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DOMENIU DE UTILIZARE

PAS Staining Kit este destinat utilizarii
in laborator drept coloratie histologica
calitativa pentru a demonstra prezenta
glicogenului, membranei bazale si a
organismelor fungice prin microscopia
in c&mp luminos in sectiunile de tesut
fixat in formalina, inglobat in parafina
(FFPE) pe un instrument BenchMark
Special Stains.

Acest produs trebuie interpretat de un
patolog calificat impreuna cu
examinarea histologica, informatiile clinice relevante si controalele adecvate.

Acest produs este destinat pentru diagnosticarea in vitro (IVD).

REZUMAT S| EXPLICATIE

PAS Staining Kit este o modificare a unei tehnici descrise initial de McManus in 1946
pentru vizualizarea mucinelor, glicogenului, membranei bazale si a organismelor fungice
prin combinatia dintre oxidarea polizaharidelor cu ajutorul acidului periodic si colorarea cu
reactiv Schiff.!

PAS este un colorant versatil pe baza de carbohidratj, care poate fi utilizat pentru a
detecta structurile care contin o proportie ridicata de macromolecule de carbohidrat,
inclusiv polizaharide.! Principala polizaharid identificata prin colorare histologic in
sectiunile de tesut uman este glicogenul.!

Colorarea cu PAS permite vizualizare la microscop si evaluarea nivelurilor de glicogen din
tesut.2 Intreruperea cilor metabolice care convertesc glucoza in glicogen si invers pot
conduce la acumularea de glicogen.2 Caracteristicile clinice ale excesului de glicogen pot
varia in functie de organulitesutul in care are loc acumularea.?

De asemenea, colorantul PAS este utilizat in examinarea membranelor bazale si este
utilizat in mod tipic pentru a inspecta membrana bazala glomerulara in cazul biopsiilor
renale cu suspiciune de afectiune glomerulara.34 Afectiunile glomerulare apar cand are
loc o intrerupere a barierei de filtrare glomerulara, care poate permite trecerea hematiilor
sau a proteinelor plasmatice prin bariera.5 Caracteristicile patologice pot varia, dar pot
include crestarea, colapsul, ingrosarea si subtierea membranei bazale.4

De asemenea, colorantul PAS poate fi utilizat pentru a detecta glicogenul prezent pe
peretii celulari fungici ca ajutor in diagnosticarea unei infectii fungice.6 Continutul de
glicogen de pe peretele celular fungic este asemanétor in cazul mai multor fungi; prin
urmare, colorarea cu PAS este o metoda fiabild de confirmare sau eliminare a posibilitatii
de infectie fungica.™6

PAS Staining Kit este utilizat pentru a ajuta patologul in evaluarea nivelurilor de glicogen,
precum si in diagnosticarea afectiunilor glomerulare ale tesutului renal si a infectiei cu
organisme fungice.

PRINCIPIUL PROCEDURII

PAS Staining Kit utilizeaza reactivul Periodic Acid pentru oxidarea glicolilor in aldehide. !
Schiffs Reagent reactioneaza cu aldehidele pentru a forma un compus de dialdehide
incolor, care este transformat in coloratia magenta a componentelor celulare care contin
glicol. Este aplicata o modificare a hematoxilinei Mayer pentru a oferi o colorare nucleara
albastra spre mov.

Acest kit este optimizat pentru utilizarea pe instrumente BenchMark Special Stains.
Reactivii se aplicd pe tesutul de pe lamele de microscop si se amesteca cu intreaga
proba.

‘ Fi. 1. Irarea tesutului Hepic cu
PAS Staining Kit.
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MATERIALE FURNIZATE

Fiolele de reactiv sunt fumizate in transportatoare etichetate cu coduri de bare pentru
introducerea n tava pentru reactiv a instrumentului. Fiecare kit contine reactiv suficient
pentru 75 de teste:

O fiola de 22 mL de Periodic Acid contine aproximativ 1% acid periodic.

Trei fiole de 22 mL de Schiff's Reagent contin aproximativ 4% bisulfit de sodiu,
aproximativ 2% acid clorhidric diluat si aproximativ 1% cloruré de pararozanilina.

O fiola de 22 mL de Neutralizer contine aproximativ 1% bisulfit de sodiu.

O fiola de 22 mL de Hematoxylin Counterstain contine hematoxilind Mayer modificata.
Sase insertii pentru fiole cu tuburi de imersie.

Reconstituirea, amestecarea, diluarea si titrarea

Nu este necesara reconstituirea, amestecarea, diluarea sau titrarea reactivilor din kit.
Diluarea suplimentara a oricaruia dintre reactivi poate genera o colorare nesatisfacatoare.

Reactivii din acest kit au fost diluati in mod optim pentru utilizare pe instrumentele
BenchMark Special Stains.

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

Este posibil s& nu fie disponibile in toate zonele geografice toate produsele mentionate in
fisa de descriere a metodei. Consultati reprezentantul de asistenta local.

Reactivii si materialele de mai jos pot fi necesari pentru colorare, dar nu sunt furnizati:
1. Tesutul de control recomandat

2. Lame de microscop, incarcate pozitiv

3. Instrumentul BenchMark Special Stains

4 BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (nr. cat. 860-036 /
06523102001)

BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (nr. cat. 860-034 / 06523072001)
6.  BenchMark Special Stains Wash Il (nr. cat. 860-041 / 08309817001)

7. Echipament de laborator de uz general

DEPOZITARE S| STABILITATE

PAS Staining Kit trebuie depozitat la temperaturi de 2-8 °C. Componentele congelate ale
kitului trebuie aduse la temperatura camerei inainte de utilizare.

Daca sunt stocati in mod adecvat, reactivii nedeschisi sunt stabili pana la data trecuté pe
eticheta. Nu utilizati reactivul dup& data expirarii indicata pe kit.

Nota: Schiff's Reagent este stabil timp de o luna dupa deschidere. Etichetati fiola Schiff cu
data corespunzatoare la care a fost deschisa pentru prima data. Kitul contine doua
flacoane suplimentare de Schiffs Reagent pentru a permite utilizarea in totalitate a kitului.
Utilizati cate o singura fiold de Schiff's Reagent la un moment dat.

Se cunoaste ca Schiff's Reagent contine un precipitat ca acele. La niveluri asteptate,
acest precipitat nu ar trebui sa afecteze performanta testului. Trebuie efectuate controale
simultan cu probe necunoscute. Contactati reprezentantul de asistentd local daca
materialul controlului pozitiv prezinta o scadere a coloratiei, deoarece aceasta poate
indica instabilitatea reactivului.

PREGATIREA PROBELOR

Tesuturile FFPE prelucrate in mod obisnuit sunt necesare pentru utilizarea cu acest
produs si instrumentele BenchMark Special Stains. Fixatorul de tesut recomandat este
formalina neutra tamponaté 10%.”

Efectuati prelevarea si depozitarea probelor in conformitate cu Histotechnology: A Self

Instructional Text.” Taiati sectiunile la grosimea adecvata, de aproximativ 4 um, si plasati
sectiunile pe lame din sticla incarcate pozitiv.

o

1. Uscatilamele.”

2. Tipariti etichetele cu coduri de bare corespunzatoare.

3. Aplicati etichetele cu coduri de bare pe capatul inghetat al lamelor inainte de a
incarca lamele pe instrument (consultati ghidul de utilizare aferent instrumentului
pentru metoda corecta de aplicare a etichetelor).

Consultati sectiunea Instructiuni de utilizare pentru protocolul recomandat pentru

instrumentul BenchMark Special Stains.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

1. Pentru diagnosticarea in vitro (IVD).
2. Doar pentru uz profesional.
3. Anu se depasi numarul de teste specificat.
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4. Lamele incarcate pozitiv pot fi susceptibile la factori de mediu care duc la colorarea
inadecvata. Cereti reprezentantului dvs. Roche mai multe informatii privind modul
de utilizare a acestor tipuri de lame.

5. Materialele de origine umana sau animala trebuie considerate materiale care
prezinta pericol biologic si eliminate cu masurile de precautie adecvate. Tn cazul
expunerii, trebuie respectate instructiunile de sénatate comunicate de autoritatile
responsabile.8:9

6.  Evitati contactul reactivului cu ochii si membranele mucoase. Daca reactivii intra in
contact cu zonele sensibile, spalati-le cu apa din abundenta.

7. Evitati contaminarea microbian a reactivilor, deoarece aceasta poate duce la
obtinerea unor rezultate incorecte.

8. Pentru mai multe informatii privind utilizarea acestui dispozitiv, consultati ghidul de
utilizare a instrumentului BenchMark Special Stains si instructiunile de utilizare a
tuturor componentelor necesare de la navifyportal.roche.com.

9. Consultati autoritatile locale si/sau de stat cu privire la metoda de eliminare
recomandata.

10.  Etichetarea de securitate a produsului respecta in principal instructiunile GHS din
UE. Fisa cu date de securitate este disponibila utilizatorilor profesionisti la cerere.

11.  Pentru a raporta suspiciunile privind incidentele grave referitoare la acest dispozitiv,
contactati reprezentantul local Roche si autoritatea competenta a Statului Membru
sau a Tarii in care este stabilit utilizatorul.

Acest produs include componente clasificate dupa cum urmeaza conform Regulamentului

(CE) nr. 1272/2008:

Tabelul 1. Informatii privind pericolele.

Pericol Cod Declaratie
Pericol H290 Poate fi coroziv pentru metale.
H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
é H350 Poate cauza cancer.
H373 Poate provoca leziuni ale organelor in caz de
expunere prelungita sau repetata.
S -
Q. = P201 Inainte de utilizare, obtineti instructiuni speciale.
P260 Nu inspirati ceata sau vaporii.
Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
P280 protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament
de protectie a feteilechipament de protectie acustica.
P303 + IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul):
P361 + Scoateti imediat toatd imbracamintea contaminata.
P353 Clatiti pielea cu apa.
P304 + IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer
P340 + liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru
P310 respiratie. Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.
IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
P305 + apa, timp de mai multe minute. Indepartati lentilele de
p351 + contact, dacé acestea exista si dacé acest lucru se
P338 + poate face cu usurinta. Continuati s& clatiti. Sunati
P310 imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic.
P308 + IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere:
P313 Consultati medicul.

EUH208: Contine iodat de sodiu. Poate produce o reactie alergica.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Prepararea fiolei de reactiv

Tnainte de prima utilizare, in fiola de reactiv trebuie plasate o insertie de fiol si un tub de
imersie.

Indepartati capacul de transport de pe fiolé si plasati insertia si tubul in fiold. Odat ce fiola

a fost deschisa, insertia si tubul de imersie trebuie Iasate in fiola.
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Procedura de colorare

1. Tncarcati reactivii si lamele pe instrument.

2. Plasati capacul moale in slotul de pe suportul de reactivi atunci cand reactivul este
in curs de utilizare.

3. Efectuati ciclul de colorare in conformitate cu protocolul recomandat in Tabelul 2 si
instructiunile din Ghidul de utilizare.

4. Lasfarsitul testérii, indepartati lamele de pe instrument.

5. Utilizati capacul moale pentru a inchide fiola de reactiv atunci cand reactivul nu este
in curs de utilizare.

6.  Dupa utilizare, depozitati reactivii in conformitate cu conditiile de depozitare
recomandate.

Protocol recomandat

Parametrii pentru procedurile automate pot fi afisatj, tipariti si editati conform procedurii din
ghidul de utilizare a instrumentului.

Urmétoarele proceduri permit flexibilitatea de adaptare la preferintele utilizatorului. Acest
produs a fost optimizat pentru utilizarea cu instrumentele BenchMark Special Stains, dar
utilizatorul trebuie sa valideze rezultatele obtinute cu acest produs.

Tabelul 2. Protocolul de colorare recomandat pentru PAS Staining Kit pe un instrument
BenchMark Special Stains.

S PAS
Metoda

Procedura de colorare

Etapa protocol*

Deparafinare Selectati pentru indepartarea automata a parafinei.
Coacere Optiunea implicité nu este selectata.
(optional) Se recomanda coacerea la 75 °C timp de 4 minute.
Optimizare PAS Selectati pentru a permite ajustari ale PAS Schiff's
si Hematoxylin.
Optimizare Schiff’'s pentru | Temperatura implicita este de 45 °C timp de
PAS (PAS Schiff’s) 20 minute.
Selectati pentru a permite ajustarea intensitatii
coloratiei:**
Selectati o temperatura cuprinsa in intervalul
37-60 °C:
e 37 °C, intensitate mai deschisa a coloratiei
Schiff

60 °C, intensitate mai inchisa a coloratiei Schiff

Selectati un timp de incubare cuprins in intervalul
12-20 minute:

e 12 minute, intensitate mai deschisa a
coloratiei Schiff's

20 minute, intensitate mai inchisa a coloratiei

Schiff's.

Timpul implicit este de 8 minute.

PAS Hematoxylin

Selectati pentru a permite ajustarea timpului de
incubare:**

4 minute, coloratie nucleard mai deschisa
12 minute, colorare nucleara mai inchisa

* Pentru a ajusta preferintele privind coloratia, cresteti temperatura de colorare si timpul de
incubare cu cate un parametru odata.

** Pentru a ajusta preferintele privind coloratia, cresteti temperatura de colorare si timpul
de incubare cu cate un parametru odata.

Post-prelucrare recomandata a instrumentului

1. Deshidratati lamele in doua schimburi de etanol 95% pentru a indeparta reziduurile
de solutie, urmate de trei schimburi de etanol 100%.
2. Curatati lamele in 3 schimburi de xilen 100%.
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3. Aplicati lamelele de acoperire cu mediu de fixare permanent.

4. Compatibil cu protocolul de aplicare a lamelelor de acoperire aferent sistemului
VENTANA HE 600. Pentru mai multe instructiuni, consultati Ghidul de utilizare a
sistemului VENTANA HE 600.

PROCEDURI DE CONTROL DE CALITATE

Un exemplu de material cu control pozitiv ar fi tesutul uman FFPE de cunoscut ca fiind
bogat in glicogen, precum muschiul scheletic sau ficatul. Tesutul de control trebuie s fie o
proba obtinutd in urma autopsiei recente, biopsiei sau interventiei chirurgicale, preparata
sau fixata cat mai repede posibil, in mod identic cu sectiunile de testare. Aceste tesuturi
trebuie s& monitorizeze toate etapele de analiza, de la prepararea tesutului pana la
colorare.

Utilizarea unei sectiuni de tesut fixat sau prelucrat diferit de probele de test ofera control
pentru toti reactivii si etapele metodei, cu exceptia fixarii si a prelucrarii tesutului.
Componentele celulare ale altor elemente de tesut pot servi drept control negativ.
Practica de laborator optima este aceea de a include o sectiune de control pozitiv pe
aceeasi lama cu tesutul de test. Acest lucru ajuta la identificarea oricéror esecuri prin
aplicarea reactivului pe lama. Tesutul de control poate contine elemente de colorare atat
pozitive cét si negative si serveste in calitate de control pozitiv dar si negativ.

Tesutul de control trebuie testat la fiecare testare.

Controalele cu tesut pozitiv cunoscute trebuie utilizate doar pentru monitorizarea
performantelor corecte ale tesuturilor procesate si reactivilor de testare, nu ca mijloace
auxiliare de determinare a unui diagnostic specific al probelor pacientului.

Daca componentele cu tesut pozitiv nu demonstreaza colorarea pozitiva, rezultatele cu
probele de testare trebuie considerate nevalide. Daca componentele cu tesut negativ
demonstreaza colorarea pozitiva, rezultatele cu probele de la pacient trebuie considerate
nevalide, de asemenea.

Discrepantele nejustificate din rezultatele controlului trebuie comunicate imediat
reprezentantului dvs. de asistenta local. Daca rezultatele controlului de calitate nu
corespund specificatiilor, rezultatele pacientului nu sunt valide. Cauza trebuie identificata
si corectata, iar probele de la pacient trebuie prelevate din nou.

INTERPRETAREA COLORARII/REZULTATE PRECONIZATE

PAS Staining Kit este testat pentru a demonstra glicogenul, fungii si membranele bazale.
. Glicogen: magenta

e Mucine:” magenta

. Membrana bazala: magenta

. Fungi: magenta

. Nuclee: de la albastru la mov

. Fond: roz

LIMITARI SPECIFICE
Pentru acest test au fost utilizate si validate doar lame de microscop incarcate pozitiv.

Se cunoaste ca Schiff's Reagent contine un precipitat ca acele. La niveluri asteptate,
acest precipitat nu ar trebui sa afecteze performanta testului.

Un precipitat de culoare roz pana la rosu, in forma de cub a fost observat pe lamelele
colorate cu PAS Staining Kit. La nivelurile asteptate, acest precipitat nu ar trebui sa
interfereze cu interpretarea testului.

CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA

PERFORMANTA ANALITICA

Au fost desfasurate teste de colorare pentru sensibilitate, specificitate si precizie,
rezultatele find mentionate mai jos.

Sensibilitate si specificitate

Au fost evaluate sensibilitatea si specificitatea analitice pentru cazurile de tesut normal si

cu afectiuni. Toate cazurile de tesut evaluate (61/61) au fost promovate ca avand coloratie
acceptabild, dupa cum este prezentat in Tabelul 3 si Tabelul 4.

Tabelul 3. Sensibilitatea/specificitatea PAS Staining Kit a fost determinata prin testarea
urmétoarelor tesuturi FFPE normale.

Nr. cazuri promovate/nr.
et testate
Rinichi 515
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Tesut Nr. cazuri promovate/nr.
! testate

Ficat 515

Intestinul subtire 5/5

Muschi scheletic 10/10

Tabelul 4. Sensibilitatea/specificitatea PAS Staining Kit a fost determinata prin testarea
urmatoarelor tesuturi FFPE cu afectiuni.

Tesut Nr. cazurtie;;:::ovateln r.
Candida (diferite tipuri de tesut) 8/8
Aspergillus (diferite tipuri de tesut) 10/10
Glomeruloscleroza segmentara focala (Rinichi) 414

Boala glomerulara (Rinichi) 515
Glomerulonefrita membranoasa (Rinichi) 11
Glomerulonefrita membranoproliferativa (Rinichi) 212
Nefropatie lupica (Rinichi) 414
Glomeruloscleroza diabetica (Rinichi) 212

Precizie

Precizia PAS Staining Kit a fost determinata pentru mai multe testari, zile, instrumente si
loturi de reactiv, utilizand mai multe lame taiate de la 3 cazuri de tesut hepatic normal si 3
cazuri de tesut renal normal. Toate criteriile de acceptanta au fost indeplinite integral. Au
fost efectuate studii de precizie pentru PAS Staining Kit, in conformitate cu Tabelul 5.
Tabelul 5. Studii de precizie efectuate asupra lamei pentru PAS Staining Kit.

Parametrii testati Nr. de conditii Nr. lame
promovate/
nr. testate

Tntre testari 3 testari, aceeasi zi 54/ 54

Intre zile 5 zile 88/90

Tntre instrumente 3 instrumente 52 / 54

Tn cadrul aceleiasi testari aceeasi zi, acelasi 53 /54

instrument
Intre loturi 3 loturi 54 / 54
PERFORMANTA CLINICA

Caracteristicile de sensibilitate si specificitate relevante pentru domeniul de utilizare al
acestui dispozitiv sunt raportate in sectiunea privind performanta analitica. In plus, datele
publicate relevante pentru dispozitiv au fost evaluate prin analiza sistematica a literaturii si
sustin, de asemenea, utilizarea dispozitivului in conformitate cu domeniul séu de utilizare.

DEPANARE

1. Grosimea sectiunii poate afecta calitatea si intensitatea coloratiei. in cazul in care
coloratia nu este corespunzatoare, contactati reprezentantul dvs. de asistentd local.
Tesutul necrotic sau autolizat poate prezenta colorare nespecifica.

Tn cazul in care controlul pozitiv este negativ, este posibil ca tesutul s fi fost
prelevat, fixat sau deparafinat in mod necorespunzator. Urmati procedura adecvaté
pentru prelevare, depozitare si fixare.

4. In cazul in care controlul pozitiv este negativ, asigurati-va c& lama are eticheta cu
codul de bare corecta. Daca lama este etichetatd corect, verificati celelalte controale
pozitive din aceeasi testare pentru a determina daca acestea au fost colorate in
mod corespunzator.

5. Daca apare colorarea de fond excesiva: indepartarea incompleta a parafinei poate
cauza artefacte de colorare sau lipsa colorarii. Daca nu este indepartata toata
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parafina de pe lama, repetati ciclul de colorare utilizdnd optiunea de deparafinare
extinsa, daca este disponibila.

Daca sectiunile de tesut sunt spalate de pe lamd, confirmati ca lamele sunt
ncarcate pozitiv.

Stationarea extinsé a lamelor pe instrument dupa finalizarea testarii poate afecta
calitatea si intensitatea coloratiei. In cazul in care coloratia nu este adecvata,
indepartati lamele imediat la sfarsitul testérii si continuati cu post-prelucrarea
instrumentului.

Pentru actiuni corective, consultati sectiunea Instructiuni de utilizare, ghidul de
utilizare a instrumentului sau contactati reprezentantul dvs. de asistenta local.
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NOTA: Punctul este utilizat intotdeauna in acest document ca separator zecimal pentru a
marca limita dintre numarul intreg si partile fractionale ale unui numar zecimal. Nu se
utilizeaza separatoare pentru mii.

Simboluri

Ventana utilizeaza urmatoarele simboluri si semne in plus fata de cele mentionate in
standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati elabdoc.roche.com/symbols pentru mai
multe informatii).

GTIN

Numaérul global al articolului comercial

Pentru SUA: Atentie: Legislatia federald restrictioneaza vanzarea

(Rx only) acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic.

ISTORICUL REVIZIILOR

Rev. Actualizari

K

Au fost efectuate actualizari ale sectiunii Avertizari si masuri de precautie si
au fost actualizate in sablonul actual.

PROPRIETATE INTELECTUALA

VENTANA, BENCHMARK si VENTANA HE sunt marci comerciale ale Roche. Toate
celelalte nume de produs si marci comerciale reprezinta proprietatea detinatorilor
respectivi.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
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INFORMATII DE CONTACT

ud

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755

USA

+1520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

[=T=]

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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