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Intended purpose

These “ISOSLIDE™ PAS Control Slides - with reference tissue for the detec-
tion of polysaccharides in histological tissue” are used for human-medical
cell diagnosis and serve the purpose of the histological investigation and
quality control of sample material of human origin. They are ready-to-use
glass slides with paraffin sections that contain the typical structures of the
corresponding test method. They, when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio, make target structures evaluable
for diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining, counterstaining,
mounting) in human-histological specimen material, for example histologi-
cal sections of e.g. the stomach or the intestine.

The ISOSLIDE™ PAS Control Slides are prepared using sections of suitable
animal material, that clearly visualize unsubstituted polysaccharides,
neutral mucopolysaccharides, muco- and glycoproteins, and glyco- and
phospholipids.

Each package of ISOSLIDE™ control slides contains 25 slides. The tissue is
applied onto the slide next to the white printed labelling field. One slide is
already stained with the reference method and is used for comparison. The
24 unstained slides are stained according to the corresponding protocol or
with the laboratory’s own protocol.

After the staining of the control slides, the staining result is to be compared
with the laboratory material and the pre-stained control slide.

Due to variable procedures in sampling, fixation, histoprocessing, paraf-
finization and equipment, no statements about these processing steps can
be made from the ISOSLIDE™ control slides. The ISOSLIDE™ control slides
are not quality-controlled for their application with molecular pathology
methods and IHC.

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 histologic material is first treated with periodic acid,
after which the 1,2-glycols are oxidized into aldehyde groups. The addition of
Schiff reagent (fuchsin-sulfuric acid) in the second step causes the aldehydes
to react to form a bright red color. The result of the PAS reaction is a specific
color reaction with unsubstituted polysaccharides, neutral mucopolysaccha-
rides, muco- and glycoproteins, and glyco- and phospholipids.

Sample material

Paraffin sections with approx. 3 - 4 ym, from tissue samples of animal origin.
The tissue was fixed with neutral buffered formalin.

Reagents

Cat. No. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

Control Slides

with reference tissue for the detection of polysaccharides in histological
tissue

Package components:

24 unstained control slides with polysaccharides

1 stained control slide (only for the presentation of polysaccharides) -
stained with PAS staining kit (Cat. No. 1.01646) and Hematoxylin solution
modified acc. to Gill II (Cat. No.1.05175)

Also required:
Cat. No. 1.01646 PAS staining kit for detection of aldehyde
and mucosubstances

Cat. No. 1.02572 Schiff’s reagent Intense 11
for the detection of aldehyde and
mucosubstances in microscopy

Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified acc. to 500 ml, 11,
Gill III 2.51
for microscopy

2x 500 ml

www.sigmaaldrich.com

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc. to 500 ml, 2.51
Gill IT
for microscopy

Cat. No. 1.09033 Schiff's reagent 500 ml, 2.5 1

for microscopy

Sample preparation
Analogous to Cat. No. 1.01646 - PAS staining kit

Staining is carried out as per the staining protocol in staining cells or in a
automatic stainer.

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner and rehy-
drate in a descending alcohol series.

Procedure
Analogous to Cat. No. 1.01646 - PAS staining kit:

The staining kit contains two reagents. Staining is carried out as per the
staining protocol in staining cells or in a automatic stainer.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, histological slides can be covered with non-aqueous mounting
agents (e.g. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and
can then be stored.

Result
Nuclei blue

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

Analytical performance characteristics

“ISOSLIDE™ PAS Control Slides” are ready-to-use glass slides with paraf-
fin tissue sections which contain the typical target structures of the test
method to be used, as described at the beginning 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, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

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 13/13 13/13 6/6 6/6
Polysaccharides 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycogen 13/13 13/13 6/6 6/6
Neutral mucopoly- | 13/13 13/13 6/6 6/6
saccharides
Mucoproteins 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycoproteins 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycolipids 13/13 13/13 6/6 6/6
Phospholipids 13/13 13/13 6/6 6/6
Basal membranes | 13/13 13/13 6/6 6/6
Collagen 13/13 13/13 6/6 6/6

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.

Technical notes

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

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

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 should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.



Storage

Store the ISOSLIDE™ PAS Control Slides - with reference tissue for the
detection of polysaccharides in histological tissue at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The ISOSLIDE™ PAS Control Slides - with reference tissue for the detection
of ploysaccharides in histological tissue can be used until the stated expiry
date.polysaccharidesThe package can be used up to the stated expiry date
when stored at +15°C to +25°C.

Capacity
The package is sufficient for 24 applications.

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 kit and any unused control slides 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. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.00869 Entellan™ new for cover slipper 500 ml
for microscopy
Cat. No. 1.02572 Schiff’s reagent Intense 11

for the detection of aldehyde and
mucosubstances in 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 mi, 11,
Gill III 2.51

for microscopy

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc. to 500 ml, 2.5 1
Gill IT
for microscopy

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

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 4|
for histology

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

for microscopy 500 ml

Cat. No. 1.09033 Schiff’s reagent 500 ml, 2.5 1
for microscopy

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

Hazard classification
Cat. No. 1.00408.0001

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 product components
Cat. No. 1.00408.0001
Paraffin sections with animal tissue: 25 slides

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.

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.
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Mikroskopie
ISOSLIDE™ PAS

Kontrollpraparate

mit Referenzgewebe zum Nachweis von
Polysacchariden im histologischen Gewebe

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegenden ,ISOSLIDE™ PAS Kontrollpraparate - mit Referenzgewe-
be zum Nachweis von Polysacchariden im histologischen Gewebe™ werden
fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dienen der
histologischen Untersuchung und Qualitatskontrolle von Proben huma-
nen Ursprungs. Es handelt sich um gebrauchsfertige Glasobjekttrager mit
Paraffin-Gewebeschnitten welche die typischen Strukturen der zu verwen-
denden Testmethode enthalten. Sie machen, zusammen mit anderen In
Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio, Zielstrukturen (mittels Fixieren,
Einbetten, Anférben, Gegenfarben, Eindecken) in human-histologischem
Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen Schnitten von z.B. Magen,
Darm, fur die Diagnostik auswertbar.

Fir die ISOSLIDE™ PAS Kontrollpraparate werden Schnitte geeigneten tieri-
schen Materials verwendet, welche unsubstituierte Polysaccharide, neutrale
Mukopolysaccharide, Muko- und Glykoproteine und Glyko- und Phospholipi-
de gut darstellen.

Zu einer Packung ISOSLIDE™ Kontrollpraparate gehéren 25 Objekttrager.
Das Gewebe ist neben dem weiB bedruckten Beschriftungsfeld des Objekt-
tragers aufgebracht. Ein Objekttrager ist mit der Referenzmethode gefarbt
und wird zum Vergleich verwendet. Die 24 ungeféarbten Préparate werden
nach der entsprechenden Vorschrift geférbt oder kénnen ggf. nach der labo-
rinternen Vorschrift gefarbt werden.

Die ungefarbten Kontrollpraparate werden nach der Farbung mit dem
Labormaterial und dem gefarbten Kontrollschnitt bezlglich Férbeergebnis
verglichen.

Da die Probenentnahme, Fixierung, Histoprozessing, Paraffinisierung und
Gerate unterschiedlichen Variablen in der Durchfihrung unterliegen, kann
keine Aussage Uber diese Prozessschritte mit den ISOSLIDE™ Kontrollpra-
paraten gemacht werden. Die ISOSLIDE™ Kontrollpréparate sind hinsicht-
lich ihrer Anwendung in molekular-pathologischen Methoden und IHC nicht
qualitatsiberwacht.

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 weiterfiihrende 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.

Probenmaterial

Paraffinschnitte ca. 3 - 4 um aus Gewebeproben tierischen Ursprungs. Das
Gewebe wurde mit neutral gepuffertem Formalin fixiert.

Reagenzien

Art. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

Kontrollpréparate

mit Referenzgewebe zum Nachweis von Polysacchariden im histologischen

Gewebe

Bestandteile der Packung:

24 ungefarbte Kontrollpraparate mit Polysacchariden

1 geférbtes Kontrollpréparat (nur Darstellung der Polysaccharide) - gefarbt
mit PAS-Farbekit (Art. 1.01646) und Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach
Gill IT (Art.1.05175)

DE

www.sigmaaldrich.com

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.01646 PAS-Farbekit fir den Nachweis von Aldehyd
und Mukosubstanzen

Art. 1.02572 Schiffs Reagenz Intense 11
zum Nachweis von Aldehyd und Mukosubstanzen
in der Mikroskopie

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

2x 500 ml

500ml, 11,2,51

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Losung modifiziert 500 ml, 2,51
nach Gill II
fir die Mikroskopie

Art. 1.09033 Schiffs Reagenz 500 ml, 2,51

fir die Mikroskopie

Probenvorbereitung
Analog Art. 1.01646 - PAS-Férbekit:

Die Farbung erfolgt entsprechend dem Farbeprotokoll in Farbekilvetten oder
im Farbeautomaten.

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und in absteigender Alkoholrei-
he rehydratisieren.

Durchfiihrung
Analog Art. 1.01646 - PAS-Farbekit:

Zum Farbeset gehoéren 2 Reagenzien. Die Farbung erfolgt entsprechend
dem Farbeprotokoll in Farbeklivetten oder im Farbeautomaten.

Histologische Préparate 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.

Ergebnis
Zellkerne blau

Polysaccharide, Glykogen, neutrale Mukopoly-
saccharide, Muko- und Glykoproteine, Glyko-
und Phospholipide, Basalmembran, Kollagen 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

Die vorliegenden ,ISOSLIDE™ PAS Kontrollpraparate” sind gebrauchsfer-
tige Glasobjekttrager mit Paraffin-Gewebeschnitten, welche die typischen
Zielstrukturen der zu verwendenden Testmethode enthalten, wie eingangs
in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts
ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren,
dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Pro-
benbehandlung, die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

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

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 13/13 13/13 6/6 6/6
Polysaccharide 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykogen 13/13 13/13 6/6 6/6
neutrale Muko- 13/13 13/13 6/6 6/6
polysaccharide
Mukoproteine 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykoproteine 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykolipide 13/13 13/13 6/6 6/6
Phospholipide 13/13 13/13 6/6 6/6
Basalmembran 13/13 13/13 6/6 6/6
Kollagen 13/13 13/13 6/6 6/6

Analytische Leistungsparameter

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



Diagnostik

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

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufiihren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um ein
fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

ISOSLIDE™ PAS Kontrollpraparate - mit Referenzgewebe zum Nachweis von
Polysacchariden im histologischen Gewebe bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Die ISOSLIDE™ PAS Kontrollpréparate - mit Referenzgewebe zum Nachweis
von Polysacchariden im histologischen Gewebe kénnen bis zum angegebe-
nen Verfallsdatum verwendet werden.

Die Packung ist bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis zum Verfallsdatum
verwendbar.

Kapazitat
Die Packung ist fir 24 Anwendungen 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 und ggf. noch vorhandene Kontrollpraparate sind entsprechend
der giltigen 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. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.00869 Entellan™ Neu fur Eindeckautomaten 500 ml

fur die Mikroskopie

Art. 1.02572 Schiffs Reagenz Intense 11
zum Nachweis von Aldehyd und
Mukosubstanzen in der Mikroskopie

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-

fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

Art. 1.05174 Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill III 500 ml, 1 |,
fir die Mikroskopie 2,51

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II 500 ml, 2,51
fur die Mikroskopie

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie

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

Art. 1.09033 Schiffs Reagenz 500 ml, 2,51
fur die Mikroskopie

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

Gefahrstoffeinstufung

Art. 1.00408.0001
Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.

DE
Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.00408.0001
Paraffinschnitte mit tierischem Gewebe: 25 Objekttrager
Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.
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avec tissu de référence pour la détection
de polysaccharides dans les tissus histologiques

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Les présentes « ISOSLIDE™ PAS Lames de contrdle - avec tissu de réfé-
rence pour la détection de polysaccharides dans les tissus histologiques

» sont utilisées pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et
servent a I'examen histologique et au contréle de qualité d’échantillons
d‘origine humaine. Ce sont des porte-objets en verre préts a I'emploi avec
des coupes tissulaires paraffinées qui contiennent les structures typiques
de la méthode de test a utiliser. Elles sont utilisées 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 humaines,
telles que les coupes histologiques d’estomac, d’intestin, p.ex.

Pour les lames de contréle ISOSLIDE™ PAS, on utilise des coupes a base
de matériel animal approprié qui présentent bien des polysaccharides non
substitués, des mucopolysaccharides, des mucoprotéines et glycoprotéines
et des glycolipides et phospholipides.

Un emballage de lames de contréle ISOSLIDE™ contient 25 lames. Le tissu
est appliqué a coté du champ d’inscription imprimé en blanc du porte-ob-
jet. Une des lames est colorée selon la méthode de référence et sert de
comparateur. La coloration des 24 lames non colorées s’effectue selon les
instructions correspondantes ou, le cas échéant, selon le protocole interne
du laboratoire.

Apreés coloration, les couleurs obtenues sur ces lames sont comparées a
celles du matériel du laboratoire et de la coupe témoin colorée.

Le prélévement d’échantillons, la fixation, le processus histologique, le
paraffinage et les appareils étant soumis a des variables diverses dans
I’'exécution, il est impossible de se prononcer au sujet de ces étapes de
processus avec les lames de controle ISOSLIDE™. La qualité des lames de
controle ISOSLIDE™ n’est pas surveillée quant a leur utilisation dans des
méthodes pathologiques moléculaires et IHC.

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, des mucoprotéines et glycopro-
téines et des glycolipides et phospholipides.

Matériel d’échantillons

Coupes paraffinées d’une épaisseur de 3 a 4 um issues d’échantillons ani-
maux. Les échantillons de tissus ont été fixés par immersion dans du formol
neutre tamponné.

Réactifs

Art. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

Lames de controle

avec tissu de référence pour la détection de polysaccharides dans les tissus
histologiques

Composition d’emballage :

24 lames de contréle non colorées chargées de polysaccharides

1 lame de contrdle colorée (marquage des polysaccharides uniquement) -
colorée avec Kit de coloration PAS (art. 1.01646) et Hématoxyline en solu-
tion modifiée selon Gill II (art.1.05175)
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Nécessaire en plus :

Art. 1.01646 Kit de coloration PAS pour la détermination
d’aldehydes et de muco-substances

Art. 1.02572 Réactif de Schiff Intense 11
pour la detection d’aldéhydes et de
mucosubstances dans la microscopie

Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée selon Gill III 500 ml,

2x 500 ml

pour la microscopie 11,251
Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon Gill 1T 500 ml,
pour la microscopie 2,51

Art. 1.09033 Réactif de Schiff
pour la microscopie

500 ml, 2,51

Préparation des échantillons
Semblable a celui de I'art. 1.01646 - Kit de coloration PAS :

La coloration s’effectue conformément au protocole de coloration, en cuves
de coloration ou en distributeurs automatiques de coloration.

Déparaffiner les coupes de la maniére habituelle et les réhydrater par une
série d’alcools a concentration décroissante.

Mode opératoire
Semblable a celui de I'art. 1.01646 - Kit de coloration PAS :

Le kit de coloration comprend 2 réactifs. La coloration s’effectue conformé-
ment au protocole de coloration, en cuves de coloration ou en distributeurs
automatiques de coloration.

Aprés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xylene 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-objets et étre conservée.

Résultat
Noyaux cellulaires bleu

Polysaccharides, glycogéne, mucopoly-

saccharides neutres, mucoprotéines et

glycoprotéines, glycolipides et phospho-

lipides, membranes basales, collagene 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

Les « ISOSLIDE™ PAS Lames de contrdle » sont des lames en verre prétes
a I'emploi contenant des coupes de tissus inclus en paraffine présentant les
structures cibles typiques de la méthode d’essai a utiliser, comme décrit au
début du présent 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, 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.

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 | 13/13 13/13 6/6 6/6
Polysaccharides 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycogéne 13/13 13/13 6/6 6/6
Mucopoly- 13/13 13/13 6/6 6/6
saccharides
neutres
Mucoprotéines 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycoprotéines 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycolipides 13/13 13/13 6/6 6/6
Phospholipides 13/13 13/13 6/6 6/6
Membranes 13/13 13/13 6/6 6/6
basales
Collagéne 13/13 13/13 6/6 6/6
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.

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, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker les ISOSLIDE™ PAS Lames de contrdle - avec tissu de référence
pour la détection de polysaccharides dans les tissus histologiques entre
+15°C et +25°C.

Stabilité

Les ISOSLIDE™ PAS Lames de contréle - avec tissu de référence pour la
détection de polysaccharides dans les tissus histologiques peuvent étre
utilisés jusqu’a la date de péremption indiqué.

Conserver entre +15°C et +25 °C, I'emballage est utilisable jusqu’a la date
de péremption.

Capacité
L'emballage suffit a 24 applications.

Remarques sur I'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 et les éventuelles lames restantes 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. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml

pour la microscopie

Art. 1.02572 Réactif de Schiff Intense pour la detection 11
d’aldéhydes et de mucosubstances dans la
microscopie

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 500 ml, 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. 1.07961 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. 1.09033 Réactif de Schiff 500 ml, 2,51
pour la microscopie

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

pour la microscopie

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et

Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.
Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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Classification des matieres dangereuses

Art. 1.00408.0001

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
|"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 de produit
Art. 1.00408.0001

Coupes paraffinées de tissu animal : 25 lames

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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1.00408.0001 |REF
Microscopia

ISOSLIDE™ PAS
Preparados de control

con tejido de referencia para la deteccidn de
polisacaridos en tejido histologico

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

Los presentes “ISOSLIDE™ PAS Preparados de control - con tejido de refe-
rencia para la deteccidn de polisacaridos en tejido histoldgico” son utilizados
para el diagndstico celular en la medicina humana, se emplean en el exa-
men histoldgico y en el control de calidad de muestras de origen humano.
Se trata de portaobjetos de vidrio listos para el uso con cortes tisulares

de parafina que contienen las estructuras tipicas del método de prueba a
utilizar. Permite, junto con otros materiales de diagndstico in vitro perte-
necientes a nuestra cartera, evaluables determinadas para el diagndstico
estructuras de destino (mediante fijacion, inclusion, tincién, contratincién,
montaje) en material de examen histoldgico humano, como pueden ser
cortes histoldgicos p.ej. del estdbmago y del intestino.

Para los preparados de control de ISOSLIDE™ PAS se utilizan cortes de ma-
terial animal conveniente que representan apropiadamente los polisacaridos
no sustituidos, mucopolisacéridos neutros, muco y glicoproteinas asi como
glico y fosfolipidos.

Un envase de preparados de control ISOSLIDE™ contiene 25 portaobjetos.
El tejido se encuentra aplicado al lado del campo de rotulacién con impre-
sién blanca del portaobjetos. Un portaobjetos esta tefiido con el método de
referencia y es utilizado como medio de comparacion. Los 24 preparados
sin tefiir son coloreados segun la correspondiente prescripcién o, dado el
caso, pueden ser coloreados segln la prescripcidn interna del respectivo
laboratorio.

Los preparados de control sin tefiir son comparados después de la tincion
con el material de laboratorio y el corte de control tefiido para evaluar el
resultado de la tincién.

Dado que la toma de pruebas, la fijacién, el histoprocesamiento, la parafi-
nacién y los dispositivos dependen de diferentes variables en la realizacion,
resulta imposible hacer afirmaciones sobre estos pasos de proceso respecto
a los preparados de control ISOSLIDE™. Los preparados de control
ISOSLIDE™ no cuentan con ningln monitoreo de la calidad respecto a su
aplicacién con métodos molecular-patolégicos y de IHC.

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 tincidon 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 histolégico primero es tratado con acido
peryddico, 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 croméatica de color
rojo. La reaccion PAS resulta en una reaccién cromatica especifica con polisa-
céridos no sustituidos, mucopolisacéridos neutros, muco y glicoproteinas asi
como glico y fosfolipidos.

Material de las muestras

Cortes de parafina de aprox 3 - 4 ym tomados de muestras de tejido de
origen animal. El tejido ha sido fijado con formalina neutra tamponada.

Reactivos

Art. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

Preparados de control

con tejido de referencia para la deteccion de polisacaridos en tejido
histoldgico

Componentes del envase:

24 preparados de control no tefiidos con polisacaridos

1 preparado de control tefiido (sélo representacion de los polisacaridos) -
tincién con Kit de tincion PAS (art. 1.01646) y Hematoxilina en solucion
modificada segun Gill II (art.1.05175)
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Necesario ademas:

Art. 1.01646 Kit de tincion PAS para deteccion de aldehidos
y mucosustancias

Art. 1.02572 Reactivo de Schiff Intense 11
para la deteccién de aldehido y mucosustancias
en la microscopia

Art. 1.05174 Hematoxilina en soluciéon modificada
segun Gill III
para microscopia

2x 500 ml

500ml, 11,2,51

Art. 1.05175 Hematoxilina en solucion modificada 500 ml, 2,51
segun Gill 1T
para microscopia

Art. 1.09033 Reactivo de Schiff 500 ml, 2,51

para microscopia

Preparacion de las muestras

De forma anéloga a art. 1.01646 - Kit de tincion PAS

La tincion se realiza de acuerdo con el protocolo de tincidn, en cubetas de
tincién o en aparatos automaticos de tincidn.

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

Técnica
De forma analoga a art. 1.01646 - Kit de tincion PAS:

El kit de tincidn incluye 2 reactivos. La tincidn se realiza de acuerdo con el
protocolo de tincion, en cubetas de tincidon o en aparatos automaticos de
tincion.

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™.

Resultado
Ndcleos celulares azul

Polisacaridos, glicogeno, mucopolisacaridos
neutros, muco y glicoproteinas, glico y
fosfolipidos, membrana basal, coldgeno 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 tincion, deberan
tenerse en cuenta las instrucciones de operacion del fabricante, tanto del
aparato como del software.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“ISOSLIDE™ PAS Preparados de control” son portaobjetos de vidrio listos
para usar con cortes de tejido en parafina que contienen las estructuras de
interés tipicas del método analitico que se va a utilizar, como se describe
al principio de estas instrucciones de uso. Solo deben utilizar el producto
personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras
actividades, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de
muestras, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccion.

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmd el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especifi- Especifi-

dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-

ensayos ensayos ensayos ensayos
Reaccion PAS
Nucleos celulares 13/13 13/13 6/6 6/6
Polisacaridos 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicégeno 13/13 13/13 6/6 6/6
Mucopolisacaridos | 13/13 13/13 6/6 6/6
neutros
Mucoproteinas 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicoproteinas 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicolipidos 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidos 13/13 13/13 6/6 6/6
Membrana basal 13/13 13/13 6/6 6/6
Colageno 13/13 13/13 6/6 6/6

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nUmero de ensayos realizados.



Diagnéstico

Los diagnodsticos deberan ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagndstico humano.
Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar los ISOSLIDE™ PAS Preparados de control - con tejido de referen-
cia para la deteccion de polisacéridos en tejido histoldgico de +15°C a +25
°C.

Estabilidad

Los ISOSLIDE™ PAS Preparados de control - con tejido de referencia para la
deteccion de polisacaridos en tejido histoldgico pueden ser utilizados hasta
la fecha de caducidad indicada.

El envase es utilizable hasta la fecha indicada si se conserva entre +15y
+25 °C.

Capacidad
El envase es suficiente para 24 aplicaciones.

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 y posibles preparados de control restantes deberan ser elimi-
nados de acuerdo con las directivas validas respecto a la eliminacion 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 vy 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.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00869 Entellan™ nuevo para montadores de 500 ml
cubreobjetos
para microscopia

Art. 1.02572 Reactivo de Schiff Intense 11

para la deteccién de aldehido y
mucosustancias en la microscopia

Art. 1.04699 Aceite de inmersidn frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.05174 Hematoxilina en solucion modificada 500 ml, 11,

segun Gill III 2,51
para microscopia

Art. 1.05175 Hematoxilina en solucion modificada 500 ml, 2,5 |
segun Gill 1T
para microscopia

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

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|
para histologia

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

Art. 1.09033 Reactivo de Schiff 500 ml, 2,51
para microscopia

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

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los

para microscopia

Unidos y en Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demas marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicion informacién detallada

sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.
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Clasificacion de substancias peligrosas

Art. 1.00408.0001

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 del producto
Art. 1.00408.0001
Cortes de parafina con tejido animal: 25 portaobjetos

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.
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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
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1.00408.0001 |REF
Microscopia

ISOSLIDE™ PAS
Preparati di controllo

con tessuto di riferimento per il rilevamento
dei polisaccaridi nei tessuti sottoposti a esame
istologico

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

I presenti "ISOSLIDE™ PAS Preparati di controllo - con tessuto di riferimen-
to per il rilevamento dei polisaccaridi nei tessuti sottoposti a esame istolo-
gico” sono utilizzati per la diagnostica cellulare nell'uomo e servono per I'e-
same istologico e il controllo di qualita di campioni di origine umana. Sono
vetrini portaoggetto pronti all'uso con sezioni tissutali in paraffina conte-
nenti le strutture tipiche del metodo analitico in uso. Vengono consentono,
congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio,
I’analisi diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissaggio, inclusione,
colorazione, controcolorazione, montaggio) nei campioni istologici umani,
quali ad esempio sezioni istologiche di stomaco, intestino.

Per i preparati di controllo ISOSLIDE™ PAS vengono utilizzate sezioni di
materiale animale idoneo, che consentono di ottenere una buona rappre-
sentazione delle polisaccaridi non sostituiti, mucopolisaccaridi neutri, muco
e glicoproteine e glico e fosfolipidi.

Una confezione di preparati di controllo ISOSLIDE™ contiene 25 vetrini
portaoggetto. Il tessuto viene posto accanto al campo di scrittura bianco del
vetrino portaoggetto. Un vetrino portaoggetto viene colorato con il metodo
di riferimento e utilizzato per il confronto. I 24 preparati non colorati ven-
gono successivamente colorati secondo la relativa procedura o secondo le
prescrizioni interne di laboratorio.

Dopo la colorazione, i risultati dei preparati di controllo vengono confrontati
con il materiale di laboratorio e la sezione di controllo colorata.

Poiché le fasi di prelievo, fissazione, istoprocessazione e inclusione in
paraffina come pure I'attrezzatura sono soggette a una serie di variabili pro-
cedurali, non & possibile fornire indicazioni in merito a dette operazioni della
procedura che prevedono I'impiego dei preparati di controllo ISOSLIDE™. I
preparati di controllo ISOSLIDE™ non sono sottoposti al controllo di qualita
per quanto riguarda il loro impiego con i metodi di patologia molecolare o
IHC.

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 e 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.

Materiale d’esame

Sezioni di paraffina dello spessore di circa 3 - 4 pm ottenute da campioni
istologici di origine animale. Il tessuto é stato fissato in formalina neutra
tamponata.

Reattivi

Art. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

Preparati di controllo

con tessuto di riferimento per il rilevamento dei polisaccaridi nei tessuti
sottoposti a esame istologico

Componenti della confezione:

24 vetrini di controllo non colorati con polisaccaridi

1 vetrino di controllo colorato (solo visualizzazione dei polisaccaridi) -
colorato con Kit di colorazione PAS (art. 1.01646) ed Ematossilina soluzione
modificata secondo Gill II (art.1.05175)

IT

www.sigmaaldrich.com

Inoltre necessario:

Art. 1.01646 Kit di colorazione PAS per la rilevazione di
aldeide e mucosostanze

Art. 1.02572 Reattivo di Schiff Intense 11
per la rilevazione di aldeide e mucosostanze
in microscopia

Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata
secondo Gill III
per microscopia

2x 500 ml

500ml, 11,2,51

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

Art. 1.09033 Reattivo di Schiff 500 ml, 2,51

per microscopia

Preparazione dei campioni
Analoga a art. 1.01646 - Kit di colorazione PAS

La colorazione avviene in base al protocollo di colorazione, nella cuvetta di
colorazione o nel strumento automatico colorazione.

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

Esecuzione
Analoga a art. 1.01646 - Kit di colorazione PAS:

Il kit di colorazione contiene 2 reattivi. La colorazione avviene in base al
protocollo di colorazione, nella cuvetta di colorazione o nel strumento auto-
matico colorazione.

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.

Risultato
Nuclei cellulari blu

Polisaccaridi, glicogeno, mucopolisaccaridi
neutri, muco e glicoproteine, glico
e fosfolipidi, membrana basale, collagene porpora

Annotazioni tecnici

II 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

I ,ISOSLIDE™ PAS Preparati di controllo™ sono vetrini pronti all’'uso con
sezioni del tessuto in paraffina che contengono le strutture tipiche del
metodo analitico che verra utilizzato, come descritto all’inizio di questa IFU.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, le decisioni relative ai controlli
adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate
in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Reazione PAS
Nuclei cellulari 13/13 13/13 6/6 6/6
Polisaccaridi 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicogeno 13/13 13/13 6/6 6/6
Mucopolisaccaridi 13/13 13/13 6/6 6/6
neutri
Mucoproteine 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicoproteine 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicolipidi 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidi 13/13 13/13 6/6 6/6
Membrana basale 13/13 13/13 6/6 6/6
Collagene 13/13 13/13 6/6 6/6

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.



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 esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

ISOSLIDE™ PAS Preparati di controllo - con tessuto di riferimento per il
rilevamento dei polisaccaridi nei tessuti sottoposti a esame istologico vanno
conservati ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

ISOSLIDE™ PAS Preparati di controllo - con tessuto di riferimento per il rile-
vamento dei polisaccaridi nei tessuti sottoposti a esame istologico possono
essere utilizzati fino alla data di scadenza indicata.

La confezione si mantiene stabile fino alla data di scadenza indicata se con-
servata ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Capacita
La confezione & sufficiente per 24 applicazioni.

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 e gli eventuali preparati di controllo residui devono essere
smaltiti 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’lUnione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio 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

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

Art. 1.00869 Nuovo Entellan™ montante per vetrini 500 ml
per microscopia
Art. 1.02572 Reattivo di Schiff Intense 11

per la rilevazione di aldeide e
mucosostanze in microscopia

T
Componenti principali del prodotto

Art. 1.00408.0001
Sezioni di paraffina con tessuto animale: 25 portaoggetti

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

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01

Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni

Art. 1.04699 Olio di immersione flacone conta-

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

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

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

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

Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml

Art. 1.09033 Reattivo di Schiff 500 ml, 2,51
per microscopia

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51

Classificazione di sostanze pericolose

per microscopia

Art. 1.00408.0001
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.

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.

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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1.00408.0001 |REF
Mikpookonia

NMAakeg eAEyxou
PAS ISOSLIDE™

ME 10TO avagopdag yia avixveuaon NoAUGAKXapIT®V
OTOV I0TO YIa I0TOAOYIKN €EE€TACN

MNa enayyeApaTikn Xprnon Hovo

|VD In Vitro 81ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAeNOPEVOG OKONOG

O1 «NAAkeg eAéyyou PAS ISOSLIDE™ - pe 10TO avagopdag yia avixveuon
NoAUCAKXapIT@V OTO IGTOAOYIKO UAIKO» XpnoidonoloUvTal yid 1aTpIKn
KuTTapoAoyikn didyvwaon oTov avlpwno Kal eEunnpeTouV ToV oKomnod TG
I0TOAOYIKNG SIEPEUVNONG KAl TOU MOIOTIKOU €AEyXoU UAIKOU SeiypaTog
avBpwnivng npoéAeuong. MpOKeITal yia ETOIUEG YIa XPron YUAAIVEG NAGKEG HE
TOMEG NAPAPivng MouU NEPIEXOUV TIG TUMIKEG QOUEG TNG avTioToIXNG HEBOdOU
eE€Taong. AuTég, oTav xpnaiponoloUvTal padi Pe aAAa in vitro diayvwaoTika
npoiovTa and To XapToPUAAKIO Pag, Kavouv TIG QOPEG OTOXOUG OE UAIKA
avlpwnIvwV 1I0TOAOYIK®OV JEIYUATWY (M.X. I0TOAOYIKEG TOUEG ONWG TOU
OTOPAYOU ) TOU eVTEPOU) a§loAOYNOIUESG YIa diIayvVwaTIKOUG oKonoug (HEow
HoVIHonoinong, £YKAEIONG, XpWONG, avTIXPWONG Kal OTEPEWONG).

O1 nAakeg eAéyyou PAS ISOSLIDE™ nposToipalovTal pe xpnon Topmv
KaTaAANAou UAIKOU ZwIKNG NPOENEUONG NOU ANEIKOVIZEI EUKPIVMG HN
UMOKATECTNHEVOUG NOAUCAKXAPITEG, OUDETEPOUG BAEVVOMOAUCAKXAPITEG,
BAevvo- Kal YAUKONPWTEIVEG Kal YAUKO- Kal pwapoAinidia.

Kabe ouokeuacia and MNMAakeg eAéyxou ISOSLIDE™ nepigxel 25 nAdkeg. O
10TOG TonoBEeTeITAl NAvw OTNV NAAKa diNAa oTn AEUKN EKTUNWWMEVN ETIKETA.
Mia nAdka €xel Ndn XpwaTei e Tn PEB0SO avapopdg kai xpnaolPonolsital yia
oUykpian. O1 24 pn XpWOHEVEG NAAKEG XPWVUVTAl CUPQ®VA HE TO AVTIOTOIXO
NPWTOKOAAO | HE TO NPWTOKOAAO TOU €pyacTnpiou.

MeTd and Tn Xpwon TwV NAAK®OV EAEYXOU, TO ANOTEAECHA XPWONG NPENEl va
OUYKPIOEI PE TO EPYAaTNPIaKO UAIKO Kal TNV XpWwOBEioa K TwV NPOTEPWV
NAGKa gAEyxouU.

AOYw TV nolkiAwv diadikaciwv otn delygatoAnyia, Tn povigonoinon, Tnv
enegepyaacia 10TOV, TNV NApaAPivwaon Kal Tov eE0NAIoUo, dev pnopolv va
Yivouv dnNA®OEIG OXETIKA PE auTa Ta d1adIkaoTika BripaTta anod TIG NAGKEG
eAéyxou ISOSLIDE™. O1 nAdkeg eAéyxou ISOSLIDE™ dev ugioTavTal noloTiKo
EAEYXO YIQ TNV €(ApPHOYR TOUG pe HEBODOUG Hoplakng naBoAoyiag kai IHC.
O1 aBageg BakTnplakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAR avTtiBson

Kal gival eEalpeTikd dUOKOAN N SIAKPIOT) TOUG KE TO OMNTIKO HIKPOTGKOMIO.

O1 €1kOVEG Mou dnpioupyoUVTdl XpNoiKonoi®vTag Ta diaAlpaTa Xpwong
BonBouv Tov €£0UaI0d0TNHEVO Kal EEEISIKEUPEVO EPEUVNTRA va NPocdIopioel
KaAUTepa Tov TUMNO Kal To BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdExeTal

va eival anapaitnTn n dievépyeia eNNAEOV €EETACEWV YIA TNV OPIOTIKN
diayvwan.

Apxn TnG pEBOGSOU

Ztnv avTidpaaon PAS, To UAIKO I0ToOAOYIKOU deiyuaTog UNoBAAAETAl NPWTA OE
eneEepyacia e unepIwdIko 08U, PETA TNV onoia ol 1,2-yAUKOAEG o&eidwvovTal
0oTIG opadeg aAdelidng. H npoaBnkn Tou avTidpacTtnpiou Schiff (pou&ivng-
BenkoU 0E€0g) oTo deUTEPO Bria npokaAei TV avTidpaon Twv aAdeldwv yia
va napayBei eva pwTelvO KOKKIVO XpwHa. To anoTéAeopa Tng avTidpaong PAS
gival éva e1d1ko Xpwua avTidpaong Pe PN UNOKATEOTNHEVOUG NOAUCAKXAPITEGS,
OUDETEPOUG BAEVVOMOAUTAKXAPITEG, BAEVVO- KAl YAUKOMPWTEIVEG KAl YAUKO-
Kal @wopoAInidia.

YAIkO deiyparog
Touég napagivng nepinou 3 - 4 um anod deiypata 1oTwv {wIKNAG NPOEAEUTNG.
O 10TOC YoVIPONOINBNKE WE popHaAivn o€ oUSETEPO PUBUICTIKO.

AvTISpaocThpia

Ap. kaTtaAoyou  TAGkeg eAéyxou PAS ISOSLIDE™

1.00408.0001 HE 10TO avagopdg yia avixveuon
NMOAUCGAKXAPITWV GTOV I0TO YIA IOTOAOYIKH
eEgTaon

Mé£pn ouokeuaciag:

24 pn XpWOPEVEG NAAKEG EAEYXOU HE MOAUCAKYXAPITEG

1 xpwopévn NAaka eA&yxou (HOVO yia TV Napouciacn noAucakyapiTwy)
- XPWOMEVN HE KIT Xpwong PAS (ap. kataAdyou 1.01646) kal didAupa
aigaTo&uAivng Tpononoinuévng katd Gill II (ap. kataAdyoul.05175)

EL

www.sigmaaldrich.com

AnaiTouvTal niong:

Ap. kataAdyou  KiT xpwaong PAS 2 x 500 ml
1.01646 TNV avixveuon aAdelidng kal BAEVVOOUTIOV
Ap. kataloyou  AvTidpacTrpio Schiff Intense 11
1.02572 yia avixveuon aAdelidng kal BAEVVOOUCI®V O€

Hikpookonia
Ap. KaTaAoyou  AldAupa aigaTto&ulivng Tpononoinuévng Kata 500 ml, 1

1.05174 Gill 111 I, 2,51
yla Hikpookonia

Ap. kataloyou  AlGAupa aipato&uAivng Tpononoinuévng KaTta 500 ml,

1.05175 Gill 11 2,51
yia Jikpookornia

Ap. kataloyou  AvTidpacTipio Schiff 500 ml,

1.09033 yia Jikpookornia 2,51

MpoeToipgacia dgiyparog

Avaloya pe Tov ap. kataloyou 1.01646 - KiT xpwong PAS

H xpwon diggayeTal cUPPVa Pe To NPWTOKOAANO XpWoNG oTo KUTTAPO
XPWONG | € AUTOPATOMNOINKEVO CUGTNNA XPWONG.

KavTte anonapa®ivwon ToPwVv Pe cupBaTiko TpOno Kal enavevudaTwan o€
@Bivouoa oglpd aAkoOANG.

Aiadikacia

AvaAoya pe Tov ap. kataAdyou 1.01646 - KiT xpwong PAS:

To KIT Xpwong nepixel dUo avTidpaaTrpia. H xpwaon dieEdyeTal cUPPwva
ME TO NPWTOKOAAO XPWONG OTO KUTTAPO XPWONG I OE AUTOUATONOINKEVO
oloTnUa Xpwonge.

MeTad Tnv apudaTtwon (avioloa oelpd aAkooAng) kai Tn dialyaon e
EuAévio 1 Neo-Clear™, ol 1I0TOAOYIKEG NAGKEG pnopoUV va KaAupBouv pe
napayovTeg OTEPEWONG XwpiG vepd (N.X. DPX véo, Entellan™ véo n
Neo-Mount™) kar pia kaAunTpida kal kaTéniv pnopolv va anoBnkeuTouv.

AnoTtéAecua
KuTTapikoi nupnveg Kuavouv
MoAuoakxapiTeg, YAUKOYOVo, oudETEPOI HwpB

BAevvonoAuoakxapiteg, BAEVVO- Kal YAUKOMPWTEIVEG,
YAUKO-Kal @wo@oAInidia, Bacikr PepBpdavn, KoOAAayovo

TeXVIKEG ONHEIDOCEIG

To HIKPOOKOMIO NMOU XpnaoiponolgiTal 6a npénel va nAnpoi TIG anaiThoelg
€vOG 1aTpIKoU 6|ayvmo-r||<00 spyao-rnpiou.

‘OTav XpnoIHoNoIoULVTal CUCTAHATA ENEEEPYATiag ITMV | CUCTANATA AUTO-
HaTNG XpWONG, NapakaroUpe akOAOUBNOTE TiG 0dNYies XpONG Mou napéxo-
vTal and Tov npopnBeUTr TOU GUOTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpioTika avaAuTiking anédoong

(0] <<I'I)\aK£q eAéyxou PAS ISOSLIDE™> eival aTomsq yia xpnon YUGAIVEG avTI-
Kslpevocpopm NAAKEG JE TOPEG I0TOU O€ I'ICIpCI(pIVr] nou NePIEXOUV TIG TUMIKEG
ﬁopsq o-roxouq TNG peBOdOU 50K|paoloq nou npokeITal va xpnmponomeal
onwg naplypaqaeTal arnv apxr] auTwVv Twv odnyl®v Xprong. To np0|ov npenel
va Xpr]O'IuOI'IOISITCII povo anod e§ouaiodoTnuéva Kal eEaéleuusva AaTopa Kal

n Xpnon Tou nepIAapBavel, NeTal AAAwV, TNV NPOETOILACia dEIYHATWY Kal
avTiIdpaoTnpiwy, ToV XEIPIOUO JEIYHATWY, TN ANWN anopACEwV OXETIKA HE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog eNIBERAIOVETAI PE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRaiwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopa
Tnv €161kOTNTA, TNV €uaioOnaoia kal TNV ENavaAnyipoTNTa Tou NpoidvTog HE
nocooto 100%:

EidikdétTnTa | EvaioBnaia | EidikdtnTa | Euaiobnoia
METAEU METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopI-
OHWV oUWV ouou ouou
AvTidpaon PAS
KuTTapikoi nupnveg| 13/13 13/13 6/6 6/6
MoAucakxapiTeg 13/13 13/13 6/6 6/6
FAukoyovo 13/13 13/13 6/6 6/6
QOudeTepol 13/13 13/13 6/6 6/6
[BAevvONoAUCTKXapITEG
BAevvonpwTeiveg 13/13 13/13 6/6 6/6
FAUKOMPWTEIVEG 13/13 13/13 6/6 6/6




FAukoAInidia 13/13 13/13 6/6 6/6
dwapoAinidia 13/13 13/13 6/6 6/6
Baoikn pepppavn 13/13 13/13 6/6 6/6
KoAAaydvo 13/13 13/13 6/6 6/6

AnoTeAECPATA avaAuTikngG anodoong

Ta dedopEva evrog Tou nNpoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal NeTa&l Twv
npocdIopIoPwV (O dIapopPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBa oe oxEon PE Tov aplOpd TwV NPoadIopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Aiayvwon

O1 diayvwaoelg Ba npénel va yivovTal povo and appddio kal eEouciodoTnUEVO
npoowmniko.

©a npénel va XpnolPonolgiTal £yKupn ovopaToAoyia.

AUTH N PEBODOG pnopei va xpnaigonoinBei cupnAnpwuaTikd yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npénel va eniheyolv Kal va e@apuooTolV nepioodTePEG doKINATieq
oUNPWVA JUE avayVwpPIOUEVEG HEBODOUG.

KaTaAAnAoi éAeyxol Ba npénel va dieEdyovTal pe KABE epapupoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaopEvou anoTeAECNATOG.

dUAagn

‘AnoBnkeUoTe TIG MAAKeG eAéyxou PAS ISOSLIDE™ - pe 10TO ava@opacg
YIia avixveuon noAucakyapIT®V OToV I0TO YIA IGTOAOYIKN €§ETAON O€
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia {wng

O1 MAakeg eAéyxou PAS ISOSLIDE™ - pe 10T0 avagopdg yia avixveuon
NOAUCAKXAPITWV OTO IGTOAOYIKO UAIKO WnopoUv va Xpnaigdonoinfouv £wg
TNV avaypapopevn nuepopnvia Angnge.

H ouokeuacia pnopei va xpnaoigonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn
nuepopnvia AnEng oTav anobnkeleTal oe +15°C éwg +25 °C.

IkavoTnTa
H cuokeuacia enapkei yia 24 epapHoyeg.

MpooBeTeG 0dNYieg

MNa enayyeApartikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn oQaAddaTwy, n e@appoyn Npénel va npayuaronolsital Jovo
and EUNEIPo NPOoWNIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG YIa TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn dilac@aAion noioTNTAG.

Mpénel va xpnaoidonolouvTal HIKpookonia eEonAiopéva cUPGWVa We Ta
npoTuna.

MpooTacia and Aoipwin

©a npénel va AapBavovTal anoTeAeouaTika PETPA yia Tnv npooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA PE TIC EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG.

0dnyieg andéppiyng

To KIT Kal TUXOV Hn XPNOILOMNOINUEVEG NAAKEG s)\éyxou npénsl va anoppinTovTal
oUpPWVa PE TIG Tpsxouoag KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG anoppupr]q

Ta xpnoluonomuava éla)\uuam Kal Ta dlaAupaTa Twv onoiwv n npspopnvm
ANENG €xel NapéABel npénel va anoppinTovTal wg €181ka andoBAnTa cUPPWva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTRAPIEG YPAUMEG. OI NANPOPOPIES Yia TNV andppiyn
napexovral atov ocUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZupBoUAEG yvia TNV andppiyn TwV NPOIOVTWY HIKpookoniag) atn dieubuvaon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexovTwg epappolOPeVoq
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounan,
TNV ENICAKAVON Kal TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TV 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 avridpaocTnpia

DPX véo 500 ml
Hn udaTikd PECO OTEPEWONG
yia Jikpookonia

Ap. KaTaAoyou
1.00579

Ap. kataloyou  Entellan™ véo yia kaAunTpida 500 ml

1.00869 yia Jikpoaokonia
Ap. kataloyou  AvTidpacTnipio Schiff Intense 11
1.02572 yia avixveuon aAdelidng kal BAEVVOOUCI®V OE
Hikpookonia
Ap. kataAdyou  ‘'EAaio gpBantiong Type N oUu@wva e To ZTayovo-
1.03699 npoéTuno ISO 8036 METPIKN
yla pikpookonia PIaAn
100 ml
Ap. kaTtaloyou  'EAdlo epBanTiong sTayovo-
1.04699 yla pikpookonia METPIKN
P1aAn
100ml,
100 ml,
500 ml

H Life Science Business Tng Merck Asitoupyei wg MilliporeSigma oTig H.MN.A. kai Tov Kavada

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/f ol OUVBEGEUEVEG AUTAG £TAIPEiEG. Me TNV ENIPUAAEN

navTog 31KaI®uaTog. "To Merck Kkai To Sigma-Aldrich eival pnopika orjpara Tng Merck KGaA, Darmstadt,

Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

/B\snropspslq NANPOPOPIEG OXETIKA LE Ta EUMOPIKG OAHATA €ival SIaBECIPEG HETW NOPWV Mou dIaTiBevTal
NHOCIWG,

EL

Ap. kataAdyou  AidAupa aipgato&uAivng Tpononoinpévng KaTa 500 ml,

1.05174 Gill 111 11,

yla pikpookonia 2,5 I

Ap. KataAoyou  AlGAupa aigatoEuAivng Tpononoinuévng KaTta 500 ml,

1.05175 Gill II 2,51
yla pikpookonia

Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,

1.07961 HECO Taxeiag oTePEWONG 500 ml,

yla pikpookonia 11

Ap. KATaAOYoU  ZUAEvIO (I00UEPEG Weiypa) 41

1.08298 yia ioToAoyia

Ap. kataloyou  Neo-Mount™ avudpo PECO OTEPEWONG STayovo-

1.09016 yla pikpookonia METPIKN

@IaAn

100 ml,

500 ml

Ap. kataloyou  AvTidpacTnipio Schiff 500 ml,

1.09033 yla pikpookonia 2,51

Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokaTaoTaTto EUAeviou) 51

1.09843 yla pikpookonia
Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. katadyou 1.00408.0001

MapakaAoUpe avaTpéETe aTnv Tagivounaon KivoUvou Mou €ival EKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NaApEXovTal aTo GUANO dedopévwv
ao@aAeiag.

To @UAAO dedopevwy acgpaleiag diaTiBeTal oTov I0TOTOMNO KAl KaToniv
aITAUaTog.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog

Ap. kataAdyou  TopéG napa®ivng pe 10TO LWIKNG NPpogAeuonG: 25 NAdKeg

1.00408.0001

Fevikn naparipnon

Edv kata Tn xprnon auTng TNG CUOKEUNG N €€aitiag Tng Xprong Tng, npo-
kAnBei coBapd ouPPBAv, va TO AVAPEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal/r) oTov
€E0UOCI0D0TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia
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
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y
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1.00408.0001 |REF
Mikroskopi

ISOSLIDE™ PAS kontrollglas

med referensvavnad for detektion av
polysackarider i histologisk vavnad

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik C E

Avsett syfte

"ISOSLIDE™ PAS kontrollglas - med referensvavnad for detektion av
polysackarider i histologisk vavnad" anvands fér humanmedicinsk
celldiagnostik och mojliggor histologiska undersdkningar och kvalitetskontroll
av provmaterial med manskligt ursprung. De ar bruksfardiga objektsglas
med paraffinsnitt som innehaller strukturer som &r typiska for respektive
testmetod. N&r de anvénds tillsammans med andra in vitro-diagnostiska
produkter fr&n vart sortiment, mojliggér de en diagnostisk utvardering

av malstrukturer (genom fixering, inbaddning, fargning, motfargning och
montering) i humana histologiska provmaterial, t.ex. histologiska snitt av
tarm eller lever.

ISOSLIDE™ PAS kontrollglas prepareras genom att anvénda snitt fran
lampligt animaliskt material som tydligt visualiserar osubstituerade
polysackarider, neutrala mukopolysackarider, muko- och glykoproteiner samt
glyko- och fosfolipider.

Varije férpackning med ISOSLIDE™ kontroliglas innehdller 25 objektsglas.
Vavnaden ldggs pd objektglaset intill det vita tryckta markningsfaltet. Ett
objektsglas ar redan fargat med hjélp av referensmetoden och anvands
som jamforelse. De 24 ofargade objektsglasen fargas enligt respektive
protokoll eller med hjalp av laboratoriets eget protokoll.

Nar kontrollglasen har férgats kan fargningsresultatet jamféras med
laboratoriets material och de férdigfargade kontrollglasen.

Eftersom utrustningen varierar och det finns olika metoder fér insamling,
fixering, vévnadsbehandling, paraffinbehandling, kan man inte uttala sig
om dessa forfaranden baserat pd ISOSLIDE™ kontrollglas. ISOSLIDE™
kontrollglas har inte kvalitetskontrollerats for att anvéndas for
molekylarpatologiska metoder och IHC.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningsldsning
underlattar for den beh(‘jridga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Vid PAS-reaktionen behandlas det histologiska materialet forst

med perjodsyra, vilket resulterar i att 1,2-glykolerna oxideras till
aldehydgrupper. Tillsatsen av Schiffs reagens (fuchsin-svavelsyra) i

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

Provmaterial

Paraffinsnitt p8 ca 3-4 um frén vavnadsprover med animaliskt ursprung.
Vavnaden har fixerats med neutralt, buffrat formalin.

Reagens

Kat.nr ISOSLIDE™ PAS kontrollglas
1.00408.0001 med referensvavnad foér detektion av
polysackarider i histologisk vavnad

Forpackningsinnehall:

24 ofargade kontrollglas med polysackarider

1 fargat kontrollglas (endast for att visa polysackarider) - fargat med PAS-
fargningskit (kat.nr 1.01646) och hematoxylinlésning modifierad enligt Gill 1T
(kat.nr 1.05175)

Dessutom behovs:

Kat.nr 1.01646  PAS-fargningskit 2 x 500 ml
for detektion av aldehyder och
mukosubstanser

Kat.nr 1.02572  Schiffs reagens Intense 11

for detektion av aldehyder och
mukosubstanser i mikroskopi

SV

www.sigmaaldrich.com

Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml,
enligt Gill III 11,251
for mikroskopi

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

Kat.nr 1.09033  Schiffs reagens 500 ml,
for mikroskopi 2,51

Provberedning

Likadant som med kat.nr 1.01646 - PAS-fargningskit

Fargningssatsen innehdller tvd reagens: Fargningen utférs enligt fargnings-
protokollet fér inféargad cell eller i en fargningsautomat.

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

Forfarande
Likadant som med kat.nr 1.01646 - PAS-fargningskit:

Fargningssatsen innehdller tvd reagens: Fargningen utfors enligt
fargningsprotokollet for infargad cell eller i en fargningsautomat.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska objektglas tdckas med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. DPX ny, Entellan™ ny eller Neo-Mount™)
och tackglas. Darefter kan de lagras.

Resultat
Cellkarnor bld
Polysackarider, glykogen, neutrala mukopolysackarider, lila

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

Tekniska anmarkningar

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

Om histoprocessorer eller aoutomatiska fargningssystem anvands ska du
folja bruksanvisningarna fran leverantéren av systemet och programvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

"ISOSLIDE™ PAS kontrollglas” ar objektglas som ar férdiga att anvanda och
ft‘)l;sedda med paraffininbdddade vavnadssnitt som innehaller de typiska
malstrukturerna fér den testmetod som anvénds, enligt beskrivningen i
bérjan av denna bruksanvisning. Produkten far bara anvéndas av behéoriga
och kvalificerade personer for bland annat prov- och reagenspreparering,
provhantering, val av Idmpliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
PAS-reaktionen
Cellkérnor 13/13 13/13 6/6 6/6
Polysackarider 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykogen 13/13 13/13 6/6 6/6
Neutrala 13/13 13/13 6/6 6/6
mukopoly-
sackarider
Mukoproteiner 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykoproteiner 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykolipider 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipider 13/13 13/13 6/6 6/6
Basalmembran 13/13 13/13 6/6 6/6
Kollagen 13/13 13/13 6/6 6/6

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erhalina fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomforda analyser.



Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behdorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

Den har metoden kan anvdndas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomforas i enlighet med erkanda
metoder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring

Forvara ISOSLIDE™ PAS kontrollglas - med referensvdvnad foér detektion av
polysackarider i histologisk vavnad vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

ISOSLIDE™ PAS kontrollglas - med referensvavnad foér detektion av
polysackarider i histologisk vavnad kan anvandas fram till angivet
utgangsdatum.

Férpackningen kan anvéndas fram till angivet utgdngsdatum om det
forvaras vid +15 °C till +25°C.

Kapacitet
Foérpackningen racker till 24 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetsséakring maste foljas.
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

Satsen och oanvanda kontrollglas maste kasseras i enlighet med gallande
riktlinjer for avfallshantering.

Anvénda l6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjalpreagens

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

Kat.nr 1.00869 Entellan™ ny 500 ml
tackglas
for mikroskopi

Kat.nr 1.02572  Schiffs reagens Intense 11

for detektion av aldehyder och
mukosubstanser i 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 Hematoxylinlésning modifierad 500 ml,
enligt Gill II 2,51

for mikroskopi
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 mi
vattenfritt monteringsmedel droppflas-
for mikroskopi ka, 500 ml
Kat.nr 1.09033  Schiffs reagens 500 ml,
for mikroskopi 2,51
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.00408.0001

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet. . . -
Sékerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéran.

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.

sv
Produktens huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr Paraffinsnitt med djurvévnad: 25
1.00408.0001 objektsglas

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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1.00408.0001 |REF
Mikroskopie
ISOSLIDE™ PAS

Kontrolni sklicka

s referenéni tkani pro detekci polysacharidl v
histologické tkani

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c E

Zamysleny ucel

Produkt ,,ISOSLIDETM PAS kontrolni sklicka — s referencni tkani pro detekci
polysacharidll v histologické tkani* se pouzivaji k dlagnostlce Ildskych bunék,
h|st0|0g|ckemu vysetrem a kontrole kvality vzorkd lidského plivodu. Jde o
preparaty k pfimému pouziti na sklicku s tkanovymi fezy v parafinu, které
obsahuji typické struktury odpovidajici metody testovani. V kombinaci s
jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoznuji hodnotit
cilové struktury (prostfednictvim fixace, zaliti, barvem dobarveni, monto-
vani) v materidlech lidskych histologickych vzorku naprlklad zalukek nebo
stfevo, pro diagnostické ucely.

Kontrolni skli¢ka ISOSLIDE™ PAS jsou ptipravovany z ezl vhodneho zvire-
ciho materiélu jasné V|zual|zu1|C|ho nesubst|tuovanych polysacharldu neutral-
nich mukopolysacharid, muko- a glykoprotein{ a glyko- a fosfolipid@.

Kazdé baleni kontrolnich sklicek ISOSLIDE™ obsahuje 25 sklicek. Tkan se
nanasi na sklicko vedle bilého natiSténého pole se Stitkem. Jedno skli¢ko je
predem obarveno referen¢ni metodou a pouziva se pro porovnavani. 24 ne-
obarvenych skli¢ek bude obarveno podle odpovidajiciho protokolu nebo podle
vlastniho protokolu laboratore.

Po obarveni kontrolnich skli¢ek je tfeba porovnat vysledek barveni s labora-
tornim materidlem a s predem obarvenym kontrolnim skli¢kem.

Vzhledem k variabilité v postupech pfi odbéru vzorkd, fixaci, histologickém
zpracovani, zalévani parafinem a ve vybaveni nelze z kontrolnich sklicek
ISOSLIDE™ odvodit zadna tvrzeni o prislusnych krocich zpracovani. Kont-
rolni sklicka ISOSLIDE™ neprochazeji kontrolou kvality pro danou aplikaci
metodami molekularni patologie ani IHC.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnlkow lépe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pou2|t|m barvicich roztokd. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysetreni.

Princip

V ramci PAS reakce se na histologicky materidl nejprve nanese kyselina
jodista a nasledné jsou 1,2-glykolové skupiny oxidovany na aldehydové sku-
piny. Pridani Schiffova cinidla (fuchsin - kyselina sirova) je druhym krokem,
pfi kterém aldehydy reaguji za vzniku briliantové cervené barvy. Vysledkem
PAS reakce je specifickd barevna reakce s nesubstituovanymi polysacharidy,
neutralnimi mukopolysacharidy, muko- a glykoproteiny a glyko- a fosfolipidy.

Material vzorku
Parafinové fezy tloustky priblizné 3-4 pm ze vzork{ tkani zivocisného plvo-
du. Tkan byla fixovana neutralnim pufrovanym formalinem.

Cinidla
Kat. ¢. ISOSLIDE™ PAS
1.00408.0001 Kontrolni sklicka s referencni tkani

pro detekci polysacharidd v histologické
tkani

Slozky baleni:

24 nebarvenych kontrolnich skli¢ek s polysacharidy .

1 obarvené kontrolni skli¢ko (pouze pro prezentaci polysacharidu) - obarve-
né pomoci barvici soupravy PAS (kat. ¢. 1.01646) a roztokem hematoxylinu
modifikovaného dle Gilla II (kat. ¢.1.05175)

Dalsi potiFebné materialy:
Kat. ¢. 1.01646 PAS barvici souprava pro detekci aldehyd a 2 x 500 ml
mukoznich substanci

Kat. ¢. 1.02572 Schiffovo cinidlo Intense 11
pro detekci aldehydu a
mukosubstanci v mikroskopii
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Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla IIL 11,251
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla IT pro mikroskopii 2,51

Kat. ¢. 1.09033 Schiffovo cinidlo 500 ml,
pro mikroskopii 2,51

Pfiprava vzorku

Analogicky s kat. ¢. 1.01646 - barvici souprava PAS

Barvici souprava obsahuje dvé reagencie. Barveni se provadi podle barvici-
ho protokolu v barvici kom{rce nebo v barvicim automatu.

Rezy zbavte obvyklym zplisobem parafinu a rehydratuijte je sestupnou
alkoholovou fradou.

Postup
Analogicky s kat. ¢. 1.01646 - barvici souprava PAS:

Barvici souprava obsahuje dve reagencie. Barveni se provadi podle barvici-
ho protokolu v barvici kom(rce nebo v barvicim automatu.

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické preparaty zakryt nevodnym mon-
taznim médiem (napf. DPX novy, Entellan™ novy, Neo-Mount™) a krycim
sklickem a nasledné uskladnit.

Vysledek
Bunécna jadra modré
Polysacharidy, glykogen, neutralni mukopolysacharidy, fialové

muko- a glykoproteiny, glyko- a fosfolipidy, bazalni
membrana, kolagen

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesorll nebo automatizovanych barvicich systémd
dodrzujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a soft-
waru.

Analytické vykonnostni parametry

,ISOSLIDE™ PAS Kontrolni skli¢cka" jsou sklenéna skli¢ka pfipravena k po-
uziti s parafinovymi fezy tkani, které obsahuji typické cilové struktury pro
zvolenou testovaci metodu uvedenou na zacatku tohoto navodu k pouiiti
Vyrobek sme]| pouzwat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coZ plati
mimo jiné pro pfipravu vzork{ a &inidel, manipulaci se vzorky, rozhodnuti o
vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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 npst v Vv ramci

testy ramci testu | testu
PAS reakce
Bunécna jadra 13/13 13/13 6/6 6/6
Polysacharidy 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykogen 13/13 13/13 6/6 6/6
Neutralni muko- 13/13 13/13 6/6 6/6
polysacharidy
Mukoproteiny 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykoproteiny 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykolipidy 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidy 13/13 13/13 6/6 6/6
Bazalni membrana | 13/13 13/13 6/6 6/6
Kolagen 13/13 13/13 6/6 6/6

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeného na ste]ne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych $arzich) uvad&ji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.



Diagnostika

Stanoveni diagndz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouZivat na zdkladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Skladovani

Uchovavejte ISOSLIDE™ PAS kontrolni skli¢ka - s referencni tkani pro de-
tekci polysacharidd v histologické tkani pfi teploté +15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

ISOSLIDE™ kontrolni sklicka - s referenéni tkani pro detekci polysacharidd
v histologické tkani Ize pouZivat az do uvedeného data pouzitelnosti.
Baleni Ize pouzivat az do uplynuti uvedeného data pouZitelnosti, je-li vyro-
bek uchovavan pri teploté +15az +25°C.

Kapacita
Obsah baleni staci pro 24 aplikaci.

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 pfijmout Gc¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Soupravu a nepouzitd kontrolni skli¢ka je nutné zlikvidovat v souladu se stava-
jicimi predpisy pro likvidaci.

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 réamci 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 dcinidla

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

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.02572  Schiffovo cinidlo Intense 11

pro detekci aldehydu a
mukosubstanci v 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 111 11,
pro mikroskopii 2,51
Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla II 2,51
pro mikroskopii
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. ¢. 1.09033 Schiffovo Cinidlo 500 ml,
pro mikroskopii 2,51
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nadhrazka xylenu) 51

pro mikroskopii
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Klasifikace rizik

Kat. ¢. 1.00408.0001

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

Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢. Parafinové fezy tkané Zivocisného plivodu: 25 sklicek

1.00408.0001

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v disledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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1.00408.0001 |REF
Microscopie

Lame de control
ISOSLIDE™ PAS

cu tesut de referintd pentru detectarea
polizaharidelor in tesutul histologic

Exclusiv pentru uz profesional

Scopul preconizat

Aceste ,Lame de control ISOSLIDE™ PAS - cu tesut de referintd pentru
detectarea structurilor polizaharidelor in tesutul histologic” sunt utilizate
pentru diagnosticul medical al celulelor umane si servesc scopului de
investigatie histologica si control de calitate al esantioanelor de origine
umana. Acestea sunt lame de sticld, gata de utilizare, cu sectiuni de parafind
care contin structurile tipice ale metodei de testare corespunzdtoare.
Acestea, cand sunt utilizate impreuna cu alte produse pentru diagnostic in
vitro din portofoliul nostru, fac posibila evaluarea in scop de diagnostic a
structurilor tinta (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare)
din esantioanele histologice de provenienta umana, de exemplu sectiuni
histologice din stomac sau intestin.

Lamele de control ISOSLIDE™ PAS sunt preparate utilizand sectiuni din
material animal adecvat, ce permit vizualizarea a polizaharidelor nesub-
stituite, mucopolizaharidelor neutre, muco- si glicoproteinelor si glico- si
fosfolipidelor.

Fiecare pachet cu lame de control ISOSLIDE™ contine 25 de lame. Tesutul
este aplicat pe lamela de Iangd campul de etichetare alb. O lama este deja
coloratd prin metoda de referinta si este utilizatd pentru comparatie. Cele
24 de lame necolorate sunt colorate conform protocolului corespunzator sau
conform protocolului propriu al laboratorului.

Dupa colorarea lamelor de control, rezultatul colorarii trebuie comparat cu
materialul de laborator si cu lama de control pre-colorata.

Datoritd procedurilor variabile in ceea ce priveste esantionarea, fixarea,
procesarea histologicad, parafinizarea si echipamentul, nu pot fi emise
aprecieri in legaturd cu aceste etape de procesare referitor la lamele

de control ISOSLIDE™. Lamele de control ISOSLIDE™ nu sunt supuse
controlului de calitate din punct de vedere al aplicabilitatii lor in metodele
de patologie moleculara si IHC.

Structurile necolorate au un contrast relativ scézut 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 in astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari suplimentare
pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

in reactia PAS, materialul histologic este mai intai tratat cu acid periodic,
dupa care glicolii 1,2 sunt oxidati la grupuri aldehidice. Addugarea reacti-
vului Schiff (fucsina - acid sulfuric) in a doua etapa face ca aldehidele sa
reactioneze, generand o culoare rosu aprins. Rezultatul reactiei PAS este o
reactie de culoare specificd cu polizaharidele nesubstituite, mucopolizahari-
dele neutre, muco- si glicoproteinele si glico- si fosfolipidele.

Esantion de proba

Sectiuni de parafind de aprox. 3 - 4 um din specimenele tisulare de origine
animala Tesutul a fost fixat cu formalind neutrd tamponata.

Reactivi

Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE™ PAS
1.00408.0001 cu tesut de referinta pentru detectarea
polizaharidelor in tesutul histologic

Componentele pachetului:

24 de lame de control necolorate cu polizaharide

1 lama de control coloratd (numai pentru prezentarea polizaharidelor) - co-
lorata cu kitul de colorare PAS (Cat. nr. 1.01646) si solutie de hematoxilind
modificata conf. Gill II (Cat. nr.1.05175)

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. PAS - kit de colorare pentru detectie 2 x 500 ml
1.01646 aldehide si mucosubstante

Cat. nr. Reactiv Schiff Intense 11
1.02572 pentru detectarea aldehidei si a

mucosubstantelor in microscopie
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Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificatd conform 500 ml,

1.05174 Gill III 11,251
pentru microscopie

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

1.05175 Gill 11 2,51
pentru microscopie

Cat. nr. Reactiv Schiff 500 ml,

1.09033 pentru microscopie 2,51

Prepararea probelor

Analog de Cat. nr. 1.01646 - kit de colorare PAS

Kitul de colorare contine doi reactivi: Colorarea se efectueaza conform proto-
colului de colorare in celula de colorare sau intr-un automat de colorare.
Deparafinizati sectiunile prin metoda conventionala si rehidratati intr-o serie
descendenta de alcooluri.

Procedura
Analog de Cat. nr. 1.01646 - kit de colorare PAS:

Kitul de colorare contine doi reactivi: Colorarea se efectueaza conform proto-
colului de colorare in celula de colorare sau intr-un automat de colorare.

Dupa deshidratare (serie ascendentd de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear™, lamele histologice pot fi acoperite cu agenti de montare ne-
aposi (ex. DPX nou, Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

Rezultat

Nuclee celulare albastru
Polizaharide, glicogen, mucopolizaharide neutre, muco- mov

si glicoproteine, glico- si fosfolipide, membrana bazalg,

colagen

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Caracteristici de performanta analitica

,Lame de control ISOSLIDE™ PAS” sunt lame de sticla gata de utilizare, cu
sectiuni de tesut de parafind, care contin structurile tinta tipice ale metodei
de testare care urmeaza sa fie utilizate, asa cum este descris la inceputul
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate

si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a
reactivilor, manipularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si
multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o rata de 100%:

Specifici- Senzitivi- Specifici- Senzitivi-

tate inter- | tate inter- | tate intra- | tate intra-

test test test test
Reactia PAS
Nuclee celulare 13/13 13/13 6/6 6/6
Polizaharide 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicogen 13/13 13/13 6/6 6/6
Mucopolizaharide 13/13 13/13 6/6 6/6
neutre
Mucoproteine 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicoproteine 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicolipide 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipide 13/13 13/13 6/6 6/6
Membrana bazala | 13/13 13/13 6/6 6/6
Colagen 13/13 13/13 6/6 6/6

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indica numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.



Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizatd nomenclatura in vigoare.

Aceastd metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Lame de control ISOSLIDE™ PAS - cu tesut de referinta pentru
detectarea polizaharidelor in tesutul histologic la temperaturi cuprinse intre
+15 °C si +25 °C.

Durata de depozitare

Lame de control ISOSLIDE™ PAS - cu tesut de referintd pentru detecta-
rea polizaharidelor in tesutul histologic pot fi utilizate pana la termenul de
valabilitate mentionat.

Pachetul poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat, daca
este depozitat la temperaturi cuprinse intre +15 °C si +25 °C.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 24 de aplicatii.

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

Kitul si orice lame de control neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu
reglementadrile locale privind eliminarea.

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale, in
conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi gasi-
te sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(»Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la www.microsco-
py-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. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare 500 ml
1.00869 pentru lameld pentru microscopie
Cat. nr. Reactiv Schiff Intense 11
1.02572 pentru detectarea aldehidei si a
mucosubstantelor in microscopie
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificatd conform 500 ml,
1.05174 Gill T11 11,2,51
pentru microscopie
Cat. nr. Hematoxilind - solutie modificata conform 500 ml,
1.05175 Gill 1T 2,51
pentru microscopie
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. Reactiv Schiff 500 ml,
1.09033 pentru microscopie 2,51
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51

1.09843 pentru microscopie

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.

i . RO
Categoria de risc

Cat. nr. 1.00408.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.
Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produsului

Cat. nr. Sectiuni de parafina 25 lame
1.00408.0001 cu tesut de origine animala:

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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1.00408.0001 |REF
Mikroskopi

ISOSLIDE™ PAS kontrolglas

med referencevaev til pavisning af
polysakkarider i histologisk vaev

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose C E

Disse “ISOSLIDE™ PAS kontrolglas - med referencevaeyv til pavisning af
polysakkarider i histologisk vaev” bruges til humanmedicinsk cellediagnose og
er beregnet til histologisk undersggelse og kvalitetskontrol af prgvemateriale
fra mennesker. Det er klar-til-brug objektglas med paraffinsnit, som
indeholder typiske strukturer for den tilsvarende testmetode. Nar de bruges
til in vitro-diagnose sammen med andre produkter fra vores sortiment laver
de malstrukturer i histologiske pr@vematerialer fra mennesker (ved fiksering,
indstgbning, farvning, kontrastfarvning, montering), eksempelvis hlstologlske
snit af f.eks. maven eller tarmen, der kan evalueres til diagnoseformal.

ISOSLIDE™ PAS kontrolglas forberedes ved brug af snit af egnet animalsk
materiale, der tydeligt viser ikke-substituerede polysakkarider, neutrale
mukopolysakkarider, muko- og glycoproteiner samt glyco- og fosfolipider.
Hver pakke med ISOSLIDE™ kontrolglas indeholder 25 objektglas. Veevet
anbringes p8 objektglasset ved siden af det hvide printede maerkningsfelt.
Et objektglas er allerede farvet med referencemetoden og bruges til
sammenllgnlng De 24 ufarvede objektglas farves i henhold til den
pagaeldende protokol eller med laboratoriets egen protokol.

Efter farvningen af kontrolglassene skal farveresultatet sammenlignes med
laboratoriematerialet og det forudfarvede kontrolglas.

P& grund af variable procedurer til prgveudtagning, fiksering, histologisk
behandling, paraffinindstgbning og udstyr kan der ikke gives nogen
oplysninger om disse behandlingstrin p& baggrund af ISOSLIDETM
kontrolglassene. ISOSLIDE™ kontrolglassene har ikke undergdet
kvalitetskontrol med henblik pd anvendelse med molekylaerpatologiske
metoder og IHC.

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

Princip

I forbindelse med PAS-reaktionen behandles det histologiske materiale
fgrst med periodsyre, hvorefter 1,2-glycolerne oxiderer til aldehydgrupper.
Tilseetningen af Schiffs reagens (fuchsin-svovisyre) i det efterfglgende

trin far aldehyderne til at reagere, hvorved der dannes en klar rgd farve.
Resultatet af PAS-reaktionen er en bestemt farvereaktion med ikke-
substituerede polysakkarider, neutrale mukopolysakkarider, muko- og
glycoproteiner samt glyco- og fosfolipider.

Prgvemateriale

Paraffinsnit pa ca. 3 - 4 um fra vaevsprgver fra dyr. Vaevet blev fikseret med
neutral bufferet formalin.

Reagenser

Varenr. ISOSLIDE™ PAS kontrologlas
1.00408.0001 med referenceveev til pavisning af
polysaccharider
i histologisk vaev

Pakkens komponenter:

24 ufarvede kontrolglas med polysakkarider

1 farvet kontrolglas (kun til praesentation af polysakkarider) farvet med
PAS-farvekittet (varenr. 1.01646) og haematoxylinoplgsning modificeret
ifglge Gill II (varenr. 1.05175).

0gséa pakraevet:

Varenr. PAS- farvnlngsklt 2 x 500 ml
1.01646 til pdvisning af aldehyd og mukosubstanser
Varenr. Sch|ffs reagens Intense 11
1.02572 til pavisning af aldehyd og

mukopolysakkarider ved mikroskopi
Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,
1.05174 modificeret ifglge Gill III 11,251

til mikroskopi
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Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,

1.05175 modificeret ifglge Gill II 2,51
til mikroskopi

Varenr. Schiffs reagens 500 ml,

1.09033 til mikroskopi 2,51

Forberedelse af prgverne

Svarende til varenr. 1.01646 - PAS-farvningskit:

Farvningskittet indeholder to reagenser. Farvningen udfgres i henhold til
farveprotokollen i farvnmgskuvetten eller i et automatisk farvesystem.

Deparaffiner de snittene pa traditionel vis, og rehydrer dem i en faldende
alkoholraekke.

Procedure
Svarende til varenr. 1.01646 - PAS-farvningskit

Farvningskittet indeholder to reagenser. Farvningen udfgres i henhold til
farveprotokollen i farvningskuvetten eller i et automatisk farvesystem.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen

eller Neo-Clear™ kan de histologiske objektglas deekkes med vandfri
monteringsmidler (feks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et daekglas
og kan derefter opbevares.

Resultat
Cellekerner bld
Polysakkarider, glycogen, neutrale mukopolysakkarider, violet

muko- og glycoproteiner samt glyco- og fosfolipider,
basalmembran, collagen

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal bruger-
vejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"ISOSLIDE™ PAS kontrolglas” er brugsklare objektglas med paraffinveevs-
snit, som indeholder de typiske malstrukturer for den testmetode, der skal
anvendes, som beskrevet i begyndelsen af denne brugsanvisning. Dette
produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvallﬁcerede personer, hvilket
bl.a. mkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering, afggrel-
ser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henbllk
pd specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pd
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-

dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse

specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
PAS-reaktionen
Cellekerner 13/13 13/13 6/6 6/6
Polysakkarider 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycogen 13/13 13/13 6/6 6/6
Neutrale muko- 13/13 13/13 6/6 6/6
polysakkarider
mukoproteiner 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycoproteiner 13/13 13/13 6/6 6/6
Glycolipider 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipider 13/13 13/13 6/6 6/6
Basalmembran 13/13 13/13 6/6 6/6
Collagen 13/13 13/13 6/6 6/6

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt pd samme parti) og inter-undersggelse (udfgrt pd
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Diagnostik

Diagnoser ma udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undg8
forkerte resultater.



Opbevaring

ISOSLIDE™ PAS kontrolglas - med referenceveev til pavisning af
polysakkarider i histologisk veaev skal opbevares ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhed

ISOSLIDE™ PAS kontrolglas - med referencevaev til pavisning af
polysakkarider i histologisk vaev kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.
Pakken kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato, hvis den opbevares ved
+15°C til +25°C.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til 24 anvendelser.

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

Saettet og alle ubrugte kontrolobjektglas 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
geeldende 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. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Schiffs reagens Intense 11
1.02572 til pavisning af aldehyd og
mukopolysakkarider ved 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 11,2,51
til mikroskopi
Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,
1.05175 modificeret ifglge Gill II 2,51
til mikroskopi
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. Schiffs reagens 500 ml,
1.09033 til mikroskopi 2,51
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Fareklassificering

Varenr. 1.00408.0001
Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og

oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter

Varenr. Paraffinsnit 25
1.00408.0001 med veev fra dyr: objektglas

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemeaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
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de offentligt tilgaengelige ressourcer.
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Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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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

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation

2024-Jul-01

Fgrste version med introduktion af revisionshistorik

[13]

Se brugervejledningen Producent

A\ % A

Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur

pow | REF| [LOT

Partikode

Varenummer

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00408.0001 |REF
Mikroskopiju

ISOSLIDE™ PAS
kontrolna stakalca

s referentnim tkivima za detekciju polisaharida
u histoloskom tkivu

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova "ISOSLIDE™ PAS kontrolna stakalca - s referentnim tkivima za detekciju
polisaharida u histoloSkom tkivu” upotrebljava se za medicinsku dijagnozu
ljudskih stanica i sluze za histolosko istrazivanje te kontrolu kvalitete uzoraka
ljudskog podrijetla. To su stakalca spreman za uporabu s parafinskim
dijelovima koji sadrze tipi¢ne strukture odgovaraju¢om testnom metodom.
Oni, kada se upotrebljavaju s drugim in vitro dijagnostickim proizvodima iz
nase ponude, omogucuju procjenu ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem,
bojanjem, protubojanjem, poklapanjem) u ljudskim histoloskim uzorcima,
primjerice histoloSke sekcije npr. Zeluca ili crijeva, u dijagnosticke svrhe.

Kontrolna stakalca ISOSLIDE™ PAS pripremaju se uporabom sekcija
prikladnih Zivotinjskih materijala koji vizualiziraju nesupstituirane
polisaharide, neutralne mukopolisaharide, muko- i glikoproteine i gliko- i
fosfolipide.

Jedno pakiranje ISOSLIDE™ kontrolnih stakalca sadrzi 25 stakalca. Tkivo
se primjenjuje na stakalce u blizini polja s bijelom ispisanom naljepnicom.
Jedno stakalce je vec obojano referentnom metodom i koristi se za
usporedbu. Dvadeset i Cetiri neobojena stakalca obojana su u skladu s
odgovarajuc¢im protokolom ili s laboratorijskim protokolom.

Nakon bojanja kontrolnih stakalca, rezultat bojanja se usporeduje s
laboratorijskim materijalom i prethodno obojanim kontrolnim stakalcima.
Zbog promjenjivig postupaka uzorkovanja, fiksacije, histoloske obrade,
parafinizacije i opreme, nije moguce izvuéi zakljucke o ovim koracima obrade
za ISOSLIDE™ kontrolna stakalca. ISOSLIDE™ Kontrolna stakalca nisu
ispitana na kvalitetu njihove promiene s molekularnim patoloskim metodama
i IHC.

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
sluéajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ¢e biti potrebni dodatni
pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

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

Uzorak

Parafinski presjeci sa priblizno 3 do 4 um od uzoraka tkiva Zivotinjskog
podrijetla. Tkivo je fiksirano neutralno puferiranim formalinom.

Reagensi

Kat. br. ISOSLIDE™ PAS kontrolna stakalca
1.00408.0001 s referentnim tkivima za detekciju
polisaharida u histoloSkom tkivu

Komponente pakiranja:

Dvadeset i Cetiri kontrolna stakalca s polisaharidima

Jedno obojeno kontrolno stakalce (samo za prikazivane polisaharida) -
obojeno s PAS kompletom za bojenje (kat.br. 1.01646) i otopinom
hematoksilina izmijenjenom prema Gill II (kat.br. 1.05175)

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.01646  Komplet za PAS bojenje 2 x 500 ml

za detekciju aldehida i mukosupstanci

Kat. br. 1.02572  Schiffov reagens Intense 11
za otkrivanje aldehida i mukosupstanci
mikroskopijom
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Kat. br. 1.05174  Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml, 11,
prema Gillu III 2,51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.05175  Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml, 2,51
prema Gillu II
za mikroskopiju

Kat. br. 1.09033  Schiffov reagens 500 ml, 2,51

za mikroskopiju

Priprema uzorka

Analogno kataloskom broju 1.01646 - PAS komplet za bojenje

Komplet za bojenje sadrzi dva reagensa. Bojenje se provodi prema protoko-
lu bojenja u stanicama za bojenje ili u automatu za bojenje.

Uklonite parafin s sekcije na uobi¢ajen nacin i rehidrirajte silaznim nizom
alkohola.

Postupak
Analogno kataloskom broju 1.01646 - PAS komplet za bojenje:

Komplet za bojenje sadrzi dva reagensa. Bojenje se provodi prema
protokolu bojenja u stanicama za bojenje ili u automatu za bojenje.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili
otopinom Neo-Clear™, histoloska stakalca mogu se pokriti agensima
za poklapanje bez vode (npr. Novi DPX, Novi Entellan™, Neo-Mount™) i
staklenim pokrovom te se zatim mogu pohranit.

Rezultat
Stani¢ne jezgre plava
Polisaharidi, glikogen, neutralni mukopolisaharidi, muko-  ljubiasta
i glikoproteini, gliko- i fosfolipidi, bazalna membrana,
kolagen

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Znacajke analiticke uc¢inkovitosti

,ISOSLIDE™ PAS kontrolna stakalca” staklena su stakalca spremna za
uporabu s parafinskim sekcijama tkiva koja sadrze tipic¢ne ciljne strukture
za metodu ispitivanja koja se upotrebljava, kao Sto je opisano na pocetku
ovih uputa za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene
i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i
reagensa, rukovanje uzorcima, donosenje odluka o odgovarajuc¢im kontro-
lama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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 13/13 13/13 6/6 6/6
Polisaharidi 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikogen 13/13 13/13 6/6 6/6
Neutralni 13/13 13/13 6/6 6/6
mukopolisaharidi
Mukoproteini 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikoproteini 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikolipidi 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidi 13/13 13/13 6/6 6/6
Bazalna 13/13 13/13 6/6 6/6
membrana
Kolagen 13/13 13/13 6/6 6/6

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.



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 prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Cuvajte ISOSLIDE™ PAS kontrolna stakalca - s referentnim tkivima za de-
tekciju polisaharida u histoloskom tkivu ISOSLIDE™ na temperaturi od

+ 15°C do + 25°C.

Rok uporabe

ISOSLIDE™ PAS kontrolna stakalca - s referentnim tkivima za detekciju
polisaharida u histoloSkom tkivu mogu se koristiti do navedenog isteka roka
valjanosti.

Nakon prvog otvaranja pakiranje se moze upotrebljavati do navedenog roka
uporabe ako je pohranjen na temperaturi od +15°C do +25°C.

Kapacitet
Paket je dostatan za 24 primjena.

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 smjer-
nicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Komplet i sva neiskoristena kontrolna stakalca moraju se odloziti sukladno
trenutac¢nim 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 trenuta¢no
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. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.00869  Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje 500 ml
preparata
za mikroskopiju

Kat. br. 1.02572  Schiffov reagens Intense 11

za otkrivanje aldehida i mukosupstanci
mikroskopijom

Kat. br. 1.04699  Imerzijsko ulje Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,

100 ml,

500 ml

Kat. br. 1.05174  Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml, 11,

prema Gillu III 2,51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.05175  Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml, 2,51
prema Gillu II
za mikroskopiju

Kat. br. 1.07961  Novi Entellan™ brzi medij zauklapanje 100 ml, 500
za mikroskopiju mil, 11

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41

za histologiju

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij od 100 ml,
za poklapanje za mikroskopiju 500 ml

Kat. br. 1.09033  Schiffov reagens 500 ml, 2,51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
za mikroskopiju

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

HR
Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.00408.0001

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

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. Parafinski presjeci sa Zivotinjskim 25 stakalca

1.00408.0001 tkivom:

Opca 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.

Knjizevnost
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

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni
2024-]Jul-01

Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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1.00408.0001 |REF
Mikroskopia
ISOSLIDE™ PAS

preparaty porownawcze

z tkankg referencyjng do wykrywania
polisacharydéw w materiale histologicznym

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

ISOSLIDE™ PAS preparaty poréwnawcze - z tkankg referencyjng do
wykrywania polisacharydéw w materiale histologicznym znajdujg
zastosowanie w cytologicznej diagnostyce klinicznej jako materiat do badan
histologicznych i kontrola jakosci barwienia prébek materiatu pobranego
od pacjentéw. S to gotowe do uzycia szkietka podstawowe z naniesionymi
skrawkami parafinowymi struktur zwykle ocenianych dang technika. W
potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty
umozliwiajq ocene diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie,
zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) preparatéw
histologicznych przygotowanych z materiatu pobranego od pacjentéw, na
przyktad skrawkdw zotadka lub jelita.

ISOSLIDE™ PAS preparaty poréwnawcze zostaty przygotowane sg
przygotowane z uzyciem wycinkdw odpowiedniego materiatu zwierzecego,
ktory umozliwia wyrazna wizualizacje uwidoczni¢ niepodstawione
polisacharydy, obojetne mukopolisacharydy, muko- i glikoproteiny oraz gliko-
i fosfolipidy.

Kazdy pakiet preparatéw poréwnawczych ISOSLIDE™ zawiera 25 preparatdw.
Tkanka jest nanoszona na szkietko obok biatego nadrukowanego pola
przeznaczonego na oznaczenie. Jeden z preparatow jest wstepnie
wybarwiony technikg referencyjng i stuzy do poréwnan. 24 niewybarwione
preparaty nalezy wybarwic¢, stosujac odpowiednig procedure lub zgodnie z
metodologig stosowana w laboratorium.

Po wybarwieniu preparatéw poréwnawczych, nalezy poréwnaé wynik
barwienia z materiatem laboratoryjnym i wstepnie wybarwionym preparatem
kontrolnym.

Z powodu réznic metodycznych w sposobie pobierania prébki, jej utrwalania,
obrébki histochemicznej, parafinizacji a takze réznic w wyposazeniu
pracowni, na podstawie preparatéw poréwnawczych ISOSLIDE™ nie mozna
jednoznacznie oceniac poszczegdlnych etapow procedury. Jakos¢ preparatéw
poréwnawczych ISOSLIDE™ nie jest sprawdzana pod katem ich przydatnosci
w technikach patologii molekularnej lub immunohistochemii (IHC).

Niezabarwione struktury majg stosunkowo niski kontrast i sg 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 byc¢ 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
jasnoczerwonego zabarwienia. Wynikiem reakcji PAS jest swoista reakcja
barwna niepodstawionych polisacharyddw, obojetnych mukopolisacharydoéw,
muko- i glikoprotein oraz gliko- i fosfolipidow.

Materiatl probek

Skrawki parafinowe prébek tkanek zwierzecych o grubosci ok. 3 - 4 pm.
Tkanka zostata utrwalona buforowanym roztworem formaliny o odczynie
obojetnym.

Odczynniki

Nr kat. ISOSLIDE™ PAS preparaty poréwnawcze
1.00408.0001 z tkanka referencyjng do wykrywania
polisacharydéw w materiale histologicznym

Zawartos$c¢ opakowania:

24 niewybarwione preparaty poréwnawcze zawierajace polisacharydy.

1 wybarwiony preparat kontrolny (wytgcznie w celu uwidocznienia poli-
sacharydow) - barwiony zestawem do barwienia metoda PAS (nr kat. 1.01646)
i roztworem hematoksyliny modyfikowanym wg Gilla II (nr kat. 1.05175)

PL

www.sigmaaldrich.com

ROwniez wymagane:

Nr kat. Zestaw do barwienia metoda 2 x 500 ml
1.01646 PAS do wykrywania aldehydow i
mukopolisacharydéw
Nr kat. Odczynnik Schiffa Intense 11
1.02572 do wykrywania aldehydoéw i substancji
Sluzowych do mikroskopii
Nr kat. Hematoksylina, roztwoér 500 ml,
1.05174 modyfikowany wg Gilla III 11,
do mikroskopii 2,51
Nr kat. Hematoksylina, roztwor 500 ml,
1.05175 modyfikowany wg Gilla II 2,51
do mikroskopii
Nr kat. Odczynnik Schiffa 500 ml,
1.09033 do mikroskopii 2,51

Przygotowywanie probek

Analogicznie jak w wypadku produktu o nr kat. 1.01646 - zestaw do
barwienia metoda PAS

Zestaw do barwienia zawiera dwa odczynniki. Barwienie nalezy prowadzi¢
zgodnie z protokotem w komorze do barwienia lub barwiarce automatycz-
nej.

Odparafinowac i skrawki w sposéb konwencjonalny i uwodni¢ w malejacym
szeregu alkoholowym.

Procedura

Analogicznie jak w wypadku produktu o nr kat. 1.01646 - zestaw do
barwienia metoda PAS:

Zestaw do barwienia zawiera dwa odczynniki. Barwienie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z protokotem w komorze do barwienia lub barwiarce
automatycznej.

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

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

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

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z procesoréow tkankowych i automatycznych systemoéw
barwigcych nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta systemu i oprogramowania.

Parametry wydajnosci analitycznej

,ISOSLIDE™ PAS preparaty poréwnawcze” sq gotowymi do uzycia szkietkami
szklanymi z skarawkami parafinowymi, ktére zawierajg typowe struktury
docelowe dla stosowanej metody badania, zgodnie z opisem na poczatku
niniejszej instrukcji obstugi. Produkt moze by¢ uzywany wyfacznie przez
osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygoto-
wania probek i odczynnikow, postepowania z probkami, decyzji dotyczacych
odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Reakcja PAS
Jadra komdrkowe 13/13 13/13 6/6 6/6
Polisacharydy 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikogen 13/13 13/13 6/6 6/6
Obojetne muko- 13/13 13/13 6/6 6/6
polisacharydy
Mukoproteiny 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikoproteiny 13/13 13/13 6/6 6/6




Glikolipidy 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidy 13/13 13/13 6/6 6/6
Btona podstawna 13/13 13/13 6/6 6/6
Kolagen 13/13 13/13 6/6 6/6

Wyniki analityczne

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikéw.

Przechowywanie

ISOSLIDE™ PAS preparaty poréwnawcze - z tkankg referencyjng
do wykrywania polisacharydéw w materiale histologicznym nalezy
przechowywac w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

ISOSLIDE™ PAS preparaty porownawcze - z tkankg referencyjng do
wykrywania polisacharydéow w materiale histologicznym nalezy wykorzystac
przed uptywem podanego terminu przydatnosci do uzycia.

Pakiet mozna zuzy¢ przed uptywem podanego terminu przydatnosci do
uzycia, o ile byt przechowywany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Wielko$é opakowania
Opakowanie wystarcza na 24 zastosowania.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

Zestaw i wszelkie niezuzyte preparaty kontrolne nalezy unieszkodliwic¢
zgodnie z aktualnymi wytycznymi w zakresie unieszkodliwiania odpaddw.
Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddéw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki 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. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek
do zamykania preparatow do mikroskopii
Nr kat. Entellan™ nowy 500 ml
1.00869 Srodek do nakrywarek
do mikroskopii
Nr kat. Odczynnik Schiffa Intense 11
1.02572 do wykrywania aldehydoéw i substancji
Sluzowych 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

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,

1.07961 Srodek 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 butelka z

do zamykania preparatow do mikroskopii zakrapla-

czem,

500 ml

Nr kat. Odczynnik Schiffa 500 ml,

1.09033 do mikroskopii 2,51

Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

1.09843 do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.00408.0001

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.

Glowne sktadniki produktow

Nr kat. Skrawki parafinowe tkanek zwierzecych: 25
1.00408.0001 preparatow

Uwaga ogodlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Pi$miennictwo
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

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
2024-Jul-01

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian
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1.00408.0001 |REF
Microscopia

ISOSLIDE™ PAS Laminas de

controle com
tecido de referéncia para deteccdo de
polissacarideos em tecido histoldgico

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista

Estas "ISOSLIDE™ PAS Laminas de controle com tecido de referéncia para
deteccdo de polissacarideos em tecido histoldgico" sdo utilizadas para

o diagndstico médico de células humanas e servem para a investigagéo
histoldgica e o controlo da qualidade do material de amostra de origem
humana. Sdo laminas de vidro prontas a usar com cortes de parafina que
contém as estruturas tipicas do método de teste correspondente. Quando
utilizadas em conjunto com outros produtos de diagnostico in vitro do nosso
portefdlio, tornam as estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico
(através da fixagdo, inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em
material de amostras humano-histoldgicas, por exemplo, cortes histoldgicos
de estébmago ou intestino.

As ISOSLIDE™ PAS Laminas de controle sdo preparadas utilizando
cortes de material animal adequado, que permitem visualizar claramente
polissacarideos ndo substituidos, mucopolissacarideos neutros,
mucoproteinas e glicoproteinas, bem como glicolipidos e fosfolipidos.
Cada embalagem de laminas de controlo ISOSLIDE™ contém 25 laminas.
O tecido é aplicado na lamina junto ao campo branco de rotulagem
impressa. Uma lamina ja estd corada com o método de referéncia e é
utilizada para comparacgdo. As 24 laminas ndo coradas sdo coradas de
acordo com o protocolo correspondente ou com o protocolo do préprio
laboratorio.

Apds a coloragdo das laminas de controlo, o resultado da coloragdo deve
ser comparado com o material de laboratério e a lamina de controlo
pré-corada.

Devido a procedimentos varidveis na colheita de amostras, fixagdo,
processamento histoldgico, parafinagdo e equipamento, ndo é possivel
fazer afirmagdes sobre estes passos de processamento a partir das
laminas de controlo ISOSLIDE™. As laminas de controlo ISOSLIDE™ n&o
sdo controladas pela qualidade quanto a sua aplicagdo com métodos de
patologia molecular e IHC.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia otica. 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
diagnéstico definitivo.

Principio

Na reagdo com PAS, o material histoldgico é tratado pela primeira vez

com acido periddico, apos o que os 1,2-glicdis sdo oxidados 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. O resultado da reagdo com PAS é uma reagdo de cor especifica
com polissacarideos ndo substituidos, mucopolissacarideos neutros,
mucoproteinas e glicoproteinas, e glicolipidos e fosfolipidos.

Material da amostra

Cortes de parafina com aprox. 3 - 4 pm, de amostras de tecido de origem
animal. O tecido foi fixado com formalina neutra tamponada.

Reagentes

N.© de cat. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS Laminas de controle com

com tecido de referéncia para a detegdo de polissacarideos em tecido
histoldgico

Componentes da embalagem:

24 laminas de controlo ndo coradas com polissacarideos

1 lamina de controlo corada (apenas para a apresentagdo de
polissacarideos) - corada com o kit de coloracdo PAS (N.° de cat.
1.01646) e a Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill 11
(N.© de cat. 1.05175)

PT
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Também necessario:

N.° de cat. 1.01646 Kit de coloragdo PAS para a deteccao 2 x 500 ml

de aldeidos e de mucosubsténcias

N.0 de cat. 1.02572 Reagente de Schiff Intense - 11
para a deteccao de aldeidos e
mucosubstancias na microscopia

N.° de cat. 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11, 2,5 |
segundo Gill III
para microscopia

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

N.0 de cat. 1.09033 Reagente de Schiff 500 ml, 2,51

para microscopia

Preparacao de amostras

Andloga a do N.° de cat. 1.01646 - Kit de coloragdo PAS

A coloragédo é efetuada de acordo com o protocolo de coloragdo nas células
de coloragdo ou num dispositivo de coloracdo automatico.

Desparafinar e hidratar de novo os cortes da forma convencional e voltar a
hidratar numa série de alcool descendente.

Procedimento
Andloga a do N.© de cat. 1.01646 - Kit de coloragdo PAS:

O kit de coloragdo contém dois reagentes. A coloracdo é efetuada de acordo
com o protocolo de coloragdo nas células de coloragdo ou num dispositivo
de coloragdo automatico.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as laminas histoldgicas podem ser cobertas com agentes
de montagem ndo aquosos (por exemplo, DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado
Ndcleos azul
Polissacarideos, glicogénio, purpura

mucopolissacarideos neutros, mucoproteinas
e glicoproteinas, glicolipidos e fosfolipidos,
membrana basal, colagénio

Caracteristicas de desempenho analitico

As "ISOSLIDE™ PAS Laminas de controle" sdo laminas de vidro prontas a
usar com cortes de tecido de parafina que contém as estruturas alvo tipicas
do método de teste a utilizar, conforme descrito no inicio destas instrucdes
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, decisdes relativas a
controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgdo.

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 13/13 13/13 6/6 6/6
Polissacarideos 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicogénio 13/13 13/13 6/6 6/6
Mucopolissacari- 13/13 13/13 6/6 6/6
deos neutros
Mucoproteinas 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicoproteinas 13/13 13/13 6/6 6/6
Glicolipidos 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidos 13/13 13/13 6/6 6/6
Membranas basais | 13/13 13/13 6/6 6/6
Colagénio 13/13 13/13 6/6 6/6

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.



Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de processadores histoldgicos ou de coloragéo
automatica, siga as instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fornecedor do
sistema e do software.

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 diagnostico
humano.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conservar as ISOSLIDE™ PAS Laminas de controle - com tecido de
referéncia para a detecdo de polissacarideos em tecido histoldgico entre
+15°Ce +25°C.

Durabilidade

As ISOSLIDE™ PAS Laminas de controle - com tecido de referéncia para a
detegdo de polissacarideos em tecido histolégico podem ser utilizadas até

a data de validade indicada. A embalagem pode ser utilizada até a data de
validade indicada, quando conservada entre +15 °C e +25 °C.

Capacidade
A embalagem é suficiente para 24 aplicacbes.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagdo 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.

Protecdao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrucdes para eliminacao

O kit e quaisquer laminas de controlo ndo utilizadas devem ser eliminados
de acordo com as diretrizes de eliminagdo atuais.

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informag0es sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagéo
réapida "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
classificacdo, 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.C de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem nao aquoso para
uso em microscopia
N.° de cat. 1.00869 Entellan™ novo para montagem de 500 ml
laminas
para microscopia
N.0 de cat. 1.02572 Reagente de Schiff Intense - 11
para a deteccao de aldeidos e
mucosubstancias na microscopia
N.o de cat. 1.04699 Oleo de imers&o
para microscopia

Frasco conta-
gotas de 100 ml,
100 ml, 500 ml
N.© de cat. 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11, 2,51
segundo Gill III
para microscopia
N.° de cat. 1.05175 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 2,5 |
segundo Gill II
para microscopia

N.0 de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia

N.C de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41

para histologia

N.¢ de cat. 1.09016 Neo-Mount™ Frasco conta-
meio de montagem anidro gotas de 100 ml,
para microscopia 500 ml

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.

PT

N.0 de cat. 1.09033 Reagente de Schiff 500 ml, 2,51

para microscopia

N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto de xileno) 51
para microscopia

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.00408.0001

Respeite a classificacdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranca esta disponivel no website e mediante
pedido.

Componentes principais do produto
N.© de cat. 1.00408.0001
Cortes de parafina com tecido animal: 25 laminas

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagao
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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ISOSLIDE™ PAS
KOHTPOJIHM CTbKJ1a

C pedepeHTHa TbKaH 3a OTKpMBaHe Ha
nonmsaxapuam B XUCTONOMMYHaA TbKaH

Camo 3a npocdecrmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTvka c €

MpepHasHayeHune

ISOSLIDE™ PAS KOHTPO/IHM CTbkNa € pedepeHTHa TbKaH 3@ OTKPMBAHE Ha
nonusaxapuan B XMCTOMOMMYHa TbKaH Ce M3Mon3saT 3a MeAuuUMHCKa avar-
HOCTUKA Ha YOBELUKM KETKMN C LieNl XUCTONOMMYHO M3CNeABaHe 1 KayecT-
BEH KOHTPOJ1 Ha MaTepuan 3a Npobu OT YOBELKM Npou3xoa. Te ca rotosu
3a ynoTtpeba CTbK/I€HN NpeAMeTHN CTbK/a C napaduHOBK Cpe3n, KOUTO
CbAbPXKAT TUMUYHUTE CTPYKTYPU Ha CbOTBETHUSA TECTOB MeToA. M3non3saHu
3aefHO C Apyrn NpoAyKTU 3a in vitro aAnarHocTUKa oT HaweTo nopTdonno
no3BoNABAT OLEHKaTa Ha NpuLeHN CTPYKTYPU C AMAarHOCTUYHa uen (4Ypes
dpukcmpaHe, BnaraHe, ouseTaBaHe, KOHTPaoLBETABaHe, BK/IOYBAHE B Cpe-
Aa) B MaTepuanun oT HYOBELUKM XMCTONOrMYHN Npobu, HanpuMep XUCTosormy-
HW Cpe3un OT Hanp. cToMax WUan Yyepsa.

ISOSLIDE™ PAS KOHTPO/IHM CTbK/a Ca NPUroTBEHM C MOMOLLTa Ha Cpe3n oT
noaxoAasLy,

XXMBOTUHCKW MaTepuas, KOUTO SICHO BU3yanun3nmpaTt He3aMeCTeHn nonmnsaxa-
puan, HeyTpasHU MyKomnonmnsaxapuam, MyKo- U rMKOMPOTEUHU U FTNKO- U
dochonunuam.

Bcsika onakoBka ISOSLIDE™ KOHTPO/IHU CTbKa CbabpXa 25 npeaMeTHn
cTbkna. TbKaHTa ce npunara Bbpxy NpeaMeTHOTO CTbKJI0 A0 64110TO oTne-
yaTaHo nose 3a eTukeTMpaHe. EAHOTO NpeAMEeTHO CTbKII0 BeYe e OLBETEHO
C pedepeHTHMA METOA M Ce U3MO0N3Ba 3a CpaBHEHMe. 24-Te HeoUBETEHU
npeAMeTHM CTbK/a ce OUBETSBAT Cbl/TaCHO CbOTBETHWUS NMPOTOKON WU CbC
cob6cTBEHUS NpoTOKON Ha nabopaTtopusTa.

Cnep ouBeTSIBaHETO Ha KOHTPOJIHUTE NpeAMEeTHU CTbKa, pe3ynTaTbT OT
ouBeTsaBaHeTo TpsbBa Aa ce cpaBHW C nabopaTopHMs MaTepuan u npeasapu-
TEIHO OLBETEHOTO KOHTPOJIHO NMPeAMETHO CTbKIIO.

Mopaav pasnukuTe B NpoueaypuTe Npu B3eMaHe Ha npobu, dukcupaHeTo,
xucroobpaboTka, napaduHmusaumsaTa n obopyasaHeTo, He MoraT Aa 6baaTt
HanpaBeHW U3ABJIEHNSA OTHOCHO Te3W CTbMKKU Ha 06paboTka OT KOHTPONHUTE
ctbkia ISOSLIDE™. KoHTponHuTe ctbkna ISOSLIDE™ He ca KOHTpONupaHu
3a KayeCTBO OTHOCHO NMPUJSIOXEHNETO UM C METOAMN Ha MONIEKYyfIsipHa naToso-
rma n IHC.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3KII0-
YWTENHO TPYAHM 3@ pa3rpaHMyaBaHe Noj CBETAMHEH MUKpockon. UN3o6pa-
XeHUsATa, Cb3AaAeHW C NOMOLLTa Ha pa3TBOPUTE 3a OLBeTsIBaHe, CnyXaT Ha
0TOPU3MpPaHUTE N KBanUdULMPaHM NaToN03M KaTo NMOMOLLHO CPEACTBO 3a
no-pobpo feduHupaHe Ha dopmaTta 1 CTpyKTypaTa B TakuBa ciyyau. 3a
nocTaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AuarHosa Moxe fa ca Heo6XxoAMMU AOMbIHU-
TeNHW nscnenBaHus.

MpuHUMnN

Mpu peakuunsita PAS MaTepmanbT 0T XMCTONOrMYHaTa npoba NbpBo ce Tpe-
TUpa C neproaHa KucenunHa, cnej Koeto 1,2-ramkonute ce oKMcnsaBeaT B an-
nexnaHu rpynu. lo6aessHeTo Ha peakTus Schiff (bykcnH-csipHa kncenuHa)
BbB BTOPUSA €Tan BOAM A0 peaKkuus Ha angexuaunte, oT KOeTo ce nosyyasa
spkoyepBeH UBAT. Pe3ynTaThT OT peakumsaTta PAS e cneumduyHa LBETHA
peakuus ¢ He3aMecTeHU Nonmsaxapuamn, HeyTpasnHu MyKononnsaxapuamn,
MYKO- U FIMKOMPOTEUNHU U TIKNKO- 1 pochonmnuan.

MaTtepuan 3a npo6u

MapadurHoBM cpesun ¢ Npnbna. 3-4 um OT TbKaAHHM NPO6U C KMBOTUHCKMU
npou3xoa. TbKaHTa € duKcupaHa ¢ HeyTpaneH 6ydepupaH hopmanmH.

PeakTtusmn

KaTt. N2 1.00408.0001

ISOSLIDE™ koHTponHu cTbkna 3a PAS

C pedepeHTHa TbKaH 3@ OTKPMBAHE Ha Monn3axapuan B XMCTONOrNYHa
TbKaH

MakeTbT cbAbpKa:

24 HeoLBETEHN KOHTPOJIHN NpeAMEeTHM CTbKa C nonmMsaxapuamn

1 ouBeTeHO KOHTPOIHO NPeAMEeTHO CTHKIIO (CaMo 3a npeacTaBsHe Ha no-
nu3axapuamn) - ouBeteHo ¢ PAS Habop 3a ouseTaBaHe (kaT. N2 1.01646) n
pasTBOp Ha XeMaToKCWanH, Moanduumpan cbra. Gill IT (kaTt. N2 1.05175)

BG
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Cblyo Taka € Heo6Xo0AMMO CriegHoTo:

KaTt. N 1.01646 Habop 3a ouseTsiBaHe PAS 2 x 500 ml
3a OTKpMBaHe Ha angexuvau u Mykocy6-

CTaHuMK BellecTBa
KaTt. N 1.02572 PeakTuB Ha LWnd Intense 11

3a AeTekums Ha angexua u
MYKOBELLECTBA NPU MUKPOCKOMUS

KaTt. N2 1.05174 XemaToOKCUAWH pa3TBoOp MoaudULMpaH no 500 ml,
Gill-IIT 3a MMkpockonusa 11,251

KaTt. N2 1.05175 XeMaToKCUANH pa3TBop MoauduumpaH no 500 ml, 2,51
Gill-II 3a Mukpockonus

KaT. N2 1.09033 PeakTuB Ha LUnd 500 ml, 2,51

3a MUKpocCKonua

MoarotoBka Ha npoburte
AHanornyHo Ha kat. N2 1.01646 - PAS Habop 3a ouBeTsiBaHe

OuBeTsBaHETO Ce U3BbPLUBA CbI1aCHO NMPOTOKOJA 38 OLUBETABAHE B KNETKU
3a ouBeTsABaHeE M B aBTOMaTU4eEH anapar.

XucTonornyHute napacdrHOBK cpesn criefBa Aa ce agenapadpuHmsnpar u
pexuapaTupaTt no KOHBEHLMOHAMHUS HAauMH U Aa ce pexuapaTupar B HU3XO-
AAla NocnesoBaTesIHoCT B CNUPT.

Mpoueaypa
AHanornyHo Ha kat. N° 1.01646 - PAS Habop 3a ouBeTsiBaHe:

HabopbT 3a ouBeTABaHe CbhAbpXa ABa peakTnsa. OLBETABAHETO Ce M3-
BbPLUBA CbIIACHO NPOTOKO/A 3@ OLBETABAHE B K/IETKM 3a OLBETABAHE UMM B
aBTOMaTUyeH anapar.

Cnep aexuapataums (Bb3xoasilia nocnefoBaTeNHOCT B CNUPT) U U3bUCTpaHe
¢ kcunon nnun Neo-Clear™, XMCTONOrMYHUTE NpeAMETHU CTbKaa MoraT Aa

ce NMOKpMBAT C BK/OYBALLA cpefla, KOSTO He e Ha BoAHa ocHoBa (Hanp.

DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NOKpMBHO CTbKO, C/ea KOeTo
MoraT fa ce CbXpaHsiBar.

Pesynrar
Anpa CUHbO
Monusaxapuan, rAUKOreH, HeyTpanHu MyKononusaxapuamn, nunaso

MYKO- U FIMKOMPOTENHU, TNKo- 1 dpocdonmnuam, 6asanHa
MeMbpaHa, KonareH

Pa6oTHu XapaKTepUCTUKUN Ha aHaJIn3a

ISOSLIDE™ PAS KOHTPOJIHWM CTbKJ1a ca roToBM 3a yrnoTpeba CTbkieHu npe-
AMETHUN CTbKNa C NnapaduHOBU TbKaHHU CPe3n, KOUTO CbAbpPXKaT TUMUYHN-
Te ueneBu CTPYKTYpU Ha MeToAa 3a U3nuTBaHe, KOMTO Lwe ce M3Nnons3Bea,
KaKTO € ONUCcaHo B Ha4YanoTo Ha Te3W MHCTPYKUuK 3a ynoTpeba. MpoayKTsuT
TpsibBa Aa ce U3non3Ba caMo OT YMb/IHOMOLLEHWN U KBanuduumpaHu nuua no
OTHOLWEeHWe Ha, HO 6e3 Aa ce U3KIYBaT M APYrK Hela, NoAroToBKaTa Ha
npobuTte n peakTuBUTe, obpaboTkaTta Ha NpobuTe, BIEMAHETO Ha pelleHus
OTHOCHO MOAXOASILLMTE KOHTPOWU 1 Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NPOU3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a CleaHUTe neTHa 6axa NoTBbPAEHU MO
OTHOLLEHME Ha CneundUYHOCT, YyBCTBUTEIHOCT U NOBTOPSEMOCT Ha NpoAay-
KTa cbeC crened 100%:

Cneundwnu- | Yyscteuten-| Cneuunduy- | YyscTButen-
HOCT MeXAay | HOCT Mexay | HOCT B HOCT B
aHanusnTe | aHanuauTe | paMKUTE Ha | paMKuUTe Ha
aHanusa aHanusa
Peakuunsa PAS
Anpa 13/13 13/13 6/6 6/6
Monusaxapuamn 13/13 13/13 6/6 6/6
nukoreH 13/13 13/13 6/6 6/6
HeytpanHun myko- | 13/13 13/13 6/6 6/6
nonusaxapvamn
MykonpoTenHu 13/13 13/13 6/6 6/6
FnukonpoTenHn 13/13 13/13 6/6 6/6
Fnukonununamn 13/13 13/13 6/6 6/6
dochonununam 13/13 13/13 6/6 6/6
BaszanHu 13/13 13/13 6/6 6/6
MeMbpaHu
KonareH 13/13 13/13 6/6 6/6

Pe3yntaTu OT aHa/IMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN



[aHHUTe B paMKuTe Ha aHanusa (M3BbPLUEHO C eAHa M Cblia naptTuaa) u
Mexay aHanusute (U3BbPLUEHM C pasUYHM NapTMAn) nocoysaT 6posi Ha
npaBWJIHO OLIBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6posi Ha U3BbPLUEHUTE
aHanusu.

TexHuueckmn 3abenexkm

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHN U3UCKBaHUS.

Mpu n3nonseaHe Ha XMCTONPOLLECOPHU CUCTEMMU UM aBTOMATUYHN CUCTEMMU
3a ouBeTsBaHe, TpsibBa fa ce cnefBaT MHCTPyKUMUTe 3a ynoTtpeba, npe-
[OCTaBEHW OT AOCTaByMKa Ha cuctemaTa u codryepa.

AwnarHocTuka

[AvarHo3uTe TpabBa Aa ce NOCTaBAT CaMO OT OTOPM3UPaHU U KBanuduumnpa-
HU cneunanncTun.

Heobxoanmo e aa ce u3nonssaT BaMAHU HOMEHKNATYpU.

To3n mMeToA MOXe Aa ce U3MN0si3Ba AOMb/IHUTENIHO MNPU AMarHoCTUKa Ha Xopa.

Heobxoanmo e aa ce nsbepaT M NpuaoxaT AOMbJAHUTENHUN U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MPU3HATUTE METOAM.

3a ga ce nsberHaT HenpaBWIHU pe3ynTaTn, € Heo6XoANMO C BCSKO MpuUo-
XXEHWe Aa ce U3BbpLUBa NOAXOASALL, KOHTPO.

CbxpaHeHue

CbxpaHaBanTe ISOSLIDE™ PAS KOHTPOJIHW CTbKNa C pedepeHTHa TbKaH 3a
OTKpMBaHe Ha MnosmM3axapuamn B XMCTOIOrMYHa TbKaH Npu TemnepaTtypa ot
+15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbXpaHeHue

ISOSLIDE™ PAS KOHTPOJIHU CTbkNa - C pedepeHTHa TbKaH 3a OTKpMBaHe Ha
nonunsaxapuan B XMCTONIOMMYHA TbKaH MoraTt Aa ce U3nonssat [0 NoCoYeHus
CpOK Ha rogHocT. OnakoBKaTa MOXe Aa ce MU3Mos3Ba A0 MOCOYEHUS CPOK Ha
roAHOCT, @Ko Ce CbxpaHsBa npu TemnepaTypa oT +15 °C po +25 °C.

Kanauumrer
OnakoBKaTa e AoCTaTbyHa 3a 24 NpUIoXeHUs.

AonNbNAHUTENHU UHCTPYKLUKN

CamMmo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.

3a aa ce usberHaT rpelkn, NpunoxeHneTo Tpsibea Aa ce M3BBLPLLBA CaMo OT
KBanMdUuMpaHn cneunanmcTu.

Heo6xoaMMo e aa ce cnasBaT HauMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30MacHoCT npu
paboTa, KaKkTo U 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHWTe MMKpOCcKonu Tpsibea Aa 6bAaT o6opyaBaHM B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHAapTa.

3awmTta ot nHdexkuumn

Heobxoammo e aa ce npeanpvemMat eeKTUBHU MEPKM 3a 3alumTa OT UHDeK-
LMK CbrNacHO yKasaHuaTa Ha nabopartopusTa.

YKasaHus 3a U3XBbpJisiHE

KOMMNEKTbT N BCUYKWU HEN3MON3BAHW KOHTPOJSIHM NpeaMeTHU CTbkna Tpsibea
Aa Cce U3XBbPNAT B CbOTBETCTBME C HACTOSALIMUTE yKa3aHWa 3a U3XBBbPASHE.
M3non3BaHWTe pa3TBOpPU U Pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkbn, TpsI6Ba Aa ce U3XBbPJAT KaTo cneuuaneH oTnagbK CbriacHo
MeCTHUTe yKasaHus. MHdopMaLuns 0THOCHO U3XBBLPISHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTU 3a U3XBBLPASHE Ha NPOAYKTU 3@ MUKPOCKOMNWS) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacTosiLLEM Baxwu
npunoxummuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHEeTO N ONakoBaHETO Ha BellecTBa U CMeCcU, 3a U3MEHEHNe n

3a 0TMsiHa Ha upekTtueu 67/548/ENO 1 1999/45/EO n 3a uaMeHeHne Ha
PernamenT (EO) N? 1907/2006.

MoMowWwHN peakTemn

KaTt. N 1.00579 DPX Hoso 500 ml
HeBOJHa cpeja 3a 3a5MBKa Npu MUKpPO-
ckonus

Kat. N 1.00869 Entellan™ new 3a nokpuBaHe Ha Mukpo- 500 ml
CKOMCKM npenapaTtu
3a MUKPOCKOMUS

KaTt. N° 1.02572 PeaktuB Ha Wnd Intense 11
3a AeTeKumns Ha anaexus n
MYyKOBeLLEeCTBa NP1 MUKPOCKOMUS

KaT. N° 1.04699 MMepCMOHHO Macsno
3a MUKPOCKOMUS

100 ml wwuwe
C Karnkomep,

100 ml, 500 ml
KaTt. N 1.05174 XemaToKcwnuH pa3tesop moauduumpaH 500 ml,
no Gill-III 3a MMKpockonus 11,251

Kat. N2 1.05175 XemaToKkcunuH pa3teop moamduumpaH 500 ml, 2,5 |
no Gill-II 3a MMkpockonus

Kat. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpeaa 3a 3anMBKa 3a Mukpockonus 1 |

Jinde CuneHue noapasaenernme Ha Merck pyHkumoHupa kato MilliporeSigma s CALL u KaHapa.

© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

BG
KaTt. N 1.08298 Kcunon (u3omepHa cMmec) 41
3a Xucronorus

KaTt. N2 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wnwe
6e3BofHa cpeaa C Karnkomep,
3a MMKpocKonus 500 ml

KaTt. N 1.09033 PeakTtus Ha Wnd 500 ml, 2,51
3a MMKpOCKOMus

Kat. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuTten Ha Kcuion) 51
3@ MMKPOCKOMUS

Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTte
KaT. N2 1.00408.0001

Mons, cbbntoaaBaiiTe knacudmkaumsaTa Ha oNnacHoCTUTe, oTrnevyaTaHa Ha
eTnKeTa, KakTo U nHdopMaumaTa, gageHa B MHPOPMaLMOHHUSA JIUCT 3a
6e30MmacHoCT.

NHdOPMaLMOHHUAT NUCT 3a 6€30MacHOCT € Hann4deH Ha yebcalita, KakTo 1

npuv NnoucKeaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTa

Kat. N2 1.00408.0001
MapaduHOBK Cpe3mn C XMBOTMHCKA TbKaH: 25 npeaMeTHW CTbKa

O6wun 6enexxkun

AKO MO BpeMe Ha U3Mosi3aBaHe Uiau B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HWKHE CEpUO3€eH MHUUAEHT, MONs, AOKNajBaiTe Ha npousBoauTens u/
WM HA HEroB YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTes, KaKTO U Ha CbOTBETHMSA HaLMOo-
HasneH opraH.

W3nonssaHa nutepaTtypa

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

XpoHosiorus Ha pegakuuure

Bepcua KomeHTap 3a moandunkaumata
2024-Jul-01

MbpBOHayanHa BEPCUSA C BbBEXAAHETO Ha XPOHOJIOrMS
Ha peJakumuTe
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BwxxTe nHCTpyKummTe MpowussoauTen
3a ynotpeba HoMep
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KaTanoxeH Koa Ha
napTugara

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.

1.00408.0001 (REF
Mikroszkodpia
ISOSLIDE™ PAS kontroll-

lemezek

referencia szdvettel poliszacharidok szdvettani
kimutatasahoz

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ezek az ,ISOSLIDE™ PAS kontroll-lemezek referencia szévettel poliszacharidok
szOvettani kimutatdsahoz” human eredet(i mintaanyagok szévettani vizsgalatat
és mindségbiztositasat szolgaljdk a humangydgyaszati sejtdiagnosztikaban.
Ezek hasznalatra kész lGiveg targylemezek paraffinos metszetekkel, amelyek a
megfelel6 vizsgalati mddszer tipikus strukturdit tartalmazzak. Ezek a kontroll-
lemezek portfdlionk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egyutt hasznalva
lehetévé teszi a célstruktirak diagnosztikai célu kiértékelését (fixalassal,
beagyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel, lefedéssel) human szévettani
mintaanyagokban, példaul a gyomor és a bél szovettani metszeteiben.

Az ISOSLIDE™ PAS kontroll-lemezeket megfelel6 allati anyagbdl késztilt
metszetek felhasznaldsaval készitik, amelyek jol lathatéva teszik a nem
szubsztitualt poliszacharidokat, a semleges mukopoliszacharidokat, a muko- és
glikoproteineket, valamint gliko- és foszfolipideket.

Az ISOSLIDE™ kontroll-lemezek egy csomagja 25 térgylemezt tartalmaz.

A szovetet a fehér nyomtatott cimkézési mez6 mellé helyezziik a targylemezre.
Egy targylemezt mar megfestettek a referenciamodszerrel, ez sszehasonlitasra
haszndlhato. A 24 nem festett targylemezt a megfelel6 protokoll vagy a
laboratérium sajat protokollja szerint festik meg.

A kontroll-lemezek festése utan a festési eredményt 6ssze kell hasonlitani a
laboratériumi anyaggal és az el6festett kontroll-lemezzel.

A kllonb6z6 mintavételi, fixalasi, szévettani feldolgozasi és paraffinizalasi
eljarasok, valamint az eltérd felszerelés miatt az ISOSLIDE™ kontroll-
lemezek alapjan nem lehet ezekre a feldolgozasi |épésekre vonatkozd
megallapitadsokat tenni. Az ISOSLIDE™ kontroll-lemezek minGségét
molekuléris patoldgiai vagy IHC alkalmazéas szempontjabol nem ellendrizték.
A meg nem festett struktirak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatarozhasséak a formakat és strukturakat. A végs6 diagndzis
feldllitasahoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A PAS-reakci6 soran a sz6vettani anyagot el6szor perjédsavval kezelik,

majd az 1,2-glikolokat aldehidcsoportokka oxidaljak. A masodik Iépésben a
Schiff-reagens (fukszin-kénsav) hozzéadasara az aldehidek reakcioba Iépnek
és élénkvoros szin alakul ki. Végeredményként a PAS-reakcid specifikus
szinreakciot eredményez a nem szubsztitualt poliszacharidokkal, a semleges
mukopoliszacharidokkal, a muko- és glikoproteinekkel és a gliko- és
foszfolipidekkel.

Mintaanyag

3-4 um-es paraffinos metszetek allati eredetl szévetmintakbdl. A szévetet
semleges pufferolt formalinnal fixaltak.

Reagensek

Kat. sz. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

kontroll-lemezek

referencia szovettel poliszacharidok szévettani kimutatasahoz

Csomag tartalma:

24 nem festett kontroll-lemez poliszacharidokkal

1 festett kontroll-lemez (kizardlag a poliszacharidok bemutatasara)
- PAS fest6készlettel (Kat. sz. 1.01646) és Gill-II-féle mddositott
hematoxilinoldattal (Kat. sz. 1.05175) festve

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.01646 PAS festOkészlet aldehidek és mukdzus
anyagok detektalasahoz

Kat. sz. 1.02572 Schiff-reagens Intense 11

aldehidek és nyakosszetevék
mikroszkdépos kimutatdsara

2 x 500 ml

HU

www.sigmaaldrich.com

Kat. sz. 1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
modositva mikroszkdpiai célra

500ml, 11,2,51

Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill II szerint 500 ml, 2,51
modositva mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1,09033 Schiff-reagens 500 ml, 2,51

mikroszkdpiai célokra

Mintaelokészités

A kovetkezdvel analdg mddon: Kat. sz. 1.01646 - PAS festékészlet

A festést a festési protokoll szerint a targylemeztarté tivegdobozban vagy
festautomataban végzik.

A szbvettani metszeteket deparaffinalja és dehidratalja a hagyomanyos
madon, és rehidratalja leszall6 alkoholsorozattal.

Eljaras
A koévetkezdvel analdg mddon: Kat. sz. 1.01646 — PAS festékészlet:

A fest6készlet két reagenst tartalmaz. A festést a festési protokoll szerint a
targylemeztarté Gvegdobozban vagy festéautomataban végzik.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utédn a szévettani metszeteket lefedhetjiik
vizmentes fed6anyaggal (pl. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6lemezzel, majd tarolhatjuk azokat.

Eredmény
Sejtmagok kékek
Poliszacharidok, glikogén, semleges lildk

mukopoliszacharidok, muko- és
glikoproteinek, gliko- és foszfolipidek,
bazalis membran, kollagén

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Az ,ISOSLIDE™ PAS kontroll-lemezek” hasznalatra kész liveg targylemezek
paraffinos széveti metszetekkel, amelyek az alkalmazandd vizsgalati
modszer tipikus célstrukturait tartalmazzak, az ezen IFU elején leirtak
szerint. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjdk, ami - tébbek kdzt — magéba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos
dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen

kozotti kozotti beldli beldli

specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
PAS-reakcio
Sejtmagok 13/13 13/13 6/6 6/6
Poliszacharidok 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikogén 13/13 13/13 6/6 6/6
Semleges mukopo- | 13/13 13/13 6/6 6/6
liszacharidok
Mukoproteinek 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikoproteinek 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikolipidek 13/13 13/13 6/6 6/6
Foszfolipidek 13/13 13/13 6/6 6/6
Bazdlis membranok | 13/13 13/13 6/6 6/6
Kollagén 13/13 13/13 6/6 6/6

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tukrozik a helyesen
fest6do strukturdk elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Szovettani feldolgozd- vagy automatikus fest6rendszerek hasznalatakor
be kell tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati
Utmutato utasitasait.



Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.
Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhaté a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.
Minden alkalmazasnal megfeleld kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
Az ISOSLIDE™ PAS kontroll-lemezek referenciaszévettel poliszacharidok
szbvettani kimutatdsdhoz 15 °C és +25 °C kozott tarolandok.

Eltarthatésag

Az ISOSLIDE™ PAS kontroll-lemezek referenciaszdvettel poliszacharidok
szbvettani kimutatdsahoz a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatdk fel.
A csomag +15 °C és +25 °C kozott tarolva a feltlintetett lejarati id6ig
hasznalhat¢ fel.

Kapacitas
A csomag 24 alkalmazashoz elegendg.

Tovabbi utasitasok

Kizarolag szakember altal hasznalhato.
A hibdk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megelGzése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A készletet és a fel nem hasznalt kontroll-lemezeket a hatélyos
artalmatlanitasi irdnyelveknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozé helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozé tippek) gyorshivatkozés cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozo
hatalyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modositd és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet modosito, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
sorolasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

nem-vizes rogzitészer
mikroszkdpiai célra

1.00869 Entellan™ new feddlemezekhez
mikroszképiai célra

1.02572 Schiff-reagens Intense
aldehidek és nyakosszetevék
mikroszkdépos kimutatasara

1.04699 Immerzids olaj
mikroszképiai célra

1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
modositva mikroszkdpiai célra

1.05175 Hematoxilinoldat, Gill II szerint
modositva mikroszkdpiai célra

1.07961 Entellan™ new
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz
1.08298 Xylene (isomerikus elegy) szdvettani
célokra

1.09016 Neo-Mount™
vizmentes fedéanyag
mikroszképiai célra
1,09033 Schiff-reagens
mikroszképiai célokra
1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd)
mikroszkdpiai célra

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.00408.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhaté tadjékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjlk.

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K

daban Millipor

500 ml

500 ml

11

100 ml-es
csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml

500ml, 11,251
500 ml, 2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml-es
csepegtetdpalack,
500 ml

500 ml, 2,51

51

néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
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1.00408.0001 |REF
Mikroskopija

ISOSLIDE™ PAS kontroles
priekSmetstiklini

ar atsauces audiem polisaharidu noteikSanai
histologiskajos audos

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeta lietosana

“ISOSLIDE™ PAS kontroles priekSmetstiklini ar references audiem
polisaharidu noteiksanai histologiskajos audos” tiek izmantoti cilvéka
medicinisko Stinu diagnostikai un kalpo cilvéka izcelsmes paraugu materiala
histologiskai izmekl&Sanai un kvalitates kontrolei. Tie ir lietoSanai gatavi

stikla priekSmetstiklini ar parafina griezumiem, kas satur atbilstoSajai testa
metodei raksturigas struktlras. Tas ir lietoSanai gatavs krasosanas skidums,
kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem no masu
piedavajumu klasta, lauj noveértét mérka struktiras diagnostikas nolikos
(fiks€jot, iestradajot, iekrasojot, pretkrasojot, nostiprinot) cilvéka histologisko
paraugu materialos, pieméram, kunda vai zarnu histologiskajos griezumos.

ISOSLIDE™ PAS kontroles priekSmetstiklini tiek sagatavoti, izmantojot
piemérota dzivnieku materiala griezumus, kur skaidri redzami nesubstituéti
polisaharidi, neitrali mukopolisaharidi, muko- un glikoproteini, ka ari gliko- un
fosfolipidi.

Katrs ISOSLIDE™ kontroles priekSmetstiklinu iepakojums satur 25
priekSmetstiklinus. Audus uzklaj uz priekSmetstiklina blakus baltajam
iespiestajam mark&juma laukam. Viens priekSmetstiklins jau ir iekrasots
ar standartmetodi un tiek izmantots salidzinasanai. 24 neiekrasotos
priekSmetstiklinus iekraso saskana ar attiecigo protokolu vai laboratorijas
protokolu.

P&c kontroles priekSmetstiklinu iekraso$anas, rezultatu salidzina ar
laboratorijas materialu un ieprieks iekrasoto kontroles priekSmetstiklinu.
Ta ka paraugu nemsanas, fiksacijas, histoprocesésanas, parafinizacijas un
aprikojuma proceddras ir atskirigas, par Siem apstrades posmiem nevar
sniegt nekadus apgalvojumus péc ISOSLIDE™ kontroles priekSmetstikliniem.
ISOSLIDE™ kontroles priekSmetstikliniem nav veikta kvalitates kontrole to
izmantosanai ar molekularas patologijas metodém un IHC.

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 materialu vispirms apstrada ar perjodskabi,

péc tam 1,2-glikolus oksidé 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.

Parauga materials

Parafina griezumi, aptuveni 3 - 4 ym, no dzivnieku izcelsmes audu paraugiem.
Audi tika fikséti ar neitralu formalina buferSkidumu.

Reagenti

Atsauces Nr. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

kontroles priekSmetstiklini ar references audiem polisaharidu noteikSanai
histologiskajos audos

Iepakojuma sastavdalas:

24 neiekrasoti priekSmetstiklini ar polisaharidiem

1 iekrasots kontroles priekSmetstiklins (tikai polisaharidu attélojumam)
- iekrasots ar PAS krasosanas komplektu (Atsauces Nr. 1.01646) un
hematoksilina Skidumu, modificétu saskana ar Gill II metodi(Atsauces.
Nr. 1.05175).

NepiecieSams ari:

Atsauces Nr. 1.01646 PAS krasosanas komplekts aldehidu
un mukosubstancu noteikSanai

Atsauces Nr. 1.02572 Sifa Reagents Intense 11
aldehidu un mukosubstanéu
noteikSanai mikroskopiskai
izmeklésanai

2 x 500 ml

Lv

www.sigmaaldrich.com

Atsauces Nr. 1.05174 Péc Gila III modificéts 500ml, 11,
hematoksilina skidums 2,51

mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.05175 Péc Gila II modificéts hematoksilina 500 ml, 2,5 |
Skidums
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09033  Sifa Reagents
mikroskopiskai izmekléSanai

500 ml, 2,51

Parauga sagatavosana:

Analogiski Atsauces Nr. 1.01646 - PAS iekrasosanas komplektam
Krasosanu veic saskana ar iekrasoSanas protokolu krasosanas traukos vai
automatiskaja krasosanas iekarta.

Deparafingjiet un rehidraté&jiet griezumus parastaja veida un rehidraté&jiet
dilstosa spirta sérija.

Procediira

Analogiski Atsauces Nr. 1.01646 - PAS iekrasoSanas komplektam:
IekrasoSanas komplekta ir 2 reagenti. Krasosanu veic saskana ar iekrasosanas
protokolu krasoSanas traukos vai automatiskaja krasosanas iekarta.

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.

Rezultats
Kodoli zila

Polisaharidi, glikogéns, neitrali mukopolisaharidi,
muko- un glikoproteini, gliko- un fosfolipidi,
bazala membrana, kolagéns violets

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

“ISOSLIDE™ PAS kontroles priekSmetstiklini” ir lietoSanai gatavi stikla
priekSmetstiklini ar parafina audu griezumiem, kas satur tipiskas mérka
struktdras, kuras izmanto testéSanas metodei, ka aprakstits Sis LI sakuma.
Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita
starpa attiecas uz paraugu un readentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
IEmumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.
Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
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 13/13 13/13 6/6 6/6
Polisaharidi 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikogéns 13/13 13/13 6/6 6/6
Neitrali 13/13 13/13 6/6 6/6
mukopolisaharidi
Mukoproteini 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikoproteini 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikolipidi 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidi 13/13 13/13 6/6 6/6
Bazalas 13/13 13/13 6/6 6/6
membranas
Kolagéns 13/13 13/13 6/6 6/6

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€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.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas laboratorijas
prasibam.

Lietojot histoprocesoru sistémas vai automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet
sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.

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.



Glabasana

ISOSLIDE™ PAS kontroles priekSmetstiklini ar references audiem polisaharidu
noteiksanai histologiskajos audos +15 °C lidz +25 °C temperatara.

Glabasanas laiks

ISOSLIDE™ PAS kontroles priekSmetstiklinus ar references audiem
polisaharidu noteikSanai histologiskajos audos var lietot lidz noraditajam
deriguma terminam. Iepakojumu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatara.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 24 lietojumiem.

Papildu noradijumi

Tikai izpétes mérkiem.

Lai izvairitos no kladam, 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.

Likvidesanas noradijumi

Komplekts un visi neizmantotie kontroles priek$metstiklini jalikvidé saskana
ar spéka esosajam likvidésanas vadlinijam.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegtt 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, marké&sanu 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. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.02572 Sifa Reagents Intense 11

aldehidu un mukosubstancu
noteik$anai mikroskopiskai
izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

Atsauces Nr. 1.05174 Péc Gila III modificéts 500ml, 11,2,51

hematoksilina Skidums
mikroskopiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.05175 Péc Gila II modificéts hematoksilina500 ml, 2,5 |
Skidums
mikroskopiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.08298 Ksilols (izomé&ru maisijums) 41

histologiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinama
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas pudele, 500 ml
vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09033 Sifa reagents
mikroskopiskai izmekl&sanai

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilena aizvietotajs) 5|
mikroskopiskai izmeklésanai

500 ml, 2,51

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.00408.0001

levérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekl|a vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas

Atsauces
Nr. 1.00408.0001

Parafina griezumi ar dzivnieku
audiem:

25 priekSmetstiklini

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
pasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zZimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

Lv
Visparigas piezimes
Ja $is ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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1.00408.0001 (REF
Mikroskopija
ISOSLIDE™ PAS kontroliniai

etaloninio audinio preparatai, skirti
polisacharidams aptikti histologiniame
audinyje

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sie ISOSLIDE™ PAS kontroliniai etaloninio audinio preparatai, skirti
polisacharidams aptikti histologiniame audinyje, naudojami Zmogaus
medicininei lasteliy diagnostikai atliekant Zzmogaus kilmés méginiy,
medZiagos histologinius tyrimus ir kokybés kontrole. Tai paruosti naudoti
preparatai ant objektiniy_ stikleliy su parafino nuopjovomis, kuriuose yra
tipinés atitinkamo bandymuy metodo struktdros. Jie naudojami su kitais
diagnostikai in vitro skirtais musy asortimento produktais, kai diagnostikos
tikslais (fiksuotoje, lietoje, dazytoje, kontrastingai dazytoje, padengtoje)
histologiniy méginiy medziagoje pavyzdziui, audiniy histologiniuose
pjaviuose (pvz., skrandzio ar zarnyno), reikia jvertinti tikslines struktdras.

ISOSLIDE™ PAS kontroliniai preparatai ruoSiami naudojant tinkamus
gyviny medziagy pjlvius, kuriuose aiskiai matomi nepakeisti
polisacharidai, neutralus mukopolisacharidai, muko- ir glikoproteinai bei
gliko- ir fosfolipidai.

Kiekvienoje ISOSLIDE™ kontroliniy preparaty pakuotéje yra 25 preparatai.
Audinys dedamas ant preparato Salia balto atspausdinto zenklinimo

lauko. Vienas preparatas jau nudazytas kontroliniu metodu ir naudojamas
palyginimui. 24 nedazyti preparatai dazomi pagal atitinkama protokolg arba
pagal pacios laboratorijos parengtq protokola.

NudaZius kontrolinius preparatus, nudazymo rezultatas palyginamas su
laboratorine medZiaga ir i$ anksto nudazytu preparatu.

Dél kintanciy meginiy émimo, fiksavimo, histologinio apdorojimo,
parafinizavimo ir jrangos procediry negalima daryti jokiy pareiskimy apie
Siuos apdorojimo etapus, remiantis ISOSLIDE™ kontroliniais preparatais.
ISOSLIDE™ kontroliniy preparaty kokybé néra kontroliuojama, kad juos
bdty galima naudoti taikant molekulinés patologijos metodus ir IHC.
Nedazyty struktiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint $viesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlrg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimy.

Principas

Atliekant PAS reakcijg, histologiné medziaga pirmiausia apdorojama
periodine ragstimi, po to 1,2-glikoliai oksiduojami | aldehidines grupes.
Antrajame etape pridéjus Sifo reagento (fuksino ir sieros riigsties) vyksta
aldehidy, reakcija ir susidaro ryski raudona spalva. PAS reakcijoje vyksta
specifiné spalviné reakcija su nepakeistais polisacharidais, neutraliais
mukopolisacharidais, muko- ir glikoproteinais bei gliko- ir fosfolipidais.

Méginio medziaga
Mazdaug 3-4 um parafino pjlviai i$ gyvininés kilmés audiniy méginiuy.
Audiniai buvo fiksuoti neutraliu buferiniu formalinu.

Reagentai

Kat. Nr. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

kontroliniai

etaloninio audinio preparatai, skirti polisacharidams aptikti histologiniame
audinyje

Pakuotés komponentai:

24 nedazyti kontroliniai preparatai su polisacharidais

1 daZytas kontrolinis preparatas (tik polisacharidams pateikti), daZytas PAS
dazymo rinkiniu (kat. Nr. 1.01646) ir hematoksilino tirpalu, modifikuotu
pagal ,Gill IT" (kat. Nr. 1.05175).

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.01646 PAS dazymo rinkinys 2 x 500 ml
skirtas aptikti aldehidus ir gleiviy
medziagas

Kat. Nr. 1.02572 Schiff reagentas Intense 11

aldehidy ir gleivinés medziagy,
aptikimui mikroskopijoje

LT

www.sigmaaldrich.com

Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 11, 2,5 |
pagal Gill III,

skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 2,51
pagal Gill II
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09033 Schiff reagentas 500 ml, 2,51

mikroskopijai

Méginio paruosimas

Analogiskas kat. Nr. 1.01646 - PAS dazymo rinkinys

Dazymas atliekamas pagal dazymo protokolg dazymo kamerose arba
automatinéje dazykléje.

Iprastu bidu i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir rehidratuokite juos
mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Procediira
AnalogiSkas kat. Nr. 1.01646 — PAS dazymo rinkinys:

dazymo rinkinj sudaro du reagentai. Dazymas atliekamas pagal dazymo
protokolg dazymo kamerose arba automatinéje dazykléje.

Po dehidratacijos (didéjan¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius preparatus galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., DPX new, ,Entellan™ new",
,Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Rezultatas

Branduoliai mélyni

Polisacharidai, glikogenas, neutralieji
mukopolisacharidai, muko- ir glikoproteinai,
gliko- ir fosfolipidai, baziné membrana, kolagenas purpuriniai

Analitinés eksploatacinés savybés

ISOSLIDE™ PAS kontroliniai preparatai yra paruosti naudoti stikleliai

su parafino audiniy nuopjovomis, kuriose yra tipiniy tiksliniy struktdry,
bldingy naudojamam tyrimo metodui, kaip aprasyta Sios naudojimo
instrukcijos pradZioje. Procedlras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko,
méginio ir reagento paruosima, méginio tvarkyma, sprendimus dél tinkamy,
kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
PAS reakcija
Branduoliai 13/13 13/13 6/6 6/6
Polisacharidai 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikogenas 13/13 13/13 6/6 6/6
Neutralieji 13/13 13/13 6/6 6/6
mukopolisa-
charidai
Mukoproteinai | 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikoproteinai 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikolipidai 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidai 13/13 13/13 6/6 6/6
Bazinés 13/13 13/13 6/6 6/6
membranos
Kolagenas 13/13 13/13 6/6 6/6

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktiry skaiciy atsizvelgiant
i atlikty testy skaiciy.

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.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildomg priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.



LT
Si‘ek_iarjt i§ve_ngti klaidingy, r_ezult_atq, ki_ekvienq karta naudojant produktg Pagrindiniai produkto komponentai
reikia imtis tinkamuy, kontrolés priemoniy. Kat. Nr. 1.00408.0001

Parafino nuopjovos su gyviiny audiniais: 25 preparatai

Laikymas

ISO_SLIDET_”’I PAS kor!tr(_)lir!ius eta_lqninio audinig preparatus, skirtus ] Bendroji pastaba

polisacharidams aptikti histologiniame audinyje, laikykite temperattroje . . .. ) . . . .

nuo +15 °C iki +25 °C Jeigu naudojant sig priemone arba deél jos naudojimo jvyko rimtas

incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
. P bei savo Salies institucijai.
Tinkamumo naudoti laikas
ISOSLIDE™ PAS kontrolinius etaloninio audinio preparatus, skirtus Literatiira
polisacharidams aptikti histologiniame audinyje, galima naudoti iki ; ; ; . ; . - . )
nurodytos tinkamumo naudoti datos.polisacharidaiPakuote galima naudoti L. ESTSeISS- Mlkrosé(opll(stche Telcgn)la‘k,ﬂEdltors. Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
iki nurodytos tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas nuo +15 °C iki « SPringer spektrum, 13. Autlage
+25 °C temperatiroje. 2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

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

Pakuotés pakanka atlikti 24 procediiras. 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

w

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.
Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo

rekomendacijy. 8. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
Bdtina naudoti standarty reikalavimus atitinkanc¢ius mikroskopus. 1990, Pergamon Press, 2nd Edition

9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Apsauga nuo infekcijos Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos 10. Conn's Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
nuo infekcijy priemones. Stain Commission Publication, 10th Edition
Atlieky salinimo nurodymai Perziry istorija

Rinkinj ir visus nepanaudotus kontrolinius preparatus reikia sunaikinti pagal
galiojancias utilizavimo gaires.

Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia 2024-Jul-01 Pradiné versija su perzidiry istorijos jzanga
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparciajg nuoroda ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(Patarimai dél 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 i$ dalies keitiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Versija Pakeitimo komentaras

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpe
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai
Kat. Nr. 1.02572 Schiff reagentas Intense 11

aldehidy ir gleivinés medziagy,
aptikimui mikroskopijoje

Kat. Nr. 1.04699 Imersineé alyva, 100 ml buteliukas
skirta mikroskopijai su lasintuvu,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 11, 2,51
pagal Gill III,

skirtas mikroskopijai
Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 2,5 |

pagal Gill II

skirtas mikroskopijai
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

greito dengimo terpé 11

mikroskopijai
Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41

histologijai
Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml buteliukas

bevandené dengimo terpe su lasintuvu,

mikroskopijai 500 ml
Kat. Nr. 1.09033 Schiff reagentas 500 ml, 2,51

mikroskopijai
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51

mikroskopijai @ I HEF LOT
Pavojaus klasifikavimas Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos kodas
Kat. Nr. 1.00408.0001 instrukcijas
Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny,_ lape pateikta informacija. s
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas A
paprasius.

Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperatdros
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos
Status: 2024-Jul-01

»Merck" Life Science verslas JAV ir K doje veikia p. ini »Millipor
© 2024 ,Merck KGaA", D Statas, Vokietija i ba) jos filialai. Visos teisé . Merck" i Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
o A G ey Koo DarStotas, Yo asa, Drolits Seni, Viet G sraku omidar via ju “ Tel. +49(0)8151 72-2440 MERRCU K
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina- N N
muose Zaltiniuose. www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.00408.0001 |REF
Mikroskopi

ISOSLIDE™ PAS
kontrollobjektglass

med referansevev for pavisning av
polysakkarider i histologisk vev

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

«ISOSLIDE™ PAS- kontrollobjektglass — med referansevev for pvisning av
polysakkarider i histologisk vev», brukes til humanmedisinsk cellediagnostikk
og histologisk undersgkelse og kvalitetskontroll av prgvemateriale av human
opprinnelse. De er bruksklare objektglass med paraﬁnsnltt som inneholder
de typiske strukturene i den tilsvarende testmetoden. N&r de brukes
sammen med andre in vitro- d|agnost|ske produkter fra portefgljen, lager de
malstrukturer for diagnostiske formal (ved fiksering, innstgpning, farging,
motfarging, montering) i humanhistologisk prgvemateriale, for eksempel
histologiske snitt av f.eks. mage eller tarm.

ISOSLIDE™ PAS-kontrollobjektglassene tilberedes ved hjelp av snitt av
egnet dyremateriale, som tydelig visualiserer usubstituerte polysakkarider,
ngytrale mukopolysakkarider, muko- og glykoproteiner og glyko- og
fosfolipider.

Hver pakke med ISOSLIDE™ kontrollobjektglass inneholder 25 objektglass.
Vevet péfgres kontrollobjektglasset ved siden av det hvite trykte
merkefeltet. Ett objektglass er allerede farget med referansemetoden, og
brukes til sammenligning. De 24 ufargede objektglassene farges i henhold
til den tilsvarende protokollen eller med laboratoriets egen protokoll.

Etter farging av kontrollobjektglassene skal fargingsresultatet
sammenhgnes med laboratoriematerialet og kontrollobjektglasset som er
forhdndsfarget.

P& grunn av variable prosedyrer i prgvetaking, fiksering, histoprosessering,
parafinisasjon og utstyr kan ingen uttalelser om disse prosesseringstrinnene
gjeres ut fra ISOSLIDE™ kontrollobjektglass. ISOSLIDE™
kontrollobjektglass er ikke kvalitetssikret for anvendelse med molekylzaere
patologimetoder og IHC.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
3 skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelasnmgene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan veere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

I PAS-reaksjonen behandles det histologiske materialet fgrst med
perjodsyre, noe som resulterer i oksidasjon av 1,2-glykolene i
aldehydgrupper. Tllsetnmg av Sch|ffs reagens (fuksm svovelsyre) i

det andre trinnet far aldehydene til & reagere for @ danne en klar rgd
farge. Resultatet av PAS-reaksjonen er en spesifikk fargereaksjon med
usubstituerte polysakkarider, ngytrale mukopolysakkarider, muko- og
glykoproteiner og glyko- og fosfolipider.

Prgvemateriale

Parafinsnitt med ca. 3-4 pm, fra vevsprgver av animalsk opprinnelse. Vevet
ble fiksert med ngytral, bufret formalin.

Reagenser

Kat.nr. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS-

kontrollobjektglass

med referansevev for pavisning av polysakkarider i histologisk vev

Pakkekomponenter:

24 ufargede kontrollobjektglass med polysakkarider

1 farget kontrollobjektglass (kun for presentering av polysakkarider) - farget
med PAS-fargesett (kat.nr. 1.01646) og hematoksylinlgsning modifisert i
henhold til Gill IT (kat.nr. 1.05175).

0gsa ngdvendig:
Kat.nr. 1.01646 PAS-fargesett for deteksjon av aldehyder
og slimstoffer

Kat.nr. 1.02572 Schiffs reagens Intense til pavisning av 11
aldehyd og mukosubstanser i mikroskopi

2 x 500 ml

NO

www.sigmaaldrich.com

Kat.nr. 1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill 500 ml, 11, 2,5 |
III for mikroskopi

Kat.nr. 1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill 500 ml, 2,51
IT for mikroskopi
Kat.nr. 1.09033 Schiffs reagens 500 ml, 2,51

for mikroskopi

Klargjgring av prgver

Analogt til kat.nr. 1.01646 - PAS fargingssett

Farging utfgres i henhold til fargingsprotokollen i fargingsceller eller i en
automatisk farger.

Avparafiniser og rehydrer snitt p& konvensjonell mate, og rehydrer i en
synkende alkoholserie.

Fremgangsmate
Analogt til kat.nr. 1.01646 - PAS fargingssett:

Fargingssettet inneholder to reagenser. Farging utfgres i henhold til
fargingsprotokollen i fargingsceller eller i en automatisk farger.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klarning med xylen eller
Neo-Clear™ kan histologiske objektglass dekkes med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) og et
dekkglass, og deretter oppbevares.

Resultat
Kjerner bld
Polysakkarider, glykogen, ngytrale lilla

mukopolysakkarider, muko- og glykoproteiner,
glyko- og fosfolipider, basalmembran, kollagen

Analytiske ytelsesegenskaper

«ISOSLIDE™ PAS kontrollobjektglass» er bruksklare obektglass med
parafinvev som inneholder de typiske malstrukturene for testmetoden som
skal brukes, som beskrevet i begynnelsen av denne brukerhdndboken.
Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette
omfatter blant annet klargjering av prgve og reagens, prgvehandtering,
beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

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 13/13 13/13 6/6 6/6
Polysakkarider 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykogen 13/13 13/13 6/6 6/6
Ngytrale 13/13 13/13 6/6 6/6
mukopolysakkarider
Mukoproteiner 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykoproteiner 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykolipider 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipider 13/13 13/13 6/6 6/6
Basalmembraner 13/13 13/13 6/6 6/6
Kollagen 13/13 13/13 6/6 6/6

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfert pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorsystemer eller automatiske fargesystemer ma
du fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.



Diagnostikk

Diagnoser 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 gjennomfares i henhold til anerkJente metoder.
Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for 8 unnga feil resultat.

Oppbevaring

Og)pbevar ISOSLIDE™ PAS-kontrollobjektglass - med referansevev for
pavisning av polysakkarider i histologisk vev ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Paokken med SOSLIDE™ PAS kontrollobjektglass — med referansevev for
pavisning av ploysakkarlderl histologisk vev, kan brukes frem til angitt
utlgpsdato ndr den oppbevares ved +15 °C til +25 °C.

Kapasitet
Pakken rekker til 24 paforinger.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal falges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i tr&d med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Settet og eventuelle ubrukte kontrollobJekthass ma kastes i henhold til
gjeldende retningslinjer for avfallshandterlng

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt 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.  1.00579 DPX ny vannfritt monteringsmedium 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr. 1.02572 Sch|ffs reagens Intens 11

til pdvisning av aldehyd og

mukosubstanser i mikroskopi
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml

for mikroskopi drdpeteller,

100 ml, 500 ml

Kat.nr. 1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill 500 ml, 11, 2,51

III for mikroskopi
Kat.nr. 1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill 500 ml, 2,5 |

II for mikroskopi

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny hurtig monteringsmedium 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 1000 ml
vannfritt monteringsmedium drapeflaske,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr. 1.09033 Schiffs reagens
for mikroskopi

Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi

500 ml, 2,5 |

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.00408.0001

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.

Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.

Hovedproduktkomponenter

Kat.nr. 1.00408.0001
Parafinsnitt med animalsk vev: 25 objektglass
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.

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.
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Sigma-Aldrich.

1.00408.0001 (REF
Mikroskopia
ISOSLIDE™ PAS kontrolné
sklicka

s referencnym tkanivom na detekciu
polysacharidov v histologickom tkanive

Len na profesiondlne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Urceny Ucel

,ISOSLIDE™ PAS kontrolné skli¢cka- s referecnym tkanivom na detekciu
polysacharidov v histologickom tkanive" sa pouzivaji na zdravotnicku
diagnostiku ludskych buniek a slGzia na histologické vysSetrenia a kontrolu
kvality materidlu vzoriek fudského pdévodu. Su to sklicka s parafinovymi
rezmi pripravené na pouzitie, ktoré obsahuju typické Struktury prislusnej
skusobnej metody. Ak sa pouzivaju spolu s dalsimi diagnostickymi vyrob-
kami in vitro z ndsho portfélia umoziuji hodnotenie cielovych struktur

na diagnostické Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym farbenim,
prikrytim) v materidloch ludskych histologickych vzoriek, ako su histologic-
ké rezy napr. zaludka alebo criev.

ISOSLIDE™ PAS kontrolné sklicka su pripravené s pouzitim rezov vhodného
Zivoc&ineho materidlu, ktory poméha jasne vizualizovat nesubstituované
polysacharidy, neutralne mukopolysacharidy, muko- a glykoproteiny a gly-
ko- a fosfolipidy.

Kazdé balenie kontrolnych skli¢ok ISOSLIDE™ obsahuje 25 skli¢ok. Tkanivo
sa aplikuje na podlozné sklicko vedla poli¢ka oznaceného bielou potlacou.
Jedno sklicko je uz zafarbené referencnou metdédou a pouziva sa na po-
rovnavanie. Nezafarbenych 24 skli¢ok sa farbi podla prislusného protokolu
alebo vlastného protokolu laboratéria.

Po zafarbeni kontrolnych skli¢ok sa vysledok farbenie porovna s laborator-
nym materidlom a vopred zafarbenym kontrolnym sklickom.

V désledku variabilnych postupov pri odbere vzoriek, fixacii, histologickom
spracovani, parafinizacii a vybaveni nie je mozné z kontrolnych skli¢ok
ISOSLIDE™ vyvodit Ziadne tvrdenia o tychto krokoch spracovania.
Kontrolné skli¢cka ISOSLIDE™ nie su kvalitativne kontrolované z hladiska ich
pouZitia metédami molekuldrnej patoldgie a imunohistochémie.

Nezafarbené Struktury 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 Strukturu. Na stanovenie definitivnej diagno-
zy mdzu byt potrebné dalie vySetrenia.

Princip

Pri reakcii PAS sa histologicky material najprv oSetri kyselinou jodistou,
nasledkom coho sa 1,2-glykoly oxiduju 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.

Material vzorky

Parafinové rezy s hrubkou pribl. 3 - 4 um, zo vzoriek tkaniva zivociSneho
povodu. Tkanivo bolo fixované neutrdlnym pufrovanym formalinom.

Reagencie

Kat. ¢. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS kontrolné sklicka

s referenénym tkanivom na detekciu polysacharidov v histologickom tkanive

Sucasti balenia:

24 nezafarbenych kontrolnych sklicok s polysacharidmi

1 zafarbené kontrolné sklicko (iba na prezentéciu polysacharidov) - zafar-
bené farbiacou stupravou PAS (kat. ¢. 1.01646) a roztokom hematoxylinu,
modifikovany podla Gilla II (kat. ¢.1.05175)
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Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.01646 PAS, farbiaca slprava na detekciu 2 x 500 ml
aldehydov a mukolatok

Kat. ¢. 1.02572 Schiffova reagencia intenzivna na 11
detekciu aldehydov a mukosubstancii v
mikroskopii

Kat. ¢. 1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml,
Gilla III pre mikroskopiu 11,251

Kat. ¢. 1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,51
Gilla II pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.09033 Schiffovo Cinidlo pre mikroskopiu 500 ml, 2,51

Priprava vzorky

Analogické s kat. ¢. 1.01646 - Farbiaca sUprava PAS

Farbenie sa vykonava podla protokolu farbenia vo farbiacich bunkach alebo
v automatickom pristroji na farbenie.

Rezy deparafinizujte a rehydratujte beznym spésobom a rehydratujte ich

v zostupnej sérii alkoholu.

Postup
Analogické s kat. ¢. 1.01646 - Farbiaca suUprava PAS:

Farbiaca stprava obsahuje dve reagencie. Farbenie sa vykonava podla
protokolu farbenia vo farbiacich bunkach alebo v automatickom pristroji
na farbenie.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa histologické preparaty mézu pokryt nevodnymi fixaénym
¢inidlami (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt krycim
skli¢kom, potom sa méZu skladovat.

Vysledok

Jadra modrd

Polysacharidy, glykogén, neutrélne mukopolysacharidy,
muko- a glykoproteiny, glyko- a fosfolipidy, bazalna
membrana, kolagén fialova

Charakteristika analytickych cinnosti

,Kontrolné sklicka ISOSLIDE™ PAS” su sklicka s parafinovymi rezmi tkaniva
pripravené na pouzitie, ktoré obsahuju typické cielové struktlry skisobnej
metddy na pouZzitie podla opisu na zaciatku tohto navodu na pouZitie. Len
opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento vyrobok, ¢o okrem
iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, manipuldciu so vzorkami, roz-
hodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v rdmci
testami testami vV ramci testu
testu
Reakcia PAS
Jadra 13/13 13/13 6/6 6/6
Polysacharidy 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykogén 13/13 13/13 6/6 6/6
Neutralne muko- 13/13 13/13 6/6 6/6
polysacharidy
Mukoproteiny 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykoproteiny 13/13 13/13 6/6 6/6
Glykolipidy 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipidy 13/13 13/13 6/6 6/6
Bazélne 13/13 13/13 6/6 6/6
membrany
Kolagén 13/13 13/13 6/6 6/6

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.



Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych systémov alebo automatickych farbiacich
systémov postupujte podla navodu na pouzitie, ktory poskytol dodavatel
systému a softvéru.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatdry.

Tuto metddu mozno dodatoéne pouzit v huménnej diagnostike.

DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metéd.

Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

ISOSLIDE™ PAS kontrolné sklicka- s refere¢nym tkanivom na detekciu
polysacharidov v histologickom tkanive skladujte pri teplote +15 °C az
+25 °C.

Skladovatel'nost

ISOSLIDE™ PAS kontrolné skli¢ka s referecnym tkanivom na detekciu poly-
sacharidov v histologickom tkanive sa méZu pouzivat do uvedeného datumu
exspiracie. Balenie sa méze pouzivat do uvedeného datumu exspiracie, ak
sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Kapacita
Balenie vystaci na 24 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpedenie
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

Suprava a vSetky nepouzité kontrolné skli¢ka sa musia zlikvidovat v stlade
s aktuadlnymi pokynmi na likvidaciu.

Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznaovani 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. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixaéné médium pre mikrosko-
piu

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new kvapalné krycie sklicko ~ 500 ml

pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.02572 Schiffova Cinidlo Intense 11
na detekciu aldehydov a slizni¢nych
latok v mikroskopii
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 pre mikroskopiu 11,251
Kat. ¢. 1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,5 |

Gilla II pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) pre histoldgiu 41

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixaéné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢.  1.09033 Schiffovo cinidlo pre mikroskopiu 500 ml, 2,51

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jef'( poboéky. VéetkyJ)réva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Klasifikacia nebezpecnosti

Kat. ¢. 1.00408.0001

Riadte sa klasifikaciou nebezpecénosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpecnostnych Udajov.
Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-

danie.

Hlavné sucasti vyrobku

Kat. ¢. 1.00408.0001
Parafinové rezy so zivodiSnym tkanivom: 25 skli¢ok

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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Mikroskopi
ISOSLIDE™ PAS Kontrol

slaytlan

histolojik dokuda polisakkaritlerin tespiti igin,
referans doku igeren

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "ISOSLIDE™ PAS Kontrol slaytlari - histolojik dokuda polisakkaritlerin
tespiti igin, referans doku igeren" Urlnleri, insan-tibbi hiicre tanisinda
kullanilir ve insan kaynakl numune materyalinin histolojik olarak
incelenmesini saglar. Bunlar, ilgili test yonteminin tipik yapilarini iceren
parafin kesitlerine sahip kullanima hazir cam lamlardir. Portféylimuzdeki
diger in vitro tani amach Grinlerle birlikte kullanildiinda insan-histolojik
o6rnek materyallerinde (6rnedin mide veya badirsak) hedef yapilari tanilama
amaglari igin (sabitleme, gdmme, boyama, karsi boyama, yerlestirme
islemleriyle) degerlendirilebilir hale getirir.

ISOSLIDE™ PAS Kontrol slaytlari; dedistiriimemis polisakkaritler,

ndtr mukopolisakkaritler, muko ve glikoproteinler, gliko ve fosfolipitleri agik
bir sekilde goérsellestiren uygun hayvan materyalinin kesitleri kullanilarak
hazirlanir.

Her bir ISOSLIDE™ kontrol lami paketinde 25 lam bulunur. Doku, beyaz
baskil etiketleme alaninin yanindaki lama uygulanir. Bir lam zaten referans
yontemiyle boyanmistir ve karsilastirma igin kullanilir. Boyanmamis 24 lam,
ilgili protokole veya laboratuvarin kendi protokoliine gére boyanir.

Kontrol slaytlari nin boyanmasindan sonra, boyama sonucu laboratuvar
materyali ve 6nceden boyanmis kontrol lamiyla karsilastirilir.

Numune alma, fiksasyon, histolojik isleme, parafinizasyon ve ekipmandaki
degisken prosediirler nedeniyle ISOSLIDE™ kontrol slaytlari bu isleme
adimlari hakkinda higbir agiklama yapamaz. ISOSLIDE™ kontrol slaytlari,
molekiiler patoloji ydontemleri ve IHC ile uygulanmalari agisindan kalite
kontroliinden gegmemistir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece dislktir ve 151tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gligtii. Boyama c¢ozeltileriyle olusturulan
gorintdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

PAS reaksiyonunda histolojik materyal ilk olarak periyodik asit ile islemden
gegirilir, ardindan 1,2-glikoller aldehit gruplarina oksitlenir. Ikinci adimda
Schiff reaktifinin (fuksin-sulfirik asit) eklenmesi, aldehitlerin reaksiyona
girerek parlak kirmizi bir renk olusturmasina neden olur. Sonugta PAS
reaksiyonu, yer degistirmemis polisakkaritler, n6tr mukopolisakkaritler,
muko ve glikoproteinler ve gliko ve fosfolipitler ile spesifik bir renk
reaksiyonu olusturur.

Numune materyali

Hayvan kokenli doku numunelerinden alinmis yaklasik 3-4 pm'lik parafin
kesitleri. Doku, notr tamponlu formalin ile sabitlenmistir.

Reaktifler

Kat. No. 1.00408.0001

ISOSLIDE™ PAS

Kontrol slaytlari

histolojik dokuda polisakkaritlerin tespiti igin, referans doku igeren

Paket bilesenleri:

polisakkaritler iceren boyanmamis 24 kontrol lami

PAS boyama kiti (Kat. No. 1.01646) ve Gill II'ye gére modifiye hematoksilen
cozeltisi (Kat. No.1.05175) ile boyanmis 1 adet kontrol lami (yalnizca
polisakkaritlerin gdsterilmesi igin)

Gereken diger iiriinler:

Kat. No. 1.01646 PAS renklendirme kiti aldehit ve muko
maddelerin tayini igin

Kat. No. 1.02572 Schiff Intense reaktif mikroskopide 11
aldehit ve mukosubstans saptamasi igin

Kat. No. 1.05174 Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill III 500 ml, 11, 2,51
uyarinca mikroskopi igin

2x 500 ml
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Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill II 500 ml, 2,51
uyarinca mikroskopi igin
Kat. No. 1.09033 Schiff reaktifi 500 ml, 2,51

mikroskopi igin

Numune hazirhgi
Kat. No. 1.01646 - PAS boyama kitine benzer

Boyama islemi, boyama protokoliine uygun olarak boyama hiicrelerinde
veya otomatik boyama cihazinda gergeklestirilir.

Kesitleri geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir alkol
serisinde rehidrate edin.

Prosediir
Kat. No. 1.01646 - PAS boyama kitine benzer:

Boyama kitinde iki reaktif bulunur. Boyama islemi, boyama protokoline
uygun olarak boyama hicrelerinde veya otomatik boyama cihazinda
gergeklestirilir.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik lamlar su igermeyen yerlestirme
ajanlan (6r. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug
Cekirdekler mavi
Polisakkaritler, glikojen, nétr mor

mukopolisakkaritler, muko ve glikoproteinler,
gliko ve fosfolipitler, bazal membran, kolajen

Analitik performans ozellikleri

"ISOSLIDE™ PAS Kontrol slaytlarn" bu Kullanim Talimatlari'nin basinda
agiklandigi tizere, kullanilacak test yonteminin tipik hedef yapilarini iceren
parafin doku kesitlerine sahip kullanima hazir cam lamlardir. Uriin yalnizca
yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Urtintn kullanimi;
numune ve reaktif hazirhidi, numune islenmesi, uygun kontrollere iligkin
kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.
Asagdidaki boyamalar icin analitik performans; trinin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgulltk Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet
PAS reaksiyonu
Cekirdekler 13/13 13/13 6/6 6/6
Polisakkaritler 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikojen 13/13 13/13 6/6 6/6
Notr 13/13 13/13 6/6 6/6
mukopolisakkaritler
Mukoproteinler 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikoproteinler 13/13 13/13 6/6 6/6
Glikolipidler 13/13 13/13 6/6 6/6
Fosfolipitler 13/13 13/13 6/6 6/6
Bazal membranlar | 13/13 13/13 6/6 6/6
Kolajen 13/13 13/13 6/6 6/6

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri tzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
lizerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken
|utfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler secgilmeli ve uygulanmahdir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.



Saklama

ISOSLIDE™ PAS Kontrol slaytlari - histolojik dokuda polisakkaritlerin tespiti
igin, referans doku igeren Urinini, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

ISOSLIDE™ PAS Kontrol slaytlari - histolojik dokuda polisakkaritlerin tespiti
igin, referans doku igeren rin(, belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir. Paket, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda belirtilen son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Kapasite
Paket 24 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak icin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlar

Kit ve kullanilmamis kontrol slaytlari, giincel bertaraf yonergeleri
dogrultusunda bertaraf edilmelidir.

Kullanilmig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis 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 yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami

mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Entellan™new lamel igin 500 ml
mikroskopi igin
Kat. No. 1.02572 Schiff Intense reaktif 11

mikroskopide aldehit ve mukosubstans
saptamasi igin
Kat. No. 1.04699 Imersiyon yagi 100 ml
mikroskopi igin damlalikli sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.05174 Hematoksilin g6zeltisi modifiye Gill III 500ml, 11,251
uyarinca mikroskopi igin
Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill IT 500 ml, 2,51
uyarinca mikroskopi igin

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
hizli destek besiyeri mikroskopi igin 500 ml, 11
Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) histoloji igin 4 |
Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri mikroskopi igin damlalikl sise,
500 ml
Kat. No. 1.09033 Schiff reaktifi 500 ml, 2,51

mikroskopi igin

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.00408.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.
Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lizerine temin

edilebilir.

Ana iiriin bilesenleri

Kat. No. 1.00408.0001
Hayvan dokusu igeren parafin kesitleri: 25 lam

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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© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Almanya ve/veya baglh sirketleri. Tim Haklar Sakhdir. Merck ve
Si%ma—AIdrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerine aittir. Ticari markalarla ilgili ayrintili bilgiler kamuoyuna acgik kaynaklarda mevcuttur.

TR
Literatiir

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

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu

2024-Jul-01 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk sGrim.

Kullanim talimatlarina Uretici Katalog numarasi Seri kodu
basvurun
e
/]
Dikkat, eslik eden Son kullanma tarihi Sicaklk
belgelere bakin YYYY-AA-GG sinirlamasi

Status: 2024-Jul-01

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

MERRUK



	EN
	DE
	FR
	ES
	IT
	EL
	SV
	CZ
	RO
	DA
	HR
	PL
	PT
	BG
	HU
	LV
	LT
	NO
	SK
	TR

