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DOMENIU DE UTILIZARE

Alcian Blue for PAS, impreuna cu PAS
Staining Kit SAU PAS Stain Core Kit,
este destinat utilizarii in laborator drept
coloratie histologica calitativa pentru a
diferentia intre mucinele acide si neutre
prin microscopia in cdmp luminos in
sectiunile de tesut fixat in formalina,
inglobat in parafina (FFPE) pe un
instrument BenchMark Special Stains.

Acest produs trebuie interpretat de un

€% o &4 ki
Fig cu Alcian Blue for PAS
a intestinului subtire impreuna cu PAS

Stain Core Kit. patolog calificat impreuna cu
examinarea histologica, informatiile
clinice relevante si controalele

adecvate.

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

REZUMAT $I EXPLICATIE

Alcian Blue for PAS este un kit cu un singur flacon, care se utilizeaza impreuna cu un kit
VENTANA PAS (PAS Stain Core Kit sau PAS Staining Kit). Kiturile VENTANA PAS se
bazeaza pe prima utilizare histochimicé a acestei 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.!

Mucinele sunt o componenta cheie a celulelor caliciforme, a celulelor epiteliale mucozale
intestinale, a caror funcie este de a sintetiza si secreta mucozitati.2 in mod normal,
celulele caliciforme se gasesc in celulele epiteliale secretoare ale intestinului subtire si ale
celui gros, lipsind, in general, din esofag sau stomac.3

Alcian Blue for PAS este utilizat pentru a ajuta patologul la identificarea celulelor
caliciforme. Prezenta celulelor caliciforme in esofag si stomac este anormala, iar coloratia
ajuta patologul in diagnosticarea metaplaziei intestinale si a esofagului Barrett.

PRINCIPIUL PROCEDURII

Kiturile VENTANA PAS utilizeaza reactivul Periodic Acid pentru oxidarea glicolilor in
aldehide. Reactivul Schiff formeaza un compus de dialdehide incolor, care este
transformat in coloratia magenta a componentelor celulare care contin glicol.4 Proprietétile
chimice ale Alcian Blue permit colorantului s& detecteze mucinele slab acide din celulele
caliciforme. Alcian Blue for PAS, cu un pH de 2.5, coloreaza cu albastru
mucopolizaharidele acide.5

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.

MATERIALE FURNIZATE

Fiola de reactiv este furnizata intr-un transportator etichetat cu coduri de bare pentru
introducerea in tava pentru reactiv a instrumentului. Fiecare kit contine reactiv suficient
pentru 75 de teste:

O fiolé de 22 mL de Alcian Blue contine aproximativ 1.2% albastru alcian intr-o solutie de
3% acid acetic.

O insertie pentru fiole cu tub 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.
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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)
5. BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (nr. cat. 860-034 / 06523072001)
6.  BenchMark Special Stains Wash Il (nr. cat. 860-041 / 08309817001)
7. Unkit VENTANA PAS
a.  PAS Stain Core Kit (nr. cat. 860-048 / 09328823001) si Special Stains
Hematoxylin (nr. cat. 860-071 / 09149457001)
b.  PAS Staining Kit (nr. cat. 860-014 / 05279291001)
8.  Echipament de laborator de uz general

DEPOZITARE $I STABILITATE

Alcian Blue for PAS trebuie depozitat la 15-30 °C.

Daca sunt stocati in mod adecvat, reactivii nedeschisi si cei deschisi sunt stabili pan la
data indicata pe etichetd. Nu utilizati reactivul dupa data expirarii indicata pe kit.

Nu exista semne evidente care sa indice instabilitatea acestor reactivi; prin urmare,
controalele trebuie testate simultan cu probele necunoscute. Contactati reprezentantul de
asistenta local dacé materialul controlului pozitiv prezinté o scadere a coloratiei, deoarece
aceasta poate indica instabilitatea reactivului.

PREGATIREA PROBELOR

Tesuturile FFPE sunt necesare pentru utilizarea cu acest produs si instrumentele

BenchMark Special Stains. Fixatorul de tesut recomandat este formalina neutra

tamponata 10%.4

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

Instructional Text.4 Taiati sectiunile la grosimea adecvata, de aproximativ 4 um, si plasati

sectiunile pe lame din sticla incércate pozitiv.

1. Uscati lamele.4

2. Tipériti 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.

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. in cazul
expunerii, trebuie respectate instructiunile de sénatate comunicate de autoritétile
responsabile.6.7

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

7. Evitati contaminarea microbiana 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.
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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 competenté a Statului Membru
sau a Tarii n care este stabilit utilizatorul.

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 fiol4 si plasati insertia si tubul in fiold. Odata ce fiola
a fost deschisa, insertia si tubul de imersie trebuie lasate in fiola.

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 Tab. 1 sau
Tab. 2 si instructiunile din Ghidul de utilizare.

4. La sfarsitul testarii, 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 afisati, tipariti si editati conform procedurii din
ghidul de utilizare a instrumentului.

Urmatoarele 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.

Tab.1.  Protocolul de colorare recomandat pentru Alcian Blue for PAS cu PAS Stain
Core Kit si Special Stains Hematoxylin pe un instrument BenchMark Special Stains.
Procedura de colorare S PAS Alcian Blue
Etapa de protocol Metoda
Deparafinare Selectati pentru indepartarea automata a
parafinei.
Coacere Optiunea implicitd nu este selectata.
(optional) Se recomanda coacerea la 75 °C timp de 4
minute.
Diastase* Neselectat. Aceasta optiune trebuie sa fie

validata de utilizator.

Optimize Alcian Blue Intensity
(Alcian Blue)

Timpul implicit este de 8 minute la 37 °C.

Selectati pentru a permite ajustarea timpului de
incubare si a temperaturii.

Selectati o temperatura de incubare in intervalul
de la 37 °C pana la 60 °C:

37 °C, coloratie mai deschisa a mucinei

60 °C, coloratie mai inchisa a mucinei

Selectati un timp de incubare cuprins intre 8 si
16 minute:

8 minute, coloratie mai deschisa a mucinei
16 minute, coloratie mai inchisd a mucinei
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Procedura de colorare S PAS Alcian Blue
Etapa de protocol Metoda
Optimize PAS Optiunea implicita este Periodic Acid timp de

4 minute, Schiff's A + Schiffs B timp de
12 minute, la 37 °C.

Selectati pentru a permite ajustarea timpului de
incubare si a temperaturii.

Selectati o temperatura de incubare in intervalul
dela 37 °C panala 60 °C:

37 °C, coloratie mai deschisa a mucinei

60 °C, coloratie mai inchisé a mucinei

Selectati un timp de incubare pentru Periodic
Acid cuprins intre 4 si 20 minute:

4 minute, coloratie mai deschisé a mucinei
20 minute, coloratie mai inchisa a mucinei

Selectati un timp de incubare Schiff's A + Schiff's
B cuprins intre 8 si 20 minute:

8 minute, coloratie mai deschisa a mucinei
20 minute, coloratie mai inchisa a mucinei

Optimize Hematoxylin
Intensity

Timpul implicit este de 4 minute.

Selectati pentru a permite ajustarea timpului de
incubare:

Farad Hematoxylin
4 minute, coloratie nucleara mai deschisé
12 minute, colorare nucleara mai inchisa

* Sunt disponibile optiuni de procedura suplimentare pentru produsele care pot i utilizate
impreuna cu PAS Stain Core Kit si Alcian Blue for PAS.

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

Tab.2.  Protocolul de colorare recomandat pentru Alcian Blue for PAS impreuna cu
PAS Staining Kit pe un instrument BenchMark Special Stains.
Procedura de colorare S PAS
Etapa de protocol Metoda
Deparafinare Selectati pentru indepartarea automaté a
parafinei.
Coacere Optiunea implicita nu este selectata.
(optional) Se recomanda coacerea la 75 °C timp de 4
minute.
Alcian Blue Optiunea implicita nu este selectata.
Selectati pentru a permite optiunile Alcian Blue si
Alcian Blue for PAS.
Diastase for PAS AB* Neselectat. Aceasta optiune trebuie sa fie
(optional) validata de utilizator.
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Procedura de colorare S PAS

Etapa de protocol Metoda

Optimize Stain Intensity
(PAS Alcian Blue)

Timpul implicit este de 8 minute.

Selectati pentru a permite ajustarea intensitatii
coloratiei.”™

Selectati un timp de incubare cuprins intre 8 si
16 minute:

8 minute, coloratie mai deschisa a mucinei
16 minute, coloratie mai inchisd a mucinei

Hematoxylin for Alcian Blue
(optional)

Optiunea implicita nu este selectata.

Selectati pentru a permite aplicarea de
Hematoxylin.

Selectati Optimize Hematoxylin Intensity pentru a
permite ajustarea timpului de incubare pentru
Hematoxylin.

Optimize Hematoxylin
Intensity

(PAS Hematoxylin)

Timpul implicit este de 4 minute.

Selectati pentru a permite ajustarea timpului de
incubare:

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

*Sunt disponibile optiuni de procedura suplimentare pentru produsele care pot fi utilizate
impreuna cu PAS Staining Kit si Alcian Blue for PAS.

** 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 doud 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%.

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 de control pozitiv ar fi tesutul uman FFPE cu prezenta mucinelor
acide si neutre (intestinul gros, intestinul subtire sau glandele salivare). Tesutul de control
trebuie sa fie o proba obtinuta 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 sa 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 cat 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

w
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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

Alcian Blue for PAS, impreuna cu PAS Stain Core Kit sau PAS Staining Kit, este testat
pentru a demonstra colorarea mucinelor acide i neutre.

. Mucine acide: albastru
. Mucine neutre: magenta
. Nuclee: mov

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

CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA

PERFORMANTA ANALITICA

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

Sensibilitate si specificitate

Au fost evaluate sensibilitatea si specificitatea analitice pentru cazurile de tesut normal si
cu afectiuni impreuna cu PAS Stain Core Kit si PAS Staining Kit. Toate cazurile de tesut

evaluate (71/71 cu PAS Stain Core Kit si 93/93 cu PAS Staining Kit) au fost promovate ca
avand coloratie acceptabila, dupa cum este prezentat in Tab. 3 si Tab. 4.

Tab. 3. Sensibilitatea/specificitatea Alcian Blue for PAS a fost determinata prin testarea
urmatoarelor tesuturi FFPE normale.
PAS Staln Core | pas staining kit
. Nr. cazuri
Tesut Nr. cazuri
promovatelnr. promovate/nr.
testate
testate
Intestinul gros 6/6 6/6
Intestinul subtire 10/10 9/9
Esofag 6/6 7
Stomac 6/6 9/9
Piele 6/6 15/15
Glanda salivara 6/6 1111

Tab.4. Sensibilitatea/specificitatea Alcian Blue for PAS a fost determinata prin testarea
urmétoarelor tesuturi FFPE cu afectiuni.
PAS Staln Core | pas staining Kit
Tesit Necanrd |
promovate/nr. :
testate testate
Esofagul Barrett 1717 1111
Metaplazie intestinala (Esofag) 7 16/16
Metaplazie intestinala (Stomac) 7 99

Precizie

Precizia Alcian Blue for PAS a fost determinaté impreuna cu PAS Stain Core Kit si PAS
Staining Kit pentru mai multe testari, zile, instrumente si loturi de reactiv, utilizand mai
multe lame taiate de la 3 cazuri de tesut de intestin gros normal si 3 cazuri de tesut de
intestin subtire normal. Toate criteriile de acceptanta au fost indeplinite integral. Au fost
efectuate studii de precizie, in conformitate cu Tab. 5.
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Tab. 5.

Studii de precizie efectuate asupra lamelor pentru Alcian Blue for PAS.

Simboluri

PAS Stain PAS Staining Ventana utilizeaza urmatoarele simboluri si semne in plus fata de cele mentionate in
Core Kit Kit standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati elabdoc.roche.com/symbols pentru mai
Parametrii testati Nr. de conditii Nr. cazuri Nr. cazuri multe informatii).
promovate/nr. | promovate/nr.
testate testate |GTIN| Numarul global al articolului comercial
Intre testari 3 testari, aceeasi zi 54/54 54/54 Rxonl Pentru SUA: Atentie: Legislatia federal3 restrictioneaza vanzarea
intre zile 5 zile 90/90 90/90 Y acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic.
Intre instrumente 3 instrumente 54/54 54/54 ISTORICUL REVIZIILOR
Tn cadrul aceleiasi aceeasi zi, acelasi 54/54 54154 Rev. Actualizari
Eestan instrument H Actualizare pentru adaugarea PAS Stain Core Kit la sectiunile Domeniu de
Intre loturi 3 loturi 54/54 54/54 utilizare, Rezumat si explicatie, Principiul procedurii, Materiale necesare, dar
care nu sunt furnizate, Protocol recomandat, Interpretarea colorarii/rezultate
preconizate si Performanta analitica. Au fost actualizate in sablonul actual.
DEPANARE A fost actualizata figura 1.

1. Grosimea sectiunii poate afecta calitatea si intensitatea coloratiei. in cazul in care
coloratia nu este corespunzatoare, contactati reprezentantul dvs. de asistenta local.

2. Tesutul necrotic sau autolizat poate prezenta colorare nespecifica.

3. Tncazul in care controlul pozitiv este negativ, este posibil ca tesutul sa fi fost
prelevat, fixat sau deparafinat in mod necorespunzator. Urmati procedura adecvata
pentru prelevare, depozitare si fixare.

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

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

6.  Daca sectiunile de tesut sunt spalate de pe lama, confirmati ca lamele sunt
incarcate pozitiv.

7. Stationarea extinsa 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.

8. 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.
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PROPRIETATE INTELECTUALA

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

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
INFORMATII DE CONTACT

ul

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

USA

+1520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

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

+800 5505 6606
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