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AVSEDD ANVANDNING

Light Green for PAS, ar avsett for
laboratoriebruk som en kvalitativ
histologisk fargning for att skilja mellan
syra- och neutrala muciner genom
ljusmikroskopi i snitt av formalinfixerad,
paraffininbaddad (FFPE) vavnad pa ett
BenchMark Special Stains-instrument.
Detta reagens ar avsett som en
kontrastfarg i speciella
fargningstillampningar.

Denna produkt ar avsedd for

Fig. 1. Light Green for PAS fargning av
svamporganismer i lungvéavnad.

anvandning vid in vitro-diagnostik (IVD).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Light Green for PAS &r en engangsflaska med kontrastfarg som anvands i kombination
med PAS Staining Kit. PAS Staining Kit & en modifiering av en teknik som ursprungligen
beskrevs av McManus 1946 for att visualisera muciner, glykogen, kallarmembran och
svamporganismer genom kombinationen av oxidation av polysackarider genom periodisk
syra och fargning med Schiff-reagens. 1

PRINCIPER FOR PROCEDUREN

PAS Staining Kit anvander Periodic Acid reagens for att oxidera glykoler till aldehyder.
Schiff-reagensen bildar en farglos dialdehydférening som omvandlas till magenta fargning
av glykolinnehallande cellulara komponenter.2 Light Green for PAS-reagens anvands
istallet for eller tillsammans med Hematoxylin som medféljer PAS Staining Kit. Light Green
for PAS flackar bakgrunden ljusgron medan PAS Staining Kit flackar
svampvévnadselementen magenta.

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

Reagensflaskorna levereras i streckkodsmarkta barare som sétts in i reagensbrickan pa
instrumentet. Varje kit innehaller tillrdckligt med reagens for 75 tester:

En 15 mL flaska med Light Green for PAS innehéller ca 1 % Light Green SF gulaktig i en
1 % éttiksyral6sning.

En flaskinsats med aspireringsror.

Rekonstituering, blandning, spadning, titrering

Ingen rekonstituering, blandning, spadning eller titrering av kitreagenser behévs.
Ytterligare spadning av ndgon av reagenserna kan leda till otillfredsstéllande
fargningskvalitet.

Reagenserna i detta kit har spétts ut optimalt fér anvandning pa BenchMark Special
Stains-instrument.

NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

Eventuellt &r inte alla produkter i metodbladet tillgangliga i alla Iander. R&dfraga din lokala
supportrepresentant.

Féljande reagenser och material kan behdvas vid fargning men medféljer ej:
Rekommenderad kontrollvédvnad

Objektglas for mikroskop, positivt laddade

BenchMark Special Stains-instrument

BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (kat. nr 860-036 /
06523102001)
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BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (kat. nr 860-034 / 06523072001)
BenchMark Special Stains Wash Il (kat. nr 860-041 / 08309817001)

PAS Staining Kit (Kat. nr 860-014 / 05279291001)

Laboratorieutrustning for allmént bruk

FORVARING OCH STABILITET

Light Green for PAS bér forvaras vid 15-30 °C.

Vid korrekt forvaring, 6ppnade och odppnade reagenser stabila fram till det datum som
anges pa etiketten. Anvéand inte reagenset efter detta utgangsdatum.

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

PROVBEREDNING

Vid rutinméassig bearbetning behdvs formalinfixerade, paraffininbaddade (FFPE) vavnader
for anvandning med denna analys och BenchMark Special Stains. Det rekommenderade
vavnadsfixeringsmedlet ar 10 % neutralbuffrad formalin.2

Samla in prover och férvara dem enligt CLSI-dokument M29-T2.3 Skar snitt i lamplig
tjocklek, ca 4 um och placera snitten pa positivt laddade objektglas.

1. Torka objektglasen.2

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 (IVD).

e

2. Endast for yrkesmassigt bruk.

3. FORSIKTIGHET: Enligt federal lag i USA far enheten endast saljas av lakare, eller
enligt 1akares ordination. (Rx Only)

4. Anvand inte fler ganger an det angivna antalet tester.

5, Positivt laddade objektglas kan vara kansliga for miljopaverkan viket kan leda till

felaktig fargning. Be din servicerepresentant fran Roche om mer information om hur
denna typ av objektglas ska anvandas.

B.  Material av humant eller animaliskt ursprung ska hanteras som biologiskt farligt
avfall och omhandertas i enlighet med tillampliga forsiktighetsatgérder. Vid
exponering ska de ansvariga myndigheternas hélsodirektiv foljas.4,5

7. Undvik att reagenser kommer i kontakt med 6gon och slemhinnor. Om reagenser
kommer i kontakt med kansliga omraden ska dessa skéljas med stora mangder
vatten.

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

0, Kontakta lokala och/eller statliga myndigheter angaende rekommenderad metod fér
avfallshantering.

0. Ytterligare information om hur denna produkt anvénds finns i anvédndarhandboken
for BenchMark Special Stains-instrumentet och bruksanvisningarna for alla
nddvandiga komponenter pa dialog.roche.com.

Produktsakerhetsmérkningen foljer framst EU:s GHS-vagledning.
Sékerhetsdatablad finns tillgangligt for professionella anvandare pa begéran.

12, For att rapportera misstéankta allvarliga handelser relaterade till den hér enheten ska
man kontakta den lokala Roche-representanten och den behériga myndigheten i
den medlemsstat eller land dér anvéndaren &r etablerad.

BRUKSANVISNING

Forbereda reagensror

Fore forsta anvandningen maste en flaskinsats och ett aspireringsrér placeras i
reagensflaskan.

Ta loss transportlocket fran flaskan och placera insatsen och aspireringsroret i flaskan.
Insatsen och aspireringsroret ska lamnas kvar i flaskan nar flaskan har 6ppnats.

Fargningsprocedur
1. Ladda reagenser och objektglas pa instrumentet.
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2. Sétt det mjuka locket i skaran pa reagenshallaren nar reagenset anvands.

3, Utfor fargningskorningen enligt det rekommenderade protokollet i Tab. 1 och
anvisningarna i anvandarhandboken.

4. Avlagsna objektglasen fran instrumentet nar korningen ar slutford.

5, Satt det mjuka locket pa reagensflaskan nar reagenset inte anvands.

B, Forvara reagenserna enligt rekommenderade forvaringsforhallanden efter

anvandning.
Rekommenderat protokoll
Parametrarna for de automatiserade procedurerna 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 fér anvandning tillsammans med BenchMark Special Stains-instrument, men
anvandaren maste validera resultat som erhallits med denna produkt.
Tab. 1. Rekommenderat fargningsprotokoll for Light Green for PAS pa ett BenchMark
Special Stains-instrument.

S PAS
Metod

Férgningsprocedur

Protokollsteg

Avparaffinering Valj for att automatisera borttagning av paraffin.
Bakning Standardvardet har inte valts.
(valfritt) 75 C i 4 minuter rekommenderas.
Light Green Standardvardet har inte valts.

Markera for att aktivera Light Green och
alternativ for Light Green.

Diastase for PAS Light Green* | Ejvalt. Detta alternativ maste valideras av

(valfritt) anvandaren.
Optimize Schiff's for PAS | Standardvardet &r 45 °C i 20 minuter.
(PAS Schiff’s)

Vélj for att mojliggora justering av
fargningsintensiteten:**

Vélj en temperatur mellan 37-60 °C:

37 °C, ljusare Schiff-fargningsintensitet

60 °C, mérkare Schiff-fargningsintensitet

Valj en inkubationstid fran 12 till 20 minuter:
12 minuter, ljusare Schiff-fargningsintensitet
20 minuter, morkare Schiff-fargningsintensitet

Hematoxylin for Light Green
(valfritt)

Standardvardet har inte valts.

Vélj for att aktivera applicering av
Hematoxylin-nukleér flack (rekommenderas).

* Ytterligare proceduralternativ tillgangligt for produkter som kan anvandas tillsammans

med PAS Staining Kit och Light Green for PAS.

** For att justera fargningspreferenser ska fargningstemperatur och inkubationstid dkas

gradvis, en parameter i taget.

Rekommenderad efterbehandling av instrument

i Skolj objektglasen i tvd omgangar 95 % etanol for att avldgsna resterande I6sning,
foljt av 3 omgangar 100 % etanol.

2. Dehydrera objektglasen i tre omgangar 100 % xylen.

3. Téckglas med permanenta monteringsmedia.

Kompatibel med VENTANA HE 600-systemets tackningsprotokoll. Ytterligare anvisningar

finns i VENTANA HE 600-systemets anvandarhandbok.

PROCEDUR FOR KVALITETSKONTROLL

Exempel pa ett positivt kontrolimaterial & human FFPE-vavnad kénda for att vara positiva
fér svamporganismer. Kontrollvvnad bor utgéras av farska obduktions-, biopsi- eller
kirurgiska prover, vilka preparerats eller fixerats sa tidigt som majligt pa ett satt som ar
identiskt med behandlingen av testsnitten. Sadana vavnader bor utgora kontroll for alla
steg i analysen, fran vavnadsberedning till fargning.
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Anvandning av ett vavnadssnitt som ar fixerat eller bearbetat pa ett annat satt an
testprovet utgér kontroll for alla reagens- och metodsteg utom fixering och
vavnadsbearbetning. De celluléra komponenterna i andra vavnadselement kan fungera
som negativ kontroll.

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

Kontrollvavnaden maste testas vid varje kdrning.

Kénda positiva vavnadskontroller bor endast anvéandas for att kontrollera korrekt
prestanda fér bearbetade vévnader och testreagenser, inte som hjalpmedel vid
faststallande av en specifik diagnos for testprov.

Om de positiva vavnadskomponenterna inte uppvisar positiv fargning, bor testprovemnas
resultat anses ogiltiga. Om de negativa vavnadskomponenterna uppvisar positiv fargning,
bor resultat med patientprover ocksa anses ogiltiga.

Oforklarliga avvikelser i kontrollresultaten bor omedelbart rapporteras till din lokala
supportrepresentant. Om kvalitetskontroliresultaten inte uppfyller specifikationerna &r
patientresultaten ogiltiga. Orsaken maste identifieras och atgardas och patientprovemna
upprepas.

TOLKNING AV FARGNINGSRESULTAT / FORVANTADE RESULTAT

Light Green for PAS som anvands i kombination med PAS Staining Kit ar testad for att ge
en kontrasterande bakgrund till hjélp vid demonstration av svamporganismer.

Svamporganismer: magenta
Kérnor: blagron
Bakgrund: ljusgron

SPECIFIKA BEGRANSNINGAR

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

PRESTANDAEGENSKAPER

ANALYTISK PRESTANDA

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

Analytisk sensitivitet och specificitet for normal och sjuk vavnad utvarderades. Alla
utvérderade vavnadsfall (69/69) har godkénts for godtagbar fargning enligt tabell 2 och
tabell 3.

Tab. 2. Sensitivitet/specificitet for Light Green for PAS faststalldes genom att testa
foljande normala FFPE-v&vnader.

Vavnad Antal godkéndalantal testade
Lunga Al
Hud 4/4

Tab. 3. Sensitivitet/specificitet for Light Green for PAS faststalldes genom att testa
foljande sjuka FFPE-vavnader.

Vavnad Antal godkéndalantal testade
Candida (olika vavnadstyper) 8/8
Aspergillus (olika vavnadstyper) 43/43
Blastomyces (olika vavnadstyper) 33
Mucormycosis (olika vavnadstyper) 5/5
Coccidioidomykos (lunga) 212
Histoplasmos (olika vévnadstyper) 3/3
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Precision

Precisionen fér Light Green for PAS faststélldes mellan olika kdrningar, dagar, instrument
och reagenssatser med hjélp av flera skurna snitt fran tre mogelsvampsangripna fall av
lungvévnad och tre fall av candidaangripna matstrupsvéavnader. Alla acceptanskriterier var
helt uppfyllda. Precisionsobjektglasstudier genomférdes for Light Green for PAS enligt
tabell 4.

Tab. 4. Precisionsobjektglasstudier for Light Green for PAS.

Testade parametrar Antal villkor Antal/
Antal testade
Mellan kérningar 3 kdrningar, samma dag 54/54
Mellan dagar 5 dagar 90/90
Mellan instrument 3 instrument 54/54
Inom kérning samma dag, samma 54/54
instrument
Lot-till-lot 3 loter 54/54

Resultaten visade ingen betydande skillnad i fargningsintensitet mellan objektglasen.

SOKNING

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

FEL

2. Nekrotisk eller autolyserad vavnad kan uppvisa icke-specifik fargning.

3. Om den positiva kontrollen &r negativ kan vavnaden ha samlats i, fixerats eller
avparaffinerats pa fel satt. Folj korrekt procedur for insamling, forvaring och fixering.

4. Omden positiva kontrollen ar negativ ska du kontrollera att objektglaset har ratt
streckkodsetikett. Om objektglaset ar korrekt markt ska du kontrollera de andra
positiva kontrollerna fran samma kdrning for att faststalla om kontrollerna har fargats
korrekt.

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

B, Om véavnadssnitt skéljs av objektglaset ska du kontrollera att objektglasen &r positivt
laddade.

T.  Léangre forvaring av objektglasen pa instrumentet efter avslutad kdrning 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.

& Merinformation om korrigerande atgérder hittar du i avsnittet Bruksanvisning i
instrumentets anvandarhandbok eller genom att kontakta din lokala
supportrepresentant.
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Symboler

Ventana anvénder foljande symboler och tecken utover de som anges i standarden
ISO 15223-1 (fér USA: se dialog.roche.com for definition av anvanda symboler):

GTIN
IMMATERIELL EGENDOM
VENTANA, BENCHMARK, VENTANA HE och VENTANA &r varumarken som tillhor
Roche. Alla évriga varumarken tillhdr sina respektive agare.

Tillagg, raderingar eller &ndringar indikeras av ett andringsfalt i marginalen.
© 2022 Ventana Medical Systems, Inc.

KONTAKTUPPGIFTER

™

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

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

C€

Globalt artikelnummer

Unik enhetsidentifiering

Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till
Europeiska unionen
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