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URCENE POUZITI

Barvivo Light Green for PAS je uréeno
pro laboratorni pouziti pfi barveni
necilovych slozek tkané a k zajisténi
kontrastu s cilovymi barvivy v fezech
tkané fixované formalinem, zalité
parafinem (FFPE) na pfistroji
BenchMark Special Stains.

Tato reagencie slouZi jako kontrastni
barvivo pfi specialnim barveni.

Tento produkt je uréen pro diagnostické
pouziti in vitro (IVD).

v plicni tkani pomoci barviva Light
Green for PAS.

SOUHRN A VYSVETLENI

Reagencie Light Green for PAS je kontrastni barvivo v jedné lahvicce, které se pouziva ve
spojeni se soupravou PAS Staining Kit. Souprava PAS Staining Kit je modifikaci techniky
plivodné popsané McManusem v roce 1946, ktera slouzi k vizualizaci mucind, glykogenu,
bazalni membrany a plisfiovych organisml prostfednictvim kombinace oxidace
polysacharid(i kyselinou jodistou a barveni Schiffovym inidlem. 1

PRINCIP POSTUPU

Souprava PAS Staining Kit pouziva k oxidaci glykol(i na aldehydy reagencii Periodic Acid
(kyselinu jodistou). Schiffovo €inidlo tvofi bezbarvou dialdehydovou sloueninu, ktera se
méni na fuchsinové zbarveni bunéénych slozek obsahujicich glykol.2 Reagencie

Light Green for PAS se pouziva misto reagencie Hematoxylin, dodavané se soupravou
PAS Staining Kit, anebo spolu s ni. Reagencie Light Green for PAS barvi pozadi svétle
zelené, zatimco souprava PAS Staining Kit barvi plisiiové prvky tkané fuchsinovou
barvou.

Tato souprava je optimalizovana pro pouZiti na pfistrojich BenchMark Special Stains.
Reagencie se nanasi na tkar na mikroskopickych skli¢kach a promicha se po celém
vzorku.

DODAVANY MATERIAL

Lahvi¢ka s reagencii se dodava v nosicich oznaCenych ¢arovym kddem, které se vkladaji
do zésobniku reagencie pfistroje. Kazda souprava obsahuje dostatek reagencie pro
75 testl:

Jedna 15mL lahvicka reagencie Light Green for PAS obsahuje prfiblizné 1 % barviva Light
Green SF Yellowish v 1% roztoku kyseliny octové.

Jedna vlozka do lahvicky s odsavaci hadickou.

Rekonstituce, miseni, fedéni, titrace

Nevyzaduje se rekonstituce, miseni, fedéni ani titrace reagencie ze soupravy. DalSi
fedéni reagencie mlze vést k neuspokojivé kvalité barveni.

Reagencie v této soupravé byla optimalné nafedéna pro pouziti na pfistroji BenchMark
Special Stains.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY
VSechny produkty uvedené v metodickém listu nemuseji byt dostupné ve viech
zemépisnych oblastech. Obratte se na mistni servisni zastoupeni.

Nésledujici reagencie a materidly mohou byt pfi barveni potfebné, nejsou vSak soucasti
dodavky:

1. Doporu€ena kontrolni tkan

2. Mikroskopicka sklicka, kladné nabita
3. Pfistroj BenchMark Special Stains
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BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (kat. ¢. 860-036 /
06523102001)

BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (kat. ¢. 860-034 / 06523072001)
BenchMark Special Stains Wash Il (kat. ¢. 860-041 / 08309817001)

PAS Staining Kit (kat. ¢. 860-014 / 05279291001)

Obecné laboratorni vybaveni

SKLADOVANI A STABILITA

Reagencie Light Green for PAS by méla byt skladovana pii teploté 15-30 °C.

Pri spravném skladovani jsou otevfené i neoteviené reagencie stabilni az do data
uvedeného na Stitku. Po uplynuti data exspirace reagencii nepouzivejte.

Neexistuji zadné zfejmé znamky nestability téchto reagencii, proto je tfeba neznamé
vzorky analyzovat soubézné s kontrolami. Obratte se na mistni servisni zastoupeni,
pokud material pro pozitivni kontrolu vykazuje snizeni zabarveni, protoze by to mohlo
naznacovat nestabilitu reagencii.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti s timto testem a pfistrojem BenchMark Special Stains jsou vyZadovany tkané
fixované formalinem, zalité parafinem (FFPE), zpracované béznym zplsobem.
Doporu¢enym vhodnym fixativem na tkané je 10% neutraini pufrovany formalin.2
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Odbér a skladovani vzorkii provadgijte podle dokumentu M29-T2 CLSI.3 Pfipravte fezy
vhodné tloustky, pfiblizné 4 um, a umistéte je na kladné nabita podlozni sklicka.

1. Sklicka osuste.?

Vytisknéte piislusny Stitek (pFislusné Stitky) s arovym kédem.

Pfed vloZenim skli¢ek do pfistroje nalepte na matny konec sklicek Stitky s arovym
kodem (spravné pouziti Stitk( popisuje uzivatelska pfirucka pfistroje).

Doporuéeny protokol pro pfistroj BenchMark Special Stains najdete v ¢asti Navod

k pouZiti.

UPOZORNENiI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Ur€eno k diagnostickému pouziti in vitro (IVD).

P

2. Pouze k odbornému pouZiti.

3. UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze
|ékarim nebo na jejich objednavku. (Rx Only)

4. Nepouzivejte nad ramec specifikovaného poctu testu.

5. Kladné nabita sklicka mohou byt citliva na zatéZ prostfedi, coz ma za nasledek

nevhodné zbarveni. PoZadejte zastupce spolecnosti Roche o dalsi informace o tom,
jak pouZivat tyto typy sklicek.

E. S materidlem lidského nebo Zivocisného pivodu je tfeba nakladat jako
s nebezpeénym biologickym materidlem a likvidovat jej v souladu s platnymi
bezpe&nostnimi opatfenimi. V pfipadé expozice je potieba se fidit zdravotnickymi
smérnicemi odpovédnych organt. 4.5

T.  Zabrante kontaktu reagencii s ofima a sliznicemi. JestliZe se reagencie dostanou do
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasazené oblasti vydatnym mnozstvim vody.

& Zabrarite mikrobialni kontaminaci reagencii, mohla by zplsobit nepfesnost
vysledkd.

9. Doporu¢ené metody likvidace jsou uvedeny v celostétnich a/nebo mistnich
predpisech.

0. Dalsi informace o pouzivani tohoto prostfedku obsahuje uzivatelska pfirucka
pfistroje BenchMark Special Stains a navody k pouziti vSech nezbytnych sou¢asti,
které naleznete na internetovych strankach dialog.roche.com.

Oznaceni produktu bezpe€nostnimi Stitky se fidi hlavné pokyny GHS EU. Pro
profesionalni uzivatele je na vyZadani k dispozici bezpe&nostni list.

1Z. Pro nahlaseni podezielych zavaznych incidentl tykajicich se tohoto prostiedku se
obratte na mistniho z&stupce spole¢nosti Roche a kompetentni organy ¢lenského
statu nebo zemé, ve které uzivatel provozuje innost.

NAVOD K POUZITI

Priprava lahvicky s reagencii

Pred prvnim pouZitim musi byt do lahvicky na reagencie viozena vloZka a odsavaci
hadicka.

Sejméte prepravni vicko z lahvi¢ky a vlozte do ni vioZku a hadi¢ku. Po otevfeni lahvicky
by vloZka a odsavaci hadicka mély byt ponechany v lahvicce.
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Postup barveni

VloZte reagencie a sklicka do pristroje.

Pfi pouzivani reagencie vlozte mékké vicko do otvoru na drzéku reagencie.
Barvici cyklus provedte podle doporuéeného protokolu v Tab. 1 a pokynd
uvedenych v uzivatelské pfirucce.

Po dokonceni cyklu vyjméte sklicka z pfistroje.

Pokud se reagencie nepouziva, mékkym vickem lahvicku na reagencie uzavfete.
. Po pouziti reagencie skladujte podle doporu¢enych podminek pro skladovani.

[
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Doporuceny protokol

Parametry automatickych procest Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupi
uvedenych v uzivatelské pfirucce pfistroje.

Nasledujici postupy Ize flexibilné prizpUsobit preferencim uZivatele. Tento produkt byl
optimalizovan pro pouZiti s pfistroji BenchMark Special Stains, ale uzivatel musi vysledky
ziskané s timto produktem validovat.

Tab. 1. Doporuceny barvici protokol pro reagencii Light Green for PAS na pfistroji
BenchMark Special Stains.

S PAS
Metoda

Postup barveni

Postup protokolu

Odparafinovani Vyberte pro automatické odstranéni parafinu.
Suseni Vychozi nastaveni neni vybrano.
(volitelné) Doporuguje se 75 °C po dobu 4 minut.
Light Green Vychozi nastaveni neni vybrano.

Vlyberte, zda chcete povolit Light Green
a moznosti pro Light Green.

Diastase for PAS Light Green* | Nezvoleno. Tuto moZnost musi uzivatel

(volitelné) validovat.
Optimize Schiff's for PAS Vychozi nastaveni je 45 °C po dobu 20 minut.
(PAS Schiff’s)

Vyberte moznost nastaveni intenzity barveni.**
Vyberte teplotu 37 - 60 °C:

37 °C, svétleji intenzita barveni Schiffovym
Cinidlem.

60 °C, tmavsi intenzita barveni Schiffovym
Cinidlem

Vyberte dobu inkubace od 12 do 20 minut:

12 minut, svétlejSi intenzita barveni Schiffovym
Cinidlem

20 minut, tmavsi intenzita barveni Schiffovym
Cinidlem

Hematoxylin for Light Green
(volitelné)

Vlychozi nastaveni neni vybrano.

Vlyberte, zda chcete povolit pouziti jaderného
zbarveni reagencii Hematoxylin (doporu¢eno).

*DalSi moznosti postupu jsou k dispozici pro produkty, které Ize pouzit ve spojeni se
soupravou PAS Staining Kit a reagencii Light Green for PAS.

**Chcete-li upravit preference barveni, zvySujte teplotu barveni a dobu inkubace po
jednom parametru.

Doporucené zpracovani po obarveni v pfistroji

i Oplachnéte sklicka ve dvou davkéach 95% ethanolu, abyste odstranili zbyly roztok,
a poté tfemi davkami ve 100% ethanolu.

Dehydratujte sklicka ve tfech davkach 100% xylenu.

Kryci sklicko s trvalym fixaénim médiem.

Kompatibilni s protokolem podavace krycich sklicek systému VENTANA HE 600. Dalsi
pokyny najdete v uzivatelské pfirucce systému VENTANA HE 600.

2

k3

2022-02-09
FT0700-4401

213

POSTUP KONTROLY KVALITY

Prikladem materialu pro pozitivni kontrolu mize byt lidska tkan FFPE, o niz je znamo, Ze
je pozitivni na plisfiové organismy. Kontrolni tkani by mély byt Cerstvé vzorky z pitvy,
biopsie nebo vzorky operace, pfipravené a fixované co nejdfive stejnym zptisobem jako
testované fezy. Takové tkané mohou monitorovat vSechny kroky analyzy — od pfipravy
tkané az po barveni.

Pouziti tkafového fezu fixovaného nebo zpracovaného odli$né od testovaného vzorku
poskytuje kontrolu vSech reagencii a krokt metody kromé fixace a zpracovani tkani. Jako
negativni kontrola mohou slouzit buné¢né slozky jinych tkanovych prvkd.

NejvhodnéjSim laboratornim postupem je uloZit fez pro pozitivni kontrolu na stejné sklicko
jako testovanou tkan. Pi nanaseni reagencie na sklicko pak Ize snaze zjistit pfipadné
zavady. Kontrolni tkan mize obsahovat pozitivné i negativné zabarvené prvky a slouzit
pro pozitivni i negativni kontrolu.

V kazdém cyklu je tfeba testovat také kontrolni tkan.

Znamé pozitivni kontroly tkani je nutno pouzivat pouze ke sledovani spravné funkce
zpracovanych tkani a testovacich reagencii, nikoli jako pomcku k formulovani konkrétni
diagndzy u pacientskych vzorku.

Pokud pozitivni slozky tkani pozitivni zbarveni nevykazuii, je tfeba povazovat vysledky

u testovanych vzorkd za neplatné. Pokud negativni slozky vykazuji pozitivni barveni, mély
by byt vysledky pro pacientské vzorky povazovany za neplatné.

Nevysvétlitelné rozpory ve vysledcich kontrol je tfeba neprodlené nahlasit na vase mistni
servisni zastoupeni. Pokud vysledky kontroly kvality nesplfiuji specifikace, vysledky
pacienta jsou neplatné. Musi byt identifikovana a odstranéna pficina a pacientské vzorky
zanalyzovany znovu.

INTERPRETACE BARVENi / OCEKAVANE VYSLEDKY

Reagencie Light Green for PAS, pouZivana ve spojeni se soupravou PAS Staining Kit, je
testovana na poskytovani kontrastniho pozadi, které pomaha pfi prikazu plisfiovych
organismd.

Plisfiové organismy: fuchsinové

Jadra: modrozelend

Pozadi: svétle zelené

SPECIFICKA OMEZENI
Pro tento test byla pouZita a validovana pouze mikroskopicka sklicka s kladnym nabojem.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

ANALYTICKA VYKONNOST

NiZe jsou uvedeny vysledky provedenych testl barveni tykajicich se senzitivity, specificity
a preciznosti.

Senzitivita a specificita

Byla hodnocena analytické senzitivita a specificita pro pfipady béznych a nemocnych
tkani. U vSech hodnocenych piipadl tkani (69/69) bylo spinéno pfijatelné barveni, jak je
uvedeno v tabulce 2 a tabulce 3.

Tab. 2. Senzitivita/specificita reagencie Light Green for PAS byla stanovena testovanim
nasledujicich b&znych tkani FFPE.

TKaf Pocet uspesnyt’:h | pocet
testovanych
Plice Al
Klize 4/4

Tab. 3. Senzitivita/specificita soupravy Light Green for PAS byla stanovena testovanim
nasledujicich nemocnych tkani FFPE.

Candida (rlizné typy tkani) 8/8
Aspergillus (rtzné typy tkani) 43/43
Blastomyces (rizné typy tkani) 3/3
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Mukormykdza (rGzné typy tkani) 5/5
Kokcidioidomykdza (plice) 2/2
Histoplazméza (rizné typy tkani) 313

Preciznost

Preciznost reagencie Light Green for PAS byla stanovena pro nékolik cykld, dnd, nastroji
a Sarzi reagencii s pouzitim nékolika skliCek s pfipravenymi fezy ze 3 pfipadd plicni tkané
s aspergilovou infekci a 3 pfipadu jicnové tkané s kandidovou infekci. VSechna kritéria
pijatelnosti byla zcela splnéna. Studie preciznosti pro reagencii Light Green for PAS byly
provedeny podle tabulky 4.

Tab. 4. Studie preciznosti se sklicky pro reagencii Light Green for PAS.

Testované parametry Pocet podminek Pocet vyhovujicich
sklicek / pocet

testovanych sklicek

Mezi cykly 3 cykly, stejny den 54/54

Mezi dny 5 dni 90/90

Mezi pfistroji 3 pfistroje 54/54

V ramei cyklu Stejny den, stejny pfistroj 54/54

Mezi Sarzemi 3 SarZe 54/54

Vysledky neprokazaly mezi sklicky zadny vyznamny rozdil v intenzité barveni.

RESENi PROBLEMU

i Tloustka fezu mUze ovlivnit kvalitu a intenzitu barveni. Pokud barveni neodpovida,
pozadejte 0 pomoc mistniho servisni zastoupeni.

Nekroticka nebo autolyzovana tkar mize vykazovat nespecifické zabarveni.

Pokud je pozitivni kontrola negativni, tkan mohla byt nespravné odebrana, fixovana
nebo odparafinovana. Pfi odbéru, skladovani a fixaci dodrZujte spravny postup.
Pokud je pozitivni kontrola negativni, zkontrolujte, zda mé skli¢ko spravny Stitek s
¢arovym kddem. Pokud je sklicko spravné oznaceno, zkontrolujte ostatni pozitivni
kontroly ze stejného cyklu, abyste zjistili, zda byly kontroly spravné obarveny.
Dojde-li k nadmémému barveni pozadi: netiplné odstranéni parafinu méize zpisobit
vznik artefaktd barveni nebo nemusi dojit k Z&dnému barveni. Pokud ze sklicka
nebyl odstranén veskery parafin, barvici cyklus zopakujte s pouZitim rozifené
moznosti odparafinovani, je-li k dispozici.

Pokud se tkanové fezy ze sklicka vymyvaji, ujistéte se, Ze jsou sklicka kladné
nabita.

Prodlouzené setrvani sklicek v pfistroji po dokonceni cyklu méze ovlivnit kvalitu

a intenzitu barveni. Pokud je barveni nevhodné, vyjméte sklicka ihned po skonceni
cyklu a pokraCujte ve zpracovani po obarveni v pfistroji.

Néapravna opatfeni najdete v ¢asti Navod k pouziti, v uZivatelské pfirucce pfistroje,
pfipadné se obratte na mistni servisni zastoupeni.
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POZNAMKA: V tomto dokumentu se jako symbol pro odd&lovani celého Gisla

a desetinnych mist pouziva vzdy tecka. Oddélovace pro tisice se nepouzivaji.
Symboly

Spole¢nost Ventana pouziva nasledujici symboly a znaky nad ramec uvedeny v normé
1SO 15223-1 (pro USA: definici pouzitych symboll naleznete na internetovych strankach
dialog.roche.com):

GTIN
DUSEVNI VLASTNICTVIi
VENTANA, BENCHMARK, VENTANA HE a logo VENTANA jsou ochranné znamky
spole¢nosti Roche. VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych
vlastniku.

Pfidani, odstranéni nebo zmény jsou oznaCeny pruhem zmén na okraji.
© 2022 Ventana Medical Systems, Inc.
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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Cislo polozky Global Trade

Jedine¢na identifikace prostfedku

Oznaéuje subjekt dovazejici zdravotnicky prostfedek do Evropské unie
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