosystems GMS Kit is intended for use with any patient requiring evaluation of biopsy or resection tissue for the
assessment of a suspected pathology or disease.
Intended User
GMS Special Stain Kit is intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
GMS Kit is intended for in vitro diagnostics use only.

Test Principle
The mechanism of action of Modified Grocott’'s Methenamine Silver Stain is based upon the capacity of aldehyde groups to
reduce cationic silver (Ag+) to metallic silver. Chromic acid is used to generate aldehyde groups by the oxidation of 1-2 glycol
groups within polysaccharide rich tissue components, e.g. glycogen, mucin, reticulin and fungal cell walls. When cationic
silver is added to the section in the form of a methenamine-silver ion complex, the aldehyde groups reduce the silver ions to
metallic silver. Sections are subsequently toned with Gold Chloride Solution to produce metallic gold which is more stable than
metallic silver and produces superior contrast and clarity.
Because of the strong oxidizing potential of the Modified Chromic Acid Solution, many of the resultant aldehyde groups are
further oxidized to carboxylic acid groups which are incapable of reducing silver. This capacity of the Modified Chromic Acid
Solution has the advantage of reducing background reactions of collagen and basement membranes, and produces a
strong impregnation with silver in only those structures that possess high levels of the reactive polysaccharide groups e.g.
glycogen, mucin and fungal cell walls.

Calibrators & Controls
GMS Kit does not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations
No reagent limitations are applicable to this product.

Applicable Products

Product Code Material Description

38016SS12 Modified Grocott's Methenamine Silver Stain (GMS) Special Stain Kit
38016SS12A Modified Chromic Acid Solution, 500 mL

38016SS12B Sodium Bisulfite Solution, 500 mL

38016SS12C Silver Nitrate Solution, 250 mL
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38016SS12D Methenamine/Borax Solution, 250 mL (A)
38016SS12E Gold Chloride Solution, 500 mL
38016SS12F Sodium Thiosulfate Solution, 500 mL
38016SS12G Light Green SF, 500 mL

Note: (A). The refrigerated Methenamine/Borax Solution (ltem No. 38016SS12D, 250 mL) is not included in the GMS Kit.
Item must be ordered separately and will be shipped separately.

Materials Not Included
GMS Special Stain Kit protocol requires the use of graded alcohols, xylene, or xylene substitutes, deionized or distilled water.
Positive control slide(s) with tissue known to contain fungal elements (not included in this kit), should be included in each run.

Devices Required
Leica Biosystems GMS Special Stain Kit can be used on any automated staining platform or with a manual staining method.

Storage and Stability
The Methenamine/Borax Solution should be stored at 2-8 °C (36-46 °F). Store other components at room temperature 15-30 °C
(59-86 °F).
CAUTION: Do not use after the expiration date.

In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability.

Sterility
GMS Special Stain Kit components are not sterile products.

Warnings/Precautions
Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste observing all local, state,
provincial or national regulations. Refer to Material Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard, or
safety
Information.

Infectious Material Status
GMS Special Stain Kit does not include any infectious material. However, specimens, before and after fixation, and all materials
exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper precautions per facility
guidelines.

Special Facilities
GMS Special Stain Kit should be used per facility guidelines.

Specimen Handling
Suggested fixatives include 10% neutral buffered formalin. Routine dehydration, clearing, and paraffin infiltration and
embedding,
and routine preparation of microtome sections. Poor fixation, processing, rehydration, and sectioning will adversely affect the
staining quality. Following processing and paraffin embedding, cut sections at 4-6 microns.

Preparation for Use
Prior to staining, place 20 mL of the Methenamine/Borax Solution and 20 mL of the Silver Nitrate Solution into separate acid
cleaned beakers. Heat the solutions to 50-55 °C and just prior to silver impregnation combine the two solutions in an acid washed
Coplin jar.
Notes:
e  Solutions may be heated using a water bath or laboratory oven. Avoid over-heating as break-down of Methenamine is
accelerated at temperatures above 50 °C.
. Preheat a second Coplin jar with 40 mL of deionized or distilled water to 50-55 °C to be used as a rinse.
Direction for Use

Conventional Staining Protocol

1. Deparaffinize tissue sections with xylene and rehydrate through graded alcohols to deionized or distilled water.
2. Place slides in Modified Chromic Acid Solution for 5 -10 minutes at room temperature.

Please note: Exercise caution when handling the Modified Chromic Acid Solution.

Rinse slides in two changes of tap water.

Rinse slides in two changes of deionized or distilled water.

Place slides in Sodium Bisulfite Solution for 1 minute.

Rinse slides in running tap water for 30 seconds.

o0 A®
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13.
14.
15.
16.
17.
18.

Rinse slides in two changes of deionized or distilled water.

Combine the prewarmed Silver Nitrate Solution and Methenamine/Borax Solution into a prewarmed acid cleaned Coplin jar.
Place slides in the Methenamine/Borax-Silver Nitrate Solution and incubate for 20-45 minutes at 50-55 °C. After 15-20 minutes,
using non-metallic forceps, remove a control slide, dip in the prewarmed deionized water to rinse, and check microscopically for

the completeness of silver deposition.

Rinse slides in 6 changes of deionized or distilled water.

Place slides in Gold Chloride Solution for 5 minutes.

Rinse slides in 3 changes of deionized or distilled or distilled water.

Place slides in Sodium Thiosulfate Solution for 2 minutes.

Rinse slides thoroughly in running tap water for 2 minutes.

Place slides in Light Green SF for 40 seconds.

Rinse slides briefly in deionized or distilled water.

Dehydrate slides in three changes of absolute alcohol.

Clear slides in two changes of xylene and mount in a xylene miscible medium.

Table 1. Exam

ple of Conventional GMS Special Stain Kit Staining Protocol.

Steps Action Chemical Time (mm:ss)
1-3 Deparaffinize Xylene 3:00

4-5 Hydration 100% Alcohol 2:00

6 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00

7 Hydration Deionized Water 1:00

8 Stain Modified Chromic Acid Solution 5:00-10:00
9-10 Wash Tap Water 0:30

11-12 Rinse Deionized Water 0:10

13 Neutralize Sodium Bisulfite Solution 1:00

14 Rinse Running Tap Water 0:30

15-16 Rinse Deionized Water 0:10

17 Stain/Impregnate | Methenamine/Borax-Silver Nitrate Solution | 20:00-45:00 @ 50-55 °C
18-23 Rinse Deionized Water 0:10

24 Dehydration Gold Chloride Solution 5:00
25-27 Rinse Deionized Water 0:10

28 Stain Sodium Thiosulfate Solution 2:00

29 Rinse Running Tap Water 2:00

30 Counterstain Light Green SF 0:40

31 Rinse Deionized Water 0:30
32-34 Dehydration 100% Alcohol 2:00
35-36 Clearing Xylene 2:00

Note: When using xylene substitute, increase immersion times by approximately 50%.

Microwave Staining Protocol

Exercise caution when using the microwave to heat any solution or reagent. The microwave must be properly ventilated to prevent
the accumulation of fumes in the laboratory. Microwave transparent coplin jars and caps should be used during the staining process.
The caps should be loosely applied to prevent spills. Caps with ventilation holes also may be used. All microwaves should be used in

accordance with the manufacturer’s instructions.

1.
2.

3.
4.
5

Deparaffinize tissue sections with xylene and rehydrate through graded alcohols to deionized or distilled water.

Place slides in the Modified Chromic Acid Solution and microwave at 800 watts for 10 seconds.

Please note: Exercise caution when handling the Modified Chromic Acid Solution.

Gently mix by swirling the Coplin jar and allow to stand for 1 minute.
Rinse slides in 6 changes of deionized or distilled water.
Place slides in Sodium Bisulfite Solution for 1 minute.

Page 4 of 126




Special Stain Kit
Modified Grocott's Methenamine Silver Stain
38016SS12

o

Rinse slides in 6 changes of deionized or distilled water.

7. Combine 20 mL of the Silver Nitrate Solution and 20 mL of the Methenamine/Borax Solution in an acid cleaned plastic Coplin
jar.

8. Place slides in the solution and microwave at 600 watts for 45-50 seconds.

9. Gently mix by swirling the Coplin jar and allow to stand for 2 minutes.

10. Microwave solution for 10 seconds at 600 watts.

11. Gently agitate solution and using non-metallic forceps remove a control slide, dip in prewarmed deionized water to rinse and
check microscopically for the completeness of silver impregnation. If necessary replace slides in the warm Methenamine/Borax
Silver Nitrate Solution and swirl for 10-30 seconds.

12. If necessary, repeat steps 10 and 11 until a satisfactory level of silver deposition is observed.

13. Rinse slides in 6 changes of deionized or distilled water.

14. Place slides in Gold Chloride Solution for 5 minutes.

15. Rinse slides in 3 changes of deionized or distilled water.

16. Place slides in Sodium Thiosulfate Solution for 2 minutes.

17. Rinse slides thoroughly in running tap water for 2 minutes.

18. Place slides in Light Green SF for 40 seconds.

19. Rinse slides briefly in deionized or distilled water.

20. Dehydrate slides in 3 changes of absolute alcohol.

21. Clear slides in 2 changes of xylene and mount in a xylene miscible medium.

Readiness for Use
Once appropriate staining protocol is chosen and bath-layout is created, pour all the reagent into the reagent vessel. Place the
reagent vessel back into the respective station.

Quality Control
A quality control slide(s) with tissue known to contain fungal elements, fixed and processed in a similar manner to the test
specimens should be included in each staining assay to ensure GMS Special Stain Kit is performing as intended.

Expected Results
. Fungi - sharply delineated black
. Inner parts of mycelia and hypha - taupe to old rose
. Mucin - taupe to dark grey
e  Background - green

Analytical Performance
The Leica Biosystems Modified Grocott’s Methenamine Silver Stain Kits are not used to detect a specific analyte or marker.
These products are used for demonstration of defined fungi and infectious agents such as Aspergillus sp., Pneumocystis carinii
and Cryptococcus neoformans in formalin fixed, paraffin embedded tissue sections. Analytical parameters such as analytical
sensitivity, analytical specificity, trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from trueness
and precision), limits of detection and quantitation, measuring range, linearity, cut-off, including determination of appropriate
criteria for specimen collection and handling and control of known relevant endogenous and exogenous interference, cross-
reactions do not apply to the performance of this system.

Clinical Performance
The Leica Biosystems Modified Grocott’'s Methenamine Silver Stain Kits are not intended for use as a means of detecting a
specific disease or pathological process or state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic
specificity, positive predictive value, negative predictive value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected
populations do not apply to the use of the Leica Biosystems Bluing Agents in a clinical setting.

Disposal
Spent or expired components of the GMS Special Stain Kit should be discarded in accordance with organizational, local, state,
and federal regulations.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 EE Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA C E The Netherlands

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

LeicaBiosystems.com Issue Date: 06/2021, Rev A ¢ IFU-013
Basic UDI-DI: 849832071V4
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FEmBR

K Grocott 75T H 3 U 4R 4 .55 (GMS) ik 4 (37 &
A%

R /E

MR Grocott 75E FFE DU fEAR G4 477 (GMS) 371 & TE i A M sl & 43 T slhric 4

MR Grocott 75V FE H: DU iR G 4701 5 AH R AR ZH AR G 807 S8 — e IS, ] F 7R AR /R Sobk ] 28 1 F i B3R H 4R ) vh SR 8 SR S A
YR IGAR, Lol # 2B F AT T A3 2 e T

F=mIfe

1 GMS 55k Y R F S IR 1B 45 B A BEIR L& ML E 4F4E . Leica Biosystems GMS 44 (07 & Jy 41 21 AR AR At (175 ¢ i LT
AR IR . 2 B2 ER I B N DO AT R, AT A 5 S S (BB F R SR DA FAR = 2R 25
B —REATET .

RitfrefER

Leica Biosystems GMS &7 G AEH T & X A RRE B IRLEERG IR 2R . 244 T A i 7= i R IR G 6 R Ry 323 45
ML N GIERAE R, XU (E AT R e S SR AR 1) AR B B BLIRES

B3k

GMS FFER G iR G AL A, BRTE AR ET & L. 78 B30T & 108 B RL7E A B b s 3347580

e/ R

Leica Biosystems GMS 7k Jx (3 71 5 e M L 751

PRAFE

GMS 5k e a0 & T F A A s G 0 N Ssh rbsAs .

Leica Biosystems GMS {771 £13& F T 5 ZXHE M 41 21 sk U R AL S U30AT Al AR AT ], CAVTA AT S0 B %

HIFHF

GMS Fiok Yt R B0 & G M I S50 5 N AR/ B S 56 & 8 N A o

i
GMS UG UER T A2 W
PR

R Grocott 7T Y PU AR Ge (0 751 () £ FWLA e SLAE BESE KRB I 7 (Ag+) IEJEUAE AR I RE 1 2 b BRIRAOE AT IEIT A0 & & 2 B
AL B R A PUREAM A P 1-2 k™ Rk . R T LIS TE TP 2R DU R B 745 & KB SO )
Ry, B TR E o B, AR IS SR U BT R €, At R RS E R, XM R W] AR Y AR B AT
M -

T 2 RAR R R A AL, TR R 2 e Rt — D AN TEIRIE SR AR R IR R . O R AR IRV WX e ) B I I J 5 2 SR Iy
SRR A, I E RS mE R RS SR R S5 R R R A AR AR A R R AR AR G (.

AR HE b R0 R
GMS 277 & AN 75 T AT ART A v o e R
TR P 1
A7 AR PR )
&
7 ARG %y R
38016SS12 B R Grocott 75 F H LY AR YL (1, (GMS) ik e (327 &
38016SS12A MR SRS, 500 ml
38016SS12B TR FRE BN, 500 ml
38016SS12C THRRARVAT, 250 ml
38016SS12D FNIV R DU T RD 5, 250 mil (A)
38016SS12E Sk 4 7, 500 ml
38016SS12F ACER AN, 500 ml
38016SS12G 5t4 SF, 500 ml

H: (A). & GMS EFIEASE /ST F R/ HEEE (BiEE 380165S12D, 250 ml) .
Ui H SUEMITH, MR
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RAFERIAR
GMS FRpk g R SR MRS T A 1 RS . —HORBL R E R . BB KRR . BTN aRE M e REGENA
SR BAPEST R T (RIRFIE R R A
FEMB
Leica Biosystems GMS *H55k e t4 38551 &5 vl FH 4247 E b G 7 S BOR N LYt 7%
B FERIAS e i
N F B DU e /BN RS 7590 S AE 2-8°C (36-46°F) T fifif7. HALfH7E IR 15-30°C (59-86°F) T~ fi#if7 -
At IR
A F H AR
FH P RE AT 58 7 i B4 i R AR 1
ToEE
GMS ik G e R G A R AR TE R 77
EBEIERHEI
7R 1E 5 AR Kb TR S8 3 A N A R U TR i At . SRR, M. BEE RO EERBIRFTY . B RAT MR GF
R, ESR MR EHIR) =g,

Fe et AR
GMS R Gtk QA SRR . B, EARARER G, S5 L A AR RA% Al (e G (977 AT, RSB R f R
W& M TP e it AT A0 E

Pk B
GIMS 5 J e (00158 77 6 75 5 I S0 < LA 7
PR AL

B 10% g2 E /K SARRIEER . HIUBK. k. RN DU Rl B, LB, ERERTT R AR S
WGt P, it A FAE RS RIEE, KA RV 4-6 RORIERIH )
fE AT TR
BetuRi, A5 20 mil NI DY /B0 20 ml S ERERIA L U BN BRBERRAE e NP 50-65°C, SRISFE S RERRAR YLt 2 A
HE IR SS B AT R BE Coplin 37 Y.
TERE:
o VMR KRB SIS R, N L DU EAE 50°C LA L BT EE T 2 IsE 3 i
o CHEEH 40 ml L ETKEAMIKIIE A Coplin By JAHL T 50-65°C, A{EmMBEZH .
& F LA
FRROTTR
1 WA R s, Rl o SRS DL 1K Bl K AR AL .
2. EERT, BEETE TS RSRIER RIS - 10 736,
TR R/NOERAE S RS IRIE R
3. BB PR, SR,
4. HEETREGEBAKMBEEI T PR, BB,
5. REun BT WRREMERTTRIE 1 08,
6. ERKMBLERI T 30 1.
7. WEETKEZERKISERBT PR, FREHTK.
8. K TIA RN 7S YT PP e DU e /U b A A SR TN A ATIR B Coplin 3 )7 et .
9. CHERIN B TSI RN/ - RS IR ER AV, RIS 1E 50-55°C 1I%FE 20-45 Jrth. &t 15-20 JrEhE, FAES RS I X AR ARk
Js KRN E B R HEAT e, ARE T R B AR TR R B
10. JHEE TKEEEMAKM RS 6 K, BIRBuEK.
M. BRI E T E SR TIRIE 6 8.
12, MIERETREZEBATREIN 3K, SRR,
13, RO B TR BR PR I 2 704
14, 1B RARMEAFBL I T 2 734
15. RITE T4 SF RIS 40 1,
16, JH 2 E T KEZEEK R
17, JHFKIERE RS BRI AT =GR, BRI -
18. DA RE ML AR E T P, R K, AR JE LS =P BRI A ST AT B [
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# 1: 164 GMS Rk Qe (i G e 077 SRl

B 175 HEMIR i} 1) (mm:ss)
1-3 gt et R 3:00

4-5 Kk 100% 5k 2:00

6 Kk 80% B 95% ik 1:00

7 Kk EETK 1:00

8 geth, RS FR AR 5:00-10:00
9-10 ek EESIN 0:30
11-12 e LETK 0:10

13 i . R S AT TR 1:00

14 i EEITI 0:30

15-16 Mk EETK 0:10

17 YSENCSS 7500 P 35 10 e /O - s R R T 20:00-45:00 @ 50-55°C
18-23 gk EETK 0:10

24 Jii oK S S 5:00

25-27 Mk FBTFIK 0:10

28 P TR ER AN 2:00

29 i EEITI 2:00

30 s L4k SF 0:40

31 i EETK 0:30
32-34 Jii oK 100% JEH5 2:00
35-36 % WAL TR 2:00

E: M RN, RN EEIRL 50%.

W RO TT R

PR A NP TR AR, 5950/ o BB A L AUE 2438 R, DARS LEIH 55 75 S200 B h R o et e o A FH T i e )
Coplin B f QORI 85 G5 di /A —28, DABBEEH o o m] DA IR 8 S FLROMTaE . S5 U ot 729 D 0 PO 6 P P B Al e 1 %«
1. AR ALY B, Il 7RG LA 2 8 7K B K K AL .

2. BB ETHRRRRERT, JFHIRAE 800 TL TR ANH 10 £,

TR R/NOERAE S RS IRIE R

it Ak Coplin B R ORI AT R A, FHE 1704,

P2 TR SRR B T 6 IR, IR EETK .

R PT BT W ER A TRIE 1 2080,

2B TR SRR BT 6 I, R IRIUHTK .

H 20 ml TEERERIEURN 20 ml 7531 R DU /SRR VA A AR ARTRNER YRR Coplin 2RI A et

BT B Twrh, IFRIRGHAE 600 TR in#k 46-50 1.

it S B Coplin P JOGLHTRERE, #HE 2 /04,

FIcBAE 600 FL T AN#EW 10 7.

RRTHEE, HAEERE TR BT, BHRABREE TP EHT, A5 NS MBI BRI O B, aHRE,
A BB TRURLR AR N T 2R DY R i R R TR, Bl lied% 10-30 7).

12. WHERE, BESH 10 R 11, HEERIRIUE SRHEER.

13, MR TREZEBAT BN 6 K, SRRIHIK.

14, RPN BTSRRI 6 78

15, JHEE TKERMAKM RS 3K, BRBETK.

16. CKEIT B T RATRRR BRI 2 34

17. 1 ERRMEAFDLRB T 2 738

18. PP E T4k SF i 40 B,

19, JHEE 7KK R

SsveNO O AW

=)
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20. HITC/KIBRE X 3RBLfr BEAT 3 UK, BRKHOHTIEHRS .
21, U AR UM BRI 2 0 SRR — W, ARG H S ORI B BT B .

fE RS e
EHEIE RO T IR RS, R A GBI BRI A AT BT L B LA s
R

BFIRGAOI E RN RN & B TR AR TR PR R, HRR A 5 5 LI A SR AR 7 i AT [ E MALEE, LI R GMSS %
TR e (0 R B U LA

PSR
o HW-REAUMRG
o THAMHLIN I - KBOER W EH O
o FHEH - KIBTEIAK T
e HER-zmfy

Sririee
Leica Biosystems (R Grocott 75 ¢ 3 PU i ARG (0 s & A AR IS T sl ic o 7 i F T FEAR 2K S AR E A A i EL 12
R bR R B AL GRS, tn a2 w5 R 7R RIR R . IS EG It REBUZ . ke, Bk

(22> « R CTEEVEAFHINE « MEFHME GRESCENRERRES LD  AAE BRIR . MRS, 2k, ok, B abrAik

T GG RE . AETERR ] SRR A IRPE R SNEVE TR IARAE . Z2 SR, AEH TR GHITERE -

AR EL
Leica Biosystems (R Grocott 75 ¢ 3 PU fiie g4 (0 57 & AN RE A G R e 0 sl B AR BRSO T BURE L« IRR kR AR, iz
RGPE SWrkemtE. FIvEBIE . BAVERIME . LR B DU IE S AT 32 520 AT BB A T IR R3F i Leica Biosystems Hift
FIRIAEH

LE
AL /T AN A AL B S L Bl W1 GMS FiR g ikl & 411k
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B
I Grocott AR (GMS) FZ B e -
TEHRR
Rl A&
It Grocott NZERAE] (GMS) S & A 3 & A A I SCHIE AT siac) -
FENCHE B A AEME I > el Grocott NEERAAE B RN IEEARELE - DR EIRHIEER TR PHEER R AR - B #E
T~ LAl BT R AT
EERRINRE

{5 GMS FiRA RSB (5 R EAIR (R BB £2561% - Leica Biosystems GMS Ryt (al il SN AR AN EE AL U8 (0 R PR AR
AR T R ARG o ISR ORI SR HE AR e BN EERE - SRS LS 2245
GO > THETREERE

R R

Leica Biosystems GMS S A el ~ HEE sil@ R EHR ~ MEINEE IR T - B TR I - (A S 2B A AL (o
AR AT 2 N RGN HATHEE SR AL B ELRAR -

H#Hb

GMS Fpge st Bl EE 8L - B AR A LREY G © fEEEL G RO I EAE (D AR TR -
N ER

Leica Biosystems GMS Rt it Bl e PEZA -

BAER

GMS Rkt Blm o] T g By A RS SE@ IR -

b=2)9i%

Leica Biosystems GMS S &8 I f 75 SO T V) R sCUIRRaAGEET S - AT EReUREEE (Ll RmrI (T8 -
TRIRERAH
GMS FR IS S it sm s N BN e EisE N #EA -

B

GMS H A I sgs 2l -

ORI

4 Grocott AHZERALH HYME AN AL RIS EE T30 (Ag+) R B BIRAET) - SN EBELE &SIV FIv 1, 2-2
CFEARE AR pRE AL o BULORRE ~ REERE - ASIREE D R I AAREE - BT R DR SR T SE SRR SURINEI U 1

BEELE SR TR R IR - IR A LRt R TR DUEALSEIRE e RS - T T O HL R RS -

HR SIS R B AR AL - FF S AR EE P S LT RE B R IRATRIE A - USSR IE TR ) BRI DB IR B A
FRAET SRS RERESRS - 3 HAEAEEVA S /KT SO 2 WE SR EIA45 R T e AR SRS USRR0E - BILOAFNE ~ REER T R H B 4AREE -

BRI B B R
GMS 7| & /A (s F AT T e R A
SABIRR
AR SR R SR A -
TERREE
B [ %g S
380165512 % Grocott FREERALE (GMS) FroR tastfila: -
38016SS12A SRR AR - 500 ml
38016SS12B Tl SN > 500 ml
380165S12C LSRR - 250 ml
38016SS12D FF e/ b s37E » 250 mil (A)
38016SS12E L&A - 500 ml
38016SS12F TR BRI S2A 7% > 500 mi
38016SS12G = FE I MR - 500 ml

IR ¢ (A). GMS HFE TN EES R ER/MRER (YRSt 380165812D - 250 ml) -

Vb H TR MEERR -
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GMS ROt Bl R PP EOR I BE RS - R A - REET/KEEEEK - ERIEHRE O ARG TS IR
(FEENFHBET) BHAGTET -

Frigasts
Leica Biosystems GMS R st Al e o] it S H LA F S s T Bk -
EFIRERE
FRIdRE IR R TEAE 2-8°C (36-46°F) SIS T EfF - HAthpk 31 15-30°C (59-86°F) Zi T E#TF -
ER  E A A i
TR RERE
{0 P TE E AT S B o e 1
fEEtE
GMS R st B ko Ry EAE R E i
B& THYGE T

JE AR BEAE PR B B i 2 s BRI TR B M 4R - AT &3 - N~ e RIEHR ERERY) - ARIEFATERHER - e g -
AR BRI iR -

BEERE
GMS FFRA TS N O S ESLEYE - 2 - BoR (EERTR ) MEEHRFBRAFTAMR B AEA HHE ECRE S TR - Wi
IRt S (PRI S TRV A TR -

R
GMS Rkt Bl e it ts S [ B -
RAEEE

G S 10% TEEE RS MEIEER - EHEOK - BIYE - AR EEENE - DULERITI R 248 - EE - EmH - HARLRUIR &5
EEHA ORISR B8 - [MREAAREE 7% - VIR 4-6 etz -
TERLEZ AT > i 20 mi B FERE/AIRDAREL 20 mi AR BRI B BIBHIR S /el A BERR o - AR INEAZE 50-55°C » STAERIRFE TIR
B Z AR RS ARG Y Coplin ZEHURS -
B
o WRUBAE KT EEEBR BN IIENAIR - BREEN - RR{EE 50°C AVGE T &R IR /3 i -
o JH 40 ml EREETKSGEEKHE S (& Coplin ZETHFAZE 50-55°C » AL «
EFERE
BHRAEER
1. HZRZERMHERTI S B - SR AR B 2 Rl T K KA KL -
2. fEEOR TEREIESSRE R T 5-10 g -
AR RO SRR RIS I
3. FHEAAKHEHEE R MR > FERIEHTK -
4. FMIERBET/KEGREEARHE R W BT
5. A BB SR 1 08 -
6. {ERBEAK PR 30 7 -
7. FAEBFKESGEER AR R R FHETK -
8. FFTHENAIRN R SRR B e/ WD 125 R (B A TNV B 18 Coplin ZEHUES -
9. GEELH B H /MR -T BRI T - £ 50-55°C TIEE 20-45 735 o 15-20 S3§ET% o [ FHIES B T HUL B IBEEY S 0 02 ATER
HIZBEF 7K T - ARSI T AR SRR Se B -
10. FHEBET/KSZEB/KT e 6 X XK -
M. B3R BN ELEERT 5 8 -
12, HIEBET/KSZEB/T RS 3 K BXHHK -
13, EE R BN R AR T 2 S8 -
14, FESRENE AOK ORI R R 2 08 -
15. kL R B = AR R M o 40 7
16.  FHEBET/K SRR Bt 3 A -
17, AR BBk R BUK =2 > I -
18. P FSEEEE R AR R - AR S DITRSERA N EER -
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# 1. EH GMS B sl Al e o2 ) -

ig EhE o= B[S (mm:ss)
1-3 Fiig, THI 3:00

45 K1k 100% ;Fits 2:00

6 K1E 80% =k, 95% % 1:00

7 KAk EHETK 1:00

8 gl E M ST AR 5:00-10:00
9-10 T EETIN 0:30

11-12 T EHErK 0:10

13 HrA SRR ST 1:00

14 e RBIE 2K 0:30

15-16 O EHET7K 0:10

17 et fiEE PR e /TR - T B SRR 50-55°C | 20:00-45:00
18-23 e FHErK 0:10

24 fiRK AeEBR 5:00
25-27 paon EHEFK 0:10

28 e i (RBRBE SR 2:00

29 paon REIE K 2:00

30 28 = HE R L 0:40

31 paon P A 0:30
32-34 fR 7K 100% s 2:00
35-36 FEE TR 2:00

ER B RS BRI KT 50% -

oS Elg

(8 FTUR A B IEME AR BGEEINT » 3FB 0 - OB E R, - DI ESEERE TR - Ltz P e Ao EEN:

Coplin EEf1% - HIEFRRFRME LU - WA DUERAEmILIVE - FrAfUR B e iR 2lE g oIEH -

1. HZRZERMHERTI S B - R A RS B 2 R T K KA KL -
2. FREEEGR BRI EE R - DL 800 FLATLIERGUEIIEL 10 75 -

AR RIS RIS I

e E) Coplin SEIOR&VAR - & 108 -

P BT /KSR AR R 6 X - FRIBHTK -

R R B SR SRR 1 S

I ZEBET 7K SRRSO R R 6 > FERIRHTK -

R R ERYER » LL 600 FLAVLIERGIZNEL 45-50 1) -
e SeE) Coplin SESIOREVETR » FFE 2 /8 -
LL 600 FLEYLIZRGBORAEER 10 75

229N GR®

)

B BB TG R R SRR R o eSS 10-30 £ -
WA - EEPER 10 F1 11 EEBEFEIREKCES B AL -
MIZEBEF 7K SRR R 6 X > RIEHTK -

W R BN R bR T B o8 -

M ZEBEF 7K SRR R 3 R > FRIEHTK -

W R B R AR B SRER T 2 7 -

FERE) B ACK PSR e A 2 0 -

R R B = A R M 40 7D -

[ S S N QU W Gy
O NOOAEWDN

16 H > 126 H

15 20 ml AR SIAREL 20 mi 59 ER M/ IIRD 2R B ARG e 2212 Coplin F2HE A -
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19. A EBET/KSZEE K E BRI A -

20. MK BB A ARK 3 2K T -
21, FEHEREEER ETE LR 2 2 SR R RIS EE R -

EFBLeE
EEESEACREFILHZ R ER - FHRFTASEIEASEIRLR - KSR ey T Fk -
R

AT ST LA DS A A 7 A RN - BRI & B AL AT BRI LR GMIS R st AT
A -

TSR
o HE - RETS RS
o EIGEREGIIE - JAE IR
o HEH - RIBEEERL
. HE-HEo

SyHTHERE
Leica Biosystems irf: Grocott <Tiifufl U e il AT MuMIES i 5Ty - e S IS R AR T A 1
U A EL R A IR - TR B TR IIEREET - YT - GIAISTIRERIIE - SYRTAssels - ERTRE (IRE) - MAHENE
CEMTHERIFTNE ) ~ SEbE (PHECBTRRRRRIEAM) ~ EEMAUERIN - MRHE - S0 - BUF - EFEREE A R
S+ DURHIE SRR RIS MR T8 52 SRR » AT A S SesE -

ERIERS
Leica Biosystems 2l Grocott 7R/l st 2o R T (1 Fu boplis i oms s P R iR A 73 « BFRIEAREHSIE » BRI
M ~ BB © R ETEANA - FAMEFRNIE « IO RIS SRR [ - R AIF ERGHIR S5 Leica Biosystems &
ol -

£
FABECBEI GMS R bl e 5 TERE IS 2 N AT -
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Specialfarvesaet
Modificeret Grocotts methenaminsglvfarvning

38016SS12

Produktnavn
Modificeret Grocotts methenaminsglvfarvning (GMS) specialfarvesaet.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Modificeret Grocotts methenaminsglvfarvning (GMS) szet paviser eller maler ikke analytter og markerer.
Brugt med de korrekte histologiske protokoller kan modificeret Grocotts methenaminsglvfarvning anvendes til at pavise
identificerede svampeorganismer og smitstoffer som f.eks. Aspergillus sp., Pneumocystis carinii, og Cryptococcus neoformans
i formalinfikserede, paraffinindstebte vaevssnit.
Produktfunktion
De resultater, der opnas ved brug af GMS-specialfarveszettet, giver ikke objektiv medicinsk evidens. Farven og kontrasten,
som Leica Biosystems GMS-specialfarvesaettet giver til histologiske prgver, muligger visualisering af mikroskopisk anatomi.
Visualiseringen bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sasom patientens sygehistorie,
fysiske tilstand og resultater af andre medicinske progver til at sa mmensatte en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Leica Biosystems GMS-szettet er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, tilstand eller
risikofaktor. Den farvning, der er vist ved brug af disse produkter, nar de bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk information,
som kan bestemme den fysiologiske eller patologiske tilstand af vaevsprgven.
Automatisering
GMS-specialfarveseettet er ikke automatiseret, men det kan anvendes pa automatiserede farvningsplatforme. Anvendelsen
pa en automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica Biosystems GMS-specialfarveszettet er et kvalitativt farvningsprodukt.
Progvetype
GMS-specialfarveszettet kan bruges med enhver paraffinindstgbt prgve fra mennesker eller dyr.
Prgvepopulation
Leica Biosystems GMS-saettet er beregnet til brug til alle patienter, der kraever evaluering af en biopsi eller resektionsvaev
til bedemmelse af en formodet patologi eller sygdom.
Tilteenkt bruger
GMS-specialfarveszettet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet personale udpeget af laboratoriet.

In vitro-diagnostik
GMS-szettet er kun beregnet til /n vitro -diagnostik.

Testprincipper
Virkemaden af modificeret Grocotts methenaminsglvfarvning er baseret pa aldehydgruppernes evne til at reducere kationisk sglv (Ag+)
til metallisk sglv. Kromsyre bruges til at danne aldehydgrupper ved oxidering af 1-2 glycolgrupper i polysaccharidrige
vaevskomponenter, f.eks. glykogen, mucin, reticulin og svampens cellevaegge. Nar kationisk sglv tilszettes vaevssnittet i form
af et methenamin-sglv-ionkompleks, reducerer aldehydgrupperne sglvionerne til metallisk sglv. Vaevssnittene tones derefter med en
guldkloridoplasning for at producere et metallisk guld, der er mere stabilt end metallisk sglv og som giver en fremragende kontrast og
klarhed.
| kraft af den modificerede kromsyreoplasnings markante oxideringspotentiale oxideres mange af de resulterende aldehydgrupper
yderligere til karbonsyregrupper, som ikke er i stand til at reducere sglvet. Denne evne i den modificerede kromsyreoplagsning har den
fordel, at den kan reducere baggrundsreaktioner af kollagen og basalmembraner og danne en kraftig impraegnering med sglvet i kun
de strukturer, der besidder hgje niveauer af de reaktive polysaccharidgrupper, f.eks. glykogen, mucin og svampens cellevaegge.

Kalibratorer og kontroller
GMS-szettet kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger
Der gzelder ikke nogen reagensbegraensninger for dette produkt.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

38016SS12 Modificeret Grocotts methenaminsglvfarvning (GMS) specialfarveszet
38016SS12A Modificeret kromsyreoplgsning, 500 mli

38016SS12B Natriumhydrogensulfitoplgsning, 500 mi

38016SS12C Selvnitratoplgsning, 250 ml

38016SS12D Methenamin-/boraksoplgsning, 250 ml (A)

38016SS12E Guldkloridoplesning, 500 ml

38016SS12F Natriumthiosulfatoplgsning, 500 ml
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| 380165512G | Light Green SF, 500 ml

Bemeerk: (A). Den nedkelede methenamin-/boraksoplgsning (varenr. 38016SS12D, 250 ml) indgar ikke i GMS-szettet.
Varen skal bestilles for sig og forsendes szerskilt.

Ikke-medfelgende udstyr
Protokollen for GMS-specialfarvesattet kreever anvendelse af alkoholer med forskellig volumenprocent, xylen eller
xylenerstatninger, deioniseret eller destilleret vand. Et eller flere positive kontrolobjektglas med vaev, der vides at indeholde
svampeelementer (ikke inkluderet i dette sat), skal indga i hver korsel.

Nadvendigt udstyr
Leica Biosystems GMS-specialfarvesaet kan bruges pa enhver automatisk farvningsplatform eller med en manuel
farvningsmetode.

Opbevaring og stabilitet
Methenamin-/boraksoplasningen skal opbevares ved 2-8 °C (36-46 °F). Andre komponenter opbevares ved stuetemperatur
15-30 °C (59-86 °F).
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Stabilitet ved brug
Brugeren bgr efter eget skan fastlaegge stabiliteten under anvendelse.

Sterilitet
Komponenterne i GMS-specialfarveszettet er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering af laboratoriereagenser skal folges. Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med alle
lokale, statslige, provinsielle eller nationale bestemmelser. Der henvises til materialesikkerhedsbladet og produktmeerkningen
for opdaterede risiko-, fare- eller sikkerhedsoplysninger.

Status for infektiost materiale
GMS-specialfarvesaet indeholder ikke infektigst materiale. Praver, bade for og efter fiksering, og alle materialer, som eksponeres
for dem, skal dog handteres som vzerende i stand til at overfere infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler i henhold
til facilitetens retningslinjer.

Seerlige faciliteter
GMS-specialfarvesaet skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

Handtering af prover
De foreslaede fiksativer omfatter 10 % neutralbufferet formalin. Rutinemaessig dehydrering, klaring og paraffininfiltrering og -
indlejring og rutinemaessig klargering af mikrotomsnit. Darlig fiksering, behandling, rehydrering og skeering vil pavirke
farvningskvaliteten negativt. Efter behandling og paraffinindstgbning skzeres snit pa 4-6 mikroner.

Forberedelse til brug
Inden farvningen placeres 20 ml methenamin-/boraksoplgsning og 20 ml sglvnitratoplgsning i saerskilte syrerensede bzegere.
Varm oplesningerne til 50-55 °C, og — umiddelbart inden sglvimpraegneringen — kombinér de to oplgsninger i en syrerenset
Coplin-skal.
Bemeerkninger:
e  Oplesningerne kan varmes i vandbad eller laboratorieovn. Undga at varme for kraftigt, da nedbrydningen af methenamin
fremskyndes, nar temperaturen overstiger 50 °C.
. Opvarm en anden Coplin-skal med 40 ml deioniseret eller destilleret vand til 50-55 °C til brug til skylning.
Brugsanvisning
Konventionel farvningsprotokol

1. Fjern paraffinen fra veevssnittene med xylen, og rehydrér med forskellige grader af alkohol i forhold til deioniseret eller
destilleret vand.

2. Leeg objektglas i en modificeret kromsyreoplgsning i 5-10 minutter ved stuetemperatur.

Bemaerk: Udvis forsigtighed ved handtering af den modificerede kromsyreoplgsning.

Skyl objektglassene to forskellige gange med vand fra hanen.

Skyl objektglassene to forskellige gange med deioniseret eller destilleret vand.

Laeg objektglassene i en natriumhydrogensulfitoplgsning i 1 minut.

Skyl objektglassene under rindende vand i 30 sekunder.

Skyl objektglassene to forskellige gange med deioniseret eller destilleret vand.

Kombinér de opvarmede sglvnitrat- og methenamin-/boraksoplesninger i en opvarmet syrerenset Coplin-skal.

Laeg objektglassene ned i methenamin-/boraks-sglvnitratoplesningen, og inkubér i 20-45 minutter ved 50-55 °C. Efter

15-20 minutter bruges en metalfri tang til at fijerne et kontrolobjektglas. Dyp glasset i det varme deioniserede vand

for at skylle det, og tjek under mikroskop for tilstedeveerelsen af sglvaflejring.
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10. Skyl objektglassene 6 forskellige gange med deioniseret eller destilleret vand.

11. Laeg objektglassene i en guldkloridoplosning i 5 minutter.

12. Skyl objektglassene 3 forskellige gange med deioniseret eller destilleret vand.

13. Laeg objektglassene i en natriumthiosulfatoplasning i 2 minutter.

14. Skyl objektglassene omhyggeligt i rindende vand fra hanen i 2 minutter.

15. Laeg objektglassene i Light Green SF i 40 sekunder.

16. Skyl objektglassene kort med deioniseret eller destilleret vand.

17. Dehydrér objektglassene tre forskellige gange i ren alkohol.

18. Objektglassene renses to forskellige gange med xylen og monteres med et monteringsmedie, som er blandbart med xylen.

Tabel 1. Eksempel pa konventionel farvningsprotokol med GMS-specialfarveszet.

Trin Handling Kemikalie Tid (mm:ss)
1-3 Fjern paraffinen Xylen 3:00

45 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7 Hydrering Deioniseret vand 1:00

8 Farvning Modificeret kromsyreoplesning 5:00-10:00
9-10 Vask Vand fra hanen 0:30

11-12 Skylning Deioniseret vand 0:10

13 Neutralisering Natriumhydrogensulfitoplgsning 1:00

14 Skylning Rindende vand 0:30

15-16 Skylning Deioniseret vand 0:10

17 Farvning/impraegnering | Methenamin-/boraks-sglvnitratoplesning | 20:00-45:00 ved 50-55 °C
18-23 Skylning Deioniseret vand 0:10

24 Dehydrering Guldkloridoplgsning 5:00
25-27 Skylning Deioniseret vand 0:10

28 Farvning Natriumthiosulfatoplgsning 2:00

29 Skylning Rindende vand 2:00

30 Kontrastfarvning Light Green SF 0:40

31 Skylning Deioniseret vand 0:30
32-34 Dehydrering 100 % alkohol 2:00
35-36 Klaring Xylen 2:00

Bemaerk: Hvis der anvendes xylenerstatning, skal nedsaenkningstiderne ages med cirka 50 %.

Farvningsprotokol for mikrobglgeovn

Udvis forsigtighed, nar mikrobglgeovnen anvendes til opvarmning af enhver form for oplasning eller reagens. Mikrobglgeovnen

skal veaere passende ventileret for at undga ophobning af dampe i laboratoriet. Der skal anvendes gennemsigtige Coplin-skale og

lag til brug i mikrobglgeovn under farvningsprocessen. Lagene skal veere lgst pasat for at undga spild. Lag med

ventilationshuller kan ogsa anvendes. Alle mikrobglgeovne skal anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

1. Fjern paraffinen fra veevssnittene med xylen, og rehydrér med forskellige grader af alkohol i forhold til deioniseret eller
destilleret vand.

2. Leeg objektglassene i den modificerede kromsyreoplgsning, og opvarm i mikrobglgeovn ved 800 watt i 10 sekunder.

Bemaerk: Udvis forsigtighed ved handtering af den modificerede kromsyreoplgsning.

Bland forsigtigt ved at hvirvle Coplin-skalen rundt, og lad den sta i 1 minut.

Skyl objektglassene 6 forskellige gange med deioniseret eller destilleret vand.

Laeg objektglassene i en natriumhydrogensulfitoplgsning i 1 minut.

Skyl objektglassene 6 forskellige gange med deioniseret eller destilleret vand.

Kombinér 20 ml sglvnitratoplgsning og 20 ml methenamin-/boraksoplgsning i en syrerenset Coplin-plastikskal.

Laeg objektglassene i oplosningen, og opvarm i mikrobglgeovn ved 600 watt i 45-50 sekunder.

Bland forsigtigt ved at hvirvle Coplin-skalen rundt, og lad den sta i 2 minutter.
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10. Varm oplesningen i 10 sekunder ved 600 watt.

11. Ryst oplasningen forsigtigt, og brug en metalfri tang til at fijerne et kontrolobjektglas. Dyp glasset i det forvarmede
deioniserede vand for at skylle det, og tjek under mikroskop for tilstedeveerelsen af sglvimpraegnering. Hvis det er
ngdvendigt, leegges objektglassene igen i den varme methenamin-/boraks-sglvoplgsning, og oplesningen hvirvles rundt i 10-
30 sekunder.

12. Huvis det er nadvendigt, gentages trin 10 og 11, indtil der observeres tilfredsstillende solvaflejring.

13. Skyl objektglassene 6 forskellige gange med deioniseret eller destilleret vand.

14. Laeg objektglassene i en guldkloridoplosning i 5 minutter.

15. Skyl objektglassene 3 forskellige gange med deioniseret eller destilleret vand.

16. Laeg objektglassene i en natriumthiosulfatoplasning i 2 minutter.

17. Skyl objektglassene omhyggeligt i rindende vand fra hanen i 2 minutter.

18. Laeg objektglassene i Light Green SF i 40 sekunder.

19. Skyl objektglassene kort med deioniseret eller destilleret vand.

20. Dehydrér objektglassene 3 forskellige gange i ren alkohol.

21. Objektglassene renses to forskellige gange med xylen og monteres med et monteringsmedie, som er blandbart med xylen.

Brugsklarhed
Nar den rette farvningsprotokol er valgt og badoversigten er oprettet, haeldes al reagenset over i reagensbeholderen.
Sezet reagensbeholderen tilbage i dens respektive station.

Kvalitetskontrol
Et eller flere kvalitetskontrolobjektglas med veaev, der vides at indeholde svampeelementer, og som er fikseret og behandlet
pa samme made som testpraeparaterne, skal inkluderes i hver farvningsanalyse for at sikre, at GMS-specialfarveszettet har den
tilsigtede ydeevne.

Forventede resultater
e  Svampeorganismer - tydeligt sort omrids
. Indvendig del af mycelium og hyfe — grabrun til gammelrosa
e Mucin - grabrun til mgrkegra
. Baggrund - gren

Analytiske resultater
Leica Biosystems modificeret Grocotts methenaminsglvfarvningssaet anvendes ikke til pavisning af specifikke analytter eller
markerer. Disse produkter bruges til at pavise identificerede svampeorganismer og smitstoffer som f.eks. Aspergillus sp.,
Pneumocystis carinii og Cryptococcus neoformans i formalinfikserede, paraffinindstobte vaevssnit. Analytiske parametre som
analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), praecision (gentagelighed og reproducerbarhed), ngjagtighed
(som resultat af korrekthed og przecision), detektions- og kvantificeringgraense, maleomrade, linearitet, afskeering, herunder
bestemmelse af passende kriterier for preveindsamling og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og exogen
interferens og kryds-reaktioner geelder ikke for ydelsen af dette system.

Klinisk ydelse
Leica Biosystems modificerede Grocotts methenaminsglvfarvningssaet er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt
sygdom eller patologisk proces eller tilstand. Indeks for klinisk ydelse sasom diagnostisk falsomhed, diagnostisk specificitet,
positiv praediktiv veerdi, negativ praediktiv veerdi, sandsynlighedsforhold savel som forventede vaerdier i normale og afficerede
populationer geelder ikke for brug af Leica Biosystems blaningsmidler i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
Brugte eller udlgbne komponenter til GMA-specialfarveszettet skal bortskaffes i henhold til organisationens samt lokale
og statslige bestemmelser.
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Productnaam
Gemodificeerde Grocott's methenamine zilverkleuring (GMS) speciale kleuringsset.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
De gemodificeerde Grocott’s methenamine zilverkleuringsset (GMS) dient niet voor de detectie of meting van een analyt
of marker.
Wanneer gebruikt met geschikte histologische protocollen kan de gemodificeerde Grocott’s methenamine zilverkleuring worden
gebruikt voor het aantonen van gedefinieerde schimmels en infectieuze agentia zoals Aspergillus sp., Pneumocystis carinii,
en Cryptococcus neoformans in met formaline gefixeerde, in paraffine ingebedde weefselcoupes.
Productfunctie
De resultaten die worden verkregen met gebruik van de GMS speciale kleuringsset, leveren geen objectief medisch bewijs.
De kleuring en het contrast die de speciale GMS-kleuringsset van Leica Biosystems aan histologische monsters geeft, maken
visualisatie van de microscopische anatomie mogelijk. Deze visualisatie, wanneer geinterpreteerd door een getrainde
professional, wordt gebruikt naast andere informatie, zoals de medische geschiedenis van de patiént, de lichamelijke conditie
van de patiént, evenals resultaten van andere medische testen om een medische diagnose te stellen.
Specifieke informatie verstrekt
De GMS-set van Leica Biosystems is niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke afwijking,
aandoening of risicofactor. De kleuring die optreedt als deze producten worden gebruikt zoals beoogd, biedt getrainde
professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
De GMS speciale kleuringsset is niet geautomatiseerd, maar kan worden gebruikt op geautomatiseerde kleuringsplatforms.
Gebruik op een geautomatiseerd platform dient op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.
Kwalitatief/kwantitatief
De GMS speciale kleuringsset van Leica Biosystems is een kwalitatieve kleuring.
Type monster
De GMS speciale kleuringsset kan worden gebruikt met alle in paraffine ingebedde monsters van mens of dier.
Testpopulatie
De GMS-set van Leica Biosystems is bestemd voor gebruik bij patiénten voor wie een evaluatie van biopt- of resectieweefsel
nodig is ten behoeve van de bepaling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
De GMS speciale kleuringsset is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
laboratoriummedewerkers.

In-vitrodiagnostiek
De GMS-set is uitsluitend bestemd voor gebruik bij in-vitrodiagnostiek.

Testprincipe
Het werkingsmechanisme van gemodificeerde Grocott’s methenamine zilverkleuring is gebaseerd op het vermogen van
aldehydegroepen om kationisch zilver (AG+) te reduceren tot metallisch zilver. Met behulp van chroomzuur worden
aldehydegroepen gegenereerd door het oxideren van 1-2 glycolgroepen in polysacchariderijke weefselbestanddelen, bijv.
glycogeen, mucine, reticuline en celwanden van schimmels. Wanneer kationisch zilver wordt toegevoegd aan de coupe in de
vorm van een methenamine-zilverioncomplex, reduceren de aldehydegroepen de zilverionen tot metallisch zilver. Aan de coupes
wordt vervolgens goudchloride-opslossing toegevoegd om metallisch goud te vormen dat stabieler is dan metallisch zilver
en superieur contrast en helderheid geeft.
Wegens het sterk oxiderende vermogen van de gemodificeerde chroomzuuroplossing, worden veel van de resulterende
aldehydegroepen verder geoxideerd in carboxylzuurgroepen die niet in staat zijn om zilver te reduceren. Dit vermogen van
de gemodificeerde chroomzuuroplossing heeft het voordeel dat achtergrondreacties van collageen en basale membranen
worden verminderd en zorgt voor een sterke impregnatie van zilver uitsluitend in die structuren die een hoog gehalte van de
reactieve polysaccharidegroepen bevatten, bijv. glycogeen, mucine en celwanden van schimmels.

Kalibratie- en controlemiddelen
Voor het gebruik van de GMS-set zijn geen kalibratie- en controlemiddelen nodig.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Voor dit product gelden geen restricties aan het gebruik van het reagens.
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Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal

38016SS12 gzm?:;fsi:::rde Grocott’'s methenamine zilverkleuring (GMS) speciale
38016SS12A Gemodificeerde chroomzuuroplossing, 500 ml

38016SS12B Natriumbisulfietoplossing, 500 ml

38016SS12C Zilvernitraatoplossing, 250 ml

38016SS12D Methenamine/boraxoplossing, 250 ml (A)

38016SS12E Goudchlorideoplossing, 500 ml

38016SS12F Natriumthiosulfaatoplossing, 500 ml

38016SS12G Lichtgroen SF, 500 ml

Opmerking: (A). De gekoelde methenamine/boraxoplossing (Artikelnr. 38016SS12D, 250 ml) is niet inbegrepen in de GMS-set.
Artikel moet apart worden besteld en wordt apart verzonden.

Niet-inbegrepen materialen
Het protocol van de GMS speciale kleuringsset vereist het gebruik van alcohol in verschillende verdunningen, xyleen
of xyleenvervangers, gedeioniseerd of gedestilleerd water. Een of meer objectglaasjes met weefsel waarvan bekend is dat
ze elementen van schimmel bevatten (niet bij deze set inbegrepen) moeten in elke run worden opgenomen.

Benodigde hulpmiddelen
De GMS speciale kleuringsset van Leica Biosystems kan worden gebruikt op elk geautomatiseerd kleuringsplatform of met een
handmatige kleuringsmethode.

Opslag en stabiliteit
De methenamine/boraxoplossing moet worden bewaard bij 2-8 °C (36-46 °F). Bewaar andere onderdelen bij kamertemperatuur
van 15-30 °C (59-86 °F).
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.
Stabiliteit tijdens gebruik
Voor het bepalen van de stabiliteit tijdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht te volgen.

Steriliteit
De bestanddelen van de GMS speciale kleuringsset zijn geen steriele producten.

Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
De normale voorzorgsmaatregelen die worden genomen bij het hanteren van laboratoriumreagentia, moeten worden gevolgd.
Voer afval af in overeenstemming met alle lokale, regionale of landelijke voorschriften. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad
en de etikettering en documentatie van het product voor bijgewerkte informatie over risico’s, gevaren of veiligheid.

Status als infectieus materiaal
De GMS speciale kleuringsset bevat geen infectieus materiaal. Monsters, voor en na fixatie, en alle materialen die eraan worden
blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof deze een infectie kunnen overbrengen. Deze moeten worden verwijderd
met de juiste voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de instelling.

Speciale voorzieningen
De GMS speciale kleuringsset moet volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.

Hantering van monsters
Een van de aangeraden fixeermiddelen is 10% neutraalgebufferde formaline. Routinematig dehydrateren, klaren, infiltreren
en inbedden met paraffine, en routinematig prepareren van microtoomcoupes. Gebrekkig fixeren, verwerken, rehydrateren
en snijden heeft een nadelig effect op de kwaliteit van de kleuring. Snijd het weefsel, na verwerking en inbedding in paraffine,
in coupes van 4 tot 6 micrometer.

Voorbereiding voor gebruik
Doe voorafgaand aan de kleuring 20 ml van de methenamine/boraxoplossing en 20 ml van de zilvernitraatoplossing in aparte,
met zuur gereinigde bekerglazen. Verwarm de oplossingen tot 50-55 °C en combineer de 2 oplossingen viak voor de
zilverimpregnatie in een met zuur gespoelde Coplin-kleurpot.
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Opmerkingen:
e  Oplossingen kunnen worden verwarmd in een waterbad of een laboratoriumoven. Voorkom oververhitting, omdat de
afbraak van methenamine wordt versneld bij temperaturen boven 50 °C.
. Verwarm een tweede Coplin-kleurpot voor met 40 ml gedeioniseerd of gedestilleerd water tot 50-55 °C om te gebruiken als
een spoeling.
Gebruiksinstructie
Conventioneel kleuringsprotocol

1. Deparaffineer weefselcoupes met xyleen en rehydrateer met alcohol in verschillende verdunningen tot gedeioniseerd
of gedestilleerd water.
2. Leg coupes gedurende 5-10 minuten in gemodificeerde chroomzuuroplossing bij kamertemperatuur.
Let op: Wees voorzichtig bij het hanteren van de gemodificeerde chroomzuuroplossing.
Spoel coupes 2 keer in telkens vers leidingwater.
Spoel coupes 2 keer in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.
Leg coupes gedurende 1 minuut in natriumbisulfietoplossing.
Spoel coupes gedurende 30 seconden onder stromend leidingwater.
Spoel coupes 2 keer in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.
Meng de voorverwarmde zilvernitraatoplossing en methenamine/boraxoplossing in een voorverwarmde, met zuur gereinigde
Coplin-kleurpot.
Leg coupes in de methenamine/borax-zilvernitraatoplossing en incubeer gedurende 20-45 minuten op 50-55 °C. Verwijder
na 15-20 minuten met een niet-metalen pincet een controlecoupe, doop deze in het voorverwarmde gedeioniseerde water
om te spoelen en controleer met een microscoop de volledigheid van de zilverafzetting.
10. Spoel coupes 6 keer in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.
11. Leg coupes gedurende 5 minuten in goudchloride-oplossing.
12. Spoel coupes 3 keer in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.
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13. Leg coupes gedurende 2 minuten in natriumthiosulfaatoplossing.

14. Spoel coupes gedurende 2 minuten onder stromend leidingwater.

15. Leg coupes gedurende 40 seconden in lichtgroen SF.

16. Spoel coupes kort in gedeioniseerd of gedestilleerd water.

17. Dehydrateer coupes 3 keer in telkens vers puur alcohol.

18. Coupes klaren in 2 verversingen van xyleen en inbedden in een medium dat mengbaar is met xyleen.

Tabel 1. Voorbeeld van een standaard kleuringsprotocol voor de GMS speciale kleuringsset.

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)

1-3 Deparaffineren Xyleen 3:00

4-5 Hydrateren 100% alcohol 2:00

6 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00

7 Hydrateren Gedeioniseerd water 1:00

8 Kleuren Gemodificeerde chroomzuuroplossing 5:00-10:00

9-10 Wassen Leidingwater 0:30

11-12 Spoelen Gedeioniseerd water 0:10

13 Neurtraliseren Natriumbisulfietoplossing 1:00

14 Spoelen Stromend leidingwater 0:30

15-16 Spoelen Gedeioniseerd water 0:10

17 Kleuren/impregnere Methenamine/borax-zilvernitraatoplossing 20:00-45:00 @ 50-55 °C
n

18-23 Spoelen Gedeioniseerd water 0:10

24 Dehydrateren Goudchlorideoplossing 5:00

25-27 Spoelen Gedeioniseerd water 0:10

28 Kleuren Natriumthiosulfaatoplossing 2:00

29 Spoelen Stromend leidingwater 2:00

30 Tegenkleuring Lichtgroen SF 0:40

31 Spoelen Gedeioniseerd water 0:30

32-34 Dehydrateren 100% alcohol 2:00
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| 35-36 | Klaren Xyleen 2:00

Opmerking: Bij gebruik van xyleenvervanger, de onderdompelingstijd met ongeveer 50% verlengen.
Kleuringsprotocol met gebruik van magnetron

Wees voorzichtig bij gebruik van een magnetron voor het opwarmen van oplossingen of reagentia. De magnetron moet goed
worden geventileerd om ophoping van dampen in het laboratorium te voorkomen. Tijdens het kleuringsproces moeten
transparante Coplin-kleurpotjes en -doppen worden gebruikt. De doppen moeten losjes worden aangebracht om morsen

te voorkomen. Er mogen ook doppen met luchtgaatjes worden gebruikt. Alle magnetrons moeten worden gebruikt volgens
de instructies van de fabrikant.

1. Deparaffineer weefselcoupes met xyleen en rehydrateer met alcohol in verschillende verdunningen tot gedeioniseerd
of gedestilleerd water.
2. Leg coupes in de gemodificeerde chroomzuuroplossing en verwarm gedurende 10 seconden in de magnetron op 800 watt.
Let op: Wees voorzichtig bij het hanteren van de gemodificeerde chroomzuuroplossing.
3. Voorzichtig mengen door zwenken van het Coplin-kleurpotje en 1 minuut laten staan.
4. Spoel coupes 6 keer in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.
5. Leg coupes gedurende 1 minuut in natriumbisulfietoplossing.
6
7

Spoel coupes 6 keer in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.
Meng 20 ml van de methenamine/boraxoplossing en 20 ml van de zilvernitraatoplossing in een met zuur gereinigd
Coplin-kleurpotje.

8. Leg coupes in de oplossing en verwarm gedurende 45-50 seconden in de magnetron op 600 watt.

9. Voorzichtig mengen door zwenken van het Coplin-kleurpotje en 2 minuten laten staan.

10. Verwarm de oplossing gedurende 10 seconden in de magnetron op 600 watt.

11. Schud de oplossing voorzichtig en verwijder met een niet-metalen pincet een controlecoupe, doop deze in voorverwarmd
gedeioniseerd water om te spoelen en controleer met een microscoop de volledigheid van de zilverafzetting. Vervang
zo nodig coupes in de warme methenamine/borax-zilvernitraatoplossing en meng door 10-30 seconden te zwenken.

12. Herhaal zo nodig stap 10 en 11 totdat een adequate hoeveelheid zilverafzetting wordt waargenomen.

13. Spoel coupes 6 keer in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.

14. Leg coupes gedurende 5 minuten in goudchloride-oplossing.

15. Spoel coupes 3 keer in telkens vers gedeioniseerd of gedestilleerd water.

16. Leg coupes gedurende 2 minuten in natriumthiosulfaatoplossing.

17. Spoel coupes gedurende 2 minuten onder stromend leidingwater.

18. Leg coupes gedurende 40 seconden in lichtgroen SF.

19. Spoel coupes kort in gedeioniseerd of gedestilleerd water.

20. Dehydrateer coupes 3 keer in telkens vers puur alcohol.

21. Coupes klaren in 2 verversingen van xyleen en inbedden in een medium dat mengbaar is met xyleen.

Gereedheid voor gebruik
Nadat het geschikte kleuringsprotocol is gekozen en de badopstelling gereed is gemaakt, giet u al het reagens in de reagenscontainer.
Plaats de reagenscontainer terug in het respectieve station.

Kwaliteitscontrole
In elke kleuringsassay moeten een of meerdere kwaliteitscontrolecoupes worden opgenomen met weefsel waarvan bekend is
dat het elementen van schimmel bevat en die op soortgelijke wijze als de testmonsters zijn gefixeerd en verwerkt, om te
controleren of de speciale GMS-kleuringsset werkt zoals beoogd.

Verwachte resultaten
e  Schimmels - scherp omlijnd zwart
. Binnenste delen van mycelia en hyfen - taupe tot oudroze
. Mucine - taupe tot donkergrijs
e  Achtergrond - groen

Analytische prestaties
De gemodificeerde Grocott’s methenamine zilverkleuringssets van Leica Biosystems dienen niet voor de detectie of meting
van een specifieke analyt of marker. Deze producten worden gebruikt voor het aantonen van definieerde schimmels en
infectieuze agentia zoals Aspergillus sp., Pneumocystis carinii en Cryptococcus neoformans in met formaline gefixeerde, in
paraffine ingebedde weefselcoupes. Analytische parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid
(bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en
kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit, grenswaarde, inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen
en hanteren van monsters en het beheersen van bekende, relevante endogene en exogene interferentie, en kruisreacties zijn
niet van toepassing op de prestaties van dit systeem.
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Klinische prestaties
De gemodificeerde Grocott’'s methenamine zilverkleuringssets van Leica Biosystems zijn niet bestemd voor gebruik als een middel
om een specifieke ziekte of een pathologisch proces of pathologische toestand te detecteren. Klinische prestatie-indicatoren,
zoals diagnostische gevoeligheid, diagnostische specificiteit, positief voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde,
waarschijnlijkheidsratio en verwachte waarden in normale en getroffen populaties zijn niet van toepassing op het gebruik van
bluing agents van Leica Biosystems in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Gebruikte of verlopen bestanddelen van de GMS speciale kleuringsset moeten worden afgevoerd in overeenstemming met
de voorschriften van de organisatie en lokale, regionale en landelijke voorschriften.
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Nom du produit
Trousse de coloration spéciale a I'argent-méthénamine modifiée de Grocott (GMS).

Usage prévu
Détection/mesure
La trousse de coloration a I'argent-méthénamine modifiée de Grocott (GMS) ne détecte pas et ne mesure pas un analyte
ou un marqueur.
La coloration a I'argent-méthénamine modifiée de Grocott, lorsqu’utilisée avec des protocoles histologiques appropriés,
peut se révéler pratique pour démontrer des champignons et des agents infectieux définis tels que les spores d’Aspergillus,
le Pneumocystis carinii et le Cryptococcus neoformans, dans les coupes de tissus fixées avec du formol et enrobées de paraffine.
Fonction du produit
Les résultats obtenus lors de I'utilisation de la trousse de coloration spéciale au GMS ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. La coloration et le contraste obtenus a I'aide de la trousse de coloration spéciale au GMS de Leica Biosystems
permettent de visualiser I'anatomie microscopique d’échantillons histologiques. Cette visualisation, lorsqu’elle est interprétée
par un professionnel qualifié, est utilisée avec d’autres informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état
physique et les résultats d’autres tests médicaux pour poser un diagnostic médical.
Renseignements particuliers fournis
La trousse de coloration spéciale au GMS de Leica Biosystems n’est pas concue pour la détection, la définition ou la différenciation
d’un trouble, d'une affection ou d’un facteur de risque précis. La coloration démontrée lors de I'utilisation de ces produits, lorsqu’ils
sont utilisés comme prévu, fournit aux professionnels qualifiés des informations pouvant définir I'état physiologique ou
pathologique d’'un échantillon tissulaire.
Automatisation
La trousse de coloration spéciale au GMS n’est pas automatisée, mais peut étre utilisée sur des plates-formes de coloration
automatisées. L'utilisation sur une plate-forme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Qualitatif/quantitatif
La trousse de coloration spéciale au GMS de Leica Biosystems est un colorant qualitatif.
Type d’échantillon
La trousse de coloration spéciale au GMS peut étre utilisée avec n‘importe quel échantillon humain ou animal traité par
enrobage a la paraffine.
Population a tester
La trousse de coloration spéciale au GMS de Leica Biosystems est congue pour étre utilisée dans le cas de patients nécessitant
I’examen d’une biopsie ou d'une résection tissulaire pour I’évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.
Utilisateur prévu
La trousse de coloration spéciale au GMS est destinée a étre utilisée par du personnel de laboratoire qualifié et/ou par une
personne désignée par le laboratoire.

Diagnostic in vitro
La trousse de coloration spéciale au GMS est congue pour étre utilisée pour le diagnostic in vitro uniquement.

Principe du test
Le mécanisme d’action du colorant a I’'argent-méthénamine de Grocott modifiée est basé sur la capacité des groupes aldéhyde
a réduire I'argent cationique (Ag+) en argent métallique. L’acide chromique est utilisé pour générer des groupes aldéhyde par
I'oxydation de groupes 1,2 glycol dans des composants tissulaires riches en polysaccharides, p. ex., le glycogéne, la mucine,
la réticuline et les parois cellulaires fongiques. Lorsque de I'argent cationique est ajouté a la coupe sous la forme d’un complexe
méthénamine-ion argent, les groupes aldéhyde réduisent les ions d’argent en argent métallique. La coloration des coupes peut
ensuite étre intensifiée a I'aide d'une solution de chlorure d’or pour produire de I'or métallique qui est plus stable que I'argent
meétallique et qui produit un contraste et une clarté supérieurs.
En raison du fort potentiel oxydant de la solution d’acide chromique modifié, de nombreux groupes aldéhyde résultants sont
ensuite oxydés en groupes d’acide carboxylique qui sont incapables de réduire I'argent. Cette capacité de la solution d’acide
chromique modifiée a I'avantage de réduire le bruit de fond créé par les réactions du collagéne et des membranes basales
et de produire une forte imprégnation d’argent uniquement dans les structures qui possédent des concentrations élevées
de groupes aptes a réagir aux polysaccharides, par ex. le glycogéne, la mucine et les parois cellulaires fongiques.

Calibrateurs et témoins
La trousse de coloration spéciale au GMS ne nécessite I'utilisation d’aucun calibrateur ni témoin.

Limites des réactifs
Aucune limite concernant le réactif n’est applicable a ce produit.
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Produits applicables

Code du produit Description du produit

38016SS12 Trousse de coloration a I'argent-méthénamine modifiée de Grocott (GMS)
38016SS12A Solution d’acide chromique modifié, 500 ml

38016SS12B Solution de bisulfite de sodium, 500 ml

38016SS12C Solution de nitrate d’argent, 250 ml

38016SS12D Solution de méthénamine/borax, 250 ml (A)

38016SS12E Solution de chlorure d’or, 500 mi

38016SS12F Solution de thiosulfate sodique, 500 ml

38016SS12G Vert acide J, 500 ml

Remarque : (A). La solution de méthénamine/borax réfrigérée (article n° 38016SS12D, 250 ml) n’est pas incluse dans la trousse au GMS.
L'article doit étre commandé séparément et sera livré séparément.

Produits non inclus
Le protocole d'utilisation de la trousse de coloration spéciale au GMS nécessite I'utilisation d’alcools en concentrations
croissantes, de xyléne ou de substituts du xyléne et d’eau désionisée ou distillée. Une ou des lames témoins positives les
éléments fongiques (non comprises dans la trousse), doivent étre incluses dans chaque série d’analyse.

Dispositifs nécessaires
La trousse de coloration spéciale au GMS de Leica Biosystems peut étre utilisée sur toute plate-forme de coloration automatisée
ou avec une méthode de coloration manuelle.

Entreposage et stabilité
La solution de méthénamine/borax doit étre conservée a une température comprise entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F). Conserver les
autres composant a une température ambiante comprise entre 15 et 30 °C (59 et 86 °F).
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Stabilité a I'usage
La détermination de la stabilité en cours d’utilisation est au jugement de l'utilisateur.

Stérilité
Les substances contenues dans la trousse de coloration spéciale au GMS ne sont pas des produits stériles.

Avertissements et précautions |
Les précautions normales observées lors de la manipulation de réactifs de laboratoire doivent étre respectées. Eliminer
les déchets en respectant tous les réglements locaux, provinciaux, nationaux ou fédéraux. Consulter la fiche signalétique
et la documentation du produit pour connaitre toute mise a jour des renseignements relatifs aux risques, aux dangers ou aux
consignes de sécurité.

Statut de matiere infectieuse
La trousse de coloration spéciale au GMS ne comprend aucune matiére infectieuse. Toutefois, les échantillons, avant et aprés
la fixation, et tout le matériel qui y est exposé doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection et
éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives de I'établissement.

Installations spéciales
La trousse de coloration spéciale au GMS doit étre utilisée conformément aux lignes directrices de I'établissement.

Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés comprennent le formol neutre a 10 % tamponné. Procéder aux étapes normales de déshydratation,
d’éclaircissement et d'imprégnation et d’enrobage a la paraffine, puis a une préparation normale des coupes au microtome.
Une exécution inadéquate de la fixation, du traitement, de la réhydratation ou de la coupe nuira a la qualité de la coloration.
Apreés la préparation et I'enrobage a la paraffine, faire des coupes de 4 a 6 microns.

Préparation a l'utilisation
Avant la coloration, placer 20 ml de la solution de méthénamine/borax et 20 ml de la solution de nitrate d’argent dans des
béchers séparés nettoyés a I'acide. Chauffer les solutions a une température comprise entre 50 et 55 °C et juste avant
I'imprégnation d’argent, combiner les deux solutions dans un bocal Coplin lavé a I'acide.
Remarques :
e Les solutions peuvent étre chauffées a I'aide d’un bain-marie ou d’un four de laboratoire. Eviter la surchauffe, car la dégradation
de la méthénamine est accélérée a des températures supérieures a 50 °C.
e  Préchauffer un deuxiéme bocal Coplin contenant 40 ml d’eau désionisée ou distillée a une température comprise entre
50 et 55 °C a utiliser comme rincage.
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Mode d’emploi
Protocole de coloration classique
Déparaffiner les coupes de tissu dans du xyléne et réhydrater dans des alcools en concentrations croissantes en finissant

1.

2.

ONO O A®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

dans I'eau désionisée ou distillée.

Placer les lames dans une solution d’acide chromique modifié pendant 5 a 10 minutes a température ambiante.

Remarque : Faire attention en manipulant la solution d’acide chromique modifié.

Rincer les lames deux fois a I'’eau du robinet.

Rincer les lames dans de I'eau désionisée ou de I'eau distillée changée deux fois.

Placer les lames dans une solution de bisulfite de sodium pendant 1 minute.
Rincer les lames a I’eau du robinet pendant 30 secondes.

Rincer les lames dans de I'eau désionisée ou de I'eau distillée changée deux fois.

Mélanger la solution de nitrate d’argent préchauffée et la solution de méthénamine/borax dans un bocal Coplin préchauffé

nettoyé a I'acide.

Placer les lames dans la solution de méthénamine/borax-nitrate d’argent et incuber pendant 20 a 45 minutes a une
température comprise entre 50 et 55 °C. Aprés 15 a 20 minutes, a I'aide de pinces non métalliques, retirer une lame témoin,
tremper dans de I'eau désionisée préchauffée pour rincer et vérifier au microscope I'intégralité du dépot d’'argent.

Rincer les lames dans de I'’eau désionisée ou distillée changée 6 fois.
Placer les lames dans une solution de chlorure d’or pendant 5 minutes.
Rincer les lames dans de I'eau désionisée ou de distillée changée 3 fois.

Placer les lames dans une solution de thiosulfate sodique pendant 2 minutes.

Rincer abondamment a I’eau courante du robinet pendant 2 minutes.
Placer les lames dans le vert acide J pendant 40 secondes.

Rincer les lames brievement dans de I'’eau désionisée ou distillée.
Déshydrater les lames dans I’alcool absolu changé trois fois.

Eclaircir les lames dans du xyléne changé deux fois et les fixer dans un support pour préparation microscopique miscible

dans le xyléne.

Tableau 1. Exemple de protocole de trousse de coloration spéciale au GMS.

Etapes Action Produit chimique Temps (mm:ss)

1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00

4-5 Hydratation Alcool, 100 % 2:00

6 Hydratation Alcool, 80 % ou 95 % 1:00

7 Hydratation Eau désionisée 1:00

8 Coloration Solution d’acide chromique modifié 5:00-10:00

9-10 Lavage Eau du robinet 0:30

11-12 Rincage Eau désionisée 0:10

13 Neutralisation Solution de bisulfite de sodium 1:00

14 Rincage Eau courante du robinet 0:30

15-16 Rincage Eau désionisée 0:10

17 Coloration/imprégnatio | Solution de méthénamine/borax- Entre 20:00 et 45:00 a une température
n nitrate d’argent comprise entre 50 et 55 °C

18-23 Rincage Eau désionisée 0:10

24 Déshydratation Solution de chlorure d’or 5:00

25-27 Rincage Eau désionisée 0:10

28 Coloration Solution de thiosulfate sodique 2:00

29 Rincage Eau courante du robinet 2:00

30 Contre-coloration Vert acide J 0:40

31 Rincage Eau désionisée 0:30

32-34 Déshydratation Alcool, 100 % 2:00

35-36 Eclaircissement Xyléne 2:00

Remarque : Si un substitut de xyléne est utilisé, augmenter le temps d'immersion d’environ 50 %.
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Protocole de coloration au four a micro-ondes

Faire attention en utilisant le four a micro-ondes pour chauffer quelque solution ou réactif que ce soit. Le four a micro-ondes doit
étre ventilé adéquatement pour éviter I'accumulation de vapeurs dans le laboratoire. Des bocaux Coplin et des couvercles
transparents pour micro-ondes doivent étre utilisés pendant le processus de coloration. Les couvercles ne doivent pas étre
fermés hermétiquement pour éviter les débordements. Des couvercles pourvus de trous d’aération peuvent également étre
utilisés. Tous les fours a micro-ondes doivent étre utilisés selon les directives du fabricant.

1. Déparaffiner les coupes de tissu dans du xyléne et réhydrater dans des alcools en concentrations croissantes en finissant
dans I'eau désionisée ou distillée.

2. Placer les lames dans une solution d’acide chromique modifié et chauffer au four a micro-ondes a une puissance de 800 watts

pendant 10 secondes.

Remarque : Faire attention en manipulant la solution d’acide chromique modifié.

Remuer délicatement la solution et laisser reposer pendant 1 minute.

Rincer les lames dans de I'’eau désionisée ou distillée changée 6 fois.

Placer les lames dans une solution de bisulfite de sodium pendant 1 minute.

Rincer les lames dans de I'’eau désionisée ou distillée changée 6 fois.

Meélanger 20 ml de solution de nitrate d’argent et 20 ml de solution de méthénamine/borax dans un bocal de Coplin en

plastique nettoyé a I'acide.

8. Placer les lames dans la solution et chauffer au four a micro-ondes a une puissance de 600 watts pendant 45 a 50 secondes.

9. Mélanger délicatement en remuant le bocal de Coplin et laisser reposer pendant 2 minutes.

10. Chauffer la solution au four a micro-ondes pendant 10 secondes a une puissance de 600 watts.

11. Agiter doucement la solution et, a I'aide de pinces non métalliques, retirer une lame de controle, la tremper dans de I'eau
désionisée préchauffée pour rincer et vérifier au microscope I'intégralité de I'imprégnation d’argent. Au besoin, replacer
les lames dans la solution tiede de méthénamine/nitrate d’argent borax et agiter pendant 10 a 30 secondes.

12. Répéter au besoin les étapes 10 et 11 jusqu’a ce qu’un niveau satisfaisant de dépot d'argent soit observé.

13. Rincer les lames dans de I'’eau désionisée ou distillée changée 6 fois.

14. Placer les lames dans une solution de chlorure d’or pendant 5 minutes.

15. Rincer les lames dans de I'eau désionisée ou distillée changée 3 fois.

16. Placer les lames dans une solution de thiosulfate sodique pendant 2 minutes.

17. Rincer abondamment a I’eau courante du robinet pendant 2 minutes.

18. Placer les lames dans le vert acide J pendant 40 secondes.

19. Rincer les lames brievement dans de I'eau désionisée ou distillée.

20. Deéshydrater les lames dans I'alcool absolu changé 3 fois.

21. Eclaircir les lames dans du xyléne changé 2 fois et les fixer dans un support pour préparation microscopique miscible
dans le xyléne.

Noa,row

Disponibilité a I'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié choisi et le plan des bains créé, verser la totalité du réactif dans le bain de réactif.
Replacer le bain de réactif dans sa station.

Controéle de la qualité
Une ou des lames témoins contenant les éléments fongiques, fixées et traitées de la méme maniére que les éprouvettes doivent
étre incluses dans chaque série d’analyse afin d’assurer que la trousse de coloration spéciale au GMS fonctionne comme prévu.

Résultats prévus
e  Champignons - nettement délimités en noir
. Parties internes du mycélium et de I'hyphe - taupe a vieux rose
e  Mucine - taupe a gris foncé
. Fond - vert

Performance analytique
Les trousses de coloration a I'argent-méthénamine modifiée de Grocott de Leica Biosystems ne sont pas utilisées pour détecter
un analyte ou un marqueur spécifiques. Ces produits sont utilisés pour démontrer des champignons et des agents infectieux
définis tels que les spores d’Aspergillus, le Pneumocystis carinii et le Cryptococcus neoformans, dans les coupes de tissus fixées
avec du formol et enrobées de paraffine. Les paramétres analytiques, tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique,
la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites
de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination des critéres appropriés
pour le prélevement et la manipulation des échantillons et le controle des interférences endogénes et exogénes pertinentes
connues, et les réactions croisées ne sont pas applicables aux performances du présent systéme.
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Performance clinique
Les trousses de coloration a I’'argent-méthénamine modifiée de Grocott de Leica Biosystems ne sont pas congcues comme un
moyen de détection d’'une maladie ni d'un processus ou d'un état pathologique précis. Les indices de performance clinique tels
que la sensibilité diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport
de vraisemblance ainsi que les valeurs attendues dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a l'utilisation
des agents bleuissants de Leica Biosystems en milieu clinique.

Elimination
Les composants de la trousse de coloration spéciale au GMS utilisés ou périmés doivent étre jetés conformément aux
réglements organisationnels, locaux, provinciaux, nationaux et fédéraux.
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Nom du produit
Kit de coloration spéciale Grocott modifié de I'argent de méthénamine (AMG).

Usage prévu
Détection/Mesure
Le kit de coloration Grocott modifié de I'argent de méthénamine (AMG) ne détecte pas et ne mesure pas d'analyte ou de marqueur.
Lorsque le colorant Grocott modifié de I'argent de méthénamine est utilisé avec les protocoles histologiques appropriés, il peut
étre utilisé pour démontrer la présence d'agents fongiques et infectieux définis, tels que Aspergillus sp., Pneumocystis carinii
et Cryptococcus neoformans dans des coupes de tissus fixées au formol et enrobées de paraffine.
Fonction du produit
Les résultats obtenus en utilisant le kit de coloration spéciale AMG ne fournissent pas de preuves médicales objectives.
La coloration et le contraste fournis par le kit de coloration spéciale AMG Leica Biosystems aux échantillons histologiques
permettent de visualiser I’anatomie microscopique. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est
utilisée avec d’autres informations telles que I'historique du patient, I’état physique ainsi que les résultats d’autres tests
médicaux, pour rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Le kit AMG Leica Biosystems n’est pas destiné a la détection, la définition ou la différenciation d’une pathologie, d'une affection
ou d'un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée avec I'utilisation de ces produits, dans le cadre d’une utilisation
prévue, fournit aux professionnels qualifiés des informations permettant de définir I'état physiologique et pathologique
de I'échantillon de tissu.
Automatisation
Le kit de coloration spéciale AMG n’est pas automatisé, mais il peut étre utilisé sur des plateformes de coloration automatisées.
L’utilisation sur une plateforme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Analyse qualitative/quantitative
Le kit de coloration spéciale AMG Leica Biosystems offre une coloration qualitative.
Type d’échantillon
Le kit de coloration spéciale AMG peut étre utilisé avec tout échantillon humain ou animal enrobé de paraffine.
Population test
Le kit AMG Leica Biosystems est congu pour une utilisation avec n‘importe quelle évaluation de tissu de biopsie ou de résection,
afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Le kit de coloration spéciale AMG doit étre utilisé par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Le kit AMG est exclusivement réservé a un usage diagnostique /in vitro.

Principe d’essai
Le mécanisme d’action du colorant Grocott modifié de I'argent de méthénamine repose sur la capacité des groupes aldéhyde
a réduire I'argent cationique (Ag+) en argent métallique. L'acide chromique est utilisé pour générer des groupes aldéhyde par
I'oxydation de 1 a 2 groupes glycol au sein des composants tissulaires riches en polysaccarides, p. ex. le glycogéne, la mucine,
la réticuline et les parois cellulaires fongiques. Lorsque I'argent cationique est ajouté a la section sous forme de complexe
ionique d’argent de méthénamine, les groupes aldéhyde réduisent les ions d’argent en argent métallique. Les coupes sont
ultérieurement atténuées a I'aide d’une solution au chlorure d’or afin de produire de I'or métallique qui est plus stable que
I’argent métallique et qui produit un contraste et une clarté supérieurs.
En raison du fort potentiel oxydant de la solution d’acide chromique modifiée, plusieurs parmi les groupes aldéhyde résultants
sont ultérieurement oxydés en des groupes d’acide carboxylique qui sont incapables de réduire I'argent. Cette capacité de
la solution d’acide chromique modifiée présente I'avantage de réduire les réactions de fond du collagéne et des membranes
basales, et produit une forte imprégnation en argent seulement dans les structures contenant des taux élevés de groupes
de polysaccarides réactifs, p. ex. le glycogéne, la mucine et les parois cellulaires fongiques.

Calibrateurs et controleurs
Le kit AMG ne nécessite pas d'utiliser de calibrateurs ni de controleurs.

Restrictions des agents réactifs
Aucune restriction des agents réactifs ne s’applique a ce produit.
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Produits applicables

Code produit Description des matériaux

38016SS12 Kit de coloration spéciale Grocott modifié de I'argent de méthénamine (AMG)
38016SS12A Solution a I'acide chromique modifié, 500 ml

38016SS12B Solution au bisulfite de sodium, 500 ml

38016SS12C Solution au nitrate d’argent, 250 ml

38016SS12D Solution au méthénamine/Borax, 250 ml (A)

38016SS12E Solution au chlorure d’or, 500 mi

38016SS12F Solution au thiosulfate d’argent, 500 ml

38016SS12G Vert clair SF, 500 ml

Remarque : (A). La solution au méthénamine/Borax réfrigérée (article n° 38016SS12D, 250 ml) n’est pas incluse dans le kit AMG.
L’article doit étre commandé séparément et sera expédié séparément.

Matériaux non inclus
Le protocole applicable au kit de coloration spéciale AMG requiert d’utiliser des alcools rectifiés, du xyléne ou des substituts
de xyléne, ainsi que de I'eau désionisée ou distillée. La ou les lames de controdle positif avec du tissu connu pour contenir des
éléments fongiques (non incluses dans ce kit) doivent étre intégrées dans chaque série.

Appareils requis
Le kit de coloration spéciale AMG Leica Biosystems peut étre utilisé sur n‘importe quelle plateforme de coloration automatisée
ou avec une méthode de coloration manuelle.

Conservation et stabilité
La solution au méthénamine/Borax doit étre conservée entre 2 et 8 °C (36 et 46 °F). Conserver les autres composants a une
température ambiante de 15 a 30 °C (59 a 86 °F).
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d'utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les composants du kit de coloration spéciale AMG ne sont pas stériles.

Mises en garde/Précautions
Les précautions standard de manipulation des réactifs de laboratoire doivent étre appliquées. Jeter les déchets conformément
a I'’ensemble des réglements locaux, régionaux ou nationaux. Se reporter a la fiche de données de sécurité du matériau
et a I'étiquette du produit pour toute information mise a jour concernant les risques, le danger ou la sécurité.

Statut des matiéeres infectieuses
Le kit de coloration spéciale AMG ne renferme pas de matiére infectieuse. Cependant, les échantillons, avant et apres fixation,
et tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection et
doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées.

Installations spéciales
Le kit de coloration spéciale AMG doit étre utilisé conformément aux directives de I'établissement.

Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés incluent le formol a 10 % neutre tamponné. Déshydratation, éclaircissement, infiltration et inclusion de
paraffine, et préparation des coupes microtomiques de routine. Un(e) mauvais(e) fixation, traitement, réhydratation et/ou
découpe compromettront la qualité de la coloration. Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, coupez des
sections de 4 a 6 microns.

Préparatifs avant utilisation
Avant de procéder a la coloration, placer 20 ml de la solution au méthénamine/Borax et 20 ml de la solution au nitrate d'argent
dans des béchers distincts nettoyés a I'acide. Chauffer les solutions entre 50 et 55 °C et juste avant 'imprégnation dans I'argent,
combiner les deux solutions dans un récipient de type Coplin lavé a I'acide.
Remarques :
e Les solutions peuvent étre chauffées a I'aide d’un bain d’eau ou d’un four de laboratoire. Eviter toute surchauffe car
la décomposition du méthénamine est accélérée aux températures supérieures a 50 °C.
. Préchauffer un deuxiéme récipient de type Coplin contenant 40 ml d’eau désionisée ou distillée entre 50 et 55 °C a utiliser
pour le ringage.
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Directives d'utilisation

Protocole de coloration conventionnel

1.

2.

ONOOGA®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Déparaffiner les coupes tissulaires avec du xyléne et réhydrater avec des alcools rectifiés dans de I'’eau désionisée
ou distillée.

Placer les lames dans la solution a I'acide chromique modifié pendant 5 a 10 minutes a température ambiante.

A noter : Faire preuve de prudence lors de la manipulation de la solution a I'acide chromique modifié.

Rincer les lames dans deux bains d’eau de robinet.

Rincer les lames dans deux bains d’eau désionisée ou distillée.

Placer les lames dans la solution au bisulfite de sodium pendant 1 minute.

Rincer les lames sous I’'eau du robinet pendant 30 secondes.

Rincer les lames dans deux bains d’eau désionisée ou distillée.

Combiner la solution au nitrate d’argent et la solution au méthénamine/Borax préchauffées dans un récipient de type
Coplin nettoyé a I'acide et préchauffé.

Placer les lames dans la solution au méthénamine/Borax-nitrate d’argent et incuber pendant 20 a 45 minutes entre
50 et 55 °C. Aprés 15 a 20 minutes, a I'aide d’'une pince non métallique, retirer une lame de contréle, la plonger dans

I'’eau désionisée préchauffée pour la rincer, puis vérifier au microscope l'intégralité du dépot d’argent.
Rincer les lames dans 6 bains d’eau désionisée ou distillée.

Placer les lames dans la solution au chlorure d’or pendant 5 minutes.

Rincer les lames dans 3 bains d’eau désionisée ou distillée.

Placer les lames dans la solution au thiosulfate de sodium pendant 2 minutes.
Rincer les lames soigneusement a I'eau du robinet pendant 2 minutes.

Placer les lames dans le vert clair SF pendant 40 secondes.

Rincer brievement les lames dans de I'eau désionisée ou distillée.
Déshydrater les lames dans trois bains d’alcool absolu.

Eclaircir les lames dans deux bains de xyléne et monter dans un milieu miscible avec le xyléne.

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration conventionnel applicable au kit de coloration spéciale AMG

Etapes Action Composition chimique Durée (mm:ss)

1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00

45 Hydratation Alcool 100 % 2:00

6 Hydratation Alcool a 80 % ou 95 % 1:00

7 Hydratation Eau désionisée 1:00

8 Coloration Solution a I'acide chromique modifié 5:00-10:00

9-10 Lavage Eau du robinet 0:30

11-12 Rincage Eau désionisée 0:10

13 Neutralisation Solution au bisulfite de sodium 1:00

14 Rincage Eau courante du robinet 0:30

15-16 Rincage Eau désionisée 0:10

17 Coloration/ Solution au méthénamine/Borax-nitrate 20:00-45:00 entre 50 et 55 °C
Imprégnation d’argent

18-23 Rincage Eau désionisée 0:10

24 Déshydratation Solution au chlorure d’or 5:00

25-27 Rincage Eau désionisée 0:10

28 Coloration Solution au thiosulfate d’argent 2:00

29 Rincage Eau courante du robinet 2:00

30 Contre-coloration Vert lumiéere SF 0:40

31 Rincage Eau désionisée 0:30

32-34 Déshydratation Alcool 100 % 2:00

35-36 Eclaircissement Xyléne 2:00

Remarque : Lorsqu’un substitut de xyléne est utilisé, allonger les durées d'immersion d’environ 50 %.
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Protocole de coloration au microondes

Utiliser le microondes avec prudence pour réchauffer une solution ou un réactif. Le microondes doit étre correctement ventilé
pour prévenir toute accumulation de fumées dans le laboratoire. Des récipients et bouchons de type Coplin transparents pour
microondes doivent étre utilisés durant le processus de coloration. Les bouchons doivent étre posés sans serrer pour éviter les
déversements. Des bouchons équipés d'évents d’'aération peuvent également étre utilisés. Tous les microondes doivent étre
utilisés conformément aux instructions du fabricant.

1. Déparaffiner les coupes tissulaires avec du xyléne et réhydrater avec des alcools rectifiés dans de I'’eau désionisée
ou distillée.

2. Placer les lames dans la solution a I'acide chromique modifié et placer au microondes a 800 watts pendant 10 secondes.

A noter : Faire preuve de prudence lors de la manipulation de la solution a I'acide chromique modifié.

Meélanger délicatement en agitant le récipient de type Coplin, puis laisser reposer pendant 1 minute.

Rincer les lames dans 6 bains d’eau désionisée ou distillée.

Placer les lames dans la solution au bisulfite de sodium pendant 1 minute.

Rincer les lames dans 6 bains d’eau désionisée ou distillée.

Combiner 20 ml de la solution au nitrate d’argent et 20 ml de la solution au méthénamine/Borax dans un récipient de type

Coplin en plastique nettoyé a I'acide.

8. Placer les lames dans la solution et placer au microondes a 600 watts pendant 45 a 50 secondes.

9. Mélanger délicatement en agitant le récipient de type Coplin, puis laisser reposer pendant 2 minutes.

10. Placer la solution au microondes pendant 10 secondes a 600 watts.

11. Agiter délicatement la solution, puis a I'aide d’une pince non métallique, retirer une lame de controle, la plonger dans I'eau
désionisée préchauffée pour la rincer et vérifier sous microscope l'intégralité de I'imprégnation en argent. Si nécessaire,
replacer les lames dans la solution au méthénamine/Borax-nitrate d’argent et agiter pendant 10 a 30 secondes.

12. Si nécessaire, répéter les étapes 10 et 11 jusqu’a constater un niveau de dépot d’argent satisfaisant.

13. Rincer les lames dans 6 bains d’eau désionisée ou distillée.

14. Placer les lames dans la solution au chlorure d’or pendant 5 minutes.

15. Rincer les lames dans 3 bains d’eau désionisée ou distillée.

16. Placer les lames dans la solution au thiosulfate de sodium pendant 2 minutes.

17. Rincer les lames soigneusement a I’eau du robinet pendant 2 minutes.

18. Placer les lames dans le vert clair SF pendant 40 secondes.

19. Rincer brievement les lames dans de I'eau désionisée ou distillée.

20. Deéshydrater les lames dans 3 bains d’alcool absolu.

21. Eclaircir les lames dans 2 bains de xyléne et monter dans un milieu miscible avec le xyléne.

Noaks®

Préparation a l'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié sélectionné et la disposition des bains créée, verser tout le réactif dans la cupule
réactionnelle. Remettez la cupule réactionnelle dans la station concernée.

Controéle qualité
Une ou plusieurs lames de contréle qualité avec des tissus connus pour contenir des éléments fongiques, fixées et traitées
comme les échantillons de test, doivent étre intégrées dans chaque essai de coloration pour s’assurer que le kit de coloration
spéciale AMG fonctionne comme prévu.

Résultats escomptés
e  Champignons - noir nettement délimité
. Parties internes du mycélium et des hyphes - taupe a vieux rose
. Mucine - taupe a gris foncé
. Fond - vert

Performance analytique
Les kits de coloration Grocott modifié de I'argent de méthénamine Leica Biosystems ne sont pas utilisées pour détecter un
analyte ou un marqueur spécifique. Ces produits sont utilisés pour démontrer la présence d’agents fongiques et infectieux
définis tels que Aspergillus sp., Pneumocystis carinii et Cryptococcus neoformans dans des coupes de tissus fixées au formol et
enrobées de paraffine. Les parameétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la
précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de
quantification, la plage de mesure, la linéarité, le seuil, y compris la détermination des critéres appropriés pour le préléevement et
la manipulation des échantillons et le contrdle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues et les réactions
croisées ne s’appliquent pas aux performances de ce systéme.
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Performance clinique
Les kits de coloration Grocott modifié de I'argent de méthénamine Leica Biosystems ne sont pas destinés a étre utilisés comme
moyen de détection d’'une maladie spécifique ou d'un processus ou d'un état pathologique. Les indices de performance clinique
tels que la sensibilité diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative,
le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs attendues dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas
a l'utilisation des agent de bleuissement Leica Biosystems dans un contexte clinique.

Elimination
Les composants du kit de coloration spéciale AMG usagés ou périmés doivent étre mis au rebut conformément aux
réglementations internes, locales, nationales et fédérales.
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Produktbezeichnung
Spezialfarbekit fir die modifizierte Grocott-Methenamin-Silberfarbung (GMS)

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Das Kit fiir die modifizierte Grocott-Methenamin-Silberfarbung (GMS) erkennt oder misst keinen Analyten oder Marker.
Die modifizierte Grocott-Methenamin-Silberfarbung kann bei Verwendung geeigneter histologischer Protokolle zum Nachweis
definierter Pilze und Infektionserreger wie Aspergillus sp., Pneumocystis carinii und Cryptococcus neoformans in
formalinfixierten, in Paraffin eingebetteten Gewebeschnitten verwendet werden.
Produktfunktionen
Die durch die Verwendung des GMS-Spezialfarbekits erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven medizinischen Beweis dar.
Farbung und Kontrast, die das Leica Biosystems GMS-Spezialfarbekit bei histologischen Proben bietet, erméglichen die
Visualisierung der mikroskopischen Anatomie. Diese Visualisierung wird, wenn sie von einer ausgebildeten Fachkraft
interpretiert wird, zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem kérperlichen Zustand sowie den
Ergebnissen anderer medizinischer Tests verwendet, um eine medizinische Diagnose zu erstellen.
Produktspezifische Angaben
Das Leica Biosystems GMS-Kit ist nicht fiir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer bestimmten Stérung, eines
bestimmten Zustands oder eines bestimmten Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgeméaRer Verwendung dieser Produkte
nachgewiesene Farbung liefert der ausgebildeten Fachkraft Informationen, die den physiologischen oder pathologischen
Zustand der Gewebeprobe bestimmen konnen.
Automatisierung
Das GMS-Spezialfarbekit ist nicht automatisiert, es kann aber in Farbeautomaten verwendet werden. Die Verwendung auf einem
Farbeautomaten sollte am Einsatzort validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ
Das Leica Biosystems GMS-Spezialfarbekit ist eine qualitative Farbung.
Probentyp
Das GMS-Spezialfarbekit kann mit allen in Paraffin eingebetteten menschlichen oder tierischen Proben verwendet werden.
Testpopulation
Das Leica Biosystems GMS-Kit ist fiir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine Untersuchung von Biopsie- oder
Resektionsgewebe zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen Befund oder eine Krankheit erforderlich ist.
Vorgesehene Benutzergruppe
Das GMS-Spezialfarbekit ist zur Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors vorgesehen.

In-vitro-Diagnostik
Das GMS-Kit ist nur fiir die Verwendung bei der /n-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Testprinzip
Der Wirkmechanismus der modifizierten Grocott-Methenamin-Silberfarbung basiert auf der Fahigkeit von Aldehydgruppen,
kationisches Silber (Ag+) zu metallischem Silber zu reduzieren. Zur Gewinnung von Aldehydgruppen durch Oxidation
von 1-2 Glykolgruppen mit polysaccharidreichen Gewebekomponenten wie z. B. Glykogen, Muzin, Retikulin und den Zellwéanden
von Pilzen wird Chromséaure verwendet. Wenn dem Schnitt kationisches Silber in Form eines Methenamin-Silberionen-
Komplexes zugefiihrt wird, reduzieren die Aldehydgruppen die Silberionen zu metallischem Silber. Die Schnitte werden
anschlieBend mit Goldchlorid-Lésung getont, um metallisches Gold herzustellen, das stabiler als metallisches Silber ist und
hoheren Kontrast und groRere Klarheit erzeugt.
Aufgrund des starken Oxidationspotenzials der modifizierten Chromséaure-Lésung werden viele der resultierenden
Aldehydgruppen zu Carbonsauregruppen weiteroxidiert, die Silber nicht reduzieren konnen. Diese Fahigkeit der modifizierten
Chromsaéaure-L6ésung hat den Vorteil, dass Hintergrundreaktionen von Kollagen und Basalmembranen reduziert werden, und
erzeugt nur in Strukturen mit hohen Konzentrationen an reaktiven Polysaccharidgruppen wie z. B. Glykogen, Muzin und den
Zellwanden von Pilzen eine starke Infiltration mit Silber.

Kalibratoren und Kontrollen
Fiir das GMS-Kit sind keine Kalibratoren oder Kontrollen erforderlich.

Reagenzeinschrankungen
Fur dieses Produkt gelten keine Reagenzeinschrankungen.
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Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

38016SS12 Spezialfarbekit fur die modifizierte Grocott-Methenamin-Silberfarbung (GMS)
38016SS12A Modifizierte Chromséaure-Lésung, 500 ml

38016SS12B Natriumbisulfit-Losung, 500 ml

38016SS12C Silbernitrat-Losung, 250 mi

38016SS12D Methenamin/Borax-Lésung, 250 ml (A)

38016SS12E Goldchlorid-Lésung, 500 ml

38016SS12F Natriumthiosulfat-Lésung, 500 ml

38016SS12G Lichtgrin SF, 500 ml

Hinweis: (A). Die gekiihlte Methenamin/Borax-Losung (Art.-Nr. 38016SS12D, 250 ml) ist nicht im GMS-Kit enthalten. Der Artikel muss
separat bestellt werden und wird separat geliefert.

Nicht enthaltene Materialien
Das Protokoll des GMS-Spezialfarbekits erfordert die Verwendung von abgestuften Alkoholkonzentrationen, Xylol oder
Xylolersatzstoffen, entionisiertem oder destilliertem Wasser. Ein oder mehrere positive Kontroll-Objekttrager, die
bekanntermalRen Gewebe mit Pilzelementen enthalten, (nicht Bestandteil dieses Kits) sollten bei jedem Lauf einbezogen werden.

Erforderliche Gerate
Das Leica Biosystems GMS-Spezialfarbekit kann in jedem Farbeautomaten oder mit einer manuellen Farbemethode verwendet werden.

Lagerung und Stabilitat
Die Methenamin/Borax-Losung sollte bei 2-8 °C (36-46 °F) gelagert werden. Die anderen Komponenten bei einer
Raumtemperatur von 15-30 °C (59-86 °F) lagern.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Verwendungsstabilitat
Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitat sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.

Sterilitat
Die Komponenten des GMS-Spezialfarbekits sind keine sterilen Produkte.

Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
Normale VorsichtsmafRnahmen sollten beim Umgang mit Laborreagenzien ausgeiibt werden. Entsorgen Sie Abfall gemaR den
ortlichen, staatlichen, provinziellen oder nationalen Vorschriften. Siehe das Materialsicherheitsdatenblatt und die
Produktetiketten fiir aktualisierte Risiken, Gefahren, oder Sicherheit Information.

Status als infektioses Material
Das GMS-Spezialfarbekit enthalt kein infektioses Material. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen ausgesetzten
Materialien vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als konnten sie potenziell Infektionen libertragen.
AuBerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten VorsichtsmaBnahmen gemaR den Richtlinien der Einrichtung
erfolgen.

Sondereinrichtungen
Das GMS-Spezialfarbekit solite gemaR den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.

Probenhandhabung
Zu den empfohlenen Fixiermitteln gehort 10%iges neutral gepuffertes Formalin. RoutinemaBige Entwasserung, Klarung und
Paraffininfiltration und -einbettung sowie routineméaRige Vorbereitung von Mikrotomschnitten. Schlechte Fixierung,
Verarbeitung, Rehydrierung und Schnittfiihrung beeintrachtigen die Qualitat der Farbung. Nach der Aufbereitung und
Einbettung in Paraffin Schnitte mit einer Dicke von 4-6 Mikrometern schneiden.

Vorbereitungen
Vor dem Farben 20 ml der Methenamin/Borax-Losung und 20 ml der Silbernitrat-Losung jeweils in ein mit Saure gereinigtes
Becherglas geben. Die Lésungen auf 50-55 °C erwarmen und unmittelbar vor der Silberinfiltration beide Losungen in einer mit
Saure ausgewaschenen Coplin-Schale zusammenfiihren.
Anmerkungen:
e Die Lésungen kénnen im Wasserbad oder Laborofen erwarmt werden. Uberhitzung vermeiden, da die Zersetzung von
Methenamin bei Temperaturen von liber 50 °C beschleunigt wird.

Seite 38 von 126



Spezialfarbekit
Modifizierte Grocott-Methenamin-Silberfarbung
380165512

Eine zweite Coplin-Schale mit 40 ml entionisiertem oder destilliertem Wasser auf 50-55 °C vorerwarmen; dieses Wasser
wird spater zur Spilung verwendet.

Gebrauchsanweisung

Konventionelles Farbeprotokoll

1.

2.

ONOoO G RA®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Gewebeschnitte mit Xylol entparaffinieren und mit abgestuften Alkoholkonzentrationen bis hin zu entionisiertem oder
destilliertem Wasser rehydrieren.

Objekttrager 5-10 Minuten lang bei Raumtemperatur in modifizierte Chromséaure-Lésung einlegen.

Bitte beachten: Beim Umgang mit modifizierter Chromséaure-Lésung ist Vorsicht geboten.

Objekttrager zweimal mit Leitungswasser spiilen.

Objekttrager zweimal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spilen.

Objekttrager 1 Minute lang in Natriumbisulfit-Losung einlegen.

Objekttrager 30 Sekunden lang mit flieBendem Leitungswasser spiilen.

Objekttrager zweimal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spiilen.

Die vorgewarmte Silbernitrat-Losung und die Methenamin/Borax-Lésung in einer vorgewarmten, mit Saure gereinigten
Coplin-Schale zusammenfiihren.

Objekttrager in die Methenamin/Borax-Losung einlegen und 20-45 Minuten lang bei 50-55 °C inkubieren. Nach 15-20 Minuten
mit einer nichtmetallischen Pinzette einen Kontroll-Objekttrager entnehmen, zum Spiilen in vorgewarmtes entionisiertes
Wasser tauchen und unter dem Mikroskop auf Vollstéandigkeit der Silberanlagerung priifen.

Objekttrager 6-mal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spilen.

Objekttrager 5 Minuten lang in Goldchlorid-Losung einlegen.

Objekttrager 3-mal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spilen.

Objekttrager 2 Minuten lang in Natriumthiosulfat-Losung einlegen.

Objekttrager 2 Minuten lang griindlich unter flieRendem Leitungswasser spiilen.

Objekttrager 40 Sekunden lang in Lichtgriin SF einlegen.

Objekttrager kurz mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spiilen.

Objekttrager dreimal mit reinem Alkohol entwassern.

Objekttrager zweimal mit Xylol klaren und in ein mit Xylol mischbares Medium eindecken.

Tabelle 1. Beispiel fiir ein konventionelles Farbeprotokoll fiir das GMS-Spezialfarbekit.

Schritte Aktion Chemikalie Zeit (mm:ss)
1-3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4-5 Wasserung 100%iger Alkohol 2:00

6 Wasserung 80%iger oder 95%iger Alkohol 1:00

7 Wasserung Entionisiertes Wasser 1:00

8 Farbung Modifizierte Chromsaure-Losung 5:00-10:00
9-10 Waschung Leitungswasser 0:30

11-12 Spiilung Entionisiertes Wasser 0:10

13 Neutralisierung Natriumbisulfit-Losung 1:00

14 Spiilung FlieBendes Leitungswasser 0:30

15-16 Spiilung Entionisiertes Wasser 0:10

17 Farbung/Infiltration| Methenamin/Borax-Silbernitrat-L6sung 20:00-45:00 bei 50-55 °C
18-23 Spiilung Entionisiertes Wasser 0:10

24 Entwasserung Goldchlorid-Lésung 5:00

25-27 Spiilung Entionisiertes Wasser 0:10

28 Farbung Natriumthiosulfat-Lésung 2:00

29 Spiilung FlieRendes Leitungswasser 2:00

30 Gegenfarbung Lichtgriin SF 0:40

31 Spiilung Entionisiertes Wasser 0:30

32-34 Entwasserung 100%iger Alkohol 2:00
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| 35-36 | Kiarung Xylol 2:00
Hinweis: Bei der Verwendung eines Xylolersatzstoffs, erhohen Sie die Immersionsdauer um ungefahr 50 %.

Mikrowellen-Farbeprotokoll

Seien Sie bei der Verwendung der Mikrowelle, um Lésungen oder Reagenzien zu erwarmen, vorsichtig. Die Mikrowelle muss
ordnungsgemal beliiftet werden, um die Akkumulation von Dampfen im Labor zu verhindern. Transparente Coplin-Schalen und
Kappen fiir die Mikrowelle sollten wahrend des Farbeprozesses verwendet werden. Die Kappen soliten locker aufgesetzt
werden, um ein Verschiitten zu verhindern. Kappen mit Beliiftungslochern kénnen ebenfalls verwendet werden. Alle
Mikrowellen sollten gemaR der Anweisungen des Herstellers verwendet werden.

1. Gewebeschnitte mit Xylol entparaffinieren und mit abgestuften Alkoholkonzentrationen bis hin zu entionisiertem oder
destilliertem Wasser rehydrieren.
2. Objekttrager in die modifizierte Chromsaure-Losung einlegen und 10 Sekunden lang bei 800 Watt in der Mikrowelle erwarmen.
Bitte beachten: Beim Umgang mit modifizierter Chromsaure-Losung ist Vorsicht geboten.
Die Losung in der Coplin-Schale sanft durch Verwirbeln mischen und 1 Minute stehen lassen.
Objekttrager 6-mal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spiilen.
Objekttrager 1 Minute lang in Natriumbisulfit-Losung einlegen.
Objekttrager 6-mal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spiilen.
20 ml der Silbernitrat-Lésung und 20 ml der Methenamin/Borax-Lésung in einer mit Saure gereinigten Coplin-Schale aus
Kunststoff zusammenfiihren.
8. Objekttrager in die Losung einlegen und 45-50 Sekunden lang bei 600 Watt in der Mikrowelle erwarmen.
9. Die Losung in der Coplin-Schale sanft durch Verwirbeln mischen und 2 Minuten stehen lassen.
10. Losung 10 Sekunden lang bei 600 Watt in der Mikrowelle erwarmen.
11. Loésung sanft schiitteln und mit einer nichtmetallischen Pinzette einen Kontroll-Objekttrager entnehmen, zum Spiilen in
vorgewarmtes entionisiertes Wasser tauchen und unter dem Mikroskop auf Vollstandigkeit der Silberanlagerung prifen.
Ggf. Objekttrager wieder in die warme Methenamin/Borax-Silbernitrat-Losung zuriicklegen und 10-30 Sekunden
verwirbeln.
12. Ggdf. Schritt 10 und 11 wiederholen, bis eine zufriedenstellende Silberanlagerung zu erkennen ist.
13. Objekttrager 6-mal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spiilen.
14. Objekttrager 5 Minuten lang in Goldchlorid-L6sung einlegen.
15. Objekttrager 3-mal mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spiilen.
16. Objekttrager 2 Minuten lang in Natriumthiosulfat-Losung einlegen.
17. Objekttrager 2 Minuten lang griindlich unter flieBendem Leitungswasser spiilen.
18. Objekttrager 40 Sekunden lang in Lichtgriin SF einlegen.
19. Objekttrager kurz mit entionisiertem oder destilliertem Wasser spiilen.
20. Objekttrager 3-mal mit reinem Alkohol entwaéssern.
21. Objekttrager 2-mal mit Xylol klaren und in ein mit Xylol mischbares Medium eindecken.
Gebrauchsfertigkeit

Wenn das geeignete Farbeprotokoll ausgewahit und die Badbelegung erstellt ist, das gesamte Reagens in den
Reagenzienbehilter gieRen. Den Reagenzienbehalter wieder in die entsprechende Station stellen.

Noar®w

Qualitatskontrolle
Ein oder mehrere Qualitatskontroll-Objekttrager, die bekanntermalRen Gewebe mit Pilzelementen enthalten und die auf dhnliche
Weise wie die Testproben fixiert und verarbeitet wurden, sollten in jedem Farbeassay enthalten sein, um sicherzustellen, dass
das GMS-Spezialfarbekit wie vorgesehen funktioniert.

Zu erwartende Ergebnisse
. Pilze — scharf umgrenzt, schwarz
. Innere Anteile von Myzelien und Hyphe - braungrau bis altrosa
e  Muzin - braungrau bis dunkelgrau
. Hintergrund - griin

Analytische Leistung
Die Leica Biosystems Kits fiir die modifizierte Grocott-Methenamin-Silberfarbung werden nicht zum Nachweis eines bestimmten
Analyten oder Markers verwendet. Diese Produkte dienen dem Nachweis definierter Pilze und Infektionserreger wie
Aspergillus sp., Pneumocystis carinii und Cryptococcus neoformans in formalinfixierten, in Paraffin eingebetteten
Gewebeschnitten. Analytische Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision
(Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Prazision), Nachweis- und
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Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitat, Grenzwert, einschlieBlich Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme
und -handhabung und die Kontrolle bekannter relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen
auf die Leistung dieses Systems nicht zu.
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Klinische Leistung
Die Leica Biosystems Kits fiir die modifizierte Grocott-Methenamin-Silberfarbung sind nicht zur Erkennung einer bestimmten
Krankheit oder eines bestimmten pathologischen Prozesses oder Zustands bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische
Sensitivitat, diagnostische Spezifitat, positiver pradiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert, Wahrscheinlichkeitsverhaltnis sowie
erwartete Werte in normalen und betroffenen Populationen gelten nicht fiir die Verwendung von Leica Biosystems Blauungsmitteln
in einer klinischen Umgebung.

Entsorgung
Gebrauchte oder abgelaufene Komponenten des GMS-Spezialfirbekits miissen in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Unternehmens, Kreises, Landes und Bundes entsorgt werden.
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Nome prodotto
Kit di colorazione speciale colorazione metenamina argento di Grocott (GMS) modificato.

Uso previsto
Rilevamento/Misurazione
Il kit di colorazione metenamina argento di Grocott (GMS) modificato non rileva né misura analiti o marcatori.
Quando la colorazione metenamina argento di Grocott modificata viene usato con protocolli istologici appropriati puo essere
utilizzato per la dimostrazione della presenza di determinati funghi e agenti infettivi come Aspergillus spp., Pneumocystis carinii
e Cryptococcus neoformans in sezioni di tessuto fissate in formalina e incluse in paraffina.
Funzione del prodotto
| risultati ottenuti con il kit di colorazione speciale GMS non costituiscono evidenze mediche oggettive. La colorazione
e il contrasto fornita dal kit di colorazione speciale GMS Leica Biosystems consente la visualizzazione dell’anatomia microscopica
nei campioni istologici. Questa visualizzazione, quando interpretata da un professionista esperto, viene usata insieme ad altre
informazioni come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire una diagnosi medica.
Informazioni specifiche fornite
Il kit GMS Leica Biosystems non é destinato al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di disturbi, condizioni o fattori
di rischio specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questi prodotti, quando usata come previsto, offre ai professionisti
esperti informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.
Automazione
Il kit di colorazione speciale GMS non é automatizzato ma puo essere utilizzato su piattaforme di colorazione automatizzate.
L’uso su una piattaforma automatizzata deve essere validato nel punto di utilizzo.
Qualitativo/Quantitativo
Il kit di colorazione speciale GMS Leica Biosystems & un colorante qualitativo.
Tipo di campione
Il kit di colorazione speciale GMS puo essere usato con qualunque campione umano o animale incluso in paraffina.
Popolazione di test
I kit GMS Leica Biosystems é destinato all’'uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione di biopsia o tessuto
resecato per I'accertamento di un sospetto di patologia o malattia.
Utilizzatori previsti
Il kit di colorazione speciale GMS é destinato all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona designata
del laboratorio.

Diagnostica in vitro
Il kit GMS é destinato esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Principio di prova
Il meccanismo di azione della colorazione metenamina argento di Grocott modificata si basa sulla capacita dei gruppi aldeidici
di ridurre I'argento cationico (Ag+) ad argento metallico. L'acido cromico viene utilizzato per generare gruppi aldeidici tramite
I'ossidazione di gruppi 1-2 glicole all’interno di componenti di tessuti ricchi di polisaccaridi come glicogeno, mucina, reticolina
e pareti cellulari fungine. Quando I'argento cationico viene aggiunto alla sezione sotto forma di complesso ionico di argento con
metenamina, i gruppi aldeidici riducono gli ioni d’argento ad argento metallico. Le sezioni vengono successivamente tonalizzate
con la soluzione di cloruro aurico per produrre oro metallico, piu stabile rispetto all’argento metallico e produce maggiore
contrasto e chiarezza.
A causa del forte potenziale ossidante della soluzione Acido cromico modificato, molti gruppi aldeidici risultanti vengono
ulteriormente ossidati trasformandosi in gruppi di acido carbossilico che non riescono a ridurre I'argento. Questa capacita della
soluzione Acido cromico modificato ha il vantaggio di ridurre le reazioni di fondo del collagene e delle membrane basali
e produce una forte impregnazione con I'argento solo in quelle strutture che possiedono livelli elevati dei gruppi reattivi
di polisaccaridi come il glicogeno, la mucina e le pareti cellulari fungine.

Calibratori e controlli
Il kit GMS non richiede I'uso di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti
Nessuna limitazione dei reagenti é applicabile a questo prodotto.
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Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

380165512 Kit d_i f:olorazione speciale colorazione metenamina argento di Grocott (GMS)
modificato

38016SS12A Soluzione Acido cromico modificato, 500 ml

38016SS12B Soluzione di sodio bisolfito, 500 ml

38016SS12C Soluzione di nitrato d’argento, 250 ml

38016SS12D Soluzione di metenamina/borace, 250 ml (A)

38016SS12E Soluzione di cloruro aurico, 500 ml

38016SS12F Soluzione di tiosolfato di sodio, 500 mli

38016SS12G Verde chiaro SF, 500 ml

Nota: (A). La soluzione refrigerata di metenamina/borace (prodotto No. 38016SS12D, 250 ml) non & compresa nel kit GMS.
Il prodotto deve essere ordinato separatamene e verra spedito separatamente.

Materiali non inclusi
Il protocollo del kit di colorazione speciale GMS richiede I'uso di alcol graduati, xilene o sostituti dello xilene, acqua deionizzata
o distillata. | vetrini di controllo positivi con tessuto con elementi fungini (non inclusi in questo kit), devono essere inclusi
in ogni ciclo.

Dispositivi richiesti
Il kit di colorazione speciale GMS Leica Biosystems puo essere utilizzato su qualsiasi piattaforma di colorazione automatizzata
o con un metodo di colorazione manuale.

Conservazione e stabilita
Le soluzione di metenamina/borace deve essere conservata a 2-8 °C (36-46 °F). Conservare gli altri componenti temperatura
ambiente 15-30 °C (59-86 °F).
ATTENZIONE: Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Stabilita durante I'uso
L’utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante 'uso.

Sterilita
| componenti del kit di colorazione speciale GMS non sono prodotti sterili.

Avvertenze/Precauzioni
Devono essere seguite le normali precauzioni esercitate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i rifiuti
osservando tutte le normative locali, statali, provinciali o nazionali. Consultare la scheda di sicurezza del materiale e le etichette
del prodotto per informazioni aggiornate sui rischi, sui pericoli o sulla sicurezza Informazioni.

Stato infettivo del materiale
Il kit di colorazione speciale GMS non contiene materiali infettivi. Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e dopo la fissazione)
e tutti i materiali entrati in contatto con i campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni e smaltirli attenendosi alle
corrette precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.

Strutture speciali
Il kit di colorazione speciale GMS deve essere usato secondo le linee guida della struttura.

Manipolazione del campione
| fissativi suggeriti includono la formalina neutra tamponata al 10%. Disidratazione di routine, chiarificazione, infiltrazione
e inclusione di paraffina e preparazione di routine di sezioni al microtomo. Una qualita inadeguata di fissazione, trattamento,
reidratazione e sezionamento influisce negativamente sulla qualita della colorazione. Dopo il trattamento e I'inclusione in
paraffina, tagliare sezioni di 4-6 micron.

Preparazione per I'uso
Prima della colorazione, posizionare 20 ml della soluzione di metenamina/borace e 20 ml della soluzione di nitrato d’argento
in becher separati e puliti con acidi. Riscaldare le soluzioni a 50-55 °C e appena prima dell'impregnazione dell’argento combinare
le due soluzioni in un vaso Coplin lavato con acidi.
Note:
. Le soluzioni possono essere riscaldate utilizzando un bagno termostatico o il forno del laboratorio. Evitare il
surriscaldamento, in quanto la rottura della metenamina accelera a temperature sopra i 50 °C.
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Preriscaldare un secondo vaso Coplin con 40 ml di acqua deionizzata o distillata a 50-55 °C da utilizzare come risciacquo.
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Indicazioni per I'uso
Protocollo di colorazione convenzionale

1.

2.

ONOOGA®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Rimuovere la paraffina dalle sezioni di tessuto con xilene e reidratare mediante alcol graduati in acqua deionizzata

o distillata.

Collocare i vetrini nella soluzione Acido cromico modificato per 5-10 minuti a temperatura ambiente.

Attenzione: Prestare attenzione quando si maneggia la soluzione Acido cromico modificato.

Risciacquare i vetrini in due cambi di acqua corrente.

Risciacquare i vetrini in due cambi di acqua deionizzata o distillata.

Posizionare i vetrini nella soluzione di sodio bisolfito per 1 minuto.

Risciacquare i vetrini con acqua corrente per 30 secondi.

Risciacquare i vetrini in due cambi di acqua deionizzata o distillata.

Combinare le soluzioni preriscaldate di nitrato d’argento e di metenamina/borace in un vaso Coplin preriscaldato e pulito
con acido.

Posizionare i vetrini nella soluzione di metenamina/borace-nitrato d’argento e incubare per 20-45 minuti a 50-55 °C.
Dopo 15-20 minuti, utilizzando pinze non metalliche, rimuovere un vetrino di controllo, immergerlo nell’acqua deionizzata
preriscaldata per risciacquarlo e controllare al microscopio la completezza del deposito d’argento.

Risciacquare i vetrini in 6 cambi di acqua deionizzata o distillata.

Posizionare i vetrini nella soluzione di cloruro aurico per 5 minuti.

Risciacquare i vetrini in 3 cambi di acqua deionizzata o distillata.

Posizionare i vetrini nella soluzione di tiosolfato di sodio per 2 minuti.

Risciacquare accuratamente i vetrini in acqua corrente per 2 minuti.

Posizionare i vetrini nel verde chiaro SF per 40 secondi.

Risciacquare brevemente i vetrini in acqua deionizzata o distillata.

Deidratare i vetrini in tre cambi di alcol assoluto.

Chiarificare i vetrini con due cambi di xilene e montare in un mezzo miscibile con xilene.

Tabella 1. Esempio di protocollo convenzionale di colorazione del kit di colorazione speciale GMS.

Passaggi Azione Sostanza chimica Tempo (mm:ss)

1-3 Rimuovere la paraffina Xilene 3:00

45 Idratazione Alcol al 100% 2:00

6 Idratazione Alcol all’'80% o al 95% 1:00

7 Idratazione Acqua deionizzata 1:00

8 Colorazione Soluzione Acido cromico modificato 5:00-10:00

9-10 Lavaggio Acqua corrente 0:30

11-12 Risciacquare Acqua deionizzata 0:10

13 Neutralizzare Soluzione di sodio bisolfito 1:00

14 Risciacquare Acqua corrente 0:30

15-16 Risciacquare Acqua deionizzata 0:10

17 Colorazione/ Soluzione di metenamina/borace-nitrato 20:00-45:00 a 50-55 °C
Impregnazione d’argento

18-23 Risciacquare Acqua deionizzata 0:10

24 Disidratazione Soluzione di cloruro aurico 5:00

25-27 Risciacquare Acqua deionizzata 0:10

28 Colorazione Soluzione di tiosolfato di sodio 2:00

29 Risciacquare Acqua corrente 2:00

30 Colore di contrasto Verde chiaro SF 0:40

31 Risciacquare Acqua deionizzata 0:30

32-34 Disidratazione Alcol al 100% 2:00

35-36 Chiarificazione Xilene 2:00

Nota: Quando si usa un sostituto dello xilene, aumentare i tempi di immersione di circa il 50%.
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Protocollo di colorazione a microonde

Prestare attenzione quando si usa il microonde per riscaldare soluzioni o reagenti. Il microonde deve essere adeguatamente
ventilato per evitare I'accumulo di fumi nel laboratorio. Durante il processo di colorazione & necessario usare vasi Coplin
trasparenti e tappi per microonde. | tappi devono essere applicati senza stringere per evitare fuoriuscite. Possono essere usati
anche tappi con fori di ventilazione. Tutti i microonde devono essere usati secondo le istruzioni del produttore.

1. Rimuovere la paraffina dalle sezioni di tessuto con xilene e reidratare mediante alcol graduati in acqua deionizzata
o distillata.

2. Collocare i vetrini nella soluzione Acido cromico modificato e mettere nel microonde a 800 watt per 10 secondi.

Attenzione: Prestare attenzione quando si maneggia la soluzione Acido cromico modificato.

Mescolare delicatamente la soluzione agitando il vaso Coplin e lasciare riposare per 1 minuto.

Risciacquare i vetrini in 6 cambi di acqua deionizzata o distillata.

Posizionare i vetrini nella soluzione di sodio bisolfito per 1 minuto.

Risciacquare i vetrini in 6 cambi di acqua deionizzata o distillata.

Combinare 20 ml della soluzione di nitrato d’argento e 20 ml della soluzione di metenamina/borace in un vaso Coplin

di plastica pulito con acido.

8. Posizionare i vetrini nella soluzione e mettere nel forno a microonde a 600 watt per 45-50 secondi.

9. Mescolare delicatamente la soluzione agitando il vaso Coplin e lasciare riposare per 2 minuti.

10. Mettere la soluzione nel forno a microonde per 10 secondi a 600 watt.

11. Agitare delicatamente la soluzione e utilizzando pinze non metalliche rimuovere un vetrino di controllo, immergerlo
nell’acqua deionizzata preriscaldata per risciacquarlo e controllare al microscopio la completezza dell'impregnazione
dell’argento. Se necessario, riposizionare i vetrini nella soluzione di metenamina/borace-nitrato d’argento riscaldata
e mescolare per 10-30 secondi.

12. Se necessario, ripetere le fasi 10 e 11 fino all’osservazione di un livello soddisfacente di deposito d’argento.

13. Risciacquare i vetrini in 6 cambi di acqua deionizzata o distillata.

14. Posizionare i vetrini nella soluzione di cloruro aurico per 5 minuti.

15. Risciacquare i vetrini in 3 cambi di acqua deionizzata o distillata.

16. Posizionare i vetrini nella soluzione di tiosolfato di sodio per 2 minuti.

17. Risciacquare accuratamente i vetrini in acqua corrente per 2 minuti.

18. Posizionare i vetrini nel verde chiaro SF per 40 secondi.

19. Risciacquare brevemente i vetrini in acqua deionizzata o distillata.

20. Deidratare i vetrini in 3 cambi di alcol assoluto.

21. Chiarificare i vetrini con 2 cambi di xilene e montare in un mezzo miscibile con xilene.

Noakrow

Pronto all’'uso
Dopo aver scelto il protocollo di colorazione adeguato e aver creato il layout del bagno, versare tutto il reagente nel contenitore
per il reagente. Riposizionare il contenitore per il reagente nella rispettiva stazione.

Controllo di qualita
Uno o piu vetrini di controllo con tessuto con elementi fungini, fissati e processati in maniera simile ai campioni del test,
dovrebbero essere inclusi in ogni saggio di colorazione per assicurare che le prestazioni del kit di colorazione speciale GMS siano
quelle previste.

Risultati attesi
. Funghi - nero chiaramente delineato
. Parti interne di miceli e ifa - da grigio talpa a rosa antico
. Mucina - da grigio talpa a grigio scuro
. Fondo - verde

Prestazioni analitiche
| kit di colorazione metenamina argento di Grocott modificati Leica Biosystems non rilevano analiti o marcatori specifici.
Questi prodotti sono utilizzati per la dimostrazione della presenza di determinati funghi e agenti infettivi come Aspergillus spp.,
Pneumocystis carinii e Cryptococcus neoformans in sezioni di tessuto fissate in formalina e incluse in paraffina. | parametri
analitici quali sensitivita e specificita analitica, veridicita (bias), precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante
da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e quantificazione, range di misurazione, linearita, interruzione, inclusa la
determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni, la gestione e il controllo di interferenze note rilevanti endogene
ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del sistema.
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Prestazioni cliniche
| kit di colorazione metenamina argento di Grocott modificati Leica Biosystems non sono progettati per I'uso come mezzo
di rilevamento di una malattia o processi/stati patologici specifici. Gli indici di prestazioni cliniche come sensibilita e specificita
diagnostica, valore predittivo positivo o negativo, probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano
all’uso dei coloranti blu Leica Biosystems in un ambiente clinico.

Smaltimento
| componenti usati o scaduti del kit di colorazione speciale GMS devono essere smaltiti secondo la normativa
dell’organizzazione, locale, nazionale e comunitaria.
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#asd

R

HRETOTY - AT IVREE (GMS) HHRFEEFVE,

B®/RE

HERITOIY R A FIVIREE (GMS) ¥y ME, AT PI—I—2RHEFEFAELEE,

WERETOIYR AFIVIRE A, EYLABZMATONIVCR->TERATRE. RIVIUVERNS TV aBABI AT, ERSNWEEEH LY
T AINWNFNRE . Z2—ESXFINU=, DYTFIIHRZFT1N TR DRSIERBRARORIECHERTEET,

B R ERE

GMSHKEETY IMFERAUTHLERE. EHMNEEZMEIHEILENEE, Leica Biosystems GMSH £ & Fy ML, SBIEADF LIV
SAMEFIALT, BEMAENZMEEERELLLET, CORBER, FN—ZUT5ZEEMRCLOTRIREN., BEEDHEELIRE. 20Mh0OEER
EORRBEDEREELICEZMZIHICHAINET,

RESNISERE

Leica BiosystemsZ!GMS*v M, EDKE. IREE. FRIFUADERDRH., EE. #AEEMERGLTOER, FL—ZVTEZHFEMRE.
BEEBNICINLH B EFERALTHEONEEEILLD. ABEARVEBZMNELIRIBZMIREETHONITEET,

F—FA=23Y

GMSHHEBEFy MIBEIEENTOEEAY, BEIRB TV IA—LTHERATEET, BB M- LTOFERR. ERSNIIBATIRIITINE
HHNET,

EMEREEN

Leica Biosystems GMS455kE B +y ME, EHEMNEEETT,

FARDER

GMSHFHKE /LY ML, N7V aESNEE MEEEEMDOHLPIIERICERTEET,

FArOEER

Leica Biosystems&!GMS*y M3, 5L\ DHZRIEREBOLMOIHIC, ERFLIVIRBHBOBRBEEETIHONIBHICFERATIEEBREL
TV,

w&I1—H—

GMSH BTy M. AERORBERHUESLUV  FLEREZOHIEL ANMERTIEEBMELTVET,

In Vitro &

GMSFy M. In Vitro BETRELTOH CHAVEETEYS,

FAMRE

BREIODY L AT IVREBOERBFR. DFF VLR (AgH EERERGETTEPITE REQRENICEINTUVET, VOLEEE. JUd1-5
VLTV MR . BEOMRELY . SHEEES(EUHRBRS01~2E0Y ) I- IV EEBIE LTIV TE REEERTIDICERASNET . hF4Y
HERNAEL T IV-SBAAVEBEORTEIVavITEINENSE, PILTE FERIB/AVEEBHRISETLET TOR. EIVaVRIBLEB R CHRAES
N, ERMBRINVLREVCERBEENERSN. BNV A MERENEH HEINET,

R REBIOLEERRIIBIE DDEIVED, ERUETITE REDOZIEOCHIE SN, REET TEGVAVRVBECENET , RREIOLEBRIE.
AS-HUPREBRDN DTSV RRISEIA, U5V LFY . BEOMRELEDR G S HEEEZCEUBENOH ICIRER(ERIEHIEN
TERELIFIRABIETS

Fv)IL-5—HLUav O

GMSFyMIE, FvUTL—a—pIY bO—ILeERATILEEHIFE .

HEDHIE
COERIHAEDHIREHIEE .

pojree T
H&HI—F M E DA
38016SS12 HREBIOTY - AFIVIREE (GMS) % EEFY
38016SS12A W REOOLEAR. 500 ml
38016SS12B EEFHET MOLERK. 500 ml
38016SS12C THERERIAR. 250 ml
38016SS12D HAFIVROREK. 250 mI(A)
38016SS12E 1L £E %K. 500 ml
38016SS12F FABREES MY LER. 500 ml
38016SS12G 54 bJY—USF., 500 ml
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SRR (A). ABAEFIV/IWORER (PATLES380165SS12D, 250 ml) (FGMSFy MEFhTLVEEA.
PATLIGEBCHFE LTS, HRIIECHEENET,

EFNTVEVED
GMSH £ E+y 70N —IVCIE, BRI 7ILI—IV. FILVFREEFILIORE M. RATVKFEEREKEFERTILENHNTT . ERERS
SHTED DTV ME (RFYMIIEENTOEEA) OBHEIY FO—ILASS e, LEBEEECEHIDLENRHIET,
WERTIMA
Leica BiosystemsZIGMSH 4 &+ ME. BEMESNE LR B TSV I+—LFERAF LA THERTIENTEET,
RErREM
IV ORI, 2~8 °C(36~46 °F) TRTEL TS, Z0MhDIVR—% Y M. B 15~30 °C(59~86 °F) TR E LT ALY,
AR FERYREASELOE. ERALBLTESL,

FERh0REHE
FRABORESEHIITIRE1I- - B0 ETITILELNBNET,
WEM
GMSHE KL EFY MOIVIR—2Y MEBBE R A TEIHNFEE .
BESTIE
MEARBEMROEORBREDTEREHICH - WS, BAKBLUVE RS ICH - TEEYERIBLTULSL, YAD, BRAS IR L HE
OEHFERICONTE. BRRET V- FBLUERZDOSNIVRTESRBLTULS,
BERUEPMEOAT—HA
GMSH BTy MIIEREMMEIEINTVEB, FEL. BEILDRIERDEARB LIV ZOERICRINEIATOMEIL. REHEEBTILOE
UTEDRLY., FEERDH A RS V- TEYIB BB EH U THEEL TS,
RIS
GMSHEHE BTy ML, FBERDH A RS/ VICH-THEA LTS,
BAROER
HRINBEEFIT10% FERERILIUUDNEENET, MEOK. BR. I571ViRH. QBEE. ZUGREIVAOM LY A ER. T2 EE
EPNIE, B, OIS ERIE. 2EOEICEZEERIFLET, BEBENSIVBIEDE. Y1 FE4~63HOV(CHYMLET,
FERDZERE
FEFIT, ATV RORER20 mICTEES SR 5% 20 mIZEE Tk i LBl R DE—D—([CANET, 8K ES0~55 °CICINEAL. SRESBIEIER]
I, BETiki% UCoplin Uy —T200i8 K EREEEHESET,
SEEE:
o R, KAFEIIEBAA-TUEERLTMEATEET, 50°C #BAZEETIIATFIVOHBIMEESND ., MBLTEGVLICLTIESL,
e 22HO Coplin J%—IC 40 ml DfEA AV KFIFEEKEANT50~55°C [CFEL, TTECHERLET,
ERAE
fEkozE 70—
1. HEUREFILITEHNSIOL. PR EEERBNICTFThOIRA A VK FEEEZKTHAKILET,
2. 274 FERBEIOLEARICERTS~100RERLET,
FEE B EOOLEAROEDIZOCIEERE LTS,
3. 251 RE2E(CHTTKEKTTTEET,
4. BAFVKFEIIRBKE2RZELTATM FETTEET,
5. 274 FEERBRET MIULBRIOISHEERLET,
6. A5 FEKEKTIOMMTTEET,
7. BRAFVKFEERBKE2EZHUTATS FETTEET,
8. FEULHERRAREALTIV /RO BERE. BEFERLTHEFRLELCoplin rv—(CANET,
9. A5 REALFIV/NYE—REEEERIAIRISR L., 50~55 °CT20~452 1 F1R— FLET, 156~205 1% . kL BMFTIV FO—ILASM K%
WS L, FRLERAAVKISGRLTTTE, RO BENSEEHEINEBEMB THRRLET,
10. BRAAVKFEGRBKECRZHELTASS RETTEET,
11. A1 REBEEBRISBAERLET,
12, BRAFVKFEFRBKEIRZHELTASS RETTEET,
13. 251 FEFAREET NIULBRI2HDERLET,
14. KEDFKT2HEMNI TR FE+2ICTTEET,
15. 2351 F&354 MJ—USFIC40M REZLET,
16. A5 FEBRAAVKFRIIZBKTHBEICTITEET,
17. S|AK7INA-)VE3EFZMELTASS FefRKLET,
18. FILUE2ERLULTCATS FEBEBL. FVLVREBEITHALET,
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R1. [EEOGMSEEEE By FERTORILOH,

ATy 7oAy LEME B (5:8))
1~3 BRIS574Y E I 3:00

4~5 JK#0 100%7)L3—) 2:00

6 7K 80%F7z(295% 7L 1— ) 1:00

7 JK#0 B A7 7K 1:00

8 % WEMIOLEES K 5:00~10:00
9~10 Pt K&K 0:30
11~12 IIE A 7>k 0:10

13 BN EHEREET MILBER 1:00

14 EEK KB DK 0:30
15~16 EEE B4 A2 K 0:10

17 3E A3 ISV IRORD —THERER AR 20:00~45:00@50~55 °C
18~23 EEE BRAA>K 0:10

24 foK BIEEBR 5:00
25~27 EEE B4 A2 K 0:10

28 % FAREES MIDLBR 2:00

29 EEE KB DK 2:00

30 R E 51 bJY—VSF 0:40

31 EEK BiA7 K 0:30
32~34 oK 100%7)L3—)l 2:00
35~36 B oLV 2:00

FRFVLURBREFERT IR, RERMENE0%IER LTS,

EFlLrylcLszerora-i

BT LU IR CRRPEEEMBATIRR FEEHHOTWESN, BEFLUIER ERBCESPERLBVLIICTRENH, BT BEYICRE LTS
W ZEOEE, EFLYIRADERLCoplinv—tFryJEFER LTSN, FruTld, BIENEBFCEHOZIH TS, BRAFEDFrITH
ERATEET, BFLYIEERATIREL T BETOE RIS TS,

1.
2.

229N A®

)

S N QU R Gy
ONOaR~ON

MBI REFILYTHIST40L, PV I-VEBEEBRBEMICTFTh oMM 4k F3 & B K THKMLET,
251 FER B R OOLEEARISZL. 8000y FT10R M EFL Y I TMELET,

FEE B EOOLEARODEDIZOCIEERE LTS,

CoplinUv—%EEISETIEPMNIEE., 12 MKRELET,

BRAZ VK FEFEBKECETIRUTATS FETTEET,

A5 FeEBERHEET MOLBRIIHERLET,

BRAA VK FE G REKECETILTASS FETTEET,

20 mIDTEEL SRR K E20 mIDAL T IV /KOBBERER TR ULETIATIDEDCoplinUv—ICANET,
271 F&B&KICE L, 6007y N T45~50F IEFL Y I TMELET,

Coplin Uv—%EEISE TR PMNIEY. 20 HKELET .

BiKEE6007Y NCI0REEFL Y UMET B,

BRERPHCBHL, EEBHFEFE->TIVIA—ILASS RERNDH L, FRLERAAVKISELTTTE, RO BN TN INEBMEBET
FERLET  HEICEUT, A4 FERIM DA TIV /RO EER IR R RICANEZ . 10~30F fEEE LET,
BECEUT, BROVKLARIVDBDEEDNEESNDIEFTATY 101 EENR LET,

BRAZ VK FE G RBE K ECEZILTASS FETTEET,

251 FEEEEBRISBH R LET,

BRAZ VK FEFREKEIAMTMEUTASS FETTEET,

271 FEFARER T MO LB RIC2HDEELET,

KEDFKT2H BN ITASS R+ T TEET,

251 F&ES54 M- USFIC40F R LET
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19. A1 FERRAZVKFLBABKTHELCTIEEY,
20. #K7INI-)NE3EZMELTATA FefikLET,
21. FYLVERIZMMLTASA FEBHML. FILVREBRFTHALES,

SEFRDAE S
BEYREETOM-IEERL, 2EEBOREBERALL. TRATOAELZARERFSEIEANDS, AERFEINFLOAT-VaVICRLET,
wEER
GMSH#5kE+y MY E MENICHEEL TR CEEER T MIC. REBERERICE., HBEALRHKOA ETEERLUNEENZ, BERERESD
CERDMO TSR N R E EERAASM FeEHRIRENHIFET,
FRENIER
o HHE—EIoENELLEHED
o  HAREHAAEDNE—KIBE~F—)FO-XE
o  LFV—IRIBBE~ENKRE
. BE-KE
STHERE
Leica Biosystems & et R T OOy b A FIVERLEETYMI HEDODHFHPI-—D—0RHBICEFEASNEE, CNHOEGRIE. FILIUVEIE/ S
TAVEBMEYII B D, EESNEEBBLU FINUFNIE, Z1—ESRAFINY=, DUTFITUHR 2T TN T IGE DR FERIRADEEICE A
SNET, HEIRELRLTICEEAOBEET ZNRAMES LU RETFHOMDF VS LUFIEHOBE G ELEDRE ., REBRLEED. S TRELSTHE
B ELSOUTA) . BE(REESLUBERME) . EREME(ELESHLUBENOFER) . RASLUEE/LORE. BIESEHE. RIHE. Dy 17k
EDRHINTA=RIE, KYATLOMRECEERSNE A,
FRERTERE
Leica Biosystems & et R T Oy b AL FIVERLETYMI. B EDKREFCGFEZNTIOCAFESREERETIFREVUERTZEEEM
EFLTOERA, ZEEE. ZHEEM. BN E, [ZENTE EELETTEH, EERBEMPEESZ (T BEAOHFHELRE DK ERE
F51E(3 . BRERERE TDLeica Biosystems & EAFIOEAICIHBERINEE .
BEX
GMSH#545 &y FOfE BFH G HBINOIVR—RY ML, 3R, #ig, M. BLVEORH CHE-TREEL TS,
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AH
A

NIE=T
HE JZDE HH L2 2 SMH(GMS) S M J|E.
8
2E/E3
HE D= I E HHLIL 2 SMGMS) I E= 24 S0ILE EXIXE BE6HHLLE SEGHA 2SLICH
HE ]EE’_E OIEHILIE = S22 MG AN IZ2EZ N HEL = 22, X222 DFE D MetHeZ ZUHE =& FEHA A
OtAHI 222 A F(Aspergillus sp.), Bl = X} & (Pneumocystis carini) £ A& EDHA Ul X 2 2t A (Cryptococcus neoformans) S 2|
o= AP T= 2SEAS SHUWE O AFRE 4= USLICH
HEZJls
Leica Biosystems GMS S~ &M J|ES AIZ5I0{ 22 ZU= H&2HQ o5 SHE HE56HK & SLIC Leica Biosystems GMS <
M IEI ZXEA AN CHoll MIScts =M 2 (Y JIsS &20tH 0lME HEsE XS Al2SHE = UASLICH 01248 Al g}“
SPHE M2IIE Sl o2 BRS8N0 geE, AL A S 22 U2 FE L IEH HY HRS Soll 22 22 8N =20 =2
S WE = AN ELICH
S3 FdE M3
Leica Biosystems GMS 7| E= S& Z &, AEl L= I8 X0l OISt 2E, Mol f= 222 fst L0 Ot LICH 28t U2
MEZ = ZR2 0248t HIZ2 AIE 202 UELIE SME Sol el 2100 == X0l CHSr Melstd T= gelFol AS
Holg & Qe H2JF MBS LI
=3t
GMS S g J|E ST X LAXC NHS3HE SN EHZNAM AISE 2 USLICHL ALE AIEN IS EAHSHAMY RS HES
off OF §tLICH.
HEAAAN/ B A
Leica Biosystems GMS S~ 24 3| E= F& & = LICH
Z2H BEF
GMS S+ S J|E= ItetE Z0HE 2t £= S2 Ml ALSE 2= USLICH
D-I}\l. EXICI-
Leica Biosystems GMS J|E= 2|4l0| Jl= el L= 220 25t ILE 2ol 83 L= 20 280 (et BIOE 2RI ol B
S0 AFZOLEE DOtEUSLICH
O| & At Xt
GMS S ZM I E= HAS AELAEN MNA Y/E= A4 NFHOIO0| AHZ0HEE Dt ASLICH
M2l &
GMS JIE= X2 XHE 220 AFZ o OF & LICH
ZAF &z
HE D2IE HHLUE & GMo J|s Jcls, 2OGH0IED]S] 20I2 2(Ag+H)E =5 222 &tdote s¥2 JIegte=z &L
IS4, YR S28 =8 @A4(0: 22|22, R4, EIZ8 L 2 MZY) ol A= 1-2 22012 282 &H3HE Sl
2HIBH0IEDIE Mdote O AFZSELICH 2012 201 HHILIZ-2 012 SEXe ez Z2EH0 Halkle 2, 20H08H0I1ED10F Z0l2
22 25 202 SJAANALICL O F, H2EH2 G352 SHW X35 25 22 MH010, 0l 25 220 AF A0 L) 1 @48
HxEQ dHEE MBELICH
ZUHOZ M2 LdHOI0IED| SO CirE, HE ASM SHUO AT I =2 A5 M2 25t JI28 44| D802 HS AtstE,
Ol 22 3 A2 == AUSLILL O HE AEM BH| S22, I EC=Z LoLis 22 L IIHU BIS8 ZAAI|1, =2 e
SrEd OE: AS(0: 2222, R4 L A7 MEZH)E &76 2LS0 Sl MEH 26t &S RYsthe ZE0| JUSLICH
PEEH LA UESE
GMSJ|Ell= EX220IL HXSES AIESE 2RI} t&LICH
A2 HI8t AL
Ol MIZ0 =222 4= As Al HS AIE2 eisLIt
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HEY )= 3E HgILe!
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BHOIA DtetE S st =

o
H1

X+t

0
rr

X
2. S=0IEES %SOHA-I 5~1022t HE IS4 N0 €0 SLICH
=

mo o
My 0K

23 Z(graded alcohol), 1 CIS E0|242 L= SF+E AMESIH0

Al F=2E JIS0I8AI2.

[HS2 RSHAAL. e 284 SAE [
3. Z20ISE F ¥ 20 YSUICL
4. SU0ISEBF ¥ 20|24 = SR40 ASLICL
5. Aar |IS2 BMLALES S0 122 BT SLIC
6. Z2l0ICE 525 2520 30X 2 ABLICL
7. SE0ISE £ 8 H0I24 EC SRAN AU,
8 [MESHH GIZE BaS 29 U HEILR/SA BUS TS5 6IZE D &x2lE 2Z 2! XHCoplin jar) 0l ZEELICH
9. H2AOISE IEILIRI/ZA SOt 9D 2045221 50-55 Cl f HELEILIC 16-20% %, 8IS S T8 N B3SO0 (%
SRS INL0l, WS FaH MES 1 S0I240 §2 71, 2 =22 2TLE HOY22 el
10. Z2I0IES 6% 20/24 T= SR40 &SLIC
1. Z2H0IS2 25t3 0| 522 HHRIELIC
12. Z2I0IS8 3% 20/24 T 240 UL
13 S2H0ISE EIQBULIES B0l 222 B
14, S2U0IEE B2 £RE2 220 BRol YU
15. £210/S 2 2t0/E 12! SFOll 40% 2 BHXI & LICk
16, SEH0ICE oI+ T2 SR40 32 83U,
17. S2H0IS8 Al B 24 2D20 2HBLICH
18. Z2I0ISS & B (YU 2 S5tet = XD A0l BHXI0 SHELIC
I 1. 2EIX0IGMS S4 M JIE gM TR0 0f,
e Zo stet2m AZHE:E)
1~3 ek ’MH el 3:00
4~5 =3t 100% 2= 2:00
6 =3t 80% £=95% L= 1:00
7 43t gol24 1:00
8 g4 HE IS A =0 5:00~10:00
9~10 M= =X= 0:30
11~12 a= gol2= 0:10
13 =3t OlgHA A LIES B 1:00
14 a2 525 258 0:30
15~16 = g0l2= 0:10
17 o M4/t 3l BIEILIRI/ S AR A S B 50~55 °COll Al 20:00~45:00
18~23 d= gol2= 0:10
24 g 2312 89 5:00
25~27 = gol2=s 0:10
28 o EIQEMLES 8% 2:00
29 = S2= XS 2:00
30 EEL 2l0IE 12 SF 0:40
31 = gol=2 0:30
32~34 S 100% £ 2= 2:00
35~36 sgs k] 2:00
BD: TR O SE AR AlOIS S AI2HS 2 50% S2LICH
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TXYAR M EIZES
2H SHOILE IS JtEot)| 2ol AR XE AASE M F=2/E J1200F SLICHL 484 Hoil JtAJL SHEX &S At Xl=
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ZHEOH &JII010F & LICH S4 0t St MAtelelXl 88 £H D= XHCoplin jar) & = AFZoi0F & LICH FE AKX =5
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Spesial-fargesett
Modifisert Grocotts metenaminsglvfarge
380165512

Produktnavn
Modifisert Grocotts metenaminsglvfarge (GMS) Spesial-fargesett.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Det modifiserte Grocotts metenaminsglvfarge (GMS)-settet paviser eller maler ikke en analytt eller marker.
Ved bruk med riktige histologiske protokoller kan den modifiserte Grocotts metenaminsglvfargen brukes for pavisning
av definerte sopper og smittsomme agenser som Aspergillus sp., Pneumocystis carinii og Cryptococcus neoformans
i formalinfikserte, parafininnstopte vevsnitt.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd gjennom bruk av GMS Spesial-fargesett skaffer ikke objektivt medisinsk bevis. Fargingen og kontrasten
Leica Biosystems GMS Spesial-fargesettet gir for histologiske pragver, muliggjer visualisering av mikroskopisk anatomi.
Nar den tolkes av en kvalifisert person brukes denne visualiseringen sammen med annen informasjon som pasientens
sykehistorie, fysiske tilstand, samt resultater fra andre medisinske prgver for a stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Leica Biosystems GMS-settet er ikke tiltenkt for pavisningen, definisjonen eller differensieringen av en spesifikk lidelse, tilstand
eller risikofaktor. Fargingen vist ved bruk av disse produktene, nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer informasjon som
kan definere den fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
GMS Spesial-fargesettet er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa en automatisert
plattform skal valideres ved brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems GMS Spesial-fargesettet er kvalitativ farging.
Provetype
GMS Spesial-fargesettet kan brukes med enhver parafininnstept menneske- eller dyreprove.
Prgvepopulasjon
Leica Biosystems GMS-settet er tiltenkt for bruk med enhver pasient som trenger evaluering av biopsi- eller reseksjonsvev,
som for fastsettelse av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
GMS Spesial-fargesettet er beregnet for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk
GMS Spesial-fargesettet er kun beregnet for in vitro-diagnostisk bruk.

Proveprinsipp
Virkningsmekanismen til den modifiserte Grocotts metenaminsglvfargen er basert pa kapasiteten til aldehydgruppene nar det
gjelder a redusere kationisk sglv (Ag+) til metallisk sglv. Kromsyre brukes til & generere aldehydgrupper gjennom oksidasjon
av 1,2-glykolgrupper i vevskomponenter med hgyt polysakkaridinnhold, f.eks. glykogen, mucin, retikulin og soppcellevegger.
Nar kationisk sglv tilsettes snittet i form av et metenaminsglvion-kompleks, reduserer aldehydgruppene sglvionene til metallisk
solv. Snittene tones deretter med gullkloridlgsning for 8 danne metallisk gull, som er mer stabilt enn metallisk sglv og gir
overlegen kontrast og klarhet.
Pa grunn av det sterke oksidasjonspotensialet til den modifiserte kromsyrelgsningen blir mange av de resulterende
aldehydgruppene videre oksidert til karboksylsyregrupper, som ikke kan redusere sglv. Denne kapasiteten til den modifiserte
kromsyrelgsningen har fordelen av a redusere bakgrunnsreaksjoner med kollagen og basalmembraner, og gir en sterk
impregnering med sglv i kun de strukturene som har hgye nivaer av de reaktive polysakkaridgruppene, f.eks. glykogen,
mucin og soppcellevegger.

Kalibratorer og kontroller
GMS-settet krever ikke bruk av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for dette produktet.
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Spesial-fargesett
Modifisert Grocotts metenaminsglvfarge
380165512

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

38016SS12 Modifisert Grocotts metenaminsglvfarge (GMS) Spesial-fargesett
38016SS12A Modifisert kromsyrelgsning, 500 ml

38016SS12B Natriumbisulfittlasning, 500 ml

38016SS12C Sglvnitratlesning, 250 ml

38016SS12D Metenamin-/borakslgsning, 250 ml (A)

38016SS12E Gullkloridlgsning, 500 ml

38016SS12F Natriumtiosulfatlesning, 500 ml

38016SS12G Lysegrgnn SF, 500 ml

Merk: (A). Den nedkjglte metenamin-/borakslesningen (artikkelnr. 38016SS12D, 250 ml) er ikke inkludert i GMS-settet.
Artikkelen ma bestilles separat og forsendes separat.

Materialer som ikke er inkludert
Protokollen for GMS Spesial-fargesettet krever bruk av graderte alkoholer, xylen eller xylensubstitutter, avionisert eller destillert
vann. Ett eller flere positive kontrollobjektglass med vev som det er kjent inneholder soppelementer (ikke inkludert i dette
settet), bar inkluderes i hver kjoring.

Pakrevde enheter
Leica Biosystems GMS Spesial-fargesett kan brukes pa en hvilken som helst fargingsplattform eller med en manuell
fargingsmetode.

Oppbevaring og stabilitet
Metenamin-/borakslgsningen skal oppbevares ved 2-8 °C (36-46 °F). Andre komponenter oppbevares ved romtemperatur
15-30 °C (59-86 °F).
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Stabilitet i bruk
I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjonn.

Sterilitet
Komponentene i GMS Spesial-fargesettet er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering av laboratoriereagenser bor folges. Avhend avfall ved a overholde alle lokale eller
nasjonale vedtekter. Se sikkerhetsdatablad og produktetikett for eventuelt oppdatert risiko, fare eller sikkerhets-informasjon.

Status for smittefarlig materiale
GMS Spesial-fargesettet inkluderer ingen smittsomme materialer. Imidlertid skal praver for og etter fiksering, og alle materialer
som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.

Spesielle fasiliteter
GMS Spesial-fargesettet skal brukes i henhold til fasilitetens retningslinjer.

Behandling av prover
Foreslatte fikseringsmidler inkluderer 10% ngytral bufret formalin. Rutinemessig uttgrking, klarering og parafininfiltrering og -
innsteping, og rutinemessig forberedelse av mikrotomsnitt. Darlig fiksering, behandling, gjenhydrering og snitt vil innvirke
ugunstig pa fargingskvaliteten. Etter behandling og parafininnstgping kuttes snittene til 4-6 mikrometer.

Forberedelse til bruk
For farging skal det plasseres 20 ml av metenamin-/borakslesningen og 20 ml av sglvnitratigsningen i separate syrevaskede
begerglass. Varm opp lgsningene til 50-55 °C, og like for sglvimpregnering kombinerer du de to lgsningene i en syrevasket
Coplin-krukke.

Merknader:
. Laesningene kan varmes i et vannbad eller en laboratorieovn. Unnga overoppheting, da nedbrytningen av metenamin

er raskere ved temperaturer over 50 °C.

. Forvarm en andre Coplin-krukke med 40 ml avionisert eller destillert vann til 50-55 °C, som skal brukes til skylling.
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Spesial-fargesett
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Bruksanvisning
Konvensjonell fargingsprotokoll

1.

N

©ooNDa AW

1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Avparafiniser vevsnitt med xylen og gjenhydrer gjennom grader av alkoholer til avionisert eller destillert vann.

Legg objektglassene i den modifiserte kromsyrelgsningen i 5-10 minutter ved romtemperatur.

Merk: Veer forsiktig ved handtering av den modifiserte kromsyrelgsningen.

Skyll objektglassene i to skift med springvann.

Skyll objektglassene i to skift med avionisert eller destillert vann.

Pl objektgl 1e i natriumbisulfittlasning i 1 minutt.

Skyll objektglassene i rennende vann fra springen i 30 sekunder.

Skyll objektglassene i to skift med avionisert eller destillert vann.

Kombiner den forvarmede sglvnitratlasningen og metenamin-/borakslgsningen i en forvarmet syrevasket Coplin-krukke.
Plasser objektglassene i metenamin-/boraks-sglvnitratlasningen og inkuber i 20-45 minutter ved 50-55 °C. Etter 15—

20 minutter skal du bruke en ikke-metallisk tang til a fijerne et kontrollobjektglass, dyppe det i det forvarmede avioniserte
vannet for a skylle, og kontrollere mikroskopisk at sglvavsetningen er fullstendig.

Skyll objektglassene i 6 skift med avionisert eller destillert vann.

[»]]

P

objektgl

ne i gullkloridlgsning i 5 minutter.

Skyll objektglassene i 3 skift med avionisert eller destillert vann.

[=]]

P

objektgl

ne i natriumtiosulfatlgsningen i 2 minutter.

Skyll objektglassene grundig i rennende vann fra springen i 2 minutter.

[»]]

P

objektgl

ne i lysegrenn SF i 40 sekunder.

Skyll objektglassene i en kort tid i avionisert eller destillert vann.
Dehydrer objektglassene i tre skift med ren alkohol.

Klarer objektglassene i to skift med xylen og monter i et xylen-blandbart medium.

Tabell 1. Eksempel pa konvensjonell fargingsprotokoll for GMS Spesial-fargesett.

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm; ss)
1-3 Avparafinere Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100% alkohol 2:00

6 Hydrering 80% eller 95% alkohol 1:00

7 Hydrering Avionisert vann 1:00

8 Farging Modifisert kromsyrelgsning 5:00-10:00
9-10 Vask Springvann 0:30

11-12 Skylling Avionisert vann 0:10

13 Ngytralisering Natriumbisulfittlesning 1:00

14 Skylling Rennende springvann 0:30

15-16 Skylling Avionisert vann 0:10

17 Farging/impregnering | Metenamin-/boraks-selvnitratlesning 20:00-45:00 ved 50-55 °C
18-23 Skylling Avionisert vann 0:10

24 Uttarking Gullkloridlgsning 5:00
25-27 Skylling Avionisert vann 0:10

28 Farging Natriumtiosulfatlesning 2:00

29 Skylling Rennende springvann 2:00

30 Kontrastfarging Lysegrenn SF 0:40

31 Skylling Avionisert vann 0:30

32-34 Uttarking 100% alkohol 2:00
35-36 Klarering Xylen 2:00

Merk: Nar det brukes xylensubstitutt, gk nedsenkningstider med ca. 50%.
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Spesial-fargesett
Modifisert Grocotts metenaminsglvfarge
38016SS12

Mikrobglgefarging-protokoll

Utvis forsiktighet nar mikrobglge brukes for & oppvarme en hvilken som helst lgsning eller reagens. Mikrobglgen ma vaere riktig
ventilert for & hindre akkumulering av reyk i laboratoriet. Giennomsiktige Coplin-krukker og korker for mikrobglge bor brukes

i fargingsbehandlingen. Korkene bgr veere lgst pasatt for a forhindre sgl. Korker med ventilasjonshull kan ogsa brukes.

Alle mikrobglger skal brukes iflg. produsentens anvisninger.

1. Avparafiniser vevsnitt med xylen og gjenhydrer gjennom grader av alkoholer til avionisert eller destillert vann.

2. Pl objektgl 1e i den modifiserte kromsyrelesningen og mikrobglge ved 800 watt i 10 sekunder.

Merk: Veer forsiktig ved handtering av den modifiserte kromsyrelgsningen.

Bland forsiktig ved a virvle Coplin-krukken og la sta i 1 minutt.

Skyll objektglassene i 6 skift med avionisert eller destillert vann.

Pl objektgl ne i natriumbisulfittlesning i 1 minutt.

Skyll objektglassene i 6 skift med avionisert eller destillert vann.

Kombiner 20 ml av sglvnitratigsningen og 20 ml av metenamin-/borakslgsningen i en syrevasket Coplin-krukke av plast.
Pl objektgl ne i lasningen og mikrobglge ved 600 watt i 45-50 sekunder.

Bland forsiktig ved a virvle Coplin-krukken og la sta i 2 minutter.

Mikrobglge lgsningen i 10 sekunder ved 600 watt.

Agiter lgsningen forsiktig og bruk en ikke-metallisk tang til a fjerne et kontrollobjektglass, dyppe det i det forvarmede
vannet for a skylle, og kontrollere mikroskopisk at sglvavsetningen er fullstendig. Plasser om ngdvendig objektglassene
tilbake i den varme metenamin-/boraks-sglvnitratlgsningen og virvie i 10-30 sekunder.

12. Gjenta om ngdvendig trinn 10 og 11 til du ser et tilfredsstillende niva av sglvavsetning.

13. Skyll objektglassene i 6 skift med avionisert eller destillert vann.

229N AW
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14. Pl objektgl ne i gullkloridlgsning i 5 minutter.

15. Skyll objektglassene i 3 skift med avionisert eller destillert vann.

16. Pl objektgl ne i natriumtiosulfatlgsningen i 2 minutter.

17. Skyll objektglassene grundig i rennende vann fra springen i 2 minutter.
18. PI objektgl ne i lysegronn SF i 40 sekunder.

19. Skyll objektglassene i en kort tid i avionisert eller destillert vann.
20. Dehydrer objektglassene i 3 skift med ren alkohol.
21. Klarer objektglassene i 2 skift med xylen og monter i et xylen-blandbart medium.

Klargjering for bruk
Etter at egnet fargingsprotokoll er valgt, og bad-layout er opprettet, heller du all reagensen i reagenskaret. Plasser reagenskaret
tilbake i den relevante stasjonen.

Kvalitetskontroll
Ett eller flere kvalitetskontrollobjektglass med vev som det er kjent inneholder soppelementer, fiksert og behandlet pa
tilsvarende mate som testpragvene, bgr inkluderes i hver fargingsanalyse for a sikre at GMS Spesial-fargesettet fungerer som
tiltenkt.

Forventede resultater
e  Sopper - skarpt avgrenset svart
. Indre deler av myceler og hyfer — brun til rosa
¢ Mucin - brun til merkegra
. Bakgrunn - grenn

Analytisk ytelse
Leica Biosystems modifiserte Grocotts metenaminsglvfargesett skal ikke brukes til 8 pavise en spesifikk analytt eller markeor.
Disse produktene brukes for pavisning av definerte sopper og smittsomme agenser som Aspergillus sp., Pneumocystis carinii
og Cryptococcus neoformans i formalinfikserte, parafininnstopte vevsnitt. Analytiske parametere som analytisk sensitivitet,
analytisk spesifisitet, korrekthet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), neyaktighet (som falge av korrekthet
og presisjon), deteksjons- og kvantifiseringsgrenser, maleomrade, linearitet, avskjaering, inkludert bestemmelse av egnede
kriterier for provetaking og handtering av prover og kontroll av kjent relevant endogen- og eksogeninterferens, kryssreaksjoner
gjelder ikke for ytelsen til dette systemet.

Klinisk ytelse
Leica Biosystems modifiserte Grocotts metenaminsglvfargesett er ikke tiltenkt for bruk som et middel for a pavise en spesifikk
sykdom eller patologisk prosess eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser slik som diagnostisk felsomhet, diagnostisk
spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale
og bergrte populasjoner, gjelder ikke for bruken av Leica Biosystems blafargingsmidler i en klinisk setting.

Avhending
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Brukte eller utlopte komponenter av GMS Spesial-fargesettet skal kastes i samsvar med organisasjonens og lokale og nasjonale
orskrifter.
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Specjalny zestaw barwiacy
zmodyfikowanej metody Grocotta
38016SS12

Nazwa produktu
Specjalny zestaw barwiacy zmodyfikowanej metody Grocotta (GMS).

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary
Zestaw zmodyfikowanej metody Grocotta (GMS) nie wykrywa, ani nie mierzy zadnego analitu, ani wskaznika.
Zestaw zmodyfikowanej metody Grocotta, przy stosowaniu razem z odpowiednimi protokotami histopatologicznymi, moze byé¢
uzywany do wykazywania obecnosci okreslonych grzybow i czynnikéw zakaznych, takich jak Aspergillus sp., Pneumocystis
carinii i Cryptococcus neoformans w skrawkach tkankowych utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie.
Dziatanie produktu
Wyniki uzyskane przy uzywaniu specjalnego zestawu barwiacego GMS firmy Leica Biosystems nie stanowia obiektywnych
dowodoéw medycznych. Kolor i kontrast zapewniane przez specjalny zestaw barwigcy GMS firmy Leica Biosystems w
preparatach histologicznych i cytologicznych umozliwiaja wizualizacje mikroskopowych elementéw anatomicznych. Taka
wizualizacja, o ile zostanie zinterpretowana przez przeszkolonego specjaliste, jest wykorzystywana wraz z innymi informacjami,
takimi jak wywiad medyczny, stan fizyczny pacjenta oraz wyniki innych badan medycznych, do postawienia rozpoznania
lekarskiego.
Przekazane szczegotowe informacje
Zestaw barwiacy GMS firmy Leica Biosystems nie jest przeznaczony do wykrywania, definiowania lub réznicowania okreslonego
zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie uzyskane za pomoca tego produktu, o ile uzywane zgodnie z przeznaczeniem,
dostarcza przeszkolonym specjalistom informacji, ktéore pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny preparatu
tkankowego.
Automatyzacja
Specjalny zestaw barwiacy GMS firmy Leica Biosystems nie jest automatyczny, lecz mozna go uzywaé¢ w automatycznych
platformach barwiacych. Uzycie w automatycznej platformie powinno zosta¢ zweryfikowane w miejscu stosowania.
Badanie jakosciowe/ilosciowe
Specjalny zestaw barwiacy GMS firmy Leica Biosystems jest uzywany z barwieniami jakosciowymi.
Rodzaj preparatu
Specjalnego zestaw barwiagcego GMS mozna uzywacé ze wszystkimi prébkami ludzkimi i zwierzecymi osadzonymi w parafinie.
Badanie populaciji
Zestaw GMS firmy Leica Biosystems jest przeznaczony do uzycia u pacjentow wymagajacych oceny bioptatu lub wycinka tkanki
przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
Specjalny zestaw barwiacy GMS jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe
wyznaczona przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro
Zestaw barwiacy GMS jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki /in vitro.

Zasada badania
Mechanizm dziatania zmodyfikowanej metody Grocotta (GMS, Grocott’s Methenamine Silver Stain) opiera sie na zdolnosci grup
aldehydowych do redukcji kationow srebra (Ag+) do srebra metalicznego. Kwas chromowy jest uzywany do tworzenia grup
aldehydowych poprzez utlenianie grup glikolowych 1-2 w obrebie elementéow tkankowych bogatych w polisacharydy, jak
przyktadowo glikogen, mucyna, retikulina i sciana komorkowa grzybow. Po dodaniu do skrawka kationéw srebra w postaci
kompleksu jonéw srebra-metenaminy, grupy aldehydowe powoduja redukcje jonoéw srebra do srebra metalicznego. Skrawki
nastepnie sa poddawane dziataniu roztworu chlorku ztota w celu uzyskania ztota metalicznego, ktore jest stabilniejsze od srebra
metalicznego i zapewnia lepszy kontrast i przejrzystosc.
Z powodu silnego potencjatu utleniajacego zmodyfikowanego roztworu kwasu chromowego, wiele z utworzonych grup
aldehydowych podlega dalszemu utlenianiu do grup kwasu karboksylowego, ktére nie moga prowadzi¢ redukcji srebra.
Ta zdolnosé zmodyfikowanego roztworu kwasu chromowego umozliwia zredukowanie reakcji z kolagenem i btonami
podstawnymi oraz zapewnia silne wysycenie srebrem wytacznie w obrebie struktur, ktére zawieraja wysoki poziom
reaktywnych grup polisacharydowych, jak glikogen, mucyna i sciany komorkowe grzybow.

Roztwory kalibracyjne i kontrole
Zestaw GMS nie wymaga uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.

Ograniczenia dotyczace odczynnikow
Tego produktu nie dotycza zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.
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Produkty
Kod produktu Opis produktu
38016SS12 Specjalny zestaw barwiacy zmodyfikowanej metody Grocotta (GMS)
38016SS12A Zmodyfikowany roztwoér kwasu chromowego, 500 ml
38016SS12B Roztwor dwusiarczynu sodu, 500 ml
38016SS12C Roztwor azotanu srebra, 250 mi
38016SS12D Roztwo6r metenamina/boraks, 250 ml (A)
38016SS12E Roztwor chlorku ztota, 500 ml
38016SS12F Roztwor tiosiarczanu sodu, 500 ml
38016SS12G Barwnik Light Green SF, 500 ml

Uwaga: (A). Do zestawu GMS nie dotaczono chtodzonego roztworu metenamina/boraks (nr kat. 38016SS12D, 250 ml).
Konieczne jest oddzielne zamoéwienie tej pozycji, ktéra zostanie wystana w oddzielnej przesytce.

Materiaty niedotaczone
Protokoét z wykorzystaniem specjalnego zestawu barwiagcego GMS wymaga stosowania alkoholi o rosnacych stezeniach, ksylenu
lub zamiennikéw ksylenu, wody dejonizowanej lub destylowanej. W kazdej serii nalezy uwzglednié¢ dodatnie preparaty kontrolne
zawierajacych tkanki z elementami grzybiczymi (nie dotaczone do niniejszego zestawu).

Wymagane urzadzenia
Specjalny zestaw barwiacy GMS firmy Leica Biosystems mozna stosowac¢ z dowolna automatyczna platforma barwiaca lub
metoda barwienia recznego.

Przechowywanie i trwatosé
Roztwoér metemina/boraks nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8 °C, (36-46 °F). Pozostate elementy nalezy
przechowywaé w temperaturze pokojowej 15-30 °C (59-86 °F)
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac po uptywie terminu przydatnosci.

Stabilnos¢ podczas uzywania
Okreslanie stabilnosci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.

Jatowosé
Elementy specjalnego systemu barwiacego GMS nie sa jaltowymi produktami.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Nalezy przestrzegaé¢ standardowych srodkoéw ostroznosci zwiazanych z obstuga odczynnikow laboratoryjnych. Odpady nalezy
utylizowaé odpady zgodnie ze wszystkimi lokalnymi i krajowymi przepisami. Zapoznac¢ sie z karta charakterystyki substancji
niebezpiecznej (MISDS) oraz etykieta produktu, aby uzyska¢ informacje na temat zaktualizowanych zagrozen, niebezpieczerstw
czy Informaciji.

Status materiatéw zakaznych
Specjalny zestaw barwiacy GMS nie zawiera zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem
i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktore maja z nimi stycznos$é, nalezy obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami
potencjalnie zakaznymi i nalezy sie ich pozbywaé, zachowujac odpowiednie srodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi obiektu.

Wyposazenie specjalne
Specjalny zestaw barwiacy GMS nalezy stosowa¢ zgodnie z wytycznymi danej placowki.

Praca z probkami
Sugerowane utrwalacze obejmuja roztwoér 10% buforowanej formaliny o odczynie obojetnym. Rutynowe odwadnianie,
przeswietlanie, nasycanie i zatapianie w parafinie i rutynowe przygotowanie skrawkéw mikrotomowych. Niewystarczajace
utrwalenie, przetworzenie, nawodnienie i przygotowanie skrawka negatywnie wptywaja na jakosé barwienia. Po obrébce
i zatopieniu w parafinie pocia¢ na odcinki po 4-6 mikronéw.

Przygotowanie do uzycia
Przed wybarwieniem nalezy umiesci¢ 20 ml roztworu metemina/boraks i 20 ml roztworu azotanu sodu w oddzielnych zlewkach
wyczyszczonych kwasami. Podgrzaé roztwory do temperatury 50-55 °C i potaczy¢ tuz przed impregnacja srebrem w wymytym
kwasem pojemniku Coplin.

Uwagi:
. Roztwory mozna podgrzaé przy uzyciu tazni wodnej lub pieca laboratoryjnego. Unika¢ przegrzania, gdyz rozpad

metenaminy przyspiesza w temperaturach przekraczajacych 50 °C.
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Wstepnie podgrzaé¢ do temperatury 50-55 °C drugi pojemnik Coplin zawierajacy 40 ml wody destylowanej lub
dejonizowanej w celu wykorzystania jej do ptukania.

Zalecenia dotyczace stosowania

Konwencjonalny protokét barwienia

1.

2.

ON®GA®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Odparafinuj skrawki tkankowe ksylenem i przeprowadzi¢ rehydratacje przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach do wody
dejonizowanej lub destylowane;j.

Umiesci¢ preparaty w zmodyfikowanym roztworze kwasu chromowego na czas 5-10 minut w temperaturze pokojowe;j.
Nalezy pamietaé: Zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ przy obstugiwaniu zmodyfikowanego roztworu kwasu chromowego.
Przeptucz preparaty dwiema zmianami wody wodociagowej.

Przeptucz preparaty dwiema zmianami wody destylowanej lub dejonizowanej.

Umies¢ preparaty w roztworze dwusiarczynu sodu na czas 1 minuty.

Przeptucz preparaty pod biezaca woda wodociagowa przez 30 sekund.

Przeptucz preparaty dwiema zmianami wody destylowanej lub dejonizowane;j.

Potacz z wstepnie podgrzanym roztworem azotanu sodu i metenamina/boraks w wyczyszczonym kwasem wstepnie
podgrzanym pojemniku Coplin.

Umiesé preparaty w roztworze metenamina/boraks/azotan srebra i inkubuj przez 20-45 minut w temperaturze 50-55 °C.
Po 15-20 minutach uzyj niemetalicznych kleszczykow do wyjecia preparatu kontrolnego, zanurz go we wstepnie
podgrzanej wodzie dejonizowanej celem optukania i sprawdz pod mikroskopem, czy doszto do catkowitego osadzenia sie
srebra.

Przeptucz preparaty 6 zmianami wody destylowanej lub dejonizowane;j.

Umies¢ preparaty w roztworze chlorku ztota na czas 5 minut.

Przeptucz preparaty 3 zmianami wody destylowanej lub dejonizowanej.

Umies¢ preparaty w roztworze tiosiarczanu sodu na czas 2 minut.

Doktadnie przeptucz preparaty pod biezaca woda wodociagowa przez 2 minuty.

Umies¢ preparaty w roztworze Light Green SF na czas 40 sekund.

Krotko przeptucz preparaty woda dejonizowana lub destylowana.

Odwodhnij preparaty trzema zmianami alkoholu absolutnego.

Oczysé preparaty dwiema zmianami ksylenu i zatopi¢ w srodku mieszalnym z ksylenem.

Tabela 1. Przyktad konwencjonalnego protokotu z wykorzystaniem specjalnego zestawu barwiacego GMS.

Etapy Czynnos¢ Substancja chemiczna Czas (mm:ss)

1-3 Deparafinizacja Ksylen 3:00

4-5 Nawodnienie Alkohol 100% 2:00

6 Nawodnienie Alkohol 80% lub 95% 1:00

7 Nawodnienie Woda dejonizowana 1:00

8 Barwienie Zmodyfikowany roztwér kwasu chromowego| 5:00-10:00

9-10 Przemycie Woda wodociagowa 0:30

11-12 Ptukanie Woda dejonizowana 0:10

13 Neutralizacja Roztwoér dwusiarczynu sodu 1:00

14 Ptukanie Biezaca woda wodociaggowa 0:30

15-16 Ptukanie Woda dejonizowana 0:10

17 Wybarwienie/impregnacj | Roztwoér metenamina/boraks/azotan 20:00-45:00 w temperaturze 50-55
a srebra °C

18-23 Ptukanie Woda dejonizowana 0:10

24 Odwodnienie Roztwér chlorku ztota 5:00

25-27 Ptukanie Woda dejonizowana 0:10

28 Barwienie Roztwoér tiosiarczynu sodu 2:00

29 Ptukanie Biezaca woda wodociggowa 2:00

30 Barwienie kontrastowe Roztwoér Light Green SF 0:40

31 Ptukanie Woda dejonizowana 0:30

32-34 Odwodnienie Alkohol 100% 2:00
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| 35-36 | Oczyszczanie Ksylen 02:00
Uwaga: Przy stosowaniu zamiennika ksylenu nalezy zwiekszyé czas immersji o okoto 50%.
Protokot barwienia mikrofalowego

Zachowac szczegolna ostroznos¢ przy stosowaniu fal mikrofalowych do podgrzewania roztwor lub odczynnikow. Piec
mikrofalowy trzeba odpowiednio wentylowaé, aby zapobiegaé¢ gromadzeniu sie oparéw w obrebie laboratorium. W trakcie
procesu wybarwiania nalezy stosowac¢ pojemniki i zakretki Coplin przepuszczajace promieniowanie mikrofalowe. Zakretki
nalezy luzno natozyé¢, aby zapobiec wyciekom. Mozna réwniez uzywac zakretek z otworami wentylacyjnymi. Wszystkie piece
mikrofalowe nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami producenta wskaznika.

1. Odparafinuj skrawki tkankowe ksylenem i przeprowadzi¢ rehydratacje przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach do wody
dejonizowanej lub destylowane;j.

2.  Umiesé skrawki w zmodyfikowanym roztworze kwasu chromowego i witaczyé promieniowanie mikrofalowe o mocy 800 W

na 10 sekund.

Nalezy pamietac: Zachowac szczegodlna ostroznos¢ przy obstugiwaniu zmodyfikowanego roztworu kwasu chromowego.

Delikatnie wymieszaé, wirujac pojemnikiem Coplin, i odstawi¢ na 1 minute.

Przeptucz preparaty 6 zmianami wody destylowanej lub dejonizowane;j.

Umies¢ preparaty w roztworze dwusiarczynu sodu na czas 1 minuty.

Przeptucz preparaty 6 zmianami wody destylowanej lub dejonizowanej.

Potaczy z 20 ml roztworu azotanu sodu i 20 ml roztworu metenamina/boraks w wyczyszczonym kwasem plastikowym

pojemniku Coplin.

8. Umies¢ preparaty w roztworze i wiacz promieniowanie mikrofalowe o mocy 600 W na 45- 50 sekund.

9. Delikatnie wymieszaj, wirujac pojemnikiem Coplin, i odstawi na 2 minuty.

10. Wiacz promieniowanie mikrofalowe i napromieniaj roztwér przez 10 sekund przy 600 W.

11. Delikatnie poruszaj roztworem i uzyj niemetalicznych kleszczykéw do wyjecia preparatu kontrolnego, zanurz go we
wstepnie podgrzanej wodzie dejonizowanej celem optukania i sprawdz pod mikroskopem czy doszto do catkowitego
osadzenia sie srebra. W razie potrzeby zastap preparaty w cieptym roztworze metenamina/boraks/azotan srebra i wirowaé
przez 10-30 sekund.

12. W razie potrzeby powtorz kroki opisane w punktach 10 i 11, az do uzyskania zadowalajacego poziomu osadzenia srebra.

13. Przeptucz preparaty 6 zmianami wody destylowanej lub dejonizowanej.

14. Umiesé preparaty w roztworze chlorku ztota na czas 5 minut.

15. Przeptucz preparaty 3 zmianami wody destylowanej lub dejonizowanej.

16. Umiesé preparaty w roztworze tiosiarczanu sodu na czas 2 minut.

17. Doktadnie przeptucz preparaty pod biezaca woda wodociagowa przez 2 minuty.

18. Umies¢ preparaty w roztworze Light Green SF na czas 40 sekund.

19. Krétko przeptucz preparaty woda dejonizowana lub destylowana.

20. Odwodnij preparaty 3 zmianami alkoholu absolutnego.

21. Oczys¢ preparaty 2 zmianami ksylenu i zatopi¢ w srodku mieszalnym z ksylenem.

Noaks®

Gotowos¢ do uzycia
Po wybraniu odpowiedniego protokotu barwienia oraz przygotowaniu uktadu kapieli, nala¢ caty odczynnik do naczynia
reakcyjnego. Umiesci¢ naczynie reakcyjne ponownie w odpowiedniej stacji.

Kontrola jakosci
Aby mieé¢ pewnosé, ze specjalny zestaw barwiacy GMS dziata zgodnie z przeznaczeniem, przy kazdym barwieniu nalezy
stosowa¢ zawierajacy elementy grzybicze preparat kontroli jakosci, utrwalony i przetworzony w podobny sposob, jak preparaty
testowe.

Oczekiwane wyniki
e  Grzyby — ostro odgraniczona czern
e  Wewnetrzne czesci grzybni i strzepek — kolor od bragzowoszarego po przybrudzony réz
. Mucyna — kolor od brazowoszarego po ciemnoszary
. Tio — zielone

Wydajnos¢ analityczna
Zestawy barwiace zmodyfikowanej metody Grocotta firmy Leica Biosystems nie stuza do wykrywania konkretnych analitow
czy wskaznikéw. Te produkty sa uzywane do wykazywania obecnosci okreslonych grzybow i czynnikéw zakaznych, takich
jak Aspergillus sp., Pneumocystis carinii i Cryptococcus neoformans w skrawkach tkankowych utrwalonych w formalinie
i zatopionych w parafinie. Parametry analityczne, takie jak czuto$é¢ analityczna, swoistosé analityczna, prawdziwosé (podatnosé
na zakidcenia), precyzja (powtarzalnosé i odtwarzalnosé), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice
wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy, liniowos¢, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich kryteriow
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do pobierania probek, a takze praca z i kontrola nad znanymi substancjami zakiécajacymi odpowiednio endogennymi
i egzogennymi, reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do dziatania tego systemu.
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Wydajnosé¢ kliniczna
Zestawy barwiace zmodyfikowanej metody Grocotta firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do uzywania jako srodek
wykrywania okreslonej choroby lub procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takie jak czutos¢
diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna, dodatnia wartosé predykcyjna, ujemna wartos¢ predykcyjna, iloraz wiarygodnosci oraz
przewidywane wartosci w populacji normalnej i dotknietej schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania srodkow
niebieszczacych firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

Usuwanie odpadow
Wykorzystane lub przeterminowane elementy specjalnego zestawu barwiacego GMS nalezy utylizowaé zgodnie z
obowiazujacymi w organizacji, lokalnymi, wojewoédzkimi i krajowymi przepisami.
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Nome do produto
Kit de Coloracao de Metenamina de Prata (GMS) Especial de Grocott modificada.

Uso pretendido
Deteccao/medicao
O kit de Coloracao de Metenamina de Prata (GMS) Especial de Grocott modificada ndao detecta nem mede analitos
ou marcadores.
Quando usado seguindo os protocolos histologicos apropriados, a Coloracao de Metenamina de Prata de Grocott modificada
pode ser usada para demonstrar a presenca de agentes fliingicos e infecciosos definidos como Aspergillus sp., Pneumocystis
carinii e Cryptococcus neoformans em cortes de tecido fixados em formalina e incluidos em parafina.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com o uso do kit de corante GMS especial nao fornecem evidéncias médicas objetivas. A coloragao
e o contraste proporcionados as amostras histolégicas pelo kit de corante GMS especial da Leica Biosystems possibilitam
a visualizacao da anatomia microscopica. Essa visualizacao, quando interpretada por um profissional treinado, é utilizada
juntamente com outras informacoes, como histérico médico, condicao fisica e resultados de outros exames médicos do
paciente, para estabelecer um diagnéstico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit GMS da Leica Biosystems nao se destina a deteccao, definicao ou diferenciacao de um disturbio, condicao ou fator de risco
especifico. A coloracao demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido, fornece aos profissionais
qualificados informacoes que podem definir a condicao fisiolégica ou patologica da amostra de tecido.
Automacao
O kit de corante GMS especial nao é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas de coloragao automatizadas.
A utilizacao em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de corante GMS especial da Leica Biosystems é qualitativo.
Tipo de amostra
O kit de corante GMS especial pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incluida em parafina.
Populacao de teste
O kit GMS da Leica Biosystems destina-se ao uso para qualquer paciente que necessite de avaliacao de biépsia ou tecido
de ressecao quando existe suspeita de alguma patologia ou doenca.
Usuario pretendido
O kit de corante GMS especial destina-se ao uso por pessoal qualificado do laboratério e/ou designado pelo laboratério.

Diagnéstico /n vitro
O kit GMS é indicado apenas para diagnéstico /n vitro.

Principio do teste
O mecanismo de acao da Coloracao de Metenamina de Prata de Grocott modificada se baseia na capacidade de grupos aldeido
reduzirem cations de prata (Ag+) em prata metalica. O acido cromico é usado para gerar grupos aldeido através da oxidacao
de 1 a 2 grupos glicol dentro de componentes de tecido ricos em polissacarideos; por exemplo, glicogénio, mucina, reticulina
e paredes celulares de fungos. Quando cations de prata sao adicionados ao corte de tecido na forma do complexo metenamina-ion
de prata, os grupos aldeidos reduzem os ions de prata em prata metalica. Os cortes sao entao tonificados com solucao de
cloreto de ouro para produzir ouro metalico que é mais estavel do que prata metalica e produz contraste e clareza superiores.
Devido ao forte potencial de oxidacao da solucao de acido cromico modificada, muitos dos grupos aldeido resultantes sao
posteriormente oxidados em grupos de acido carboxilico que sao incapazes de reduzir a prata. Esta capacidade da solucao de
acido cromico modificada tem a vantagem de reduzir as reacoes de fundo do colagéno e das membranas basais e de produzir
uma forte impregnacao com prata apenas nas estruturas que possuem niveis elevados dos grupos polissacarideos resultantes;
por exemplo, glicogénio, mucina e paredes celulares de fungos.

Calibradores e controles
O kit GMS nao requer o uso de calibradores ou controles.

Limitacoes do reagente
Nenhuma limitacao de reagente se aplica a este produto.
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Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricao do material

38016SS12 Kit da Coloracao de Metenamina de Prata (GMS) Especial de Grocott modificada
38016SS12A Solucao de acido cromico modificada, 500 ml

38016SS12B Solucao de bissulfito de sédio, 500 ml

38016SS12C Solucéao de nitrato de prata, 250 ml

38016SS12D Solugao de metenamina/bédrax, 250 ml (A)

38016SS12E Solucao de cloreto de ouro, 500 ml

38016SS12F Solucao de tiossulfato de sodio, 500 ml

38016SS12G Light Green SF, 500 mli

Observacao: (A). A solucao refrigerada de metenamina/bérax (ltem No. 38016SS12D, 250 ml) nao esta incluida no kit GMS.
O item deve ser solicitado separadamente e sera despachado separadamente.

Materiais nao inclusos
O protocolo do kit de corante GMS especial exige o uso de alcoois graduados, xilol ou substitutos do xilol e agua deionizada
ou destilada. Lamina(s) de controle positivo com tecido contendo elementos fliingicos (nao incluida[s] neste kit) devem ser
incluidas em cada ensaio.

Dispositivos necessarios
O kit de corante GMS especial da Leica Biosystems pode ser utilizado em qualquer plataforma de coloracdo automatizada ou
com um método de coloracao manual.

Armazenamento e estabilidade
A solucao de metenamina/bérax deve ser armazenada a 2 °C - 8 °C (36 °F - 46 °F). Armazene outros componentes a temperatura
ambiente a 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F).
ATENGAO: Nao utilize apés a data de validade.

Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.

Esterilidade
Os componentes do kit de corante GMS especial nao sao produtos estéreis.

Avisos/precaucoes
Siga as precaucoes normais empregadas no manuseio de reagentes de laboratério. Descarte os residuos observando todos
os regulamentos municipais, estaduais ou nacionais. Consulte a Folha de Dados de Seguranca do Material e o rétulo do produto
para atualizar-se sobre qualquer risco, perigo ou questao de seguranca.

Status de material infeccioso
O kit de corante GMS especial nao contém nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, antes e depois da fixagao,
e todos os materiais expostos a elas devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infeccoes e descartados com
as devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instituicao.

Instalacoes especiais
O kit de corante GMS especial deve ser utilizado segundo as diretrizes da instituicao.

Manipulacao da amostra
Os fixadores sugeridos incluem a formalina tamponada neutra a 10%. Desidratacgao, diafanizagao, infiltracao e inclusdao em parafina
rotineiras e preparacao rotineira de cortes de micrétomo. Fixacao, processamento, reidratacao e seccionamento malfeitos afetam
de forma adversa a qualidade da coloracao. Apds o processamento e a inclusao em parafina, faca cortes de 4 a 6 micra.

Preparacao para uso
Antes da coloracao, coloque 20 ml da solucao de metenamina/borax e 20 ml da solucao de nitrato de prata em béqueres
separados limpos com acido. Aqueca as solugées a 50 °C - 55 °C e, imediatamente antes da impregnacao com prata, combine
as duas solugoes em um frasco de Coplin lavado com acido.
Observacoes:
. As solucoes podem ser aquecidas em banho-maria ou forno de laboratorio. Evite o superaquecimento, pois a decomposicao
da metenamina é acelerada em temperaturas acima de 50 °C.
. Pré-aqueca um segundo frasco de Coplin com 40 ml de agua deionizada ou destilada a 50 °C - 55 °C para ser usada como enxague.
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Instrucoes de uso
Protocolo de coloracao convencional

N =

ONOoO G A®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Desparafine os cortes de tecido usando xilol e reidrate em gradientes de alcool até agua deionizada ou destilada.
Coloque as laminas em solugao de acido cromico modificado por 5 a 10 minutos a temperatura ambiente.
Observacao: Exerca cautela ao manusear a solucao de acido cromico modificada.

Enxague as laminas em dois banhos de agua de torneira.

Enxague as laminas em dois banhos de agua deionizada ou destilada.

Coloque as laminas em uma solucao de bissulfito de sédio por 1 minuto.

Enxague as laminas em agua de torneira por 30 segundos.

Enxague as laminas em dois banhos de agua deionizada ou destilada.

Combine a solucao pré-aquecida de nitrato de prata e a solugao de metenamina/bérax em um frasco de Coplin pré-
aquecido e limpo com acido.

Coloque as laminas na solucao de metenamina/nitrato de prata-bérax e incube por 20 - 45 minutos a 50 °C - 55 °C.
Apos 15 - 20 minutos, usando uma pinca nao metalica, remova uma lamina controle, mergulhe na agua deionizada
pré-aquecida para enxaguar e verifique microscopicamente se a deposicao de prata esta completa.

Enxague as laminas em 6 banhos de agua deionizada ou destilada.

Coloque as laminas na solucao de cloreto de ouro por 5 minutos.

Enxague as laminas em 3 banhos de agua deionizada ou destilada.

Coloque as laminas na solucao de tiossulfato de sédio por 2 minutos.

Enxague bem as laminas em agua de torneira por 2 minutos.

Coloque as laminas em Light Green SF por 40 segundos.

Enxague as laminas rapidamente em agua deionizada ou destilada.
Desidrate as laminas em trés banhos de alcool absoluto.

Clareie em dois banhos de xilol e monte em um meio miscivel em xilol.

Tabela 1. Exemplo de protocolo de colora¢ao convencional com o kit de corante GMS especial.

Passos Acao Produto quimico Tempo (mm:ss)

1a3 Desparafinar Xilol 03:00

4ab Hidratacao Alcool 100% 02:00

6 Hidratagao Alcool 80% ou 95% 01:00

7 Hidratacao Agua deionizada 01:00

8 Coloracao Solucao de acido cromico modificada 05:00 - 10:00

9a10 Lavar Agua de torneira 00:30

11a12 Enxaguar Agua deionizada 0:10

13 Neutralizar Solucao de bissulfito de sédio 01:00

14 Enxaguar Agua de torneira 00:30

15a 16 Enxaguar Agua deionizada 0:10

17 Corado/Impregnad Solucao de metenamina/borax-nitrato de 20:00 - 45:00 a 50 °C - 55 °C
o prata

18a 23 Enxaguar Agua deionizada 0:10

24 Desidratacao Solucao de cloreto de ouro 05:00

25 a 27 Enxaguar Agua deionizada 0:10

28 Coloracao Solucao de tiossulfato de so6dio 02:00

29 Enxaguar Agua de torneira 02:00

30 Contracoloracao Light Green SF 0:40

31 Enxaguar Agua deionizada 00:30

32a34 Desidratacao Alcool 100% 02:00

35a36 Diafaniza¢ao ou Xilol 02:00
Clarificacao
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Observacao: Ao usar um substituto do xilol, aumente os tempos de imersao em aproximadamente 50%.
Protocolo de coloracao em micro-ondas

Exerca cautela ao usar o micro-ondas para aquecer qualquer solu¢ao ou reagente. O micro-ondas deve ser adequadamente
ventilado para prevenir o acimulo de vapores no laboratério. Frascos e tampas de Coplin transparentes para micro-ondas
devem ser usados durante o processo de colora¢dao. As tampas devem ser fechadas frouxamente para evitar derramamentos.
Tampas com orificios para ventilacao também podem ser usadas. Todos os micro-ondas devem ser usados de acordo com as
instrucoes do fabricante.

1. Desparafine os cortes de tecido usando xilol e reidrate em gradientes de alcool até agua deionizada ou destilada.

2. Coloque as laminas em solugao de acido cromico modificado e leve ao micro-ondas a 800 watts por 10 segundos.
Observacao: Exerca cautela ao manusear a solucao de acido cromico modificada.

3. Misture o frasco de Coplin suavemente com movimentos de rotacao e permita que descanse por 1 minuto.

4. Enxague as laminas em 6 banhos de agua deionizada ou destilada.

5. Coloque as laminas em uma solucao de bissulfito de sddio por 1 minuto.

6. Enxague as laminas em 6 banhos de agua deionizada ou destilada.

7. Combine 20 ml de solucao de nitrato de prata e 20 ml de solucao de metenamina/bérax em um frasco plastico de Coplin
limpo com acido.

8. Coloque as laminas na solucao e leve ao micro-ondas a 600 watts por 45 a 50 segundos.

9. Misture o frasco de Coplin suavemente com movimentos de rotacao e permita que descanse por 2 minutos.

10. Leve a solucao ao micro-ondas por 10 segundo a 600 watts.

11. Agite a solucao suavemente e, usando uma pin¢ca nao metalica, remova uma lamina controle, mergulhe em agua
deionizada pré-aquecida para enxaguar e verifique microscopicamente se a impregnacao de prata esta completa. Se
necessario, coloque as laminas novamente na solucao aquecida de metenamina/bérax-nitrato de prata e agite por 10 a 30
segundos.

12. Se necessario, repita as etapas 10 e 11 até observar um nivel de deposicao de prata satisfatério.

13. Enxague as laminas em 6 banhos de agua deionizada ou destilada.

14. Coloque as laminas na solucao de cloreto de ouro por 5 minutos.

15. Enxague as laminas em 3 banhos de agua deionizada ou destilada.

16. Coloque as laminas na solucao de tiossulfato de s6dio por 2 minutos.

17. Enxague bem as laminas em agua de torneira por 2 minutos.

18. Coloque as laminas em Light Green SF por 40 segundos.

19. Enxague as laminas rapidamente em agua deionizada ou destilada.

20. Desidrate as laminas em 3 banhos de alcool absoluto.

21. Clareie as laminas em 2 banhos de xilol e monte em um meio miscivel em xilol.

Prontidao de uso
Depois de escolhido o protocolo de coloracao apropriado e criada a configuracao de imersao, despeje todo o reagente
no reservatorio de reagentes. Coloque o reservatorio de reagentes de volta na estacao respectiva.

Controle de qualidade
Uma ou mais laminas de controle de qualidade com tecido contendo elementos flngicos, fixado e processado de maneira
semelhante a usada para as amostras de teste, devem ser incluidas em cada ensaio de coloracao para assegurar que o kit
de corante GMS especial esta apresentando o desempenho pretendido.

Resultados esperados
. Fungos - delineamento nitido em preto
. Partes internas de micélios e hifas - cinza-acastanhado a rosa velho
. Mucina - cinza-acastanhado a cinza escuro
. Fundo - verde

Desempenho analitico
Os kits da Coloracao de Metenamina de Prata de Grocott modificada da Leica Biosystems nao sao usados para detectar um
analito ou marcador especifico. Esses produtos sao usados para demonstrar fungos e agentes infecciosos definidos, como
Aspergillus sp., Pneumocystis carinii e Cryptococcus neoformans em cortes de tecido fixados em formalina e incluidos
em parafina. Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianca (viés), precisao
(repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianca e precisao), limites de detec¢ao e quantificacao, faixa
de medicao, linearidade, corte, incluindo a determinacao dos critérios apropriados para a coleta e manipulacdo de amostras
e controle de interferéncias endogenas e exdgenas relevantes conhecidas e as reacoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho
deste sistema.
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Desempenho clinico
Os kits da Coloracao de Metenamina de Prata de Grocott modificada da Leica Biosystems nédo se destinam ao uso como um
meio para detectar uma doenca especifica ou um processo ou estado patolégico. indices de desempenho clinico, como
sensibilidade diagnoéstica, especificidade diagndstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de probabilidade,
bem como os valores esperados em populagées normais e afetadas nao se aplicam ao uso dos agentes azuladores da Leica
Biosystems no contexto clinico.

Descarte
Componentes usados ou vencidos do kit de corante GMS especial devem ser descartados de acordo com os regulamentos
organizacionais, municipais, estaduais e federais vigentes.
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Nome do produto
Kit de coloracao especial de metenamina de prata de Grocott (GMS) modificada.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O kit de coloracao de metenamina de prata de Grocott (GMS) modificada nao deteta nem mede um analito ou marcador.
A coloracao de metenamina de prata de Grocott modificada quando utilizada com protocolos histolégicos apropriados pode ser
usada para a demonstracao de fungos e agentes infeciosos definidos, como Aspergillus sp., Pneumocystis carinii, e Cryptococcus
neoformans em secg¢oes de tecido fixado em formalina e impregnado em parafina.
Funcéao do produto
Os resultados obtidos com a utilizac@o do kit de coloracao especial GMS nao oferecem evidéncia médica objetiva. A coloracao
e o contraste que o kit de coloracao especial GMS da Leica Biosystems fornece a amostras histolégicas permitem a visualizagao
da anatomia microscopica. A visualizacao, quando interpretada por um profissional formado, é usada juntamente com outras
informacoes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos de forma
a realizar um diagnoéstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit GMS da Leica Biosystems nao se destina a detecao, a definicao ou a diferenciacao de doencas, condicoes ou fatores de
risco especificos. A coloracao demonstrada com a utilizacao destes produtos, quando usados para o fim a que se destina,
fornece aos profissionais formados as informacoes que poderao definir o estado fisiolégico ou patoldgico da amostra do tecido.
Automacao
O kit de coloracao especial GMS nao é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas de coloracao automatizadas.
A utilizacao numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizagao.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de coloragao especial GMS da Leica Biosystems é uma coloragao qualitativa.
Tipo de amostra
O kit de coloracao especial GMS pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal impregnada em parafina.
Populacao de teste
O kit de coloragcao GMS da Leica Biosystems destina-se a ser usado em qualquer doente que requeira analise de tecido de
biopsia ou resseccao para avaliacao de patologia ou doenca suspeitas.
Utilizador previsto
O kit de coloracao especial GMS destina-se a ser usado por técnicos laboratoriais qualificados e/ou um responsavel pelo
laboratério.

Diagnéstico in vitro
O kit de coloracao GMS destina-se apenas a diagndstico in vitro.

Principio de teste
O mecanismo de acao da coloracao de metenamina de prata de Grocott modificada baseia-se na capacidade dos grupos
aldeidos em reduzir a prata cationica (Ag+) a prata metalica. O acido cromico é usado para gerar grupos aldeidos pela
oxidacao de 1-2 grupos de glicol dentro dos componentes de tecido ricos em polissacarideos, por ex. glicogénio, mucina,
reticulina e paredes de células fungicas. Quando a prata catiénica é adicionada a seccao na forma de um complexo i6nico
metenamina-prata, os grupos aldeidos reduzem os i6es de prata a prata metalica. As seccoes sao subsequentemente
tonalizadas com solucao de cloreto de ouro para produzir ouro metalico que é mais estavel do que a prata metalica e produz
contraste e claridade superiores.
Devido ao forte potencial oxidante da solucao de acido crémico modificada, muitos dos grupos aldeidos resultantes sao ainda
oxidados em grupos de acido carboxilico que sao incapazes de reduzir a prata. Esta capacidade da solucao de acido cromico
modificada tem a vantagem de reduzir reacoes espontaneas de colagénio e membranas basais, e produz uma forte impregnacao
com prata, apenas nas estruturas que possuem elevados niveis dos grupos reativos dos polissacarideos, por ex. glicogénio,
mucina e paredes de células fungicas.

Calibradores e controlos
O kit GMS nao requer a utilizacao de calibradores ou controlos.

Limitacoes do reagente
Nao sao aplicaveis a este produto limitacoes de reagente.
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Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricao do material

38016SS12 Kit de coloragao especial de metenamina de prata de Grocott (GMS) modificada
38016SS12A Solucgao de acido cromico modificada, 500 ml

38016SS12B Solucao de bissulfito de sédio, 500 ml

38016SS12C Solucéao de nirato de prata, 250 ml

38016SS12D Solugao de metenamina/bédrax, 250 ml (A)

38016SS12E Solucao de cloreto de ouro, 500 ml

38016SS12F Solucao de tiossulfato de sodio, 500 ml

38016SS12G Verde-claro SF, 500 ml

Nota: (A). A solugao de metenamina/bodrax refrigerada (ltem N.° 38016SS12D, 250 ml) nao esta incluida no kit GMS.
Tem de ser encomendada em separado e sera expedida em separado.

Materiais nao incluidos
O protocolo do kit de coloracao especial GMS requer a utilizacao de alcoois graduados, xileno ou substitutos do xileno, agua
desionizada ou destilada. As laminas de controlo positivo com tecido conhecido por conter elementos flingicos (nao incluidas
neste kit), devem ser incluidas em cada execugao.

Dispositivos necessarios
O kit de coloracao especial GMS da Leica Biosystems pode ser utilizado em qualquer plataforma de coloragao automatizada
ou com um método de coloracdo manual.

Conservacao e estabilidade
A solucao de metenamina/bérax deve ser conservada entre 2 °C e 8 °C (36-46 °F). Conserve a temperatura ambiente,
entre 15 °C e 30 °C (59-86 °F).
ATENGCAO: Nio usar apés a data de validade.

Estabilidade durante o uso
A determinacao da estabilidade durante a utilizacao fica ao critério do utilizador.

Esterilidade
Os componentes do kit de coloracdo especial GMS nao sao produtos estéreis.

Adverténcias e precaucoes
Devem seguir-se as precau¢coes normais relativas ao manuseamento de reagentes laboratoriais. Elimine de acordo com todos
os regulamentos locais, estaduais, distritais ou nacionais. Consulte a ficha de dados de seguranca do material e a documentacao
do produto quanto a informacoes atualizadas de risco, perigos ou seguranca.

Estado de material infecioso
O kit de coloragao especial GMS nao inclui material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e ap0s a fixacao, como todos
os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infecoes e eliminados com as devidas
precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalacao.

Instalacoes especiais
O kit de coloracao especial GMS deve ser utilizado de acordo com as diretrizes da instituicao.

Manuseamento de amostras
Os fixadores sugeridos incluem formalina tamponada neutra 10%. Desidratacao, clarificacao e infiltragcdo e impregnacao de parafina de
rotina e preparacao de rotina de cortes com micrétomos. Uma ma fixacao, processamento, reidratacao e corte irao afetar
negativamente a qualidade da coloracao. Seguidamente ao processamento e a impregnagcao com parafina, efetue cortes de 4 pm-
6 ym.

Preparacao para uso
Antes da coloracao, colocar 20 ml da solu¢cdao de metenamina/bérax e 20 ml da solucao de nitrato de prata em copos limpos com
acidos separados. Aqueca as solucoes entre 50 °C e 55 °C e imediatamente antes da impregnacao com prata combine as duas
solugoes num frasco de coloracao de coplin lavado com acido.

Notas:
. As solucoes podem ser aquecidas utilizando banho-maria ou um forno de laboratério. Evite sobreaquecer pois a decomposicao

da metenamina é acelerada a temperaturas acima de 50 °C.
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Preaqueca um segundo frasco de coloracao de coplin com 40 ml de agua desionizada ou destilada entre 50 °C e 55 °C para
ser usada como enxaguamento.

Instrucoes de uso

Protocolo de coloracao convencional

N -

ONO O R

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Desparafine as secgoes de tecido com xileno e reidrate com alcoois graduados a agua desionizada ou destilada.
Coloque as laminas em solucao de acido cromico modificada durante 5 a 10 minutos a temperatura ambiente.

Tenha em atencao: Tenha cuidado ao manusear a solugao de acido cromico modificada.

Enxague as laminas em duas passagens de agua da torneira.

Enxague as laminas em duas passagens de agua desionizada ou destilada.

Coloque as laminas em solucgao de bissulfito de sédio durante 1 minuto.

Enxague as laminas em duas passagens de agua corrente da torneira durante 30 segundos.

Enxague as laminas em duas passagens de agua desionizada ou destilada.

Combine a solucao de nitrato de prata e a solucao de metenamina/bérax preaquecidas num frasco de coplin limpo com
acido e preaquecido.

Coloque as laminas na solugao de metenamina/bérax-nitrato de prata e incube durante 20 a 45 minutos entre 50 °C e 55 °C.
Apos 15 a 20 minutos, utilizando forceps nao metalicos, remova uma lamina de controlo, mergulhe na agua desionizada
preaquecida para enxaguar, e observe microscopicamente a deposicao de todos os depositos de prata.

Enxague as laminas em 6 passagens de agua desionizada ou destilada.

Coloque as laminas em solucao de cloreto de ouro durante 5 minutos.

Enxague as laminas em 3 passagens de agua desionizada ou destilada.

Coloque as laminas em solucao de tiossulfato de sddio durante 2 minutos.

Enxague as laminas minuciosamente em agua corrente da torneira durante 2 minutos.

Coloque as laminas em verde-claro SF durante 40 segundos.
Enxague as laminas brevemente em agua desionizada ou destilada.
Desidrate as laminas em trés passagens de alcool absoluto.

Clarifique as laminas em duas trocas de xileno e monte num meio miscivel com xileno.

Tabela 1. Exemplo do protocolo de coloracao especial do kit de coloragdo GMS convencional.

Passos Acao Quimico Tempo (mm:ss)

1-3 Desparafinizar Xileno 3:00

4-5 Hidratacao Alcool a 100% 2:00

6 Hidratagao Alcool a 80% ou 95% 1:00

7 Hidratagao Agua desionizada 1:00

8 Coloracao Solucao de acido cromico modificada 5:00-10:00

9-10 Lavar Agua da torneira 0:30

11-12 Enxaguar Agua desionizada 0:10

13 Neutralizar Solucao de bissulfito de sédio 1:00

14 Enxaguar Agua corrente da torneira 0:30

15-16 Enxaguar Agua desionizada 0:10

17 Coloracao/Impregnaca | Solucao de metenamina/bérax-Nitrato de 20:00-45:00 @ 50 °C-55 °C
o prata

18-23 Enxaguar Agua desionizada 0:10

24 Desidratacao Solucao de cloreto de ouro 5:00

25-27 Enxaguar Agua desionizada 0:10

28 Coloracao Solucao de tiossulfato de so6dio 2:00

29 Enxaguar Agua corrente da torneira 2:00

30 Corante de contraste Verde-claro SF 0:40

31 Enxaguar Agua desionizada 0:30

32-34 Desidratacao Alcool a 100% 2:00

35-36 Clarificar Xileno 2:00

Pagina 76 de 126




Kit de coloracao especial
Coloracao de metenamina de prata de Grocott modificada
380165512

Nota: Quando utilizar um substituto do xileno, aumente os tempos de imersao em aproximadamente 50%.

Protocolo de coloracao em micro-ondas

Tenha cuidado quando utilizar o micro-ondas para aquecer qualquer solucao ou reagente. O micro-ondas tem de ser
devidamente ventilado para impedir a acumulacao de vapores no laboratodrio. Durante o processo de coloracao, deve utilizar-se
frascos de coplin transparentes e tampas para micro-ondas. As tampas devem ser aplicadas sem apertar, para prevenir
derrames. Também se pode utilizar tampas com orificios de ventilagao. Todos os micro-ondas devem ser utilizados de acordo
com as instrucoes do fabricante.

1. Desparafine as sec¢oes de tecido com xileno e reidrate com alcoois graduados a agua desionizada ou destilada.

2. Coloque laminas na solugéo de acido cromico e leve ao micro-ondas a 800 watts durante 10 segundos.
Tenha em atencao: Tenha cuidado ao manusear a solucao de acido cromico modificada.

3. Misture suavemente girando o frasco de coplin e deixando repousar durante 1 minuto.

4. Enxague as laminas em 6 passagens de agua desionizada ou destilada.

5. Coloque as laminas em solucao de bissulfito de sddio durante 1 minuto.

6. Enxague as laminas em 6 passagens de agua desionizada ou destilada.

7. Combine 20 ml de solucao de nitrato de prata e 20 ml de solucao de metenamina/bdrax num frasco de coplin de plastico
limpo com acido.

8. Coloque as laminas na solucao e leve ao micro-ondas a 600 watts durante 45 a 50 segundos.

9. Misture suavemente girando o frasco de coplin e deixando repousar durante 2 minutos.

10. Leve a solucao ao micro-ondas durante 10 segundos a 600 watts.

11. Agite suavemente a solucao e utilizando forceps nao metalicos remova uma lamina de controlo, mergulhe em agua
desionizada preaquecida para enxaguar e observar microscopicamente se a impregnacao da prata esta completa.
Se necessario, substitua as laminas na solucao quente de metenamina/bérax Nitrato de prata e gire durante
10 a 30 segundos.

12. Se necessario, repita os passos 10 e 11 até se observar um nivel satisfatério de deposicao da prata.

13. Enxague as laminas em 6 passagens de agua desionizada ou destilada.

14. Coloque as laminas em solucao de cloreto de ouro durante 5 minutos.

15. Enxague as laminas em 3 passagens de agua desionizada ou destilada.

16. Coloque as laminas em solucao de tiossulfato de sédio durante 2 minutos.

17. Enxague as laminas minuciosamente em agua corrente da torneira durante 2 minutos.

18. Coloque as laminas em verde-claro SF durante 40 segundos.

19. Enxague as laminas brevemente em agua desionizada ou destilada.

20. Desidrate as laminas em 3 passagens de alcool absoluto.

21. Clarifique as laminas em 2 trocas de xileno e monte num meio miscivel com xileno.

Prontidao para uso
Depois de escolher o protocolo de coloracao adequado e de criar o esquema de banheira, coloque todo o reagente no recipiente
de reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estacao.

Controlo de qualidade
Em cada ensaio de coloracao deve ser incluida uma lamina de controlo de qualidade com tecido conhecido como contendo
elementos flingicos, fixado e processado de forma semelhante a das amostras dos testes, para garantir o desempenho do kit
de coloracao especial GMS, como pretendido.

Resultados esperados
. Fungos - negro bem delineado
. Partes internas de micélios e hifas - taupe a rosa velho
. Mucina - taupe a cinzento-escuro
. Fundo - verde

Desempenho analitico
Os kits de coloracao de metenamina de prata de Grocott modificada da Leica Biosystems nao sao utilizados para detetar um
analito ou marcador especifico. Estes produtos sao utilizados para demonstracao de fungos e agentes infeciosos definididos
como Aspergillus sp., Pneumocystis carinii e Cryptococcus neoformans em secgoes de tecido fixado em formalina e impregnado
em parafina.. Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao
(repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detecao e quantificacao, faixa
de medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo
de amostras de interferéncias endogenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reacoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho
deste sistema.
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Desempenho clinico
Os kits de coloracdo de metenamina de prata de Grocott modificada da Leica Biosystems néao se destinam a ser usados como
meio de detecao de uma doenca, processo patoldgico ou estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como
sensibilidade diagnéstica, especificidade diagnostica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanca
e valores esperados em popula¢gdes normais e afetadas, nao se aplicam ao uso dos agentes de coloracao a azul Leica Biosystems
num contexto clinico.

Eliminacao
Os componentes do kit de coloracao especial GMS gastos ou cujo prazo de validade tenha expirado devem ser eliminados
de acordo com os regulamentos federais, estaduais, locais e organizacionais.
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Denumirea produsului
Set de colorare speciala cu argint cu metenamina Grocott (GMS) modificat.

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Setul de colorare cu argint cu metenamina Grocott (GMS) modificat nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker.
Cand se utilizeaza conform protocoalelor de colorare histologica corespunzatoare, setul de colorare cu argint cu metenamina
Grocott modificat poate fi utilizat pentru demonstrarea unor fungi si agenti infectiosi cum ar fi Aspergillus sp., Pneumocystis
carinii si Cryptococcus neoformans in sectiuni de tesut fixat in formalina, incorporat in parafina.
Functia produsului
Rezultatele obtinute prin utilizarea setului de colorare speciala GMS nu ofera dovezi medicale obiective. Culoarea si contrastul
oferite de setul de colorare speciala GMS Leica Biosystems pentru probele histologice permit vizualizarea anatomiei
microscopice. Aceasta vizualizare, atunci cand este interpretata de un profesionist instruit, este utilizata impreuna cu alte
informatii precum istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si cu rezultatele altor teste medicale, pentru a formula
un diagnostic medical.
Informatii specifice oferite
Setul GMS Leica Biosystems nu este destinat pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite tulburari, a unei
anumite afectiuni sau a unui anumit factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestor produse, atunci cand este utilizata
in scopul intentionat, ofera profesionistilor instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare
Setul de colorare speciala GMS nu este automatizat, dar poate fi utilizat pe platforme de colorare automatizate. Utilizarea pe o
platforma automatizata trebuie validata la punctul de utilizare.
Calitativ/Cantitativ
Setul de colorare speciala GMS Leica Biosystems este colorant calitativ.
Tip de probe
Setul de colorare speciala GMS poate fi utilizat impreuna cu orice proba umana sau animala incorporata in parafina.
Populatie de testare
Setul GMS Leica Biosystems este destinat utilizarii la orice pacient care necesita evaluarea tesutului biopsic sau rezecat pentru
evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.
Utilizator vizat
Setul de colorare speciala GMS este destinat utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau un reprezentant desemnat
al laboratorului.

Diagnosticare /n Vitro
Setul GMS este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.

Principiu de testare
Mecanismul de actiune al setului de colorare cu argint cu metenamina Grocott modificat se bazeaza pe capacitatea grupurilor
de aldehide de a reduce argintul cationic (Ag+) in argint metalic. Acidul cromic este utilizat pentru a genera grupe de aldehide
prin oxidarea a grupurilor de 1-2 glicol din componente de tesut bogate in polizahardide, de ex. glicogen, mucina, reticulina si
pereti celulari fungici. Cand se adauga argint cationic in sectiune, sub forma de complex de ioni metanemina-argint, grupurile de
aldehide reduc ionii de argint in argint metalic. Sectiunile sunt apoi tonalizate cu solutie de clorura de aur pentru a se obtine aur
metalic, care este mai stabil decat argintul metalic si care produce un contrast si o claritate superioare.
Datorita potentialului ridicat de oxidare al solutiei de acid cromic modificat, multe dintre grupele de aldehide rezultate sunt
oxidate ulterior in grupe de acizi carboxilici, care nu pot reduce argintul. Aceasta capacitate a solutiei de acid cromic
modificat are avantajul de a reduce reactiile de fundal ale membranelor de colagen si bazale si de a produce o impregnare
puternica cu argint doar in acele structuri care implica niveluri ridicate de grupe de polizaharide reactive, de ex. glicogen, mucina
si pereti celulari fungici.

Calibratoare si mijloace de control
Setul GMS nu necesita utilizarea unor calibratoare sau mijloace de control.

Limitarile reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru acest produs.
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Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

38016SS12 Set de colorare speciala cu argint cu metenamina Grocott (GMS) modificat
38016SS12A Solutie de acid cromic modificat, 500 ml

38016SS12B Solutie de bisulfit de sodiu, 500 ml

38016SS12C Solutie de nitrat de argint, 250 ml

38016SS12D Solutie de metenamina/borax, 250 ml (A)

38016SS12E Solutie de clorura de aur, 500 ml

38016SS12F Solutie de tiosulfat de sodiu, 500 ml

38016SS12G Verde deschis SF, 500 mi

Nota: (A). Solutia de metenamina/borax refrigerata (nr. articol 380165SS12D, 250 ml) nu este inclusa in setul GMS.
Articolul trebuie comandat separat si va fi livrat separat.

Materiale care nu sunt incluse
Pentru protocolul pentru setul de colorare speciala GMS este necesara utilizarea de alcool de diferite grade, xilen sau
substituenti de xilen, apa denionizata sau distilata. Lamela/lamelele de control pozitiva/pozitive de tesut care se cunoaste ca
contine elemente fungice (neincluse in acest set) trebuie incluse in fiecare etapa.

Dispozitive necesare
Setul de colorare speciala GMS Leica Biosystems poate fi utilizat pe orice platforma de colorare automatizata sau cu o metoda
de colorare manuala.

Depozitare si stabilitate
Solutia de metenamina/borax trebuie depozitata la 2 - 8 °C (36 - 46 °F). Depozitati celelalte componente la temperatura camerei
15-30 °C (59 - 86 °F).
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.

Sterilitate
Componentele setului de colorare speciala GMS nu sunt produse sterile.

Avertismente/precautii
Trebuie respectate masurile de precautie normale aplicate la manevrarea reactivilor de laborator. Eliminati deseurile respectand
toate reglementarile locale, ale statului, regionale sau nationale. Consultati Fisa de informatii de siguranta pentru material
si eticheta produsului pentru orice informatii actualizate privind riscul, pericolul sau siguranta.

Starea materialului infectios
Setul de colorare speciala GMS nu include niciun fel de materiale infectioase. Totusi, probele, inainte si dupa fixare, precum
si toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii si trebuie eliminate
luand masurile de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.

Conditii speciale
Setul de colorare speciala GMS trebuie utilizat in conformitate cu liniile directoare ale unitatii.

Manevrarea probelor
Fixatorii sugerati includ formalina neutra in solutie tampon 10%. Deshidratarea de rutina, curatarea si infiltrarea si incorporarea
parafinei si pregatirea de rutina a sectiunilor de microtomi. Fixarea, prelucrarea, rehidratarea si sectionarea deficitare vor afecta
negativ calitatea colorarii. Dupa procesare si incorporarea parafinei, taiati sectiunile la 4 - 6 microni.

Pregatirea pentru utilizare
nainte de colorare, introduceti 20 ml de solutie de metenamina/borax si 20 ml de solutie de nitrat de argint in recipiente separate
curatate cu acid. incalziti solutiile la 50 - 55 °C si, chiar inainte de impregnarea cu argint, combinati cele doua solutii intr-un borcan
Coplin spalat cu acid.

Note:
o Solutiile se pot incalzi folosind o baie cu apa sau un cuptor de laborator. Evitati supraincalzirea, deoarece descompunerea

metenaminei este accelerata la temperaturi de peste 50 °C.

. Preincilziti un al doilea borcan Coplin cu 40 ml de ap3 deionizati sau distilata la 50 - 55 °C pentru a fi utilizat3 pentru clatire.
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Instructiuni de utilizare

Protocolul conventional de colorare

N =

O N®ORA®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Eliminati parafina din sectiunile de tesut cu xilen si rehidratati cu alcool de diferite grade pana la apa deionizata sau distilata.
Introduceti lamelele in solutie de acid cromic modificat timp de 5 - 10 minute, la temperatura camerei.

Va rugam sa retineti: Fiti atenti atunci cand manipulati solutia de acid cromic modificat.

Clatiti lamelele in doua sarje de apa de la robinet.

Clatiti lamelele in doua sarje de apa deionizata sau distilata.

Introduceti lamelele in solutie de bisulfit de sodiu timp de 1 minut.

Clatiti lamelele sub jet de apa de la robinet timp de 30 de secunde.

Clatiti lamelele in doua sarje de apa deionizata sau distilata.

Combinati solutia de nitrat de argint preincalzita si solutia de metenamina/borax intr-un borcan Coplin preincalzit, curatat cu
acid.

Introduceti lamelele in solutie de metenamina/borax - nitrat de argint si incubati timp de 20 - 45 de minute la 50 - 55 °C.
Dupa 15 - 20 de minute, folosind pensa non-metalica, scoateti o lamela de control, scufundati-o in apa deionizata

preincalzita pentru a o clati, apoi verificati microscopic daca s-a incheiat depunerea argintului.
Clatiti lamelele in 6 sarje de apa deionizata sau distilata.

Introduceti lamelele in solutie de clorura de aur timp de 5 minute.
Clatiti lamelele in 3 sarje de apa deionizata sau distilata.

Introduceti lamelele in solutie de tiosulfat de sodiu timp de 2 minute.
Clatiti bine lamelele sub jet de apa de la robinet timp de 2 minute.
Introduceti lamelele in verde deschis SF timp de 40 de secunde.
Clatiti scurt lamelele in apa deionizata sau distilata.

Deshidratati lamelele in trei sarje de alcool absolut.

Curatati lamelele in doua sarje de xilen si fixati intr-un mediu care se poate combina cu xilen.

Tabelul 1. Exemplu de protocol conventional de colorare cu setul de colorare speciala GMS.

Pasi Actiune Agenti chimici Timp (mm:ss)

1-3 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00

45 Hidratare Alcool 100% 2:00

6 Hidratare Alcool 80% sau 95% 1:00

7 Hidratare Apa deionizata 1:00

8 Colorare Solutie de acid cromic modificat 5:00-10:00

9-10 Spalare Apa de la robinet 0:30

11-12 Clatire Apa deionizata 0:10

13 Neutralizare Solutie de bisulfit de sodiu 1:00

14 Clatire Jet apa de la robinet 0:30

15-16 Clatire Apa deionizata 0:10

17 Colorare/Impregnar | Solutie de metenamina/borax - nitrat de 20:00-45:00 la 50-55 °C
e argint

18-23 Clatire Apa deionizata 0:10

24 Deshidratare Solutie de clorura de aur 5:00

25-27 Clatire Apa deionizata 0:10

28 Colorare Solutie de tiosulfat de sodiu 2:00

29 Clatire Jet apa de la robinet 2:00

30 Contracolorare Verde deschis SF 0:40

31 Clatire Apa deionizata 0:30

32-34 Deshidratare Alcool 100% 2:00

35-36 Curatare Xilen 2:00

Nota: Cand se utilizeaza un substitut de xilen, cresteti timpii de scufundare cu aproximativ 50%.
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Protocol de colorare folosind cuptorul cu microunde

Fiti atenti atunci cand utilizati cuptorul cu microunde pentru a incalzi orice solutie sau reactiv. Cuptorul cu microunde trebuie

sa fie corect ventilat pentru a impiedica acumularea de noxe in laborator. in timpul procesului de colorare trebuie utilizate

borcanele si capacele Coplin transparente pentru cuptorul cu microunde. Capacele trebuie aplicate fara sa fie fixate pentru
aimpiedica varsarea. De asemenea, se pot utiliza si capace cu orificii de ventilare. Toate cuptoarele cu microunde trebuie
utilizate in conformitate cu instructiunile producatorului.

1. Eliminati parafina din sectiunile de tesut cu xilen si rehidratati cu alcool de diferite grade pana la apa deionizata sau
distilata.

2. Introduceti lamelele in solutie de acid cromic modificat si introduceti-le in cuptorul cu microunde la 800 wati timp

de 10 secunde.

Va rugam sa retineti: Fiti atenti atunci cand manipulati solutia de acid cromic modificat.

Amestecati usor rasucind borcanul Coplin si lasati-o sa se aseze timp de 1 minut.

Clatiti lamelele in 6 sarje de apa deionizata sau distilata.

Introduceti lamelele in solutie de bisulfit de sodiu timp de 1 minut.

Clatiti lamelele in 6 sarje de apa deionizata sau distilata.

Combinati 20 ml de solutie de nitrat de argint si 20 ml de solutie de metenamina/borax intr-un borcan Coplin de plastic

curatat cu acid.

8. Introduceti lamelele in solutie si apoi in cuptorul cu microunde la 600 wati timp de 45 - 50 secunde.

9. Amestecati usor rasucind borcanul Coplin si lasati sa se aseze timp de 2 minute.

10. Introduceti solutia in cuptorul cu microunde timp de 10 secunde la 600 wati.

11. Agitati usor solutia si, folosind pensa non-metalica, scoateti o lamela de control, scufundati-o in apa deionizata preincalzita
pentru a o clati, apoi verificati microscopic daca s-a incheiat impregnarea cu argint. Daca este necesar, introduceti din nou
lamelele in solutia de metenamina/borax - nitrat de argint calda si amestecati timp de 10 - 30 de secunde.

12. Daca este necesar, repetati pasii 10 si 11 pana se atinge un nivel satisfacator de depunere a argintului.

13. Clatiti lamelele in 6 sarje de apa deionizata sau distilata.

14. Introduceti lamelele in solutie de clorura de aur timp de 5 minute.

15. Clatiti lamelele in 3 sarje de apa deionizata sau distilata.

16. Introduceti lamelele in solutie de tiosulfat de sodiu timp de 2 minute.

17. Clatiti bine lamelele sub jet de apa de la robinet timp de 2 minute.

18. Introduceti lamelele in verde deschis SF timp de 40 de secunde.

19. Clatiti scurt lamelele in apa deionizata sau distilata.

20. Deshidratati lamelele in 3 sarje de alcool absolut.

21. Curatati lamelele in 2 sarje de xilen si fixati intr-un mediu care se poate combina cu xilen.

Noapow

Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa ce alegeti protocolul adecvat de colorare si creati aspectul baii, turnati tot reactivul in recipientul de reactiv. Asezati
recipientul de reactiv inapoi in statia corespunzatoare.

Controlul calitatii
In fiecare analiza de colorare trebuie incluse lamele de controlul calitatii cu tesut care se cunoaste ca contine elemente fungice,
fixate si prelucrate in mod similar cu probele de testare, pentru a se asigura ca setul de colorare speciala GMS are un randament
adecvat.

Rezultate asteptate
. Fungi - negru delimitat subtire
. Parti interioare de miceli si hife - taupe pana la roz prafuit
e  Mucina - taupe pana la gri inchis
. Fundal - verde

Performanta analitica
Seturile de colorare cu argint cu metenamina Grocott modificate de la Leica Biosystems nu sunt utilizate pentru a detecta
un anumit analit sau marker. Aceste produse sunt utilizate pentru demonstrarea unor anumiti fungi si agenti infectiosi, cum ar
fi Aspergillus sp., Pneumocystis carinii si Cryptococcus neoformans in sectiuni de tesut fixat in formalina, incorporat in parafina.
Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematica), precizia
(repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si cuantificare,
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masurarea intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea si manevrarea probei
si controlul interfetelor relevante endogene si exogene cunoscute, reactiile incrucisate nu se aplica performantei acestui sistem.
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Performanta clinica
Seturile de colorare cu argint cu metenamina Grocott modificate de la Leica Biosystems nu sunt destinate utilizarii ca modalitate
de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces ori a unei anumite stari de natura patologica. Indicii de performanta
clinica, precum sensibilitatea diagnosticarii, specificitatea diagnosticarii, valoarea de predictie pozitiva, valoarea de predictie
negativa, raportul de probabilitate, precum si valorile anticipate ale populatiei obisnuite si ale celei afectate, nu se aplica utilizarii
agentilor de albastrire Leica Biosystems in conditii clinice.

Eliminare
Componentele consumate sau expirate ale setului de colorare speciala GMS trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
organizationale, locale, nationale si federale.
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CneumanbHblii HA00Op ANA OKpawIMBaHUA
MOAI/I(I)I/ILWIpOBaHHbIM MeToAOM UMMNperHauvm no rpOKOTTy
380168512

HaumeHoBaHue npoaykTa

CneyuanbHbiii HA6op ANA oKpawMBaHNA MOANG(MLMPOBaHHBIM MeToAoM umnperHauum no FpokoTTy (Grocott’'s Methenamine
Silver, GMS)

O6nacTb NnpuMmeHeHus
OGHapy)XeHue unm usmepeHue
HaGop ana okpawmsaHua moauduLmMpoBaHHbIM MeTOAOM umnperHauum no Npokotty (Grocott's Methenamine Silver, GMS) He
o6GHapy)uBaeT U He M3MepAeT coAep)XKaHue aHanu3npyembiX BeLecTB UM MapKepos.
HaGop ana okpawmBaHua moandULMPOBaHHbIM METOAOM UMMNperHauum no NPoKoTTy Npu UCNosib30BaHUN ¢ COOTBETCTBYIOLLUMUA
rMCTOJIONMYECKUMM NPOTOKOJIaMy MOXXHO UCMOJIb30BaTh AJIA BbIAB/IEHUA onpezesieHHbIX FPUOKOB 1 Bo36yauTeneit HGeKUun, Takmx
Kak Aspergillus sp., Pneumocystis carinii, u Cryptococcus neoformans B pukcupoBaHHbIX (P OPManMHOM U 3aNnTbIX NapadrHom
cpe3ax TKaHeu.
®DyHKUMOHaNbHOE Ha3HaYeHUe NPoAyKTa
Pe3ynbTatbl, NonyyeHHble ¢ NpUMeHEeHUeM cneuuanbHoro Habopa AnA okpawueaHma metogom GMS, He coaepxaT 06BEKTUBHBIX
MeAVLUHCKMX AaHHbIX. O6GecneunBaemoe crneunanbHbiM HA60pom AnA okpawmBaHua metogom GMS komnaHum Leica
Biosystems okpalwmBaHne n KOHTpacTMpoBaHue 06pas3L OB ANA NMCTONOrMYECKOro U LMTONIOrM4eckoro ncciefoBaHuA No3BonnaeT
BU3yanu3npoBaTb MUKPOCKONMYeckue CTpyKTypbl. TakaA BU3yanusauus, UHTEpNpeTupoBaHHaA KBanuduumpoBaHHbIM
crnewuvannucTom, UCMosnb3yeTcA HapAAY ¢ Apyroi uHdopmaLmeil, Takoi, Kak AaHHble ncTopun 6GonesHn NaymueHTa, NokKasarenu
¢n3nyeckoro cCOCTOAHUA 1 pe3ynbTaTbl APYIMX MEAULIMHCKUX UCCNIeA0BaHUI ANIA NOCTaHOBKU MeAULIMHCKOro AuarHosa.
CneyuanbHbie XapaKTepuCTUKN
CneuunanbHbiii HA6op AnA okpawmeaHua metogom GMS komnaHum Leica Biosystems He npegHa3sHaueH AnA o6GHapyXXeHuUn,
onpeaenenua unu anddepeHunpoBaHNA KOHKPETHOrO HapyLUeHWUsA, cocToAHUA unu ¢akTopa pucka. OkpawmBaHue,
BbINOJIHEHHOE ¢ MOMOLLbIO 3TUX NPOAYKTOB, MPU UX UCMONIb30BaHMM MO Ha3Ha4Ye€HUIO NpefocTaBNAeT KBanupuULMpPOBaHHbIM
cneunanuctam nHgopmaumio, NO3BOJIAIOLLYIO ONpeAennTb husnonornyeckoe UIN NaToNnornyeckoe cocToAHne obpasua TKaHuM.
ABTOMaTu3auuna
CneuvanbHbivi Ha6op AnA oKpawmBaHua metogom GMS He ABnAeTcA aBTOMATM3NPOBaHHbIM, HO MOXKET MUCMOJIb30BaTbCA Ha
aBTOMaTuyeckux nnatdopmax. icnonbsoBaHue Ha aBTOMaTU3UPOBaHHbIX NaTdopmax NOANEXUT Banugauumn B mecte
NPUMEHEeHNS.
KauyecTBeHHble nnu KoNn4ecTBeHHbIe XapaKTepPUCTUKN
CneuuvanbHbivi Ha6op AnA okpawmBaHua metogom GMS komnaHun Leica Biosystems aBnAeTca kpacutenem ANA Ka4ecTBEHHOro
onpepeneHua.
Tun o6pasua
CneyuanbHbiii HA60p AnA okpawmBaHuA meTogom GMS moXkeT ncnonb3oBaTbes ¢ NIOGbIMY 06pa3sLaMmu YenoBeka unm
>XUBOTHOIO, 3a/IUTbIMU B NapaduH.
MonynAuuA TecTupoBaHUA
CneunanbHbiii Ha6op AnA okpawmeBaHua metogom GMS komnaHum Leica Biosystems npeagHa3sHavyeH AnA npuMeHeHUA y noGbix
NaUueHTOB, HY)XXAAIOLWWNXCA B UCCNIEA0BaHMM GUONCUIHBIX MU pe3eLpoBaHHbIX 06pa3L0B TKaHel ¢ LieNblo onpeaeneHnsa
nopo3peBaeMoil NaTonorum unm sabonesaHus.
LleneBoin nonb3oBartenb
CneunanbHbiii HaGop AnA okpawmeBaHua metogom GMS npegHasHauyeH ANA UCMNOb30BaHUA KBanMULMPOBAHHbIM NEPCOHaNIoM
na6bopatopuu U/ unm ynosiHOMO4YeHHbIM NULOM iabopaTopun.

HAwarHocTtuka in vitro
Ha6op GMS npepHasHa4eH TONbKO ANA ANArHOCTUKW /n vitro.

MpuHUKMN BbINONIHEHUA TecTa
MexaHu3m okpawmBaHua (MmnperHauum) moanuUMpoBaHHBIM METOAOM UMMperHauun no FPoKoOTTY OCHOBaH Ha cNOcoGHOCTN
anbAerngHbIX rpynn BOCCTaHaBIMBaTb KaTUOHbI cepebpa (Ag+) Ao meTannuueckoro cepebpa. [ina o6pa3oBaHnA anbAerugHbix
rpynn nyTem okucnieHusa 1-2 ramKonbHbIX FPyNnn B TKaHEBbIX KOMMOHEHTaX, 60raTbiX noancaxapuaamm, Takux Kak riaukoreH,
MYLMH, PETUKYJIVH 1 KJIETOYHbIE CTEHKU rpuboB, ncnonb3yeTcA XxpoMmoBas kucnota. lNpu o6pa6oTke cpe3oB KaTUOHHbIM
cepe6pom B hopme KOMMNNeKca MEeTEHaMUH-NOH cepebpa anbaerufHblie rpynnbl BOCCTaHABNMBAIOT UOHBI cepebpa Ao
MeTannunyeckoro cepebpa. 3arem cpe3bl TOHUPYIOTCA PAacTBOPOM XJIOPUAA 30/10TA AJIA NONYYEHUA MEeTaJ/INYecKoro 30J10Ta,
KOoTOopoe 6onee crabunbHO, YeM MeTannnyeckoe cepebpo, u o6ecrneynBaeT NPeBOCXOAHbIA KOHTPACT M YETKOCTb.
N3-3a cunbHOro oOKMCNUTENbHOIO NOTeHUMana MoaudULMPOBaHHOIO PacTBOPa XpOMOBOW KUCNIOTbI MHOTMe U3 o6pasylowuxca
anbAerngHbIX rpynn AonoJIHNTENIbHO OKUCAAIOTCA A0 rpynn Kap60HOBbIX KMCIOT, KOTOPbie HECMOCOGHbI BOCCTaHABNVBaTh
cepebpo. Ata cnoco6HOCTb MOANGDULMPOBAHHOIO PacTBOpa XPOMOBOW KUC/NOTh] AaeT NPeuMyLLEecTBO, TaK KaK CHuKaeT ¢oHOBble
peakuun KonnareHoBbIX U 6a3anbHbIX MeMOpaH U o6ecrneyrBaeT CUJbHYIO MMMpPerHauuio cepeépoM TONIbKO TeX CTPYKTYP,
KOTOpble CoZiepXKaT peakLMOHHOCNOCOGHbIe NonMcaxapuaHble rpynnbl B BbICOKUX KOHLIEHTPaLMAX — FMKOreHa, MyLyHa u
KNEeTO4YHbIX CTEHOK rpu6oB.

Kanu6patopbl 1 KOHTpoOnu
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Ha6op GMS He TpebGyeT ncnosb3oBaHMA KanubpaTopoB WIN KOHTPOJEN.

OrpaHuyeHunA Mo peareHTam
K paHHOMY nNpoayKTy He NPUMeHMMbI Kakne-nm6o orpaHU4YeHuA Mo peakTMBaMm.
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CneumnanbHblit HA00pP ANA OKpalIMBaHNA
MmoanUUPOBaHHLIM MeTOA0M MMnperHayum no MpokoTTy

38016SS12

MpumeHuMbIe NPOAYKTbI

Kopa npoaykra OnucaHue matepuana

38016SS12 CneumanbHbiii HaGop ANA OKpalMBaHUA MOANGDULMPOBAHHLIM METOAOM UMMpPEerHauumn no
pokotty (GMS)

38016SS12A MoaudurumnpoBaHHbIi pacTBOP XPOMOBOW KUCoTbl, 500 mn

38016SS12B PactBop ruapocynbdurta Hatpma, 500 mn

38016SS12C PacTtBop HuTpaTa cepebpa, 250 mn

38016SS12D PacTBop ypoTrponuHa/HaTpua TeTpaboparta, 250 mn (A)

38016SS12E PacTBop xnopwuga sonorta, 500 mn

38016SS12F PactBop HaTpua Tnocynbara, 500 mn

38016SS12G Kpacutenb cBeTno-3enensbiii SF, 500 mn

Mpumeuanue. (A). OxnakaeHHbIN pacTBOp ypoTponuHa/HaTpua TeTpaboparta (Ne 38016SS12D, 250 mn) He BknoveH B Ha6op GMS.
Ero HeOﬁXO,DMMO 3aKa3blBaTb OTAE/IBHO U OH 6yp,eT NoCTaBNEeH OTAE/NIbHO.

Matepuansi, He BXxogAwmMe B KOMMAEKT NOCTaBKN
MNMpoTokon cneunanbHoro Ha6opa AnA okpawmBaHua GMS TpeGyeT NcNoNb30BaHNA CNMPTOB C HapacTalolell KOHLeHTpaumen,
KCWJI0J1a UM ero 3ameHuTenen, AeNOHU3MPOBAHHON MU AUCTWIMPOBaHHON BoAbl. [10N10XXNUTeNbHbIM KOHTPOJIbHbIN
Mukponpenapar(-bl) TKaHU, JOCTOBEPHO coAepiKallein rpMGKOBbIM MaTepuas, He BKJTIOYEHHbIW B JaHHbI Ha6op, A0MKeH
NCMONb30BaTbCA B KAXXAOM LMKIe.

Heo6xogumble ycTporicTBa
CneuuvanbHbii Ha6op AnA okpawmBaHua GMS komnaHum Leica Biosystems MoryT ncnonb3oBatbcA Ha no6on
aBTOMaTU3UPOBaHHON NaaTdopme ANA OKPALLIMBAHUA UK B JIIOGbIX PYUYHbIX METOAMKAX OKPALLUMBAHUA.

XpaHeHune n cTabUNbHOCTb
PacTBop ypoTponuHa/HaTpua TeTpaboparta cnefyeT XpaHUTb npu Temnepartype 2-8 °C (36-46 °F). XpaHUTb Apyrve KOMNOHEHTbI
npu KomMHaTHowu Temneparype 15-30 °C (59-86 °F).
BHUMAHME! He ncnonb3yiite nocne ucte4yeHUA cpoka rogHoOCTU.

CtabunbHOCTb BO BpeMA Ucnosib3oBaHNA
CtabunbHOCTb B npouecce npuMeHeHUA cnefnyeT KOHTposiMpoBaTh NoJZib3oBaTesnio.

CTepunbHOCTb
KomnoHeHTbI cneynanbHoro Ha6opa ana okpawmeaHna GMS He ABNAIOTCA CTEPUIbHBIMY NPOAYKTaMU.

MpeaynpexaeHua n mepbl NPeAOCTOPOXXKHOCTU
Heo6xogumo co6niofatb 06bi4HbIe Mepbl NPEAOCTOPOXXKHOCTY NMPU UCMOIb30BaHUM NlaGopaTopHbIX peakTuBoB. OTX0AbI
YAAnfoTCcA ¢ cCO6NI0AeHneM MecTHbIX 3aKOHOAaTe NIbHbIX HOPMAaTUBOB, a TaK)Ke HOPMaTUBOB, MPUHATBIX HAa PErMOHaNbLHOM UNKn
(depepanbHOM ypoBHe. CMOTpUTE 3TUKETKY NPOAYKTa U nacnopT 6e3onacHOCTU MaTepuana AnfA nosiyyeHua uHpopmauyum B
OTHOLUEHUWN PUCKOB, Yrpo3 unu 6esonacHoctu NHdopmauwms.

CraTtyc nHduumpylowero matepunana
CneuuanbHbivi Ha6op AnA okpawmBaHua GMS He cogepXxuT nHguumpylowero matepuana. OgHako o6pasubl A0 1 nocne
¢ukcauum, a Tak)ke Bce KOHTAKTUpPYIOLMe ¢ HUMN MaTepuanbl c/ieAyeT cYUTaTh CNOCOGHbIMY K NepeAaye MHGEKUUN; u Npyu nx
yAaneHuu B OTX0AbI c/ieayeT cobniofaTh HagnexXxale Mmepbl NPEeA0CTOPOXXHOCTU COMNIaCHO MHCTPYKLUMAM BalLEro yYpeXxaeHus.

O6beKTbl cneyuanbHOro HasHa4yeHusa
CneuyunanbHbiii Ha6op anAa okpawmsaHna GMS gonkeH UCNONb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C NPaBUIaMMn AaHHOIO YYpPeXAeHUA.

O6paleHue ¢ o6pasuamm
K uncny pekomeHgoBaHHbix ¢pukcaTopoB oTHocuTcA 10% HelTpanbHbIi 3a6ydepeHHbit popmanuH. O6GbluHbIE NPOLEAYPbI
aerngparauum, OMUCTKU, NPONUTbIBaHUA U 3aNUBKN NapaduHOM, a TaK)ke 06blYHOe NPUroTOBJ/iIeHNe CPe30B Ha MUKPOTOMe.
Mnoxoe BbinonHeHue ukcauumn, peruapartayum u NPUroToBJIEHUA CPE30B OTPULLATENIbHO BINAET Ha KayecTBO okpawmBaHua. Mocne
06paboTku 1 3anuBkKU napaUHOM caenaTb cpe3bl TONUHON 46 MKM.

MoproTroBka K NPUMeEHEHUIO
Jlo BbINOMHEHMA OKpalWMBaHUA NoMecTUTb 20 MN pacTBOpa ypoTponuHa/HaTpua TeTpa6oparta 1 20 mn pacTBopa HUTpaTa
cepeb6pa B naGopaTopHble cTaKaHbl, OuMLLeHHble kucnortou. Harpetb pacTBopbi o 50-55 °C n HenocpeAcTBEHHO A0 3Tana
nmnperHauum cepebpa o6beanHUTL 06a pacTBopa B cocyae Coplin, o4ULLEHHOM KUCNOTOM.

MpumeyaHus:
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CneumanbHblii HA00Op ANA OKpawIMBaHUA
MOAI/I(I)I/ILWIpOBaHHbIM MeToAOM UMMNperHauvm no rpOKOTTy
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PacTBOpbI MO)XHO HarpeBaTb Ha BogaHoM 6GaHe unu B nabopatopHoi neun. He gonyckanite neperpeBa, Tak Tak npu
Temnepartype Bbiwe 50 °C yckopAeTca pacnaj ypoTponuHa.

Pa3orpeTtb BTOpOW cocyp Coplin ¢ 40 mn AeMoHN3MpoBaHHOM WU ANCTUNAMPOBaHHON BoAbl A0 50-55 °C, 4ToGbI
ncnonb3oBaTh ee ANA ONnoJlaCKUBaHWA.

YKa3aHWA No npuMeHeHuio
OGbIYHbI NPOTOKON OKPALUMBaHUA
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BbInONHUTL p,enapad)MHmsau,mo cpesos TKaHeln KCUNOJ/IOM, N pernapataumto ot cnmpTa C FIOBbILLIaIOIJ.I,eVICH KOHLI,eHTpaLl,MeI‘;I

pale] AeMOHVISVIpOBaHHOﬁ nn p,VICTVIﬂVIpOBaHHOﬁ BOAbl.

MomecTnTb MUKpoONpenapaTbl B MOANGDULUPOBAHHbIN PacTBOP XPOMOBOW KUCNOTbI Ha 5-10 MMHYT Npu KOMHaTHOMN
Temnepartype

Mpumeuanune. CobnioganTe 0CTOPOXKHOCTb Npu paboTe ¢ MOANULMPOBAHHBIM PAaCTBOPOM XPOMOBOW KUC/OTbI.
OnonocHyTh MUKponpenapaTbl B ABYX CMeHaxX BOAONPOBOAHOI BOAbI.

OnonocHyTb MMKpoNnpenapaTtbl B ABYX CMeHaX AeVMOHU3NPOBaHHON UNN ANCTUNIMPOBAHHON BOAbI.

MomecTnTb MUKpPONpenaparbl B pacTBOp rmapocynbduta HaTpUA Ha 1 MUHYTY.

OnonocHyTb BoAOW M3-NoA KpaHa B TeueHne 30 cekyHp.

OnonocHyTb MMKpoONpenapaTtbl B ABYX CMeHaX AeVMOHU3NPOBaHHON UV AUCTUIMPOBAHHOMN BOAbI.

O6beanHNTb NpeaBapuTeNIbHO HarpeTbie pacTBOpbl HUTPaTa cepebpa n ypoTponuHa/HaTpua TeTpabopaTta B
npeaBapuTeNbHO HarpeTom cocyae Coplin, oUMLEHHOM KMCNOTOMN.

MomecTuTb MUKpOMNpenapaTbl B pacTBOP ypoTponuHa/HaTpua TeTpabopaTa-HuTparta cepe6pa u MHKyGUpoOBaTb B Te4eHue
20-45 muHyT npu 50-55 °C. Yepes 15-20 MUHYT yAaNnTb KOHTPOJIbHBI MUKpONpenapar, UCMOoJIb3yA HEMeTaNIn4ecKum
NMUHLET, NOrpy3unThb €ro B NpeABapuUTEesibHO HarpeTylo leOHU3UPOBAaHHYIO BOAY ANA ONOJIaCKMBaHUA U NPOBepuUTb Noj

MMKPOCKOMNOM AJIA OLleHKMN 3aBepLUeHNA ocaXxaeHus cepebpa.

OnonocHyTb MUKponpenapartbl B 6 cMeHax AeVOHM3MPOBAHHOW UV AUCTUINIMPOBAHHOW BOABI.

MomecTuTb MUKpPONpPenapaTbl B pacTBOP X/IOPUAA 30J10Ta Ha 5 MUHYT.

OﬂOﬂocHyTb MUuKponpenapaTtbl B 3 cmeHax nemouusmponauﬂoﬁ win Auc‘mnnmpoaauﬂoﬁ BOAbl.

MomecTuTb MUKpPONpPenapaTbl B pacTBOp TUocynbdara HaTPUA Ha 2 MUHYTBI.

TwartenbHO ONOJNIOCHYTb NPOTOYHON BOAOWN M3-NOA KpaHa B TeYEeHMe 2 MUHYT.

MomecTnTh MUKpPONpenapaTbl B KpacuTenb cBeTno-3eneHbini SF Ha 40 cekyHA,.

BbicTpo ononocHyTb MUKponpenapaTtbl B AEVMOHU3NPOBaHHOW UK AUCTUINPOBaHHOW BoAe.
[ernapupoBaTb MUKponpenapaTtbl B TPeX cMeHax aGCcoJIIOTHOro cnupTa.

OcBeTnuTbh MUKpONpenapartbl B ABYX CMEeHaX Kcusiona u (pukcmpoBaTth B cpefe ANA 3aKio4eHUA, COBMECTUMOMN C KCUJI0JIOM.

Ta6nuua 1. Npumep cTaHAaPTHOrO NPOTOKOJIa OKPaLIMBaHUA NPU NOMOLYM cneuuanbHOro Habopa ANA oKpawmnBaHuA
metogom GMS.

Jrtan Dencteue PeakTtns Bpemsa (muH:c)

1-3 [enapaduHupoBaHue Keunon 3:00

4-5 Mmaparauyuna 100% cnupTt 2:00

6 Mmaparauyuna 80% unu 95% cnupTt 1:00
I'mapaTtauusa [levioHnsnpoBaHHaA Boga 1:00

8 OkpalwuBaHue MopauduumnpoBaHHbI pacTBOpP XPOMOBOW 5:00-10:00

KNCIOTbI

9-10 MpombiBKa BopgonpoBogHasa Boga 0:30

11-12 OnonackuBaHue [lenoHunsmpoBaHHanA BoAa 0:10

13 HenTpanusauusa PacTtBOp rugpocynbcuta HaTpus 1:00

14 OnonackuBaHue MpoToyHaA BogonpoBoAHaA BoAa 0:30

15-16 OnonackuBaHue [lenoHnsmpoBaHHan Boaa 0:10

17 OkpawmBaHue/vumnperHa | PacTBop ypoTponuHa/HaTpua TeTpaGoparta-HutpaTta | 20:00-45:00 npu 50-55
1] cepebpa °C

18-23 OnonackuBaHue [lenoHnsmpoBaHHan Boaa 0:10

24 Hernppartauunna PactBop cynbdarta 3onota 5:00

25-27 OnonackuBaHue [lenoHnsnpoBaHHan Boaa 0:10

28 OkpawuBaHue PacTtBOp HaTpua Tuocynbdarta 2:00
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29 OnonackuBaHue MpoToyHaa BogonpoBogHan Boga 2:00
30 KoHTpokpawmBaHue Kpacutenb cBeTno-seneHbii SF 0:40
31 OnonackueaHue [levoHnsmpoBaHHan BoAa 0:30
32-34 Lernppartauunna 100% cnupT 2:00
35-36 OcBeTneHune Kcunon 2:00

I'Ipumeqal-wle. I'Ipu ncnoJsib3oBaHUN 3aMeHUTe 1A KcusoJsia BpeMsa Norpy>xeHnua yeesimumBaloT npuMepHoO Ha 50%.

MpoTokon okpawmBaHUA ¢ ucnonb3oBaHuem CBY

Mpu ncnonbsosaHnn CBY nponaenaiTe ocTopoXKHOCTb NPV HarpeBe pacTBOpoB Wnn peakTueos. CBY-neub fomkHa xopoluo
BEHTUWINPOBAaTbCA ANA NPeAoTBPaLLeHNA HaKoNJeHUA BbiieNAeMbiX ra3oB B labopaTtopuu. Bo Bpemsa npouecca okpalumBaHua
cneayeT UCNOJIb30BaTh Npo3payHbie cocyabl Coplin n kpbiwku ana CBY. Kpbiwky f0mKHBI npuneratb HEMJOTHO BO u36exaHue
pa36pbiaruBaHuA. MO)XKHO TaK)Ke UCMOJIb30BaTb KPbILWKW ¢ BEHTUIALMOHHbIMU oTBepcTuAMU. Bce CBY ycTpoiicTBa AOMKHbBI
MCNosb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C YKa3aHUAMU NPOU3BOAUTENA.
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BbinonHuTh ,qenapad)MHmsau,mo cpes3os TKaHew KCUN0I0M, U perngpataumio ot Cnupta C I'IOBbILLlaIOLLI,eVICFI KOHLI,eHTpaLI,MeVI ao ,El,eVIOHVI?MpOBaHHOﬁ
WU SUCTUMPOBAHHON BOAbI.

MomecTuTb MMKpONpenapaTsl B MOAUGULMPOBaHHbIA PAacTBOP XPOMOBOW KUCNOTbI U NOABEPrHyTb MUKPOBOJIHOBOMY
Bo3penicTBuio npu 800 Bt B TeueHue 10 cekyHA.

Mpumeyanune. CobniofanTe OCTOPOXKHOCTb NP paboTe ¢ MOANGDULMPOBAHHBIM PaCTBOPOM XPOMOBOW KUCHOTbI.
OcTopoXXHO nepemeluaThb BpauwieHuem cocyaa Coplin n ocraButb oTcTOATLCA Ha 1 MUH.

OnonocHyTb MMKponpenapaTtbl B 6 cMeHax AeMOHM3MPOBaHHOW U AUCTUIINIMPOBAHHOW BOAbI.

MomecTuTb MUKpPONpenaparbl B pacTBOp rugpocynbdura HaTpuA Ha 1 MUHYTY.

OnonocHyTb MUKponpenapaTtbl B 6 cMeHax eMOHU3NPOBAHHOW WY ANCTUNIUPOBAHHON BOAbI.

O6beanHnTb 20 MN pacTBOpa ypoTponuHa/HaTpua TeTpabopaTta n 20 mn pacTBopa HUTpaTa cepebpa B N1IaCTUKOBbBIN COCYA,
Coplin, ouMLLEHHbIN KNCOTOMN.

MomecTnTh MUKpPONpenapaTbl B pacTBOP U NOABEPrHYTb MMKPOBOJIHOBOMY Bo3pelicTBmio npu 600 BT B TeuyeHue 45-50
CEeKYHA.

OcTOopOoXXHO NepemeluaTb BpaweHnem cocyaa Coplin u ocTaBUTb OTCTOATBLCA HA 2 MUH.

MopBeprHyTb pacTBOp MMKPOBOJIHOBOMY Bo3aeiicTBuio npu 600 BT B TeueHne 10 cekyHA.

AKKYypaTHO BCTPAXHYTb PAacTBOP U YAANUTb KOHTPOJIbHbIW MUKpONpenapar, UCNoJib3yA HEMeTaN/IN4YecKni NUHLET,
Morpy3uTb ero B NpejBapuTeNbHO HarpeTyio ,e0OHN3UPOBaHHYIO BOAY AJIA ONOJIAaCKUBAHUA U NPOBEPUTb NOJA
MUKPOCKOMOM JJ1fl OLLIEHKW 3aBepLUeHUA ocaXkaeHuA cepebpa. NMpu Heo6xoaMMOCTU MOMECTUTL MUKPOMNpenapaTthbl B TENbIi
pacTBOp ypoTponuHa/HaTpua TeTpaboparta- HUTpaTa cepebpa u akkypaTHO noBpauwiatb B TedyeHue 10-30 cekyHA.

Mpu Heo6xoaumMocTU NoBTOPUTL AeicTBuA 10 n 11 A0 AOCTVKEHMA JOCTaTOYHOrO YPOBHA OCaXXaeHua cepebpa.
OnonocHyTb MUKponpenapaTtbl B 6 cMeHax eMOHU3UPOBaHHON UK ANCTUJIPOBAHHON BOAbI.

MomecTnTb MUKpPONpenaparbl B pacTBOP XJopuAa 30J10Ta Ha 5 MUHYT.

OnonocHyTb MUKponpenapaTtbl B 3 cMeHax AeMOHM3MPOBaHHOW WU AUCTUIINIMPOBAaHHOW BOAbI.

MomecTuTb MUKpPONpenaparbl B pacCTBOP TUOCY/Nb(aTa HaTPUA Ha 2 MUHYTDI.

TwaTeNbHO OMONOCHYTb NPOTOYHON BOAOW U3-NOJ KPaHa B Te4eHue 2 MUHYT.

MomecTnTb MUKpONpenapaTbl B KpacuTesnb cBeTNoO-3eseHblit SF Ha 40 cekyHa.

BbicTPO ONOMIOCHYTL MMKpPOMNpenapaThbl B AeMOHM3UPOBaHHON MU AUCTUINPOBaHHON BoAe.

[ernapupoBaTbh MUKponpenapartbl B 3 cMeHax aGCcoJIIOTHOro cnupTa.

OcBeTnuTb B 2 cMeHax Kcunona u ¢pukcmpoBaTh B cpeae ANA 3aK/I04eHNA, COBMECTMMOW ¢ KCUJIOJIOM.

FOTOBHOCTb K MCMOJIb30BaHUIO
Mocne n3bpaHuA HaaneXxalero NPOTOKOJAa OKpalUMBaHUA U co3aaHNA HaGopa eMKocTel 3aneliTe BeCb PeakTUB B COCYA ANA
peakTuBoB. [lomecTuTe cocyn AnA peakTUBOB 06paTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTAHOBKY.

KoHTponb kayecTBa
C uenbio y6eanTbea, YTO cneuuanbHblil HA6op AnA okpawueaHua metogom GMS dyHkuMoHMpYeT Haanexawmm o6pa3som, B
KaXkAblli LLUKN OKpalUMBaHUA HapAAy ¢ uccneayeMbiMu o6pa3uaMmmn AOJDKHbI ObiTh BKJIOYEHbI KOHTPOJIbHbIE MMKpONpenapaTbl
TKaHeWl (AocTOBEpHO cofiepikalume rpmoKoBbINi MaTepuan), hukcupoBaHHbIe N 06paboTaHHbIE NO CXOAHOW MeToANKe.

Oxxugaembie pesynbTaTbl

F'pnb6bl — pe3Ko oyepueHHOe YepHoe OKpaluuBaHNe

BHyTpeHHue yacTu Muuenua n rmgp — oT cepo-KOPUYHEBOrO 10 PO30BO-/IWIOBOrO LiBETa
MyuuH — OT cepo-KOpPMYEHOBOro A0 TEMHO-CEPOro LiBeTa

®dDoHOBOE OKpaluMBaHUe — 3eJieHbI LBeT

AHanuTunyeckue GpyHKLUMOHaNbHbIE XapaKTEePUCTUKIN
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HaGopbl ana okpawmsaHma moanduLmpoBaHHbIM METOAOM UMNperHauumn no NpokoTTy komnaHuu Leica Biosystems He
NPUMEHAIOTCA ANA 0GHapY)XeHUA KOHKPETHbIX aHaNu3UpyeMbIX BELLECTB UM MapKepoB. ATU n3genusa MOXXHO UCNONb30BaTh ANA
BbIABJIEHUA onpeAeneHHbIX rpubKkoB n Bo36yauTenen uHdekunin, Takux Kak Aspergillus sp., Pneumocystis carinii, u Cryptococcus
neoformans B hukcpoBaHHbIX oOpMasMHOM U 3aNUTbIX NapaduHOM cpe3ax TKaHel. Takme aHanUTU4YeCcKMe NnapameTpbl, Kak
aHanuTU4ecKas YyBCTBUTENIbBHOCTb, aHaNMTU4YecKan cneunduyHocTb, NPaBUIILHOCTb (cucTeMaTnyeckan ownbka),
Npeun3noHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb U BOCMIPOM3BOAUMOCTb), TOYHOCTb (Ha OCHOBE NMPaBUIbHOCTU U NPELU3MOHHOCTHU), NpeAenbl
o6GHapy)XeHUA 1 KOIMYECTBEHHOro OonpeAesieHna, AUana3oH U3MepeHnn, IMHEWHOCTb, OTCeYKa, BKJIOYanA onpeaeneHue
COOTBETCTBYIOLMX KPUTEPUEB B3ATUA 06pa3Li0B 1 o6palleHns ¢ HUMY, a Tak)Ke KOHTPOJIb PeJieBaHTHbIX 3HAOTNEeHHbIX 1
3K30reHHbIX MOMEX U NepeKpecTHbIX peakuunii He ABnAloTcA dakTopamu, onpegenawmn GyHKUMOHaNbHbIE XapaKTepPUCTUKMN
AAHHOWN CUCTEMbI.
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KnuHunyeckune dyHKLUMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKMN
Ha6opbl ana okpawmsBaHna moanduLmMpoBaHHbIM MeTOA0M MMnperHauum no FpokoTTy komnaHum Leica Biosystems He
npeAHa3HaveHbl ANA NPUMEHEeHUA B Ka4ecTBe CpeACcTB OGHapy)KeHUA KOHKpeTHoro 3aboneBaHnA, NaToNoOrM4eckoro npotecca
unu coctoAaHuA. K knuHnyeckomy ncnonb3oBaHUIo NOACMHMBAIOWMX peakTUBOB koMmnaHuu Leica Biosystems He npuMmeHumMbI
Takue nokasarenu pyHKLUMOHaNbHBbIX KIMHUYECKUX XapaKTepUcTUK, Kak AnarHocTu4ecKkana YyBCTBUTENIbHOCTb, AMarHocTnyeckan
cneunuYHOCTb, NPOrHOCTUYECKAaA 3HAYMMOCTb MOJIOKUTENIbHOTO pe3ysbTaTa, MPOrHocTUYecKada 3Ha4MMOCTb OTPMLaTeNIbHOroO
pesynbTaTa, OTHOLIEHWE NPaBAONOA0OMA, a TaKXKe OXXujaemble 3Ha4eHUA B HOPMaJIbHOW 1 aHOMaJIbHOW NONYNALUAX.

YnaaneHue B oTxoapbl
OTpaboTaHHbIe UM NPOCPOYEeHHbIe KOMIMOHEHTbI cneuuanbHoro Ha6opa anA okpawmeaHua metogom GMS cnegyer yaanath B
0TX0Abl B COOTBETCTBUM C MPaBMIaMN U HOPMaTMBaMu, MPUHATLIMY B OPraHn3auum, a Takxke Ha MECTHOM, PerMoHaNlbHOM Wn

cdenepanbHOM ypoBHe.
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Ime izdelka
Komplet za barvanje modificirano Grocottovo obarvanje z metenaminskim srebrom (GMS).

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Komplet za barvanje modificirano Grocottovo obarvanje z metenaminskim srebrom (GMS) ne zaznava in ne meri analita
ali markerja.
Ko se modificirano Grocottovo obarvanje z metenaminskim srebrom uporablja z ustreznimi histoloskimi protokoli, se z njim
dokazujejo definirane glivice in kuzni povzroéitelji, kot so Aspergillus sp., Pneumocystis carinii, in Cryptococcus neoformans
v rezinah tkiva, fiksiranih s formalinom in vdelanih v parafin.
Namen izdelka
Rezultati, dobljeni z uporabo kompleta za barvanje GMS, ne dajejo objektivnih medicinskih dokazov. Obarvanje in kontrast barvil
kompleta za barvanje GMS Leica Biosystems za histoloske vzorce zagotavlja vizualizacijo mikroskopske anatomije. Ta
vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova anamneza, fiziéno stanje in
rezultati drugih medicinskih preiskav, izkori$éa za podajanje diagnoze bolezni.
Zagotovljeni specificni podatki
Komplet za barvanje GMS Leica Biosystems ni namenjen za zaznavanje, dolo¢anje ali diferenciacijo toéno doloéene motnje,
stanja ali dejavnikov tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo teh izdelkov, ko ga uporabljate v skladu s predvideno
uporabo, usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fiziolosko ali patolosko stanje tkivnega
vzorca.
Avtomatizacija
Komplet za barvanje GMS ni avtomatiziran, a se lahko uporablja na avtomatiziranih platformah za barvanje. Na tej to¢ki uporabe
je treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.
Kvalitativno/kvantitativno barvanje
Komplet za barvanje GMS komplet za barvanje GMS Leica Biosystems je kvalitativno barvilo.
Tip vzorca
Komplet za barvanje GMS Leica Biosystems se lahko uporablja s humanim ali Zivalskim vzorcem, vdelanim v parafin.
Populacija za preskusanje
Komplet za barvanje GMS Leica Biosystems je namenjen za uporabo pri vseh bolnikih, pri katerih je treba oceniti tkiva iz biopsije
ali resekcije za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.
Predvideni uporabnik
Predvideno je, da kompleta za barvanje GMS uporablja kvalificirano laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki je pridobila pooblastilo
laboratorija.

Diagnostika in vitro
Komplet za barvanje GMS Kit je namenjen samo za diagnostiéno uporabo in vitro.

Princip preskusanja
Mehanizem delovanja modificiranega Grocottovega obarvanja z metenaminskim srebrom temelji na sposobnosti aldehidnih
skupin, da reducirajo kationsko srebro (Ag +) v kovinsko srebro. Kromova kislina se uporablja za tvorbo aldehidnih skupin
z oksidacijo 1-2 glikolnih skupin v komponentah tkiva, bogatih s polisaharidi, kot so npr. glikogen, mucin, retikulin in gliviéne
celicne stene. Ko k rezini dodamo kationsko srebro v obliki ionskega kompleksa metenamin-srebro, aldehidne skupine reducirajo
srebrne ione v kovinsko srebro. Rezine nato toniramo z raztopino zlatega klorida, da dobimo kovinsko zlato, ki je bolj stabilno
kot kovinsko srebro in daje vrhunski kontrast in jasnost.
Zaradi mocnega oksidacijskega potenciala modificirane raztopine kromove kisline se stevilne nastale aldehidne skupine dodatno
oksidirajo v karboksilne kislinske skupine, ki niso sposobne reducirati srebra. Ta sposobnost spremenjene raztopine kromove
kisline ima prednost, da zmanjsa ozadne reakcije kolagena in bazalnih membran in povzroéi moéno impregnacijo s srebrom
samo v tistih strukturah, ki imajo visoko raven reaktivnih polisaharidnih skupin, npr. glikogena, mucina in gliviénih celiénih sten.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Komplet za barvanje GMS Kit ne potrebuje uporabe kalibratorjev ali kontrol.

Omejitve reagenta
Za ta izdelek ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Stran 92 od 126



eLca

Komplet za barvanje
Modificirano Grocottovo obarvanje z metenaminskim srebrom

38016SS12

Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala

38016SS12 :;r:&l:]t (zGalagr)vanje modificirano Grocottovo obarvanje z metenaminskim
38016SS12A Modificirana raztopina kromove kisline, 500 ml

38016SS12B Raztopina natrijevega bisulfita, 500 ml

38016SS12C Raztopina srebrovega nitrata, 250 ml

38016SS12D Raztopina metenamin/boraks, 250 ml (A)

38016SS12E Raztopina zlatovega klorida, 500 ml

38016SS12F Raztopina natrijevega tiosulfata, 500 ml

38016SS12G Svetlo zelena SF, 500 ml

Opomba: (A). Hlajena raztopina metenamin/boraks (st. postavke 38016SS12D, 250 ml) ni vkljuéena v komplet GMS Kit.
Postavko je treba naroéiti loéeno in se poslje lo¢eno.

Materiali, ki niso vkljuceni
Protokol kompleta za barvanje GMS zahteva uporabo razvrséenih alkoholov, ksilena ali nadomestkov ksilena, deionizirane ali
destilirane vode. Pozitiven(-ni) kontrolni preparat(-i) s tkivom, ki vsebuje glivicne elemente (niso vkljuéeni v ta komplet), morajo biti
vkljuéeni v vsak tek.

Zahtevane naprave
Komplet za barvanje GMS Leica Biosystems se lahko uporabljajo na vseh avtomatiziranih platformah za barvanje ali z roéno
metodo barvanja.

Skladis¢enje in stabilnost
Raztopino Methenamine/Borax Solution je treba hraniti pri 2-8 °C (36-46 °F). Druge sestavne dele shranjujte pri sobni
temperaturi 15-30 °C (59-86 °F).
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Stabilnost med uporabo
Uporabniki morajo sami presoditi o dolo¢anju stabilnosti med uporabo.

Sterilnost
Komponente kompleta za barvanje GMS niso sterilni izdelki.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke odstranjujte v skladu z lokalnimi,
drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi. Za posodobljena tveganja, nevarnosti ali varnostne informacije glejte varnostni
list in informacije o varnosti izdelkov.

Status kuznega materiala
Komplet za barvanje GMS ne vsebuje kuznega materiala. Vendar pa morate z vzorci, pred fiksiranjem in po njem, in vsemi
materiali, s katerimi so prisli z njimi v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri njihovem odstranjevanju slediti
ustreznim previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.

Posebni pripomocki
Komplet za barvanje GMS je treba uporabljati v skladu s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Priporocena sredstva za fiksacijo vkljuéujejo 10-% nevralno pufrani formalin. Rutinska dehidracija, €¢iS¢enje in infiltracija s parafinom
ter vklapljanje in rutinska priprava rezin z mikrotomom. Slaba fiksacija, obdelava, rehidracija in priprava rezin imajo negativen vpliv
na kakovost obarvanja. Po obdelavi in vklapljanju v parafin narezite 4-6 mikronov debele rezine.

Priprava na uporabo
Pred obarvanjem dajte 20 ml raztopine metenamina/boraksa in 20 ml raztopine srebrovega nitrata v loéene ¢ase, ocis¢ene s kislino.
Raztopine segrejte na 50-55 °C in tik pred impregnacijo srebra zdruzite obe raztopini v kozarcu Coplin, opranem s kislino.
Opombe:
. Raztopine lahko segrevamo z vodno kopeljo ali v laboratorijski peéi. Izogibajte se pregrevanju, saj temperature nad 50 °C
pospesijo razgradnjo metenamina.
e  Drugi kozarec Coplin segrejte s 40 ml deionizirane ali destilirane vode na 50-55 °C, ki jo boste uporabili za splakovanje.
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Navodila za uporabo
Obicajen protokol barvanja

1.

N
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1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
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Rezine tkiva deparafinizirajte s ksilenom in rehidrirajte v deionizirano ali destilirano vodo z razvr§éenimi alkoholi.
Stekelca polozite v modificirano raztopino kromove kisline za 5-10 minut pri sobni temperaturi.
Opomba: Pri ravnanju z raztopino Modified Chromic Acid Solution bodite previdni.
Stekelca splaknite z dvema cikloma vode iz pipe.

Stekelca splaknite z dvema cikloma deionizirane ali destilirane vode.

Stekelca polozite v raztopino natrijevega bisulfita za 1 minuto.

Stekelca 30 sekund splakujte pod tekoéo vodo iz pipe.

Stekelca splaknite z dvema cikloma deionizirane ali destilirane vode.

Kombinirajte vnaprej ogreto raztopino srebrovega nitrata in raztopino metenamin/boraks v vnaprej ogretem kozarcu
Coplin, opranem s kislino.
Stekelca polozite v raztopino metenamin/boraks-raztopino srebrovega nitrata in inkubirajte 20-45 minut pri 50—

55 °C. Po 15-20 minutah primite z nekovinskimi kleSéami, odstranite kontrolno stekelce in potopite v vhaprej ogreto
deionizirano vodo za splakovanje, nato pa pod mikroskopom preverite celovitost srebrne usedline.
Stekelca splaknite s 6 cikli deionizirane ali destilirane vode.

Stekelca polozite v raztopino zlatovega klorida za 5 minut.

Stekelca splaknite s 3 cikli deionizirane ali destilirane vode.

Stekelca polozite v raztopino natrijevega tiosulfata za 2 minuti.

Pod tekoco vodo iz pipe stekelca temeljito izpirajte 2 minuti.

Stekelca polozite v svetlo zeleno SF za 40 sekund.

Stekelca na kratko splaknite v deionizirani ali destilirani vodi.

Stekelca dehidrirajte v treh ciklih absolutnega alkohola.

Stekelca oéistite v dveh ciklih ksilena in vdelajte v medij, ki se mesa s ksilenom.

Preglednica 1.

Primeri obi¢ajnega protokola barvanja s kompletom za barvanje GMS.

Koraki Ukrep Kemikalija CGas (mm:ss)

1-3 Deparafinizacija Ksilen 3:00

4-5 Hidracija 100-% alkohol 2:00

6 Hidracija 80-% ali 95-% alkohol 1:00

7 Hidracija Deionizirana voda 1:00

8 Barvanje Modificirana raztopina kromove kisline 5:00-10:00

9-10 Izpiranje Vodovodna voda 0:30

11-12 Splakovanje Deionizirana voda 0:10

13 Nevtralizacija Raztopina natrijevega bisulfita 1:00

14 Splakovanje Tekoca voda iz pipe 0:30

15-16 Splakovanje Deionizirana voda 0:10

17 Barvanje/impregnacij | Raztopina metenamin/boraks-srebrov 20:00-45:00 pri 50-55 °C
a nitrat

18-23 Splakovanje Deionizirana voda 0:10

24 Dehidracija Raztopina zlatovega klorida 5:00

25-27 Splakovanje Deionizirana voda 0:10

28 Barvanje Raztopina natrijevega tiosulfata 2:00

29 Splakovanje Tekoca voda iz pipe 2:00

30 Kontrastno barvanje Svetlo zelena SF 0:40

31 Splakovanje Deionizirana voda 0:30

32-34 Dehidracija 100-% alkohol 2:00

35-36 Ciséenje Ksilen 2:00

Opomba: Pri uporabi nadomestka ksilena povecajte ¢as potopitve za priblizno 50 %.
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Protokol za barvanje v mikrovalovni pecici

Bodite previdni pri uporabi mikrovalovne pecice za segrevanje katere koli raztopine ali reagenta. Mikrovalovna pecica mora biti
pravilno prezracena, da se prepreci kopicenje hlapov v laboratoriju. Med postopkom obarvanja je treba uporabiti prosojne
kozarce in pokrovcke Coplin za mikrovalovno peéico. Pokrovéke je treba ohlapno namestiti, da se prepreci razlitje. Lahko se
uporabijo tudi pokrovéki s prezracevalnimi luknjicami. Vse mikrovalovne pecice je treba uporabljati v skladu z navodili
proizvajalca.

1. Rezine tkiva deparafinizirajte s ksilenom in rehidrirajte v deionizirano ali destilirano vodo z razvr§éenimi alkoholi.

2. Stekelca polozite v modificirano raztopino kromove kisline in 10 sekund ogrevajte v mikrovalovni pecici pri 800 vatih.
Opomba: Pri ravnanju z modificirano raztopino kromove kisline bodite previdni.

3. Z obraéanjem nezno zmesajte kozarec Coplin in pustite stati 1 minuto.

4. Stekelca splaknite s 6 cikli deionizirane ali destilirane vode.

5. Stekelca polozite v raztopino natrijevega bisulfata za 1 minuto.

6. Stekelca splaknite s 6 cikli deionizirane ali destilirane vode.

7. Kombinirajte 20 ml raztopine srebrovega nitrata in 20 ml raztopine Methenamine/Borax Solution v plasti¢ni kozarec Coplin,
ociscen s kislino.

8. Stekelca polozite v raztopino in 40-50 sekund ogrevajte v mikrovalovni pecici pri 600 vatih.

9. Z obraéanjem nezno zmesajte kozarec Coplin in pustite stati 2 minuti.

10. Raztopino 10 sekund ogrevajte v mikrovalovni pedéici pri 600 vatih.

11. Nezno pretresite raztopino in z nekovinskimi kle§éami odstranite kontrolno stekelce, ga potopite v predhodno ogreto
deionizirano vodo, da ga sperete in mikroskopsko preverite celovitost impregnacije srebra. Po potrebi stekelca ponovno
polozite v toplo raztopino metenamin/boraks - srebrov nitrat in vrtinéite 10-30 sekund.

12. Ce je potrebno, ponavljajte koraka 10 in 11, dokler ne opazite zadovoljive stopnje srebrne usedline.

13. Stekelca splaknite s 6 cikli deionizirane ali destilirane vode.

14. Stekelca polozite v raztopino zlatovega klorida za 5 minut.

15. Stekelca splaknite s 3 cikli deionizirane ali destilirane vode.

16. Stekelca polozite v raztopino natrijevega tiosulfata za 2 minuti.

17. Pod tekoco vodo iz pipe stekelca temeljito izpirajte 2 minuti.

18. Stekelca polozite v svetlo zeleno SF za 40 sekund.

19. Stekelca na kratko splaknite v deionizirani ali destilirani vodi.

20. Stekelca dehidrirajte v 3 ciklih absolutnega alkohola.

21. Stekelca ocistite v 2 ciklih ksilena in vdelajte v medij, ki se mesa s ksilenom.

Pripravljenost na uporabo
Ko izberete ustrezen protokol za barvanje in se pripravi shema kopeli, izlijte vse reagente v posodo za reagente. Polozite posodo
za reagent nazaj v ustrezno postajo.

Kontrola kakovosti
Stekelca za kontrolo kakovosti s tkivom, za katerega je znano, da vsebuje glivicne elemente, fiksirano in vdelano na podoben
nacin kot testni vzorci, morajo biti vkljuéeni v vsak test za barvanje, da se zagotovi, da komplet za barvanje GMS deluje, kot je
predvideno.

Pri¢akovani rezultati
e  Glivice - ostro zaértana érna barva
¢ Notranji deli micelija in hifa — barva taupe do stare vrtnice
. Mucin - barva taupe do temnosiva
. Ozadje - zelena

Analitiéna zmogljivost
Kompleti za barvanje modificirano Grocottovo obarvanje z metenaminskim srebrom Leica Biosystems se ne uporabljajo za
zaznavanje to¢éno dolo¢enega analita ali oznaéevalca. Ti izdelki se uporabljajo za dokazovanje definiranih gliv in kuznih
povzroéiteljev, kot so Aspergillus sp., Pneumocystis carinii in Cryptococcus neoformans v rezinah tkiva, fiksiranih s formalinom in
vdelanih v parafin. Analitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specificnost, resni¢nost (pristranskost), natan¢nost
(ponovljivost in reproduktibilnost), natanc¢nost (ki izhaja iz resniénosti in natanénosti), meje zaznavanja in doloc¢anja, merilni razpon,
linearnost, mejna vrednost, vkljuéno z dolo¢itvijo ustreznih meril za zbiranje vzorcev in ravnanje z njimi ter nadzor znanih
pomembnih endogenih in eksogenih motenj, navzkrizne reakcije, ne veljajo za delovanje tega sistema.

Kliniéna uporaba
Kompleti za barvanje modificirano Grocottovo obarvanje z metenaminskim srebrom Leica Biosystems niso namenjeni za
uporabo kot sredstva za zaznavanje toéno dolo¢ene bolezni, patoloSkega procesa ali stanja. Indeksi kliniéne uporabe, kot so
diagnosti¢na obcutljivost, diagnostiéna specifiénost, pozitivna napovedna vrednost, negativha napovedna vrednost, razmerje
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verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo reagentov za modrenje
Leica Biosystems v klinié(nem okolju.

Odstranjevanje
Porabljene ali potekle koliéine kompleta za barvanje GMS zavrzite v skladu z organizacijskimi, lokalnimi, drzavnimi in

zveznimi predpisi.
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Nombre del producto
Kit de tincion especial de plata-metenamina de Grocott (GMS) modificada.

Uso previsto
Deteccion y medicion
El kit de tincion de plata-metenamina de Grocott (GMS) modificada no detecta ni mide un analito o marcador.
La tincion de plata-metenamina de Grocott modificada, cuando se usa con los protocolos histolégicos apropiados, puede
utilizarse para la demostracion de hongos y microorganismos infecciosos definidos, tales como Aspergillus sp., Pneumocystis
carinii y Cryptococcus neoformans en secciones de tejido fijadas en formalina e incrustadas en parafina.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del kit de tincion especial de GMS no proporcionan evidencia médica objetiva.
La coloracion y el contraste que el kit de tincion especial de GMS de Leica Biosystems proporciona a las muestras histoldgicas
permite la visualizacion de la anatomia microscopica. Esta visualizacion, al ser interpretada por un profesional capacitado, se
utiliza en combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras
pruebas médicas, para producir un diagnéstico médico.
Informacion especifica provista
El kit de GMS de Leica Biosystems no esta destinado a la deteccion, la definicion o la diferenciacion de un trastorno, afeccion
o factor de riesgo especificos. La tincion demostrada con el uso de estos productos, al usarse de la manera prevista, brinda
a los profesionales capacitados informacion que podria definir el estado fisioldgico o patolégico de la muestra de tejido.
Automatizacion
El kit de tincion especial de GMS no esta automatizado, pero puede usarse en plataformas de tincion automatizadas. El uso en una
plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
El kit de tincion especial de GMS de Leica Biosystems es de tincion cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion especial de GMS puede usarse con cualquier muestra humana o animal incrustada en parafina.
Poblacion de prueba
El kit de GMS de Leica Biosystems esta destinado para su uso con cualquier paciente que requiera la evaluacion de una biopsia
o tejido de reseccion para la valoracion de una presunta patologia o enfermedad.
Usuario deseado
El kit de tincién especial de GMS esta diseiiado para ser usado por personal de laboratorio calificado o designado por el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro
El kit de GMS esta destinado para uso exclusivo en diagnéstico /n vitro.

Principio de prueba
El mecanismo de accion de la tincion de plata-metenamina de Grocott modificada se basa en la capacidad de los grupos de
aldehidos de reducir la plata cationica (Ag+) a plata metalica. Se utiliza acido cromico para generar grupos de aldehidos
mediante la oxidacion de grupos de 1-2 glicoles dentro de componentes tisulares ricos en polisacaridos, por ejemplo, glucégeno,
mucina, reticulina y paredes celulares fungicas. Cuando la plata catidnica se agrega a la secciéon en forma de complejo de
metenamina-iones de plata, los grupos de aldehidos reducen los iones de plata a plata metalica. Posteriormente, las secciones se
tinen con solucion de cloruro de oro para producir oro metalico, que es mas estable que la plata metalica y produce mayor
contraste y claridad.
Debido al fuerte potencial oxidante de la solucion de acido cromico modificado, muchos de los grupos de aldehidos resultantes
continaan el proceso de oxidacion y se convierten en grupos de acidos carboxilicos, que son incapaces de reducir la plata.
Esta capacidad de la solucion de acido cromico modificado tiene la ventaja de reducir las reacciones de fondo del colageno
y las membranas basales, y produce una fuerte impregnacion con plata solo en aquellas estructuras que poseen altos niveles
de grupos de polisacaridos reactivos, por ejemplo, glucégeno, mucina y paredes celulares fuingicas.

Calibradores y controles
El kit de de GMS no requiere el uso de calibradores o controles.

Limitaciones de los reactivos
No se aplican limitaciones de reactivos a este producto.
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Productos aplicables

Cadigo del producto Descripcion del material

380165512 ﬁzgﬁizi::;(m especial de plata-metenamina de Grocott (GMS)
38016SS12A Solucién de acido crémico modificado, 500 ml

38016SS12B Solucién de bisulfito sédico, 500 ml

38016SS12C Solucién de nitrato de plata, 250 mli

38016SS12D Solucion de metenamina/bdrax, 250 ml (A)

38016SS12E Solucién de cloruro de oro, 500 ml

38016SS12F Solucién de tiosulfato de sodio, 500 ml

38016SS12G Verde luz SF, 500 mli

Nota: (A). La solucién de metenamina/bérax refrigerada (articulo n.° 380165S12D, 250 ml) no se incluye en el kit de GMS. Este
articulo debe solicitarse por separado y se enviara por separado.

Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion especial de GMS requiere el uso de alcoholes graduados, xileno o sustitutos de xileno, agua
desionizada o destilada. En cada corrida deben incluirse portaobjeto(s) de control positivo con tejido que se sepa que contiene
elementos flingicos (no incluidos en este kit).

Dispositivos requeridos
El kit de tincion especial de GMS de Leica Biosystems se puede utilizar en cualquier plataforma de tincion automatizada o con
un método de tincion manual.

Almacenamiento y estabilidad
La solucion de metenamina/borax debe almacenarse a una temperatura de 2 a 8 °C (36 a 46 °F). Los demas componentes deben
almacenarse a una temperatura ambiente de 15 a 30 °C (59 a 86 °F).
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.

Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discrecion del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los componentes del kit de tincion especial de GMS no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
Deben seguirse las precauciones normales ejercidas en el manejo de los reactivos de laboratorio. Desechar los residuos de
conformidad con todas las regulaciones locales, estatales, provinciales o nacionales. Consultar la hoja de datos de seguridad del
material y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada sobre riesgos, peligros o seguridad.

Estado de material infeccioso
El kit de tincion especial de GMS no incluye ningun material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de la
fijacion, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir infecciones y
desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del lugar.

Instalaciones especiales
El kit de tincion especial de GMS debe usarse de conformidad con los lineamientos del lugar.

Manejo de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formalina amortiguada neutra al 10 %. Deshidratacion, aclarado e infiltracion e incrustaciéon
en parafina de rutina, y preparacion de rutina de secciones de microtomo. Una mala fijacion, procesamiento, rehidratacion y
corte afectaran adversamente la calidad de la tincion. Después del procesamiento e incrustacion de parafina, cortar las
secciones de 4 a 6 micrones.

Preparacion para el uso
Antes de la tincion, colocar 20 ml de la solucion de metenamina/bérax y 20 ml de la solucion de nitrato de plata en vasos
de precipitados separados limpiados con acido. Calentar las soluciones a 50-55 °C y, justo antes de la impregnacion con plata,
combinar las dos soluciones en un frasco Coplin lavado con acido.
Notas:
. Las soluciones se pueden calentar usando un bano de agua o en horno de laboratorio. Evitar calentar en exceso, dado que
la descomposicion de la metenamina se acelera a temperaturas mayores que 50 °C.
. Precalentar un segundo frasco Coplin con 40 ml de agua desionizada o destilada hasta 50-55 °C para usar como enjuague.
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Direccion para uso
Protocolo de tincion convencional

1.

N

ONOOGA®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Desparafinar las secciones de tejido con xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados y agua desionizada o destilada.
Colocar los portaobjetos en solucion de acido cromico modificado durante 5 a 10 minutos a temperatura ambiente.

Nota: Tenga cuidado cuando manipule la solucion de acido cromico modificado.

Enjuagar los portaobjetos con dos cambios de agua del grifo.

Enjuagar los portaobjetos con dos cambios de agua desionizada o destilada.

Colocar los portaobjetos en solucion de bisulfito sédico durante 1 minuto.

Enjuagar los portaobjetos con agua corriente del grifo durante 30 segundos.

Enjuagar los portaobjetos con dos cambios de agua desionizada o destilada.

Combinar la solucion de nitrato de plata y la solucion de metenamina/bdrax precalentadas en un frasco Coplin limpiado con
acido y precalentado.

Colocar los portaobjetos en la solucion de metenamina/bdrax y nitrato de plata e incubar durante 20 a 45 minutos a 50-55 °C.
Después de un lapso de 15 a 20 minutos, con la ayuda de pinzas no metalicas, extraer un portaobjetos de control,
sumergirlo en agua desionizada precalentada para enjuagarlo, y observar microscépicamente que la plata se haya
precipitado por completo.

Enjuagar los portaobjetos con 6 cambios de agua desionizada o destilada.

Colocar los portaobjetos en solucion de cloruro de oro durante 5 minutos.

Enjuagar los portaobjetos con 3 cambios de agua desionizada o destilada.

Colocar los portaobjetos en solucion de tiosulfato de sodio durante 2 minutos.

Enjuagar completamente los portaobjetos con agua corriente del grifo durante 2 minutos.

Colocar los portaobjetos en verde luz SF durante 40 segundos.

Enjuagar los portaobjetos brevemente con agua desionizada o destilada.

Deshidratar los portaobjetos con tres cambios de alcohol absoluto.

Aclarar los portaobjetos con dos cambios de xileno y montar en un medio que sea miscible con xileno.

Tabla 1. Ejemplo de protocolo convencional de tincion con el kit de tincion especial de GMS.

Pasos Accion Quimico Tiempo (min.: s)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00

4-5 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00

6 Hidratacion Alcohol al 80 % o 95 % 1:00

7 Hidratacion Agua desionizada 1:00

8 Tincion Solucion de acido cromico modificado 5:00-10:00
9-10 Lavar Agua del grifo 0:30

11-12 Enjuagar Agua desionizada 0:10

13 Neutralizar Solucion de bisulfito sédico 1:00

14 Enjuagar Agua corriente del grifo 0:30

15-16 Enjuagar Agua desionizada 0:10

17 Teiir/impregnar | Solucién de metenamina/bérax y nitrato de plata | 20:00-45:00 a 50-55 °C
18-23 Enjuagar Agua desionizada 0:10

24 Deshidratacion Solucion de cloruro de oro 5:00
25-27 Enjuagar Agua desionizada 0:10

28 Tincion Solucion de tiosulfato de sodio 2:00

29 Enjuagar Agua corriente del grifo 2:00

30 Contratincion Verde luz SF 0:40

31 Enjuagar Agua desionizada 0:30
32-34 Deshidratacion Alcohol al 100 % 2:00
35-36 Aclarado Xileno 2:00

Nota: Cuando se usa sustituto de xileno, incrementar los tiempos de inmersion en aproximadamente un 50%.
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Protocolo de tincion en microondas

Tener cuidado al usar el microondas para calentar soluciones o reactivos. El microondas debe ventilarse adecuadamente para
evitar la acumulacion de gases en el laboratorio. Se deben usar tapas y frascos Coplin transparentes para microondas durante
el proceso de tincion. Las tapas deben aplicarse sin apretar para evitar derrames. Las tapas con orificios de ventilacion también
pueden usarse. Todos los microondas deben usarse de conformidad con las instrucciones del fabricante.

1. Desparafinar las secciones de tejido con xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados y agua desionizada o destilada.
2. Colocar los portaobjetos en la solucion de acido cromico modificado y calentar en el microondas a 800 watts durante
10 segundos.

Nota: Tenga cuidado cuando manipule la solucion de acido cromico modificado.

Mezclar suavemente agitando el frasco Coplin y dejar reposar durante 1 minuto.

Enjuagar los portaobjetos con 6 cambios de agua desionizada o destilada.

Colocar los portaobjetos en solucion de bisulfito sodico durante 1 minuto.

Enjuagar los portaobjetos con 6 cambios de agua desionizada o destilada.

Combinar 20 ml de la solucién de nitrato de plata y 20 ml de la solucién de metenamina/bérax en un frasco Coplin de plastico

limpiado con acido.

8. Colocar los portaobjetos en la solucion y calentar en el microondas a 600 watts durante 45 a 50 segundos.

9. Mezclar suavemente agitando el frasco Coplin y dejar reposar durante 2 minutos.

10. Calentar la solucion en el microondas a 600 watts durante 10 segundos.

11. Agitar suavemente la solucion y, con la ayuda de pinzas no metalicas, extraer un portaobjetos de control, sumergirlo
en agua desionizada precalentada para enjuagarlo, y observar microscépicamente que la plata se haya impregnado por
completo. De ser necesario, volver a colocar los portaobjetos en la solucion calentada de metenamina/bérax y nitrato
de plata y agitar durante 10 a 30 segundos.

12. De ser necesario, repetir los pasos 10 y 11 hasta observar un nivel satisfactorio de precipitacion de la plata.

13. Enjuagar los portaobjetos con 6 cambios de agua desionizada o destilada.

14. Colocar los portaobjetos en solucion de cloruro de oro durante 5 minutos.

15. Enjuagar los portaobjetos con 3 cambios de agua desionizada o destilada.

16. Colocar los portaobjetos en solucion de tiosulfato de sodio durante 2 minutos.

17. Enjuagar completamente los portaobjetos con agua corriente del grifo durante 2 minutos.

18. Colocar los portaobjetos en verde luz SF durante 40 segundos.

19. Enjuagar los portaobjetos brevemente con agua desionizada o destilada.

20. Deshidratar los portaobjetos con 3 cambios de alcohol absoluto.

21. Aclarar los portaobjetos con 2 cambios de xileno y montar en un medio que sea miscible con xileno.

No o,

Preparacion para el uso
Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el diseiio del baio, verter todo el reactivo en el contenedor
de reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacion respectiva.

Control de calidad
En cada evaluacion de tincion se deben incluir portaobjetos de control de calidad con tejido que se sepa que contiene elementos
fungicos, fijado y procesado de manera similar a las muestras de analisis, para asegurar que el kit de tincion especial de GMS
tenga el desempeno previsto.

Resultados esperados
. Hongos: claramente delineados de color negro
. Partes internas de micelios e hifas: gris topo a rosa viejo
. Mucina: gris topo a gris oscuro
. Fondo: verde

Desempeio analitico
Los kits de tincion de plata-metenamina de Grocott modificada de Leica Biosystems no se usan para detectar un analito
o marcador especifico. Estos productos se utilizan para la demostracion de hongos y microorganismos infecciosos definidos,
tales como Aspergillus sp., Pneumocystis carinii y Cryptococcus neoformans en secciones de tejido fijadas en formalina
e incrustadas en parafina. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad
(sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de
deteccion y cuantificacion, el rango de medicion, la linealidad, el valor de corte, incluyendo la determinacion de criterios
apropiados para la recoleccion y el manejo de las muestras, y el control de interferencia enddgena y exdgena relevante conocida,
asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeio de este sistema.
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Desempeiio clinico
Los kits de tincion de plata-metenamina de Grocott modificada de Leica Biosystems no estan destinados para su uso como
medio para detectar una enfermedad o proceso o estado patologicos especificos. Los indices de desempeiio clinico, como
la sensibilidad de diagndstico, la especificidad de diagnéstico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacion
de probabilidad y los valores esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los agentes azulantes
de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Desecho
Los componentes utilizados o que han caducado del kit de tincion especial de GMS deben desecharse de acuerdo con los

reglamentos organizacionales, locales, estatales y federales.
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Nombre del producto
Kit de tincion especial con tincion de plata de metenamina de Grocott modificada (GMS).

Uso previsto
Deteccion/medicion
El kit de tincion de plata de metenamina de Grocott modificada (GMS) no detecta ni mide un analito o marcador.
La tincion de plata de metenamina de Grocott modificada, cuando se utiliza con los protocolos histolégicos adecuados, puede
utilizarse para la demostracion de hongos y agentes infecciosos definidos como Aspergillus sp., Pneumocystis carinii y
Cryptococcus neoformans en cortes de tejido fijados en formol e incluidos en parafina.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el kit de tincion especial GMS no ofrecen indicios médicos objetivos. La coloracion y el contraste
que proporciona el kit de tincion especial GMS de Leica Biosystems a las muestras histologicas permiten visualizar estructuras
anatomicas microscopicas. Cuando un profesional con formacion interpreta las imagenes, se estudian junto con el resto de
informacion, como los antecedentes médicos del paciente, el estado fisico y los resultados de otras pruebas médicas, para obtener un
diagnéstico.
Informacion especifica proporcionada
El kit GMS de Leica Biosystems no esta indicado para la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno, afeccion o factor
de riesgo especifico. La tincion demostrada con el uso de estos productos, conforme a sus indicaciones de uso previsto, ofrece
a los profesionales cualificados informacién para definir el estado fisiologico o patologico de la muestra de tejido.
Automatizacion
El kit de tincion especial GMS no esta automatizado, pero puede utilizarse en plataformas de tincion automatizadas. El uso en
una plataforma automatizada debera validarse en el lugar de uso.
Cualitativo/cuantitativo
El kit de tincion especial GMS de Leica Biosystems es una tincién cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion especial GMS puede utilizarse con cualquier muestra humana o animal incluida en parafina.
Poblacion de ensayo
El kit GMS de Leica Biosystems esta indicado para utilizarse con cualquier paciente que requiera una evaluacion de biopsia o tejido
de reseccion con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.
Usuario previsto
El kit de tincion especial GMS esta indicado para que lo utilice personal cualificado de laboratorio o designado del laboratorio.
Diagnéstico in vitro
El kit GMS esta indicado exclusivamente para uso diagndstico in vitro.
Principio de ensayo
El mecanismo de accion de la tincion de plata de metenamina de Grocott modificada se basa en la capacidad de los grupos
aldehidos para reducir la plata cationica (Ag +) a plata metalica. El acido cromico se usa para generar grupos aldehidos mediante
la oxidacién de grupos 1-2 glicol dentro de componentes tisulares ricos en polisacaridos, p. ej., glucogeno, mucina, reticulina
y paredes celulares de los hongos. Cuando se afade plata catiénica al corte en forma de un complejo de iones de plata-metenamina,
los grupos aldehidos reducen los iones de plata a plata metalica. Posteriormente, los cortes se tonifican con una solucién de cloruro
de oro para producir oro metalico, el cual es mas estable que la plata metalica y produce un contraste y una claridad superiores.
Debido al fuerte potencial oxidante de la solucion de acido cromico modificada, muchos de los grupos aldehidos resultantes
se oxidan adicionalmente a grupos de acido carboxilico que no pueden reducir la plata. Esta capacidad de la solucion de acido
cromico modificada tiene la ventaja de reducir las reacciones de fondo del colageno y las membranas basales, y produce una
fuerte impregnacion con plata solo en aquellas estructuras que poseen niveles altos de grupos polisacaridos reactivos, p. €j.,
glucégeno, mucina y paredes celulares de los hongos.

Calibradores y controles
El kit GMS no requiere el uso de calibradores ni controles.

Limitaciones para los reactivos
En el caso de este producto no se aplica ninguna limitacion para los reactivos.
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Productos relevantes

Cadigo del producto Descripcion del material

38016SS12 Kit de tincion de plata de metenamina de Grocott modificada (GMS)
38016SS12A Solucién de acido créomico modificada, 500 ml

38016SS12B Solucién de bisulfito sédico, 500 ml

38016SS12C Solucién de nitrato de plata, 250 mli

38016SS12D Solucion de metenamina/bdrax, 250 ml (A)

38016SS12E Solucién de cloruro de oro, 500 ml

38016SS12F Solucién de tiosulfato de sodio, 500 ml

38016SS12G Verde claro SF, 500 ml

Nota: (A). La solucion refrigerada de metenamina/bérax (n.° de articulo 38016SS12D, 250 ml) no se incluye en el kit GMS.
El articulo debe pedirse aparte y se enviara por separado.

Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion especial GMS requiere el uso de alcoholes con graduacion, xileno o sustitutos del xileno,
agua desionizada o destilada. Las preparaciones de control positivo con tejido que se sepa que contiene elementos fungicos
(no incluidos en este kit) deben incluirse en cada ciclo.

Dispositivos necesarios
El kit de tincion especial GMS de Leica Biosystems se pueden usar en plataformas de tincion automatizadas o con un método
de tincion manual.

Almacenamiento y estabilidad
La solucion de metenamina/borax debe almacenarse a 2-8 °C (36-46 °F). Guarde los demas componentes a una temperatura
ambiente de entre 15 y 30 °C (59-86 °F).
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.

Estabilidad en uso
Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los componentes del kit de tincion especial GMS no son productos estériles.

Advertencias/precauciones
Deberan tomarse las precauciones normales utilizadas al manipular reactivos de laboratorio. Elimine los residuos respetando
todas las normativas locales, regionales, provinciales o nacionales. Consulte la hoja de datos de seguridad de materiales
y el etiquetado del producto para conocer la informacion actualizada de riesgo, peligro o seguridad.

Estado de material infeccioso
El kit de tincion especial GMS no incluye ningiin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de la fijacion,
y todos los materiales expuestos a ellas deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones y eliminarse con las
precauciones adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.

Instalaciones especiales
El kit de tincion especial GMS debera utilizarse segun las directrices del centro.

Manipulacion de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formol amortiguado neutro al 10 %. Deshidratacion, aclaramiento e infiltracion e inclusion
en parafina habituales, y preparacion habitual de cortes de microtomos. Las deficiencias en la fijacion, el procesamiento,
la rehidratacion y el corte perjudicaran la calidad de la tincion. Tras el procesamiento y la inclusion en parafina, corte las
secciones a 4-6 micras.

Preparacion para el uso
Antes de la tincion, anada 20 ml de la solucion de metenamina/bérax y 20 ml de la solucion de nitrato de plata en vasos de
precipitado aparte lavados con acido. Caliente las soluciones a 50-55 °C y, justo antes de la impregnacion con 1 plata, combine
las dos soluciones en un frasco Coplin lavado con acido.
Notas:
. Las soluciones pueden calentarse con un bano de agua o un horno de laboratorio. Evite el sobrecalentamiento, ya que
la degradacion de la metenamina se acelera a temperaturas superiores a 50 °C.
. Precaliente un segundo frasco Coplin con 40 ml de agua desionizada o destilada a 50-55 °C para usarla como enjuague.
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Instrucciones de uso
Protocolo de tincion convencional

Desparafine los cortes de tejido con xileno y rehidratelos mediante alcoholes con graduacion en agua desionizada o destilada.
Coloque las preparaciones en una solucion de acido cromico modificada durante 5-10 minutos a temperatura ambiente.
Atencion: Tenga cuidado al manipular la solucion de acido cromico modificada.

Aclare las preparaciones en dos cambios de agua del grifo.

Aclare las preparaciones en dos cambios de agua destilada o desionizada.

Coloque las preparaciones en una solucion de bisulfito sodico durante 1 minuto.

Aclare las preparaciones en agua corriente del grifo durante 30 segundos.

Aclare las preparaciones en dos cambios de agua destilada o desionizada.

Combine la solucion de nitrato de plata precalentada y la solucion de metenamina/bérax en un frasco Coplin precalentado

y lavado con acido.

9. Coloque las preparaciones en la solucion de metenamina/boérax-nitrato de plata e incube durante 20-45 minutos a 50-55 °C.
Después de 15 a 20 minutos, con unas pinzas no metalicas retire una preparacion de control, sumérjala en agua desionizada
precalentada para aclararla y verifique microscopicamente la integridad de la deposicion de plata.

10. Aclare las preparaciones en 6 cambios de agua destilada o desionizada.

11. Coloque las preparaciones en una solucion de cloruro de oro durante 5 minutos.

12. Aclare las preparaciones en 3 cambios de agua destilada o desionizada.

13. Coloque las preparaciones en solucion de tiosulfato de sodio durante 2 minutos.

N =
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14. Aclare completamente las preparaciones con agua corriente del grifo durante 2 minutos.

15. Coloque las preparaciones en Verde claro SF durante 40 segundos.

16. Aclare las preparaciones brevemente en agua destilada o desionizada.

17. Deshidrate las preparaciones en tres cambios de alcohol absoluto.

18. Aclare las preparaciones en dos cambios de xileno y pongalas en un medio miscible de xileno.

Tabla 1. Ejemplo del protocolo de tincién convencional del kit de tincion especial GMS.

Pasos Accion Sustancia quimica Tiempo (mm:ss)

1-3 Desparafinacion Xileno 3:00

4-5 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00

6 Hidratacion Alcohol al 80 % o al 95 % 1:00

7 Hidratacion Agua desionizada 1:00

8 Tincion Solucion de acido cromico modificada 5:00-10:00

9-10 Lavado Agua corriente 0:30

11-12 Enjuague Agua desionizada 0:10

13 Neutralizacion Solucién de bisulfito sédico 1:00

14 Enjuague Agua corriente del grifo 0:30

15-16 Enjuague Agua desionizada 0:10

17 Tincion/Impregnacio Solucion de metenamina/boérax-nitrato de 20:00-45:00 a 50-55 °C
n plata

18-23 Enjuague Agua desionizada 0:10

24 Deshidratacion Solucion de cloruro de oro 5:00

25-27 Enjuague Agua desionizada 0:10

28 Tincion Solucién de tiosulfato de sodio 2:00

29 Enjuague Agua corriente del grifo 2:00

30 Contratincion Verde claro SF 0:40

31 Enjuague Agua desionizada 0:30

32-34 Deshidratacion Alcohol al 100 % 2:00

35-36 Aclaramiento Xileno 2:00

Nota: Cuando utilice un sustituto de xileno, aumente los tiempos de inmersion en aproximadamente un 50 %.
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Protocolo de tincion con microondas

Debe tenerse cuidado cuando se utiliza el microondas para calentar una solucion o reactivo. El microondas debe estar debidamente
ventilado para evitar la acumulacion de humos en el laboratorio. Durante el proceso de tincion deben utilizarse frascos y tapas
Coplin transparentes para microondas. Las tapas deben colocarse sin apretar para evitar derrames. También pueden utilizarse tapas
con orificios de ventilacion. Todos los microondas deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

1. Desparafine los cortes de tejido con xileno y rehidratelos mediante alcoholes con graduacion en agua desionizada o destilada.
2. Coloque las preparaciones en la solucion de acido cromico modificada e introduzcalas en el microondas a 800 vatios
durante 10 segundos.

Atencion: Tenga cuidado al manipular la solucion de acido cromico modificada.

Mezcle suavemente dando vueltas al frasco Coplin y déjelo reposar durante 1 minuto.

Aclare las preparaciones en 6 cambios de agua destilada o desionizada.

Coloque las preparaciones en una solucion de bisulfito sédico durante 1 minuto.

Aclare las preparaciones en 6 cambios de agua destilada o desionizada.

Combine 20 ml de la solucion de nitrato de plata y 20 ml de la solucion de metenamina/bdrax en un frasco Coplin de

plastico lavado con acido.

8. Coloque las preparaciones en la solucion e introduzcalas en el microondas durante 45-50 segundos a 600 vatios.

9. Mezcle suavemente dando vueltas al frasco Coplin y déjelo reposar durante 2 minutos.

10. Introduzca la solucion en el microondas durante 10 segundos a 600 vatios.

11. Agite suavemente la solucion y, con unas pinzas no metalicas, retire una preparacion de control, sumérjala en agua
desionizada precalentada para aclarar y verifique microscopicamente la integridad de la impregnacion con plata. Si es
necesario, vuelva a poner las preparaciones en la solucion tibia de nitrato de plata de metenamina/borax y agitelas durante
10 a 30 segundos.

12. Si es necesario, repita los pasos 10 y 11 hasta que se observe un nivel satisfactorio de deposicion de plata.

13. Aclare las preparaciones en 6 cambios de agua destilada o desionizada.

14. Coloque las preparaciones en una solucién de cloruro de oro durante 5 minutos.

15. Aclare las preparaciones en 3 cambios de agua destilada o desionizada.

16. Coloque las preparaciones en solucion de tiosulfato de sodio durante 2 minutos.

17. Aclare completamente las preparaciones con agua corriente del grifo durante 2 minutos.

18. Coloque las preparaciones en Verde claro SF durante 40 segundos.

19. Aclare las preparaciones brevemente en agua destilada o desionizada.

20. Deshidrate las preparaciones en 3 cambios de alcohol absoluto.

21. Aclare las preparaciones en 2 cambios de xileno y péngalas en un medio miscible de xileno.

No oA

Preparacion para uso
Una vez elegido el protocolo de tincién adecuado y creada la disposicion del baiio, vierta todo el reactivo en el vaso del reactivo.
Coloque el vaso del reactivo de nuevo en la estacion respectiva.

Control de calidad
Para garantizar que el kit de tincion especial GMS funciona segun lo previsto, en cada ensayo de tincion debera incluirse una
preparacion (o preparaciones) de control de calidad con tejido que se sepa que contiene elementos fungicos, fijados y
procesados de manera similar a las muestras analiticas.

Resultados previstos
e Hongos - negro delineado nitidamente
. Partes internas del micelio e hifa: gris pardo a rosa viejo
. Mucina - gris pardo a gris oscuro
e Fondo - verde

Rendimiento analitico
Los kits de tincion de plata de metenamina de Grocott modificada de Leica Biosystems no se utilizan para detectar un analito
o marcador especificos. Estos productos se utilizan para la demostracion de hongos definidos y agentes infecciosos como
Aspergillus sp., Pneumocystis carinii y Cryptococcus neoformans en cortes de tejido fijados en formol e incluidos en parafina.
Parametros analiticos como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la precision (repetibilidad
y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la imparcialidad y precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el intervalo
de medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos la determinacion de los criterios adecuados para la recogida y la
manipulaciéon de muestras, y el control de interferencias conocidas pertinentes endégenas y exégenas, y las reacciones cruzadas
no son aplicables al rendimiento de este sistema.
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Rendimiento clinico
Los kits tincion de plata de metenamina de Grocott modificada de Leica Biosystems no estan indicados para utilizarse como
medio de deteccion de enfermedades o de procesos o estados patologicos especificos. Los indices de rendimiento clinico,
como la sensibilidad diagnéstica, la especificidad diagnoéstica, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente
de verosimilitudes, asi como los valores esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los azulantes
de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Eliminacion
Los componentes usados o caducados del kit de tincion especial GMS deberan desecharse de acuerdo con las normativas
federales, nacionales, locales y de la organizacion.
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Produktnamn
Modifierad Grocott’s metenamin silverfargning (GMS), sarskild fargningssats.

Anvandningsomrade
Detektion/matning
Modifierad Grocott’s metenamin silverfargningssats (GMS) detekterar eller méter inte en analyt eller markor.
Nar modifierad Grocott’'s metenamin silverfargning anvands med lampliga histologiska protokoll kan den anvandas fér
demonstration av definierad svamp och smittimnen som Aspergillus sp., Pneumocystis carinii och Cryptococcus neoformans
i paraffininbaddade vavnadssnitt, fixerade i formalin.
Produktfunktion
De resultat som erhallits genom anvandning av GMS sarskild fargningssats ger inte objektiv medicinsk bevisning. Fargningen
och kontrasten som Leica Biosystems GMS sérskild fargningssats ger till histologiska prover, méjliggor visualisering av
mikroskopisk anatomi. Denna visualisering, som tolkas av en yrkesutbildad anvdndare, anvands tillsammans med annan
information sasom patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstand och resultat fran andra medicinska unders6kningar for
faststallande av en medicinsk diagnos.
Specifik information som ges
Leica Biosystems GMS-sats ar inte avsedd for detektion, definition eller differentiering av en specifik sjukdom, ett tillstand eller
en riskfaktor. Fargningen, som pavisas med anvandning av dessa produkter ger, nar de anvands sasom avsetts, yrkesmassiga
anvandare information som kan definiera vavnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
GMS sarskild fargningssats ar inte automatiserad men kan anvandas pa automatiserade fargningsplattformar. Anvandning
pa en automatiserad plattform ska valideras vid anvandningsstallet.
Kvalitativt/kvantitativt
Leica Biosystems GMS sarskild fargningssats ar en kvalitativ farg.
Provtyp
GMS sarskild fargningssats kan anvandas med alla paraffininbaddade prover fran manniskor och djur.
Testpopulation
Leica Biosystems GMS-sats ar avsedd for anvandning hos alla patienter som behéver utvardering av biopsi- eller
resektionsvavnad for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.
Avsedd anvandare
GMS sarskild fargningssats ar avsedd att anvandas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd person i laboratoriet.

In vitro-diagnostik
GMS-sats ar endast avsedd for in vitro -diagnostik.

Testprincip
Verkningsmekanismen i modifierad Grocott’s metenamin silverfargning ar baserad pa kapaciteten hos aldehydgrupper att
reducera katjoniskt silver (Ag+) till metalliskt silver. Kromsyra anvands for att generera aldehydgrupper genom oxidering av
1-2 glykolgrupper i vavnadsdelar, rika pa polysackarider, t.ex. glykogen, mucin, retikulin och svampcellvaggar. Nar
katjoniskt silver tillsatts till snittet i formen metenamin-silverjonkomplex, reducerar aldehydgrupperna silverjonerna till
metalliskt silver. Snitten tonas sedan med guldkloridlésning for att producera metalliskt guld, vilket &r mer stabilt an
metalliskt silver och producerar éverlagsen kontrast och klarhet.
Pa grund av den starka oxiderande potentialen hos modifierad kromsyralosning, oxideras manga av de resulterande
aldehydgrupperna ytterligare till karboxylsyragrupper som inte kan reducera silver. Kapaciteten hos modifierad kromsyralésning
har fordelen att den minskar reaktioner av kollagen och basalmembran i bakgrunden. Den producerar en stark
silverimpregnering endast i de strukturer som har hoga nivaer av de reaktiva polysackaridgrupperna, t.ex. glykogen, mucin och
svampcellvaggar.

Kalibratorer och kontroller
GMS-sats kréaver ingen anvandning av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegransningar ér tillampliga fér denna produkt.
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Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

38016SS12 Modifierad Grocott’s metenamin silverfargning (GMS), sarskild fargningssats
38016SS12A Modifierad kromsyralésning, 500 ml

38016SS12B Natriumbisulfitlésning, 500 mli

38016SS12C Silvernitratlésning, 250 ml

38016SS12D Metenamin/borax-l6sning, 250 ml (A)

38016SS12E Guldkloridlésning, 500 mli

38016SS12F Natriumtiosulfatlésning, 500 ml

38016SS12G Ljust gron, SF, 500 ml

Obs! (A). Den kylda metenamin/borax-lésningen (artikelnr. 38016SS12D, 250 ml) ingar inte i GMS-satsen.
Artikeln maste bestallas separat och kommer att levereras separat.

Material som inte medfoljer
GMS sarskild fargningssats-protokoll kraver anvandning av klassificerade alkoholer, xylen eller xylenersattningar, avjoniserat
eller destillerat vatten. Positiv(a) kontrollglas med vavnad kand for att innehalla svampamnen (ingar inte i denna sats), bor
inkluderas i varje korning.

Utrustning som kravs
Leica Biosystems GMS sarskild fargningssats kan anvandas pa alla automatiserade fargningsplattformar eller med en manuell
fargningsmetod.

Forvaring och stabilitet
Metenamin/borax-l6sningen ska forvaras i 2-8 °C (36-46 °F). Forvara andra komponenter i rumstemperatur 15-30 °C (59-86 °F).
FORSIKTIGHET: Anvind ej efter utgangsdatumet.

Stabilitet under anvandning
Anvandarens eget gottfinnande bér anvandas nar hen bestammer stabilitet vid anvandning.

Sterilitet
Komponenterna i GMS sarskild fargningssats ar inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Normala forsiktighetsatgarder vid hantering av laboratoriereagens bor foljas. Kassera avfall enligt alla lokala, statliga eller nationella
bestammelser. Se sédkerhetsdatabladet och produktmarkningen fér eventuell uppdaterad information om risk, fara eller sdkerhet.

Status for infektiost material
GMS sarskild fargningssats innehaller inget smittsamt material. Prover ska dock, bade fére och efter fixering, samt allt material
som exponeras for dem, behandlas som smittforande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder enligt inrattningens
riktlinjer.

Speciella lokaler
GMS sarskild fargningssats bor anvandas enligt inrattningens riktlinjer.

Provhantering
Foreslagna fixeringsmedel inkluderar 10 % neutralbuffrat formalin. Rutinmaéssig dehydrering, rensning och paraffininfiltrering
och inbaddning, och rutinmassig beredning av mikrotomsektioner. Dalig fixering, bearbetning, rehydrering och snittning
kommer att paverka fargningskvaliteten negativt. Efter bearbetning och paraffininbaddning, ska snitt pa 4-6 mikrometer skaras.

Anvandningsfoérberedelser
Fore fargning ska du placera 20 ml metenamin/borax-lésning och 20 ml silvernitratlésning i separata bagare, rengjorda med
syra. Varm losningarna till 50-55 °C och strax innan silverimpregneringen kombinerar du de tva I6sningarna i en Coplin-burk,
rengjord med syra.
Anmarkningar:
. Losningar kan varmas med ett vattenbad eller en laboratorieugn. Undvik att varma for mycket eftersom nedbrytning av
metenamin accelererar vid temperaturer 6ver 50 °C.
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Foérvarm en andra Coplin-burk med 40 ml avjoniserat eller destillerat vatten till 50-55 °C som ska anvandas som en
skoljning.

Bruksanvisning
Konventionellt fargningsprotokoll

1.

N

O N GRA®

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Avparaffinera vavnadssnitt med xylen och rehydrera genom klassificerade alkoholer till avjoniserat eller destillerat vatten.
Placera snitt i modifierad kromsyraldsning i 5 -10 minuter i rumstemperatur.

Observera: Var forsiktig nar du hanterar modifierad kromsyralosning.

Skolj snitten i tva byten av kranvatten.

Skolj snitten i tva byten av avjoniserat eller destillerat vatten.

Placera snitten i natriumbisulfitlosning i 1 minut.

Skolj snitten under rinnande kranvatten i 30 sekunder.

Skolj snitten i tva byten av avjoniserat eller destillerat vatten.

Kombinera den férvarmda silvernitratlésningen och metenamin/borax-lésningen i en férvarmd Coplin-burk, rengjord
med syra.

Placera snitten i metenamin/borax-silvernitratlésningen och inkubera i 20-45 minuter i 50-55 °C. Efter 15-20 minuter,
ta bort ett kontrollglas med en icke metallisk pincett, doppa i det forvarmda avjoniserade vattnet for att skolja och

kontrollera silverdeponeringens fullstandighet i mikroskop.
Skolj snitten i 6 byten av avjoniserat eller destillerat vatten.
Placera snitten i guldkloridlosning i 5 minuter.

Skolj snitten i 3 byten av avjoniserat eller destillerat vatten.
Placera snitten i natriumtiosulfatlésning i 2 minuter.

Skolj snitten noggrant under rinnande kranvatten i 2 minuter.
Placera snitten i ljust gron SF i 40 sekunder.

Skolj snitten snabbt i avjoniserat eller destillerat vatten.
Dehydrera snitten i tre byten av ren alkohol.

Rensa snitten i tva byten av xylen och montera i ett monteringsmaterial som ar blandbart med xylen.

Tabell 1. Exempel pa konventionellt fargningsprotokoll for GMS sarskild fargningssats.

Steg Atgird Kemikalie Tid (mm:ss)
1-3 Avparaffinera Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7 Hydrering Avjoniserat vatten 1:00

8 Fargning Modifierad kromsyral6sning 5:00-10:00
9-10 Tvatta Kranvatten 0:30

11-12 Skolja Avjoniserat vatten 0:10

13 Neutralisera Natriumbisulfitlosning 1:00

14 Skolja Rinnande kranvatten 0:30

15-16 Skélja Avjoniserat vatten 0:10

17 Farga/impregnera | Metenamin/borax-silvernitratlosning 20:00-45:00 i 50-55 °C
18-23 Skélja Avjoniserat vatten 0:10

24 Dehydrering Guldkloridlésning 5:00

25-27 Skélja Avjoniserat vatten 0:10

28 Fargning Natriumtiosulfatlésning 2:00

29 Skélja Rinnande kranvatten 2:00

30 Motfargning Ljust gron SF 0:40

31 Skoélja Avjoniserat vatten 0:30

32-34 Dehydrering 100 % alkohol 2:00
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| 35-36 | Rensa Xylen 2:00
Obs! Oka nedsankningstiderna med ca 50 % vid anvandning av xylensubstitut.

Fargningsprotokoll féor mikrovagsugn
Var forsiktig nar du anvander mikrovagsugnen for att virma nagon l6sning eller reagens. Mikrovagsugnen maste vara korrekt
ventilerad for att forhindra ansamling av angor i laboratoriet. Mikrovagstransparenta coplin-burkar och lock b6r anvandas
under fargningsprocessen. Locken ska appliceras l6st for att forhindra spill. Lock med ventilationshal kan ocksa anvandas.
Alla mikrovagsugnar maste anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar.
1. Avparaffinera vavnadssnitt med xylen och rehydrera genom klassificerade alkoholer till avjoniserat eller destillerat vatten.
2. Placera snitten i modifierad kromsyral6sning och varm i mikrovagsugn vid 800 watt i 10 sekunder.

Observera: Var forsiktig nar du hanterar modifierad kromsyralésning.

3. Blanda forsiktigt genom att virvla Coplin-burken och lat sta i 1 minut.

4. Skolj snitten i 6 byten av avjoniserat eller destillerat vatten.

5. Placera snitten i natriumbisulfitlosning i 1 minut.

6. Skolj snitten i 6 byten av avjoniserat eller destillerat vatten.

7. Kombinera 20 ml silvernitratlosning och 20 ml metenamin/boraxlésning i en Coplin-burk, rengjord med syra.

8. Placera snitten i losningen och varm i mikrovagsugn vid 600 watt i 45-50 sekunder.

9. Blanda forsiktigt genom att virvla Coplin-burken och lat sta i 2 minuter.

10. Varm lésningen i mikrovagsugnen vid 600 watt i 10 sekunder.

11. Blanda férsiktigt I6sningen och ta bort ett kontrollglas med en icke metallisk pincett, doppa i forvarmt avjoniserat vatten

for att skolja och kontrollera silverimpregneringens fullstandighet i mikroskop. Om det behovs, byt ut snitten i den varma
metenamin/borax-silvernitratlésningen och virvla i 10-30 sekunder.

12. Om det behovs, upprepa stegen 10 och 11 tills en tillfredstallande niva av silverdeponering kan ses.

13. Skolj snitten i 6 byten av avjoniserat eller destillerat vatten.

14. Placera snitten i guldkloridlosning i 5 minuter.

15. Skolj snitten i 3 byten av avjoniserat eller destillerat vatten.

16. Placera snitten i natriumtiosulfatlosning i 2 minuter.

17. Skolj snitten noggrant under rinnande kranvatten i 2 minuter.

18. Placera snitten i ljust gron SF i 40 sekunder.

19. Skolj snitten snabbt i avjoniserat eller destillerat vatten.

20. Dehydrera snitten i 3 byten av ren alkohol.

21. Rensa snitten i 2 byten av xylen och montera i ett monteringsmaterial som ar blandbart med xylen.

Beredskap for anvandning
Nar lampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, héll all reagens i reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskarlet
i respektive station.

Kvalitetskontroll
Ett kvalitetskontrollglas med vavnad, kand for att innehalla svampamnen, fixerad och bearbetad pa ett liknande satt som
testproven, ska inkluderas i varje fargningsanalys for att sdkerstélla att GMS sarskild fargningssats fungerar som avsett.

Férvantade resultat
e  Svamp - skarp avgransad svart
e Inre delar av mycelia och hyfer — brungra till gammalrosa
e Mucin - brungra till morkgra
. Bakgrund - grén

Analytisk prestanda
Leica Biosystems modifierade Grocott’s metenamin silverfargningssatser anvands inte for att detektera en specifik analyt eller
markor. Dessa produkter anvands for demonstration av definierad svamp och smittamnen som Aspergillus sp., Pneumocystis
carinii och Cryptococcus neoformans paraffininbaddade vavnadssnitt, fixerade i formalin. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk
kanslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), exakthet (till foljd
av riktighet och precision), grénser for detektion och kvantifiering, matintervall, linjaritet, separation, inklusive bestamning
av lampliga kriterier for insamling av prover samt hantering och kontroll av kinda endogena och exogena stérningar samt
korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.

Sida 110 av 126



Sarskild fargningssats
Modifierad Grocott's metenamin silverfargning
38016SS12

Klinisk prestanda
Leica Biosystems modifierade Grocott's metenamin silverfargningssatser ar inte avsedda for anvandning som hjalpmedel for
upptackt av en specifik sjukdom eller patologisk process eller ett tillstand. Kliniska prestandaindex, sasom diagnostisk
kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt varde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvantade varden
i normala och berérda populationer, géller inte anvandning av Leica Biosystems blaningsmedel i en klinisk miljo.

Kassering
Anvianda eller utgangna komponenter i GMS sarskild fargningssats ska kasseras enligt de regler och lagar som galler inom
organisationen samt enligt lokala, regionala och statliga myndigheter.
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1n GMS fifandseavdiialdlunsifiaduarguansvniavinidu

uanAIsNaZau
aa'lnnsaanguiuasanstandiniunfiudanasuas Grocott amﬂsuﬂwaunuwugmmwmmmwamﬁﬁaﬁ"lﬂm’tumﬁmﬁwuﬁ“ﬂmmn
(Ag+) Bivfluduidiiiutane nsatasiagnininldlunisasondadladinalfasenaandinduaasuy'lnanaa 1-2
wiaatluasdlsznavzasfiadarifiinduanatlsdunn vy nataau Sidu shgdu wasnisiraguaddas
ﬁau?inL‘\‘mﬁﬁ'ﬂsuamn‘lﬂm‘ifutﬁa‘tusﬂmaomsﬂsmanLﬂoq}aumaamﬁmﬁuuavﬂanaﬂaaau
widafladfriddanaslaaaududuiiiulane saanduiasiie 9 gnisudmussazanalnasaaalsdidavinliidanasiilulans
dofianuiadesinnaindudifiuiane uasvinlitAnanuuanssuazanuiaiuianin
lasananuainsalumsaandiadiusenasasazaransalasingasliulye
Fofunmsidafladiiasognaandladealiiluminsamsuandaade liaunsasmirdiiule
ANMuRNINsarassNTaraEnsaTasiagasiulsefidadlunsifmaflfAsan lufiundenasnaaaiiauuasiiiasas¥usiu (basement membrane)
paanauvinlvtAan1sduunsn (impregnation) Ausesmiaduamslutaseasrofifivg nduaaa s hsalfaseluseduge w2y lnataiay
fadu waznilaasuadidan

#sUsuitunnassruLazaIsaILAN
2in GMS lisiavfinisld®susuisvanasgruniasnsaiuaule 9

o o PPN

anfinuaviinl s
naaAouiil Lifiiaindauasdvinl §Azen
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AR eiaUANLAL
fstiandwvividudatiasuav Grocott gaslsuils
(Modified Grocott's Methenamine Silver Stain)

38016SS12

wandavivitAnaiag
suAHANAUA ANaduNaiwe
380165512 AadauiAAr fsdaudiuiunfiudaliasuag Grocott (GMS) gasiiuilge
38016SS12A fsazananialasliangnsliuilge, 500 ua.
38016SS12B fsazaaTadonludalved, 500 ua.
38016SS12C fsazaradaasiuiase, 250 ua.
38016SS12D gsavaraiundu/uawsnd, 250 ua. (A)
38016SS12E fsazarainasaaa’lsed, 500 ua.
38016SS12F fsavaraTabaniniadae, 500 ua.
38016SS12G SF fidienaauy, 500 ua.

vsnauia: (A). ssazaramiiundu/uausnafudidu (s1an159 380165S12D, 250 ua.) “LildsmagTuaia GMS
avsiavdvaaduandunarazandinaniu
Faqitlilaliueoe
suifinvifuasyatandiias GMS suflusaslduaanagaaniiinisinananutnduauaisuuasdunau (graded alcohols) lai&u
wiassnaunulzdu ihdsaannlaaaunialinnau lunisesaudazasvaisialadamuaunanifdidaidaninsuidsiuilsznayuadiia
(o i'lesuTluyadl)
ansaiiisasnis
aunsaldyatandiiae GMS Leica Biosystems luunanuwasunistanfanlultla q wialinuduidasaanidranuiag
ANTIALALUATANNLARUS
mstAuasazaeAuniu/uausnafliviaaunnil 2-8 °C (36-46 °F) tAushuilsynaudu q 1iiamunnfiviasii 15-30 °C (59-86 °F)
Aamlsseie: iuldudeiunuaang

anudfastunislaeu
WaRasananuaiasluseninenisldou (in-use stability) asldaaadfiauassily

anulaaaiia 3
avdlsznauvayatandtiae GMS Lilindndausilaaaiia
Adiau/2Aan155¢39
aslfiidauranlssyivaninailadlunissfiiuaisdudivind§Asenvmevasilfiicins Ardanasialasdfifauaussdaudaiioduuasiiasdu
§3 Jandauntalszina Tusaguanasdayamnulaasiouazaainudadaaidiviudayanysulssluzasanudey Suasiauiannulaaasiala 9
aauziandiaiia
yatanddiae GMS hififaadaitala 9 2619 lsAnIN ABULAZUAINITHFIRNTWIIRIATIA
msnbududduananas Taarivnuandudglviinfiauduanunsawwsitiale wasidacIaaNTEiaseIaNAINSINANLUINIIADIROUTN

anuiiiay
msldyadandfiay GMS auwumolfiduasaaiui

nsuduiudedensaa .
msm?aamwﬁ}mzmsmﬁa Wafinduiilasidunaredefimnuauau 10% asdeitaan msvinlula mslduazionnaflu
uazmsm%wﬂmﬁa@ﬁﬂ"l,nimimnmuﬂnﬁ ATATIIAIN AFEILHUANT msﬁuﬁwuyhm’tmﬁatfia
uazmsdaiwiarbivnneauardonaifidananwaasnistand vdonaweiauduiawazdoluwnfu Widadadadiaumun 4-6 Wuasau

nsesaudalaiou
faunstand Wildansaraawiundiu/vausnd 20 ua. uarsrsaraadavnasdluasaaslufininasdvinanuazanasiansaduanfusionin
Wanusaundasarae'lldanmind 50-55 °C waznauiagvinmsduuwnsasmiaduluiud Wnussazaraieaasluia Coplin Aa1vsinnsa
WUEILUG:
o amlianusauudasararalaaladarnihvtagaumeviacilfiifns nandaenslianusauanniautl
wasanwiundugniselvisaradifiasvigfigenia 50 °C
o Wamusauareminuala Coplin Migasiifihusaanlaaauniatiindu 40 ua. luvlaamgi 50-55 °C doazlzmiuansadmiunsane
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AR eiaUANLAL
fstiandwvividudatiasuav Grocott gaslsuils
(Modified Grocott's Methenamine Silver Stain)

38016SS12

38n15%af

sufiauignnseiaudiall

1.

2.

©ONOOA®

1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

mamwwswﬂuaanmnﬂmuamuwau u,awmﬂuuumaﬂmuaannsomnuaanaaa AfinsAnanaMuinTuNadurasiunau
nnfufeladihilsaantaaauniatindu

ihalaslaluansazaransatasfingasufulgodunan 5-10 uiiiaavigivia

Tdsansuin: Tdanusedaseialunrssiiunisduasazaransatasingnsdsulse

Fvataslnilszih il 8auln 2 ads

Fvalasluihddsaanntlaaauniaibhnduiuldaulvsi 2 afo

idlasdldluasazaraTadanludaiwsdidunai 1 ui

Fvatasluilszlhuuntuaruiunan 30 Suad

Fvalasluididsaanntlasaunsainduruldauiva 2 afo
suasaraadanaflunsauazasararauiuniu/uausnadduliarontitaslula Coplin vwnmmawmmmﬂnsmua”auhmwumm
ihaladtldlussazanainaufuseniasasaiawdniu/vausnduazaisararadanasiuese warauiiunai 20-45 uii Aaounigf
50-55 °C #avann 15-20 Ui ‘Lu"t‘uﬂ'\nﬂnm"Lu‘L‘u‘Iamu'\a"Laﬂmuﬂuaanm LLmauao’Lumﬂsmmn"Laaaumau”L)mmmeama
uazAIIRAUANNENYTAlUAINTRANUAITUMIENaRIRanTIAY

Fvatasluiilsaanntlaaauniainduildaulva 6 afo
iladldluansazaralnadaaalsaiilunan 5 uii
Fvalasluiilsaanntlaaauniainduruldauiva 3 afo
ma”Lam‘la‘lulmsaymﬂ‘Iﬂmﬂﬂn"LmTaﬂTmWGuﬂuL'sm 2 Ui
doladlvim luindszihuuysarudunan 2 uii

id1lasldlu SF fudenaautiluian 40 5ui
maa’Lam‘Lumﬂsmmn”Laaaumamnﬁuﬁnm

maﬂmaanmna”tam‘tuuaanaaaansams (absolute alcohol) Taeldeu 3 A%
vinlvifladalaluladulaaudou 2 afs wasdaludnarslunisferiaindularuladu

mM5197 1 fathesudauidaudmayadandiay GMS 'l

dupau asenLfiunng &ad a1 (ui:undi)

1-3 a¥awfluaan 12i8u 3:00

4-5 msvihbiinnguasuandada | waanagad 100% 2:00

6 msvi b asuandaia | waanagasd 80% wia 95% 1:00

7 msvihbiiahguasuandada | thilsaaintaaau 1:00

8 tiay fsararansalasfingaslsuilge 5:00-10:00

9-10 & 1ifan 0:30

11-12 &9 1ihiaantaaau 0:10

13 vintuiflunane asavanalafanludalwe 1:00

14 |19 thalsshuuyivaniu 0:30

15-16 a9 1hilsaannlaaau 0:10

17 tiau/duunsa AsazanaNaNsTIIvaNsaranawiungdiu/y | 20:00-45:00 71 50-55 °C
ausnauagasasaradanasiunge

18-23 &9 1ihiaantaaau 0:10

24 msadath dsararainadnaa’lss 5:00

25-27 a1y 1hiaantaaau 0:10

28 tian gsazaaladauinladame 2:00

29 a1y thissihuuyivaniu 2:00

30 ganiiy SF &ufiendau 0:40

31 a1y 1hiaantaaau 0:30

32-34 msudaiin waanagasd 100% 2:00

35-36 asvihtula 1218 2:00

vanaie: Waldasnaunuladu Wikunarluasiulseana 50%
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AR eiaUANLAL

fstiandwvividudatiasuav Grocott gaslsuils
(Modified Grocott's Methenamine Silver Stain)

38016SS12

suiflavisnisdandluinsn

Ufanusuiaseiafialaluiasnlunsivausauasazaravidadvinlgasenta 4
aggasfimsszanaaimalulasivadvgnaasiailasfuntsazannasaiulurianlfinis aasldlia Coplin
wazedhuuuladmsulutasnulussiinenssuunisdan mstdrhadenalun 9 wWailasdunmsun wanainiidearalanidsssune e
aslaluTasnWifonuaa A LU aaIEHEs

1. aSawnRuaananndwdaseladuy u,amﬂuu'n,maﬂmuaanmomﬂuaanaaa {Afn1snanaNuinuaNEIdutasiunay
nnfufeladihilsnaantaaauniatindu

ialadldlussaraiansalasingasisuilye uazinldldlululasni 800 Yas unad 10 Sunvi

Tisansuin: Tdanussiassivlunisafiunsdusisazaransatasfingasuiuilge

dat 9 nanlaanisuniela Coplin wluwivnau wazdsaadeliidunar 1 wi
Fvalasluilnaanntaaauniainduiildaulvsi 6 afo

ialadldlugnsazaalaaauludalwdidunat 1 uni

Fvalasluilsaanntlaaauniainduiuldaulva 6 af

suasararadanasuwnsn 20 ua. wazasarauwdundiu/vausng 20 ua. aslula Coplin warafinfivinanuazaiamensaua?
ialasdtdlusnsazaie waznildl&luluTasnni 600 Jae Hunan 45-50 Suni

Aat 9 nanTaan1sundela Coplin urvnan wazdsaadeliifunar 2 ui

hasaraaldlulutesnnid 600 Y6 tHunai 10 Jund

fussazarai 9 uaglihndudlilalansihaladaiuauaanin usdnastuihilsnaannlaaauiauliarominiase
LAYATIARAUANNFNYTAUDINTTUUNITAUDILI UM ILNTDINANTIAU
winduduliunuialadlidluasaraanaussiineasaraawiuniu/vawsnduarasazaradaaslunsaiau
wauniuenaniunai 10-30 Sui

12. winandlulvisnfiunstui 10 wag 11 40 auadnag 5\nnmwnmiawawaowuiui Fudwala

13. avaladluidnannlaaauviatinduildauln 6 afs

14. i 'ladldlusnsazaralnadaaalseiilunan 5 uii

15. awa'ladluiidnaannlasauvdatindudildauli 3 ads

16. inladldludsazaralafsninlagamaiiunal 2 uii

17. avsladbihluthussthwurvaruiiunai 2 wi

18. i 'ladldlu SF &idenaautfluian 40 Suni

19. sealadlminnaannlaaauniathndudnag

20. 2¥mihludlasdlunaanagadusananildnu 3 af

21. vinWidadalaluladuiuldau 2 afe wardaludmnarslunsdarindulaiuledy

N

229N R®

)

ANMuWsaulaivu
Wiadanssuidauitnstauiunsay wardsegluuumsuaiineiuay itmhevisnueaslumauzdivind §Azen
MIMAuLAIvind§AsedunduniaiaduLdiu

ANSAILANAAIATN

A9dl Lmuavl,aﬁmuﬂnﬂmmwmmumﬂ awmsmnnmuﬂsmaumaaL’ﬁaﬂﬁ@ﬁaamwuaumuﬂswmumﬂuﬁnﬂmxﬁﬂaﬁﬂﬁuaadomsuaﬁmmaanﬂ

nanmu‘tumsmnaLﬂswmmsuammauimms LWB’LMLLH’LQ]T]JG\HBN&WLFIH GMS VI']\‘J’]HG]’]&I‘VIH\‘I‘VIN’]EI

wWaiaa

o 71 - ddfiuansuauiuaauta
o Susuluzasnadudulonandulodsd - Hiharaanumfeduunaa (old rose)
o fadu - Shemaauumdednniau
o Aundv - fuden

szansainnisiascu
2in Grocott’s Methenamine Silver Stain g§n351U3u159 Leica Biosystems ildlunsenandeiiesreiviadueddmwg
nandariviaildsvsunsusss i danidimusauandalsasite 9 vy Aspergillus sp., Pneumocystis carinii uas Cryptococcus
neoformans '(u??ul,uaLuammioamwmuvwlasmauua”ﬂ\a'(uwwwﬁu wWinfitmasaunsimsed 1y annhlunsitasds
AN luATITaTE ANUWIASY (ANNEUEEY) ALTEIas (Msvingdh lduasn1saand'le) anuuwiuei
(wamnmmumasau,avmwmmmo) dadnAan1sasratunarnisinilfina thensiaal anuiluiduase Fnsiada
FormbonisaimuainaeiduinsanlunndufdenanazmmiuiusazaiuaudesuniunialunasaieuaniiAeitasdins iy
Azt ufulidonasatlse@ngawaassyuud
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f1stiaudwmivivndudatiasaav Grocott gasilsuilge
(Modified Grocott's Methenamine Silver Stain)

38016SS12

Uszdnsnnnenaiin
2in Grocott’s Methenamine Silver Stain g§n3U3uisy Leica Biosystems
Lilsevinaianislaiiuignsesiavn lsanianseununsmienendineviassagiiangas assuiilssdndnwnionddin i
anu'hlunsidade anuduwizlunisidade dnennsaluainn awennsalnaay dasgruanuiiaziu
aaanauAmmavinalulsznnsladuazilsemasilasuna Bildotasiunisldansdsug Leica Biosystems lugniwwnsaumonaiin
AsAdaie
msidayatandiiay GMS Aldudwvtarivusaigaussfiautaiiodunasasdng vinedu 55 uasanusss
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Ozel Boyama Kiti
Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama

38016SS12

Uriin Adi
Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama (GMS) Ozel Boyama Kiti.

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama (GMS) Kiti bir analit veya belirteci saptamaz ya da 6lgmez.
Uygun histolojik protokollerle birlikte kullanildiginda Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama, formalinle fikse edilmis,
parafine gomuli doku kesitlerinde Aspergillus sp., Pneumocystis carinii, ve Cryptococcus neoformans gibi tanimlanmis
mantarlarin ve bulasici maddelerin gésterilmesi icin kullanilabilir.
Uriin Fonksiyonu
GMS Ozel Boyama Kiti kullanilarak elde edilen sonuclar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems GMS Ozel Boyama
Kitinin histolojik numunelere sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin gorsellestiriimesini saglar. Bu
gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi ge¢cmisi, fiziksel durumunun yani sira, diger
tibbi testlerden elde edilen sonuglar gibi diger bilgilerle birlikte, tibbi bir tani saglamak i¢in kullanilr.
Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Biosystems GMS Kiti, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriiniin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt
edilmesine yonelik degildir. Bu iiriinlerin kullanimiyla gosterilen boyama, amaclandigi sekilde kullanildiginda, egitimli uzmanlara
doku numunesinin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
GMS ozel boyama kiti otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik bir platformda
kullanimin gecerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems GMS Ozel Boyama Kiti, kalitatif bir boyadir.
Numune Tiri
GMS o6zel boyama kiti herhangi bir parafine gomilii insan veya hayvan numunesinde kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems GMS Kiti, siipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi igin biyopsi veya rezeksiyon dokusunun
degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullaniimak iizere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici
GMS Ozel Boyama Kiti, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir.

In Vitro Tanillama
GMS Kiti, sadece /n vitro tanisal kullanim icin amacglanmistir.

Test Prensibi
Modifiye Grocott Metenamin Giimis Boyama'in etki mekanizmasi, aldehit gruplarinin katyonik giimiisii (Ag+) metalik giimiise
indirgeme kapasitesini baz almaktadir. Kromik asit, 6rnegin glikojen, miisin, retikilin ve mantar hiicre duvarlan gibi polisakkarit
acisindan zengin doku bilesenleri icerisinde 1-2 glikol grubu oksidasyonu ile aldehit gruplari olusturmak tizere kullanilir.
Metenamin-giimiis iyon kompleksi formunda kesite katyonik giimis eklendiginde aldehit gruplari, giimis iyonlarini metalik
gumiise indirgemektedir. Kesitler sonrasinda, metalik giimiisten daha kararli olan ve ustiin kontrast ve netlik saglayan metalik
altin Gretmek icin Altin Klortr Soliisyonu ile tonlanir.
Modifiye Kromik Asit Soliisyonunun giiclii oksitleme potansiyeli nedeniyle ortaya cikan aldehit gruplarinin ¢cogu, giimisu
indirgeme kapasitesine sahip olmayan karboksil iceren asit gruplarina oksitlenir. Modifiye Kromik Asit Soliisyonunun bu
kapasitesi, kolajen ve bazal membranlarin arka plan reaksiyonlarini azaltma avantajina sahip olmakla birlikte 6rnegin glikojen,
miusin ve mantar hiicre duvarlar gibi sadece yiiksek seviyelerde reaktif polisakkarid gruplarina sahip bu yapilarda giimiis ile
gugclii bir emprenye iiretir.

Kalibratorler ve Kontroller
GMS Kiti icin herhangi bir kalibrator veya kontrol kullanilmasi gerekmez.

Reaktif Sinirlamalan
Bu urin icin hicbir reaktif sinirlamasi gecerli degildir.
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Ozel Boyama Kiti
Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama

38016SS12

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

38016SS12 Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama (GMS) Ozel Boyama Kiti
38016SS12A Modifiye Kromik Asit Soliisyonu, 500 ml

38016SS12B Sodyum Bisiilfiir Soliisyonu, 500 mi

38016SS12C Giimus Nitrat Soliisyonu, 250 ml

38016SS12D Metenamin/Boraks Soliisyonu, 250 ml (A)

38016SS12E Altin Kloriir Soliisyonu, 500 ml

38016SS12F Sodyum Tiyosiilfat Soliisyonu, 500 ml

38016SS12G Acik Yesil SF, 500 ml

Not: (A). Sogutulmus Metenamin/Boraks Soliisyonu (Uriin No. 380165S12D, 250 ml) GMS Kitinde bulunmaz.
Uriiniin ayrica siparis edilmesi gerekir ve ayrica génderilecektir.

Dahil Edilmeyen Materyaller
GMS Ozel Boyama Kiti protokolii, dereceli alkoller, ksilen veya ksilen yerine gecen maddeler, iyondan arindiriimis veya damrtilmis
su gerektirir. Mantar elemanlari icerdigi bilinen dokularla pozitif kontrol lam(lar)inin (kite dahil degil), her ¢calismada eklenmesi
gerekir.

Gerekli Cihazlar
Leica Biosystems GMS Ozel Boyama Kiti, herhangi bir otomatik boyama platformunda veya manuel boyama yéntemiyle kullanilabilir.

Saklama ve Stabilite
Metenamin/Boraks Soliisyonunun 2-8 °C’de (36-46 °F) saklanmasi gerekir. Diger bilesenleri 15-30 °C (59-86 °F) oda sicakhginda
saklayin.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanimda Dayanikhilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.

Sterilite
GMS Ozel Boyama Kiti bilesenleri steril iiriinler degildir.

Uyarilar/Onlemler
Laboratuvar reaktifleri islenirken normal 6nlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel, eyalet, bolgesel veya ulusal diizenlemelere
gore atin. Risk, tehlike veya giivenlik giincellemeleri icin Malzeme Giivenlik Veri Formuna ve ilriin etiketine basvurun Bilgi.

Bulasici Madde Durumu
GMS Ozel Boyama Kitinde herhangi bir bulasici madde bulunmaz. Ancak, fiksasyon éncesinde ve sonrasinda numunelere ve
bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davranilmasi ve tesis kilavuz ilkelerine
gore uygun onlemlerle atilmalarn gereklidir.

Ozel Tesisler
GMS Ozel Boyama Kiti, tesis kilavuz ilkelerine gére kullanilmalidir.

Numune isleme
Onerilen fiksatifler arasinda %10 n6tr tamponlu formalin yer alir. Rutin dehidrasyon, temizleme ve parafin infiltrasyonu ve
gomme ve rutin mikrotom kesitleri hazirlama. Yetersiz fiksasyon, isleme, rehidrasyon ve kesitleme, boyama kalitesini olumsuz
etkiler. isleme ve parafine gémmenin ardindan, 4-6 mikronluk kesitler halinde kesin.

Kullanim Hazirhigi
Boyamadan 6nce, asitle temizlenmis ayri laboratuvar bardaklarina 20 ml Metenamin/Boraks Soliisyonu ve 20 ml Giimiis Nitrat
Soliisyonu koyun. Soliisyonlari 50-55 °C sicakhiga kadar isitin ve giimis ile emprenyeden hemen once iki soliisyonu asitle
yikanmis bir Coplin kavanozunda birlestirin.
Notlar:
e  Solisyonlar, bir su banyosu veya laboratuvar firini kullanilarak isitilabilir. 50 °C Gizerindeki sicakliklarda Metenaminin
parcalanmasi hizlandigindan dolayi asiri isitmadan kacinin.
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Ozel Boyama Kiti
Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama
380165512

Durulama olarak kullanmak i¢in ikinci bir Coplin kavanozunu 40 ml iyondan arindinlmis veya damitilmis suyla 50-55 °C
sicakliga kadar 6nceden isitin.

Kullanim Talimati
Geleneksel Boyama Protokolii

1.

2.

PNO G AW

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

Doku kesitlerini ksilen ile deparafinize edin ve dereceli alkoller yoluyla iyondan arindiriimis suya veya damitilmis suya
yeniden islatin.

Lamlari, oda sicakliginda 5 -10 dakika boyunca Modifiye Kromik Asit Soliisyonunda birakin.

Latfen suna dikkat edin: Modifiye Kromik Asit Soliisyonunu kullanirken dikkatli olun.

Lamlarn musluk suyunu iki kez degistirerek durulayin.

Lamlar iki farkli iyondan arindiriimis veya damitilmis suda durulayin.

Lamlar 1 dakika boyunca Sodyum Bisiilfiir Soliisyonda birakin.

Lamlan 30 saniye boyunca akan musluk suyunda durulayin.

Lamlan iki farkli iyondan arindiriimis veya damitilmis suda durulayin.

Onceden isitilmis Giimiis Nitrat Soliisyonu ve Metenamin/Boraks Soliisyonunu énceden i1sitilmis asitle temizlenmis Coplin
kavanozunda birlestirin.

Lamlari Metenamin/Boraks-Giimiis Nitrat Solliisyonuna yerlestirin ve 50-55 °C sicaklikta 20-45 dakika boyunca inkiibe edin.
15-20 dakika sonra metalik olmayan forseps kullanarak bir kontrol lami ¢ikarin, durulamak igin 6nceden isitilmis iyondan
arindirilmis suya daldirin ve giimis birikintilerinin biitiinliigii acisindan mikroskobik olarak kontrol edin.

Lamlan 6 farkli iyondan arindinlmis veya damitilmis suda durulayin.

Lamlan 5 dakika boyunca Altin Kloriir Soliisyonunda birakin.

Lamlan 3 farkh iyondan arindinlmis veya damitilimis su ile durulayin.

Lamlan 2 dakika boyunca Sodyum Tiyosiilfat Soliisyonunda birakin.

Lamlan 2 dakika boyunca akan musluk suyu altinda tamamen durulayin.

Lamlari 40 saniye boyunca Acik Yesil SF'de birakin.
Lamlan iyondan arindirilmis veya damitilmis suda kisaca durulayin.
Lamlan mutlak alkolii Gi¢c kez degistirerek kurulayin.

iki farkli ksilende lamlari temizleyip ksilen ile kansir bir ortama yerlestirin.

Tablo 1. Konvansiyonel GMS Ozel Boyama Kiti Boyama Protokolii Ornegi.

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd: ss)

1-3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00

4-5 Hidrasyon %100 Alkol 2:00

6 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00

7 Hidrasyon iyondan Arindiriimis Su 1:00

8 Boyama Modifiye Kromik Asit Soliisyonu 5:00-10:00

9-10 Yikama Musluk Suyu 0:30

11-12 Durulayin iyondan Arindiriimis Su 0:10

13 Notralize Edin Sodyum Bisiilfiir Soliisyonu 1:00

14 Durulayin Akan Cesme Suyu 0:30

15-16 Durulayin iyondan Arindinlmis Su 0:10

17 Boyama/Empreny | Metenamin/Boraks-Giimus Nitrat 50-55 °C’de 20:00-45:00
e Soliisyonu

18-23 Durulayin iyondan Arindiriimis Su 0:10

24 Dehidrasyon Altin Kloriir Soliisyonu 5:00

25-27 Durulayin iyondan Arindiriimis Su 0:10

28 Boyama Sodyum Tiyosiilfat Soliisyonu 2:00

29 Durulayin Akan Cesme Suyu 2:00

30 Karsit boya Acik yesil SF 0:40

31 Durulayin iyondan Arindiriimis Su 0:30
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32-34 Dehidrasyon %100 Alkol 2:00
35-36 Temizleme Ksilen 2:00
Not: Ksilen yerine gecen madde kullanildiginda daldirma sirelerini yaklasik %50ye kadar artirin.

Mikrodalga Boyama Protokoli

Herhangi bir soliisyonu veya reaktifi isitmak i¢cin mikrodalga kullanirken dikkatli olun. Laboratuvarda duman birikmesini
onlemek icin mikrodalga uygun sekilde havalandiriimalidir. Boyama islemi sirasinda mikrodalgalar icin seffaf Coplin kavanozlar
ve kapaklarin kullanilmasi gerekir. Dékiilmeleri 6nlemek icin kapaklar genis birakilarak uygulanmalidir. Havalandirma delikleri
olan kapaklar da kullanilabilir. TGm mikrodalgalar iireticinin talimati dogrultusunda kullanilmalidir.

1.

2.

Noapw®w

10.
1.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

Doku kesitlerini ksilen ile deparafinize edin ve dereceli alkoller yoluyla iyondan arindiriimis suya veya damitilmis suya
yeniden islatin.

Lamlan Modifiye Kromik Asit Soliisyonuna yerlestirip 10 saniye boyunca 800 watt'ta mikrodalgada isitin.

Lutfen suna dikkat edin: Modifiye Kromik Asit Soliisyonunu kullanirken dikkatli olun.

Coplin kavanozu hafifce calkalayarak karistirip 1 dakika bekletin.

Lamlan 6 farkh iyondan arindiriimis veya damitilmis suda durulayin.

Lamlan 1 dakika boyunca Sodyum Bisiilfiir Soliisyonda birakin.

Lamlan 6 farkh iyondan arindiriimis veya damitiimis suda durulayin.

Asitle temizlenmis plastik bir Coplin kavanozunda 20 ml Giimiis Nitrat Soliisyonu ve 20 ml Metenamin/Boraks
Soliisyonunu birlestirin.

Lamlan soliisyona yerlestirip 45-50 saniye boyunca 600 watt'ta mikrodalgada isitin.

Coplin kavanozu hafifce calkalayarak karistirip 2 dakika bekletin.

600 watt’ta 10 saniye boyunca soliisyonu mikrodalgada isitin.

Soliisyonu hafifce sallayin ve metalik olmayan forseps kullanarak bir kontrol lami ¢cikarip durulamak icin dnceden isitilmis
iyondan arindirilmis suya daldirin ve giimiis emprenyenin biitiinliigii acisindan mikroskobik olarak kontrol edin. Gerekirse
lamlari ik Metenamin/Boraks Gimiis Nitrat Soliisyonunda degistirin ve 10-30 saniye boyunca karistirin.

Gerekirse, istenen diizeyde giimiis birikintisi gézlemlenene kadar 10. ve 11. adimlari tekrarlayin.

Lamlan 6 farkh iyondan arindiriimis veya damitilmis suda durulayin.

Lamlan 5 dakika boyunca Altin Kloriir Soliisyonunda birakin.

Lamlan 3 farkh iyondan arindiriimis veya damitilmis suda durulayin.

Lamlan 2 dakika boyunca Sodyum Tiyosiilfat Soliisyonunda birakin.

Lamlan 2 dakika boyunca akan musluk suyu altinda tamamen durulayin.

Lamlari 40 saniye boyunca Acik Yesil SF'de birakin.

Lamlan iyondan arindiriimis veya damitilmis suda kisaca durulayin.

Lamlan 3 farkli mutlak alkolde kurulayin.

2 farkl ksilende lamlari temizleyip ksilen ile karisir bir ortama yerlestirin.

Kullanima Hazir Olma
Uygun boyama protokolii secildikten ve banyo diizeni olusturulduktan sonra, tim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini
ilgili istasyona geri koyun.

Kalite Kontrolii
GMS Ozel Boyama Kitin amaclandigi gibi calistigindan emin olmak icin, test numunelerine benzer sekilde fikse edilmis ve
islenmis, mantar elemanlarini icerdigi bilinen dokuya sahip bir kalite kontrol lam(lar)inin her boyama testine dahil edilmesi
gerekir.

Beklenen Sonuglar

Mantar - keskin sinirli siyah

Miselyum ve hifalarin i¢ kisimlari — boz kahverengiden giil kurusuna
Miisin — boz kahverengiden koyu griye

Arkaplan - yesil

Analitik Performans
Leica Biosystems Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama Kitleri, bir belirli bir analit veya belirteci saptamak i¢in
kullanilmaz. Bu iiriinler, formalinle fikse edilmis, parafine gomiilii doku kesitlerinde Aspergillus sp., Pneumocystis carinii, ve
Cryptococcus neoformans gibi tanimlanmis mantarlarin ve bulasici maddelerin gésterilmesi i¢in kullanilir. Uygun olanin
belirlenmesi dahil numune toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontroli, capraz

Sayfa 120 / 126



Ozel Boyama Kiti
Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama
38016SS12

reaksiyonlar, analitik duyarhlik, analitik 6zgullik, gerceklik (yanlilik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar iiretilebilirlik),
dogruluk (gerceklik ve kesinlikten kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlari, él¢iim arahgi, dogrusallik, kesme gibi analitik
parametreler bu sistemin performansi icin gecerli degildir.
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Klinik Performans
Leica Biosystems Modifiye Grocott Metenamin Giimiis Boyama Kitleri, belirli bir hastaligi veya patolojik siireci ya da durumu
tespit etme araci olarak kullanilmak tzere tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgiillik, pozitif kestirim degeri, negatif
kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira, normal ve durumdan etkilenen popiilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik
performans gostergeleri, klinik ortamda Leica Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi i¢in gecerli degildir.

Atma
GMS Ozel Boyama Kitinin harcanmis veya son kullanma tarihi gecmis bilesenleri kurumsal, yerel, eyalet ve federal
diizenlemelere uygun bicimde atilmalidir.
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Tén san pham
B6 dung cu nhudém déc biét Thubc nhuém bac Grocott's Methenamine (Grocott’'s Methenamine Silver Stain, GMS) bién tinh.

Muc dich str dung
Phat hién/Do lwéng
B dung cu Thubc nhudém bac Grocott’s Methenamine (GMS) bién tinh khong phét hién ho&c do luwdng chét Jphan tich hogc chét danh dau.
Thuoc nhuém bac Grocott's Methenamine bién tinh khi dwoc dung véi cac quy trinh mé hoc thich hop c6 thé dwoc siv dung dé bidu hién
ndm hoéc cac tac nhan lay nhiém da dinh nhw céc loai Aspergillus, Pneumocystis carinii, va Cryptococcus neoformans trong cac lat cat mo
nhuang parafin da dwoc cé dinh béng formalin.
Chtrc ndng san pham
Céc két qua thu duoc théng qua viéc si dung B6 dung cu nhudm déc biét GMS khéng cung cép béng chirng y té khach quan. Mau séc va
doé twong phan ma B6 dung cu nhudém dac biét GMS cua Leica Biosystems cung cép cho cac mau md hoc va té bao hoc cho phép hién thj
hinh anh gii phau dwéi kinh hién vi. Hinh anh hién thij nay, khi duoc ly giai b&i chuyén gia c6 trinh do, sé dwoc st dung cung véi cac
thong tin khac nhw bénh st, tinh trang thé chét, cuing két qua tir cAc xét nghiém y té khac clia bénh nhan dé dwa ra chan doan y khoa.
Théng tin cu thé dwoc cung cap
B6 dung cu GMS ctia Leica Biosystems khong dwoc ding dé phat hién, xac dinh hoc phan biét mot rbi loan, tinh trang hosc yéu té nguy
co cu thé. Két qua nhudm bidu hién véi viéc st dung cac san phdm nay, khi dwoc siv dung ding muc dich, s& cung cép cho cac chuyén
gia c6 trinh d& nhirng théng tin gidp x&c dinh trang thai sinh Iy hoac bénh ly ctia mau mé.
Tw dong hoa .
B6 dung cu nhudm déc biét GMS khéng dwoc tw dong hda nhwng cé thé dwoc st dung trén cac nén tang nhudm tw dong. Phai xac nhan
viéc str dung trén nén tang tw dong tai thoi diém st dung.
DPinh tinh/Binh lwong
B6 dung cu nhudm déc biét GMS cua Leica Biosystems la thuéc nhudm dinh tinh.
Loai mau
C6 thé sty dung Bo dung cu nhudm dic biét GMS véi bat ky mau nao da dwoc nhing parafin |4y tr ngudi hodc dong vat.
Nhém doi twong xét nghiém
B6 dung cu GMS cuia Leica Biosystems dugc thiét ké dé sir dung v&i bat ky bénh nhan nao yéu cau danh gia sinh thiét hoac cét bé mo
phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hoac bénh ly nghi ngo.
Ngwi dung muc tiéu
B6 dung cu nhudém déc biét GMS dwoc thiét ké dé s dung béi cac nhan vién phong thi nghiém cé trinh d6 va/hodc ngudi dwgc chi dinh
cla phong thi nghiém.

Chan doan trong 6ng nghiém
B6 dung cu GMS chi dwoc thiét ké d& siv dung cho cac chan doan trong 6ng nghiém.

Nguyén Iy xét nghiém . )
Co ché tac dung ctia Thuoc nhuém bac Grocott's Methenamine bién tinh la dwa trén kha nang ctia nhém andehit khtr cation bac (Ag+)
thanh bac kim loai. Axit chromic dwoc st dung dé tao ra cac nhém andehit b&ng cach oxi héa cac nhém 1-2 glycol trong céc thanh phan
ma giau polysaccaride, vi dy: glycogen, mucin, reticulin va thanh té bao ndm. Khi cation bac dugc thém vao lat ct dwi dang phirc chét
methenamine-ion bac, cac nhém andehit sé khir cac ion bac thanh bac kim loai. Cac lat cat sau d6 dwoc hién mau bang dung dich vang
chloride dé tao ra vang kim loai bén hon bac kim loai va tao d6 twong phan va d6 ré cao hon.
Do kha nang oxi héa manh ctia dung dich axit chromic bién tinh, nhiéu nhém andehit tao ra dwoc oxi héa tlep thanh cac nhom axit
carboxylic khdng c6 kha nang khir bac. Kha nang nay ctia dung dich axit chromic bién tinh cé wu didm la giam cac phan &ng nén cla
collagen va mang day, va tao ra sw thdm bac manh chi trong nhi*ng cu tric cé mirc cao cac nhém polysaccharide phan (ng, vi du nhw
glycogen, mucin va thanh t& bao nam.

Chét hiéu chuan & chat déi ching
B& dung cu GMS khong yéu cau st dung bat ky chat hiéu chuan hoac chat ddi chirng nao.

Giéi han ciia thuéc thip .
Khéng c6 gi¢i han thudc thir ndo dwoc 4p dung cho san pham nay.

San pham &p dung

M4 san pham Mb ta vat liéu

38016SS12 B6 dung cu nhudém déc biét Thudc nhudm bac Grocott's Methenamine (GMS) bién tinh
38016SS12A Dung dich axit chromic bién tinh, 500 ml

38016SS12B Dung dich natri bisulfite, 500 ml

38016SS12C Dung dich bac nitrate, 250 ml

38016SS12D Dung dich methenamine/borax, 250 ml (A)

38016SS12E Dung dich vang chloride, 500 ml

38016SS12F Dung dich natri thiosulfate, 500 ml

38016SS12G SF mau xanh lyc nhat, 500 ml
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Lwu y: (A). Dung dich methenamine/borax lanh (M4 san pham 38016SS12D, 250 ml) khong dwec bao gém trong Bd dung cu GMS.
San pham nay phai dwoc dét hang riéng va sé dworc giao riéng.

Vat liéu khéng dwoc bao gém
Quy trinh ctia B& dung cu nhudém déc biét GMS yéu cau st dung cén chia dd, xylen hodc cac chéat thay thé xylen, nwéc khi ion hodc
nwéc cat. Nén dwa vao st dung (cac) phién kinh dbi chirng dwong cé chira cac phan t& ndm (khéng dwoc bao gdm trong bo dung cu nay)
trong méi lan chay.

Thiét bj can thiét
B6 dung cu nhudm dé&c biét GMS cua Leica Biosystems c6 thé dwoc st dung trén bat ky nén tang nhudém ty dong nao hodc bing phwong
phap nhudém thi cong.

Bao quan va do én dinh
Nén bao quan Dung dich methenamine/borax & 2—8 °C (3646 °F). Bao quan cac thanh phan khac & nhiét d6 phong 15-30 °C (59-86 °F).
THAN TRONG: Khéng st dung sau khi da hét han.

D6 6n dinh khi str dung
Ngudi dung nén than trong khi xac dinh tinh én dinh khi st dung.

Vo trung
CéAc thanh phan ctia Bd dung cu nhudém déc biét GMS la san pham khong vé triing.

Canh bao/Bién phap phong ngira
Nén tuan tha cac bién phap phong ngtra théng thwéng trong viéc x ly cac thudce thte phong thi nghiém. Thai bé chét thai tuan theo tat
ca cac quy dinh cla dia phwong, tiéu bang, tinh thanh hodc quéc gia. Tham khdo Bang di¥ liéu an toan vat liéu va nhan san pham dé biét
bét ky théng tin cap nhat nao nguy co, nguy hiém hoéc tinh an toan.

Tinh trang vat liéu truyén nhiém
B& dung cu nhudm déc biét GMS khéng bao gdbm béat ky vat liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, mau, trwdc va sau khi ¢b dinh, cuing tat
ca céc vat liéu tiép xic véi ching, phai duwoc xi ly nhw thé ching c6 kha néng truyén nhiém tring va phai duoc tiéu hdy véi cac bién phap
phong ngtra thich hop theo cac hwéng dan clia co sé.

Co s& dac biét
B& dung cu nhudm dac biét GMS nén duwoc st dung theo hwéng dan clia co sé.

Xt ly mau
Céc chat ham dwoc dé xuat bao gdm formalin dém trung tinh 10%. Khir nwéc, lam trong, thdm va nhing parafin thwérng quy, va chuan
bi ct microtome thwdng quy. Sw ¢ dinh, xt ly, bu nwéc va cét khong tét sé anh hudng xau dén chét lwong nhudm. Sau khi xi ly va
nhang parafin, cét thanh cac lat 4-6 micron.

Chuén bj trwée khi ste dung
Trwéce khi nhudm, cho 20 ml Dung dich methenamine/borax va 20 ml Dung dich bac nitrate vao cac céc beaker riéng biét da dwoc lam
sach bang axit. Lam néng cac dung dich dén 50-55 °C va ngay trwéc khi thdm bac, két hop hai dung dich nay vao mét hdp nhudm lam
Coplin da dwoc riva béng axit.

Lwu y:

e C6 thé lam néng céc dung dich bang bén nwéc hodc ti sdy cla phong thi nghiém. Tranh lam néng dén nhiét dé quéa cao
vi methenamine bi phan hdy nhanh hon & nhiét do trén 50 °C.

e Lam néng so bd mét hdp nhuém lam Coplin thi hai chira 40 ml nwéc khir ion hodc nwéc cat dén 50-55 °C dé st dung lam
nwéec trang.

Hwéng dan sir dung

Quy trinh nhudém truyén théng
1. Kh@ parafin cac lat c&t md béng xylen va bl nwéc thdng qua cdn chia d6 dén nudc khiy ion hodc nudc cét.

Dat cac phién kinh vao Dung dich axit chromic bién tinh trong 5-10 pht & nhiét d6 phong.

Vui Idng lwu y: Than trong khi thao tac Dung dich axit chromic bién tinh.

Trang céac phién kinh trong hai lan thay nwéc may.

Trang cac phién kinh trong hai 14n thay nwéc khir ion hodc nwéc cét.

Dat cac phién kinh vao Dung dich natri bisulfite trong 1 phut.

Trang cac phién kinh dwéi nwéc may dang chay trong 30 giay.

Trang cac phién kinh trong hai 14n thay nwéc khir ion hodc nwéc cét.

Két hop Dung dich bac nitrate va Dung dich methenamine/borax da lam &m truéc vao hop nhudm lam Coplin dwoc riva béng axit

da lam &m trudc.

9. Dat céac phién kinh vao Dung dich methenamine/borax-bac nitrate va G trong 20-45 phit & 50-55 °C. Sau 15-20 phdit, st¢ dung kep
forceps khéng bang kim loai, 14y mét phién kinh di chirng, nhiing vao nuéc khir ion da lam &m trwéc dé trang va kiém tra dudi kinh
hién vi xem sy tron ven cla qué trinh 1&ng dong bac.

10. Trang cac phién kinh trong 6 1an thay nwéc khir ion hodc nwéc cét.

11. Dét cac phién kinh vao Dung dich vang chloride trong 5 pht.

12. Trang céc phién kinh trong 3 1an thay nwéc khir ion hodc nwéc cét.

N
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13.
14.
15.
16.
17.
18.

Dat cac phién kinh vao Dung dich natri thiosulfate trong 2 phdt.

Trang k¥ luéng cac phién kinh dwdi voi nuwéc chay trong 2 phiit.

Dat cac phién kinh vao SF mau xanh luc nhat trong 40 gidy.

Trang so cac phién kinh trong nwéc khir ion hodc nwéc cat.

Kher nwéc cac phién kinh trong ba lan thay cén tuyét déi.

Lam trong cac phién kinh trong hai 1&n thay xylen va gén trong méi trwérng c6 thé tron 1an véi xylen.

Bang 1. Vi du v& quy trinh nhudm truyén théng ctia B6 dung cu nhudm dac biét GMS.

Bwéc Hanh déng Hoa chéat Thoi gian (mm:ss)
1-3 Khtr parafin Xylen 3:00

4-5 Bu nwéc Cén 100% 2:00

6 Bu nwéc Cdn 80% hoac 95% 1:00

7 Bu nwéc Nwéc khir ion 1:00

8 Nhuém Dung dich axit chromic bién tinh 5:00-10:00
9-10 Rlra Nwéc may 0:30

11-12 Trang Nwéc khir ion 0:10

13 Trung hoa Dung dich natri bisulfite 1:00

14 Trang Nwéc may dang chay 0:30

15-16 Trang Nwéc khir ion 0:10

17 Nhudém/tham Dung dich methenamine/borax-bac nitrate 20:00-45:00 @ 50-55 °C
18-23 Trang Nwéc khir ion 0:10

24 Khir nwéc Dung dich vang chloride 5:00
25-27 Trang Nwéc khir ion 0:10

28 Nhuém Dung dich natri thiosulfate 2:00

29 Trang Nwéc may dang chay 2:00

30 Nhuém twong phan | SF mau xanh luc nhat 0:40

31 Trang Nwéc khir ion 0:30
32-34 Khtr nuéc Cbn 100% 2:00
35-36 Lam trong Xylen 2:00

Lwu y: Khi st dung chéat thay thé xylen, tang sé Ian nhang 1én khoang 50%.

Quy trinh nhuém bang vi séng

Than trong khi s& dung 16 vi song dé 1am néng bat ky dung dich hogc thuéc thir nao. Lo vi séng phéi duoc thong gio ding cach dé ngan
tich tu khg’)i trong phong thi nghiém. Nén st dung ’hcf)p nf_muc}m lam Coplin va nap trong suot v&i vi séng trong quy tr‘|nh~nhucf>m nay. Nén .
day hd nap dé ngan tran. Ciing c6 thé st dung ndp c6 16 thong hoi. Phai st dung tt ca cac |6 vi séng theo hwéng dan ciia nha san xuét.

Kher parafin cac lat cat mo bang xylen va b nwéc thong qua con chia d6 dén nwéc khiv ion hodc nwéc cét.

D4t cac phién kinh vao Dung dich axit chromic bién tinh va bat vi séng & 800 oét trong 10 gidy.

Vui Idng lwu y: Than trong khi thao tac Dung dich axit chromic bién tinh.

Nhe nhang tron bang céch khudy hdp nhudém lam Coplin va dé yén trong 1 phdt.

Trang céac phién kinh trong 6 1&n thay nwéc khir ion hodc nwéc cét.

Dat cac phién kinh vao Dung dich natri bisulfite trong 1 phut.

Trang cac phién kinh trong 6 1an thay nwéc khir ion hodc nwéc cét.

Két hop 20 ml Dung dich bac nitrate va 20 ml Dung dich methenamine/borax trong mét hop nhuém lam Coplin da dwoc lam sach
béng axit.

Dat cac phién kinh vao dung dich d6 va bat vi séng & 600 oat trong 45-50 giay.

Nhe nhang trén bang cach khudy hop nhuém lam Coplin va dé yén trong 2 phit.

Bat vi song dung dich trong 10 giay & 600 oat.

Nhe nhang khudy dung dich va st dung kep forceps khéng bang kim loai d& ldy mét phién kinh déi chirng, nhing vao nwéc khir ion
da lam am trwde dé trang va kiém tra dwdi kinh hién vi & xem sw tron ven ctia qué trinh lang dong bac. Néu can, dat lai cac phién
kinh vao Dung dich methenamine/borax-bac nitrate 4m va khu4y trong 10-30 giay.
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12. Néu can, I3p lai cac bwéc 10 va 11 cho dén khi quan séat thdy mirc dé lang dong bac mong muén.
13. Trang cac phién kinh trong 6 l4n thay nwéc khir ion hodc nwéc cét.
14. D4t cac phién kinh vao Dung dich vang chloride trong 5 pht.
15. Trang céc phién kinh trong 3 1an thay nwéc khir ion hodc nwéc cét.
16. Dat cac phién kinh vao Dung dich natri thiosulfate trong 2 phut.
17. Trang ky lwéng cac phién kinh dwéi voi nwéc chay trong 2 pht.
18. Dat cac phién kinh vao SF mau xanh luc nhat trong 40 giay.
19. Trang so cac phién kinh trong nwéc khir ion hodc nuéc cét.
20. Khi nwéc cac phién kinh trong 3 1an thay cén tuyét déi.
21. Lam trong cac phién kinh trong 2 1an thay xylen va gén trong méi trudng c6 thé tron lan véi xylen.

Mdrc do san sang dé sir dung
Sau khi chon quy trinh nhuém phd hep va tao I&p pha, dé tat ca thudc thér vao ngan chiva thube thtr. Dat ngan chiva thubc thir tré lai vao
tram twong &ng.

Kiém soéat chat lwong
Mot phién kinh kiém soat chét lwgng chira mé da biét 1a c6 chira cac phan tr ndm, dwoc cb dinh va xt ly theo cach twong tw véi cac
mau xét nghiém nén dwoc bao gdm trong mdi xét nghiém nhuém mau d& dam bao B6 dung cu nhuém dic biét GMS dang hoat déng
nhw dw kién.

Céc két qua dw kién
e NAm — mau den phan dinh ré rang
e CAc phan bén trong cla hé sgi va soi ndm — mau nau sadm dén hdng sam
. Mucin — mau nau sam dén xam dam
e N&n-—mau xanh luc

Hiéu qua phan tich
Céc Bd dung cu Thudc nhuém bac Grocott's Methenamine bién tinh cta Leica Biosystems khong dugc dung dé phéat hién mot chét
phan tich hodc chét danh diu cu thé. Nhirng san phdm nay duoc st dung dé biéu hién nAm hoéc cac tac nhan lay nhiém da dinh
nhw céc loai Aspergillus, Pneumocystis carinii va Cryptococcus neoformans trong cac lat cat md nhing parafin da dwoc cd dinh bang
formalin. Cac théng sb phan tich nhw d6 nhay phan tich, do déc hiéu phan tich, dd dung (sai léch), d6 chum (d0 Iap lai va do tai lap),
d6 chinh xac (két qua tr d6 dung va do chum), gii han phat hién va dinh lwong, pham vi do, dé tuyén tinh, gi&i han, bao gdm viéc
xac dinh céc tiéu chi phu hop dé thu thap mau va x ly ciing nhw kiém soat nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan d biét, phan tng
chéo khong ap dung cho hiéu qua cta hé thdng nay.

Hiéu qua lam sang
Cac B6 dung cu Thudc nhudm bac Grocott’'s Methenamine bién tinh ctia Leica Biosystems khdng dwoc st dung nhw mdt phwong phap
d& phat hién mot bénh hodc qué trinh hoac trang thai bénh ly cu thé. Cac chi s hiéu qua Iam sang nhw d6 nhay chan doan, do dac hiéu
chén doan, gia tri dw doan dwong, gia tri dw doan am, ty sé kha di ciing nhw cac gia tri dw kién & quan thé théng thuwéng va bi anh hudng
khéng ap dung cho viéc sir dung Chét hé lo cla Leica Biosystems trong méi triérng 1am sang.

Thai bo
Phai thai bd céac thanh phan da st dung hodc hét han ctia Bd dung cu nhudm déc biét GMS theo quy dinh cua td chirc, dia phwong,
tiéu bang va lién bang.
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