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Intended purpose

The PAS (periodic acid Schiff) reaction is one of the most frequently used
chemical methods for histology.

This “PAS staining kit - for detection of aldehyde and mucosubstances”

is used for human-medical cell diagnosis and serves the purpose of the
histological investigation of sample material of human origin. It is a ready-
to-use staining kit that when used together with other in vitro diagnostic
products from our portfolio makes target structures evaluable for diagnostic
purposes (by fixing, embedding, staining, counterstaining, mounting) in
histological specimen materials, for example histological sections of e.g. the
duodenum, the stomach, or the liver.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further examinations may be
necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

In the PAS reaction, the histological specimen material is first treated with
periodic acid, resulting in the oxidation of the 1,2-glycols into aldehyde
groups. The addition of Schiff’s reagent (fuchsin-sulfuric acid) in the second
step causes the aldehydes to react to form a brilliant red color. In the end
result, the PAS reaction yields a specific color reaction with unsubstituted
polysaccharides, neutral mucopolysaccharides, muco- and glycoproteins, and
glyco- and phospholipids.

The PAS reaction can be further combined with the Alcian blue staining
method to detect mucosubstances (glycosaminoglycans).

Sample material

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue (3 - 4 pm thick paraffin
sections) or cell smears are used as starting material.

Reagents

Cat. No. 1.01646.0001
PAS staining kit
for detection of aldehyde and mucosubstances

Package components:
The staining kit contains:

Reagent 1: PAS staining kit Periodic acid 0.5%, aqueous 500 ml
Reagent 2: PAS staining kit Schiff’s reagent 500 ml

Also required:

Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified acc.
to Gill IIT
for microscopy

500ml, 11, 2.51

Optional (see “Procedure”, footnotes):

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc.
to Gill II
for microscopy

Cat. No. 1.06528 Sodium disulfite (sodium metabisulfite) 100 g, 500 g
for analysis EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.09057 Hydrochloric acid c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

500 ml, 2.5 1

Also required (Alcian blue-PAS staining):

Cat. No. 1.01647 Alcian blue solution pH 2.5 500 ml
for microscopy

www.sigmaaldrich.com

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

When using the corresponding auxiliary reagents, the corresponding in-
structions for use must be observed.

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

Reagent preparation

The reagents of the PAS staining kit - for detection of aldehyde and muco-
substances used for staining are ready-to-use, dilution of the solutions is
not necessary.

PAS staining

Procedure

Staining in the staining cell

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with histological specimen

Distilled water rinse
Reagent 1 (Periodic acid solution)* 5 min
Running tap water 3 min
Distilled water rinse
Reagent 2 (Schiff’s reagent) 15 min
Running tap water 3 min
Distilled water rinse
Hematoxylin solution modified acc. to Gill III** 2 min
Running tap water 3 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

* As a measure to avoid a possible tissue-dependent pseudoreaction, the
specimens can be treated with sulfite water (3 x 2 min) after the periodic
acid incubation procedure.

Prepare sulfite water by first mixing 10 ml of sodium disulfite solution
(10%) and 10 ml of hydrochloric acid (1 mol/l), and then mixing this
solution with 200 ml of tapwater.

** To further enhance the brilliance and contrast of the PAS-positive struc-
tures, it is recommended to use hematoxylin solution modified according
to Gill II (Cat. No. 1.05175).

After dehydration (ascending alcohol series) and clearing with xylene or
Neo-Clear™, histological samples can be mounted with water-free mounting
agents (e.g. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and
can then be stored.

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.




Result
Nuclei blue

Polysaccharides, glycogen, neutral mucopoly-
saccharides, muco- and glycoproteins, glyco-
and phospholipids, basal membrane, collagen purple

Alcian blue-PAS staining

Procedure
Staining in the staining cell

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with histological specimen

Distilled water rinse
Alcian blue solution pH 2.5 5 min
Running tap water 3 min
Distilled water rinse
Reagent 1 (periodic acid solution) 10 min
Running tap water 3 min
Distilled water rinse
Reagent 2 (Schiff’'s reagent) 15 min
Running tap water 3 min
Distilled water rinse
Hematoxylin solution modified acc. to Gill III 20 sec
Running tap water 3 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min

Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

After dehydration (ascending alcohol series) and clearing with xylene or
Neo-Clear™, histological samples can be mounted with water-free mount-
ing agents (e.g. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new or Entellan™ new) and a
cover glass and can then be stored.

Result

Nuclei blue
Acidic mucosubstances light blue
Polysaccharides, neutral mucopoly-

saccharides purple

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.

When using histoprocessors or automatic staining systems, please follow
the instructions for use supplied by the supplier of the system and software.

Analytical performance characteristics

“PAS staining kit” stains and thereby visualizes biological structures, as
described in the “Result” chapters of this IFU. The use of the product is only
to be carried out by authorized and qualified persons, this includes, among
other things, sample and reagent preparation, sample handling, histopro-
cessing, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.
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For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of
100%:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
PAS reaction
Nuclei 14/14 14/14 7/7 7]7
Polysaccharides 14/14 14/14 7/7 7/7
Glycogen 14/14 14/14 7/7 7/7
Neutral mucopoly- | 14/14 14/14 7/7 7/7
saccharides
Mucoproteins 14/14 14/14 7/7 7/7
Glycoproteins 14/14 14/14 7/7 7/7
Glycolipids 14/14 14/14 7/7 7/7
Phospholipids 14/14 14/14 7/7 7/7
Basal membranes | 14/14 14/14 7/7 7/7
Collagen 14/14 14/14 7/7 7/7

Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on differ-
ent batches) data list the number of correctly stained structures in relation
to the number of performed assays.

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This method can be supplementarily used in human diagnostics.
Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls (e.g. ISOSLIDE™ PAS, Cat. No. 1.00408.0001) should be
conducted with each application in order to avoid an incorrect result.

Storage

Store the PAS staining kit - for detection of aldehyde and mucosubstances
at +15°C to +25°C.

Due to the light-sensitivity of reagent 2 (Schiff’s reagent), the storage
should preferably be performed in the dark.

Shelf-life

The PAS staining kit - for detection of aldehyde and mucosubstances can be
used until the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
The package is sufficient for 2500 - 3000 applications / 500 ml.

Additional instructions

For professional use only.

In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

Protection against infection

Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
applies.



Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS Control Slides 25 tests
with reference tissue for the detection
of polysaccharides in histological tissue

Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.01647 Alcian blue solution pH 2.5 500 ml
for microscopy

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified acc. to 500 ml, 11,

Gill III 2.51
for microscopy

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc. to
Gill IT
for microscopy

Cat. No. 1.06528 Sodium disulfite (sodium metabisulfite) 100 g, 500 g
for analysis EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

500 ml, 2.5

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,

for microscopy 500 ml

Cat. No. 1.09057 Hydrochloric acid c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11, 2.51
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.01646.0001

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.
The safety data sheet is available on the website and on request.

Main components of the products
Cat. No. 1.01646.0001

Reagent 1

HsIOs 5 g/l
Reagent 2

C.I. 42500 0.91 g/l
Na,S0; > 0.8%
11 = 1.01 kg

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.

Literature

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

8. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P273: Avoid release to the environment.
P501: Dispose of contents/ container to an approved waste disposal plant.

Reagent 1:
H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.

EN
Revision History

Version Modification Comment
2024-Jul-01

Initial version with the introduction of Revision History

[13]

Consult instructions
for use

pow | REF|  [LoT

Manufacturer

Catalog number Batch code

YA % A

Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01646.0001 |REF
Mikroskopie

PAS-Farbekit

fir den Nachweis von Aldehyd und
Mukosubstanzen

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die PAS (Periodic-Acid-Schiff)-Reaktion ist eine der meist verwendeten
chemischen Methoden in der Histologie.

Das vorliegende ,PAS-Farbekit - fiir den Nachweis von Aldehyd und Myko-
substanzen™ wird fiir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und
dient der histologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es
handelt sich um ein gebrauchsfertiges Farbeset, welches zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels
Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenfédrben, Eindecken) in histologischem
Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen Schnitten von z.B. Darm, Magen
oder Leber, fir die Diagnostik auswertbar macht.

Ungefarbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Férbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik kénnen weiterfilhrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Bei der PAS-Reaktion wird das histologische Material zuerst mit Periodsaure
behandelt, dabei werden die 1,2-Glykole zu Aldehydgruppen oxidiert. Durch
die Zugabe des Schiffs Reagenz (fuchsinschwefelige Sdure) im zweiten
Schritt, reagieren die Aldehyde in einer leuchtend roten Farbreaktion. Im
Resultat gibt die PAS-Reaktion eine spezifische Farbreaktion mit unsubstitu-
ierten Polysacchariden, neutralen Mukopolysacchariden, Muko- und Glykopro-
teinen und Glyko- und Phospholipiden.

Durch die Kombination der PAS-Reaktion mit der Alcianblau-Farbung lassen
sich zusatzlich saure Mukosubstanzen (Glykosaminoglykane) darstellen.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin ein-
gebettetem Gewebe (3 - 4 pm dicke Paraffinschnitte) oder auch Zellausstri-
che verwendet.

Reagenzien

Art. 1.01646.0001
PAS-Farbekit
fir den Nachweis von Aldehyd und Mykosubstanzen

Bestandteile der Packung:
Das Férbeset enthalt:

Reagenz 1: PAS-Farbekit Periodsdure 0,5 %, wassrig 500 ml
Reagenz 2: PAS-Farbekit Schiffs Reagenz 500 ml

Zusadtzlich erforderlich:

Art. 1.05174 Hamatoxylin-Losung modifiziert
nach Gill III
fur die Mikroskopie

500ml, 11,2,51

Optional (s. ,Durchfiihrung®, FuBnoten):

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Losung modifiziert nach Gill II 500 ml, 2,51
fur die Mikroskopie
Art. 1.06528 Natriumdisulfit (Natriummetabisulfit) 100 g, 500 g

zur Analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.09057 Salzsaure c(HCI) = 1 mol/l (1 N) 11,2,51
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Zusatzlich erforderlich (Alcianblau-PAS-Farbung):

Art. 1.01647 Alcianblau-Lésung pH 2,5 500 ml
fir die Mikroskopie

DE
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Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Préparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Bei Verwendung der entsprechenden Hilfsreagenzien sind die dazugehori-
gen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Reagenzien des PAS-Farbekit - fur den Nach-
weis von Aldehyd und Mykosubstanzen sind gebrauchsfertig, das Verdiinnen
der Losungen ist nicht notwendig.

PAS-Farbung

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Histologische Préaparate in typischer Weise entparaffinieren und in abstei-
gender Alkoholreihe rehydratisieren.

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Préparat

Aqua dest. spilen
Reagenz 1 (Periodsdure-Losung)* 5 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Aqua dest. spulen
Reagenz 2 (Schiffs Reagenz) 15 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Aqua dest. spulen
Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill IIT** 2 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Praparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

* Um eine eventuelle, vom Gewebe abhdngige Pseudoreaktion zu vermei-
den, kdénnen die Praparate nach der Periodsédure-Inkubation mit Sulfit-
Wasser (3 x 2 min) behandelt werden.

Fir die Herstellung von Sulfit-Wasser werden zuerst 10 ml Natriumdi-
sulfit-Lésung (10 %) und 10 ml Salzséure (1 mol/l), und diese Lésung
dann mit 200 ml Leitungswasser gemischt.

** Flr eine noch brillantere und kontrastreichere Darstellung der PAS-
positiven Strukturen, wird die Verwendung von Hamatoxylin-L6sung
modifiziert nach Gill II (Art. 1.05175) empfohlen.

Histologische Préaparate kénnen nach der Entwéasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), kldren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wdssrigen
Eindeckmitteln (z.B. DPX Neu, Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Fur die Analyse von gefdrbten Préaparaten mit einer mikroskopischen Ver-
gréBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsél empfohlen.



Ergebnis
Zellkerne blau

Polysaccharide, Glykogen, neutrale Muko-
polysaccharide, Muko- und Glykoproteine,
Glyko- und Phospholipide, Basalmembran,
Kollagen purpur

Alcianblau-PAS-Farbung

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Histologische Praparate in typischer Weise entparaffinieren und in abstei-
gender Alkoholreihe rehydratisieren.

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unndtige Verschleppung von Losungen vermieden werden.

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Aqua dest. spulen
Alcianblau-L&sung pH 2,5 5 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Aqua dest. spllen
Reagenz 1 (Periodsdure-Lésung) 10 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Agqua dest. spulen
Reagenz 2 (Schiffs Reagenz) 15 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Aqua dest. spilen
Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill III 20 sec
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Préparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

Histologische Praparate kénnen nach der Entwdsserung (aufsteigende
Alkoholreihe), kldren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wassrigen
Eindeckmitteln (z.B. DPX Neu, Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Ergebnis
Zellkerne blau
saure Mukosubstanzen hellblau

Polysaccharide, neutrale Mukopolysaccharide  purpur

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.

Werden Histoprozessoren oder Farbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Analytische Leistung

Das vorliegende , PAS-Farbekit" farbt und visualisiert dadurch biologische
Strukturen, wie in den Kapiteln ,Ergebnis" dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von autorisierten
und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter anderem,
die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histoprozessing,
die Entscheidung lUber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-

tionscharge sichergestellt. Dazu belegen die erfolgreichen Teilnahmen an
internationalen Ringversuchen die analytische Spezifitét regelmaBig.
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Fur die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von

Spezifitdt, Sensitivitdt und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay

Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
PAS-Reaktion
Zellkerne 14/14 14/14 7/7 7]7
Polysaccharide 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykogen 14/14 14/14 7/7 7/7
neutrale Muko- 14/14 14/14 7/7 7]7
polysaccharide
Mukoproteine 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykoproteine 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykolipide 14/14 14/14 7/7 7/7
Phospholipide 14/14 14/14 7/7 7/7
Basalmembran 14/14 14/14 7/7 7/7
Kollagen 14/14 14/14 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgefihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefarbten Strukturen im Verhaltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Assays.

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fur
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Giiltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwéahlen und
durchzufiihren.

Geeignete Kontrollen (z.B. ISOSLIDE™ PAS, Art. 1.00408.0001) sollten bei
jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um ein fehlerhaftes Ergebnis auszu-
schlieBen.

Lagerung

PAS-Farbekit - fir den Nachweis von Aldehyd und Mykosubstanzen bei
+15 °C bis +25 °C lagern.

Reagenz 2 (Schiffs Reagenz) ist lichtempfindlich. Die Aufbewahrung sollte
im Dunkeln erfolgen.

Haltbarkeit

PAS-Farbekit - fir den Nachweis von Aldehyd und Mykosubstanzen kann bis
zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
Die Packung ist fiir 2500 - 3000 Anwendungen / 500 ml ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbe-
dingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der glltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kdnnen unter dem Quick Link
,Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte" auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.



Hilfsreagenzien

Art. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS Kontrollpraparate 25 tests
mit Referenzgewebe zum Nachweis von
Polysacchariden im histologischen Gewebe

Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel fur die
Mikroskopie

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % 11,251
Ethylmethylketon zur Analyse EMSURE®

Art. 1.01647 Alcianblau-Lésung pH 2,5 500 ml
fir die Mikroskopie

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,

500 ml

Art. 1.05174 Hamatoxylin-Losung modifiziert nach 500 ml, 11,
Gill 111 2,51
fir die Mikroskopie

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II 500 ml, 2,5 |
fir die Mikroskopie

Art. 1.06528 Natriumdisulfit (Natriummetabisulfit) 100 g, 500 g
zur Analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel fir die 11
Mikroskopie

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-
wasserfreies Eindeckmittel flasche, 500 ml
fir die Mikroskopie

Art. 1.09057 Salzsaure c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fir die Mikroskopie

Gefahrstoffeinstufung

Art. 1.01646.0001
Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.01646.0001

Reagenz 1

HsIOg 5 g/l
Reagenz 2

C.I. 42500 0,91 g/l
Na,S0; > 0,8 %
11 = 1,01 kg

Allgemeiner Hinweis
Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall

aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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1.01646.0001 |REF
Microscopie

Kit de coloration PAS

pour la détermination d’aldehydes et de
mucosubstances

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu
La réaction PAS (periodic acid Schiff) est I'une des méthodes chimiques les
plus employées en histologie.

Le présent « Kit de coloration PAS - pour la détermination d’aldehydes et de
mucosubstances » est utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la médecine
humaine et sert a I'examen histologique d’échantillons d’origine humaine.
C’est un kit de coloration prét a I’'emploi, qui est utilisé conjointement avec
d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre des structures
cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion, coloration,
contre-coloration, montage) dans des épreuves histologiques, telles que les
coupes histologiques de intestin, estomac, foie, p.ex.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des examens
supplémentaires.

Principe

Pour la réaction PAS, le matériel histologique est d'abord traité a I'acide pe-
riodique, les glycoles 1,2 étant alors oxydés en groupes aldéhydes. Par I'addi-
tion du réactif de Schiff (acide sulfurique fuchsine) dans la deuxiéme étape,
les aldéhydes réagissent par une coloration rouge vive. Dans le résultat, la
réaction PAS fournit une réaction colorée spécifique avec des polysaccharides
non substitués, des mucopolysaccharides neutres, des mucoprotéines et
glycoprotéines et des glycolipides et phospholipides.

L'association de la réaction PAS avec la coloration au bleu alcian permet de
marquer en plus des mucosubstances acides (glycosaminoglycanes).

Matériel d’échantillons

Des coupes de tissu fixé a la formaline et inclus en paraffine (coupes de
paraffine de 3 a 4 um d’épaisseur) ainsi que des frottis de cellules sont
utilisés comme matériel de départ.

Réactifs

Art. 1.01646.0001
Kit de coloration PAS
pour la détermination d’aldehydes et de mucosubstances

Composition d’emballage :
Le kit de coloration contient :

Réactif 1 : Kit de coloration PAS Acide périodique 0,5 %, aqueuse 500 ml
Réactif 2 : Kit de coloration PAS Réactif de Schiff 500 ml

Nécessaire en plus :

Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée selon
Gill III
pour la microscopie

500ml, 11,2,51

En option (cf. « Mode opératoire », notes de bas) :
Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon Gill II 500 ml, 2,5 |
pour la microscopie
Art. 1.06528 Disulfite de sodium (métabisulfite de sodium) 100 g, 500 g
pour analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur
Art. 1.09057 Acide chlorhydrique c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,2,51
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Nécessaire en plus (Coloration PAS au bleu alcian) :

Art. 1.01647 Solution de bleu alcian pH 2,5 500 ml
pour la microscopie
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Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

Lors de I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

Préparation du réactif

Les réactifs de Kit de coloration PAS - pour la détermination d’aldehydes et
de mucosubstances utilisés sont prétes a I’'emploi ; il n‘est pas nécessaire
de diluer les solutions.

Coloration PAS

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

Déparaffiner les préparations histologiques de la maniere habituelle et les
réhydrater par une série d’alcools a concentration décroissante.

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec préparation histologique

Eau distillée rincer
Réactif 1 (solution d’acide périodique)* 5 minutes
Eau du robinet courante 3 minutes
Eau distillée rincer
Réactif 2 (réactif de Schiff) 15 minutes
Eau du robinet courante 3 minutes
Eau distillée rincer
Solution d’hématoxyline modifiée selon Gill IIT** 2 minutes
Eau du robinet courante 3 minutes
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et couvre-
objet.

*  Pour éviter une éventuelle pseudo-réaction relative au tissu, les prépara-
tions peuvent étre traitées a I'eau sulfitée (3 x 2 min) aprés l'incubation
a I'acide periodique.
Pour la préparation de I'eau sulfitée, mélanger d’abord 10 ml de solution
au disulfite de sodium (10 %) et 10 ml d’acide chlorhydrique (1 mol/l),
et ensuite cette solution avec 200 ml d’eau de robinet.

** Pour obtenir un marquage encore plus brillant et contrasté des struc-
tures PAS positives, nous conseillons d’utiliser une solution a I’héma-
toxyline modifiée selon Gill II (art. 1.05175).

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les prépara-
tions histologiques peuvent étre montées avec des produits de montage
anhydres (p.ex. DPX néo, Entellan™ néo, Neo-Mount™) et une lamelle
couvre-objet et étre conservée.

Pour I’'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I'huile d'immersion.



Résultat
Noyaux cellulaires bleu

Polysaccharides, glycogéne, mucopoly-

saccharides neutres, mucoprotéines et

glycoprotéines, glycolipides et phospholipides,
membranes basales, collagéne pourpre

Coloration PAS au bleu alcian

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

Déparaffiner les préparations histologiques de la maniere habituelle et les
réhydrater par une série d’alcools a concentration décroissante.

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec préparation histologique

Eau distillée rincer
Solution de bleu alcian pH 2,5 5 minutes
Eau du robinet courante 3 minutes
Eau distillée rincer
Réactif 1 (solution d’acide périodique) 10 minutes
Eau du robinet courante 3 minutes
Eau distillée rincer
Réactif 2 (réactif de Schiff) 15 minutes
Eau du robinet courante 3 minutes
Eau distillée rincer

Solution d’hématoxyline modifiée selon Gill I1I 20 secondes

Eau du robinet courante 3 minutes
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I’'Entellan™ néo et couvre-

objet.

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les prépara-
tions histologiques peuvent étre montées avec des produits de montage
anhydres (p.ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX néo ou Entellan™ néo) et une
lamelle couvre-objet et étre conservée.

Résultat

Noyaux cellulaires bleu
Mucosubstances acides bleu clair
Polysaccharides, mucopolysaccharides

neutres pourpre

Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.

En cas d’utilisation des processeurs d’histologie ou des automates de
coloration, se conformer aux instructions du fabricant de I’'appareil et du
logiciel.

Caractéristiques de performance analytique

« Kit de coloration PAS » colore et permet donc la visualisation de struc-
tures biologiques, comme décrit dans les chapitres « Résultat » de ce mode
d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes agréées et
qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des échantillons et

des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement histologique
(histoprocessing), la prise de décisions en matiére de contrdles appropriés
et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production. La participation réussie a des tests interlaboratoires inter-
nationaux réguliers est une confirmation supplémentaire et indépendante
de la spécificité analytique.
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Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au

niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Réaction PAS
Noyaux cellulaires | 14/14 14/14 7/7 7/7
Polysaccharides 14/14 14/14 7/7 7/7
Glycogéne 14/14 14/14 7/7 7/7
Mucopoly- 14/14 14/14 7/7 7/7
saccharides
neutres
Mucoprotéines 14/14 14/14 7/7 7/7
Glycoprotéines 14/14 14/14 7/7 7/7
Glycolipides 14/14 14/14 7/7 7/7
Phospholipides 14/14 14/14 7/7 7/7
Membranes 14/14 14/14 7/7 7/7
basales
Collagéne 14/14 14/14 7/7 7/7
Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d'essais effectués.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
plémentaire.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle (p.ex. ISOSLIDE™ PAS, art.
1.00408.0001), afin d’exclure toute possibilité de résultat erroné.

Stockage

Stocker le Kit de coloration PAS - pour la détermination d’aldehydes et de
mucosubstances entre +15°C et +25°C.

Le réactif 2 (réactif de Schiff) est sensible a la lumiére. La conservation
aura lieu dans l'obscurité.

Stabilité

Le Kit de coloration PAS - pour la détermination d’aldehydes et de muco-
substances peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiqué.

Aprés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.
Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
L'emballage suffit jusqu’a 2500 - 3000 applications / 500 ml.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.

Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I’élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I’élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s’applique le réglement CE) n° 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.



Réactifs auxiliaires

Art. 1.00408

Art. 1.00579

Art. 1.00974

Art. 1.01647

ISOSLIDE™ PAS Lames de contrdle

avec tissu de référence pour la détection
de mucosubstances acides dans les tissus
histologiques

DPX néo

produit de montage anhydre

pour la microscopie

Ethanol dénaturé avec env. 1 %
d’éthylméthylcétone

pour analyse EMSURE®

Solution de bleu alcian pH 2,5

pour la microscopie

25 tests

500 ml

11,251

500 ml

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-
pour la microscopie gouttes de 100 m,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée selon 500ml, 11,
Gill III 2,51
pour la microscopie
Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon 500 ml, 2,51

Gill II
pour la microscopie

Art. 1.06528 Disulfite de sodium (métabisulfite de sodium) 100 g, 500 g
pour analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie
Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09057 Acide chlorhydrique c(HCI) = 1 mol/l (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.01646.0001

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.

Composants principaux des produits
Art. 1.01646.0001

Réactif 1

HsIOg 59/l
Réactif 2

C.I. 42500 0,91 g/l
Na,S0, > 0,8 %
11 = 1,01 kg

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.
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H412: Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

P273: Eviter le rejet dans I'environnement.

P501: Eliminer le contenu/ récipient dans une installation d’élimination des
déchets agréée.

Réactif 1 :

H412: Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.
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1.01646.0001 (REF
Microscopia

Kit de tincion PAS

para deteccion de aldehidos y
mucosustancias

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

La reaccion PAS (Periodic-Acid-Schiff) es uno de los métodos quimicos de
mas frecuente aplicacidn en la histologia.

El presente “Kit de tincion PAS - para deteccion de aldehidos y mucosus-
tancias” es utilizado para el diagndstico celular en la medicina humana y se
emplea en el examen histolégico de muestras de origen humano. Se trata
de un kit de tincion listo para el uso, junto con otros materiales de diagnés-
tico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables determinadas
para el diagndstico estructuras de destino (mediante fijacidn, inclusion, tin-
cién, contratincion, montaje) en material de examen histoldgico, como pue-
den ser cortes histoldgicos p.ej. del intestino, del estdmago o del higado.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imégenes generadas
con ayuda de las soluciones de tincién permiten a un examinador auto-
rizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Tal vez se
requieren examenes mas complejos para un diagnostico final.

Principio

En la reaccion PAS, el material histoldgico primero es tratado con acido
peryodico, oxidandose durante este proceso los 1,2-glicoles a grupos aldehi-
do. A través de la adicion del reactivo de Schiff (leucofucsina) en el segundo
paso, los aldehidos reaccionan en una intensa reaccién cromatica de color
rojo. La reaccion PAS tiene como resultado una reaccidén cromatica especifica
con polisacaridos no sustituidos, mucopolisacaridos neutros, muco y glicopro-
teinas asi como glico y fosfolipidos.

Mediante la combinacién de la reaccion PAS con la tincion de azul alcian se
pueden representar adicionalmente mucosustancias acidas (glicosaminogli-
canos).

Material de las muestras

Como material de partida se emplean cortes de tejido fijado en formalina
e incluido en parafina (cortes de parafina de 3 - 4 ym de espesor) o bien
extensiones celulares.

Reactivos

Art. 1.01646.0001
Kit de tincion PAS
para deteccion de aldehidos y mucosustancias

Componentes del envase:
El kit de tincion contiene:

Reactivo 1: Kit de tincidén PAS Acido peryddico 0,5 %, acuoso 500 ml
Reactivo 2: Kit de tinciéon PAS Reactivo de Schiff 500 ml

Necesario ademas:

Art. 1.05174 Hematoxilina en solucién modificada segin 500 ml, 11, 2,5 |
Gill II1
para microscopia

Opcionalmente (ver “Técnica”, Notas al pie):

Art. 1.05175 Hematoxilina en solucién modificada 500 ml, 2,51
segun Gill IT
para microscopia

Art. 1.06528 Sodio disulfito (sodio metabisulfito) 100 g, 500 g

para analisis EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.09057 Acido clorhidrico c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Necesario ademas (tincién de azul alcian-PAS):

Art. 1.01647 Azul alcian en solucién pH 2,5 500 ml
para microscopia
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Preparacién de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Al usar los correspondientes reactivos auxiliares deberdn tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

Preparacion del reactivo

Los reactivos del Kit de tincion PAS - para deteccidon de aldehidos y muco-
sustancias utilizados para los procesos de tincion estan listos para el uso, la
dilucién de las soluciones no es necesaria.

Tincion de PAS
Técnica
Tincién en la cubeta de tincion

Desparafinar de forma habitual los preparados histoldgicos y rehidratar en
serie descendente de alcohol.

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Para conseguir un optimo resultado de tincion, deberian respetarse los
periodos indicados.

Portaobjetos con preparado histolégico

Agua destilada enjuagar

Reactivo 1 (solucién de acido peryddico)* 5 minutos
Agua corriente del grifo 3 minutos
Agua destilada enjuagar

Reactivo 2 (reactivo de Schiff) 15 minutos
Agua corriente del grifo 3 minutos
Agua destilada enjuagar

Solucién de hematoxilina modificada segun Gill III** 2 minutos
Agua corriente del grifo 3 minutos
Etanol 70 % 1 minuto

Etanol 70 % 1 minuto

Etanol 96 % 1 minuto

Etanol 96 % 1 minuto

Etanol 100 % 1 minuto

Etanol 100 % 1 minuto

Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y

cubre-objetos.

* Para evitar una posible seudoreaccién dependiente del tejido, los prepa-
rados podran ser tratados con agua sulfitica (3 x 2 min) después de la
incubacién con acido peryddico.

Para la elaboracion de agua sulfitica se mezclaran primero 10 ml de so-
lucion de disulfito de sodio (10 %) y 10 ml de acido clorhidrico (1 mol/I),
y después se mezclara esta solucion con 200 ml de agua del grifo.

** Para conseguir una representacién ain mas brillante y contrastada de
las estructuras PAS-positivas se recomienda el uso de solucion de hema-
toxilina modificada segln Gill II (art. 1.05175).

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con me-
dios de montaje anhidros (p.ej. DPX nuevo, Entellan™ Nuevo, Neo-Mount™)
y cubreobjetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascenden-
tes) y la clarificacién con xileno o Neo-Clear™.

Para el analisis de preparados tefiidos con un aumento microscopico >40x
se recomienda el uso de aceite de inmersion.
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En el caso de las siguientes tinciones, se confirmé el rendimiento analitico

Resultado
Nucleos celulares azul en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
. - L . - una tasa del 100 %:

Polisacaridos, glicogeno, mucopolisacaridos

neutros, muco y glicoproteinas, glico y ’ Especifici- | Especifici- | Especi- Especi-

fosfolipidos, membrana basal, coldgeno purpura dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-

yos yos
- -y -y
Tincion de azul alcian-PAS Reaccion PAS
Técnica Ndcleos celulares 14/14 14/14 7/7 7/7
Tincion en la cubeta de tincion S , Polisacaridos 14/14 14/14 7/7 7/7
Desparafinar de forma habitual los preparados histoldgicos y rehidratar en —
serie descendente de alcohol. Glicogeno 14/14 14/14 7/7 7/7
Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los Mucopolisacaridos | 14/14 14/14 7/7 7/7
diferentes pasos de tincién, de esta manera se podrd evitar el innecesario neutros
arrastre de soluciones. -
Para conseguir un éptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los Mucoproteinas 14/14 14/14 7/7 7/7
periodos indicados. Glicoproteinas 14/14 14/14 7/7 7/7
Portaobjetos con preparado histolégico Glicolipidos 14/14 14/14 7/7 7/7
Agua destilada enjuagar Fosfolipidos 14/14 14/14 7/7 7/7
Solucién de azul alcian pH 2,5 5 minutos Membrana basal 14/14 14/14 7/7 7/7
Agua corriente del grifo 3 minutos Colageno 14/14 14/14 7/7 7/7
Agua destilada enjuagar Resultados de rendimiento analitico
Reactivo 1 (solucién de acido peryddico) 10 minutos Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
- - - zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
Agua corriente del grifo 3 minutos en relacién con el nimero de ensayos realizados.
Agua destilada enjuagar . L ) ’

9 Juag Los resultados de esta evaluacidén de rendimiento confirman la aptitud del
Reactivo 2 (reactivo de Schiff) 15 minutos producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.
Agua corriente del grifo 3 minutos R P

g E Diagnostico
Agua destilada enjuagar Los diagndsticos deberan ser establecidos solamente por personas autoriza-

Solucién de hematoxilina modificada segun Gill III 20 segundos

Agua corriente del grifo 3 minutos
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y

cubre-objetos.

Los preparados histolégicos pueden ser montados y almacenados con
medios de montaje anhidros (p.ej. Neo-Mount™, Entellan™, DPX nuevo o
Entellan™ Nuevo) y cubreobjetos después de la deshidratacion (series de
alcohol ascendentes) y la clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

Resultado

NUcleos celulares azul
Mucosustancias acidas azul claro
Polisacéaridos, mucopolisacaridos neutros  purpura

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.

Si se utilizan histoprocesadores o aparatos automaticos de tincidén, deberan
tenerse en cuenta las instrucciones de operacion del fabricante, tanto del
aparato como del software.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Kit de tincion PAS” tifie y, por lo tanto, visualiza estructuras bioldgicas,

como se describe en los capitulos “Resultado” de esta instruccién de uso.
Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y cualificadas. Esta

utilizacién incluye, entre otras actividades, la preparacion de muestras y
reactivos, la manipulacion de muestras, el procesamiento histolégico, las
decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién. La participacion satisfactoria en analisis interlaboratorios in-
ternacionales periddicos proporciona una confirmacién adicional e indepen-
diente de la especificidad analitica.

das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados (p.ej. ISOSLIDE™ PAS,
art. 1.00408.0001) para descartar resultados erroneos.

Almacenamiento

Guardar el Kit de tincion PAS - para deteccion de aldehidos y mucosustan-
cias de +15°C a +25 °C.

El reactivo 2 (reactivo de Schiff) es sensible a la luz. El almacenamiento
debe realizarse a oscuras.

Estabilidad

El Kit de tincion PAS - para deteccidon de aldehidos y mucosustancias se
puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
El envase es suficiente para hasta 2500 - 3000 aplicaciones / 500 ml.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especia-
lizado.

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N© 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.
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Reactivos auxiliares H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
Art. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS Preparados de control 25 tests duraderos.
con tejido de referencia para la deteccidon
de polisacéridos en tejido histoldgico P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.
Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml P501: Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de eliminacién de
medio de montaje anhidro residuos autorizada.
para microscopia )
Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 11,251 Reactivo 1:
1 % de metiletilcetona H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
para analisis EMSURE® duraderos.
Art. 1.01647 Azul alcian en solucién pH 2,5 500 ml
para microscopia Historial de revisiones
Art. 1.04699 Aceite de inmersion frasco gotero de — - —
para microscopia 100 ml, 100 m, Version Comentario de modificacion
) 500 ml 2024-Jul-01 | Versién inicial con la introduccién del Historial de revi-
Art. 1.05174 Hematoxilina en solucion modificada segun 500 ml, 1 1, siones
Gill III 2,51

para microscopia
Art. 1.05175 Hematoxilina en solucién modificada segin 500 ml, 2,5 |

Gill 1T
para microscopia

Art. 1.06528 Sodio disulfito (sodio metabisulfito) 100 g, 500 g
para analisis EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41
para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de
medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia

Art. 1.09057 Acido clorhidrico c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51

para microscopia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.01646.0001

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales de los productos
Art. 1.01646.0001

Reactivo 1

HsIOs 5 g/l
Reactivo 2

C.I. 42500 0,91 g/l
Na,S0; > 0,8 %
11 = 1,01 kg

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.

Literatura
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1.01646.0001 |REF
Microscopia

Kit di colorazione PAS

per la rilevazione di aldeide e
mucosostanze

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

La reazione PAS (Periodic Acid-Schiff) & uno dei metodi chimici piu utilizzati
in istologia.

Il presente “Kit di colorazione PAS - per la rilevazione di aldeide e muco-
sostanze” e utilizzato per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per
I’'esame istologico di campioni di origine umana. E un kit di colorazione
pronto all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del
nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio
(mediante fissaggio, inclusione, colorazione, controcolorazione, montaggio)
nei campioni istologici, quali ad esempio sezioni istologiche di intestino,
stomaco, fegato.

Le strutture non colorate presentano un contrasto relativamente poco
marcato e sono difficili da distinguere al microscopio ottico. In virtu delle
immagini ottenute con le soluzioni di colorazione, il ricercatore autorizza-
to e qualificato € in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

Con la reazione PAS, il materiale istologico viene innanzitutto trattato con
acido periodico che ossida i gruppi 1,2-glicol in gruppi aldeidici. Aggiungendo
il reattivo di Schiff (leucofucsina) in una seconda fase, gli aldeidi assumono
una colorazione rosso magenta. Di conseguenza, la reazione PAS produce
una colorazione specifica con polisaccaridi non sostituiti, mucopolisaccaridi
neutri, muco e glicoproteine e glico e fosfolipidi.

Grazie alla combinazione della reazione PAS con la colorazione Alcian Blu
vengono messe in evidenza anche le mucosostanze acide (glicosaminoglicani).

Materiale d’'esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate sezioni incluse in paraffina
(sezioni in paraffina con spessore di 3 - 4 um) e fissate in formalina oppure
strisci cellulari.

Reattivi

Art. 1.01646.0001
Kit di colorazione PAS
per la rilevazione di aldeide e mucosostanze

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene:

Reattivo 1: Kit di colorazione PAS Acido periodico 0,5 %, acquoso 500 ml
Reattivo 2: Kit di colorazione PAS Reattivo di Schiff 500 ml

Inoltre necessario:

Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata secondo 500 ml, 11, 2,51
Gill III
per microscopia

Facoltativo (v. “Esecuzione”, note a pie):

Art. 1.05175 Ematossilina soluzione modificata secondo 500 ml, 2,51
Gill I1
per microscopia

Art. 1.06528 Sodio bisolfito (sodio metabisolfito) p. a. 100 g, 500 g

EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.09057 Acido cloridrico c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Inoltre necessario (Colorazione PAS):

Art. 1.01647 Blu alcian soluzione pH 2,5 500 ml
per microscopia

IT
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Preparazione dei campioni
Il campionamente deve essere effettuato da personale specializzato.

Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I'applicazione e le istruzioni d’uso.

Quando si utilizzano i reattivi ausiliari corrispondenti, osservare le relative
istruzioni per I'uso.

Sparaffinare e portare le sezioni all'acqua secondo la procedura standard.

Preparazione del reattivo

I reattivi di Kit di colorazione PAS - per la rilevazione di aldeide e muco-
sostanze utilizzati per la colorazione sono pronte all’uso, non é richiesta la
diluizione delle soluzioni.

Colorazione PAS

Esecuzione
Colorazione nella cuvetta di colorazione

Sparaffinare e riportare le preparati istologici all’acqua attraverso una serie
discendente di alcoli come di consueto.

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.

Per ottenere un risultato ottimale si dovrebbero rispettare i tempi indicati.

Portaoggetti con preparato istologico

Acqua distillata risciacquare

Reattivo 1 (soluzione acido periodico)* 5 minuti

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Acqua distillata
Reattivo 2 (reagenti di Schiff)

risciacquare

15 minuti

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Acqua distillata risciacquare

Soluzione d’ematossilina modificata secondo Gill IIT** 2 minuti
Acqua di rubinetto corrente 3 minuti
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e coprioggetto.

* Per evitare un’eventuale pseudo reazione tessuto-dipendente, dopo
l'incubazione con acido periodico i preparati possono essere trattati con
acqua al solfito (3 x 2 min).

Per la preparazione dell’acqua trattata al solfito sono necessari innan-

zi tutto 10 ml di soluzione di sodio disolfito (10 %) e 10 ml di acido
cloridrico (1 mol/l) che vanno quindi miscelati in soluzione con 200 ml di
acqua di rubinetto.

** Per una rappresentazione ancora piu brillante e ricca di contrasti delle
strutture PAS positive si consiglia I'impiego di Ematossilina soluz. modifi-
cata Gill II (art. 1.05175).

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, DPX Neo, Entellan™
Neo, Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.
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Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate

Risultato
Nuclei cellulari blu ianBeE/T:ini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
Polisaccaridi, glicogeno, mucopolisaccaridi
neutri, muco e glicoproteine, glico Specificitd | Specificita | Specificitd | Specificita
e fosfolipidi, membrana basale, collagene porpora intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Reazione PAS
Colorazione Alcian Blu-PAS Nuclei cellulari 14/14 14/14 7/7 7/7
Esecuzione Polisaccaridi 14/14 14/14 7]7 7]7
Colorazione nella cuvetta di colorazione Glicogeno 14/14 14/14 7/7 7/7
gipsiganfgigr?tree gi r;aifcc()ﬁacroenlqe; %Eefoanr:liieitzt.ologici all’acqua attraverso una serie Mucopolisaccaridi 14/14 14/14 7/7 7/7
I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della neutri
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni. Mucoproteine 14/14 14/14 7/7 7/7
Per ottenere un risultato ottimale si dovrebbero rispettare i tempi indicati. Glicoproteine 14/14 14/14 7/7 7/7
Portaoggetti con preparato istologico Glicolipidi 14/14 14/14 7/7 7/7
Acqua distillata risciacquare Fosfolipidi 14/14 14/14 7/7 7/7
Soluzione di blu alcian pH 2,5 5 minuti Membrana basale | 14/14 14/14 7/7 7/7
Acqua di rubinetto corrente 3 minuti Collagene 14/14 14/14 7/7 7/7

Acqua distillata risciacquare

Reattivo 1 (soluzione acido periodico) 10 minuti

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Acqua distillata risciacquare

Reattivo 2 (reagenti di Schiff) 15 minuti

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Acqua distillata risciacquare

Soluzione d’ematossilina modificata secondo Gill III 20 secondi
Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e coprioggetto.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, Neo-Mount™,
Entellan™, DPX Neo o Entellan™ Neo), coperti con un vetrino coprioggetti e
conservati.

Risultato

Nuclei cellulari blu
Mucosostanze acide blu chiaro
Polisaccaridi, mucopolisaccaridi neutri porpora

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.
Se vengono impiegati gli istoprocessatori e i strumenti di colorazione auto-
matici, seguire attentamente le istruzioni d’uso del produttore dell’apparec-
chio e del software.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Kit di colorazione PAS" colora e pertanto permette di visualizzare strutture
biologiche, come descritto nei capitoli ,Risultato®™ di questa IFU. Il prodotto
deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualificate; cio include,
a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del reagente, la
manipolazione del campione, l'istoprocessazione, le decisioni relative ai
controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test
su ciascun lotto di produzione. La fruttuosa partecipazione a test interlabo-
ratorio internazionali su base regolare fornisce una conferma aggiuntiva e
indipendente della specificita analitica.

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati (per

esempio, ISOSLIDE™ PAS, art. 1.00408.0001), per escludere possibili
risultati errati.

Conservazione

Il Kit di colorazione PAS - per la rilevazione di aldeide e mucosostanze va
conservato ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

1l reattivo 2 (reattivo di Schiff) & sensibile alla luce. Conservare al buio.

Stabilita

1l Kit di colorazione PAS - per la rilevazione di aldeide e mucosostanze puo
essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
La confezione ¢ sufficiente per 2500 - 3000 applicazioni / 500 ml.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specia-
lizzato.

Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e allimballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.



Reattivi ausiliari

Cronologia delle revisioni

IT

Commento relativo alla modifica

Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

Art. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS Preparati di controllo 25 tests "
con tessuto di riferimento per il rilevamento Versione
dei poli_saccari_di nei tessuti sottoposti a 2024-Jul-01
esame istologico

Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251
metiletilchetone p. a. EMSURE®

Art. 1.01647 Blu alcian soluzione pH 2,5 500 ml

per microscopia

Art. 1.04699 Olio di immersione flacone conta-

per microscopia gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata secondo 500 mi, 11,
Gill IIL 2,51
per microscopia

Art. 1.05175 Ematossilina soluzione modificata secondo 500 ml, 2,5 1|
Gill IT
per microscopia

Art. 1.06528 Sodio bisolfito (sodio metabisolfito) p. a. 100 g, 500 g
EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia

Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41

Art. 1.09016

per istologia

Neo-Mount™
mezzo di montaggio anidro

flacone conta-
gocce di 100 ml,

per microscopia 500 ml
Art. 1.09057 Acido cloridrico c(HCI) = 1 mol/l (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51

per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.01646.0001

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.01646.0001

Reattivo 1

HsIOs 5 g/l
Reattivo 2

C.I. 42500 0,91 g/l
Na,S0; > 0,8 %
11 = 1,01 kg

Indicazione generale

Se durante o in seguito all’'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e/o al suo mandatario e alle autorita
nazionali.

Letteratura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

8. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P273: Non disperdere nell’lambiente.

P501: Smaltire il prodotto/ recipiente in un impianto d’eliminazione di rifiuti
autorizzato.

Reattivo 1:
H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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1.01646.0001 |REF
Mikpookonia

Kit xpwong PAS

yla TNV avixveuon aAdelidong kar BAevvoouaoimv

lNa enayysAparTikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAQYIKO MPoiov c E

NMpoBAENOHUEVOG OKONOG

H avTidpaon unepiwdikou o&€oc- Schiff [periodic acid-Schiff (PAS)] €ivar pia
ano TIG Mo OUXVA XPNOILOMNOIOUUEVEG XNHIKEG HEBODOUG aTNnV IoTOAOYIa.

To «KIT Xpwong PAS - yia Tnv avixveuon aAdelidng kal BAevvoousiwv»
Xpnoigonolgitai yia |a'rp||<r'1 KUTTapoAoyIkr 8iayvwan oTov avepwno Kai
€EUNNPETEI TOV OKOMO TNG ICTOAOYIKNG élspsuvncnq UAIKOU 6£|yuc|To<;
avBpanivng npoéAeuonc. MpOKeITal yia éva £T0IHO YA XPAON KIT XpAONG

nou, otav xpnoiuonoleitar pagi e AAAa in vitro dlayvwaTika npoidvra and To
XAPTOPUAAKIO pag, KAvel TIC SOPEG OTOXOUG O UAIKA |0To)\oyn<mv BalyuuTcov
(N.X. 10TOAOYIKEG TOMEG ONWG TOU dwdeKadakTUAOU, TOU GTOHAXOU N TOU
nnaTtog) a§loAoynaoipeg yia diayvwaTikoUg okonoug (uécw Hovigonoinong,
EYKAEIONG, XPWONG, AVTIXPWONG Kal OTEPEWONG).

O1 aBageg BakTnplakég dopéG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtibeon kai €i-
val eEalpeTikG dUoKoAN n 3IAKPICH TOUG PE TO ONTIKO HIKPOOoKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpNoidonolnvTag Ta diaAupaTa xpwaong Bondouv Tov
€E0UOCI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTH VA NPoadiopicsl KAAUTEPA TOV
TUMNO KAl TO BAKTRPIO O€ AQUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdéxeTal va eival anapaitn-
Tn n dievépyeia eniNA€ov €EETACEWV Yia TNV OpPICTIKN diAyvwaon.

Apxn TnG pEOBOSOU

Ztnv avTidpaon PAS, To UAIKO IaTOAOYIKOU SeiypaTog unoBAiAeTal npwra
oe ene€epyaaia pe unepIwdIKO 0EU, ME anoTEAETUa TNV OEEidwan TwV
1,2-yAUKOAWV OTIG ouadeg aAdelidng. H npoaBrikn Tou avTidpacTnpiou
Schiff (pou&ivng-Beikol 0&Eog) oTo deUTEPO Bria NPOKaAei Tnv avTidpaon
TV aAdeUdWV yIa va napaxbei £Eva QWTEIVO KOKKIVO XpWHA. STO TEAIKO
anoTéAeaua, n avTidpaaon PAS divel éva i1dIkd XpwHa avTidpaong Ke Jn
UNOKATECTNHEVOUG NOAUCAKXAPITEG, OUDETEPOUG BAEVVONOAUCAKXAPITEG,
BAgvvOo- Kal YAUKOMPWTEIVEG KAl YAUKO- Kal GWO@OAINidia.

H avTidpaon PAS unopei va cuvduacoTei NnepaiTépw We Tn HEB0SO

Xpwong Kuavou Tng AAoaTiag yia TNV avixveuan BAEVVOOUCI®V
(YAukoZapivoyAUKaveg).

YAikO deiyparog

TOWEG HOVIJOMOINUEVOU OE POpHaAivn, HE EyKAgion o napagivn
10TOU (TOMEG Napa®ivng PE NAaxog 3 - 4 um) ) KUTTApIKa enixpiopaTa
XpnaoigonoloUvTal wG UAIKO €vapéng.

AvTIdpaocThpia

Ap. kataloyou  KiT xpwong PAS
1.01646.0001 yia avixveuon aAdelidng kal BAEVVOOUTI®V

Mé£pn ouokeuaciag:

To KIT XpWONG NEPIEXEI

AvTidpaaTnpio 1: KiT xpwong PAS Ynepiwdikd o&U 0,5%, udaTikd 500 ml
AvTidpaoTnpio 2: KiT xpwong PAS AvTidpacTrpio Schiff: 500 ml

AnaiToUvTal eniong:
Ap. kataloyou  AlGAupa aigato&uAivng TPOMonoINpeEvVnG 500 ml,

1.05174 kata Gill IIT
yia Jikpookornia

MpoaipeTikd (BA. “Aladikacia”, UNOCNUEIWTEIG):

Ap. KataAoyou  AlGAupa aigatoEuAivng TPOMonoINueEVNG 500 ml,
1.05175 katd Gill 11 2,51
yla pikpookonia

Ap. kaTtaloyou  AIgOEIvo Beilko vaTplo (LETadIBEIWSEG VATPIO) 100 g,
1.06528 yia avaAuon EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500 g
Ap. kataloyou  YdpoxAwpikd oEU c(HCI) = 1 mol/l (1 N) 11,2,51
1.09057 Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Anaiteital eniong (Xpwon kuavou TnG AAcaTiag-PAS):

Ap. kaTaAoyou  AidAupa kuavou Tng AAaaTiag pH 2,5 500 ml

1.01647 yla pikpookonia

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o eneEepyaaia Pe Xpnon
nponyuEvNG TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagn onuavon.

Ma Tn AfQwn Kai Tnv nposToipacia Twv delypdTwy npénel va
xpnaoigonoloUvTal kataAAnAa opyava. AKoAouBnoTe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTR yia epapuoyn / xpnon.

KaTd Tn xpnon Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpoUVTal ol avTioToIXeg 0dnyieg Xpnong.

KavTe anonapa®ivwaon Kal enavevudaTtwon TOPNWV PE CUPBATIKO TPOmMo.

MposToipacia avTidpacTnpinv

Ta avmidpaotipia Tou KIiT xpwong PAS - yia Tnv avixveuon aAdelidng kai
BAgVVOOUCI®WV MOU XpnaihonoloUvTdl yia Tn XpWaon gival €Tolya yia xpnon.
H apaiwon auto®v Twv diahupdaTtwy dev €ival avaykaia.

Xpwon PAS
Aiadikacia
Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTe 10TOAOYIK®V JEIYHATWV NAAK®V PE CUMBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTwon o eBivouoa oeipd aAKOOANG.

O1 NAAkeg Ba npénel va agrvovTtal va oTaAdgouv KaAa PETa anod Ta PEPOVWUEVA
BAMATA XpWONG, WG KETPO AMOPUYNG 0nolacdnnoTe dokonng d1IacTAUPOUKNEVNG
HOAUVONG dIaAUPATWY.

O1 avaypagopevol Xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn d1IacpaAion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOUATOG XPWONG.

AVTIKEILEVOQOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA deiypaTa

ANECTAYHEVO VEPO €knAuon
AvTidpaoTrpio 1 (AlGAupa unepiwdikoU 0EE0G)* 5 Aentd
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 AenTd
AneoTaypévo vepod €knAuon
AvTidpaoTrpio 2 (AvTidpacoTnpio Schiff) 15 AenTa
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 AenTd
AnecTaypévo vepd €knAuon
AldAupa aigato&uAivng Tpononoinuévng kata Gill IIT** 2 \enTd
TpexoUpevo vepd Bplong 3 AenTd
AiBavoin 70% 1 AenTo
AIBavoAn 70% 1 Aento
AI8avoAn 96% 1 AenTo
A1Bavoin 96% 1 AenTo
AiBavoAn 100% 1 Aento
AiBavoAn 100% 1 Aento
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 Aenta
ZuAévio n; Neo-Clear™ 5 \enTd
STEPEWOATE TIG EQPUYPANMEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1) Tig
EPUYPAMHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

* Qg PETPO yia TNV ano®uyn mieavng weudoavTidpaong and Tov NEPIE 10TO,
Ta deiypaTta pnopouv va unoBAnBolv oe enegepyaaia pe Belouxo Udwp (3
X 2 NenTd) PETA TNV €NWACn HE UNEPIWDIKO OEU.
MNpoeToipdaoTe BeloUyo Udwp avapelyvuovTag apxika 10 ml diaAlpaTog
3100&Ivou Beiikou vaTtpiou (10%) kar 10 ml udpoxAwpikol o&€og (1 mol/l)
Kal KaToniv avapelyvuovTtag autd To diaAupa pe 200 ml vepol Tng Bpuong.

** [1a TNV NEPAITEPW EVIOXUON TNG PWTEIVOTNTAG KAl TNG avTIOEONG TWV
BeTikwV yia PAS douwv, ouvioTaTal n Xpron diaAUpaTog aigaToguAiving
Tpononoinuévng katd Gill I (Ap. kaTtaAdyou 1.05175).

MeTa and aguddatwon (avioloa ogipd aAkodAng) kai diauyaaon Pe EUAEVIO iy
Neo-Clear™, Ta 10ToAoyIka deiypaTa pnopolv va oTepewBOUV HE NAPAYOVTEG
OTEPEWONG XWPIC vepd (n.X. DPX véo, Entellan™ véo, Neo-Mount™) kai pia
KaAunTpida kal kaToniv Ynopolv va anobnkeutouv.

H xpron eAaiou euBaAnTiong ouvioTATAl yia TNV avaAuon NAQK®V Nou £Xouv
unoBAnBei o€ xpwon pe peyeBuvaon piIkpookoniou >40X.



AnoTéAecpa
KuTTapikoi nupnveg Kuavouv
MoAuoakxapiTeg, YAUKOYOVO, OUDETEPOI HwpB

BAevvonoAuoakxapiteg, BAEVVO- Kal YAUKONPWTEIVEG,
YAUKO-Kal @wo@oAInidia, Bacikn YepBpavn, koAhayovo.

Xpwon kuavou TnG AAcaTtiag-PAS
Aiadikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTe 10TOAOYIK@V JEIYHATWV NAAK®V PE CUMBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTwon o GBivouoa oeipd aAKOOANG.

O1 nAdkeg Ba npénel va agrivovTal va oTaAd&ouv KaAa PETA anod Ta HEHOVWHEVA
BAMATA XpWONG, WG KETPO AMOPUYNG 0nolacgdnnoTe dokonng diIacTAUPOUKEVNG
HOAUVONG dlIaAUPATWY.

O1 avaypagopevol Xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn dilaceaion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOATOG XPWONG.

AVTIKEILEVOQOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA deiypaTa

AnecTayuEVo VEPO €KnAuon
AldAupa kuavoU Tng AAoariag pH 2,5 5 AenTd
TpexoUpevo vepod Bpliong 3 AenTd
AneoTayuevo vePo €KnAuon
AvTidpaoTrpio 1 (AldAupa unepiwdikol 0EE0G) 10 AenTa
TpexoUpevo vepod Bpliong 3 AenTd
AngoTaypévo vepo €knAuon
AvTidpaaTnpio 2 (AvTidpacTipio Schiff) 15 AenTa
TpexoUpevo vepod Bpliong 3 AenTd
AngoTaypévo vepo €knAuon
AldAupa aipato&uAivng Tpononoinuévng kata Gill 11T 20 deurT.
TpexoUpevo vepd Bpuaong 3 AenTa
AiBavoin 70% 1 AenTd
AIBavoAn 70% 1 AenTo
A1BavoAn 96% 1 \enTo
AI8avoin 96% 1 AenTd
AiBavoAn 100% 1 AenTo
AiBavoin 100% 1 AenTd
ZuAévio | Neo-Clear™ 5 AenTd
ZuAévio | Neo-Clear™ 5 AenTd
STEPEWOTE TIG EQUYPAUPEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ n Tig
EPUYPAUHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTd and agudaTtwon (avioloa ogipd aAKoOANG) kail dialyaaon Pe EUAEVIO N
Neo-Clear™, Ta ioToAoyikd deiypaTa pnopouv va oTePEwBoUV Pe NapdyovTeg
OTEPEWONG XWPIG vepo (n.X. Neo-Mount™, Entellan™, DPX véo r| Entellan™
VEOD) Kal Kia KaAunTpida kal Katoniv gnopolv va anoBnkeuTouv.

AnoTéAecua

KuTTapikoi nupnveg Kuavouv

'O&Iveg BAevvoouaieg avoixTé kuavo

MoAuoakxapiTeg, oudETEPOI BAEVVOMOAUCAKXAPITEG HwB

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

To HIKpOOKOMIO MouU Xpnolponoleital 6a npenel va nAnpoi TIG anaitTrioeig evog
1aTpikoU dIayvwoTIKOU €pyacTnpiou.

'OTav xpnoiponolouvTal d1aTA&eIg eneEepyaaiag 10TV Kal GUOTAUATa
auTopaTnNG Xpwaong, NnapakaAoUPe akoAouBnaTe TIG 0dnYieg Xprong nou
napéxovral anod Tov NPounBeuTh TOU CUCTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpIioTIKa avaAuTikhnG anddoong

To «KIT Xpwong PAS» xpwuatiel kal Kat’ autdv Tov TPOno aneikovilel Blo-
AOYIKEG OOMEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTA KEPAAAIQ «ANOTEAECHA» AUTMV TWV
odnylwv xprong. To npoidv npenel va XpnaoldonolgiTal Jovo anod eEouaio-
doTnpéva kal eeIdikeUpéva ATopa Kai n xprnaon Tou nepiAappavel, HeTagu
AAAwv, TNV nposTolyacia delyPaTwy Kal avTidpacTnpinyv, Tov XeIpiopd dely-
MaTwyv, Tnv 10ToeneEepyaacia, TN ANWn ano@Aacewy OXETIKA HME TOUG KATAAAN-
AOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

H avaAuTikr) anddoon Tou npoiovTog eNIBERAIVVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H emituxng ocuppeToxn os digbveic diepyaoTnpiakeg do-
KIMEG O TAKTIKA BAon napexel eNinpooBeTn Kal aveEapTntn eniBeBaiwon TnG
avaAuTIKAG €191KOTNTAG,.

EL
Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBaiwBnKe n avaAuTikn anddoaon 6cov apopd
TNV €131kOGTNTA, TNV €uaioOnaoia Kal TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikoTnTa | EuaioBbnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia
METAEU METAgY eVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi-
OHOV OHOV opoU opou
AvTidpaaon PAS
KuTTapikoi 14/14 14/14 7/7 7/7
NUPnNVveq
MoAuoakyapiTeg 14/14 14/14 7/7 7/7
FAukoyovo 14/14 14/14 7/7 7/7
OudeTepol BAevvo- | 14/14 14/14 7/7 7/7
NOAUCAKXAPITEG
BAevvonpwTeiveg 14/14 14/14 7/7 7/7
FAUKOMPWTEIVEG 14/14 14/14 7/7 7/7
FAukoAinidia 14/14 14/14 7/7 7/7
DdwapoAinidia 14/14 14/14 7/7 7/7
Baagikr peuBpavn 14/14 14/14 7/7 7/7
KoAAayovo 14/14 14/14 7/7 7/7

AnoTeAECPATA avaAuTiknG anodoong

Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopol (oTnyv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npocdIopIoPwV (0 dIapOPETIKEG NapTIdEG) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxEon He Tov aplBpuo TwV NPoadIopIoU®V Nou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtriv Tnv a&ioAoynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouv
OTI TO NpoioV ival agidnioTo kal KaTaAANAo yia Tn Xpnon yia Thv onoia
npoopiteTar.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npénel va yivovTal Hovo anod appodio Kal eE0uaiodoTnHEVO
NpooWMIKO.

©a npénel va xpnaolgonolgital £€ykupn ovopatoloyia.

AUTN n HEBOBOG PMOopPEi va xpnalponoindei cuUNANPwHATIKA yia Tn didyvwon
oTOUG avBpWMoUG.

©a npgnel va enIAeyolV Kal va EQpApPooToUV NEPICOOTEPEC SOKINATIEG GUPPWVA
HE avayvwpIopéveg HeBOdouG.

KaTtaAAnAol €é\eyxor (n.x. ISOSLIDE™ PAS, ap. kataAoyou 1.00408.0001)

Ba npénel va digEayovTal pe KABE epappoyn yia TNV anopuyr Aaveacpévou
anoTeAEOPATOG.

dUAagn

AnoBnkeloTe To KIT Xpwong PAS - yia avixveuon aAdelidng kai
BAevvoouaoiwv o€ +15°C £éwg +25°C.

AOYW TNG €ualobnaiag oTo GWE Tou avTidpaaTtnpiou 2 (avTidpacTnpiou Tou
Schiff), n anoBrikeuon Ba npéner KATA NPOTIUNGN VA YiVETAl OTO OKOTAJI.

Aiapkeia {wng

To KiT xpwong PAS - yia avixveuon aAdelidng kai BAEVVOOUCIOV WMNOPEI va
Xpnaoigonoindei €wg Tnv avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

MeTa To NpwTO AvolyHa TNG PIAANG, TO NEPIEXOMEVO WMNOPEI va
Xpnaolgonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARENG oTav
anoBnkeueTal g Beppokpacia +15°C £wg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1IaTNPoUVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
H ouokeuaoia enapkei yia 2500 - 3000 epappoyeg / 500 ml.

MpooBeTeG 0dnyYieg

MNa enayyeAHAaTikn Xprion povo.

Ma Tnv ano@uyn oQaAudTwy, n epapuoyn nNpénel va npayuaronolsital Jovo
and €UNEIPo NPOowWnIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG YIa TV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn dlac@daAion noioTNTAG.

Mpénel va xpnoigonolouvTal HIKpookonia eEonAiopéva cUPGWVa Pe Ta
npoTuna.

MpooTacia anod Aoipmwin

©a npénel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika PETPA yia TNV nNpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA PE TIC EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG.

0dnyieg anéppiyng

H cuokeuacia npénel va anoppinTeTal CUMPVA WE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoppIyng.

Ta xpnoiponoinuéva diahupaTta kai Ta SiIaAlPaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBAnTa cupwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTRAPIEG YPAUKEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napéyovral otov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPoidVTwV pikpookoniag) otn dislBuvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexdvTwg epappolOPevog
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,
TNV €NICHAAVON KAl TN OUCKEUAOIA TWV OUCIQV KAl TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
TNV Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.



BonOnTika avridpaoTnpia

Ap. KataAoyou
1.00408

Ap. kataAdyou
1.00579

Ap. kataAdyou
1.00974

Ap. KaTaAoyou
1.01647

Ap. KaTaAoyou
1.04699

Ap. KataAoyou
1.05174

Ap. kataAdyou
1.05175

Ap. kataAdyou
1.06528

Ap. KataAoyou
1.07961

Ap. KataAoyou
1.08298

Ap. KataAoyou
1.09016

Ap. KataAoyou
1.09057

Ap. KataAoyou
1.09843

MAdkee ehéyxou PAS ISOSLIDE™

HE 10TO avagopdg yia avixveuon
NOAUCAKXAPITWV GTOV I0TO YIA IOTOAOYIKH
eE€Taon

DPX v€o un udaTikd HECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

MeToualiwpévn albavoAn pe nepinou 1%
HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®

AlaAupa kuavou Tng Ahoariag pH 2,5
yla pikpookonia

'EAalo eppanTiong
yla pikpookonia

AldAupa aipato§uAivng Tpononoinuévng
kata Gill 111
yia Jikpookornia

AldAupa aipaTo&uAivng Tpomnonoinpevng
kata Gill II
yla pikpookonia

AI00EIVO Bellkd vaTpio (HETadIBEINDEG
vaTtpio) yia avaAuon EMSURE® ACS, Reag.
Ph Eur

Entellan™ véo
HECO Taxeiag oTePEWONG
yla Hikpookonia

ZuAévio (I00pEPEG peiypa)
yia i1gToAoyia
Neo-Mount™

avudpo PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

Y3poxAwpikod o&U c(HCI) = 1 mol/l (1 N)
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Neo-Clear™ (unokataoraTo EUAeviou)
yla Jikpookonia

Ta§ivopnon kivduvou
Ap. kataloyou 1.01646.0001
MapakaAoUpe avaTpEETe oTnV Tagivounaon KivoUuvou nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl 0TO PUAAO SedopEVWV
ao@aAeiac. To QUAAO dedopevwv acPaleiag diaTiBeTal oTov IGTOTOMO Kal
KaTonv aITnPaTog.

KUpia ouoTaTika TWV NPoiovTwv
Ap. kataloyou 1.01646.0001

AvTidpacTrpio 1

HsI0,

AvTiIdpaaoTrpio 2

C.I. 42500
Na,S0,
11 = 1,01 kg

5g/l

0,91 g/
> 0,8%

Fevikn naparipnon

Edv kaTta Tn xprnon auTtng TNG CUOKEUNG N €€aiTiag TnG Xprong Tng, npo-
KAnBei coBapo oupPdav, va To avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal/r) oTov

€E0UCI000TNUEVO QVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia

25
doKIpaaieg

500 ml

11,2,51

500 ml

>Tayovo-
METPIKN
®1aAn
100ml,
100 ml,
500 ml

500 ml,
11,251

100 g,
500 g

100 ml,
500 ml,
11

41

>Tayovo-
METPIKN
PIaAn
100 ml,
500 ml

11,251

51
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H412: EmBAaBEG yia Toug udpoBIoug opyaviopouc, HE HaKpoXPOVIEG
ENINTWOEIG.
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H412: EmBAaBEG yia Toug udpOBIouG 0pyaviopouc, HE HaKpoXPOVIEG
ENINTWOEIG.
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1.01646.0001 (REF
Mikroskopi

PAS-fargningskit

for detektion av aldehyder och mukosubstanser

Endast for yrkesmadssig anvdndning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik C E

Avsett syfte

Perjodsyra-Schiff-reaktionen (PAS) &r en av de mest anvdnda kemiska
metoderna inom histologi.

Denna "PAS-fargningskit - for detektion av aldehyder och mukosubstanser"
anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid histologisk undersdékning av
provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig fargningssats
som, nar den anvands tillsammans med andra in vitro-diagnostiska
produkter fran vart sortiment, majliggér en diagnostisk utvardering

av malstrukturer (genom fixering, inbaddning, fargning, motfirgning

och montering) i histologiska provmaterial, t.ex. histologiska snitt av
duodenum, magsack eller lever.

Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningslésningen
underlattar for den behoériga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nddvandiga for att stalla en definitiv diagnos.

Princip

Vid PAS-reaktionen behandlas det histologiska provmaterialet foérst med
perjodsyra, vilket resulterar i att 1,2-glykolerna oxideras till aldehyd-
grupper. Tillsatsen av Schiffs reagens (fuksin-svavelsyra) i det andra

steget gor att aldehyderna reagerar och en lysande réd farg bildas. Som
slutresultat ger PAS-reaktionen en specifik fargreaktion med osubstituerade
polysackarider, neutrala mukopolysackarider, muko- och glykoproteiner
samt glyko- och fosfolipider.

PAS-reaktionen kan kombineras ytterligare med alcianblatt-fargnings-
metoden for att pavisa mukosubstanser (glykosaminoglykaner).

Provmaterial

Snitt av formalinfixerad, paraffininbaddad vévngd (3-4 pm tjocka
paraffinsnitt) eller cellutstryk anvdnds som utgangsmaterial.

Reagens

Kat.nr PAS-fargningskit
1.01646.0001 for detektion av aldehyder och mukosubstanser

Forpackningsinnehall:

Fargningssatsen innehaller

Reagens 1: PAS-fargningskit, perjodsyra 0,5 %, i vattenlésning 500 ml
Reagens 2: PAS-fargningskit, Schiffs reagens 500 ml

Dessutom behovs:

Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml,
enligt Gill III 11,2,51
for mikroskopi

Tillval (se “Forfarande”, fotnoter):

Kat.nr 1.05175 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml,
enligt Gill II 2,51
for mikroskopi

Kat.nr 1.06528  Natriumdisulfit (natriummetabisulfit) 100 g,
pro analysi EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500¢g

Kat.nr 1.09057 Saltsyra c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,2,51
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Dessutom behdvs (alcianblatt-PAS-firgning):

Kat.nr 1.01647  Alcianbld I&sning pH 2,5 500 ml

for mikroskopi

SV

www.sigmaaldrich.com

Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvandas for provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjdlpreagenser maste respektive
bruksanvisningar féljas.

Avparaffinera och rehydrera snitten pa sedvanligt vis.

Reagensberedning

Reagensen i PAS-fargningskit - for detektion av aldehyder och
mukosubstanser ar bruksfardiga. Spadning av l6sningarna behdvs inte.

PAS-fargning
Forfarande
Fargning i fargkyvett

Avparaffinera de histologiska objektglasen pa sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.

De angivna tiderna ska fdljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Objektglas med ett histologiskt prov

Destillerat vatten skolj

Reagens 1 (perjodsyralésning)* 5 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Destillerat vatten skolj

Reagens 2 (Schiffs reagens) 15 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Destillerat vatten skolj

Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill IIT** 2 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Etanol 70 % 1 min.
Etanol 70 % 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
Xxylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och tackglas.

* For att undvika en madjlig vavnadsberoende pseudoreaktion kan prover-
na behandlas med sulfitvatten (3 x 2 min) efter den perjoniska syrainku-
bationen.

Bered sulfitvatten genom att forst blanda 10 ml natriumdisulfit-16sning
(10%) med 10 ml saltsyra (1 mol/l). Blanda sedan den Iésningen med
200 ml kranvatten.

** For att ytterligare forbattra PAS-positiva strukturers lysande egenskaper
och kontrast rekommenderas anvéndning av hematoxylinlésning som &r
modifierad enligt Gill II (kat.nr 1.05175).

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) och
tackglas. Efter det ar de redo att forvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvénds for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk férstoring pa >40 x.

Resultat
Cellkarnor bld
Polysackarider, glykogen, neutrala mukopolysackarider, lila

muko- och glykoproteiner, glyko- och fosfolipider,
basalmembran och kollagen



PAS-fiargning med alcianblatt

Forfarande

Fargning i fargkyvett

Avparaffinera de histologiska objektglasen pd sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Objektglas med ett histologiskt prov

Destillerat vatten skolj
Alcianbld I6sning pH 2,5 5 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Destillerat vatten skolj
Reagens 1 (perjodsyralésning) 10 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Destillerat vatten skolj
Reagens 2 (Schiffs reagens) 15 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Destillerat vatten skolj
Hematoxylinldsning modifierad enligt Gill III 20 s
Rinnande kranvatten 3 min.
Etanol 70 % 1 min.
Etanol 70 % 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och tackglas.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX ny eller
Entellan™ ny) och tackglas. Efter det ar de redo att forvaras.

Resultat

Cellkérnor bld
Sura mucosubstanser ljusbld
Polysackarider, neutrala mukopolysackarider lila

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.

Om histoprocessorer eller automat|ska fargningssystem anvénds ska du
folja bruksanvisningarna fran leverantéren av systemet och programvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

"PAS-fargningskit” infargar och visualiserar darmed biologiska strukturer
enligt beskrivningen i kapitlen “Resultat” i den har bruksanvisningen. Pro-
dukten far bara anvéndas av behériga och kvalificerade personer for bland
annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vavnadsanalys, val av
l@mpliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktions-
sats testas. Regelbundet och framgdngsrikt deltagande i internationella
jamférande laboratorietester ger ytterligare och opartisk verifiering av
analytisk specificitet.

For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, k@nslighet och repeterbarhet hos produkten i 100% av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
PAS-reaktion
Cellkarnor 14/14 14/14 7/7 7/7
Polysackarider 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykogen 14/14 14/14 7/7 7/7
Neutrala 14/14 14/14 7/7 7/7
mukopolysackarider
Mukoproteiner 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykoproteiner 14/14 14/14 7/7 7/7

Ssv

Glykolipider 14/14 14/14 7/7 7]7
Fosfolipider 14/14 14/14 7/7 7]7
Basalmembran 14/14 14/14 7/7 7/7
Kollagen 14/14 14/14 7/7 7]7

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erh§|lna frén olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekréftar att produkten &r [amplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer méste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tillagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomféras i enlighet med erkanda
metoder.

Lampliga kontroller (t.ex. ISOSLIDE™ PAS, kat.nr 1.00408.0001) ska
genomforas med varje applicering for att undvika ett felaktigt resultat.

Forvaring

Forvara PAS-fargningskit - for detektion av aldehyder och mukosubstanser
vid +15 °C till +25 °C.

Eftersom reagens 2 (Schiffs reagens) ar ljuskansligt ska det helst forvaras
morkt.

Hallbarhetstid

PAS-fargningskit - for detektlon av aldehyder och mukosubstanser kan
anvéandas fram till angivet utgangsdatum

Nar flaskan har éppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgadngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
Férpackningen racker till 2500-3000 appliceringar/500 ml.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvallﬁcerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssakring maste féljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

Effektiva dtgarder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med géllande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvéanda lésningar och Iosnlngar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. Inom EU géller forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjilpreagens

Kat.nr 1.00408 ISOSLIDE™ PAS kontrollglas 25 test
med referensvavnad
for detektion av polysackarider i histologisk
vavnad

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,2,51
med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.01647  Alcianbld 16sning pH 2,5 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml,
enligt Gill III 11,251

for mikroskopi
Kat.nr 1.05175 Hematoxylinlédsning modifierad 500 ml,
enligt Gill II 2,51

for mikroskopi
Kat.nr 1.06528 Natriumdisulfit (natriummetabisulfit) 100 g,
pro analysi EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500¢g



Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopii 11

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflas-
for mikroskopi ka, 500 ml

Kat.nr 1.09057 Saltsyra c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.01646.0001

Observera faroklassificeringen pa etiketten och up(pgifterna i .
sakerhetsdatabladet. Sdkerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att
f& pa begéran.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.01646.0001

Reagens 1

HsIO0, 5g/l
Reagens 2

Fargindex 42500 0,91 g/l
Na,S0; > 0,8%
11 = 1,01 kg

Generell anmarkning

Om en allvarlig handelse intraffat vid eller som ett resultat av anvéandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition
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6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition
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1.01646.0001 |REF
Mikroskopie

PAS barvici souprava
pro detekci aldehyd( a mukdznich substanci

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro C E

Zamysleny ucel

Reakce s kyselinou jodistou a Schiffovym cinidlem (PAS) je jednou z
nejéastéji pouzivanych chemickych metod v histologii.

Tato ,PAS barvici souprava - pro detekci aldehyd{ a mukéznich substanci”

se pouziva k bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi

k histologickému vysetteni vzork lidského pdvodu. Jedna se o barvici
soupravu k pfimému pouziti, kterd pfi pouZiti v kombinaci s jinymi vyrobky
pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoznuje hodnotit cilové struktury
(prostrednictvim fixace, zaliti, barveni, dobarveni, montovani) v materidlech
histologickych vzork{, napfiklad histologické Fezy, véetné histologickych Fezl
duodena, zaludku nebo jater, pro diagnostické ucely.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnikovi |épe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztok{. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysetreni.

Princip

V ramci reakce PAS se materidl histologického vzorku nejdfive osetfi
kyselinou jodistou, ¢imz dojde k oxidaci 1,2-glykol(i na aldehydové

skupiny. Pridani Schiffova Cinidla (fuchsin - kyselina sirova) je druhym
krokem, pfi kterém aldehydy reaguji za vzniku briliantové ¢ervené barvy.

V konec¢ném vysledku dochazi pfi reakci PAS ke specifické barevné reakci s
nesubstituovanymi polysacharidy, neutralnimi mukopolysacharidy, muko- a
glykoproteiny a glyko- a fosfolipidy.

PAS reakci Ize dale kombinovat s metodou barveni Alcidnovou modfi s cilem
detekovat mukosubstance (glykosaminoglykany).

Material vzorku

Jako vychozi materidl se pouzivaji fezy formalinem fixované, v parafinu zali-
té tkané (parafinové Fezy o tloustce 3-4 pm) nebo bunééné natéry.

Cinidla

Kat. ¢. PAS barvici souprava
1.01646.0001 pro detekci aldehyd a mukdznich substanci

Slozky baleni:
Barvici souprava obsahuje

Cinidlo 1: PAS barvici souprava kyselina jodista 0,5 %,
. vodny roztok 500 ml
Cinidlo 2 PAS barvici souprava Schiffovo cinidlo 500 ml

Dalsi potifebné materialy:
Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,

Gilla III 11,251
pro mikroskopii

Volitelné (viz ,Postup", poznamky):

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla 500 ml,

IT pro mikroskopii 2,51
Kat. ¢. 1.06528 Dvojsifi¢itan sodny (disificitan sodny) 100 g,
pro analyzu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500 g

Kat. ¢. 1.09057 Kyselina chlorovodikova c(HCI) = 1 mol/l (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Dalsi potiebné materialy (barveni alcianovou modFi — PAS):

Kat. ¢. 1.01647 Alcianova modr roztok pH 2,5 500 ml
pro mikroskopii

cz

www.sigmaaldrich.com

PFiprava vzorkd
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorkyomusejl' byt jasné oznacené.

K odbéru vzorku a jejich pripravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych cinidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouziti.

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zptisobem.

Priprava cinidla

Cinidla PAS barvici soupravy - pro detekci aldehyd a mukéznich substan-
ci pouzivané k barveni jsou uréen k pfimému pouziti, Fedéni roztoku neni
nutné.

Barveni PAS

Postup
Barveni v barvici komiirce

Histologicka skli¢ka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je
sestupnou alkoholovou Fadou.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatienim se zabréni jakékoli zbyteéné zkiizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Skli¢ko s histologickym vzorkem

Destilovana voda oplachnuti
Cinidlo 1 (roztok kyseliny jodisté)* 5 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Destilovana voda oplachnuti
Cinidlo 2 (Schiffovo ¢inidlo) 15 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Destilovana voda oplachnuti
Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla III** 2 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

VlIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouziti pripravku Neo-Mount™,
pfipadné xylenova vihka sklicka napf. za pouziti pripravku Entellan™ novy a
kryciho sklicka.

* Aby nedochézelo k mozné pseudoreakci zavislé na tkani, lze vzorky po
periodické acidické inkubaci osetfit vodou se sifi¢itanem (3 x 2 minuty).
Sifi¢itanovou vodu pfipravite tak, Ze nejprve smichate 10 ml roztoku
disific¢itanu sodného (10 %) a 10 ml kyseliny chlorovodikové (1 mol/l), a
poté tento roztok smisite s 200 ml vodovodni vody.

** Pro dalsi zvyseni jasnosti a kontrastu PAS-pozitivnich struktur se
doporucuje pouzit roztok hematoxylinu modifikovany podle Gilla II (kat.
¢. 1.05175).

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ lIze histologické vzorky montovat za pouziti bezvo-
dych montovacich ptipravkd (napt. DPX novy, Entellan™ novy,
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

PFi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pFi vice nez 40nasob-
ném zvétSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.



Vysledek
Bunécna jadra modré

Polysacharidy, glykogen, neutralni mukopolysacharidy, fialové
muko- a glykoproteiny, glyko- a fosfolipidy, bazalni
membrana, kolagen

Barveni alcianovou mod¥ri — PAS

Postup

Barveni v barvici komiirce

Histologické sklicka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je
sestupnou alkoholovou Fadou.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztoku.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaru¢en optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s histologickym vzorkem

Destilovana voda oplachnuti
Alcidnova modf roztok pH 2,5 5 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Destilovana voda oplachnuti
Cinidlo 1 (roztok kyseliny jodisté) 10 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Destilovana voda oplachnuti
Cinidlo 2 (Schiffovo ¢&inidlo) 15 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Destilovana voda oplachnuti
Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla III 20s
Tekouci vodovodni voda 3 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount™,
pripadné xylenova vihka skli¢ka napf. za pouziti pfipravku Entellan™ novy a
kryciho sklicka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ lIze histologické vzorky montovat za pouziti bezvo-
dych montovacich p¥ipravkd (napt. Neo-Mount™, Entellan™, DPX novy nebo
Entellan™ novy) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

Vysledek
Bunécna jadra modré

Kyselé mukosubstance svétle modré

Polysacharidy, neutralni mukopolysacharidy fialové

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouziti histoprocesorl nebo automatizovanych barvicich systémd dodr-
zujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Analytické vykonnostni parametry

,PAS barvici soupravu" barvi a tim vizualizuje biologické struktury, jak je
popsano v kapitolach ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti. Vyrobek sméji
pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné pro
pripravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani histogramd,
rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze. DalSi nezavislé potvrzeni analytické specifi¢nosti poskytuje pravidel-
na Uspésna Gcast v mezinarodnich testech mezi laboratoremi.

U nasledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku z
hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
PAS reaction
Bunécna jadra 14/14 14/14 7/7 7/7
Polysacharidy 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykogen 14/14 14/14 7/7 7/7
Neutralni muko- 14/14 14/14 7/7 7/7
polysacharidy
Mukoproteiny 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykoproteiny 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykolipidy 14/14 14/14 7/7 7/7
Fosfolipidy 14/14 14/14 7/7 7/7
Bazalni membrana | 14/14 14/14 7/7 7/7
Kolagen 14/14 14/14 7/7 7/7
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrd

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uvadé&ji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZiti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mlze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplrikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouZivat na zakladé uznanych metod.
PFi kazdé aplikaci pouzijte vhodné kontroly (napf. ISOSLIDI%TM PAS,
kat. ¢. 1.00408.0001), predejdete tak nespravnym vysledkum.

Skladovani

PAS barvici soupravu - pro detekci aldehyd a mukdznich substanci skla-
dujte pfi teploté +15az +25 °C.

Vzhledem k citlivosti Cinidla 2 (Schiffovo cinidlo) na svétlo je vhodné pro-
dukt skladovat v temnu.

Doba pouzitelnosti

PAS barvici soupravu - pro detekci aldehydd a mukédznich substanci Ize
pouzivat az do uvedeného data pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvi¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15°C az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzavrené.

Kapacita
Obsah baleni staci pro 2500-3000 aplikaci / 500 ml.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochazelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout U¢inna opatieni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovéno v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese -
www.microscopy-products.com. V rdmci EU plati stavajici pfislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna ¢inidla

Kat. ¢. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS Kontrolni skli¢ka . 25 testl
s referencni tkani pro detekci polysacharidu v
histologické tkani

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii



Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,251
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.01647 Alcidnova modf roztok pH 2,5 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml

pro mikroskopii kapaci

lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,

Gilla III 11,251

pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla 500 ml,

IT pro mikroskopii 2,51

Kat. ¢. 1.06528 Dvojsificitan sodny (disificitan sodny) 100 g,

pro analyzu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500 g

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,

rychlé zalévaci médium 500 ml,

pro mikroskopii 11

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

bezvodé montovaci medium kapaci

pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

Kat. ¢. 1.09057 Kyselina chlorovodikova c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.01646.0001

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpecnostnim listé. Bezpecnostni list je dostupny na
internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.01646.0001

Cinidlo 1

H,IO, 5 g/l
Cinidlo 2

C.1. 42500 0,91 g/l
Na,S0,; > 0,8 %
11 = 1,01 kg

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivéani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gradu.
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2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage

8. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P501: Odstrafite obsah/ obal v zaFizeni schvaleném pro likvidaci odpadd.

Cinidlo 1:
H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi t&inky.

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.

- - - Ve cz
Historie revizi

Verze Komentari k Gpravam

2024-]Jul-01 Plvodni verze s pFidanou tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
Y
/]
Pozor, proctéte si Spotfebujte do Teplotni
pripojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01646.0001 |REF
Microscopie

PAS - kit de colorare

pentru detectie aldehide si mucosubstante

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro C E

Scopul preconizat

Reactia PAS (acid periodic Schiff) este una dintre cele mai frecvent folosite
metode chimice in histologie.

,PAS - kit de colorare - pentru detectie aldehide si mucosubstante” este
utilizat pentru diagnosticul medical al celulelor umane si serveste scopului
de investigatie histologica a esantioanelor de origine umanad. Acesta este un
kit de colorare gata de utilizare care, atunci cand este utilizat impreuna cu
alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul nostru, face posibila
evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tintd (prin fixare, incastrare,
colorare, contracolorare, montare) din esantioanele histologice de testat, de
exemplu sectiuni histologice din duoden, stomac sau ficat.

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de colo-
rare ajutd investigatorul autorizat si calificat sa defineascd mai bine forma
si structura n astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari suplimentare
pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

in reactia PAS, esantionul de testat histologic este mai intai tratat cu acid
periodic, avand ca rezultat oxidarea glicolilor 1,2 in grupuri de aldehide.
Addugarea reactivului Schiff (fucsind - acid sulfuric) in a doua etapa face
ca aldehidele sa reactioneze, obtindnd culoarea rosu aprins. In rezultatul
final, reactia PAS produce o reactie de culoare specifica cu polizaharidele
nesubstituite, mucopolizaharidele neutre, muco- si glicoproteinele si glico-
si fosfolipidele.

Aceasta reactie PAS poate fi ulterior combinatd cu metoda de colorare al-
bastru alcian pentru a detecta mucosubstantele (glicozaminoglicani).

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite sectiuni de tesut fixat in formalind, incastrat
in parafina (sectiuni de parafind de 3 - 4 um grosime) sau frotiuri celulare.

Reactivi

Cat. nr. PAS - kit de colorare
1.01646.0001 pentru detectie aldehide si mucosubstante

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1:  Kit de colorare PAS Acid periodic 0,5%, apos 500 ml
Reactiv 2:  Kit de colorare PAS reactiv Schiff 500 ml

De asemenea, este necesar:
Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificata conform 50
|

1.05174 Gill IIT 1
pentru microscopie

Optional (consultati ,Procedurd”, note de subsol):

Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificatd conform 500 ml,

1.05175 Gill II 2,51
pentru microscopie

Cat. nr. Disulfit de sodiu (metabisulfit de sodiu) 100 g,

1.06528 pentru analiza EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500¢g

Cat. nr. Acid clorhidric c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251

1.09057 Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

De asemenea este necesar (colorarea PAS albastru Alcian):

Cat. nr. Albastru alcian - solutie pH 2,5 500 ml
1.01647 pentru microscopie
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Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probe-
lor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utiliza-
rea.

La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.

Prepararea reactivului

Reactivii din PAS - kit de colorare - pentru detectie aldehide si
mucosubstante folosit pentru colorare este gata de utilizare, diluarea
solutiilor nu este necesara.

Colorarea PAS

Procedura

Colorarea in celula de colorare

Deparafinizati lamele histologice prin metoda conventionald si rehidratati
intr-o serie descendenta de alcooluri.

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui |dsate sa se scurgd bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu specimen histologic

Apa distilata clatire
Reactiv 1 (Solutie de acid periodic)* 5 min
Jet de apa de la robinet 3 min
Apa distilata clatire
Reactiv 2 (reactivul Schiff) 15 min
Jet de apa de la robinet 3 min
Apa distilata clatire
Hematoxilind - solutie modificatd conform Gill III** 2 min
Jet de apa de la robinet 3 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu Neo-Mount™ sau lamele
umezite cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

* Ca masura pentru a evita o posibila pseudoreactie dependenta de tesut,
epruvetele pot fi tratate cu apa sulfitd (3 x 2 min) dupa procedura perio-
dicd de incubare a acidului.

Preparati apa sulfiticd amestecand mai intdi 10 ml de solutie de bisulfit
de sodiu (10%) si 10 ml de acid clorhidric (1 mol/l), apoi amestecand
aceasta solutie cu 200 ml de apa de la robinet.

** Pentru a imbunatati in continuare stralucirea si contrastul structurilor
PAS pozitive, se recomanda utilizarea solutiei de hematoxilind modificata
conform Gill II (Cat. nr. 1.05175).

Dupé deshidratare (serie descendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara
apa (ex. DPX nou, Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.



Rezultat Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
Nuclee celulare albastru o rata de 100%:
Polizaharide, glicogen, mucopolizaharide neutre, muco-  mov Speci- Senzi- Speci- Senzi-
si glicoproteine, glico- si fosfolipide, membrana bazala, ficitate tivitate ficitate tivitate
colagen inter-test inter-test intra-test intra-test
Reactia PAS
- Nuclee celulare 14/14 14/14 7/7 7/7
Colorarea Albastru alcian - PAS —
. Polizaharide 14/14 14/14 7/7 7/7
Procedura -
Colorarea in celula de colorare Glicogen 14/14 14/14 77 7/7
Deparafinizati lamele histologice prin metoda conventionald si rehidratati Mucopolizaharide | 14/14 14/14 717 7/7
intr-o serie descendentd de alcooluri. neutre
Ca masura de prevenire a contarginérii Tncrycisate nedorite a solutiilor, la- Mucoproteine 14/14 14/14 7/7 7/7
mele ar trebui |asate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala. - -
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un Glicoproteine 14/14 14/14 7/7 7/7
rezultat optim al colorarii. Glicolipide 14/14 14/14 7/7 7/7
Lama cu specimen histologic Fosfolipide 14/14 14/14 7/7 7/7
Apa distilata clatire Membrand bazald | 14/14 14/14 7/7 7/7
Albastru alcian - solutie pH 2,5 5 min Colagen 14/14 14/14 7/7 7/7
Jet de ap3 de la robinet 3 min Rezultate de performanta analitica
Apa distilata clatire Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
- - - . - diferite) indicd numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
Reactiv 1 (solutie de acid periodic) 10 min teste efectuate.
Jet de apa de la robinet 3 min ) . . . N
Rezultatele acestei evaluari de performanta confirma faptul ca produsul este
Apa distilata clatire potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.
Reactiv 2 (reactivul Schiff) 15 min R .
— - - Diagnostic
Jet de apa de la robinet 3 min Diagnosticul trebuie stabilit doar de ctre personalul autorizat si calificat.
Ap3 distilats clstire Va fi utilizatd nomenclatura in vigoare. o )
Aceasta metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Hematoxilina - solutie modificatd conform Gill III 20 sec. Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor
Jet de apa de la robinet 3 min recunoscute.
P Seruri de control adecvate (ex. ISOSLIDE™ PAS, Cat. nr. 1.00408.0001)
Etanol 70% 1 min trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se evita rezultate incorecte.
Etanol 70% 1 min .
- Depozitarea
Etanol 96% 1 min Depozitati PAS - kit de colorare - pentru detectie aldehide si mucosubstante
Etanol 96% 1 min la +15°C pand la +25°C.
N - Ca urmare a sensibilitatii la lumind a reactivului 2 (reactivul Schiff), este de
Etanol 100% 1 min preferat ca depozitarea sa fie facutd la intuneric.
Etanol 100% 1 min
Durata de depozitare
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
: “ r ' PAS - kit de colorare - pentru detectie aldehide si mucosubstante poate fi
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat.
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu Neo-Mount™ sau lamele tDupa prilnzja deslct';!::_lfrte a ﬂactc_)nu|léi,dcorltinuttuldpoatt-__‘-tﬁtl_lltilzig Egnaﬁlav |
umezite cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla. fzr?fgu € valapilitate mentionat, daca este depozitat la pana fa

Dupa deshidratare (serie descendentd de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara
apa (ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX nou sau Entellan™ nou) si un capac
de sticld, apoi pot fi depozitate.

Rezultat

Nuclee celulare albastru

Mucine acide albastru deschis

Polizaharide, mucopolizaharide neutre mov

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi histoprocesoare sau sisteme pentru colorare automata,
respectati instructiunile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al
software-ului.

Caracteristici de performanta analitica

,PAS - kit de colorare” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza structurile bi-
ologice, asa cum este descris in capitole ,Rezultat” al acestei IDU. Produsul
trebuie utilizat numai de cdtre persoane autorizate si calificate, utilizarea
incluzénd, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, manipularea
probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate si multe
altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le iIn mod regulat ofera o confirmare suplimentara si neafiliata a specificitatii
analitice.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 2500-3000 de aplicatii / 500 ml.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform
recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot

fi gasite sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.



Reactivi auxiliari

Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE™ PAS 25 teste
1.00408 cu tesut de referinta pentru detectarea
polizaharidelor in tesutul histologic
Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetona 11,2,51
1.00974 pentru analiza EMSURE®
Cat. nr. Albastru alcian - solutie pH 2,5 500 ml
1.01647 pentru microscopie
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificata conform 500 ml,
1.05174 Gill IIT 11,2,51
pentru microscopie
Cat. nr. Hematoxilina - solutie modificatd conform 500 ml,
1.05175 Gill 11 2,51
pentru microscopie
Cat. nr. Disulfit de sodiu (metabisulfit de sodiu) 100 g,
1.06528 pentru analiza EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500¢g
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Acid clorhidric c(HCI) = 1 mol/l (1 N) 11,2,51
1.09057 Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.01646.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa cu date de securitate. Fisa cu date de securitate este disponibila pe
website si la cerere.

Componentele principale ale produselor
Cat. nr. 1.01646.0001

Reactiv 1

HsIOg 5 g/l
Reactiv 2

C.1. 42500 0,91 g/l
Na,SO; > 0,8%
11 = 1,01 kg

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P501: Aruncati continutul/ recipientul la o statie autorizata de eliminare a
deseurilor.

Reactiv 1:
H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
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Mikroskopi

PAS-farvningskit

til pavisning af aldehyd og mukosubstanser

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose C E

Beregnet formal

PAS-reaktionen (periodsyre Schiff) er en af de oftest anvendte kemiske
metoder for histologi.

Dette "PAS-farvningskit - til pavisning af aldehyd og mukosubstanser"
anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk
undersggelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er et klar-til-brug kit,
som nar det bruges til in vitro-diagnose sammen med andre produkter fra
vores sortiment laver malstrukturer i histologiske prgvematerialer (ved
fiksering, indstgbning, farvning, kontrastfarvning, montering), eksempelvis
histologiske snit af f.eks. duodenum, maven eller leveren, der kan evalueres
til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjaelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tilfelde. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at fa en definitiv diagnose.

Princip

I forbindelse med PAS-reaktionen behandles det histologiske prgvemateriale
fgrst med periodsyre, hvorved 1,2-glycolerne oxiderer til aldehydgrupper.
Tilsaetningen af Schiffs reagens (fuchsin-svovlisyre) i det efterfglgende trin
far aldehyderne til at reagere, hvorved der dannes en strélende rgd farve.

I det endelige resultat giver PAS-reaktionen en bestemt farvereaktion med
ikke-substituerede polysakkarider, neutrale mukopolysakkarider, muko- og
glycoproteiner samt glyco- og fosfolipider.

PAS-reaktionen kan ogsa kombineres med alcianbldtfarvning til pavisning af
mukopolysakkarider (glykosaminoglykaner).

Prgvemateriale

Snit af formallnﬁkseret og paraffinindstgbt vaev (paraffinsnit med
en tykkelse pa 3-4 uym) eller celleudstrygninger anvendes som
udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. PAS;farvningskit
1.01646.0001 til pavisning af aldehyd og mukosubstanser

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1: PAS-farvningskit periodsyre 0,5 %, vandig 500 ml
Reagens 2: PAS-farvningskit Schiffs reagens 500 ml

0gséa pakraevet:
Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,

1.05174 modificeret ifglge Gill III
til mikroskopi

Valgfrit (se “Procedure”, fodnoterne):

Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,

1.05175 modificeret ifglge Gill II 2,51
til mikroskopi

Varenr. Natriumdisulfit (natriummetabisulfit) 100 g,

1.06528 p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500 g

Varenr. Saltsyre c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251

1.09057 Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

0gsa pakraevet (alcianbl&-PAS-farvning):

Varenr. Alcianbl&-oplgsning pH 2,5 500 ml
1.01647 til mikroskopi
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Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prgveudtagning og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

N&r der anvendes tilhgrende hjeelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne

Reagenserne i PAS-farvningskit - til pavisning af aldehyd og
mukosubstanser er klar til brug. Fortynding af oplgsningerne er ikke
ngdvendigt.

PAS-farvning

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

Deparaffiner de histologiske snit p& traditionel vis, og rehydrer dem i en
faldende alkoholraekke.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Snit med histologisk prgve

Destilleret vand skylning
Reagens 1 (periodsyreoplgsning)* 5 min.
Rindende postevand 3 min.
Destilleret vand skylning
Reagens 2 (Schiffs reagens) 15 min.
Rindende postevand 3 min.
Destilleret vand skylning
Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill IIT** 2 min.
Rindende postevand 3 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ 95 de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa.

* Som en foranstaltning mod at undgd en muligt vaevsafhaengig pseudore-
aktion kan prgverne behandles med sulfitvand (3 x 2 min) efter inkubat-
ionsproceduren med perjodsyre.

Fremstil sulfitvandet ved fgrst at blande 10 ml natriumdisulfitoplgsning
(10 %) og 10 ml saltsyre (1 mol/l) og derefter blande denne oplgsning
med 200 ml postevand.

** For yderligere at gge klarheden og kontrasten af de PAS-positive
strukturer anbefales det at anvende haematoxylinoplgsning, der er
modificeret i henhold til Gill II (Varenr. 1.05175).

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™, kan de histologiske prgver monteres med vandfri
monteringsmidler (f.eks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et daekglas
og kan derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie aonbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.
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For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henblik

Resultat 0 i
pa specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
Cellekerner bld 100 %:
Polysakkarider, glycogen, neutrale mukopolysakkarider,  violet Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
muko- og glycoproteiner samt glyco- og fosfolipider, dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
basalmembran, collagen specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
PAS-reaktion
- - Cellekerner 14/14 14/14 7/7 7/7
Alcianbla-PAS-farvning _
Polysakkarider 14/14 14/14 7/7 7]7
Procedure
Farvning i farvningkuvetten Glycogen 14/14 14/14 77 7/7
Deparaffiner de histologiske snit pad traditionel vis, og rehydrer dem i en Neutrale muko- 14/14 14/14 717 7/7
faldende alkoholraekke. polysakkarider
Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undga ungdvendig Mukoproteiner 14/14 14/14 7/7 7/7
krydskontaminering af oplgsningerne.
De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af Glycoproteiner 14/14 14/14 7/7 7/7
farvningen. Glycolipider 14/14 14/14 7/7 7/7
Snit med histologisk prgve Fosfolipider 14/14 14/14 7/7 7/7
Destilleret vand skylning Basalmembran 14/14 14/14 7/7 7/7
Alcianbl-oplgsning pH 2,5 5 min. Collagen 14/14 14/14 7/7 7/7
Rindende postevand 3 min. Analytiske ydeevneresultater
Destilleret vand skylning Data fra intra- (udfgrt pa samme parti) og inter-undersggelse (udfert pd
- - - forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
Reagens 1 (periodsyreoplgsning) 10 min. antallet af udfgrte undersggelser.
Rindende postevand 3 min.
P Resultaterne af denne ydeevnevurdering bekraefter, at produktet er egnet til
Destilleret vand skylning den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.
Reagens 2 (Schiffs reagens 15 min. R .
- g ( gens) - Diagnostik
Rindende postevand 3 min. Diagnoser mé& udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Destilleret vand skylning Der skal anvendes gyldige nomenklaturer. ) ) )
Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Haematoxylin-oplgsning modificeret ifglge Gill III 20 sek. Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Rindende postevand 3 min. Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE™ PASO, varenr 1.00408.0001) skal
udfgres ved hver anvendelse for at undga forkerte resultater.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min. Opbevaring .
N - PAS-farvningskit - til pavisning af aldehyd og mukosubstanser skal
Ethanol 96 % 1 min. opbevares ved +15 °C til +25 °C.
Ethanol 96 % 1 min. P& grund af lysfglsomheden af reagens 2 (Schiffs reagens) bgr den
- opbevares et mgrkt sted.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min. Holdbarhed
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min. F‘AS_—farvningskit - til pdvisning af aldehyd og mukosubstanser kan bruges
indtil den anfgrte udlgbsdato.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min. Efter &bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
Monter Neo-Mount™ pd de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter hvis flasken opbeyares ved +15 O_C til +25°C.
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og seet daekglas p&. Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™, kan de histologiske prgver monteres med vandfri
monteringsmidler (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™, DPX ny eller Entellan™
ny) og et deekglas og kan derefter opbevares.

Resultat

Cellekerner bld
Sure mukopolysakkarider lysebld
Polysakkarider, neutrale mukopolysakkarider violet

Tekniske bemeerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene p& et laboratorie til
medicinsk diagnose.

Ved brug af histoprocessorer eller automatiske farvesystemer skal
brugervejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"PAS-farvningskit” farver og visualiserer derved biologiske strukturer, som

beskrevet i kapitlerne “Resultat” i denne brugsanvisning. Dette produkt ma
kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a. inklu-
derer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering, bearbejdning af

vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Den vellykkede regelmaessige deltagelse i internationale interlaboratorie-
undersggelser giver en ekstra og uafhangig bekreeftelse af den analytiske
specificitet.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til 2 500-3 000 anvendelser / 500 ml.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undga fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophzaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.



@vrige reagenser

Varenr. ISOSLIDE™ PAS kontrolglas 25 test
1.00408 med referenceveev til pavisning af
polysakkarider i histologisk veev
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,2,51
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon
p.a. EMSURE®
Varenr. Alcianbl&-oplgsning pH 2,5 500 ml
1.01647 til mikroskopi
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,
1.05174 modificeret ifglge Gill III 11,251
til mikroskopi
Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,
1.05175 modificeret ifglge Gill II 2,51
til mikroskopi
Varenr. Natriumdisulfit (natriummetabisulfit) 100 g,
1.06528 p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500¢g
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Saltsyre c(HCI) = 1 mol/I (1 N) Titripur® 11,251
1.09057 Reag. Ph Eur,Reag. USP
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Fareklassificering

Varenr. 1.01646.0001

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pd etiketten,
og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet. Sikkerhedsdatabladet fas pa
hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.01646.0001

Reagens 1

HsIOs 5g/l
Reagens 2

Farveindeks 42500 0,91 g/l
Na,S0; > 0,8 %
11 = 1,01 kg

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som folge af dets brug opstar

en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes

autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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1.01646.0001 |REF
Mikroskopiju

Komplet za PAS bojenje

za detekciju aldehida i mukosupstanci

Samo za profesionalnu uporabu

Namjena

PAS (perjodni Schiffov reagens) reakcija jedna je od najcesce koriStenih
kemijskih metoda u histologiji.

Ovaj “Komplet za PAS bojenje - za detekciju aldehida i mukosupstanci”
koristi se za dijagnozu ljudskih stanica te sluzi u histoloskim ispitivianjima
materijala uzorka ljudskog podrijetla. To je spremni komplet za bojanje

koji kada se koristi skupa s drugim in vitro dijagnostickim proizvodima

iz nase ponude cini ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem bojenjem,
protubojenjem, poklapanjem) u materijalima histoloskog uzorka, primjerice
u histoloskim sekcijama npr. dvanaesnika ili zeludac ili jetre, u dijagnosticke
svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu oto-
pina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim
slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ce biti potrebni dodatni
pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

U PAS reakciji histoloski uzorak najprije se obraduje perjodnom kiselinom,
Sto dovodi do oksidacije 1,2-glikola u aldehidne skupine. Dodavanje
Schiffovog reagensa (fuksin-sumporna kiselina) u drugom koraku uzrokuje
reakciju aldehida koji formiraju briljantnu crvenu boju. PAS reakcija kao
krajnji rezultat proizvodi odredenu reakciju u boji s nesupstituiranim
polisaharidima, neutralnim mukopolisaharidima, muko- i glikoproteinima i
gliko- i fosfolipidima.

PAS reakcija dalje se moze kombinirati s metodom bojenja Alcian plavom
bojom da bi se otkrile mukosupstance (glikosaminoglikani).

Uzorak

Sekcije formalinom fiksiranih, u parafin uklopljenih tkiva (sekcije parafina
debljine 3-4 um) ili stani¢ni razmazi upotrebljavaju se kao pocetni
materijal.

Reagensi

Kat. br. Komplet za PAS bojenje
1.01646.0001 za detekciju aldehida i mukosupstanci

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1: PAS komplet za bojenje

Perjodna kiselina 0,5 %, vodena 500 ml
Reagens 2: PAS komplet za bojenje

Schiffovim reagenskom 500 ml

Takoder potrebno:

Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml,

1.05174 prema Gillu III 11,251
za mikroskopiju

Opcionalno (pogledajte ,Postupak”, fusnote):

Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml,

1.05175 prema Gillu II 2,51
za mikroskopiju

Kat. br. Natrij-disulfit (natrij-metabisulfit) 100 g,

1.06528 za analizu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500¢g

Kat. br. Klorovodic¢na kiselina c(HCl) = 1 mol/I (1 N) 11,251

1.09057 Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Takoder potrebno (PAS bojenje Alcian plavim):

Kat. br. Otopina Alcian plave boje pH 2,5 500 ml

1.01647 za mikroskopiju

|VD In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod C E
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Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa

Reagensi PAS komplet za bojenje - za detekciju aldehida i mukosupstanci
koji se koriste za bojenje spremni su za uporabu, a razrjedivanje otopine
nije potrebno.

PAS bojenje
Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna
kontaminacija otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Destilirana voda isprati
Reagens 1 (otopina perjodne kiseline)* 5 min
Voda iz slavine 3 min
Destilirana voda isprati
Reagens 2 (Schiffov reagens) 15 min
Voda iz slavine 3 min
Destilirana voda isprati
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu IIIT** 2 min
Voda iz slavine 3 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

* Kao mjera izbjegavanja moguce pseudoreakcije ovisne o tkivu, uzorke je
moguce tretirati otopinom natrijeva sulfita u vodi (3 x 2 minute) nakon
postupka inkubacije u perjodnoj kiselini.

Pripremite sulfitnu vodu mijeSanjem 10 ml natrijeve disulfitne otopine
(10 %) i 10 ml hidroklorne kiseline (1 mol/l), a zatim pomijesajte ovu
otopinu s 200 ml vode iz slavine.

** Da biste dodatno poboljsali jasnocu i kontrast PAS pozitivnih struktura,
preporucuje se uporaba hematoksilinske otopine prilagodene sukladno
Gill II (kat. br. 1.05175).

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i ¢is¢enja ksilenom ili otopinom
Neo-Clear™, histoloski uzorci mogu se pokriti agensom za poklapanje bez vode
(npr. Novi DPX, Novi Entellan™, Neo-Mount™) i staklenim pokrovom te se
zatim mogu pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.




Rezultat

Stanic¢ne jezgre plava

Polisaharidi, glikogen, neutralni mukopolisaharidi, muko- ljubicasta
i glikoproteini, gliko- i fosfolipidi, bazalna membrana,
kolagen

Alcian plavo PAS bojenje

Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna
kontaminacija otopina.

Potrebno je pridrZavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Destilirana voda isprati
Otopina Alcian plave boje pH 2,5 5 min
Voda iz slavine 3 min
Destilirana voda isprati
Reagens 1 (otopina perjodne kiseline) 10 min
Voda iz slavine 3 min
Destilirana voda isprati
Reagens 2 (Schiffov reagens) 15 min
Voda iz slavine 3 min
Destilirana voda isprati
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu III 20s
Voda iz slavine 3 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i ¢iséenja ksilenom ili otopinom
Neo-Clear™, histoloski uzorci mogu se pokriti agensom za poklapanje bez
vode (npr. Neo-Mount™, Entellan™, Novi DPX ili Novi Entellan™) i staklenim
pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Stanic¢ne jezgre plava

Kiselinske mukosupstance svijetlo plava

Polisaharidi, neutralni mukopolisaharidi ljubicasta

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe histoprocesora ili automatske opreme za bojenje slijedite
upute za uporabu dobavljaca sustava i softvera.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Komplet za PAS bojenje” boji i tako omogucava vizualizaciju bioloskih
struktura, kao $to je opisano u poglavljima ,Rezultat” u ovim uputama za
uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane
osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o odgovarajuéim
kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije. Uspjesno redovito sudjelovanje u medunarodnim medu-
laboratorijskim ispitivanjima pruza dodatnu i nezavisnu potvrdu analiticke
specifi¢nosti.

HR
Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢ka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
PAS reakcija
Stanic¢ne jezgre 14/14 14/14 7/7 7/7
Polisaharidi 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikogen 14/14 14/14 7/7 7/7
Neutralni 14/14 14/14 7/7 7/7
mukopolisaharidi
Mukoproteini 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikoproteini 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikolipidi 14/14 14/14 7/7 7/7
Fosfolipidi 14/14 14/14 7/7 7/7
Bazalna 14/14 14/14 7/7 7/7
membrana
Kolagen 14/14 14/14 7/7 7/7

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole (npr. ISOSLIDE™ PAS, kat. br.
1.00408.0001) prilikom svake primjene da bi se izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite Komplet za PAS bojenje - za detekciju aldehida i mukosupstanci
na temperaturi 15°C do +25°C.

Zbog osjetljivosti na svjetlo reagensa 2 (Schiffov reagens), skladistenje
treba po mogucnosti izvoditi u mraku.

Rok uporabe

Komplet za PAS bojenje - za detekciju aldehida i mukosupstanci moze se
koristiti do navedenog datuma isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
Paket je dostatan za 2500-3000 primjena / 500 ml.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uéinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutacno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.



Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. ISOSLIDE™ PAS kontrolna stakalca 25 testova
1.00408 s referentnim tkivima za detekciju
polisaharida u histoloskom tkivu
Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona za analizu EMSURE®
Kat. br. Otopina Alcian plave boje pH 2,5 500 ml
1.01647 za mikroskopiju
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml,
1.05174 prema Gillu III 11,251
za mikroskopiju
Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml,
1.05175 prema Gillu II 2,51
za mikroskopiju
Kat. br. Natrij-disulfit (natrij-metabisulfit) 100 g,
1.06528 za analizu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500¢g
Kat. br. Novi Entellan™ brzi medij 100 ml,
1.07961 za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Klorovodic¢na kiselina c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,2,51
1.09057 Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.01646.0001

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehni¢kom listu. Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web
stranici te na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.01646.0001

Reagens 1

HsIO0, 5g/l
Reagens 2

C.I. 42500 0,91 g/l
Na,SO; > 0,8 %
11=1,01kg

Opé¢a napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.
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1.01646.0001 |REF
Mikroskopia

Zestaw do barwienia metodq PAS

do wykrywania aldehydow i
mukopolisacharydow

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Reakcja PAS (ang. Periodic Acid Schiff) jest jedng z najczesciej stosowanych
technik histochemicznych.

"Zestaw do barwienia metodq PAS - do wykrywania aldehydow i
mukopolisacharydéw" jest stosowany w cytologicznej diagnostyce klinicznej
do badania histologicznego materiatu pobieranego od pacjentéw. Ten
gotowy do uzycia zestaw do barwienia, w potaczeniu z innymi produktami
do diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia oceng diagnostyczna
struktur docelowych (poprzez utrwalanie, zatapianie, barwienie, barwienie
kontrastowe, zamykanie) preparatow histologicznych przygotowanych z
materiatu pobranego od pacjentdw, na przyktad skrawkdéw dwunastnicy,
zotadka lub watroby.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajg upowaznionemu i wykwalifiko-
wanemu badaczowi lepiej zdefiniowa¢ forme i strukture w takich przypad-
kach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia ostatecznej
diagnozy.

Zasada dziatania

W reakcji PAS preparat histologiczny jest w pierwszej kolejnosci poddawany
dziataniu kwasu nadjodowego, co prowadzi do utlenienia 1,2-glikoli do

grup aldehydowych. Dodanie odczynnika Schiffa (fuksyna w kwasie
siarkowym) w kolejnym etapie wywotuje reakcje z aldehydami i powstanie
jaskrawo czerwonego zabarwienia. Koncowym wynikiem reakcji PAS jest
swoista reakcja barwna niepodstawionych polisacharyddw, obojetnych
mukopolisacharyddéw, muko- i glikoprotein oraz gliko- i fosfolipidow.
Reakcje PAS mozna dalej taczy¢ z barwieniem btekitem alcjanowym w celu
wykrycia mukopolisacharydow (glikozaminoglikanow).

Material prébek

Materiatem wyjsciowym sg skrawki tkanek utrwalone w formalinie i zato-
pione w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 3 - 4 ym) lub rozmazy
cytologiczne.

Odczynniki

Nr kat. Zestaw do barwienia metodg PAS
1.01646.0001 do wykrywania aldehydéw i mukopolisacharydéw

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera
Odczynnik 1: Zestaw do barwienia metoda PAS:

Kwas nadjodowy, roztwdr wodny 0,5% 500 ml
Odczynnik 2: Zestaw do barwienia metoda PAS:
odczynnik Schiffa 500 ml

ROowniez wymagane:

Nr kat. Hematoksylina, roztwor 500 ml,

1.05174 modyfikowany wg Gilla IIT 11,251
do mikroskopii

Opcjonalnie (por. ,Procedura”, przypisy):

Nr kat. Hematoksylina, roztwér 500 ml,

1.05175 modyfikowany wg Gilla II 2,51
do mikroskopii

Nr kat. Pirosiarczyn sodu (disiarczyn sodu) 100 g,

1.06528 czysty do analiz EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 500¢g

Nr kat. Kwas solny c(HCl) = 1 mol/I (1 N) 11,2,51

1.09057 Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP

PL
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Réwniez wymagane (Barwienie taczone btekitem alcjanowym i PAS):

Nr kat. Btekit alcjanski, roztwér pH 2,5 500 ml
1.01647 do mikroskopii

Przygotowywanie probek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnikow

Odczynniki z Zestaw do barwienia metoda PAS - do wykrywania aldehydow
i mukopolisacharyddéw sg gotowe do uzycia i rozcienczanie roztwordéw nie
jest konieczne.

Barwienie metoda PAS

Procedura

Barwienie w komorze

Preparaty histologiczne nalezy odparafinowac¢ w sposdb konwencjonalny i
uwodni¢ w szeregu roztwordw alkoholu o malejacych stezeniach.

Po kazdym z etapéw barwienia preparaty nalezy pozostawic¢ do obciekniecia,
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordw.

Aby osiagna¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Woda destylowana optukac
Odczynnik 1 (roztwor kwasu nadjodowego)* 5 min.
Biezgca woda wodociggowa 3 min.
Woda destylowana optukac
Odczynnik 2 (odczynnik Schiffa) 15 min.
Biezgca woda wodocigqgowa 3 min.
Woda destylowana optukac
Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla III** 2 min.
Biezaca woda wodociggowa 3 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.

Preparaty nasgczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Ssrodka Neo-Mount™, a preparaty nasaczone ksylenem nalezy zamknag,
uzywajac np. preparatu Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

* W celu unikniecia mozliwej pseudoreakcji zaleznej od tkanki probki
mozna poddac dziataniu wody siarczynowej (3 x 2 min) po procedurze
inkubacji z kwasem nadjodowym.

Wode siarczynowg nalezy przygotowac, mieszajac wpierw 10 ml roztwo-
ru dwusiarczynu sodowego (10%) i 10 ml kwasu solnego (1 mol/l), a
nastepnie mieszajac powstaty roztwdr z 200 ml wody z kranu.

** Aby rozjasni¢ i wzmocni¢ kontrast struktur barwigcych sie w reakcji PAS,
nalezy zastosowac roztwor hematoksyliny modyfikowany wg Gilla 1I
(Nr kat. 1.05175).

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholi o rosnacym stezeniu) i przeswietleniu
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty histologiczne mozna pokry¢
bezwodnymi $rodkami zamykajacymi (np. DPX nowy, Entellan™ nowy,
Neo-Mount™) i przykry¢ szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej
przechowywac.

Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek immersyjny.



Wynik
Jadra komérkowe niebieskie
Polisacharydy, glikogen, obojetne mukopolisacharydy, fioletowe

muko- i glikoproteiny, gliko- i fosfolipidy, btona
podstawna, kolagen

Barwienie taczone btekitem alcjano-
wym i PAS
Procedura

Barwienie w komorze

Preparaty histologiczne nalezy odparafinowaé w sposéb konwencjonalny i
uwodni¢ w szeregu roztworow alkoholu o malejacych stezeniach.

Po kazdym z etapéw barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do obciekniecia,
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztworow.

Aby osiagnac¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Woda destylowana optukac
Btekit alcjanowy, roztwor pH 2,5 5 min.
Biezaca woda wodociagowa 3 min.
Woda destylowana optukac
Odczynnik 1 (roztwor kwasu nadjodowego) 10 min.
Biezaca woda wodociggowa 3 min.
Woda destylowana optukac
Odczynnik 2 (odczynnik Schiffa) 15 min.
Biezaca woda wodociagowa 3 min.
Woda destylowana optukac
Hematoksylina, roztwdr modyfikowany wg Gilla III 20s
Biezgca woda wodociggowa 3 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min.
Preparaty nasgczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Srodka Neo-Mount™, a preparaty nasaczone ksylenem nalezy zamknag,
uzywajac np. preparatu Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholi o rosngcym stezeniu) i przeswietleniu
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty histologiczne mozna pokry¢
bezwodnymi $rodkami zamykajacymi (np. Neo-Mount™, Entellan™, DPX
nowy lub Entellan™ nowy) i przykry¢ szkietkiem nakrywkowym, co pozwala
je dalej przechowywac.

Wynik

Jadra komorkowe niebieskie

Kwasne mukopolisacharydy jasnoniebieskie

Polisacharydy, obojetne mukopolisacharydy fioletowe

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyKki
medycznej.

Korzystajac z procesoréow tkankowych i automatycznych systemow
barwigcych, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta urzadzen i oprogramowania.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Zestaw do barwienia metodg PAS” wybarwia i tym samym wizualizu-

je struktury biologiczne, jak opisano w rozdziatach ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej. Regularny udziat w miedzynarodowych bada-
niach miedzylaboratoryjnych stanowi dodatkowe, niezalezne potwierdzenie
swoistosci analizy.

PL
Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramterdéw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
$ci produktu wynosi 100%:

Swoisto$¢ | Czutosé Swoistos¢ | Czutosé

mi_edzyse- mi'deyse- wew_najrz- wew_nqtrz-

ryjna ryjna seryjna seryjna
Reakcja PAS
Jadro komoérkowe 14/14 14/14 7/7 7/7
Polisacharydy 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikogen 14/14 14/14 7/7 7]7
Obojetne mukopo- | 14/14 14/14 7]7 7]7
lisacharydy
Mukoproteiny 14/14 14/14 7]7 7]7
Glikoproteiny 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikolipidy 14/14 14/14 7/7 7]7
Fosfolipidy 14/14 14/14 7/7 7]7
Btona podstawna 14/14 14/14 7]/7 7/7
Kolagen 14/14 14/14 7/7 7]7

Wyniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajg wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testéw.

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujgce nazewnictwo.

Metode tgq mozna dodatkowo stosowac¢ w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.

Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli (np. ISOSLIDE™ PAS, Nr
kat. 1.00408.0001) pozwala unika¢ niepoprawnych wynikow.

Przechowywanie

Zestaw do barwienia metodg PAS - do wykrywania aldehydow i
mukopolisacharydéw nalezy przechowywaé w temperaturze pomiedzy
+15°C a +25°C.

Z powodu wrazliwosci odczynnika 2 (odczynnika Schiffa) na $wiatto, nalezy
go przechowywac w ciemnosci.

Okres przydatnosci do uzycia

Zestaw do barwienia metodg PAS - do wykrywania aldehydow i
mukopolisacharyddw nie nalezy uzywac po uptywie podanego terminu
przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia
przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Wielko$¢ opakowania
Opakowanie wystarcza na 2500-3000 zastosowan / 500 ml.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw
Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalezé, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazowki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.



Odczynniki pomocnicze

Nr kat. ISOSLIDE™ PAS preparaty porownawcze 25 badan
1.00408 z tkanka referencyjng do wykrywania
polisacharydéw w materiale histologicznym
Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,251
1.00974 ketonu metylowo-etylowego,
czysty do analiz, EMSURE®
Nr kat. Btekit alcjanski, roztwér pH 2,5 500 ml
1.01647 do mikroskopii
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Hematoksylina, roztwor 500 ml,
1.05174 modyfikowany wg Gilla III 11,2,51
do mikroskopii
Nr kat. Hematoksylina, roztwor 500 ml,
1.05175 modyfikowany wg Gilla II 2,51
do mikroskopii
Nr kat. Pirosiarczyn sodu (disiarczyn sodu), 100 g,
1.06528 czysty do analiz, EMSURE® ACS, Reag. Ph 500 g
Eur
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 $rodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania preparatow butelka z
do mikroskopii zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Kwas solny c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251
1.09057 Titripur® Reag. Ph Eur,Reag. USP
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.01646.0001

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej. Karta
charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie internetowej
i na zadanie.

Gtéwne skladniki produktow
Nr kat. 1.01646.0001

Odczynnik 1

HsIOg 5 g/l
Odczynnik 2

C.I. 42500 0,91 g/l
Na,S0, > 0,8%
11=1,1kg

Uwaga ogolna

Jesdli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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1.01646.0001 |REF
Microscopia

Kit de coloracao PAS

para a detecdo de aldeido e de mucosubstancias

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista

A reagdo do PAS (&cido periddico Schiff) é um dos métodos quimicos mais
utilizados para histologia.

Este "Kit de coloragdo PAS - para a detegdo de aldeido e de
mucosubstancias" é utilizado para o diagndstico médico de células humanas
e serve para a investigacdo histolégica de material de amostra de origem
humana. Trata-se de um kit de coloragdo pronto a usar que, quando
utilizado em conjunto com outros produtos de diagnoéstico in vitro do nosso
portefdlio, torna as estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico
(através da fixagdo, inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em
materiais de amostras histoldgicas, por exemplo, cortes histolégicos de, por
exemplo duodeno, estdmago ou figado.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia 6tica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Poderdo ser necessarios exames adicionais para alcangar um
diagndstico definitivo.

Principio

Na reagdo do PAS, o material histoldgico da amostra é tratado primeiro
com &cido periddico, resultando na oxidacdo dos 1,2-glicéis em grupos de
aldeido. A adigdo do reagente de Schiff (acido fucsina-sulfurico) no segundo
passo faz com que os aldeidos reajam para formar uma cor vermelha
brilhante. No resultado final, a reagdo com PAS produz uma reagdo de

cor especifica com polissacarideos ndo substituidos, mucopolissacarideos
neutros, muco e glicoproteinas, e glicolipidos e fosfolipidos.

A reagdo do PAS pode ainda ser combinada com o método de coloragdo azul
de Alcian para detetar mucosubsténcias (glicosaminoglicanos).

Material da amostra

Sé&o utilizados como material de partida cortes de tecido fixado em
formalina e impregnado em parafina (cortes de parafina de 3 - 4 ym de
espessura) ou esfregagos de células.

Reagentes

N.© de cat. 1.01646.0001
Kit de coloragdo PAS
para a detegdo de aldeidos e de mucosubsténcias

Componentes da embalagem:

O kit de coloragéo contém:

Reagente 1: Kit de coloragdo PAS Solucdo de acido periddico 500 ml
Reagente 2: Kit de coloragdo PAS Reagente de Schiff 500 ml
Também necessario:

N.° de cat. 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11, 2,51
segundo Gill III
para microscopia

Opcional (consulte "Procedimento", notas de rodapé):

N.° de cat. 1.05175 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 2,51
segundo Gill II
para microscopia

N.o de cat. 1.06528 Dissulfito de sédio (metabissulfito de 100 g, 500 g
sodio) para analise EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

N.o de cat. 1.09057 Acido cloridrico c(HCI) = 1 mol/l (1 N) 11,2,51

Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP

Também necessario (coloragdo azul de Alcian-PAS):
N.° de cat. 1.01647 Solugdo azul alciano, pH 2,5 500 ml
para microscopia

PT

www.sigmaaldrich.com

Preparacao de amostras
A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras e
a respetiva preparagdo. Seguir as instrugdes do fabricante para a aplicagdo/
utilizagao.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

Preparacdo de reagentes

Os reagentes do Kit de coloracdo PAS - para a detegdo de aldeido e de
mucosubstancias utilizados para a coloracdo, estdo prontos a usar. A
diluigdo das solugGes ndo é necessaria.

Coloracao PAS

Procedimento
Coloragao na célula de coloragao

Desparafinar as laminas histoldgicas da forma convencional e voltar a
hidratar numa série de alcool descendente.

As laminas devem escorrer bem apods as etapas de coloracdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com amostra histoldgica

Agua destilada enxaguar
Reagente 1 (Solugdo de acido periddico)* 5 min
Agua da torneira corrente 3 min
Agua destilada enxaguar
Reagente 2 (Reagente de Schiff) 15 min
Agua da torneira corrente 3 min
Agua destilada enxaguar
Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill ITI** 2 min
Agua da torneira corrente 3 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Montar as ldminas himidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as laminas
himidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de cobertura.

* Como medida para evitar uma possivel pseudorreacdo dependente do
tecido, as amostras podem ser tratadas com agua sulfitada (3 x 2 min)
apds o procedimento de incubagdo acida periddica.

Prepare a agua sulfitada misturando primeiro 10 ml de solugdo
de dissulfito de sddio (10%) e 10 ml de acido cloridrico (1 mol/l),
misturando depois esta solugdo com 200 ml de &gua da torneira.

** Para melhorar ainda mais o brilho e o contraste das estruturas
PAS-positivas, recomenda-se a utilizagao de solugdo de hematoxilina
modificada segundo Gill IT (N.° de cat. 1.05175).

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno ou
Neo-Clear™, as amostras histoldgicas podem ser montadas com agentes de
montagem sem agua (por exemplo, DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™)
e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Recomenda-se a utilizagdo de dleo de imersdo para a andlise de laminas
coradas com ampliacdo microscopica > 40x.



Resultado
Ndcleos azul

Polissacarideos, glicogénio, mucopolissacarideos
neutros, mucoproteinas e glicoproteinas, glicolipidos
e fosfolipidos, membrana basal, colagénio plrpura

Coloracao azul de Alcian-PAS

Procedimento
Coloragdo na célula de coloragdo

Desparafinar as laminas histoldgicas da forma convencional e voltar a
hidratar numa série de alcool descendente.

As laminas devem escorrer bem apés as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagéo cruzada desnecessaria de
solugdes.

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloracdo ideal.

Lamina com amostra histoldgica

Agua destilada enxaguar
Solugdo azul de Alcian pH 2,5 5 min
Agua da torneira corrente 3 min
Agua destilada enxaguar
Reagente 1 (Solugdo de acido periddico) 10 min
Agua da torneira corrente 3 min
Agua destilada enxaguar
Reagente 2 (Reagente de Schiff) 15 min
Agua da torneira corrente 3 min
Agua destilada enxaguar
Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill 111 20 seg
Agua da torneira corrente 3 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Montar as ldminas humidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as laminas
himidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de
cobertura.

Apds a desidratacdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as amostras histoldgicas podem ser montadas com agentes
de montagem sem agua (por exemplo, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
ou Entellan™ new) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado

Ndcleos azul
Mucosubstéancias acidas azul claro
Polissacarideos, mucopolissacarideos neutros purpura

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar processadores histoldgicos ou sistemas de coloracdo automatica,
siga as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fornecedor do sistema e do
software.

Caracteristicas de desempenho analitico

O "Kit de coloragdo PAS" colora e, assim, visualiza estruturas bioldgicas,
conforme descrito nos capitulos "Resultado" destas instrugdes de utilizagdo.
A utilizagdo do produto s6 deve ser efetuada por pessoas autorizadas e
qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagao de amostras

e reagentes, manuseamento de amostras, processamento histoldgico,
decisdes relativas a controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
producdo. A regular participagdo bem-sucedida em testes interlaboratoriais
internacionais fornece uma confirmagdo adicional e ndo afiliada da
especificidade analitica.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensibili- Especi- Sensibili-
ficidade dade ficidade dade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio
Reagdo com PAS
NUcleos 14/14 14/14 7/7 7/7
Polissacarideos 14/14 14/14 7/7 7/7
Glicogénio 14/14 14/14 7/7 7/7
Mucopolissacari- 14/14 14/14 7/7 7/7
deos neutros
Mucoproteinas 14/14 14/14 7/7 7/7
Glicoproteinas 14/14 14/14 7/7 7/7
Glicolipidos 14/14 14/14 7/7 7/7
Fosfolipidos 14/14 14/14 7/7 7/7
Membranas basais | 14/14 14/14 7/7 7/7
Colagénio 14/14 14/14 7/7 7/7

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao nimero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagéo prevista e tem um desempenho fiavel.

Diagndstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico
humano.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados (por exemplo, ISOSLIDE™ PAS,
N.© de cat. 1.00408.0001) em cada aplicagdo, de forma a evitar um
resultado incorreto.

Armazenamento

Conservar o Kit de coloragdo PAS para a detegdo de aldeidos e de
mucosubstancias entre +15 °C e +25 °C.

Devido a sensibilidade a luz do reagente 2 (reagente de Schiff), a
conservagdo deve ser realizada preferencialmente no escuro.

Durabilidade

O Kit de coloragdo PAS para a detegdo de aldeidos e de mucosubsténcias
pode ser utilizado até a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Capacidade
A embalagem é suficiente para 2500 - 3000 aplicag6es/500 ml.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagdao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.

As solugBes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem ser
eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais. As
informagdes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagdo rapida
"Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a eliminagdo

de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com. Na UE,

é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.© 1272/2008 relativo a classificagao,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga

as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)

n.% 1907/2006.



Reagentes auxiliares

N.0 de cat. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS Laminas de controle 25 testes
com tecido de referéncia para
detecgdo de polissacarideos em
tecido histoldgico
N.© de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
N.° de cat. 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11, 2,51
de metiletilcetona
para andlise EMSURE®
N.° de cat. 1.01647 Solugdo azul alciano, pH 2,5 500 ml
para microscopia
N.0 de cat. 1.04699 Oleo de imersdo Frasco
para microscopia conta-gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml
N.0 de cat. 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11,
segundo Gill III 2,51
para microscopia
N.° de cat. 1.05175 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 2,51
segundo Gill II
para microscopia
N.0 de cat. 1.06528 Dissulfito de sodio (meta-bissulfito 100 g, 500 g
de sodio)
para analise EMSURE® ACS, Reag.
Ph Eur
N.¢ de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.¢ de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
N.o de cat. 1.09016 Neo-Mount® Frasco
meio de montagem anidro conta-gotas de
para microscopia 100 ml, 500 ml
N.0 de cat. 1.09057 Acido cloridrico c(HCI) = 1 mol/I 11,251

(1 N) Titripur® Reag. Ph Eur, Reag.
usp

N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto de xileno) 51
para microscopia

Classificagdo de perigo
N.0 de cat. 1.01646.0001

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranga esta disponivel no website e mediante pedido.

Componentes principais dos produtos
N.0 de cat. 1.01646.0001

Reagente 1

HsIOg 5g/l
Reagente 2

C.I. 42500 0,91 g/I
Na,SO, > 0,8%
11=1,01kg

Observacao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

P273: Evitar a libertagdo para o meio ambiente.

P501: Descarte o contelido/ recipiente em uma instalacdo aprovada de
tratamento de residuos.

Reagente 1:
H412: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos prolongados.
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1.01646.0001 |REF
Microscopy

Ha6op 3a ouBetsiBaHe PAS

3a OTKPUBAHE Ha anaexua n MykocybcTaHuum
BELlecTBa

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeaWUMHCKO m3genuve 3a in vitro AMarHocTmKa c €

MpepHasHauyeHne

Peakumnsita PAS (nepiioaHa kucenuHa-Schiff) e eanH ot Hall-yecTo nsnons-
BaHUTE XMMUYHU METOAM B XWUCTONOMMSATA.

Habop 3a ouBeTsaBaHe PAS 3a oTKpuBaHe Ha angexu u MmykocybctaHumm
BellecTBa Ce U3Mon3Ba 3a MeAULMHCKa ANarHoCTMKa Ha YOBELLUKU KIETKU

C Len XMCTONOrMYHO M3cneaBaHe Ha MaTepuan 3a npobu OT YOBELLKKU Mpo-
n3xon. To3un roToe 3a ynotpeba oLBeTsBall, pa3TBoOp, M3MON3BaH 3ae4HO C
APYTW NPOAYKTW 3@ in vitro AMarHoCT1Ka OT HaweTo NopTdonamo, No3Bonsea
oLeHKaTa Ha NpULEenHu CTPYKTYpW C AMarHocTuyHa uen (Ypes dukcupaHe,
BNnaraHe, ouBeTsiBaHe, KOHTpaoLBeTABaHe, BK/IOYBaHE B cpesa) B MaTepu-
ann OT YOBELLKW XUCTOSIOMMYHM Npobu, HanpuMep XUCTONOMUYHU Cpesun oT
Hanp. ABaHafeceTonpbCTHUKA, CTOMaxa Uan YepHus Apob.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3KJ/I0-
YUTENHO TPYAHW 3@ pasrpaHuyaBaHe Noj CBET/IMHEH MUKpOCKom. UN3o06pa-
XeHusATa, Cb3AafeHu C NMOMOLLTa Ha pa3TBOPUTE 3a OLBeTsBaHe, CiyxXaT Ha
0TOpU3MpaHUTE N KBanudULMpaHu NaTonosm KaTo NoMOLLHO CPeACTBO 3a
no-pobpo aecduHupaHe Ha dopmaTta 1 CTpyKTypaTa B TakuBa ciy4dau. 3a
nocTaBsiHE Ha OKOHYaTenHaTa AnarHosa Moxe fa ca Heo6xoaMMK AOMb/IHU-
TeNHW nscnenBaHus.

MpuHUuMn

Mpun peakumaTta PAS maTtepnanbT OT XUcTonornyHaTta npoba nbpBo ce
TpeTupa C nepiofHa KUcenmHa, KoeTo BOAN A0 OKUCNeHue Ha 1,2-rnunko-
nuTe B anaexuaHu rpynu. [lobaBsaHeTo Ha peaktus Schiff (pykcmH-csipHa
KucenuHa) BbB BTOpPUSA eTan BOAW A0 peakuus Ha anaexnante, oT KoeTo

ce nonyyasa spkoyepBeH LBAT. B KpaiiHua pesynTaT peakuusata PAS aasa
cneumduyHa LBeTHa peakums C He3aMeCcTeHU Nonm3axapuan, HeyTpanHu
MyKOMonm3axapuamn, MyKo- 1 rMMKONPOTENHU U FMKo- 1 docdonunuan.
Peakuusta PAS MOXxe AONBAHUTENHO Aa ce KOMBMHMPa C MeToja Ha ouBeTs-
BaHe C a/luMaHoOBO CUHLO 3@ OTKPUBAHE Ha MyKOCy6CTaHUMK (FIMKO3aMUHO-
rIVKaHN).

MaTepuan 3a npo6u

KaTo n3xoaeH mMatepuan ce usnonseat cpesun duKcMpaHa BbB hopManuH,
BfIOXXeHa B napaduH TbkaH (NnapacdunHoBKu cpesn ¢ agebennHa 3-4 um) unu
KNeTbYHM HaMasKu.

PeakTusmn

KaTt. N2 1.01646.0001
Habop 3a ouBeTsiBaHe PAS
3a OTKpMBaHE Ha anaexui v MykocybCcTaHuMM BeLecTBa

MakeTbT CbAbpIKa:
HabopbT 3a ouBeTsIBaHE CbAbpXa:

Peaktne 1: Habop 3a ousetsBaHe PAS 500 ml
Pa3TBOp Ha neprioaHa KucenuHa

PeaktnB 2: Habop 3a oueTsiBaHe PAS 500 ml
PeakTtunB Schiff
Cbllo Taka e Heo6xo0ANMMO CNneaHoTOo:

Kat. N® 1.05174 xemMaTOKCWUIWH pa3TBop MoauduumnpaH 500 ml,
no Gill III 11,2,51
3@ MUKPOCKOMUS

HesapgbmkutenHmn matepuwanm (BmxTe ,lpoueaypa®™, 6enexkn noa
NNHUS):

KaTt. N0 1.05175 xeMaTOKCUAWH pa3TBoOp MoauduuMpaH 500 ml, 2,51
no Gill II
3a MMKpPOCKOMNUS

Kat. N¢ 1.06528 Hatpues ancyndut (HaTpues 100 g, 500 g
MeTabucynowur)
XY EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Kat. N® 1.09057 ConHa kmucenmHa c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251

Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP
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CbLyo Taka e Heo6xoauMmo cneaHoTo (AZILMaHOBO CMHbLO PAS
oLBeTABaHe):

KaTt. N° 1.01647 AnunaHoOBO CUHbLO pa3Teop, pH 2,5 500 ml
3@ MUKPOCKOMUS

MoarotoBka Ha npo6urte

B3eMaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbpLIBA OT KBaAUdULUMPaH nepcoHarn.
Bcuukun npobu Tpsiba Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPEMEHHa
TexHonorus.

Bcuykm npobu TpsibBa Aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM €TUKETH.

3a B3eMaHeTo v NoAroToBkaTta Ha npobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT NoAXO-
Aswm anapatu. CneasaiTe MHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLLEHWUE
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpn n3non3BaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHN peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUMUTE UM MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

CpesuTe crefBa Aa ce AenapaduHuM3npaT U pexvuapaTupaTt no KOHBEHLMWO-
HaNHWS HauuH.

MoaroTtoBka Ha peakTuBUTe

PeakTnBuTe Ha Habop 3a oueTaBaHe PAS 3a oTKpMBaHe Ha anaexua u
MyKocyb6CTaHUMK BeLlecTBa, U3MNoa3BaHW 3a OuBeTABaHe, ca roToBM 3a yno-
Tpeba n He e HeO6X0ANMO pa3spexaaHe Ha pa3TBopuTe.

PAS ouBeTtsiBaHe

Mpoueaypa

OI.IBETilBaHe B OUBeTUTEeJIHaTa KJieTKa

XWUCTONOrMYHUTE NPeAMETHU CTbKNa cneasa Aa ce genapaduHusmpar no
KOHBEHLMOHA/IHUA HAUMUH U Aa Ce pexuapaTtvpaT B HU3Xoadla nocnegosa-
TENHOCT B CNuMpT.

MpeameTHUTE cTbKNa TpsAbBa Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasaT aobpe cnen
OTAENHUTE €Tanun Ha OUuBETABaHE, KaTo MApKa 3a n3bsreaHe Ha HEHYXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE Ha pa3TBopuTe.

3a Aa Ce rapaHTMpa ONTUMaNHUAT pe3ynTaT OT OUBETABAHETO, € He06X0,C|M-
MO Aa Ce crna3Ba Noco4YeHOTO BpeMe.

MpeaMeTHO CTBKNO C XMCTONOrMYeH npenapat

[ectunupaHa Boaa u3nnakHete
PeakTne 1 (Pa3TBOp Ha NepinoaHa KucenmHa)* 5 min
Tevawa yewMsHa BoAa 3 min
[ectunupaHa Boaa n3nnakHeTe
PeakTtue 2 (PeakTtus Schiff) 15 min
Tevawa yewMsHa BoAa 3 min
[ectunupaHa Boaa n3nnakHeTe
XEMaTOKCWU/INH pa3TBop MoaudwuumpaH no Gill IIT** 2 min
Tevawa vyewmMsaHa Boja 3 min
EtaHon 70% 1 min
EtaHon 70% 1 min
EtaHon 96% 1 min
Etanon 96% 1 min
Etanon 100% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 min
BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WN HaBnaXXHEeHUTe C KCWI0N NpeaMeTHU CcTbkia B Hanp. Entellan™ new un
rnocrtaBeTe NOKPUBHO CTBKJIO.

* KaTto Msipka 3a usbsirsaHe Ha Bb3MOXHa TbKaHHO-3aBMCMMa NCEBAO-
peakuus, npobute MoraT Aa 6bAaT TPeTUpaHu cbe cynduTHa BoAa
(3 x 2 min) cnea npoueaypaTta Ha MHKybauuMs C neprioaHa KncenuHa.
MpuroTeeTe cynduTHa Boaa, kato Nbpeo cMecuTe 10 ml pa3TBop Ha Ha-
Tpunes ancyndut (10%) n 10 ml conHa kucenuHa (1 mol/l) n cnea ToBa
cMecuTe To3m pasTteop ¢ 200 ml yewmsaHa BoAaa.

** 33 noNbIHUTENHO NoaobpsiBaHe Ha SIPKOCTTa M KOHTpacTa Ha PAS-
NO3UTUBHUTE CTPYKTYPU Ce NpenopbyBa U3Moa3BaHETO Ha Pa3TBOP Ha
XeMaTOKCUAUH pa3TBop Moamduumpan no Gill II (kat. N 1.05175).



Cnepn nexuapatauns (Bb3XoAslla NocnefoBaTeNIHOCT B CUPT) U U3ACHSBaHe
¢ kecunon unum Neo-Clear™, xuctonornyHute npobu morat Aa ce BkaoyaT
BbB BKJIIOYBALLA Cpefa, KOATO He e Ha BoAHa ocHosa (Hanp. DPX new,
Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NOKpMBHO CTbKO, CNes KOeTo MoraT Aa ce
CbxpaHsiBar.

3a aHanu3 Ha OUBETeHWUTe NpeaMETHU CTbK/a ce npenopbysa ynoTpebaTa
Ha MMEPCMOHHO Macslo C MUKPOCKOMCKO yBeNnYeHne > 40x.

Pesynrtar
Aaopa CUHbO
Monusaxapuan, rAMKOreH, HeyTpanHu nunaso

MyKOMonun3axapuan, MyKo- v rIMKONPOTENHN,
rnvko- un poconmnuamn, 6asanHa membpaHna,
KonareH

AnunaHoBO CMHbLO - PAS ouBeTsiBaHe

Mpouenypa

OLl,BeTilBaHe B oL BeTUTeJIHaTa KJieTKa

XucrtonornyHure npegMeTHU CTbKfa cnejBa Aa ce ,qenapacwaM3MpaT no
KOHBEHUMOHANHNA HAauYuH 1 Aa ce pexuapatupaT B HU3XoAsawa nocrnenosa-
TENHOCT B CNNpT.

MpeameTHUTE CcTbKNA TPsAbBa Aa Ce OCTaBAT Aa ce oTueasaT aobpe cnen
OTAENHUTE €Tanun Ha OuBETABaHE, KaTo MApKa 3a nsbareaHe Ha HEHYXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHE Ha pa3TBopuTe.

3a aa ce rapaHTMpa ONTUMasHUAT pe3ynTaT OT OLUBETABaHeTO, € Heobxoau-
MO Aa Ce Ccna3Ba NocCo4YeHOTO BpeMe.

MpeaMeTHO CTBKIO C XMCTONOrMYeH npenapat

[ectunupaHa BoAa n3nnakHeTe
Pa3TBop Ha anumMaHoBO CUHbLO pH 2,5 5 min
Tevawa yewMsHa BoAa 3 min
[ectunupaHa BoAa n3nnakHeTe
Peaktne 1 (Pa3TBOp Ha NepnoaHa KMUCenmHa) 10 min
Tevawa yewmsaHa Boaa 3 min
[ectunupaHa BoAaa n3nnakHeTe
Peaktne 2 (Peaktns Schiff) 15 min
Tevawa yewmsaHa Boaa 3 min
[ectunupaHa BoAaa n3nnakHeTe
XEMaTOKCUANH pa3TeBop MoanduumpaH no Gill III 20 sec
Tevawa vewmMsaHa Boaa 3 min
EtaHon 70% 1 min
EtaHon 70% 1 min
ETaHon 96% 1 min
EtaHon 96% 1 min
EtaHon 100% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 min
BkntoueTte HaBnaxHeHute ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WIN HaBNaXHeHUTe C KCUoA NpeaMeTHU cTbkia B Hanp. Entellan™ new un
rnocraeBeTe NOKPUBHO CTBbKIIO.

Cnepn pexvapataums (Bb3xoaslla nocnefoBaTeNIHOCT B CUPT) U U3SICHABaHe
c kcunon unun Neo-Clear™, xucTtonornyHuTe npobu morat Aa ce BKAOYBaAT

B BK/IOYBALL@ cpeaa, KOSITO He e Ha BoAHa ocHoBa, (Hanp. Neo-Mount™,
Entellan™, DPX new unu Entellan™ new) n NOKpMBHO CTbKJ10, Cnes KOeTo
MoraT fa ce CbXpaHsiBar.

Pesynrar
Anpa CUHBO

KucenvHHu Mykocy6cTaHumm CBET/I0CUHBO

Monusaxapuan, HeyTpanHu MyKononunsaxapuam  nunaso

TexHuueckmn 3abenexkm

M3non3BaHuaT MUKpocKon TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANarHOCTUYHUTE
nabopaTopHN U3UCKBaHUS.

Mpu M3non3BaHe Ha XMCTOMPOLLECOPU WIN aBTOMAaTUUYHM CUCTEMM 3@ OLBETS-
BaHe, TpsibBa Aa ce cneABaT UHCTPyKUMMTe 3a ynoTpeba, npeaocTaBeHun oT

[0CTaByMKa Ha cuctemaTa u codTyepa.
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Pa6oTHM xapaKTepuCTUKM Ha aHanm3a
Habop 3a ouBeTsBaHe PAS ouBeTsiBa M MO TO3M HauYUH BU3yanusupa 6uosno-
FMYHW CTPYKTYPW, KaKTO € OnucaHo B pasaen ,Pesyntat" Ha Te3n UHCTPyK-
uun 3a ynotpeba. MpoaykTbT TpsibBa Aa ce M3Mnon3Ba caMo OT YMbIAHOMO-
LWeHW 1 KBanuduuMpaHu mua no oTHOLIEHWe Ha, HO 6e3 aa ce u3kysaT
1 ApYyru Hella, noaroToBkaTa Ha npobute U peakTuBuTe, obpaboTkata Ha
npobuTte, xucronornyHata obpaboTka, B3EMaHETO Ha peLleHnNs] OTHOCHO
NOAXOASLNTE KOHTPONU U Ap.

AHaNUTUYHWUTE XapaKTepuCTUKM Ha NPOAYyKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika MpOM3BOACTBEHA NapTWAa. YCMELWHOTO PeA0BHO yyacTue B Mexay-
HapoAHW MexaynabopaTopHU TecToBe AaBa AOMbJIHUTENHO U HEO6BbP3aHO
NOTBbPXAEHUE Ha aHaNWTUYHaTa CrneunduUYHoCT.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a CrieaHUTe neTHa 6sixa NOTBbPAEHU Mo
OTHOLIEHNE Ha cneun@UYHOCT, YyBCTBUTENHOCT M NOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyscTBU- Cneuu- YyBCTBU-
dnyHOCT TenHocT puyHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMkuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nvsa nvsa
Peakuusa PAS
Anpa 14/14 14/14 7/7 7/7
MNonusaxapuau 14/14 14/14 7/7 7/7
FnukoreH 14/14 14/14 7/7 7/7
HeyTpanHu Myko- 14/14 14/14 7/7 7/7
nonusaxapuam
MykonpoTenHu 14/14 14/14 7/7 7/7
nukonpoTenHn 14/14 14/14 7/7 7/7
Fnukonunuan 14/14 14/14 7/7 7/7
dochonunuamn 14/14 14/14 7/7 7/7
BazanHu 14/14 14/14 7/7 7/7
MeMbpaHu
KonareH 14/14 14/14 7/7 7/7

Pe3yntaTu OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEePUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanusa (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua naptuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fiMyHU NapTMaM) nocousaT 6pos Ha
NMpaBUJIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpPY BbB Bpb3Ka C 6pOsi HA M3BbPLUEHUTE
aHanusw.

PesynTtaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTMKM NOTBBbPXAaBaT,
ye NpoAyKTbT € FoAeH 3a NpeAHasHaYeHUETo U paboTu HaAEXAHO.

AwnarHocTuka

[OunarHosute TpsabBa Aa ce NocTaBAT cCamMo OT OTOPU3UPAHN U KBanuduumpa-
HWU CneumanmcTu.

HeobxoaMMO e aa ce U3nonsBaT BasMAHM HOMEHKNATYpU.

To31 MeTo4 MOXe Aa Ce M3Mo0J3Ba AOMb/IHUTENHO MPU AMAarHOCTUKA Ha Xopa.
Heob6xoaMMo e aa ce u3bepat v NpUIoXaT AOMbAHUTENHW U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MPU3HATUTE METOAM.

3a fa ce nsberHaT HeNpaBWIHW pe3ynTaTh, € HeobXoAMMO C BCAKO MpUIIo-
>XXeHWe Aa ce n3BbpluBa noaxoasu, KoHTpon (Hanp. ISOSLIDE™ PAS, kaT. N2
1.00408.0001).

CbxpaHeHue

CbxpaHaBainTe Habop 3a ouBeTsiBaHe PAS 3a oTKpvBaHe Ha anaexva u
MyKoCy6CTaHLUMN BellecTBa Npu TemnepaTtypa oT +15 °C ao +25 °C.

Mopaau cBeTNOYYBCTBUTENHOCTTA Ha peakTus 2 (PeakTtus Schiff) 3a npeano-
yMTaHe e Aa ce CbXpaHsiBa Ha TbMHO.

CpokK Ha cbXxpaHeHue

Habop 3a ouBeTsBaHe PAS 3a oTKpuBaHe Ha angexug v MmykocybctaHumm
BELLEeCTBa MOXe Zla Ce M3Mon3Ba A0 NOCOYEHMsI CPOK Ha FOAHOCT.

Cnen nbpBO OTBapsiHE Ha LIMLIETO, CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUS CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C pgo +25 °C.

LnweTtaTa TpsbBa BMHAru Aa ce CbXpaHABaT MIbTHO 3aTBOPEHMU.

Kanauurer
OnakoBkaTa e focTaTbyHa 3a 2500-3000 npunoxerusi/ 500 ml.

AOoNb/IHUTENTHU UHCTPYKLIUKN

Camo 3a npodecuoHasnHa ynotpeba.

3a aa ce u3berHaT rpewkn, NpUNoXeHNeTo Tpsibea Aa Ce M3BbPLUIBA CaMo OT
KBanuduumpaHu cneunanmnctu.

HeobxoAMMO e aa ce crnasBaT HauMOHalHUTE HAacokK 3a 6e30nacHOCT Npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUTypsiBaHE Ha KayecTBOTO.

M3nonsBaHUTe MMKpockonu TpsibBa Aa 6baaT o6opyaBaHn B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaT epeKTUBHN MEPKM 3a 3alumTa OT UHpeK-
LMK CbracHo ykasaHusTa Ha nabopatopusTa.



YKasaHus 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbps Cblr1laCHO akTya/lHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBPASHE.
M3non3BaHWTe pa3TBOpPU U pasTBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkbN, TpabBa Aa ce U3XBBLPAT KaTo crneunaneH oTnagbk CbriacHo
MeCTHUTe yKa3aHus. MHdopMauns OTHOCHO U3XBBPISHETO MOXe Aa ce
HaMmepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTH 3a U3XBBPJIIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKPOCKONUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLeM Baxu
npunoxmmnat PernameHT (EO) N2 1272/2008 oTHOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKeTMPaHEeTO N OMakoBaHETO Ha BellecTBa U CMecu, 3a U3MEHEHNe U

3a oTMsiHa Ha AupekTuBun 67/548/ENO n 1999/45/EO un 3a U3MeHeHUe Ha
PernamenTt (EO) N2 1907/2006.

NMoMoWwHN peakTem

KaT.

Kar.

KaT.

Kar.

Kar.

Kart.

Kat.

Kar.

Kart.

Kat.

Kat.

KaT.

KaT.

[\

Ne

1.00408

1.00579

1.00974

1.01647

1.04699

1.05174

1.05175

1.06528

1.07961

1.08298

1.09016

1.09057

1.09843

ISOSLIDE™ PAS KOHTPO/IHW CTbKNa
C pedepeHTHa TbKaH 3a OTKpPMBaHE Ha
nonmsaxapuan B XMCToONOrM4yHa TbKaH

DPX Hoso

HEBOAHa Cpefa 3a 3aJMBKa npu MUKPO-
ckonusa

ETaHon feHaTypupaH cbC 0K0M0 1%
eTUIMETUNIKETOH
XY EMSURE®

AnunaHoBO CMHbLO pa3Teop, pH 2,5
3@ MMKPOCKOMUS

MmepcrmoHHO Macno
3a MMKpOCKOMNuUs

XEMaTOKCUIIMH pa3TBOp MoauduumpaH
no Gill III
3a MMKPOCKOMUS

XeMaTOKCU/IMH pa3TBoOp MoauduULmpaH
no Gill II
3a MUKpPOCKOMNUS

Hatpues ancyndut (HaTpues
MeTabucynowur)
XY EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Entellan™ new
6bp3 cpeaa 3a 3anvBka
3@ MMKPOCKOMUS

Kcunon (u3omepHa cmec)
3a xucronorus

Neo-Mount™
6e3BoAHa cpena
3@ MUKPOCKOMUS

ConHa kucenuHa c(HCI) = 1 mol/l (1 N)

Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP

Neo-Clear™ (3amecTuTen Ha Kcunon)
3a MMKPOCKOMMS

Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe
KaT. N2 1.01646.0001

Mons, cbbntoaaBaiiTe knacudmkaumsaTa Ha ONacHOCTUTe, oTnevaTaHa Ha
eTnKeTa, KakTo U nHdopMaumaTa, gafeHa B MHPOPMALMOHHUS JIUCT 3a

6e30nacHocCT.
NHbOPMaLMOHHUAT NUCT 3a 6€30MacHOCT € HanndeH Ha yebcalitTa, KakTo 1
npu nouckeBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoayKTUTe

KaTt. N2 1.01646.0001
PeakTus 1
H;IO,

PeakTtus 2
C.I. 42500
Na,SO;
11=1,01kg

54q/l

0,91 g/l
> 0,8%

O6wun 6enexkkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mon3BaHe WK B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usgenve
Bb3HUKHE CEPUO3EH MHUWMAEHT, MONS, AOKIAABaWTe Ha Npou3BoanTeNns u/

WAV Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH MPEACTaBUTESN, KaKTO U Ha CbOTBETHMSA HaLMO-
HaneH opraH.

Jinde CumneHue noapa

Ha Merck ¢y

25 Tecta

500 ml

11,2,51

500 ml

100 ml wuwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

500 ml,
11,2,51

500 ml, 2,51

100 g, 500 g

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml wnwe
C Kankomep,
500 ml

11,2,51

51

pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
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Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
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H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHu3Mu, C AbArotTpaeH edekT.
P273: [a ce nsbsrea nsnyckaHe B OKOMHaTa cpea.

P501: CbabpxaHMeTo/CbabT Aa Ce U3XBbPM B 0406peHo 3a uenta
CbOpbXeHUe.

PeakTtuB 1:
H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHuW3Mu, C AbArotTpaeH edekT.

XpoHosiorusi Ha pegakuuure

Bepcus
2024-Jul-01

KomeHTap 3a moandukauymuarta

MbpBOHaYasHa BEpPCUs C BbBEXAAHETO Ha XPOHOIOMUS
Ha pepakuuuTte

REF

KaTanoxeH
HoMep

LOT

Koa Ha
napTugara

w A

[13]

BwxxTe nHCTpyKummTe

3a ynotpeba

aaal

MpowussoauTen

BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.01646.0001 (REF
Mikroszkodpia

PAS festokészlet

aldehidek és mukdzus anyagok detektalasahoz

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

A PAS-(perjédsav-Schiff-)reakcié az egyik leggyakrabban hasznalt kémiai
modszer a szévettanban.

Ez a ,PAS festOkészlet aldehidek és mukdzus anyagok detektaldsahoz”

a human eredet(i mintaanyagok szovettani vizsgalatat szolgalja a
humangydgyaszati sejtdiagnosztikdban. Ez egy hasznalatra kész
festékészlet, amely a portfélidonk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt haszndlva lehet6vé teszi a célstruktirak diagnosztikai célu
kiértékelését (fixalassal, bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel,
lefedéssel) szévettani mintaanyagokban, példaul a nyombél, a gyomor vagy
a maj szbvettani metszeteiben.

A meg nem festett struktlrdk viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkop alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatarozhassak a formakat és struktirakat. A végs6 diagndzis
felallitasahoz tovabbi vizsgalatok is szlikségesek lehetnek.

Elv

A PAS-reakciondl a szovettani minta anyagat el6szor perjodsavval

kezelik, melynek hatésara az aldehidekben taldlhaté 1,2-glikol-csoportok
oxidalédnak. A masodik Iépésben, a Schiff-reagens (fukszin-kénsav)
hozzdadaséra az aldehidekkel reagdlva élénk vords szin alakul ki.
Végeredményként a PAS-reakcid specifikus szinreakcidt eredményez a nem
szubsztitudlt poliszacharidokkal, a semleges mukopoliszacharidokkal,

a muko- és glikoproteinekkel és a gliko- és foszfolipidekkel.

A PAS-reakci6 tovabb kombinalhaté az alcidnkék festési mddszerrel a
mukdzus anyagok kimutatasara (glikdzaminoglikanok).

Mintaanyag

Kiindulasi anyagként formalinban fixalt, paraffinba agyazott széveti metszeteket
(3-4 pm vastag paraffinos metszetek) vagy sejtkeneteket haszndlnak.

Reagensek

Kat. sz. 1.01646.0001
PAS-festOkészlet
aldehidek és mukdzus anyagok detektalasahoz

Csomag tartalma:
A festOkészlet tartalma:

1. reagens: PAS festGkészlet perjdédsav oldat 500 ml
2. reagens: PAS fest6készlet Schiff-reagens 500 ml

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
maodositva mikroszkdpiai célra

500ml, 11,2,51

Opcionalis (lasd az ,Eljarasok” rész labjegyzeteit):

Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill-II szerint mddositva 500 ml, 2,5 |
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.06528 Natrium-diszulfit (natrium-metabiszulfit) 100 g, 500 g
a.r. EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.09057 Sdsav c(HCl) = 1 mol/I (1 N) Titripur® 11,2,51

Reag. Ph Eur, Reag. USP

Szintén sziikséges (alciankék-PAS festés):

Kat. sz. 1.01647 Alcidankék-oldat, pH 2,5 500 ml
mikroszkdpiai célra

Mintael6készités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.
Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.
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A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A megfelel6 segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatot kell kévetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratalja a hagyomanyos mddon.

Reagens-elokészités
A PAS festOkészlet aldehidek és mukdzus anyagok detektélasdhoz reagensei
hasznalatra készek, az oldatokat nem kell higitani.

PAS-festodés
Eljaras
Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos madon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el&irt
idétartamokat.

Targylemez a szévettani mintaval

Desztillalt viz Oblitse le
1. reagens (perjédsav oldat)* 5 perc
Foly6 csapviz 3 perc
Desztillalt viz Oblitse le
2. reagens (Schiff-reagens) 15 perc
Folyé csapviz 3 perc
Desztillalt viz Oblitse le
Hematoxilinoldat, Gill-III szerint ** 2 perc
Folyd csapviz 3 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-0s 1 perc
Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fedéanyaggal, vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal, majd helyezze rajuk a fedélemezeket.

* Annak érdekében, hogy megel6zze az esetleges szovet-fliggd
alreakciokat, a mintat kezelni lehet szulfitos vizzel (3 x 2 percig) a
perjodsavval végzett inkubalast kovetben.

A szulfitos viz elkészitéséhez el6szor keverjen 6ssze 10 ml natrium-
biszulfit-oldatot (10%-0s) és 10 ml sésavat (1 mol/l-es), majd ezt az
oldatot keverje 6ssze 200 ml csapvizzel.

** A PAS-pozitiv struktirdk szinének tovabbi élénkitéséhez és
kontrasztosabba tételéhez ajanlott Gill II szerint mddositott
hematoxilinoldatot hasznalni (kat. sz. 1.05175).

A (felszallé alkoholsorozattal tortén6) dehidratalas és a xilollal vagy
Neo-Clear™-oldattal végzett derités utan a szbvettani metszeteket lefedheti
vizmentes fed6anyaggal (példaul DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™),
valamint fed6lemezzel, majd tarolhatja azokat.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitdsahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény
Sejtmagok kékek
Poliszacharidok, glikogén, semleges lildk

mukopoliszacharidok, muko- és glikoproteinek,
gliko- és foszfolipidek, bazalis membran, kollagén



Alciankék-PAS festés
Eljaras
Festés targylemeztarté iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos madon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zhetd legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el8irt idétartamokat.

Targylemez a szévettani mintaval

Desztillalt viz Oblitse le
Alciankék oldat, pH 2,5 5 perc
Folyé csapviz 3 perc
Desztillalt viz Oblitse le
1. reagens (perjédsavoldat) 10 perc
Folyé csapviz 3 perc
Desztillalt viz oblitse le
2. reagens (Schiff-reagens) 15 perc
Foly6 csapviz 3 perc
Desztillalt viz Oblitse le
Hematoxilinoldat, Gill-III szerint 20 mp
Foly6 csapviz 3 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-0s 1 perc
Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fed6anyaggal, vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal, majd helyezze rajuk a fed6lemezeket.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utan a szévettani metszetek lefedheték vizmentes
(példaul Neo-Mount™, Entellan™, DPX new vagy Entellan™ new)
fedéanyaggal és fed6lemezzel, majd tarolhatdk.

Eredmény

Sejtmagok kékek
Savas mukozus anyagok vildgoskék
Poliszacharidok, semleges mukopoliszacharidok  lildk

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratdriumok elGirdsainak.

Hisztoprocesszorok és automata festérendszerek hasznéalatakor be kell
tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati Gtmutatd
utasitasait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,PAS fest6készlet” festi, ezzel lathatova teszi a bioldgiai strukturakat,
ahogy az a jelen hasznalati Gtmutatd ,,Eredmény” fejezetében olvashatd.
A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek hasznalhatjak,
ami - tébbek kdzt — magaba foglalja a minta és a reagensek eldkészitését,
a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a megfelelé kontrollokkal
kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.
A laboratériumok kozotti nemzetkozi vizsgalatokban valé rendszeres,
sikeres részvétel tovabbi, fiiggetlen megerdsitést jelent az analitikai
specificitds szempontjabol.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beluli beldli
specificitds | érzékenység | specificitas | érzékenység
PAS-reakcid
Sejtmagok 14/14 14/14 7/7 7/7
Poliszacharidok 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikogén 14/14 14/14 7/7 7/7
Semleges 14/14 14/14 7/7 7/7

mukopoliszacharidok

Mukoproteinek 14/14 14/14 7/7 7/7

HU

Glikoproteinek 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikolipidek 14/14 14/14 7/7 7]7
Foszfolipidek 14/14 14/14 7/7 7/7
Bazalis membranok | 14/14 14/14 7/7 7/7
Kollagén 14/14 14/14 7/7 7]7

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6z6 gyartasi tételeken elvégzett) adatok tukrozik a helyesen
fest6do strukturdk elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer( haszndlat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

A megfelel6 kontrollokat (példaul ISOSLIDE™ PAS, Kat. sz. 1.00408.0001)
minden alkalmazasnal hasznalni kell a téves eredmények elkertlése
érdekében.

Tarolas
A PAS festOkészlet — aldehidek és mukdzus anyagok detektélasdhoz +15 °C
és +25 °C kozott tarolando.

A 2. reagens (Schiff-reagens) fényérzékenysége miatt lehetbleg sotétben
tarolando.

Eltarthatésag

A PAS fest6készlet — aldehidek és mukdzus anyagok detektalasadhoz a
feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsd felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
A csomag 2500-3000 alkalmazashoz elegendd / 500 ml.

Tovabbi utasitasok

Kizaroélag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkertilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min&ségbiztositasi eléirdsokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fertozések elleni védelem

A fertézések megelGzése érdekében a laboratoriumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatésdagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszképias vizsgélatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozd
hatdlyos alkalmazandd rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosito és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
sorolésara, csomagolasara és cimkézésére vonatkoz6 (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS kontroll lemezek 25 teszt
referencia szévettel poliszacharidok
szbvettani kimutatasahoz

Kat. sz.  1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1.01647 Alciankék oldat, pH 2,5 500 ml
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.04699 Immerziés olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetdpalack,

100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
modositva mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill II szerint mddositva 500 ml, 2,5 |
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.06528 Natrium-diszulfit (natrium-metabiszulfit) 100 g, 500 g
a.r. EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképiahoz 11

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szovettani célokra

500ml, 11,2,51
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Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fed6anyag csepegtetdpalack,
mikroszkdpiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09057 Sésav c(HCl) = 1 mol/l (1 N) Titripur® 11, 2,51
Reag. Ph Eur, Reag. USP

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesit6) 51
mikroszkdpiai célra

Veszélyességi osztalyok

Kat. sz. 1.01646.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhatd tadjékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjuk.
A termékek f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1.01646.0001

1. reagens

HsIOg 5g/l

2. reagens

C.I. 42500 0,91 g/I
Na,SO; > 0,8%
11=1,01kg

Altaldnos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzv, 2. Auflage

8. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition

9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H412: Artalmas a vizi él8vilagra, hosszan tarté karosodést okoz.
P273: Kerlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P501: A tartalom/ edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott
hulladékkezel6ben.

1. reagens:
H412: Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-]Jul-01 A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsd
valtozat
Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Eglhgsznélhaté: Hémérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek
Status: 2024-Jul-01
A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Da’rmstadt, Németorszagg, védjegyei. Minden mas vgdjegy megfeleld Tel. +49(0)6151 72-2440 MeRcK
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd

forrasokbol. www.sigmaaldrich.com
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Mikroskopija

PAS krasosanas komplekts
aldehidu un mukosubstancu noteiksanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

PAS (Sifa perjodskabes) reakcija ir viena no visbiezak lietotajam
kimiskajam metodém histologija.

Sis “PAS kraso$anas komplekts - aldehidu un mukosubstanéu noteikéanai”
tiek izmantots cilvéka izcelsmes medicinisko $inu diagnostika un cilvéka
izcelsmes parauga materiala izpété. Tas ir lietoSanai gatavs iekrasosanas
skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem
no musu piedavajumu klasta, lauj novértét mérka struktiras diagnostikas
nolikos (fiks€jot, iestradajot, iekrasojot, pretkrasojot, nostiprinot) cilvéka
histologisko paraugu materialos, pieméram, divpadsmitpirkstu zarna, kunga
vai aknu histologiskajos griezumos.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificétam pé&tniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

PAS reakcija histologisko paraugu materialu vispirms apstrada ar |
perjodskabi, ka rezultata 1,2-glikoli oksidéjas par aldehidu grupam. Sifa
reagenta (fuksina-sérskabes) pievienosana otraja posma izraisa aldehidu
reakciju, veidojot spilgti sarkanu krasu. Rezultata PAS reakcija rada
specifisku krasu reakciju ar nesubstituétiem polisaharidiem, neitraliem
mukopolisaharidiem, muko- un glikoproteiniem un gliko- un fosfolipidiem.
PAS reakciju var papildus kombinét ar Alciana zila krasojuma metodi, lai
noteiktu mukosubstances (glikozaminoglikanus).

Parauga materials

Ka izejmaterialu izmanto formalina fiksétu, parafina iestradatu audu
griezumus (3 - 4 ym biezi parafina griezumi) vai svaigas, dabigas asins vai
kaulu smadzenu uztriepes.

Reagenti
Atsauces Nr. 1.01646.0001

PAS krasosanas komplekts
aldehidu un mukosubstancu noteiksanai

Iepakojuma sastavdalas:
Iekrasosanas komplekta ietilpst:

Reagents Nr. 1: PAS krasoSanas komplekts 0,5% perjodskabe, uz 500 ml
tdens bazes

Readents Nr. 2: PAS kraso$anas komplekts Sifa reagents 500 ml
NepiecieSams ari:

Atsauces Nr. 1.05174 Pé&c Gila III modificéts hematoksilina500 ml, 1 1, 2,5 |
Skidums

mikroskopiskai izmekléSanai

Péc izveles (skatit “Procedura”, piezimes):

Atsauces Nr. 1.05175 Péc Gila II modificéts hematoksilina 500 ml, 2,51
Skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.06528 Natrija disulfits (natrija metabisulfits) 100 g/500 g

analizei EMSURE® ACS, Ph Eur

Atsauces Nr. 1.09057 Hidrohlorskabe c(HCI) = 1 mol/l (1 N) 11,251
Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP

Nepieciesams ari (PAS iekraso$sanas komplekta alciana zilais):

Atsauces Nr. 1.01647 Alciana zilais skidums, pH 2,5 500 ml
mikroskopijai

Lv
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Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidraté&jiet griezumus parastaja veida.

Reagentu sagatavosana

PAS krasosanas komplekts - aldehidu un mukosubstancu noteikSanai
iekrasosanai izmantotie readenti ir lietoSanai gatavi, Skidumu atskaidisana
nav nepiecieSsama.

PAS krasosana

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrésoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar histologisko paraugu

Destiléts Gdens Skalosana
Readents Nr. 1 (Perjodskabes skidums)* 5 min
TekoSs krana tdens 3 min
Destiléts Gdens Skalosana
Readents Nr. 2 (Sifa reagents) 15 min
TekoS$s krana tdens 3 min
Destiléts Gdens Skalosana
P&c Gila III modificéts hematoksilina skidums** 2 min
TekoS$s krana tdens 3 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

* Lai izvairitos no iesp€jamas no audiem atkarigas pseidoreakcijas, péc
perjodskabes inkubacijas procediiras paraugus var apstradat ar sulfita
Gdeni (3 x 2 min).

Sagatavojiet sulfita Gdeni, vispirms sajaucot 10 ml natrija disulfita
Skiduma (10%) un 10 ml salsskabes (1 mol/l) un péc tam sajaucot $o
Skidumu ar 200 ml krana Gdens.

** Lai vél vairak uzlabotu PAS pozitivo struktlru mirdzumu un kontrastu,
ieteicams izmantot P&c Gila II modificéts hematoksilina skidums (kat. Nr.
1.05175).

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu vai
Neo-Clear™ histologiskos prieksmetstiklinus var parklat ar bezlidens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielingjumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas ellu.

Rezultats
Kodoli zila
Polisaharidi, glikogéns, neitrali mukopolisaharidi, violets

muko- un glikoproteini, gliko un fosfolipidi, bazala
membrana, kolagéns.



Alciana zila-PAS krasosana

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidratéjiet dilstos$a spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas Skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklin$ ar histologisko paraugu

Destiléts Gdens Skalosana
Alciana zila skidums pH 2,5 5 min
Tekos$s krana tdens 3 min
Destiléts Gdens Skalosana
Readgents Nr. 1 (perjodskabes skidums) 10 min
Tekos$s krana tdens 3 min
Destiléts Gdens Skalosana
Readents Nr. 2 (Sifa reagents) 15 min
TekosSs krana tdens 3 min
Destiléts Gdens Skalosana
P&c Gila III modificéts hematoksilina Skidums 20 sec
TekosSs krana tdens 3 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu

vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostiprinat ar beztidens
nostiprinasanas lidzekliem (pieméram, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
vai Entellan™ new) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats
Kodoli zila

Skabas mukosubstances gaisi zila krasa

Polisaharidi, neitralie polisaharidi violets

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesorus vai automatiskas kraso$anas sistémas, ievérojiet
sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"PAS krasosanas komplekts" iekraso un tadéjadi vizualizé biologiskas
struktiras, ka aprakstits Sis LI nodalas "Rezultati". Produktu drikst lietot
tikai pilnvarotas un kvalificEtas personas, tas cita starpa attiecas uz
paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi, histoprocesésanu,
[Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.
Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, test&jot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
PAS reakcija
Kodoli 14/14 14/14 7/7 7/7
Polisaharidi 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikogéns 14/14 14/14 7/7 7/7
Neitrali 14/14 14/14 7/7 7/7
mukopolisaharidi
Mukoproteini 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikoproteini 14/14 14/14 7/7 7/7

LV

Glikolipidi 14/14 14/14 7/7 7/7
Fosfolipidi 14/14 14/14 7/7 7/7
Bazalas 14/14 14/14 7/7 7/7
membranas

Kolagéns 14/14 14/14 7/7 7/7

Analitiskas darbibas rezultati

IekS&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzé&tajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes
(pieméram, ISOSLIDE™ PAS, Atsauces Nr. 1.00408.0001).

Glabasana

Uzglabajiet PAS iekrasosanas komplektu — aldehidu un mukosubstancu
noteikSanai +15 °C lidz +25 °C.

Sakara ar readenta Nr. 2 (Sifa reagenta) jutibu pret gaismu, to vélams
glabat tumsa.

Glabasanas laiks

PAS iekrasosanas komplektu - aldehidu un mukosubstancu noteikSanai var
lietot Iidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 2500-3000 lietojumiem / 500 ml.

Papildu noradijumi

Tikai izpétes merkiem.

Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS kontroles 25 testi
priekSmetstiklini
ar atsauces audiem polisaharidu
noteiksanai histologiskajos paraugos

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturos$a nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 1% 11,2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.01647 Alciana zilais Skidums, pH 2,5 500 ml
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmeklésanai

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,

500 ml
Atsauces Nr. 1.05174 Péc Gila III modificéts hematoksilina 500 ml, 11,
skidums 2,51

mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.05175 Péc Gila IT modificéts hematoksilina 500 ml, 2,5 |
Skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.06528 Natrija disulfits (natrija metabisulfits) 100 g/500 g
analizei EMSURE® ACS, Ph Eur

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmeklésanai



Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmekléSanai
Atsauces Nr. 1.09057 Hidrohlorskabe c(HCI) = 1 mol/l (1 N)1 1, 2,51
Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP
Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekl&éSanai

100 ml pilinama
pudele, 500 ml

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.01646.0001

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produktu galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.01646.0001
Reagents Nr. 1

HsIO4 5 g/l
Reagents Nr. 2

C.I. 42500 0,91 g/l
Na,SO, > 0,8%
11=1,01kg

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, ltdzu, zinojiet par to raZzotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P501: Atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinaSanas
iekarta.

Reagents Nr. 1:

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.
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Mikroskopija

PAS dazymo rinkinys

skirtas aptikti aldehidus ir gleiviy medziagas

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

PAS (perjodato rigsties ir Sifo) reakcija yra vienas i$ dazniausiai
histologijoje naudojamy cheminiy metody.

Sis PAS dazymo rinkinys skirtas aptikti aldehidus ir gleiviy medZiagas
naudojamas Zzmogaus medicininei Igstelinei diagnostikai atliekant Zmogaus
kilmés meginiy medziagos histologinius tyrimus. Tai yra paruostas naudoti
dazymo rinkinys, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais masy
asortimento produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje,
kontrastingai dazytoje, padengtoje) histologiniy méginiy medZiagoje
pavyzdZiui, audiniy, histologiniuose pjtviuose (pvz., dvylikapirstés zarnos,
skrandzio arba kepeny), reikia jvertinti tikslines struktras.

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

PAS reakcijoje histologinio méginio medziaga pirmiausia apdorojama
perjodo ragstimi, kuri oksiduoja 1,2-glikolius | aldehido grupes. Antrajame
etape pridéjus Sifo reagento (fuksino ir sieros riigsties) vyksta aldehidy,
reakcija ir susidaro ryski raudona spalva. Galiausiai PAS reakcijoje vyksta
specifiné spalviné reakcija su nepakeistais polisacharidais, neutraliais
mukopolisacharidais, muko- ir glikoproteinais bei gliko- ir fosfolipidais.
PAS reakcijq toliau galima derinti su alciano meélynojo dazymo metodu
gleiviy medziagoms (glikozaminoglikanams) aptikti.

Méginio medziaga

Kaip pradiné medZiaga naudojamos formaline fiksuoty | parafing jliety
audiniy nuopjovos (3-4 pm storio parafino nuopjovos) arba lgsteliy,
preparatai.

Reagentai

Kat. Nr. 1.01646.0001

PAS dazymo rinkinys

skirtas aptikti aldehidus ir gleiviy medziagas
Pakuotés komponentai:

Dazymo rinkinyje yra:

1 reagentas: PAS dazymo rinkinys, 0,5 % perjodato ragstis, 500 ml
vandeninis
2 reagentas: PAS dazymo rinkinys, Sifo reagentas 500 ml

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 11, 2,51
pagal Gill III
skirtas mikroskopijai

Pasirinktinai (zr. ,Procedlra"“, iSnasos):

Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 2,51
pagal Gill II
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.06528 Natrio disulfitas (natrio metabisulfito) 100 g, 500 g
analizei EMSURE® ACS, reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.09057 Druskos ragstis c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,251

Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP

Taip pat reikia (PAS daZzymui alciano méliu):

Kat. Nr. 1.01647 Alciano mélio tirpalas, pH 2,5, 500 ml
mikroskopijai

LT
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Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiskiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus biitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Iprastais bdais i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

Reagento paruo$imas

Dazymui naudojami PAS dazymo rinkinio skirtas aptikti aldehidus ir gleiviy
medZiagas reagentai yra paruosti naudoti, tirpaly skiesti nereikia.

PAS dazymas

Procedura
Dazymas dazymo kameroje

Iprastu bidu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly daZzymo rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Histologinio méginio preparatas

Distiliuotas vanduo skalauti
1 reagentas (perjodato rigsties tirpalas)* 5 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Distiliuotas vanduo skalauti
2 reagentas (Sifo reagentas) 15 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Distiliuotas vanduo skalauti
Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II1** 2 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new",
ir uzdenkite stikleliu.

*  Siekiant iSvengti galimos nuo audiniy priklausomos pseudoreakcijos, po
inkubavimo perjodo rligstyje procediiros méginius galima apdoroti sulfito
vandeniu (3 k. 2 min.).

Sulfito vandenj paruoskite pirmiausia sumaiSydami 10 ml natrio disulfito
(10 %) tirpalo ir 10 ml druskos rigsties (1 mol/l), tada $j tirpalg
sumaisydami su 200 ml vandentiekio vandens.

** Kad dar labiau pagerintuméte PAS teigiamuy struktliry ryskuma
ir kontrastg, rekomenduojama naudoti Hematoksilino tirpalas,
modifikuotas pagal Gill II (kat. Nr. 1.05175).

Po dehidratacijos (didéjan¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius méginius galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., ,DPX new",

,Entellan™ new", ,Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padeéti
saugoti.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.



Rezultatas

Branduoliai meélyni

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

Polisacharidai, glikogenas, neutralieji purpuriniai Specifiskumas | Jautrumas | Testo Testo
mukopolisacharidai, muko- ir glikoproteinai, gliko- tarp testy tarp testy | specifiskumas | jautrumas
ir fosfolipidai, baziné membrana, kolagenas PAS reakcija
Branduoliai 14/14 14/14 7/7 7/7
PAS daiymas alcia no méliu Polisacharidai 14/14 14/14 7/7 7/7
Procediira Glikogenas 14/14 14/14 7/7 7/7
Dazymas dazymo kameroje Neutralie_ji 14/14 14/14 7/7 7/7
Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite mukopolisa-
juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis. charidai
Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po Mukoproteinai | 14/14 14/14 7/7 7]7
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti. Glik einai | 14/14 14/14 217 217
Norint gauti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko. fkoproteinal / / / /
Glikolipidai 14/14 14/14 7/7 7]7
Histologinio méginio preparatas —
Fosfolipidai 14/14 14/14 7/7 7]7
Distiliuotas vanduo skalauti
Bazinés 14/14 14/14 7/7 7/7
Alciano mélio tirpalas, pH 2,5 5 min. membranos
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min. Kolagenas 14/14 14/14 7/7 7/7
Distiliuotas vanduo skalauti Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai
1 reagentas (perjodato rigsties tirpalas) 10 min. Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min. duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktliry skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciy.
Distiliuotas vanduo skalauti y
& - Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
2 reagentas (Sifo reagentas) 15 min. patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Distiliuotas vanduo skalauti Diagnostika
Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.
Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill III 20 sek. Bdtina naudoti galiojan¢ias nomenklatdras.

. . - Si metoda zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min. Laikantis pripaZinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Etanolis 70 % 1 min. Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg

- - reikia imtis tinkamy kontrolés priemoniy (pvz., ISOSLIDE™ PAS, kat. Nr.
Etanolis 70 % 1 min. 1.00408.0001).

Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min. Lalkymas o S . o

- - PAS dazymo rinkinj skirtas aptikti aldehidus ir gleiviy medziagas laikykite
Etanolis 100 % 1 min. temperatidroje nuo +15 °C iki +25 °C.

Etanolis 100 % 1 min. Kadangi 2 reagentas (Sifo reagentas) yra jautrus dviesai, jj reikia laikyti
tamsoje.

Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™" 5 min. Tinkamumo naudoti laikas

N . - N PAS dazymo rinkinj skirtas aptikti aldehidus ir gleiviy medZiagas galima
,,N_eo—CIearTM_ s_;udrekmtus preparatus p_adenklte ~Neo-Mount™ ‘e‘lrba naudoti }/ki nurodytlos tinkamFl)Jmo naudoti datog. Y gasg
ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new", . RS . i o - L
ir utdenkite stikleliu. Pirma kartg atidarius buteliukg, jo turinj galima naudoti iki nurodytos

Po dehidratacijos (didéjanc¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius méginius galima padengti
nevandeninémis dengiamosiomis medziagomis (pvz., ,Neo-Mount™",
,Entellan™", DPX new arba ,Entellan™ new") ir uzdengus stikleliais padéti
saugoti.

Rezultatas

Branduoliai melyni
RGgstinés gleiviy medziagos Sviesiai mélyna
Polisacharidai, neutralis mukopolisacharidai purpuriniai

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo
sistemas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

PAS dazymo rinkinys nudaZo ir taip rodo biologines struktiras, kaip
aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas®. Procediras
naudojant produktg, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento paruosima,
meginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél tinkamy
kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.

tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.
Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa
Pakuotés pakanka atlikti 2 500-3 000 procediry / 500 ml.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Batina naudoti standarty reikalavimus atitinkanc¢ius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy, Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(Patarimai del mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir iS dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.




Pagalbiniai reagentai
Kat. Nr. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS kontroliniy stikleliy,

su etaloniniu audiniu, skirta polisacharidy

nustatymui histologiniame audinyje

1.00579 DPX new
nevandeniné dengimo terpe
mikroskopijai

1.00974 Etanolis, denattruotas mazdaug 1 %
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

1.01647 Alciano mélio tirpalas, pH 2,5,
mikroskopijai

1.04699 Imersine alyva,
skirta mikroskopijai

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas
pagal Gill III

skirtas mikroskopijai

1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas
pagal Gill II
skirtas mikroskopijai
1.06528 Natrio disulfitas (natrio metabisulfito)
analizei EMSURE® ACS, reag. Ph Eur
1.07961 Entellan™ new
greito dengimo terpé
mikroskopijai
1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys)
histologijai
1.09016 Neo-Mount™

bevandené dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr. 1.09057 Druskos rtgstis c(HCI) = 1 mol/l (1 N)

Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP

1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas
mikroskopijai

Kat. Nr.

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.01646.0001

LT
H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

25 testai P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P501: Turinj / talpyklg Salinti jteisintg atlieky Salinimo jmone.

500 ml
1 reagentas:

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
11,2,51

Perziiiry istorija

500 ml

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01

100 ml Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga
buteliukas
su lasintuvu,

100 ml, 500 ml

500ml, 11,
2,51

500 ml, 2,51

100 g, 500 g

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml
buteliukas
su lasintuvu,
500 ml

11,251

51

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos

duomeny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny, lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas

paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.01646.0001
1 reagentas

HsIOs 549/l

2 reagentas

C.I. 42500 0,91 g/I
Na,S0; > 0,8 %
11=1,01kg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui

bei savo Salies institucijai.
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1.01646.0001 (REF
Mikroskopi

PAS-fargesett

for deteksjon av aldehyder og slimstoffer

Kun til profesjonell bruk

Tiltenkt formal

PAS-reaksjonen (perjodsyre-Schiff) er en av de mest brukte kjemiske
teknikkene for histologi.

«PAS-fargesett - for deteksjon av aldehyder og slimstoffer» brukes

til humanmedisinsk cellediagnostikk og i histologisk undersgkelse av
prgvemateriale av human opprinnelse. Det er et bruksklart fargesett

som gjgr det mulig & evaluere malstrukturer for diagnostiske formal

(ved fiksering, innst@gpning, farging, motfarging, montering) i histologisk
prgvemateriale, for eksempel histologiske snitt av f.eks. tolvfingertarm,
mage eller lever, nar det brukes sammen med andre in vitro-diagnostiske
produkter fra var portefglje.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
3 skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelgsningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan vaere ngdvendig for 8 stille en endelig diagnose.

Prinsipp

I PAS-reaksjonen behandles det histologiske prgvematerialet fgrst

med periodisk syre, noe som resulterer i oksidasjon av 1,2-glykolene i
aldehydgrupper. Tilsetning av Schiffs reagens (fuksin-svovelsyre) i det
andre trinnet far aldehydene til & reagere for & danne en lysende rgd
farge. Til slutt produserer PAS-reaksjonen en spesifikk fargereaksjon med
usubstituerte polysakkarider, ngytrale mukopolysakkarider, muko- og
glykoproteiner og glyko- og fosfolipider.

PAS-reaksjonen kan videre kombineres med Alcian-bl&fargemetode for &
oppdage slimstoffer (glykosaminoglykaner).

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev (3-4 um tykke parafinsnitt)
eller celleutstryk brukes som utgangsmateriale.

Reagenser

Kat.nr. 1.01646.0001
PAS-fargesett
for deteksjon av aldehyder og slimstoffer

Pakkekomponenter:
Fargesettet inneholder:
Reagens 1: PAS-fargesett, perjodsyre 0,5 %, vandig 500 ml
Reagens 2: PAS-fargesett, Schiffs reagens 500 ml

0gsa ngdvendig:

Kat.nr.  1.05174 Hematoksylinlgsning modifisert i.h.t. 500 ml, 11, 2,51

Gill III
for mikroskopi

Valgfritt (se «Prosedyre», fotnoter):

Kat.nr.  1.05175 Hematoksylinlgsning modifisert i.h.t. 500 ml, 2,51
Gill IT
for mikroskopi

Kat.nr.  1.06528 Natriumdisulfitt (natriummetabisulfitt) 100 g, 500 g
for analyse av EMSURE® ACS, Reag. Ph
Eur

Kat.nr.  1.09057 Saltsyre c(HCI) = 1 mol/l (1 N) Titripur® 11,251
Reag. Ph Eur, Reag. USP

0gsa ngdvendig (PAS-farging med alcianbld):

Kat.nr. 1.01647 Alcianbld opplgsning, pH 2,5 500 ml

for mikroskopi

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du falge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer seksjoner pa konvensjonell mate.

Klargjgring av reagens

Reagensene i PAS-fargesett - for deteksjon av aldehyd og mucusubstanser
er klare til bruk. Det er ikke ngdvendig a fortynne Igsningen.

PAS-farging
Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pa konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

Objektglassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Destillert vann Skyll

Reagens 1 (perjodsyrelgsning)* 5 min
Rennende springvann 3 min
Destillert vann Skyll

Reagens 2 (Schiffs reagens) 15 min
Rennende springvann 3 min
Destillert vann Skyll

Hematoksylinlgsning modifisert i.h.t. Gill III** 2 min
Rennende springvann 3 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min

Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™- eller

xylen-fuktede objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

*  Som et tiltak for & unngd en mulig vevsavhengig pseudoreaksjon
kan prgvene behandles med sulfittvann (3 x 2 min) etter
inkubasjonsprosedyren med perjodsyre.
Klargjer sulfittvann ved fgrst & blande 10 ml natriumdisulfittigsning
(10 %) og 10 ml saltsyre (1 mol/l). Bland deretter denne Igsningen med
200 ml springvann.

** For § forbedre strdleglans og kontrast av PAS-positive strukturer
ytterligere anbefales det & bruke hematoksylinlgsning modifisert i
henhold til Gill IT (kat.nr. 1.05175).

Etter dehydrering (stigende alkoholholdig serie) og klargjgring med xylen
eller Neo-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) og et
dekkglass, og deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat
Kjerner bld

Polysakkarider, glykogen, ngytrale
mukopolysakkarider, muko- og glykoproteiner,
glyko- og fosfolipider, basalmembran, kollagen lilla



PAS-farging med alcianbla

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pd konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontamlnermg av lgsninger.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Destillert vann Skyll
Alcianbld Igsning, pH 2,5 5 min
Rennende springvann 3 min
Destillert vann Skyll
Reagens 1 (perjodsyrelgsning) 10 min
Rennende springvann 3 min
Destillert vann Skyll
Reagens 2 (Schiffs reagens) 15 min
Rennende springvann 3 min
Destillert vann Skyll
Hematoksylinlgsning modifisert i.h.t. Gill III 20 sek
Rennende springvann 3 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™- eller
xylen-fuktede objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klargjgring med xylen
eller Neo-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new eller
Entellan™ new) og et dekkglass, og deretter oppbevares.

Resultat

Kjerner bld
Sure mucosubstanser lysebld
Polysakkarider, ngytrale mukopolysakkarider lilla

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessoer eller automatiske fargesystemer ma du

fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

«PAS-fargesett» farger og visualiserer dermed biologiske strukturer, som
beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen. Produktet skal
bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette omfatter blant
annet klargjgring av preve og reagens, prgvehdndtering, histoprosessering,
beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver
mellom laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av
analytisk spesifisitet.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pd
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
PAS-reaksjon
Kjerner 14/14 14/14 7/7 7/7
Polysakkarider 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykogen 14/14 14/14 7]7 7]7
Ngytrale mukopo- | 14/14 14/14 7/7 7/7
lysakkarider
Mukoproteiner 14/14 14/14 7/7 7/7
Glykoproteiner 14/14 14/14 7/7 7/7

NO

Glykolipider 14/14 14/14 7/7 7]7
Fosfolipider 14/14 14/14 7/7 7]7
Basalmembraner 14/14 14/14 7/7 7/7
Kollagen 14/14 14/14 7/7 7]7

Analytiske ytelsesresultater

Data inngnfor samme analyse (utfgrt p& samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDETM PAS kat.nr. 1.00408.0001) skal
utfgres med hver applikasjon for & unng3 feil resultat.

Oppbevaring

Oppbevar PAS-fargesettet — for deteksjon av aldehyder og slimstoffer ved
+15 °C til +25 °C.

Siden reagens 2 (Schiffs reagens) er lyssensitiv, bgr settet oppbevares
mgarkt.

Holdbarhet

PAS-fargesettet - for deteksjon av aldehyder og slimstoffer kan brukes
frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter forste 3pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
Pakken rekker til 2500-3000 pafgringer / 500 ml.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er g8tt ut pd dato, skal kastes

som spe5|alavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshandterlng kan fas under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of
Microscopy Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS kontroIIobJekthass
med referansevev for pavisning av
polysakkarider i histologisk vev

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse, EMSURE®

25 tester

Kat.nr. 1.01647 Alcianbla opplgsning, pH 2,5 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr. 1.04699 Immerjonsolje 100 ml
for mikroskopi drdpeteller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500 ml, 11,
Gill III 2,51
for mikroskopi
Kat.nr. 1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500 ml, 2,51

Gill IT
for mikroskopi

Kat.nr. 1.06528 Natriumdisulfitt (natriummetabisulfitt) 100 g, 500 g
for analyse av EMSURE® ACS, Reag. Ph

Eur

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt monteringsmedium dr8peflaske,

for mikroskopi 500 ml



Kat.nr. 1.09057 Saltsyre c(HCI) = 1 mol/l (1 N) Titripur® 11, 2,51
Reag. Ph Eur, Reag. USP

Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.01646.0001

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pd etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetscdatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.01646.0001

Reagens 1

HsIO0, 54q/l
Reagens 2

K.I. 42500 0,91 g/I
Na,S0,; > 0,8 %
11=1,01kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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Reagens 1:
H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.
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1.01646.0001 |REF
Mikroskopia

PAS, farbiaca sdprava
na detekciu aldehydov a mukolatok

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Uréeny Ucel
Reakcia PAS (Schiffova reakcia kyseliny jodistej) je jednou z najCastejsie
pouzivanych chemickych metdd na histoldgiu.

,PAS, farbiaca stuprava - na detekciu aldehydov a mukolatok" sa pouziva
na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a slizi na histologické vyset-
renia materialu vzoriek fudského p6vodu. Ide o farbiacu stUpravu pripravenu
na pouzitie, ktora pri pouziti spolu s dalsimi diagnostickymi vyrobkami in
vitro z nasho portfélia umozriuje hodnotenie cielfovych Struktdr na diagnos-
tické Gcely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym farbenim, prikrytim)
v materidloch histologickych vzoriek, ako su histologické rezy napr. dva-
nastnika, zalidka alebo pecene.

Nezafarbené Struktiry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozli$uji. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie definitivnej diagno-
zy mdzu byt potrebné dalie vySetrenia.

Princip

Pri reakcii PAS sa materidl histologickej vzorky najprv oSetri kyselinou
jodistou, ¢o vedie k oxidacii 1,2-glykolov do aldehydovych skupin. Pridanie
Schiffovej reagencie (kyselina fuchsinova-sirova) v druhom kroku spésobi
reakciu aldehydov za vzniku Ziarivo Cervenej farby. Vysledkom reakcie PAS
je Specifickd farebna reakcia s nesubstituovanymi polysacharidmi, neutral-
nymi mukopolysacharidmi, muko- a glykoproteinmi a glyko- a fosfolipidmi.
Reakciu PAS mozno dalej kombinovat s metédou farbenia alcidnovou mod-
rou na detekciu mukolatok (glykozaminoglykanov).

Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl sa pouzivaju rezy formalinom fixovaného,
do parafinu zaliateho tkaniva (3 - 4 um hrubé parafinové rezy) alebo natery
buniek.

Reagencie

Kat. ¢. 1.01646.0001
PAS, farbiaca suprava
na detekciu aldehydov a mukolatok

Sucasti balenia:
Farbiaca suprava obsahuje:

Reagencia 1: PAS, farbiaca suprava, 0,5 % kyselina jodistd, roztok 500 ml
Reagencia 2: PAS, farbiaca suprava, Schiffova reagencia 500 ml

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢.  1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany 500 ml,
podla Gilla III
pre mikroskopiu

Volitel'né (pozri ,Postup", poznamky pod Ciarou):

Kat. ¢. 1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,5 |
Gilla II
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.06528 Disiri¢itan sodny (metabisulfit sodny) 100 g, 500 g
na analyzu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur
Kat. ¢.  1.09057 Kyselina chlorovodikova c(HCl) = 11,251

1 mol/l (1 N)
Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP
Potrebné tiez (Farbenie PAS alcianovou modrou):

Kat. ¢. 1.01647 Alcidanova modrd, roztok, pH 2,5 500 ml
pre mikroskopiu

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spdsobom.

Priprava reagencie

Reagencie farbiacej sipravy PAS - na detekciu aldehydov a mukolatok,
ktoré sa pouZivaju na farbenie, su pripravené na pouzitie. Riedenie roztokov
nie je potrebné.

Farbenie PAS

Postup

Farbenie vnuatri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spdsobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa sklicka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontamindcii roztokov.

Uvedené dasy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s histologickou vzorkou

Destilovana voda namacat
Reagencia 1 (Kyselina jodista, roztok)* 5 min
Teclca voda z vodovodu 3 min
Destilovana voda namacat
Reagencia 2 (Schiffova reagencia) 15 min
Teclca voda z vodovodu 3 min
Destilovana voda vyplachnut
Hematoxylin, roztok, modifikovany podla Gilla III** 2 min
Teclca voda z vodovodu 3 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Sklicka navihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new

a prikryte krycim skli¢kom.

* Ako opatrenie na zabranenie moznej pseudoreakcii zavislej od tkaniva sa
vzorky mézu po inkubdcii v kyseline jodistej oSetrit siri¢itanovou vodou
(3 x 2 minuaty).
Pripravte siri¢itanov( vodu tak, Ze najprv zmiesate 10 ml roztoku
disiri¢itanu sodného (10 %) a 10 ml kyseliny chlorovodikovej (1 mol/l)
a potom tento roztok zmieSate s 200 ml vody z vodovodu.

** Na dalSie zvySenie lesku a kontrastu PAS-pozitivnych struktdr sa
odporuca pouzit Hematoxylin, roztok, upraveny podla Gilla II (kat. &.
1.05175).

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom ale-

bo Neo-Clear™ sa histologické vzorky mozu pokryt nevodnymi fixaénymi
&inidlami (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt krycim
skli¢kom, potom sa mézu skladovat.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok

Jadra modra

Polysacharidy, glykogén, neutralne mukopolysacharidy, fialova
muko- a glykoproteiny, glyko- a fosfolipidy, bazélna
membrana, kolagén



Farbenie PAS alcianovou modrou
Postup

SK
V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska

Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Farbenie vnitri bunky épegiﬁc- | Citlivost épelciﬁc- Citlivost
X o, , L . . o kost medzi | medzi kost Vv ramci
Histologické preparaty deparafinujte beznym spdésobom a rehydratujte ich testami testami v rémci testu
v zostupnej sérii alkoholu. testu
Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvap- -
kat, aby sa zabranilo zbytoénej krizovej kontaminacii roztokov. Reakcia PAS
Uvedené casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia. Jadra 14/14 14/14 7/7 7/7
Skli¢ko s histologickou vzorkou Polysacharidy 14/14 14/14 717 717
Destilovana voda namacat Glykogén 14/14 14/14 7/7 7/7
Roztok alcidnovej modrej, pH 2,5 5 min Neutrdlne muko- | 14/14 14/14 7/7 7/7
polysacharidy
Teclca voda z vodovodu 3 min -
Mukoproteiny 14/14 14/14 7/7 7/7
Destilovana voda namacdat -
Glykoproteiny 14/14 14/14 7/7 7/7
Reagencia 1 (roztok kyseliny jodistej) 10 min —
Glykolipidy 14/14 14/14 7/7 7/7
Teclca voda z vodovodu 3 min —
Fosfolipidy 14/14 14/14 7/7 7/7
Destilovana voda namacdat -
Bazalne 14/14 14/14 7/7 7/7
Reagencia 2 (Schiffova reagencia) 15 min membrany
Tedlca voda z vodovodu 3 min Kolagén 14/14 14/14 7/7 7/7
Destilovana voda namacat Vysledky analytickych ¢innosti
Roztok hematoxylinu, modifikovany pod'a Gilla 111 20s V tdajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej $arzi) a medzi testami
Te&lca voda z vodovodu 3 min (vykonanymi na réznych 3arZiach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktur v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.
Etanol 70 % 1 min
- Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
Etanol 70 % 1 min na zamyslané pouZitie a spolahlivo funguje.
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min Diagnostika o o B ) )
Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Etanol 100 % 1 min Musia sa pouzivat platné nomenklatary.
Etanol 100 % 1 mi Tato metodu mozno dodatocne pouzit v humannej diagnostike.
ano ° min Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uzndvanych metdd.
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min Pri kazdej aplikéacii treba vykonat vhodné kontroly (napr. sklicka ISOSLIDE™
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min AFB, kat. ¢. 1.00408.0001), aby sa predislo nespravnym vysledkom.
Sklicka navlihcené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™ Skladovanie
aleb_?(skllcta ppkvakpillgalu(ne xylénom napr. pripravkom Entellan™ new PAS, farbiaca siprava - na detekciu aldehydov a mukolatok skladujte
a prikryte krycim sklickom. pri teplote +15 °C az +25 °C.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
pripravkom Neo-Clear™ sa histologické vzorky mozu pokryt nevodnymi
fixacnymi Cinidlami (napr. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new alebo
Entellan™ new) a zakryt krycim skli¢kom, potom sa preparaty mézu
skladovat.

Vysledok
Jadra modra

Kyslé mukosubstancie svetlomodra

Polysacharidy, neutrdlne mukopolysacharidy fialova

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratdria.
Pri pouzivani histoprocesorov alebo automatickych farbiacich systémov
postupujte podla ndvodu na pouZitie, ktory poskytol dodavatel’ systému
a softvéru.

Charakteristika analytickych ¢innosti

.PAS, farbiaca stprava" farbi a tym umozriuje vizualizaciu biologickych
Struktur podla opisu v kapitole ,Vysledok™ tohto navodu na pouzitie. Len
opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento vyrobok, ¢o okrem
iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami, histo-
logické spracovanie, rozhodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
darze. Uspe$na pravidelnd Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodato¢né a neovplyvnené potvrdenie analytickej Speci-
fickosti.

Vzhladom na citlivost reagencie 2 (Schiffovej reagencie) na svetlo treba
tdto reagenciu skladovat prednostne v tme.

Skladovatel'nost

PAS, farbiaca sUprava - na detekciu aldehydov a mukolatok sa moéze pouzi-
vat do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
Balenie vystaci na 2 500 - 3 000 aplikacii/500 ml.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predilo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie™ na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rdmci EU plati v sic¢asnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.



Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS kontrolné sklicka
s referenénym tkanivom na detekciu
polysacharidov v histologickom tkanive

25 testov

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
roztokom metyletylketonu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.01647 Alcidnova modra, roztok, pH 2,5 500 ml
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml,
Gilla III 11,251
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,5 |
Gilla II
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.06528 Disiric¢itan sodny (metabisulfit sodny) 100 g, 500 g
na analyzu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09057 Kyselina chlorovodikova c(HCI) = 11,251
1 mol/I (1 N) Titripur®
Reag. Ph Eur, Reag. USP

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.01646.0001

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpecnostnych Udajov.

Karta bezpecénostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobkov
Kat. ¢. 1.01646.0001

Reagencia 1

HsIO0, 5q/l
Reagencia 2

C.I. 42500 0,91 g/I
Na,S0; > 0,8 %
11=1,01kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomaocky alebo v dosledku jej pouZivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi tGc¢inkami.

P273: Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

P501: Zneskodnite obsah/ nddobu v zariadeni schvalenom pre likvidaciu
odpadov.

Reagencia 1:
H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

Historia revizii

Verzia Poznamka k Gprave

2024-]Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
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Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty
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PAS renklendirme kiti

aldehit ve muko maddelerin tayini igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

PAS (periyodik asit Schiff) reaksiyonu, histoloji igin en sik kullanilan
kimyasal yontemlerden biridir.

Bu "PAS renklendirme kiti - aldehit ve muko maddelerin tayini igin" Grind,
insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin
histolojik olarak incelenmesini saglar. Portféyimuzdeki diger in vitro tani
amacli Grtnlerle birlikte kullanildiginda histolojik 6rnek materyallerinde
(6rnegin duodenum, mide veya karacigerin histolojik kesitleri) hedef
yaplilari tanilama amaglari igin (sabitleme, gdémme, boyama, karsi boyama,
yerlestirme islemleriyle) dederlendirilebilir hale getiren kullanima hazir bir
boyama kitidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disuktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glgtlr. Boyama gozeltileriyle olusturulan
goruntdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

PAS reaksiyonunda histolojik 6rnek materyali ilk olarak periyodik asit ile
islemden gegirilir; bu da 1,2-glikollerin aldehit gruplarina oksidasyonuyla
sonuglanir. Ikinci adimda Schiff reaktifinin (fuksin-sulfurik asit) eklenmesi,
aldehitlerin reaksiyona girerek parlak kirmizi bir renk olusturmasina neden
olur. Sonugta PAS reaksiyonu, yer dedistirmemis polisakkaritler, notr
mukopolisakkaritler, muko ve glikoproteinler ve gliko ve fosfolipitler ile
spesifik bir renk reaksiyonu olusturur.

PAS reaksiyonu ayrica mukoza maddelerini (glikozaminoglikanlar) tespit
etmek igin Alcian mavisi boyama ydntemiyle birlikte kullanilabilir.

Numune materyali

Baslangig materyali olarak formalinle sabitlenmis, parafine gémuilmus
kesitler (3-4 pm kalinhdinda parafin kesitleri) veya hiicre yaymalari
kullantlir.

Reaktifler

Kat. No. 1.01646.0001
PAS renklendirme kiti
aldehit ve muko maddelerin tayini igin

Paket bilesenleri:

Boyama kiti sunlari igerir:

Reaktif 1: PAS renklendirme kiti Periyodik asit %0,5, sulu 500 ml
Reaktif 2: PAS renklendirme kiti Schiff reaktifi 500 ml
Gereken diger iiriinler:

Kat. No. 1.05174 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill III 500 ml, 11, 2,51
uyarinca
mikroskopi igin

istege bagh (bkz. "Prosediir", dipnotlar):

Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill II 500 ml, 2,51
uyarinca
mikroskopi igin

Kat. No. 1.06528 Sodyum disiilfit (sodyum metabisiilfit) 100 g, 500 g
analiz igin EMSURE® ACS, Reag Ph Eur

Kat. No. 1.09057 Hidroklorik asit c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,2,51

Titripur® Reag. Avrupa Farmakopesi,
Reag. USP
Gereken diger iiriinler (Alcian mavisi-PAS boyama):

Kat. No. 1.01647 Alcian mavisi gozelti pH 2,5 500 ml
mikroskopi igin
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Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUim numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.
Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.

Reaktif hazirhgi

Boyama igin kullanilan PAS renklendirme kiti - aldehit ve muko maddelerin
tayini icin kullanima hazirdir ve gozeltilerin seyreltilmesi gerekmez.

PAS boyama

Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
slizilmesi saglanmahdir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen sirelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Distile su durulayin
Reaktif 1 (Periyodik asit gozeltisi)* 5 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Distile su durulayin
Reaktif 2 (Schiff reaktifi) 15 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Distile su durulayin
Hematoksilin ¢ozeltisi modifiye Gill III uyarinca 2 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

* Dokuya bagl olasi bir hatali reaksiyonu 6nlemek amaciyla érnekler,
periyodik asit inkiibasyon prosediriinden sonra siilfitli su (3 x 2 dakika)
ile isleme tabi tutulabilir.

Once 10 ml sodyum disulfit gdzeltisi (%10) ve 10 ml hidroklorik asidi
(1 mol/l) ve ardindan bu gozeltiyi 200 ml musluk suyuyla karistirarak
sulfit suyu hazirlayin.

** PAS-pozitif yapilarin parlakhdini ve kontrastini daha da artirmak igin Gill
II'ye gore modifiye edilmis hematoksilen gozeltisi (Kat. No. 1.05175)
kullanilmasi énerilir.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik numuneler, su icermeyen yerlestirme
ajanlar (6rnedin DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik bliyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagdi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug
Cekirdekler mavi
Polisakkaritler, glikojen, n6tr mukopolisakkaritler,

muko ve glikoproteinler, gliko ve fosfolipitler,
bazal membran, kolajen mor



Alcian mavisi-PAS boyama

Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
slizilmesi saglanmahdir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen siirelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Distile su durulayin
Alcian mavisi gozeltisi pH 2,5 5 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Distile su durulayin
Reaktif 1 (periyodik asit gozeltisi) 10 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Distile su durulayin
Reaktif 2 (Schiff reaktifi) 15 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Distile su durulayin
Hematoksilin ¢ozeltisi modifiye Gill III uyarinca 20 saniye
Akan musluk suyu 3 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik numuneler su igermeyen yerlestirme
ajanlari (6r. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new veya Entellan™ new) ve bir
cam lamel kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Cekirdekler mavi
Asidik mukoza maddeler acgik mavi
Polisakkaritler, nétr mukopolisakkaritler mor

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini kargilamaldir.
Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken

litfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans ozellikleri

"PAS renklendirme kiti" bu Kullanim Talimatlar'nin "Sonug" bélimiinde
aciklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin yalnizca
yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmalidir. Urtintn kullanimi;
numune ve reaktif hazirhdi, numune islenmesi, histolojik isleme, uygun
kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriintn analitik performansi her lretim serisinin test edilmesiyle
dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili
katilim, analitik 6zgulltgin bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
sadlamaktadir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:
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Fosfolipitler 14/14 14/14 7/7 7/7
Bazal membranlar | 14/14 14/14 7/7 7/7
Kolajen 14/14 14/14 7/7 7/7

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lGzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGriinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.

Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulama uygun kontroller (ér. ISOSLIDE™
PAS Kat. No. 1.00408.0001) gergeklestiriimelidir.

Saklama

PAS renklendirme kiti - aldehit ve muko maddelerin tayini igin Grinund,
+15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Reaktif 2 (Schiff reaktifi) Grindniln 151k hassasiyeti sebebiyle karanlik bir
yerde saklanmasi onerilir.

Raf omrii

PAS renklendirme kiti - aldehit ve muko maddelerin tayini igin Gring,
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite
Paket 2500-3000 uygulama/500 ml igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin 6nlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullanilmahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf émri gegmis gozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yirirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayil
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Analizler Analizler Analiz i Analiz Ici
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
PAS reaksiyonu
Gekirdekler 14/14 14/14 7/7 7/7
Polisakkaritler 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikojen 14/14 14/14 7]7 7]7
Notr 14/14 14/14 7/7 7/7
mukopolisakkaritler
Mukoproteinler 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikoproteinler 14/14 14/14 7/7 7/7
Glikolipidler 14/14 14/14 7/7 7/7

Kat. No. 1.00408 ISOSLIDE™ PAS Kontrol Lamlari 25 test
Histolojik dokuda polisakkaritlerin tespiti
icin referans dokulu

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,251
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.01647 Alsiyan mavisi ¢ozelti pH 2,5 500 ml
mikroskopi igin

Kat. No. 1.04699 Imersiyon yadi 100 ml
mikroskopi igin damlalik sise,

100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.05174 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill III 500ml, 11,
uyarinca 2,51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill II 500 ml, 2,51
uyarinca
mikroskopi igin

Kat. No. 1.06528 Sodyum distlfit (sodyum metabistilfit) 100 g, 500 g
analiz igin EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri damlalikli sise,
mikroskopi igin 500 ml



Kat. No. 1.09057 Hidroklorik asit c(HCI) = 1 mol/I (1 N) 11,2,51

Titripur® Reag. Ph Eur, Reag. USP

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi

Kat. No. 1.01646.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lzerine temin
edilebilir.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.01646.0001

Reaktif 1

Hs1Og 54q/l
Reaktif 2

C.I. 42500 0,91 g/I
Na,S0, > %0,8
11 = 1,01 kg

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.
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273: Cevreye verilmesinden kaginin.
501: Icerigi/ kabi onaylanmis bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin.

Reaktif 1:
H412: Sucul ortamda uzun stire kalici, zararh etki.
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