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NUMATOMA PASKIRTIS

LAlcian Blue Staining Kit* skirtas naudoti
laboratorijose kaip kokybinis histologinis
dazas, kad Sviesiniu mikroskopu baty,
galima stebéti silpnai riigstinius
mukopolisacharidus formalinu
fiksuotuose parafine jterptuose (FFPE)
audiniy, pjaviuose, nudazytuose
,BenchMark Special Stains“ prietaise.
Naudojant §{ gaminj, gaunama rezultaty
turi vertinti kvalifikuotas patologas,
atsizvelgdamas | histologinj tyrima,
susijusig kliniking informacijg ir tinkamas kontrolines medziagas.

Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai (IVD)

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Mukopolisacharidai (mucinai) yra pagrindinis tauriniy lasteliy (zarnyno gleivinés epitelio
Iasteliy) komponentas, kurio pagrindiné funkcija yra sintetinti ir sekretuoti gleives. !
Taurinés lastelés {prastai randamos plonosios bei storosios zarnos epitelyje ir
neaptinkamos stempléje bei skrandyje.2

LAlcian Blue* cheminés savybés leidZia nudazyti ir aptikti silpnai ragstinius mucinus
taurinése lastelése. Dazas, kurio pH 2.5, mélynai nudazo ragstiniy, bet ne neutraliy,
muciny polisacharidus.3:4

LAlcian Blue Staining Kit* naudojamas padéti patologams aptikti taurines Iasteles. Tauriniy,
lasteliy aptikimas stempléje ir skrandyje yra nejprastas ir toks dazymasis padeda patologui
diagnozuoti Zamyno metaplazijg ir Barrett stemple.

PROCEDUROS PRINCIPAS

Dazymo reakcija pagrista ,Alcian Blue*, kurio pH 2.5, ir polianijoniniy junginiy reakcija.
LAlcian Blue* yra polivalentinis bazinis vandenyje tirpus dazas, kurio mélyna spalva
gaunama i§ vario ftalocianino grupés, kurig modifikuoja katijoninés tirpinancios
medziagos.3:5 Sios reakcijos metu tarp ,Alcian Blue® ir rigétiniy mukopolisacharidy
ragstiniy grupiy susiformuoja drusky jungtys, nudazanéios mukopolisacharidus mélyna
spalva. Naudojamas kontrastinis dazas ,Nuclear Fast Red Counterstain®, suteikiantis
kontrastingg rozine fono spalva.

Sis rinkinys optimizuotas naudoti ,BenchMark Special Stains* prietaisuose. Reagentai
laSinami ant audiniu, kurie yra ant objektiniy stikleliy, ir maiSomi ant viso méginio.

RINKINYJE ESANTI MEDZIAGA

1. pav. ,,Alcian Blue Staining Kit*
dazytas gaubtinés zarnos audinys

prietaiso reagenty dékla. Kiekviename rinkinyje esancio reagento pakanka 75 tyrimams
atlikti.

Vienas 22 mL ,Alcian Blue* buteliukas, kuriame yra 1.2 % ,Alcian blue” daZo 3 % acto
ragsties tirpale.

Vienas 22 mL ,Nuclear Fast Red Counterstain“ buteliukas, kuriame yra vidutiniskai 0.2 %
branduolinio greicio raudonojo kontrastinio dazo ir mazdaug 5 % aliuminio sulfato.

Du buteliuky {déklai su siurbimo Siaudeliais.

Atkarimas, maiSymas, skiedimas, titravimas

Rinkinio reagenty nereikia atkurti, maisyti, skiesti arba titruoti. Praskiedus kurj nors i§
reagenty, gali biiti gautas netinkamas dazymo rezultatas.

Rinkinio reagentai yra optimaliai atskiesti naudoti ,BenchMark Special Stains*
prietaisuose.
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REIKALINGOS, TACIAU | RINKIN] NEJEINANCIOS MEDZIAGOS
Kai kurie metodo lape iSvardyti gaminiai gali bati neprieinami visuose regionuose.
Kreipkités | vietinj pagalbos tarnybos atstova.

Toliau iSvardytos medziagos ir reagentai nejeina | rinkinj, taciau gali bati reikalingi dazymui
atlikti:

1. Rekomenduojamas kontrolinis audinys

Mikroskopo objektiniai stikleliai, teigiamo krdvio

,BenchMark Special Stains” prietaisas

,BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X)* (kat. Nr. 860-036 /
06523102001)

,BenchMark Special Stains Liquid Coverslip“ (kat. Nr. 860-034 / 06523072001)
,BenchMark Special Stains Wash II* (kat. Nr. 860-041 / 08309817001)
Bendrosios paskirties laboratoriné jranga

LAIKYMAS IR STABILUMAS

LAlcian Blue Staining Kit* turi bati laikomas 15-30 °C temperatiroje.

Tinkamai laikomi neatidaryti ir atidaryti reagentai yra stabilds iki etiketéje nurodytos datos.
Nenaudokite reagento praéjus galiojimo datai, nurodytai ant rinkinio.

Néra akivaizdziy pozymiy, rodanciy Siy reagenty nestabiluma, todél kartu su neZinomais
méginiais reikia leisti kontroles. Kreipkités | vietinés pagalbos tarmybos atstova, jeigu

teigiamos kontrolés medziaga rodo sumazéjusj daZzymo intensyvuma, nes tai gali rodyti
reagento nestabiluma.

MEGINIO PARUOSIMAS

Atliekant §j tyrima, naudojant ,BenchMark Special Stains* prietaisus, reikia naudoti jprastai

paruo$tus FFPE audinius. Rekomenduojamas audinio fiksatyvas yra 10 % neutralus

buferinis formalinas.

Meéginius paimkite ir laikykite pagal dokumentg ,Histotechnology: A Self Instructional

Text"6 Pjaukite atitinkamo storio, mazdaug 4 um, pjavius ir juos dékite ant teigiamai

ikrauty objektiniy stikleliy.

1. Nusausinkite objektinius stiklelius.6

2. I3spausdinkite atitinkamas briik$niniy kody etiketes.

3. Brik3niniy kody etiketes uzklijuokite matiniame objektiniy stikleliy gale prie$
sudédami stiklelius | prietais (kaip tinkamai uzklijuoti etiketes, Zr. prietaiso
naudotojo vadove).

Rekomenduojamg ,BenchMark Special Stains“ prietaiso protokolg Zr. skirsnyje
,Naudojimo instrukcijos".

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirta in vitro diagnostikai (IVD).

2. Galinaudoti tik profesionalai.

ISPEJIMAS. Jungtinese Amerikos Valstijose pagal federalinius jstatymus &
prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu. (,Rx Only*).

NevirSykite nurodyto tyrimy skaiciaus.

Teigiamo krivio objektiniai stikleliai gali bati jautrls aplinkos poveikiui, dél to
dazymas gali bati netinkamas. Daugiau informacijos apie tai, kaip naudoti tokio tipo
stiklelius, klauskite ,Roche” atstovo.

Zmogaus ar gyvaninés kilmés medziagos turi biti laikomos biologigkai
kenksmingomis ir jas reikia Salinti taikant atitinkamas atsargumo priemones.
MedZiagoms paveikus Zmogaus organizma, reikia vadovautis atsakingujy institucijy,
pateiktomis sveikatos direktyvomis.”-8

Venkite reagento patekimo { akis ir gleivines. Jei reagento pateko | jautrias vietas,
plaukite dideliu kiekiu vandens.

Saugokite reagentus nuo uzterimo mikrobais, nes dél jy gali bati gauti klaidingi
rezultatai.

Prireikus daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojima, Zr. ,BenchMark Special
Stains" prietaiso naudotojo vadova ir visy reikiamy komponenty naudojimo
instrukcijas, kurias galite rasti navifyportal.roche.com.

Dél rekomenduojamy Salinimo metody kreipkités { vietos ir (arba) valstybés
institucijas.

Gaminio saugos etiketés daugiausia paremtos ES GHS gairémis. Saugos duomeny,
lapai pateikiami profesionaliems naudotojams paprasius.
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12. Norédami pranesti apie pavojingus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu,
susisiekite su vietiniu ,Roche* atstovu ir valstybés narés ar Salies, kurioje gyvena
naudotojas, kompetentinga institucija.

S Alcian Blue Staining Kit
Metodas

Dazymo procediira

Protokolo veiksmas

Gaminyje gali bati komponenty, pagal reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 klasifikuojamuy, taip: Optimizuokite Numatytoji trukmé yra 4 minutés.
1. lent. Informacija apie pavojus. kontrastinio dazo
. 5 intensyvuma
Pavojus Kodas Fraze (,Alcian Blue NFR¥) | Pasirinkite, norédami aktyvinti kontrastinio dazymo
Grésmé H290 Gali sukelti metaly korozijg. intensyvumo koregavima;
— Rinkités inkubavimo trukme nuo 4 iki 16 minuciu;
_‘f@ H318 Smarkiai pazeidzia akis. 4 minutés - Sviesesnis kontrastinis dazymas
P234 Laikyti ik originalioje pakuotéje. 16 minuciy — tamsesnis kontrastinis dazymas
P280 Naudokite akiy ir (arba) veido apsaugos priemones. * Norédami koreguoti dazymo nuostatas, laipsniskai keiskite dazymo temperatira ir
— : — inkubavimo trukme (po vieng parametra).
P305+ PATEKUS,I.AKl.S' atsarglgl §ka|aL1t| va'nclienlu kghas Rekomenduojamas i$ instrumento iSimty stikleliy apdorojimas
P351+ minutes. ISsiimkite kontaktinius leSius, jeigu yra ir yra
P338+ paprasta tai padaryti. Teskite skalavima, Nedelsdami 1. Kad baty paéallintas Iﬁkqs tir_p_alas, dehidratu(_)kitelobjektinius stilkIeIius. 95 %.etanoliu,
P310 kreipkités | APSINUODIJIMU CENTRA / gydytoja. du kartus pakeisdami skystj, ir 100 % etanoliu, tris kartus pakeisdami skyst].
—— : - — 2. I8valykite objektinius stiklelius 100 % ksilenu, 3 kartus pakeisdami skystj.
P390 Abs‘{fbmk'te issiliejus] skyst, kad nebty pazeista 3. Dengiamasis stiklelis su nuolatine paruo$imo terpe.
medziaga. Suderinama su VENTANA HE 600 sistemos dengimo protokolu. ISsamesnes instrukcijas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Reagento indelio paruosimas

Prie§ naudojant pirma karta | reagento indelj reikia jdéti indelio jdékla ir siurbimo Siaudelj.

Nuo indelio nusukite transportin kamstelj ir | indelj jdékite jdeklg ir siurbimo Siaudel.

|déklas ir siurbimo Siaudelis turi likti indelyje, jeigu jis atidarytas.

Dazymo procediira

1. Sudékite reagentus ir objektinius stiklelius | prietaisa.

2. |dékite mink3ta kamstelj j lizdg reagenty laikiklyje, kai reagentas naudojamas.

3. Atlikite dazymo procedirg pagal 2. lent rekomenduojama protokolg ir naudotojo
vadove pateiktas instrukcijas.

4. Kaiserija bus uZbaigta, iSimkite objektinius stiklelius i$ prietaiso.

5. Kaireagentas nenaudojamas, buteliukg uzdenkite minkStu kamsteliu.

6.  Pradétus naudoti reagentus laikykite rekomenduojamomis laikymo salygomis.

Rekomenduojamas protokolas

Automatizuotos procediros parametrus galima perzitréti, iSspausdinti ir taisyti pagal

prietaiso naudotojo vadove pateiktg procedira.

Tolesnés procedros leidzia lanksgiai pritaikyti naudotojo nuostatas. Sis gaminys buvo

optimizuotas naudoti su ,BenchMark Special Stains" prietaisu, bet naudotojas turi
patvirtinti su Siuo gaminiu gautus rezultatus.

2. lent. Rekomenduojamas dazymo ,Alcian Blue Staining Kit", naudojant ,BenchMark
Special Stains" prietaisa, protokolas.

Dazymo procediira S Alcian Blue Staining Kit
Protokolo veiksmas Metodas
Deparafinavimas Pasirinkite, norédami automatizuoti parafino $alinima.
Kaitinimas Pagal numatytajg nuostata nepasirinktas.

(pasirinktinis) Rekomenduojama kaitinti 4 minutes 75 °C temperatiiroje.

Optimizuokite Numatytoji trukmé yra 8 minutés.
dazymo

intensyvuma o . . )

(»Alcian Blue¥) Pasirinkite, norédami aktyvinti dazymo intensyvumo
koregavima: *
Rinkités inkubavimo trukme nuo 4 iki 20 minuciy;
4 minutés - Sviesesnis muciny dazymas
20 minu€iy - tamsesnis muciny dazymas
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Zr. VENTANA HE 600 sistemos naudotojo vadove.

KOKYBES KONTROLES PROCEDURA

Teigiamos kontrolés medziagos pavyzdys gali biiti FFPE Zzmogaus audinys, kuriame yra
ragstiniy muciny arba ragstiniy mukopolisacharidy, pvz., gaubtinés arba plonosios zarnos
audinys. Kontrolinis audinys turi bati neseniai atliktos autopsijos, biopsijos arba chirurginiu
badu paimtas méginys, kaip galima greiciau paruo$tas arba fiksuotas tokiu pat badu, kaip
ir tiriami pjaviai. Tokie audiniai naudojami stebéti visus analizés zingsnius, nuo audiniy,
paruo$imo iki dazymo.

Audiniy pjaviai, fiksuoti arba apdoroti kitaip negu tiriami méginiai, yra visy reagenty ir
metodo veiksmy, iSskyrus fiksavima ir audiniy apdorojima, kontrolé. Kity audiniy elementy
lasteliniai komponentai gali tarnauti kaip neigiama kontrolé.

Remiantis optimalia laboratorine praktika, tame paciame objektiniame stiklelyje, kuriame
yra tiriamasis audinys, reikia naudoti teigiama kontrolinj pjavj. Jis padeda identifikuoti
netinkamo reagenty uzlasinimo ant stiklelio atvejus. Kontroliniame audinyje gali bti tiek
teigiamu, tiek neigiamy daZomujy elementy ir jis gali bati naudojamas kaip teigiama arba
neigiama kontroliné medziaga.

Kontrolinis audinys turi bati tiriamas su kiekviena serija.

Zinomos teigiamos audiniy kontrolés turi baiti naudojamos tinkamoms apdoroty audiniy ir
tyrimo reagenty charakteristikoms stebéti, o ne kaip pagalbiné priemoné formuluojant
konkrecig pacienty méginiy diagnoze.

Jeigu teigiami audiniy komponentai nerodo teigiamo dazymo, tiriamy méginiy rezultatai
turi bati laikomi negaliojanciais. Jeigu neigiami audiniy komponentai rodo teigiama
dazyma, pacienty méginiy rezultatai taip pat turi bati laikomi negaliojaniais.

Apie nepaaiskinamus kontroliy rezultaty neatitikimus reikia nedelsiant pranesti vietiniam
pagalbos tamybos atstovui. Jeigu kokybés kontrolés rezultatai neatitinka specifikacijy,
pacienty rezultatai yra negaliojantys. Priezastis turi bati identifikuota ir iStaisyta, o pacienty
méginiai — pakartoti.

DAZYMO INTERPRETAVIMAS / TIKETINI REZULTATAI

Pagamintas ,Alcian Blue Staining Kit* yra patikrintas, daZant silpnai rugstinius
mukopolisacharidus.

Silpnai riigstiniai mukopolisacharidai (mucinai): ry$kiai mélyna

Branduoliai: nuo roZinés iki raudonos

Citoplazma: roziné

Mélynas daZymas pastebétas netaurinése Iastelése.

SPECIFINIAI APRIBOJIMAI

Siam tyrimui buvo naudojami ir patvirtinti tik teigiamo kriivio objektiniai stikleliai.
EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

ANALITINIS EFEKTYVUMAS

Buvo atlikti daZzymo jautrumo, specifiSkumo ir tikslumo tyrimai; rezultatai iSvardyti toliau.
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Jautrumas ir specifiSkumas

Buvo ivertintas analitinis jautrumas ir specifiSkumas, naudojant normalius ir ligotus
virSkinamojo trakto ir zarnyno audinius. SeSiasdeSimt vienas i 62 (98.4 %) vertinty,
méginiy daZymasis jvertintas kaip priimtinas, kaip parodyta 3. lent ir 4. lent.

3. lent. ,Alcian Blue Staining Kit" jautrumas / specifiSkumas buvo nustatytas tiriant toliau
nurodytus FFPE sveikus audinius.

Audinys Tinkamy atvejy sk. / tirty atvejy sk.
Stemplé 717

Skrandis 10*/11

Plonoji zara 9/9

Gaubtiné zama 515

*Vienu atveju per didelis kiekis mélyno dazymo pastebétas netaurinése lastelése.

4. lent. ,Alcian Blue Staining Kit* jautrumas / specifiSkumas buvo nustatytas tiriant toliau
nurodytus FFPE pazeistus audinius.

Audinys Tinkamy atvejy sk. / tirty atvejy sk.
Zaminé metaplazija (skrandzio) 8/8

Zaminé metaplazija (stemplés) 8/8

Bareto stemplé 14114

Tikslumas

LAlcian Blue Staining Kit* tikslumas buvo jvertintas atliekant kelias tyrimy serijas
skirtingomis dienomis, naudojant skirtingus prietaisus ir reagenty partijas, dazant jvairius
trijy normaliy gaubtiniy, zarny, ir trijy normaliy plonujy Zarny pjaviy, stiklelius. Visi rezultatai
visiSkai atitiko priimtinumo kriterijus. Stikleliy tyrimai ,Alcian Blue Staining Kit* tikslumui
jvertinti buvo atlikti taip, kaip aprayta 5. lent.

5. lent. Stikleliy tyrimai ,Alcian Blue Staining Kit" tikslumui jvertinti.

7. ligas objektinio stiklelio laikymas prietaise baigus dazyma gali turéti jtakos dazymo
kokybei ir intensyvumui. Jei dazymas yra netinkamas, atlike dazymo serijg i$ karto
iSimkite objektinius stiklelius i$ prietaiso ir toliau teskite i$ prietaiso iSimty objektiniy
stikleliy apdorojima,

8.  Informacijos apie taisomuosius veiksmus zr. skirsnyje ,Naudojimo instrukcijos®,

prietaiso naudotojo vadove arba kreipkités j vietinj pagalbos tarybos atstova.

SALTINIAI
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8. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 24 June 2020 on
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PASTABA. Siame dokumente desimtainés trupmenos visada skiriamos tasku. Jis atskiria
sveikajq deSimtainio skai¢iaus dali nuo trupmeninés dalies. Tukstanciy skirtukai
nenaudojami.

Saugos ir veiksmingumo santraukg galima rasti ¢ia:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboliai

Be ISO 15223-1 standarte pateikty simboliy ir zenkly (JAV: daugiau informacijos zr.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA

1. Nuo pjavio storio gali priklausyti dazymo kokybé ir intensyvumas. Jeigu daZzymas
yra netinkamas, kreipkités pagalbos | vietinj pagalbos tarnybos atstova.

Nekrozés pazeisti arba autolizuoti audiniai gali bti nespecifiSkai dazomi.

Jeigu teigiama kontrolé yra neigiama, audinys gali bati netinkamai paimtas,
fiksuotas arba deparafinizuotas. Tinkamai atlikite paémimo, laikymo ir fiksavimo
procedras.

Jeigu teigiama kontrolé yra neigiama, patikrinkite, ar stiklelio brik3ninio kodo etiketé
yra tinkama. Jeigu stiklelis yra tinkamai paZzymétas, patikrinkite kitas tos pacios
serijos teigiamas kontroles, kad nustatytuméte, ar kontrolés buvo tinkamai
nudazytos.

Jeigu {vyksta perteklinis foninis dazymas: dél nevisiSkai pasalinto parafino gali biti
dazymo artefakty arba dazymas gali nejvykti. Jeigu nuo stiklelio pasalinamas ne
visas parafinas, pakartokite dazymo serijg naudodami iSpléstinio deparafinizavimo
parinktj, jeigu yra galimybé.

Jeigu nuo stiklelio nuplaunamas audinio pjavis, patikrinkite, ar stiklelis yra teigiamo
kravio.

2.
3.
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Tinkamy stikleliy sk. / t elabdoc.roche.com/symbols), ,Ventana“ taip pat naudoja toliau nurodytus simbolius ir
Tirti parametrai Salygy sk. irty stikleliy sk. Zenklus.
Tarp serijy 3 serijos tq pacig dieng 54 /54 |GT|N| Pasaulinés prekybos identifikacinis numeris
Tarp dieny 5 dienos 90/% Unikalus prietaiso atpaZinties numeris
Tarp prietaisy 3 prietaisai 54154
Vienos serios ta pacia diena, tas pats 54/ 54 @ Nurodo subjekta, importuojant medicinos prietaisg | Europos Sajungq
prietaisas ~

Tarp partily 3 partios 5454 PERZIUROS ISTORIJA

Red. Atnaujinimai

L Skyriy ,|spéjimai ir atsargumo priemonés*, ,Saltiniai* ir ,Simboliai*

atnaujinimai.

INTELEKTINE NUOSAVYBE

VENTANA, BENCHMARK, VENTANA HE ir VENTANA yra ,Roche* logotipai ir prekiy,
Zenklai. Visi prekiy zenklai yra atitinkamy, jy savininky nuosavybé.

© 2023 Ventana Medical Systems, Inc.
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KONTAKTINE INFORMACIJA
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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

(=T

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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