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UTILIZAGAO PRETENDIDA

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody é um anticorpo policlonal marcado com
fluoresceina. Destina-se a ser utilizado no laboratério na dete¢ao imunofluorescente
qualitativa de fibrinogénio através de microscopia de fluorescéncia em secgdes de tecido
congeladas coradas num instrumento BenchMark IHC/ISH.

Este produto devera ser interpretado por um patologista qualificado, em conjunto com um
exame histolégico, a informagao clinica relevante e os controlos adequados.

Este anticorpo destina-se a utilizag&o em diagnéstico in vitro (IVD).

RESUMO E EXPLICAGAO

Os imunocomplexos (IC) sdo macromoléculas constituidas por anticorpos ligados a
diferentes antigénios.!2 Os IC formam-se como parte da resposta imunitaria normal e
podem acumular-se se ndo forem eliminados de forma eficiente por mecanismos
celulares normais.2 O excesso de IC pode circular nos fluidos organicos ou depositar-se
em varios tecidos, dai resultando inflamagéo e danos tecidulares a nivel local ou
sistémico.12 Os rins removem os residuos metabélicos téxicos do sangue e algumas
doengas renais s&o caraterizadas pela deposigéo de IC que podem conter
imunoglobulinas (Ig).2

O fibrinogénio é uma glicoproteina grande e sollvel, que ¢ sintetizada pelos hepatécitos
no figado, e & o fator de coagulagéo sanguinea mais abundante presente no plasma.3
Para além da sua fungéo de coagulagéo, o fibrinogénio esta envolvido noutras funcées
bioldgicas, tais como as interagdes celulares, a cicatrizagao de feridas e a reparagao de
tecidos, as respostas inflamatérias, a trombose e a angiogénese.4:5 O fibrinogénio e os
respetivos derivados também tém propriedades pré-inflamatérias e podem ativar uma
vasta gama de células imunitarias.3

Em certas doengas, podem ser detetadas quantidades anémalas de IC e deposicdes de
IC nos tecidos e nos 6rgaos.2 As doengas renais, incluindo, entre outras, a
glomerulonefrite, podem ser caraterizadas por depdsitos de IC formados por vérias Ig e
proteinas do complemento.6 Coletivamente, as doengas renais imunomediadas, incluindo
a glomerulonefrite, sdo um grupo alargado de doengas em que um processo autoimune
desregulado é a forga motriz predominante subjacente ao inicio da inflamagéo e da lesdo
renal.8-8 Estas doengas podem ser caraterizadas por depésitos de IC compostos por um
ou mais dos seguintes componentes: Ig (por ex., IgG, IgM, IgA), cadeias leves kappa e
lambda, fibrinogénio, C3 efou C1q.6-8

FITC anti-Fibrinogen Primary Antibody pode ser utilizado para ajudar o patologista na
identificacdo da deposigao de imunocomplexos associados a varias patologias renais.

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody liga-se ao fibrinogénio humano em secgdes de
tecido congeladas. Em geral, a coloragao imuno-histoquimica permite a visualizagéo de
antigénios através da aplicagéo sequencial de um anticorpo especifico e varios
componentes de detecdo, onde a ativagdo enzimatica de um cromogénio resulta num
produto de reagao visivel no local do antigénio. No caso dos anticorpos marcados com
FITC, o fluorocromo esta ligado diretamente ao anticorpo primério, pelo que néo é
necessaria uma cascata de deteg&o adicional. O anticorpo primario liga-se
especificamente ao antigénio alvo e pode entdo ser visualizado. Os resultados sdo
interpretados utilizando um microscdpio de fluorescéncia com o conjunto de filtros
apropriado.

MATERIAIS FORNECIDOS

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody contém reagente suficiente para 50 testes.

Um dispensador de 5 mL de FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody contém
aproximadamente 7 pg de um anticorpo policlonal de cabra marcado com FITC.

O anticorpo encontra-se diluido em tampao Tris-HCI com proteina transportadora e 0.10%
de ProClin 300, um conservante.
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A concentrago especifica do anticorpo é de aproximadamente 1.4 pg/mL.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Os reagentes de coloragdo, como os componentes auxiliares, incluindo laminas de
controlo tecidular positivo e negativo, n&o séo fornecidos.

Os produtos indicados na folha de métodos podem néo estar todos disponiveis em todas
as regides. Consulte 0 seu representante de assisténcia local.

Os seguintes reagentes e materiais podem ser necessarios para a coloragéo, mas ndo
séo fornecidos:

Tecido de controlo recomendado

Laminas de microscdpio carregadas positivamente

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

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

LCS (Predilute) (Ref. 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (Ref. 650-210 / 05424534001)

Equipamento de laboratério de uso genérico

Instrumento BenchMark IHC/ISH

Meios de montagem aquosos, adequados para fluorescéncia

Lamela de cobertura

Microscopio de epifluorescéncia (20-80X) equipado com um filtro FITC

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Apos a recegdo e quando ndo estiver a ser utilizado, conservar entre 2-8 °C. Nao
congelar.

Para garantir uma correta distribuicdo do reagente e a estabilidade do anticorpo, volte a
colocar a tampa do dispensador apés cada utilizagédo e coloque o dispensador
imediatamente no frigorifico na posigéo vertical.

Cada dispensador de anticorpos tem indicada a respetiva data de validade. Quando
corretamente conservado, o reagente permanece estavel até a data indicada na etiqueta.
Né&o utilizar o reagente depois de ultrapassada a data de validade.

PREPARAGAO DAS AMOSTRAS

Os tecidos congelados processados regularmente sdo adequados para utilizagdo com
este anticorpo primario quando utilizados com instrumentos BenchMark IHC/ISH. O
fixador de tecido recomendado séo 10 minutos em acetona fria. Poderéo ocorrer
resultados varidveis em consequéncia de fixagdo prolongada ou de processos especiais,
tais como a descalcificagdo de preparacdes de medula 6ssea.

A conservacao de tecidos congelados a -80 °C durante periodos prolongados, até 5 anos,
preserva a qualidade das proteinas.?

Cada secgéo deve ser cortada com aproximadamente 4 pm de espessura e montada
numa lamina carregada positivamente.

AVISOS E PRECAUCOES

1. Para utilizagdo em diagndstico in vitro (IVD).

2. Apenas para utilizagao profissional.

3. ADVERTENCIA: Nos Estados Unidos, a Lei Federal restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante receita médica. (Rx Only)

Nao utilizar num niimero de testes superior ao especificado.

A solugdo ProClin 300 é utilizada como conservante neste reagente. Esta
classificada como irritante e pode causar sensibilizagéo através do contacto com a
pele. Tome as precaugdes razoaveis ao manusear a mesma. Evite o contacto dos
reagentes com os olhos, a pele e as membranas mucosas. Utilize luvas e vestuario
de protegao.

As laminas carregadas positivamente podem ser suscetiveis a pressdes ambientais
que podem ter como consequéncia uma coloragao inadequada. Contacte o
representante da Roche para mais informagdes sobre como utilizar estes tipos de
laminas.

Os materiais de origem humana ou animal devem ser manuseados como materiais
que envolvem risco de contaminagao e eliminados adotando as devidas
precaugdes. Em caso de exposicao, devem ser seguidas as diretivas de saude das
autoridades responsaveis.10.11

Evite o contacto dos reagentes com os olhos e as membranas mucosas. Se 0s
reagentes entrarem em contacto com &reas sensiveis, lave com agua em
abundéncia.
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Evite a contaminagé&o microbiana dos reagentes, pois tal podera dar origem a
resultados incorretos.

Para mais informagdes acerca da utilizagdo deste dispositivo, consulte o Manual do
utilizador do instrumento BenchMark IHC/ISH, bem como as instrugdes de
utilizag&o de todos os componentes necessarios em navifyportal.roche.com.
Consulte as autoridades locais e/ou estatais no que se refere ao método de
eliminagéo recomendado.

A etiquetagem de seguranga do produto segue principalmente as diretrizes do GHS
da UE. Ficha de dados de seguranga disponivel para utilizadores profissionais a
pedido.

Para reportar situagdes graves suspeitas relacionadas com este dispositivo,
contacte o representante local da Roche e a autoridade competente do Estado-
Membro ou do Pais onde o utilizador esté estabelecido.

Este produto contém componentes classificados da seguinte forma, nos termos do
disposto no Regulamento (CE) N.° 1272/2008:

Tabela 1. Informagdes sobre os perigos.

13.

Perigo Codigo Adverténcia
Aviso H317 Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
H412
duradouros.
P261 Evitar respirar névoas ou vapores.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
P280 Usar luvas de protegéo.
P333 + Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: Consulte um
P313 médico.
P362 + Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar
P364 ausar.
P501 Eliminar o contetido/recipiente num centro de
tratamento de residuos apropriado.

Este produto contém CAS # 55965-84-9, uma massa de reagéo de: 5-cloro-2-metil-2H-
isotiazol-3-ona e 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1).

PROCEDIMENTO DE COLORAGAO

Os anticorpos primarios VENTANA marcados com FITC foram desenvolvidos para
utilizagéo em instrumentos BenchMark IHC/ISH em combinagé&o com acessérios
VENTANA. Consulte a Tabela 2 abaixo para obter mais informagdes sobre os protocolos
de colorag&o recomendados.

Este anticorpo foi otimizado para tempos de incubagéo especificos, mas o utilizador tera
de validar os resultados obtidos com este reagente.

Os parémetros para os procedimentos automéaticos podem ser apresentados, impressos e
editados de acordo com o procedimento contido no Manual do utilizador do instrumento.
Para mais informages sobre a utilizagdo correta deste dispositivo, consulte a folha de
métodos do dispensador em linha associada ao P/N 760-2685.

Tabela 2. Protocolos de coloragdo recomendados para FITC Anti-Fibrinogen Primary
Antibody em instrumentos BenchMark IHC/ISH.

Tipo de Método
procedimento XT ULTRA ou ULTRA PLUS?
flﬁ::::::rep:te Selecionado, 8 minutos Selecionado, 8 minutos

aFoi demonstrada concordancia entre os instrumentos BenchMark ULTRA e BenchMark
ULTRA PLUS utilizando ensaios representativos.

Devido a variagdo na fixag@o e no processamento de tecidos, bem como nos
instrumentos laboratoriais gerais e nas condigdes ambientais, podera ser necessario
aumentar ou diminuir a incubagao do anticorpo primario com base nas amostras
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individuais utilizadas e na preferéncia de leitor. Para mais informagdes sobre as variaveis
da fixagao, consulte "Immunohistochemistry Principles and Advances".!2

Quando o ensaio estiver concluido, remova as laminas do instrumento BenchMark
IHC/ISH. No caso do cromogénio FITC, ndo desidrate e limpe. Monte as laminas coradas
com anticorpo priméario FITC com meio de montagem aquoso. A remogao eficiente de
Liquid Coverslip Solution das laminas depois de serem removidas do instrumento ira
reduzir em grande medida a autofluorescéncia de fundo. Para o conseguir, enxague as
laminas muito bem em Reaction Buffer. As laminas podem depois ser enxaguadas em
agua destilada e ser-lhes aplicada a coverslip. As laminas coradas devem ser lidas no
mesmo dia da coloracéo, e devem ser armazenadas em local escuro € num ambiente frio
(-20 °C ou -80 °C). As laminas coradas com anticorpos primarios FITC podem ir
perdendo a coloragéo com o passar do tempo ou pelo efeito da exposicéo prolongada a
luz. Evite a exposicéo a luz.

CONTROLO TECIDULAR POSITIVO

Um controlo tecidular devera ser incluido em cada processo de coloragéo. A pratica
laboratorial ideal deve incluir uma secgéo de controlo positivo na mesma lamina que
contém o tecido de teste. Isto ajuda a identificar quaisquer falhas na aplicagdo dos
reagentes na lamina. Um tecido com coloragdo positiva fraca € o mais adequado para o
controlo de qualidade. O tecido de controlo podera conter elementos de coloragao
positiva e negativa e servir como controlo positivo e negativo. O tecido de controlo devera
ser uma amostra recém-colhida de autopsia, biopsia ou cirurgia, preparada ou fixada o
mais cedo possivel e de forma idéntica a das secgdes de teste.

Os controlos tecidulares positivos conhecidos deverao ser utilizados apenas para
monitorizar o desempenho dos reagentes e instrumentos, e ndo para auxiliar na
determinag&o de um diagndstico especifico de amostras de teste. Se os controlos
tecidulares positivos ndo demonstrarem uma coloragéo positiva, os resultados da amostra
de teste deverdo ser considerados invalidos.

Entre os exemplos de tecido de controlo positivo para o anticorpo FITC Anti-Fibrinogen
encontra-se a placenta ou tecido que contenha sangue coagulado.

INTERPRETAGAO DA COLORAGAO/RESULTADOS PREVISTOS

O procedimento automatizado de imunocoloragéo Ventana faz com que o antigénio alvo
seja visualizado com o anticorpo primario marcado e o fluorocromo ligado. A coloragdo
nao especifica, caso esteja presente, ird ser de um tom amarelo vivo a esverdeado.
Também é possivel observar uma coloragéo ligeira esporadica de tecido conjuntivo em
secgdes de tecidos que tenham sido fixadas excessivamente. Pode estar presente
autofluorescéncia em amostras de tecido coradas.

Um patologista qualificado com experiéncia em procedimentos de imunofluorescéncia
devera avaliar os controlos positivos e negativos antes de interpretar os resultados.

LIMITACOES ESPECIFICAS

Os ensaios podem néo estar todos registados em todos os instrumentos. Contacte o seu
representante local da Roche para obter mais informagées.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

DESEMPENHO ANALITICO

Foram realizados testes de coloragdo para sensibilidade, especificidade e precisdo, e os
resultados est&o listados abaixo.

Sensibilidade e especificidade

As tabelas abaixo indicam a reatividade do produto em varios tecidos congelados normais
e neoplasicos, bem como em tecidos de patologia renal (Itpus renal). No tecido renal, o
estado positivo do fibrinogénio é sugestivo de, mas ndo confirma, presencga de depdsitos
deIC.

Tabela 3. A sensibilidade/especificidade de FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody foi
determinada testando tecidos patoldgicos normais e da indicagao congelados

N.° de N.° de
casos casos
positivos/ positivos/
Tecido totais Tecido totais
Cérebro hemisférico 4/4 Mieloide (medula 313
(cérebro) Ossea)
Cerebelo 3/3 Pulm&o 4/4
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N.° de N.° de

casos casos

positivos/ positivos/
Tecido totais Tecido totais
Glandula suprarrenal 313 Corago 313
Ovario 414 Esofago 313
Pancreas 4/4 Estomago 4/4
Placenta 313 Intestino delgado n
Glandula pituitaria 313 Célon 4/4
Testiculo 313 Figado 4/4
Tiroide 33 Uréter 3/3
Mama 4/4 Rim 4/4
Bago 313 Rim (ldpus) 5/5
Utero 4/4 Prostata 4/4
Musculo estriado 3/3 Colo do Gtero 3/3
Musculo n Pele 4/4
Espinal medula 313 Ganglios linfaticos 313
Vaso sanguineo 313 Trompa de Faldpio 313
(artéria)
Timo 33

Tabela 4. A sensibilidade/especificidade de FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody foi
determinada testando vérios tecidos neoplasicos congelados.

N.° de casos
Patologia positivos/totais
Glioblastoma (cérebro hemisférico) 11
Adenocarcinoma (ovario) 17
Adenocarcinoma (pancreas) 11
Carcinoma ductal invasivo (mama) 17
Adenocarcinoma (pulmao) 11
Adenocarcinoma (estdmago) 11
Linfoma n&o-Hodgkin (intestino delgado) 17
Adenocarcinoma (colorretal) 11
Adenocarcinoma (figado) 17
Carcinoma de células claras (rim) 17
Adenocarcinoma (préstata) 17
Adenocarcinoma (Utero) 17
Melanoma (pele) 17
Leiomiossarcoma (musculo liso) 17
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Precisao

Os estudos de preciséo de FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody foram realizados para
demonstrar:

. Precisao do anticorpo entre lotes.
. Precis&o intraensaio e entre dias num instrumento BenchMark ULTRA.
. Precis&o entre instrumentos nos instrumentos BenchMark XT e BenchMark ULTRA.

. Preciséo entre plataformas entre os instrumentos BenchMark XT e

BenchMark ULTRA.
Todos os estudos cumpriram os respetivos critérios de aceitagéo.
A preciséo no instrumento BenchMark ULTRA PLUS foi demonstrada utilizando ensaios
representativos. Os estudos incluiram a repetibilidade intraensaio e a precisao intermédia
entre dias e entre ensaios. Todos os estudos cumpriram os respetivos critérios de
aceitagéo.
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NOTA: Neste documento, é sempre utilizado o ponto como separador decimal para

marcar o limite entre a parte inteira e as partes fracionais de um niimero decimal. N&o séo

utilizados separadores de milhares.

Simbolos

Ventana utiliza os seguintes simbolos e sinais, além dos listados na norma I1SO 15223-1
(para os EUA: consultar elabdoc.roche.com/symbols para a definigdo dos simbolos
utilizados):

Numero Global de Item Comercial
Identificagdo Unica de dispositivo

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para a Uni&o
Europeia

®
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HISTORICO DE REVISOES

Rev

Atualizagoes

c

Foram realizadas atualizagdes nas secgdes Utilizagao pretendida, Resumo e
explicagao, Principio do procedimento, Materiais fornecidos, Materiais
necessarios, mas néo fornecidos, Conservagéo e estabilidade, Preparagéo
das amostras, Avisos e precaucdes, Procedimento de coloragdo, Controlo
tecidular positivo, Interpretacéo da coloragéo/resultados previstos, Limitagtes
especificas, Desempenho analitico, Referéncias, Simbolos, Propriedade
intelectual e Informagdes de contacto.

Foram adicionados os instrumentos BenchMark ULTRA e ULTRA PLUS.

PROPRIEDADE INTELECTUAL

VENTANA, BENCHMARK e o logétipo VENTANA s&o marcas comerciais da Roche.
Todas as restantes marcas comerciais s&o propriedade dos respetivos titulares.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.
INFORMACOES DE CONTACTO

ul

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

USA

+1520 887 2155
+1.800 227 2155 (USA)

www.roche.com

[=T=] B

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany

+800 5505 6606
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