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,FITC Anti-IgA Primary Antibody“ yra fluoresceinu pazymétas polikloninis antikanas. Jis
skirtas naudoti laboratorijoje kokybiniam imunofluorescenciniam IgA aptikimui atlikti taikant
fluorescencing mikroskopijg uzsaldytiems audiniy pjaviams, nudazytiems ,BenchMark
[HC/ISH® prietaise.

Naudojant 8 gaminj gaunama rezultata, turi vertinti kvalifikuotas patologas, atsizvelgdamas
 histologinj tyrima, susijusig klinikine informacijg ir tinkamas kontrolés priemones.

Sis antikiinas skirtas in vitro diagnostikai (IVD).

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Imuniniai kompleksai (IC) yra makromolekulés, sudarytos i§ antikdiny, prisijungusiy, prie
jvairiy antigeny."-2 IC susidaro normalaus imuninio atsako metu ir gali kauptis, jeigu néra
veiksmingai pasalinami veikiant normaliems lasteliy mechanizmams.? Esant IC pertekliui,
IC gali cirkuliuoti organizmo skysciuose arba kauptis jvairiuose audiniuose, sukeldami
uzdegima arba audiniy paZeidima vietos arba sisteminiu lygiu. -2 Inkstai $alina toksiskus
medZiagy apykaitos produktus i§ kraujo, o kai kurias inksty ligas charakterizuoja IC,
kuriuose gali biiti imunoglobuliny (Ig), kaupimasis.2

Yra penkios pagrindinés imunoglobuliny klasés, kurioms badinga bendra grandinés ir
domeno struktira.3 Imunoglobulinas A (IgA) yra vienas dazniausiy antikiiny, aptinkamy
gleivinés pavirSiaus sekrete, ir saveikaudamas su imuniniais mediatoriais dalyvauja
pirmoje gynybinéje linijoje.4:5

Imunoglobulinai gali sudaryti IC su antigenais, kurie sudaro audiniy nuosédas jvairiuose
organuose.? Nejprasti IC ir IC nuosédy kiekiai audiniuose ir organuose gali bti aptinkami
sergant tam tikromis ligomis.2 Inksty ligas, jskaitant, be kita ko, glomerulonefrit, galima
charakterizuoti pagal IC, sudaryty i§ jvairiy Ig ir komplemento baltymy, nuosédas.6
Bendrai imuninés inksty ligos, jskaitant glomerulonefrita, yra plati ligy grupé, kuriomis
sergant sutrikes autoimuninis procesas yra pagrindiné inksty uzdegimo ir pazeidimo
varomoji jéga.6-8 Sias ligas galima charakterizuoti pagal IC nuosédas, sudarytas i§ vieno
ar daugiau Siy komponenty: imunoglobuliny (pvz., IgG, IgM, IgA), kappa ir lambda
lengvujy grandiniy, fibrinogeno, C3 ir (arba) C1q.6-8

L,FITC anti-IgA Primary Antibody“ gali bati naudojamas kaip pagalbiné priemoné patologui
nustatant imuninio komplekso kaupimasi, susijus su jvairiomis inksty patologijomis.

PROCEDUROS PRINCIPAS

,FITC Anti-IgA Primary Antibody" jungiasi prie Zmogaus IgA uz$aldytuose audinio
pjaviuose. Paprastai imunohistocheminis dazymas leidZia vizualizuoti antigenus nuosekliai
taikant specifinius antiknus ir jvairius aptikimo komponentus, nes fermentiné chromogeno
aktyvacija lemia matomo reakcijos produkto susidaryma antigeno vietoje. FITC pazyméty,
antikany, fluorochromas yra tiesiogiai sujungtas su pirminiu antikinu, todél nereikia taikyti
jokios papildomos aptikimo kaskados. Pirminis antikiinas specifiSkai jungiasi prie tikslinio
antigeno, o tada ji galima vizualizuoti. Rezultatai aiSkinami naudojant fluorescencinj
mikroskopa ir tinkamafiltry, rinkinj.

RINKINYJE ESANTI MEDZIAGA

,FITC Anti-IgA Primary Antibody“ esancio reagento pakanka 50 tyrimy.

Viename 5 mL ,FITC Anti-IgA Primary Antibody" dozatoriuje yra mazdaug 188 g FITC
pazyméto ozkos polikloninio antikiino.

Antikiinas atskiedziamas , Tris-HCI* buferiu su neSanciuoju baltymu ir 0.10 %
,ProClin 300 (konservantas).

Specifinio antiktino koncentracija yra mazdaug 37.6 ug/mL
REIKALINGOS, TACIAU | RINKIN] NEJEINANCIOS MEDZIAGOS

Dazymo reagentai, tokie kaip pagalbiniai komponentai, jskaitant neigiama, ir teigiama,
audinio kontrolinius stiklelius, | rinkinj nejeina.
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Kai kurie metodo lape iSvardyti gaminiai gali biti neprieinami visuose regionuose.
Kreipkités | vietinj pagalbos tarnybos atstova.

Toliau iSvardytos medziagos ir reagentai nejeina | rinkinj, taciau gali bati reikalingi dazymui
atlikti:

Rekomenduojamas kontrolinis audinys

Mikroskopo objektiniai stikleliai, teigiamo krdvio

L,EZ Prep Concentrate (10X)* (kat. Nr. 950-102 / 05279771001)

,Reaction Buffer Concentrate (10X)" (kat. Nr. 950-300 / 05353955001)

,LCS (Predilute) (kat. Nr. 650-010 / 05264839001)

LULTRA LCS (Predilute)* (kat. Nr. 650-210 / 05424534001)

Bendrosios paskirties laboratoriné jranga

,BenchMark IHC/ISH" prietaisas

Vandeniné paruosimo terpé, tinkama fluorescencijai

Dengiamasis stiklelis

Epifluorescencinis mikroskopas (20-80X) su FITC filtru

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Po pristatymo ir nenaudojant, gaminj reikia laikyti 2-8 °C. NeuzSaldyti.

Norédami uztikrinti tinkama reagento tiekima ir antikaino stabiluma po kiekvienos serijos,
pakeiskite dozatoriaus kamstelj po kiekvieno naudojimo ir nedelsdami jdékite dozatoriy |
Saldytuvg vertikalioje padétyje.

Kiekvienas antikiiny dozatorius turi galiojimo terming. Tinkamai laikomas reagentas yra
stabilus iki etiketéje nurodytos dienos. Nenaudokite reagento, jei jo galiojimo terminas yra
pasibaiges.

MEGINIO PARUOSIMAS

Su $iuo pirminiu antikiinu galima naudoti jprastai apdorotus uz$aldytus audinius, kai jie
naudojami su ,BenchMark IHC/ISH* prietaisais. Rekomenduojama audinio fiksacija yra 10
minuciy Saltame acetone. Skirtingi rezultatai galimi dél ilgalaikés fiksacijos arba specialiy,
procesu, tokiy kaip kauly €iulpy preparaty dekalcifikavimas.

UZ3aldytus audinius laikant -80 °C temperatiroje ilgq laikg (iki 5 mety) iSsaugoma baltymo
kokybe.9

Kiekvienas audinio pjuvis turi bati apytiksliai 4 um storio ir uzdétas ant teigiamo krdvio
objektinio stiklelio.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirta in vitro diagnostikai (IVD).

2. Galinaudoti tik profesionalai.

3. DEMESIO. Jungtinése Amerikos Valstijose pagal federalinius jstatymus & prietaisa
galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu. (,Rx Only*)

NevirSykite nurodyto tyrimy skaiciaus.

,ProClin 300" tirpalas Siame reagente naudojamas kaip konservantas. Jis
klasifikuojamas kaip dirginamoji medZiaga ir patekes ant odos gali sukelti padidéjusj
odos jautruma, Dirbdami su Siuo reagentu imkités reikiamy atsargumo priemoniy.
Venkite reagenty patekimo { akis, ant odos ir gleiviniy. Dévékite apsauginius
drabuzius ir pirstines.

Teigiamo kravio objektiniai stikleliai gali bati jautrds aplinkos poveikiui, dél to
dazymas gali bati netinkamas. Daugiau informacijos apie tai, kaip naudoti tokio tipo
stiklelius, klauskite ,Roche* atstovo.

Zmogaus ar gyvaninés kilmés medziagos turi biti laikomos biologigkai
kenksmingomis ir jas reikia Salinti taikant atitinkamas atsargumo priemones.
Medziagoms paveikus zmogaus organizma, reikia vadovautis atsakingyjy institucijy,
pateiktomis sveikatos direktyvomis.10,11

Venkite reagenty patekimo { akis ir gleivines. Jei reagento pateko | jautrias vietas,
plaukite dideliu kiekiu vandens.

Saugokite reagentus nuo uzter§imo mikrobais, nes dél jy gali bati gauti klaidingi
rezultatai.

Prireikus daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojima, Zr. ,BenchMark
IHC/ISH" prietaiso naudotojo vadova ir visy reikiamy komponenty naudojimo
instrukcijas, kurias galite rasti dialog.roche.com.

Dél rekomenduojamy Salinimo metody kreipkités { vietos ir (arba) valstybés
institucijas.

Gaminio saugos etiketés daugiausia paremtos ES GHS gairémis. Saugos duomeny,
lapai pateikiami profesionaliems naudotojams paprasius
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13. Norédami pranesti apie pavojingus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu,
susisiekite su vietiniu ,Roche” atstovu ir valstybés narés ar Salies, kurioje gyvena

naudotojas, kompetentinga institucija.
Gaminyje gali bati komponenty, pagal reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 klasifikuojamuy, taip:

1.lent.  Informacija apie pavojus.
Pavojus Kodas Frazé
|spéjimas H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.
Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
H412 L
pakitimus.
P261 Neikvépkite rako ar gary.
p273 Saugoti, kad nepatekty | aplinka.
P280 Mavéti apsaugines pirstines.
P333 + Jeigu sudirginama oda arba jq iSberia: kreiptis
P313 medicininés konsultacijos / pagalbos.
P362 + Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti prieS vél
P364 apsivelkant.
P501 Turin / pakuote $alinti patvirtintoje atlieky surinkimo
istaigoje.

Siame gaminyje yra CAS Nr. 55965-84-9, reakcijos masés, kurig sudaro: 5-chlor-2-metil-
2H-izotiazol-3-onas ir 2-metil-2H-izotiazol-3-onas (3:1).

DAZYMO PROCEDURA

VENTANA FITC pazyméti pirminiai antikiinai skirti naudoti ,BenchMark

IHC/ISH" prietaisuose kartu su VENTANA priedais. Rekomenduojamas dazymo
protokolas nurodytas toliau pateiktoje 2. lent.

Sis antikinas pritaikytas konkregiai inkubacijos trukmei, tagiau naudotojas privalo validuoti
rezultatus, gautus naudojant §j reagenta.

Automatizuotos procediros parametrus galima perziaréti, i§spausdinti ir taisyti pagal
prietaiso naudotojo vadove pateikta procedra.

Prireikus daugiau informacijos apie tinkama $io prietaiso naudojima, Zr. jtaisyto
dozatoriaus metodo lapa, kuriam priskirtas dalies Nr. 760-2681.

2.lent.  Rekomenduojami ,FITC Anti-IlgA Primary Antibody“ daZzymo protokolai
,BenchMark IHC/ISH* prietaisuose.

Metodas

Proceduiros tipas ULTRA arba ULTRA

XT PLUSA

Fluorescencinis
antikiinas

a BenchMark ULTRA" ir ,BenchMark ULTRA PLUS" prietaisy suderinamumas nustatytas
naudojant reprezentacinius tyrimus.

Pasirinktas, 8 min. Pasirinktas, 8 min.

Dél audinio fiksavimo, apdorojimo, bendry laboratorijos prietaisy ir aplinkos salygy,
kintamumo gali prireikti padidinti arba sumazinti pirminio antikdno inkubacijos, lasteliy,
kondicionavimo intensyvuma pagal atskirus méginius, naudojama aptikimo metodg ir
vertintojo poreikius. Prireikus daugiau informacijos apie fiksavimo kintamuosius, Zr. leidinj
JImmunohistochemistry Principles and Advances.“12

UZbaige serijg iSimkite objektinius stiklelius i§ ,BenchMark IHC/ISH* prietaiso. Jeigu
naudojamas FITC chromogenas, nereikia dehidratuoti ir nuvalyti. Nudazytus FITC pirminio
antiklino objektinius stiklelius paruoSkite naudodami vandenine paruo$imo terpe.
Veiksmingas Liquid Coverslip Solution pa$alinimas nuo objektiniy stikleliy po jy i§émimo i$
prietaiso smarkiai sumazina foning automating fluorescencija. Kad tai uztikrintuméte,
objektinius stiklelius kruop$¢iai nuskalaukite naudodami Reaction Buffer. Tuomet
objektinius stiklelius galima nuskalauti distiliuotu vandeniu ir uzdengti dengiamaisiais
stikleliais. Nudazytus objektinius stiklelius reikia nuskaityti dazymo dieng ir laikyti tamsioje
aplinkoje Zemoje temperatiroje (-20 °C arba -80 °C). Su FITC pirminiais antikanais
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nudazyti objektiniai stikleliai gali iSblukti bégant laikui arba dél ilgalaikio Sviesos poveikio.
Saugokite nuo Sviesos poveikio.

TEIGIAMA AUDINIO KONTROLE

Audinio kontrolé turi bati pridedama su kiekviena dazymo serija. Remiantis optimalia
laboratorine praktika, tame paciame objektiniame stiklelyje, kuriame yra tiriamasis
audinys, reikia naudoti teigiama kontrolinj pjavj. Jis padeda identifikuoti netinkamo
reagenty uzladinimo ant stiklelio atvejus. Atitikties kontrolei geriausia naudoti audinj,
kuriam pasireiSkia silpna teigiamo nusidaZymo reakcija. Kontroliniame audinyje gali bt
tiek teigiamu, tiek neigiamy dazomyjy elementy ir jis gali bati naudojamas kaip teigiama
arba neigiama kontroliné medziaga. Kontrolinio audinio méginys turi bati neseniai atliktos
autopsijos, biopsijos ar chirurginiu budu paimtas méginys ir paruostas arba uzfiksuotas
kuo greiciau, tokiu pat badu kaip tiriami pjaviai.

Zinomas teigiamas audinio kontroles reikia naudoti tik siekiant stebéti reagenty ir prietaisy
eksploatacines savybes, o ne kaip pagalbine priemone tiriamy méginiy diagnozei
nustatyti. Jei teigiamame kontroliniame audinyje nepasireiSkia teigiamas nusidazymas,
tiiamo méginio rezultatai turi bati laikomi negaliojanciais.

PavyzdZiui, kaip FITC IgA antikino teigiamas kontrolinis audinys gali bati naudojamas
uz8aldytas tonzilés ar limfmazgio audinys.

DAZYMO INTERPRETAVIMAS / TIKETINI REZULTATAI

,Ventana“ automatiné imuninio dazymo proceddra leidZia vizualizuoti tikslinj antigeng su
pazymétu pirminiu antikinu ir susietu fluorochromu. Nespecifinis dazymas, jei pasireiSkia,
yra nuo ry3kiai geltonos iki zalsvos spalvos. Atsitikinis silpnas jungiamojo audinio
nusidazymas taip pat gali bti matomas audiniy, pjaviuose, paimtuose i$ audiniy, kurie
fiksuoti naudojant per didelj fiksatyvo kiekj. Nudazytuose audinio méginiuose gali
pasireiksti automatiné fluorescencija.

Kvalifikuotas patologas, turintis patirties imunofluorescencinése procedarose, prie$
interpretuodamas rezultatus turi jvertinti teigiama ir neigiama kontrolines medziagas.

SPECIFINIAI APRIBOJIMAI

Visi tyrimai gali bati registruoti ne visuose prietaisuose. Dél daugiau informacijos kreipkités
{ vietinj ,Roche" atstovg

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

ANALITINIS EFEKTYVUMAS
Buvo atlikti dazymo jautrumo, specifiSkumo ir tikslumo tyrimai; rezultatai iSvardyti toliau.
Jautrumas ir specifiSkumas

Toliau pateiktose lentelése nurodomas gaminio reaktyvumas su jvairiais normaliais ir
neoplastiniais uzSaldytais audiniais bei inksty patologiniais (inksty, vilkligé) audiniais. Jei
inksty audiniuose nustatoma teigiama IgA bdsena, tai leidzia manyti, taCiau nepatvirtina,
kad juose yra IC nuosédy.

3.lent. ,FITC Anti-IgA Primary Antibody" jautrumas ir (arba) specifiSkumas nustatyti
tiriant uZaldytus normalius ir patologinius audinius
Teigiamy atvejy Teigiamy atvejy
skai€ius / bendras skai€ius / bendras
Audinys atvejy skaicius Audinys atvejy skaicius
Smegenys 0/4 Uzkracio liauka 3/3
(galvos
smegenys)
Smegenélés 0/3 Mieloidas (kauly, | 0/3
Ciulpy)
Antinksciai 0/3 Plautis 4/4
Kiausidé 1/4 Sirdis 0/3
Kasa 3/4 Stemplé 3/3
Placenta 0/3 Skrandis 3/4
Hipofizé 0/3 Plonoji zarna on
Séklide 0/3 Gaubtiné zama 4/4
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Teigiamy atvejy Teigiamy atvejy
skaicius / bendras skaicius / bendras
Audinys atvejy skaicius Audinys atvejy skaicius
Skydliauké 0/3 Kepenys 2/4
Krtis 0/4 Slapimtakis 0/3
Bluznis 0/3 Inkstas 0/4
Tonzilé 11 Inkstas (vilklige) | 4/5
Gimda 0/4 Prostata 0/4

Skersaruozis 0/3 Gimdos kaklelis 0/3

raumuo
Raumenys 011 Oda 0/4
Stuburo 0/3 Limfmazgiai 33
smegenys
Kraujagyslé 0/3 KiauSintakis 2/3
(arterija)
4.lent. ,FITC Anti-IgA Primary Antibody" jautrumas ir (arba) specifiSkumas buvo

nustatytas iStyrus vairius uz3aldytus neoplastinius audinius.

,BenchMark ULTRA PLUS* prietaiso tikslumas nustatytas naudojant reprezentacinius
tyrimus. Tyrimai apémé pakartojamuma serijoje, tiksluma skirtingomis dienomis ir tarpinj
tiksluma tarp serijy. Visi tyrimai atitiko priimtinumo kriterijus.
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Glioblastoma (smegeny) 0/ PASTABA. Siame dokumente desimtainés trupmenos visada skiriamos tasku. Jis atskiria
. e sveikajq deSimtainio skaiciaus dali nuo trupmeninés dalies. Takstanéiy skirtukai
Adenokarcinoma (kiauidziy) 0/1 nenaudojarmi.
Adenokarcinoma (kasos) 0/1 Simboliai
Invaziné duktalin karcinoma (krities) 0N Be ISO 15223-1 standarte pateikty sﬂimpoliq ir ienqu (JAy naudojamy, si.mboli.q apraéymai
pateikti dialog.roche.com), ,Ventana“ taip pat naudoja toliau nurodytus simbolius ir
Adenokarcinoma (plaugiy) 0/1 Zenklus.
Adenokarcinoma (skrandzio) 0/ |GT|N| Pasaulinés prekybos identifikacinis numeris
Ne Hodzkino limfoma (plonosios Zarnos) 11 Unikalus prietaiso atpaZinties numeris
Adenokarcinoma (gaubtinés ir tiesiosios Zarnos) o @ Nurodo subjekta, importuojantj medicinos prietaisg | Europos
Adenokarcinoma (kepeny) 1n Sajungg
Sviesiujy lasteliy karcinoma (inksto) 0/1 PERZIURY ISTORIJA
Adenokarcinoma (prostatos) 01 Perz. | Atnaujinimai
Adenokarcinoma (gimdos) 0/1 C Skyriy ,Naudojimo paskirtis*, ,Santrauka ir paaiskinimas*, ,Proceddros
principas, ,Rinkinyje esanti medziaga“, ,Reikalingos, taciau | rinkinj
Melanoma (odos) on nejeinancios medziagos®, ,Laikymas ir stabilumas®, ,Méginio paruoimas®,
Leiomiosark Waioi o LIspéjimai ir atsargumo priemonés*, ,Dazymo procedira®, , Teigiama audinio
ejomiosarkoma (lygiojo raumens) kontrolé*, ,Dazymo interpretavimas / tikétini rezultatai*, ,Specifiniai
apribojimai“, ,Analitinis efektyvumas*, ,Saltiniai“, ,Simboliai“, ,Intelektiné
) nuosavybé” ir ,Kontaktiné informacija“ atnaujinimai.
Tikslumas

Buvo atlikti ,FITC Anti-IgA Primary Antibody* tikslumo tyrimai, siekiant pademonstruoti:

e skirtingy partijy antikany tiksluma;

o tikslumg toje paCioje serijoje ir skirtingomis dienomis ,BenchMark ULTRA*
prietaisuose;

e tiksluma naudojant skirtingus prietaisus (,BenchMark XT* ir ,BenchMark ULTRA®);

e tiksluma naudojant skirtingas platformas (,BenchMark XT*ir ,BenchMark ULTRA®).

Visi tyrimai atitiko priimtinumo kriterijus.
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Pridétas ,BenchMark ULTRA PLUS" prietaisas.

INTELEKTINE NUOSAVYBE

VENTANA, BENCHMARK ir VENTANA logotipas yra ,Roche* prekiy zenklai. Visi prekiy
Zenklai yra atitinkamuy, jy savininky nuosavybé.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc
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KONTAKTINE INFORMACIJA

ul

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

[=T=]

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

c € 0123
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