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Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Produkt ,,ISOSLIDE® PAS kontrolni sklicka - s referencni tkani pro detekci
polysacharidll v histologické tkani* se pouzivaji k dlagnostlce Ildskych bunék,
h|st0|og|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 pripravovany 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 skli¢ek ISOSLIDE® obsahuje 25 skli¢ek. 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 Iépe 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. ¢. 101646) a roztokem hematoxylinu
modifikovaného dle Gilla II (kat. ¢.105175)

Dalsi potiFebné materialy:
Kat. ¢. 101646  PAS barvici souprava pro detekci aldehyd a 2 x 500 ml
mukoznich substanci

Kat. ¢. 102572  Schiffovo cinidlo Intense 11
pro detekci aldehydu a
mukosubstanci v mikroskopii

Kat. ¢. 105174  Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla IIL 11,251
pro mikroskopii

Kat. ¢. 105175  Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla IT pro mikroskopii 2,51

Kat. ¢. 109033  Schiffovo cinidlo 500 ml,
pro mikroskopii 2,51

Pfiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

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

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

Rezy zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je sestupnou
alkoholovou fadou.

Postup
Analogicky s kat. ¢. 101646 - 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.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouiivat jako doplﬁkovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vyblrat a pouzwat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Uchovavejte ISOSLIDE® PAS kontrolni sklicka - s referencni tkani pro de-
tekci polysacharid v histologické tkani pfi teploté +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

ISOSLIDE® kontrolni sklicka - s referencni tkani pro detekci polysacharidd v
histologické tkani Ize pouZivat az do uvedeného data pouZitelnosti.

Baleni Ize pouzivat az do uplynuti uvedeného data pouZzitelnosti, 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 U¢inna opatieni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.



Pokyny ohledné likvidace

Soupravu a nepouzita 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 rémci 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 cinidla

Kat. ¢. 100579  DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 100869  Entellan® novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii
Kat. ¢. 102572  Schiffovo cinidlo Intense 11

pro detekci aldehydu a
mukosubstanci v mikroskopii

Kat. ¢. 103699 Imerzni olej Type N podle ISO 8036 100 ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka
Kat. ¢. 104699  Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 105174  Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla IIT 11,
pro mikroskopii 2,51
Kat. ¢. 105175  Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla I 2,51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 107961  Entellan® novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 108298  Xylen (isomerickd smés) 41
pro histologii
Kat. ¢. 109016  Neo-Mount® 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 109033  Schiffovo ¢inidlo 500 ml,
pro mikroskopii 2,51
Kat. ¢. 109843  Neo-Clear® (nahrazka xylenu) 51

pro mikroskopii

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 Zivocigného plvodu: 25 sklicek
1.00408.0001

Jiné vyrobky pro IVD

Kat. ¢. 100361  ISOSLIDE® Retikulin Kontrolni sklicka 25 testd

s referencni tkani pro detekci retikularnich
vldken v histologii

Kat. ¢. 100380 ISOSLIDE® Zelezo Kontrolni skli¢ka 25 testl
s referencni tkani pro detekci volného zeleza
v histologické tkani

Kat. ¢. 100425 ISOSLIDE® Alcianova modrf, pH 2,5 25 testl
Kontrolni sklicka
s referencni tkani pro detekci kyselych
mukosubstanci v histologické tkani

Kat. ¢. 102472  ISOSLIDE® Warthin-Starry Kontrolni sklicka 25 testd
s referencni tkani pro detekci bakterie
Helicobacter pylori a spirochet v histologické
tkani

Kat. ¢. 102473  ISOSLIDE® Methenamin Kontrolni sklicka 25 testd
s referencni tkani pro detekci struktur s
afinitou k stfibru v histologické tkani

Kat. ¢. 102560 ISOSLIDE® AFB Kontrolni sklicka 25 testl
s referenc¢ni tkani pro detekci
acidorezistentnich bakterie v histologické
tkani

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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