W | Diagnostic
BioSystems

|IHC Made Affordable

Cytokeratin

Egér monoklondlis antitest

Mob052
Mob052-05
PDM116
PDM116-10MM

Dokumentum #: DS-0151-A
Ervényesség kezdete: 12/01/2014
Immunogén Klén Eredet Izotipus Antitest olddszer
BALB/c egereket
immunizaltak MCF7
sejtekkel beoltott nude ,
egérbs izolalt lépsejtekbsl | MNFL16 Egér | 18G1, kappa koo4
szarmazo teljes
extractummal
Kérésre lot specifikus Ig koncentrdciéra vonatkozd informdcio elérheté.
Katalégus # Leiras
Mob052 1 ml koncentrélt antitest Diagnostic BioSystems PolyVue™ Plus -
Two Step Detection System el6hivd rendszerrel alkalmazasra
Mob052-05 0,5 ml koncentralt antitest Diagnostic BioSystems PolyVue™ Plus -
Two Step Detection System el6hivo rendszerrel alkalmazasra
6 ml el6re higitott antitest Diagnostic BioSystems PolyVue™ Plus -
PDM116 . P .
Two Step Detection System el6hivé rendszerrel alkalmazasra
10 ml vonalkéddal ellatott, elére higitott antitest Diagnostic
PDM116-10MM BioSystems Montage PolyVue™ Plus Auto Detection System és
Montage™ 360 Rendszerrel alkalmazasra

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 sziikséges a megfelel6 szovettani
kontrollok alkalmazasa. Az eredmények értelmezéséhez a megfelelen képzett
személyek felelGssége a paciensek klinikai el6zményeinek és egyéb relevans
diagnosztikai vizsgdlatainak ismerete.

Leiras

Ez az antitest felismeri a 40-58 kDa molekulasulyl cytokeratin polipeptideket,
ennek megfeleléen a cytokeratin 5, 6, 8, 17 és 19 molekulat. Széleskorl
reaktivitast mutat human epithelidlis szovetekkel, az egyrétegli mirigyhamtdl
egészen a tobbrétegli laphamig, beleértve az epidermist, a tejmirigy
csatornakat és a trachea epitheliumat.

Formatum

Ez a termék sejttenyészet felliliszé formajaban kerdl kiszerelésre.
Stabilizatorként natrium-azidot tartalmaz.

Az eljaras elve
Az antigén immunhisztokémiai (IHC) detektaldsa egy kétlépcsGs folyamat, mely
elGszor 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 elsddleges antitest higitasa

A Diagnostic BioSystems el6re higitott antitestjeinek koncentracidja a
Diagnostic BioSystems el6hivd rendszerhez optimalizaltak, igy tovdabbi
higitdsukra nincs szlikség. Tovabbi higitdsuk a szenzitivitast csokkentheti.
Minden tovabbi valtoztatas validdlasa a felhasznald felelGssége.

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

Sziikséges anyagok, de a termék nem tartalmazza

Az IHC eljarashoz sziikséges egyes reagenseket a termék nem tartalmazza. A
Diagnostic BioSystemsnél elérhetéek elGkezel6 reagensek, detektald
rendszerek, kontroll reagensek és egyéb kiegészit6 termékek. Ezek elérhetbk a
Diagnostic BioSystems weboldalan keresztil: www.dbiosys.com

Tarolas és stabilitas

2-8°C-on térolandd. 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 eltéré korilmények kozott
kerlltek taroldsra, alkalmazhatésagukat a felhasznalénak 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 hasznalhatd.

Minden vizsgélattal pdrhuzamosan pozitiv és negativ kontroll vizsgélat
végzend6. Amennyiben a laboratériumi folyamatok valtoztatasaval nem
magyarazhaté vdératlan 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
el6készités tovabbi részleteirdl referenciakban 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 koncentraciét 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 hatdst. A ndtrium azid reakcidba Iéphet a
vizvezetékek dlom és réz tartalmaval, és robbanasveszélyes fém-azidokat
képezhet. Kiontésekor nagy mennyiségli vizes Oblitése sziikséges a
vezetékekben val6 azid lerakddasok megakadalyozasa céljabdl. (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 gy kell kezelni, mint potencialisan fert6z6 anyagokat
és megsemmisitésiiket is ennek megfeleléen kell elvégezni. Soha ne
pipettazzunk reagenseket szdjjal, igy elkerilhetjik, hogy a bér és nyélkahartya
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ezekkel érintkezzen. Amennyiben reagensek érzékeny bérfellletekkel keriilnek
érintkezésbe, b6 vizzel 6blitsik le a feltletet.

A reagensek mikrobidlis szennyezédése okozhatja a nemspecifikus hattér
fest6dés erGsodését. A javasolttdl eltérd inkubacids id6 vagy hémérséklet
vezethet téves eredményhez. Ezen valtoztatdsok validdlasa a felhaszndld
felelssége. 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 el6kezeld
berendezést. A festés el6tt hagyja a metszeteket szobahémérsékleten hilni 20
percre.

Festés

Az alabbi tabldzat a specifikusan erre az antitestre vonatkozd utasitdsokat
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 Bér

Koncentrdlt antitest higitasa 1:25-1:50

El6kezelés HistoZyme

Inkubacids id6 és h6mérséklet 30 perc szobahSmérsékleten

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

Detektdld rendszer

Szovet tipus Formalinban fixalt, paraffinba agyazott

Mingségbiztositas
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, lépjen 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
Cytoplazma

Az eljaras korlatai

Az immunhisztokémia egy Osszetett technika, mely hisztokémiai és immunoldgiai
detektalé mddszereket egyesit. Az immunjel6lés el6tti szovet 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 pszeudoperoxidaz és egyes szovetek
endogén biotin tartalma a felhasznalt detektalé rendszerektél fliggéen 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 jellemz6k

Az egyes felhaszndaldsokhoz tartozé optimalis antitest higitdsok és protokollok
valtozdak lehetnek. Ezen valtozd tényezSk tobbek kdzott példaul a fixalds, hé-
indukdlta antigén feltaras, inkubacids id6, metszet vastagsag és alkalmazott
detektald rendszer. Ezen reagensek kimagaslé szenzitivitdsabdl fakaddan az itt
felsorolt inkubacids id&k és higitdsok nem feltétleniil alkalmazhatéak egyéb
detektaléd 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 szamara eszk6z6k a morfoldgiai eredmények értelmezéséhez
az egyéb diagnosztikai vizsgdlatok eredményeivel és ide vonatkozd klinikai
adatokkal 6sszefliggésben.
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