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FITC Anti-Kappa Primary Antibody
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ALKALMAZASI TERULET

Az FITC Anti-Kappa Primary Antibody egy fluoreszcein-jeldlt poliklonalis antitest. A kappa
immunglobulin kénnydlancok laboratériumi kvalitativ immunfluoreszcencias,
fluoreszcenciamikroszkopos detektalasara szolgal fagyasztott, BenchMark IHC/ISH
berendezésen megfestett szévetmetszetekben.

A termék altal kapott eredményeket képzett patologusnak kell kiértékelnie a szovettani
vizsgalatok, a relevans klinikai adatok és a megfelelé kontrollok figyelembevételével.

Ez az antitest in vitro diagnosztikai (VD) felhasznalasra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Az immunkomplexek (IC-k) kiilonb6zé antigénekhez kétott antitestekbdl allo
makromolekulak.12 Az IC-k a normal immunvalasz részeként képzddnek, s
felhalmozodhatnak, ha nem iirlilnek ki hatékonyan a normal sejtmechanizmusok révén.2 A
felesleges IC-k keringhetnek a testnedvekben vagy lerakédhatnak kiilonbézd
szbvetekben, ami helyi vagy szisztémas gyulladashoz és szévetkarosodashoz vezet.’.2 A
vesék eltavolitjak a toxikus metabolikus salakanyagokat a vérbél, és egyes
vesebetegségekre jellemz6 az esetlegesen immunglobulinokat (Ig-ket) is tartalmazo IC-k
lerakodasa.?

Az Ig-k szintén két azonos nehéz és kdnny(i lanchol 4llnak.3:4. A kétféle kdnny( lanc, a
Kappa és a Lambda kdlcsondsen kizarjak egymast, és valtozd doménieik lehetdvé teszik
a 101" lehetséges antigén egyikének felismerését.4-6

Az Ig-k IC-ket alkothatnak az antigénekkel, amelyek kiilénbézd szervekben szoveti
lerakodésokat képezhetnek.2 Az IC-k kéros mennyisége és a szovetekben és szervekben
talalhaté IC-lerakddasok kimutathatok bizonyos betegségekben.2A veseallapotokra,
beleértve, de nem kizarélagosan, a glomerulonefritiszt, jellemzéek lehetnek a kiilonbézd
Ig-k és komplement fehériék altal képzett IC-lerakodéasok.” Osszességében az
immunmedialt vesebetegségek, beleértve a glomerulonefritiszt is, olyan allapotok széles
csoportjat alkotjak, amelyekben egy diszregulalt autoimmun folyamat az uralkodé hajtéeré
a vesegyulladas és -karosodas kialakulasa mogott.”-9 Ezeket a betegségeket a
kovetkezé komponensek kéziil egy vagy tobb 6sszetevdbdl allo IC-lerakédasok
jellemezhetik: Ig-k (pl. I9G, IgM, IgA), kappa és lambda kénny lancok, fibrinogén, C3
és/vagy C1q.7-9

Az FITC anti-Kappa Primary Antibody elsédleges antitest segitheti a patolégust a
kil6nbdzd vesebetegségekhez tarsuld immunkomplex-lerakédasok azonositaséban.

AZ ELJARAS ELVE

Az FITC Anti-Kappa Primary Antibody elsédleges antitest human kappa immunglobulin
kénny(ilancokhoz k6t6dik fagyasztott szévetmetszetekben. Altalaban véve az
immunhisztokémiai festés lehetévé teszi az antigének megjelenitését egy specifikus
antitest és kiildnbdzd detektalokomponensek egymast kdvetd alkalmazasaval, amikor a
kromogén enzimatikus aktivalasa lathato reakcioterméket eredményez az antigén
helyénél. A FITC-jeldlt antitestek esetében a fluorokrom kézvetleniil az elsédleges
antitesthez kapcsolddik, ezért nincs szlikség tovabbi kimutatasi kaszkadra. Az elsédleges
antitest specifikusan kétédik a célantigénhez, és ezutan megjelenithetd. Az eredmények a
megfeleld szlrékészlettel ellatott fluoreszcenciamikroszkop segitségével értelmezhetok.

BIZTOSITOTT ANYAGOK
Az FITC Anti-Kappa Primary Antibody elsédleges antitest 50 teszthez elegendd reagenst
tartalmaz.

Az FITC Anti-Kappa Primary Antibody antitest 5 mL-es adagoléja kériilbeliil 1.5 pg FITC-
jeldlt, kecske eredetti poliklonalis antitestet tartalmaz.

Az antitestet hordozofehérjét és 0.10% ProClin 300 tartdsitészert tartalmazé Tris-HCI
pufferben higitottak.

A specifikus antitest-koncentrécio korilbelil 0.3 pg/mL.
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SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festéreagenseket, példaul a kiegészitd komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv
kontrollszdvetet tartalmazo targylemezeket, nem biztositjuk.

Eldfordulhat, hogy a modszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszagban
kaphatok. Erdeklédjon az lgyfélszolgalat tertiletileg illetékes képviseleténél.

A kovetkezd reagensekre és anyagokra lehet szlkség a festéshez, de ezeket a készlet
nem tartalmazza:

Javasolt kontrollszovet

Pozitiv toltési mikroszkdptargylemezek

EZ Prep Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-300 / 05353955001)
LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-010 / 05264839001)

LCS (ULTRA Predilute) (katalogusszam: 650-210 / 05424534001)

Altalanos céli laboratriumi felszerelés

BenchMark IHC/ISH berendezés

. \Vizes, fluoreszcenciahoz alkalmas rogzité kozegek

0. Fedbuveg

1. FITC sziir6vel felszerelt epifluoreszcencia-mikroszkop (20-80X).

20NN~

TAROLAS ES STABILITAS

A kézhezvétel utan és hasznalaton kivill 2-8 °C-os hémérsékleten kel tarolni. Ne
fagyassza le.

A reagens megfeleld felviteléhez és az antitest stabilitasanak biztositdsahoz az
adagoldkupakot minden hasznalat utan vissza kell helyezni, és az adagolét fliggdleges
helyzetben azonnal vissza kell tenni a hiitszekrénybe.

Minden antitest-adagolén megtalalhaté a lejarati id8. Megfeleld tarolas esetén a reagens
stabil marad a cimkeén feltiintetett iddpontig. Ne hasznalja a reagenst a lejarati idén tal.

A MINTA ELOKESZITESE

Ezzel az elsddleges antitesttel rutinszeriien feldolgozott, fagyasztott szovetek
hasznalhatok BenchMark IHC/ISH berendezések alkalmazasakor. Az ajanlott szovetfixalo:
10 perc hideg acetonban. Elhizédo fixalas és specialis folyamatok — mint példaul a
csontvel6-preparatumok dekalcifikélasa — eltéré eredményekhez vezethetnek.

A fagyasztott szOvetek hosszabb ideig, akar 5 évig tarto 80 °C-on torténd tarolasa
megérzi a fehériék mingségét. 10

A metszeteket kortlbelil 4 um vastagsagra kell vagni, és egy pozitiv toltési targylemezre
kell helyezni.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

In vitro diagnosztikai (IVD) felhasznéalasra.

2. Kizérélag szakemberek &ltali hasznalatra.

3. FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szvetségi térvényei értelmében az eszkoz csak

orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd. (Rx Only).

Kizarolag a megadott szdmu teszthez hasznélhato.

5. Ebben a reagensben ProClin 300 oldatot hasznalnak tartdsitdszerként. Ez irritald
hatasu anyagnak szamit, és bérrel érintkezve szenzibilizaciot okozhat. A vele
végzett munka soran tegye meg az észszer( 6vintézkedéseket. Ugyeljen arra, hogy
a reagensek ne kertiljienek szembe, bérre vagy a nyalkahartyakra. Viseljen
véddoltozetet és védokesztydit.

6. A pozitiv toltési metszetek érzékenyek lehetnek a kdmyezeti hatasokkal szemben,
ami nem megfelelé festédést eredményez. Az ilyen tipusu targylemezek
hasznélataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche képviseldjéhez.
A humén vagy allati eredet(i anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld dvintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicié
esetén kovesse a felelds hatdsagok egészségvédelmi iranyelveit. 11,12

8. Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra keriiljenek. Ha a
reagensek érzekeny terllettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett teriiletet.

9.  Kertilje a reagensek mikrobialis kontaminaciojat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

10. Az eszkdz hasznalatéra vonatkozd tovabbi informéaciokat lasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés Felhasznaléi Utmutatéjaban és a sziikséges komponensek
hasznalati utasitasaiban, a dialog.roche.com weboldalon.

11. Ajavasolt artalmatlanitasi modszert illetden vegye fel a kapcsolatot a helyi és/ivagy
orszagos hatosagokkal.

>
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12.  Atermékbiztonsagi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket koveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonsagi adatlapot biztositunk.
13. Az eszkdz hasznalatahoz esetlegesen kapcsolodo sulyos baleseteket a Roche

terlletileg illetékes képviseletének és a felhasznal6 hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszag illetékes hatésaganak kell bejelenteni.

A termék az 1272/2008 (EK) rendelet szerinti, alabb lathaté besorolasu dsszetevoket
tartalmaz:

1. tablazat Veszélyekkel kapcsolatos informaciok.

Veszély Kod Nyilatkozat
Figyelmeztetés | H317 | Allergias bérreakciot valthat ki.
Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd kérosodast
H412
okoz.
P261 | Kerilje a kod vagy a g6zok belélegzését.
P273 | Kerllni kell az anyag kérnyezetbe vald kijutasat.
P280 | Viselien védBkesztydit.
P333 | Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: Orvosi
+ ellatast kell kérni.
P313
P362 | A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujboli hasznalat
+ el6tt ki kell mosni.
P364
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy erre
hitelesitett hulladéklerako telepen.

Ez a termék 55965-84-9-es CAS-szamu anyagot — 5-klér-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-
metil-2H-izotiazol-3-on (3:1 aranyu) reakcioelegyét — tartalmaz.

FESTESI ELJARAS

A VENTANA FITC-jel6lt elsddleges antitestek a BenchMark IHC/ISH berendezéseken,
VENTANA tartozékokkal egyiitt torténd alkalmazasra késziiltek. Az ajanlott festési
protokollokat lasd az alabbi 2. tablazat.

Ezt az antitestet pontosan meghatérozott inkubalasi iddkre optimalizaltak, de a
felhasznalénak validalnia kell az adott reagenssel kapott eredményeket.

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaloi Utmutatojaban szerepld
eljarasnak megfeleléen megjelenithetok, nyomtathatdk és szerkeszthetdk.

A soros adagoloeszkdz megfeleld hasznalatanak részletes leirasat lasd a 760-2683-as
cikkszamhoz tartozd6 médszerleirasban.

2. tablazat Ajanlott festési protokollok az FITC Anti-Kappa Primary Antibody antitestek
BenchMark IHC/ISH berendezéseken torténé festéséhez.

Modszer

ULTRA vagy ULTRA
PLUS2

Kivalasztott, 8 perc

Eljaras tipusa
J P XT

Fluoreszcens antitest

Kivalasztott, 8 perc

a A BenchMark ULTRA és a BenchMark ULTRA PLUS berendezés eredményei kozotti
egyezést reprezentativ vizsgalatokkal mutattak ki.

A szovetfixalasban és feldolgozasi modszerekben, valamint az altalanos laboratriumi
berendezésekben és a kornyezeti feltételekben fennalld killonbségek miatt az adott minta
tipusatol, valamint a leolvasé személy preferenciajatol fliggden az elsédleges antitest
inkubalasi idétartamanak névelésére vagy csokkentésére lehet sziikség. A fixalast
meghatarozo tényezdkkel kapcsolatos tovabbi informacitkat lasd az
Immunohistochemistry Principles and Advances” cim(i dokumentumban. '3

A futtatas befejezése utan tavolitsa el a targylemezeket a BenchMark IHC/ISH
berendezéshdl. FITC kromogén esetében ne végezzen dehidratalast és tisztitast.
Régzitsék a megfestett FITC elsédleges antitest targylemezeket vizes rdgzité kozeggel. A
Liquid Coverslip Solution hatékony eltavolitasa a targylemezekrdl a berendezésbdl vald
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eltavolitast kovetéen nagymértékben csokkenti a hattér-autofluoreszcenciat. Ehhez
alaposan oblitse at a targylemezeket Reaction Buffer reakciopufferrel. Ezutan oblitse le a
targylemezeket desztillalt vizzel, majd fedje le targylemezfeddvel. A festett targylemezeket
még a festés napjan le kell olvasni, és s6tétben, hideg kdrnyezetben (-20 °C-on vagy —
80 °C-on) kell tarolni. Az FITC elsddleges antitestekkel festett targylemezek id6vel vagy
hosszan tartd fényexpozicié esetén kifakulhatnak. Fénytdl 6vandé.

POZITIV KONTROLLSZOVET

Egy kontrollszévetnek lennie kell minden festési futtatasban. Az optimalis laboratdriumi
gyakorlat szerint ugyanarra a targylemezre kell a pozitiv kontrolimetszetet helyezni,
amelyen a tesztelt szovet van. lly mddon kénnyebben felismerhetd, ha elmaradt valamely
reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv festédésii szovetek a
legalkalmasabbak a mindség-ellendrzésre. Ez a kontrollszévet egyarant tartalmazhat
pozitiv és negativ festédési elemeket, és pozitiv és negativ kontrollként egyarant
szolgalhat. A kontrollszévetnek friss, boncolds soran nyert, biopszias vagy sebészeti
eredet(i mintanak kell lennie, amelyet a lehetd leghamarabb készitettek eld vagy fixaltak a
tesztmetszetekkel megegyez6 modon.

Az ismerten pozitiv kontrollszévetek csak a reagensek és a berendezések
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkoz6 specifikus
diagnézisok felallitasara nem. Ha a pozitiv kontrollszdvet nem mutat pozitiv festddést, a
tesztminta eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Az FITC Anti-Kappa antitest alkalmazasakor pozitiv kontrollszévetként szolgalhat példaul
a fagyasztott torokmandula vagy a nyirokcsoma.

A FESTODES ERTELMEZESE/VARHATO EREDMENYEK

A Ventana automata immunfestési eljarassal a célantigén lathatova valik a jelolt
elsédleges antitest és a hozza kapcsolt fluorokréom révén. A nem specifikus festddés, ha
jelen van, élénksarga vagy zoldes szinii lesz. A kdtdszdvetek enyhe, szrvanyos
festddése tulfixalt szoveteknél is megfigyelhetd. A megfestett szovetmintakban
eléfordulhat autofluoreszcencia.

Az eredmények értelmezése elétt képzett, immunfluoreszcencias eljarasokban jartas
patologusnak értékelnie kell a pozitiv és negativ kontrollokat.

SPECIFIKUS KORLATOZASOK

Nem minden vizsgalat van feltétlentl minden berendezésen regisztralva. Tovabbi
informacidért vegye fel a kapcsolatot a Roche terliletileg illetékes képviseletével.
TELJESITMENYJELLEMZOK

ANALITIKAI TELJESITMENY

Megvizsgaltak a festés szenzitivitasat, specificitasat és precizitasat; az eredmények az
alabbiakban talalhatok.

Szenzitivitas és specificitas

Az alabbi tablazatok a termék reakcidképességét mutatjak kiilonb6z6 normal és
daganatos fagyasztott szoveteken, valamint vese patoldgias (vese lupus) szoveteken. A
veseszovetben a pozitiv Kappa statusz az IC-lerakédasok jelenlétére utald, de nem
megerdsitd bizonyiték.

3. tablazat Az FITC Anti-Kappa Primary Antibody antitest
szenzitivithsanak/specificitisanak meghatarozasa fagyasztott normal és indikacios
patologias széveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

Pozitiv/ésszes Pozitiv/osszes
Szovet esetszam Szovet esetszam
Nagyagy (agy) 0/4 Csecsemdmirigy 3/3
Kisagy 0/3 Myeloid (csontvel6) 013
Mellékvese 0/3 Tido 0/4
Petefészek 0/4 Sziv 0/3
Hasnyalmirigy 1/4 Nyelécsd 3/3
Méhlepény 0/3 Gyomor 3/4
Agyalapi mirigy 073 Vékonybél 0n
Here 0/3 Vastagbél 3/4
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Pozitiv/ésszes Pozitiv/ésszes

Szovet esetszam Szovet esetszam
Pajzsmirigy 073 Maj 0/4

Emlé 0/4 Hugyvezeték 0/3

Lép 013 Vese 0/4
Torokmandula 11 Vese (lupus) 5/5

Méh 0/4 Prosztata 0/4
Harantcsikolt izom 013 Méhnyak 073

Izom 01 Bér 0/4
Gerincveld 073 Nyirokcsomok 313

Vérér (artéria) 013 Petevezeték 073

4. tablazat Az FITC Anti-Kappa Primary Antibody antitest
szenzitivitasanak/specificitisanak meghatarozasa kiilonféle fagyasztott neoplasztikus
szBveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

Pozitiv/6sszes
Patoldgia esetszam
Glioblasztéma (nagyagy) on
Adenokarcindéma (petefészek) il
Adenokarcindma (hasnyalmirigy) 0/1
Invaziv duktalis karcindma (emlé) 0/1
Adenokarcindma (tidd) 0/1
Adenokarcinéma (gyomor) 1N
Non-Hodgkin limféma (vékonybél) 0/1
Adenokarcindma (kolorektalis) 0/1
Adenokarcinéma (maj) il
Vilagossejtes karcinéma (vese) on
Adenokarcinéma (prosztata) 0/1
Adenokarcinéma (méh) 0/1
Melanéma (bér) 01
Leiomioszarkéma (simaizom) 0/1

Precizitas

Az FITC Anti-Kappa Primary Antibody elsddleges antitest precizitasi vizsgalatait a
kovetkezdk igazolasa céljabol végezték:

o Az antitest eltéré gyartasi tételek kozotti precizitasa.

. Futtatason bellili és napok kdz6tti precizitas a BenchMark ULTRA berendezéseken.

. Berendezések kozotti precizitas a BenchMark XT és a BenchMark ULTRA
berendezéseken.

. Platformok kdz6tti precizitds a BenchMark XT és a BenchMark ULTRA
berendezések kozott.

Az Gsszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak.

A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatokkal mutattak

ki. A tanulmanyok kozott szerepelt az egy futtatason beliili ismételhet6ség, a napok

kozotti, valamint a futtatasok kdzotti kozepes precizitas vizsgalata. Az dsszes vizsgalat

megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.
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MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban mindig a pont irasjelet hasznaljuk

tizedesjelként a tizedestortek egész és tort helyi értékeinek elvalasztasara. Ezres tagolast

nem hasznalunk.

Szimbo6lumok

A Ventana az alabbi szimbolumokat és jeleket hasznalja az ISO 15223-1 szabvanyban
felsoroltakon tul (USA: a hasznalt szimbolumok definicidjat lasd dialog.roche.com):

Globalis kereskedelmi aruazonositd szam

®

ATDOLGOZASI ELOZMENYEK

Egyedi késziilékazonositas

Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai Unié terliletére importald jogi
személyt jeldli

Atdolgozas | Frissitések

C Az Alkalmazasi terillet, Osszefoglalas és magyarazat, Az eljaras elve,
Biztositott anyagok, Sziikséges, de nem biztositott anyagok, Tarolas
és stabilitas, A minta el6készitése, Figyelmeztetések és
ovintézkedések, Festési eljaras, Pozitiv kontrollszévet, A festédés
értelmezése / Varhatd eredmények, Specifikus korlatozasok,
Analitikai teljesitmény, Hivatkozasok, Szimbélumok, Szellemi
tulajdonjog és Elérhet6ségek frissitése.

A BenchMark ULTRA PLUS berendezés hozzaadasa

SZELLEMI TULAJDONJOG
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