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KULLANIM AMACI

PAS Staining Kit VEYA PAS Stain Core
Kit ile birlikte Alcian Blue for PAS, bir
BenchMark Special Stains cihazinda
formalinle sabitlenmis, parafine gomalii
(FFPE) doku kesitlerinde 1s1k
mikroskobu yoluyla asit ve nétr
misinleri ayirt etme amagl kalitatif
histolojik boya olarak laboratuvar
kullanimina yéneliktir.

Bu Uriin, kalifiye bir patolog tarafindan
histolojik inceleme, ilgili Klinik bilgiler ve
dogru kontrollerle birlikte
yorumlanmalidir.

Bu Uriin, in vitro diagnostik (IVD) kullanima ydneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Alcian Blue for PAS, bir VENTANA PAS kiti (PAS Stain Core Kit veya PAS Staining Kit) ile
birlikte kullanilan tek siseli bir kittir. VENTANA PAS kitleri, polisakkaritlerin periyodik asit ile
oksidasyonu ve Schiff reaktifi ile boyama yoluyla miisinleri, glikojeni, bazal membrani ve
mantar organizmalarini gorsellestirmek igin ilk olarak 1946'da McManus tarafindan
agiklanan bu teknigin ilk histokimyasal kullanimina dayalidir. !

Mdsinler, islevi mukus sentezlemek ve salgilamak olan goblet hiicrelerinin, bagirsak
mukozal epitelyal hiicrelerinin énemli bir bilesenidir.2 Goblet hiicreleri normalde ince ve
kalin bagirsaklarin sekretuar epitelyal hiicrelerinde bulunur ve genellikle 6zofagus veya
midede bulunmaz.3

Alcian Blue for PAS, goblet hiicrelerinin tanimlanmasinda patologa yardimci olmak igin
kullanilir. Ozofagus ve midede goblet hiicrelerinin varligi anormaldir ve boyama, bagirsak
metaplazisi ve Barrett 6zofagusu tanisinda patologa yardimei olur.

PROSEDUR PRENSIBI

VENTANA PAS kitleri, glikolleri aldehitlere oksitlemek igin Periodic Acid reaktifini kullanir.
Schiff Reaktifi, glikol igeren selller bilesenlerin macenta boyamasina donistrilen renksiz
bir dialdehit bilesigi olusturur.4 Alcian Blue iiriintiniin kimyasal dzellikleri, boyanin goblet
hiicrelerindeki zayif asidik misinleri saptamasini saglar. pH degeri 2.5 olan Alcian Blue
for PAS, asit mukopolisakkaritleri maviye boyar.

Bu kit, BenchMark Special Stains cihazlarinda kullaniimak iizere optimize edilmistir.
Reaktifler, mikroskop slaytlari tizerindeki dokuya uygulanir ve numunenin tamami
Uzerinde karistirilir.

URUNLE BIRLIKTE VERILEN MALZEME

Reaktif flakonu, cihazin reaktif tepsisine yerlestirimek (izere barkod etiketli bir tasiyici
icinde temin edilir. Her kit, 75 test iin yeterli miktarda reaktif igerir:

Bir adet 22 mL'lik Alcian Blue flakonu, %3 asetik asit ¢ozeltisi iginde yaklasik olarak %1.2
alsiyan mavisi igerir.

Emme gubugu ile bir adet flakon parcasi.

Sulandirma, Karigtirma, Seyreltme, Titrasyon

Kit reaktiflerinde sulandirma, karistirma, seyreltme veya titrasyon gerekmez. Herhangi bir
reaktifin daha fazla seyreltimesi yetersiz boyamaya yol agabilir.

Bu kitte bulunan reaktifler, BenchMark Special Stains cihazlarinda kullaniimak iizere
optimum sekilde seyreltilmistir.

E D G

Sekil 1. ince ba@lréa@m PAS Stain Core
Kit ile birlikte Alcian Blue for PAS ile
boyanmasi.
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GEREKLI OLAN FAKAT URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN
MALZEMELER

Yontem tablosunda listelenen Urtinlerin hepsi tiim bélgelerde mevcut olmayabilir. Yerel
destek temsilcinizle iletisime gegin.
Asagida yer alan reaktifler ve malzemeler boyama igin gerekli olabilir fakat trtinle birlikte
verilmez:
1. Onerilen kontrol dokusu
2. Mikroskop slaytlari, pozitif yikli
3. BenchMark Special Stains cihazi
4 BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (Kat. No. 860-036 /
06523102001)
BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (Kat. No. 860-034 / 06523072001)
BenchMark Special Stains Wash Il (Kat. No. 860-041 / 08309817001)
7. Bir VENTANA PAS kiti

a.  PAS Stain Core Kit (Kat. No. 860-048 / 09328823001) ve Special

Stains Hematoxylin (Kat. No. 860-071 / 09149457001)

b.  PAS Staining Kit (Kat. No. 860-014 / 05279291001)

8. Genel amagli laboratuvar ekipmani

SAKLAMA VE STABILITE

Alcian Blue for PAS, 15-30 °C'de saklanmalidr.

Duzgin bir sekilde saklanmasi halinde, agilmamis ve agilmis reaktifler etikette belirtilen
tarihe kadar stabil kalir. Reaktifi kit tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Bu reaktiflerde instabiliteyi gosterecek belirgin isaretler yoktur; dolayisiyla bilinmeyen
numunelerle es zamanli olarak kontroller ¢alistinimalidir. Pozitif kontrol materyali
boyamada azalma gosteriyorsa yerel destek temsilcinizle iletisime gegin guinki bu durum
reaktif instabilitesine isaret ediyor olabilir.

NUMUNE HAZIRLAMA

Bu Uriin ve BenchMark Special Stains cihazlariyla kullanim igin FFPE dokular gereklidir.
Onerilen doku sabitleyici %10 nétr tamponlu formalindir.4

Numune alma ve saklama islemini Histotechnology: A Self Instructional Text kitabi
dogrultusunda gerceklestirin.4 Yaklagik 4 um olmak iizere uygun kalinlikta kesitler gikarin
ve kesitleri pozitif ylkli cam slaytlar (izerine yerlestirin.

1. Slaytlar kurutun.4

2. Uygun barkod etiketlerini yazdirin.

3. Slaytlan cihaza yiiklemeden dnce barkod etiketlerini slaytlarin buzlu ucuna
uygulayin (etiketlerin dogru sekilde uygulanmasi igin cihazin Kullanici Kilavuzuna
bakin).

BenchMark Special Stains cihazi igin dnerilen protokole yonelik Kullanim Talimatlari

kismina bakin.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. invitro diagnostik (IVD) kullanima yoneliktir.

2. Sadece profesyonel kullanim igindir.

3. Belirtilen test sayisinin tizerinde kullanmayin.

4 Pozitif yiiklii slaytlar, uygun olmayan boyamaya yol agan gevresel streslere yatkin
olabilir. Bu tir slaytlarin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi almak igin Roche
temsilcinize danigin.

5. Insan veya hayvan kaynakli materyaller, biyotehlikeli materyaller olduklari
varsayllarak kullanilmali ve uygun dnlemler alinarak atiimalidir. Maruz kalma
durumunda, sorumlu otoritelerin saglik direktifleri izlenmelidir.6.7

6.  Reaktiflerin g6z ve mukoz membranlarla temas etmesini dnleyin. Reaktifler hassas
bolgelerle temas ederse bu bdlgeleri bol suyla yikayin.

7. Yanlis sonuglar alinmasina neden olabilecegi igin reaktiflerin mikrobiyal
kontaminasyona maruz kalmasini 6nleyin.

8. Bucihazin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin BenchMark Special Stains cihazi
Kullanicr Kilavuzuna ve tiim gerekli bilesenlerin navifyportal.roche.com adresinde
bulunan kullanim talimatlarina bakin.

9. Onerilen imha ydntemi hakkinda bilgi almak igin yerel ve/veya resmi kurumlara
danigin.

10.  Uriin giivenligi etiketi, dncelikli olarak EU GHS ydnergelerini izler. Giivenlik bilgi
formu profesyonel kullanici igin talep Uzerine temin edilir.
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11.  Bucihazla ilgili stiphelenilen ciddi olaylari raporlamak icin yerel Roche temsilcisi ve

kullanicinin bulundugu Uye Devlet veya Ulkenin yetkili makamiyla iletisime gegin.
KULLANIM TALIMATLARI
Reaktif Flakonunu Hazirlama

ilk kullanimdan énce, reakif flakonu igine bir flakon parcasi ve emme gubugu
yerlestirilmelidir.

Nakliye kapagini flakondan gikarin ve parca ile gubugu flakon igine yerlestirin. Flakon
aclldiktan sonra, parga ile emme gubugdu flakon iginde birakilmalidir.

Boyama Proseduru
1. Reaktifleri ve slaytlari cihaza ytkleyin.

2. Reaktif kullanimdayken yumusak kapagi reaktif tutucu Gizerindeki yuvaya yerlestirin.

3. Boyama iglemini, Tablo 1 veya Tablo 2'deki 6nerilen protokol ve Kullanici Kilavuzu
icindeki talimatlar dogrultusunda gergeklestirin.

4. lslem tamamlandiginda slaytlari cihazdan gikarin.

5. Reaktifin kullaniimadigi zamanlarda reaktif flakonunun tzerini kapatmak igin
yumusak kapagi kullanin.

6.  Kullanimdan sonra reaktifleri dnerilen saklama kosullarina gore saklayin.

Onerilen Protokol

Otomatik prosediirlere iliskin parametreler, cihazin Kullanici Kilavuzundaki prosediire gore
gorunttilenebilir, yazdirilabilir ve diizenlenebilir.

Asagidaki prosediirler, kullanici tercihine uygun esneklik saglar. Bu triin, BenchMark
Special Stains cihazlariyla kullanim igin optimize edilmistir ancak kullanici, bu trinle elde
edilen sonuglari dogrulamalidir.

Tablo 1. Bir BenchMark Special Stains cihazinda PAS Stain Core Kit ve Special Stains
Hematoxylin ile Alcian Blue for PAS igin énerilen boyama protokolU.

S PAS Alcian Blue

Boyama Prosediirii

Protokol Basamag Yontem

Deparafinizasyon Parafin gidermeyi otomatik hale getirmek igin

secin

Firinlama
(istege bagh)

Varsayilan segili degildir.
4 dakika boyunca 75 °C onerilir.

Diastase* Segili degil. Bu segenek kullanici tarafindan

dogrulanmalidir.
Varsayilan 37 °C'de 8 dakikadir.

Optimize Alcian Blue Intensity

S PAS Alcian Blue

Yontem

Boyama Prosediirii

Protokol Basamagi
Optimize PAS

Varsayilan 37 °C'de 4 dakika boyunca Periodic
Acid, 12 dakika boyunca Schiff's A + Schiff's
B'dir.

inkiibasyon siiresi ve sicakliginin ayarlanmasini
etkinlestirmek icin segin.

37 °C ile 60 °C arasinda bir inkiibasyon sicakligi
segin:

37 °C, daha agik miisin boyamasi

60 °C, daha koyu msin boyamasi

4 ile 20 dakika arasinda bir Periodic Acid
inkiibasyon sUresi segin:

4 dakika, daha agk musin boyamasi

20 dakika, daha koyu mlsin boyamasi

8 ile 20 dakika arasinda bir Schiff's A + Schiff's B
inkiibasyon s(resi segin:

8 dakika, daha acik mlsin boyamasi

20 dakika, daha koyu musin boyamasi

Optimize Hematoxylin
Intensity

Varsayilan 4 dakikadir.

inkiibasyon siiresinin ayarlanmasini
etkinlestirmek icin segin:

Hematoxylin yok

4 dakika, daha agik nikleer boyama

12 dakika, daha koyu nikleer boyama
*PAS Stain Core Kit ve Alcian Blue for PAS ile birlikte kullanilabilen driinler igin ek
prosediir segenedi mevcuttur.

**Boyama tercihlerini ayarlamak igin boya sicakligini ve inkiibasyon stiresini her seferinde
birer parametre artirin.

(Alcian Blue) . Tablo 2. Bir BenchMark Special Stains cihazinda PAS Staining Kit le Alcian Blue for
Inkiibasyon siresi ve sicakliginin ayarlanmasini PAS igin énerilen boyama protokoli.
etkinlestirmek igin segin. Boyama Prosedilrii S PAS
37 °C ile 60 °C arasinda bir inkiibasyon sicaklig Protokol Basamag Yontem
segin: Deparafinizasyon Parafin gidermeyi otomatik hale getirmek igin
37 °C, daha agik misin boyamasi segin
60 °C, daha koyu miisin boyamasi
Firinlama Varsayilan segili degildir.

8 ile 16 dakika arasinda bir inkiibasyon siiresi (istege bagh) 4 dakika boyunca 75 °C onerilir.
segin: Alcian Blue Varsayilan segili degildir.
8 dakika, daha agtk miisin boyamasi Alcian Blue ve Alcian Blue for PAS segeneklerini
16 dakika, daha koyu misin boyamasi etkinlestirmek igin segin.

Diastase for PAS AB* Segili degil. Bu segenek kullanici tarafindan

(istege bagh) dogrulanmalidir.
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Boyama Prosediirii S PAS

Protokol Basamag Yontem

Optimize Stain Intensity
(PAS Alcian Blue)

Varsayilan 8 dakikadir.

Boyama yogunlugunun ayarlanmasini
etkinlestirmek igin segin.**

8 ile 16 dakika arasinda bir inkibasyon stiresi
segin:

8 dakika, daha agik musin boyamasi

16 dakika, daha koyu misin boyamasi

Hematoxylin for Alcian Blue
(istege bagh)

Varsayilan segcili degildir.

Hematoxylin uygulamasini etkinlestirmek igin
segin.

Hematoxylin inklibasyon siresinin ayarlanmasini
etkinlestirmek igin Optimize Hematoxylin
Intensity secenegini segin.

Optimize Hematoxylin
Intensity

(PAS Hematoxylin)

Varsayilan 4 dakikadir.

inkiibasyon siiresinin ayarlanmasini
etkinlestirmek igin segin:

4 dakika, daha agik nikleer boyama
12 dakika, daha koyu nikleer boyama

*PAS Staining Kit ve Alcian Blue for PAS ile birlikte kullanilabilen drlnler icin ek prosedir
secenegi mevcuttur.

**Boyama tercihlerini ayarlamak igin boya sicakligini ve inkiibasyon siresini her seferinde
birer parametre artirin.

Onerilen Cihaz Sonrasi igleme Prosediirii

1. Kalan ¢ozeltiyi gidermek igin slaytlari iki kez %95 etanol ile dehidre edin, ardindan
ui¢ kez %100 etanol ile dehidre edin.

2. Slaytlar 3 kez %100 ksilen ile temizleyin.

3. Kalici sabitleme ortami ile lamel yerlestirin.

4. VENTANA HE 600 sistemi lamel yerlestirme protokolii ile uyumludur. Daha fazla
talimat icin VENTANA HE 600 sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.

KALITE KONTROL PROSEDURU

Pozitif kontrol materyalinin bir 6regi de, asit ve nétr misinler bulunan FFPE insan
dokusudur (kolon, ince badirsak veya tlikirik bezleri). Kontrol dokusu, test kesitleriyle
ayni sekilde mimkiin olan en kisa stirede hazirlanmig veya sabitlenmis taze otopsi,
biyopsi veya cerrahi numunesi olmalidir. Bu gibi dokular, doku haziri§indan boyamaya
kadar analizin tim adimlarini izlemelidir.

Test numunesinden farkli sekilde sabitlenmis veya islenmis bir doku kesitinin kullaniimasi,
tiim reaktifler ve fiksasyon ile doku igleme hari¢ yontem adimlari igin kontrol saglar.

Diger doku elemanlarinin seliiler bilesenleri negatif kontrol gérevi gorebilir.

Uygun laboratuvar uygulamalari, test dokusuyla ayni slayt iizerinde pozitif kontrol kesiti
icermektedir. Bu, slayta reaktif uygulamadaki hatalar belirlemeye yardimci olur. Kontrol
dokusu, hem pozitif hem de negatif boyama elementleri icerebilir ve hem pozitif hem de
negatif kontrol olarak gorev yapabilir.

Kontrol dokusu her galismada test edilmelidir.

Bilinen pozitif doku kontrolleri, hasta 6rneklerinin spesifik teshisinin kesin olarak
belirlenmesinde bir yardime olarak degil, yalnizca islenen dokularin ve test reaktiflerinin
dogru performansini izlemek icin kullaniimalidir.

Pozitif doku bilesenleri pozitif boyama sergilemezse test numunelerinin sonuglari gegersiz

saylimalidir. Negatif bilesenler pozitif boyama sergilemezse hasta numunelerinin sonuglari

da gegersiz sayllmalidir.

Kontrol sonuglarinda agiklanamayan uyusmazliklar derhal yerel destek temsilcisine
yonlendirilmelidir. Kalite kontrol sonuglarinin spesifikasyonlari karsilamamasi durumunda
hasta sonuglari gegersiz olur. Bunun nedeni belirlenmeli ve diizeltiimelidir ve hasta
drnekleri tekrarlanmalidir.
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BOYAMA YORUMLARI/BEKLENEN SONUCLAR

PAS Stain Core Kit veya PAS Staining Kit ile birlikte Alcian Blue for PAS, asit ve nétr
misinleri gdstermek igin test edilmistir.

. Asit misinler: mavi
. Nétr misinler: macenta
. Gekirdekler: mor

OZEL KISITLAMALAR
Bu tayin igin yalnizca pozitif yiikli mikroskop slaytlari kullanilmis ve dogrulanmistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ANALITIK PERFORMANS

Hassasiyet, spesifite ve kesinlikle ilgili boyama testleri yiritilmistir ve sonuglar asagida
listelenmigtir.

Hassasiyet ve Spesifite

Normal ve hastalikli doku vakalar igin analiz hassasiyeti ve spesifite, PAS Stain Core Kit

ve PAS Staining Kit ile birlikte degerlendirilmistir. Degerlendirilen tim doku vakalari (PAS

Stain Core Kit ile 71/71 ve PAS Staining Kit ile 93/93), Tablo 3 ve Tablo 4'te gésterildigi
gibi kabul edilebilir boyama bakimindan basarili olmustur.

Tablo 3. Alcian Blue for PAS iriintiniin hassasiyeti/spesifitesi agagidaki FFPE normal
dokularinin test edilmesiyle belirlenmigtir.

PAS Stain Core | pas staining Kit

Doku Bsa§ar|I| Vaka BS:?T;IIIII\'I{:I;?

E:i)I,;I Is:ef’stl Edilen Sayisi

Y|

Kolon 6/6 6/6
ince Bagirsak 10110 9/9
Ozofagus 6/6 7
Mide 6/6 99
Deri 6/6 15/15
Tukurik Bezi 6/6 1111

Tablo 4. Alcian Blue for PAS iriintinlin hassasiyeti/spesifitesi asagidaki FFPE hastalikli
dokularinin test edilmesiyle belirlenmigtir.

PAS Stain Core | pas staining Kit
Basarili Vaka
D
oku Basarili Vaka ST
Syl e Edilen Sayisi
Edilen Sayisi v
Barrett Ozofagusu 1717 11
Bagirsak Metaplazisi (Ozofagus) 7 16/16
Bagirsak Metaplazisi (Mide) 7 9/9
Kesinlik

Alcian Blue for PAS kesinligi, PAS Stain Core Kit ve PAS Staining Kit ile birlikte birden
fazla islem, glin, cihaz ve reakif lotu arasinda, 3 normal kolon dokusu vakasi ve 3 normal
ince bagirsak dokusu vakasindan kesilen birden fazla slayt kullanilarak belirlenmistir.
Tim kabul kriterleri tam olarak karsilanmistir. Kesinlik ¢alismalari Tablo 5'e gére
gerceklestirilmistir.
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Tablo 5. Alcian Blue for PAS igin kesinlik slayt calismalari.

PAS Stain PAS Staining
Core Kit Kit
. Basarili Basarili Vaka
IT’:::;IE:ItIrZTer Kosul sayisi Vaka Sayisi | Sayisi/ Test
I Test Edilen Sayisi
Edilen
Sayisi
islemler Arasi 3 iglem, ayni glin 54/54 54/54
Ginler Arasi 5gun 90/90 90/90
Cihazlar Arasi 3 cihaz 54/54 54/54
islem Ici ayni giin, ayn cihaz 54/54 54/54
Lotlar Arasi 3 lot 54/54 54/54

SORUN GIDERME

1. Kesit kalinligi, boyama kalitesi ve yogunlugunu etkileyebilir. Boyama uygun olmazsa
destek igin yerel destek temsilcinizle iletisime gegin.

Nekrotik veya otolize ugramis doku, non-spesifik boyama sergileyebilir.

Pozitif kontrol negatifse doku, uygun olmayan sekilde toplanmis, sabitlenmis veya
deparafinize edilmis olabilir. Toplama, saklama ve fiksasyon igin uygun prosediri
izleyin.

Pozitif kontrol negatifse slaytin uygun barkod etiketine sahip oldugunu kontrol edin.
Slayt uygun sekilde etiketlenmisse kontrollerin uygun sekilde boyanip
boyanmadigini belirlemek iin ayni islemden diger poxzitif kontrolleri kontrol edin.
Asiri arka plan boyamasi gériiliirse: eksik parafin giderme, boyama artefaktlarina
veya boyama olmamasina neden olabilir. Parafinin tiimi slayttan giderilmemisse
mevcutsa uzatilmig deparafinizasyon secenegini kullanarak boyama iglemini
tekrarlayin.

Doku kesitleri slayttan gikarsa slaytlarin pozitif yiikli oldugunu dogrulayin.

islem tamamlandiktan sonra slaytlarin cihaz tizerinde uzun siire kalmasi,
boyamanin kalitesini ve yogunlugunu etkileyebilir. Boyamanin uygun olmamasi
halinde, islemin sonunda slaytlari derhal gikarin ve cihaz sonrasi islemeye gegin.
Diizeltici eylem igin Kullanim Talimatlari kismina, cihazin Kullanici Kilavuzuna bakin
veya yerel destek temsilcinizle iletisime gegin.
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NOT: Bu belgede, ondalik bir sayinin tam say ve kesir kisimlarini ayirmak igin ondalik
ayirici olarak her zaman nokta kullaniimistir. Binlik basamaklar icin ayirici
kullaniimamigtir.
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Ventana, ISO 15223-1 standardinda listelenenlere ek olarak asagidaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir (ABD icin: daha fazla bilgi igin elabdoc.roche.com/symbols adresine
bakin).

Rx only

Semboller

Kiiresel Ticari Uriin Numaras!

ABD igin: Dikkat: Federal yasa bu cihazin satigini bir doktora veya
doktor siparisiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir.

REVIiZYON GEGMisi

Rev Giincellemeler
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PAS Stain Core Kit eklenecek sekilde, Kullanim Amaci, Ozetve Aciklama,
Prosedur Prensibi, Gerekli Olan Fakat Urinle Birlikte Verilmeyen
Malzemeler, Onerilen Protokol, Boyama Yorumlari/Beklenen Sonuglar ve
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