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Kérésre lot specifikus Ig koncentrdcidra vonatkozd informdcio elérhetd.

Katalégus # Leiras

1 ml koncentralt antitest Diagnostic BioSystems PolyVue™ Plus -

Mob430 Two Step Detection System el6hivo rendszerrel alkalmazasra

0,5 ml koncentralt antitest Diagnostic BioSystems PolyVue™ Plus -

Mob430- .. .
0b430-05 Two Step Detection System el6hivd rendszerrel alkalmazasra

6 ml el6re higitott antitest Diagnostic BioSystems PolyVue™ Plus -

PDM14
8 Two Step Detection System el6hivo rendszerrel alkalmazasra

10 ml vonalkdddal ellatott, el6re higitott antitest Diagnostic
BioSystems Montage PolyVue™ Plus Auto Detection System és
Montage™ 360 Rendszerrel alkalmazasra

PDM148-10MM

Ajanlott felhasznalas

In vitro diagnosztikai alkalmazasra. Ez a termék kvalitativ immunhisztokémiai
alkalmazasra javasolt ép és daganatos, formalin-fixalt, paraffinba agyazott
szovettani  metszeteken, fénymikroszkdpos  értékelésre. A  festés
eredményének klinikai kiértékeléséhez szikséges a megfeleld szovettani
kontrollok alkalmazasa. Az eredmények értelmezéséhez a megfelelen képzett
személyek felelGssége a paciensek klinikai el6zményeinek és egyéb relevans
diagnosztikai vizsgalatainak ismerete.

Leiras

A G168-15 antitest felismeri a human és egér MLH1-et (80-85 kDa). Az id6
el6rehaladtaval a DNS mismatch repair mechanizmus nélkilozhetetlen a
genetikai informdcié integritdsanak fenntartasdhoz. A  mikroszatellit
ismétlédések megvaltozasa a DNS-replikdcié soran bekovetkezd szal-
eltolédasbdl eredd csuszas eredménye, mely jelenség mikroszatellit instabilitas
(MSI) néven ismert. Ezek a DNS-repair mechanizmus sordn bekovetkezé hibak
Osszefiggenek a human carcinogenezissel. A mismatch repair gének
jelentGsége az 6rokl6d6 nonpolyposis vastagbélrak (HNPC) genetikai alapjanak
azonositasaval nyilvanvaldva valt. A MSH-2 részt vesz a replikacié mismatch
repair mechanizmusa soran a mismatch nukleotidok kezdeti felismerésében.
Feltételezik, hogy miutan az MSH2 kot6dik az MLH1- és PMSH alkotta
heterodimerrel kapcsolt mismatch DNS duplexhez, egylttesen képesek
elGsegiteni a késébbi mismatch repair 1épéseket.

Formatum

Ez a termék sejttenyészet fellilisz6 formajaban keril kiszerelésre.
Stabilizatorként natrium-azidot tartalmaz.

Az eljaras elve

Az antigén immunhisztokémiai (IHC) detektalasa egy kétlépcsGs folyamat, mely
el6szor az antitest antigénhez kot6dését, majd a kotott antitest kromogénnel
torténd lathatova tételét foglalja magdban. Az elsédleges antitest mind kézi IHC
technikaval, mind a Diagnostic BioSystems Automata Montage 360™ Staining
System festGautomatdban alkalmazhaté.

Az els6dleges antitest higitasa

A Diagnostic BioSystems el6re higitott antitestjeinek koncentracidja a
Diagnostic BioSystems el6hivd rendszerhez optimalizaltak, igy tovabbi
higitdsukra nincs szlikség. Tovabbi higitdsuk a szenzitivitast csokkentheti.
Minden tovabbi valtoztatds validalasa a felhasznalé felel&ssége.

A Diagnostic BioSystems koncentrdlt antitestjei az ajanlott mértékben
higitandéak, amennyiben a javasolt Diagnostic BioSystems detektald
rendszerrel egyitt alkalmazzuk. Barmely egyéb, az ajanlottdl eltérd detektalasi
modszer és protokoll validdldsa a felhasznalé felelGssége. Az antitest
higitasanak beallitasat és validalasat a detektald rendszernek megfelelGen kell
elvégezni.

Sziikséges anyagok, de a termék nem tartalmazza

Az IHC eljarashoz sziikséges egyes reagenseket a termék nem tartalmazza. A
Diagnostic  BioSystemsnél elérhetéek el6kezel6 reagensek, detektdld
rendszerek, kontroll reagensek és egyéb kiegészit6 termékek. Ezek elérhetSk a
Diagnostic BioSystems weboldalan keresztil: www.dbiosys.com

Tarolas és stabilitas

2-8°C-on tarolandd. Ez az antitest 2-8°C kozott tarolva a lejarati idejéig
alkalmazhatd. Ne hasznaljuk a terméket a csomagolasan feltiintetett lejarati
id6n tul. Amennyiben a reagensek az itt leirtaktdl eltér6 korilmények kozott
kerlltek taroldsra, alkalmazhatésagukat a felhasznaldnak kell validalnia. A
higitott reagenseket azonnal fel kell haszndlni. Az esetlegesen megmaradt
higitott reagenseket egy nap utan meg kell semmisiteni.

Az esetleges precipitdtum vagy szokatlan szag megjelenése azt jelzi, hogy az
antitest romlasnak indult és nem hasznalhaté.

Minden vizsgélattal pdrhuzamosan pozitiv és negativ kontroll vizsgélat
végzend6. Amennyiben a laboratériumi folyamatok valtoztatasaval nem
magyarazhatd viératlan fest6dés figyelhet6 meg, és az antitest hibdja
feltételezhetd, vegye fel a kapcsolatot a Diagnostic BioSystems technikai
segitségével a (925) 484-3350-os telefonszam 2-es mellékén, vagy a
techsupport@dbiosys.com e-mail cimen.

Mintavétel és elGkészités

A paraffinba dgyazasra 10%-os formalinban fixalt szovetek alkalmasak. A minta
elGkészités tovabbi részleteirdl referencidkban tdjékozédhat (Kiernan, 1981:
Sheehan & Hrapchak, 1980).

Ajanlott a termék alkalmazhatdsagat a sajat laboratériumi gyakorlat szerint
el6készitett és kezelt mintan validalni minden felhasznalé szamara.

Ovintézkedések

Ez az antitest kevesebb, mint 0.1% natrium azidot tartalmaz. A 0.1%-nal
alacsonyabb koncentraciot tartalmazé reagens nem mindsil veszélyes
anyagnak a U.S. 29 CFR 1910.1200, OSHA Hazard Communication és EC
Directive 91/155/EC értelmében. A tartdsitoként alkalmazott natrium azid
(NaN3) lenyelve mérgez6 hatdsi. A natrium azid reakcidba léphet a
vizvezetékek dlom és réz tartalmaval, és robbanasveszélyes fém-azidokat
képezhet. Kiontésekor nagy mennyiségli vizes Oblitése sziikséges a
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vezetékekben vald azid lerakodasok megakadalyozdsa céljabol. (Center for
Disease Control, 1976, National Institute of Occupational Safety and Health,
1976). A vizsgalati anyagokat - mind fixalas el6tt és utan - és minden feliletet,
ami ezekkel érintkezett Ggy kell kezelni, mint potencidlisan fert6z6 anyagokat
és megsemmisitésiiket is ennek megfelel6en kell elvégezni. Soha ne
pipettazzunk reagenseket szdjjal, igy elkerilhetjiik, hogy a bér és nyélkahartya
ezekkel érintkezzen. Amennyiben reagensek érzékeny bérfeltletekkel kertilnek
érintkezésbe, b6 vizzel 6blitsik le a feluletet.

A reagensek mikrobidlis szennyez&dése okozhatja a nemspecifikus hattér
fest6dés erGsodését. A javasolttdl eltér6 inkubacids id6 vagy hémérséklet
vezethet téves eredményhez. Ezen valtoztatdsok validdlasa a felhaszndld
felelGssége. MSDS-t kérésre biztositunk.

Szovetek festés elGtti elGkezelése

Helyezze a metszeteket az ajanlott antigén feltaré oldatba, hasznalja a
Diagnostic BioSystems Montage Opus™ Antigen Retrieval System el&kezeld
berendezést. A festés el6tt hagyja a metszeteket szobahémérsékleten hilni 20
percre.

Festés

Az aldbbi tablazat a specifikusan erre az antitestre vonatkozd utasitasokat
tartalmaz. A tovabbi festési protokollrdl és egyéb kovetelményekrdl a
Diagnostic BioSystems PolyVue™ Plus—Two Step Detection System vagy
Montage PolyVue Plus™ Auto Detection System el6hivé rendszerek
termékismertetGib6l tdjékozddhat.

Paraméter a Diagnostic BioSystems javaslata

Pozitiv kontroll Tonsilla, vastagbél carcinoma

Koncentralt antitest higitasa 1:25-1:50

El6kezelés EDTA puffer pH 8.0

Inkubdcids idé és hémérséklet 60 perc szobahémérsékleten

PolyVue™ Plus - Two Step Detection System
vagy Montage PolyVue Plus™ Auto Detection
System Montage 360 rendszerhez

Detektdld rendszer

Szovet tipus Formalinban fixalt, paraffinba agyazott

Mindgségbiztositas
Tajékozodjon a kovetkez6bdl: CLSI Quality Standards for Design and

Implementation of Immuno-histochemistry Assays; Approved Guideline-
Second edition (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011.

Hibaelharitas

Amennyiben szokatlan fest6dést figyelt meg, I1épjen kapcsolatba a Diagnostic
BioSystems technikai segitségével a (925) 484-3350-as telefonszam 2-es
mellékén, a techsupport@dbiosys.com e-mail cimen, vagy keresse a helyi
forgalmazéjat: HISZTOPATOLOGIA Kft. a +36 72 516490-es telefonszamon, vagy
az info@histopat.hu e-mail cimen.

Jel lokalizaciéja
Sejtmag

Az eljaras korlatai

Az immunhisztokémia egy Gsszetett technika, mely hisztokémiai és immunoldgiai
detektalé mddszereket egyesit. Az immunjel6lés el6tti szvet feltaras és kezelés
szintén vezethet inkonzisztens eredményekhez. A fixalds és beagyazas soran
bekovetkezd véltoztatasok vezethetnek az eredményekben is megnyilvanuld
véltozasokhoz (Nadji and Morales, 1983). Az endogén peroxidaz, a

vorosvértestekben jelen 1évé endogen pszeudoperoxiddz és egyes szovetek
endogén biotin tartalma a felhasznalt detektdld rendszerektdl fuggéen nem-
specifikus festédéshez vezethet. A Hepatitis B surface Antigen (HBsAg) tartalmu
szovetek peroxidaz alapu rendszerekkel dlpozitiv eredményt mutathatnak (Omata
et al, 1980). A nem megfelel6 kontrasztfestés és fedés megnehezitheti az
eredmények kiértékelését.

Teljesitmény jellemzék

Az egyes felhasznaldsokhoz tartozé optimalis antitest higitasok és protokollok
valtozdak lehetnek. Ezen valtozd tényezSk tobbek kdzott példaul a fixalds, hé-
indukdlta antigén feltdras, inkubacids id6, metszet vastagsag és alkalmazott
detektald rendszer. Ezen reagensek kimagaslé szenzitivitdsabdl fakaddan az itt
felsorolt inkubacids idék és higitdsok nem feltétleniil alkalmazhatéak egyéb
detektadléd rendszer hasznalata esetén, az igy kapott eredmények eltérék
lehetnek. A termékismertet6ben foglalt javaslatok és protokollok kizardlag
Diagnostic BioSystems termékekre alkalmazhatdak. Az optimdlis feltételek
meghatarozasa a vizsgalatot végzé személy felelGssége. Ezek a termékek a
képzett patoldgus szdmara eszkdzok a morfoldgiai eredmények értelmezéséhez
az egyéb diagnosztikai vizsgdlatok eredményeivel és ide vonatkozd klinikai
adatokkal 6sszefliggésben.
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