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ALKALMAZASI TERULET

A PAS Stain Core Kit laboratoriumi
felhasznalasu, kvalitativ szovettani
festék a glikogén, a bazalmembran és a
gombak jelenlétének fénymikroszkdpos
detektalasara formalinnal fixalt,
paraffinba agyazott (FFPE), BenchMark
Special Stains berendezésen
megfestett szovetmetszetekben.

A terméket képzett patologusnak kell
kiértékelnie a szdvettani vizsgélatok, a
relevans klinikai adatok és a megfeleld

Core Kit készlettel.

kontrollok figyelembevételével.
Ez a termék in vitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A PAS Stain Core Kit egy eredetileg McManus altal 1946-ban leirt médszer modositasa,
amely a mucinok, a glikogén, a bazalis membran és a gombak lathatova tételére szolgal a
poliszacharidok perjodsav altali oxidacioja és a Schiff-reagenssel torténé festés
kombinalaséval.!

A perjddsav-Schiff (PAS) egy sokoldali szénhidrat tipusu festék, amely olyan struktirak
kimutatasara hasznélhaté, amelyek nagy arényban tartalmaznak szénhidrat
makromolekulakat, beleértve a poliszacharidokat is.! Az emberi szdvetmetszetekben
szbvettani festéssel azonosithaté f poliszacharid a glikogén.! A PAS festés lehet6vé
teszi a szovetek glikogénszintjének mikroszkdpos megjelenitését és értékelését.2 A
gliikézt glikogénné alakitd és az ellentétes irany metabolikus utvonalak zavara a glikogén
felhalmozodasat eredményezheti.2 A glikogéntdbblet klinikai jellemzéi attol fiiggden
véltozhatnak, hogy melyik szervben/szdvetben torténik a felhalmozadas.2

A PAS festés a bazalmembranok vizsgélatéra is hasznalatos, és jellemzden a
glomerularis bazalmembran vizsgalatara hasznaljak vesebiopsziakban, glomerularis
betegség gyanja esetén.34 Glomeruléris betegség alakul ki, ha a glomerularis
sziiréfelilet karosodik, lehetdvé téve, hogy atjussanak rajta a vorosvértestek vagy a
plazmafehérjék.5 A patoldgiai jellemzék kdzé tartozhat tobbek kozott a bazalmembran
hullamosodasa, 8sszeomlasa, megvastagodasa és elvékonyodésa.4

A PAS festés a gombasejtfalban lévé glikogén kimutatasara is hasznalhato, ami segit a
gombafertézés diagnézisaban.b A gombak sejtfalanak glikogéntartalma szamos gomba
esetén hasonld, ezért a PAS festés megbizhaté modszer a gombafertdzés lehetéségének
megerdsitésére vagy kizarasara.’.6

A PAS Stain Core Kit segiti a patologust a glikogénszint értékelésében, valamint a
veseszovetben a glomerularis betegség és a gombafertdzés diagnosztizalasaban.

AZ ELJARAS ELVE

A PAS Stain Core Kit esetében a stabilitast és az id6beli konzisztenciat javitja a Schiff-
reagens szétvalasztasa két kiilon reagenspalackba. A Schiff's A reagens, amely egy
savas pararozanilin oldat, a Schiff's B, egy tioszulfat oldat hozzaadasaval gyorsan &talakul
egy leukovegyiiletté, amelynek kdzismert neve Schiff-reagens. A frissen képzédott Schiff-
reagens reagal az aldehidekkel, amelyek el6zéleg a glikolok Periodic Acid reagenssel
végzett oxidaciojaval keletkeztek, és biztositja a glikoltartalmu sejtkomponensek magenta
szin{i fest6dését. Lehetéség van egy mddositott Mayer-féle hematoxilin alkalmazasara,
amely a kéktdl a lilaig terjedd nukleéris festédést ad.

Ezt a festokészletet a BenchMark Special Stains berendezéseken valé hasznalathoz
optimalizaltak. A reagenseket a mikroszképos targylemezeken |évé szévetekre kell
felvinni, és a teljes mintaterilet felett 6sszekeverni.
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BIZTOSITOTT ANYAGOK

A reagensampullak vonalkddcimkés hordozokban vannak, amelyeket be kell helyezni a
berendezés reagenstalcajara. Minden egyes készlet 75 vizsgalathoz elegendd reagenst
tartalmaz:

Egy 22 mL-es ampulla Periodic Acid kértilbelil 1% perjédsavat tartalmaz.

Egy 25.8 mL-es Schiff's A ampulla kérilbelil 0.6% pararozanilin-hidrokloridot és kdriilbelil
7.6% salétromsavat tartalmaz.

Egy 25.8 mL-es Schiff's B ampulla kértilbeliil 7% natrium-tioszulfatot és kortlbeliil 0.01%
natrium-karbonétot tartalmaz.

3 ampullabetét szivdszallal.

Ujraoldas, keverés, higitas, titralas

Nincs szlkség a készlet reagenseinek Ujraoldasara, keverésére, higitasara és titralasara.
A reagensek barmelyikének tovabbi higitasa elégtelen festédést eredményezhet.

A fest6készletben |évé reagenseket optimalisan felhigitottak a BenchMark Special Stains
berendezéseken val6 hasznélathoz.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
Eléfordulhat, hogy a médszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszégban
kaphatok. Erdeklddjon az tgyfélszolgalat tertiletileg illetékes képviseleténél.
A kovetkezd reagensekre és anyagokra lehet szlkség a festéshez, de ezeket a készlet
nem tartalmazza:
1. Javasolt kontrollszévet
2. Pozitiv toltésli mikroszkoptargylemezek
3. BenchMark Special Stains berendezés
4. BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (katalogusszam:
860-036 / 06523102001)
5. BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (katalégusszam: 860-034 /
06523072001)
6.  BenchMark Special Stains Wash Il (kataldgusszam: 860-041 / 08309817001)
Special Stains Hematoxylin (katalégusszam: 860-071 / 09149457001)
8. Opcionalis kontrasztfestékek:
a.  Special Stains Light Green CS (katalégusszam: 860-070 /
09115757001)
b.  Special Stains Tartrazine CS (kataldgusszam: 860-051 / 10284838001)
c.  Special Stains Aniline Blue CS (katalégusszam: 860-052 /
10285125001)
9. Opciondlis segédanyagok
a.  Diastase Kit (katalogusszam: 860-004 / 05279208001)
b.  Alcian Blue for PAS (katalogusszam: 860-003 / 05279194001)
10.  Altalanos céli laboratoriumi felszerelés

TAROLAS ES STABILITAS

A PAS Stain Core Kit 15-30 °C h6mérsékleten tarolando.

Megfeleld tarolas esetén a felbontatlan reagensek a cimkén feltlintetett idépontig stabilak
maradnak. Ne hasznalja a reagenst a készleten feltlintetett lejarati idén tal.

Megfeleld tarolas esetén a felbontott reagensek a készleten feltiintetett lejarati datumig
stabilak maradnak.

Nincs nyilvanvalo jele a reagensek instabilitasanak; ezért az ismeretlen mintakkal
egyidejtileg kontrollokat is kell futtatni. Lépjen kapcsolatba az Ugyfélszolgalat teriletileg
illetékes képviseletével, ha a pozitiv kontrollanyag csokkent festédést mutat, mivel az a
reagens instabilitasat jelezheti.

MINTA-ELOKESZITES

Ezzel a termékkel és a BenchMark Special Stains berendezéseken rutinszer(ien
feldolgozott formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) szdveteket kell hasznalni. Az
ajanlott szovetfixalo szer a 10%-os semleges pufferelt formalin.”

A mintavételt és -tarolast a Histotechnology: A Self Instructional Text cimli dokumentum
szerint kell végezni.” Készitsen megfeleld vastagsagli metszeteket (veseszovet esetén
kértilbelil 2-3 pum, egyéb szdvettipusok esetén korilbellil 4 um), és helyezze azokat
pozitiv toltési liveg targylemezekre.

1. Széritsa meg a targylemezeket.”

2. Nyomtassa ki a megfelel6 vonalkodcimké(ke)t.

~
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3. Ragassza fel a vonalkddcimkéket a targylemezek matt végére, miel6tt betltené a
targylemezeket a berendezésbe (a cimkék helyes alkalmazéséat 1asd a berendezés
Felhasznaléi utmutatéjaban).

A BenchMark Special Stains berendezéshez javasolt protokollt Idsd a Hasznalati utasitas

cim{ fejezetben.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra.

2. Kizérélag szakemberek &ltali hasznélatra.

3. Kizarélag a megadott szamu teszthez hasznalhato.

4. Apozitiv toltésli metszetek érzékenyek lehetnek a kornyezeti hatasokkal szemben,
ami nem megfeleld festédést eredményez. Az ilyen tipusy targylemezek
hasznélataval kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a Roche képviseljéhez.

5. Ahuman vagy allati eredetl anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld dvintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kovesse a felelds hatosagok egészségvédelmi iranyelveit.8,9

6.  Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra kertilienek. Ha a
reagensek érzékeny terilettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett terlletet.

7. Kerlilje a reagensek mikrobialis kontaminaciojat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

8. Az eszkdz hasznalatara vonatkozo tovabbi informaciékat lasd a BenchMark Special
Stains berendezés Felhasznaldi Gtmutatdjaban és a szilkséges komponensek
hasznalati utasitasaiban a navifyportal.roche.com weboldalon.

9. Ajavasolt artalmatlanitasi modszert illetéen vegye fel a kapcsolatot a helyi és/vagy
orszagos hatosagokkal.

10. A salétromsavat a helyi laboratoriumi biztonsagi iranyelveknek megfelelen kezelje.

11, Atermékbiztonsagi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket koveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonsagi adatlapot biztositunk.

12. Az eszkéz hasznalatahoz esetlegesen kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche
terlletileg illetékes képviseletének és a felhasznald hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszag illetékes hatésaganak kell bejelenteni.

A termék az 1272/2008 (EK) rendelet szerinti, alabb lathaté besorolasu dsszetevoket

tartalmaz:

1. tablazat Veszélyekkel kapcsolatos informaciok.

Veszély Kod Nyilatkozat
VESZELY H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.

H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H350 Rakot okozhat.

EUHO71 Mar6 hatésu a légutakra.

P201 Hasznalat elétt ismerje meg az anyagra vonatkozd
kiildnleges utasitasokat.

P280 Védbkesztyl/véddruha/szemvédd/arcvédd/fiilvedd
hasznalata kételez6.

P303 + HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az dsszes

P361 + szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért

P353 Oblitse le vizzel.

P304 + BELELEGZES ESETEN: Vigye ki az illetét a friss

P340 + levegdre és biztositsa a Iégzését. Azonnal forduljon

P310 TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P305 + HA SZEMBE KERUL: Ovatos oblités vizzel tébb

P351 + percen keresztl. Adott esetben kontaktiencsék

P338 + eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhatd. leités

P310 folytatasa. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P308 + Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast

P313 kell kérni.

Ez a termék tartalmazza az alabbi CAS-szamU anyagokat tartalmazza:
e 7697-37-2 salétromsav
o 569-61-9 4,4'-(4-iminociklohexa-2,5-dienilidén-metilén)dianilin-hidroklorid

2025-07-28
FT0700-440q

2/5

HASZNALATI UTMUTATO

A reagensampulla el6készitése

Az elsd hasznalat el6tt be kell illeszteni egy szivoszalas ampullabetétet a

reagensampullaba.

Tavolitsa el a szallitasi kupakot az ampullardl, és helyezze a betétet és a szivoszalat az

ampullaba. A betétet és a szivoszalat az ampullaban kell hagyni, miutan felbontottak.

Festési eljaras

1. Toltse be a reagenseket és a targylemezeket a berendezésbe.

2. Haareagens hasznélatban van, helyezze a lagy kupakot a reagenstarto nyilasaba.

3. Végezze el a festési futtatast a javasolt protokoll (2. tablazat) és a Felhasznaldi
Utmutatéban talalhato instrukciok szerint.

4. Afuttatés befejezése utén tavolitsa el a targylemezeket a berendezésbdl.

5. Haareagens nincs hasznalatban, a lagy kupak segitségével fedje be a
reagensampullat.

6.  Hasznalat utan térolja a reagenseket az ajanlott tarolasi feltételek szerint.

Javasolt protokoll

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaléi Utmutatéjanak megfeleléen

megjelenithetdk, nyomtathatok és szerkesztheték.

Az alabbi eljarasok megengednek némi rugalmassagot, hogy alkalmazkodjanak a
felhasznaléi preferenciakhoz. Ezt a terméket a BenchMark Special Stains
berendezéseken val6 hasznalatra optimalizaltak, de a felhasznalénak validalnia kell az
ezzel a termékkel kapott eredményeket.

2. tablazat Javasolt festési protokoll a BenchMark Special Stains berendezésen hasznalt
PAS Stain Core Kit készlethez.

Festési eljaras

S PAS Stain
Modszer

Protokoll Iépés

Vélassza ki az automatizalt
paraffineltavolitdshoz.

Paraffinmentesités

Szaritas Az alapértelmezett bedllitas a ,Nincs kijelélve”.
(Opcionalis) Javasolt eljaras: 75 °C, 4 percig.
Diasztazis* Az alapértelmezett beallitas a ,Nincs kijeldlve”.
(Opciondlis) Tovébbi informéaciokért Iasd a Diastase Kit

modszerleirasat.

PAS optimalizalasa
(Opcionalis)

Az alapértelmezés a Periodic Acid 4 percig, a
Schiff's A + Schiff's B reagensek 20 percig,
37 °C-on.

Véalassza ki a Periodic Acid, a Schiff's A és a
Schiff's B beallitasaihoz.**

Vélassza ki az inkubaciés hémérsékletet 37 és
60 °C kozott:

37 °C: vilagosabb Schiff-festédési intenzitas
60 °C: sotétebb Schiff-festddési intenzitas

Valassza ki a Periodic Acid inkubaciés idejét
4 és 20 perc kozott:

4 perc, vilagosabb Schiff-festédési intenzitas
20 perc, s6tétebb Schiff-festddési intenzitas

Vélassza ki a Schiff's A + Schiff's B reagensek
inkubacios idejét 8 és 24 perc kozott:

8 perc, vilagosabb Schiff-festddési intenzitas
24 perc, s6tétebb Schiff-festddési intenzitas
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S PAS Stain

Modszer

Festési eljaras

Protokoll Iépés

Hematoxilin intenzitasanak
optimalizalasa
(Opcionalis)

Az alapértelmezett id6 4 perc.

Valassza ki az inkubacios id6 beallitasahoz vagy
a Hematoxylin eltavolitasahoz:

Hematoxylin nélkil
4 perc: vilagosabb nuklearis festddés
12 perc: sotétebb nuklearis festddés

Kontrasztfestés opciok*
(Opcionalis)

Az alapértelmezett bedllitas a ,Nincs kijeldlve”. A
rendszer csak akkor adagol kontrasztfestéket, ha
ki van valasztva.

Vélassza ki a Light Green, Tartrazine
Counterstain vagy az Aniline Blue
kontrasztfestés opciok engedélyezéséhez.

* Tovabbi festési eljarasi lehetéségek érhetdk el azon termékek esetében, amelyek a
PAS Stain Core Kit termékkel egyiitt hasznalhatok.

** A festési preferenciak beéllitisahoz egyszerre csak egy paraméterrel valtoztassa a
festési hémérsékletet és az inkubacios idét.

Javasolt utéfeldolgozas

1. Dehidratalja a targylemezeket két valtas 95%-os etanolfiirdében, hogy eltavolitsa a
maradék oldatot, majd dehidratalja 6ket harom valtas 100%-os etanolban is.

2. Tisztitsa a targylemezeket 3 valtas 100%-os xilolban.
3. Helyezzen a mintakra tartds rogzité kozeggel feddlemezt.
4. Kompatibilis a VENTANA HE 600 rendszer fed6lemez-felhelyezési protokolljaval.

Tovabbi utasitdsokért lasd a VENTANA HE 600 rendszer Felhasznaléi tmutatéjat.

MINOSEG-ELLENORZESI ELJARAS

A felhasznalhaté pozitiv kontrollszévetre példa a glikogénben gazdag, példaul vazizombdl
vagy majbdl szarmazo FFPE human szévet. A kontrollszévetnek friss, boncolas soran
nyert, biopszias vagy sebészeti eredetli mintanak kell lennie, amelyet a leheté
leghamarabb készitettek el6 vagy fixaltak a tesztmetszetekkel megegyezé médon. Az
ilyen szévetek segitségével az eljaras minden lépése ellendrizhetd, a szévet
elékészitésétdl a festésig.

A tesztmintaktol eltérden fixalt vagy feldolgozott szévetmetszet az dsszes reagenshez és
- a fixalast és a szovetfeldolgozast kivéve — a modszer valamennyi Iépéséhez
hasznalhatd kontrollként. Mas szoveti elemek sejtes alkotéelemei negativ kontrollként
szolgalhatnak.

Az optimalis laboratériumi gyakorlat szerint a pozitiv kontrolimetszetet ugyanarra a
targylemezre kell helyezni, amelyen a tesztelt minta van. lly médon kénnyebben
felismerhetd, ha elmaradt valamely reagens felvitele a targylemezre. Ez a kontrollszovet
egyarant tartalmazhat pozitiv és negativ festédésii elemeket, és pozitiv és negativ
kontrollként egyarant szolgalhat.

A kontrollszdvetet minden egyes futtatas soréan tesztelni kell.

Az ismert pozitiv kontrollszdvetek csak a feldolgozott szévetek és tesztreagensek
megfeleld teljesitményének monitorozaséra hasznalhatok, a betegmintékra vonatkozé
specifikus diagnézisok felallitasara nem.

Ha a pozitiv kontrollszdveti alkotoelemek nem mutatnak pozitiv festddést, az adott
tesztmintak eredményeit érvénytelennek kell tekinteni. Ha a negativ kontrollszoveti
alkotoelemek pozitiv festédést mutatnak, az adott tesztmintak eredményeit szintén
érvénytelennek kell tekinteni.

A kontrollok eredményeiben tapasztalt megmagyarazhatatlan eltéréseket azonnal
jelenteni kell az Ugyfélszolgalat teriletileg illetékes képviseletének. Ha a mindség-
ellendrzési eredmények nem felelnek meg a specifikacioknak, akkor a beteg eredményei
érvénytelenek. Az okot azonositani és korrigalni kell, a betegmintak festését pedig meg
kell ismételni.

A FESTODES ERTELMEZESE / VARHATO EREDMENYEK

A PAS Stain Core Kit terméket tesztelték a glikogén, a gomba és a bazalmembranok
kimutatasara.
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Glikogén: lila

Mucinok:” lila

Bazalmembranok: lila

Gomba: lila

Hattér és sejtmagok: a felhasznalt kontrasztfestéstél figg

SPECIFIKUS KORLATOZASOK

Ehhez a vizsgélathoz csak pozitiv toltésii mikroszkdpos targylemezeket hasznaltak és
validaltak.

TELJESITMENYJELLEMZOK

ANALITIKAI TELJESITMENY

Megvizsgaltak a festés szenzitivitasat, specificitasat és precizitasat; az eredmények az
alabbiakban talalhatok.

Szenzitivitas és specificitas

Az analitikai szenzitivitast és specificitast egészséges és koros szoveteken értékelték. Az
Osszes értékelt szoveti eset (64/64) megfelelt a festddés elfogadhatdsagi kritériumainak a
Special Stains Hematoxylin festékkel egyitt hasznalva, amint az a 3. tablazat és a

4. tablazat lathato.

3.tablazat A Special Stains Hematoxylin festékkel hasznalt PAS Stain Core Kit készlet
szenzitivitasat/specificitasat az alabbi FFPE egészséges szovetek tesztelésével
hataroztak meg.

Szévet Megfelelt esetek sz’éma I
tesztelt esetek szama

M3j 5/5

Vese 5/5

Véazizom 9/9

Vékonybél 5/5

Méhnyalkahartya 212

4.tablazat A Special Stains Hematoxylin festékkel hasznalt PAS Stain Core Kit készlet
szenzitivitasat/specificitasat az alabbi FFPE koros szovetek tesztelésével hataroztak meg.

Szivet T
Cryptococcus (tidd) 5/5
Aspergillus (tdbbféle szdvettipus) 10/10

Candida (tobbféle szdvettipus) 7
Whipple-kér (vékonybél) 22
Glomeruloszklerézis (vese/hiigyvezeték) 1111

Fokalis szegmentalis glomeruloszklerézis (vese) 1N

Lupusz nefropatia (vese) 11
Diabéteszes glomeruloszklerézis (vese) 1N

Az Gsszes értékelt szoveti eset (76/76) megfelelt a festddés elfogadhatésagi
kritériumainak a Special Stains Hematoxylin festékkel és a Special Stains Light Green CS
kontrasztfestékkel hasznalva, amint az az 5. tablazat és a 6. tablazat lathatd.

5. tablazat A Special Stains Hematoxylin festékkel és a Special Stains Light Green CS
kontrasztfestékkel hasznalt PAS Stain Core Kit készlet szenzitivitasat/specificitasat az
alabbi FFPE egészséges szovetek tesztelésével hataroztak meg.

Szévet Megfelelt esetek szama /
tesztelt esetek szama
Tiid6 9/9
Bor 8/8
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6. tablazat A Special Stains Hematoxylin festékkel és a Special Stains Light Green CS
kontrasztfestékkel hasznalt PAS Stain Core Kit készlet szenzitivitasat/specificitasat az
alabbi FFPE koros szévetek tesztelésével hataroztak meg.

Szévet Megfelelt esetek sz:éma
| tesztelt esetek szama
Aspergillus (tdbbféle szévettipus) 39/39
Candida (tobbféle szdvettipus) 7
Blastomyces (tobbféle szévettipus) 313
Mukormikozis (tobbféle szévettipus) 4/4
Kokcidioidomikdzis (kilonb6zd szdvettipusok) 4/4
Hisztoplazmoézis (tébbféle szdvettipus) 22

Vizsgalt paraméterek A feltételek szama Megfelelt
targylemezek
szama/
tesztelt
targylemezek
szama
Naprél napra 5 nap 90/90
Berendezésrél berendezésre 3 berendezés 54/54
Futtatason bell Ugyanaz a nap, ugyanaz a 54/54
berendezés
Gyartasi tételrél gyartasi 3 gyartasi tétel 54/54
tételre

Precizitas

A Special Stains Hematoxylin festékkel hasznalt PAS Stain Core Kit precizitasat tébb
futtatas soran, tobb napon, tébb berendezéssel és tobb gyartasi tételbdl szarmazd
reagenssel hataroztak meg, 3 egészséges majszévet és 3 egészséges veseszovet
esethdl vett vagott targylemezek tébb parhuzamos példanyan. Minden elfogadhatésagi

kritérium teljes mértékben teljesilt. A Special Stains Hematoxylin festékkel hasznalt PAS

Stain Core Kit precizitasi vizsgalatait a 7. tablazat foglaltak szerint végezték el.

7.tablazat A Special Stains Hematoxylin festékkel hasznalt PAS Stain Core Kit készlet

precizitast értékeld targylemez-vizsgéalatai.

Megfelelt
targylemezek
szama /
Vizsgalt paraméterek A feltételek szama
tesztelt
targylemezek
szama
Futtatasrél futtatasra 3 futtatas, ugyanazon a 54/54
napon
Naprol napra 5nap 90/90
Berendezésrél berendezésre 3 berendezés 54/54
Futtatason bell Ugyanaz a nap, ugyanaz 54/54
a berendezés
Gyartasi tételrél gyartasi 3 gyartasi tétel 54/54
tételre
A Special Stains Hematoxylin festékkel és a Special Stains Light Green CS
kontrasztfestékkel hasznalt PAS Stain Core Kit precizitasat tobb futtatas soran, tdbb
napon, tobb berendezéssel és tobb gyartasi tételbdl szarmazo reagenssel hataroztak
meg, a kovetkezd esetekbdl vett vagott targylemezek tébb parhuzamos példanyan: 6
Aspergillus szdvet (arclreg, orriireg vagy ismeretlen eredetti), 2 Candida-fert6zott
nyelécsdszovet, 2 ismeretlen eredetii Coccidioidomycosis szovet, 1 Mucormycosis
orrgarat/nazalis szévet és 1 Blastomyces-fertézott tidészovet. Minden elfogadhatésagi
kritérium teljes mértékben teljesilt. A Special Stains Hematoxylin festékkel és a Special
Stains Light Green CS kontrasztfestékkel hasznalt PAS Stain Core Kit precizitasi
vizsgalatait a 8. tablazat foglaltak szerint végezték el.
8.tablazat A Special Stains Hematoxylin festékkel és a Special Stains Light Green CS
kontrasztfestékkel hasznalt PAS Stain Core Kit készlet precizitast értékeld targylemez-
vizsgalatai.
Vizsgalt paraméterek A feltételek szama Megfelelt
targylemezek
szama /
tesztelt
targylemezek
szama
Futtatasrél futtatasra 3 futtatas, ugyanazon a 54/54
napon
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HIBAELHARITAS

1. A metszetvastagsag befolyasolhatja a festédés min6ségét és intenzitasat. Ha a
festddés nem megfeleld, segitségért forduljon az tgyfélszolgalat terliletileg illetékes

képviseletéhez.

w N

A nekrotikus vagy autolizalt szévet nem specifikus festédést mutathat.
Ha a pozitiv kontroll negativ eredményt ad, akkor eléfordulhat, hogy nem

megfelelden tortént a szovetek mintavételezése, fixalasa vagy paraffinmentesitése.
A mintavétel, tarolas és fixalas soran kévesse a megfelel eljarast.

4. Haa pozitiv kontroll negativ, ellendrizni kell, hogy a targylemezen a megfelel6
vonalkédcimke szerepel-e. Ha a targylemez megfeleléen van felcimkézve, az
egyidejlileg futtatott tobbi pozitiv kontroll ellendrzése altal el kell donteni, hogy a
kontrollok megfeleléen megfestddtek-e.

5. Ha tllzott mértéki hattérfestddés jelentkezik: a tokéletlen paraffineltavolitas festési
mitermékeket hozhat Iétre vagy a festddés hianyat eredményezheti. Ha nem
torténik meg az 6sszes paraffin eltavolitasa a targylemezrdl, a kiterjesztett
paraffinmentesitési lehetdség (ha van) alkalmazasaval ismételje meg a festési

futtatast.

Ha a sz6vetmetszetek lemosodnak a targylemezrél, ellenérizze, hogy a
targylemezek pozitiv toltésiiek-e.

Ha a targylemezek hosszabb ideig maradnak a berendezésben a futtatas
befejez6dése utan, az befolyasolhatja a festés mindségét és intenzitasat. Ha a
festés nem megfeleld, a futtatés befejezédése utan azonnal tavolitsa el a
targylemezeket és kezdje el a berendezés utani utéfeldolgozast.

A javité intézkedéseket a Hasznalati utasitas cim(i fejezetben, a berendezés
Felhasznal6i Utmutatojaban taldlja, vagy forduljon az ligyfélszolgalat terliletileg
illetékes képviseletéhez.
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MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban mindig a pont irasjelet hasznaljuk
tizedesjelként a tizedestortek egész és tort helyi értékeinek elvélasztasara. Ezres tagolast
nem hasznalunk.

Szimboélumok

A Ventana az alabbi szimbdlumokat és jeleket hasznélja az ISO 15223-1 szabvanyban
felsoroltakon tul (az USA-ra vonatkozé tovabbi informéciokért lasd:
elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositd szam

Az USA esetében: Figyelem! A szbvetségi torvények értelmében az

Rx only eszkoz csak orvos 4ltal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

ATDOLGOZASI ELOZMENYEK

Atdolgozas Frissitések

B A Figyelmeztetések és dvintézkedések szakaszok frissitése.

SZELLEMI TULAJDONJOG

A VENTANA, a BENCHMARK és a VENTANA HE a Roche vallalat védjegyei. Minden
egyéb terméknév és védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.

© 2025 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
ELERHETOSEGEK
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755

USA

+1 520 887 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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