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AVSEDD ANVANDNING

PAS Staining Kit &r avsett att anvandas
som en kvalitativ histologisk fargning i
laboratorier for att visa forekomst av
glykogen, kallarmembran och
svamporganismer med ljusmikroskopi i
snitt av formalinfixerad,
paraffininbdddad (FFPE) vévnad som
fargats pa ett BenchMark Special
Stains-instrument.

Denna produkt bér tolkas av en
kvalificerad patolog tillsammans med en
histologisk undersokning, relevant klinisk information och I&mpliga kontroller.

Denna produkt ar avsedd for anvandning vid in vitro-diagnostik (IVD).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

PAS Staining Kit &r 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. !

PAS ar en mangsidig kolbydratfargning som kan anvéndas for att upptécka strukturer som
innehaller en hdg halt av kolhydratmakromolekyler som inkluderar polysackarider.! Den
huvudsakliga polysackariden som indetifieras via histologisk fargning in ménskliga
vavnadssnitt &r glykogen. !

PAS-fargning mojliggor mikroskopisk visualisering och bedémning av glykogennivaer i
vavnad.2 Stdming | metaboliska vagar som konverterar glukos till glykogen och vice versa
kan leda till ackumulering av glykogen.2 De Kliniska egenskapemna for dverskott av
glykogen kan variera beroende p4 organet/vévnaden dér uppbyggnaden uppstar.2
PAS-fargningen anvands ocksa i nar man undersoker basalmembran och anvands
vanligtvis for att inspektera det glomerulara basalmembranet i njurbiopsier som misstanks
ha glomerular sjukdom.3:4 Glomerular sjukdom uppstar nar den glomerulara
filtreringsbarridren stors, vilket leder till att réda blodceller eller plasmaproteiner kan
passera barridren.5 Patologiska egenskaper kan variera men kan inkludera korrugering,
kollaps, fértjockning och fortunning av basalmembranet 4

PAS-fargningen kan ocksa anvandas for att upptacka glykogen som finns i
svampcellvaggar som for att underlatta diagnostisering av svampinfektion.6 Innehallet av
glykogen i svampcellvaggen &r liknande for manga svampar; darfor & PAS-fargning en
palitlig metod for att bekrafta eller eliminera méjligheten av svampinfektion. .6

PAS Staining Kit kan fungera som ett hjalpmedel for patologer i bedémningen av nivaer av
glykogen och som ett hjalpmedel vid diagnos av glomerular sjukdom i njurvévnad och
infektion av svamporganismer.

PRINCIPER FOR PROCEDUREN

PAS Staining Kit anvander Periodic Acid-reagens for att oxidera glykoler till aldehyder. !
Schiff's-reagenset reagerar med aldehyder och bildar en farglés dialdehydférening som
omvandlas till magentaférgning av glykol innehallande celluléra komponenter. En
modifiering av Mayer's hematoxylin appliceras for att ge bla till lila nuklerar fargning.

Detta kit &r optimerat for anvandning pa BenchMark Special Stains-instrumentet.
Reagenserna appliceras pa vavnad pa objektglas for mikroskop och blandas dver hela
provet.

MEDFOLJANDE MATERIAL

Reagensflaskoma levereras i streckkodsmérkta barare som satts in i reagensbrickan pa
instrumentet. Varje kit innehaller tillrackligt med reagens for 75 test:

“Fig. 1.
PAS Staining Kit.
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En 22 mL flaska med Periodic Acid innehaller ca 1 % perjodsyra.

Tre 22 mL flaskor med Schiffs Reagent innehaller ca 4 % natriumbisulfit, ca 2 % utspadd
saltsyra och ca 1 % pararosanilinklorid.

En 22 mL flaska med Neutralizer innehaller ca 1 % natriumbisulfit.

En 22 mL flaska med Hematoxylin Counterstain innehaller modiferat Mayer's hematoxylin.
Sex flaskinsatser med aspireringsror.

Rekonstituering, blandning, spadning, titrering

Ingen rekonstituering, blandning, spadning eller titrering av kitreagenser behdvs.
Ytterligare spadning av nagot av reagenserna kan leda till otillfredsstéllande fargning.
Reagenserna i detta kit har spatts ut optimalt for anvéndning pa BenchMark Special
Stains-instrument.

NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

Eventuellt &r inte alla produkter i metodbladet tillgangliga i alla 1ander. Radfraga din lokala
supportrepresentant.

Féljande reagenser och material kan behévas vid fargning men medfoljer ej:

1. Rekommenderad kontrollvavnad

2. Objektglas for mikroskop, positivt laddade

3. BenchMark Special Stains-instrument

4 BenchMark Special Stains Deparaffinization Solution (10X) (kat. nr. 860-036 /
06523102001)

5. BenchMark Special Stains Liquid Coverslip (kat. nr. 860-034 / 06523072001)

6.  BenchMark Special Stains Wash Il (kat. nr. 860-041 / 08309817001)

7.  Laboratorieutrustning for allmant bruk

FORVARING OCH STABILITET

PAS Staining Kit ska forvaras vid 2 till 8 °C. Lat de kitkomponenter som forvaras i kylskap
uppna rumstemperatur fére anvandning.

Vid korrekt forvaring ar odppnade reagenser stabila fram till det datum som anges pa
etiketten. Anvand inte reagens efter det utgangsdatum som anges pa kitet.

Anteckning: Schiff's Reagent &r stabil i en manad efter 6ppnande. Mark Schiff-flaskan
med datumet da den 6ppnades forsta gangen. Kitet innehaller tva extra flaskor med
Schiff's Reagent for att mojliggora fullstandig anvéndning av kitet. Anvénd endast en
flaska med Schiff's Reagent at gangen.

Schiff's Reagent ar kant for att innehalla nalliknande utfallning. Vid férvantade nivaer bor
denna utfalining inte paverka analysens prestanda. Kontroller bor koras samtidigt med
okanda prover. Kontakta din lokala supportrepresentant om positivt kontrollmaterial visar
pa minskad fargning eftersom det kan indikera reagensinstabilitet.

PROVBEREDNING

Rutinmé@ssigt bearbetade FFPE-véavnader kravs for anvandning med denna produkt och

BenchMark Special Stains-instrument. Rekommenderat vévnadsfixeringsmedel ar 10 %

neutralbuffrad formalin.”

Samla in prover och férvara dem enligt Histotechnology: A Self Instructional Text.” Skér

snitt till lAmplig tjocklek, ca 4 um, och I&gg snitten pa positivt laddade objektglas.

1. Torka objektglasen.”

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 fér BenchMark Special
Stains-instrumentet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Foranvandning vid in vitro-diagnostik (IVD).

Endast for yrkesmassigt bruk.

Anvand inte fler gdnger &n det angivna antalet tester.

Positivt laddade objektglas kan vara kansliga for miljdpaverkan viket kan leda till
felaktig férgning. Be din servicerepresentant frén Roche om mer information om hur
denna typ av objektglas ska anvandas.

Material av humant eller animaliskt ursprung ska hanteras som biologiskt farligt
avfall och omhandertas i enlighet med tillampliga forsiktighetsatgarder. Vid
exponering ska de ansvariga myndigheternas hélsodirektiv foljas.8.9

2.
3.
4
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6.  Undvik att reagenser kommer i kontakt med 6gon och slemhinnor. Om reagenser
kommer i kontakt med kénsliga omraden ska dessa skéljas med stora mangder
vatten.

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

8.  Ytterligare information om hur denna produkt anvands finns i anvandarhandboken
for BenchMark Special Stains-instrumentet och bruksanvisningarna for alla
nédvéandiga komponenter pa navifyportal.roche.com.

9. Kontakta lokala och/eller statliga myndigheter angaende rekommenderad metod for
avfallshantering.

10.  Produktsakerhetsmarkningen foljer framst EU:s GHS-vagledning.
Sakerhetsdatablad finns tillgéngligt for professionella anvandare pa begéran.

11.  For att rapportera misstankta allvarliga handelser relaterade till den har enheten ska
man kontakta den lokala Roche-representanten och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat eller land dér anvandaren &r etablerad.

5. Satt det mjuka locket pa reagensflaskan nar reagensen inte anvands.

6.  Forvara reagensema enligt rekommenderade forvaringsforhallanden efter
anvandning.

Rekommenderat protokoll

Parametrarna for de automatiserade procedurera 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.

Tabell 2. Rekommenderat fargningsprotokoll for PAS Staining Kit pa ett BenchMark

Special Stains-instrument.

S PAS
Metod

Fargningsprocedur

Protokollsteg*

Denna produkt innehaller komponenter som klassificeras enligt foljande i enlighet med Avparaffinering Valj for att automatisera borttagning av paraffin.
Forordning (EG) nr 1272/2008:
Tabell 1. Information om risker. Bakning Standardvardet har inte valts.
Risk Kod Uttalande (valfritt) 75 °C i 4 minuter reckommenderas.
Fara H290 Kan vara frétande pa metaller, Optimera PAS Valj for att_mOJhggora justering av PAS Schiff's och
Hematoxylin.
H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och ogonskador. Optimera Schiff’s for PAS Standardvardet ar 45 °C i 20 minuter.
H350 Kan orsaka cancer. (PAS Schiff’s)
H373 Kan orsaka organskador vid langvarig eller upprepad Valj for att mojliggora justering av
exponering. fargningsintensiteten:**
ik e . . o,
i &= P201 Folj specialinstruktioner fore anvandning. Valj en temperatur fran 37 1ill 60 °C:
5260 ndes M ndl o3 e 37 °C, ljusare Schiff fargningsintensitet
ndas inte in dimma eller angor. 60 °C, morkare Schiff fargningsintensitet
Anvand o . Valj en inkubationstid pa 12-20 minuter:
P280 Zl;gg:iszr?:gdsdkar/skyddsklader/ogonskydd/an5|ktsskyd o 12 minuter, jusare Schif-firgningsintensitet
: 20 minuter, morkare Schiff-fargningsintensitet.
P303 + VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av - - = -
P361+ | alla nedstankta kiader. Skdlj huden med vatten. PAS Hematoxylin Standardvardet &r 8 minuter.
P353
. ’ ) Valj fér att méjliggdra justering av
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk . I
Eg% : luft och se till att han/hon kan andas. Kontakta |nkulbat|onslt|den. Lo
P310 omedelbart 4 minuter, ljusare nuklear fargning
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare. 12 minuter, morkare nuklear fargning
P305 + VID KONTAKT MED OGONEN: Skl férsiktigt med * For att justera fargningspreferenser ska fargningstemperatur och inkubationstid 6kas
P351 + vatten i flera minuter. Avlagsna kontaktlinser om gradvis, en parameter i taget.
P338 + sadana bérs och det gar 4tt. Fortsatt skoljningen. ** For att justera fargningspreferenser ska fargningstemperatur och inkubationstid dkas
P310 Kontakta omedelbart gradvis, en parameter i taget.
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/I3kare.
Eg?g + Vid exponering eller oro: Stk lakarhjalp. Rekommenderad efterbehandling av instrument
1. Dehydrera objektglasen i tva omgangar 95 % etanol for att avidgsna resterande

EUH208: Denna produkt innehaller natriumjodat. Kan framkalla allergisk reaktion.

BRUKSANVISNING

Forbereda reagensror

Fore forsta anvandningen maste en flaskinsats och ett aspireringsror placeras i

reagensflaskan.

Ta loss transportlocket fran flaskan och placera insatsen och aspireringsroret i flaskan.

Insatsen och aspireringsréret ska lamnas kvar i flaskan nar flaskan har dppnats.

Fargningsprocedur

1. Ladda reagenser och objektglas pa instrumentet.

2. Satt det mjuka locket i skaran pa reagenshallaren nar reagensen anvands.

3. Utfor fargningskdmingen enligt det rekommenderade protokollet i Tabell 2 och
anvisningarna i anvandarhandboken.

4. Avlagsna objektglasen fran instrumentet nar kdmingen ar slutford.
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[6sning, foljt av tre omgangar 100 % etanol.

2. Rengor objektglasen i 3 omgangar av 100 % xylen.

3. Tackglas med permanenta monteringsmedia.

4. Kompatibel med VENTANA HE 600-systemets tackningsprotokoll. Ytterligare
anvisningar finns i VENTANA HE 600-systemets anvéndarhandbok.

PROCEDUR FOR KVALITETSKONTROLL

Exempel pa ett positivt kontrollmaterial & human FFPE-vévnad som ar kand for att vara
glykogenrik, sasom skelettmuskulatur eller lever. Kontrollvdvnad bor utgéras av farska
obduktions-, biopsi- eller kirurgiska prover, vilka preparerats eller fixerats sa tidigt som
mojligt pa ett satt som ar identiskt med behandlingen av testsnitten. Sadan vavnad ska
utgora kontroll for alla steg i analysen, fran vavnadsberedning ill fargning.

Anvéndning av ett vavnadssnitt som ar fixerat eller bearbetat pa ett annat satt an
testprovet utgor kontroll for alla reagens- och metodsteg utom fixering och
vavnadsbearbetning. De celluldra komponenterna i andra vavnadselement kan fungera
som negativ kontroll.
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Optimal laboratoriepraxis anvénder ett positivt kontrollsnitt p4 samma objektglas som
testvavnad. Detta bidrar till att identifiera eventuella fel som galler for reagenserna i
objektglaset. Kontrollvédvnad kan innehalla bade positiva och negativa fargningselement
och fungera som bade positiv och negativ kontroll.

Kontrollvavnaden maste testas vid varje kérning.

Kénda positiva vévnadskontroller bér endast anvandas for att kontrollera korrekt
prestanda for bearbetade vévnader och testreagenser, inte som hjélpmedel vid
faststéllande av en specifik diagnos for testprov.

Om de positiva vdvnadskomponenterna inte uppvisar positiv fargning, bor testprovermas
resultat anses ogiltiga. Om de negativa vavnadskomponentemna uppvisar positiv fargning,
bor resultat med patientprover ocksa anses ogiltiga.

Oforklarliga avvikelser i kontrollresultaten bor omedelbart rapporteras fill din lokala
supportrepresentant. Om kvalitetskontrollresultaten inte uppfyller specifikationerna ar
patientresultaten ogiltiga. Orsaken maste identifieras och atgardas och patientproverna
upprepas.

TOLKNING AV FARGNINGSRESULTAT/FORVANTADE RESULTAT
PAS Staining Kit har testas for att visa glykogen, svamp och kéllarmembran.

. Glykogen: magenta

e Muciner:” magenta

. Kallarmembran: magenta

e  Svamp: magenta

e Karmor: blatt till lila

. Bakgrund: rosa

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

Schiffs Reagent ar kant for att innehalla nalliknande utfallning. Vid férvantade nivaer bor
denna utfallning inte paverka analysens prestanda.

Rosa till réd kubformad utfélining har observerats pa objektglas fargade med PAS Staining
Kit. Vid forvantade nivaer bor denna utfalining inte paverka tolkningen av analysen.
PRESTANDAEGENSKAPER

ANALYTISK PRESTANDA

Fargningstester for sensitivitet, specificitet och precision utfordes och resultaten
sammanfattas nedan.

Sensitivitet och specificitet

Analytisk sensitivitet och specificitet for normal och sjuk vavnad utvérderades. Alla
utvarderade vavnadsfall (61/61) har godkénts for godtagbar fargning enligt Tabell 3 and
Tabell 4.

Tabell 3. Sensitivitet/specificitet for PAS Staining Kitfaststalldes genom att testa féljande
normala FFPE-vavnader.

Vivnad Antal godkénda fall / Antal

testade fall
Njure 515
Lever 5/5
Tunntarm 515
Skelettmuskulatur 10/10

Tabell 4. Sensitivitet/specificitet for PAS Staining Kit faststalldes genom att testa foljande
FFPE-vavnader.

Antal godkanda fall / Antal

Vavnad testade fall
Candida (olika vavnadstyper) 8/8
Aspergillus (olika vavnadstyper) 10/10
Fokal segmental glomeruloskleros (njure) 4/4
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.. Antal godkénda fall / Antal
Véavnad
testade fall

Glomerulér sjukdom (njure) 5/5
Membran6s glomerulonefrit (njure) 11
Membranoproliferativ glomerulonefrit (njure) 212
Lupusnefropati (njure) 414
Diabetisk glomeruloskleros (njure) 212

Precision

Precisionen for PAS Staining Kit faststalldes mellan olika kérningar, dagar, instrument och
reagenssatser med hjalp av flera skurna snitt frdn 3 normala levervavnadsfall och 3
normala njurvdvnadsfall. Alla acceptanskriterier uppfylides. Precisionsstudier utférdes for
PAS Staining Kit enligt Tabell 5.

Tabell 5. Precisionsobjektglasstudier for PAS Staining Kit.

Testade parametrar Antal villkor Antal godkénda
objektglas/
Antal testade
Mellan kérningar 3 kdrningar, samma dag 54 154
Mellan dagar 5 dagar 88/90
Mellan instrument 3 instrument 52 /54
Inom kérning samma dag, samma 53 /54
instrument
Lot-till-lot 3 loter 54 /54

KLINISK PRESTANDA

De sensitivitets- och specificitetsegenskaper som ar relevanta for den avsedda
anvandningen av denna enhet rapporteras i avsnittet Analytisk prestanda. Dessutom har
publicerade data som &r relevanta for enheten bedémts genom systematisk
litteraturgranskning. Aven dessa stoder anvandning av enheten i enlighet med dess
avsedda anvandning.

FELSOKNING

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

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

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

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

5. Om for 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 forlangd
avparaffinering, om tillgangligt.

6. Om vavnadssnitt skoljs av objektglaset ska du kontrollera att objektglasen ar positivt
laddade.

7. Langre forvaring av objektglasen pa instrumentet efter avslutad koming 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.

8. Merinformation om korrigerande atgarder hittar du i avsnittet Bruksanvisning i
instrumentets anvandarhandbok eller genom att kontakta din lokala
supportrepresentant.
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OBS! En punkt anvands i detta dokument alltid som decimalavskiljare for att markera

gransen mellan integralen och brakdelarna i ett decimaltal. Tusentalsavgransare anvénds

inte.

Symboler

Ventana anvander féljande symboler och tecken utover de som anges i standarden ISO
15223-1 (fér USA: se elabdoc.roche.com/symbols fér ytterligare information).

GTIN GS1-artikelnummer

For USA: Var forsiktig: Federal lag begransar denna enhet till

Rx onl e RN N
y forséljning av eller pa ordination av lakare.

VERSIONSHISTORIK

Rev Uppdateringar

K Uppdateringar av avsnittet Varningar och forsiktighetsatgarder och
uppdaterad till aktuell mall.

IMMATERIALRATT

VENTANA, BENCHMARK, och VENTANA HE ar varuméarken som fillhr Roche.
Alla andra produktnamn och varumérken tillhér sina respektive agare.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
KONTAKTUPPGIFTER

l

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

[=T=] &

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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