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URCENE POUZITIE

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody je polyklonaina protilatka znacena fluoresceinom.
Je uréena na laboratérne pouzitie na kvalitativnu imunofluorescenénu detekciu fibrinogénu
fluorescenénou mikroskopiou v rezoch zmrazeného tkaniva farbenych v pristroji
BenchMark IHC/ISH.

Tento produkt ma interpretovat kvalifikovany patoldg v spojeni s histologickym
vySetrenim, relevantnymi klinickymi informaciami a spravnymi kontrolami.

Této protilatka je urena na diagnostické pouzitie in vitro (IVD).

SUHRN A VYSVETLENIE

Imunitné komplexy (IC) st makromolekuly tvorené protilatkami viazanymi na rozne
antigény.’»2 IC sa tvoria ako sugast normélnej imunitnej reakcie a mdzu sa hromadit, ak
nedbjde k ich G&innému odstraneniu normalnymi bunkovymi mechanizmami.2 Nadbyto&né
IC mdzu cirkulovat v telesnych tekutinach alebo sa mézu ukladat v réznych tkanivach, ¢o
méze viest k zapalu a po$kodeniu tkaniva na lokalnej alebo systémovej drovni. 12 Toxické
odpadové produkty metabolizmu odstrafiuju z krvi oblicky a pre niektoré renalne ochorenia
je charakteristické ukladanie IC, ktoré obsahujd imunoglobuliny (Ig).2

Fibrinogén je velky rozpustny glykoprotein, ktory je syntetizovany hepatocytmi v peceni, a
je najrozirenejsim krvnym koagulaénym faktorom pritomnym v plazme.3 Okrem
koagulacnej funkcie sa fibrinogén podiela aj na dalSich biologickych funkciach, ako su
bunkové interakcie, hojenie ran a obnova tkaniv, zapalové reakcie, trombéza a
angiogenéza.45 Fibrinogén a jeho derivaty maju aj prozapalové vlastnosti a mozu
aktivovat $iroké spektrum imunitnych buniek.3

Abnormalne mnozstvo IC a depozicie IC v tkanivach a organoch mozno zistit pri uritych
ochoreniach.2 Ochorenia obli¢iek okrem iného vratane glomerulonefritidy mézu byt
charakterizované depozitmi IC tvorenymi roznymi Ig a proteinmi komplementu.6 V sihme
prestavuj imunitne podmienené ochorenia obliciek vratane glomerulonefritidy rozsiahlu
skupinu stavov, pri ktorych je dysregulovany autoimunitny proces dominantnou hnacou
silou vzniku z&palu a pogkodenia obliiek.6-8 Tieto ochorenia méZzu byt charakterizované
depozitmi IC zlozenymi z jednej alebo viacerych nasledujicich zloZiek: Ig (napr. IgG, IgM,
IgA), lahké retazce kappa a lambda, fibrinogén, C3 a/alebo C1q.6-8

FITC anti-Fibrinogen Primary Antibody mdze patoldg pouzit ako pomécku pri identifikacii
usadenin imunitnych komplexov spojenych s roznymi patologickymi poruchami obliciek.

PRINCIP POSTUPU

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody sa viaze na ludsky fibrinogén v zmrazenych
tkanivovych rezoch. Vo vSeobecnosti umoZzriuje imunohistochemické farbenie vizualizaciu
antigénov pomocou sekvenénej aplikacie Specifickej protilatky a réznych detekénych
komponentov, pri ktorych enzymatickd aktivacia chromogénu vedie k viditelnému
reakénému produktu v mieste antigénu. V pripade protilatok znacenych FITC je
fluorochrém spojeny priamo s primarnou protilatkou, a preto nie je potrebna Ziadna dalSia
detekéna kaskada. Primarna protilatka sa naviaze konkrétne na cielovy antigén a potom ju
mozno vizualizovat. Vysledky sa interpretuji pomocou fluorescenéného mikroskopu s
nastavenym vhodnym filtrom.

DODAVANY MATERIAL

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody obsahuje dostatok reagencii na 50 testov.

Jeden 5 mL davkovag protilatky FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody obsahuije priblizne
7 ug kozej polyklonalnej protilatky znacénej FITC.

Protilatka sa riedi v pufri Tris-HCI s proteinovym nosi¢om a 0.10 % konzervacnou latkou
ProClin 300.

Koncentracia Specifickej protilatky je priblizne 1.4 pg/mL.
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POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY
Farbiace reagencie, napriklad pomocné komponenty vratane skli¢ok na negativnu
a pozitivnu kontrolu tkaniva, nie su su€astou balenia.

Nie vSetky produkty uvedené v metodickom liste musia byt dostupné vo vsetkych
regiénoch. Obréatte sa na miestneho zastupcu podpory.

Nasledujlce reagencie a materialy mdzu byt potrebné na farbenie, nie st vSak st€astou
dodavky:

1. Odportcané kontrolné tkanivo

Kladne nabité mikroskopické sklicka

EZ Prep Concentrate (10X) (kat. €. 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (kat. ¢. 950-300 / 05353955001)

LCS (Predilute) (kat. €. 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (kat. ¢. 650-210 / 05424534001)

Univerzalne laboratorne vybavenie

Pristroj BenchMark IHC/ISH

Vodné montazne média vhodné na fluorescenciu

Krycie sklicko

Epifluorescenény mikroskop (20 — 80X) vybaveny filtrom FITC

S0 NO LN

0.
1.

SKLADOVANIE A STABILITA

Po prijati a vtedy, ked sa nepouziva, skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazuite.

Po kazdom pouziti je nutné opatovne nasadit uzaver davkovaca a davkovac hned vlozit
do chladnigky vo zvislej polohe, aby ste zaistili spravnu dodavku reagencie a stabilitu
protilatky.

Na kazdom davkovaci protilatky je uvedeny datum exspiracie. Ak sa reagencia spravne
skladuje, zachovava si svoje vlastnosti az do datumu uvedeného na Stitku. Nepouzivajte
reagenciu po datume exspiracie.

PRIPRAVA VZORIEK

Bezne spracované zmrazené tkaniva st vhodné na pouzitie s touto primarnou protilatkou,
ak sa pouzivaju s pristrojom BenchMark IHC/ISH. Odporicana fixacia tkaniva zodpoveda
10 mindtam v studenom acetdne. V désledku predizenej fixacie alebo Specialnych
procesov, ako je napriklad dekalcifikacia pripravkov kostnej drene, méze dojst k réznym
vysledkom.

Skladovanie zmrazenych tkaniv pri teplote -80 °C pocas dlhSieho obdobia, najviac

5 rokov, zachovava kvalitu proteinov.?

Kazdy rez musi byt narezany na hrabku priblizne 4 um a musi byt umiestneny na kladne
nabité sklicko.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Uréené na diagnostické pouzitie in vitro (IVD).

2. Urcené len pre odbornikov.

3. UPOZORNENIE: V Spojenych tatoch federalny zakon obmedzuije predaj tejto
pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara. (Rx Only)
Nepouzivajte po vykonani stanoveného poctu testov.

Roztok ProClin 300 sa pouziva ako konzervaéna latka v tejto reagencii. Tato latka je
zaradena ako drazdiva latka a pri kontakte s kozou mdZze spdsobit senzibilizaciu. Pri
manipulacii dodrZiavajte primerané bezpecnostné opatrenia. Zabréate kontaktu
reagencii s o€ami, kozou a so sliznicami. Pouzivajte ochranny odev a rukavice.
Kladne nabité sklicka mozu byt citlivé na vplyvy okolitého prostredia, ¢o vedie k
nevhodnému farbeniu. O dalSie informacie o tom, ako pouZivat tieto typy sklicok,
poziadajte zastupcu spolo¢nosti Roche.

S materialmi fudského alebo zivo¢iSneho pévodu je potrebné zaobchadzat ako

s biologicky nebezpenym materialom a ich likvidacia musi zahfat' nalezité
bezpegnostné opatrenia. V pripade expozicie je potrebné dodrziavat pokyny
tykajlice sa ochrany zdravia od zodpovednych organov.10.11

Zabrarite kontaktu Cinidiel s o€ami a sliznicami. Ak sa Cinidla dostanu do kontaktu
s citlivymi oblastami, zmyte ich velkym mnozstvom vody.

Zabrarite mikrobialnej kontaminacii Cinidiel, pretoZe to mdze spdsobit nespravne
vysledky.

Dalsie informacie o pouZivani tejto pomdcky najdete v pouzivatelskej prirucke

k pristroju BenchMark IHC/ISH a v navodoch na pouzitie vSetkych potrebnych
komponentov na stranke navifyportal.roche.com.
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11.  Informécie o odporu¢anom spdsobe likvidacie ziskate od miestnych a/alebo
Statnych organov.

12.  Oznadenie bezpeénosti produktov v prvom rade zodpoveda usmemeniu GHS EU.
Na poziadanie mozno profesionalnemu pouZzivateflovi poskytnut kartu
bezpecnostnych tdajov.

13.  Pri hléseni podozrenia na zavazné incidenty spojené s touto pomdckou kontaktujte

miestneho zastupcu spoloénosti Roche a kompetentny organ ¢lenského $tatu alebo
krajiny, v ktorej ma pouzivatel sidlo.

Tento produkt obsahuje komponenty klasifikované v sulade s nariadenim (ES)

¢. 1272/2008 takto:

Tabulka 1. Informéacie o nebezpecnosti.

Nebezpecnost’ Kod Upozornenie

Vystraha H317 | Moze vyvolat alergicki koznu reakciu.
H412 | Skodlivé pre vodné organizmy s dlhodobymi Gginkami.
P261 | Zabrarte vdychovaniu hmly alebo pér.
P273 | Nevypustajte do prostredia.
P280 | Noste ochranné rukavice.
P333 | Aksa prejavi podrazdenie koze alebo sa vytvoria
+ vyrazky: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P313
P362 | Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim
+ vyperte.
P364
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni

na likvidaciu odpadu.

Tento produkt obsahuje CAS ¢&. 55965-84-9, reakénd zmes: 5-chloro-2-metyl-2H-izotiazol-
3-6nu a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu (3:1).

POSTUP FARBENIA

Primarne protilatky znacené FITC VENTANA boli vyvinuté na pouZitie v pristrojoch
BenchMark IHC/ISH v kombindcii s prisluSenstvom VENTANA. Odportcané protokoly
farbenia uvadza Tabulka 2 nizSie.

Tato protilatka je optimalizovana na uvedené Casy inkubacie, ale pouzivatel musi vysledky
ziskané pomocou tejto reagencie overit.

Parametre automatizovanych postupov sa mdzu zobrazit, tlacit a editovat podia postupu
uvedeného v pouzivatelskej prirucke k pristroju.

Dalsie podrobnosti o spravnom pouzivani tejto pomacky najdete v metodickom liste inline
davkovaca spojenom s kat. €. 760-2685.

Tabufka 2. Odporticané protokoly farbenia pre protilatku FITC Anti-Fibrinogen Primary
Antibody v pristrojoch BenchMark IHC/ISH.

Metdda

Typ postupu ULTRA alebo ULTRA

XT PLUS?

Fluorescent
Antibody

a Medzi pristrojmi BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS bola pomocou
reprezentativnych analyz preukazana zhoda.

Vybrané, 8 minut Viybrané, 8 minat

Vzhladom na variaciu vo fixacii a spracovani tkaniva a univerzalne laboratérne pristroje

a podmienky prostredia méze byt nutné zvysit alebo zniZit inkubaciu primamych protilatok
na zaklade individualnych pouZitych vzoriek a preferencie ¢itatela. Dalsie informécie

o premennych fixacie uvadza ,immunohistochemistry Principles and Advances.“12

Po dokonéeni cyklu vyberte skli¢ka z pristroja BenchMark IHC/ISH. V pripade
chromogénu FITC nedehydratujte a vyCistite. Umiestnite sklicka farbené primarnou
protilatkou FITC pomocou vodného montazneho média. Uginnym odstranenim roztoku
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Liquid Coverslip Solution zo skli¢ok po ich vybrati z pristroja vyrazne obmedzite
autofluorescenciu pozadia. Dosiahnete to dkladnym preplachnutim skliok v pufri
Reaction Buffer. Potom mdzete sklicka oplachnut v destilovanej vode a prikryt krycim
sklickom. Farbené sklicka je potrebné odCitat v ten isty def, kedy bolo vykonané farbenie,
a uskladnit na tmavom a chladnom mieste (-20 °C alebo -80 °C). Sklicka farbené
primamymi protilatkami FITC sa Casom alebo dlhym vystavenim svetlu mozu zakalit.
Zabrante vystaveniu svetlu.

POZITIVNA KONTROLA TKANIVA

Pri kaZdom farbiacom cykle je nevyhnutné pouzit jedno kontrolné tkanivo. Optiméina
laboratérna prax ma zahfiiat pozitivny kontrolny rez na tom istom sklicku, ako je
testované tkanivo. Tato prax pomaha identifikovat pochybenie pri nanaSani reagencii na
skli¢ko. Na kontrolu kvality je najvhodnejSie tkanivo so slabym pozitivnym farbenim.
Kontrolné tkanivo moZe obsahovat pozitivne alebo negativne sa farbiace prvky a moze
slizit ako tkanivo na pozitivnu aj negativnu kontrolu. Kontrolné tkanivo musi byt nova
autopsia, biopsia alebo chirurgicka vzorka pripravena ¢i fixovana ¢o najskor rovnakym
spdsobom ako testované rezy.

Zname pozitivne kontroly tkaniva sa maju pouzivat len na sledovanie funkcie reagencii
a pristrojov, nie ako pomdcka pri stanoveni konkrétnej diagnézy testovacich vzoriek. Ak
pozitivne kontrolné tkanivo nepreukaze pozitivne zafarbenie, vysledky testovacej vzorky
treba povazovat za neplatné.

Prikladom pozitivneho kontrolného tkaniva pre protilatku FITC Anti-Fibrinogen je placenta
alebo tkanivo so zrazenou krvou.

INTERPRETACIA FARBENIA/OCAKAVANE VYSLEDKY

Automatizovany postup imunofarbenia Ventana spdsobi vizualizaciu cielového antigénu s
oznacenou primarnou protilatkou a spojenym fluorochromom. NeSpecifické farbenie, ak je
pritomné, bude mat svetloZItu alebo zelenkavu farbu. Zriedkavé lahkeé farbenie
spojovacieho tkaniva mozno pozorovat aj na tkanivovych rezoch, ktoré su nadmerne
fixované. Vo vzorkach farbeného tkaniva moze byt pritomna autofluorescencia.

Skor ako sa budu vysledky interpretovat, musi kvalifikovany patolég so skiisenostami

s imunofluorescenénymi postupmi vyhodnotit pozitivnu a negativnu kontrolu.

SPECIFICKE OBMEDZENIA

VSetky analyzy sa nemusia zaregistrovat na kazdom pristroji. Ak chcete ziskat dalSie
informacie, obratte sa na miestneho zastupcu spoloénosti Roche.
CHARAKTERISTIKA VYKONU

ANALYTICKA UCINNOST

Vykonali sa testy farbenia na zistenie citlivosti, Specifickosti a presnosti a vysledky su
uvedené dalej.

Citlivost’ a Specifickost’

V nasledujucich tabulkach je uvedena reaktivita produktu na rézne normalne a
neoplastické zmrazené tkaniva, ako aj na patologické tkaniva obliciek (oblickovy lupus).
Pozitivny stav fibrinogénu v obli¢kovom tkanive naznaduje, ale nepotvrdzuje pritomnost
depozitov IC.

Tabufka 3. Citlivost/Specifickost protilatky FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody bola
stanovena testovanim zmrazenych normalnych tkaniv a tkaniv s indikovanou patolégiou

Pocet Pocet

pozitivnych/ pozitivnych/

vsetkych vsetkych
Tkanivo pripadov Tkanivo pripadov
Cerebrum (mozog) 4/4 Myeloidny (kostna drefi) 313
Mozodek 313 Plica 4/4
Nadoblicka 313 Srdce 313
Vajeénik 4/4 Pazerak 313
Pankreas 4/4 Zaltdok 4/4
Placenta 313 Tenké Crevo 1n
Podmozgova Zlaza 313 Hrubé &revo 4/4
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Pocet Pocet

pozitivnych/ pozitivnych/

vsetkych vsetkych
Tkanivo pripadov Tkanivo pripadov
Semennik 3/3 Pecefi 4/4
Stitna Zlaza 303 Mogovod 303
Prsnik 4/4 Oblicka 4/4
Slezina 313 Oblicka (lupus) 5/5
Maternica 414 Prostata 4/4
Priecne pruhovany sval 313 Kréok matemice 313
Sval 17 Koza 4/4
Miecha 313 Lymfatické uzliny 313
Krvna cieva (artéria) 313 Vajickovod 313
Tymus 3/3

Tabufka 4. Citlivost/Specifickost protilatky FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody bola
stanovena testovanim réznych zmrazenych neoplastickych tkaniv.

Presnost' v pristroji BenchMark ULTRA PLUS bola preuk&zana pomocou
reprezentativnych analyz. Stidie zahfiiali testovanie opakovatelnosti v ramei cyklu a
strednej presnosti medzi diiami a medzi cyklami. VSetky Studie spinili svoje kritéria
prijatelnosti.
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Adenokarciném (vajecnik) 1M POZNAMKA: Na oznagenie hranice medzi celym ¢islom a ziomkovymi astami

desatinnej Cislice sa v celom tomto dokumente namiesto desatinnej Ciarky pouZiva bodka.
Adenokarcindm (pankreas) 17 Na oddelenie tisicov sa nepouzivaju ziadne znaky.
Invazivny duktalny karciném (prsnik) n Symboly

Spoloénost Ventana pouziva okrem symbolov a znaciek uvedenych v norme 1SO 15223-1
Adenokarcinom (pltica) " aj nasledujlice symboly a znacky (definicie pouzivanych symbolov v USA: pozri

.. elabdoc.roche.com/symbols):
Adenokarciném (zaltdok) n
lobalne Cisl hodnej | k
Non-Hodgkinov lymfom (tenké érevo) 11 GTIN Globaine Cislo obchodnej jednotky
Adenokarciném (kolorektalny) 11 | UDI | Jedinena identifikacia pomocky
Adenokarciném (pecer) " @ Oznatuje subjekt, ktory importoval zdravotnicku pomdcku do Eurépskej
Jasnobunkovy karciném (oblicka) 1n ane
Adenokarcinom (prostata) n HISTORIA REVIZII
Adenokarciném (maternica) 11 Rev. | Aktualizécle
) ; m C Aktualizacie Casti Uréené pouzitie, Sihm a vysvetlenie, Princip postupu,

Melaném (koza) Dodavany material, Potrebné materialy, ktoré nie st sti¢astou dodavky,

) . , 11 Skladovanie a stabilita, Priprava vzoriek, Varovania a bezpe€nostné
Leiomyosarkdm (hladky sval) opatrenia, Postup farbenia, Pozitivna kontrola tkaniva, Interpretacia

farbenia/o¢akavané vysledky, Specifické obmedzenia, Analyticka ucinnost,
Presnost’ Literattra, Symboly, DuSevné vlastnictvo a Kontaktné tdaje.

Studie presnosti pre protilatku FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody boli vykonané
s cielom preukazat:

e Presnost protilatky medzi Sarzami.

. Presnost pristroja BenchMark ULTRA v ramci cyklu a medzi diiami.

. Presnost medzi pristrojmi v pristrojoch BenchMark XT a BenchMark ULTRA.

. Presnost medzi platformami v pristrojoch BenchMark XT a BenchMark ULTRA.
VSetky Stadie splnili svoje kritéria prijatelnosti.
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Pridané pristroje BenchMark ULTRA a ULTRA PLUS.

DUSEVNE VLASTNICTVO

VENTANA, BENCHMARK a logo VENTANA st ochranné znadmky spolo¢nosti Roche.
V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.
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KONTAKTNE UDAJE
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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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