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PSMA (EP192) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

Do Stosowania w Diagnostyce In Vitro (IVD)

Identyfikacja Produktu

Opis

327R-14 0,1 ml koncentrat
327R-15 0,5 ml koncentrat
327R-16 1,0 ml koncentrat
327R-17 1,0 ml rozrzedzony gotowy do uzycia
327R-18 7,0 ml rozrzedzony, gotowy do uzycia
Definicje Symboli
kod klucza
[7] rozrzedzony
koncentrat
[2] wodobrzusze
[E] surowica krwi
[=] supernatant
zakres rozciericzenia koncentratu
Przeznaczenie

To przeciwciato jest przeznaczone do stosowania w diagnostyce in viro (IVD).

PSMA (EP192) Rabbit Monoclonal Primary Antibody jest przeciwciatem przeznaczonym do
stosowania laboratoryjnego w wykrywaniu swoistego dla gruczotu krokowego antygenu
btonowego (PSMA) w utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie tkankach
barwionych w immunohistochemicznych (IHC) badaniach jakosciowych.

Wyniki uzycia tego produktu powinny by¢ interpretowane przez wykwalifikowanego
patologa z uwzglednieniem historii klinicznej pacjenta, innych testéw diagnostycznych i
stosownych mechanizméw kontrolnych.

Podsumowanie i Objasnienia

Antygen btonowy swoisty dla gruczotu krokowego (PSMA) jest transbtonowa glikoproteing
typu Il 0 aktywnosci enzymatycznej."2 PSMA ulega ekspresji w prawidtowych komdrkach
nabtonka gruczotu krokowego i komdrkach nowotworowych gruczotu krokowego. Wykazano,
7e ekspresja PSMA jest zwiekszona w przypadku raka gruczotu krokowego i jest skorelowana z

progresja choroby. * Chociaz PSMA jest bardzo czuty i swoisty dla gruczotu krokowego, znakuje

rowniez podzbior tkanek innych niz gruczot krokowy, w tym jelita cienkiego i nerek. >* PSMA
jest przydatny do identyfikacji raka przerzutowego gruczotu krokowego* i odroznienia raka
gruczotu krokowego od raka nabtonka drég moczowych.®

Zasady i Procedury

Podane przeciwciato pierwszorzedowe moze by¢ uzywane jako przeciwciato
pierwszorzedowe do barwienia immunohistochemicznego wycinkéw tkanek utrwalonych
w formalinie i zatopionych w parafinie. OgdInie, barwienie immunohistochemiczne, w
pofaczeniu z systemem detekcji powiazanym z HRP lub Alk Phos umoZliwia wizualizacje
antygenow poprzez sekwencyjng aplikacje specyficznego (pierwszorzedowego) przeciwciata
na antygen, przeciwciata drugorzedowego (potaczoneqo) na przeciwciato pierwszorzedowe,
kompleks enzyméw oraz substrat chromogeniczny z posrednimi czynnosciami ptukania.
Aktywacja chromogenu przez enzym wywotuje reakcje, ktorej produkt jest widoczny

w miejscu wystepowania antygenu. Nastepnie probke mozna poddac barwieniu
kontrastowemu i natozy¢ na szkietko nakrywkowe. Wyniki interpretuje sie za pomoca
mikroskopu optycznego.

Materiaty i Metody

Dostarczane Odczynniki

Sktad Produktow

Rozrzedzony: rozcierczenie w Buforze ris pH 7,377, 1% BOA
<0,1% azydku sodowego.

Koncentrat; rozcieficzenie w Buforzefris pH 7,377,z 1% BSA
<0,1% azydku sodowego.

Gospodarz krolicze

[zotyp lgG

Zalecany zakres roboczy rozcienczenia 1:10-1:40

Irédto supernatantu

Etykieta produktu zawiera nastepujace informacje dotyczace danej serii:
1. Stezenie immunoglobulin przeciwciata

2. Szczegbtowe informacje dotyczace Zrodta

Odtwarzanie, Mieszanie, Rozciericzanie, Miareczkowanie

Rozrzedzone przeciwciato jest gotowe do uzycia i zoptymalizowane do barwienia. Nie jest
wymagane odtwarzanie, mieszanie, rozciericzanie ani miareczkowanie. Przeciwciato stezone
jest zoptymalizowane do rozciericzenia do zakresu rozciericzenia przy pomocy Cell Marque
Diamond: Antibody Diluent.
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Materiaty i Odczynniki Potrzebne, ale Niedostarczane

Nastepujace odczynniki i materiaty mogg by¢ wymagane do barwienia, lecz nie s3
dostarczane wraz z przeciwciatem pierwszorzedowym:

1. Dodatnia i ujemna tkanka kontrolna

. Szkietka mikroskopowe, dodatnio natadowane

. Suszarka umozliwiajaca utrzymanie temperatury 53—65°C
. Sfoje lub faznie barwiace

. Legar

. Ksylen lub jego substytut

~N o U A~ W N

. Etanol lub alkohol odczynnikowy

Uwaga: Jednoetapowa obrébka wstepna firmy Cell Marque, Trilogy™ (nr kat. 920P-06)
moze zastqpic powyzsze kroki 6.i 7.

8. Woda dejonizowana lub destylowana

9. Urzadzenie ogrzewajace, takie jak elektryczny szybkowar ciénieniowy do wstepnej
obrobki tkanki

10. System detekeji, taki jak HiDef Detection™ HRP Polymer System (nr kat. 954D-20) lub
HiDef Detection™ Alk Phos Polymer System (nr kat. 62D-20)

11.Chromogen, taki jak DAB Substrate Kit (nr kat. 957D-20) lub Permanent Red Chromogen
Kit (nr kat. 960D-10)

12.TBS IHC Wash Buffer 4 Tween®* 20 (nr kat. 9358-09)
13. Hematoxylin lub inne

14. Rozcieniczalniki do przeciwciat, takie jak Diamond: Antibody Diluent (nr kat. 9388-05) lub
Emerald: Antibody Diluent (nr kat. 36B-08)

15. Peroxide Block (nr kat. 925B-05) do uzycia z HRP

16. Avidin-Biotin Blocking Reagents do uzycia z detekcja kompleksu streptawidyna-biotyna
17.0dczynnik Kontroli Negatywnej (nr kat. 939B-02 do zastosowar: uniwersalnych)

18. Mounting Medium

19. Szkietko nakrywkowe

20. Mikroskop optyczny (40-400x)

Przechowywanie i Sposéb Postepowania
Przechowywac w temperaturze 2—8°C. Nie zamrazac.

W celu zapewnienia whasciwego dostarczenia odczynnika i stabilnosci przeciwciata po
kazdym uzyciu, nalezy zatozyc zatyczke i niezwhocznie umiesci¢ dozownik w lodéwee
W pozyji pionowej.

Na kazdym dozowniku odczynnika przeciwciata podana jest data waznosci. Prawidtowo
przechowywany odczynnik pozostaje stabilny do daty okreslonej na etykiecie. Nie nalezy
uzywac odczynnika po uptywie terminu waznosci dla danego sposobu przechowywania.

Nie istnieja wyrazne oznaki wskazujace na niestabilnos¢ produktu, dlatego jednoczesnie z
nieznanymi probkami nalezy prowadzi¢ oznaczenie kontroli pozytywnych i negatywnych.
W przypadku wystapienia podejrzenia stwierdzenia niestabilnosci odczynnika nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej Cell Marque.
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Pobieranie Prdbek i Przygotowanie ich do Analizy

Przetwarzane rutynowo tkanki, utrwalone w obojetnie zbuforowanej formalinie, zatopione
w parafinie, sg odpowiednie do stosowania z tym przeciwciatem pierwszorzedowym

wraz z systemami detekdji Cell Marque (patrz rozdziat Materiaty i odczynniki potrzebne,

ale niedostarczane). Uwaga: Cell Marque ocenia skutecznosc tylko na tkankach ludzkich.
Zalecanym Srodkiem do utrwalania tkanek jest 10% obojetnie zbuforowana formalina.

W przypadku zastosowania przedtuzonego utrwalania lub specjalnych procesow, jak np.
odwapniania preparatéw szpiku kostnego, mozna uzyska¢ zmienne wyniki.

Tkanki nalezy pociac na skrawki o odpowiedniej grubosci (okoto 3 mikrometry) i umiesci¢
na dodatnio natadowanych szkietkach. Preparaty zawierajace skrawki tkankowe mozna
suszy¢/ogrzewac przez co najmniej 2 godziny (ale nie dtuzej niz 24 godziny) w suszarce w
temperaturze 53—65°C.

Ostrzezenia i Srodki Ostroznosci

1.

Podczas pracy z odczynnikiem nalezy zachowac uzasadnione srodki ostroznosci. Podczas
pracy z materiatami o domniemanym dziataniu rakotwdrczym lub toksycznym nalezy
uzywac rekawiczek jednorazowych (przykfad: ksylen).

. Unikac kontaktu odczynnikéw z oczami i bonami sluzowymi. W przypadku kontaktu z

wrazliwymi miejscami, sptukiwac obfita iloscig wody.

. Probki pochodzace od pacjentéw i wszelkie substancje wchodzace w kontakt z nimi nalezy

traktowac jak materiaty potencjalnie zakazne i likwidowac z zachowaniem nalezytych
Srodkow ostroznosci. Nigdy nie pipetowac ustami.

. Unikac skazenia mikrobiologicznego odczynnikow, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do

uzyskania bednych wynikow.

. Uzytkownik musi poddac walidadji czasy i temperatury.

. Wstepnie rozrzedzone i gotowe do uzycia odczynniki zostaty optymalnie rozciericzone,

dalsze rozciericzanie moze powodowac utrate wybarwienia antygenu.

. Odczynniki stezone moga byc rozciericzane optymalnie w oparciu o walidacje

uzytkownika. Kazdy odczynnik rozrzedzony, ktdry nie jest tutaj wyraznie zalecany, musi
réwniez by¢ poddany walidacji przez uzytkownika tak pod wzgledem kompatybilnosd,
jak i wplywu na stabilnosc.

. Produkt ten, gdy uzywany jest zgodnie z instrukcja, nie jest sklasyfikowany jako substancja

niebezpieczna. Konserwant w odczynniku wynosi ponizej 0,1% azydku sodowego i nie
spefnia kryteriow OSHA (USA) dla substancji niebezpiecznej dla tak okreslonego stezenia.
Patrz SDS.

. Uzytkownik musi poddac walidacji wszelkie warunki przechowywania, ktdre sg inne od

okreslonych w niniejszej ulotce.

10. Rozcierczalnik moze zawiera¢ albuming surowicy bydlecej, za$ supernatant moze

zawierac surowice bydlec. Produkty zawierajace bydlecg surowice ptodowa oraz te,
ktre zawieraja albuming surowicy bydlecej, sa nabywane u dostawcow komercyjnych.
Swiadectwa pochodzenia dla Zrédet zwierzecych stosowanych w tych produktach s
przechowywane przez Cell Marque. Swiadectwa dokumentujg to, ze Zrodta bydlece sq w
krajach o znikomym ryzyku BSE oraz, ze Zrédtami tymi s3 USA i Kanada.

11.Tak, jak w przypadku kazdego produktu pochodzenia biologicznego, nalezy stosowac

wiasciwe procedury podczas manipulacji.

PSMA (EP192) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
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Instrukcje Stosowania

Protokoty wybarwiania zalecane dla podanego przeciwciata pierwszorzedowego:

HiDef HRP:
HiDef Detection™ HRP Polymer System (nr kat. 954D-20)

1. Technika odmaskowania epitopu: proces HIER w szybkowarze. Temperatura w
szybkowarze (°C): 110. (zas dziatania szybkowaru (minuty): 15. Odczynnik do
odmaskowania epitopu: Trilogy

. Przeptukac za pomocg wody dejonizowanej

. Przeptukac za pomoca buforu TBST

. (zas inkubadji z uzyciem bloku nadtlenku (minuty): 10
. Przeptukac za pomoca wody dejonizowanej

. Przeptukac za pomoc buforu TBST

. (zas inkubadji Przeciwciato (minuty): 10

. Przeptukac za pomoca wody dejonizowanej

O o N oN U B~ W N

. Powtdrzyc trzykrotnie: przeptukac za pomocg buforu TBST (minuty): 5
10. Czas inkubacji z uzyciem wzmacniacza HiDef HRP Detection (minuty): 10
11.Przeptukac za pomoca wody dejonizowanej

12. Powtérzy¢ trzykrotnie: przeptuka¢ za pomocg buforu TBST (minuty): 5

13.(zas inkubacji z uzyciem detektora polimerowego HiDef HRP Detection (minuty): 10

14. Przeptukac za pomocg wody dejonizowanej

15. Powtdrzyc trzykrotnie: przeptukac za pomoca buforu TBST (minuty): 5
16.Przeptukac za pomoca wody dejonizowanej

17.(zas inkubacji DAB (minuty): 5

18. Wykonac barwienie kontrastowe przy uzyciu hematoksyliny

19.0dwodnic i natozy¢ szkietko nakrywkowe

HiDef Alk Phos:
HiDef Detection™ Alk Phos Polymer System (nr kat. 962D-20)

1. Technika odmaskowania epitopu: proces HIER w szybkowarze. Temperatura w
szybkowarze (°C): 110. Czas dziatania szybkowaru (minuty): 15. Odczynnik do
odmaskowania epitopu: Trilogy

. Przeptukac za pomoca wody dejonizowanej

. Przeptukac za pomoc buforu TBST

. (zas inkubadji Przeciwciato (minuty): 10

. Przeptukac za pomocg wody dejonizowanej

. Powtdrzyc trzykrotnie: przeptukac za pomocg buforu TBST (minuty): 5

. (zasinkubadji z uzyciem wzmacniacza HiDef AP Detection (minuty): 10

. Przeptukac za pomoca wody dejonizowanej

O o N oN L B W N

. Powtdrzy¢ trzykrotnie: przeptukac za pomocg buforu TBST (minuty): 5

10. Czas inkubacji z uzyciem detektora polimerowego HiDef AP Detection (minuty): 10

11.Przeptukac za pomoca wody dejonizowanej
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12.Powtdrzyc trzykrotnie: przeptukac za pomocg buforu TBST (minuty): 5
13.Przeptukac za pomocg wody dejonizowanej

14. (zas inkubadji z uzyciem trwatego buforu czerwonego (minuty): 15
15. Wykonac barwienie kontrastowe przy uzyciu hematoksyliny

16. 0dwodnic i natozy( szkietko nakrywkowe

Procedury Kontroli Jakosci

Pozytywna Kontrola Tkankowa

Pozytywna kontrola tkankowa musi by¢ wykonana dla kazdej przeprowadzanej procedury
barwienia. Tkanka taka moze zawiera¢ komarki lub fragmenty tkankowe barwiace sie
dodatnio i ujemnie; stuzy ona zaréwno jako dodatnia, jak i ujemna kontrola tkankowa.
Tkanki kontrolne powinny by¢ $wiezo pobrane z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i
utrwalone jak najszybciej w identyczny sposob, jak skrawki badane. Zastosowanie skrawkow
tkankowych utrwalonych lub obrabianych w inny sposdb, niz preparaty badane, zapewnia
kontrole dziatania wszystkich odczynnikéw i krokow procedury, z wyjatkiem utrwalania i
obrobki tkanek.

Tkanka o stabym wybarwieniu dodatnim jest bardziej odpowiednia dla optymalnej kontroli
jakosci oraz wykrywania niskich poziomow degradacji odczynnika. Pozytywna kontrola
tkankowa dla podanego przeciwciata pierwszorzedowego moze obejmowac nastepujace:

Pozytywna Kontrola Tkankowa

Tkankowa Wizualizacja

Prostata (ytoplazmatyczna, Btoniasta

Znane pozytywne kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wyfacznie w celu
monitorowania jakosc badanych tkanek i odczynnikow testowych, a nie do diagnozowania
prébek pochodzacych od pacjentow. Jezeli nie udaje sie potwierdzic dodatniego wybarwienia
w preparatach pozytywnych kontroli tkankowych, nalezy uznac, ze wyniki preparatow
testowych sq niewazne.

Negatywna Kontrola Tkankowa

Ta sama tkanka stosowana jako pozytywna kontrola tkankowa moze byc rowniez
wykorzystywana jako kontrola negatywna. Wiele typéw komdrek obecnych w wigkszosci
skrawkéw tkankowych posiada miejsca, mogace stanowic wewnetrzng kontrole negatywna,
lecz powinno to zostac potwierdzone przez uzytkownika. Elementy niebarwiace sie powinny
wykazywac brak specyficznego barwienia i prezentowac wskazanie niespecyficznego
barwienia tha. Jezeli w miejscach stanowigcych negatywna kontrole tkankowa wystepuje
specyficzne barwienie, nalezy uznac ze wyniki probek od pacjenta s niewazne.

Niewyjasnione Rozbieznosci

Niewyjasnione rozbieznosci w kontroli nalezy niezwtocznie zgtosic do dziatu pomocy
technicznej Cell Marque. Jesli jakos¢ wynikow kontrolnych nie jest zgodna ze specyfikacja,
wyniki uzyskane dla preparatow z probek pochodzacych od pagjentéw s niewazne. Zob
sekcja Rozwiazywanie problemdw w niniejszej ulotce. Nalezy zidentyfikowac i wyeliminowac
problem, a nastepnie powtdrzy¢ badanie prébek pochodzacych od pacjenta.

Odczynnik do Kontroli Negatywnej

Odczynnik do kontroli negatywnej musi by¢ oznaczany dla kazdej probki, bedac pomoca
w interpretacji wynikéw. Odczynnik do kontroli negatywnej jest stosowany zamiast

PSMA (EP192) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
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przeciwciata pierwszorzedowego, w celu oceny niespecyficznego barwienia. Preparat
powinien by¢ traktowany odczynnikiem kontroli negatywnej, odpowiedni do gatunkéw
gospodarza przeciwciata pierwszorzedowego, a najlepiej majacy to samo stezenie IgG.
(zas inkubacji odczynnika do kontroli negatywnej powinien by¢ réwny czasowi inkubadji
przeciwciata pierwszorzedowego.

Interpretacja Wynikow

Zestaw detekcyjny powoduje zabarwiony na czamo produkt osadzania sie w miejscach
Zlokalizowanych przez sonde i przeciwciafa pierwszorzedowe. Patrz ulotka odpowiedniego
systemu detekji po oczekiwane reakcje barwne. Przed interpretacja wynikow
wykwalifikowany patolog z doswiadczeniem z zakresu procedur IHC musi oceni¢ kontrole
pozytywne i negatywne.

Pozytywna Kontrola Tkankowa

Barwione pozytywne kontrole tkankowe nalezy ocenia¢ w pierwszej kolejnosci, w celu
upewnienia sie ze wszystkie odczynniki dziafaja prawidtowo. Obecnos¢ odpowiednio
zabarwionego produktu reakeji w obrebie docelowych komdrek wskazuje na reaktywnos¢
dodatnia. Patrz ulotka odpowiedniego, uzytego systemu detekdji po oczekiwane reakcje

barwne. W zaleznosci od czasu inkubaji i sit uzywanej hematoksyliny, barwienie kontrastowe

spowoduje od bladoniebieskiego po granatowe zabarwienie jader komdrkowych. Nadmieme
|ub niecatkowite barwienie kontrastowe moze utrudniac prawidtowg interpretacje wynikow.
Jezeli nie udaje sie potwierdzi¢ dodatniego wybarwienia w preparatach dodatnich kontroli
tkankowych, nalezy uznac ze wszystkie wyniki badanych probek sa niewazne.

Negatywna Kontrola Tkankowa

Negatywna kontrola tkankowa powinna by¢ badana po pozytywnej kontroli tkankowej,

w celu weryfikacji swoistego znakowania docelowego antygenu przez pierwszorzedowe
przeciwciato. Brak swoistego barwienia w negatywnej kontroli tkankowej potwierdza brak
reaktywnosci krzyzowej przeciwciata z komérkami lub elementami komdrkowymi. Jezeli w
obrebie negatywnej kontroli tkankowej wystepuje specyficzne barwienie, nalezy uznac ze
wyniki prébek od pacjenta sg niewazne. Barwienie nieswoiste, jezeli wystepuje, ma wyglad
rozlany. Sporadyczne, jasne barwienie tkanki tacznej mozna réwniez zaobserwowac w
skrawkach z tkanek zbyt silnie utrwalonych w formalinie. Do interpretacji wynikow barwienia
nalezy uzy¢ nieuszkodzonych komérek. Komorki nekrotyczne lub zdegenerowane wykazuja
barwienie niespecyficzne.

Tkanka Pacjenta

Prébki od pacjenta nalezy zbadac w pierwszej kolejnosci. Nasilenie pozytywnego barwienia
nalezy oceni¢ w kontekscie wszelkiego, nieswoistego barwienia tfa odczynnika kontroli
ujemnej. Podobnie jak we wszystkich testach immunohistochemicznych, wynik negatywny
0znacza, ze badany antygen nie zostat wykryty, a nie ze antygen ten nie wystepuje

w badanych komarkach lub tkankach. Panel przeciwciat moze poméc w identyfikacji
fatszywych reakeji ujemnych (patrz rozdziat Podsumowanie oczekiwanych wynikow).

W czasie interpretacji dowolnego wyniku testu immunohistochemiczneqo nalezy takze
oceni¢ morfologie kazdej probki tkanki, stosujac barwienie hematoksyling i eozyna.

Dane morfologiczne pacjenta i odpowiednie dane Kliniczne powinien interpretowa¢
doswiadczony patolog.

Ograniczenia

1. Kolor Antyciata nie oddziatuje na wykonanie.

2. Ninigjszy odczynnik przeznaczony jest, wytacznie do zastosowan profesjonalnych’,
poniewaz wykonywanie barwieri immunohistochemicznych jest wieloetapowym
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procesem diagnostycznym, wymagajacym specjalistycznego przeszkolenia w doborze
odpowiednich odczynnikow, wyborze tkanek, utrwalaniu i obrébce, przygotowaniu
preparatu immunohistochemicznego i interpretacji wynikéw barwienia.

. Tylko do uzytku laboratoryjnego.
. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

. Wybarwienie tkanek jest uzaleznione od obrdbki i przetworzenia tkanki przed

wykonaniem odczynu. Nieprawidtowe utrwalanie, zamrazanie, rozmrazanie,
przemywanie, suszenie, ogrzewanie, wykonywanie skrawkéw lub ich zanieczyszczenie
domieszka innych tkanek lub ptyndw, moze powodowac artefakty, putapkowanie
przeciwdiat lub wyniki fatszywie ujemne. Niespdjne wyniki moga by¢ konsekwencja
zmienno$ci metod utrwalania i zatapiania albo wynika¢ z nieprawidtowosci samej tkanki.

. Nadmierne lub niecatkowite barwienie kontrastowe moze utrudnia¢ prawidtowg

interpretacje wynikow.

. Interpretaja kliniczna dodatniego lub ujemnego wyniku musi by¢ prowadzona w

kontekscie historii klinicznej, morfologii i innych kryteriéw histopatologicznych. To
przeciwciato jest przewidziane do uzycia w panelu przeciwciat, o ile ma to zastosowanie.
Odpowiedzialnos¢ zwiazana ze stosowaniem przeciwciat, odczynnikow, paneli
diagnostycznych i metod przygotowania barwionych preparatéw spoczywa na
wykwalifikowanym histopatologu. Barwienie nalezy wykona¢ w akredytowanej pracowni
histopatologicznej, pod nadzorem histopatologa odpowiedzialnego za przegladanie

i ocene wybarwionych preparatdw i wtasciwe wykonanie dodatnich i negatywnych

préb kontrolnych.

. Cell Marque dostarcza przeciwciata i odczynniki w optymalnym rozciericzeniu do uzycia

zgodnie z instrukcja. Wszelkie odstepstwa od zalecanych procedur wykonywania testow
moga spowodowac, Ze deklaracje dotyczace oczekiwanych wynikow stang sie niewazne.
Nalezy oznaczy¢ odpowiednie kontrole i to udokumentowac. W kazdym przypadku
uzytkownicy musza przyja¢ odpowiedzialnosc za interpretacje wynikéw u pacjenta.

. Cell Marque dostarcza przeciwciata pierwszorzedowe w formacie stezonym tak, by

uzytkownik miat nastepnie mozliwosc optymalnego rozciericzenia do uzycia przy
zafozeniu, Ze uzytkownik opracuje i przestrzega odpowiednie techniki walidacji.
Uzytkownicy musza poddawac walidacji wszelkie inne odczynniki rozrzedzone, inne niz
tutaj zalecane. Gdy przeciwciato pierwszorzedowe zostato w wyniku walidacji uznane

za odpowiednie do uzycia, wszelkie odchylenia od zalecanych procedur testowych

moga uniewazniac oczekiwane wyniki. Nalezy oznaczyc odpowiednie kontrole i to
udokumentowac. W kazdym przypadku uzytkownicy musza przyja¢ odpowiedzialnosc za
interpretacje wynikéw u pacjenta.

10. Ten produkt nie jest przeznaczony do uzycia w cytometrii przeptywowej.

11.W tkankach, ktdre nie zostaty uprzednio przetestowane, odczynniki moga wykazywac

nieoczekiwane reakge. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia nieoczekiwanych reakeji w
przetestowanych tkankach, z uwagi na zmiennos¢ biologiczng ekspresji antygenow w
nowotworach lub innych tkankach patologicznych. Prosimy o kontakt z dziatem
pomocy technicznej Cell Marque w razie jakichkolwiek udokumentowanych
nieoczekiwanych reakgji.

12. Tkanki uzyskane od 0s6b zakazonych wirusem zapalenia watroby typu B i posiadajace

antygen powierzchniowy zapalenia watroby typu B (HBsAg), moga wykazywac
nieswoiste barwienie z peroksydaza chrzanowa.

13. W razie uzycia na etapach blokowania, normalne surowice z tego samego Zrodta

2wierzeceqo, uzyte jako drugorzedowe przeciwsurowice, mogq by¢ powodem
wynikéw fatszywie ujemnych lub fatszywie dodatnich, ze wzgledu na wystepowanie
autoprzeciwciat lub naturalnych przeciwciat.

14. Wyniki fatszywie dodatnie moga pojawiac sie z powodu nieimmunologicznego wiazania

biatek lub produktéw reakeji substratu. Moga one by¢ réwniez spowodowane aktywnoscia
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pseudoperoksydazy (erytrocyty), endogennej peroksydazy lub endogennej biotyny
(na przyktad: watroba, mézg, sutek, nerka) zaleznie od typu zastosowanej techniki
barwienia immunologicznego.

15.Podobnie jak we wszystkich testach immunohistochemicznych, wynik negatywny
0znacza, ze antygen nie zostat wykryty, a nie ze antygen ten nie wystepuje w badanych
komorkach lub tkankach.

16. Wstepnie rozrzedzone produkty przeciwciafa s3 zoptymalizowane jako produkt gotowy
do uzycia. Ze wzgledu na zmiennos¢ utrwalenia tkanek i przetwarzania moze by¢
konieczne wydtuzenie lub skrocenie czasu inkubacji przeciwciata pierwszorzedowego w
niektdrych probkach.

17.Przeciwciata uzyte w potaczeniu z systemami detekeji i akcesoriami, wykrywaja
antygen(y), ktore moga przetrwac rutynowe utrwalanie w formalinie, przetwarzanie
tkankii sporzadzanie wycinkéw. Uzytkownicy stosujacy procedury odbiegajace od
zalecanych procedur testowych, tak jak we wszystkich innych okolicznosciach sa
odpowiedzialni za interpretacje i weryfikacje wynikow pacjenta.

Zestawienie Oczekiwanych Wynikéw

Patrz kolejne tabele po reaktywnos¢:
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Badanie Normalne

Badanie Normalne
Liczba

barwionych
Tkanka (+) Razem | Uwagi
Mézg Mézg whasciwy 0 3
Mézg Mézdzek 0 3
Nadnercze 3 3 Stabe barwienie rdzenia
Jajnik 0 3
Trzustka 0 3
Przytarczyca 0 3
Przysadka mézgowa 0 3
Jadro 0 3
Tarczyca 0 3
Piers 1 3 Stabe barwienie przewodow
P | e e
Migdatek 0 3
Grasica 0 3
Szpik kostny 0 3
Ptuco 0 3
Serce 0 5
Przetyk 0 3

Liczba
barwionych
Tkanka (+) Razem | Uwagi
Niektdre komarki w tkance
; Zwojéw nerwowych
Lolqdek 0 } wybarwiaj sie jako stabo
dodatnie
Jelito cienkie 3 3 Umlgrkpwane barvwemew
blonie Sluzowe]
okreznicy 0 3
Watroba 0 4
Gruczolsinowy 5 3 Stabe barvvleme e
gruczotu groniastego
Stabe/umiarkowane
Nerka . . barwienie w kanalikach
Prostata 9 9 Silne barwienie w nabtonku
Stabe barwienie w niektdrych
Macica 0 3 komérkach srodbtonka
naczyn wiosowatych
Szyjka macicy 0 3
Miesiert szkieletowy 0 3
Skéra 0 3
Nerw obwodowy 0 3
Wysciétka mezotelialna 0 3
Badanie Tkanki Chorobowej
Liczba
barwionych
Tkanka (+) Razem | Uwagi
Rak prostaty 15 15
Przerzutowy rak stercza 8 9
Rak neuroendokrynny 1 6
Rak przewodowy inwazyjny 0 6
piersi
Rak jasnokomarkowy nerki 0 6
Rak jelita grubego 0 6
Gruczolakorak ptuc 0 6
Neuroendokrynny nowotwor 0 ;
trzustki
Rak urotelialny 0 6
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Rozwigzywanie Probleméw

1. Jezeli kontrola pozytywna charakteryzuje sie stabszym barwieniem niz oczekiwano,
nalezy sprawdzi¢ inne kontrole pozytywne barwione w trakcie tego samego barwienia,
aby okreslic, czy btad jest zwiazany z pierwszorzedowym przeciwciatem, czy jednym z
powszechnie stosowanych odczynnikéw drugorzedowych.

2. Jezeli kontrola pozytywna jest negatywna, nalezy sprawdzi¢ inne kontrole pozytywne
uzyte w tym samym cyklu w celu ustalenia, czy podstawowa przyczyna nie odnosi
sie do przeciwciata pierwszorzedowego lub jednego z powszechnie stosowanych
odczynnikdw drugorzedowych. Tkanki mogty by¢ niewtasciwie pobrane, utrwalone lub
odparafinowane. Nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi procedurami pobierania,
przechowywania i utrwalania.

3. W razie wystapienia nadmiernego barwienia ta, powodem moze by¢ wysoki poziom
endogennej biotyny. Krok blokowania biotyny powinien by¢ wiaczony, o ile nie jest
uzywany system detekcji wolny od biotyny, w ktérym to przypadku jej obecnos¢ nie
przyczynia sie do barwienia tha.

4. Jezeli cata parafina nie zostanie usunieta, nalezy powtérzy¢ procedure odparafinowania.

5. Jezeli skrawki tkanek zostaty zmyte ze szkietka, nalezy sprawdzic, czy szkietka sa dodatnio
natadowane. Innymi mozliwosciami, ktére wptywaja niekorzystnie na adhezje tkanki, jest
niedostateczne suszenie wycinka na szkietku poprzedzajace barwienie lub utrwalenie w
parafinie, ktdre nie byfo whasciwie zbuforowane obojetnie. Czynnikiem znaczacym moze
byc takze grubos¢ wycinka tkanki.

W celu przeprowadzenia dziatan naprawczych nalezy zapoznac sie z sekdja dotyczaca
wskazowek uzytkowania lub skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej Cell Marque
pod adresem techsupport@cellmarque.com.
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Zastrzezenia Prawne

Cell Marque to prawny producent przeciwciat do diagnostyki in vitro marki Cell Marque +
RabMAb.Firma Cell Marque wykorzystuje technologie RabMAb Technology firmy Abcam
PLC dla tej marki.Technologia przeciwciat monoklonalnych kréliczych jest opatentowana, a
RabMADb jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Abcam PLC.

*TWEEN jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Croda International PLC.

©2019 Sigma-Aldrich Co. LLC. Wszelkie prawa zastrzezone. SIGMA-ALDRICH jest znakiem
towarowym firmy Sigma-Aldrich Co. LLC, zastrzezonym w USA iinnych krajach. Cell Marque,
Trilogy, Declere i HiDef Detection s3 znakami towarowymi firmy Sigma-Aldrich Co. LLClub jej
podmiotéw stowarzyszonych.
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