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KULLANIM AMACI

FITC Anti-C3 Primary Antibody, floresin etiketli poliklonal antikordur. Bir BenchMark
IHC/ISH cihazinda boyali donmus doku kesitlerinde floresan mikroskobu kullanilarak C3
kalitatif immunofloresan saptamasi amaciyla laboratuvar kullanimina yoneliktir.

Bu Urtin, kalifiye bir patolog tarafindan histolojik inceleme, ilgili klinik bilgiler ve dogru
kontrollerle birlikte yorumlanmalidir.

Bu antikor in vitro diagnostik (IVD) kullanima ydneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

immiin kompleksleri (IC'ler) farkli antijenlere baglanmis antikorlardan olugan
makromolektillerdir.12 IC'ler normal immiin yanitin parcasi olarak olusur ve normal seliiler
mekanizmalar tarafindan etkili sekilde giderimezse birikebilir.2 Asiri IC, viicut sivilarinda
dolasabilir veya gesitli dokularda toplanabilir; bu nedenle bélgesel seviyede veya viicut
seviyesinde iltihap ve doku hasari ortaya gikabilir.!2 Bobrekler toksik metabolik atik
urtinleri kandan temizler ve bazi renal hastaliklar immunoglobiilinler (Ig'ler) igerebilecek IC
birikmeleri nedeniyle ortaya gikar.2

C3 (kompleman 3), temel olarak karaciger tarafindan sentezlenen bir glikoproteindir ve
insan plazmasinda mevcut olan en bol proteindir.3:4 C3, komplement sistemde énemli bir
rol oynar ve dogal bagisikliga katkida bulunur.3

Belirli hastaliklarda doku ve organlarda anormal miktarlarda IC ve IC birikmeleri
saptanabilir.2 Bununla sinirli olmamak iizere glomeriilonefrit dahil bébrek rahatsizliklari,
cesitli Ig'ler ve kompleman proteinlerin olusturdugu IC'lerin birikmesi ile karakterize
olabilir.5 Toplu olarak, glomeriilonefrit dahil immiin aracili bébrek hastaliklari, disregiile bir
otoimmiin siirecin bobrek inflamasyonu ve hasari baslangicinin arkasindaki baskin itici
giig oldugu genis bir rahatsizlik grubudur.5-7 Bu hastaliklar su bilesenlerin bir veya daha
fazlasindan olusan IC birikmeleri ile karakterize olabilir: Ig'ler (6., IgG, IgM, IgA), kappa
ve lambda hafif zincirleri, fibrinojen, C3 ve/veya C1q.57

FITC anti-C3 Primary Antibody, gesitli renal hastaliklarla iligkili immin kompleks
birikmesinin saptanmasinda patologa yardimci olmak icin kullanilabilir.

PROSEDUR PRENSIBI

FITC Anti-C3 Primary Antibody donmus doku kesitlerinde insan C3'Uine baglidir. Genel
olarak immtnohistokimyasal boyama, bir kromojenin enzimatik aktivasyonunun, antijen
bdlgesinde gérintr bir reaksiyon Uriinlyle sonuglandigi belirli bir antikor ve cesitli
saptama bilesenlerinin sirali uygulamasi yoluyla antijenlerin gérsellestiriimesine olanak
saglar. FITC etiketli antikorlarda, florokrom dogrudan primer antikora baglidir ve bu
nedenle ek bir saptama kaskadi gerekmez. Primer antikor 6zellikle hedef antijene baglanir
ve bdylece gorsellestirilebilir. Sonuglar uygun filtre setiyle floresan mikroskobu kullanilarak
yorumlanir.

URUNLE BIRLIKTE VERILEN MALZEME
FITC Anti-C3 Primary Antibody, 50 test icin yeterli miktarda reaktif igerir.

Bir adet 5 mL'lik FITC Anti-C3 Primary Antibody dagitici yaklagik 440 g FITC etiketli kegi
poliklonal antikoru igermektedir

Antikor, tastyici protein ve bir koruyucu olan %0.10 ProClin 300 igeren Tris-HCI tamponu
iginde seyreltilir.

Spesifik antikor konsantrasyonu yaklasik 88 pg/mL'dir.

GEREKLIi OLAN FAKAT URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN
MALZEMELER

Negatif ve pozitif doku kontrolii slaytlari dahil yardimci bilesenler gibi boyama reaktifleri,
urtinle birlikte verilmemektedir.

Ydntem tablosunda listelenen Uriinlerin hepsi tim bélgelerde mevcut olmayabilir. Yerel
destek temsilcinizle iletisime gegin.
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Asagida yer alan reaktifler ve malzemeler boyama igin gerekli olabilir fakat trtinle birlikte
verilmez:

Onerilen kontrol dokusu

Mikroskop slaytlari, pozitif yikli

EZ Prep Concentrate (10X) (Kat. No. 950-102 / 05279771001)
Reaction Buffer Concentrate (10X) (Kat. No. 950-300 / 05353955001)
LCS (Predilute) (Kat. No. 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (Kat. No. 650-210 / 05424534001)

Genel amagli laboratuvar ekipmani

BenchMark IHC/ISH cihazi

Akoz sabitleme ortami, Floresan icin uygundur

Lamel

Epifloresans mikroskobu (20-80X) bir FITC filtresi igerir.

SAKLAMA VE STABILITE
Alindiktan sonra ve kullanmadiginiz zamanlarda 2-8 °C'de saklayin. Dondurmayin.
Reaktifin uygun bir sekilde uygulandigindan ve antikor stabilitesinden emin olmak igin

dagitict kapagini her kullanimdan sonra yerine takin ve dagiticiyi derhal sogutucuya dikey
konumda yerlestirin.

Her antikor dagiticinin bir son kullanma tarihi vardir. Diizgun bir sekilde saklanmasi
halinde, reaktif etikette belirtilen tarihe kadar stabil kalir. Reaktifi son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

NUMUNE HAZIRLAMA

Rutin olarak iglenmig, donmus dokular, BenchMark IHC/ISH cihazlari ile birlikte
kullanildi§ginda bu primer antikor ile kullanim igin uygundur. Onerilen doku sabitleyici,
soguk asetonda 10 dakikadir. Uzun sireli fiksasyonlar veya kemik iligi hazirliklarinda
dekalsifikasyon gibi 6zel siiregler nedeniyle farkli sonuglar gikabilir.

Dondurulmus dokularin 5 yila kadar uzun sireler boyunca -80 °C'de saklanmasi, protein
kalitesini korur.8

Her kesit yaklasik 4 um kalinliginda kesilmeli ve pozitif yukll bir slayda yerlestirimelidir.
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UYARILAR VE ONLEMLER
1. n vitro diagnostik (IVD) kullanima yoneliktir.

2. Sadece profesyonel kullanim igindir.

3. DIKKAT: Amerika Birlesik Devletlerinde, Federal yasa bu cihazin satigini bir
doktora veya doktor siparisiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir. (Rx Only)

4. Belirtilen test sayisinin Uzerinde kullanmayin.

5. ProClin 300 gozeltisi, bu reaktifte koruyucu olarak kullanilmistir. Tahris edici
olarak siniflandirimistir ve deriyle temas ettiginde hassasiyete yol acabilir.
Kullanirken uygun énlemleri alin. Reaktiflerin goz, deri ve mukoz membranlarla
temas etmesini dnleyin. Koruyucu giysi ve eldiven kullanin.

6.  Pozitif yikli slaytlar, uygun olmayan boyamaya yol agan gevresel streslere
yatkin olabilir. Bu tiir slaytlarin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi almak igin
Roche temsilcinize danigin.

7. Insan veya hayvan kaynakli materyaller, biyotehlikeli materyaller olduklari
varsayilarak kullaniimali ve uygun énlemler alinarak atimalidir. Maruz kalma
durumunda, sorumlu otoritelerin saglik direktifleri izlenmelidir.9.10

8.  Reaktiflerin g6z ve mukoz membranlarla temas etmesini 6nleyin. Reaktifler
hassas bolgelerle temas ederse bu bdlgeleri bol suyla yikayin.

9. Yanls sonuglar alinmasina neden olabilecedi iin reaktiflerin mikrobiyal
kontaminasyona maruz kalmasini 6nleyin.

10.  Bu cihazin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi icin BenchMark IHC/ISH cihazi
Kullanicr Kilavuzuna ve tiim gerekli bilesenlerin dialog.roche.com adresinde
bulunan kullanim talimatlarina bakin.

11. Onerilen imha yéntemleri hakkinda bilgi aimak igin yerel ve/veya resmi kurumlara
danisin.

12. Uriin glivenligi etiketi, ncelikli olarak EU GHS ydnergelerini izler. Giivenlik bilgi
formu profesyonel kullanici igin talep tizerine temin edilir.

13.  Bucihazla ilgili stiphelenilen ciddi olaylari raporlamak icin yerel Roche temsilcisi

ve kullanicinin bulundugu Uye Devlet veya Ulkenin yetkili makamiyla iletisime
gegin.
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Bu Urtin, Diizenleme (EC) No. 1272/2008 uyarinca asagidaki sekilde siniflandirilan
bilesenler icermektedir:

Tablo 1. Tehlike bilgileri.

Tehlike Kod Beyan
Uyari H317 Alerjik deri reaksiyonuna yol acabilir.

H412 Uzun stireli etkilerle su yagsami igin zararlidir.
P261 Sis veya buhari solumaktan kaginin.
p273 Cevreye salinimindan kaginin.
P280 Koruyucu eldiven takin.
P333 + Cilt tahrisi veya kizariklik olusmasi halinde: Tibbi
P313 tavsiye/yardim alin.
P362 + Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan
P364 once yikayin.
P501 ierigilkabi uygun bir atik imha tesisine atin.

Bu Uriin CAS No. 55965-84-9 icerir, reaksiyon kiitlesi: 5-kloro-2-metil-2H-izotiyazol-3-on
ve 2-metil-2H-izotiyazol-3-on (3:1).

BOYAMA PROSEDURU

VENTANA FITC etiketli primer antikorlari, VENTANA aksesuarlariyla birlikte BenchMark
IHC/ISH cihazlarinda kullaniimak tzere gelistiriimistir. Onerilen boyama protokolleri igin
asagida Tablo 2'ye bakin.

Bu antikor spesifik inkiibasyon stireleri igin optimize edilmistir ancak kullanici bu reaktifle
elde edilen sonuglari dogrulamalidir.

Otomatik prosediirlere iliskin parametreler, cihazin Kullanici Kilavuzundaki prosediire gore
gortintilenebilir, yazdirilabilir ve diizenlenebilir.

Bu cihazin uygun kullanimina iligkin ayrintilar icin P/N 760-2686 ile iliskili olan i hat
dagitic yontem tablosuna bakin.

Tablo 2. BenchMark IHC/ISH cihazlarinda FITC Anti-C3 Primary Antibody icin dnerilen
Boyama Protokolleri.

Yontem
Prosediir Tipi o ULTRA veya ULTRA
PLUSA
Floresan Antikoru Segili, 8 dakika Segili, 8 dakika

a Temsili tayinler kullanilarak BenchMark ULTRA ile BenchMark ULTRA PLUS cihazlari
arasindaki uyum gdsterilmistir.

Genel laboratuvar cihazlari ve gevresel kosullarin yani sira doku fiksasyonu ve
islemesindeki degiskenlikler nedeniyle kullanilan bagimsiz numunelere ve okuyucu
tercihlerine bagli olarak, primer antikor inkiibasyonunun artirimasi veya azaltiimasi
gerekebilir. Fiksasyon degiskenleri hakkinda daha fazla bilgi igin bkz.
"Immunohistochemistry Principles and Advances."!!

islem tamamlandi§inda slaytlari BenchMark IHC/ISH cihazindan gikarin. FITC kromojeni
igin dehidre etmeyin ve temizlemeyin. Akdz sabitieme ortamiyla FITC primer antikor boyali
slaytlari yerlestirin. Cihazdan ¢ikarmanin ardindan slaytlardan Liquid Coverslip Solution
uriinintin gikariimast arka plan otofloresansini dnemli élgiide azaltir. Bunu saglamak igin
slaytlari Reaction Buffer iginde iyice yikayin. Ardindan slaytlar distile suda durulanabillir ve
slaytlara lamel yerlestirilebilir. Boyali slaytiar boyamayla ayni giin okunmali ve soguk bir
ortamda karanlikta saklanmalidir (-20° C veya -80° C). FITC primer antikorlariyla boyanan
slaytlar zamanla ve 1s19a uzun sureli maruz birakilma yoluyla kaybolabilir. Isiga maruz
birakmayin.

POZITIF DOKU KONTROLU

Her boyama islemine bir doku kontrolii dahil edilmelidir. Uygun laboratuvar uygulamalari,
test dokusuyla ayni slayt (izerinde pozitif kontrol kesiti icermektedir. Bu, slayta reaktif
uygulamadaki hatalari belirlemeye yardimei olur. Pozitif boyamasi zayif doku, kalite
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kontrol agisindan en uygun olandir. Kontrol dokusu, hem pozitif hem de negatif boyama
elementleri igerebilir ve hem pozitif hem de negatif kontrol olarak gdrev yapabilir. Kontrol
dokusu, test kesitleriyle ayni sekilde miimkiin olan en kisa slrede hazirlanmis veya
sabitlenmis taze otopsi, biyopsi veya cerrahi numunesi olmalidir.

Bilinen pozitif doku kontrolleri, test érneklerinin spesifik tanisinin belilenmesinde bir
yardimci olarak degil, yalnizca reaktiflerin ve cihazlarin performansini izlemek igin
kullaniimalidir. Pozitif doku kontrolleri pozitif boyama ortaya koyamazsa test numunesi
sonuglari gegersiz sayilmalidir.

FITC Anti-C3 antikoru igin pozitif kontrol dokusu 6rekleri, C3 ¢okeltilerini igeren Lupus
vakalarindan bébrek veya deridir.

BOYAMA YORUMLARI/BEKLENEN SONUCLAR

Ventana otomatik immiinoboyama prosediirti hedef antijenin etiketli primer antikor ve
baglanan florokrom ile gérsellestiriimesine neden olur. Non-spesifik boyama mevcutsa
aclk sari ila yesilimsi bir renkte goriinir. Asin miktarda sabitlenmis doku kesitlerinde, bag
dokusunda sporadik hafif boyama da gézlemlenebilir. Boyali doku numunelerinde
otofloresans bulunabilir.

immiinofloresan prosediirlerinde deneyimli bir uzman patolog, sonuglarin
yorumlanmasindan énce pozitif ve negatif kontrolleri degerlendirmelidir.

OZEL KISITLAMALAR

Tim tayinler her cihaz lizerinde kayitl olmayabilir. Daha fazla bilgi igin ltfen yerel Roche
temsilcinizle iletisime gegin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ANALITIK PERFORMANS

Hassasiyet, spesifite ve kesinlikle ilgili boyama testleri ytiriitiiimistiir ve sonuglari asagida
listelenmigtir

Hassasiyet ve Spesifite

Asagidaki tablolarda, trintin gegitli normal ve neoplastik dondurulmus doku ve ayrica
renal patoloji (bobrek lupusu) dokulari tizerindeki reaktivitesi gdsterilmektedir. Bobrek
dokusunda pozitif C3 durumu IC birikmelerinin varligini 6ne siirer ancak bunu dogrular
nitelikte bir kanit degildir.

Tablo 3. FITC Anti-C3 Primary Antibody hassasiyeti/spesifitesi, donmus normal ve
endikasyon patolojik dokularin test edilmesiyle belirlenmistir

Pozitif/toplam Pozitif/toplam
Doku vaka sayisi Doku vaka sayisi
Serebrum (beyin) 0/4 Miyeloid (kemik iligi) 0/3
Serebellum 073 Akciger 0/4
Adrenal bez 0/3 Kalp 0/3
Yumurtalik 0/4 (Ozofagus 0/3
Pankreas 0/4 Mide 0/4
Plasenta 2/3 ince bagirsak on
Hipofiz bezi 073 Kolon 0/4
Testis 0/3 Karaciger 0/4
Tiroit 013 Ureter 013
Meme 0/4 Bobrek 0/4
Dalak 0/3 Bobrek (Lupus) 4/5
Rahim 0/4 Prostat 0/4
Gizgili kas 0/3 Rahim boynu 0/3
Kas on Deri 0/4
Omurilik 0/3 Lenf Dugumleri 0/3
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Pozitifitoplam Pozitifitoplam
Doku vaka sayisi Doku vaka sayisi
Kan damari 073 Fallop Tiipi 073
(atardamar)
Timus 0/3

Tablo 4. FITC Anti-C3 Primary Antibody hassasiyeti/spesifitesi, gesitli donmus
neoplastik dokularin test edilmesiyle belirlenmistir.

6.  Glassock RJ, Cohen AH. The Primary Glomerulopathies. Dis Mon.
1996;42(6):329-38.

7. Kdigo Clinical Practice Guideline for Glomerulonephritis. 2012.

8. Auer H, Mobley JA, Ayers LW, et al. The effects of frozen tissue storage
conditions on the integrity of RNA and protein. Biotech Histochem 2014;89(7):
518-528.

9. Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.

10.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 18 September
2000 on the protection of workers from risks related to exposure to biological

— agents at work.
Patoloii Polfltlfltoplam 11. Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
atoloji VELEICEY/EL Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. (NR Rose Ed.) ASM Press, 2002.
Gliyoblastom (Serebrum) 01 NOT: Bu belgede, ondalik bir sayinin tam sayi ve kesir kisimlarini ayirmak igin ondalik
ayirici olarak her zaman nokta kullaniimistir. Binlik basamaklar igin ayirici
Adenokarsinom (Yumurtalik) 01 kullaniimamigtir.
Adenokarsinom (Pankreas) on Semboller
— - Ventana, ISO 15223-1 standardinda listelenenlere ek olarak asagidaki sembol ve isaretleri
Invaziv duktal karsinom (Meme) o kullanmaktadir (ABD igin: kullanilan sembollerin tanimlari igin dialog.roche.com adresine
Adenokarsinom (Akciger) 0/1 bakin):
Adenokarsinom (Mide) 0/1 GTIN Kiiresel Ticari Uriin Numaras!
Non-Hodgkin Lenfoma (ince Bagirsak) 0/1 | uDI | Benzersiz Cihaz Tanimlamasi
Adenokarsinom (Kolorektal 0/1

! ( ) @ Tibbi cihazi Avrupa Birligi'ne ithal eden kurulugu belirtir
Adenokarsinom (Karaciger) 0/1
Berrak hiicreli karsinom (Bobrek) 0/1 REVIZYON GEGMIS!

Adenokarsinom (Prostat) 0/1 GET || ST 0T - -

- - C Kullanim Amacl, Ozet ve Agiklama, Prosediir Prensibi, Uriinle Birlikte Verilen
Adenokarsinom (Rahim) 0 Malzeme, Gerekli Olan Fakat Uriinle Birlikte Verilmeyen Malzemeler,
Melanom (Deri) 0 Saklama ve Stabilite, Numune Hazirlama, Uyarilar ve Onlemler, Boyama

© © Prosediirt, Pozitif Doku Kontrolii, Boyama Yorumlari / Beklenen Sonuglar,
Leyomiyosarkom (Diiz kas) oM Ozel Kllsnlarlnallar,_ Apa_l_litik Fferforn_w_ans, Referanslar, Semboller, Fikri Mulkiyet
ve lletisim Bilgileri bélumlerinde giincellemeler yapildi.
BenchMark ULTRA PLUS cihazi eklendi.
Kesinlik

FITC Anti-C3 Primary Antibody ile ilgili kesinlik calismalar asagidakileri gostermek lizere
tamamlanmigtir:

e Antikorun lotlar arasi kesinligi.

. BenchMark ULTRA cihazinda iglem igi ve glnler arasi kesinlik.

. BenchMark XT ve BenchMark ULTRA cihazlarinda cihazlar arasi kesinlik.

. BenchMark XT ve BenchMark ULTRA cihazlari arasinda platformlar arasi kesinlik.
Tim calismalar kabul kriterlerini kargilamistir.

BenchMark ULTRA PLUS cihazinda kesinlik, temsili nitelikte tayinler kullanilarak

gosterilmistir. Calismalara Islem igi Tekrarlanabilirlik, Ginler Arasi ve islemler Arasi Ara
Kesinlik dahil olmustur. Tim galismalar kabul kriterlerini karsilamistir.
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FIKRi MULKIYET

VENTANA, BENCHMARK ve VENTANA logosu Roche sirketinin ticari markalaridir. Tim
diger ticari markalar, ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.
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