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AVSEDD ANVANDNING

Jones Staining Kit &r avsett att
anvandas som en kvalitativ histologisk
fargning i laboratorier for att visa
kapillara basalmembran med
ljusmikroskopi i snitt av formalinfixerad,
paraffininbaddad (FFPE) vavnad som
fargats pa ett BenchMark Special
Stains-instrument.

Denna produkt bdr tolkas av en
kvalificerad patolog tillsammans med en
histologisk undersékning, relevant

Fig. 1. Fargning av njurvdvnad med
Jones Staining Kit.

klinisk information och I&mpliga kontroller.
Denna produkt ar avsedd for anvandning vid in vitro-diagnostik (IVD).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Jones Staining Kit &r en modifiering av proceduren Jones Methenamine Silver. !

| glomerulus finns ett glomerulart kapillart basalmembran mellan sjélva glomerulus och
primarurinutrymmet som &r inkapslat av Bowmans kapsel.2:3 Glomerular sjukdom uppstar
nar den glomerulara filtreringsbarriéren stors, vilket leder till att roda blodceller eller
plasmaproteiner kan passera barriaren.4

Jones Staining Kit kan framhava extracelluléra matrixproteiner, adhesioner till Bowmans
kapsel och rupturer i det kapillara basalmembranet. Denna fargning ger kontrast och
upplésning av dessa fina strukturer.5.6,7

Jones Staining Kit visar kapillara basalmembran vilket kan fungera som ett hjalpmedel for
patologer vid diagnos av glomerular sjukdom i njurvdvnad.

PRINCIPER FOR PROCEDUREN

Fargningsreaktionen ar baserat pa aldehydreduktion av silverjoner till metalliskt silver
under alkaliska forhallanden. Jones Periodic Acid anvénds for att oxidera kolhydrater till
aldehydgrupper. De kombinerade Jones Silver A- och Jones Silver B-ldsningarna bildar ett
metenamin-silverkomplex som latt reduceras till metalliskt silver av aldehydgrupperna. For
att forbattra fargningskontrasten kompletteras toning av vavnadsprover med guldklorid i
Toner-reagens. Fixer med tiosulfat stoppar reaktionen och avlagsnar icke reducerat silver
fran snittet.58 Karnoma fargas med Jones Hematoxylin och Jones Eosin appliceras for att
ge en kontrasterande bakgrund.

Detta kit &r optimerat for att anvandas pa BenchMark Special Stains-instrument.
Reagenserna appliceras pa vavnad pa objektglas for mikroskop och blandas dver hela
provet.

MEDFOLJANDE MATERIAL

Reagensflaskoma levereras i streckkodsmérkta barare som satts in i reagensbrickan pa
instrumentet. Varje kit innehaller tillrackligt med reagens for 40 tester:

En 19 mL flaska med Jones Periodic Acid innehaller ca 1 % perjodsyra.

En 19 mL flaska med Jones Silver A innehaller ca 1 % silvemitrat.

En 15 mL flaska med Jones Silver B innehaller ca 2 % natriumborat och ca 14 %
metenamin.

En 15 mL flaska med Toner innehaller ca 1 % guldklorid.
En 15 mL flaska med Fixer innehaller ca 2 % natriumtiosulfat.

En 19 mL flaska med Jones Hematoxylin innehaller modifierad Mayer's Hematoxylin
(innehéller: natriumjodat och etylenglykol).

En 15 mL flaska med Jones Eosin innehaller ca 1 % Eosin Y i en alkohollésning.
Sju flaskinsatser med aspireringsror.
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Rekonstituering, blandning, spéadning, titrering

Ingen rekonstituering, blandning, spadning eller titrering av kitreagenser behdvs.
Ytterligare spadning av nagot av reagenserna kan leda till otillfredsstéllande fargning.

Reagenserna i detta kit har spatts ut optimalt for anvéndning pa BenchMark Special
Stains-instrument.
NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

Eventuellt &r inte alla produkter i metodbladet tillgangliga i alla lander. Radfraga din lokala
supportrepresentant.

Foljande reagenser och material kan behdvas vid fargning men medfdljer ej:

1 Rekommenderad kontrollvavnad

2. Objektglas for mikroskop, positivt laddade

3. BenchMark Special Stains-instrument

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

5. BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (kat. nr 860-034 / 06523072001)

6.  BenchMark Special Stains Wash Il (kat. nr 860-041 / 08309817001)

7. Laboratorieutrustning for allmént bruk

FORVARING OCH STABILITET

Jones Staining Kit ska forvaras vid 2-8 °C. Lat de kitkomponenter som forvaras i kylskap
uppna rumstemperatur fére anvandning.

Vid korrekt forvaring ar oéppnade och dppnade reagenser stabila fram till det datum som
anges pa etiketten. Anvand inte reagens efter det utgangsdatum som anges pa kitet.

Det finns inga uppenbara tecken som indikerar instabilitet hos dessa reagenser. Darfor
bor kontroller kéras samtidigt med okénda prover. Kontakta din lokala supportrepresentant
om positivt kontrollmaterial visar pa minskad fargning eftersom det kan indikera
reagensinstabilitet.

PROVBEREDNING

Vid rutinmassig bearbetning behéver FFPE-vavnader anvéndas med denna analys och
BenchMark Special Stains. Rekommenderat vavnadsfixeringsmedel ar 10 %
neutralbuffrad formalin.9

Samla in prover och forvara dem enligt Histotechnology: A Self Instructional Text.9 Skar

snitt i lamplig tjocklek, ca 2-4 pm, och placera snitten pa positivt laddade objektglas.

1. Torka objektglasen.?

2. Skriv ut lamplig(a) streckkodsetikett(er).

3. Sétt streckkodsetiketter pa den frostade anden av objektglasen innan du laddar dem
pa instrumentet (se instrumentets anvandarhandbok for korrekt applicering av
etiketter).

Se avsnittet Bruksanvisning i det rekommenderade protokollet for BenchMark Special

Stains-instrumentet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Foranvandning vid in vitro-diagnostik (VD).

2. Endast for yrkesmassigt bruk.

3. FORSIKTIGHET: Enligt federal lag i USA far enheten endast séljas av lakare, eller
enligt Iakares ordination. (Rx Only)

Anvénd inte fler ganger an det angivna antalet tester.

Positivt laddade objektglas kan vara kénsliga for miljdpaverkan viket kan leda till
felaktig férgning. Be din servicerepresentant frén Roche om mer information om hur
denna typ av objektglas ska anvandas.

Material av humant eller animaliskt ursprung ska hanteras som biologiskt farligt
avfall och omhéndertas i enlighet med tilldmpliga forsiktighetsatgérder. Vid
exponering ska de ansvariga myndigheternas hélsodirektiv foljas. 0,11

Undvik att reagenser kommer i kontakt med dgon och slemhinnor. Om reagenser
kommer i kontakt med kansliga omraden ska dessa skéljas med stora mangder
vatten.

Undvik mikrobiell kontaminering av reagenser eftersom det kan orsaka felaktiga
resultat.

Ytterligare information om hur denna produkt anvénds finns i anvandarhandboken
for BenchMark Special Stains-instrumentet och bruksanvisningama fér alla
nodvéandiga komponenter pa navifyportal.roche.com.
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10.  Kontakta lokala och/eller statliga myndigheter angaende rekommenderad metod for
avfallshantering.

11.  Produktsakerhetsmarkningen foljer framst EU:s GHS-vagledning.
Sakerhetsdatablad finns tillgangligt for professionella anvandare pa begaran.

12.  For att rapportera misstéankta allvarliga handelser relaterade till den har enheten ska

man kontakta den lokala Roche-representanten och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat eller land d&r anvandaren &r etablerad.

Denna produkt innehaller komponenter som klassificeras enligt foljande i enlighet med
Forordning (EG) nr 1272/2008:

Tab. 1. Information om risker.
Risk Kod Betydelse
Fara H225 Extremt brandfarlig vétska och anga.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och égonskador.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H360FD Kan ge fertilitetsskador. Kan orsaka fosterskador.

H371 Kan orsaka organskador.

H373 Kan orsaka organskador vid langvarig eller upprepad
exponering.

HA10 Mycket toxiskt for vattenlevande organismer med
langvariga effekter.

P201 Folj specialinstruktioner fore anvandning.

P210 Undvik vérme, heta ytor, gnistor, dppen laga och andra
antandningskallor. Rokning forbjuden.

’ P260 Andas inte in dimma eller angor.

P273 Undvik utslépp i miljén.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/
ansiktsskydd/hérselskydd.

P08+ | VID KONTAKT MED HUD (eller hér): Ta omedelbart

P353 av alla kontaminerade klader. Skélj huden med vatten.

P304 + VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk

P340 + luft och se till att han/hon kan andas. Kontakta

P310 omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare.

P305 + VID KONTAKT MED OGONEN: Skl férsiktigt med

P351 + vatten i flera minuter. Avldgsna kontaktlinser om

P338 + sadana bérs och det gar latt. Fortsatt skéljningen.

P310 Kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare.

P308 + VID exponering eller oro: Ring

P311 GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare.

p370 + Vid brand: Anvénd torr sand, torrt kemiskt eller

p378 alkoholbestandigt skum for att slacka.

P391 Samla upp spill.

EUH208: Denna produkt innehaller guldklorid, hydroklorid, trihydrat, natiumjodat. Kan
framkalla allergisk reaktion.

BRUKSANVISNING

Forbereda reagensror

Fore forsta anvandningen maste en flaskinsats och ett aspireringsror placeras i
reagensflaskan.
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Ta loss transportlocket fran flaskan och placera insatsen och aspireringsroret i flaskan.
Insatsen och aspireringsroret ska l[amnas kvar i flaskan nér flaskan har éppnats.

Fargningsprocedur
1. Ladda reagenser och objektglas pa instrumentet.

2. Satt det mjuka locket i skaran pa reagenshéllaren nér reagensen anvands.

3. Utfor fargningskérningen enligt det rekommenderade protokollet i Tab. 2 och
anvisningarna i anvandarhandboken.

4. Avlagsna objektglasen fran instrumentet nar kérningen ar slutford.

5. Sétt det mjuka locket pa reagensflaskan nér reagensen inte anvands.

6.  Forvara reagensema enligt rekommenderade forvaringsforhallanden efter

anvandning.
Rekommenderat protokoll

Parametrarna for de automatiserade procedurera kan visas, skrivas ut och redigeras i
enlighet med metoden i instrumentets anvandarhandbok.

Foljande procedurer ger flexibilitet som passar anvandarens dnskemal. Denna produkt har
optimerats for anvandning tillsammans med BenchMark Special Stains-instrument, men
anvandaren maste validera resultat som erhallits med denna produkt.

Tab. 2. Rekommenderat fargningsprotokoll fér Jones Staining Kit pa ett BenchMark
Special Stains-instrument.

Fargningsprocedur S Jones
Protokollsteg Metod
Avparaffinering Vélj for att automatisera borttagning av paraffin.
Bakning Standardvardet har inte valts.
(valfritt) 75 °C i 4 minuter rekommenderas.
Optimera Standardvardet ar 60 °C i 12 minuter*

fargningsintensitet
(Jones Silver B) Valj for att mojliggéra justering av

fargningsintensiteten:**

Valj temperatur mellan 55-60 °C:

55 °C, ljusare fargningsintensitet

60 °C, morkare fargningsintensitet

Valj en inkubationstid pa 8-20 minuter:

8 minuter, ljusare fargning

20 minuter, mérkare fargning

Eosin eller Light Green
Counterstain

Valj Eosin Counterstain for att kora
standardprotokollet.

Optimera
hematoxylinintensitet

(Jones hematoxylin)

Standardvardet ar 8 minuter.

Valj for att optimera hematoxylin:**
8 minuter, ljusare nuklear fargning
16 minuter, morkare nuklear fargning

Optimera Eosin Standardvardet ar 8 minuter.
(Jones Eosin)
Valj for att optimera eosin:**

4 minuter, ljusare kontrastfarg

12 minuter, morkare kontrastfarg

* Om hég bakgrund/spegling férekommer med standardprotokollet (60 °C
12 minuter):

Sénk inkubationstemperaturen for Jones Silver B-steget fran 60 °C till 55 °C
baserat pa det tillatna temperaturintervallet (55 °C till 60 °C).

Anvand inkubationstiden for Silver B (8 minuter, 12 minuter och 16 minuter)
for aft justera silverintensiteten efter behov (kortare tid ger ljusare fargning,
langre tid ger mérkare fargning).
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** For att justera firgningspreferenser ska fargningstemperatur och inkubationstid
Okas gradvis, en parameter i taget.

Rekommenderad efterbehandling av instrument

1. Skdlj objektglasen i tva omgangar 95 % etanol for att avldgsna resterande I6sning,
foljt av tre omgangar 100 % etanol.

2. Rengor objektglasen i tre omgangar xylen.

3. Tackglas med permanenta monteringsmedia.

Kompatibel med VENTANA HE 600-systemets tackningsprotokoll. Ytterligare anvisningar
finns i VENTANA HE 600-systemets anvandarhandbok.

PROCEDUR FOR KVALITETSKONTROLL

Exempel pa positivt kontrolimaterial & human FFPE-vavnad som innehaller
basalmembran. 10 Kontrollvévnad bér utgéras av farska obduktions-, biopsi- eller
kirurgiska prover, vilka preparerats eller fixerats sa tidigt som méjligt pa ett satt som ar
identiskt med behandlingen av testsnitten. Sadana vavnader bor utgora kontroll for alla
steg i analysen, fran vavnadsberedning till fargning.

Anvéndning av ett vavnadssnitt som ar fixerat eller bearbetat pa ett annat satt an
testprovet utgdr kontroll for alla reagens- och metodsteg utom fixering och
vavnadsbearbetning. De celluldra komponenterna i andra vavnadselement kan fungera
som negativ kontroll.

Optimal laboratoriepraxis anvénder ett positivt kontrollsnitt p4 samma objektglas som
testvavnad. Detta bidrar till att identifiera eventuella fel som galler for reagenserna i
objektglaset. Kontrollvédvnad kan innehalla bade positiva och negativa fargningselement
och fungera som bade positiv och negativ kontroll.

Kontrollvavnaden maste testas vid varje kérning.

Kanda positiva vavnadskontroller bor endast anvandas for att kontrollera korrekt
prestanda for bearbetade vavnader och testreagenser, inte som hjalpmedel vid
faststéllande av en specifik diagnos for testprov.

Om de positiva vdvnadskomponenterna inte uppvisar positiv fargning, bor testprovernas
resultat anses ogiltiga. Om de negativa vdvnadskomponentemna uppvisar positiv fargning,
bor resultat med patientprover ocksa anses ogiltiga.

Oférklarliga avvikelser i kontrollresultaten bor omedelbart rapporteras till din lokala
supportrepresentant. Om kvalitetskontroliresultaten inte uppfyller specifikationema ar
patientresultaten ogiltiga. Orsaken maste identifieras och atgardas och patientproverna
upprepas.

TOLKNING AV FARGNINGSRESULTAT / FORVANTADE RESULTAT
Jones Staining Kit har testats for att visa basalmembran.

Kallarmembran: svart

Kémor: Rosa ill lila

Bakgrund: Rosa

SPECIFIKA BEGRANSNINGAR

Brun missfargning av objektglas har observerats med Jones Staining Kit. Vid forvantade
nivaer bor missfargningen inte paverka fargningens tolkning.

Om hdg bakgrund/spegling férekommer med standardprotokollet (60 °C 12 minuter):

e Sank inkubationstemperaturen for Jones Silver B-steget fran 60 °C till 55 °C

baserat pa det tillatna temperaturintervallet (55 °C till 60 °C).

Anvand inkubationstiden for Silver B (8 minuter, 12 minuter och 16 minuter)
for att justera silverintensiteten efter behov (kortare tid ger ljusare fargning,
langre tid ger morkare fargning).

Endast positivt laddade objektglas for mikroskop har anvants och validerats for den har
analysen.
PRESTANDAEGENSKAPER

ANALYTISK PRESTANDA

Fargningstester for sensitivitet, specificitet och precision utfordes och resultaten
sammanfattas nedan.
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Sensitivitet och specificitet

Analytisk sensitivitet och specificitet utvarderades i normala och sjuka vavnader snittade
till cirka 3 um tjocklek. Alla utvarderade vavnadsfall (66/66) har godkants fér godtagbar
fargning som det visas i Tab. 3.

Tab. 3. Sensitivitet/specificitet for Jones Staining Kit faststélldes genom att testa foljande
normala och sjuka FFPE-vavnader.

gt
Njure (normal) 41/41
Fokal segmental glomeruloskleros (njure) 4/4
Glomerular sjukdom (njure) 4/4
Membrands glomerulonefrit (njure) 4/4
Membranoproliferativ glomerulonefrit (njure) 3/3
Lupusnefropati (njure) 7
Diabetisk glomeruloskleros (njure) 33

Precision

Precisionen for Jones Staining Kit faststélldes mellan olika kdrningar, dagar, instrument
och reagensloter med flera snitt pa objektglas fran 6 normala fall av njurvavnad. De
testade fallen snittades ill ca 2 um tjocklek. Alla acceptanskriterier var helt uppfylida.
Precisionsstudier av objektglas genomfordes i enlighet med Tab. 4

Tab. 4. Precisionsstudier av objektglas for Jones Staining Kit.

Testade parametrar Antal villkor an t::::lia de
Mellan kérningar 3 kdrningar, samma dag 54/54
Mellan dagar 5 dagar 90/90
Mellan instrument 3 instrument 54/54
Inom kérning samima dag, sema 54/54
Lot-till-lot 3 loter 54/54

Resultaten visade ingen betydande skillnad i fargningsintensitet mellan objektglasen.

FELSOKNING

1. Snitttjockleken kan paverka fargningens kvalitet och intensitet. Kontakta din lokala
supportrepresentant for att fa hjalp om férgningen ar olamplig.

Nekrotisk eller autolyserad vavnad kan uppvisa icke-specifik fargning.

Om den positiva kontrollen &r negativ kan vévnaden ha samlats in, fixerats eller
avparaffinerats pa fel sétt. Folj korrekt procedur for insamling, forvaring och fixering.
Om den positiva kontrollen &r negativ ska du kontrollera att objektglaset har ratt
streckkodsetikett. Om objektglaset &r korrekt mérkt ska du kontrollera de andra
positiva kontrollerna fran samma korning for att faststalla om kontrollerna har fargats
korrekt.

Om kraftig bakgrundsfargning intraffar: ofullstandig paraffinborttagning kan orsaka
fargningsartefakter eller ingen fargning. Om allt paraffin inte har tagits bort fran
objektglaset ska du upprepa fargningskdmingen med alternativet forliangd
avparaffinering, om tillgangligt.

Om vavnadssnitt skdljs av objektglaset ska du kontrollera att objektglasen ar positivt
laddade.

Léngre forvaring av objektglasen pa instrumentet efter avslutad kdming kan paverka
fargningens kvalitet och intensitet. Vid felaktig fargning ska du omedelbart ta bort
objektglasen i slutet av kdrningen och ga vidare till postinstrumental
efterbehandling.

Mer information om korrigerande atgérder hittar du i avsnittet Bruksanvisning i
instrumentets anvandarhandbok eller genom att kontakta din lokala
supportrepresentant.

2.
3.
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ANTECKNING: Punkt (hel punkt/stopp) anvands alltid i detta dokument som

decimalavskiljare for att markera gransen mellan heltal och brakdelar i ett decimaltal.

Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Symboler

Ventana anvander foljande symboler och tecken utéver de som anges i standarden
ISO 15223-1 (fér USA: se elabdoc.roche.com/Symbols fér definition av anvanda
symboler):

Globalt artikelnummer

Unik enhetsidentifiering

Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till
Europeiska unionen

@2

REVISIONSHISTORIK

Rev. Uppdateringar

G Uppdateringar av avsnitten Vamingar och forsiktighetsatgarder,
Rekommenderat protokoll, Specifika begransningar, Referenser, Symboler
och Immateriell egendom

IMMATERIELL EGENDOM

VENTANA, BENCHMARK, VENTANA HE och logotypen for VENTANA &r varumérken
som tillhér Roche. Alla dvriga varumérken tillhér sina respektive &gare.

© 2023 Ventana Medical Systems, Inc.
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