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URCENE POUZITI

Protilatka FITC anti-Kappa Primary Antibody je polyklonaini protilatka znacena
fluoresceinem. Je uréena pro laboratorni pouZiti pfi kvalitativni imunofluorescenéni detekci
lehkych fetézcli imunoglobulinu kappa pomoci fluorescenéni mikroskopie v fezech
zmrazené tkané obarvenych na pfistroji BenchMark IHC/ISH.

Tento produkt musi byt interpretovan kvalifikovanym patologem v kombinaci

s histologickym vySetfenim, relevantnimi klinickymi informacemi a spravnymi kontrolami.
Tato protilatka je ur€ena pro diagnostické poutziti in vitro (IVD).

SOUHRN A VYSVETLENI

Imunitni komplexy (immune complexe, IC) jsou makromolekuly sestavajici z protilatek
navézanych na rizné antigeny.!-2 Komplexy IC vznikaji jako sou¢ast normalni imunitni
odpovédi, a pokud nejsou ucinné odstranovany b&znymi bunéénymi mechanismy, mohou
se hromadit.2 Pfebytecné komplexy IC mohou cirkulovat v t&lesnych tekutinach nebo se
ukladat v riznych tkanich, coz vede k zanétu a poskozeni tkani na mistni nebo systémové
arovni.12 Ledviny odstrafiuji toxické metabolické odpadni produkty z krve a néktera
onemocnéni ledvin jsou charakterizovana ukladanim komplexu IC, které mohou
obsahovat imunoglobuliny (Ig).2

Imunoglobuliny Ig se rovnéz skladaji ze dvou identickych t&zkych a lehkych fetézci.34.
Dva typy lehkych fetézcli, Kappa a Lambda, se vzajemné vylucuiji a jejich variabilni
domény umoz#iuji rozpoznat jeden z 101! moznych antigend.4-6

Imunoglobuliny Ig mohou tvofit komplexy IC s antigeny, které vytvafeji depozita v tkanich
riznych organd.2 Abnormalni mnozstvi komplexd IC a depozit komplex IC v tkanich

a organech Ize detekovat u nékterych onemocnéni.2 Renalni stavy, véetné mimo jiné
glomerulonefritidy, mohou byt charakterizovany depozity komplexd IC tvofenymi riiznymi
g a proteiny komplementu.” Imunitné zprostfedkovana onemocnéni ledvin, véetné
glomerulonefritidy, jsou souhrnné Sirokou skupinou stav(, u nichz dysregulovany
autoimunitni proces predstavuje dominantni hnaci silu vzniku zanétu a poSkozeni
ledvin.”-9 Tato onemocnéni mohou byt charakterizovana depozity komplexd IC slozenymi
z jedné nebo vice nasledujicich slozek: Ig (napf. IgG, IgM, IgA), lehké Fetézce kappa
alambda, fibrinogen, C3 a/nebo C1q.7-9

Primami protilatku FITC anti-Kappa Primary Antibody Ize pouzit jako pomticku pro
patologa pfi identifikaci depozit imunitnich komplext spojenych s riiznymi patologiemi
ledvin.

PRINCIP POSTUPU

Protilatka FITC Anti-Kappa Primary Antibody se vaze na lidské lehké fetézce
imunoglobulinu kappa ve zmrazenych tkanovych fezech. Imunohistochemické barveni
obecné umozriuje vizualizaci antigend prostfednictvim postupné aplikace specifické
protilatky a riznych detekénich slozek, pfi¢emz enzymaticka aktivace chromogenu vede

k viditelnému reakénimu produktu v misté antigenu. U protilatek znacenych FITC je
fluorochrom navazan pfimo na primarni protilatku, a proto neni nutna zadna dal$i detekéni
kaskada. Primami protilatka se specificky vaze na cilovy antigen a mize byt
vizualizovana. Vysledky se interpretuji pomoci fluorescencniho mikroskopu s pfislusnou
sadou filtra.

DODAVANY MATERIAL
Protilatka FITC Anti-Kappa Primary Antibody obsahuje dostateéné mnozstvi reagencie pro
50 testd.

Jeden 5mL davkovaé protilatky FITC Anti-Kappa Primary Antibody obsahuje pfiblizné
1.5 pg kozi polyklonalni protilatky znac¢ené FITC.

Protilatka je nafedéna v pufru Tris-HCI z&sobnik s obsahem nosi¢ového proteinu a 0.10 %
konzervacniho prostfedku ProClin 300.

Koncentrace specifické protilatky je pfiblizné 0.3 pg/mL.
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POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY
Barvici reagencie, napfiklad pomocné slozky, véetné sklicek pro negativni a pozitivni
kontrolu tkané, nejsou soucasti dodavky.

VSechny produkty uvedené v metodickém listu nemuseji byt dostupné ve vSech
zemépisnych oblastech. Obratte se na mistni servisni zastoupeni.

Nésledujici reagencie a materidly mohou byt pfi barveni potfebné, nejsou vSak soucasti
dodavky:

1. Doporu¢ena kontrolni tkan

Mikroskopické sklicka, kladné nabita

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

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

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

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

Obecné laboratorni vybaveni

Pfistroj BenchMark IHC/ISH

Vodna fixaéni média, vhodna pro fluorescenci

Kryci sklo

Epifluorescenéni mikroskop (20-80x), vybaveny filtrem FITC

S0 NO LN

0.
1.

SKLADOVANI A STABILITA

Po prijeti a mezi pouzitimi uchovavejte pfi teploté 2-8 °C. Nezmrazuijte.

Aby byla zajisténa spravna funkénost reagencie a stabilita protilatky, musi se davkovac po
kazdém pouZiti uzavfit vickem a okamZité umistit ve svislé poloze do chladnicky.

Kazdy davkovad protilatky méa stanovenou dobu exspirace. Pfi fadném skladovani zlistane
reagencie stabilni do data uvedeného na Stitku. Po uplynuti data exspirace reagencii
nepouzivejte.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti s touto primami protilatkou jsou vhodné bézné zpracované, zmrazené tkané,
pokud jsou pouzity s pfistroji BenchMark IHC/ISH. Doporucené fixativum na tkané je

10 minut ve studeném acetonu. Mohou se vyskytnout rozdilné vysledky jako dusledek
prodlouzené fixace nebo specialnich procest, napfiklad odvapriovani preparatl kostni
dené.

Skladovani zmrazenych tkani pfi teploté —80 °C po delSi dobu, az 5 let, zachovava kvalitu
proteind. 10

Jednotlivé fezy museji byt nafezany na tloustku pfiblizné 4 pm a namontovény na kladné
nabité sklicko.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Ur€eno k diagnostickému pouziti in vitro (IVD).

2. Pouze k odbornému pouZiti.

3. UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuii prodej tohoto prostredku pouze
|ékaflim nebo na jejich objednavku. (Rx Only).

Nepouzivejte nad ramec specifikovaného poctu testd.

Roztok ProClin 300 se pouziva v této reagencii jako konzervaéni prostfedek. Je
klasifikovan jako drazdivy a pfi styku s kiizi mize zpUsobit senzibilizaci. Pfi
manipulaci dodrzuijte pfislusna bezpeénostni opatfeni. Zamezte kontaktu reagencii
s o¢ima, kizi a sliznicemi. PouZivejte ochranny odév a rukavice.

Kladné nabita sklicka mohou byt citliva na zatéz prostfedi, coz ma za nésledek
nevhodné zbarveni. Pozadejte zastupce spole¢nosti Roche o dal$i informace o tom,
jak pouzivat tyto typy sklicek.

S materidlem lidského nebo zivocisného plvodu je tfeba nakladat jako s biologicky
nebezpecnym materialem a likvidovat jej v souladu s platnymi bezpe€nostnimi
opatfenimi. V pfipadé expozice je potfeba se fidit zdravotnickymi smémicemi
odpovédnych organa. 11,12

Zabrarite kontaktu reagencii s o€ima a sliznicemi. Jestlize se reagencie dostanou do
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasazené oblasti vydatnym mnoZstvim vody.
Zabrarite mikrobialni kontaminaci reagencii, mohla by zpGsobit nepfesnost
vysledkd.

Dal$i informace o pouzivani tohoto prostfedku obsahuje uZivatelska pfirucka
pfistroje BenchMark IHC/ISH a navody k pouZiti vSech nezbytnych soucasti, které
naleznete na interetovych strankach dialog.roche.com.

Doporucené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a/nebo mistnich
pfedpisech.
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12. Oznaceni produktu bezpeénostnimi Stitky se Fidi hlavné pokyny GHS EU. Pro
profesionalni uzivatele je na vyzadani k dispozici bezpe€nostni list.
13.  Pro nahlaseni podezfelych zavaznych incidentu tykajicich se tohoto prostfedku se

obratte na mistniho za&stupce spolecnosti Roche a kompetentni organy ¢lenského
statu nebo zemé, ve které uzivatel provozuje ¢innost.

Tento produkt obsahuje soucasti klasifikované nasledovné podie smémice (ES)

¢. 1272/2008:

Tab.1. Informace o rizicich.
Riziko Kéd Véta
Varovani | H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Géinky.
P261 Zamezte vdechovani mlhy a par.
p273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
P280 PouZivejte ochranné rukavice.
P333 + Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Viyhledejte
P313 |ékafskou pomoc/oSetfeni.
P362 + Kontaminovany odév sviéknéte a pfed opétovnym
P364 pouzitim vyperte.
Odstrarite obsah/obal pfedanim do schvaleného
P501 PETRAA
zafizeni k likvidaci odpadu.

Tento produkt obsahuje latku s €. CAS 55965-84-9, reakéni smés 5-chlor-2-methyl-2H-
isothiazolin-3-onu a 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (3 : 1).

POSTUP BARVENI

Primami protilatky VENTANA znacené FITC byly vyvinuty pro pouZiti na pfistrojich
BenchMark IHC/ISH spole¢né s pfisluSenstvim VENTANA. Doporuc¢ené barvici protokoly
uvadi Tab. 2 nize.

Tato protilatka byla optimalizovana pro specifické inkubacni doby, uZivatel vSak musi
vysledky ziskané pomoci této reagencie validovat.

Parametry automatickych procesti Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupl
uvedenych v uzivatelské pfirucce pfistroje.

Dal3i podrobnosti o spravném pouZzivani tohoto prostfedku najdete v metodickém listu ke
vkladacimu davkovadi (P/N 760-2683).

Tab.2. Doporucené barvici protokoly pro protilatku FITC Anti-Kappa Primary Antibody
na pfistrojich BenchMark IHC/ISH.

Metoda

Typ postupu ULTRA nebo

XT ULTRA PLUS?

Fluorescencni
protilatka

a Shoda mezi pfistroji BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS byla prokazana
pomoci reprezentativnich testd.

Zvoleno, 8 minut Zvoleno, 8 minut

Vzhledem k rliznym zplisoblim fixace a zpracovani tkani, jakoz i obecnému stavu pfistroje
a podminkam laboratorniho prostfedi mdze byt potfeba prodlouzit nebo zkratit dobu
inkubace s primarni protilatkou v zavislosti na jednotlivych pouzitych vzorcich a preferenci
hodnotitele. Dal$i informace o riznych fixacich naleznete v pfirucce
LJJmmunohistochemistry Principles and Advances" (Zasady a postupy
imunohistochemie). 3

Po dokonceni cyklu odstrante sklicka z pfistroje BenchMark IHC/ISH. Pro chromogen
FITC nedehydratujte a necistéte. Sklicka obarvena primami protilatkou FITC zafixujte
pomoci vodného fixadniho média. Uginné odstranéni roztoku Liquid Coverslip Solution ze
skliéek po vyjmuti z pfistroje vyrazné snizi autofluorescenci pozadi. Za tim U¢elem sklicka
dukladné oplachnéte v pufru Reaction Buffer. Sklicka Ize poté oplachnout v destilované
vodé a Ize na né nanést kryci sklicko. Obarvena sklicka by se méla odecitat jesté tyz den,
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kdy byla obarvena, a méla by se uchovavat v temnu v chladném prostfedi (-20° C nebo
-80° C). Sklicka obarvena primarnimi protilatkami FITC se mohou ¢asem nebo pfi delSim
pusobeni svétla zakalit. Nevystavujte je pdsobeni svétla.

POZITIVNI KONTROLNI TKAN

Kontrolni tkan musi byt testovana pfi kazdém barvicim cyklu. NejvhodnéjSim laboratornim
postupem je ulozit fez pro pozitivni kontrolu na stejné sklicko jako testovanou tkar. Pfi
nanaseni reagencie na sklicko pak Ize snaze zjistit pfipadné zavady. Pro kontrolu kvality
je nejvhodnéjsi tkan se slabym pozitivnim zbarvenim. Kontrolni tkan mize obsahovat
pozitivné i negativné zabarvené prvky a slouZit pro pozitivni i negativni kontrolu. Kontrolni
tkani by mél byt Cerstvy vzorek z pitvy, biopsie nebo operace, pfipraveny a fixovany co
nejdfive stejnym zplsobem jako testované fezy.

Znamé pozitivni kontroly tkani je nutno pouzivat pouze ke sledovani spravné funkce
reagencii a pfistrojl, nikoli jako pomucku ke stanoveni konkrétni diagnézy testovanych
vzork(. Pokud pozitivni kontroly tkani pozitivni zbarveni nevykazuiji, je tfeba povazovat
vysledky testovanych vzorku za neplatné.

Priklady tkané pro pozitivni kontrolu protilatky FITC Anti-Kappa jsou zmrazeng mandle i
lymfaticka uzlina.

INTERPRETACE BARVENI / OCEKAVANE VYSLEDKY

Imunologicky postup automatizovaného barveni Ventana zpUsobi vizualizaci cilového
antigenu pomoci oznaéené primami protilatky a navazaného fluorochromu. Nespecifické
zabarveni, pokud je pfitomno, ma jasné Zlutou az nazelenalou barvu. V tkanich, které jsou
nadmérné fixovany, Ize rovnéz pozorovat sporadické lehké zbarveni pojivové tkané.

V/ obarvenych vzorcich tkani miize byt pfitomna autofluorescence.

Kvalifikovany patolog se zkuSenosti s imunofluorescencnimi postupy musi pfed
interpretaci vysledki nejprve vyhodnotit pozitivni a negativni kontroly.

SPECIFICKA OMEZENI

V8echny testy nemuseji byt registrovany na kazdém pfistroji. Pro vice informaci
kontaktujte mistniho zastupce spoleénosti Roche.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

ANALYTICKA VYKONNOST

Nize jsou uvedeny vysledky provedenych testl barveni tykajicich se senzitivity, specificity
a preciznosti.

Senzitivita a specificita

NiZe uvedené tabulky ukazuiji reaktivitu vyrobku na rizné bézné a neoplastické zmrazené
tkané, jakoZ i na patologické tkané ledvin (ledvinovy lupus). Pozitivni stav kappa v tkani
ledvin naznacuje, ale nepotvrzuje pfitomnost depozit komplexu IC.

Tab.3. Senzitivita/specificita protilatky FITC Anti-Kappa Primary Antibody byla
stanovena testovanim zmrazené bézné tkané a indikacni patologické tkané.
Pocet Pocet
pozitivnich pozitivnich
pfipadu / pfipada /
celkovy celkovy
pocet pocet
Tkan pfipadu Tkan pfipadu
Velky mozek (mozek) 0/4 Brzlik 3/3
Mozecek 0/3 Myeloidni tkan (kostni 0/3
dren)
Nadledvinka 0/3 Plice 0/4
Vajecnik 0/4 Srdce 0/3
Slinivka 1/4 Jicen 313
Placenta 013 Zaludek 3/4
Hypofyza 0/3 Tenké stfevo on
Varle 0/3 Tlusté stfevo 3/4
Stitn Zléza 013 Jatra 0/4
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Pocet Pocet
pozitivnich pozitivnich
pripadt / pripadu /
celkovy celkovy
pocet pocet
Tkan pripadi Tkan pripadu
Prs 0/4 Mocovod 073
Slezina 0/3 Ledvina 0/4
Mandle 11 Ledvina (lupus) 515
Déloha 0/4 Prostata 0/4
Pficné pruhovany sval 0/3 Délozni hrdlo 0/3
Svaly 0/1 Kize 0/4
Micha 0/3 Lymfatické uzliny 33
Krevni céva (arterie) 073 Vejcovod 073

Tab.4. Senzitivita/specificita protilatky FITC Anti-Kappa Primary Antibody byla
stanovena testovanim fady zmrazenych neoplastickych tkani.

Pocet

pozitivnich

pripadu /

celkovy pocet
Patologie pripadu
Glioblastom (mozek) 0/1
Adenokarcinom (vajecnik) il
Adenokarcinom (slinivka) 0/1
Invazivni duktalni karcinom (prs) 0/1
Adenokarcinom (plice) on
Adenokarcinom (zaludek) il
Non-Hodgkindv lymfom (tenké stfevo) 0/1
Adenokarcinom (kolorektalni) 0/1
Adenokarcinom (jatra) il
Karcinom z jasnych bunék (ledvina) 0/1
Adenokarcinom (prostata) 0/1
Adenokarcinom (déloha) 0/1
Melanom (kuze) on
Leiomyosarkom (hladky sval) 0/1

Preciznost

Studie preciznosti pro protilatku FITC Anti-Kappa Primary Antibody byly provedeny za
Ucelem prokazani:
e Preciznosti vysledkd protilatky mezi Sarzemi.

. Preciznosti béhem jednoho cyklu a mezi riiznymi dny na pfistrojich BenchMark
ULTRA.

. Preciznosti mezi pfistroji na pfistrojich BenchMark XT a BenchMark ULTRA.

. Preciznosti mezi platformami mezi pfistroji BenchMark XT a BenchMark ULTRA.

VSechny studie splnily kritéria pfijatelnosti.
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Preciznost na pfistroji BenchMark ULTRA PLUS byla prokazana pomoci reprezentativnich
testl. Studie zahrnovaly opakovatelnost v ramci cyklu, mezilehlou preciznost mezi dny
a mezi cykly. VSechny studie splnily kritéria pfijatelnosti.
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POZNAMKA: V tomto dokumentu se jako symbol pro oddélovani celého &isla

a desetinnych mist pouziva vzdy tecka. Oddélovace pro tisice se nepouzivaji.

Symboly

Spole¢nost Ventana pouziva nasledujici symboly a znaky nad rdmec uvedeny v normé
ISO 15223-1 (pro USA: definici pouzitych symbolli naleznete na internetovych strankach
dialog.roche.com):

GTIN Globalni ¢islo obchodni polozky
Jedine¢na identifikace prostfedku
@ Oznaduije subjekt dovazejici zdravotnicky prostfedek do Evropské unie

HISTORIE REVIZ]

Rev. | Aktualizace

C Aktualizovany oddily Uréené pouziti, Souhrn a vysvétleni, Princip postupu,
Dodavany material, Potfebné materialy, které nejsou soucasti dodavky,
Skladovani a stabilita, Pfiprava vzorkd, Upozornéni a bezpe¢nostni opatfeni,
Postup barveni, Pozitivni kontrola tkané, Interpretace barveni / Ocekavané
vysledky, Specifickd omezeni, Analyticka vykonnost, Literatura, Symboly,
Dusevni vlastnictvi a Kontaktni informace.

Doplnén pfistroj BenchMark ULTRA PLUS.

DUSEVNI VLASTNICTVi

VENTANA, BENCHMARK a logo VENTANA jsou ochranné znamky spolecnosti Roche.
V8echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastnika.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.
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KONTAKTNI INFORMACE

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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