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Alcian Blue/Periodic Acid Schiff Special Stain Kit
38016SS5

Product Name
Alcian Blue (AB)/Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit

Intended Use
Detection/Measurement
The Leica Biosystems AB/PAS Special Stain Kit does not detect or measure an analyte or marker.
AB/PAS Special Stain Kit is used to identify acid mucin, neutral mucin, and glycogen in routinely prepared paraffin embedded
tissue specimens.
Product Function
The results obtained through use of AB/PAS Special Stain Kit do not provide objective medical evidence. The coloration and
contrast the Leica Biosystems AB/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 AB/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
AB/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 AB/PAS Special Stain kit is qualitative stain.
Specimen Type
AB/PAS Special Stain Kit can be used with any paraffin embedded human or animal specimen.
Testing Population
The Leica Biosystems AB/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
AB/PAS Special Stain Kit is intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
AB/PAS Special Stain Kit is intended for /in vitro diagnostics use only.

Test Principle
The Alcian blue molecule is a large conjugated dye molecule that contains a centrally located copper atom bound to a
phthalocyanine ring and four isothiouronium groups. The isothiouronium groups impart an overall positive charge to the
molecule. The cationic isothiouronium groups likely bind via electrostatic interactions to the anionic sulfate and carboxylate
groups located within the carbohydrate moieties of acidic mucins. Neutral mucins that contain carbons with adjacent hydroxyl
(1,2-glycol) groups are oxidized by periodic acid. The resultant dialdehyde groups react with the Schiff reagent.

Calibrators & Controls
AB/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

38016SS5 Alcian Blue (AB)/Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit
38016SS3A Alcian Blue pH 2.5, 500 ml

38016SS4A Periodic Acid, 0.5%, 500 ml

38016SS4B Schiff Reagent, 500 ml

Materials Not Included
Alcian Blue/Periodic Acid Schiff 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 Alcian Blue/Periodic Acid Schiff Special Stain Kit can be used on any automated staining platform or with a
manual staining method.

Storage and Stability
Store all components except Schiff reagent at room temperature (15-30 °C). 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
AB/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
AB/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
AB/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 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 or distilled water.
2. Stain in Alcian Blue solution for 30 minutes.
3. Rinse in running tap water for 5 minutes.
4. Place in Periodic Acid solution for 5 minutes at room temperature (18-26 °C).
5. Rinse in several changes of deionized water.
6. Place slides in Schiff Reagent for 15 minutes at room temperature (18-26 °C).
7. Wash in gently running lukewarm tap water for 10 minutes.
8. Dehydrate through two changes of 95% alcohol and absolute alcohol, two minutes each.
9. Clear in two changes of xylene and mount in a mounting media that is miscible with xylene.
Table 1. Example of Conventional AB/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 Alcian Blue 30:00
9 Wash Water 5:00
10 Oxidize Periodic Acid 5:00
1 Wash Deionized Water several changes, 10 sec each
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12 Stain Schiff Reagent 15:00
13 Wash Lukewarm Water 10:00
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. All microwaved steps were conducted at a power setting of 800 watts.

Deparaffinize with xylene or a xylene substitute and rehydrate through graded alcohols to deionized water.
Place slides in a plastic Coplin jar containing the Alcian Blue solution (40-50 ml).

Microwave for 30 seconds.

Gently mix the Alcian Blue solution by swirling and allow to stand for 1 minute.

Wash in running tap water for 10 minutes.

Rinse briefly in deionized water.

Add Periodic Acid (40-50 ml) to a plastic Coplin jar and microwave for 10 seconds.

Gently mix the solution by swirling and allow to stand for 1 minute.

Rinse in several changes of deionized water.

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

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

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

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

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

WoOoNIAR®ON=

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 AB/PAS Special
Staining Kit is performing as intended.

Expected Results
e  Acidic mucins (sulfated and carboxylated), proteoglycans, hyaluronic acid — Blue
. Glycogen, neutral mucins, and various glycoproteins — Magenta/Red
¢  Mixed mucins (neutral and acidic) — Purple to Blue

Analytical Performance
The AB/ PAS Stain Kit is not used to detect a specific analyte or marker. These products used to identify acid mucin, neutral
mucin, and glycogen in routinely prepared paraffin embedded tissue specimens. 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 AB/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.
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Disposal
Spent or expired components of the AB/PAS kit should be discarded in accordance with organizational, local, state, and federal

regulations.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. m CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA e C € The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu
LeicaBiosystems.com Issue Date: 06/2021, Rev A « RM: IFU-010

Basic UDI-DI: 849832073V8
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EHTRERHTAE -

IRIRE
AB/PAS FHR AT ERNNEBTNIERS -
A

BIWERAE 10% PHETERIMNEER - EABIK - B - REMAESEMREMIREIE - BE - Bk - BKEMIRAREF
MRAERE - BWARTRBEERN 2 £ 5 #K -

ERmNEETE
OIEREU—MEERER - R EARTPMHEDE/RIN - JER/RSMAN Bouin BES - MBRERS _E (L) NEEF -
NEBBRERSHERUANES - At ERRTRe - AYEEXENAEEER - RARUM 4-6 BURERNER -

% F5EER
(BN =Y S
1. BREFAEBEFREBKIIRHETKIE -
2. FERARFEARPRES 30 D -
3. HBRKES N -
4. EEEBTFTHASHEEARTFIRE 5 771 (18-26°C) °
5. REBFKEHER - SREHK -
6. HEERMEFHKRMAFRKIATFRE 15 54 (18-26°C) -
7. TEREMERRBRKPELS 10 26 -
8. Ll 95% BT KEREIRKRR - BTIHERE - B8R 2 N -
9. DUZHFFERLCALERR - BREH_FE  RARUSPRERNHEFHE -

%10 71 - 3£ 99 7T
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#=1: &5 AB/PAS &5 FERA -

BB 18h EE MR A8l (mm:ss)
1-3 R “Bx 3:00

4.5 K1k 100% &% 2:00

6 K1E 80% 5X 95% EIE 1:00

7 7KAE EBEFK 1:00

8 BO ] B /R B 30:00

9 R K 5:00

10 &k paR il 5:00

1 W% EBTK BR - BRIEFHK BR10D
12 e AR 15:00

13 i BK 10:00

14-15 7K 95% 7 B2 2:00

16-17 R 7K 100% &% 2:00

18-19 AL “BX 2:00

E  ERFEERMY - RAREEIMNAL 50% -
L E0 =S
FERAMRREMREMARTILFIN - EF2/ - RRELIEIBN - UHIEREEXRREFRE - RETREPNERTEIHRN

WRSHIMEE - fIENERF/NR—LL - DEEL - eI MUERBEBSANGE - MIZRHIEFNRBEMMBMNIRE - FTEIMKRESERS
£ 800 FELRYIARIRE FIAT -

1. AIPXF_FREARERE  FEIRBBUESEFKBKE -

2. FBHKRWARANRTEASRNWERKRRETT (40-50 ml)

3. BURMER30 -

4. BEERRERRESM/RFTEAR - BE1 D -

5. HBERKE®L 10 2 -

6. MEBFKPHMPE—T -

7. E—PERIKARREMPMASHEE (40-50 ml) - ZAERKMNR 10 ¥ -

8. BERMEERRREGAR BRE1/-W-

9. RAEBFKEHER  SREFK -

10. EERIKRREMPIMAFKILT (40-50 ml) - RN 15 #id -

1. BERDREZRESHRUA - #E 100 -

12. EREMERERKPESLS D -

13. L1 95% JEHEF 100% B KRR - BRHERE - 8R2 0 -

14. DI_RERBRELAERR (BRAEDH ) - BREH_FFR  KRUS”REREANHEFHE -
ERBERMAE

ERGENEEREFAURBERRRE - SAAERAEANASESE - Filf S0 e e TFES -

1101 #9911
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FREEH
SrReENEPINEEUSRERALCN G XEEH AR - SBANENEME ERAEAA (/)N - RE - £ ) MEREXN R
R - LUEBfR AB/PAS FIAR @IS MAEMINEELS -

LR
. BERES (RRCSKRG)  EASE - BPRR - Ke
o HEE- PHREANSHEES - R4/4e
. RARES (PHMEM) - SEIES
IR
AB/PAS A& ARFATRINSEN AR NRIFY - K@ AT RIS RS IBA T ADNRIERES - PIEWE SIS -
HIFSE  FIAFRBE - HFETME - EM (F2) - BE (TESHMTENM ) - ARt (HESEBRESE)  UNEER
IR WESEE - 4 - BLHE - EATARERESENE - ABAZHCARANEENEE TR - XY - FERFRRSN
18 -
R
AB/PAS & A FES ENR K ERRR B RSHFRER « BFRIEAINT - MPIFRRE - LIRS - BETE -
P TIE - BUALLLUR E 8 A BRSSO T EFBATIRARIED Leica Biosystems H{LALIE -

B
MZBE/MNERERENEFAE NI AB/PAS IHFIE2HH -

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
£ v | CE =

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu
LeicaBiosystems.com KRFHHE : 06/2021, 1Z1ThR A « RM : IFU-010

£7X UDI-DI : 849832073V8
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38016SS5

EmaE
I3 (AB) / S AKX (PAS) HAREHEZ
FREIAR
Al / RIE
Leica Biosystems AB/PAS R4 BB Z W IFAR RS ED TR -
AB/PAS FAREHHZRARNENE RN LR ENEASRAPHNEMNERD - PEREQRNHE -
EmINaE
£/ AB/PAS HAREHBZEIN Z ERBEFRHEEHBEER - Leica Biosystems AB/PAS REMHZHABERELENZE RELEN
%TEEE%QE%&EPﬂﬁiﬁﬁ”ﬁﬂi*% - ERIIRBERNEEABSHER  WEEBEREYREMEN—ENA - AINETERZ2HNBERE
BEIRRLUR B B R RAAER -
?E{#\E(JEEaEaﬂ
Leica Biosystems AB/PAS Hi R MBI EFAERNRA - MENERFHESER - ERNERET - SERFPREERAK - fAKRERR
ERPVALERYRHEBIR2BRABEN - HolEEHES R EERIEMREE

BEnik
AB/PAS FiFeERERNFEEME - EURRBBERETS - ERELFES LEAREEFERMETREY -
E,r&/r‘ﬂg
Leica Biosystems AB/PAS #ik R &R EIE R E R -
RAEEEY
AB/PAS FiF e Ean AR E A B EIEW A S EMER -
SRR
Leica Biosystems AB/PAS 4R EHEI R BAN S ZETI) RSTIRAETE - DFEROURBES R ERNEATEE -
FEERfER &
AB/PAS RHREHHRESHEBNERZEAST / AEREEEASER -
V-2 ]
AB/PAS I EREREEAR L2 i RE
BRRE
MEMED FRERANKRAENF —EERSRAESNEPREFAOEZRRER - EIRREE G FIEIEESIEEL -

B
Gt A E R E E Ol A iﬁ%ﬁﬁisﬂﬁﬁﬁﬁﬁ ’s%fifﬁmfélE’JEr7J<ﬂ:A¢%nMJ‘EPE’JFAH&¥*”E; MENAREEERES - SSRERBUEE
(1,227 ) BENTUHEEARSHERETEL - ERNEREEES AT RERE -

RIEf K #1582
AB/PAS FH EHEERACRETORERIHRM -
FL T PR

RERBEAELDIRE -

tAREm
Emi A
38016SS5 FIF#E (AB) / B AR (PAS) RHAREHER
38016SS3A Fa]FR#TR8 pH 2.5 - 500 ml
38016SS4A S - 0.5% - 500 ml
38016SS4B FRAHE - 500 ml
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KSR

WREHE / SHEERESHRACHNESREFERERABEERE - —FXA_FRENR - ZBFKSEEK - B PAS HRHKA
(FEERATHEDR ) BRAASIET -

FiB&E
Leica Biosystems (IR / SHEAE REHACHESURARSEER LRAETEHAFIREE -
RENRES

BARAEMSD (FRHEIFRSN ) BEEER T (15-30 °C) - HRALIEE 2-8 °C BE MEF -
AR BAEERANER

ERAPRES
ERERETEBHEERPNREY -
mE
AB/PAS B EHB SN D IFREEM -
25 / Bkl
BRREEEEREARRENVBRGRBESR - BREVESEM MW 8RERZREERRY - BETUERNER - BRNZZEM -
FERVEZEERNRNERTEH -
BB AR AR

AB/PAS B BSOS TAURRMNE - AN - X (BENE ) NHERENAEMRERRSEAERREENETERE - I
REBWBIES IRIEE R BRETRE -

SRR
AB/PAS R EH T SRR REEIESIER -
BAERE

EEGAS 10% THEEFRSEMNEED - BRKRK 85  ARRHEEEE  DRBERREE - BE - BB BKERVRERAE
SHLECREENARFE - ZEBEBREER 2E5 MK -

SRR
OERET—REEH - SFREARRPEEEREESN  BEEMBEMTIMEEER - BRRERESER (XIE ) NEEE - A&
BEEEUERFRANEES  EAFESEMRE - ERENARSIEZE - TN 4-6 RHITIA -

EREm
BERREER
1. UIRREMZREZEBRFKEEKKE -
2. [IRHBEARDRE 30 HiE -
3. RENBHRKPIHPES HiE -
4., EZER (18-26 °C) NENTMMAR P 5 i -
5. EBEFKPIPLEL - ZREM -
6. TEZ)R (18-26 °C) MFEK R ERFRAEID 15 HE -
7. ERMREBEMRBIKPESL 10 DE -
8. £ 95% EEMMICERERIK - 2 REK - BR2DE -
9. HE_FERPEE 2REHR . LUHRB (JEZFXER) AR -
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% 1. 7% AB/PAS FERFEH -

S E1F LEyE F5R (mm: ss)
13 bt =S 3:00

4-5 K1k 100% SEHE 2:00

6 Kib 80% 3, 95% L 1:00

7 K1b EETFK 1:00

8 ne ol 30:00

9 Bt K 5:00

10 =10 S 5:00

11 NPz KT K SREH . R 10
12 - Eb S| 15:00

13 % SBEREIK 10:00

14-15 BRIk 95% SEiE 2:00

16-17 B 7K 100% 5 2:00

18-19 BE =ePS 2:00

AR EREATRREARE - BRRKEIEMNG 50%
KR eiEr
ERMREEMAEARIHEF - FHELNO - REBELREEER - UYILEBEERZEDTER - REBETEERAMEFE L

Coplin =M% - ERZRRME LSS - WU MERFTAREANE - IEMKEERRRBREBHRBER - IAMKDSRI9E 800 K
THERRTE ST »

1. AIPXH_FREARRE  ZREBEBEEEERBFKEKE -
2. BHEKRMAKEWEHEAR (40-50 ml) KWER Coplin =4 -
3. UKR30-

4. ZRBREERSHEMEAR  FE10E-

5. RENBRKPES 10 DIE -

6. TERBEFKPREEMIDPHE -

7. S (40-50 ml) RIEIER Coplin E - WHIK 107 -

8. ZREBRKEKESAR BE10E-

9. ERBEFKPIG  ZREMH -

10. HFHKHE (40-50 ml) 7FINEI LR Coplin = - WHK 15 7 -
1. BBRBREKESHRRGN - &1 9% -

12. ERARENRIAEIKPEL S DIE -
13. 7% 95% JEHEF 100% EiEMRK - 2 RE® - BR2 7)6E -
14. ERRPFE 2 REBL (BRMOE ) - UHRB (JEZFXESR ) HhA -
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38016SSH
ERTL4E
ESERETEENARERIUEZKARER  AEFAARABAARBEA - ZRBE e - TIELL -
mEEH

SRABHFTEDFELATHLDIR ERAMEE (8- ME - &15) (RRERIERENNTEERIER ) NERLESHTER -
DURE(R AB/PAS HHR GBI B MTEHA(ER -

FREER
o MMMEA (WEMEL)  EOFHE - B — &8
o JiTHE - PUHHMECNBERED — WAL/ ZI@
o EAREL (PHUHAKY) - ZEEEER
S RE
AB/PAS AEMEIZFARMBAREN NI IRLY) - ZEERARSEREBEOEEASEAPHRMMER - PHMEARN
1% DSE - FIAMEBERE - 2MEEN - BBE (kE) - BEE (EEMNHEERYT) - £ (AEBEENRERESY ) - &8N
EER  AEHE - Gl - HILE  SFEEEEANENEENESTE - DUREFISHNAENRMINENTE - [YXKRE - FAERREK
ZARBIREE -
B PR 1 AE
AB/PAS R EMHIZAE S RIFRAR EEREHIEBENMRENTTE - WMAMEERRR - AINZESURY - ZEREM - BURAE - BY
FRAME - AOEERMRIEEMZ L ERRIEE - 18 %HAEE%FIE%EPE% Leica Biosystems EZ3RH -

®E
FBEEHIN AB/PAS MBI AL FEIZIRIEAE - Eith - WNSBEFEREE -

Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 Esdoornlaan 13
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Alcianbla/Periodisk syre — Schiff-specialfarvesaet
38016SS5

Produktnavn
Alcianbla (AB)/Periodisk syre - Schiff (PAS) -specialfarvesazet

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems AB/PAS-specialfarveszettet hverken paviser eller maler en analyt eller marker.
AB/PAS-specialfarvesaet anvendes til at identificere syreholdigt mucin, neutralt mucin og glykogen i rutinemaessigt praeparerede
paraffinindlejrede vaevsprover.
Produktfunktion
De resultater, der opnas ved brug af AB/PAS-specialfarveszettet, giver ikke objektiv medicinsk evidens. Farven og kontrasten,
som Leica Biosystems AB/PAS-specialfarvesaettet giver til histologiske prgver, muligger visualisering af mikroskopisk anatomi.
Visualiseringen bruges, nar den fortolkes af erfarne fagfolk, parallelt med gvrig information sasom patientens sygehistorie,
fysiske tilstand og resultater af andre medicinske praver til at sammenszette en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Leica Biosystems AB/PAS-specialfarvesaet 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
AB/PAS-specialfarvesattet er ikke automatiseret, men det kan anvendes pa automatiserede farvningsplatforme. Anvendelsen pa
en automatisk platform skal valideres pa anvendelsesstedet.
Kvalitativ/Kvantitativ
Leica Biosystems AB/PAS-specialfarveszaettet er et kvalitativt farvningsprodukt.
Progvetype
AB/PAS-specialfarvesaettet kan bruges med enhver paraffinindstebt prove fra mennesker eller dyr.
Prevepopulation
Leica Biosystems AB/PAS-specialfarveszettet er beregnet til brug til alle patienter, der kraever evaluering af en biopsi eller
resektionsveev til bedemmelse af en formodet patologi eller sygdom.
Tilteenkt bruger
AB/PAS-specialfarveszettet er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet personale udpeget af
laboratoriet.

In vitro-diagnostik
AB/PAS-specialfarvesattet er kun beregnet til /n vitro-diagnostik.

Testprincipper
Det alcianbla-molekyle er et konjugeret farvemolekyle, som indeholder et centralt placeret kobberatom bundet til en
phthalocyaninring og fire isothiouroniumgrupper. Isothiouroniumgrupperne afgiver en generelt positiv ladning til molekylet.
De kationiske isothiouroniumgrupper binder sig sandsynligvis via elektrostatiske interaktioner til de anioniske sulfat- og
carboxylat-grupper, der befinder sig i syreholdige muciners kulhydratfragmenter. Neutrale muciner, der indeholder kulstoffer
med tilstedense hydroxyl (1,2-glycol) -grupper oxideres af periodisk syre. De deraf felgende dialdehydgrupper reagerer med
Schiff-reagenset.

Kalibratorer og kontroller
AB/PAS-specialfarvesaettet kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger
Der gzelder ikke nogen reagensbegraensninger for dette produkt.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

38016SS5 Alcianbla (AB)/Periodisk syre — Schiff (PAS) -specialfarvesaet
38016SS3A Alcianbla pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Periodisk syre, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiff-reagens, 500 ml
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Alcianbla/Periodisk syre — Schiff-specialfarvesaet
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Ikke-medfalgende udstyr
Protokollen for Alcianbla/Periodisk syre — Schiff-specialfarvesaettet kraever anvendelse af alkoholer med forskellig
volumenprocent, xylen eller xylenerstatninger, deioniseret eller destilleret vand. Positive PAS-kontrolobjektglas medleveres
ikke i dette szet, men skal indga i hver kersel.

Nodvendigt udstyr
Leica Biosystems Alcianbla/Periodisk syre — Schiff-specialfarveszet kan bruges pa enhver automatisk farvningsplatform eller
med en manuel farvningsmetode.

Opbevaring og stabilitet
Alle komponenter undtagen Schiff-reagens skal opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C). Schiff-reagenset skal opbevares ved 2-8 °C.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Stabilitet ved brug
Brugeren bgr efter eget skan fastlaegge stabiliteten under anvendelse.

Sterilitet
Komponenterne i AB/PAS-specialfarvesaettet er ikke sterile produkter.

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

Status for infektiost materiale
AB/PAS-specialfarvesaet indeholder ikke infektigst materiale. Praver, bade for 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
AB/PAS-specialfarvesaet skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

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

Forberedelse til brug
Al generel fiksering, herunder, men ikke begraenset 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 paraffinindstebning skeeres snit pa 4-6 mikroner.

Brugsanvisning

Konventionel farvningsprotokol

Fjern paraffinen og hydrér med deioniseret eller destilleret vand.

Udfer farvning i alcianbla-oplgsning i 30 minutter.

Skyl i rindende vand fra hanen i 5 minutter.

Laeg snittene i periodisk syreoplgsning i 5 minutter ved stuetemperatur (18-26 °C).

Skyl i flere hold deioniseret vand.

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

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

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

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

CONDARLWN=

Tabel 1. Eksempel pa konventionel AB/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
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Farvning Alcianbla 30:00
9 Vask Vand 5:00
10 Oxidering Periodisk syre 5:00
1 Vask Deioniseret vand flere hold, 10 sek. hvert
12 Farvning Schiff-reagens 15:00
13 Vask Lunkent vand 10:00
14-15 Dehydrering 95 % alkohol 2:00
16-17 Dehydrering 100 % alkohol 2:00
18-19 Klaring Xylen 2:00

Bemazerk: 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 vaere 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 lgst pasat for at undga spild. Lag med ventilationshuller
kan ogsa anvendes. Alle mikrobglgeovne skal anvendes i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Alle trin

i mikrobglgeovnen skal udferes ved en effektindstilling pa 800 watt.

Fjern paraffinen med xylen eller en xylenerstatning, og rehydrér med forskellige grader af alkohol i forhold til deioniseret vand.
Laeg objektglassene i en Coplin-skal af plastik, der indeholder alcianbla-oplesningen (40-50 ml).

Varm i mikrobglgeovnen i 30 sekunder.

Bland forsigtigt alcianbla-oplgsningen ved at hvirvlie den omkring, og lad den sta i 1 minut.

Vask i rindende vand fra hanen i 10 minutter.

Skyl i kort tid i deioniseret vand.

Tilszet periodisk syre (40-50 ml) til en Coplin-skal af plastik, og varm den i mikrobglgeovn i 10 sekunder.

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

Skyl i flere hold deioniseret vand.

10. Tilsaet Schiff-reagenset (40-50 ml) til en Coplin-skal af plastik, og varm den i mikrobglgeovn i 15 sekunder.

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

12. Vask i let rindende lunkent vand fra hanen i 5 minutter.

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

14. Udfer klaring i to hold xylen (to minutter hver), og anbring i et monteringsmedie, som er blandbart med xylen.

CoOoNOAAWN=

Brugsklarhed
Nar den rette farvningsprotokol er valgt og badoversigten er oprettet, hzaeldes al reagenset over i reagensbeholderen. Szet
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 AB/PAS-
specialfarvesaettet fungerer som tilsigtet.

Forventede resultater
e Syreholdige muciner (sulferede og carboxylerede), proteoglykaner, hyaluronsyre — Bla
¢  Glykogen, neutrale muciner og forskellige glykoproteiner — Magenta/rgd
e Blandede muciner (neutrale og syreholdige) — Lilla til bla

Analytiske resultater
AB/PAS-farveszettet anvendes ikke til at pavise en specifik analyt eller markegr. Disse produkter anvendes til at identificere
syreholdigt mucin, neutralt mucin og glykogen i rutinemaessigt preeparerede paraffinindlejrede veevsprover. Analytiske
parametre som analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), preecision (gentagelighed og reproducerbarhed),
ngjagtighed (som resultat af korrekthed og przecision), detektionsgraense og kvantificering, maleomrade, linearitet, afskaering,
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.
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Klinisk ydelse
AB/PAS-farveseettet er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt sygdom eller patologisk proces eller tilstand.

Indeks for klinisk ydelse sasom diagnostisk felsomhed, diagnostisk specificitet, positiv praediktiv veerdi, negativ preediktiv veerdi,
sandsynlighedsforhold savel som forventede vaerdier i normale og afficerede populationer gzelder ikke for brug af
Leica Biosystems paraffinprodukter i et klinisk miljg.
Bortskaffelse
Brugte eller udlebne komponenter til AB/PAS-szettet skal bortskaffes i henhold til organisationens samt lokale og statslige

bestemmelser.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4qU

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn

Richmond, IL 60071
USA C € Holland

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

Udgivelsesdato: 06/2021, Rev A « RM: IFU-010

LeicaBiosystems.com
Grundlaeggende UDI-DI: 849832073V8
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Productnaam
Alcian Blue (AB)/perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
De AB/PAS speciale kleuringsset van Leica Biosystems dient niet voor de detectie of meting van een analyt of marker.
De AB/PAS speciale kleuringsset wordt gebruikt om zure mucine, neutrale mucine en glycogeen te identificeren in routinematig
bereide, in paraffine ingebedde weefselmonsters.
Productfunctie
De resultaten die worden verkregen met gebruik van de AB/PAS speciale kleuringsset, leveren geen objectief medisch bewijs.
De kleuring en het contrast die de AB/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 AB/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 AB/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 AB/PAS speciale kleuringsset van Leica Biosystems is een kwalitatieve kleuring.
Type monster
De AB/PAS speciale kleuringsset kan worden gebruikt met alle in paraffine ingebedde monsters van mens of dier.
Testpopulatie
De AB/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 AB/PAS speciale kleuringsset is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen
laboratoriummedewerkers.

In-vitrodiagnostiek
De AB/PAS speciale kleuringsset is uitsluitend bestemd voor gebruik bij /n-vitrodiagnostiek.

Testprincipe
De Alcian Blue-molecule is een grote, geconjugeerde kleurstofmolecule die een centraal gesitueerde koperatoom bevat die aan
een ftalocyaninering en vier isothiuroniumgroepen gebonden is. De isothiuroniumgroepen geven een globaal positieve lading
aan de molecule. De kationische isothiuroniumgroepen binden zich waarschijnlijk via elektrostatische interacties aan de
anionische sulfaat- en carboxylaatgroepen die zich in het koolhydraatdeel van de zure mucines bevinden. Neutrale mucines
die koolstoffen met aangrenzende hydroxylgroepen (1,2-glycol) bevatten, worden door perjoodzuur geoxideerd. De daaruit
resulterende dialdehydegroepen reageren met het reagens van Schiff.

Kalibratie- en controlemiddelen
Voor het gebruik van de AB/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

38016SS5 Alcian Blue (AB)/perjoodzuur-Schiff (PAS) speciale kleuringsset
38016SS3A Alcian Blue pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Perjoodzuur, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Reagens van Schiff, 500 ml
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Niet-inbegrepen materialen
Het protocol van de Alcian Blue/perjoodzuur-Schiff 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 Alcian Blue/perjoodzuur-Schiff speciale kleuringsset van Leica Biosystems kan worden gebruikt op elk geautomatiseerd
kleuringsplatform of met een handmatige kleuringsmethode.

Opslag en stabiliteit
Bewaar alle bestanddelen, behalve het reagens van Schiff, bij kamertemperatuur (15-30 °C). 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 AB/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
De AB/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
De AB/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 of gedestilleerd water.

Gedurende 30 minuten in Alcian Blue-oplossing kleuren.

5 minuten onder stromend kraanwater spoelen.

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.

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.

CONDARLWN=

Tabel 1. Voorbeeld van een conventioneel AB/PAS-kleuringsprotocol.

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

Pagina 22 van 99



Alcian Blue/perjoodzuur-Schiff speciale kleuringsset

38016SS5

6 Hydrateren 80% of 95% alcohol 1:00
7 Hydrateren Gedeioniseerd water 1:00
8 Kleuren Alcian Blue 30:00
9 Wassen Water 5:00
10 Oxideren Perjoodzuur 5:00
1 Wassen Gedeioniseerd water Verscheidene verversingen, 10 s elk
12 Kleuren Reagens van Schiff 15:00
13 Wassen Lauw water 10:00
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. Alle stappen in de magnetron zijn uitgevoerd met het vermogen ingesteld van 800 watt.

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

Objectglaasjes in een kunststof Coplin-kleurpotje met de Alcian Blue-oplossing (40-50 ml) plaatsen.

30 seconden in de magnetron opwarmen.

De Alcian Blue-oplossing voorzichtig mengen door zwenken en 1 minuut laten staan.

10 minuten onder stromend kraanwater wassen.

Kort spoelen in gedeioniseerd water.

Perjoodzuur (40-50 ml) aan een kunststof Coplin-kleurpotje toevoegen en 10 seconden in de magnetron opwarmen.

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

Meermaals spoelen in telkens vers gedeioniseerd water.

Het reagens van Schiff (40-50 ml) aan een kunststof Coplin-kleurpotje toevoegen en 15 seconden in de magnetron opwarmen.
Het reagens van Schiff voorzichtig mengen door zwenken en 1 minuut laten staan.

5 minuten onder langzaam stromend lauw kraanwater wassen.

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

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 AB/PAS speciale kleuringsset werkt zoals beoogd.

Verwachte resultaten

e  Zure mucines (gesulfateerd en gecarboxyleerd), proteoglycanen, hyaluronzuur - blauw
e  Glycogeen, neutrale mucines en diverse glycoproteinen — magenta/rood
¢  Gemengde mucines (neutraal en zuur) - paars tot blauw
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Analytische prestaties
De AB/PAS-kleuringsset wordt niet gebruikt om een specifieke analyt of marker te detecteren. Deze producten worden gebruikt om
zure mucine, neutrale mucine en glycogeen te identificeren in routinematig bereide, in paraffine ingebedde weefselmonsters.
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.

Klinische prestaties
De AB/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 AB/PAS-set moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de voorschriften
van de organisatie en lokale, regionale en landelijke voorschriften.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Verenigde Staten C E Nederland
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com Uitgavedatum: 06/2021, Rev A « RM: IFU-010
Basis-UDI-DI: 849832073V8
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Trousse de coloration spéciale au bleu alcian et a I'acide périodique Schiff
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Nom du produit
Trousse de coloration spéciale au bleu alcian (BA) et a I'acide périodique Schiff (APS)

Usage prévu
Détection/mesure
La trousse de coloration spéciale au BA/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 au BA/APS est utilisée pour détecter la mucine acide, la mucine neutre et le glycogéne dans
des échantillons de tissu préparés normalement et enrobés a la paraffine.
Fonction du produit
Les résultats obtenus lors de l'utilisation de la trousse de coloration spéciale au BA/APS de Leica Biosystems ne fournissent
pas de preuves médicales objectives. La coloration et le contraste obtenus a lI'aide de la trousse de coloration spéciale au
BA/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 au BA/APS de Leica Biosystems n’est pas concue 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 au BA/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 au BA/APS de Leica Biosystems est un colorant qualitatif.
Type d’échantillon
La trousse de coloration spéciale au BA/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 au BA/APS de Leica Biosystems est concue 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 au BA/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 au BA/APS est congue pour étre utilisée pour le diagnostic /n vitro uniquement.

Principe du test
La molécule du bleu alcian est une grosse molécule de colorant conjugué qui contient un atome de cuivre central lié a un anneau
phtalocyanine et a quatre groupes isothio-uronium. Les groupes isothio-uronium conférent une charge globale positive a la
molécule. Les groupes isothio-uronium cationiques se lient probablement par I’entremise d’interactions électrostatiques aux
groupes sulfate et carboxylate anioniques situés dans le radical glucidique des mucines acides. Les mucines neutres contenant
des carbones et des groupes hydroxyle (1,2-glycol) adjacents sont oxydés par I'acide périodique. Les groupes dialdéhyde qui en
résultent réagissent avec le réactif de Schiff.

Calibrateurs et témoins
La trousse de coloration spéciale au BA/APS ne nécessite I'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
Trousse de coloration spéciale au bleu alcian (BA) et a
38016SS5 I'acide périodique Schiff (APS)
38016SS3A Bleu alcian pH 2,5, 500 ml
38016SS4A Acide périodique a 0,5 %, 500 ml
38016SS4B Réactif de Schiff, 500 ml
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Produits non inclus
Le protocole de la trousse de coloration spéciale au bleu alcian et a I'acide périodique Schiff 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 au bleu alcian et a I’acide périodique Schiff de Leica Biosystems peut étre utilisée sur toute
plate-forme de coloration automatisée ou avec une méthode de coloration manuelle.

Entreposage et stabilité
Entreposer toutes les substances, sauf le réactif de Schiff, a la température ambiante (de 15 a 30 °C). 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 I'usage
La détermination de la stabilité en cours d’utilisation est au jugement de l'utilisateur.
Stérilité
Les substances contenues dans la trousse de coloration spéciale au BA/APS ne sont pas des produits stériles.
Avertissements et précautions i
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 au BA/APS ne comprend aucune matiére 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 I’établissement.

Installations spéciales
La trousse de coloration spéciale au BA/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.

Colorer dans la solution de bleu alcian pendant 30 minutes.

Rincer a I'’eau courante pendant 5 minutes.

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 tiéde coulant doucement pendant 10 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.

CONOIARWN=

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration au BA/APS classique.

Etapes Action Produit chimique Temps (mm:ss)

1-3 Déparaffinage Xyléne 3:00
4-5 Hydratation Alcool, 100 % 2:00
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6 Hydratation Alcool, 80 % ou 95 % 1:00
7 Hydratation Eau désionisée 1:00
8 Coloration Bleu alcian 30:00
9 Lavage Eau 5:00
10 Oxydation Acide périodique 5:00
1" Lavage Eau désionisée plusieurs changements, 10 s chacun
12 Coloration Réactif de Schiff 15:00
13 Lavage Eau tiede 10:00
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. Toutes les étapes de coloration au
four a micro-ondes ont été réalisées a un réglage de puissance de 800 watts.

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

NogakrwN
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Mettre les lames dans un bocal Coplin en plastique contenant la solution de bleu alcian (40-50 ml).
Chauffer au four a micro-ondes pendant 30 secondes.
Remuer délicatement la solution de bleu alcian et laisser reposer pendant 1 minute.
Laver a I'eau courante pendant 10 minutes.
Rincer brievement dans de I’eau désionisée.
Mettre de I'acide périodique (40-50 ml) dans le bocal Coplin en plastique et chauffer au four a micro-ondes pendant
10 secondes.

Remuer délicatement la solution et laisser reposer pendant 1 minute.
Rincer plusieurs fois dans I'eau désionisée.
0. Mettre le réactif de Schiff (40-50 ml) dans le bocal Coplin en plastique et chauffer au four a micro-ondes pendant
15 secondes.

11. Remuer délicatement le réactif de Schiff et laisser reposer pendant 1 minute.
12. Laver a I'’eau courante tiéde coulant doucement pendant 5 minutes.

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

14. 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 l'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.

Contréle de la qualité

Une ou des lames de contrdle 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 au BA/APS fonctionne de la facon prévue.

Résultats prévus

. Mucines acides (sulfatées et carboxylées), protéoglycanes, acide hyaluronique — Couleur bleue
e  Glycogéne, mucines neutres et diverses glycoprotéines - Couleur magenta/rouge

. Mucines mixtes (neutres et acides) - Couleur pourpre a bleue
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Performance analytique
La trousse de coloration spéciale au BA/APS ne sert pas a la détection d’un analyte ni d’'un marqueur précis. Ces produits sont
utilisés pour détecter la mucine acide, la mucine neutre et le glycogéne dans des échantillons de tissu préparés normalement et
enrobés a la paraffine. 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
prélevement et la manipulation des échantillons et le contréle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues, et
les réactions croisées ne sont pas applicables aux performances du présent systéme.

Performance clinique
La trousse de coloration spéciale au BA/APS n’est pas congue 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 au BA/APS utilisés ou périmés doivent étre jetés conformément aux réglements
organisationnels, locaux, provinciaux, nationaux et fédéraux.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4U

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

(1 844 534-2262) cepartnerd4u.eu
LeicaBiosystems.com Date de publication : 06/2021, Rév. A « RM : IFU-010

UID-ID de base : 849832073V8
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Nom du produit
Kit de coloration spéciale bleu alcian (AB) et Periodic Acid Schiff (PAS)

Usage prévu
Détection/Mesure
Le kit de coloration spéciale bleu alcian et PAS Leica Biosystems ne détecte et ne mesure aucun analyte ou marqueur.
Le kit de coloration spéciale bleu alcian et PAS sert a identifier la mucine acide, la mucine neutre et le glycogéne dans
des specimens de tissu enrobés de paraffine préparés en routine.
Fonction du produit
Les résultats obtenus en utilisant le kit de coloration spéciale bleu alcian et PAS ne fournissent pas de preuves médicales
objectives. La coloration et le contraste fournis par le kit de coloration bleu alcian et PAS Leica Biosystems aux échantillons
histologiques permettent de visualiser 'anatomie microscopique. Si elle est interprétée par un professionnel qualifié, cette
visualisation est utilisée avec d’autres informations telles que I'historique du patient, I'état physique ainsi que les résultats
d’autres tests médicaux, pour rendre un diagnostic médical.
Informations spécifiques
Le kit de coloration spéciale bleu alcian et 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 bleu alcian et 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 bleu alcian et PAS Leica Biosystems offre une coloration qualitative.
Type d’échantillon
Le kit de coloration spéciale bleu alcian et PAS peut étre utilisé avec tout specimen humain ou animal enrobé de paraffine.
Population test
Le kit de coloration spéciale bleu alcian et PAS Leica Biosystems est con¢u 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 bleu alcian et PAS doit étre utilisé par le personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

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

Principe d’essai
Le colorant bleu alcian est une grosse molécule de colorant conjuguée liée a un atome de cuivre central lié a un noyau
phtalocyanine et a quatre groupes isothiouronium. Ces derniers transmettent une charge globale positive a la molécule.
Par le biais d'interactions électrostatiques, les groupes isothiouronium cationiques se lient aux groupes carboxylates et
sulfates anioniques situés dans les groupements carbohydrates des mucines acides. L'acide périodique oxyde les mucines
neutres qui contiennent des atomes de carbone avec des groupes hydroxyles adjacents (1, 2-glycol). Les groupes dialdéhydes
qui en résultent réagissent avec le réactif de Schiff.

Calibrateurs et contréleurs
Le kit de coloration spéciale bleu alcian et 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

38016SS5 Kit de coloration spéciale bleu alcian (AB) et Periodic Acid Schiff (PAS)
38016SS3A Bleu alcian pH 2,5 ; 500 ml

38016SS4A Acide périodique, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Réactif de Schiff, 500 ml
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Matériaux non inclus
Le protocole applicable au kit de coloration spéciale bleu alcian et 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 contrdle PAS positives, non incluses dans ce
kit, doivent étre intégrées dans chaque série.

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

Conservation et stabilité
A I’'exception du réactif de Schiff, conservez tous les composants a température ambiante (15-30 °C). 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 bleu alcian et 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 matieres infectieuses
Le kit de coloration spéciale bleu alcian et 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 bleu alcian et 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 l'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 ou distillée.

Colorer la solution de bleu alcian pendant 30 minutes.

Rincer a I'eau du robinet pendant 5 minutes.

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 tiede s’écoulant doucement pendant 10 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.

CoOoNOARWN=

Tableau 1. Exemple de protocole de coloration bleu alcian et 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
Coloration Bleu alcian 30:00
9 Lavage Eau 5:00
10 Oxydation Acide périodique 5:00
11 Lavage Eau distillée plusieurs bains, 10 s chacun
12 Coloration Réactif de Schiff 15:00
13 Lavage Eau tiede 10:00
14-15 déshydratation Alcool 95 % 2:00
16-17 déshydratation Alcool 100 % 2:00
18-19 éclaircissement 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. Toutes les étapes réalisées au microondes ont été menées a une puissance
de 800 watts.

NogagruoN=

©

10.
11.
12.

13.
14.

Déparaffiner avec du xyléne ou un substitut de xyléne, puis réhydrater avec des alcools rectifiés dans de I’eau désionisée.
Placer les lames dans un récipient de type Coplin en plastique contenant la solution de bleu alcian (40-50 ml).

Passer au microondes pendant 30 secondes.

Meélanger délicatement la solution de bleu alcian en agitant, puis laisser reposer pendant 1 minute.

Laver a I'eau du robinet pendant 10 minutes.

Rincer un court instant a I'eau désionisée.

Ajouter I'acide périodique (40-50 ml) dans le récipient de type Coplin en plastique, puis passer au microondes pendant
10 secondes.

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

Rincer en bains successifs d’eau désionisée.

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

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

Laver a I'’eau du robinet tiede s’écoulant doucement pendant 5 minutes.

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

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

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 contrdle 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 bleu alcian et PAS fonctionne comme prévu.

Résultats escomptés

. Mucines acides (sulfatées et carboxylées), protéoglycanes, acide hyaluronique — Bleu
e Glycogéne, mucines neutres et diverses glycoprotéines - Magenta/rouge
. Mucines mixtes (neutre et acide) - Mauve a bleu

Page 31 sur 99



Kit de coloration spéciale bleu alcian et Periodic Acid Schiff
38016SS5

Performance analytique
Le kit de coloration bleu alcian et PAS n’est pas destiné a détecter un analyte ou un marqué en particulier. Ces produits servent
a identifier la mucine acide, la mucine neutre et le glycogéne dans des specimens de tissu enrobés de paraffine préparés en
routine. 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, le seuil, y compris la détermination des critéres appropriés pour le préléevement
et la manipulation des échantillons et le contrdle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues et les réactions
croisées ne s'appliquent pas aux performances de ce systéme.

Performance clinique
Le kit de coloration bleu alcian et 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 bleu alcian et PAS usagés ou périmés doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations
internes, locales, nationales et fédérales.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn

Richmond, IL 60071
Etats-Unis ce Les Pays-Bas

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4U

LeicaBiosystems.com Date de publication : 06/2021, Rév. A « RM : IFU-010
UID-ID de base : 849832073V8
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Produktbezeichnung
Alcianblau (AB)/Perjodsaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Das Leica Biosystems AB/PAS Spezialfarbekit erkennt oder misst keinen Analyten oder Marker.
Das AB/PAS Spezialfarbekit wird zur Erkennung von saurem Muzin, neutralem Muzin und Glykogen in routinemaRig praparierten,
paraffinierten Gewebeproben verwendet.
Produktfunktionen
Die durch die Verwendung des AB/PAS Spezialfarbekits erzielten Ergebnisse stellen keinen objektiven medizinischen Beweis
dar. Die Farbung und der Kontrast, den die Leica Biosystems AB/PAS Spezialfarbekits bei histologischen Proben bieten,
ermoglichen 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 AB/PAS Spezialfarbekit ist nicht fiir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer spezifischen
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 kénnen.
Automatisierung
Das AB/PAS Spezialfarbekit ist nicht automatisiert, kann aber in Farbeautomaten verwendet werden. Die Verwendung auf
einem Farbeautomaten sollte am Einsatzort validiert werden.
Qualitativ/Quantitativ
Das Leica Biosystems AB/PAS Spezialfarbekit ist eine qualitative Farbung.
Probentyp
Das AB/PAS Spezialfarbekit kann mit allen in Paraffin eingebetteten menschlichen oder tierischen Proben verwendet werden.
Testpopulation
Das Leica Biosystems AB/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 AB/PAS Spezialfarbekit ist zur Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors vorgesehen.

In-vitro-Diagnostik
Das AB/PAS Spezialfarbekit ist nur fiir die Verwendung bei der /n-vitro-Diagnostik vorgesehen.

Testprinzip
Das Alcianblau-Molekiil ist ein groRes konjugiertes Farbemolekiil mit einem zentralen, an einen Phthalocyaninring gebundenes
Kupferatom und vier Isothiuroniumgruppen. Die Isothiuroniumgruppen verleihen dem Molekiil eine insgesamt positive Ladung.
Die kationischen Isothiuroniumgruppen binden wahrscheinlich iiber elektrostatische Wechselwirkungen an die anionischen
Sulfat- und Carboxylatgruppen in den Kohlenhydratanteilen saurer Muzine. Neutrale Muzine, die Kohlenstoffe mit benachbarten
Hydroxylgruppen (1,2-Glykol) enthalten, werden von Perjodséure oxidiert. Die daraus resultierenden Dialdehydgruppen
reagieren mit dem Schiff-Reagenz.

Kalibratoren und Kontrollen
Fiir das AB/PAS Spezialfarbekit sind keine Kalibratoren oder Kontrollen erforderlich.

Reagenzeinschrankungen
Fur dieses Produkt gelten keine Reagenzeinschrankungen.

Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

38016SS5 Alcianblau (AB)/Perjodsaure-Schiff (PAS) Spezialfarbekit
38016SS3A Alcianblau pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Perjodsaure, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiff-Reagenz, 500 ml

Nicht enthaltene Materialien
Das Alcianblau/Perjodsaure-Schiff Spezialfarbekitprotokoll erfordert die Verwendung von abgestuften Alkoholen, Xylol, oder
Xylolersatzstoffen, entionsiertem oder destilliertem Wasser. Positive(r) PAS-Kontroll-Objekttrager, der/die nicht Bestandteil
dieses Kits ist/sind, sollte(n) bei jedem Lauf einbezogen werden.

Seite 33 von 99



Alcianblau/Perjodsaure-Schiff Spezialfarbekit
38016SS5

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

Lagerung und Stabilitat
Alle Komponenten, mit Ausnahme der Schiff-Reagenz, bei Zimmertemperatur aufbewahren (15-30 °C). Das Schiff-Reagenz
sollte bei 2-8 °C aufbewahrt werden.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

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

Sterilitat
Die AB/PAS Spezialfarbekit-Komponenten sind keine sterilen Produkte.

Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
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 AB/PAS Spezialfarbekit enthalt kein infektiéses Material. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen ausgesetzten Materialien
vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als kénnten sie potenziell Infektionen (ibertragen. AuRerdem muss die
Entsorgung unter Beachtung der korrekten VorsichtsmaBnahmen gemaf den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.

Sondereinrichtungen
Das AB/PAS Spezialfarbekit solite gemaR den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.

Probenhandhabung
Zu den empfohlenen Fixiermitteln geh6rt 10%iges neutral gepuffertes Formalin. RoutinemaRige Entwasserung, Klarung und
Paraffininfiltration und -einbettung sowie routinemaRige Vorbereitung von Mikrotomschnitten. Schlechte Fixierung,
Verarbeitung, Rehydrierung und Schnittfiihrung beeintrachtigen die Qualitat der Farbung. Es werden Gewebeschnitte mit einer
Dicke von 2 bis 5 Mikron empfohlen.

Vorbereitungen
Ein allgemeines Fixermittel, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf, neutral gepuffertes Formalin, alkoholisches Formalin und
Bouin-Lésung, kann 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 mit einer Dicke von 4-6 Mikrometer.

Gebrauchsanweisung

Konventionelles Farbeprotokoll

Entparaffinieren und wassern Sie Abschnitte zu entionisiertem und destilliertem Wasser.

Farben Sie sie in Alcianblau-Lésung fiir 30 Minuten.

Spiilen Sie sie unter laufendem Leitungswasser fiir 5 Minuten.

Legen Sie sie fiir 5 Minuten in Perjodsaurelésung 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.

Entwassern Sie sie fiir jeweils zwei Minuten zweimal mit 95 % Alkohol und reinem Alkohol.

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

CoONDAAWN=

Tabelle 1. Beispiel eines konventionellen AB/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 Alcianblau 30:00
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9 Waschen Wasser 5:00

10 Oxidieren Perjodsaure 5:00

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

13 Waschen Lauwarmes Wasser 10:00

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, erhohen Sie die Inmersionsdauer um ungefahr 50 %.

Mikrowellen-Farbeprotokoll

Seien Sie bei der Verwendung der Mikrowelle, um Losungen oder Reagenzien zu erwarmen, vorsichtig. Die Mikrowelle muss
ordnungsgemaR beliiftet werden, um die Akkumulation von Dampfen im Labor zu verhindern. Transparente Coplin-Schalen und
Kappen fiir die Mikrowelle sollten wahrend des Farbeprozesses verwendet werden. Die Kappen sollten locker aufgesetzt werden,
um ein Verschiitten zu verhindern. Kappen mit Beliiftungslochern kénnen ebenfalls verwendet werden. Alle Mikrowellen sollten
gemal der Anweisungen des Herstellers verwendet werden. Alle Schritte in der Mikrowelle wurden bei einer
Leistungseinstellungen von 800 Watt durchgefiihrt.

1. Entparaffinieren Sie mit Xylol oder einem Xylolersatzstoff und rehydrieren Sie sie mit abgestuften Alkoholen, um das
Wasser zu entionisieren.

2. Legen Sie die Objekttrager in eine Coplin-Schale aus Kunststoff, die eine Alcianblau-Losung (40-50 ml) enthalt.

3. Erwarmen Sie sie fur 30 Sekunden in der Mikrowelle.

4. Mischen Sie die Alcianblau-Lésung sanft, indem Sie sie wirbeln und lassen Sie sie 1 Minute lang stehen.

5. Waschen Sie sie fiir 10 Minuten unter laufendem Leitungswasser.

6. Spiilen Sie sie kurz in entionisiertem Wasser.

7. GieRen Sie Perjodsaure (40-50 ml) in eine Coplin-Schale aus Kunststoff und erwarmen Sie sie fiir 10 Sekunden in
der Mikrowelle.

8. Mischen Sie die Losung sanft durch Verwirbeln und lassen Sie sie fiir 1 Minute stehen.

9. Spiilen Sie sie in mehrfach ausgetauschtem entionisiertem Wasser.

10. Fiigen Sie die Schiff-Reagenz (40-50 ml) einer Coplin-Schale hinzu und erwarmen Sie sie 15 Sekunden lang in der
Mikrowelle.

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

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

13. Entwassern Sie sie je zwei Minuten lang zweimal mit 95 % Alkohol und 100 % Alkohol.

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

Gebrauchsfertigkeit

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

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

Zu erwartende Ergebnisse

e  Saure Muzine (an Sulfat- und Carboxylatgruppen gebunden), Proteoglykane, Hyaluronsaure - Blau
e  Glukogen, neutrale Muzine und verschiedene Glukoproteine - Magentarot/Rot
e  Gemischte Muzine (neutrale und saure) - Lila bis blau
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Analytische Leistung
Das AB/ PAS-Farbekit wird nicht zur Erkennung eines spezifischen Analyts oder Markers verwendet. Diese Produkte werden zur
Erkennung von saurem Muzin, neutralem Muzin und Glykogen in routineverarbeiteten, in Paraffin eingebetteten Gewebeproben,
verwendet. 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, einschlieBlich 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 AB/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 Blauungsmitteln in einer klinischen Umgebung.

Entsorgung
Gebrauchte oder abgelaufene Komponenten des AB/PAS-Kits miissen in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Unternehmens, Kreises, Landes und Bundes entsorgt werden.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E Niederlande
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com/de/ Herausgabedatum: 06/2021, Rev A ¢ RM: Gebrauchsanweisung-010
Basis-UDI-DI: 849832073V8
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Kit di colorazione speciale Alcian Blue/Periodic Acid Schiff
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Nome prodotto
Kit di colorazione speciale Alcian Blue (AB)/Periodic Acid Schiff (PAS)

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
Il kit di colorazione speciale AB/PAS Leica Biosystems non rileva né misura analiti o marcatori.
Il kit di colorazione speciale AB/PAS viene utilizzato per identificare la mucina acida, la mucina neutra e il glicogeno in campioni
di tessuto inclusi in paraffina preparati di routine.
Funzione del prodotto
I risultati ottenuti con il kit di colorazione speciale AB/PAS non costituiscono evidenze mediche oggettive. La colorazione di
contrasto fornita dal kit di colorazione speciale AB/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 AB/PAS Leica Biosystems non é destinato al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di un
disturbo, una condizione o un fattore di rischio specifico. 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 AB/PAS non é 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 AB/PAS Leica Biosystems é un colorante qualitativo.
Tipo di campione
Il kit di colorazione speciale AB/PAS puo essere usato con qualunque campione umano o animale incluso in paraffina.
Popolazione di test
Il kit di colorazione speciale AB/PAS Leica Biosystems é 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 AB/PAS é destinato all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o dalla persona
designata del laboratorio.

Diagnostica in vitro
Il kit di colorazione speciale AB/PAS é destinato esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Principio di prova
La molecola di Alcian blu & una grossa molecola coniugata di pigmento che contiene in posizione centrale un atomo di rame
legato a un anello di ftalocianina e a quattro gruppi isotiuronio. | gruppi isotiuronio impartiscono alla molecola una carica
complessivamente positiva. | gruppi cationici isotiuronio sono probabilmente legati da interazioni elettrostatiche ai gruppi
anionici solfato e carbossilato, situati all'interno delle parti di carboidrato delle mucine acide. Le mucine neutre che contengono
carboidrati con gruppi ossidrile (1,2-glicole) adiacenti vengono ossidate dall’acido periodico. | gruppi dialdeide risultanti
reagiscono con il reagente Schiff.

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

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

Prodotti pertinenti

Codice Descrizione dei materiali

prodotto

38016SS5 Kit di colorazione speciale Alcian Blue (AB)/Periodic Acid Schiff
(PAS)

38016SS3A Alcian blu pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Acido periodico 0,5 % 500 ml

38016SS4B Reagente di Schiff 500 ml
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Materiali non inclusi
Il protocollo del kit di colorazione speciale Alcian Blue/Periodic Acid Schiff 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 Alcian Blue/Periodic Acid Schiff Leica Biosystems puo essere utilizzato su qualsiasi piattaforma
di colorazione automatizzata o con un metodo di colorazione manuale.

Conservazione e stabilita
Conservare tutti i componenti, tranne il reagente Schiff, a temperatura ambiente (15-30 °C). Il 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 AB/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 AB/PAS non contiene materiali infettivi. Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e dopo la fissazione)
e tutti i materiali entrati in 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 AB/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 l'uso
Puo essere utilizzato qualsiasi fissativo generale inclusi, in modo non esclusivo, formalina neutra tamponata, formalina alcolica
e liquido 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 I'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 o distillata.

Colorare in soluzione Alcian blu per 30 minuti.

Risciacquare in acqua corrente per 5 minuti.

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.

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.

CONOARWN =

Tabella 1. Esempio di protocollo di colorazione AB/PAS convenzionale.

Passaggi Azione Sostanza chimica Tempo (mm:ss)
1-3 Rimozione della paraffina | Xilene 3:00
45 Idratazione Alcol al 100% 2:00
6 Idratazione Alcol all’'80% o al 95% 1:00
7 Idratazione Acqua deionizzata 1:00
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Colorazione Alcian blu 30:00
9 Lavaggio Acqua 5:00
10 Ossidazione Acido periodico 5:00
1 Lavaggio Acqua deionizzata diversi cambi, 10 sec ciascuno
12 Colorazione Reagente Schiff 15:00
13 Lavaggio Acqua tiepida 10:00
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. Tutti i passaggi
con l'utilizzo del microonde sono stati condotti a una potenza di 800 watt.

Rimuovere la paraffina con xilene o un sostituto dello xilene e reidratare mediante alcol graduati in acqua deionizzata.
Collocare i vetrini in un vaso Coplin in plastica contenente la soluzione Alcian blu (40-50 ml).

Riscaldare nel microonde per 30 secondi.

Mescolare delicatamente la soluzione di Alcian blu agitando e lasciare riposare per 1 minuto.

Lavare in acqua corrente per 10 minuti.

Risciacquare brevemente in acqua deionizzata.

Aggiungere I'acido periodico (40-50 ml) in un vaso Coplin in plastica e riscaldare nel microonde per 10 secondi.
Mescolare delicatamente la soluzione agitando e lasciare riposare per 1 minuto.

Risciacquare con diversi cambi di acqua deionizzata.

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

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

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

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

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

CONOIARWN=

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 AB/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
e  Mucine acide (solfatate e carbossilate), proteoglicani, acido ialuronico — Blu
¢ Glicogeno, mucine neutre e glicoproteine varie — Magenta/rosso
¢ Mucine miste (neutrali e acide) — Da viola a blu

Prestazioni analitiche
Il kit di colorazione speciale AB/PAS non si usa per rilevare analiti o marcatori specifici. Questo prodotto viene utilizzato
per identificare la mucina acida, la mucina neutra e il glicogeno in campioni di tessuto inclusi in paraffina preparati di routine.
| 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 AB/PAS non é 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 AB/PAS devono essere smaltiti secondo la normativa dell’organizzazione, locale, nazionale

e comunitaria.

Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4qU
‘ 5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C € Paesi Bassi
(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

LeicaBiosystems.com Data di pubblicazione: 06/2021, Rev A ¢ RM: IFU-010
UDI-DI di base: 849832073V8
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Alcian bla/perjodsyre Schiff Spesial-fargesett
38016SS5

Produktnavn
Alcian bla (AB)/perjodsyre Schiff (PAS) Spesial-fargesett

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems AB/PAS Spesial-fargesettet paviser eller maler ikke en analytt eller marker.
AB/PAS Spesial-fargesett brukes for a identifisere syreholdig slimstoff, ngytralt slimstoff og glykose i rutinemessig forberedt
parafininnkapslet vevprove.
Produktfunksjon
Resultatene oppnadd gjennom bruk av AB/PAS Spesial-fargesett skaffer ikke objektivt medisinsk bevis. Koloreringen og
kontrasten Leica Biosystems AB/PAS-fargesettet gir for histologiske prover, 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 AB/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
AB/PAS Spesial-fargesettet er ikke automatsert, men kan brukes pa automatiserte fargingsplattformer. Bruk pa en automatisert
plattform skal valideres ved brukspunktet.
Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems AB/PAS Spesial-fargesettet er kvalitativ farge.
Progvetype
AB/PAS Spesial-fargesett kan brukes sammen med enhver parafininnkapslet menneske- eller dyreprove.
Prevepopulasjon
Leica Biosystems AB/PAS Spesial-fargesettet er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst pasient som trenger evaluering
av biopsi- eller reseksjonsvev for fastsettelse av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
AB/PAS Spesial-fargesett er beregnet for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller person utpekt av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk
AB/PAS Spesial-fargesett er kun beregnet for in vitro diagnostisk bruk.

Proveprinsipp
Alcian bla-molekylet er et stort konjugert fargestoffmolekyl som inneholder et sentralt lokalisert kopperatom som er bundet til
en ftalocyanin-ring, og fire grupper isotiouroniumanaloger. Isotiouronium-gruppene gir en samlet positiv ladning til molekylet.
De kationiske isotiouronium-gruppene lager sannsynligvis forbindinger via elektrostatisk samhandlinger med de anioniske
sulfat- og karboksylatgruppene som ligger innenfor karbohydratenhetene av syreholdige slimstoffer. Ngytrale slimstoffer som
inneholder karboner med tilstatende hydroksyl-grupper (1,2-glykol) oksideres av perjodsyre. De resulterende dialdehydgrupper
reagerer med Schiff-reagensen.

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

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for dette produktet.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

38016SS5 Alcian bla (AB)/perjodsyre Schiff (PAS) Special-fargesett
38016SS3A Alcian bla pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Perjodsyre, 0,5%, 500 ml

38016SS4B Schiff-reagens, 500 ml

Materialer som ikke er inkludert
Protokollen for Alcian bla/perjodsyre Schiff Spesial-fargesettet krever bruken av graderte alkoholer, xylen eller xylensubstitutter,
avionisert eller distillert vann. Positive PAS-kontrollobjekglass, ikke inkludert i dette settet, bar inkluderes i hver kjoring.
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Pakrevde enheter
Leica Biosystems Alcian bla/perjodsyre Schiff Spesial-fargesett kan brukes pa en hvilken som helst automatisert
fargingsplattform eller med en manuell fargingsmetode.

Oppbevaring og stabilitet
Lagre alle komponentene, unntatt Schiff-reagens, ved romtemperatur (15-30 °C). Schiff-reagensen skal lagres ved 2-8 °C.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

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

Sterilitet
AB/PAS Spesial-fargesettkomponenter er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Normale forholdsregler for handtering av laboratoriereagenser bor folges. Avhend avfall ved a overholde alle lokale eller
nasjonale vedtekter. Se sikkerhetsdatablad og produktetikett for eventuelt oppdatert risiko, fare eller sikkerhets-informasjon.

Status for smittefarlig materiale
AB/PAS Spesial-fargesett inkluderer ingen smittsomme materialer. Imidlertid skal prover for og etter fiksering, og alle materialer
som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.

Spesielle fasiliteter
AB/PAS Spesial-fargesett skal brukes iflg. fasilitetens retningslinjer.

Behandling av prever
Foreslatte fikseringsmidler inkluderer 10 % ngytral bufret formalin. Rutinemessig utterking, 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
Ethvert generelt fiksativ inkludert, men ikke begrenset til, noytral bufret formalin, alkoholbasert formalin og Bouins kan brukes.
Fiksativer som inneholder dialdehyd (glutaraldehyd) ber 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

Avparafiniser og hydrer snitt til avionisert eller distillert vann.

Farg i Alcian bla-lgsning i 30 minutter.

Skyll i rennende vann fra springen i 5 minutter.

Legg i perjodsyre-lgsning 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.

Toark 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.

CONOIARWN=

Tabell 1. Eksempel pa konvensjonell AB/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 Alcian bla 30:00

9 Vask Vann 5:00

10 Oksydere Perjodsyre 5:00

1 Vask Avionisert vann flere skift, 10 s hver
12 Farging Schiff-reagens 15:00
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13 Vask Lunkent vann 10:00
14-15 Utterking 95% alkohol 2:00
16-17 Utterking 100% alkohol 2:00
18-19 Klarering Xylen 2:00

Merk: Nar det brukes xylensubstitutt, sk nedsenkningstider med ca. 50 %.

Mikrobglgefarging-protokoll

Utvis forsiktighet nar mikrobglge brukes for @ oppvarme en hvilken som helt lgsning eller reagens. Mikrobglgen ma veere riktig
ventilert for a hindre akkumulering av rgyk i laboratoriet. Gjennomsiktige Coplin-krukker og korker for mikrobglge bgr brukes

i fargingsbehandlingen. Korkene bear vaere lgst pasatt for a forhindre sol. Korker med ventilasjonshull kan ogsa brukes. Alle
mikrobglger skal brukes iflg. produsentens anvisninger. Alle mikrobglgede trinn ble utfert ved en streminstilling pa 800 watt.

Avparafiniser med xylen eller xylensubstitutt og gjenhydrer gjennom grader av alkoholer til avionisert vann.
Legg objektglass i en plast Coplin-krukke som inneholder Alcian bla-lgsningen (40-50 ml).

Mikrobglge i 30 sekunder.

Bland forsiktig Alcian bla-lasningen ved virvling og la den sta i 1 minutt.

Vask under rennende vann fra springen i 10 minutter.

Skyll i en kort tid i avionisert vann.

Tilsett Periodic Acid (40-50 ml) til en plast Coplin-krukke og mikrobglge i 10 sekunder.

Bland forsiktig lasningen ved virvling og la den sta i 1 minutt.

Skyll i flere skift av avionisert vann.

10. Tilsett Schiff-reagensen (40-50 ml) til en plast Coplin-krukke og mikrobglge i 15 sekunder.

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

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

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

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

CoOoNODARWON=

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-prgve (tynntarm, blindtarm, tykktarm), fiksert og
behandlet pa en lignende mate som testprovene, skal inkluderes i hver fargingsanalyse for a sikre at AB/PAS Spesial-fargesettet
opptrer som tiltenkt.

Forventede resultater
e  Syreholdige slimstoffer (sulfaterte og karboksylerte), proteoglykaner, hyaluronsyre - bla
¢  Glykogen, ngytrale slimstoffer og diverse glykoproteiner — magenta/redfarge
. Blandede slimstoffer (ngytrale og syreholdige) - lilla til bla farge

Analytisk ytelse
AB/PAS-fargesettet brukes ikke til 8 oppdage en spesifikk analytt eller marker. Disse produktene brukes for a identifisere
syreholdige slimstoffer, ngytrale slimstoffer og glykogen i rutinemessig forberedte parafininnkapslede vevpraver. Analytiske
parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet, korrekthet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet),
ngyaktighet (som falge av korrekthet og presisjon), deteksjons- og kvantifiseringsgrenser, maleomrade, linearitet, avskjaering,
inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgvetaking og handtering av prever og kontroll av kjent relevant endogen- og
eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen til dette systemet.

Klinisk ytelse
AB/PAS-fargesettet er ikke beregnet til & brukes som et middel for pavisning av en spesifikk sykdom eller patologisk prosess
eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser slik som diagnostisk falsomhet, 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.

Side 50 av 99



Alcian bla/perjodsyre Schiff Spesial-fargesett
38016SS5

Avhending
Brukte eller utlopte komponenter av AB/PAS-settet skal kastes i samsvar med organisasjonens, lokale og nasjonale forskrifter.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
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Specjalny zestaw hbarwigcy z btekitem alcjanskim/
odczynnikiem Schiffa/kwasem nadjodowym (PAS)
38016SS5

Nazwa produktu
Specjalny zestaw barwiacy z btekitem alcjariskim (AB)/odczynnikiem Schiffa/kwasem nadjodowym (PAS)

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary
Specjalny zestaw barwiacy z btekitem alcjariskim (AB)/odczynnikiem Schiffa/kwasem nadjodowym (PAS) firmy
Leica Biosystems nie wykrywa, ani nie mierzy zadnego analitu ani wskaznika.
Specjalnego zestawu barwigcego AB/PAS uzywa sie do identyfikowania mucyny kwasowej, zasadowej i glikogenu w rutynowo
przygotowanych probkach tkankowych osadzonych w parafinie.
Dziatanie produktu
Wyniki uzyskane przy uzywaniu specjalnego zestawu barwiacego AB/PAS firmy Leica Biosystems nie stanowia obiektywnych
dowodéw medycznych. Kolor i kontrast zapewniane przez zestaw barwiacy AB/PAS Leica Biosystems w preparatach
histologicznych i cytologicznych umozliwiaja wizualizacje mikroskopowych elementow 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 informacje
Specjalny zestaw barwiacy AB/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 AB/PAS firmy Leica Biosystems nie jest automatyczny, lecz mozna go uzywa¢ w automatycznych
platformach barwiacych. Uzycie w automatycznej platformie powinno zosta¢ zweryfikowane w miejscu stosowania.
Badanie jakosciowe/ilosciowe
Specjalny zestaw barwiacy AB/PAS firmy Leica Biosystems jest uzywany z barwieniami jakosciowymi.
Rodzaj preparatu
Specjalnego zestaw barwiagcego AB/PAS mozna uzywac ze wszystkimi probkami ludzkimi i zwierzecymi osadzonymi w parafinie.
Badanie populaciji
Specjalny zestaw barwiacy AB/PAS jest przeznaczony do uzycia u pacjentow wymagajacych oceny bioptatu lub wycinka tkanki
przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
Specjalny zestaw barwiacy AB/PAS jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe
wyznaczona przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro
Specjalny zestaw barwiacy AB/PAS jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

Zasada badania
Czasteczka btekitu alcjanskiego jest duza skoniugowana czasteczka barwiaca, ktéra zawiera centralny atom miedzi powiazany
z pierscieniem ftalocyjaniny i cztery grupy izotiouroniowe. Grupy izotiouroniowe nadaja czasteczce ogélny dodatni tadunek.
Kationowe grupy izotiouroniowe wiaza sie, najprawdopodobniej w wyniku oddziatywan elektrostatycznych, z anionowymi
grupami siarczanowymi i karboksylanowymi znajdujacymi sie w weglowodanowych czesciach mucyn kwasnych. Mucyny
obojetne, ktore zawieraja atomy wegla z sasiednimi grupami hydroksylowymi (1,2-glikol) sa utleniane kwasem nadjodowym.
Powstate grupy dialdehydowe reaguja z odczynnikiem Schiffa.

Roztwory kalibracyjne i kontrole
Specjalny zestaw barwiacy AB/PAS nie wymaga uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.

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

Produkty
Kod produktu Opis produktu
38016SS5 Specjaln_y _zestaw E)arwiqcy z blekitt'am alcjanskim (AB)/
odczynnikiem Schiffa/’kwasem nadjodowym (PAS)
38016SS3A Btekit alcjanski o pH 2,5, 500 ml
38016SS4A Kwas nadjodowy, 0,5%, 500 ml
38016SS4B Odczynnik Schiffa, 500 ml
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Materiaty niedotaczone
Protokét z wykorzystaniem specjalnego zestawu barwiacego z btekitem alcjaniskim/ odczynnikiem Schiffa/kwasem nadjodowym
(PAS) wymaga stosowania alkoholi o rosnacych stezeniach, ksylenu lub zamiennikéw ksylenu, wody dejonizowanej lub
destylowanej. W kazdej serii nalezy uwzgledni¢ preparaty kontrolne PAS, ktore nie sa dotaczone do niniejszego zestawu.

Wymagane urzadzenia
Specjalny zestaw barwiacy z btekitem alcjarnskim/odczynnikiem Schiffa/kwasem nadjodowym firmy Leica Biosystems mozna
stosowac z dowolna automatyczna platforma barwiaca lub metoda barwienia recznego.

Przechowywanie i trwatosé
Wszystkie sktadniki z wyjatkiem odczynnika Schiffa nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-30 °C). Po otwarciu
odczynnik Schiffa nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8 °C.
PRZESTROGA: Nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu przydatnosci.

Stabilnosé podczas uzywania
Okreslanie stabilnosci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.

Jatowos¢é
Elementy specjalnego systemu barwiacego AB/PAS nie sa jatowymi produktami.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Nalezy przestrzegaé standardowych srodkow ostroznosci zwiazanych z obstuga odczynnikéw laboratoryjnych. Odpady nalezy
utylizowa¢ odpady zgodnie ze wszystkimi lokalnymi i krajowymi przepisami. Zapoznaé sie z karta charakterystyki substancji
niebezpiecznej (MSDS) oraz etykieta produktu, aby uzyskaé informacje na temat zaktualizowanych zagrozen, niebezpieczenstw
czy bezpieczenstwa.

Status materiatéw zakaznych
Specjalny zestaw barwiacy AB/PAS nie zawiera zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem
i po utrwaleniu, jak rowniez 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 AB/PAS nalezy stosowac¢ zgodnie z wytycznymi danej placowki.

Praca z probkami
Sugerowane utrwalacze obejmuja roztwor 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 jako$é barwienia. Zaleca sie
tworzenie skrawkow tkanki o grubosci od 2 do 5 mikronéw.

Przygotowanie do uzycia
Mozna zastosowaé dowolny utrwalacz ogélny, w tym, obojetna formaline buforowana, formaline alkoholowa i roztwér Bouina.
Nalezy unika¢ utrwalaczy zawierajacych dwualdehyd (aldehyd glutarowy), poniewaz wolne grupy aldehydowe moga wiazaé
odczynnik Schiffa i powodowacé nieswoiste barwienie. Po obrébce i zatopieniu w parafinie pociaé na odcinki po 4-6 mikronéw.

Zalecenia dotyczace stosowania

Konwencjonalny protokot barwienia

Deparafinizowac i uwodnié skrawki woda dejonizowana lub destylowana.

Barwi¢ w roztworze btekitu alcjanskiego przez 30 minut.

Ptukaé pod biezaca woda wodociagowa przez 5 minut.

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

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

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

Oczysci¢ dwiema zmianami ksylenu i zatopié¢ w srodku do zatapiania mieszalnym z ksylenem.

COoNOIARWON=

Tabela 1. Przyktad konwencjonalnego protokotu barwienia z wykorzystaniem zestawu AB/PAS.
Etapy Czynnos¢ 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
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Barwienie Alcian Blue 30:00
9 Przemycie Woda 05:00
10 Utlenianie Kwas nadjodowy 05:00
1 Przemycie Woda dejonizowana kilka zmian, po 10 s
12 Barwienie Odczynnik Schiffa 15:00
13 Przemycie Letnia woda 10:00
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 zwiekszyé czas immersji o okoto 50%.
Protokot barwienia mikrofalowego

Zachowac szczegolna ostroznosé przy stosowaniu fal mikrofalowych do podgrzewania roztwor lub odczynnikow. Piec mikrofalowy
trzeba odpowiednio wentylowa¢, aby zapobiega¢ gromadzeniu sie oparow w obrebie laboratorium. W trakcie procesu wybarwiania
nalezy stosowac pojemniki i zakretki Coplin przepuszczajace promieniowanie mikrofalowe. Zakretki nalezy luzno natozyé, aby
zapobiec wyciekom. Mozna réwniez uzywac zakretek z otworami wentylacyjnymi. Wszystkie piece mikrofalowe nalezy stosowac¢
zgodnie z instrukcjami producenta wskaznika. Wszystkie etapy barwienia mikrofalowego prowadzono przy mocy 800 W.

Odparafinowacé ksylenem lub zamiennikiem ksylenu i przeprowadzi¢ rehydratacje przy uzyciu alkoholi o rosnacych stezeniach.
Umiesci¢ preparaty w plastikowym pojemniku Coplin zawierajacym roztwor btekitu alcjariskiego (40-50 ml).

Wiaczyé promieniowanie mikrofalowe na 30 sekund.

Delikatnie wirujac, wymieszaé roztwor biekit alcjanskiego i odstawi¢ na 1 minute.

My¢ pod biezaca woda wodociagowa przez 10 minut.

Krotko przeptukaé¢ woda dejonizowana.

Dolaé kwas nadjodowy (40-50 ml) do plastikowego pojemnika Coplik i wtaczy¢é promieniowanie mikrofalowe na 10 sekund.
Delikatnie wirujac, wymieszaé roztwor i odstawié na 1 minute.

Przeptukaé kilkoma zmianami wody dejonizowane;j.

10. Dolaé odczynnik Schiffa (40-50 ml) do plastikowego pojemnika Coplik i wiaczyé promieniowanie mikrofalowe na 15 sekund.
11. Delikatnie wirujac, wymieszaé odczynnik Schiffa i odstawi¢ na 1 minute.

12. Ptukaé wolno ptynaca biezaca letnia woda wodociagowa przez 5 minut.

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

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

CONOARWN =

Gotowosé do uzycia
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 mieé¢ pewnosé, ze specjalny zestaw barwiagcy AB/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 sposéb, jak preparaty testowe.

Oczekiwane wyniki
. Mucyny kwasne (siarczanowe i karboksylowane), proteoglikany, kwas hialuronowy — kolor niebieski
. Glikogen, mucyny obojetne i rozne glikoproteiny — kolor purpurowy/czerwony
. Mieszane mucyny (obojetne i kwasne) — kolor od fioletowego do niebieskiego
Wydajnos¢ analityczna
Zestaw barwiacy AB/PAS nie stuzy do wykrywania konkretnych analitow czy wskaznikéw. Tych produktow uzywa sie do
identyfikowania mucyny kwasowej, zasadowej i glikogenu w rutynowo przygotowanych probkach tkankowych osadzonych
w parafinie. Parametry analityczne, takie jak czuto$¢ analityczna, swoistosé analityczna, prawdziwosé (podatnosé na zaktocenia),
precyzja (powtarzalnosé i odtwarzalnosé), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice wykrywalnosci
i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy, liniowosé, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich kryteriéw do pobierania prébek, a
takze praca z i kontrola nad znanymi substancjami zaktécajacymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi, reakcje krzyzowe nie
maja zastosowania do dziatania tego systemu.
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Wydajnosé¢ kliniczna
Zestaw barwiacy AB/PAS nie jest przeznaczony do uzywania jako srodek wykrywania okreslonej choroby lub procesu
patologicznego lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takie jak czuto$¢ diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna, dodatnia
wartos$é predykcyjna, ujemna wartosé predykcyjna, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w populacji normalnej
i dotknietej schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania sSrodkéw niebieszczacych firmy Leica Biosystems w warunkach
klinicznych.

Usuwanie odpadow
Nadmiar zestawu barwiacego AB/PAS nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami obowiazujacymi w organizacji, lokalnymi,
wojewodzkimi i krajowymi.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA o C E Holandia

(1-844-534-2262) cepartner4u.eu
LeicaBiosystems.com Data wydania: 06/2021, Wer. A « RM: IFU-010

Podstawowy UDI-DI: 849832073V8
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Nome do produto
Kit de corantes especiais azul alciano (AB)/acido periddico-reagente de Schiff (PAS)

Uso pretendido
Deteccao/medicao
O kit de corantes especiais AB/PAS da Leica Biosystems nao detecta ou mede analitos ou marcadores.
O kit de corantes especiais AB/PAS é utilizado para identificar mucina acida, mucina neutra e glicogénio em amostras de tecido
incluido em parafina preparadas rotineiramente.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com o uso do kit de corantes especiais AB/PAS da Leica Biosystems nao fornecem evidéncias médicas
objetivas. A coloragao e o contraste proporcionados as amostras histolégicas pelo kit de corantes AB/PAS da Leica Biosystems
possibilitam a visualizacao da anatomia microscopica. Essa visualizagao, quando interpretada por um profissional treinado,
é utilizada juntamente com outras informacoes, como historico médico, condicao fisica e resultados de outros exames médicos
do paciente, para estabelecer um diagnostico clinico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit de corantes especiais AB/PAS da Leica Biosystems nao se destina a deteccao, definicao ou diferenciacao de um disturbio,
condicao ou fator de risco especifico. A coloracao demonstrada com o uso desses produtos, quando utilizados como pretendido,
fornece aos profissionais qualificados informacoes que podem definir a condicao fisiologica ou patolégica da amostra de tecido.
Automacao
O kit de corantes especiais AB/PAS nao é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas de coloracao automatizadas.
A utilizacdo em uma plataforma automatizada deve ser validada no local de uso.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de corantes especiais AB/PAS da Leica Biosystems é qualitativo.
Tipo de amostra
O kit de corantes especiais AB/PAS pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal incluida em parafina.
Populacao de teste
O kit de corantes especiais AB/PAS da Leica Biosystems destina-se ao uso para qualquer paciente que necessite de avaliacao
de biopsia ou tecido de ressecao quando existe suspeita de alguma patologia ou doenca.
Usuario pretendido
O kit de corantes especiais AB/PAS destina-se ao uso por pessoal qualificado do laboratério e/ou designado pelo laboratério.
Diagnéstico /n vitro
O kit de corantes especiais AB/PAS é indicado apenas para diagnoéstico /in vitro.

Principio do teste
A molécula de azul alciano é uma molécula corante grande, conjugada, que contém no centro um atomo de cobre ligado
a um anel de ftalocianina e quatro grupos de isotiouronio. Os grupos de isotiourénio transmitem uma carga positiva a molécula.
Os grupos de isotiourdnio cationico sao, provavelmente, conectados por interacoes eletrostaticas aos grupos de carboxilato
e sulfato anionico localizados nas metades dos carboidratos de mucinas acidas. As mucinas neutras que contém atomos de
carbono com grupos de hidroxila adjacentes (1,2-glicol) sao oxidadas pelo acido periodico. Os grupos de dialdeido resultantes
reagem com o reagente de Schiff.

Calibradores e controles
O kit de corantes especiais AB/PAS nao requer o uso de calibradores ou controles.

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

Produtos aplicaveis

Cadigo do produto Descricao do material
Kit de corantes especiais azul alciano (AB)/acido periédico-
38016855 reagente de Schiff (PAS)
38016SS3A Azul alciano pH 2,5, 500 ml
38016SS4A Acido periédico 0,5%, 500 ml
38016SS4B Reagente de Schiff, 500 ml
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Materiais nao inclusos
O protocolo do kit de corantes especiais azul alciano/acido periédico-reagente de Schiff 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 corantes especiais azul alciano/acido periédico-reagente de Schiff da Leica Biosystems pode ser utilizado em qualquer
plataforma de coloragao automatizada ou com um método de coloragao manual.

Armazenamento e estabilidade
Armazene todos os componentes, exceto o reagente de Schiff, a temperatura ambiente (15 °C - 30 °C). O reagente de Schiff deve
ser armazenado entre 2 °C e 8 °C.
ATENGAO: Nio utilize apés 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 corantes especiais AB/PAS nao sao produtos estéreis.

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

Status de material infeccioso
O kit de corantes especiais AB/PAS nao 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 infeccoes e descartados com
as devidas precaucoes, de acordo com as diretrizes da instituicao.

Instalacoes especiais
O kit de corantes especiais AB/PAS deve ser utilizado segundo as diretrizes da instituicao.

Manuseio da amostra
Os fixadores sugeridos incluem a formalina tamponada neutra a 10%. Desidratagao, diafanizac¢ao, infiltracao e inclusao em
parafina rotineiras e preparacao rotineira de cortes de microtomo. Fixacao, processamento, reidratacao e seccionamento
malfeitos afetam de forma adversa a qualidade da coloracao. 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 alcoélica 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 coloracao nao especifica. Apds o processamento e a inclusao em parafina, faca cortes de 4 a 6 micra.

Instrucoes de uso

Protocolo de coloragao convencional

Desparafine e hidrate as secoes em agua deionizada ou destilada.

Faca a coloracao usando a solucao de Azul Alciano por 30 minutos.

Enxague em agua corrente por 5 minutos.

Coloque em solugao de acido periddico 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 agua corrente morna por 10 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.

COINOATRWN =

Tabela 1. Exemplo de protocolo de coloracao AB/PAS convencional.

Passos Acao Produto quimico Tempo (mm:ss)
1-3 Desparafinar Xilol 03:00
4-5 Hidratacao Alcool 100% 02:00
6 Hidratacao Alcool 80% ou 95% 01:00
7 Hidratacao Agua deionizada 01:00
8 Coloracao Azul alciano 30:00
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9 Lavagem Torneira 05:00
10 Oxidar Acido periédico 05:00
11 Lavagem Agua deionizada varios banhos, 10 s cada
12 Coloracao Reagente de Schiff 15:00
13 Lavagem Agua morna 10:00
14-15 Desidratacao Alcool 95% 02:00
16-17 Desidratacao Alcool 100% 02:00
18-19 Diafanizacao ou Clarificagao Xilol 02:00

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

Protocolo de coloracao 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 coloracao. As tampas devem ser fechadas frouxamente para evitar derramamentos. Tampas
com orificios para ventilacao também podem ser usadas. Todos os micro-ondas devem ser usados de acordo com as instrucoes
do fabricante. Todas as etapas no micro-ondas foram conduzidas com a poténcia ajustada para 800 watts.

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

Coloque as laminas dentro de um frasco plastico de Coplin contendo solucao de azul alciano (40-50 ml).

Deixe no micro-ondas por 30 segundos.

Misture a solucao de azul alciano suavemente com movimentos de rotacao e permita que descanse por 1 minuto.
Lave em agua corrente por 10 minutos.

Enxague rapidamente em agua deionizada.

Adicione acido periodico (40-50 ml) a um frasco plastico de Coplin e leve ao micro-ondas por 10 segundos.
Misture a solucao suavemente com movimentos de rotacao e permita que descanse por 1 minuto.

Enxague em varios banhos de agua deionizada.

10. Adicione o reagente de Schiff (40-50 ml) a um frasco plastico de Coplin e leve ao micro-ondas por 15 segundos.
11. Misture o reagente de Schiff suavemente com movimentos de rotacao e permita que descanse por 1 minuto.

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

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

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

COINOIARWN=

Prontidao de uso
Depois de escolhido o protocolo de coloracao apropriado e criada a configuracao de imersao, despeje todo o reagente no
reservatoério de reagentes. Coloque o reservatério 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 coloracao para garantir que o kit de corantes especiais AB/PAS esta funcionando como pretendido.

Resultados esperados
. Mucinas acidas (sulfatadas e carboxiladas), proteoglicanos, acido hialurénico — azul
¢  Glicogénio, mucinas neutras e diversas glicoproteinas — magenta/vermelho
. Mucinas misturadas (neutras e acidas) — roxo a azul

Desempenho analitico
O kit de corantes AB/PAS nao é utilizado para detectar um analito ou marcador especifico. Esses produtos sao utilizados para
identificar mucina acida, mucina neutra e glicogénio em amostras de tecido incluido em parafina preparadas rotineiramente.
Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianca (viés), precisao (repetibilidade
e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianca e precisao), limites de detec¢ao e quantificacao, faixa de medicao, linearidade,
corte, incluindo a determinacao dos critérios apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle de interferéncias
endogenas e exdgenas relevantes conhecidas e as rea¢oes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.
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Desempenho clinico
O kit de corantes AB/PAS nao se destina ao uso como um meio de deteccdao de uma doenca especifica ou um processo ou

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

Descarte
Componentes do kit AB/PAS usados ou vencidos devem ser descartados de acordo com os regulamentos organizacionais,
municipais, estaduais e federais vigentes.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn

Richmond, IL 60071
EUA C € Holanda

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4qU

Data de emissao: 06/2021, Rev A * RM: IFU-010

LeicaBiosystems.com
UDI-DI basica: 849832073V8
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Nome do produto
Kit de coloraca@o especial de azul alciano (AB)/4acido periddico de Schiff (PAS)

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O kit de coloracao especial AB/PAS da Leica Biosystems nao deteta nem mede um analito ou marcador.
O kit de coloracao especial AB/PAS é utilizado para identificar mucina acida, mucina neutra e glicogénio em amostras de tecido
impregnadas com parafina preparadas rotineiramente.
Funcao do produto
Os resultados obtidos com a utilizacao do kit de coloracao especial AB/PAS nao oferecem evidéncia médica objetiva. A coloragao e
o contraste que o kit de coloragao AB/PAS da Leica Biosystems fornecem a amostras histoldgicas permitem a visualizacao da
anatomia microscopica. A visualizacao, quando interpretada por um profissional formado, é usada juntamente com outras
informacoes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos de forma a
realizar um diagnéstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
O kit de coloracao especial AB/PAS da Leica Biosystems nao se destina a detecao, a definicao ou a diferenciacao de doencas,
condicoes ou fatores de risco especificos. A coloracao demonstrada com a utilizacao destes produtos, quando usados para o fim
a que se destina, fornece aos profissionais formados as informacgoes que poderao definir o estado fisiologico ou patologico da
amostra do tecido.
Automacao
O kit de coloragao especial AB/PAS nao é automatizado, mas pode ser utilizado em plataformas de coloracdao automatizadas.
A utilizacao numa plataforma automatizada deve ser validada no ponto de utilizacao.
Qualitativo/Quantitativo
O kit de coloracao especial AB/PAS da Leica Biosystems é uma coloracao qualitativa.
Tipo de amostra
O kit de coloracao especial AB/PAS pode ser usado com qualquer amostra humana ou animal impregnada em parafina.
Populacao de teste
O kit de coloracao especial AB/PAS da Leica Biosystems destina-se a ser usado em qualquer doente que requeira analise
de tecido de biopsia ou resseccao para avaliacao de patologia ou doenca suspeitas.
Utilizador previsto
O kit de coloracao especial AB/PAS destina-se a ser usado por técnicos laboratoriais qualificados e/ou um responsavel
pelo laboratério.

Diagnéstico /n vitro
O kit de coloracao especial AB/PAS destina-se apenas a diagnésticos /n vitro.

Principio de teste
A molécula de azul alciano é uma molécula de corante conjugada de grandes dimensoes que contém um atomo de cobre central
ligado a um anel de ftalocianina e a quatro grupos de isotiourénio. Os grupos de isotiouronio conferem uma carga positiva geral
a molécula. E provavel que os grupos de isotiourénio catiénico se liguem através de interacdes eletrostaticas aos grupos de
sulfato anidnico e de carboxilato situados nas metades de carboidrato das mucinas acidas. As mucinas neutras, que contém
carbonos com grupos hidroxilo (1,2-glicol) adjacentes, sao oxidadas pelo acido periodico. Os grupos de dialdeido resultantes
reagem com o reagente de Schiff.

Calibradores e controlos
O kit de coloracao especial AB/PAS nao requer a utilizacao de calibradores ou controlos.

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

Produtos aplicaveis

Cadigo do produto Descricao do material
Kit de coloragao especial de azul alciano (AB)/acido
38016585 periédico de Schiff (PAS)
38016SS3A Azul alciano pH 2,5, 500 mi
38016SS4A Acido periddico, 0,5%, 500 ml
38016SS4B Reagente de Schiff, 500 mli
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Materiais nao incluidos
O protocolo do kit de coloracao especial de azul alciano/acido periédico de Schiff requer a utilizacao de alcoois graduados, xileno
ou substitutos do xileno, agua desionizada ou destilada. A(s) lamina(s) de controlo PAS positiva(s), nao incluidas neste kit,
devem ser incluidas em cada execucao.

Dispositivos necessarios
O kit de coloracao especial de azul alciano/acido periédico de Schiff da Leica Biosystems pode ser utilizado em qualquer
plataforma de coloragao automatizada ou com um método de coloragao manual.

Conservacao e estabilidade
Conserve todos os componentes, exceto o regente de Schiff, a temperatura ambiente (15 °C-30 °C). O reagente de Schiff deve ser
conservado a 2 °C-8 °C.
ATENGAO: Nao usar apés a data de validade.

Estabilidade durante o uso
A determinacao da estabilidade durante a utilizacao fica ao critério do utilizador.

Esterilidade
Os componentes do kit de coloracao especial AB/PAS nao sao produtos estéreis.

Adverténcias e precaucoes
Devem seguir-se as precaucdes 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 documentacao do
produto quanto a informacoes atualizadas de risco, perigos ou seguranca.

Estado de material infecioso
O kit de coloragao especial AB/PAS nao inclui material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e apds a fixa¢cdao, como
todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infe¢coes e eliminados com as devidas
precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalacao.

InstalacOes especiais
O kit de coloracao especial AB/PAS deve ser utilizado de acordo com as diretrizes da instituicao.

Manuseamento de amostras
Os fixadores sugeridos incluem formalina tamponada neutra 10%. Desidratacao, clarificacao e infiltracdo e impregnacao de
parafina de rotina e preparacao de rotina de cortes com microtomos. Uma ma fixacao, processamento, reidratacao e corte irao
afetar negativamente a qualidade da coloracao. Sao recomendados cortes de tecido com 2 pym-5 pm de espessura.

Preparacao para uso
Pode usar-se qualquer fixador geral incluindo, entre outros, formalina neutra tamponada, formalina alcoélica e liquido 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 coloracao nao especifica. Seguidamente ao processamento e a impregnacao com parafina, efetue cortes
de 4 pm-6 pm.

Instrucoes de uso

Protocolo de coloragao convencional

Desparafinize e hidrate cortes com agua destilada ou desionizada.

Core em solucao de azul alciano durante 30 minutos.

Enxague em agua corrente da torneira durante 5 minutos.

Coloque em solugao de acido periédico durante 5 minutos a temperatura ambiente (18 °C-26 °C).
Enxague em varias trocas de agua 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.

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.

CONOIARWN=

Tabela 1. Exemplo de protocolo de coloracao AB/PAS convencional.

Passos Acao Quimico Tempo (mm: ss)
1-3 Desparafinizar Xileno 3:00
45 Hidratacao Alcool a 100% 2:00
6 Hidratacao Alcool a 80% ou 95% 1:00
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7 Hidratacao Agua desionizada 1:00
Coloracao Azul alciano 30:00
9 Lavagem Agua 5:00
10 Oxidar Acido periédico 5:00
1 Lavagem Agua desionizada varias trocas, 10 s cada
12 Coloracao Reagente de Schiff 15:00
13 Lavagem Agua tépida 10:00
14-15 Desidratacao Alcool a 95% 2:00
16-17 Desidratacao Alcool a 100% 2:00
18-19 Clarificar Xileno 2:00

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

Protocolo de coloracao em micro-ondas

Tenha cuidado quando utilizar o micro-ondas para aquecer qualquer solucdo ou reagente. O micro-ondas tem de ser devidamente
ventilado para impedir a acumulacao de vapores no laboratorio. Durante o processo de coloracao, 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 ventilacao. Todos os micro-ondas devem ser utilizados de acordo com as instrucoes do
fabricante. Todos os passos em micro-ondas foram realizados numa definicao de 800 W de poténcia.

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

Ponha as laminas num frasco de Coplin plastico contendo a solucao de azul alciano (40 mI-50 ml).

Coloque no micro-ondas durante 30 segundos.

Misture suavemente a solucao de azul alciano, girando e deixando repousar durante 1 minuto.

Lave em agua corrente da torneira durante 10 minutos.

Enxague brevemente em agua desionizada.

Adicione acido periodico (40 ml-50 ml) a um frasco de Coplin plastico e coloque no micro-ondas durante 10 segundos.
Misture suavemente a solucao, girando e deixando repousar durante 1 minuto.

Enxague em varias trocas de agua desionizada.

10. Adicione o reagente de Schiff (40 mI-50 ml) a um frasco de Coplin plastico e coloque no micro-ondas durante 15 segundos.
11. Misture suavemente o reagente de Schiff, girando e deixando repousar durante 1 minuto.

12. Lave em agua tépida da torneira corrente, mas com jato suave, durante 5 minutos.

13. Desidrate através de duas trocas de alcool a 95% e alcool a 100%, dois minutos cada.

14. Clarifique em duas trocas de xileno (dois minutos cada) e monte com um meio de montagem que seja miscivel com xileno.

COoNOIARWON=

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 estacgao.

Controlo de qualidade
Em cada ensaio de coloracao 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 AB/PAS tem o desempenho esperado.

Resultados esperados
. Mucinas acidas (sulfatadas e carboxiladas), proteoglicanos e acido hialurénico — cor azul
¢  Glicogénio, mucinas neutras e varias glicoproteinas — cor magenta/vermelha
. Mucinas mistas (neutras e acidas) — cor roxa a azul

Desempenho analitico
O kit de coloracao AB/PAS nao é utilizado para detetar um analito ou marcador especifico. Estes produtos sao utilizados para identificar
mucina acida, mucina neutra e glicogénio em amostras de tecido impregnadas com parafina preparadas rotineiramente. Parametros
analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade),
exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detec¢ao e quantificagcao, faixa de medicao, linearidade, ponto de corte,
incluindo a determinacao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras de interferéncias endégenas e exégenas
relevantes conhecidas, as reacoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.
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Desempenho clinico
O kit de coloracao AB/PAS nao se destina a ser usado como meio de detecao de doencas ou processos ou estados patolégicos

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

Eliminacao
Os componentes do kit AB/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 € Paises Baixos

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

Data de Emissao: 06/2021, Rev. A ¢ RM: IFU-010
UDI-DI basico: 849832073V8

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4qU

LeicaBiosystems.com
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Denumirea produsului
Set de colorare speciala cu albastru alcian (AB)/acid periodic Schiff (PAS)

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Setul de colorare speciala cu AB/PAS Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker.
Setul de colorare speciala cu AB/PAS este utilizat pentru a identifica mucina neutra, mucina acida si glicogenul in probele de tesut
incorporate n parafina pregatite in mod obisnuit.
Functia produsului
Rezultatele obtinute prin utilizarea setului de colorare speciala cu AB/PAS nu ofera dovezi medicale obiective. Culoarea si contrastul
oferite de Setul de colorare AB/PAS Leica Biosystems pentru probele histologice permit vizualizarea anatomiei microscopice. Aceasta
vizualizare, atunci cand este interpretata de un profesionist instruit, este utilizata 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 speciald cu AB/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 n scopul intentionat, ofera profesionistilor instruiti informatii ce pot defini starea fiziologica sau patologica a probei tisulare.
Automatizare
Setul de colorare speciala cu AB/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 AB/PAS Leica Biosystems este un colorant calitativ.
Tip de probe
Setul de colorare speciala cu AB/PAS poate fi utilizat impreuna cu orice proba umana sau animala incorporata in parafina.
Populatie de testare
Setul de colorare speciala cu AB/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 specialad cu AB/PAS este destinat utilizarii de catre personalul calificat de laborator si/sau un reprezentant al
laboratorului.

Diagnosticare In Vitro
Setul de colorare speciala cu AB/PAS este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro.

Principiu de testare
Molecula albastru alcian este o molecula conjugata mare de vopsea care contine un atom de cupru localizat central legat de un inel de
ftalocianina si patru grupuri de izotiouroniu. Grupurile de izotiouroniu confera moleculei o incarcare generala pozitiva. Este probabil ca
grupurile de izotiouroniu cationice sa se lege, prin interactiuni electrostatice, de grupurile de sulfat anionic si carboxilat localizate Tn cadrul
jumatatilor de carbohidrat ale mucinelor acide. Mucinele neutre care contin carboni cu hidroxil adiacent (1,2-glicol) sunt oxidate de acidul
periodic. Grupurile rezultante de dialdehide reactioneaza la reactivul Schiff.

Calibratoare si mijloace de control
Setul de colorare speciala cu AB/PAS nu necesita utilizarea niciunui calibrator sau mijloc de control.

Limitarile reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru acest produs.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

38016SS5 (Spegg;a colorare speciala cu albastru alcian (AB)/acid periodic Schiff
38016SS3A Albastru alcian pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Acid periodic, 0,5%, 500 ml

38016SS4B Reactiv Schiff, 500 ml
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Materiale care nu sunt incluse
Pentru protocolul pentru setul de colorare speciala cu albastru alcian/acid periodic Schiff este necesara utilizarea de alcool de diferite
grade, xilen sau substituenti de xilen, apa denionizata sau distilata. Lamela/lamelele de control pozitiva/pozitive, neincluse n acest set,
trebuie incluse in fiecare etapa.

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

Depozitare si stabilitate
Pastrati toate componentele, cu exceptia reactivului Schiff, la temperatura camerei (15 - 30 °C). 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 utiliz&rii.

Sterilitate
Componentele setului de colorare speciala cu AB/PAS nu sunt produse sterile.

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

Starea materialului infectios
Setul de colorare speciala cu AB/PAS nu include niciun fel de materiale infectioase. Totusi, probele, Tnainte 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 ludnd masurile
de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.

Conditii speciale
Setul de colorare speciala cu AB/PAS trebuie utilizat in conformitate cu liniile directoare ale unitatii.

Manevrarea probelor
Fixatorii sugerati includ formalina neutra in solutie tampon 10%. Deshidratarea de rutind, 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 utilizat orice fixator general, inclusiv, printre altele, formalina neutra tamponaté&, formalina alcoolica si fixatorul lui 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 apa denionizata sau distilata.

Colorati cu solutie de albastru alcian timp de 30 de minute.

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

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.

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

CoNoOOrWNE

Tabelul 1. Exemplu de protocol conventional de colorare cu AB/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

8 Colorare Albastru alcian 30:00

9 Spalare Apa 5:00

Pagina 65 din 99



Set de colorare special albastru alcian/acid periodic Schiff
38016SS5

10 Oxidare Acid periodic 5:00

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

13 Spalare Apa calduta 10:00

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. Toate etapele ce implica
cuptorul cu microunde au fost efectuate la o setare a puterii de 800 Wati.

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

Asezati lamelele intr-un borcan Coplin de plastic care contine solutie de albastru alcian (40 - 50 ml).

Tineti in cuptorul cu microunde timp de 30 de secunde.

Amestecati usor solutia de albastru alcian rasucind si Iasati-o sa se aseze timp de 1 minut.

Spalati sub jet de apa de la robinet timp de 10 minute.

Clatiti scurt cu apa deionizata.

Adaugati acid periodic (40 - 50 ml) intr-un borcan Coplin de plastic si tineti in cuptorul cu microunde 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.

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

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

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

14. Curatati in doud sarje de xilen (cate doua minute fiecare) si agezati intr-un mediu de montare, care se poate combina cu xilen.

©CoOoNoGOMWNE

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 inapoi Tn statia corespunzatoare.

Controlul calitatii
Tn fiecare prob& de colorare trebuie inclusa o lamela de control care contine o probé 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 AB/PAS
functioneaza conform asteptarilor.

Rezultate asteptate
. Mucine acide (sulfate si carboxilate), proteoglicani, acid hialuronic — albastru
. Glicogen, mucine neutre si diferite glicoproteine — magenta/rosu
e  Mucine mixte (neutre si acide) — violet spre albastru

Performanta analitica
Setul de colorare cu AB/PAS nu este utilizat pentru a detecta un anumit analit sau marker. Aceste produse sunt utilizate pentru a identifica
mucine acide, mucine neutre si glicogenul in probe de tesut incorporate in parafina si pregatite in mod obisnuit. 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 AB/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 AB/PAS trebuie eliminate Tn conformitate cu reglementarile organizationale, locale,
nationale si federale.

Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U
‘ Esdoornlaan 13

5205 Route 12
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
C E Olanda

S.U.A.
(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

Data emiterii: 06/2021, Rev A « RM: IDU-010

LeicaBiosystems.com
UDI-DI de baza al dispozitivului: 849832073V8
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HaumeHoBaHue npoaykTa
CneuunanbHbiii HA6Op ANA OKpalWMBaHUA Ha OCHOBE asibLuuaHoBoro cuHero (AB)/peakTtusa LUndda (PAS)

O6nacTb NnpuMmeHeHusa
OGHapy)xeHue unu namepeHue
CneunanbHbiii HaGop AnA okpawmsaHuAa AB/PAS komnaHuu Leica Biosystems He npeaHa3HaveH AnA oGHapyXXeHuA unm
N3MepeHua CoAEepPXKaHNA aHAIM3NPYEMbIX BELLLECTB WIN MapKepoB.
CneuuanbHbiii Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS npumeHaeTca anA oGHapy>XeHUA KUC/IOro MyLMHa, HeUTPaJibHOro MyLUHa
1 rVKOTreHa B MPUroTOBJIEHHbIX 0ObI4YHBIM 06pa3oM 3anuTbix NnapaduHOM o6pa3Lax TKaHu.
®DyHKLMOHaJIbHOE Ha3Ha4YeHe NpoAyKTa
Pe3ynbTaTbl, Nony4YeHHble C NPMMEHEHNEM creuuanbHOro Habopa ana okpawmsaHua AB/PAS, He coaep)kaT 06 beKTUBHbIX
MeAULUHCKMX AaHHbIX. O6ecneuynBaemoe crneuuanbHbiM Habopom AnA okpawmBaHua AB/PAS komnaHun Leica Biosystems
OKpalnBaHMe U KOHTPACcTUPOBaHue 06pa3L 0B AJif TMCTOJIONMYECKOro v LUTOJIOrMYecKoro uccnesoBaHusa No3BonseT
BU3yanu3npoBaTb MUKPOCKONMYEcKNe CTPYKTypbl. Takaa Bu3yanusauus, UHTEPNpPeTUPOBaHHAA KBaNN(MULMPOBaHHbIM
cneuunanncTom, UCNosib3yeTca Hapaay ¢ Apyron nHdopmauuein, TAaKOW, KaK AaHHble UCTOpUK 6oNe3HN NauueHTa, nokasarTenu
(hU3NYEeCKOro COCTOAHNA 1 pe3ynbTaThbl APYrUX MeAULMHCKNX UCC/IeA0BaHUIA JJ1IA NOCTAHOBKN MEAULMHCKOro AMarHosa.
CneyunanbHbie XapaKTepPUCTUKN
CneuuvanbHbivi Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS komnaHum Leica Biosystems He npeaHa3Ha4yeH ANA 0OHapy)XeHus,
onpegeneHua unu ancgdepeHUpoBaHUA KOHKPETHOro HapyLueHun, 3aboneBaHna unm ¢akropa pucka. OkpawmBaHue,
BbINOJIHEHHOE C MOMOLLbIO 3TUX NPOAYKTOB, MPU UX UCMOJIb30BaHMY MO Ha3HAY€HUIO NPEeAOCTaBNAAET KBaM(pULMPOBaHHbIM
cneunanuctam nHgopmaumio, NO3BOJIAIOLLYIO OonpeAenuTb ¢husnonornyeckoe NN NaToNoOrM4eckoe COCToAHNe o6pasua TKaHu.
ABTOomMaTusaumsa
CneuuvanbHbii HA6op AnA okpawmBaHua AB/PAS He ABnAeTcA aBTOMaTM3UPOBaHHbIM, HO MOXXET UCMOJIb30BaTbhCA HA
aBTOMaTUuYecKux nnatdopmax Ana okpawmeaHusa. icnonbsoBaHne Ha aBTOMaTU3UPOBAHHbIX NIATHOPMAX NOANEXUT
Banuaauuun B MecTe NpUMeHeHus.
KauyecTBeHHbIe unu KONn4ecTBeHHbIe XapaKTepucTuku
CneuuvanbHbii Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS komnaHum Leica Biosystems aBnaeTcA kauecTBEHHbIM Kpacutenem.
Tun o6pasua
CneuuvanbHbivi Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS mo)keT ncnonb3oBaTbeA ¢ NIOGbIMY 06pa3LaMn YenoBeKa WiIN XXMBOTHbIX,
3anuTbiMu B napaguH.
AHanusupyemas nonynauusa
CneuuvanbHbiii Ha6op AnA okpawnBaHua AB/PAS komnaHum Leica Biosystems npegHasHa4yeH AnAa npuMeHeHus y nio6bix
NauneHToB, HY)XXAAIOWUXCA B UCCNIEA0BaHNMN GMOMNCUIHBIX UK pe3eLpoBaHHbIX 06pa3L 0B TKaHel ¢ Lienblo onpegeneHns
noAo3peBaeMoil NaToNorum unm 3a6onesaHus.
LleneBoii nonb3oBaTenb
CneuuvanbHbivi Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS npeaHasHavyeH ANA Ucnosib30BaHUA KBanuuLMpPOBaHHbIM NEepCcOHasioM
na6oparopuu u/unm ynoaHOMo4YeHHbIM nnuuom nabopaTopun.

HOwarnoctuka /n Vitro
CneuvanbHbiii Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS npeaHa3HavyeH TONbKO AMArHOCTUKW in vitro

MpuHUMN NpoBeAeHNA aHanu3a
Monekyna anbLuaHOBOro cMHEro npeAcTaBnAeT co60i KPYNHYIO KOHbIOTMPOBaHHYIO MOJIEKYJ1y KpacuTesA C PacnosioXKeHHbIM
B LIeHTpe aTOMOM MeAn, CBA3aHHbIM C KONbLOM (pTanounaHuHa n 4eTbipbMA M30TUOYPOHUEBbIMU rpynnamu. U3oTuoypoHuesbie
rpynnbl NpuAaloT Monekyne o6Lwmii NnonoXxutenbHbli 3apaa. KaTuoHoBbie U30TMOYPOHMEBbIE FPYMIbl 0GHaPYXXMUBAIOT TEHAEHLMIO
K 06pa30BaHMIO 31EKTPOCTaTUYECKOW CBA3U C aHNOHHBIMU cyNbdhaTHbIMU FPynnaMu U Kap6okcunaTHbBIMU rpynnamm,
NPUCYTCTBYIOLMMU B YrneBoAHbIX hparMeHTax KUCNbIX MyLUHOB. HeliTpanbHble MyLMHbBI, cofepiKalume yrnepoabl ¢ COceAHUMU
rUAPOKCUNBbHBIMK (1,2-rNMKONb) rpynnamu, oKUCNAIOTCA WoAHON kucnoTtoii. Monyyaemblie AnanbaerufHble rpynnbi BCTynaioTt
B peakumio ¢ peaktusom LLndda.

Kanubpartopbl 1 KOHTponu
CneuunanbHbiii Ha6op AnA okpawnBaHuAa AB/PAS He TpebGyeT ucnonb3oBaHUA KanubpaTopoB UNN KOHTPONEN.

Orpan-leva no peakTnsam
K AAHHOMY NPOAYKTY HE NPUMEHUMbI Kakue-nm6o orpaHn4eHnAa No peaKkTuBam.
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MpumMeHUMbIe NPOAYKTHI

Kop npogykra OnucaHue matepuana

38016555 CneuvanbHbii HAG0P ANA OKpaLIMBaHNA Ha OCHOBE
anbunaHoBoro cuHero/peakTuea LLingda (AB/PAS)

38016SS3A AnbunaHoBbin cuHum pH 2,5, 500 mn

38016SS4A WopaHan kucnota, 0,5%, 500 mn

38016SS4B PeakTus LLindda, 500 mn

Marepuansbl, He BXoAALME B KOMMJIEKT NOCTaBKU
MpoTokon cneuynanbHoro Habopa ana okpawmsaHuAa AB/PAS TpeGyeT ncnonbsosaHua Habopa cNMpPTOB NOBbILLAIOLENCA
KOHLLeHTpauuu, KCUaosa uian ero sameHuTtesnemn, LeMOHU3NPOBaHHON N AUCTUNNIMPOBaHHON BOAbl MMO3UTUBHBIN KOHTPOJIbHbIN
cnang PAS, He BKJIIOYEHHbIN B AaHHbIV HAGOP, AOJDKEH NCMNOJIb30BaTbCA B KAXXKAOM LIMKIe.

Heob6xogumble ycTporicTBa
CneuuvanbHbivi Ha6op anA okpawmBaHua AB/PAS komnaHum Leica Biosystems Mo)xeT ncnonb3oBaTbcA Ha nllo6on
aBTOMATU3MPOBaHHOW NnaTgopme ANA OKPaLIMBAHUA UK B NIOGbIX PY4HbIX METOAUKAX OKPALUMBaHUA.

XpaHeHune n cTabUNbHOCTb
XpaHuTe Bce KOMMNOHEHTbI, 3a ucknioyeHnem peaktusa LLudgda, npn komHaTHOM TemnepaTtype (15-30 °C). PeakTus Ludda
cnepyeT XpaHUTb NMpu TemnepaTtype 2-8 °C.
BHUMAHME! He ncnonb3yiite nocne ncte4eHUA cpoka roqHOCTH.

CTtabunbHOCTb BO BPEMA UCMOJIb30BaHUA
CtabunbHOCTb B NpoLuecce NPUMeHEeHWA criegyeT KOHTPONNMPOBaTh NOJIb30BaTesIo.

CTepunbHOCTb
KomnoHeHTbl cneuynanbHoro Ha6opa anA okpawmBaHua AB/PAS He ABNAIOTCA CTepUIIbHBIMM NPOAYKTaMM.

MpeaynpexxaeHnsa n mepbl NPEJOCTOPOXXHOCTN
Heo6xopumo co6nioaatbh 06bi4HbIe Mepbl NMPEAOCTOPOXKHOCTY MPU UCMOIb30BaHUM NabopaTopHbIX peakTUBOB. OTX0AbI
YTUAU3UPYIOT ¢ cOGI0AEHNEM MECTHbIX 3aKOHOAaTeIbHbIX HOPMaTUBOB, a Tak)Xe HOPMaTUBOB, NPUHATbIX Ha PerMoHasibHOM
unu depepanbHOM ypoBHe. CMOTpuUTe 3TUKETKY NPOAYKTa U nacnopT 6e3onacHocTu MaTepuana Anda nony4YyeHusa nigopmauumn
B OTHOLUEHUWN PUCKOB, Yyrpo3 unu 6esonacHoctu MHdopmauyums.

CraTtyc uHduuupyiowero matepuana
CneuvanbHbiii Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS He coaepxuT nHduuyupyouwero matepuana. OgHako o6pasubl Ao 1 nocne
(ukcayuun, a TaKKe Bce KOHTaKTUpYloLme ¢ HUMU MaTepuarbl ciefyeT cuMTaTb CNOCOGHbLIMU K Nepeaayve MHMEKUUN; u npu
ux yTunusauyum cnepyeT cobniogatb Hagnexalyve Mmepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU COMNIaCHO UHCTPYKLMAM BalLEero y4peXxxaeHus.

O6beKTbl cneyuanbHOro HasHa4YeHus
CneuuanbHbivi Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS ponkeH ncnonb3oBaTbCA B COOTBETCTBMU C NMPaBWIaMN AaHHOIO y4YpeXAeHus.

OG6pauieHune ¢ o6pasuamm
K uncny pekomeHgoBaHHbIX PuKcaTopoB oTHOcuTCA 10% HelTpanbHbIN 3a6ydepeHHbl popmanuH. O6biYHbIE NpoLeaypbl
Aernaparauuu, OMUCTKU, NPONUTBIBaHUA U 3aIMBKK NapaduHOM, a TaK)Ke 06bIYHOe NPUroTOBJiIeHUe CPe30B Ha MUKPOTOMeE.
Mnoxoe BbinonHeHue dukcaumm, pernapaTauun U NPUroToBJIEHUA CPE30B OTPULIATENIbHO BAMAET Ha Ka4YeCTBO OKpaluMBaHUA.
PekomeHAYIOTCA BbINOJIHATb CPe3bl TKaHe TOJILUHON 2-5 MKM.

MoAaroToBka K NPUMEHEHMIO
PaspeluaeTtca ncnosb3oBaThb Bce yHMUBepcasnbHble (puKcaXku, BKJIIO4YasA, MOMUMO NPoYero, HeMTpanbHbi 6ydepHbIni opmanuH,
cnupToBoi opmanuH n pukcupyiowtyio cmecb ByaHa. ®ukcaxku, coaepXxawyme ananbaerug (rnioTapanbaerva) He cneayer
MUCNoNb30BaTh, NOCKOJNbKY CBOGOAHbIE anbAeruaHblie rpynnbl MOryT cBAsbiBaTh peakTus LLndda n npusoautb Kk Hecneunduyeckomy
okpawmBaHuio. NMocne 06pa6oTku 1 3anuBKkM NapaduHOM caenanTe cpesbl TONLWMHON 4-6 MKM.
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YKa3aHWA No npumMeHeHuio

OGbIYHbI NPOTOKON OKPALUMBaHUA

CONOAAWON=

Cpesbl AgenapacdUHU3NPYIOT U TMAPUPYIOT B I6MOHU3UPOBAHON MM AUCTUNNIMPOBaHHON BoAe.
OkpaluuBaloT anbLUaHOBbIM CUHUM B TeyeHue 30 MUHYT.

MpombiBaloT NoA NPOTOYHON BOAON B TeYeHMe 5 MUHYT.

MomewaioT B pacTpoB NOAHOI KUC/IOTbl Ha 5 MMHYT Npu KOMHaTHOW TemnepaType (18-26 °C).
lMpombiBalOT B HECKONBKUX NOPLMAX AEMHU3UPOBAHHOW BOAbI.

MomewaioT cpesbl B peakTue LLndda Ha 15 MuHyT npn KomHaTHOW Temnepartype (18-26 °C).
MpombiBaloT NoA cnerka TekyLien TensosaTon Bogon B TedyeHne 10 MuHyT.

LernapupyioT B ABYX cmeHax 95% cnupTa u aGCoNoTHOro CnupTa B Te4eHue ABYX MUHYT ANA KaXAOW.
OcBeTnaAoT B ABYX CMeHax Kcunona u pukcupyiot B cpefie ANA 3aKI0YeHUA, COBMECTUMO ¢ KCUII0JI0M.

Ta6nuua 1. NMpumep 06bIMHOrO NPOTOKOJIa OKPaLUMBaHUA cneuunanbHbiM Habopom anA okpawmsaHua AB/PAS

Jrtan Dencteue PeakTns Bpemsa (muH, c)
1-3 HenapaduHupoBaHue Kcunon 3:00

4-5 Mmaparauyuna 100% cnupTt 2:00

6 Mmaparauuna 80% unn 95% cnupTt 1:00

7 I'mapaTaumna NlenoHnsmpoBaHHaa Boga | 1:00

8 OkpawuBaHue AnbLNaHOBbIV CUHUN 30:00

9 MpombiBKa Bopa 5:00

10 OkucneHue WoaHan kucnota 5:00

1 MpombiBKa HenoHunsmposaHHaAa Boga | Heckonbko cmeH, no 10 ¢ kaxpaan
12 OkpawmBaHue Peaktus LUudda 15:00

13 MpombiBKa TennoBataa Boaa 10:00

14-15 Dernppatauuna 95% cnupT 2:00

16-17 Dernppatauuna 100% cnupT 2:00

18-19 OcBeTneHune Kcunon 2:00

I'Ipumeqal-me. I'Ipu ncnoJsib3oBaHUN 3aMeHUTe 1A KcusoJsia BpemMa Norpy>xeHnua yeesimumBaloT npuMepHo Ha 50%.

MpoTokon okpawmBaHUA ¢ ucnonb3oBaHuem CBY

Mpu ncnonbsosaHum CBY npoaBnsaiiTe 0CTOPOXHOCTb NPU HarpeBe PacTBOPOB Win peakTueoB. CBY-neub AomkHa xopoLuo
BEHTUWIMPOBaTbCA AJIA NPeAOTBPaLLeHUA HaKOMJIeHUA BbifenAeMbixX ra3oB B nabopatopun. Bo Bpema npouecca okpaluvBaHusa
cnegyeT UCNosib30BaTh NPo3payHble cocybl KonnuHa u kpbiwky ana CBY. Kpbiwkmn fomKHbI NpuneraTb HEMJIOTHO BO u3bexxaHve
pa36pbisruBaHnA. Mo)kHO Tak)ke UCNONb30BaTh KPbILWKW ¢ BEHTUNALMOHHBIMK oTBepcTuaMIU. Bce CBY ycTpolicTBa AoMKHBI
MCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUM ¢ yKa3aHMAMU npoussoauTtena. Bce CBY atanbl 4o/KHbI BbINOIHATLCA NPY YPOBHe MoLwHocTu 800 BT

Noa,~wN

20®

1.

13.

JenapacdunHunsayumio NnpoBOAAT KCUIOJIOM UK €ro 3aMmeHuTesNeM, a peruapartaumio oT CNMpTa ¢ NOoBbILLaloLWenca
KOHLIeHTpauuen A0 AeMOHU3NPOBaHHON BOAbI.

MomewaloT cnainabl B niacTukoBbii cocya KonnuHa, cogepxkawmii pacTBop anbLnMaHOBOro cuHero (40-50 mn).
MopBepraloT MMKPOBOJIHOBOMY BO3AelCcTBUIO B TeueHune 30 c.

OcTOpOXXHO NepemMeLInBaloT ¢ PacCTBOPOM asibLluaHOBOIr0 CMHEro 1 OCTaBAAIOT Ha 1 MUH.

lMpombiBaloT BOAOM U3 NoA KpaHa B TeyeHue 10 MuH.

BbicTpo cnonackuBaioT B AENOHU3NPOBaHHON BoAe.

B nnactukoBebiii cocyg KonnuHa go6aensaioT inlogHyto kucnoty (40-50 mn) n noasepraioT MUKPOBOJIHOBOMY BO3AeUCTBUIO

B TeyeHue 10 c.

OcTOpOXXHO NepemeLInBaloT pacTBOP BpalleHUeM U AalOT OTCTOATLCA B TeyeHune 1 MuH.

OnonackuBaioT B HECKOJNIbKUX CMEeHaxX AeVOHU3NPOBaHHO BOAbI.

B nnactukoBbini cocyn KonnuHa go6aensiot peaktus LLndda n nogeepraioT MUKPOBONIHOBOMY BO3Je/iCTBUIO B TeyeHue 15
c.
OcTopo>xHo nepemelunBaioT peakTus LLndda n galoT oTcToATbeA B TeyeHue 1 MUH.
MpombIBalOT cnerka TekyLien Teni0BaToil BOAOW U3-NoJ KpaHa B Te4yeHne 5 MuH.
Lernapatupyiot B ABYX cmeHax 95% cnupta u 100% cnupTa, No 2 MUH B KaXKA0M.
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14. OcBeTnaAIOT B ABYX CMeHaX Kcujosia no 3 MUH B KaXkaon U hUKCupyloT B yaep)KuBaloweln cpese, COBMECTUMOI ¢ KCUJI0JIOM.

FoTOBHOCTb K MCMONbL30BaHUIO
Mocne |/|36pa|-wm Haanexawjero npoToKoJsia oKkpalumBaHUA U co3paHnA Haﬁopa eMKOCTel 3anenTe BeCb peakTuB B cocyq

ANA peakTuBoB. [lomecTUTe cocyA ANA peaKkTUBOB 0GpaTHO B COOTBETCTBYIOLLYIO YCTaHOBKY.

KoHTponb kauectBa
Y106bI Y6eauTbCA, Y4TO crneumnanbHbli Ha6op AnA okpawmnBaHua AB/PAS dyHKuMoHUpyeT NnpaBunibHO, B KaXXAbIW LKA
OKpaluMBaHUA HapAAY ¢ uccneayemMbiMy 06pasuamMmu A0KHbI GbITb BKIIIOYEHbI cnaif(bl) KOHTPOJIA KayecTBa, coepialmue
o6pa3sLibl MeYeHOYHOr0 WK XKEeNYAOYHO-KULLIEYHOr O ANUTENNA TOHKMI KULLIEYHUK, anneHAUKC, TONCTbIA KULLIEYHMK,
¢dukcupoBaHHble 1 06paboTaHHble MO CXOAHON MeToAMKE.
Oxxupaemble pe3ynbTaThbl
e KucnotHble myumHbl (cynbdaTupoBaHHble U KapGOKCMANPOBaHHbIE), NPOTEOrIMKaHbl, FMaNypoHOBaA KMCNoTa —
CUHMI UBeT
e  [nukoreH, HelTpanbHble MYLMHbI U Pa3/iniHble MMKONPOTENHbI — MYPNYPHbIA UM KPaCHbINA LiBET
e  CmewwaHHble MyLHbI (HeTpanbHble U KUCNOTHbIE) — OT (h1oNIeTOBOro A0 CMHEro

AHanutnyeckme pyHKLUOHAJNIbHbIE XapaKTepPUCTUKN
CneuunanbHbii Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS He ucnonb3yetca AnA onpefeneHnsa Kakoro-nm6o aHanu3npyemoro BellecTsa
nnu mapkepa. [laHHble NPOAYKTbI MCMOJb3YIOT ANA UAEHTUDMKALMN KUCIOro MYLMHA, HEMTPaJibHOro MyLMHa U FAMKOreHa
B NPUroTOBJIEHHbIX 06bIYHBIM 06pa3om 3anuTbix napaduHom ob6pa3uax TkaHu. Takme aHanUTMYecKUe NapameTpbl, KaKk
aHanNUTUYecKan YyBCTBUTEJIbHOCTb, aHaNUTUYecKana cneuynduyHoOCTb, NPaBUbLHOCTb (CUcTeMaTnyeckan ownbka),
npeyn3nOHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb U BOCMIPOU3BOAUMOCTb), TOYHOCTb (Ha OCHOBE NPaBUIBHOCTU U NPELU3NOHHOCTH), NpeAenbl
06Hapy>XeHUA 1 KOJIN4YeCTBEHHOTro onpeAesieHna, Auana3oH U3MEpPEHUA, JIMHENHOCTb, OTCeYKa, BKlo4Yan onpeaeneHne
COOTBETCTBYIOLWMX KpUTEpueB B3ATUA 06pa3L0B 1 o6palleHnA ¢ HUMU, a TaK)Ke KOHTPOJIb pesieBaHTHbIX 3HAOMEHHbIX U
3K30reHHbIX MOMEX U NepeKpPecTHbIX peakuuit He ABAAIOTCA pakTopaMu, onpeaenAwmmy GyHKLMOHaNbHbIE XapaKTEePUCTUKMN
AAHHOWN CUCTEMbI.

KnuHuyeckue ¢pyHKUMOHaNbHbIE XapaKTEPUCTUKN
CneuuvanbHbivi Ha6op AnA okpawmBaHua AB/PAS He npeaHa3HauyeHa AnA UCMONIb30BaHUA B KauecTBe CpeAcTBa onpeaeneHus
KOHKpPEeTHOro 3a6oneBaHuA, NaToNIOrM4YecKoro npowuecca unu coctoaHuda. K knmHuyeckomy ucnosb3oBaHUIO NOACMHUBAIOLLUX
peakTuBOB KomnaHum Leica Biosystems He npumeHuMbI Takue nokasaTenun PyHKLUMOHaNbHbIX KIMHUYECKUX XapaKTepucTuK,
KaK AnarHocTuyeckana YyBCTBUTEJIbHOCTb, AMarHOCTU4YecKan cneyudruyHoOCTb, NPOrHOCTUYECKaA 3HaYMMOCTb MOJIOXKUTENIbHOIO
pe3ynbTaTa, NPOrHOCTUYecKasa 3HaYMMOCTb OTPULLATENIbHOIO pe3ysibTaTa, OTHOLIEHUE NpaBaonofo6uA, a Takke o)XXugaemMble
3Ha4YeHUA B HOPMaNbHOW U aHOMaNbHON NONYNALUAX.

YTunusauuna
OTtpaboTaHHble KOMNOHEHTbI WM KOMMOHEHTbI ¢ MCTEKLUMM CPOKOM rogHocTu Habopa AB/PAS cnepyet ytunusuposartb
B COOTBETCTBUU C NpaBUamMu U HOPpMaTUBaMu, NPUHATLIMU B OpraHn3auun, a Tak)ke Ha MeCTHOM, perMoHasIbHOM Uan

(penepanbHOM ypoBHe.

Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U
‘ Esdoornlaan 13

5205 Route 12
3951 DB Maarn

Richmond, IL 60071

USA (CLUA) c E The Netherlands (Hugepnangsbi)
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu
LeicaBiosystems.com [arta Boinycka: 06/2021, Rev A « RM: IFU-010

OcHosHoin UDI-DI: 849832073V8
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Ime izdelka
Komplet za barvanje Alcian Blue (AB)/Periodic Acid Schiff (PAS) Special Stain Kit

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Komplet za barvanje AB/PAS Special Stain Kit Leica Biosystems ne zaznava in ne meri analita ali oznacevalca.
Komplet za barvanje AB/PAS Special Stain Kit se uporablja za identifikacijo kislega mucina, nevtralnega mucina in glikogena
v rutinsko pripravljenih vzorcih tkiv, vdelanih v parafin.
Namen izdelka
Rezultati, dobljeni z uporabo kompleta za barvanje AB/PAS Special Stain Kit, ne dajejo objektivnih medicinskih dokazov.
Obarvanje in kontrast barvil kompleta za barvanje AB/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, fiziéno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, izkori§éa za podajanje diagnoze bolezni.
Zagotovljeni specificni podatki
Komplet za barvanje AB/PAS Special Stain Kit Leica Biosystems ni namenjen za zaznavanje, doloc¢anje ali diferenciacijo to¢no
doloéene 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 AB/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 AB/PAS Special Stain Kit Leica Biosystems je kvalitativno barvilo.
Tip vzorca
Komplet za barvanje AB/PAS Special Stain Kit Leica Biosystems se lahko uporablja s humanim ali zivalskim vzorcem, vdelanim
v parafin.
Populacija za preskusanje
Komplet za barvanje AB/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 AB/PAS Special Stain Kit uporablja kvalificirano laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki je
pridobila pooblastilo laboratorija.

Diagnostika /n Vitro
Komplet za barvanje AB/PAS Special Stain Kit je namenjen samo za diagnostiéno uporabo /n vitro.

Princip preskusanja
Molekula barvila Alcian Blue je velika konjugirana molekula, ki v srediS¢u vsebuje atom bakra, vezan na ftalocianinski obro¢,
in Stiri izotiouronijeve skupine. Izotiouronijeve skupine dajejo molekuli neto pozitiven naboj. Kationske izotiouronijeve skupine
se verjetno vezejo z elektrostati¢nimi interakcijami na anionske sulfatne in karboksilatne skupine v ogljikohidratnih predelih
kislih mucinov. Nevtralne mucine, ki vsebujejo ogljikove atome s sosednimi hidroksilnimi (1,2-glikolnimi) skupinami, oksidira
perjodna kislina. Nastale dialdehidne skupine reagirajo s Schiffovim reagentom.

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

Omejitve reagenta
Za ta izdelek ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Oznaka Opis materiala

izdelka

38016SS5 Kom;_)let za_bar_van]e Alcian Blue (AB)/Periodic Acid Schiff (PAS)
Special Stain Kit

38016SS3A Alcian Blue pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Periodi¢na kislina, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiffov reagent, 500 ml
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Materiali, ki niso vkljuceni
Protokol kompleta za barvanje Alcian Blue/Periodic Acid Schiff Special Stain Kit zahteva uporabo razvrséenih alkoholov, ksilena
ali nadomestkov ksilena, deionizirane ali destilirane vode. Pozitiven(-ni) kontrolni preparat(-i) PAS, ki niso vklju¢eni v ta komplet,
morajo biti vkljuéeni v vsak tek.

Zahtevane naprave
Posebna barvila Alcian Blue/Periodic Acid Schiff Special Stain Kit Leica Biosystems se lahko uporabljajo na vseh avtomatiziranih
platformah za barvanje ali z roéno metodo barvanja.

Skladiséenje in stabilnost
Vse komponente razen Schiffovega reagenta shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C). 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 dolo¢anju stabilnosti med uporabo.

Sterilnost
Komponente kompleta za barvanje AB/PAS Special Stain Kit niso sterilni izdelki.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Upostevati je treba obiéajne 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 kuznega materiala
Komplet za barvanje AB/PAS Special Stain Kit ne vsebuje kuZznega 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 AB/PAS Special Stain Kit je treba uporabljati v skladu s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Priporoéena sredstva za fiksacijo vkljuc¢ujejo 10-% nevralno pufrani formalin. Rutinska dehidracija, ¢i$éenje 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 splosni fiksativ, med drugim tudi nevtralni formalin s pufrom, alkoholni formalin in Bouin. l1zogibajte se
uporabi fiksativov, ki vsebujejo dialdehid (glutaraldehid), saj lahko proste aldehidne skupine vezejo Schiffov reagent in
povzrocijo nespecifiéno obarvanje. Po obdelavi in vklapljanju v parafin narezite 4-6 mikronov debele rezine.

Navodila za uporabo

Obicajen protokol barvanja

Odseke deparafinizirajte in hidrirajte v deionizirano ali destilirano vodo.

30 minut jih barvajte v raztopini Alcian Blue.

Pod tekoco vodo iz pipe jih izpirajte 5 minut.

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

Izperite z vec cikli deionizirane vode.

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

10 minut nezno umivajte v tekoé¢i mlaéni vodi iz pipe.

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.

COINOARAWN=

Preglednica 1. Primeri obi¢ajnega protokola barvanja AB/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

8 Barvanje Alcian Blue 30:00
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9 Izpiranje Voda 5:00

10 Oksidacija Periodi¢na kislina 5:00

1" Izpiranje Deionizirana voda veé ciklov, po 10 sek.
12 Barvanje Schiffov reagent 15:00

13 Izpiranje Miac¢na voda 10:00

14-15 Dehidracija 95-% alkohol 2:00

16-17 Dehidracija 100-% alkohol 2:00

18-19 Ciscenje 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 peéico. Pokrovéke je treba ohlapno namestiti, da se prepreci razlitje. Lahko se
uporabijo tudi pokrovéki s prezracevalnimi luknjicami. Vse mikrovalovne pecice je treba uporabljati v skladu z navodili
proizvajalca. Vsi koraki v mikrovalovni pecici so bili izvedeni pri nastavitvi moc¢i 800 vatov.

Deparafinizirajte s ksilolom ali nadomestkom ksilena in rehidrirajte v deionizirano vodo z razvr§éenimi alkoholi.
Preparate polozite v plasti¢ni kozarcek Coplin, ki vsebuje raztopino Alcian Blue (40-50 ml).

Segrevajte v mikrovalovni peéici 30 sekund.

Z obrac¢anjem nezno zmesajte raztopino Alcian Blue in pustite stati 1 minuto.

10 minut izpirajte v tekoci vodi iz pipe.

Na kratko sperite v deionizirani vodi.

Periodi¢no kislino (40-50 ml) dodajte v plasti¢ni kozaréek Coplin in dajte mikrovalovno peéico za 10 sekund.
Z obra¢anjem nezno zmesajte raztopino in pustite stati 1 minuto.

Izperite z vec cikli deionizirane vode.

10. Schiffov reagent (40-50 ml) dodajte v plastiéni lonéek Coplin in v mikrovalovni pedéici segrevajte 15 sekund.
11. Schiff reagent nezno mesajte z obracanjem in dovolite, da 1 minuto stoji.

12. 5 minut nezno izpirajte v tekoc¢i mlacni vodi iz pipe.

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

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

NSO RAWN=

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
Stekelce(e) za nadzor kakovosti, ki vsebuje(jo) vzorce jeter ali prebavil (epitelij prebavil) (tanko érevo, slepié, debelo érevo),
fiksirani in obdelani na podoben nacin kot testni vzorci, morajo biti vklju¢eni v vsak test za barvanje, da se zagotovi predvideno
delovanje kompleta za barvanje AB/PAS Special Staining Kit.

Pri¢akovani rezultati
. Kisli mucini (sulfatirani in karboksilirani), proteoglikani, hialuronska kislina - modra barva
e  Glikogen, nevtralni mucini in razli¢ni glikoproteini — skrlatna/rdeé¢a barva
¢ Mesani mucini (nevtralni in kisli) - Skrlatna do modra barva

Analitiéna zmogljivost
Komplet za barvanje AB/PAS Stain Kit se ne uporablja za odkrivanje specificnega analita ali oznacevalca. Ti izdelki se uporabljajo
za identifikacijo kislega mucina, nevtralnega mucina in glikogena v rutinsko pripravljenih vzorcih tkiv, vdelanih v parafin.
Analitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specifiénost, resniénost (pristranskost), natanénost (ponovljivost in
reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resniénosti in natanénosti), meje zaznavanja in dolo¢anja, merilni razpon, linearnost,
mejna vrednost, vkljuéno z doloé¢itvijo 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
Komplet za barvanje AB/PAS Stain Kit ni namenjen za zaznavanje specifi¢nih bolezni ali patoloskih procesov ali stanj. Indeksi

kliniéne uporabe, kot so diagnostiéna ob¢utljivost, diagnosti¢na specifiénost, pozitivha napovedna vrednost, negativna
napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pri€akovane vrednosti v normalnih in prizadetih populacijah, ne veljajo za
uporabo reagentov za modrenje Leica Biosystems v kliniéc(nem okolju.

Odstranjevanje
Porabljene ali presezne kolicine kompleta AB/PAS zavrzite v skladu z organizacijskimi, lokalnimi, drzavnimi in zveznimi predpisi.

Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U
‘ Esdoornlaan 13

5205 Route 12
3951 DB Maarn

Richmond, IL 60071
ZDA C € Nizozemska

(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

Datum izdaje: 06/2021, Rev A ¢ RM: IFU-010

LeicaBiosystems.com
Osnovni UDI-DI: 849832073V8
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Nombre del producto
Kit de tincion especial de azul alcian (AB)/acido peryodico de Schiff (PAS)

Uso previsto
Deteccion y medicion
El kit de tincion especial de AB/PAS de Leica Biosystems no detecta ni mide un analito o marcador.
El kit de tincion especial de AB/PAS es usado para identificar mucina acida, mucina neutra y glucégeno en muestras de tejido
incrustado en parafina preparadas rutinariamente.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del kit de tincién especial de AB/PAS no proporcionan evidencia médica objetiva.
La coloracion y el contraste que el kit de tincion de AB/PAS de Leica Biosystems proporcionan a las muestras histoldgicas,
permiten la visualizacion de la anatomia microscopica. Esta visualizacion, al ser interpretada por un profesional capacitado, se
utiliza en combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras
pruebas médicas, para producir un diagnéstico médico.
Informacion especifica provista
El kit de tincion especial de AB/PAS de Leica Biosystems no esta destinado a la deteccion, definicion o diferenciacion de un
trastorno, afeccion o factor de riesgo especifico. La tincion demostrada con el uso de estos productos, al usarse de la manera
prevista, brinda a los profesionales capacitados informacion que podria definir el estado fisioldgico o patoldgico de la muestra
de tejido.
Automatizacién
El kit de tincion especial de AB/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 AB/PAS de Leica Biosystems es de tincion cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion especial de AB/PAS puede usarse con cualquier muestra humana o animal incrustada en parafina.
Poblacion de prueba
El kit de tincion especial de AB/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 AB/PAS esta disenado para ser usado por personal de laboratorio calificado o designado por
el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro
El kit de tincion especial de AB/PAS esta destinado para uso exclusivo en diagndsticos in vitro.

Principio de prueba
La molécula de azul alcian es una gran molécula de colorante conjugado que contiene un atomo de cobre ubicado en el centro,
unido a un anillo de ftalocianina y a cuatro grupos de isotiouronio. Los grupos de isotiouronio imparten una carga total positiva
a la molécula. Los grupos de isotiouronio cationico probablemente se unen a través de interacciones electrostaticas a los grupos
de sulfato anionico y carboxilato ubicados dentro de las fracciones de carbohidrato de mucinas acidas. Las mucinas neutras que
contienen carbonos con grupos hidroxilos (1,2-glicol) adyacentes son oxidadas mediante acido peryddico. Los grupos de
dialdehido resultantes reaccionan con el reactivo de Schiff.

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

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

Productos aplicables

Cadigo del producto Descripcion del material
Kit de tincion especial de azul alcian (AB)/acido peryoédico
38016SS5 de Schiff (PAS)
38016SS3A Azul alcian pH 2,5, 500 ml
38016SS4A Acido peryédico, 0,5 %, 500 ml
38016SS4B Reactivo de Schiff, 500 ml
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Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion especial de azul alcian/acido peryddico requiere el uso de alcoholes graduados, xileno o sustitutos
de xileno, agua desionizada o destilada. Los portaobjetos de control PAS positivo no incluidos en este kit, deben incluirse en
cada corrida.

Dispositivos requeridos
El kit de tincion especial de azul alcian/acido peryodico de Schiff de Leica Biosystems se puede utilizar en cualquier plataforma
de tincion automatizada o con un método de tincion manual.

Almacenamiento y estabilidad
Almacenar todos los componentes excepto el reactivo de Schiff a temperatura ambiente (15 a 30 °C). El reactivo de Schiff debe
almacenarse de 2 a 8 °C.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.

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

Esterilidad
Los componentes del kit de tincion especial de AB/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 AB/PAS no incluye ningtin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de la
fijacion, 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 AB/PAS debe usarse de conformidad con los lineamientos del lugar.

Manejo de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formalina amortiguada neutra al 10 %. Deshidratacion de rutina, aclarado e infiltracion e
incrustacion de parafina, y preparacion de rutina de secciones de microtomo. Una mala fijacién, procesamiento, rehidratacion
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 sin limitacion la formalina amortiguada neutra, la formalina alcohdlica y Bouin.
Los fijadores con dialdehido (glutaraldehido) deben evitarse, ya que los grupos libres de aldehido pueden unirse al reactivo de Schiff
y producir tincion 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 o destilada.

Tenir con solucion de azul alcian durante 30 minutos.

Enjuagar con agua corriente del grifo durante 5 minutos.

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.

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.

CoOoNOAAWNS=

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

Pasos Accion Quimico Tiempo (min.:s)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00
4-5 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00
6 Hidratacion Alcohol al 80 % o 95 % 1:00
7 Hidratacion Agua desionizada 1:00
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Colorante Azul alcian 30:00
9 Lavar Agua 5:00
10 Oxidar Acido peryédico 5:00
1" Lavar Agua desionizada varios cambios, 10 s cada uno
12 Colorante Reactivo de Schiff 15:00
13 Lavar Agua tibia 10:00
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 inmersion 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. Todos los pasos en el
microondas se realizaron a una configuracion de energia de 800 watts.

Desparafinar con xileno o con un sustituto de xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados en agua desionizada.
Colocar los portaobjetos en un frasco Coplin de plastico con solucion de azul alcian (40 a 50 ml).

Colocar en el microondas durante 30 segundos.

Mezclar con cuidado la solucion de azul alcian removiendo y dejar reposar durante 1 minuto.

Lavar con agua corriente del grifo durante 10 minutos.

Enjuagar brevemente en agua desionizada.

Aiadir acido peryaddico (40 a 50 ml) en un frasco Coplin de plastico y colocar en el microondas durante 10 segundos.
Mezclar con cuidado la solucion removiendo y dejar reposar durante 1 minuto.

Enjuagar con varios cambios de agua desionizada.

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

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

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

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

CONOARWN=

Preparacion para el uso
Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el disefio del baino, verter todo el reactivo en el contenedor de
reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacion 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 evaluacion de
tincion para garantizar que el kit de tincion especial de AB/PAS tenga el desempeiio correcto.

Resultados esperados
. Mucinas acidas (sulfatadas y carboxiladas), proteoglicanos, acido hialurénico — Azul
e  Glucdgeno, mucinas neutras y varias glucoproteinas — Magenta/Rojo
. Mucinas mixtas (neutras y acidas) — Purpura a azul

Desempeio analitico
El kit de tincion de AB/PAS no se utiliza para detectar un analito o marcador especifico. Estos productos se utilizan para identificar
mucina acida, mucina neutra y glucégeno en muestras de tejido incrustado en parafina preparadas rutinariamente. 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 deteccion y cuantificacion, el rango de medicion,
la linealidad, el corte, incluyendo la determinacion de criterios apropiados para la recoleccion de muestras, el manejo y control de
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interferencia endogena y exégena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeiio de este
sistema.

Desempeiio clinico
El kit de tincion de AB/PAS no esta disefnado para usarse como medio de deteccion de una enfermedad o de un proceso o estado

patolégico en particular. Los indices de desempeiio clinico, como la sensibilidad de diagnéstico, la especificidad de diagnéstico,
el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacion 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 AB/PAS deben desecharse de acuerdo con los reglamentos de las

organizaciones, locales, estatales y federales.

Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U
‘ Esdoornlaan 13

5205 Route 12
3951 DB Maarn

Richmond, IL 60071
EE. UU. C € Paises Bajos

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

Fecha de publicacion: 06/2021, Rev A e RM: IFU-010

LeicaBiosystems.com
UDI-DI basico: 849832073V8
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Nombre del producto
Kit de tincion especial de azul alcian (AB)/acido peryodico de Schiff (PAS)

Uso previsto
Deteccion y medicion
El kit de tincion especial de AB/PAS de Leica Biosystems no detecta ni mide un analito o marcador.
El kit de tincion especial de AB/PAS se utiliza para identificar mucina acida, mucina neutra y glucégeno en muestras de tejido
incluido en parafina preparadas rutinariamente.
Funcion del producto
Los resultados obtenidos mediante el uso del kit de tincién especial de AB/PAS no proporcionan evidencia médica objetiva.
La coloracion y el contraste que el kit de tincion de AB/PAS de Leica Biosystems proporcionan a las muestras histoldgicas
permiten la visualizacion de la anatomia microscopica. Esta visualizacion, cuando la interpreta un profesional capacitado,
se utiliza en combinacion con otra informacion, como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de
otras pruebas médicas, para producir un diagnéstico médico.
Informacion especifica provista
El kit de tincion especial de AB/PAS de Leica Biosystems no esta destinado a la deteccion, definiciéon o diferenciacion de un
trastorno, afeccion o factor de riesgo especifico. La tincion demostrada con el uso de estos productos, cuando se utiliza de la
manera prevista, brinda a los profesionales capacitados informacion que podria definir el estado fisiologico o patoldgico de la
muestra de tejido.
Automatizacién
El kit de tincion especial de AB/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 AB/PAS de Leica Biosystems es de tincion cualitativa.
Tipo de muestra
El kit de tincion especial de AB/PAS puede utilizarse con cualquier muestra humana o animal incluida en parafina.
Poblacion de prueba
El kit de tincion especial de AB/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 previsto
El kit de tincion especial de AB/PAS esta disenado para ser usado por personal de laboratorio calificado o designado por
el laboratorio.

Diagnéstico /n vitro
El kit de tincion especial de AB/PAS esta destinado para uso exclusivo en diagndsticos in vitro.

Principio de prueba
La molécula de azul alcian es una gran molécula de colorante conjugado que contiene un atomo de cobre ubicado en el centro,
unido a un anillo de ftalocianina y a cuatro grupos de isotiouronio. Los grupos de isotiouronio imparten una carga total positiva
a la molécula. Los grupos de isotiouronio cationico pueden unirse a través de interacciones electrostaticas a los grupos de
sulfato anionico y carboxilato ubicados dentro de las fracciones de carbohidrato de mucinas acidas. Las mucinas neutras que
contienen carbonos con grupos hidroxilos (1,2-glicol) adyacentes son oxidadas mediante acido peryddico. Los grupos de
dialdehido resultantes reaccionan con el reactivo de Schiff.

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

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

Productos aplicables

Cadigo del producto Descripcion del material
Kit de tincion especial de azul alcian (AB)/acido
38016585 peryaddico de Schiff (PAS)
38016SS3A Azul alcian pH 2,5, 500 ml
38016SS4A Acido peryédico, 0,5 %, 500 ml
38016SS4B Reactivo de Schiff, 500 ml
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Materiales no incluidos
El protocolo del kit de tincion especial de azul alcian/acido peryddico requiere el uso de alcoholes graduados, xileno o sustitutos
de xileno, agua desionizada o destilada. Los portaobjetos de control PAS positivo, no incluidos en este kit, deben incluirse en
cada analisis.

Dispositivos requeridos
El kit de tincion especial de azul alcian/acido peryodico de Schiff de Leica Biosystems se puede utilizar en cualquier plataforma
de tincion automatizada o con un método de tincion manual.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene todos los componentes excepto el reactivo de Schiff a temperatura ambiente (15 a 30 °C). El reactivo de Schiff debe
almacenarse de 2 a 8 °C.
PRECAUCION: No utilizar después de la fecha de caducidad.

Estabilidad en uso
Se debe utilizar a discrecion del usuario cuando se determine la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los componentes del kit de tincion especial de AB/PAS no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
Deben seguirse las precauciones normales adoptadas en la manipulacion 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 informacion actualizada sobre riesgos, peligros o seguridad.

Estado de material infeccioso
El kit de tincion especial de AB/PAS no incluye ningiin material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de la
fijacion, 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 las directrices del centro de trabajo.

Instalaciones especiales
El kit de tincion especial de AB/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 preparacion habitual de secciones de micré6tomo. Una mala fijacion, procesamiento, rehidratacion y corte
afectaran adversamente la calidad de la tincion. Se recomiendan secciones de tejido de 2 a 5 micras de espesor.

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

Direccion para uso

Protocolo de tincion convencional

Desparafinar e hidratar las secciones en agua desionizada o destilada.

Teiiir con solucion de azul alcian durante 30 minutos.

Enjuagar con agua corriente del grifo durante 5 minutos.

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.

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.

CoOoNOIaRAWON=

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

Pasos Accion Quimico Tiempo (min.:s)
1-3 Desparafinar Xileno 3:00
4-5 Hidratacion Alcohol al 100 % 2:00
6 Hidratacion Alcohol al 80 % o 95 % 1:00
7 Hidratacion Agua desionizada 1:00
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Colorante Azul alcian 30:00
9 Lavar Agua 5:00
10 Oxidar Acido peryédico 5:00
1" Lavar Agua desionizada varios cambios, 10 s cada uno
12 Colorante Reactivo de Schiff 15:00
13 Lavar Agua tibia 10:00
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, incremente los tiempos de inmersion en aproximadamente un 50 %.
Protocolo de tincion en microondas

Tenga cuidado cuando utilice 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. También pueden utilizarse tapas con
orificios de ventilacion. Todos los microondas deben usarse de conformidad con las instrucciones del fabricante. Todos los pasos
en el microondas se realizaron a una configuracion de energia de 800 watts.

Desparafinar con xileno o con un sustituto de xileno y rehidratar mediante alcoholes graduados en agua desionizada.
Colocar los portaobjetos en un frasco Coplin de plastico con solucion de azul alcian (40 a 50 ml).

Colocar en el microondas durante 30 segundos.

Mezclar con cuidado la solucion de azul alcian removiendo y dejar reposar durante 1 minuto.

Lavar con agua corriente del grifo durante 10 minutos.

Enjuagar brevemente en agua desionizada.

Aiadir acido peryaddico (40 a 50 ml) en un frasco Coplin de plastico y colocar en el microondas durante 10 segundos.
Mezclar con cuidado la solucion removiendo y dejar reposar durante 1 minuto.

Enjuagar con varios cambios de agua desionizada.

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

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

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

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

COoNOIARWON=

Preparacion para el uso
Una vez que se elige el protocolo de tincion apropiado y se crea el disefo del baio, verter todo el reactivo en el contenedor de
reactivo. Vuelva a colocar el contenedor de reactivo en la estacion 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 evaluacion de
tincion para garantizar que el kit de tincion especial de AB/PAS tenga el rendimiento correcto.

Resultados esperados
. Mucinas acidas (sulfatadas y carboxiladas), proteoglicanos, acido hialurénico — Azul
¢  Glucdgeno, mucinas neutras y varias glucoproteinas — Magenta/Rojo
. Mucinas mixtas (neutras y acidas) — Purpura a azul

Rendimiento analitico
El kit de tincion de AB/PAS no se utiliza para detectar un analito o marcador especifico. Estos productos se utilizan para identificar
mucina acida, mucina neutra y glucégeno en muestras de tejido incluido en parafina preparadas rutinariamente. 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 deteccion y cuantificacion, el rango de medicion,
la linealidad, el corte, incluida la determinacion de criterios apropiados para la recogida de muestras, la manipulacion 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 AB/PAS no esta diseinado para usarse como medio de deteccion de una enfermedad o de un proceso o estado

patolégico en particular. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad de diagnéstico, la especificidad de diagnéstico,
el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacion 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 AB/PAS deben desecharse de acuerdo con los reglamentos de las
organizaciones, locales, estatales y federales.

Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4qU
‘ 5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EE. UU. C € Paises Bajos
(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

Fecha de publicacion: 06/2021, Rev A e RM: IFU-010

LeicaBiosystems.com
UDI-DI basico: 849832073V8
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Produktnamn
Alcianblatt (AB)/perjodsyra Schiff (PAS) sarskild fargningssats

Avsedd anvandning
Detektion/métning
Leica Biosystems AB/PAS sarskild fargningssats detekterar inte eller mater inte en analyt eller markor.
AB/PAS sarskild fargningssats anvands for att identifiera surt mucin, neutralt mucin och glykogen i rutinmassigt beredda,
paraffininbaddade vavnadsprover.
Produktfunktion
De resultat som erhallits genom anvandning av AB/PAS sarskild fargningssats ger inte objektiv medicinsk bevisning. Fargningen
och kontrasten som Leica Biosystems AB/PAS fargningssats ger till histologiska prover, majliggor visualisering av mikroskopisk
anatomi. Denna visualisering, som tolkas av en yrkesutbildad anvandare, anvéands tillsammans med annan information sasom
patientens sjukdomshistorik, fysiska tillstdnd och resultat fran andra medicinska undersokningar for faststallande av en medicinsk
diagnos.
Specifik information som ges
Leica Biosystems AB/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, nar de anvands
sasom avsetts, yrkesmassiga anvandare information som kan definiera vavnadsprovets fysiologiska eller patologiska tillstand.
Automatisering
AB/PAS sarskild fargningssats ar inte automatiserat men kan anvandas pa automatiserade fargningsplattformar. Anvandning pa
en automatiserad plattform ska valideras vid anvandningsstallet.
Kvalitativt/kvantitativt
Leica Biosystems AB/PAS sarskild fargningssats ar en kvalitativ farg.
Provtyp
AB/PAS sarskild fargningssats kan anvandas med alla paraffininbaddade prover fran manniskor och djur.
Testpopulation
Leica Biosystems AB/PAS sarskild fargningssats ar avsedd for anvandning hos alla patienter som behover utvardering av biopsi-
eller resektionsvéavnad for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.
Avsedd anvandare
AB/PAS sarskild fargningssats ar avsett att anvandas av kvalificerad laboratoriepersonal och/eller utsedd person vid
laboratoriet.

In vitro-diagnostik
AB/PAS sarskild fargningssats ar endast avsett for /in vitro-diagnostik.

Testprincip
Alcianblatt-molekylen ar en stor, konjugerad fargmolekyl, som innehaller en centralt placerad kopparatom, som ar bunden till en
ftalocyaninring och fyra isotiouroniumgrupper. Isotiouroniumgrupperna ger molekylen en total positiv laddning. De katjoniska
isotiouroniumgrupperna binds troligen via elektrostatiska interaktioner till de anjoniska sulfat- och karboxylatgrupperna, som
finns inuti kolhydrathalvorna i de sura mucinerna. Neutrala muciner, som innehaller kol med néarliggande hydroxylgrupper
(1,2-glykol), oxideras av perjodsyra. De resulterande dialdehydgrupperna reagerar med Schiff-reagenset.

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

Reagensbegransningar
Inga reagensbegransningar ér tillampliga fér denna produkt.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

38016SS5 Alcianblatt (AB)/perjodsyra Schiff (PAS) sarskild fargningssats
38016SS3A Alcianblatt pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Perjodsyra, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Schiff-reagens, 500 ml

Material som inte medfoljer
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Alcianblatt/perjodsyra Schiff sarskild fargningssats-protokoll krédver anvandning av graderade alkoholer, xylen eller xylenersattningar,
avjoniserat eller destillerat vatten. Positiva PAS-kontrollglas, som inte ingar i detta kit, bor inkluderas i varje korning.

Utrustning som kravs
Leica Biosystems Alcianblatt/perjodsyra Schiff sarskild fargningssats kan anvéndas pa alla automatiserade fargningsplattformar
eller med en manuell fargningsmetod.

Forvaring och stabilitet
Forvara alla komponenter, forutom Schiff-reagenset, vid rumstemperatur (15-30 °C). Schiff-reagenset ska férvaras vid 2-8 °C.
FORSIKTIGHET: Anvind ej efter utgangsdatumet.

Stabilitet under anvandning
Anvandarens eget gottfinnande bér anvandas nar hen bestammer stabilitet vid anvandning.

Sterilitet
Komponenterna i AB/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
bestammelser. Se sidkerhetsdatabladet och produktmaérkningen for eventuell uppdaterad information om risk, fara eller séakerhet.

Status for smittbarande material
AB/PAS siérskild fargningssats innehaller inget smittbarande 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
AB/PAS sarskild fargningssats bor anvandas enligt inrattningens riktlinjer.

Hantering av prover
Foreslagna fixeringsmedel inkluderar 10 % neutralbuffrat formalin. Rutinmassig dehydrering, rensning och paraffininfiltrering
och inbaddning, och rutinmassig beredning av mikrotomsektioner. Dalig fixering, bearbetning, rehydrering och snittning
kommer att paverka fargningskvaliteten negativt. Vavnadssnitt med en tjocklek pa mellan 2 och 5 mikroner reckommenderas.

Anvandningsforberedelser
Valfritt, allmant fixeringsmedel far anvandas, inklusive, men inte begransat till, neutralt buffrat formalin, alkoholhaltigt formalin
och Bouins. Fixeringsmedel som innehaller dialdehyd (glutaraldehyd) ska undvikas, da fria aldehydgrupper kan binda Schiff-
reagenset och ge icke-specifik fargning. Efter bearbetning och paraffininbaddning, ska snitt pa 4-6 mikrometer skaras.

Bruksanvisning

Konventionellt fargningsprotokoll

Avparaffinera och hydrera snitt till avjoniserat eller destillerat vatten.

Farga i Alcianblatt-losning i 30 minuter.

Skolj i rinnande kranvatten i 5 minuter.

Placera i perjodsyralosning 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.

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

COoNOAR®WN=

Tabell 1. Exempel pa konventionellt AB/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 Alcianblatt 30:00

9 Tvatta Vatten 5:00
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10 Oxidera Perjodsyra 5:00

1" Tvatta Avjoniserat vatten flera byten, 10 sek. vardera
12 Farg Schiff-reagens 15:00

13 Tvatta Ljummet vatten 10:00

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 anvindning av xylensubstitut.

Fargningsprotokoll for mikrovagsugn

Var forsiktig nar du anvander mikrovagsugnen for att virma nagon l6sning eller reagens. Mikrovagsugnen maste vara korrekt
ventilerad for att forhindra ansamling av angor i laboratoriet. Mikrovagstransparenta Coplin-burkar och lock bor anvandas
under fargningsprocessen. Locken ska appliceras l6st for att forhindra spill. Lock med ventilationshal kan ocksa anvandas.
Alla mikrovagsugnar maste anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar. Alla mikrovagssteg genomférdes med en
effektinstallning pa 800 watt.

Avparaffinera med xylen eller ett xylensubstitut och rehydrera genom graderade alkoholer till avjoniserat vatten.
Placera objektglas i en Coplin-burk av plast, som innehaller Alcianblatt-l6sningen (40-50 ml).

Varm i mikrovagsugn i 30 sekunder.

Blanda Alcianblatt-losningen forsiktigt genom att virvla och lat sta i 1 minut.

Tvétta i rinnande kranvatten i 10 minuter.

Skolj kort i avjoniserat vatten.

Tillsatt perjodsyra (40-50 ml) till en Coplin-burk i plast och varm i mikrovagsugn i 10 sekunder.

Blanda lésningen forsiktigt genom att virvla och lat sta i 1 minut.

Skolj i flera byten av avjoniserat vatten.

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

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

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

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

14. Skolji tva byten av xylen (tva minuter vardera) och montera med ett monteringsmedium som ar blandbart med xylen.

CONDOAAWN=

Klar féor anvandning
Nar lampligt fargningsprotokoll har valts och badlayout har skapats, héll 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 sakerstalla att AB/PAS sarskild
fargningssats fungerar sasom avsett.

Forvantade resultat
e  Sura muciner (sulfaterade och karboxylerade), proteoglykaner, hyaluronsyra - bla
. Glykogen, neutrala muciner och olika glykoproteiner - magenta/réd
. Blandade muciner (neutrala och sura) - lila till bla

Analytisk prestanda
AB/PAS fargningssats anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markor. Dessa produkter anvands for att identifiera
surt mucin, neutralt mucin och glykogen i rutinmassigt beredda, paraffininbaddade vavnadsprover. Analytiska parametrar,
t.ex. analytisk kanslighet, 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 for insamling av prover samt hantering och kontroll av kinda endogena och exogena stérningar
samt korsreaktioner, galler inte for prestandan hos detta system.

Klinisk prestanda
AB/PAS fargningssats ar inte avsedd fér anvandning som hjalpmedel for att upptéacka en specifik sjukdom eller patologisk
process eller patologiskt tillstand. Kliniska prestandaindex, sasom diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt
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prediktivt varde, negativt prediktivt virde, sannolikhetskvot samt forvéantade véarden i normala och berérda populationer, galler
inte anvandning av Leica Biosystems blaningsmedel i en klinisk miljo.

Kassering
Spenderade eller utgangna komponenter i AB/PAS-kitet ska kasseras enligt de regler och lagar som galler inom organisationen

samt enligt lokala, regionala och statliga myndigheter.

Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn

Richmond, IL 60071
USA C € Nederlanderna

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

Utgivningsdatum: 06/2021, Rev A ¢ RM: IFU-010

LeicaBiosystems.com
Grundlaggande UDI-DI: 849832073V8
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Alsiyan mavisi/periyodik asit Schiff 6zel boyama kiti
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Uriin Adi
Alsiyan mavisi (AB)/periyodik asit Schiff (PAS) 6zel boyama kiti

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems AB/PAS 6zel boyama kiti, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da dlgmez.
AB/PAS 6zel boyama kiti rutin olarak hazirlanmis parafine gomili doku numunelerinde asit miisin, notr misin ve glikojeni tespit
etmek icin kullanilir.
Uriin Fonksiyonu
AB/PAS 6zel boyama kiti kullanilarak elde edilen sonuclar objektif tibbi kanit saglamaz. Leica Biosystems AB/PAS 6zel boyama
kitinin histolojik numunelere sagladigi renklendirme ve kontrast, mikroskobik anatominin gérsellestiriimesine olanak saglar.
Bu gorsellestirme, egitimli bir profesyonel tarafindan yorumlandiginda, hastanin tibbi ge¢misi, fiziksel durumunun yani sira,
diger tibbi testlerden elde edilen sonuglar gibi diger bilgilerle birlikte, tibbi bir tani saglamak i¢in kullanilr.
Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Biosystems AB/PAS 6zel boyama kiti, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriiniin tespit edilmesi, tanimlanmasi
veya ayirt edilmesine yonelik degildir. Bu iiriinlerin kullanimiyla gésterilen boyama, amaclandigi sekilde kullanildiginda, egitimli
uzmanlara doku numunesinin fizyolojik veya patolojik durumunu tanimlayabilecek bilgiler saglar.
Otomasyon
AB/PAS 6zel boyama kiti otomatik degildir ancak otomatik boyama platformlarinda kullanilabilir. Otomatik bir platformda
kullanimin gecerliligi, kullanim noktasinda dogrulanmalidir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems AB/PAS 6zel boyama kiti, kalitatif bir boyadir.
Numune Tiiri
AB/PAS 6zel boyama kiti herhangi bir parafine gomiilmiis insan veya hayvan numunesinde kullanilabilir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems AB/PAS 6zel boyama kiti, stipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi icin biyopsi veya rezeksiyon
dokusunun degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici
AB/PAS o6zel boyama kiti, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

In Vitro Tanilama
AB/PAS 6zel boyama kiti, sadece /n vitro tanisal kullanim icin amaclanmistir.

Test Prensibi
Alsiyan mavisi molekiilii, ftalosiyanin halkasi ve dort izotiyouronyum grubuna baglh merkezde yer alan bir bakir atomu iceren
biiyiik bir konjiige boya molekiiliidiir. izotiyouronyum gruplari, molekiile genel bir pozitif yiik uygular. Katyonik izotiyouronyum
gruplannin, elektrostatik etkilesimler aracihgiyla asidik miisinlerin karbonhidrat parcaciklari dahilinde bulunan anyonik siilfat ve
karboksilat gruplarina baglanmasi muhtemeldir. Bitisik hidroksil (1,2-glikol) gruplarina sahip karbonlari iceren notr miisinler
periyodik asit ile oksitlenir. Sonucta ortaya cikan dialdehid gruplarn Schiff reaktifi ile reaksiyona girer.

Kalibratorler ve Kontroller
AB/PAS 6zel boyama kiti icin herhangi bir kalibrator veya kontrol kullanilmasi gerekmez.

Reaktif Sinirlamalar
Bu urin icin hicbir reaktif sinirlamasi gecerli degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

38016SS5 Alsiyan mavisi (AB)/periyodik asit Schiff (PAS) 6zel boyama kiti
38016SS3A Alsiyan mavisi pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Periyodik asit, %0,5, 500 ml

38016SS4B Schiff Reaktifi, 500 ml

Dahil Edilmeyen Materyaller
Alsiyan mavisi/periyodik asit Schiff 6zel boyama kiti protokolii icin dereceli alkoller, ksilen veya ksilen yerine gegcen maddeler,
deiyonize veya distile su gerekir. Pozitif PAS kontrol slayti/slaytlar kite dahil degildir, her calismada eklenmelidir.
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Gerekli Cihazlar
Leica Biosystems Alsiyan mavisi/Periyodik Asit Schaff 6zel boyama kiti, herhangi bir otomatik boyama platformunda veya
manuel boyama yontemiyle kullanilabilir.

Saklama ve Stabilite
Schiff reaktifi disinda tiim bilesenleri oda sicakliginda (15-30 °C) saklayin. Schiff reaktifi 2-8 °C sicaklikta saklanmalidir.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanimda Dayanikhilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.

Sterilite
AB/PAS 6zel boyama kiti bilesenleri steril iiriinler degildir.

Uyarilar/Onlemler
Laboratuvar reaktifleri islenirken 6nlemlere uyulmalidir. Atiklari tiim yerel, eyalet, bolgesel veya ulusal diizenlemelere gore atin.
Risk, tehlike veya giivenlik giincellemeleri icin Malzeme Giivenlik Veri Formuna ve iiriin etiketine basvurun Bilgi.

Bulasici Madde Durumu
AB/PAS 6zel boyama kitinde bulasici maddeler bulunmaz. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda numunelere ve bunlara
maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davranilmasi ve tesis kilavuz ilkelerine gore
uygun 6nlemlerle atilimalan gereklidir.

Ozel Tesisler
AB/PAS 6zel boyama kiti tesis kilavuz ilkelerine gore kullanilmalidir.

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

Kullanim Hazirhgi
Noétr tamponlu formalin, alkolik formalin ve Bouin fiksatifini iceren, ancak bunlarla da sinirli olmayan herhangi bir genel fiksatif.
Serbest aldehid gruplan Schiff reaktifini baglayabileceginden ve spesifik oimayan boyama iiretebileceginden, dialdehid
(glutaraldehid) iceren fiksatiflerden kaginilmalidir. Proses ve parafine gémmenin ardindan, 4-6 mikronluk kesitler halinde kesin.

Kullanim Talimati

Geleneksel Boyama Protokoli

Kesitleri deiyonize veya distile suya deparafinize edin veya sulandirin.

Alsiyan mavisi ¢ozeltisinde 30 dakika boyunca boyayin.

5 dakika boyunca akan musluk suyu altinda durulayin.

Oda sicakhiginda (18-26 °C) 5 dakika boyunca periyodik asit ¢ozeltisine koyun.
Deiyonize suyu birkac kez degistirerek durulayin.

Slaytlar oda sicaklhiginda (18-26 °C) 15 dakika boyunca Schiff eeaktifine koyun.

10 dakika boyunca akan ilik musluk suyu altinda nazikce yikayin.

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

CONOARWON=

Tablo 1. Geleneksel AB/PAS Boyama Protokolii.

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 Alsiyan mavisi 30:00

9 Yikama Suyu 5:00

10 Oksidize Periyodik asit 5:00
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11 Yikama Deiyonize Su birkac degisiklik, her biri 10 sn
12 Boyama Schiff Reaktifi 15:00

13 Yikama Ik Su 10:00

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 siirelerini yaklasik %50’ye kadar artirin.

Mikrodalga Boyama Protokolii

Herhangi bir ¢6zeltiyi veya reaktifi isitmak icin mikrodalga kullanirken dikkatli olun. Laboratuvarda duman birikmesini onlemek
icin mikrodalga uygun sekilde havalandiriimalidir. Boyama islemi sirasinda mikrodalgalar icin seffaf cam saleler (Coplin
kavanozlari) ve kapaklari kullanilmalidir. Dokilmeleri 6nlemek i¢in kapaklar genis birakilarak uygulanmalidir. Havalandirma
delikleri olan kapaklar da kullanilabilir. Tim mikrodalgalar ureticinin talimati dogrultusunda kullaniimalidir. Tiim mikrodalga
iceren adimlar, 800 watt'lik bir glic ayarinda gerceklestirilmistir.

Ksilen veya ksilen yerine gecen madde ile deparafinize edin ve dereceli alkoller yoluyla deiyonize suya yeniden sulandirin.
Slaytlarn Alsiyan mavisi ¢ozelti (40-50 ml) iceren plastik bir cam saleye (Coplin kavanozu) yerlestirin.

30 dakika boyunca mikrodalgada bekletin.

Alcian Mavisi ¢ozeltiyi hafifce dondiirerek karistirip 1 dakika bekletin.

10 dakika boyunca akan musluk suyu altinda yikayin.

Deiyonize suda kisaca durulayin.

Plastik cam saleye (Coplin kavanozu) Periyodik asit (40-50 ml) ekleyin ve 10 saniye boyunca mikrodalgada bekletin.
Cozeltiyi hafifce dondiirerek karistinip 1 dakika bekletin.

Deiyonize suyu birkac kez degistirerek durulayin.

10. Schiff Reaktifini (40-50 ml) plastik cam saleye (Coplin kavanozu) ekleyin ve 15 saniye boyunca mikrodalgada bekletin.
11. Schiff Cozeltisini hafifce dondirerek karistirip 1 dakika bekletin.

12. 5 dakika boyunca akan ilik musluk suyu altinda nazikgce yikayin.

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

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

CONDARLWN=

Kullanima Hazir Olma
Uygun boyama protokolii secildikten ve banyo diizeni olusturulduktan sonra, tiim reaktifi reaktif kabina aktarin. Reaktif kabini
ilgili istasyona geri koyun.

Kalite Kontrolii
AB/PAS 6zel boyama kitinin amaclandigi sekilde islev gosterdiginden emin olmak icin 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 Sonugclar
e  Asidik misinler (siilfatlanmis ve karboksillenmis), proteoglikanlar, hiyalironik asit — Mavi
e  Glikojen, n6tr miisinler ve cesitli glikoproteinler — Morumsu/Kirmizi
e  Kanisik musinler (nétr ve asidik) — Mor ile Mavi arasi

Analitik Performans
AB/PAS Boyama Kiti belirli bir analiti ya da belirteci tespit etmede kullanilmaz. Bu iriinler rutin olarak hazirlanmis parafine gémiila
doku numunelerinde asit miisin, nétr miisin ve glikojeni tespit etmek icin kullanilir. Uygun olanin belirlenmesi dahil numune toplama ve
isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontrolii, capraz reaksiyonlar, analitik duyarllik, analitik 6zgullik, gerceklik
(yanlilik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar tiretilebilirlik), dogruluk (gerceklik ve kesinlikten kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlari,
olciim araligi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin performansi icin gecerli degildir.

Klinik Performans
AB/PAS Boyama Kiti, belirli bir hastaligi veya patolojik siireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullanilmak lizere
tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgiilliik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira,
normal ve durumdan etkilenen popiilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans géstergeleri, klinik ortamda Leica
Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi i¢in gecerli degildir.
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Atma
AB/PAS kitinin harcanmis veya son kullanma tarihi gecmis bilesenleri kurumsal, yerel, eyalet ve federal diizenlemelere uygun

bicimde atilmalidir.
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Tén san pham
B6 dung cu nhudm dac biét Xanh Alcian (AB)/Periodic Acid Schiff (PAS)

Muc dich str dung
Phét hién/Po lwong
B6 dung cu nhudm déc biét AB/PAS cua Leica Biosystems khong phéat hién hodc do lwéng chét phan tich hodc chét danh dau.
B6 dung cu nhudém déc biét AB/PAS dwoc st dung dé xac dinh mucin acid, mucin trung tinh va glycogen trong cac mau mé da nhung
paraffin dwoc chuén bi theo cach théng thwong.
Chire nang san pham
Céc két qua thu dwoc théng qua viéc st dung Bo dung cu nhudm déc biét AB/PAS khong cung cap bang chung y té khach quan. Mau sic
va do twong phan ma Bé dung cu nhudm dac biét AB/PAS cua Leica Biosystems cung cép cho cac mau mé hoc va té bao hoc cho phép
hién thj hinh anh giai phau dudi kinh hién vi. Hinh anh hién thj nay, khi dwoc Iy giai bdi chuyén gla c6 trinh @6, sé dwoc st dung cung voi
cac thong tin khac nhw bénh si, tinh trang thé chét, cuing két qua tir cac xét nghiém y té khac clia bénh nhan dé dwa ra chan doan y khoa.
Théng tin cu thé dwoc cung cap
B0 dung cy nhudm dac biét AB/PAS clia Leica Biosystems khong dwoc dung dé& phat hién, xac dinh ho&c phan biét mét réi loan, tinh trang
hoéc yéu t6 nguy co cu thé. Két qua nhudm biéu hién véi viéc siv dung cac san pham nay, khi duoc st dung dung muc dich, sé cung cap
cho céc chuyén gia c6 trinh d6 nhirng théng tin gidp xac dinh trang thai sinh Iy hodc bénh Iy cia mau mé.
Tw dong hoa
B6 dung cu nhudém déc biét AB/PAS khong dwoc ty dong héa nhwng cé thé dwoc st dung trén cac nén tdng nhudém tw dong. Phai xac
nhan viéc s dung trén nén tang tw dong tai thdi diém st dung.
DPinh tinh/Binh lwong
B0 dung cu nhudém déc biét AB/PAS cla Leica Biosystems la thuéc nhudém dinh tinh.
Loai mau
C6 thé st dung Bd dung cu nhudm déc biét AB/PAS véi bat ky mau nao da dwoc nhing paraffin 14y tir ngwdi hodc dong vat.
Nhém déi twong xét nghiém
B6 dung cu nhudém déc biét AB/PAS cuia Leica Biosystems dugc thiét ké dé st dung véi bt ky bénh nhan nao yéu cau danh gia sinh thiét
hosc cét bd md phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hodc bénh ly nghi ngd:.
Ngwei dung muc tiéu
B6 dung cu nhudém déc biét AB/PAS dwoc thiét ké dwoc thiét ké dé str dung béi cac nhan vién phong thi nghiém c6 trinh d6 vavhoéc
ngwoi dwoc chi dinh cta phong thi nghiém.

Chén doan trong 6ng nghiém o )
B& dung cu nhudm déc biét AB/PAS chi dwoc thiét ké dé str dung cho cac chan doan trong éng nghiém.

Nguyén ly xét nghiém
Céc phan t&r xanh Alcian |& mét phan t& thudc nhudém lién hop 1én cé chira mot nguyén tr ddng vi trung tam dwoc rang budc vao mét
vong phthalocyanine va bén nhém isothiouronium. Cac nhém isothiouronium truyén mét dién tich dwong tdng thé t&i phan t& nay. Cac
nhém cation isothiouronium cé thé rang budc thong qua twong tac tinh dién véi cac nhém amoni sulfate va carboxylate nam trong cac gbe
carbohydrate clia cac mucin acid. Cac mucin trung tinh cé cac lién két carbon véi cac nhém hydroxyl lién ké (1,2-glycol) bi oxy hoa béi
periodic acid. Cac nhém dialdehyde sinh ta s& phan (rng véi thude thdr Schiff.

Chét hiéu chuan & chéat déi chirng . ) ) o
B& dung cu nhudm déc biét AB/PAS khong yéu cau st dung bét ky chat hiéu chuan hodc chét dbi chirng nao.

Gii han chathuée thie
Khéng c6 gi¢i han thudc thir ndo dwoc 4p dung cho san pham nay.

San pham &p dung

Ma& san pham Mo ta vat liéu

38016SS5 B& dung cu nhudém dac biét Xanh Alcian (AB)/Periodic Acid Schiff (PAS)
38016SS3A Xanh Alcian pH 2,5, 500 ml

38016SS4A Periodic Acid, 0,5 %, 500 ml

38016SS4B Thuéc thi Schiff, 500 ml

Vat liéu khong dwec bao gdm . . ) ]
Quy trinh ctia B6 dung cu nhudém dac biét Xanh Alcian/Periodic Acid Schiff yéu cau st dung con chia do, xylene, cac chat thay thé xylene,
nwéc khir ion hodc nwéc cat. Nén dwa vao st dung (cac) phién kinh ddi chirng PAS dwong, khéng duoc bao gdm trong bd dung cu nay,
trong méi 1an chay.
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Thiét bi can thiét . ] )

BO dung cu nhuém déc biét Xanh Alcian/Periodic Acid Schiff clia Leica Biosystems c6 thé dwgc st dung trén bat ky nén tdng nhudém ty
dong nao hodc bang phuong phap nhudm thd cong.

Bao quan va dé 6n dinh ) ] ] ] )

Bao quan tat ca cac thanh phan ngoai trir thudc thr Schiff thudc thir & nhiét dd phong (15-30°C). Thudc thtr Schiff can dwgc bao quan
& nhiét @6 2-8°C. .
THAN TRONG: Khong s dung sau khi da hét han.

Do én dinh khi str dung
Ngudi dung nén than trong khi xac dinh tinh én dinh khi st dung.

Vo trung .

Céc thanh phan ctia Bé dung cu nhudém déc biét AB/PAS la séan pham khéng vé tring.

Canh bao/Bién phap phong ngtra
Nén tuan thu cac bién phap phong ngtra thong thwdng trong viée xi Iy cac thubc ther phong thi nghiém. Thai bd chét thai tuan theo tat ca
cac quy dinh cla dia phwong, tiéu bang, tinh thanh hodc qudc gia. Tham khao Bang di liéu an toan vat liéu va nhan san phadm dé biét bat
ky théng tin cap nhat nao nguy co, nguy hiém hoéc tinh an toan.

Tinh trang vat liéu truyén nhiém . ) . - B ) )
B6 dung cu nhuQm dac biét AB/PAS khong bao gom bat ky vat liéu truyen nhiém né}o. Tuy nhién, mau, trwdc va sau khi co6 dinh, cung tat
€a cac vat lieu tiép xuc véi ching, phai dwec x& ly nhw thé chiing c6 kha nang truyén nhiém triing va phai dwoc tiéu hly véi cac bién phap
phong ngtra thich hop theo cac hwdng dan cla co sé.

Co s& dac biét B
BO dung cu nhudm dac biét AB/PAS nén dwoc sir dung theo hwédng dan cda co sé.

Xt ly mau
Céc chat ham duoc dé xuét bao gom formalin dém trung tinh 10 %. Khir nwéc, 1am trong, thdm va nhung paraffin thuwdng quy, va chuén bj
cét microtome thuwdng quy. Sw ¢b dinh, x& ly, bu nwéc va cét khong tét s& anh hwéng xau dén chét lweng nhudm. Cac lat cdt mé nén co
do day tr 2 dén 5 micron.

Chuén bij trwéc khi st dung ) )

C6 thé st dung bat ky chat hdm thong thudng nao bao gom, nhung khdng gi¢i han &, formalin dém trung tinh, formalin c6 con va Bouin’s.
Nén tranh cac chat hdm chira dialdehyde (glutaraldehyde), vi cac nhom aldehyde tw do c6 the lién ket véi thude thir Schiff va cho két qua
nhuém khong dac hiéu. Sau khi xr ly va nhang paraffin, cat thanh cac lat 4-6 micron.

Hwéng dan stv dung

Quy trinh nhuém truyén théng

Khtr paraffin va bu nwéc cho céc lat cat bang nwéc khir ion hodc nuwédc cét.

Nhudém trong dung dich Xanh Alcian trong 30 phut.

Trang dwdi voi nwéc chay trong 5 phut.

bat vao dung dich Periodic Acid trong 5 phut & nhiét a6 phong (18-26°C).

Trang trong vai lan thay nwéc khir ion.

Dat cac phién kinh vao thubc thir Schiff trong 15 phit & nhiét d6 phong (18-26°C).

Rra dwéi voi nwéc hoi Am dang chay nhe trong 10 phuit.

Khtr nwéc thong qua hai 1an thay cdn 95 % va con tuyét dbi, méi lan hai phat.

Lam trong trong hai lan thay xylene va gén trong méi trudng gan két c6 thé tron 1an véi xylene.

CONOARWON=

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

Buwéc Hanh dong Hoa chét Thoi gian (mm: ss)

1-3 Khtr paraffin Xylene 3:00

4-5 BU nuéc Cbdn 100 % 2:00

6 BU nuéc Cbdn 80 % hodc 95 % 1:00

7 Bu nwéc Nwéc khir ion 1:00

8 Nhuém Xanh Alcian 30:00

9 Rra Nwéc 5:00

10 Oxi héa Periodic Acid 5:00

11 Rira Nwa&c khir ion vai 1&n thay, 10 giay mdi 14n
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12 Nhuém Thubc thir Schiff 15:00
13 Rira Nwéc hoi &m 10:00
14-15 Khe nuéc Con 95 % 2:00
16-17 Khtr nwéc Cbn 100 % 2:00
18-19 Lam trong Xylene 2:00

Lwu y: Khi st dung chét thay thé xylene, tdng sbé I&n nhing lén khoang 50 %.
Quy trinh nhuém bang vi séng

Than trong khi s dung 16 vi séng dé lam nong bt ky dung dich ho&c thuéc thtr nao. Lo vi song phal dwoc théng gi6 ding cach dé ngan
tich tu khéi trong phong thi nghlem Nén st dung hop nhuom lam coplln va nap trong sudt véi vi séng trong quy trinh nhuém nay Nén gay
hé& ndp dé ngén tran. Ciing c6 thé st dung nép co 16 thong hoi. Phai s& dung tt c& cac 16 vi séng theo hwéng dan ctia nha san xuét. Tat
ca cac budc vi song dwoc tién hanh & cai dat cong suét 800 oat.

Khtr paraffin bing xylene hodc mét chét thay thé xylene va bu nwéc thong qua cén chia d6 dén nudc khir ion.
Dat cac phién kinh trong mét hdp nhuém lam coplin bing nhwa c6 chira dung dich Xanh Alcian (40-50 ml).
Bat vi song trong 30 giay.

Nhe nhang trén dung dich Xanh Alcian bang cach khuéy va dé yén trong 1 phut.

Rira dwdi voi nwéc chay trong 10 pht.

Trang nhanh béng nuéc khir ion.

Thém Periodic Acid (40-50 ml) vao mét hdp nhudém lam coplin bing nhwa va bat vi séng trong 10 giay.

Nhe nhang tron dung dich bang cach khudy va dé yén trong 1 phiit.

Trang trong vai lan thay nwéc khir ion.

10. Thém thubc thir Schiff (40-50 ml) vao mét hép nhudém lam coplin bing nhwa va bat vi séng trong 15 giay.

11. Nhe nhang tron thudc ther Schiff bing cach khuéy va dé yén trong 1 phut.

12. R&a dwéi voi nwéc hoi Am dang chay nhe trong 5 phit.

13. Khi nwéce théng qua hai lan thay cdn 95 % va cdn 100 %, méi 1an hai phat.

14. Lam trong trong hai 14n thay xylene (hai phit m&i 14n) va gan véi moi trwéng gén két c6 thé trdn 1an véi xylene.

CONOIARWN=

Mdrc do sén sang dé str dung
Sau khi chon quy trinh nhuém phil hop va tao I&p pha, db tat ca thubc thir vao ngén chira thubc thir. D&t ngén chiva thube thtr tré lai vao
tram twong &ng.
Kiém soéat chat lwong
(Céc) phién kinh kiém soéat chat lwgng c6 mAu biéu mo gan hoac dwong tiéu hoa (rudt non, rudt thira, dai trang), dwoc cb dinh va x ly
theo céach twong tw v&i cac mau xét nghiém nén dwoc bao gdm trong méi xét nghiém nhudém mau dé dam bao B dung cu nhudém déc
biét AB/PAS dang hoat dong nhw dw kién.
Céc két qua dw kién
. Mucin acid (sulfate hoa va cacboxyl héa), proteoglycan, acid hyaluronic — Xanh lam
e  Glycogen, mucin trung tinh va cac glycoprotein khac nhau — Dé tia/bé
e Mucin hén hop (trung tinh va c6 tinh acid ) — mau Tim t&i Xanh lam
Hiéu qua phan tich
B6 dung cu nhudém AB/PAS khdng dwoc st dung dé& phéat hién moét chat phan tich ho&c chét danh dau cu thé. Céac san phdm nay dugc sty
dung dé xac dinh mucin acid, mucin trung tinh va glycogen trong cac mau mé da nhing paraffin dwoc chun bi theo cach théng thudng.
Cac thong sé phan tich nhw do nhay phan tich, d6 d&c hiéu phan tich, do ding (sai l&ch), d6 chum (d6 lap lai va do tai lap), d6 chinh xac
(két qua tlr d6 ding va do chum) gi¢i han phat hién va dinh lwong, pham vi do, dé tuyén tinh, gi&i han, bao gbm viéc xac dinh cac tiéu chi
pht hop dé thu thap mau va xi ly va kiém soat nhiéu noi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan (rng chéo khéng ap dung cho hiéu qua
cta hé théng nay.
Hiéu qua lam sang
B6 dung cu nhudm AB/PAS dugc thiét ké ¢é st dung lam phuwong tién dé phat hién mét bénh cu thé hozc dién bién hoac tinh trang bénh
ly. Cac chi sb hiéu qua lam sang nhw d6 nhay chan doan, d6 d&c hiéu chan doan, gia tri dw doan ducyng gia tri dy doan am, ty so kha di
cling nhuw cac gia tri dy kién & quan thé thdng thuwdng va bi anh hwdng khéng &p dung cho viéc st dung Chét hd lo cla Leica Biosystems
trong maéi trwdng 1am sang.
Tiéu hay
Phai thai bé cac thanh phan da st dung hodc hét han clia bd dung cu AB/PAS theo quy dinh cla t6 chirc, dia phuong, tiéu bang va lién bang.
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