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Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit
38016554

Product Name
Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit

Intended Use
Detection/Measurement
The Leica Biosystems PAS Special Stain Kit does not detect or measure an analyte or marker.
PAS Special Stain Kit is used for staining structures containing a high proportion of carbohydrates such as glycogen,
glycoproteins, proteoglycans typically found in connective tissues, mucus, and basement membranes.
Product Function
The results obtained through use of PAS Special Stain Kit do not provide objective medical evidence. The coloration and contrast
the Leica Biosystems PAS Stain Kit provide to histologic specimens allows visualization of microscopic anatomy. This
visualization, when interpreted by a trained professional, is utilized alongside other information such as the patient’s medical
history, physical condition, as well as results from other medical testing to render a medical diagnosis.
Specific Information Provided
The Leica Biosystems PAS Special Stain Kit is not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder,
condition, or risk factor. The staining demonstrated with use of these products, when used as intended, provides trained
professionals information which may define the physiological or pathological state of the tissue specimen.
Automation
PAS Special Stain Kit is not automated but can be used on automated staining platforms. Use on an automated platform should
be validated at the point of use.
Qualitative/Quantitative
The Leica Biosystems PAS Special Stain kit is qualitative stain.
Specimen Type
PAS Special Stain Kit can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.
Testing Population
The Leica Biosystems PAS Special Stain kit is intended for use with any patient requiring evaluation of biopsy or resection tissue
for the assessment of a suspected pathology or disease.
Intended User
PAS Special Stain Kit is intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit is intended for /n vitro diagnostics use only.

Test Principle
This stain is used for the demonstration of glycogen. Tissue sections are first oxidized by periodic acid. The oxidative process
results in the formation of aldehyde groupings through carbon-to-carbon bond cleavage. Free hydroxyl groups should be present
for oxidation to take place. Oxidation is completed when it reaches the aldehyde stage. The aldehyde groups are detected by the
Schiff reagent. A colorless, unstable dialdehyde compound is formed and then transformed to the colored final product by
restoration of the quinoid chromophoric grouping which gives the magenta color.

Calibrators & Controls
PAS Special Stain Kit does not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations
No reagent limitations are applicable to this product.

Applicable Products

Product Code Material Description

38016SS4 Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit
38016SS4A Periodic Acid, 0.5%, 500 ml

38016SS4B Schiff Reagent, 500 ml

38016SS4C Gill I Hematoxylin, 500 ml

Materials Not Included
Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit protocol requires the use of graded alcohols, xylene, or xylene substitutes, deionized
or distilled water. Positive PAS control slide(s), not included in this kit, should be included in each run.
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Devices Required
Leica Biosystems Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit can be used on any automated staining platform or with a manual
staining method.

Storage and Stability
Periodic acid and Gill Il Hematoxylin may be stored at room temperature. The Schiff Reagent should be stored at 2-8 °C.
CAUTION: Do not use after the expiration date.

In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability.

Sterility
Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit components are not sterile products.

Warnings/Precautions
Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste observing all local, state,
provincial or national regulations. Refer to Material Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard, or safety
Information.

Infectious Material Status
Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit does not include any infectious material. However, specimens, before and after
fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper
precautions per facility guidelines.

Special Facilities
Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit should be used per facility guidelines.

Specimen Handling
Suggested fixatives include 10% neutral buffered formalin. Routine dehydration, clearing, and paraffin infiltration and embedding,
and routine preparation of microtome sections. Poor fixation, processing, rehydration, and sectioning will adversely affect the
staining quality. Tissue sections of 2 to 5-micron thickness are recommended.

Preparation for Use
Any general fixative including but not limited to neutral buffered formalin, alcoholic formalin and Bouin’s solution may be used.
Fixatives containing dialdehyde (glutaraldehyde) should be avoided, as free aldehyde groups may bind the Schiff reagent and
produce non-specific staining. Following processing and paraffin embedding, cut sections at 4-6 microns.

Direction for Use

Conventional Staining Protocol

1. Deparaffinize and hydrate sections to deionized water.
2. Place in Periodic Acid solution for 5 minutes at room temperature (18-26° C).
3. Rinse in several changes of deionized water.
4. Place slides in Schiff Reagent for 15 minutes at room temperature (18-26° C).
5.  Wash in gently running lukewarm tap water for 10 minutes.
6. Counterstain with Gill Il Hematoxylin for 3-4 minutes.
7. Rinse in running tap water for 5 minutes.
8. Dehydrate through two changes of 95% alcohol and absolute alcohol two minutes each.
9. Clearin two changes of xylene and mount in a mounting media that is miscible with xylene.
Table 1. Example of Conventional PAS Staining Protocol.
Steps Action Chemical Time (mm: ss)
1-3 Deparaffinize Xylene 3:00
4-5 Hydration 100% Alcohol 2:00
6 Hydration 80% or 95% Alcohol 1:00
7 Hydration Deionized Water 1:00
8 Stain Periodic Acid 5:00
9 Wash Deionized Water several changes, 10 sec each
10 Stain Schiff Reagent 15:00
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11 Wash Lukewarm Water 10:00

12 Counterstain Gill I Hematoxylin 3:00 to 4:00
13 Wash Water Wash 5:00

14-15 Dehydration 95% Alcohol 2:00

16-17 Dehydration 100% Alcohol 2:00

18-19 Clearing Xylene 2:00

Note: When using xylene substitute, increase immersion times by approximately 50%.

Microwave Staining Protocol

Exercise caution when using the microwave to heat any solution or reagent. The microwave must be properly ventilated to prevent
the accumulation of fumes in the laboratory. Microwave transparent Coplin jars and caps should be used during the staining process.
The caps should be loosely applied to prevent spills. Caps with ventilation holes also may be used. All microwaves should be used in
accordance with the manufacturer’s instructions.

1. Deparaffinize with xylene or a xylene substitute and rehydrate through graded alcohols to deionized water.

2. Place sections in a plastic Coplin jar containing Periodic Acid (40-50 ml) and microwave at 800 watts for 10 seconds.
3. Gently mix the solution by swirling and allow to stand for 1 minute.

4. Rinse in several changes of deionized water.

5. Add the Schiff Reagent (40-50 ml) to a plastic Coplin jar and microwave at 800 watts for 15 seconds.

6. Gently mix the Schiff Reagent by swirling and allow to stand for 1 minute.

7. Wash in gently running lukewarm tap water for 5 minutes.

8. Counterstain with Gill Il Hematoxylin for 3-4 minutes.

9. Rinse in running tap water for 5 minutes.

10. Dehydrate through two changes of 95% alcohol and 100% alcohol, two minutes each.

11. Clear in two changes of xylene (two minutes each) and mount with a mounting media that is miscible with xylene.

Readiness for Use
Once appropriate staining protocol is chosen and bath-layout is created, pour all the reagent into the reagent vessel. Place the
reagent vessel back into the respective station.

Quality Control
A quality control slide(s) containing liver or gastrointestinal epithelium specimen (small intestine, appendix, colon), fixed and
processed in a similar manner to the test specimens should be included in each staining assay to ensure PAS Special Staining Kit
is performing as intended.

Expected Results
Many tissues and cell types will demonstrate a bright magenta coloration indicative of a positive PAS reaction. This includes, but
is not limited to: glycogen containing hepatocytes, mucin in the gastrointestinal tract, as well as basement membranes in various
sites. Nuclei should stain purple/blue with hematoxylin.

Analytical Performance
The PAS Stain kit is not used to detect a specific analyte or marker. This product is used for staining structures containing a high
proportion of carbohydrates such as glycogen, glycoproteins, proteoglycans typically found in connective tissues, mucus, and
basement membranes. Analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical specificity, trueness (bias), precision
(repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from trueness and precision), limits of detection and quantitation,
measuring range, linearity, cut-off, including determination of appropriate criteria for specimen collection and handling and
control of known relevant endogenous and exogenous interference, cross-reactions do not apply to the performance of this
system.

Clinical Performance
The PAS Stain Kit is not intended for use as a means of detecting a specific disease or pathological process or state. Clinical
performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive value, negative predictive value,
likelihood ratio as well as expected values in normal and affected populations do not apply to the use of the Leica Biosystems
Bluing Agents in a clinical setting.

Disposal
Spent or expired components of the PAS kit should be discarded in accordance with organizational, local, state, and
federal regulations.
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Periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarvesaet
38016SS4

Produktnavn
Periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarvesaet

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems PAS-specialfarveszet hverken paviser eller maler en analyt eller markgr.
PAS-specialfarvesaettet anvendes til farvning af strukturer indeholdende en hgj andel af kulhydrater som f.eks. glykogen,
glykoproteiner og proteoglykaner, som typisk findes i bindevaev, mukus og basalmembraner.
Produktet i funktion
De resultater, der opnas ved brug af PAS-specialfarvesaettet, giver ikke objektiv medicinsk evidens. Farven og kontrasten, som
Leica biosystems PAS-specialfarvesaettet giver til histologiske prgver, muligggr visualisering af mikroskopisk anatomi.
Visualiseringen bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sdsom patientens sygehistorie, fysiske
tilstand og resultater af andre medicinske prgver til at sammensaette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Leica Biosystems PAS-specialfarveset er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, tilstand
eller risikofaktor. Den farvning, der er vist ved brug af disse produkter, nar de bruges som tilsigtet, giver erfarne fagfolk
information, som kan bestemme den fysiologiske eller patologiske tilstand af veevsprgven.
Automatisering
PAS-specialfarveszettet er ikke automatiseret, men det kan anvendes pa automatiserede farvningsplatforme. Anvendelsen pa en
automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica Biosystems PAS-specialfarveseettet er et kvalitativt farvningsprodukt.
Provetype
PAS-specialfarvesaettet kan bruges med enhver paraffinindstgbt prgve fra mennesker eller dyr.
Prgvepopulation
Leica Biosystems PAS-specialfarveseettet er beregnet til brug til alle patienter, der kreever evaluering af en biopsi eller
resektionsveev til bedégmmelse af en formodet patologi eller sygdom.
Tilteenkt bruger
PAS-specialfarveseettet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet personale udpeget af laboratoriet.

In vitro-diagnostik
Periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarveseettet er kun beregnet til /n vitro-diagnostik.

Testprincipper
Dette farvningsprodukt anvendes til at pavise glykogen. Veevssnittene oxideres fgrst med periodisk syre. Oxidationsprocessen
resulterer i dannelse af aldehydgrupper via klgvning af kulstof-kulstof bindinger. Der skal veere frie hydroxylgrupper til stede,
for at oxidation kan finde sted. Oxidation er afsluttet, nar den nar aldehydstadiet. Aldehydgrupperne pavises af Shiff-reagenset.
Der dannes en farvelgs, ustabil dialdehyd-forbindelse, som derefter transformeres til det farvede endelige produkt ved
gendannelse af den quinoide kromoforgruppering, som giver farven magenta.

Kalibratorer og kontroller
PAS-specialfarvesaettet kreever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger
Der geelder ikke nogen reagensbegraensninger for dette produkt.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

38016SS4 Periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarveseet
38016SS4A Periodisk syre, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiff-reagens, 500 ml

38016SS4C Gill Il heematoxylin, 500 ml

Ikke-medfelgende udstyr
Protokollen for periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarvesaettet kreever anvendelse af graduerede alkoholer, xylen eller
xylenerstatninger, deioniseret eller destilleret vand. Positive PAS-kontrolobjektglas medleveres ikke i dette saet, men skal indga i
hver kgrsel.
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Nodvendigt udstyr
Leica Biosystems Periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarveszet kan bruges pa enhver automatisk farvningsplatform eller med
en manuel farvningsmetode.

Opbevaring og stabilitet
Periodisk syre Gill Il hematoxylin kan opbevares ved stuetemperatur. Schiff-reagenset skal opbevares ved 2-8 °C.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Stabilitet ved brug
Brugeren bgr efter eget skgn fastleegge stabiliteten under anvendelse.

Sterilitet
Komponenterne i periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarvesaettet er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering af laboratoriereagenser skal fglges. Affald skal bortskaffes i overensstemmelse med alle
lokale, statslige, provinsielle eller nationale bestemmelser. Der henvises til materialesikkerhedsbladet og produktmaerkningen for
opdaterede risiko-, fare- eller sikkerhedsoplysninger.

Status for infektiost materiale
Periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarveszet indeholder ikke infektigst materiale. Prgver, bade fgr og efter fiksering, og alle
materialer, som eksponeres for dem, skal dog handteres som vaerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter
passende forholdsregler i henhold til facilitetens retningslinjer.

Seerlige faciliteter
Periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarveseet skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

Handtering af praver
De foreslaede fiksativer omfatter 10 % neutralbufferet formalin. Rutinemaessig dehydrering, klaring og paraffininfiltrering og
-indlejring og rutinemaessig klarggring af mikrotomsnit. Darlig fiksering, behandling, rehydrering og skeering vil pavirke
farvningskvaliteten negativt. Veevssnit med en tykkelse pa 2 til 5 mikrometer anbefales.

Forberedelse til brug
Al generel fiksering, herunder, men ikke begreenset til, neutralbufferet formalin, alkoholholdigt formalin og Bouins oplgsning kan
anvendes. Fikseringer, der indeholder dialdehyd (glutaraldehyd) skal undgas, da frie aldehydgrupper kan binde Schiff-reagenset
og frembringe ikke-specifik farvning. Efter behandling og paraffinindstgbning skeeres snit pa 4-6 mikroner.

Brugsanvisning

Konventionel farvningsprotokol

Fjern paraffinen og hydrér med deioniseret vand.

Leeg dem i periodisk syreoplgsning i 5 minutter ved stuetemperatur (18-26 °C).

Skyl i flere hold deioniseret vand.

Leeg snittene i Schiff-reagens i 15 minutter ved stuetemperatur (18-26 °C).

Vask i let rindende lunkent vand fra hanen i 10 minutter.

Udfgr kontrastfarvning med Gill Il heematoxylin i 3-4 minutter.

Skyl i rindende vand fra hanen i 5 minutter.

Dehydrér i to hold af 95 % alkohol og 100 % alkohol i to minutter hver.

Udfgr klaring i to hold xylen, og anbring i monteringsmedie, som er blandbart med xylen.

COoNDOTAWON =

Tabel 1. Eksempel pa konventionel PAS-farvningsprotokol.

Trin Handling Kemikalie Tid (mm:ss)

1-3 Fjern paraffinen Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7 Hydrering Deioniseret vand 1:00

8 Farvning Periodisk syre 5:00

9 Vask Deioniseret vand flere hold, 10 sek. hvert
10 Farvning Schiff-reagens 15:00

11 Vask Lunkent vand 10:00
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12 Kontrastfarvning Gill Il haematoxylin 3:00 til 4:00
13 Vask Vask med vand 5:00
14-15 Dehydrering 95 % alkohol 2:00
16-17 Dehydrering 100 % alkohol 2:00
18-19 Klaring Xylen 2:00

Bemaerk: Hvis der anvendes xylenerstatning, skal nedsaenkningstiderne gges med cirka 50 %.

Farvningsprotokol for mikrobglgeovn

Udvis forsigtighed, nar mikrobglgeovnen anvendes til opvarmning af enhver form for oplgsning eller reagens. Mikrobglgeovnen

skal veaere passende ventileret for at undga ophobning af dampe i laboratoriet. Der skal anvendes gennemsigtige Coplin-skale og

lag til brug i mikrobglgeovn under farvningsprocessen. Lagene skal veere Igst pasat for at undga spild. L&g med ventilationshuller

kan ogsa anvendes. Alle mikrobglgeovne skal anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

1. Fjern paraffinen med xylen eller en xylenerstatning, og rehydrér med forskellige grader af alkohol i forhold til deioniseret vand.

2. Leeg snittene i en Coplin-skal af plastik indeholdende periodisk syre (40-50 ml), og varm den i mikrobglgeovn ved 800 watt
i 10 sekunder.

3. Bland forsigtigt oplgsningen ved at hvirvle den omkring, og lad den sta i 1 minut.

4. Skyl i flere hold deioniseret vand.

5. Tilseet Schiff-reagenset (40-50 ml) til en Coplin-skal af plastik, og varm den i mikrobglgeovn ved 800 watt i 15 sekunder.

6. Bland forsigtigt Schiff-reagenset ved at hvirvle det omkring, og lad det sta i 1 minut.

7. Vaski let rindende lunkent vand fra hanen i 5 minutter.

8. Udfgr kontrastfarvning med Gill Il heematoxylin i 3-4 minutter.

9. Skylirindende vand fra hanen i 5 minutter.

10. Dehydrér ito hold af 95 % alkohol og 100 % alkohol i to minutter hver.

11. Udfgr klaring i to hold xylen (to minutter hver), og anbring i et monteringsmedie, som er blandbart med xylen.
Brugsklarhed

Nar den rette farvningsprotokol er valgt og badoversigten er oprettet, haeldes al reagenset over i reagensbeholderen. Saet
reagensbeholderen tilbage i dens respektive station.

Kvalitetskontrol
Et eller flere kvalitetskontrolobjektglas med praeparater af epitel fra lever eller mave-tarm-kanal (tyndtarm, appendix, colon),
fikseret og behandlet pa samme made som testpraeparaterne, skal indga i hver farvningsanalyse for at sikre, at PAS-
specialfarvesaettet fungerer som tilsigtet.

Forventede resultater
Mange veevs- og celletyper vil udvise en klar magenta-farvning, der er indikativ for en positiv PAS-reaktion. Dette omfatter, men
er ikke begraenset til: glykogen, der indeholder hepatocytter, mucin i mave-tarm-kanalen savel som basalmembraner pa
forskellige steder. Kerner skal vaere farvet violet/bld med haematoxylin.

Analytiske resultater
PAS-farveszettet anvendes ikke til at pavise en specifik analyt eller markgr. Dette produkt anvendes til farvning af strukturer
indeholdende en hgj andel af kulhydrater som f.eks. glykogen, glykoproteiner og proteoglykaner, som typisk findes i bindevaev,
mukus og basalmembraner. Analytiske parametre som analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), praecision
(gentagelighed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af korrekthed og preecision), detektionsgraense og kvantificering,
maleomrade, linearitet, afskeering, herunder bestemmelse af passende kriterier for prgveindsamling og -handtering samt kontrol
af kendt, relevant endogen og exogen interferens og kryds-reaktioner geelder ikke for ydelsen af dette system.

Klinisk ydelse
PAS-farveseettet er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt sygdom eller patologisk proces eller tilstand. Indeks
for klinisk ydelse sdsom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk specificitet, positiv preediktiv veerdi, negativ preediktiv veerdi,
sandsynlighedsforhold savel som forventede veerdier i normale og afficerede populationer geelder ikke for brug af
Leica Biosystems blaningsmidler i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
Brugte eller udigbne komponenter til PAS-szettet skal bortskaffes i henhold til organisationens samt lokale og statslige bestemmelser.
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Productnaam
Perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
De PAS speciale kleuringsset van Leica Biosystems dient niet voor de detectie of meting van een analyt of marker.
De PAS speciale kleuringsset wordt gebruikt voor het kleuren van structuren met een hoog gehalte aan koolhydraten, zoals
glycogeen, glycoproteinen of proteoglycanen, die gewoonlijk worden aangetroffen in bindweefsel, mucus en basale membranen.
Productfunctie
De resultaten die worden verkregen met gebruik van de PAS speciale kleuringsset, leveren geen objectief medisch bewijs. De
kleuring en het contrast die de PAS-kleuringsset van Leica Biosystems aan histologische monsters geeft, maken visualisatie van
de microscopische anatomie mogelijk. Deze visualisatie, wanneer geinterpreteerd door een getrainde professional, wordt gebruikt
naast andere informatie, zoals de medische geschiedenis van de patiént, de lichamelijke conditie van de patiént, evenals
resultaten van andere medische testen om een medische diagnose te stellen.
Specifieke informatie verstrekt
De PAS speciale kleuringsset van Leica Biosystems is niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke
afwijking, aandoening of risicofactor. De kleuring die optreedt als deze producten worden gebruikt zoals beoogd, biedt getrainde
professionals informatie die de fysiologische of pathologische toestand van het weefselmonster kan bepalen.
Automatisering
De PAS speciale kleuringsset is niet geautomatiseerd, maar kan worden gebruikt op geautomatiseerde kleuringsplatforms.
Gebruik op een geautomatiseerd platform dient op de plaats van gebruik te worden gevalideerd.
Kwalitatief/kwantitatief
De PAS speciale kleuringsset van Leica Biosystems is een kwalitatieve kleuring.
Type monster
De PAS speciale kleuringsset kan worden gebruikt met alle in paraffine ingebedde monsters van mens of dier.
Testpopulatie
De PAS speciale kleuringsset van Leica Biosystems is bestemd voor gebruik bij patiénten voor wie een evaluatie van biopt- of
resectieweefsel nodig is ten behoeve van de bepaling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
De PAS speciale kleuringsset is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
laboratoriummedewerkers.

In-vitrodiagnostiek
De perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset is uitsluitend bestemd voor gebruik bij /n-vitrodiagnostiek.

Testprincipe
Deze kleuring wordt gebruikt om de aanwezigheid van glycogeen aan te tonen. Weefselcoupes worden eerst geoxideerd door
perjoodzuur. Het oxidatieproces resulteert in de vorming van aldehydegroepen door splitsing van koolstof-koolstofbindingen.
Er moeten vrije hydroxylgroepen aanwezig zijn voor oxidatie. De oxidatie is voltooid als deze het aldehydestadium bereikt.
De aldehydegroepen worden gedetecteerd door het reagens van Schiff. Een kleurloze, onstabiele dialdehydeverbinding wordt
gevormd en vervolgens omgezet in het gekleurde eindproduct door herstel van de chinoidechromofoorgroep die de magenta
kleur geeft.

Kalibratie- en controlemiddelen
Voor het gebruik van de PAS speciale kleuringsset zijn geen kalibratie- en controlemiddelen nodig.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Voor dit product gelden geen restricties aan het gebruik van het reagens.

Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal

38016SS4 Perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset
38016SS4A Perjoodzuur, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Reagens van Schiff, 500 ml

38016SS4C Gill lI-hematoxyline, 500 ml
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Niet-inbegrepen materialen
Het protocol van de perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset vereist het gebruik van alcohol in verschillende verdunningen,
xyleen of xyleenvervangers, gedeioniseerd of gedestilleerd water. Een of meer objectglaasjes met positieve PAS-controle (niet bij
deze set inbegrepen) moeten in elke run worden opgenomen.

Benodigde hulpmiddelen
De perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset van Leica Biosystems kan worden gebruikt op elk geautomatiseerd
kleuringsplatform of met een handmatige kleuringsmethode.

Opslag en stabiliteit
Perjoodzuur en Gill ll-hematoxyline mogen worden bewaard bij kamertemperatuur. Het reagens van Schiff moet worden bewaard
bij 2-8 °C.
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.
Stabiliteit tijdens gebruik
Voor het bepalen van de stabiliteit tijdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht te volgen.

Steriliteit
De bestanddelen van de perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset zijn geen steriele producten.

Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
De normale voorzorgsmaatregelen die worden genomen bij het hanteren van laboratoriumreagentia, moeten worden gevolgd.
Voer afval af in overeenstemming met alle lokale, regionale of landelijke voorschriften. Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad
en de etikettering en documentatie van het product voor bijgewerkte informatie over risico’s, gevaren of veiligheid.

Status als infectieus materiaal
Perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset bevat geen infectieus materiaal. Monsters, voor en na fixatie, en alle materialen die
eraan worden blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof deze een infectie kunnen overbrengen. Deze moeten worden
verwijderd met de juiste voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de instelling.

Speciale voorzieningen
Perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset moet volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.

Hantering van monsters
Een van de aangeraden fixeermiddelen is 10 % neutraalgebufferde formaline. Routinematig dehydrateren, klaren, infiltreren en
inbedden met paraffine, en routinematig prepareren van microtoomcoupes. Gebrekkig fixeren, verwerken, rehydrateren en snijden
heeft een nadelig effect op de kwaliteit van de kleuring. Weefselcoupes met een dikte van 2 tot 5 micrometer worden aanbevolen.

Voorbereiding voor gebruik
Hiervoor mag een algemeen fixeermiddel, inclusief neutraalgebufferde formaline, formalinealcohol of Bouin-oplossing, worden
gebruikt. Fixeermiddelen die dialdehyde (glutaaraldehyde) bevatten, moeten worden vermeden, omdat vrije aldehydegroepen
het reagens van Schiff zouden kunnen binden en niet-specifieke kleuring zouden kunnen produceren. Snijd het weefsel, na
verwerking en inbedding in paraffine, in coupes van 4 tot 6 micrometer.

Gebruiksinstructie

Conventioneel kleuringsprotocol

Coupes deparaffineren en hydrateren tot gedeioniseerd water.

5 minuten in perjoodzuuroplossing leggen bij kamertemperatuur (18-26 °C).

Meermaals spoelen in telkens vers gedeioniseerd water.

Objectglaasjes gedurende 15 minuten in reagens van Schiff leggen bij kamertemperatuur (18-26 °C).
10 minuten onder langzaam stromend lauw kraanwater wassen.

3-4 minuten in Gill ll-hematoxyline tegenkleuren.

5 minuten onder stromend kraanwater spoelen.

Dehydrateren met twee verversingen van 95 % alcohol en absolute alcohol, twee minuten elk.

Klaren in twee verversingen van xyleen en inbedden in een inbedmedium dat mengbaar is met xyleen.

COoNIA~LON =

Tabel 1. Voorbeeld van een conventioneel PAS-kleuringsprotocol.

Stap Actie Chemische stof Tijd (mm:ss)
1-3 Deparaffineren Xyleen 3:00
4-5 Hydrateren 100 % alcohol 2:00
6 Hydrateren 80 % of 95 % alcohol 1:00

Pagina 22 van 97



Perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset
38016SS4

7 Hydrateren Gedeioniseerd water 1:00

8 Kleuren Perjoodzuur 5:00

9 Wassen Gedeioniseerd water Verscheidene verversingen, 10 s elk
10 Kleuren Reagens van Schiff 15:00

11 Wassen Lauw water 10:00

12 Tegenkleuring Gill ll-hematoxyline 3:00 tot 4:00

13 Wassen Wassen met water 5:00

14-15 Dehydrateren 95 % alcohol 2:00

16-17 Dehydrateren 100 % alcohol 2:00

18-19 Klaren Xyleen 2:00

Opmerking: Bij gebruik van xyleenvervanger, de onderdompelingstijd met ongeveer 50 % verlengen.

Kleuringsprotocol met gebruik van magnetron

Wees voorzichtig bij gebruik van een magnetron voor het opwarmen van oplossingen of reagentia. De magnetron moet goed

worden geventileerd om ophoping van dampen in het laboratorium te voorkomen. Tijdens het kleuringsproces moeten

transparante Coplin-kleurpotjes en -doppen worden gebruikt. De doppen moeten losjes worden aangebracht om morsen te

voorkomen. Er mogen ook doppen met luchtgaatjes worden gebruikt. Alle magnetrons moeten worden gebruikt volgens de

instructies van de fabrikant.

1. Deparaffineren met xyleen of een xyleenvervanger en opnieuw hydrateren met alcohol in verschillende verdunningen t/m
gedeioniseerd water.

2. Coupes in een kunststof Coplin-kleurpotje met perjoodzuur (40-50 ml) plaatsen en 10 seconden op 800 watt opwarmen in
de magnetron.

3. De oplossing voorzichtig mengen door zwenken en 1 minuut laten staan.

4. Meermaals spoelen in telkens vers gedeioniseerd water.

5. Het reagens van Schiff (40-50 ml) aan een kunststof Coplin-kleurpotje toevoegen en 15 seconden op 800 watt opwarmen in
de magnetron.

6. Het reagens van Schiff voorzichtig mengen door zwenken en 1 minuut laten staan.

7. 5 minuten onder langzaam stromend lauw kraanwater wassen.

8. 3-4 minuten in Gill ll-hematoxyline tegenkleuren.

9. 5 minuten onder stromend kraanwater spoelen.

10. Dehydrateren met twee verversingen van 95 % alcohol en 100 % alcohol, twee minuten elk.

11. Klaren in twee verversingen van xyleen (twee minuten elk) en inbedden in een inbedmedium dat mengbaar is met xyleen.

Gereedheid voor gebruik
Nadat het geschikte kleuringsprotocol is gekozen en de badopstelling gereed is gemaakt, giet u al het reagens in de
reagenscontainer. Plaats de reagenscontainer terug in het respectieve station.

Kwaliteitscontrole
Een of meer objectglaasje(s) als kwaliteitscontrole, met een lever- of gastro-intestinaal epitheelmonster (dunne darm, appendix,
colon) gefixeerd en verwerkt op dezelfde wijze als de testmonsters, moeten in elke kleuringsassay worden opgenomen om te
controleren dat de PAS speciale kleuringsset werkt zoals beoogd.

Verwachte resultaten
Veel weefsels en celtypes vertonen een heldere magenta kleuring die kenmerkend is voor een positieve PAS-reactie. Hiertoe
behoren onder meer glycogeenhoudende hepatocyten, mucine in het maag-darmstelsel en basale membranen op verschillende
plaatsen. Nuclei kleuren paars/blauw met hematoxyline.

Analytische prestaties
De PAS-kleuringsset wordt niet gebruikt om een specifieke analyt of marker te detecteren. Dit product wordt gebruikt voor het
kleuren van structuren met een hoog gehalte aan koolhydraten, zoals glycogeen, glycoproteinen of proteoglycanen, die
gewoonlijk worden aangetroffen in bindweefsel, mucus en basale membranen. Analytische parameters, zoals analytische
gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als
gevolg van echtheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit, grenswaarde, inclusief bepaling van
de juiste criteria voor het verzamelen en hanteren van monsters en het beheersen van bekende, relevante endogene en exogene
interferentie, en kruisreacties zijn niet van toepassing op de prestaties van dit systeem.
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Klinische prestaties
De PAS-kleuringsset dient niet om een specifieke ziekte of een pathologisch proces of pathologische toestand te detecteren.

Klinische prestatie-indicatoren, zoals diagnostische gevoeligheid, diagnostische specificiteit, positief voorspellende waarde,
negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio en verwachte waarden in normale en getroffen populaties zijn niet van
toepassing op het gebruik van bluing agents van Leica Biosystems in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Gebruikte of verlopen bestanddelen van de PAS-set moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de voorschriften van
de organisatie en lokale, regionale en landelijke voorschriften.

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U

‘ 5205 Route 12 -E Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Verenigde Staten C E
(1-844-534-2262)

Nederland
cepartnerdu.eu

Uitgavedatum: 06/2021, Rev A « RM: IFU-009

LeicaBiosystems.com
Basis-UDI-DI: 849832073V8
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Nom du produit
Trousse de coloration spéciale a I'acide périodique Schiff (APS)

Usage prévu
Détection/mesure
La trousse de coloration spéciale a I’APS de Leica Biosystems ne sert pas a la détection ni a la mesure d'un analyte ou d’'un marqueur.
La trousse de coloration spéciale a I’APS est utilisée pour colorer des structures contenant une forte proportion de glucides
comme le glycogéne, les glycoprotéines et les protéoglycanes qui se trouvent habituellement dans le tissu conjonctif, le mucus
et les membranes basales.
Fonction du produit
Les résultats obtenus lors de I'utilisation de la trousse de coloration spéciale a I’APS ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. La coloration et le contraste obtenus a I'aide de la trousse de coloration spéciale a I’APS de Leica Biosystems,
lorsqu’elle est utilisée sur des échantillons histologiques, permettent la visualisation de I'anatomie microscopique. Cette
visualisation, lorsqu’elle est interprétée par un professionnel qualifié, est utilisée avec d’autres informations telles que les
antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d’autres tests médicaux pour poser un diagnostic médical.
Renseignements particuliers fournis
La trousse de coloration spéciale a I’APS de Leica Biosystems n’est pas congue pour la détection, la définition ou la différenciation
d'un trouble, d'une affection ou d’un facteur de risque précis. La coloration démontrée lors de I'utilisation de ces produits,
lorsqu’ils sont utilisés comme prévu, fournit aux professionnels qualifiés des informations pouvant définir I'état physiologique
ou pathologique d'un échantillon tissulaire.
Automatisation
La trousse de coloration spéciale a I'’APS n’est pas automatisée mais peut étre utilisée sur des plates-formes de coloration
automatisées. L'utilisation sur une plate-forme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Qualitatif/quantitatif
La trousse de coloration spéciale a I’APS de Leica Biosystems est un colorant qualitatif.
Type d’échantillon
La trousse de coloration spéciale a I'’APS peut étre utilisée avec n‘importe quel échantillon humain ou animal traité par enrobage
a la paraffine.
Population a tester
La trousse de coloration spéciale a I’APS de Leica Biosystems est congue pour étre utilisée dans le cas de patients nécessitant
I'examen d’'une biopsie ou d’'une résection tissulaire pour I’évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.
Utilisateur prévu
La trousse de coloration spéciale a I’APS est destinée a étre utilisée par du personnel de laboratoire qualifié et/ou par une
personne désignée par le laboratoire.

Diagnostic in vitro
La trousse de coloration spéciale a I'acide périodique Schiff (APS) est congue pour étre utilisée pour le diagnostic /n vitro uniquement.

Principe du test
Ce colorant est utilisé pour mettre en évidence le glycogéne. Les coupes de tissu sont d’abord oxydées a I'acide périodique.
Le processus d’oxydation entraine la formation de groupes aldéhyde par clivage de liaisons carbone-carbone. Des groupes
hydroxyle libres doivent étre présents pour que I'oxydation puisse se produire. Le processus oxydatif se termine lorsque le stade
de I'aldéhyde est atteint. Les groupes aldéhyde sont détectés par le réactif de Schiff. Un composé dialdéhyde incolore et instable
se forme et est ensuite transformé en le produit final coloré par le rétablissement du groupe quinonique chromophore qui produit
la couleur magenta.

Calibrateurs et témoins
La trousse de coloration spéciale a I’APS ne nécessite |'utilisation d’aucun calibrateur ni témoin.

Limites des réactifs
Aucune limite concernant le réactif n’est applicable a ce produit.

Produits applicables

Code du produit Description du produit

38016SS4 Trousse de coloration spéciale a I'acide périodique Schiff (APS)
38016SS4A Acide périodique a 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Réactif de Schiff, 500 ml

38016SS4C Hématoxyline de Gill Il, 500 ml
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Produits non inclus
Le protocole de la trousse de coloration spéciale a I'acide périodique Schiff (APS) nécessite I'utilisation d’alcools en
concentrations croissantes, de xyléne ou de substituts du xyléne et d’eau désionisée ou distillée. Une ou des lames témoins
positives pour I’APS, qui ne sont pas comprises dans la trousse, doivent étre incluses dans chaque série d'analyse.

Dispositifs nécessaires
La trousse de coloration spéciale a I'acide périodique Schiff (APS) de Leica Biosystems peut étre utilisée sur toute plate-forme
de coloration automatisée ou avec une méthode de coloration manuelle.

Entreposage et stabilité
L'acide périodique et I'hématoxyline de Gill Il peuvent étre entreposés a la température ambiante. Le réactif de Schiff doit étre
entreposé a une température de 2 a 8 °C.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser apres la date de péremption.
Stabilité a l'usage
La détermination de la stabilité en cours d’utilisation est au jugement de I'utilisateur.
Stérilité
Les substances contenues dans la trousse de coloration spéciale a I'acide périodique Schiff (APS) ne sont pas des
produits stériles.

Avertissements et précautions
Les précautions normales observées lors de la manipulation de réactifs de laboratoire doivent étre respectées. Eliminer les
déchets en respectant tous les réeglements locaux, provinciaux, nationaux ou fédéraux. Consulter la fiche signalétique et la
documentation du produit pour connaitre toute mise a jour des renseignements relatifs aux risques, aux dangers ou aux
consignes de sécurité.

Statut de matiére infectieuse
La trousse de coloration spéciale a I'acide périodique Schiff (APS) ne comprend aucune matiere infectieuse. Toutefois, les
échantillons, avant et apres la fixation, et tout le matériel qui y est exposé doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient
transmettre une infection et éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives de |'établissement.

Installations spéciales
La trousse de coloration spéciale a |'acide périodique Schiff (APS) doit étre utilisée conformément aux lignes directrices de
I’établissement.

Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés comprennent le formol neutre a 10 % tamponné. Procéder aux étapes normales de déshydratation,
d’éclaircissement et d'imprégnation et d’enrobage a la paraffine, puis a une préparation normale des coupes au microtome.
Une exécution inadéquate de la fixation, du traitement, de la réhydratation ou de la coupe nuira a la qualité de la coloration.
Des coupes de tissu de 2 a 5 microns d’épaisseur sont recommandées.

Préparation a l'utilisation
Toute solution de fixation, y compris, mais sans y étre limité, la formaline neutre tamponnée, la formaline a base d’alcool et le
liquide de Bouin, peut étre utilisée. Les solutions de fixation contenant du dialdéhyde (glutaraldéhyde) doivent étre évitées, car
les groupes aldéhyde libres peuvent se lier au réactif de Schiff et produire une coloration non spécifique. Aprés la préparation
et I'enrobage a la paraffine, faire des coupes de 4 a 6 microns.

Mode d’emploi

Protocole de coloration classique

Déparaffiner et hydrater les coupes a |I'eau désionisée ou distillée.

Mettre dans la solution d’acide périodique pendant 5 minutes a température ambiante (de 18 a 26 °C).

Rincer plusieurs fois dans I'eau désionisée.

Mettre les lames dans le réactif de Schiff pendant 15 minutes a température ambiante (de 18 a 26 °C).

Laver a I'eau courante tiede coulant doucement pendant 10 minutes.

Contre-colorer a I'hématoxyline de Gill Il pendant de 3 a 4 minutes.

Rincer a I'’eau courante pendant 5 minutes.

Déshydrater dans I'alcool a 95 % et I’alcool absolu, changés deux fois, pendant deux minutes chaque fois.

Eclaircir dans du xyléne changé deux fois et fixer dans un support pour préparation microscopique miscible dans le xyléne.

CoNOOAR~LON =
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Tableau 1. Exemple de protocole de coloration a I’APS classique.

Etapes Action Produit chimique Temps (mm:ss)
1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00

4-5 Hydratation Alcool, 100 % 2:00

6 Hydratation Alcool, 80 % ou 95 % 1:00

7 Hydratation Eau désionisée 1:00

8 Coloration Acide périodique 5:00

9 Lavage Eau désionisée plusieurs changements, 10 s chacun
10 Coloration Réactif de Schiff 15:00

11 Lavage Eau tiede 10:00

12 Contre-coloration Hématoxyline de Gill Il de 3:00 a 4:00
13 Lavage Lavage a l'eau 5:00

14-15 Déshydratation Alcool, 95 % 2:00

16-17 Déshydratation Alcool, 100 % 2:00

18-19 Eclaircissement Xyléne 2:00

Remarque : Si un substitut de xyléne est utilisé, augmenter le temps d’'immersion d’environ 50 %.

Protocole de coloration au four a micro-ondes

Faire attention en utilisant le four a micro-ondes pour chauffer quelque solution ou réactif que ce soit. Le four a micro-ondes
doit étre ventilé adéquatement pour éviter I'accumulation de vapeurs dans le laboratoire. Des bocaux Coplin et des couvercles
transparents pour micro-ondes doivent étre utilisés pendant le processus de coloration. Les couvercles ne doivent pas étre
fermés hermétiquement pour éviter les débordements. Des couvercles pourvus de trous d'aération peuvent également étre
utilisés. Tous les fours a micro-ondes doivent étre utilisés selon les directives du fabricant.

1.

2.

ok

239N

- O

Déparaffiner dans du xylene ou un substitut de xyléne et réhydrater dans des alcools en concentrations croissantes en finissant
dans I'eau désionisée.

Mettre les coupes dans un bocal Coplin en plastique contenant de |'acide périodique (40-50 ml) et chauffer au four a micro-ondes
a 800 watts pendant 10 secondes.

Remuer délicatement la solution et laisser reposer pendant 1 minute.

Rincer plusieurs fois dans |'eau désionisée.

Mettre le réactif de Schiff (40-50 ml) dans le bocal Coplin en plastique et chauffer au four a micro-ondes a 800 watts pendant

15 secondes.

Remuer délicatement le réactif de Schiff et laisser reposer pendant 1 minute.

Laver a I'eau courante tiede coulant doucement pendant 5 minutes.

Contre-colorer a I’lhématoxyline de Gill Il pendant de 3 a 4 minutes.

Rincer a I'’eau courante pendant 5 minutes.

Déshydrater dans I'alcool a 95 % et I'alcool a 100 %, changés deux fois, pendant deux minutes chaque fois.

Eclaircir dans du xyléne changé deux fois (pendant deux minutes chaque fois) et fixer dans un support pour préparation
microscopique miscible dans le xyléne.

Disponibilité a I'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié choisi et le plan des bains créé, verser la totalité du réactif dans le bain de réactif.
Replacer le bain de réactif dans sa station.

Controéle de la qualité
Une ou des lames de contréle de la qualité contenant un échantillon d’épithélium hépatique ou gastro-intestinal (intestin gréle,
appendice, colon), fixé et traité de la méme facon que les échantillons analysés, doivent étre incluses dans chaque test de
coloration pour s’assurer que la trousse de coloration spéciale a I’APS fonctionne de la fagcon prévue.

Résultats prévus
Plusieurs types de tissus et de cellules présenteront une coloration magenta vif indiquant une réaction positive de I’APS.
Cela comprend entre autres les hépatocytes contenant du glycogéne, la mucine dans le tractus gastro-intestinal ainsi que
les membranes basales de divers sites. Le noyau devrait se colorer en pourpre/bleu avec I'hématoxyline.
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Performance analytique
La trousse de coloration spéciale a I'’APS ne sert pas a la détection d'un analyte ni d'un marqueur précis. Ce produit est utilisé
pour colorer des structures contenant une forte proportion de glucides comme le glycogeéne, les glycoprotéines et les
protéoglycanes qui se trouvent habituellement dans le tissu conjonctif, le mucus et les membranes basales. Les paramétres
analytiques, tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et
reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage
de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélévement et la manipulation
des échantillons et le contréle des interférences endogénes et exogenes pertinentes connues, et les réactions croisées ne sont
pas applicables aux performances du présent systeme.

Performance clinique
La trousse de coloration spéciale a I'’APS n’est pas congcue comme moyen de détection d’'une maladie ni d'un processus ou d'un état
pathologique précis. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur
prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs attendues dans les populations
normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation des agents bleuissants de Leica Biosystems en milieu clinique.

Elimination
Les produits de la trousse de coloration a I’APS utilisés ou périmés doivent étre jetés conformément aux réglements
organisationnels, locaux, provinciaux, nationaux et fédéraux.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Etats-Unis ce Pays-Bas

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4U

LeicaBiosystems.com Date de publication : 06/2021, Rév. A « RM : IFU-009
UID-ID de base : 849832073V8
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Nom du produit
Kit de coloration spéciale Periodic Acid Schiff (PAS)

Usage prévu
Détection/Mesure
Le kit de coloration spéciale PAS Leica Biosystems ne détecte et ne mesure aucun analyte ou marqueur.
Le kit de coloration spéciale PAS sert a colorer les structures qui contiennent une haute proportion d’hydrates de carbones, tels
que le glycogéne, les glycoprotéines et les protéoglycanes, généralement présents dans les tissus conjonctifs, le mucus et les
membranes basales.
Fonction du produit
Les résultats obtenus en utilisant le kit de coloration spéciale PAS ne fournissent pas de preuves médicales objectives. La
coloration et le contraste fournis par le kit de coloration PAS Leica Biosystems aux specimens histologiques permettent de
visualiser I'anatomie microscopique. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette visualisation est utilisée avec
d’autres informations telles que I'historique du patient, |'état physique ainsi que les résultats d'autres tests médicaux, pour
rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Le kit de coloration spéciale PAS Leica Biosystems n’est pas destiné a la détection, la définition ou la différenciation d'une
pathologie, d'une affection ou d’un facteur de risque spécifique. La coloration démontrée avec I'utilisation de ces produits, dans
le cadre d'une utilisation prévue, fournit aux professionnels qualifiés des informations permettant de définir I'état physiologique
et pathologique de I"échantillon de tissu.
Automatisation
Le kit de coloration spéciale PAS n’est pas automatisé, mais il peut étre utilisé sur des plateformes de coloration automatisées.
L’utilisation sur une plateforme automatisée doit étre validée au point d’utilisation.
Analyse qualitative/quantitative
Le kit de coloration spéciale PAS Leica Biosystems offre une coloration qualitative.
Type d’échantillon
Le kit de coloration spéciale PAS peut étre utilisé avec tout specimen humain ou animal enrobé de paraffine.
Population test
Le kit de coloration spéciale PAS Leica Biosystems est congu pour une utilisation avec n'importe quelle évaluation de tissu de
biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Le kit de coloration spéciale PAS doit étre utilisé par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Le kit de coloration spéciale PAS est exclusivement réservé a un usage diagnostique /n vitro.

Principe d’essai
Cette coloration sert a mettre le glycogéne en évidence. Les coupes de tissu sont tout d’abord oxydées par I'acide périodique.
Le processus oxydatif forme des groupements aldéhydes en clivant les liaisons carbone-carbone. Des groupements hydroxyles
libres doivent étre présents pour que I'oxydation se produise. L'oxydation est terminée lorsqu’elle atteint la phase aldéhyde.
Les groupements aldéhydes sont détectés par le réactif de Schiff. Un composé dialdéhyde incolore et instable se forme, puis se
transforme en produit final coloré par restauration du groupement quinoide chromophorique qui produit la couleur magenta.

Calibrateurs et contréleurs
Le kit de coloration spéciale PAS ne nécessite pas d'utiliser de calibrateurs ni de contréleurs.

Restrictions des agents réactifs
Aucune restriction des agents réactifs ne s’applique a ce produit.

Produits applicables

Code produit Description des matériaux

38016SS4 Kit de coloration spéciale Periodic Acid Schiff (PAS)
38016SS4A Acide périodique, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Réactif de Schiff, 500 ml

38016SS4C Hématoxyline de Gill Il, 500 ml
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Matériaux non inclus
Le protocole applicable au kit de coloration spéciale PAS requiert d'utiliser des alcools rectifiés, du xyléne ou des substituts de
xyléne, ainsi que de I'eau désionisée ou distillée. La ou les lames de contréle PAS positives, non incluses dans ce kit, doivent étre
intégrées dans chaque série.

Appareils requis
Le kit de coloration spéciale PAS Leica Biosystems peut étre utilisé sur n‘importe quelle plateforme de coloration automatisée ou
avec une méthode de coloration manuelle.

Conservation et stabilité
L'acide périodique et I'hématoxyline de Gill Il peuvent étre conservés a température ambiante. Le réactif de Schiff doit étre
conservé a une température variant entre 2 et 8 °C.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les composants du kit de coloration spéciale PAS ne sont pas stériles.

Mises en garde/Précautions
Les précautions standard de manipulation des réactifs de laboratoire doivent étre appliquées. Jeter les déchets conformément
a I'’ensemble des réglements locaux, régionaux ou nationaux. Se reporter a la fiche de données de sécurité du matériau et a
I’étiquette du produit pour toute information mise a jour concernant les risques, le danger ou la sécurité.

Statut des matiéres infectieuses
Le kit de coloration spéciale PAS ne renferme pas de matiére infectieuse. Cependant, les échantillons, avant et apres fixation, et
tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection et doivent
étre éliminés en utilisant les précautions appropriées.

Installations spéciales
Le kit de coloration spéciale PAS doit étre utilisé conformément aux directives de I'établissement.

Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés incluent le formol a 10 % neutre tamponné. Déshydratation, éclaircissement, infiltration et inclusion de
paraffine, et préparation des coupes microtomiques de routine. Un(e) mauvais(e) fixation, traitement, réhydratation et/ou découpe
compromettront la qualité de la coloration. Des coupes de tissu d’épaisseur de 2 a 5 microns sont recommandées.

Préparatifs avant utilisation
Tout fixateur général, notamment mais sans s’y limiter le formaldéhyde neutre tamponné, le formaldéhyde alcoolique et le
liquide de Bouin, peut étre utilisé. Les fixateurs contenant du dialdéhyde (glutaraldéhyde) ne doivent pas étre utilisés, car les
groupes aldéhydes libres risquent de se lier au réactif de Schiff et entrainer une coloration non spécifique. Une fois le traitement
et I'inclusion dans la paraffine terminés, coupez des sections de 4 a 6 microns.

Directives d'utilisation

Protocole de coloration conventionnel

Déparaffiner les coupes et les hydrater avec de I'eau désionisée.

Placer dans la solution d’acide périodique pendant 5 minutes a température ambiante (18-26 °C).
Rincer en bains successifs d’eau désionisée.

Placer les lames dans le réactif de Schiff pendant 15 minutes a température ambiante (18-26 °C).
Laver a I'’eau du robinet tieéde s’écoulant doucement pendant 10 minutes.

Effectuer une contre-coloration avec I'"hématoxyline de Gill Il pendant 3 a 4 minutes.

Rincer a I'eau du robinet pendant 5 minutes.

Déshydrater en réalisant deux bains d’alcool a 95 % et d’alcool absolu de deux minutes chacun.
Purifier dans deux bains de xyléne et monter dans un milieu de montage miscible avec le xyléne.

©XONDOAWN =

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration PAS conventionnel.

Etapes Action Composition chimique Durée (mm:ss)
1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00
4-5 Hydratation Alcool 100 % 2:00
6 Hydratation Alcool a 80 % ou 95 % 1:00
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7 Hydratation Eau distillée 1:00

8 Coloration Acide périodique 5:00

9 Lavage Eau distillée plusieurs bains, 10 s chacun
10 Coloration Réactif de Schiff 15:00

11 Lavage Eau tiede 10:00

12 Contre-coloration Hématoxyline de Gill Il 3:00 a 4:00

13 Lavage Ringage a I'eau 5:00

14-15 Déshydratation Alcool 95 % 2:00

16-17 Déshydratation Alcool 100 % 2:00

18-19 Eclaircissement Xyléne 2:00

Remarque : Lorsqu’un substitut de xyléne est utilisé, allonger les durées d'immersion d’environ 50 %.

Protocole de coloration au microondes

Utiliser le microondes avec prudence pour réchauffer une solution ou un réactif. Le microondes doit étre correctement ventilé

pour prévenir toute accumulation de fumées dans le laboratoire. Des récipients et bouchons de type Coplin transparents pour

microondes doivent étre utilisés durant le processus de coloration. Les bouchons doivent étre posés sans serrer pour éviter les

déversements. Des bouchons équipés d’évents d’aération peuvent également étre utilisés. Tous les microondes doivent étre

utilisés conformément aux instructions du fabricant.

1. Déparaffiner avec du xyléne ou un substitut de xylene, puis réhydrater avec des alcools rectifiés dans de I'eau désionisée.

2. Placer les coupes dans un récipient de type Coplin en plastique contenant de I'acide périodique (40-50 ml), puis passer au
microondes a 800 watts pendant 10 secondes.

3. Mélanger délicatement la solution en agitant, puis laisser reposer pendant 1 minute.

4. Rincer en bains successifs d’eau désionisée.

5. Ajouter le réactif de Schiff (40-50 ml) dans un récipient de type Coplin en plastique, puis passer au microondes a 800 watts
pendant 15 secondes.

6. Meélanger délicatement le réactif de Schiff en agitant, puis laisser reposer pendant 1 minute.

7. Laver al’eau du robinet tiede s'écoulant doucement pendant 5 minutes.

8. Effectuer une contre-coloration avec I'hématoxyline de Gill Il pendant 3 a 4 minutes.

9. Rincer al’eau du robinet pendant 5 minutes.

10. Déshydrater en réalisant deux bains d’'alcool a 95 % et d’alcool a 100 % de deux minutes chacun.

11. Purifier dans deux bains de xyléne (deux minutes chacun) et monter avec un milieu de montage miscible avec le xylene.

Préparation a l'utilisation
Une fois le protocole de coloration approprié sélectionné et la disposition des bains créée, verser tout le réactif dans la cupule
réactionnelle. Remettez la cupule réactionnelle dans la station concernée.

Controle qualité
Une ou plusieurs lames de contréle qualité contenant un specimen d’épithélium hépatique ou gastro-intestinal (intestin gréle,
appendice, colon), fixées et traitées comme les specimens de test, doivent étre intégrées dans chaque essai de coloration pour
s'assurer que le kit de coloration spéciale PAS fonctionne comme prévu.

Résultats escomptés
Plusieurs tissus et types de cellules feront état d'une coloration magenta vif, révélatrice d'une réaction positive au PAS, tels que le
glycogene contenant des hépatocytes, la mucine présente dans le tractus gastro-intestinal et les membranes basales de différents
sites. Les noyaux devraient étre colorés en mauve/bleu par I'hématoxyline.

Performance analytique
Le kit de coloration PAS n’est pas destiné a détecter un analyte ou un marqué en particulier. Ce produit sert a colorer les
structures qui contiennent une haute proportion d’hydrates de carbones, tels que le glycogene, les glycoprotéines et les
protéoglycanes, généralement présents dans les tissus conjonctifs, le mucus et les membranes basales. Les parametres
analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et
reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage
de mesure, la linéarité, le seuil, y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélevement et la manipulation
des échantillons et le contréle des interférences endogénes et exogenes pertinentes connues et les réactions croisées ne
s’appliquent pas aux performances de ce systeme.
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Performance clinique
Le kit de coloration PAS n’est pas destiné a étre utilisé comme moyen de détection d’'une maladie ou d'un processus ou état
pathologique spécifique. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité diagnostique, la spécificité diagnostique,
la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs attendues dans
les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a l'utilisation des agent de bleuissement Leica Biosystems dans un
contexte clinique.

Elimination
Les composants du kit PAS usagés ou périmés doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations internes, locales,
nationales et fédérales.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartnerd4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Bichmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Etats-Unis D C E Les Pays-Bas

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu
LeicaBiosystems.com Date de publication : 06/2021, Rév. A ¢ RM : IFU-009

UID-ID de base : 849832073V8
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Produktbezeichnung
Perjodsaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Das Leica Biosystems PAS Spezialfarbekit erkennt oder misst keinen Analyten oder Marker.
Das PAS Spezialfarbekit wird hauptsachlich zum Anfarben von Strukturen mit einem hohen Anteil an Kohlenhydraten wie
Glykogen, Glykoproteinen, Proteoglykanen verwendet, die typischerweise in Bindegewebe, Mukus und Basalmembran
vorkommen.
Produktfunktionen
Die durch die Verwendung des PAS Spezialfarbekits erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven medizinischen Beweis dar.
Die Farbung und der Kontrast, den das Leica Biosystems PAS Farbekit bei histologischen Proben bietet, ermdglichen die
Visualisierung der mikroskopischen Anatomie. Diese Visualisierung wird, wenn sie von einer ausgebildeten Fachkraft interpretiert
wird, zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem korperlichen Zustand sowie den Ergebnissen
anderer medizinischer Tests verwendet, um eine medizinische Diagnose zu erstellen.
Produktspezifische Angaben
Das Leica Biosystems PAS Spezialfarbekit ist nicht flir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer bestimmten Storung,
eines Zustands oder eines Risikofaktors bestimmt. Die bei zweckgemafRer Verwendung dieser Produkte nachgewiesene Farbung
liefert der ausgebildeten Fachkraft Informationen, die den physiologischen oder pathologischen Zustand der Gewebeprobe
bestimmen kdénnen.
Automatisierung
Das PAS Spezialfarbekit ist nicht automatisiert, sie kdnnen aber in Farbeautomaten verwendet werden. Die Verwendung auf
einem Farbeautomaten sollte am Einsatzort validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ
Das Leica Biosystems PAS Spezialfarbekit ist eine qualitative Farbung.
Probentyp
Das PAS Spezialfarbekit kann mit allen in Paraffin eingebetteten menschlichen oder tierischen Proben verwendet werden.
Testpopulation
Das Leica Biosystems PAS Spezialfarbekit ist fiir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine Untersuchung der Biopsie oder
des Resektionsgewebes zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen Befund oder eine Krankheit erforderlich ist.
Vorgesehene Benutzergruppe
Das PAS Spezialfarbekit ist zur Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors vorgesehen.

In-vitro-Diagnostik
Das Perjodséaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit ist nur fir die Verwendung bei der /n-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Testprinzip
Diese Farbung wird zur Demonstration von Glykogen verwendet. Gewebeabschnitte werden zuerst von Perjodsaure oxidiert.
Der oxidative Prozess fiihrt durch eine Spaltung der Kohlenstoff-Kohlenstoff-Bindung zur Bildung einer Aldehyd-Gruppierung.
Freie Hydroxylgruppen sollten flir die Oxidierung vorhanden sein. Die Oxidierung ist abgeschlossen, wenn sie die Aldehyd-Stufe
erreicht. Die Aldehyd-Gruppen werden durch die Schiff-Reagenz erkannt. Eine farblose, instabile Dialdehyd-Zusammensetzung
wird gebildet und dann in das gefarbte Endprodukt transformiert, indem die chinoide Farbgebungsgruppierung wiederhergestellt
wird, die die Magentafarbe ergibt.

Kalibratoren und Kontrollen
Fir das PAS Spezialfarbekit sind keine Kalibratoren oder Kontrollen erforderlich.

Reagenzeinschrankungen
Fur dieses Produkt gelten keine Reagenzeinschréankungen.

Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

38016SS4 Perjodsaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit
38016SS4A Perjodséure, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiff-Reagenz, 500 ml

38016SS4C Gill Il Hamatoxylin, 500 ml
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Nicht enthaltene Materialien
Das /Perjodséaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit erfordert die Verwendung von abgestuften Alkoholen, Xylol, oder Xylolersatzstoffen,
entionsiertem oder destilliertem Wasser. Positive(r) PAS-Kontroll-Objekttrdger, der/die nicht Bestandteil dieses Kits ist/sind,
sollte(n) bei jedem Lauf einbezogen werden.

Erforderliche Gerate
Das Leica Biosystems Perjodsaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit kann in jedem Farbeautomaten oder mit einer manuellen
Farbemethode verwendet werden.

Lagerung und Stabilitat
Perjodsadure und Hamatoxylin Gill Il kénnen bei Zimmertemperatur aufbewahrt werden. Das Schiff-Reagenz sollte bei 2-8 °C
aufbewahrt werden.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

Verwendungsstabilitat
Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitdt sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.

Sterilitat
Die Komponenten des Perjodsaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit sind keine sterilen Produkte.

Warnhinweise/Vorsichtsmanahmen
Normale VorsichtsmaRnahmen sollten beim Umgang mit Laborreagenzien ausgeiibt werden. Entsorgen Sie Abfall gemaR den
ortlichen, staatlichen, provinziellen oder nationalen Vorschriften. Siehe das Materialsicherheitsdatenblatt und die Produktetiketten
fiir aktualisierte Risiken, Gefahren, oder Sicherheit Information.

Status des infektiosen Materials
Das Perjodsaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit enthalt keine infektiosen Materialien. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen
ausgesetzten Materialien vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als kdnnten sie potenziell Infektionen
Ubertragen. AuBerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten Vorsichtsmalinahmen gemaf den Richtlinien der
Einrichtung erfolgen.

Sondereinrichtungen
Das Perjodsaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit sollte gemaf der Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.

Probenhandhabung
Zu den empfohlenen Fixiermitteln gehort 10%iges neutral gepuffertes Formalin. RoutinemaRige Entwasserung, Kldrung und
Paraffininfiltration und -einbettung sowie routinemaRige Vorbereitung von Mikrotomschnitten. Schlechte Fixierung, Verarbeitung,
Rehydrierung und Schnittflihrung beeintrachtigen die Qualitat der Farbung. Es werden Gewebeschnitte mit einer Dicke von 2 bis
5 Mikron empfohlen.

Vorbereitungen
Alle Fixermittel, einschlieRlich, aber nicht begrenzt auf, neutral gepuffertes Formalin, alkoholisches Formalin und Bouin-Losung,
kénnen verwendet werden. Dialdehyd-haltige (Glutaraldehyd-haltige) Fixiermittel sollten vermieden werden, da freie
Aldehydgruppen an das Schiff-Reagenz binden und eine unspezifische Farbung hervorrufen kénnten. Schneiden Sie nach
der Aufbereitung und Einbettung in Paraffin Schnitte einer Dicke von 4-6 Mikrometer.

Gebrauchsanweisung

Konventionelles Farbeprotokoll

Entparaffinieren und wassern Sie Abschnitte zu entionisiertem Wasser.

Legen Sie sie flir 5 Minuten in Perjodsaureldsung bei Zimmertemperatur (18-26° C).

Spiilen Sie sie in mehrfach ausgetauschtem entionisiertem Wasser.

Legen Sie die Objekttrager fir 15 Minuten bei Zimmertemperatur (18-26° C) in Schiff-Reagenz.

Waschen Sie sie unter leicht laufendem, lauwarmem Leitungswasser fiir 10 Minuten.

Farben Sie fur 3-4 Minuten mit Gill Il Hematoxylin gegen.

Spiilen Sie sie unter laufendem Leitungswasser fiir 5 Minuten.

Entwaéssern Sie sie flir jeweils zwei Minuten zweimal mit 95 % Alkohol und reinem Alkohol.

Kléaren Sie sie mit zweimal Xylol und decken Sie sie in ein Eindeckmedium ein, das mit mit Xylol mischbar ist.

CoNOaRrON =
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Tabelle 1. Beispiel eines konventionellen PAS Farbeprotokolls.

Schritte Aktion Chemikalie Zeit (mm: ss)
1-3 Entparaffinieren Xylol 3:00

4-5 Wasserung 100 % Alkohol 2:00

6 Wasserung 80 % oder 95 % Alkohol 1:00

7 Wasserung Entionisiertes Wasser 1:00

8 Farbung Perjodsaure 5:00

9 Waschen Entionisiertes Wasser mehrfach ausgetauscht, je 10 Sek
10 Farbung Schiff-Reagenz 15:00

11 Waschen Lauwarmes Wasser 10:00

12 Gegenfarbung Gill I Hdmatoxylin 3:00 bis 4:00
13 Waschen Mit Wasser waschen 5:00

14-15 Dehydrierung 95 % Alkohol 2:00

16-17 Dehydrierung 100 % Alkohol 2:00

18-19 Klarung Xylol 2:00

Hinweis: Bei der Verwendung eines Xylolersatzstoffs, erh6hen Sie die Immersionsdauer um ungefahr 50 %.

Mikrowellen-Farbeprotokoll

Seien Sie bei der Verwendung der Mikrowelle, um Losungen oder Reagenzien zu erwarmen, vorsichtig. Die Mikrowelle muss
ordnungsgemal belliftet werden, um die Akkumulation von Ddmpfen im Labor zu verhindern. Transparente Coplin-Schalen und
Kappen fiir die Mikrowelle sollten wéahrend des Farbeprozesses verwendet werden. Die Kappen sollten locker aufgesetzt werden,
um ein Verschutten zu verhindern. Kappen mit Belliftungslochern kénnen ebenfalls verwendet werden. Alle Mikrowellen sollten
gemald der Anweisungen des Herstellers verwendet werden.
1. Entparaffinieren Sie mit Xylol oder einem Xylolersatzstoff und rehydrieren Sie mit abgestuften Alkoholen, um das Wasser
zu entionisieren.
2. Legen Sie Abschnitte in eine Coplin-Schale aus Kunststoff, die Perjodséure (40-50 ml) enthélt und erwédrmen Sie sie bei 800 Watt
fiir 10 Sekunden.
3.  Mischen Sie die Losung sanft durch Verwirbeln und lassen Sie sie fiir 1 Minute stehen.

4,
5.
15 Sekunden.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
Gebrauchsfertigkeit

Spllen Sie sie in mehrfach ausgetauschtem entionisiertem Wasser.
Fugen Sie die Schiff-Reagenz (40-50 ml) einer Coplin-Schale aus Kunststoff hinzu und erwarmen Sie sie bei 800 Watt fir

Mischen Sie die Schiff-Reagenz sanft durch Verwirbeln und lassen Sie sie flir 1 Minute stehen.

Waschen Sie sie unter leicht laufendem, lauwarmem Leitungswasser fiir 5 Minuten.

Farben Sie flir 3-4 Minuten mit Gill Il Hematoxylin gegen.

Spiilen Sie sie unter laufendem Leitungswasser fiir 5 Minuten.

Dehydrieren Sie sie flir jeweils zwei Minuten zweimal mit 95 % Alkohol und 100 % Alkohol.

Klaren Sie sie mit zweimal Xylol (je flir zwei Minuten) und decken Sie sie in ein Eindeckmedium ein, das mit Xylol mischbar ist.

Wenn das geeignete Farbeprotokoll ausgewahlt und die Badbelegung erstellt ist, das gesamte Reagens in den
Reagenzienbehdlter gieRen. Den Reagenzienbehélter wieder in die entsprechende Station stellen.

Qualitatskontrolle

(Eine) Qualitatskontrolle(n), die Objekttrager, die Leber- oder Gasrointestinalepithelproben (Dinndarm, Blinddarm, Grimmdarm)
enthalten und die auf dhnliche Weise wie Testproben fixiert und bearbeitet werden, sollten in jedem Farbeassay enthalten sein,
um sicherzustellen, dass das PAS-Spezialfarbekit wie vorgesehen funktioniert.

Zu erwartende Ergebnisse
Viele Gewebe und Zelltypen zeigen eine helle magentarote Farbung, die auf eine positive PAS-Reaktion hindeutet. Dies beinhaltet,
ist aber nicht beschrankt auf: Glykogenhaltige Hepatozyten, Muzin im Gastrointestinaltrakt sowie Basalmembranen
unterschiedlicher Stellen. Die Zellkerne sollten sich mit Himatoxylin lila/blau farben.
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Analytische Leistung
Das PAS Farbekit wird nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Dieses Produkt wird
hauptsachlich zum Anféarben von Strukturen mit einem hohen Anteil an Kohlenhydraten wie Glykogen, Glykoproteinen,

Proteoglykanen verwendet, die typischerweise in Bindegewebe, Mukus und Basalmembran vorkommen. Analytische Parameter

wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit),
Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Prazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitat,

Grenzwert, einschliel3lich Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme und -handhabung und die Kontrolle bekannter

relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen auf die Leistung dieses Systems nicht zu.
Klinische Leistung

Das PAS Farbekit ist nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten pathologischen Prozesses oder
Zustands bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische Sensitivitat, diagnostische Spezifitat, positiver pradiktiver Wert,
negativer pradiktiver Wert, Wahrscheinlichkeitsverhaltnis sowie erwartete Werte in normalen und betroffenen Populationen

gelten nicht fiir die Verwendung von Leica Biosystems Blduungsmitteln in einer klinischen Umgebung.
Entsorgung

Gebrauchte oder abgelaufene Komponenten des PAS Kits missen in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Unternehmens,

Kreises, Landes und Bundes entsorgt werden.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬂ Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071

3951 DB Maarn

USA C € Niederlande

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com/de/ Herausgabedatum: 06/2021, Rev A ¢ RM: Gebrauchsanweisung-009
Basis-UDI-DI: 849832073V8
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Nome prodotto
Kit di colorazione speciale Periodic Acid Schiff (PAS)

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
Il kit di colorazione speciale PAS Leica Biosystems non rileva né misura analiti o marcatori.
Il kit di colorazione speciale PAS viene utilizzato per colorare strutture contenenti alte quantita di carboidrati, come glicogeno,
glicoproteine, proteoglicani tipicamente presenti nei tessuti connettivi e mucosi e sulle membrane basali.
Funzione del prodotto
| risultati ottenuti con il kit di colorazione speciale PAS non costituiscono evidenze mediche oggettive. La colorazione di contrasto
fornita dal kit di colorazione speciale PAS Leica Biosystems consente la visualizzazione dell’anatomia microscopica nei campioni
istologici. Questa visualizzazione, quando interpretata da un professionista esperto, viene usata insieme ad altre informazioni
come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente per fornire una diagnosi medica.
Informazioni specifiche fornite
Il kit di colorazione speciale PAS Leica Biosystems non € destinato al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di
disturbi, condizioni o fattori di rischio specifici. La colorazione mostrata con I'uso di questi prodotti, quando usata come previsto,
offre ai professionisti esperti informazioni che possono definire lo stato fisiologico o patologico del campione di tessuto.
Automazione
Il kit di colorazione speciale PAS non & automatizzato ma puo essere utilizzato su piattaforme di colorazione automatizzate.
L'uso su una piattaforma automatizzata deve essere validato nel punto di utilizzo.
Qualitativo/Quantitativo
Il kit di colorazione speciale PAS Leica Biosystems & un colorante qualitativo.
Tipo di campione
Il kit di colorazione speciale PAS pud essere usato con qualunque campione umano o animale incluso in paraffina.
Popolazione di test
Il kit di colorazione speciale PAS Leica Biosystems € destinato all’'uso con qualsiasi paziente che necessiti della valutazione di
biopsia o tessuto resecato per I'accertamento di un sospetto di patologia o malattia.
Utilizzatori previsti
Il kit di colorazione speciale PAS é destinato all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona designata
del laboratorio.

Diagnostica /n vitro
Il kit di colorazione speciale Periodic Acid Schiff (PAS) & destinato esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Principio di prova
Questo colorante viene utilizzato per la dimostrazione del glicogeno. Le sezioni di tessuto vengono prima ossidate dall’acido
periodico. Il processo ossidativo determina la formazione di raggruppamenti aldeidici attraverso la scissione del legame carbonio-
carbonio. Affinché I'ossidazione avvenga, devono essere presenti gruppi idrossilici liberi. L'ossidazione viene completata quando
si raggiunge lo stadio aldeidico. | gruppi aldeidici vengono rilevati dal reagente di Schiff. Si forma un composto contenente
dialdeide incolore e instabile, che viene poi trasformato nel prodotto finale colorato mediante il ripristino del raggruppamento
cromoforo chinoide che conferisce il colore magenta.

Calibratori e controlli
Il kit di colorazione speciale PAS non richiede I'uso di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti
Nessuna limitazione dei reagenti € applicabile a questo prodotto.

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

38016SS4 Kit di colorazione speciale Periodic Acid Schiff (PAS)
38016SS4A Acido periodico 0,5% 500 ml

38016SS4B Reagente di Schiff 500 ml

38016SS4C Ematossilina Gill [ 500 ml
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Materiali non inclusi
Il protocollo del kit di colorazione speciale Periodic Acid Schiff (PAS) richiede I'uso di alcol graduati, xilene o sostituti dello xilene,
acqua deionizzata o distillata. | vetrini di controllo PAS positivi, non inclusi in questo kit, devono essere inclusi in ogni ciclo.
Dispositivi richiesti
Il kit di colorazione speciale Periodic Acid Schiff (PAS) Leica Biosystems puo essere utilizzato su qualsiasi piattaforma di
colorazione automatizzata o con un metodo di colorazione manuale.

Conservazione e stabilita
Acido periodico ed ematossilina Gill Il possono essere conservati a temperatura ambiente. |l reagente Schiff deve essere stoccato
a 2-8 °C.
ATTENZIONE: non utilizzare oltre la data di scadenza.
Stabilita durante I'uso
L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante I'uso.

Sterilita
| componenti del kit di colorazione speciale Periodic Acid Schiff (PAS) non sono prodotti sterili.

Avvertenze/precauzioni
Devono essere seguite le normali precauzioni esercitate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i rifiuti
osservando tutte le normative locali, statali, provinciali o nazionali. Consultare la scheda di sicurezza del materiale e le etichette
del prodotto per informazioni aggiornate sui rischi, sui pericoli o sulla sicurezza.

Stato infettivo del materiale
Il kit di colorazione speciale Periodic Acid Schiff (PAS) non contiene materiali infettivi. Tuttavia, maneggiare i campioni
(prima e dopo la fissazione) e tutti i materiali entrati a contatto con i campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni
e smaltirli attenendosi alle corrette precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.

Strutture speciali
Il kit di colorazione speciale Periodic Acid Schiff (PAS) deve essere usato secondo le linee guida della struttura.

Gestione del campione
| fissativi suggeriti includono la formalina neutra tamponata al 10 %. Disidratazione di routine, chiarificazione, infiltrazione
e inclusione di paraffina e preparazione di routine di sezioni al microtomo. Una qualita inadeguata di fissazione, trattamento,
reidratazione e sezionamento influisce negativamente sulla qualita della colorazione. E consigliabile utilizzare sezioni di tessuto
dello spessore di 2-5 micron.

Preparazione per I'uso
Puo essere utilizzato qualsiasi fissativo generale inclusi, in modo non esclusivo, formalina neutra tamponata, formalina alcolica
e soluzione di Bouin. Devono essere evitati i fissativi contenenti dialdeide (glutaraldeide), in quanto i gruppi aldeide liberi possono
legarsi al reagente Schiff e produrre una colorazione aspecifica. Dopo il trattamento e l'inclusione in paraffina, tagliare sezioni di
4-6 micron.

Indicazioni per I'uso

Protocollo di colorazione convenzionale

Rimuovere la paraffina e idratare le sezioni in acqua deionizzata.

Collocare in soluzione di acido periodico per 5 minuti a temperatura ambiente (18-26 °C).
Risciacquare con diversi cambi di acqua deionizzata.

Collocare i vetrini nel reagente Schiff per 15 minuti a temperatura ambiente (18-26 °C).

Lavare in acqua corrente tiepida delicatamente per 10 minuti.

Applicare colorante di contrasto con ematossilina Gill Il per 3-4 minuti.

Risciacquare in acqua corrente per 5 minuti.

Disidratare mediante due cambi di alcol al 95 % e alcol assoluto, due minuti ciascuno.

Chiarificare con due cambi di xilene e montare in un mezzo di montaggio che sia miscibile con xilene.

©CoOoNOaR~LON =

Tabella 1. Esempio di protocollo di colorazione PAS convenzionale.

Passaggi Azione Sostanza chimica Tempo (mm: ss)
1-3 Rimuovere la paraffina | Xilene 3:00
4-5 Idratazione Alcol al 100 % 2:00
6 Idratazione Alcol all’'80 % o al 95 % | 1:00
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7 Idratazione Acqua deionizzata 1:00

8 Colorazione Acido periodico 5:00

9 Lavaggio Acqua deionizzata diversi cambi, 10 sec ciascuno
10 Colorazione Reagente Schiff 15:00

11 Lavaggio Acqua tiepida 10:00

12 Colore di contrasto Ematossilina Gill Il da 3:00 a 4:00

13 Lavaggio Lavaggio con acqua 5:00

14-15 Disidratazione Alcol al 95 % 2:00

16-17 Disidratazione Alcol al 100 % 2:00

18-19 Chiarificazione Xilene 2:00

Nota: quando si usa un sostituto dello xilene, aumentare i tempi di immersione di circa il 50 %.

Protocollo di colorazione a microonde

Prestare attenzione quando si usa il microonde per riscaldare soluzioni o reagenti. Il microonde deve essere adeguatamente

ventilato per evitare I'accumulo di fumi nel laboratorio. Durante il processo di colorazione € necessario usare vasi Coplin

trasparenti e tappi per microonde. | tappi devono essere applicati senza stringere per evitare fuoriuscite. Possono essere

usati anche tappi con fori di ventilazione. Tutti i microonde devono essere usati secondo le istruzioni del produttore.

1. Rimuovere la paraffina con xilene o un sostituto dello xilene e reidratare mediante alcol graduati in acqua deionizzata.

2. Collocare le sezioni in un vaso Coplin in plastica contenente acido periodico (40-50 ml) e riscaldare nel microonde a 800 watt
per 10 secondi.

3. Mescolare delicatamente la soluzione agitando e lasciare riposare per 1 minuto.

4. Risciacquare con diversi cambi di acqua deionizzata.

5. Aggiungere il reagente Schiff (40-50 ml) in un vaso Coplin in plastica e riscaldare nel microonde a 800 watt per 15 secondi.

6. Mescolare delicatamente il reagente Schiff agitando e lasciare riposare per 1 minuto.

7. Lavare in acqua corrente tiepida delicatamente per 5 minuti.

8. Applicare colorante di contrasto con ematossilina Gill Il per 3-4 minuti.

9. Risciacquare in acqua corrente per 5 minuti.

10. Disidratare mediante due cambi di alcol al 95 % e alcol al 100 %, due minuti ciascuno.

11. Chiarificare con due cambi di xilene (due minuti ciascuno) e montare con un mezzo di montaggio che sia miscibile con xilene.

Pronto all’'uso
Dopo aver scelto il protocollo di colorazione adeguato e aver creato il layout del bagno, versare tutto il reagente nel contenitore
per il reagente. Riposizionare il contenitore per il reagente nella rispettiva stazione.

Controllo di qualita
Per garantire che il kit di colorazione speciale PAS funzioni come previsto, in ciascun saggio di colorazione occorre includere un
vetrino di controllo della qualita contenente un campione di epitelio gastrointestinale o di fegato (intestino tenue, appendice,
colon), fissato e processato in modo simile ai campioni di analisi.

Risultati attesi
Molti tessuti e i tipi di cellule mostrano una colorazione magenta brillante, indicante una reazione PAS positiva. Sono inclusi,
a titolo esemplificativo e non esaustivo: epatociti contenenti glicogeno, mucina del tratto gastrointestinale, oltre a membrane
basali di siti diversi. Con I'ematossilina, i nuclei dovrebbero colorarsi di viola/blu.

Prestazioni analitiche
Il kit di colorazione speciale PAS non si usa per rilevare analiti o marcatori specifici. Questo prodotto viene utilizzato per colorare
strutture contenenti alte quantita di carboidrati, come glicogeno, glicoproteine, proteoglicani tipicamente presenti nei tessuti
connettivi e mucosi e sulle membrane basali. | parametri analitici quali sensitivita e specificita analitica, veridicita (bias), precisione
(ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e quantificazione, range di
misurazione, linearita, interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni, la gestione e il
controllo di interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del sistema.
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Prestazioni cliniche
Il kit di colorazione speciale PAS non & progettato per I'uso come mezzo di rilevamento di una malattia specifica, di un processo
o stato patologico. Gli indici di prestazioni cliniche come sensibilita e specificita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo,
probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’'uso dei coloranti blu Leica Biosystems in un
ambiente clinico.

Smaltimento
| componenti usati o scaduti del kit PAS devono essere smaltiti secondo la normativa dell’organizzazione, locale, nazionale e comunitaria.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬁ Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA vo [CE€ Paesi Bassi

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu
LeicaBiosystems.com Data di pubblicazione: 06/2021, Rev A ¢ RM: IFU-009

UDI-DI di base: 849832073V8
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Perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesett
38016SS4

Produktnavn
Perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesett

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems PAS Spesial-fargesettet paviser eller maler ikke en analytt eller markgr.
PAS Spesial-fargesett brukes for fargingstrukturer som inneholder en hgy andel av karbohydrater slik som glykogen,
glykoproteiner, proteoglykaner vanligvis funnet i bindevev, slim og basalmembraner.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd gjennom bruk av PAS Spesial-fargesett skaffer ikke objektivt medisinsk bevis. Koloreringen og kontrasten
Leica Biosystems PAS-fargesettet gir for histologiske prgver, tillater visualisering av mikroskopisk anatomi. Nar den tolkes av en
kvalifisert person brukes denne visualiseringen sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske tilstand,
samt resultater fra andre medisinske prgver for a stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Leica Biosystems PAS Spesial-fargesettet er ikke tiltenkt for pavisningen, definisjonen eller differensieringen av en spesifikk
lidelse, tilstand eller risikofaktor. Fargingen vist ved bruk av disse produktene, nar brukt som tiltenkt, gir kvalifiserte personer
informasjon som kan definere den fysiologiske eller patologiske tilstanden av vevsprgven.
Automasjon
PAS Spesial-fargesettet er ikke automatisert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa en automatisert
plattform skal valideres ved brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems PAS Spesial-fargesettet er kvantitativ farging.
Provetype
PAS Spesial-fargesystem kan brukes sammen med enhver parafininnkapslet menneske- eller dyreprgve.
Prevepopulasjon
Leica Biosystems PAS Spesial-fargesettet er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som trenger evaluering av biopsi-
eller reseksjonsvev, som for fastsettelse av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
PAS Spesial-fargesett er beregnet for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk
Periodic Acid Schiff (PAS) Spesial-fargesett er kun beregnet for /n vitro diagnostisk bruk.

Praveprinsipp
Denne farge brukes for visningen av glykogen. Vevsnitt blir fgrst oksidert av perjodsyre. Den oksidative behandlingen resulterer
i dannelsen av aldehyd-grupperinger gjennom karbon-til-karbon bindingsklgving. Frie hydroksylgrupper bgr veere tilstede for at
oksidasjon kan finne sted. Oksidasjon er fullfgrt nar den nar aldehydstadiet. Aldehydgruppene blir pavist av Schiff-reagensen.
En fargelgs, ustabil dialdehydforbindelse blir dannet og sa overfgrt til det fargede sluttproduktet ved gjenoppretting av kvinoid
kromofor-grupperingen som gir den magenta fargen.

Kalibratorer og kontroller
PAS Spesial-fargesett krever ikke bruken av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for dette produktet.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

38016SS4 Perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesett
38016SS4A Perjodsyre, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiff-reagens, 500 ml

38016SS4C Gill Il hematoksylin, 500 ml

Materialer som ikke er inkludert
Perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesettprotokoll krever bruken av graderte alkoholer, xylen eller xylensubstitutter, avionisert
eller distillert vann. Positivt PAS-kontrollobjektglass, ikke inkludert i dette settet, bgr inkluderes i hver kjgring.
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Pakrevde enheter
Leica Biosystems Perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesett kan brukes pa en hvilken som helst fargingsplattform eller med en
manuell fargingsmetode.

Oppbevaring og stabilitet
Perjodsyre og Gill Il hematoksylin kan lagres ved romtemperatur (15-30 °C). Schiff-reagensen skal lagres ved 2-8 °C.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Stabilitet i bruk
I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjgnn.

Sterilitet
Perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesettkomponenter er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering av laboratoriereagenser skal fglges. Avhend avfall ved a overholde alle lokale og nasjonale
vedtekter. Se sikkerhetsdatabladet og produktetikett for eventuelt oppdatert risikom fare eller sikkerhets- informasjon.

Status for smittefarlig materiale
Perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesett inkluderer ikke noe smittefarlig materiale. Imidlertid skal prgver fgr og etter fiksering,
og alle materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.

Spesielle fasiliteter
Perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesett skal brukes iflg. fasilitetens retningslinjer.

Behandling av prever
Foreslatte fikseringsmidler inkluderer 10 % ngytral bufret formalin. Rutinemessig uttgrking, klarering og parafininfiltrering og -
innkapsling, og rutinemessig forberedelse av mikrotome snitt. Darlig fiksering, behandling, gjenhydrering og snitt vil innvirke
ugunstig pa fargingskvaliteten. Vevsnitt med 2 til 5 mikron tykkelse anbefales.

Forberedelse til bruk
Enhver generell fiksering inkludert, men ikke begrenset til, ngytral bufret formalin, alkoholbasert formalin og Bouins Igsning kan
brukes. Fiksativer som inneholder dialdehyd (glutaraldehyd) bgr unngas, da frie aldehydgrupper kan binde Schiff-reagensen og
produsere ikke-spesifikk farging. Etter behandling og parafininnkapsling, kutt snittene til 4-6 mikron.

Bruksanvisning

Konvensjonell fargingsprotokoll

Avparafinisere og hydrere snitt til avionisert vann.

Legg i Periodic Acid-Igsning i 5 minutter ved romtemperatur (18-26° C).

Skyll i flere skift av avionisert vann.

Legg objektglass i Schiff-reagens i 15 minutter ved romtemperatur (18-26° C).

Vask i forsiktig rennende lunkent vann fra springen i 10 minutter.

Kontrastfarging med Gill Il hematoylin i 3-4 minutter.

Skyll i rennende vann fra springen i 5 minutter.

Tgrk gjennom to skift av 95 % alkohol og ren alkohol to minutter hver.

Klarer i to skift av xylen og monter i et monteringsmedie som er blandbart med xylen.

CoNO>A,LON =

Tabell 1. Eksempel pa konvensjonell PAS-fargingsprotokoll.

Trinn Handling Kjemikalie Tid (mm: ss)

1-3 Avparafinere Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7 Hydrering Avionisert vann 1:00

8 Farging Periodiske syre 5:00

9 Vask Avionisert vann flere skift, 10 s hver
10 Farging Schiff-reagens 15:00

11 Vask Lunkent vann 10:00

12 Kontrastfarge Gill I hematoksylin 3:00 til 4:00
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13 Vask Vask med vann 5:00
14-15 Uttgrking 95 % alkohol 2:00
16-17 Uttgrking 100 % alkohol 2:00
18-19 Klarering Xylen 2:00

Merk: Nar det brukes xylensubstitutt, gk nedsenkningstiden med ca. 50 %.

Mikrobglge-fargingsprotokoll

Utvis forsiktighet nar mikrobglgen brukes til 8 oppvarme en hvilken som helst Igsning eller reagens. Mikrobglgen ma vaere
riktig ventilert for a forhindre akkumuleringen av rgyk i laboratoriet. Gjennomsiktige Coplin-krukker og korker for mikrobglge
bgr brukes i Igpet av fargingsbehandlingen. Korkene skal veere satt Igst pa for a forhindre sgl. Korker med ventilasjonshull kan
ogsa brukes. Alle mikrobglger skal brukes iflg. produsentens anvisninger.

Avparafiniser med xylen eller xylensubstitutt og gjenhydrer gjennom graderte alkoholer til avionisert vann.

Legg snitt i en plast Coplin-krukke som inneholder perjodsyre (40-50 ml) og mikrobglge ved 800 watt i 10 sekunder.
Bland forsiktig Igsningen ved virvling og la den sta i 1 minutt.

Skyll i flere skift av avionisert vann.

Tillsett Schiff-reagensen (40-50 ml) til en plast Coplin-krukke og mikrobglge ved 800 watt i 15 sekunder.

Bland forsiktig Schiff-reagensen ved virvling og la den sta i 1 minutt.

Vask i forsiktig rennende lunkent vann fra springen i 5 minutter.

Kontrastfarge med Gill Il hematoxylin i 3-4 minutter.

Skyll i rennende vann fra springen i 5 minutter.

Tgrk gjennom to skift av 95 % alkohol og 100 % alkohol, to minutter hver.

Klarer i to skift av xylen (to minutter hver) og monter i et monteringsmedie som er blandbart med xylen.

SYoOoNORrLN =

- O

Klargjaring for bruk
Etter at egnet fargingsprotokoll er valgt, og bad-layout er opprettet, heller du all reagensen i reagenskaret. Plasser reagenskaret
tilbake i den relevante stasjonen.

Kvalitetskontroll
Et kvalitetskontroll-objektglass som inneholder lever- eller mage-tarmepitel (tynnram, blindtarm, tykktarm), fiksert og behandlet
pa en lignende mate som testprgvene bgr inkluderes i hver fargingsprgveanalyse for & sikre at PAS Spesial-fargesett opptrer
som tiltenkt.

Forventede resultater
Mange vevs- og celletyper viser en lys magenta-farge som viser en positiv PAS-reaksjon. Dette inkluderer, men er ikke begrenset
til: glykogen som inneholder hepatocytter, slimstoff i mage-tarmkanalen, samt basalmembraner i ulike omrader. Kjerner skal
farges lilla/bla med hematoksylin.

Analytisk ytelse
PAS-fargesettet brukes ikke til & pavise en spesifikk analytt eller markgr. Tgrk gjennom to skift av 95 % alkohol og ren
alkohol to minutter hver. Analytiske parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet, korrekthet (skjevhet),
presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), ngyaktighet (som fglge av korrekthet og presisjon), deteksjons- og
kvantifiseringsgrenser, maleomrade, linearitet, avskjeering, inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgvetaking og
handtering av prgver og kontroll av kjent relevant endogen- og eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen
til dette systemet.

Klinisk ytelse
PAS-fargesettet er ikke beregnet til 8 brukes som et middel for pavisning av en spesifikk sykdom eller patologisk prosess eller
tilstand. Kliniske prestasjonsindekser slik som diagnostisk fdlsomhet, diagnostisk spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ
prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale og bergrte populasjoner, gjelder ikke for bruken
av Leica Biosystems blafargingsmidler i en klinisk setting.

Avhending
Brukte eller utlgpte komponenter av PAS-settet skal kastes i samsvar med organisasjonens og lokale og nasjonale forskrifter.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
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Specjalny zestaw barwiacy z odczynnikiem
Schiffa/kwasem nadjodowym (PAS)
38016SS4

Nazwa produktu
Specjalny zestaw barwigcy z odczynnikiem Schiffa’/kwasem nadjodowym (PAS)

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary
Specjalny zestaw barwiacy z odczynnikiem Schiffa/kwasem nadjodowym (PAS) firmy Leica Biosystems nie wykrywa, ani nie
mierzy zadnego analitu ani wskaznika.
Specjalnego zestawu barwigcego PAS uzywa sie do wybarwiania struktur zawierajacych wysoki odsetek weglowodanodw, takich
jak glikogen, glikoproteiny, proteoglikany na ogét wystepujace w tkankach tacznych, sluznie oraz btonach podstawnych.
Dziatanie produktu
Wyniki uzyskane przy uzywaniu specjalnego zestawu barwiagcego PAS firmy Leica Biosystems nie stanowig obiektywnych
dowodow medycznych. Kolor i kontrast zapewniane przez zestaw barwiagcy PAS Leica Biosystems w preparatach histologicznych
i cytologicznych umozliwiaja wizualizacje mikroskopowych elementéw anatomicznych. Taka wizualizacja, o ile zostanie
zinterpretowana przez przeszkolonego specjaliste, jest wykorzystywana wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny,
stan fizyczny pacjenta oraz wyniki innych badan medycznych, do postawienia rozpoznania lekarskiego.
Przekazane szczegotowe informacije
Specjalny zestaw barwigcy PAS Leica Biosystems nie jest przeznaczony do wykrywania, definiowania lub réznicowania
okreslonego zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Barwienie uzyskane za pomoca tego produktu, o ile uzywane zgodnie
z przeznaczeniem, dostarcza przeszkolonym specjalistom informacji, ktére pomagaja okresli¢ stan fizjologiczny lub patologiczny
preparatu tkankowego.
Automatyzacja
Specjalny zestaw barwigcy PAS firmy Leica Biosystems nie jest automatyczny, lecz mozna go uzywaé w automatycznych
platformach barwiacych. Uzycie w automatycznej platformie powinno zosta¢ zweryfikowane w miejscu stosowania.
Badanie jakosciowe/ilosciowe
Specjalny zestaw barwigcy PAS firmy Leica Biosystems jest uzywany z barwieniami jakosciowymi.
Rodzaj preparatu
Specjalnego zestaw barwiacego PAS mozna uzywacé ze wszystkimi prébkami ludzkimi i zwierzecymi osadzonymi w parafinie.
Badanie populacji
Specjalny zestaw barwigcy PAS jest przeznaczony do uzycia u pacjentdow wymagajacych oceny bioptatu lub wycinka tkanki
przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
Specjalny zestaw barwigcy PAS jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe
wyznaczong przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro
Specjalny zestaw barwiacy z odczynnikiem Schiffa’/kwasem nadjodowym (PAS) jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki
in vitro.

Zasada badania
To barwienie stosuje sie w celu wykazywania glikogenu. Skrawki tkankowe najpierw poddaje sie oksydacji kwasem nadjodowym.
Proces oksydacji powoduje utworzenie grup aldehydowych poprzez przerwanie wigzan weglowych. Aby mogta zaj$é oksydacja,
muszg by¢ obecne wolne grupy wodorotlenowe. Oksydacja zostaje zakonczona po osiggnieciu etapu aldehydu. Odczynnik Schiffa
wykrywa grupy aldehydowe. Tworzony jest bezbarwny, niestabilny zwigzek dwualdehydowy, ktéry podlega transformacji do
ostatecznego produktu barwnego poprzez przywrécenie chromoforowej grupy chinoidowej, ktéra zapewnia kolor purpurowy.

Roztwory kalibracyjne i kontrole
Specjalny zestaw barwigcy PAS nie wymaga uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.

Ograniczenia dotyczace odczynnikow
Tego produktu nie dotycza zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.

Produkty
Kod produktu Opis produktu
38016554 Spe_cjalny zestaw barwiacy z odczynnikiem Schiffa’/kwasem
nadjodowym (PAS)
38016SS4A Kwas nadjodowy, 0,5%, 500 ml
38016SS4B Odczynnik Schiffa, 500 ml
38016SS4C Hematoksylina Gilla 1l, 500 ml

Strona 52 z 97



Specjalny zestaw barwiacy z odczynnikiem
Schiffa/kwasem nadjodowym (PAS)
38016SS4

Materiaty niedotaczone
Protokot z wykorzystaniem specjalnego zestawu barwiacego z odczynnikiem Schiffa’kwasem nadjodowym (PAS) wymaga
stosowania alkoholi o rosnacych stezeniach, ksylenu lub zamiennikow ksylenu, wody dejonizowanej lub destylowanej. W kazdej
serii nalezy uwzgledni¢ preparaty kontrolne PAS, ktére nie sa dotaczone do niniejszego zestawu.

Wymagane urzadzenia
Specjalny zestaw barwigcy z odczynnikiem Schiffa’/kwasem nadjodowym (PAS) firmy Leica Biosystems mozna stosowac
z dowolng automatyczna platforma barwiaca lub metoda barwienia recznego.

Przechowywanie i trwatos¢
Kwas nadjodowy i hematoksyline Gilla Il mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej. Po otwarciu odczynnik Schiffa
nalezy przechowywac w temperaturze 2-8 °C.
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowac¢ po uptywie terminu przydatnosci.

Stabilnos¢ podczas uzywania
Okreslanie stabilnosci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.

Jatowosé
Elementy specjalnego systemu barwiacego z odczynnikiem Schiffa’kwasem nadjodowym (PAS) nie sa jatowymi produktami.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Nalezy przestrzegaé standardowych srodkow ostroznosci zwigzanych z obstuga odczynnikéw laboratoryjnych. Odpady nalezy
utylizowac¢ odpady zgodnie ze wszystkimi lokalnymi i krajowymi przepisami. Zapozna¢ sie z karta charakterystyki substancji
niebezpiecznej (MSDS) oraz etykietg produktu, aby uzyskac informacje na temat zaktualizowanych zagrozen, niebezpieczenstw
czy Informac;ji.

Status materiatéw zakaznych
Specjalny zestaw barwiacy z odczynnikiem Schiffa’/kwasem nadjodowym (PAS) nie zawiera zadnych materiatéw zakaznych.
Jednak, z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznos¢,
nalezy obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy sie ich pozbywaé, zachowujac odpowiednie srodki
ostroznosci zgodnie z wytycznymi obiektu.

Wyposazenie specjalne
Specjalny zestaw barwiacy z odczynnikiem Schiffa’kwasem nadjodowym (PAS) nalezy stosowaé zgodnie z wytycznymi
danej placowki.

Praca z probkami
Sugerowane utrwalacze obejmuja roztwér 10 % buforowanej formaliny o odczynie obojetnym. Rutynowe odwadnianie,
przeswietlanie, nasycanie i zatapianie w parafinie i rutynowe przygotowanie skrawkéw mikrotomowych. Niewystarczajace
utrwalenie, przetworzenie, nawodnienie i przygotowanie skrawka negatywnie wptywaja na jakos¢ barwienia. Zaleca sie
tworzenie skrawkéw tkanki o grubosci od 2 do 5 mikrondw.

Przygotowanie do uzycia
Mozna zastosowac dowolny utrwalacz ogdlny, w tym, obojetna formaline buforowana, formaline alkoholowa i roztwor Bouina.
Nalezy unika¢ utrwalaczy zawierajgcych dwualdehyd (aldehyd glutarowy), poniewaz wolne grupy aldehydowe moga wigzac
odczynnik Schiffa i powodowac nieswoiste barwienie. Po obrdbce i zatopieniu w parafinie pocig¢ na odcinki po 4-6 mikronow.

Zalecenia dotyczace stosowania

Konwencjonalny protokét barwienia

Deparafinizowac¢ i uwodni¢ skrawki woda dejonizowana.

Umiescié¢ w roztworze kwasu nadjodowego na 5 minut w temperaturze pokojowej (18-26 °C).
Przeptukac kilkoma zmianami wody dejonizowanej.

Umiesci¢ w roztworze odczynnika Schiffa na 15 minut w temperaturze pokojowej (18-26 °C).
Ptuka¢ wolno ptynaca biezaca letnia woda wodociagowa przez 10 minut.

Barwi¢ kontrastowo hematoksyling Gilla Il przez 3-4 minuty.

Ptukaé¢ pod biezaca woda wodociagowa przez 5 minut.

Odwodnié dwiema zmianami 95 % alkoholu i alkoholu absolutnego po dwie minuty.
Oczysci¢ dwiema zmianami ksylenu i zatopi¢ w $rodku do zatapiania mieszalnym z ksylenem.

©OoN>OR~LON =
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Tabela 1. Przyktad konwencjonalne

o protokotu barwienia z wykorzystaniem zestawu PAS.

Etapy Czynnosé Substancja chemiczna Czas (mm:ss)
1-3 Deparafinizacja Ksylen 03:00

4-5 Nawodnienie Alkohol 100 % 02:00

6 Nawodnienie Alkohol 80 % lub 95 % 01:00

7 Nawodnienie Woda dejonizowana 01:00

8 Barwienie Kwas nadjodowy 05:00

9 Przemycie Woda dejonizowana kilka zmian, po 10 s
10 Barwienie Odczynnik Schiffa 15:00

11 Przemycie Letnia woda 10:00

12 Barwienie kontrasto, Hematoksylina Gilla Il od 3:00 do 4:00
13 Przemycie Kapiel wodna 05:00

14-15 Odwodnienie Alkohol 95 % 02:00

16-17 Odwodnienie Alkohol 100 % 02:00

18-19 Oczyszczanie Ksylen 02:00

Uwaga: Przy stosowaniu zamiennika ksylenu nalezy zwiekszy¢ czas immersji o okoto 50%.

Protokoét barwienia mikrofalowego

Zachowac szczegolng ostroznosé przy stosowaniu fal mikrofalowych do podgrzewania roztwor lub odczynnikdw. Piec

mikrofalowy trzeba odpowiednio wentylowaé, aby zapobiegaé¢ gromadzeniu sie oparéw w obrebie laboratorium. W trakcie

procesu wybarwiania nalezy stosowac¢ pojemniki i zakretki Coplin przepuszczajace promieniowanie mikrofalowe. Zakretki nalezy

luzno natozy¢, aby zapobiec wyciekom. Mozna réwniez uzywac zakretek z otworami wentylacyjnymi. Wszystkie piece mikrofalowe

nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami producenta wskaznika.

1. Odparafinowa¢ ksylenem lub zamiennikiem ksylenu i przeprowadzi¢ rehydratacje przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach.

2. Umiesci¢ skrawki w plastikowym pojemniku Coplin zawierajacym kwas nadjodowy (40-50 ml) i wiaczyé promieniowanie
mikrofalowe o mocy 800 W na 10 sekund.

230N Op®

= O

Gotowosé do uzycia

Delikatnie wirujac, wymieszac¢ roztwor i odstawi¢ na 1 minute.

Przeptukaé kilkoma zmianami wody dejonizowane;j.

Dolaé odczynnik Schiffa (40-50 ml) do plastikowego pojemnika Coplik i wtgczy¢ promieniowanie mikrofalowe o mocy 800 W
na 15 sekund.

Delikatnie wirujac, wymiesza¢ odczynnik Schiffa i odstawi¢ na 1 minute.

Ptukaé wolno ptynaca biezaca letniag woda wodociggowa przez 5 minut.

Barwi¢ kontrastowo hematoksyling Gilla Il przez 3-4 minuty.

Ptukaé¢ pod biezaca woda wodociagowa przez 5 minut.

Odwodnié¢ dwiema zmianami 95 % i 100 % alkoholu, po dwie minuty.

Oczysci¢ dwiema zmianami ksylenu (po dwie minuty) i zatopi¢ w srodku do zatapiania mieszalnym z ksylenem.

Po wybraniu odpowiedniego protokotu barwienia oraz przygotowaniu uktadu kapieli, nala¢ caty odczynnik do naczynia
reakcyjnego. Umiesci¢ naczynie reakcyjne ponownie w odpowiedniej stacji.

Kontrola jakosci

Aby mie¢ pewnos¢, ze specjalny zestaw barwiacy PAS dziata zgodnie z przeznaczeniem, przy kazdym barwieniu nalezy stosowac
preparat kontroli jakosci zawierajacy preparat watroby lub nabtonka z uktadu pokarmowego (jelito cienkie, wyrostek robaczkowy,
jelito grube) utrwalony i przetworzony w podobny sposdb, jak preparaty testowe.

Oczekiwane wyniki

Wiele tkanek i rodzajow komodrek wykaze jasne zabarwienie purpurowe wskazujace dodatni wynik reakcji PAS. Obejmuje to m.in.:
hepatocyty zawierajace glikogen, mucyne w przewodzie pokarmowym, a takze btony podstawne w réznych miejscach. Jadra
powinny zabarwi¢ sie na fioletowo/niebiesko hematoksylina.
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Wydajnos¢é analityczna
Zestaw barwiagcy PAS nie jest uzywany do wykrywania okreslonego analitu lub markera. Tego produktu uzywa sie do
wybarwiania struktur zawierajacych wysoki odsetek weglowodanéw, takich jak glikogen, glikoproteiny, proteoglikany na ogét
wystepujace w tkankach tacznych, sluznie oraz btonach podstawnych. Parametry analityczne, takie jak czuto$é analityczna,
swoistos¢ analityczna, prawdziwosc¢ (podatnosé na zakidcenia), precyzja (powtarzalnosc i odtwarzalnosé), doktadnosé (wynikajaca
z prawdziwosci i precyzji), granice wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy, liniowos$é, punkty odciecia, w tym
okreslenie odpowiednich kryteriéw do pobierania prébek, a takze praca z i kontrola nad znanymi substancjami zaktécajacymi
odpowiednio endogennymi i egzogennymi, reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do dziatania tego systemu.

Wydajnosé kliniczna
Zestaw barwiagcy PAS nie jest przeznaczony do uzywania jako srodek wykrywania okreslonej choroby lub procesu patologicznego
lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takie jak czuto$¢ diagnostyczna, swoisto$é diagnostyczna, dodatnia warto$é
predykcyjna, ujemna wartosé predykcyjna, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w populacji normalnej i dotknietej
schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania srodkdéw niebieszczacych firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

Usuwanie odpadéw
Nadmiar barwnikéw cytologicznych nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami obowiazujacymi w organizacji, lokalnymi,
wojewodzkimi i krajowymi.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U

‘ 5205 Route 12 EE Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C € Holandia

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com Data wydania: 06/2021, Wer. A e RM: IFU-009
Podstawowy UDI-DI: 849832073V8
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Nome do produto
Kit de corante especial acido periddico-reagente de Schiff (PAS)

Uso pretendido
Deteccao/medicao
O kit de corante especial PAS da Leica Biosystems nao detecta ou mede analitos ou marcadores.
O kit de corante especial PAS é usado para a coloragao de estruturas que contém uma alta proporcao de carboidratos, como
glicogénio, glicoproteinas, proteoglicanos geralmente encontrados em tecidos conjuntivos, muco e membranas basais.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com o uso do kit de corante especial PAS nao fornecem evidéncias médicas objetivas. A coloragao e o
contraste proporcionados as amostras histoldgicas pelo kit de corante PAS da Leica Biosystems possibilitam a visualizacao da
anatomia microscopica. Essa visualizagdo, quando interpretada por um profissional treinado, ¢ utilizada juntamente com outras
informacgoes, como historico médico, condigao fisica e resultados de outros exames médicos do paciente, para estabelecer um
diagnostico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit de corante especial PAS da Leica Biosystems nao se destina a detecgao, definigao ou diferenciagao de um disturbio,
condicao ou fator de risco especifico. A coloragdo demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido,
fornece aos profissionais qualificados informacoes que podem definir a condicao fisioldgica ou patolégica da amostra de tecido.
Automacao
O kit de corante especial PAS nao é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas de coloracao automatizadas. A utilizacao
em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de corante especial PAS da Leica Biosystems é qualitativo.
Tipo de amostra
O kit de corante especial PAS pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incluida em parafina.
Populacao de teste
O kit de corante especial PAS da Leica Biosystems destina-se ao uso para qualquer paciente que necessite de avaliagao de
biopsia ou tecido de ressegao quando existe suspeita de alguma patologia ou doenga.
Usuario pretendido
O kit de corante especial PAS destina-se ao uso por pessoal qualificado do laboratério e/ou designado pelo laboratorio.
Diagnéstico /in vitro
O kit de corante especial acido periddico-reagente de Schiff (PAS) é indicado apenas para diagndstico /in vitro.
Principio do teste
Este corante é utilizado para demonstragao de glicogénio. Primeiro as se¢oes de tecido sdo oxidadas pelo acido periédico.
O processo oxidativo resulta na formagao de agrupamentos de aldeidos por meio da clivagem das ligagcoes carbono-carbono.
Grupos hidroxila livres devem estar presentes para que a oxidacao ocorra. A oxidagao é concluida quando atinge o estagio de
aldeido. Os grupos de aldeidos sao detectados pelo reagente de Schiff. Um composto dialdeido instavel e incolor se forma e
depois se transforma no produto final colorido por restauragao do agrupamento cromoférico quinoide que da a cor magenta.

Calibradores e controles
O kit de corante especial PAS néao requer o uso de calibradores ou controles.

Limitacoes do reagente
Nenhuma limitacdo de reagente se aplica a este produto.

Produtos aplicaveis

Codigo do Descricao do material

produto

38016SS4 Kit de corante especial acido periodico-reagente de Schiff (PAS)
38016SS4A Acido periédico 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Reagente de Schiff, 500 ml

38016SS4C Hematoxilina de Gill I, 500 ml
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Materiais nao inclusos
O protocolo do kit de corante especial acido periddico-reagente de Schiff (PAS) exige o uso de alcoois graduados, xilol ou
substitutos do xilol e 4gua deionizada ou destilada. Laminas de controle positivo de PAS, que nao faz parte deste kit, devem
ser incluidas em cada ensaio.

Dispositivos necessarios
O kit de corante especial acido periddico-reagente de Schiff (PAS) da Leica Biosystems pode ser utilizado em qualquer
plataforma de coloragao automatizada ou com um método de coloragao manual.

Armazenamento e estabilidade
O 4cido periddico e a hematoxilina Gill Il devem ser armazenados a temperatura ambiente. O reagente de Schiff deve ser
armazenado entre 2 °C e 8 °C.
ATENCAO: Nao utilize apds a data de validade.

Estabilidade em uso
A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.

Esterilidade
Os componentes do kit de corante especial acido periddico-reagente de Schiff (PAS) nao sao produtos estéreis.

Avisos/precaucoes
Siga as precaugoes normais empregadas no manuseio de reagentes de laboratorio. Descarte os residuos observando todos os
regulamentos municipais, estaduais ou nacionais. Consulte a Folha de Dados de Seguranga do Material e o rétulo do produto
para atualizar-se sobre qualquer risco, perigo ou questao de segurancga.

Status de material infeccioso
O kit de corante especial acido periddico-reagente de Schiff (PAS) ndao contém nenhum material infeccioso. No entanto, as
amostras, antes e depois da fixagao, e todos os materiais expostos a elas devem ser manuseados como se fossem capazes
de transmitir infecgoes e descartados com as devidas precaugoes, de acordo com as diretrizes da instituigao.

InstalacOes especiais
O kit de corante especial acido periddico-reagente de Schiff (PAS) deve ser utilizado segundo as diretrizes da instituigao.

Manuseio da amostra
Os fixadores sugeridos incluem a formalina tamponada neutra a 10%. Desidratacao, diafanizacao, infiltragao e inclusao em
parafina rotineiras e preparagao rotineira de cortes de micrétomo. Fixagao, processamento, reidratacao e seccionamento
malfeitos afetam de forma adversa a qualidade da coloragao. Recomendam-se cortes de tecido de 2 a 5 microns de espessura.

Preparacao para uso
Qualquer fixador geral pode ser usado, como formalina tamponada neutra, formalina alcodlica e solucao de Bouin, entre outros.
Fixadores contendo dialdeido (glutaraldeido) devem ser evitados, pois os grupos aldeidos livres podem se ligar ao reagente de
Schiff e produzir uma coloragao nao especifica. Apos o processamento e a inclusao em parafina, faga cortes de 4 a 6 micra.

Instrucoes de uso

Protocolo de coloracao convencional

Desparafine e hidrate as se¢cbes em agua deionizada.

Coloque em solugéo de acido periodico por 5 minutos a temperatura ambiente (18 °C - 26 °C).
Enxague em varios banhos de agua deionizada.

Coloque as laminas no reagente Schiff por 15 minutos a temperatura ambiente (18 °C - 26 °C).
Lave em jato suave de dgua corrente morna por 10 minutos.

Faca a contracoloragdo com hematoxilina Gill Il por 3-4 minutos.

Enxague em agua corrente por 5 minutos.

Desidrate usando dois banhos de alcool 95 % e alcool absoluto, dois minutos cada.

Clareie em dois banhos de xileno e monte usando um meio miscivel em xileno.

CoNIOrLON =

Tabela 1. Exemplo de protocolo de coloragao PAS convencional.

Passos Acao Produto quimico Tempo (mm:ss)
1-3 Desparafinar Xilol 03:00
4-5 Hidratagéo Alcool 100 % 02:00
6 Hidratagédo Alcool 80 % ou 95 % 01:00
7 Hidratagcao Agua deionizada 01:00
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8 Coloragao Acido periédico 05:00

9 Lavagem Agua deionizada varios banhos, 10 s cada
10 Coloragao Reagente de Schiff 15:00

11 Lavagem Agua morna 10:00

12 Contracoloragao Hematoxilina de Gill Il 03:00 a 04:00

13 Lavagem Lavagem com agua 05:00

14-15 Desidratacéo Alcool 95 % 02:00

16-17 Desidratagao Alcool 100 % 02:00

18-19 Diafanizagao ou Xilol 02:00

Clarificagao

Observacao: Ao usar um substituto do xilol, aumente os tempos de imersao em aproximadamente 50%.

Protocolo de coloragcao em micro-ondas

Exerca cautela ao usar o micro-ondas para aquecer qualquer solugao ou reagente. O micro-ondas deve ser adequadamente
ventilado para prevenir o acimulo de vapores no laboratério. Frascos e tampas de Coplin transparentes para micro-ondas
devem ser usados durante o processo de coloracdo. As tampas devem ser fechadas frouxamente para evitar derramamentos.
Tampas com orificios para ventilacdo também podem ser usadas. Todos os micro-ondas devem ser usados de acordo com as
instrugdes do fabricante.

1. Desparafine com xilol ou um substituto do xilol e reidrate em gradientes de alcool até agua deionizada.

2. Coloque os cortes dentro um frasco plastico de Coplin contendo acido periddico (40-50 ml) e leve ao micro-ondas a 800 watts
por 10 segundos.

3. Misture a solugao suavemente com movimentos de rotagao e permita que descanse por 1 minuto.

4. Enxague em varios banhos de dgua deionizada.

5. Adicione o reagente de Schiff (40-50 ml) a um frasco plastico de Coplin e leve ao micro-ondas a 800 watts por 15 segundos.

6. Misture o reagente de Schiff suavemente com movimentos de rotacao e permita que descanse por 1 minuto.

7. Lave em jato suave de agua corrente morna por 5 minutos.

8. Facga a contracoloragao com hematoxilina Gill Il por 3-4 minutos.

9. Enxague em agua corrente por 5 minutos.

10. Desidrate usando dois banhos de alcool 95% e alcool 100%, dois minutos cada.

11. Clareie em dois banhos de xileno (dois minutos cada) e monte usando um meio de montagem miscivel em xileno.

Prontidao de uso
Depois de escolhido o protocolo de coloragao apropriado e criada a configuragao de imersao, despeje todo o reagente no
reservatdrio de reagentes. Coloque o reservatorio de reagentes de volta na estacao respectiva.

Controle de qualidade
Uma lamina de controle de qualidade contendo uma amostra de epitélio do figado ou gastrointestinal (intestino delgado,
apéndice, colon), fixada e processada de maneira similar a empregada nas amostras de teste, deve ser incluida em cada
ensaio de coloracgao para garantir que o kit de corante especial PAS esta funcionando como pretendido.

Resultados esperados
Muitos tecidos e tipos celulares apresentardo uma coloracao magenta brilhante, indicativa de uma reagao PAS positiva. Isto
inclui, dentre outros: hepatdcitos contendo glicogénio, mucina no trato gastrointestinal, bem como membranas basais de
diversos locais. Os nucleos devem ser tingidos de roxo/azul com a hematoxilina.

Desempenho analitico
O kit de corante PAS nao é utilizado para detectar um analito ou marcador especifico. Este produto é usado para a coloracao
de estruturas que contém uma alta proporgao de carboidratos, como glicogénio, glicoproteinas, proteoglicanos geralmente
encontrados em tecidos conjuntivos, muco e membranas basais. Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica,
especificidade analitica, confianga (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianca e
precisao), limites de detecgdo e quantificacao, faixa de medicéo, linearidade, corte, incluindo a determinagao dos critérios
apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle de interferéncias enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas
e as reacOes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.
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Desempenho clinico
O kit de corante PAS nao se destina ao uso como um meio de detecgao de uma doenca especifica ou um processo ou estado

patoldgico. indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnéstica, especificidade diagnéstica, valor preditivo positivo,
valor preditivo negativo, razdo de probabilidade, bem como os valores esperados em populagdes normais e afetadas nao se
aplicam ao uso dos agentes azuladores da Leica Biosystems no contexto clinico.

Descarte
Componentes do kit PAS usados ou vencidos devem ser descartados de acordo com os regulamentos organizacionais,

municipais, estaduais e federais vigentes.

Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U
‘ Esdoornlaan 13

5205 Route 12
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
C € Holanda

EUA
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

Data de emissao: 06/2021, Rev A ¢« RM: IFU-009

LeicaBiosystems.com
UDI-DI basica: 849832073V8
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Nome do produto
Kit de coloracao especial com acido periddico de Schiff (PAS)

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O kit de coloragao especial PAS da Leica Biosystems ndo deteta nem mede um analito ou marcador.
O kit de coloracao especial PAS é utilizado para coloragao de estruturas que contenham uma elevada proporcao de carboidratos, tais
como glicogénio, glicoproteinas, proteoglicanos tipicamente encontrados nos tecidos conjuntivos, muco e membranas basais.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com a utilizacao do kit de coloracao especial PAS nao oferecem evidéncia médica objetiva. A coloracao e o
contraste que o kit de coloracao PAS da Leica Biosystems fornecem a amostras histoldgicas permitem a visualizacdo da anatomia
microscépica. A visualizagao, quando interpretada por um profissional formado, é usada juntamente com outras informacoes,
como historial médico do doente, condicéo fisica, para além dos resultados de outros exames médicos de forma a realizar um
diagnostico médico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit de coloragao especial PAS da Leica Biosystems nao se destina a detecao, a definicao ou a diferenciagao de doengas,
condigdes ou fatores de risco especificos. A coloragao demonstrada com a utilizacdo destes produtos, quando usados para o
fim a que se destina, fornece aos profissionais formados as informagdes que poderao definir o estado fisioldgico ou patoldgico
da amostra do tecido.
Automacao
O kit de coloragao especial PAS nao é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas de coloragao automatizadas.
A utilizagdo numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizagao.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de coloragao especial PAS da Leica Biosystems € uma coloragao qualitativa.
Tipo de amostra
O kit de coloragao especial PAS pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal impregnada em parafina.
Populacao de teste
O kit de coloracao especial PAS da Leica Biosystems destina-se a ser usado em qualquer doente que requeira analise de tecido
de biopsia ou ressecgao para avaliagao de patologia ou doenca suspeitas.
Utilizador previsto
O kit de coloracao especial PAS destina-se a ser usado por técnicos laboratoriais qualificados e/ou um responsavel pelo laboratoério.
Diagnéstico /n vitro
O kit de coloracao especial de acido periddico de Schiff (PAS) destina-se apenas a diagnosticos /n vitro.
Principio de teste
Este corante é utilizado para demonstragao de glicogénio. Os cortes de tecido sao primeiro oxidados pelo acido periddico.
O processo oxidativo resulta na formagao de grupos de aldeido através da clivagem da ligagao carbono-carbono. Para que
a oxidacao ocorra, devem estar presentes grupos hidroxilo livres. A oxidacao é concluida quando chega a fase de aldeido.
Os grupos de aldeido sao detetados pelo reagente de Schiff. Forma-se um composto de dialdeido incolor e instavel que é
depois transformado até ao produto final corado, por restauracao do grupo cromoférico quinoide que da a cor magenta.

Calibradores e controlos
O kit de coloracao especial PAS néo requer a utilizagao de calibradores ou controlos.

Limitacoes do reagente
Nao sao aplicaveis a este produto limitagoes de reagente.

Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricao do material

38016554 :(pl,toge; coloracéo especial com acido periddico de Schiff
38016SS4A Acido periddico, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Reagente de Schiff, 500 ml

38016SS4C Hematoxilina Gill Il, 500 ml
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Materiais nao incluidos
O protocolo do kit de coloragao especial de acido periddico de Schiff (PAS) requer a utilizagdo de alcoois graduados, xileno ou
substitutos do xileno, agua desionizada ou destilada. Uma ou mais laminas de controlo PAS positivas, nao incluidas neste kit,
devem ser incluidas em cada execucéao.

Dispositivos necessarios
O kit de coloracao especial de acido periddico de Schiff (PAS) da Leica Biosystems pode ser utilizado em qualquer plataforma
de coloragao automatizada ou com um método de coloragdo manual.

Conservacao e estabilidade
O acido periddico e a hematoxilina Gill Il podem ser conservados a temperatura ambiente. O reagente de Schiff deve ser
conservado a 2 °C-8 °C.
ATENCAO: Nao usar apds a data de validade.

Estabilidade durante o uso
A determinacgao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.

Esterilidade
Os componentes do kit de coloracédo especial de acido periddico de Schiff (PAS) ndo sdo produtos estéreis.

Adverténcias e precaucoes
Devem seguir-se as precaucoes normais relativas ao manuseamento de reagentes laboratoriais. Elimine de acordo com todos os
regulamentos locais, estaduais, distritais ou nacionais. Consulte a ficha de dados de seguranca do material e a documentacéo do
produto quanto a informacgoes atualizadas de risco, perigos ou seguranga.

Estado de material infecioso
O kit de coloracao especial de acido periddico de Schiff (PAS) nao inclui material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes
e apos a fixacao, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infegoes e
eliminados com as devidas precaugoes, de acordo com as diretrizes da instalagao.

InstalacOes especiais
O kit de coloracao especial de acido periodico de Schiff (PAS) deve ser utilizado de acordo com as diretrizes da instituigao.

Manuseamento de amostras
Os fixadores sugeridos incluem formalina tamponada neutra 10 %. Desidratagao, clarificagao e infiltragao e impregnacao de
parafina de rotina e preparacao de rotina de cortes micrétomos. Uma ma fixacao, processamento, reidratacao e corte irdo afetar
negativamente a qualidade da coloracdo. Sao recomendadas cortes de tecido com 2 pym-5 ym de espessura.

Preparacao para uso
Pode usar-se qualquer fixador geral incluindo, entre outros, a formalina neutra tamponada, formalina alcodlica e solugao de
Bouin. Devem evitar-se fixadores com dialdeido (glutaraldeido), uma vez que os grupos de aldeido livre podem ligar-se ao
reagente de Schiff e produzir uma coloracdo nao especifica. Seguidamente ao processamento e a impregnacao com parafina,
efetue cortes de 4 pm-6 pm.

Instrucoes de uso

Protocolo de coloracao convencional

Desparafinize e hidrate cortes em agua desionizada.

Coloque em solugao de acido periodico durante 5 minutos a temperatura ambiente (18 °C-26 °C).
Enxague em vérias trocas de dgua desionizada.

Coloque as laminas em reagente de Schiff durante 15 minutos a temperatura ambiente (18 °C-26 °C).
Lave em agua tépida da torneira corrente, mas com jato suave, durante 10 minutos.

Crie contraste, aplicando hematoxilina Gill Il durante 3-4 minutos.

Enxague em agua corrente da torneira durante 5 minutos.

Desidrate através de duas trocas de alcool a 95 % e alcool absoluto, dois minutos cada.

Clarifique em duas trocas de xileno e monte num meio de montagem miscivel com xileno.

©CoOoNOAR~WOD =

Tabela 1. Exemplo de protocolo de coloracao PAS convencional.

Passos Acao Quimico Tempo (mm:ss)
1-3 Desparafinizar Xileno 3:00
4-5 Hidratacao Alcool a 100 % 2:00
6 Hidratagéao Alcool a 80 % ou a 95 % 1:00
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7 Hidratagcao Agua desionizada 1:00

8 Coloragao Acido periédico 5:00

9 Lavagem Agua desionizada varias trocas, 10 s cada

10 Coloragao Reagente de Schiff 15:00

11 Lavagem Agua tépida 10:00

12 Corante de Hematoxilina Gill Il 3:00 a 4:00
contraste

13 Lavagem Lavagem com agua 5:00

14-15 Desidratacédo Alcool a 95 % 2:00

16-17 Desidratagao Alcool a 100 % 2:00

18-19 Clarificar Xileno 2:00

Nota: Quando utilizar um substituto do xileno, aumente os tempos de imersao em aproximadamente 50%.

Protocolo de coloracao em micro-ondas

Tenha cuidado quando utilizar o micro-ondas para aquecer qualquer solugao ou reagente. O micro-ondas tem de ser

devidamente ventilado para impedir a acumulagao de vapores no laboratério. Durante o processo de coloragao, deve utilizar-

se frascos de Coplin transparentes e tampas para micro-ondas. As tampas devem ser aplicadas sem apertar, para prevenir

derrames. Também se pode utilizar tampas com orificios de ventilagdo. Todos os micro-ondas devem ser utilizados de

acordo com as instrugdes do fabricante.

1. Desparafinize com xileno ou um substituto e reidrate com alcoois graduados até dgua desionizada.

2. Coloque os cortes de tecido num frasco de Coplin plastico com acido periodico (40 mI-50 ml) e coloque no micro-ondas a 800 W
durante 10 segundos.

3. Misture suavemente a solucao, girando e deixando repousar durante 1 minuto.

4. Enxague em varias trocas de agua desionizada.
5. Adicione o reagente de Schiff (40 mI-50 ml) a um frasco de Coplin plastico e coloque no micro-ondas a 800 W durante
15 segundos.
6. Misture suavemente o reagente de Schiff, girando e deixando repousar durante 1 minuto.
7. Lave em agua tépida da torneira corrente, mas com jato suave, durante 5 minutos.
8. Crie contraste, aplicando hematoxilina Gill Il durante 3-4 minutos.
9. Enxague em agua corrente da torneira durante 5 minutos.
10. Desidrate através de duas trocas de alcool a 95 % e alcool a 100 %, dois minutos cada.
11. Clarifique em duas trocas de xileno (dois minutos cada) e monte com um meio de montagem que seja miscivel com xileno.

Prontidao para uso
Depois de escolher o protocolo de coloracao adequado e de criar o esquema de banheira, coloque todo o reagente no recipiente
de reagente. Coloque o recipiente do reagente de volta na respetiva estagao.

Controlo de qualidade
Em cada ensaio de coloragao devem ser incluidas uma ou mais laminas de controlo de qualidade contendo amostra de figado ou
epitélio gastrintestinal (intestino delgado, apéndice, célon), que devem ser fixadas e processadas de forma similar as amostras
de teste para assegurar que o kit de coloracao especial PAS tem o desempenho esperado.

Resultados esperados
Muitos tecidos e tipos de células manifestarao uma coloragdo magenta brilhante, indicadora de uma reacao PAS positiva.
Incluem, entre outros, hepatdcitos contendo glicogénio, mucina no trato gastrointestinal e membranas basais em varios locais.
Os nucleos deverao obter uma coloragao roxa/azul com a hematoxilina.

Desempenho analitico
O kit de coloracao PAS néao é utilizado para detetar um analito ou marcador especifico. Este produto é utilizado para coloracéao
de estruturas que contenham uma elevada proporgao de carboidratos, tais como glicogénio, glicoproteinas, proteoglicanos
tipicamente encontrados nos tecidos conjuntivos, muco e membranas basais. Pardmetros analiticos como sensibilidade analitica,
especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e
precisao), limites de detecao e quantificacao, faixa de medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacao de critérios
apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras de interferéncias endégenas e exdgenas relevantes conhecidas, as
reacoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.
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Desempenho clinico
O kit de coloragao PAS néao se destina a ser usado como meio de detegao de doengas ou processos ou estados patoldgicos

especificos. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnéstica, especificidade diagndstica, valor preditivo
positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanga e valores esperados em populagoes normais e afetadas, nao se
aplicam ao uso dos agentes de coloracao a azul Leica Biosystems num contexto clinico.

Eliminacao
Os componentes do kit PAS gastos ou cujo prazo de validade tenha expirado devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos federais, estaduais, locais e organizacionais.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EUA C E Paises Baixos

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartnerdU

Data de Emissao: 06/2021, Rev. A ¢ RM: IFU-009

LeicaBiosystems.com
UDI-DI basico: 849832073V8
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Denumirea produsului
Set de colorare speciala cu acid periodic Schiff (PAS)

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Setul de colorare speciala cu PAS Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker.
Setul de colorare speciala cu PAS este utilizat pentru a colora structurile care contin un procent mare de carbohidrati, cum ar fi glicogen,
glicoproteine, proteoglicani care se regasesc de regula in tesutul conjunctiv, mucus si membrane bazale.
Functia produsului
Rezultatele obtinute prin utilizarea setului de colorare speciala cu PAS nu oferd dovezi medicale obiective. Culoarea si contrastul oferite de
setul de colorare PAS Leica Biosystems pentru probele histologice permit vizualizarea anatomiei microscopice. Aceasta vizualizare, atunci
cand este interpretata de un profesionist instruit, este utilizatd impreuna cu alte informatii precum istoricul medical al pacientului, conditia
fizica, precum si cu rezultatele altor teste medicale, pentru a formula un diagnostic medical.
Informatii specifice oferite
Setul de colorare speciala cu PAS Leica Biosystems nu este destinat pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite tulburari,
a unei anumite afectiuni sau a unui anumit factor de risc. Colorarea prezentata prin utilizarea acestor produse, atunci cand este utilizata in
scopul intentionat, ofera profesionistilor instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare
Setul de colorare speciala cu PAS nu este automatizat, dar poate fi utilizat pe platforme de colorare automatizate. Utilizarea pe o platforma
automatizata trebuie validata la punctul de utilizare.
Calitativ/Cantitativ
Setul de colorare speciala cu PAS Leica Biosystems este colorant calitativ.
Tip de probe
Setul de colorare speciala cu PAS poate fi utilizat impreuna cu orice proba umana sau animala incorporata in parafina.
Populatie de testare
Setul de colorare speciala cu PAS Leica Biosystems este destinat utilizarii la orice pacient care necesita evaluarea biopsiei sau rezectia
tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.
Utilizator vizat
Setul de colorare speciala cu PAS este destinat utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau un reprezentant al laboratorului.

Diagnosticare In Vitro
Setul de colorare speciala cu acid periodic Schiff (PAS) este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.

Principiu de testare
Aceasta colorare se foloseste pentru a demonstra prezenta glicogenului. Sectiunile de tesut sunt mai intai oxidate cu acid periodic.
Procesul oxidativ duce la formarea de grupari de aldehide prin ruperea legaturilor carbon-la-carbon. Trebuie sa fie prezente grupari de
hidroxil libere pentru a avea loc oxidarea. Oxidarea este completa cand se ajunge la stadiul de aldehida. Grupurile de aldehide sunt
detectate cu reactivul Schiff. Se formeaza un compus de dialdehida incolor, instabil, iar apoi acesta se transforma in produsul final colorat
prin restabilirea gruparii gromoforic chinoida care confera culoarea magenta.

Calibratoare si mijloace de control
Setul de colorare speciala cu PAS nu necesita utilizarea unor calibratoare sau mijloace de control.

Limitarile reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru acest produs.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

38016SS4 Set de colorare speciala cu acid periodic Schiff (PAS)
38016SS4A Acid periodic, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Reactiv Schiff, 500 ml

38016SS4C Hematoxilina Gill Il, 500 ml
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Materiale care nu sunt incluse
Pentru protocolul pentru setul de colorare speciala cu acid periodic Schiff (PAS) este necesara utilizarea de alcool de diferite grade, xilen
sau substituenti de xilen, apa denionizata sau distilatd. Lamela/lamelele de control pozitivé/pozitive, neincluse in acest set, trebuie incluse
n fiecare etapa.

Dispozitive necesare
Setul de colorare speciala cu acid periodic Schiff (PAS) Leica Biosystems poate fi utilizat pe orice platforma de colorare automatizata sau
cu o metoda de colorare manuala.

Depozitare si stabilitate
Acidul periodic si Hematoxilina Gill Il pot fi pastrate la temperatura camerei. Reactivul Schiff trebuie pastrat la temperaturi de 2 - 8 °C.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.

Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.

Sterilitate
Componentele setului de colorare speciala cu acid periodic Schiff (PAS) nu sunt produse sterile.

Avertismente/precautii
Trebuie respectate masurile de precautie normale aplicate la manevrarea reactivilor de laborator. Eliminati deseurile respectand toate
reglementarile locale, ale statului, regionale sau nationale. Consultati Fisa de informatii de siguranta pentru material si eticheta produsului
pentru orice informatii actualizate privind riscul, pericolul sau siguranta.

Starea materialului infectios
Setul de colorare speciala cu acid periodic Schiff (PAS) nu include materiale infectioase. Totusi, probele, inainte si dupa fixare, precum
si toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii si trebuie eliminate luand
masurile de precautie corespunzéatoare regulilor unitatii.

Conditii speciale
Setul de colorare speciala cu acid periodic Schiff (PAS) trebuie utilizat in conformitate cu liniile directoare ale unitatii.

Manevrarea probelor
Fixatorii sugerati includ formalind neutra in solutie tampon 10 %. Deshidratarea de rutina, curatarea si infiltrarea si incorporarea parafinei
si pregatirea de rutina a sectiunilor de microtomi. Fixarea prelucrarea, rehidratarea si sectionarea deficitare vor afecta negativ calitatea
colorarii. Se recomanda sectiuni de tesut cu grosimea de 2 pana la 5 microni.

Pregatirea pentru utilizare
Poate fi utilizata orice solutie de fixare generald, inclusiv, printre altele, formalina neutra tamponat&, formalina alcoolica si solutie Bouin.
Solutiile de fixare care contin dialdehida (glutaraldehida) trebuie evitate, deoarece grupurile de aldehide libere pot lega reactivul Schiff si
pot produce colorari nespecifice. Dupa procesare si incorporarea parafinei, taiati sectiunile la 4 - 6 microni.

Instructiuni de utilizare

Protocolul conventional de colorare

Eliminati parafina si hidratati sectiunile in ap& denionizata.

Introduceti Tn solutie de acid periodic timp de 5 minute, la temperatura camerei (18 - 26 °C).

Clatiti cu cateva sarje de apa deionizata.

Introduceti lamelele in reactiv Schiff timp de 15 minute, la temperatura camerei (18 - 26 °C).
Spalati sub jet de apa de la robinet calduta, usor, timp de 10 minute.

Realizati colorarea de contrast cu hematoxilina Gill Il timp de 3 - 4 minute.

Clatiti sub jet de apa de la robinet timp de 5 minute.

Deshidratati prin doua sarje de alcool 95 % si alcool absolut, cate doua minute fiecare etapa.
Curatati Tn doua sarje de xilen si asezati intr-un mediu de montare, care se poate combina cu xilen.

©eNOOEWN=

Tabelul 1. Exemplu de protocol conventional de colorare cu PAS.

Pasi Actiune Agenti chimici Timp (mm:ss)
1-3 Eliminarea parafinei | Xilen 3:00
4-5 Hidratare Alcool 100 % 2:00
6 Hidratare Alcool 80 % sau 95 % 1:00
7 Hidratare Apa deionizata 1:00
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8 Colorare Acid periodic 5:00

9 Spalare Apa deionizata mai multe sarje, cate 10 sec
10 Colorare Reactiv Schiff 15:00

11 Spalare Apa calduta 10:00

12 Contracolorare Hematoxilina Gill Il 3:00 pana la 4:00

13 Spalare Spalare cu apa 5:00

14 - 15 Deshidratare Alcool 95 % 2:00

16-17 Deshidratare Alcool 100 % 2:00

18-19 Curatare Xilen 2:00

Nota: Cand se utilizeaza un substitut de xilen, cresteti timpii de scufundare cu aproximativ 50 %.

Protocol de colorare folosind cuptorul cu microunde

Fiti atenti atunci cand utilizati cuptorul cu microunde pentru a incalzi orice solutie sau reactiv. Cuptorul cu microunde trebuie sa fie corect
ventilat pentru a impiedica acumularea de noxe in laborator. in timpul procesului de colorare trebuie utilizate borcanele si capacele Coplin
transparente pentru cuptorul cu microunde. Capacele trebuie aplicate fara sa fie fixate pentru a impiedica varsarea. De asemenea, se pot
utiliza si capace cu orificii de ventilare. Toate cuptoarele cu microunde trebuie utilizate in conformitate cu instructiunile producatorului.

1. Eliminati parafina cu xilen sau substituent de xilen si rehidratati cu alcool de diferite grade pana la apa deionizata.

2. Introduceti sectiunile intr-un borcan Coplin de plastic ce contine acid periodic (40 - 50 ml) si tineti in cuptorul cu microunde la 800 Wati
timp de 10 secunde.

Amestecati usor solutia rasucind si lasati-o sa se aseze timp de 1 minut.

Clatiti cu cateva sarje de apa deionizata.

Adaugati reactivul Schiff (40 - 50 ml) intr-un borcan Coplin de plastic si tineti in cuptorul cu microunde la 800 Wati timp de 15 secunde.
Amestecati usor reactivul Schiff rasucind si lasati-l sa se agseze timp de 1 minut.

Spalati sub jet de apa de la robinet calduta, usor, timp de 5 minute.

Realizati colorarea de contrast cu hematoxilina Gill I timp de 3 - 4 minute.

Clatiti sub jet de apa de la robinet timp de 5 minute.

Deshidratati prin doua sarje de alcool 95 % si 100 %, cate doud minute fiecare etapa.

Curétati in doua sarje de xilen (cate doua minute fiecare) si asezati intr-un mediu de montare, care se poate combina cu xilen.

230Nk
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Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa ce alegeti protocolul adecvat de colorare si creati aspectul baii, turnati tot reactivul in recipientul de reactiv. Asezati recipientul de
reactiv fnapoi Tn statia corespunzatoare.

Controlul calitatii
Tn fiecare proba de colorare trebuie inclusé o lamela de control care contine o proba de ficat sau epiteliu gastrointestinal (intestin subtire,
apendice, colon), fixata si procesata intr-un mod similar probelor de testare, pentru a se asigura ca setul de colorare speciala cu PAS
functioneaza conform asteptarilor.

Rezultate asteptate
Multe tesuturi si tipuri de celule vor demonstra o culoare magenta aprins, indicand o reactie PAS pozitiva. Aceasta include, printre altele:
glicogen continand hepatocite, mucina in tractul gastrointestinal, precum si membrane bazale in diferite locuri. Nucleele ar trebui sa
ramana violet/albastru cu hematoxilina.

Performanta analitica
Setul de colorare cu PAS nu este utilizat pentru a detecta un anumit analit sau marker. Acest produs este utilizat pentru a colora structurile
care contin un procent mare de carbohidrati, cum ar fi glicogen, glicoproteine, proteoglicani care se regasesc de regula in tesutul
conjunctiv, mucus si membrane bazale. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare
sistematica), precizia (repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si
cuantificare, masurarea intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea si manevrarea probei
si controlul interfetelor relevante endogene si exogene cunoscute, reactiile incrucisate nu se aplica performantei acestui sistem.
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Performanta clinica
Setul de colorare PAS nu este destinat utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces ori unei anumite

stari de natura patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea diagnosticarii, specificitatea diagnosticarii, valoarea de
predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de probabilitate, precum si valorile anticipate ale populatiei obisnuite si ale celei
afectate, nu se aplica utilizarii agentilor de albastrire Leica Biosystems in conditii clinice.

Eliminare
Componentele consumate sau expirate ale setului PAS trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile organizationale, locale,
nationale si federale.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
S.UA. vo | CE Olanda
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

Data emiterii: 06/2021, Rev A ¢ RM: IDU-009
UDI-DI de baza al dispozitivului: 849832073V8

LeicaBiosystems.com
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CneuuanbHbiii HA00Op ANA OKpalIMBAHMA HA OCHOBE
peaktuBa lLinda (PAS)

3801654

HaumeHoBaHue npoaykTa
CneuuanbHbin HaGop ANA oKpawmnBaHMA Ha ocHoBse peakTusa LLndda (PAS)

O6nacTb NnpuMeHeHusa
OGHapy)xeHue unu namepeHue
CneumanbHbli Habop ANA OKpallMBaHUA Ha ocHoBe peakTusa LLudda (PAS) He npeaHasHayeHbl AnA o6Hapy>XXeHUsa unu
M3MEpPEHUA coiepXaHna aHanM3npyeMbIX BELLECTB UJIM MapKepoB.
CneuuanbHbin HaGop AnA okpawmBaHMA Ha ocHoBee peakTuea LLndda (PAS) npumeHaloT gnsa okpalnsaHua CTPYKTYp,
cofep XallmMx 3Ha4YMTENbHOE KONIMYECTBO YrNeBOA0POA0B, TAKMX KaK MNKOreH, NpoTeornnkaHbl, 06bI4HO 06HapPY>KMBAaeMbIX
B COEQMHUTENbHOWN TKaHU, CEKPETE CNM3UCTbIX U 6a3anbHbiXx MembpaHax.
DyHKLMOHaNbHOE Ha3HaYeHne NPoAYKTOB
Pe3ynbTaTbl, Nony4YeHHblE C NPUMEHEHNEM crieunanbHOro Habopa 4nA okpalumBaHuA Ha ocHoBe peakTuea LLndda (PAS),
He coaepXaT 060 bEKTUBHbIX MeAULIMHCKUX AaHHbIX. O6ecneyrBaemMoe cneunanbHbiM HaGOPOM ANA OKpalUMBaHUA Ha OCHOBE
peaktua LUudda (PAS) okpawimBaHmne n koHTpacTupoBaHue o6pasLoB ANA F’MCTONOMMYECKOro U LMTONOrMYecKoro ncciiefoBaHumaA
No3BOMIAET BM3yanu3npoBaTb MUKPOCKOMNUYeckne CTPYKTypbl. TakaAa BU3yanusauua, MHTepnpeTupoBaHHasa KBanmduumnpoBaHHbIM
crneumnanmcToM, UCMOJb3yeTcA HapAdy ¢ AaHHbIMU NcTopun 60e3HM NaumeHTa, nokasaTenaMmu GU3nYecKkoro COCToOAHUA 1
pe3ynbTaTamu Apyrux MeAULUHCKUX aHaNN30B AJ1A NOCTaHOBKU MEANLMHCKOIO ANarHosa.
CneuunanbHbie XapaKTepuCcTUKN
CneuuanbHbini Habop ANnA okpawmBaHMA Ha ocHoBse peakTusa LLindda (PAS) komnaHum Leica Biosystems He npegHasHaveH
ana o6HapyeHus, onpegeneHva nnu anddepeHLMpoBaHNA KOHKPETHOIO HapyLUEHWA, COCTOAHMA UK dakTopa pucka.
OkpaluvBaHue, BbINONHEHHOE C MOMOLLbIO 3TUX NPOAYKTOB, MPU X UCMONb30BaHMM MO Ha3HaYeHMIo NpefocTaBnAeT
KBanu@uuMpoBaHHbIM cneunanmcTam nHgopmaumio, NO3BONAIOLLYIO0 onpeaenuTb hbU3noNorMyeckoe Unmn natonoruyeckoe
cocTofAHMe obpasua TKaHu.
ABTOMaTu3auuna
CneuuanbHbin HaGop ANnA oKpawmBaHMA Ha ocHoBse peakTuea LLindda (PAS) He AaBnAeTcAa aBTOMaTU3MPOBAHHbLIM, HO MOXET
MCrnonb3oBaTbCA Ha aBTOMaTuyeckmx nnatgopmax. Micnonb3oBaHne Ha aBTOMaTU3NPOBaHHbIX NnaTdopmax ANA OKpalunBaHUA
NOANEXUT Banvuaaumy B MeCTe NpUMeHEHUA.
KauyecTBeHHbIN nnn KoNMYEeCTBEHHbIN aHanu3
CneumanbHbin Habop AnA oKpawmBaHMA Ha ocHoBse peakTuea LLndda (PAS) komnaHun Leica Biosystems asnsaerca kpacutenem
ONA Ka4YeCTBEHHOro onpeaeneHus.
Tun o6pasua
CneuuanbHbin HaGop ANA oKpawmBaHMA Ha ocHoBe peakTuea LLindda (PAS) moxeT ncnonb3osaTtbea ¢ NobbiMM 06pasuamm
YenoBeKa UMK XUBOTHOIO, 3aNUTbIMW B NapaduH.
AHanusupyemas nonynauusa
CneuuanbHbin HaGop ANnA okpawmnBaHMA Ha ocHoBse peakTtusa LLindda (PAS) komnanun Leica Biosystems npegHasHaueH ana
NpUMeHeHUs y NiobbiX NaLNEeHTOB, HY>XXAAIOWMXCA B UCCNEA0BAaHMM BGUOMNCUMHBIX MU Pe3eLMpoBaHHbIX 06Pa3L0OB TKaHEN C Liefbio
onpegeneHvnsa NoAoO3peBaemMol NaTonorum unum saboneeaHus.
LleneBoin nonb3oBartenb
CneuuanbHbin HaGop ANA oKpawmnBaHMA Ha ocHoBse peakTusa LLindda (PAS) npegHazHaveH ana ncnonb3oBaHuA
KBanu@uuMpoBaHHbIM NEPCOHANOM JlabopaTopumn U/Mnmn ynosIHOMOYEHHbIM NLLOM JlabopaTopuu.

IAwnarHoctuka /n Vitro
CneumanbHbli HaBOp ANA OKpaliMBaHUA Ha ocHoBe peakTusa LLUudda (PAS) npegHasHayveH ToNbKo ANA AMarHOCTUKK /n Vitro.

MpuHUMN NnpoBeaeHNA aHanu3a
JaHHoe okpalumBaHue NCNonb3yeTcA ANA BbiABNEHUA rnvkoreHa. O6pasubl TkKaHW cHavyana OKUCNAIOT C MOMOLLbIO NOAHON
kucnoTbl. OKUCNUTENBHBIN NPOLECC NPUMBOANT K 06pa30oBaHMIO anbAerMaHbIiX rpynn Yepes pacliensieHne CBA3WN Yrnepoa-yrnepoa.
Y1066 OKMCNEHME COCTOANOCH, AOJKHbI MPUCYTCTBOBaTL CBOGOAHbIE TMAPOKCUbHbIE rpynnbl. OKUCNEeHUe 3aBepLUaeTca Npu
DOCTUXEHUM cTaguu anbaeruna. AnbaeruaHble rpynnbl onpenendaioT ¢ nomollbto peaktuea Ludda. O6pasyetca 6ecuBeTHoe
HecTabunbHOE AnanbAerngHoe coeiHeHne, KOTOPOe 3aTeM Npeobpa3yeTcA B OKOHYATENbHbIA OKPALLEHHbIN NPOAYKT Npu
BOCCTaHOBJIEHUWN XUHOUAHOW XPOMOMOPHOM CTPYKTYpbl, KOTOpaA AaeT NyprnypHOe okpalunBaHue.

Kanu6paropbl n KoHTponu
CneuuanbHbin Habop AnA okpawmBaHMA Ha ocHoBse peakTusa LLndda (PAS) He TpebyeT ncnosib3oBaHMA KanMbpaTopos uin
KOHTpoOnen.

OrpaHuyeHnnA No peakTUBam
K BaHHOMY NpoAyKTy He NPUMEHMMbI Kakne-nbo orpaHnu4eHmA No peakTuBam.
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MpyumMmeHUMbIe NPOAYKTHI

Kop npogykra OnucaHue matepuana
CneumanbHbii Habop ANA oKpalMBaHMWA Ha OCHOBE peakTuBea
38016SS4 LWindda (PAS)
38016SS4A WopHan kucnota, 0,5 %, 500 bn
38016SS4B PeakTtus Wudda, 500 mn
38016SS4C FemaTokcunuH Oxunna ll, 500 mn

MaTepuanbl, He BXoAALME B KOMMIEKT NOCTaBKN
MpoTokon cneuymanbHoro Habopa AnA okpalmnBaHuA Ha ocHoBe peakTuBa LLudda (PAS) TpebyeT ncnonb3oBaHna cnupToB ¢
HapacTaloLLen KOHLEeHTpauunen, KCuaona unm ero 3aaMmeHuTenen, 4eMoHN3NPoOBaHHOW UK AUCTUANMPOBAHHON Boabl. B kaxabin
LMK AONXKEH ObiTb BKJIOYEH CNang ¢ NonoXuTenbHbiM KOHTposieM PAS, KoTopbiit OTCyTCTBYET B AaHHOM Habope.

Heo6xopumble ycTporicTBa
CneuuanbHbin Habop ANA oKpawmBaHMA Ha ocHoBee peakTuea LLndda (PAS) komnaHun Leica Biosystems moryT ucnonbsosaTtbceA
Ha nobon aBTOMaTU3NPOBaHHOM NnaThopme ANA OKPaLUMBaHWUA UK B NIOObIX PYYHbIX METOAMKAX OKpalluBaHuWA.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb
WNopHana kucnoTa u rematokeunuH Ixunna Il MoXHO XpaHWUTb Npu KOMHaTHOW Temnepatype. Peaktus LLUndda cneayet xpaHuTb
npu TemnepaTtype 2-8 °C.
BHUMAHMUE! He ncnonbayinTe nocne ucredeHns cpoka rogHOCTH.

CTtabunbHOCTb BO BPEMA UCMOJIb30BaHUA
Monb3oBaTesNb AOMKEH KOHTPONMPOBATb CTabUIIbHOCTb B MPOLECCE NPUMEHEHMA.

CTepunbHOCTb
KomnoHeHTbl cneumanbHoro Habopa AnA okpaluMBaHMA Ha ocHoBe peakTusa LLundda (PAS) He ABnAlOTCA CTEPUNBHBIMY
npoaykTamu.

MpeaynpexaeHna n mepbl NPeAO0CTOPOXXHOCTU
Heob6xoaumo cobnoaaTb 06blYHbIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCMONb30BaHUM nabopaTopHbIX peakTneos. OTxonbl
YTUAM3MPYIOT ¢ coBNoAeHNEM MECTHbIX 3aKOHOAATeNIbHbIX HOPMaTMBOB, @ Tak)ke HOPMaTMBOB, MPUHATLIX HA PerMoHanbHOM
nnu dbenepanbHom ypoBHe. CMOTpUTE 3TUKETKY NpoAyKTa U nacnopT 6e3onacHocTuMaTepurana ana nonyvyeHna nHdopmaumm
B OTHOLLEHUU PUCKOB, Yrpo3 unu 6ezonacHocTu Information (MHdbopmayma)

Cratyc nHduumpylowero matepnana
CneumanbHbli Habop ANA OKpalMBaHUA Ha ocHoBe peakTusa LLUudda (PAS) He copepxmnT nHburumpylowero matepmana. OgHako
o6pasubl Ao 1 nocne drkcaunn, a Takxke BCe KOHTaKTUPYIOLLME C HUMU MaTepuanbl crieAyeT cYUTaTb CNOCOBHbIMY K Nepepaye
WHbEKLMIN; 1 NPU UX yTUAn3auun cnegyet cobniofatb Hagexalime Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU COrIaCHO MHCTPYKLMAM Ballero
yypexapeHua.

O6beKTbI creynanbHOro HasHa4eHuA
CneumanbHbli Habop ANA OKpallMBaHUA Ha ocHoBe peakTusa LLUudda (PAS) nonxeH ncnonb3oBaTbcA B COOTBETCTBUU
C npaBuiaMu [aHHOTO YUYpeXAeHuA.

O6patyeHue ¢ o6pasuamu
K uncny pekomeHpgoBaHHbIX pukcaTopoB oTHocuTeA 10 % HenTpanbHbi 3abydepeHHbii popmanmH. OGbivHbIE Npouenypbl
Aervapartauuu, 04UCTKM, MPONUTbIBAHMA 1 3anuBKM NapaduHoOM, a Takxke 06blYHOE NPUrOTOBNEHME CPE3OB HA MUKPOTOME.
Mnoxoe BbINONHEHME UKcaLUK, perngpartanmm u NPUroToBAEHUA CPE30B OTPULATENbHO BAUAET Ha Ka4eCTBO OKpaLUMBaHUA.
PekomeHAyOTCA BbINOJIHATL CPe3bl TKAHEW TOJILLUHON 2-5 MKM.

MoAaroToBka K NpUMEHeHUIo
Pa3speluaeTca ncnonb3oBaTb BCe yHMBEPCalbHble (MKCaXK, BKIOYaA, MOMUMO MPOYEro, HenTpasbHbii 6ydepHbin hopmanuH,
cnupToBou hopmanuH u durkcupytoulyto cmecb ByaHa. ®ukcaxu, cogepxawime ananbaerng (rnotapanbgerua) He cnegyer
MCMoJib30BaTb, MOCKOJIbKY CBOOOAHbIE anbAervaHble rpynnbl MOryT cBA3aTb peakTus LLUndda n npmeectn k Hecneuncdmnyeckomy
okpawwmsaHuio. MNocne 06paboTky 1 3anneky napadUHOM caenanTe cpesbl TONWUHON 4-6 MKM.
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YKa3aHuA No npumMeHeHuio

OGbI4HbIN NPOTOKOJ OKPaLUMBAHUA

CoOoN>A LN =

Cpesbl genapadvHM3NPYIOT U TMAPATUPYIOT B AEMOHU3NPOBAHOW MW AUCTUINUPOBAHHON BOAE.
MomewaloT B pacTBOp MOAHOM KUCNOTbI HAa 5 MUHYT Npu KOMHaTHOM TemnepaType (18-26 °C).
OnonackuBaloT B HECKONbKUX MOPLMAX AEVHN3UPOBAHHOW BOAbI.

MomewatoT cpesbl B peaktu LLndda Ha 15 MUHYT npu komHaTHOM TemnepaType (18-26 °C).
MpombiBaloT Noa cnerka TekyLien TennosaTton Bogon B TeyeHne 10 MUHYT.

KoHTpokpalwuBatoT rematokcunuHam xunna ll B Te4eHune 3-4 MuH.

OnonackusatoT Noj NPOTOYHOM BOLAOM B TEHEHUE 5 MUHYT.

HernapupyioT B AByx cMeHax 95 % cnupTa u aGCoNOTHOrO CNUpTa B TEYEHUE ABYX MUHYT ANA KaXAOW.
OcBeTnAoT B ABYX CMEHaX Kcuona u hdUKCcMpyioT B cpese ANA 3aK/IloYeHWA, COBMECTMMOW C KCUMOSIOM.

Tabnuua 1. Npumep 06bIYHOrO NPOTOKOJNIa OKpalumBaHma PAS

JTtan Dencteune PeakTtus Bpema (MuH: c)
1-3 DenapaduHupoBanme | Keunon 3:00

4-5 MmppaTtauma 100 % cnupT 2:00

6 Mmppatauma 80 % unu 95 % cnupTt 1:00

7 MmppaTtaumna JenoHusnposBaHHas Bogaa 1:00

8 OkpalunBaHue WogHas kucnota 5:00

9 MpombiBka JenoHusnposBaHHas Bofaa Heckosibko cmeH, 10 ¢ kaxaana
10 OkpalunBaHue PeakTtus Ludda 15:00

11 MpombiBka Cnerka Tennasa Boaa 10:00

12 KoHTpokpalwmnsaHue FemaTtokcunuH Gill |l Ot 3:00 fo 4:00
13 MpombiBKa MpombiBKka BoAOWM 5:00

14-15 DerngpaTtauma 95 % cnuvpT 2:00

16-17 Derngpatauua 100 % cnuvpT 2:00

18-19 OcBeTneHune Kcunon 2:00

anIMG'-IaHI/Ie. anI MCNOJIb30BaAHNN 3aMEHUTENIA KCUoJia BpeMA Norpy>XXeHna yesesinineatoT NnpuMepHO Ha 50%.

lMpoTokon okpawmBaHuA ¢ ucnonb3oBaHuem CBY

Mpu ncnonszoBaHnn CBY npoABnaAnTe 0CTOPOXHOCTb NPU HarpeBe pacTBOPOB unu peakTuoB. CBY-neyb gonxkHa xopoluo
BEHTMNMPOBATLCA AN1A NPeAOTBPaLLEeHMA HaKOMJIeHUA BbiAeNAeMbIX ra3oB B nabopatopuu. Bo Bpema npolecca okpalumBaHus
crefyeT Mcnonb3oBaTh Npo3paydHble cocyabl KonnunHa u kpbiwku gna CBY. Kpbiwku gonkHbl npuneratb HEMNJOTHO BO n3bexxaHue
pa36pbi3ruBaHmaA. MoXHO TakXe UCMOoJiIb30BaTb KPbILIKWA C BEHTUNALMOHHbIMU oTBepcTuaMU. Bce CBY ycTpowcTBa BoMXHbI
MCMoJIb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C yKa3aHMAMM NPOU3BOAUTENSA.

1.

289N gapw

- O

HenapaduHuzaumio NnpoBOAAT KCUJIONOM UM €ro 3aMEHUTENIEM, @ permapaTtaumio oT cnMpTa ¢ NOBbILWAOLWENCA KOHLEHTpauen
[0 AeNOHU3MPOBaHHOWN BOADbI.

MomewaloT cpesbl B nnacTukosbin cocyn KonnuHa, cogepxawmn nogHyto kucnoty (40-50 mna) n nogsepraoT MUKPOBOSTHOBOMY
sBosgevicteuio npm 800 BT B TeueHune 10 c.

OCTOpPOXHO NepemMeLLMBaloT PacTBOP BPALLEHUEM M OCTaBAIOT OTCTOATLCA Ha 1 MUH.

OnonacknealoT B HECKONIbKMX CMEHaX AeNOHU3MPOBAHHOW BOAbI.

B nnactukosbini cocyg Konnuna go6asnaioT peaktus LUundda (40-50 mn) 1 noasepraioT MUKPOBOJSIHOBOMY Bo3gencTauio npu 800
BT B TeyeHue 15 c.

OcTopoXxHo nepemelumBatoT peaktus LLndda BpalieHnem n octaBnAaoT OTCTOATLCA Ha 1 MUH

MpombiBaloT cnerka TekyLien TennosaTon BOAOW U3-Noj KpaHa B TedeHne 5 MuH.

KoHTpokpawwuBatoT rematokcunuHom xunna Il B TeyeHune 3-4 MuH.

OnonacknealoT NPOTOYHOW BOAOW U3-MOA KpaHa B TeyeHune 5 MUH.

JervgpaTtupyioT B AByX cMeHax 95% cnupTta n 100% cnupTa, No 2 MUH B KaXA0WN.

OcBeTnAoT B ABYX CMeHax Kcunona (no 2 MyuH B Kaxaon) n hrKCUMpyloT B yAepKuBatoLLen cpeae, COBMECTUMOW C KCUIOOM.
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FoTOBHOCTB K MCMOJIb30BAHUIO
MNocne n3bpaHna Hagnexalero NPOTOKONa OKpallMBaH1A U co3aaHna Habopa eMKOCTEN 3anenTe BeCb PeakTUB B cocyn AnsA
peakTuBoB. [NlomecTuTe cocyn AnA peakTMBOB 06PaTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBKY.

KoHTponb kauecTBa
YT106bI yOEauTbhEA, YTO cneunanbHbli Habop AnA okpawmnsaHuAa PAS dyHKLMOHUPYET NpaBuibHO, B KaXAbl LMK OKpalnmBaHmA
HapAgy ¢ nccnenyemMbiMmun o6pasuamMm [OSKHbI GbITb BKJIOYEHbI cnanf(bl) KOHTPONA KavecTsa, coaepxalune obpasubl
Ne4YeHOYHOro UM XEeNyA04YHO-KULIEYHOTO 3NUTEeNuaA (TOHKUIN KULLIEYHUK, anmneHAuKe, TONCTbIN KULWEYHUK, GUKCUPOBaHHbIE
1 06paboTaHHbIe Mo CXOAHOW MeToANKeE.

Oxxupaemble pe3ynbTaThbl
TKaHW 1 KNEeTKN MHOTMUX TUNoB ByayT OKpalleHbl B APKUIN NMyprypHbIA LBET, YTO yKasbiBaeT Ha nonoxuTtensHyto LLUNK-peakumio.
3T0 BK/IOYAET, XOTA HE OrPAaHUYMBAETCA, renaToUUTbl COAEpPXKaLLMe MIUKOreH, MyLUH B XENTyA04HO-KMLIEYHOM TPakTe, a Takxe
6a3anibHble MeMOpaHbl B pa3Hbix MecTax. [locne okpacky reMaToKCUIMHOM AApa AOJKHbI OKPAaCUTbCA B CUHUN U hUONETOBLIN.

AHanuTtunyeckue GpyHKLUMNOHaNbHbIE XapaKTEPUCTUKIN
CneuuanbHbin Habop AnA okpawmBaHua PAS He ucnonb3yetca anAa onpeaeneHns Kakoro-nMbo aHann3npyemMoro BeLecTsa unm
mapkepa. [laHHble NpoAyKTbl NUCMONb3YIOT ANA OKPALWMBAHWUA CTPYKTYP, COAEPXKALUNX 3HAYMUTENbHOE KOJIMYECTBO YrIeBOAOPOAOB,
TaKnX KaK rMKOreH, ruKonpoTenHbl, MPOTEOrInKaHbl, 06bIYHO 06HAPYXMBaeMble B COEANHUTENbHOW TKaHW, CIM3UCTOM CekpeTe
1 6a3anbHbix MeMOpaHax. Takue aHanuTU4eckue napameTpbl, Kak aHanuTuyeckasa YyBCTBMTENIbHOCTb, aHaNnnTU4yeckan
cneunduvHoCTb, NMPaBUNbHOCTb (cMcTemaTnyeckan owmnbka), NPeLu3MoHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb U BOCMPOU3BOANMOCTD),
TOYHOCTb (Ha OCHOBE MPaBUbHOCTU U NPEUN3UOHHOCTH), Npeaenbl 0GHAPYXXEHNA N KONMYECTBEHHOTO onpeaesneHus, AnanasoH
M3MepeHUs, IMHENHOCTb, OTceYka, BKJllo4anA onpeaesieHne COOTBETCTBYIOLLUX KPUTEPUEB B3ATUA 06pa3LIOB U 06paLLeHmna ¢ HUMH,
a TakXXe KOHTPOJIb PENEBaHTHbIX 3HAOTEHHbIX U 3K30rE€HHbIX MOMEX U NEPEKPECTHbIX peakLui He ABNAIOTCA hakTopamum,
onpegenaoWMMy GPyHKLUUOHANbHbIE XapakTEPUCTUKN AAaHHOW CUCTEMBI.

KnuHunyeckue ¢yHKUMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKN
CneuuanbHbin Habop anAa okpawmnsaHma PAS He npegHasHayeH 4nA UCMoib30BaHNA B KaYecTse CPeAcTBa onpegeneHuns
KOHKpPETHOro 3a6oneBaHuA, NaToNorM4eckoro npotecca iy coctoaHna. K kKnMHM4Yeckomy Mcnonb3oBaHUIO NOACUHUBAIOLLMX
peakTMBOB KoMmnaHuu Leica Biosystems He NnpuMeHUMbI Takue nokasatenu MyHKUNOHANbHbIX KIIMHUYECKUX XapaKTepUCTUK,
KaK gumarHoctmyeckana YyBCTBUTENIbHOCTb, AMarHocTuyeckan cneunduyHoCcTb, MPOrHOCTUYECKAA 3HAYMMOCTb NMONOXMUTENBHOIO
pesynbTaTa, NPOrHOCTUYECKAA 3Ha4MMOCTb OTPULLATENBHOIO pe3ynbTaTta, OTHOWEHME NPaBaonofobus, a TakxKe oXuaaemble
3Ha4YeHNA B HOPMAaJIbHOM M aHOMAaJIbHOW MoNynAuUnaX.

YTunusaumna
OTpaboTaHHblEe LUTONOTMYECKNE KPACUTENN UNU UX U3NULIKU CNeayeT yTUIM3UPOoBaTb B COOTBETCTBUM C NpaBuIamu
M HOPMaTMBaMW, MPUHATLIMM B OPraHn3aunn, a Takxxe Ha MECTHOM, pernoHasibHom unu egepanbHOM ypoBHe.
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Ime izdelka
Komplet za barvanje Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Komplet za barvanje PAS Special Stain Kit Leica Biosystems ne zaznava in ne meri analita ali oznacevalca.
Komplet za barvanje PAS Special Stain Kit se uporablja za obarvanje struktur, ki vsebujejo visok delez ogljikovih hidratov,
kot so glikogen, glikoproteini, proteoglikani, obi¢ajno v vezivnem tkivu, sluzi in bazalnih membranah.
Namen izdelka
Rezultati, dobljeni z uporabo kompleta za barvanje PAS Special Stain Kit, ne dajejo objektivnih medicinskih dokazov. Obarvanje
in kontrast barvil kompleta za barvanje PAS Special Stain Kit Leica Biosystems za histoloSke vzorce zagotavlja vizualizacijo
mikroskopske anatomije. Ta vizualizacija, ki jo pregleda usposobljeni strokovnjak, se skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova
anamneza, fizi€no stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkoris¢a za podajanje diagnoze bolezni.
Zagotovljeni specifi¢ni podatki
Komplet za barvanje PAS Special Stain Kit Leica Biosystems ni namenjen za zaznavanje, doloc¢anje ali diferenciacijo to¢no
dolo¢ene motnje, stanja ali dejavnikov tveganja. Obarvanje, ki se pokaze z uporabo teh izdelkov, ko ga uporabljate v skladu
s predvideno uporabo, usposobljenim strokovnjakom zagotavlja podatke, ki lahko opredelijo fiziolosko ali patolosko stanje
tkivnega vzorca.
Avtomatizacija
Komplet za barvanje PAS Special Stain Kit ni avtomatiziran, a se lahko uporablja na avtomatiziranih platformah za barvanje.
Na tej tocki uporabe je treba oceniti primernost uporabe avtomatizirane platforme.
Kvalitativno/kvantitativno barvanje
Komplet za barvanje PAS Special Stain Kit Leica Biosystems je kvalitativno barvilo.
Tip vzorca
Komplet za barvanje PAS Special Stain Kit Leica Biosystems se lahko uporablja s humanim ali Zivalskim vzorcem, vdelanim
v parafin.
Populacija za preskusanje
Komplet za barvanje PAS Special Stain Kit Leica Biosystems je namenjen za uporabo pri vseh bolnikih, pri katerih je treba
oceniti tkiva iz biopsije ali resekcije za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.
Predvideni uporabnik
Predvideno je, da komplet za barvanje PAS Special Stain Kit uporablja kvalificirano laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki je
pridobila pooblastilo laboratorija.

Diagnostika /n vitro
Komplet za barvanje Periodic Acid Shiff (PAS) Special Stain Kit je namenjen samo za diagnosti¢no uporabo /n vitro.

Princip preskusanja
Ta madez se uporablja za dokazovanje glikogena. Rezine tkiva najprej oksidira periodi¢na kislina. S cepitvijo vezi ogljik-ogljik
v oksidativnem procesu nastajajo aldehidne skupine. Za oksidacijo morajo biti prisotne proste hidroksilne skupine. Oksidacija
se zakljuci, ko doseze stopnjo aldehida. Schiffov reagent zazna aldehidne skupine. Nastane brezbarvna, nestabilna dialdehidna
spojina, ki se nato z obnovo kinoidne kromoforne skupine, ki daje skrlatno barvo, pretvori v obarvani konéni izdelek.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Komplet za barvanje PAS Special Stain Kit ne potrebuje uporabe kalibratorjev ali kontrol.

Omejitve reagenta
Za ta izdelek ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Oznaka Opis materiala

izdelka

38016SS4 Komplet za barvanje Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit
38016SS4A Periodi¢na kislina, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiffov reagent, 500 ml

38016SS4C Hematoksilin Gill 1l, 500 ml
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Materiali, ki niso vkljuceni
Protokol kompleta za barvanje Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit zahteva uporabo gradacijskih alkoholov, ksilena ali
nadomestkov ksilena, deionizirane ali destilirane vode. Pozitiven(-ni) kontrolni preparat(-i) PAS, ki niso vkljuéeni v ta komplet,
morajo biti vkljuéeni v vsak tek.

Zahtevane naprave
Posebna barvila Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit se lahko uporabljajo na vseh avtomatiziranih platformah za barvanje
ali z roéno metodo barvanja.

Skladisc¢enje in stabilnost
Perjodno kislino in hematoksilin Gill Il lahko shranjujete pri sobni temperaturi. Schiffov reagent je treba shranjevati pri
temperaturi 2-8 °C.
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Stabilnost med uporabo
Uporabniki morajo sami presoditi o dolocanju stabilnosti med uporabo.

Sterilnost
Komponente kompleta za barvanje Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit niso sterilni izdelki.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke odstranjujte v skladu
z lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi. Za posodobljena tveganja, nevarnosti ali varnostne informacije
glejte varnostni list in informacije o varnosti izdelkov.

Status kuZznega materiala
Komplet za barvanje Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit ne vsebuje kuznega materiala. Vendar pa morate z vzorci, pred
fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli z njimi v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri
njihovem odstranjevanju slediti ustreznim previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.

Posebni pripomocki
Komplet za barvanje Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit je treba uporabljati v skladu s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Priporoc¢ena sredstva za fiksacijo vkljuéujejo 10-% nevralno pufrani formalin. Rutinska dehidracija, ¢i§€enje in infiltracija
s parafinom ter vklapljanje in rutinska priprava rezin z mikrotomom. Slaba fiksacija, obdelava, rehidracija in priprava rezin
imajo negativen vpliv na kakovost obarvanja. Priporocajo se rezine tkiva z debelino 2 do 5 mikronov.

Priprava na uporabo
Uporabite lahko vsak splo$ni fiksativ, med drugim tudi nevtralni formalin s pufrom, alkoholni formalin in Bouinova raztopina.
Izogibajte se uporabi fiksativov, ki vsebujejo dialdehid (glutaraldehid), saj lahko proste aldehidne skupine vezejo Schiffov reagent
in povzrocijo nespecificno obarvanje. Po obdelavi in vklapljanju v parafin narezite 4-6 mikronov debele rezine.

Navodila za uporabo

Obiéajen protokol barvanja

Odseke deparafinizirajte in hidrirajte v deionizirano vodo.

Raztopino periodi¢ne kisline pustite za 5 minut pri sobni temperaturi (18-26 °C).

Izperite z ve¢ cikli deionizirane vode.

Preparate dajte za 15 minut v Schiffov reagent pri sobni temperaturi (18-26 °C).

10 minut nezno umivajte v teko¢i mlacéni vodi iz pipe.

Protibarvajte 3-4 minute s hematoksilinom Gill I1.

Pod tekoco vodo iz pipe jih izpirajte 5 minut.

Dehidrirajte z dvema cikloma 95-% alkohola in absolutnega alkohola, vsaki¢ po dve minuti.
Ocistite v dveh ciklih ksilena in vdelajte v medij, ki se mesa s ksilolom.

CoN>OrLODN =

Preglednica 1. Primeri obicajnega protokola barvanja PAS.

Koraki Ukrep Kemikalija Cas (mm:ss)
1-3 Deparafinizacija Ksilen 3:00
4-5 Hidracija 100-% alkohol 2:00
6 Hidracija 80-% ali 95-% alkohol 1:00
7 Hidracija Deionizirana voda 1:00
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8 Barvanje Periodi¢na kislina 5:00

9 Izpiranje Deionizirana voda ve¢ ciklov, po 10 sek.
10 Barvanje Schiffov reagent 15:00

11 Izpiranje Mlaéna voda 10:00

12 Kontrastno barvanje Hematoksilin Gill Il 3:00 do 4:00

13 Izpiranje Izpiranje z vodo 5:00

14-15 Dehidracija 95-% alkohol 2:00

16-17 Dehidracija 100-% alkohol 2:00

18-19 Ciséenje Ksilen 2:00

Opomba: Pri uporabi nadomestka ksilena povecajte ¢as potopitve za priblizno 50 %.

Protokol za barvanje v mikrovalovni pecici

Bodite previdni pri uporabi mikrovalovne pecice za segrevanje katere koli raztopine ali reagenta. Mikrovalovna pecica mora

biti pravilno prezracena, da se prepreci kopicenje hlapov v laboratoriju. Med postopkom obarvanja je treba uporabiti prosojne

kozarce in pokrovcke Coplin za mikrovalovno pecico. Pokrovéke je treba ohlapno namestiti, da se prepreci razlitje. Lahko se

uporabijo tudi pokrovcki s prezracevalnimi luknjicami. Vse mikrovalovne pecice je treba uporabljati v skladu z navodili

proizvajalca.

1. Deparafinizirajte s ksilolom ali nadomestkom ksilena in rehidrirajte v deionizirano vodo z razvr§éenimi alkoholi.

2. Rezine polozite v plasti¢ni kozarec Coplin, ki vsebuje periodi¢no kislino (40-50 ml) in dajte za 10 sekund v mikrovalovno
pecico pri 800 vatih.

3. Z obra¢anjem nezno zmesajte raztopino in pustite stati 1 minuto.

4. lzperite z ve¢ cikli deionizirane vode.

5.  Schiffov reagent (40-50 ml) dodajte v plasti¢ni lon¢ek Coplin in v mikrovalovni pecéici segrevajte 15 sekund pri 800 watih.
6. Schiff reagent nezno mesajte z obra¢anjem in dovolite, da 1 minuto stoji.

7. 5 minut nezno umivajte v teko¢i mlaéni vodi iz pipe.

8. Protibarvajte 3-4 minute s hematoksilinom Gill Il.

9. Pod tekoc¢o vodo iz pipe jih izpirajte 5 minut.

10. Dehidrirajte z dvema cikloma 95-% alkohola in 100-% alkohola, vsaki¢ po dve minuti.

11. Ocistite v dveh ciklih ksilena (po dve minuti) in vdelajte z medijem, ki se mesa s ksilolom.

Pripravljenost na uporabo
Ko izberete ustrezen protokol za barvanje in se pripravi shema kopeli, izlijte vse reagente v posodo za reagente. Polozite posodo
za reagent nazaj v ustrezno postajo.

Kontrola kakovosti
Stekelca za nadzor kakovosti, ki vsebujejo vzorce jeter ali prebavil (epitelij prebavil) (tanko ¢revo, slepi¢, debelo ¢revo), fiksirana in
obdelani na podoben nacdin kot preskusni vzorci, morajo biti vkljuéeni v vsak test za barvanje, da se zagotovi, da komplet za
obarvanje PAS Special Staining Kit deluje, kot je predvideno.

Pri¢akovani rezultati
V veliko tkivih in celi¢nih tipih se prikaze intenzivno skrlatno obarvanje, ki nakazuje pozitivno reakcijo PAS. To med drugim
vkljuéuje: hepatociti, ki vsebujejo glikogen, mucin v prebavilih ter bazalne membrane na razlicnih anatomskih lokacijah. Jedra
se morajo obarvati vijolicno/modro s hematoksilinom.

Analitiéna zmogljivost
Komplet za barvanje PAS Stain Kit se ne uporablja za zaznavanje specificnega analita ali oznacevalca. Ta izdelek se uporablja
za obarvanje struktur, ki vsebujejo visok delez ogljikovih hidratov, kot so glikogen, glikoproteini, proteoglikani, obi¢ajno v
vezivnem tkivu, sluzi in bazalnih membranah. Analitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specificnost, resni¢nost
(pristranskost), natan¢nost (ponovljivost in reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resni¢nosti in natan¢nosti), meje zaznavanja
in dolo¢anja, merilni razpon, linearnost, mejna vrednost, vkljuéno z dolocitvijo ustreznih meril za zbiranje vzorcev in ravnanje
z njimi ter nadzor znanih pomembnih endogenih in eksogenih motenj, navzkrizne reakcije ne veljajo za delovanje tega sistema.
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Kliniéna uporaba
Sistem za barvanje PAS Stain Kit ni namenjen za zaznavanje specifi¢nih bolezni ali patoloskih procesov ali stanj. Indeksi kliniéne
uporabe, kot so diagnosticna obcutljivost, diagnosticna specificnost, pozitivna napovedna vrednost, negativna napovedna
vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih populacijah, ne veljajo za uporabo
reagentov za modrenje Leica Biosystems v klinicnem okolju.

Odstranjevanje
Porabljene ali potekle koli¢ine kompleta PAS barvila zavrzite v skladu z organizacijskimi, lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
ZDA vo | CE Nizozemska

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu
LeicaBiosystems.com Datum izdaje: 06/2021, Rev A « RM: IFU-009

Osnovni UDI-DI: 849832073V8
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Nombre del producto
Kit de tincion especial de acido peryodico de Schiff (PAS)

Uso previsto
Deteccion y medicion
El kit de tincion especial de PAS de Leica Biosystems no detecta ni mide un analito o marcador.
El kit de tincion especial de PAS se usa para estructuras de tincion con una alta proporcién de carbohidratos como glucégeno,
glucoproteinas, proteoglicanos tipicamente encontrados en tejidos conectivos, mucosa y membranas basales.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del kit de tincidn especial de PAS no proporcionan evidencia médica objetiva. La
coloracion y el contraste que el kit de tincion de PAS de Leica Biosystems proporcionan a las muestras histolégicas, permiten
la visualizacién de la anatomia microscépica. Esta visualizacion, al ser interpretada por un profesional capacitado, se utiliza en
combinacién con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras pruebas
médicas, para producir un diagnéstico médico.
Informacién especifica provista
El kit de tincion especial de PAS de Leica Biosystems no esta destinado a la deteccion, definicién o diferenciacion de un trastorno,
afeccién o factor de riesgo especifico. La tincién demostrada con el uso de estos productos, al usarse de la manera prevista,
brinda a los profesionales capacitados informacién que podria definir el estado fisioldgico o patoldgico de la muestra de tejido.
Automatizacion
El kit de tincion especial de PAS no esta automatizado pero puede usarse en plataformas de tincion automatizada. El uso en una
plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
El kit de tincion especial de PAS de Leica Biosystems es de tincion cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion especial de PAS puede usarse con cualquier muestra humana o animal incrustada en parafina.
Poblacion de prueba
El kit de tincion especial de PAS de Leica Biosystems esta destinado para su uso con cualquier paciente que requiera
la evaluacion de una biopsia o tejido de reseccion para la evaluacion de una patologia o enfermedad sospechosa.
Usuario deseado
El kit de tincion especial de PAS esta disefiado para ser usado por personal de laboratorio calificado o designado por
el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro
El kit de tincidn especial de acido peryddico de Schiff (PAS) esta destinado para uso exclusivo en diagnésticos /in vitro.

Principio de prueba
Este colorante se usa para la demostracion de glucégeno. Las secciones de tejido primero se oxidan con acido peryodico. El
proceso oxidativo resulta en la formacion de agrupaciones de aldehido mediante la escision de enlaces carbono-carbono. Los
grupos hidroxilos libres deben estar presentes para que se produzca la oxidacién. La oxidacién se completa cuando alcanza la
etapa de aldehido. Los grupos de aldehido se detectan mediante el reactivo de Schiff. Se forma un compuesto de dialdehido
incoloro, inestable y después se transforma en el producto final de color mediante la restauracion de la agrupacion cromoférica
de quinoides que proporciona el color magenta.

Calibradores y controles
El kit de tincion especial de PAS no requiere el uso de calibradores o controles.

Limitaciones de los reactivos
No se aplican limitaciones de reactivos a este producto.

Productos aplicables

Codigo del producto Descripcion del material

38016SS4 Kit de tincion especial de acido peryddico de Schiff (PAS)
38016SS4A Acido peryddico, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Reactivo de Schiff, 500 ml

38016SS4C Hematoxilina de Gill ll, 500 ml
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Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion especial de acido peryoddico de Schiff (PAS) requiere el uso de alcoholes graduados, xileno
o sustitutos de xileno, agua desionizada o destilada. Los portaobjetos de control de PAS positivo no incluidos en este kit,
deben incluirse en cada corrida.

Dispositivos requeridos
El kit de tincion especial de acido peryoddico de Schiff (PAS) de Leica Biosystems se puede utilizar en cualquier plataforma de
tincion automatizada o con un método de tincién manual.

Almacenamiento y estabilidad
El 4cido peryddico y hematoxilina de Gill Il pueden almacenarse a temperatura ambiente. El reactivo de Schiff debe almacenarse
de2a8°C.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.

Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discreciéon del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los componentes del kit de tincidn especial de acido peryddico de Schiff (PAS) no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
Deben seguirse las precauciones normales ejercidas en el manejo de los reactivos de laboratorio. Desechar los residuos de
conformidad con todas las regulaciones locales, estatales, provinciales o nacionales. Consultar la hoja de datos de seguridad
del material y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada sobre riesgos, peligros o seguridad.

Estado de material infeccioso
El kit de tincion especial de acido peryddico de Schiff (PAS) no incluye ningliin material infeccioso. Sin embargo, las muestras,
antes y después de la fijacién, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si fueran capaces de
transmitir infecciones y desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del lugar.

Instalaciones especiales
El kit de tincion especial de acido peryddico de Schiff (PAS) debe usarse de conformidad con los lineamientos del lugar.

Manejo de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formalina amortiguada neutra al 10 %. Deshidratacidn de rutina, aclarado e infiltracién e
incrustacién de parafina, y preparacion de rutina de secciones de micrétomo. Una mala fijacion, procesamiento, rehidratacion
y corte afectaran adversamente la calidad de la tincidon. Se recomiendan secciones de tejido de 2 a 5 micrones de espesor.

Preparacion para el uso
Puede usarse cualquier fijador general incluida sin limitacion la formalina amortiguada neutra, la formalina alcohélica y solucion
de Bouin. Los fijadores con dialdehido (glutaraldehido) deben evitarse, ya que los grupos libres de aldehido pueden unirse al
reactivo de Schiff y producir tincién no especifica. Después del procesamiento e incrustacion de parafina, cortar las secciones
de 4 a 6 micrones.

Direccion para uso

Protocolo de tincion convencional

Desparafinar e hidratar las secciones en agua desionizada.

Colocar en solucion de acido peryddico durante 5 minutos a temperatura ambiente (18 a 26 °C).
Enjuagar con varios cambios de agua desionizada.

Colocar los portaobjetos en reactivo de Schiff durante 15 minutos a temperatura ambiente (18 a 26 °C).
Lavar cuidadosamente con agua tibia del grifo durante 10 minutos.

Contratefir con hematoxilina de Gill Il de 3 a 4 minutos.

Enjuagar con agua corriente del grifo durante 5 minutos.

Deshidratar mediante dos cambios de alcohol al 95 % y alcohol absoluto, dos minutos cada uno.
Aclarar en dos cambios de xileno y montar en un medio de montaje que sea miscible con xileno.

©CoOoNOR~WON =

Tabla 1. Ejemplo del protocolo convencional de tincion de PAS.

Pasos Accion Quimico Tiempo (min.:s)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00
4-5 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00
6 Hidratacién Alcohol al 80 % o0 95 % 1:00
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7 Hidratacion Agua desionizada 1:00

8 Colorante Acido peryddico 5:00

9 Lavar Agua desionizada varios cambios, 10 s cada uno
10 Colorante Reactivo de Schiff 15:00

11 Lavar Agua tibia 10:00

12 Contratincion Hematoxilina de Gill Il 3:00 a 4:00

13 Lavar Lavar con agua 5:00

14-15 Deshidratacion Alcohol al 95 % 2:00

16-17 Deshidratacion Alcohol al 100 % 2:00

18-19 Aclarado Xileno 2:00

Nota: Cuando se usa sustituto de xileno, incrementar los tiempos de inmersidn en aproximadamente un 50 %.

Protocolo de tincion en microondas

Tener cuidado al usar el microondas para calentar soluciones o reactivos. El microondas debe ventilarse adecuadamente para
evitar la acumulacion de gases en el laboratorio. Se deben usar tapas y frascos Coplin transparentes para microondas durante
el proceso de tincion. Las tapas deben aplicarse sin apretar para evitar derrames. Las tapas con orificios de ventilacion también
pueden usarse. Todos los microondas deben usarse de conformidad con las instrucciones del fabricante.

1. Desparafinar con xileno o con un sustituto de xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados en agua desionizada.

2. Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico con acido peryddico (40 a 50 ml) y colocar en el microondas a 800 watts
durante 10 segundos.

3. Meazclar con cuidado la soluciéon removiendo y dejar reposar durante 1 minuto.

4. Enjuagar con varios cambios de agua desionizada.

5. Anadir el reactivo de Schiff (40 a 50 ml) en un frasco Coplin de plastico y colocar en el microondas a 800 watts durante
15 segundos.

6. Mezclar con cuidado el reactivo de Schiff removiendo y dejar reposar durante 1 minuto.

7. Lavar cuidadosamente con agua tibia del grifo durante 5 minutos.

8. Contratenir con hematoxilina de Gill Il de 3 a 4 minutos.

9. Enjuagar con agua corriente del grifo durante 5 minutos.

10. Deshidratar mediante dos cambios de alcohol al 95 % y 100 %, dos minutos cada uno.

11. Aclarar en dos cambios de xileno (dos minutos cada uno) y montar en un medio de montaje que sea miscible con xileno.

Preparacion para el uso
Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el diseno del bano, verter todo el reactivo en el contenedor de
reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacidn respectiva.

Control de calidad
Se debe incluir un control de calidad con portaobjetos que contengan una muestra de epitelio hepatico o gastrointestinal
(intestino delgado, apéndice, colon), fijado y procesado de manera similar a las muestras de prueba en cada evaluacién de tincion
para garantizar que el kit de tincion especial de PAS tenga el desempeno correcto.

Resultados esperados
Muchos tejidos y tipos celulares demostraran una coloracion magenta brillante indicativa de una reaccién positiva de PAS. Esto
incluye sin limitacion: hepatocitos que contienen glucégeno, mucina en el tracto gastrointestinal, asi como membranas basales
en varios lugares. Los nucleos deben tehirse de purpura/azul con hematoxilina.

Desempeiio analitico
El kit de tincion de PAS no se utiliza para detectar un analito o marcador especifico. Este producto se usa para estructuras de
tincidén con una alta proporcion de carbohidratos como glucoégeno, glucoproteinas, proteoglicanos tipicamente encontrados
en tejidos conectivos, mucosa y membranas basales. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad
analitica, la veracidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision),
los limites de deteccidn y cuantificacién, el rango de medicion, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacién de criterios
apropiados para la recoleccion de muestras, el manejo y control de interferencia enddgena y exdégena relevante conocida, asi
como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeno de este sistema.
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Desempeiio clinico
El kit de tincion de PAS no esta disenado para usarse como medio de deteccion de una enfermedad o de un proceso o estado

patoldgico en particular. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagndstico, la especificidad de diagnéstico,
el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacidn de probabilidad y los valores esperados en poblaciones
normales y afectadas, no se aplican al uso de los agentes azulantes de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Desecho
Los componentes utilizados o en exceso del kit de PAS deben desecharse de acuerdo con los reglamentos de las organizaciones,

locales, estatales y federales.
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Nombre del producto
Kit de tincion especial de acido peryodico de Schiff (PAS)

Uso previsto
Deteccion y medicion
El kit de tincion especial de PAS de Leica Biosystems no detecta ni mide un analito o marcador.
El kit de tincion especial de PAS se usa para estructuras de tincion con una alta proporcién de carbohidratos como glucégeno,
glucoproteinas, proteoglicanos tipicamente encontrados en tejidos conectivos, mucosa y membranas basales.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del kit de tincidn especial de PAS no proporcionan evidencia médica objetiva. La
coloracion y el contraste que el kit de tincion de PAS de Leica Biosystems proporcionan a las muestras histolégicas permiten
la visualizacién de la anatomia microscépica. Esta visualizacion, al ser interpretada por un profesional capacitado, se utiliza en
combinacién con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras pruebas
médicas, para producir un diagnéstico médico.
Informacién especifica provista
El kit de tincion especial de PAS de Leica Biosystems no esta destinado a la deteccion, definicién o diferenciacion de un trastorno,
afeccién o factor de riesgo especifico. La tincién demostrada con el uso de estos productos, cuando se utiliza de la manera
prevista, brinda a los profesionales capacitados informacidon que podria definir el estado fisiolégico o patoldgico de la muestra
de tejido.
Automatizacion
El kit de tincion especial de PAS no estd automatizado pero puede utilizarse en plataformas de tincién automatizada. El uso en
una plataforma automatizada debe validarse en el punto de uso.
Cualitativo/Cuantitativo
El kit de tincion especial de PAS de Leica Biosystems es de tincion cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion especial de PAS puede utilizarse con cualquier muestra humana o animal incluida en parafina.
Poblacion de prueba
El kit de tincion especial de PAS de Leica Biosystems esta destinado para su uso con cualquier paciente que requiera
la evaluacion de una biopsia o tejido de reseccion para la evaluacion de una patologia o enfermedad sospechosa.
Usuario deseado
El kit de tincion especial de PAS esta disefado para ser usado por personal de laboratorio calificado o designado por
el laboratorio.
Diagnéstico /in vitro
El kit de tincidn especial de acido peryddico de Schiff (PAS) esta destinado para uso exclusivo en diagnésticos /n vitro.
Principio de prueba
Este colorante se usa para la demostracion de glucogeno. Las secciones de tejido primero se oxidan con acido peryddico. El
proceso oxidativo da lugar a la formacidon de agrupaciones de aldehido mediante la escision de enlaces carbono-carbono. Los
grupos hidroxilos libres deben estar presentes para que se produzca la oxidacién. La oxidacién se completa cuando alcanza la
etapa de aldehido. Los grupos de aldehido se detectan mediante el reactivo de Schiff. Se forma un compuesto de dialdehido
incoloro, inestable y después se transforma en el producto final de color mediante la restauracidn de la agrupacion cromoférica
de quinoides que proporciona el color magenta.

Calibradores y controles
El kit de tincion especial de PAS no requiere el uso de calibradores o controles.

Limitaciones de los reactivos
No se aplican limitaciones de reactivos a este producto.

Productos aplicables

Cddigo del producto Descripcion del material

38016SS4 Kit de tincion especial de acido peryddico de Schiff (PAS)
38016SS4A Acido peryodico, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Reactivo de Schiff, 500 ml

38016SS4C Hematoxilina de Gill ll, 500 ml
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Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion especial de acido peryoddico de Schiff (PAS) requiere el uso de alcoholes graduados, xileno o
sustitutos de xileno, agua desionizada o destilada. Los portaobjetos de control de PAS positivo no incluidos en este kit deben
incluirse en cada analisis.

Dispositivos requeridos
El kit de tincidn especial de acido peryddico de Schiff (PAS) de Leica Biosystems se puede utilizar en cualquier plataforma de
tincion automatizada o con un método de tincién manual.

Almacenamiento y estabilidad
El 4cido peryddico y hematoxilina de Gill Il pueden almacenarse a temperatura ambiente. El reactivo de Schiff debe almacenarse
de 2a8°C.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.

Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discreciéon del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los componentes del kit de tincidn especial de acido peryddico de Schiff (PAS) no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
Deben seguirse las precauciones normales adoptadas en la manipulacién de los reactivos de laboratorio. Deseche los residuos de
conformidad con todas las regulaciones locales, estatales, provinciales o nacionales. Consulte la hoja de datos de seguridad del
material y el etiquetado del producto para obtener informacidn actualizada sobre riesgos, peligros o seguridad.

Estado de material infeccioso
El kit de tincidn especial de acido peryddico de Schiff (PAS) no incluye ningin material infeccioso. Sin embargo, las muestras,
antes y después de la fijacién, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manipularse como si fueran capaces de
transmitir infecciones y desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con las directrices del centro de trabajo.

Instalaciones especiales
El kit de tincion especial de acido peryddico de Schiff (PAS) debe usarse de conformidad con las directrices del centro de trabajo.

Manipulaciéon de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formalina amortiguada neutra al 10 %. Deshidratacion habitual, aclarado e infiltracion e inclusion
en parafina, y preparacién habitual de secciones de micrétomo. Una mala fijacidn, procesamiento, rehidratacién y corte afectaran
adversamente la calidad de la tincion. Se recomiendan secciones de tejido de 2 a 5 micrones de espesor.

Preparacion para el uso
Puede usarse cualquier fijador general, incluida, entre otras, formalina amortiguada neutra, formalina alcohdlica y solucién
de Bouin. Los fijadores con dialdehido (glutaraldehido) deben evitarse, ya que los grupos libres de aldehido pueden unirse al
reactivo de Schiff y producir tincidon no especifica. Después del procesamiento e inclusion en parafina, cortar las secciones
de 4 a 6 micrones.

Direccion para uso

Protocolo de tincion convencional

Desparafinar e hidratar las secciones en agua desionizada.

Colocar en solucion de acido peryddico durante 5 minutos a temperatura ambiente (18 a 26 °C).
Enjuagar con varios cambios de agua desionizada.

Colocar los portaobjetos en reactivo de Schiff durante 15 minutos a temperatura ambiente (18 a 26 °C).
Lavar cuidadosamente con agua tibia del grifo durante 10 minutos.

Contratenir con hematoxilina de Gill Il de 3 a 4 minutos.

Enjuagar con agua corriente del grifo durante 5 minutos.

Deshidratar mediante dos cambios de alcohol al 95 % y alcohol absoluto, dos minutos cada uno.
Aclarar en dos cambios de xileno y montar en un medio de montaje que sea miscible con xileno.

©COoNOAR~®ON =

Tabla 1. Ejemplo del protocolo convencional de tincion de PAS.

Pasos Accion Quimico Tiempo (min.:s)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00
4-5 Hidratacién Alcohol al 100 % 2:00
6 Hidratacién Alcohol al 80 % o0 95 % 1:00
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7 Hidratacion Agua desionizada 1:00

8 Colorante Acido peryddico 5:00

9 Lavar Agua desionizada varios cambios, 10 s cada uno
10 Colorante Reactivo de Schiff 15:00

11 Lavar Agua tibia 10:00

12 Contratincion Hematoxilina de Gill Il 3:00 a 4:00

13 Lavar Lavar con agua 5:00

14-15 Deshidratacion Alcohol al 95 % 2:00

16-17 Deshidratacion Alcohol al 100 % 2:00

18-19 Aclarado Xileno 2:00

Nota: Cuando se usa sustituto de xileno, incrementar los tiempos de inmersidn en aproximadamente un 50 %.

Protocolo de tincion en microondas

Tener cuidado al usar el microondas para calentar soluciones o reactivos. El microondas debe ventilarse adecuadamente para

evitar la acumulacién de gases en el laboratorio. Se deben usar tapas y frascos Coplin transparentes para microondas durante

el proceso de tincion. Las tapas deben aplicarse sin apretar para evitar derrames. También pueden utilizarse tapas con orificios

de ventilacién. Todos los microondas deben usarse de conformidad con las instrucciones del fabricante.

1. Desparafinar con xileno o con un sustituto de xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados en agua desionizada.

2. Colocar las secciones en un frasco Coplin de plastico con acido peryddico (40 a 50 ml) y colocar en el microondas a 800 watts
durante 10 segundos.

3. Meazclar con cuidado la solucién removiendo y dejar reposar durante 1 minuto.

4. Enjuagar con varios cambios de agua desionizada.

5. Anadir el reactivo de Schiff (40 a 50 ml) en un frasco Coplin de plastico y colocar en el microondas a 800 watts durante 15 segundos.
6. Mezclar con cuidado el reactivo de Schiff removiendo y dejar reposar durante 1 minuto.

7. Lavar cuidadosamente con agua tibia del grifo durante 5 minutos.

8. Contratenir con hematoxilina de Gill Il de 3 a 4 minutos.

9. Enjuagar con agua corriente del grifo durante 5 minutos.

10. Deshidratar mediante dos cambios de alcohol al 95 % y 100 %, dos minutos cada uno.

11. Aclarar en dos cambios de xileno (dos minutos cada uno) y montar en un medio de montaje que sea miscible con xileno.

Preparacion para el uso
Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el diseno del bano, verter todo el reactivo en el contenedor de
reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacién respectiva.

Control de calidad
Se debe incluir un control de calidad con portaobjetos que contenga una muestra de epitelio hepéatico o gastrointestinal (intestino
delgado, apéndice, colon), fijado y procesado de manera similar a las muestras de prueba en cada evaluacion de tincion para
garantizar que el kit de tincion especial de PAS tenga el rendimiento correcto.

Resultados esperados
Muchos tejidos y tipos celulares mostraran una coloracion magenta brillante indicativa de una reaccién positiva de PAS. Estos
incluyen, entre otros, hepatocitos que contienen glucdégeno, mucina en el tracto gastrointestinal, asi como membranas basales
en varios lugares. Los nucleos deben tehirse de purpura/azul con hematoxilina.

Rendimiento analitico
El kit de tincidon de PAS no se utiliza para detectar un analito o marcador especifico. Este producto se usa para estructuras de
tincidén con una alta proporcion de carbohidratos como glucégeno, glucoproteinas, proteoglicanos tipicamente encontrados en
tejidos conectivos, mucosa y membranas basales. Los pardmetros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad
analitica, la veracidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision),
los limites de deteccidn y cuantificacién, el rango de medicidn, la linealidad, el corte, incluida la determinacion de criterios
apropiados para la recogida de muestras, la manipulacién y el control de la interferencia endégena y exdgena relevante conocida,
asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al rendimiento de este sistema.
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Rendimiento clinico
El kit de tincion de PAS no esta disenado para utilizarse como medio de deteccién de una enfermedad o de un proceso o estado

patoldgico en particular. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad de diagnéstico, la especificidad de diagndstico,
el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacién de probabilidad y los valores esperados en poblaciones
normales y afectadas, no se aplican al uso de los agentes azulantes de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Eliminacion
Los componentes utilizados o caducados del kit de PAS deben desecharse de acuerdo con los reglamentos de las organizaciones,
locales, estatales y federales.
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Produktnamn
Perjodsyra Schiff (PAS) sarskild fargningssats

Avsedd anvandning
Detektion/maétning
Leica Biosystems PAS sarskild fargningssats detekterar inte eller méater inte en analyt eller markor.
PAS sarskild fargningssats anvands for fargning av strukturer som innehaller en hog andel kolhydrater, sasom glykogen,
glykoproteiner, proteoglykaner, som vanligtvis finns i bindvév, slem och basalmembran.
Produktfunktion
De resultat som erhallits genom anvandning av PAS sarskild fargningssats ger inte objektiv medicinsk bevisning. Fargningen och
kontrasten som Leica Biosystems PAS fargningssats ger till histologiska prover, méjliggér visualisering av mikroskopisk anatomi.
Denna visualisering, som tolkas av en yrkesutbildad anvandare, anvénds tillsammans med annan information sdsom patientens
sjukdomshistorik, fysiska tillstdnd och resultat fran andra medicinska undersokningar for faststallande av en medicinsk diagnos.
Specifik information som ges
Leica Biosystems PAS sarskild fargningssats ar inte avsett for detektion, definition eller differentiering av en specifik sjukdom,
ett tillstand eller en riskfaktor. Fargningen, som pavisas med anvandning av dessa produkter, ger yrkesmassiga anvandare
information som kan definiera vavnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
PAS sérskild fargningssats ar inte automatiserat men kan anvédndas pa automatiserade fargningsplattformar. Anvdandning pa
en automatiserad plattform ska valideras vid anvdandningsstallet.
Kvalitativt/kvantitativt
Leica Biosystems PAS sarskild fargningssats ar en kvalitativ farg.
Provtyp
PAS sarskild fargningssats kan anvdandas med alla paraffininbaddade prover fran manniskor och djur.
Testpopulation
Leica Biosystems PAS sarskild fargningssats ar avsett for anvandning hos alla patienter som behdver utvardering av biopsi-
eller resektionsvavnad for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.
Avsedd anvéandare
PAS sérskild fargningssats ar avsett att anvéndas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd person vid laboratoriet.

In vitro-diagnostik
Perjodsyra Schiff (PAS) séarskild fargningssats ar endast avsett for in vitro-diagnostik.

Testprincip
Denna farg anvands for pavisning av glykogen. Vavnadsavsnitt oxideras forst av perjodsyra. Den oxidativa processen leder till
bildande av aldehydgrupper genom kol-till-kol-bindningsklyvning. Fria hydroxylgrupper bor vara narvarande for att oxidation ska
kunna ske. Oxidationen &r klar nér den nar aldehydstadiet. Aldehydgrupperna detekteras av Schiff-reagenset. En farglds, instabil
dialdehydférening bildas och transformeras sedan till den fargade slutprodukten genom aterstéllande av den kinoidkromofora
grupperingen, som ger magentafargen.

Kalibratorer och kontroller
PAS sarskild fargningssats kraver ingen anvandning av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegransningar ar tillampliga for denna produkt.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

38016SS4 Perjodsyra Schiff (PAS) séarskild fargningssats
38016SS4A Perjodsyra, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiff-reagens, 500 ml

38016SS4C Gill Il hematoxylin, 500 ml

Material som inte medfoljer
Perjodsyra Schiff (PAS) sarskild fargningssats-protokoll kréaver anvandning av graderade alkoholer, xylen eller xylenersattningar,
avjoniserat eller destillerat vatten. Positiva PAS-kontrollglas, som inte ingar i detta kit, bér inkluderas i varje kdrning.
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Utrustning som kravs

Leica Biosystems perjodsyra Schiff (PAS) sarskild fargningssats kan anvdndas pa alla automatiserade fargningsplattformar
eller med en manuell fargningsmetod.

Forvaring och stabilitet
Perjodsyra och Gill Il hematoxylin kan férvaras vid rumstemperatur. Schiff-reagenset ska férvaras vid 2-8 °C.
FORSIKTIGHET: Anvénd ej efter utgangsdatumet.

Stabilitet under anvéndning
Anvéndarens eget gottfinnande bor anvdndas nar hen bestammer stabilitet vid anvandning.

Sterilitet
Komponenterna i perjodsyra Schiff (PAS) sarskild fargningssats ar inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Normala forsiktighetsatgarder vid hantering av laboratoriereagens bor foljas. Kassera avfall enligt alla lokala, statliga eller
nationella bestimmelser. Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen for eventuell uppdaterad information om risk, fara
eller sékerhet.

Status for smittbarande material
Perjodsyra Schiff (PAS) sarskild fargningssats innehaller inget smittbdrande material. Prover ska dock, bade fére och efter
fixering, samt allt material som exponeras for dem, behandlas som smittférande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder
enligt inrattningens riktlinjer.

Speciella lokaler
Perjodsyra Schiff (PAS) sarskild fargningssats bor anvandas enligt inréattningens riktlinjer.

Hantering av prover
Foreslagna fixeringsmedel inkluderar 10 % neutralbuffrat formalin. Rutinmaéssig dehydrering, rensning och paraffininfiltrering
och inbaddning, och rutinméssig beredning av mikrotomsektioner. Dalig fixering, bearbetning, rehydrering och snittning kommer
att paverka fargningskvaliteten negativt. Vavnadssnitt med en tjocklek pa mellan 2 och 5 mikroner rekommenderas.
Anvandningsforberedelser
Valfritt, allmant fixeringsmedel far anvandas, inklusive, men inte begransat till, neutralt buffrat formalin, alkoholhaltigt formalin
och Bouins 16sning. Fixeringsmedel som innehaller dialdehyd (glutaraldehyd) ska undvikas, da fria aldehydgrupper kan binda
Schiff-reagenset och ge icke-specifik fargning. Efter bearbetning och paraffininbdddning, ska snitt pa 4-6 mikrometer skéras.

Bruksanvisning

Konventionellt fargningsprotokoll

Avparaffinera och hydrera snitt till avjoniserat vatten.

Placera i perjodsyralésning i 5 minuter vid rumstemperatur (18-26 °C).

Skolj i flera byten av avjoniserat vatten.

Placera objektglas i Schiff-reagens i 15 minuter vid rumstemperatur (18-26 °C).

Tvatta i forsiktigt rinnande, ljummet kranvatten i 10 minuter.

Motfdarga med Gill Il hematoxylin i 3-4 minuter.

Skolj i rinnande kranvatten i 5 minuter.

Dehydrera genom tva byten av 95-procentig alkohol och absolut alkohol, i tvd minuter vardera.
Skolj i tva byten av xylen och montera i ett monteringsmedium som &r blandbart med xylen.

WoNIOrLON =

Tabell 1. Exempel pa konventionellt PAS fargningsprotokoll.

Steg Atgird Kemikalie Tid (mm:ss)

1-3 Avparaffinera Xylen 3:00

4-5 Hydrering 100 % alkohol 2:00

6 Hydrering 80 % eller 95 % alkohol 1:00

7 Hydrering Avjoniserat vatten 1:00

8 Farg Perjodsyra 5:00

9 Tvétta Avjoniserat vatten flera byten, 10 sek. vardera
10 Fargning Schiff-reagens 15:00

11 Tvétta Ljummet vatten 10:00
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12 Motfargning Gill Il hematoxylin 3:00 till 4:00
13 Tvatta Vattentvatt 5:00
14-15 Dehydrering 95 % alkohol 2:00
16-17 Dehydrering 100 % alkohol 2:00
18-19 Rensa Xylen 2:00

Obs! Oka nedsankningstiderna med ca 50 % vid anvandning av xylensubstitut.

Fargningsprotokoll for mikrovagsugn

Var forsiktig ndr du anvander mikrovagsugnen for att varma nagon losning eller reagens. Mikrovagsugnen maste vara
korrekt ventilerad for att forhindra ansamling av &ngor i laboratoriet. Mikrovagstransparenta Coplin-burkar och lock bor
anvéndas under fargningsprocessen. Locken ska appliceras 16st for att forhindra spill. Lock med ventilationshal kan ocksa
anvandas. Alla mikrovagsugnar méaste anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar.

1. Avparaffinera med xylen eller ett xylensubstitut och rehydrera genom graderade alkoholer till avjoniserat vatten.

2. Placera snitt i en Coplin-burk av plast, som innehaller perjodsyra (40-50 ml) och varm i mikrovagsugn vid 800 watt i 10 sekunder.
3. Blanda I6sningen forsiktigt genom att virvla och lat sta i 1 minut.

4. Skolj i flera byten av avjoniserat vatten.

5. Tillsatt Schiff-reagenset (40-50 ml) till en Coplin-burk i plast och varm i mikrovagsugn vid 800 watt i 15 sekunder.

6. Blanda Schiff-reagenset forsiktigt genom att virvla och lat sta i 1 minut.

7. Tvatta i forsiktigt rinnande, ljummet kranvatten i 5 minuter.

8. Motfdrga med Gill Il hematoxylin i 3-4 minuter.

9. Skolj i rinnande kranvatten i 5 minuter.

10. Dehydrera genom tva byten av 95-procentig alkohol och 100-procentig alkohol, i tvd minuter vardera.

11. Skolj i tva byten av xylen (tvd minuter vardera) och montera med ett monteringsmedium som &r blandbart med xylen.

Klar fér anvandning
Nar lampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, hall all reagens i reagenskarlet. Satt tillbaka reagenskarlet
i respektive station.

Kvalitetskontroll
En eller flera kvalitetskontrollobjektglas, som innehaller lever- eller mag-tarmepitelprov (tunntarm, blindtarm, tjocktarm), fixerade
och bearbetade pa samma séatt som testproverna, bor inga i varje fargningsanalys for att sdkerstalla att PAS sarskild fargningssats
fungerar sasom avsett.

Forvantade resultat
Manga véavnader och celltyper kommer att uppvisa en klar magentaférgning, vilket visar pa en positiv PAS-reaktion. Detta
inkluderar, men &r inte begransat till: glykogeninnehallande hepatocyter, muciner i magtarmkanalen samt basalmembran pa olika
platser. Cellkarnor ska fargas lila/bla med hematoxylin.

Analytisk prestanda
PAS fargningssats anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markér. Denna produkt anvéands for fargning av strukturer
som innehaller en hég andel kolhydrater, sdsom glykogen, glykoproteiner, proteoglykaner, som vanligtvis finns i bindvav, slem
och basalmembran. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kénslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision
(repeterbarhet och reproducerbarhet), korrekthet (till foljd av riktighet och precision), granser for detektion och kvantifiering,
matintervall, linjaritet, separation, inklusive bestamning av lampliga kriterier f6r insamling av prover samt hantering och kontroll
av kdnda endogena och exogena stérningar samt korsreaktioner, géller inte for prestandan hos detta system.

Klinisk prestanda
PAS fargningssats ar inte avsedd for anvandning som hjalpmedel for att upptéacka en specifik sjukdom eller patologisk process
eller patologiskt tillstand. Kliniska prestandaindex, sasom diagnostisk kédnslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt varde,
negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt férvdantade varden i normala och berdérda populationer, galler inte anvandning av
Leica Biosystems blaningsmedel i en klinisk miljo.

Kassering
Spenderade eller utgangna komponenter i PAS-kitet ska kasseras enligt de regler och lagar som galler inom organisationen samt
enligt lokala, regionala och statliga myndigheter.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U
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Periyodik asit Schiff (PAS) dzel boyama kiti
38016554

Uriin Adi
Periyodik asit Schiff (PAS) 6zel boyama kiti

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems PAS 6zel boyama kiti, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da dlgmez.
PAS 6zel boyama kiti, genelde bag dokularinda, mukusta ve bazal membranlarda bulunan glikojen, glikoproteinler,
proteoglikanlar gibi ylksek oranda karbonhidrat iceren yapilari boyamak icin kullanilir.
Uriin Fonksiyonu
PAS 6zel boyama kiti kullanilarak elde edilen sonuclar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems PAS 6zel boyama kitinin
histolojik numunelere sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin gérsellestiriimesine olanak saglar. Bu
gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi gegmisi, fiziksel durumunun yani sira,
diger tibbi testlerden elde edilen sonuglar gibi diger bilgilerle birlikte, tibbi bir tani saglamak igin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Biosystems PAS 6zel boyama kiti, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriinlin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya
ayirt edilmesine yonelik degildir. Bu Griinlerin kullanimiyla gosterilen boyama, amaglandigi sekilde kullanildiginda, egitimli
uzmanlara doku numunesinin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
PAS 6zel boyama kiti otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik bir platformda kullanimin
gecerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmahdir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems PAS 6zel boyama kiti, kalitatif bir boyadir.
Numune Tiria
PAS 6zel boyama kiti herhangi bir parafine gémiilmis insan veya hayvan numunesinde kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems PAS 6zel boyama kiti, stipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi i¢in biyopsi veya rezeksiyon
dokusunun degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullanilmak tzere tasarlanmigtir.
Amaclanan Kullanici
PAS 6zel boyama kiti, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullaniimak lGzere tasarlanmistir.

In Vitro Tanilama
Periyodik asit Schiff (PAS) 6zel boyama kiti, sadece /in vitro tanisal kullanim i¢in amaclanmistir.

Test Prensibi
Bu boya, glikojeni géstermek icin kullanilir. Doku kesitleri ilk olarak periyodik asit ile oksitlenir. Oksitleme islemi, karbondan
karbona bag klevaji yoluyla aldehit gruplarinin olugsmasiyla sonuglanir. Oksidasyonun gergeklesmesi igin serbest hidroksil gruplari
olmahdir. Aldehit asamasina gelindiginde oksidasyon tamamlanir. Aldehit gruplari Schiff reaktifiyle tespit edilir. Renksiz, stabil
olmayan dialdehid bilesigi olusur ve sonrasinda morumsu rengi veren kuinoid kromoforik gruplamanin normal haline gelmesiyle
renkli nihai trtine aktarilir.

Kalibratorler ve Kontroller
PAS 6zel boyama kiti icin herhangi bir kalibratér veya kontrol kullaniimasi gerekmez.

Reaktif Sinirlamalar
Bu Grln igin higbir reaktif sinirlamasi gegerli degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

38016SS4 Periyodik asit Schiff (PAS) 6zel boyama kiti
38016SS4A Periyodik asit, %0,5, 500 ml

38016SS4B Schiff Reaktifi, 500 ml

38016SS4C Gill Il Hematoksilin, 500 ml

Dahil Edilmeyen Materyaller )
Periyodik asit Schiff (PAS) Ozel Boya Kiti protokoli i¢in dereceli alkoller, ksilen veya ksilen yerine gegen maddeler, deiyonize veya
distile su gerekir. Pozitif PAS kontrol slayti/slaytlari kite dahil degildir, her caismada eklenmelidir.
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Gerekli Cihazlar
Leica Biosystems periyodik asit Schaff (PAS) 6zel boyama kiti, herhangi bir otomatik boyama platformunda veya manuel
boyama yontemiyle kullanilabilir.

Saklama ve Stabilite
Periyodik asit ve Gill Il Hematoksilin oda sicakliginda saklanabilir. Schiff Reaktifi 2-8 °C sicaklikta saklanmalidir.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanimda Dayanikhilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.

Sterilite
Periyodik asit Schiff (PAS) 6zel boyama kiti bilesenleri steril Grlnler degildir.

Uyarilar/Onlemler
Laboratuvar reaktifleri islenirken 6nlemlere uyulmalidir. Atiklar tiim yerel, eyalet, bolgesel veya ulusal diizenlemelere gore atin.
Risk, tehlike veya glivenlik glincellemeleri icin Malzeme Guvenlik Veri Formuna ve (riin etiketine basvurun Bilgi.

Bulasici Madde Durumu
Periyodik asit Schiff (PAS) 6zel boyama kitinde bulasici maddeler bulunmaz. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda
numunelere ve bunlara maruz kalmig tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi
ve tesis kilavuz ilkelerine gore uygun 6nlemlerle atilmalari gereklidir.

Ozel Tesisler
Periyodik asit Schiff (PAS) 6zel boyama kiti tesis kilavuz ilkelerine gore kullanilmahdir.

Numune isleme
Onerilen fiksatifler arasinda %10 nétr tamponlu formalin yer alir. Rutin dehidrasyon, temizleme ve parafin infiltrasyonu ve gémme
ve rutin mikrotom kesitleri hazirlama. Yetersiz fiksasyon, isleme, rehidrasyon ve kesitleme, boyama kalitesini olumsuz etkiler. 2 ila
5 mikron kalinhginda doku kesitleri 6nerilir.

Kullanim Hazirhigi
No6tr tamponlu formalin, alkolik formalin ve Bouin ¢ozeltisi fiksatifini iceren, ancak bunlarla da sinirli olmayan herhangi bir genel
fiksatif. Serbest aldehid gruplari Schiff reaktifini baglayabileceginden ve spesifik olmayan boyama Ulretebileceginden, dialdehid
(glutaraldehid) iceren fiksatiflerden kaginilmalidir. Proses ve parafine gdmmenin ardindan, 4-6 mikronluk kesitler halinde kesin.

Kullanim Talimati

Geleneksel Boyama Protokolii

Kesitleri deiyonize suya deparafinize edin veya sulandirin.

Oda sicakliginda (18-26 °C) 5 dakika boyunca periyodik asit ¢ozeltisine koyun.

Deiyonize suyu birkag kez degistirerek durulayin.

Slaytlari oda sicakliginda (18-26 °C) 15 dakika boyunca Schiff reaktifine koyun.

10 dakika boyunca akan ilik musluk suyu altinda nazikge yikayin.

3-4 dakika boyunca Gill Il Hematoksilin ile karsi boyama yapin.

5 dakika boyunca akan musluk suyu altinda durulayin.

Her biri iki dakika olmak Uzere, %95 alkol ve saf alkolde iki degisiklik yaparak kurutun.
iki ksilen degisikliginde temizleyin ve ksilen ile karisabilir bir dolgu maddesine baglayin.

CONDOTAWON =

Tablo 1. Geleneksel PAS Boyama Protokolii Ornegi.

Adimlar islem Kimyasal Siire (dd: ss)

1-3 Deparafinizasyon Ksilen 3:00

4-5 Hidrasyon %100 Alkol 2:00

6 Hidrasyon %80 veya %95 Alkol 1:00

7 Hidrasyon Deiyonize Su 1:00

8 Boyama Periyodik asit 5:00

9 Yikama Deiyonize Su birkac degisiklik, her biri 10 sn
10 Boyama Schiff Reaktifi 15:00

11 Yikama Ilik Su 10:00
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12 Karsit boya Gill Il Hematoksilin 3:00 ila 4:00
13 Yikama Suyla Yikama 5:00
14-15 Dehidrasyon %95 Alkol 2:00
16-17 Dehidrasyon %100 Alkol 2:00
18-19 Temizleme Ksilen 2:00

Not: Ksilen yerine gecen madde kullanildiginda daldirma sirelerini yaklasik %50'ye kadar artirin.

Mikrodalga Boyama Protokolii

Herhangi bir ¢ozeltiyi veya reaktifi 1sitmak i¢in mikrodalga kullanirken dikkatli olun. Laboratuvarda duman birikmesini 6nlemek
icin mikrodalga uygun sekilde havalandiriimalidir. Boyama islemi sirasinda mikrodalgalar igin seffaf cam saleler (Coplin
kavanozlari) ve kapaklari kullaniimalidir. Dékiilmeleri dnlemek icin kapaklar genis birakilarak uygulanmalidir. Havalandirma
delikleri olan kapaklar da kullanilabilir. Tim mikrodalgalar Ureticinin talimati dogrultusunda kullanilmalidir.

1. Ksilen veya ksilen yerine gecen madde ile deparafinize edin ve dereceli alkoller yoluyla deiyonize suya yeniden sulandirin.
2. Kesitleri periyodik asit (40-50 ml) igeren plastik bir cam saleye (Coplin kavanozu) koyun ve 10 saniye boyunca 800 watt'ta
mikrodalgada bekletin.

Cozeltiyi hafifgce dondurerek kanstirip 1 dakika bekletin.

Deiyonize suyu birkag kez degistirerek durulayin.

Schiff Reaktifini (40-50 ml) plastik cam saleye (Coplin kavanozu) ekleyin ve 15 saniye boyunca 800 watt'ta mikrodalgada bekletin.
Schiff Cozeltisini hafifce dondurerek karistinip 1 dakika bekletin.

5 dakika boyunca akan ilik musluk suyu altinda nazikce yikayin.

3-4 dakika boyunca Gill Il Hematoksilin ile karsi boyama yapin.

5 dakika boyunca akan musluk suyu altinda durulayin.

Her biri iki dakika olmak Uzere, %95 alkol ve %100 alkolde iki degisiklik yaparak kurutun.

iki ksilen degisikliginde temizleyin (her biri iki dakika) ve ksilen ile karisabilir bir dolgu maddesiyle baglayin.

289N
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Kullanima Hazir Olma
Uygun boyama protokoli segildikten ve banyo dlizeni olusturulduktan sonra, tim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini ilgili
istasyona geri koyun.

Kalite Kontrolii
PAS 6zel boyama kitinin amaglandigi sekilde islev gosterdiginden emin olmak igin test numuneleriyle benzer sekilde sabitlenen
ve islenen karaciger veya gastrointestinal epitelyum numunesi (ince bagirsak, apandis, kalin bagirsak) iceren kalite kontrol
slayti/slaytlari, her boyama testine dahil edilmelidir.

Beklenen Sonuglar
Cogu doku ve hticre turt, pozitif PAS reaksiyonunu gosteren parlak morumsu bir renk olusumu sergileyecektir. Sunlari igerir,
ancak bunlarla sinirl degildir: Glikojen igeren hepatositler, gastrointestinal kanalda musin ve yani sira gesitli bolgelerde bazal
membranlar. Cekirdekler, hematoksilin ile mor/mavi boyanmalidir.

Analitik Performans
PAS Boyama kiti belirli bir analiti ya da belirteci tespit etmede kullanilmaz. Bu urin, genelde bag dokularinda, mukusta ve bazal
membranlarda bulunan glikojen, glikoproteinler, proteoglikanlar gibi yliksek oranda karbonhidrat iceren yapilari boyamak igin
kullanilir. Uygun olanin belirlenmesi dahil numune toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin
kontroli, capraz reaksiyonlar, analitik duyarhlik, analitik 6zgulliik, gergeklik (yanlilik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar
uretilebilirlik), dogruluk (gerceklik ve kesinlikten kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlari, 6lgim arahigi, dogrusallik, kesme gibi
analitik parametreler bu sistemin performansi icin gecerli degildir.

Klinik Performans
PAS Boyama Kiti, belirli bir hastaligi veya patolojik slireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullanilmak tzere
tasarlanmamustir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgillik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira,
normal ve durumdan etkilenen poptlasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik ortamda Leica
Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi igin gecerli degildir.

Atma
PAS kitinin harcanmis veya son kullanma tarihi gegmis bilesenleri kurumsal, yerel, eyalet ve federal diizenlemelere uygun
bicimde atilmalidir.
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Tén san pham
B& dung cu nhudém dac biét Periodic Acid Schiff (PAS)

Muc dich sir dung
Phat hién/Po Iwong
B6 dung cu nhudém dac biét PAS cua Leica Biosystems khéng phat hién hodc do lvong chéat phan tich hoac chat danh dau.
B& dung cu nhuém dac biét PAS duoc SQ’ dung dé nhudm cac céu trdc co chira ty I& cao céac carbohydrate nhw glycogen, cac
glycoprotein, proteoglycan thwdng tim thay trong ma lién két, dich nhay va cac mang day.
Chirc nang san pham
Céc két qua thu dwoc thdng qua viéc st dung Bo dung cu nhudm dac biét PAS khong cung cap bang chwng y té khach quan. Mau séc va
d6 twong phadn ma Bo6 dung cu nhudm déc biét PAS cla Leica Biosystems cung cp cho cdc mau mé hoc va té bao hoc cho phép hién thi
hinh anh giai phau dwéi kinh hién vi. Hinh &nh hién thj nay, khi dwoc ly giai béi chuyén gia cd trinh do, sé dwoc str dung cung véi cac
thong tin khac nhw bénh s, tinh trang thé chét, cling két qua tr cac xét nghiém y té khac clia bénh nhan dé& dwa ra chan doan y khoa.
Théng tin cu thé dwoc cung cap
B6 dung cu nhuém dac biét PAS cla Leica Biosystems khong dwgc dung dé phat hién, xac dinh hoac phan biét mét r6i loan, tinh trang
hogic yéu t6 nguy co' cu thé. Két qua nhudm biéu hién véi viéc st dung cac san pham nay, khi dugc sir dung dung muc dich, sé cung
cAp cho cac chuyén gia c6 trinh d6 nhirng théng tin gitip xac dinh trang thai sinh Iy hodc bénh ly ctia mau mé.
Tw dong hoa
B6 dung cu nhudm dac biét PAS khéng dwoc tw dong héa nhwng co thé dwoc st dung trén cac nén tdng nhuém tw dong. Phai xac nhan
viéc st dung trén nén tang tw dong tai thoi diém sir dung.
Dinh tinh/Binh lwong
B& dung cu nhudém déc biét PAS cla Leica Biosystems la thuéc nhuém dinh tinh.
Loai mau
Cé thé st dung B dung cu nhudm dac biét PAS voi bat ky mau nao da duwoc nhung paraffin Iéy tlr nguwoi hoac dong vat.
Nhém déi twgng xét nghiém o ) ) )
Bo6 dung cu nhudm dac biét PAS clia Leica Biosystems dwoc thiét k& d& st dung véi bat ky bénh nhan nao yéu ciu danh gia sinh thiét
hoac cat bé mé phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hoac bénh ly nghi ngo.
Ngweoi dung muc tiéu o o
B& dung cu nhudm déc biét PAS dwoc thiét ké dwoc thiét ké dé str dung bdi cac nhan vién phong thi nghiém cé trinh dd va/hodc nguoi
dworc chi dinh cta phong thi nghiém.

Chan doan trong 6ng nghiém
B& dung cu nhudém déc biét Periodic Acid Schiff (PAS) chi dwoc thiét k& dé str dung cho cac chan doan trong éng nghiém.

Nguyén ly xét nghiém
Thubc nhudém nay duoc st dung dé biéu hién glycogen. Cac lat cat mé trudc tién duwoc oxi héa bang periodic acid. Qua trinh oxi héa dan
dén sy hinh thanh cac nhém aldehyde thdng qua sy phan cét lién két carbon-carbon. Cac nhém hydroxyl tw do phai cé6 mat d& xay ra
phan (rng oxi héa. Phan trng oxi hda hoan tat khi dat dén giai doan aldehyde. Cac nhém aldehyde duoc phat hién béng thuéc thtr Schiff.
Mét hop chét dialdehyde khong bén khong mau duoc hinh thanh va sau dé chuyén thanh san pham cudi ciing c6 mau bang cach khoi
phuc nhém quinoid mang mau tao ra mau do tia.

Chét hiéu chuén & chéat déi chirng
B& dung cu nhudém déc biét PAS khong yéu ciu str dung bét ky chét hiéu chuan hodc chét dbi chirng nao.

Gi6i han cua thuéc thir ,
Khoéng c6 gi¢i han thuoc thir nao dwoc ap dung cho san pham nay.

San pham ap dung

M3 san pham Mo ta vat liéu

38016SS4 Bd dung cu nhudm dac biét Periodic Acid Schiff (PAS)
38016SS4A Periodic Acid, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Thudc thir Schiff, 500 ml

38016SS4C Gill I Hematoxylin, 500 ml

Vat liéu khong dwoc bao gém ‘ ) ) )
Quy trinh cua Bo dung cu nhudém dac biét Periodic Acid'Schiff (PAS) yéu cau st dung con chia do, xylenez cac chat thay thé xylene, nuéc
khtr ion hodc nwéc cat. Nén dwa vao st dung (cac) phién kinh doi chirng PAS dwong, khdng dwoc bao gom trong bd dung cu nay, trong
méi 1an chay.
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Thiét bj cén thiét ] )
B& dung cu nhudm déc biét Periodic Acid Schiff (PAS) clia Leica Biosystems cé thé dwoc str dung trén bat ky nén tdng nhudm ty ddng
nao hoac bang phwong phap nhudém thu cong.

Bao quan va dd on dinh ) )
Periodic acid va Gill Il hematoxylin c6 thé dwgc bdo quan & nhigt do phong. Thudc thir Schiff can dwec bao quan & nhigt do 2-8°C.
THAN TRONG: Khong st dung sau khi da hét han.

Do 6n dinh khi str dung
Ngwoi dung nén than trong khi xac dinh tinh on dinh khi str dung.

Vo trung . i
Céac thanh phan cta B) dung cu nhuém dac biét Periodic Acid Schiff (PAS) la san pham khong vé trung.

Canh bao/Bién phap phong ngtra
Nén tuan tha céac bién phap phong ngwa théng thuwdng trong viéc xt ly cac thudc thir phong thi nghiém. Thai bd chét thai tuan theo tat ca
cac quy dinh clia dia phwong, tidu bang, tinh thanh hoac qudc gia. Tham khao Bang dir liéu an toan vat liéu va nhan san pham dé biét bat
ky théng tin cap nhat nao nguy co, nguy hiém hoéc tinh an toan.

Tinh trang vat liéu truyén nhiém
Bo dung cu nhuom dac biét Periodic Acid Schiff (PAS) khéng bao gébm bét ky vét liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, mau, trwdc va sau khi
cb dinh, cling tt ca cac vat liéu tiép xtc véi chung phai dwoc xr ly nhw thé chiing ¢ kha néng truyén nhiém tring va phai dwoc tiéu hay
v&i cac bién phap phong ngtra thich hop theo cac hwéng dan cla co sé.

Co s& dac biét B
B6 dung cu nhudém dac biét Periodic Acid Schiff (PAS) nén dwoc str dung theo hwéng dan clia co sé.

Xtr ly mau
Cac chéat ham duoc dé xuét bao gom formalin dém trung tinh 10 %. Khir nwéc, lam trong thdm va nhung paraffin thuwong quy, va chuan bj
cét microtome thwo’ng quy. Sw cb dinh, xt ly, bl nwéc va cét khong tdt s& anh hwéng xau dén chét lwong nhudém. Céc lat cit mo nén céd
d6 day tir 2 dén 5 micron.

Chuan bj trwée khi st dung . .
C6 thé st dung bat ky chat ham théng thwéng nao bao gom, nhwng khong glcn han &, formalin dém trung tinh, formalin c6 con va dung
dich Bouin’s. Nén tranh cac chat ham chira dlaldehyde (glutaraldehyde), vi cac nhom aldehyde tw do c6 thé lién két véi thube thir Schiff
va cho két qua nhudm khong dic hiéu. Sau khi xt Iy va nhing paraffin, ct thanh céc Iat 4-6 micron.

Hwéng dan st dung

Quy trinh nhudém truyén théng

Khtr paraffin va bl nwéc cho céc lat cat bang nwéc khir ion.

bat vao dung dich Periodic Acid trong 5 phut & nhiét do phong (18-26°C).

Trang trong vai 1&n thay nwéc khi ion.

D4t cac phién kinh vao thubc thir Schiff trong 15 phut & nhiét do phong (18-26°C).

Rlra dwéi voi nwéc hoi Am dang chay nhe trong 10 phdit.

Nhudm twong phan bang Gill Il Hematoxylin trong 3-4 phit.

Trang dwdi voi nwde chay trong 5 phut.

Khr nwéc thong qua hai Ian thay con 95 % va con tuyét déi, m0| 1&n hai phut.

Lam trong trong hai lan thay xylene va gén trong méi trwéng gan két cé thé tron 1an véi xylene.

CINIaTRWN =

Bang 1. Vi du vé& quy trinh nhudm PAS truyén théng.

Budc Hanh dong Hoéa chét Thoi gian (mm:ss)
1-3 Khtr parafin Xylene 3:00

4-5 BU nwoéc Con 100 % 2:00

6 BU nwoéc Con 80 % hodc 95 % 1:00

7 Bu nwéc Nwéc khir ion 1:00

8 Nhuém Periodic Acid 5:00

9 Rira Nwéc khir ion vai 1an thay, 10 giay méi lan
10 Nhuém Thubc thtr Schiff 15:00

11 Rera Nwéc hoi dm 10:00

12 Nhuém twong phan | Gill Il Hematoxylin 3:00 dén 4:00

13 Rira Rlra bang nwéc 5:00
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14-15 Khir nwéc Con 95 % 2:00
16-17 Khtr nwéc Con 100 % 2:00
18-19 Lam trong Xylene 2:00

Lwu y: Khi str dung chét thay thé xylene, tang s6 Ian nhing 1én khoang 50 %.

Quy trinh nhudém bang vi séng

Than trong khi st dung 16 vi séng dé lam néng bét ky dung dich hodc thuoc thlr nao. Lo vi song phai dwoc thong gié ding cach dé ngan tich
tu khéi trong phong thi ngh|em Nén s dung hdp nhudm lam coplln va nap trong subt v&i vi song trong quy trinh nhuém nay. Nén day ho nap
d& ngan tran. Ciing c6 thé str dung nap c6 16 thong hoi. Phai st dung tat ca cac 16 vi séng theo huéng dan clia nha san xuat.

Kht paraffin bang xylene hodc mét chat thay thé xylene va bu nwéc théng qua con chia do dén nwéc khir ion.

Dat céc lat cat trong mot hop nhudém lam coplin bang nhwa cé chira Periodic Acid (40-50 ml) va béat vi séng & 800 oét trong 10 gidy.
Nhe nhang tron dung dich bang cach khudy va dé yén trong 1 phut.

Trang trong vai lan thay nuwéc khir ion.

Thém thubc thir Schiff (40-50 ml) vao mét hop nhudém lam coplin béng nhwa va bat vi séng & 800 o4t trong 15 gidy.

Nhe nhang tron thudc thir Schiff bing cach khudy va d& yén trong 1 pht.

Rlra dwéi voi nuwéc hoi Am dang chay nhe trong 5 pht.

Nhudm twong phan bang Gill Il Hematoxylin trong 3-4 phut.

Trang dwdéi voi nwéce chay trong 5 phut.

Khir nwérc thong qua hai 1an thay cdn 95 % va cbn 100 %, mbi lan hai phut.

Lam trong trong hai Ian thay xylene (hai phut méi 1an) va gén véi méi trudong gan két co thé tron 1an véi xylene.

S0V Nooa~ON =

- O

Mtrc do san sang dé st dung o ) ] ]
Sau khi chon quy trinh nhuém phu hop va tao I¢p pha, d6 tat ca thuoc thlr vao ngan chira thudc thir. Bat ngan chira thudce thir tré lai vao
tram twong ng.

Kiém soat chat lwong
(Céac) phién kinh kiém soat chat lwong c6 mau bidu mo gan hoac dwcng tiéu hoa (rudt non, rudt thira, dai trang), dwoc cd dinh va xt ly
theo cach twong tw véi cac mau xét nghiém nén dwgc bao gdbm trong méi xét nghiém nhudm mau dé& dadm bao B dung cu nhudm dac biét
PAS dang hoat déng nhw du kién.

Cac két qua dw kién
Nhiéu mé va loai t& bao sé hién thi chi thi mau dé tia sang cla clia phan rng PAS dwong. Didu nay bao gém, nhuwng khéng giéi han &:
glycogen chtra té bao gan, mucin & dwéng tiéu héa, cling nhw mang day trén nhiéu vj tri khac nhau. Hat nhan té bao sé& cé mau tim/xanh
lam v&i hematoxylin.

Hiéu qua phan tich
B& dung cu nhuém PAS khéng dwoc st dung dé phat hién mot chat phan tich hodc chat danh ddu cu thé. San phdm nay dwoc st dung
dé& nhudém céac cau trdc co chira ty 1é cao cac carbohydrate nhw glycogen, cac glycoprotein, proteoglycan thudng tim thay trong mé lién
két, dich nhay va cac mang day. Cac thong s0 phan tich nhw do nhay phan tich, d dac hiéu phan tich, d6 dung (sai 1éch), d6 chum (dd lap
lai va d0 tai 1ap), do chinh xac (két qua tr d6 dung va do chum) gi&i han phat hién va dinh lwvgng, pham vi do, dé tuyén tinh, gi¢i han, bao
gdm viéc xac dinh cac tiéu chi phu hop dé thu thap mau va x( ly va kiém soat nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan trng
chéo khong ap dung cho hiéu qua clia hé théng nay.

Hiéu qua lam sang
B6 dung cu nhudm PAS dwoc thiét ké dé st dung l1am phuong tién d& phat hién mét bénh cu thé hodc dién bién hodc tinh trang bénh ly.
Cac chi sb hiéu qua lam sang nhw dd nhay chdn doan, dé dic hiéu chan doan, gia tri dw doan dwong, gia tri dw doan am, ty sé kha di
cling nhw cac gia tri dy kién & quan thé thdng thuwdng va bi anh hwdng khdng ap dung cho viéc st dung Chét hd lo clia Leica Biosystems
trong méi trwdng 1am sang.

Tiéu hay
Phai thai b cac thanh phan da sir dung hoc hét han clia bo dung cu PAS theo quy dinh ctia té chirc, dia phwong, tidu bang va lién bang.
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