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AVSEDD ANVANDNING

FITC Anti-IgM Primary Antibody &r en polyklonal antikropp markt med fluorescein. Den &r
avsedd att anvandas i laboratorium vid kvalitativ immunfluorescerande detektion av IgM
med fluorescensmikroskop i snitt av fryst vévnad som fargats pa ett BenchMark IHC/ISH-
instrument.

Produkten bér tolkas av en kvalificerad patolog tillsammans med en histologisk
undersokning, relevant klinisk information och lampliga kontroller.

Denna antikropp &r avsedd for anvandning vid in vitro-diagnostik (VD).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Immunkomplex (IC) ar makromolekyler bestaende av antikroppar som &r bundna till olika
antigener.”-2 Inmunkomplex utgér del av det normala immunsvaret och kan ackumuleras
om de inte rensas effektivt via normala cellulara mekanismer.2 Overflodiga immunkomplex
som far cirkulera i kroppsvatska eller avsétts i vavnad leder till inflammation och
vévnadsskada pa lokal eller systemisk niva.".2 Toxiska metaboliska restprodukter
avlagsnas fran blodet via njurara och vissa njursjukdomar kannetecknas av
immunkomplexavséttning som innehaller immunoglobuliner (Ig).2

Det finns fem priméara Ig-klasser som delar en grundlaggande struktur p4 domén och
kedja.3 Immunoglobulin M (IgM) utgér cirka 10 % av totalt Ig i serum och &r den
dominerande antikroppen som skapas tidigt i en immunrespons samt anses vara forsta
forsvarslinjen.3-5

Immunoglobuliner kan forma immunkomplex med antigener som i sin tur formar
vavnadsavsattningar i olika organ.2 Férekomsten av onormala mangder av
immunkomplex och immunkomplexavsattningar i vavnad och organ &r vanliga vid vissa
typer av sjukdomar.2 Ett kinnetecken av njurrelaterade akommor, inklusive men inte
begransat till glomerulonefrit, &r immunkomplexavsattningar som formats av ett flertal
immunoglobuliner och komplementprotein.8 Inmunmedierade njursjukdomar, inklusive
glomerulonefrit, utgor en stdrre grupp av tillstand dar en oreglerad autoimmun process ar
den dominerande drivkraften bakom inflammation av och skador pa njurarna.6-8 Dessa
sjukdomar kannetecknas av immunkomplexavséattningar bestaende av en eller flera av
foljande komponenter: Immunglobuliner (t.ex. IgG, IgM, IgA), latta kappa- och lambda-
kedjor, fibrinogen, C3 och/eller C1q.6-8

FITC Anti-IgM Primary Antibody kan anvandas av patologer for att identifiera
immunkomplexavsattningar relaterade till olika njurpatologier.

PRINCIPER FOR PROCEDUREN

FITC Anti-IgM Primary Antibody binder till human IgM i frysta vavnadssnitt. | allménhet
tilldter immunhistokemisk fargning visualisering av antigener via sekventiell applicering av
en specifik antikropp och olika detektionskomponenter, dér enzymatisk aktivering av
kromogenen resulterar i en synlig reaktionsprodukt vid antigenplatsen. Fér FITC-markta
antikroppar lankas fluorokromet direkt till den primara antikroppen och darmed krévs ingen
ytterligare detektionskaskad. Primarantikroppen binder specifikt till malantigenen och gar
sedan att visualisera. Resultaten tolkas med hjélp av ett fluorescensmikroskop med
lampligt filter.

MEDFOLJANDE MATERIAL
FITC Anti-IgM Primary Antibody innehaller tillrackligt med reagens for 50 tester.

En 5 mL dispenser av FITC Anti-IgM Primary Antibody innehaller cirka 817 pg FITC-markt
getpolyklonal antikropp

Antikroppen ar utspadd i Tris-HCl-buffert med bararprotein och 0.10 % ProClin 300 som &r
ett konserveringsmedel.

Specifik antikroppskoncentration ar ca 163.4 ug/mL
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NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER

Fargningsreagens sasom tillbehdrskomponenter, inklusive objektglas med negativa och
positiva vavnadskontroller, medfoljer inte.

Eventuellt &r inte alla produkter i metodbladet tillgangliga i alla Iander. Radfraga din lokala
supportrepresentant

Féljande reagenser och material kan behdvas vid fargning men medfoljer ej:
Rekommenderad kontrollvévnad

Objektglas for mikroskop, positivt laddade

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)

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

Laboratorieutrustning fér allmant bruk

BenchMark IHC/ISH-instrument

. Vattenhaltigt monteringsmedium, lampligt for fluorescens

0. Tackglas

1. Epifluorescensmikroskop (20-80X) med ett FITC-filter

FORVARING OCH STABILITET

Forvaras vid 2-8 °C vid mottagandet och nér den inte anvénds. Far gj frysas.

For att garantera korrekt reagenstillforsel och antikroppens stabilitet efter kdming maste
locket pa dispensern séttas pa igen efter varje anvandning, och dispensern maste
omedelbart placeras i kylskap i uppratt lage.

Varje antikroppsdispenser ar markt med utgangsdatum. Vid korrekt forvaring ar reagenset
stabilt fram till det datum som anges pa etiketten. Anvand inte reagenset efter detta
utgangsdatum.

PROVBEREDNING

Rutinméssigt bearbetade, frysta vavnader ar Idmpliga att anvanda med den hér
primarantikropp i BenchMark IHC/ISH-instrument. Vavnadsfixering i 10 minuter i kall
aceton rekommenderas. Varierande resultat kan férekomma vid férlangd fixering eller
speciella processer sasom avkalkning av benméargspreparat.

Forvaring av frysta vavnader i -80 °C under langre tidsperioder pa upp till 5 ar bevarar
proteinkvaliteten.?

Varje snitt bor skaras till en tjocklek pa 4 um och placeras pa ett positivt laddat objektglas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For anvandning vid in vitro-diagnostik (IVD).

Endast for yrkesmassigt bruk.

IAKTTAG FORSIKTIGHET: Enligt federal lag i USA far enheten endast saljas av

lakare, eller enligt lakares ordination. (Rx Only)

4. Anvénd inte fler ganger an det angivna antalet tester.

5. ProClin 300-l6sning anvands som konserveringsmedel i detta reagens. Det har
klassificerats som ett irriterande &mne och kan orsaka sensibilisering genom
hudkontakt. laktta rimliga forsiktighetsatgarder vid hantering. Undvik att reagenser
kommer i kontakt med égon, hud och slemhinnor. Anvénd skyddsklader och
handskar.

Positivt laddade objektglas kan vara kansliga for miljdpaverkan viket kan leda till
felaktig fargning. Be din servicerepresentant fran Roche om mer information om hur
denna typ av objektglas ska anvandas.

Material av humant eller animaliskt ursprung ska hanteras som biologiskt farligt
avfall och omhéandertas i enlighet med tilldmpliga forsiktighetsatgérder. Vid
exponering ska de behériga myndigheternas hélsodirektiv féljas.10.11

8. Undvik att reagenser kommer i kontakt med dgon och slemhinnor. Om reagenser
kommer i kontakt med kansliga omraden ska dessa skéljas med stora mangder
vatten.

9. Undvik mikrobiell kontaminering av reagenser eftersom det kan orsaka felaktiga
resultat.

10. Ytterligare information om anvandningen av den har enheten finns i
anvéndarhandboken fér BenchMark IHC/ISH-instrumentet och bruksanvisningarna
for alla nddvandiga komponenter pa navifyportal.roche.com.

11, Radgor med lokala och/eller statliga myndigheter gallande rekommenderad metod
for kassering.
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12.  Produktsakerhetsmarkningen foljer framst EU:s GHS-vagledning.
Sakerhetsdatablad finns tillgangligt for professionella anvandare pa begéran.
13.  For att rapportera misstankta allvarliga handelser relaterade till den har enheten ska

man kontakta den lokala Roche-representanten och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat eller land dér anvandaren &r etablerad.
Denna produkt innehaller komponenter som klassificeras enligt foljande i enlighet med
Forordning (EG) nr 1272/2008:

Tab.1.  Information om risker.
Risk Kod Uttalande
Varning H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Skadligt for vattenlevande organismer med langvariga
H412
effekter.
P261 Undvik att andas in dimma eller angor.
p273 Undvik utsl&pp i miljén.
P280 Anvand skyddshandskar.
P333 + Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P313
P362 + Ta av kontaminerade klader och tvétta dem innan du
P364 anvander dem igen.
Innehéllet/behallaren lamnas till en godkand
P501 .
avfallsanlaggning.

Denna produkt innehaller CAS nr 55965-84-9, reaktionsmassa av 5-klor-2-metyl-2H-
isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1).

FARGNINGSPROCEDUR

VENTANA-primarantikroppar med FITC-markning &r avsedda for anvandning pa
BenchMark IHC/ISH-instrument i kombination med VENTANA-tillbehdr. Se Tab. 2 nedan
for rekommenderade fargningsprotokoll.

Antikroppen har optimerats for specifika inkubationstider men anvandaren maste validera
resultat som erhalls med detta reagens.

Parametrarna fér de automatiserade férfarandena kan visas, skrivas ut och redigeras
enligt proceduren i instrumentets anvandarhandbok.

For ytterligare detaljer om korrekt anvandning av denna enhet,se metodbladet for den
inbyggda dispensern som associeras med art.nr 760-2682.

Tab.2. Rekommenderade fargningsprotokoll for FITC Anti-IgM Primary Antibody pa
BenchMark IHC/ISH-instrument.
Metod
Procedurtyp XT ULTRA eller ULTRA
PLUS2
Antikropp (primar) Vald, 8 minuter Vald, 8 minuter

a Overensstammelse pavisades mellan BenchMark ULTRA- och BenchMark ULTRA
PLUS-instrument med hjélp av representativa analyser.

P4 grund av variationer i vavnadsfixering och bearbetning samt generella
laboratorieinstrument och omgivningsforhallanden, kan man behdva dka eller minska den
primara antikroppsinkubationen baserat pa individuella prover och avldsarens preferens.
Ytterligare information om fixeringsvariabler finns i “Immunohistochemistry Principles and
Advances”.!?

Nar korningen &r klar tar du bort objektglasen fran BenchMark IHC/ISH-instrumentet. For
FITC-kromogen, torka inte och rensa inte. Placera objektglasen fargade med FITC-
primarantikroppen tillsammans med eft vattenhaltigt monteringsmedium. Effekt
borttagning av Liquid Coverslip Solution pa objektglasen nar de avldgsnats fran
instrumentet innebér en betydlig autofluorescensminskning i bakgrunden. Gor detta
genom att skélja objektglasen ordentligt i Reaction Buffer. Skélj sedan objektglasen i
destillerat vatten och satt pa tackglas. De fargade objektglasen ska lasas av samma dag
som de fargas och forvaras i en mérk och kall miljé (-20 °C eller -80 °C). Objekiglas
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fargade med FITC-primarantikroppar kan harda vid langre forvaring eller om de utsétts for
ljus en langre tid. Undvik att utsatta dem fér ljus.

POSITIV VAVNADSKONTROLL

En vavnadskontroll méste inkluderas med varje utford fargningskérning. Optimal
laboratoriepraxis anvénder ett positivt kontrollsnitt pa samma objektglas som testvavnad.
Detta bidrar till att identifiera eventuella fel som géller for reagenserna i objektglaset.
Vavnad med svag positiv fargning &r mer I&mpad for optimal kvalitetskontroll.
Kontrollvavnad kan innehalla bade positiva och negativa fargningselement och fungera
som bade positiv och negativ kontroll. Kontrollvavnad bér utgdras av farska obduktions-,
biopsi- eller kirurgiska prover, vilka preparerats eller fixerats sa tidigt som mojligt pa ett
sétt som ar identiskt med behandlingen av testsnitten.

Kanda positiva vavnadskontroller bor endast anvandas for att Gvervaka korrekt prestanda
for reagenser och instrument, inte som hjélpmedel vid faststallande av en specifik diagnos
for testprov. Om de positiva vévnadskontrollerna inte uppvisar positiv fargning, bor
testprovets resultat anses ogiltiga.

Exempel pa positiva kontrollvavnader for FITC IgM-antikropp ar fryst tonsill eller
lymfkértel.

TOLKNING AV FARGNINGSRESULTAT/FORVANTADE RESULTAT

Med den automatiserade Ventana-immunfargningsproceduren ar det méjligt att visualisera
malantigenen med taggad priméarantikropp och kopplat fluorokrom. Icke-specifik fargning
(om sadan finns) visas i en ljusgul till gronaktig farg. Sporadisk ljus férgning av bindvév
kan ocksa observeras i snitt fran alltfor fixerade vavnader. Det kan finnas autofluorescens
i fargade vavnadsprover.

En kvalificerad patolog med erfarenhet av immunfluorescerande procedurer maste
utvardera positiva och negativa kontroller innan resultaten tolkas.

SPECIFIKA BEGRANSNINGAR

Alla analyser kanske inte &r registrerade pa varje instrument. Kontakta din lokala Roche-
representant for mer information.

PRESTANDAEGENSKAPER

ANALYTISK PRESTANDA

Fargningstester for sensitivitet, specificitet och precision utférdes och resultaten
sammanfattas nedan.

Sensitivitet och specificitet

Tabellerna nedan indikerar reaktiviteten for produkten pa olika normala och neoplastiska
frysta vavnader samt vavnader med njurpatologi (lupus i njure). | njurvavnad &r positiv
IgM-status indikativt for, men inte bekraftande bevis pa forekomst av IC-avlagringar.

Tab.3. Sensitivitet/specificitet hos FITC Anti-IgM Primary Antibody faststalldes genom
testning av frysta normala och patologiskt indikerade vavnader.
Antal Antal
positivaltotala positivaltotala
Véavnad fall Vavnad fall
Cerebrum (hjarna) 0/4 Thymus 0/3
Cerebellum 013 Myeloid (benmérg) 0/3
Binjure 0/3 Lunga 0/4
Aggstock 0/4 Hjarta 0/3
Bukspottkortel 0/4 Esofagus 3/3
Placenta 013 Magsack 0/4
Hypofys 0/3 Tunntarm on
Testikel 0/3 Kolon 3/4
Skoldkortel 0/3 Lever 1/4
Brost 0/4 Urinledare 0/3
Mijalte 0/3 Njure 0/4
Tonsill il Njure (lupus) 3/5
Livmoder 0/4 Prostata 0/4
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Antal Antal
positiva/totala positival/totala

Vévnad fall Vévnad fall
Tvarstrimmig 0/3 Cervix 073
muskulatur

Muskel 0/1 Hud 0/4
Ryggrad 0/3 Lymfkortlar 33
Blodkarl (artarer) 013 Aggledare 013

Tab.4. Sensitivitet/specificitet hos FITC Anti-IgM Primary Antibody faststélldes genom
testning av olika frysta neoplastiska vavnader.
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10.  Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.

11.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 24 June 2020 on
the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work.

12.  Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. (NR Rose Ed.) ASM Press, 2002.

ANTECKNING: En punkt anvéands i detta dokument alltid som decimalavskiljare for att

markera gransen mellan integralen och brakdelarna i ett decimaltal. Tusentalsavgrénsare

Ventana anvénder foljande symboler och tecken utdver de som anges i standarden I1SO
15223-1 (fér USA: se elabdoc.roche.com/symbols for ytterligare information).

GS1-artikelnummer

Unik enhetsidentifiering

Precision

Precisionsstudier for FITC Anti-IgM Primary Antibody gjordes for att visa:

. Precision mellan olika loter av antikroppen.

. Precision inom kdrmingar och mellan dagar pa ett BenchMark ULTRA-instrument.

. Precision mellan instrument pa BenchMark XT- och BenchMark ULTRA-instrument.

. Precision mellan plattformar pa BenchMark XT- och BenchMark ULTRA-
instrumenten.

Samtliga studier uppfyllde sina acceptanskriterier.

Precision pa BenchMark ULTRA PLUS-instrument visades med hjalp av representativa

analyser. Studier inkluderade repeterbarhet inom kérning, mellan dag och mellanliggande

precision mellan kdrning. Samtliga studier uppfyllde sina acceptanskriterier.
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Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till
Europeiska unionen

VERSIONSHISTORIK

Ver | Uppdateringar

C Uppdateringar av sektioner fér avsedd anvandning, sammanfattning och
forklaring, principer for proceduren, medféljande material, nédvandigt material
som inte medfdljer, frvaring och stabilitet, provberedning, varningar och
forsiktighetsatgarder, fargningsprocedur, positiv vavnadskontroll, tolkning av
fargningsresultat/forvantade resultat, specifika begransningar, analytisk
prestanda, referenser, symboler, immateriell egendom och kontaktuppgifter.

Lade till BenchMark ULTRA PLUS-instrumentet.

Antal

positivaltotala
Patologi fall anvands inte.
Glioblastom (cerebrum) 01 Symboler
Adenokarcinom (aggstock) 0/1
Adenokarcinom (bukspottkortel) 0/1
Invasivt duktalt karcinom (brost) 0/1
Adenokarcinom (lunga) 0/1 | UDI |
Adenokarcinom (mage) 0/1
Non-Hodgkins lymfom 0/1 @
Adenokarcinom (kolorektal) 0/1
Adenokarcinom (lever) 0/1
Klarcellskarcinom (njure) 0/1
Adenokarcinom (prostata) 0/1
Adenokarcinom (livmoder) 0/1
Melanom (hud) 0/1
Leiomyosarkom (glatt muskulatur) 0/1

IMMATERIALRATT

VENTANA, BENCHMARK och logotypen VENTANA &r varumarken som tillhdr Roche.
Alla évriga varumarken tillhdr sina respektive agare

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

KONTAKTINFORMATION

l

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
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