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Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit

Intended Use:
For in vitro Diagnostic Use

The intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit is intended for use in either
manual or automated immunohistochemistry (IHC) staining protocols for the
detection of target antigens in the formalin-fixed, paraffin-embedded (FFPE)
tissues when used in conjunction with the appropriate detection system and
primary antibodies. The clinical interpretation of any staining or its absence
should be complemented by morphological studies and proper controls and
should be evaluated within the context of the patient’s clinical history and
other diagnostic tests by a qualified pathologist.

Summary and Explanation:

Fast red is a well-established chromogen used in IHC staining protocols that
in the presence of an alkaline phosphatase (AP) enzyme, produces a fuchsin-
-red precipitate that is insoluble in organic solvents and can be coverslipped
with a permanent mounting media. intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen
Kit is formulated for use on an intelliPATH Automated Stainer.

Principle of Procedure:

This fast red chromogen in the intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit,
when used in IHC testing of FFPE tissue sections, allows for the visualization
of antigens via the sequential application of a specific antibody to the antigen
(primary antibody), a secondary antibody to the primary antibody (optional
link antibody/probe), an enzyme complex and a chromogenic substrate with
interposed washing steps. The enzymatic activation of the chromogen results
in a visible reaction product at the antigen site. The specimen may then be
counterstained, and coverslipped. Results are interpreted using a light
microscope and aid in the differential diagnosis of pathophysiological
processes, which may or may not be associated with a particular antigen.

Materials and Methods:

Reagents Provided:

Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x

No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer

IPK5017G80 | IPA5018G20 intelliPrep Solution 4 x 20 mL

IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial

Mixing Vial

Reconstitution, Mixing, Dilution, Titration:

The intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit is optimized for use with
Biocare antibodies and ancillary reagents and must be diluted just prior to
use. Apply the solution within 30 minutes of preparation. On-line Mix: 100 pL
of chromogen with 2000pL of buffer. If chromogen is mixed off-line, use the
same ratio and the software will prompt for the reagent to be loaded.

Known Applications:
Immunohistochemistry (formalin-fixed paraffin-embedded tissues)

d Biocare Medical

60 Berry Drive
Pacheco, CA 94553

[w] C€

USA TP v1 (04/07/20221)

Supplied As:

intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen

Acidic solution with 0.2N Hydrochloric Acid. See Safety Data Sheet for
additional details.

intelliPATH FLX™ Fast Red Buffer
Buffered solution, pH 8.3 — 8.4, 0.125% ProClin 950 preservative. See Safety
Data Sheet for additional details.

intelliPrep Solution
Acidic solution with Hydrochloric Acid, pH 0.75 — 1.25. See Safety Data Sheet
for additional details

Materials and Reagents Needed But Not Provided:
Microscope slides, positively charged

Positive and negative tissue controls

Desert Chamber* or similar Drying oven (optional)
Xylene or xylene substitute

Ethanol or reagent alcohol

Decloaking Chamber* or similar pressure cooker (optional)
Deionized or distilled water

Wash buffer*

Pretreatment reagents* (optional)

Enzyme digestion* (optional)

Peroxidase block* (optional)

Protein block* (optional)

Primary antibody*

Negative control reagents*

Detection kits*

Hematoxylin* (counterstain)

Bluing reagent*

Mounting medium*

Coverglass

Light Microscope (40-400X magnification)

* Biocare Medical Products: Refer to the Biocare Medical website located at
http://biocare.net for information regarding catalog numbers and ordering.
Certain reagents listed above are based on specific application and detection
system used.

Storage and Stability:
Store at 29C to 8°C. The product is stable to the expiration date printed on

the vial label when stored under these conditions. Do not use after expiration
date. Storage under any condition other than those specified must be
verified. Diluted reagents should be used promptly as instructed. The stability
of user diluted reagent has not been established by Biocare.

Positive and negative controls should be run simultaneously with all patient
specimens. If unexpected staining is observed which cannot be explained by
variations in laboratory procedures and a problem with the antibody is
suspected, contact Biocare's Technical Support at 1-800-542-2002 or via the
technical support information provided on biocare.net.

Specimen Preparation:
Tissues fixed in formalin are suitable for use prior to paraffin embedding.

Osseous tissues should be decalcified prior to tissue processing to facilitate
tissue cutting and prevent damage to microtome blades. 2

Properly fixed and embedded tissues expressing the specified antigen target
should be stored in a cool place. The Clinical Laboratory Improvement Act
(CLIA) of 1988 requires in 42 CFR §493.1259(b) that “The laboratory must
retain stained slides at least ten years from the date of examination and
retain specimen blocks at least two years from the date of examination.”?
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Treatment of Tissues Prior to Staining:
Perform Heat Induced Epitope Retrieval (HIER) per recommended protocol

below. The routine use of HIER prior to IHC has been shown to minimize
inconsistency and standardize staining.*>

Warning and Precautions:

1. Fast Red Chromogen is mildly corrosive and may cause skin or eye
irritation. Avoid contact with skin and eyes. If contact occurs, flush affected
area with copious amounts of water. Seek medical attention if necessary.

2. Fast Red Buffer contains less than 0.05% ProClin 300 and/or less than 1%
ProClin 950. Wear gloves and protective clothing and take reasonable
precautions when handling as ProClin is classified as an irritant and may
cause skin contact sensitization. Avoid contact with eyes, skin, and mucous
membranes.

3. Handle materials of human or animal origin as potentially biohazardous
and dispose such materials with proper precautions. In the event of
exposure, follow the health directives of the responsible authorities where
used.5”

4. Specimens, before and after fixation, and all materials exposed to them
should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with
proper precautions. Never pipette reagents by mouth and avoid contacting
the skin and mucous membranes with reagents and specimens. If reagents
or specimens come into contact with sensitive areas, wash with copious
amounts of water.8

5. Microbial contamination of reagents may result in an increase in
nonspecific staining.

6. Incubation times or temperatures other than those specified may give
erroneous results. The user must validate any such change.

7. Do not use reagent after the expiration date printed on the vial.

8. The micro-polymer detection kit reagent(s) are optimized and ready to use
with Biocare antibodies and ancillary reagents. Refer to the primary antibody
and other ancillary reagent instructions for use for recommended protocols
and conditions for use.

9. Follow local and/or state authority requirements for method of disposal.
10. The SDS is available upon request and is located at http://biocare.net.
11. Report any serious incidents related to this device by contacting the local
Biocare representative and the applicable competent authority of the Member
State or country where the user is located.

This chromogen kit contains components classified as indicated in the table
below in accordance with the Regulation (EC) No. 1272/2008

Hazard Code Hazard Statement
H317 May cause an allergic skin reaction
H290 May be corrosive to metals
H314 Causes severe burns and eye damage
H318 Causes serious eye damage
H335 May cause respiratory irritation
H401 Toxic to aquatic life

Instructions for Use:

The chromogen kit reagents are optimized for use with Biocare antibodies
and ancillary reagents. Refer to the primary antibody and other ancillary
reagent instructions for use for recommended protocols and conditions for
use. Incubation times and temperatures will vary depending on the specific
antibody protocol followed.

When using an automated staining instrument, consult the specific

instrument operator manual and instructions for use for operating
parameters.
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General procedural steps for performing IHC:

1. Deparaffinization: Deparaffinize slides in Slide Brite or xylene. Hydrate
slides in a series of graded alcohols to water.

2. Peroxide Block (Optional): Block for 5 minutes with Peroxidazed 1.

3. Pretreatment Solution/Protocol: Please refer to the respective primary
antibody data sheet for recommended pretreatment solution and protocol.
4. Protein Block (Optional): Incubate for 5-10 minutes at room temperature
(RT) with Background Punisher.

5. Primary Antibody: Please refer to the respective primary antibody data
sheet for incubation time.

6. Probe (mouse antibodies only): Incubate for 5-15 minutes at RT with
MACH 4 Mouse Probe.

7. Polymer: Incubate for 10-20 minutes for mouse antibodies or 30 minutes
for rabbit antibodies at RT with MACH 4 AP Polymer.

8. Chromogen: Incubate for 15-20 minutes at RT with Biocare’s Fast Red.
9. Counterstain: Counterstain with hematoxylin. Rinse with deionized water.
Apply Tacha’s Bluing Solution for 1 minute. Rinse with deionized water.

Technical Notes:

1. Use TBS for washing steps. PBS should never be used. Phosphates act as
a competitive inhibitor to alkaline phosphatase enzymes.

2. Fast Red is highly fluorescent and is resistant to fading. Use with a Texas
Red filter.

3. Fast Red can be used with DAB for double stain procedures.

4. For increased staining intensity, a double application of Fast Red (2 x 10
minutes) can be performed.

5. Hydrogen peroxide block does not inhibit Fast Red staining and improves
staining contrast.

6. Acetone can be used to reduce Fast Red overstaining.

7. Prolonged use of absolute alcohol or xylenes after Warp Red staining may
cause fading.

8. Fast Red has been reported to fade in recycled alcohols.

9. Biocare recommends American Master Tech (Lodi California) Reagent
Grade Alcohol (methanol fere).

10. Biocare recommends to air dry slides after hematoxylin and bluing. Use
Biocare’s Desert Chamber drying oven at 60C for 15-30 minutes.

11. After drying, place slides in analytical grade xylene and coverslip. If fading
occurs, use Biocare’s EcoMount Mounting Medica for coverslipping.

12. intelliPrep Solution is necessary for maintaining the cleanliness of the
intelliPATH probe when using alkaline phosphatase detection. intelliPrep
Solution should be included in the list of required reagents on the intelliPATH.
13. To clean the mixing vial, rinse with 70% alcohol and then wash in several
changes of deionized water.

Quality Control:

Refer to CLSI Quality Standards for Design and Implementation of
Immunohistochemistry Assays; Approved Guideline-Second edition (I/LA28-
A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011°

Positive Tissue Control:

External positive control materials should be fresh specimens fixed,
processed, and embedded as soon as possible in the same manner as the
patient sample(s). Positive tissue controls are indicative of correctly prepared
tissues and proper staining techniques. One positive external tissue control
for each set of test conditions should be included in each staining run.

The tissues used for the external positive control materials should be selected
from patient specimens with well-characterized low levels of the positive
target activity that gives weak positive staining. The low level of positivity for
external positive controls is designed so to ensure detection of subtle
changes in the primary antibody sensitivity from instability or problems with
the IHC methodology. Commercially available tissue control slides or
specimens processed differently from the patient sample(s) validate reagent
performance only and do not verify tissue preparation.

Known positive tissue controls should only be utilized for monitoring the
correct performance of processed tissues and test reagents, rather than as
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an aid in formulating a specific diagnosis of patient samples. If the positive
tissue controls fail to demonstrate positive staining, results with the test
specimens should be considered invalid.

Negative Tissue Control:

Use a negative tissue control fixed, processed, and embedded in a manner
identical to the patient sample(s) with each staining run to verify the
specificity of the IHC primary antibody for demonstration of the target
antigen, and to provide an indication of specific background staining (false
positive staining). Also, the variety of different cell types present in most
tissue sections can be used by the laboratorian as internal negative control
sites to verify the IHC's performance specifications. The types and sources
of specimens that may be used for negative tissue controls are listed in the
Performance Characteristics section.

If specific staining (false positive staining) occurs in the negative tissue
control, results with the patient specimens should be considered invalid.

Nonspecific Negative Reagent Control:

Use a nonspecific negative reagent control in place of the primary antibody
with a section of each patient specimen to evaluate nonspecific staining and
allow better interpretation of specific staining at the antigen site. Ideally, a
negative reagent control contains an antibody produced and prepared (i.e.
diluted to same concentration using same diluent) for use in the same way
as the primary antibody but exhibits no specific reactivity with human tissues
in the same matrix/solution as the primary antibody. Diluent alone may be
used as a less desirable alternative to the previously described negative
reagent controls. The incubation period for the negative reagent control
should correspond to that of the primary antibody.

When panels of several antibodies are used on serial sections, the negatively
staining areas of one slide may serve as a negative/nonspecific binding
background control for other antibodies. To differentiate endogenous
enzyme activity or nonspecific binding of enzymes from specific
immunoreactivity, additional patient tissues may be stained exclusively with
substrate-chromogen or enzyme complexes (PAP, avidin-biotin, streptavidin)
and substrate-chromogen, respectively.

Assay Verification:

Prior to initial use of an antibody or staining system in a diagnostic procedure,
the user should verify the antibody’s specificity by testing it on a series of in-
house tissues with known immunohistochemical performance characteristics
representing known positive and negative tissues. Refer to the quality control
procedures previously outlined in this section of the product insert and to the
quality control recommendations of the CAP Certification Program'® for
Immunohistochemistry and/or the NCCLS IHC guideline!!. These quality
control procedures should be repeated for each new antibody lot, or
whenever there is a change in assay parameters. Tissues listed in the
Performance Characteristics section are suitable for assay verification.

Troubleshooting:
Follow the antibody specific protocol recommendations according to data
sheet provided. If atypical results occur, contact Biocare's Technical Support
at 1-800-542-2002.

Interpretation of Staining:

The intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit produces a red color reaction
at the antigen sites localized by the primary antibody. Prior to interpretation
of patient results, the staining of controls must be evaluated by a qualified
pathologist. Negative controls are evaluated and compared to stained slides
to ensure any staining observed is not a result of nonspecific interactions.

Positive Tissue Control:

The positive tissue control stained with indicated antibody should be
examined first to ascertain that all reagents are functioning properly. The
appropriate staining of target cells (as indicated above) is indicative of
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positive reactivity. If the positive tissue controls fail to demonstrate positive
staining, any results with the test specimens should be considered invalid.

The color of the reaction product may vary depending on substrate
chromogens used. Refer to substrate package inserts for expected color
reactions. Further, metachromasia may be observed in variations of the
method of staining.!2

When a counterstain is used, depending on the incubation length and
potency of the counterstain used, counterstaining will result in a coloration
of the cell nuclei. Excessive or incomplete counterstaining may compromise
proper interpretation of results. Refer to protocol(s) for recommended
counterstain.

Negative Tissue Control:

The negative tissue control should be examined after the positive tissue
control to verify the specificity of the labeling of the target antigen by the
primary antibody. The absence of specific staining in the negative tissue
control confirms the lack of antibody cross reactivity to cells/cellular
components. If specific staining (false positive staining) occurs in the
negative external tissue control, results with the patient specimen should be
considered invalid.

Nonspecific staining, if present, usually has a diffuse appearance. Sporadic
staining of connective tissue may also be observed in sections from
excessively formalin-fixed tissues. Use intact cells for interpretation of
staining results. Necrotic or degenerated cells often stain nonspecifically.

Patient Tissue:

Examine patient specimens stained with indicated antibody last. Positive
staining intensity should be assessed within the context of any nonspecific
background staining of the negative reagent control. As with any
immunohistochemical test, a negative result means that the antigen was not
detected, not that the antigen was absent in the cells/tissue assayed. If
necessary, use a panel of antibodies to identify false-negative reactions.

Refer to Summary and Explanation, Limitations, and Performance
Characteristics for specific information regarding indicated antibody
immunoreactivity.

Limitations:

General Limitations:

1. For /n vitro diagnostic (IVD) Use

2. This product is for professional use only: Immunohistochemistry is a
multistep diagnostic process that consists of specialized training in the
selection of the appropriate reagents; tissue selection, fixation, and
processing; preparation of the IHC slide; and interpretation of the
staining results.

3. For use by physician prescription only. (Rx Only)

4. Tissue staining is dependent on the handling and processing of the tissue
prior to staining. Improper fixation, freezing, thawing, washing, drying,
heating, sectioning or contamination with other tissues or fluids may
produce artifacts, antibody trapping, or false negative results.
Inconsistent results may be due to variations in fixation and embedding
methods, or to inherent irregularities within the tissue.

5. Excessive or incomplete counterstaining may compromise proper
interpretation of results.

6. The clinical interpretation of any positive or negative staining should be
evaluated within the context of clinical presentation, morphology, and
other histopathological criteria. The clinical interpretation of any positive
or negative staining should be complemented by morphological studies
using proper positive and negative internal and external controls as well
as other diagnostic tests. It is the responsibility of a qualified pathologist
who is familiar with the proper use of IHC antibodies, reagents, and
methods to interpret all the steps used to prepare and interpret the final
IHC preparation.
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The optimum protocols for a specific application can vary. These include,
but are not limited to fixation, heat-retrieval method, incubation times,
antibody dilution, tissue section thickness and detection kit used. Refer
to the primary antibody and other ancillary reagent instructions for use
for recommended protocols and conditions for use. The data sheet
recommendations and protocols are based on exclusive use of Biocare
products. Ultimately, it is the responsibility of the investigator to
determine optimal conditions.

This product is not intended for use in flow cytometry. Performance
characteristics have not been determined for flow cytometry.

Tissues from persons infected with hepatitis B virus and containing
hepatitis B surface antigen (HBsAg) may exhibit nonspecific staining with
horseradish peroxidase.!*

Reagents may demonstrate unexpected reactions in previously untested
tissues. The possibility of unexpected reactions even in tested tissue
groups cannot be completely eliminated due to biological variability of
antigen expression in neoplasms, or other pathological tissues.!> Contact
Biocare's Technical Support at 1-800-542-2002, or via the technical
support information provided on biocare.net, with documented
unexpected reaction(s).

Normal/nonimmune sera from the same animal source as secondary
antisera used in blocking steps may cause false-negative or false-positive
results due to autoantibodies or natural antibodies.

False-positive results may be seen due to non-immunological binding of
proteins or substrate reaction products. They may also be caused by
pseudo peroxidase activity (erythrocytes), endogenous peroxidase
activity (cytochrome C), or endogenous biotin (e.g., liver, breast, brain,
kidney) depending on the type of immunostain used.!3

A negative result means that the antigen was not detected, not that the
antigen was absent in the cells or tissue examined.

10.

11.

12

13.

Product Specific Limitations:
No additional product specific limitations.

Performance Characteristics:

Staining was performed using protocols provided in the antibody specific
instructions for use or as specified. Sensitivity and specificity of staining was
evaluated across a range of normal and neoplastic tissue types evaluated
during development of primary antibodies.

Reproducibility:

The reproducibility of Biocare’s detection systems and system reagents is
verified through a measurement of intermediate precision in which various
reagent lots were tested over an extended period of time using various
operators, analysts, reagent lots, tissue samples, and equipment. The
staining obtained for each detection reagent evaluated was consistent and
performed as expected.

Troubleshooting:

1. No staining of any slides — Check to determine appropriate positive
control tissue, antibody, and detection products have been used. Check
for incomplete or improper wax removal or pretreatment.

Weak staining of all slides — Check to determine appropriate positive
control tissue, antibody, and detection products have been used.
Excessive background of all slides — There may be high levels of
endogenous biotin (if using biotin-based detection products),
endogenous HRP activity converting chromogen to colored end product
(use peroxidase block), or excess non-specific protein interaction (use a
protein block, such as serum- or casein-based blocking solution).

Tissue sections wash off slides during incubation — Check slides to ensure
they are positively charged.

Specific staining too dark — Check protocol to determine if proper
antibody titer was applied to slide, as well as proper incubation times for
all reagents. Additionally, ensure the protocol has enough washing steps
to remove excess reagents after incubation steps are completed.

4.

5.
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Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit
NpeaHasHayeHue:

3auHBUTPO QparHocTuyHa ynotpeba

KomnnekTbT intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit e npegHasHaueH 3a
M3ron3BaHe B MNpOTOKONM 3@  PbYHO  WAM  aBTOMaTU3MPaHO
uMyHoxuctoxummnyHo (IHC) ouBeTsiBaHe 3a OTKpPUBAHE Ha LieNeBU aHTUreHn
BbB (UKCMpaHu BbB (opManuH, BrpageHn B napaduH (FFPE) TbkaHw,
KOraTo Ce M3Mos3Ba 3ae4Ho C NOAXOASLIO OTKPUBAHE CUCTEMA U MbPBUYHM
aHTuTena. KnuHuyHaTa MHTEpnpeTaums Ha BCSIKO OUBETSBaHE MW nvncaTa
My TpsbBa ga 6bae AombiaHeHa OT MOPMONOrMYHU M3CNeaBaHus U
NnoaXo4silUM KOHTPONMM M TpsibBa Aa 6bae oueHeHa B KOHTEKCTa Ha
K/IMHWYHATa MCTOpWSI Ha NauueHTa WM ApYry AWarHOCTUYHW TecToBe OT
KBanuduuMpaH naTosor.

Pe3tome u obsicHeHue:

Bbp3o uepBeHoe [fobpe ycTaHoBEH XxpoMmoreH, usnonssaH B IHC
NMPOTOKO/IUTE 3@ OLBETSIBAaHE, KOMTO B MPUCHCTBUETO Ha €H3UM asikanHa
dochaTaza (AP) npousBexaa (QYKCMHOBO-YEpBEHa YTalka, KOsiTo e
Hepa3TBOpPMMa B OpraHW4YHW pasTBOPUTENM U MoXe Aa bbae mokpuTa C
NOCTOsIHHa cpefa 3a MoHTupaHe.intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit
e ¢hopMynupaH 3a M3non3eaHe ¢ aBToMaTnyeH ougeTuten intelliPATH.

MpuHUMN Ha npoueaypaTa:

To3n 6bp3 yepBeH xpomoreH B intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit,
koraTto ce u3non3ssa npu IHC TectBaHe Ha FFPE TbkaHHM cpe3oBe, No3BosisiBa
BM3yanu3aumMs Ha aHTWreHu uype3 nocnefoBaTesiHo MpunaraHe Ha
cneundrUUHO aHTUTSNO KbM aHTUreHa (MbpBUYHO AHTUTSNO), BTOPUYHO
QHTUTANO  KbM  MbPBMYHOTO  aHTUTANO (MO u360p  CBBP3BALLO
QHTUTANO/COHAA), EH3UMEH KOMMMIEKC U XpOMOreHeH CybcTpaT C BMbKHATK
CTBMKW Ha MpoMMBaHe. EH3MMHOTO aKTuBMpaHe Ha XpOMOreHa BOAM [0
BMAMM peakLMOHEH MPOAYKT Ha MSCTOTO Ha aHTUreHa. Cnep ToBa obpaseubT
MOXe pda 6bae HacpewHo OuBeTeH M MOKPUT C MOKPUMBHO CTBKIIO.
Pesyntatute ce uHTepnpeTuMpaT C MOMOLWTA Ha CBET/IMHA MWKPOCKOM W
nomoLy nNpu audepeHunanHaTa aAnarHosa Ha naTtousnonormyHn NpoLeck,
KOUTO MOraT W/IM MOXe /i@ He ca CBbP3aHu C OnpeaesieH aHTUreH.

Marepuanu n meroam:

OcurypeHun peareHTu:

Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x

No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer

IPK5017G80 | IPA5018G20 intelliPrep Solution 4 x 20 mL

IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial

Mixing Vial

Pa3TBapsiHe, cMecBaHe, pa3pexxaaHe, TUTPyBaHe:
KomnnekTbT intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit e onTumMuavpaH 3a
M3Mos3BaHe C aHTUTesa Ha Biocare u cnomaraTenHu peareHTV U TpsibBa Aa
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ce paspexaa ToYHo npeau ynotpeba. HaHeceTe pa3tBopa B paMkuTe Ha 30
MUHYTW Criea NpuUroTesiHeTo My. OHnaiiH cMecBaHe: 100 pL xpomoreH ¢ 2000
WL 6ydep. Ao XpOMOreHbT ce cMecBa odiaiiH, W3Mon3BaiiTe CbLUOTO
CbOTHOLLUEHWE M COPTYEPDT LLe BM MOAKAHM 3a 3apeXxaaHe Ha peareHTa.

W3BeCcTHU NpUNoXKEHUs:
MmyHoxucToxummsi  (pukcmpaHn BbB (OpManuH TbKaHW, BrpageHn B

napacduH)

[locTtaBs ce KaTo:

intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen

KucenunHen pastsop ¢ 0,2 N conHa kucenuHa. Buxre MHbopMauUMoHHNS nnct
3a 6e30nMacHOCT 3a AOMbHUTENHU NOAPOBHOCTU.

intelliPATH FLX™ Fast Red Buffer
BbydepupaH pa3Tteop, pH 8.3 — 8.4, 0.125% ProClin 950 KoHcepBaHT. BuxTe
MHdbopMaumoHHUa nucT 3a 6e30MacHOCT 3a AOMbHUTENHM NOAPO6GHOCTY.

peterve intelliPrep
KucenvHeH pa3TBOp CbC conHa kucennHa, pH 0,75 1,25. BuxTe
MHdopmMaumnoHHna nncT 3a 6e30nacHOCT 3a AONBAHUTENHU NOAPOBHOCTM

Heobx0avMM, HO HEOCUTYPEHWU MaTepWau U peareHTu:
MpeaMeTHU CTbKa 3a MUKPOCKON, MOIOXKUTENHO 3apeeHu
MONOXUTENHW U OTPULIATENHU TbKaHHU KOHTPOIM
MycTvHHa kamepa* unu noaobHa cywunHs (no nsbop)
KcuneH vnu 3amectuten Ha KcuneH

ETaHon unu peaktvs ankoxon

Kamepa 3a pa3kpvBaHe* unv nogobHa TeHaxepa nog Hansraxe (no u3bop)
[eVioHn3npaHa unm aectunvpaHa Boaa

M3muBaw 6ydep*

PeareHTu 3a npeasapuTenHa obpabotka* (no nsbop)
EH3MMHO cMunaHe* (no usbop)

Mepokcmaaszen 6nok* (no u3bop)

MpoTtenHos 6nok* (no n3bop)

MbpBUYHO @HTUTANIO*

PeakTnBm 3a oTpuuaTenHa KoHTpona*

KomnnekTu 3a oTKkpusaHe*

XemaTokcunmH* (KOHTpaoLBeTsBaHe)

MocuHsBaHe peareHT*

MoHTaxHa cpega*

MOKPMBHO CTHKIO

CeeTnnHeH Mukpockon (40-400 mbTu yBennyeHve)

* MeamuMHCKM NpoAyKTU Ha Biocare: BuxTe yebcalita Ha Biocare Medical,
Hamupaw, ce Ha agpec http://biocare.net 3a wHpoOpmMauMs OTHOCHO
KaTanoXHWTe HoMepa 1 nopbyka. OnpeaeneHn peareHTy, U3GpoeHn no-rope,
Ce OCHOBaBaT Ha KOHKPETHO MPUIOXeHWe W W3MoM3BaHa cucTeMa 3a
OTKpUBaHe.

CbxpaHeHue U CTabunHocCT:

CbxpaHsiBaiiTe npu 2°C o 8°C. MpoayKTbT e CTabuneH A0 CPOKa Ha FOAHOCT,
oTnevyaTaH BbpXy €TMKeTa Ha (nakoHa, KoraTo Ce CbXpaHsiBa Mnpu Tesu
ycnoeusi. [la He ce u3Mnon3ea Cned M3TMYaHe Ha CPoka Ha rOAHOCT.
CbXpaHeHNEeTO Mpy YCNoBUS, pPasfMyHM OT nocoyeHuTe, TpsibBa Aa 6bae
npoBepeHo. PaspefeHnTe peareHTU TpsibBa Aa ce M3non3saT He3abaBHO
cnopen MHCTpykuunTe. CTabunHOCTTa Ha paspeaeHust OT noTpebutens
peareHT He e ycTaHoBeHa OT Biocare.

MonoXuTenHuTe M OTpULATENIHUTE KOHTPONM TpsibBa Aa ce nposexaaTt
€[HOBPEMEHHO C BCMYKM Mpobu OT naumeHTU. Ako ce Habnwogasa
Heo4YaKBaHO OLIBETSIBAaHE, KOETO He MoXe fa ce 06sicHM C Bapuauum B
nabopatopHuTe npouesypu M ce nopgo3vpa npobnem C aHTUTANOTO,
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CBBbPXETE Ce C TexHM4eckaTa noaapbxka Ha Biocare Ha 1-800-542-2002 nnu
ype3 wuHdopMaumsaTa 3a TexHM4ecka noAApbXKa, NpefocTaBeHa Ha
biocare.net.

NopnroroBka Ha npo6ara:

TbkaHyeTaTa, (puKcMpaHu BbB (DOpManvH, ca MOAXOASLM 3a M3Mon3BaHe
npegu BrpaxaaHe B napaduH. KocTHute TbkaHu TpsibBa Aa Obaar
fekanuuduumpann npean obpaboTkaTa Ha TbKaHWTE, 3a Ja Ce YecHU
pa3psi3BaHETO Ha TbKaHWTE W Aa ce NpeAoTBpaT MoBpeaa Ha ocTpuetaTa
Ha MUKpOTOMa. '

MpaBunHO duKcMpaHn W BrpafieHn TbKaHu, eKcripecvpalun orpeaeneHaTa
aHTUreHHa uUen, TpsbBa Aa ce CbXpaHsIBaT Ha XJ1aAHO MSICTO. 3aKOHBLT 3a
nogobpsiBaHe Ha knnHW4YHaTa nabopatopusi (CLIA) ot 1988 r. usnckea B 42
CFR8493.1259(b), ue ,JlabopaTopusita TpsibBa fa CbXpaHsiBa OLBETEHM
CnanoBe HaW-Manko AeceT FOAMHWM OT fjaTaTa Ha u3cnedBaHe W
CbXpaHsiBaiiTe 6/10KkOBETE C NPO6K Hal-Manko ABe roAvHW OT AaTaTa Ha
n3cneaBaHeTo."

TperupaHe Ha TbKaHU Npeau ouBeTsBaHe:
M3BbpLueTe MHAYLMPaHO OT TOMIMHA u3BnMyaHe Ha enuton (HIER) cbrnacHo

npenopbyaHusa NpOTOKON Mo-Aony. [lokas3aHo e, Ye pyTUHHOTO M3Mon3BaHe
Ha HIER npean IHC MWHMMM3Mpa HECLOTBETCTBMETO W CTaHAapTv3vpa
OLBETABAHETO.4s

MpeaynpexxaeHne u npeanasHu MepKu:

1. Fast Red Chromogen e neko passbkaall U MOXe fia MPUYMHU Apa3HEeHe Ha
KoxaTa unu ouute. M3bsarBaiTe KOHTaKT C KoXaTta U oumTe. AKO Bb3HUKHE
KOHTaKT, MpOMMITE 3acerHatata 06nacT C OBWIHO KONMMYECTBO BOAA.
MoTbpceTe MeanUMHCKa NOMOLL, aKko € HeobxoanMo.

2. Fast Red Buffer cbabpxa no-manko ot 0,05% ProClin 300 u/unu no-mManko
oT 1% ProClin 950. HoceTe pbkaBuMUM M 3aMTHO OBNEKNO M B3eMeTe
pasyMHu NpeanasHu Mepku npu paboTta, Tbi Kato ProClin ce knacuduumpa

KaTo Apa3HUTEN U MOXE Aa NPUYnHN ceHcnbunmsaums MNPU KOHTAKT C KOXXaTa.

M36sirBaiiTe KOHTAKT C OUUTE, KOXaTa U NiMraBuLmTe.

3. Pabotete c MaTepuanu OT YOBELKW WK XXMBOTUHCKWU MPOM3XOA KaTo
noTeHUManHo 6MOMOrMYHO OMacHM U U3XBBLPMSNTE TakMBa MaTepuamu C
noaxoAswM npeanasHM Mepku. B cnyyall Ha wu3naraHe, cnefgaiiTe
3ApaBHUTE AMPEKTUBW Ha OTFOBOPHUTE OpraHu, KbAEeTO Ce U3MoN3Bea.s’

4. MpobuTte, npean n cnen dUKCUpaHe, N BCUYUKWU MaTepuanu, U3NIoKeHU Ha
TAX, TpsibBa fa ce TpeTvpaT kaTo CrocobHu Aa Npeaaaat uHdekums 1 aa ce
M3XBbPNISIT C MOAXOASAWM MpeanasHu Mepku. Hukora He nwvneTupaiite
peareHTV C ycTa M u3bsArBaliTe KOHTaKT Ha KoXaTa W nurasuuute C
peareHTUTE M npobuTe. AKO peakTMBWM WM Mpobu BNS3aT B KOHTAKT C
YYBCTBUTEHW 30HWU, U3MMUIATE TU C OBUIHO KONMYECTBO BOAA.

5. MwukpobHOTO 3amMbpcsiBaHe Ha peareHTUTe MOXe JAa [AoBede [0
yBenuyaBaHe Ha HecrneundUYHOTO OLBETSABaHE.

6. WNHKy6auUMOHHM BpeMeHa WM TemnepaTypu, pasfiMyHu OT MOCOYEHUTE,
MoraT Aa AajaT rpewHu pesyntatu. MotpebuTensT TpsibBa Aa noTBbPAM
BCSIKa TakaBa NpoOMsiHa.

7. He uv3non3Balite peareHT Cfieq Cpoka Ha FOAHOCT, OTrnevyaTaH Bbpxy
nakoHa.

8. PeareHTLT(MTE) Ha KOMMMEKTa 3a OTKPMBAHE Ha MUKPOMONAMMeEp ca
ONTMMM3WPaAHM W TOTOBM 33 M3MNOM3BaHe C aHTUTena Ha Biocare wu
criomaraTenHu peareHTM. O6bpHeTe ce KbM MHCTPYKUMWUTE 33 MbPBUYHO
QHTUTANO W ApyrM  CcnoMaraTeNnHuM peareHTM 3a ynoTtpeba 3a
NpernopbUYUTENHUTE NPOTOKOM U YCI0BUS 3a ynoTpeba.

9. CnepBaiiTe M3UCKBaHUSITa Ha MECTHUTE W/WUNAW AbpXaBHWTE OpraHu 3a
MEeTofa Ha U3XBBbPAISHE.

10. Wb e pocTbreH Npy NOMCKBaHe U ce Hamupa Ha http://biocare.net.

11. [loknaggaiiTe 3a BCAKAKBM CEPUO3HW WMHUMAEHTM, CBbp3aHM C TOBa
YCTPOWCTBO, KaTO Ce CBbpXETe C MEeCTHWs MpeacTaBuTen Ha Biocare u
CbOTBETHUS KOMMETEHTEH OpraH Ha AbpXaBaTa YieHKa Uu AbpXasaTa, B
KOSITO Ce Hamupa noTpebuTensT.
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Tel: 800-799-9499 |

TO3M XpOMOreHeH KOMM/IEKT CbAbpXa KOMMOHEHTH, KnacuduumpaHn KakTo
e nocoyeHo B Tabnuuata no-gony B cboTBeTCTBME C PernameHt (EO) NO
1272/2008

OnacHoct Koa N3sBneHne 3a onacHoOCT

Moxe Aa NpUYMHM anepruyHa KoXxHa

H317
peakuus

Moxe Aa 6bae KOpo3VBEH 3a MeETanUTe
MpuunHaBa cepyo3Hn U3rapsiHua u
H290 H314 | yBpexpaaHe Ha ouuTe lNpean3BuKBa
H318 H335 | cepuvo3HM yBpexaaHus Ha ouuTe

H401 Moxe fa NpuynHU apasHeHe Ha
AUXaTenHuTe NbTulla
TOKCUYEH 3@ BOAHWUTE OpraHvu3Mu

el

MHCcTpyKumm 3a ynorpeba:

PeareHTUTE Ha XPOMOreHHMsI KOMMMIEKT Ca OMTUMM3UPaHM 3a M3MO/3BaHe C
aHTMTena Ha Biocare M cromaratenHu peareHTU. OBbpHETE CE KbM
VIHCTPYKLMUTE 32 MbPBUYHO aHTUTANIO U APYrW CrOMaraTeslHW peareHTu 3a
yrnotpeba 3a MpenopbuWTENHUTE MPOTOKOMM W YCoBus 3a ynoTpeba.
BpeMeHaTa M TeMmnepaTypuTe Ha MHKY6aLwms Le BapupaT B 3aBUCUMOCT OT
cneaBaHua creumduyeH NPoTOKON 33 aHTUTENa.

KoraTo u3non3gaTte aBTOMATM3WpaH WHCTPYMEHT 33  OLUBETsBaHe,
KOHCYNTUpaiTe Ce C KOHKPETHOTO pPbKOBOACTBO 3a ornepaTtopa Ha
MHCTPYMEHTa M MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba 3a paboTHUTE NapamMeTpu.

06K NpoueaypHU CTbIKKM 3a U3BbpLiBaHe Ha IHC:

1. JenapacduHusunpare: [enapacbuHusvpalite npeaMeTHUTE CTbkia B Slide
Brite nnn kcuneH. XuapateT Cce nNib3ra B Cepusi rpagvpaHn ankoxonu Ao
BOAaA.

2. BrnokupaHe Ha nepokcug (no w36op): Brnokupaiite 3a 5 MuHYyTM C
Peroxidazed 1.

3. Pa3TBOp/MpOTOKON 3a npeaBapuTenHo TpeTupaHe: Mons, BuXTe
CbOTBETHUS JINCT C laHHW 3@ MbPBMYHO aHTUTSANO 3a MpenopbYaH pasTeBop U
NpOTOKON 33 NpeABapUTENTHO TPeTUpaHe.

4. MNpoTtenHoB 6510k (Mo n36op): MHKy6upalTe 3a 5-10 MUHYTM Npu CTalHa
Temnepatypa (RT) ¢ Background Punisher.

5. MbpBUYHO aHTUTANO: Mons, BMXTE CbOTBETHUS JIMCT C AaHHM 3a
MbPBUYHO aHTUTASIO 3@ BPEMETO Ha MHKybauus.

6. CoHza (camo MuwM aHTUTena): WMHkybupaiTte 3a 5-15 MuMHyTM npu RT ¢
MACH 4 Mouse Probe.

7. Nonumep: WHkybupalite 3a 10-20 MMHYTM 3a MUWK aHTUTena mnu 30
MUHYTU 3@ 3a€llKM aHTUTeNla Npu CTaliHa TemnepaTypa ¢ MACH 4 AP
nonumep.

8. XpomoreH: MHkybupaiiTe 3a 15-20 MuHyTM npy RT ¢ Fast Red Ha Biocare.
9. KoHTpaougeTsiBaHe: KOHTpaouBeTsBaHe C XeMaTOKCMAMH. M3nnakHeTe ¢
nenoHusnpaHa Bofa. HaHecete Tacha's Bluing Solution 3a 1 MuHyTa.
M3nnakHeTe C feiioHu3npaHa Boaa.

TexHunueckn 6enexxm:

1. M3nonzBaiiTe TBS 3a CTbNkUTE Ha M3MMBaHe. PBS Hukora He TpsibBa aa
ce u3non3Ba. docdaTute AENCTBAT KaTO KOHKYPEHTEH WHXMGWUTOP Ha
eH3uMuTe ankanHa gocdarasa.

2. Fast Red e cvunHO nyopecLeHTHO M e YCTOMYMBO Ha u3bneaHsiBaHe.
M3non3Balite ¢ puntbp Texas Red.

3. Fast Red moxe aa ce usnonsea c DAB 3a npoueaypy C ABOMHO OLIBETSIBAHE.
4. 3a MOBWLIEH MHTEH3WUTET Ha OLBETSIBaHE MOXEe Ja Ce U3BbPLUM [BOWHO
HaHacsiHe Ha Fast Red (2 x 10 MuHyTH).
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5. BNokbT € BOAOPOAEH NEPOKCUMA HE Bb3MPEnaTCTBa OuBeTsBaHeTo C Fast
Red 1 nopobpsiBa KOHTpacTa Ha OLBETSBAHETO.

6. AUETOHBLT MOXe fa Ce W3MOoN3Ba 3a HaMansiBaHe Ha MNPeKOMEPHOTO
ougeTsaBaHe ¢ Fast Red.

7. NMpoabmkutenHata ynotpeba Ha abconoTeH ankoxon Wnu KCUneH cneq
oupeTsBaHe Warp Red Moxe Aa npuymHu n3bneaHsisaHe.

8. CbobluaBa ce, ye Fast Red n3bneaHsisa B peumKIMpaHmn ankoxosnu.

9. Biocare npenopbuBa ankoxos ¢ kiac peareHT American Master Tech (Lodi
California) (metaHon fere).

10. Biocare npenopbyBa NpeaMeTHUTE CTbKa Aa Ce U3CyLWaT Ha Bb3AyX cnef
XEMATOKCUIIMH U HacuHsiBaHe. M3nonseanTe cywmnHsa Desert Chamber Ha
Biocare npu 60C 3a 15-30 MUHYTW.

11. Cnep wu3cylaBaHe nOCTaBeTe MpeAMETHUTE CTbKNa B Kcuion ¢
aHanUTUYHa YMCTOTa M MOKPUBHOTO CTHKIO. AKO Ce MOosIBU M3bneaHsiBaHe,
u3nonseaite EcoMount Mounting Medica Ha Biocare 3a nokpusaHe.

12. Pa3tBopbT intelliPrep e HeobxoamMM 3a moaabpXKaHe Ha uucToTaTa Ha
coHparta intelliPATH npu n3nonssaHe Ha OTKpUBaHe Ha ankanHa docdartasa.
PastBopbT intelliPrep Tpsibea aa 6bae BK/IOYEH B CNMCbKa C HeobxoaummTe
peareHTV Ha intelliPATH.

13. 3a pa nounctute nakoHa 3a cMecBaHe, usnnakHeTe cbC 70% ankoxon
1 Cnen ToBa U3MUITE HAKOMKO MbTU C AelioHM3MpaHa Boaa.

KoHTpon Ha kauecTBOTO:

ObbpHeTe ce KbM CTaHAapTuTe 3a kadectBo Ha CLSI 3a npoekTupaHe u
npunaraHe Ha WMMYHOXUCTOXMMWYHW aHanmsu; OpobpeHo pbKOBOACTBO-
BTOpO M3aaHue (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA CALL (www.clsi.org). 2011

MNonoxureneH TbkaHeH KOHTPOI:

MaTepuanuTe 3a BbHLUHA NOMOXMWTENHA KOHTPOa TpsibBa Aa 6baaT npecHn
npobu, GukcpaHy, o6paboTeHn M BrpafeHM Bb3MOXKHO HaW-CKOpO MO
CbLUMS HAUYMH KaTo npobata(ute) Ha MmauueHTa. MNoNoXKUTENHUTE ThKaHHU
KOHTPO/IN Ca NMOKa3aTeNlHW 3a MPaBWIHO NMOArOTBEHW TbKaHU U MOAXOASLLM
TEXHWKM 3a ouBeTsiBaHe. BbB BCekM UMKBN Ha oOuBeTsiBaHe TpsibBa fa ce
BK/TIOMM efjHa NOJIOXKWTENHa BbHLUHA TbKaHHa KOHTposa 3a Bcekn Habop ot
YCnoBus Ha TecTa.

TbkaHWTe, U3M0NI3BaHM 3a MaTepuanmTe 3a BbHLUHA NOIOXUTENHA KOHTPONa,
TpssbBa pa 6baaT wm3bpaHu OT npobu OT naumeHTM C  Aobpe
OXxapaKTepu3vpaHn HUCKM HUBA Ha MOMOXMTENHA LienieBa akTUBHOCT, KOSITO
naBa cnabo NonoxuTenHo ouseTsBaHe. HUCKOTO HWBO Ha MOMOXMTENHOCT
3@ BBHLUHW MOMIOXUTENHN KOHTPO/IN € MPOEKTUPaHO TaKka, Ye Aa OCurypu
OTKpVBaHe Ha UHM NPOMEHN B YyBCTBUTENHOCTTA HA MbPBUYHOTO aHTUTSNO
0T HectabunHocT wnm npobnemun ¢ IHC metoponorusta. MpeanaraHuTte B
TbproBckaTa Mpexa NpeAMeTHW CTbK/Ia 3@ KOHTPOJT Ha TbKaHW unmn npobw,
06paboTeHn No pasnuyeH HaumH oT npobaTa(uTe) Ha NauveHTa, BanuavpaT
camo edeKTMBHOCTTa Ha peareHTa M He MpoBepsiBaT MOAroToBKaTa Ha
TbKaHuTe.

M3BECTHM MOMOXUTENHM TbKaHHU KOHTPONM TpsibBa Aa ce M3non3BaT camo
3a HabnoaeHne Ha nNpaBuiHaTa paboTa Ha 06paboTeHNTe TbKaHu U TECTOBK
peareHTH, a He kaTo nomoLy nNpu GopMynMpaHe Ha KOHKPETHa AnarHo3a Ha
npobu OT NauMeHTU. AKO NMOMOXUTENHUTE TbKaHHU KOHTPONW He ycresT Aa
MoKaXxaT MONIOXUTENIHO OUBETsSIBaHe, pe3ynTaTute C TectoBuTe npobu
TpsibBa Aa ce cunTaT 3a HEBANUAHW.

OTpuuaTeneH TbKaHeH KOHTPOA:

M3non3galite oTpuUAaTENHA TbKaHHa KOHTpona, (ukcpaHa, o6paboTeHa u
BrpajeHa no HauuH, WAEHTUYeH c npobaTta(uMTe) Ha nauueHTa npu BCSKO
ouBeTsBaHe, 3a fa nposepute creunduyHoctTa Ha IHC nbpBMYHOTO
QHTUTSNO 3a AEMOHCTPaLUMsl Ha LENEBUSl aHTUreH M 3a NpefocTaBsiHe Ha
MHAMKaLUMS 3a cneumduyHo (poHOBO ouBeTsBaHe (anlumMBo MOMOXKUTENHO
ougeTsBaHe). OcBeH TOBa pa3HOOOPA3METO OT PasfMYHKU BUAOBE KIETKM,
NpUCHCTBALLM B NOBEYETO ThKaHHW Cpe30Be, MOXE fa 6baaT M3Mon3BaHn oT
nabopatopusita kaTo BbTPELUHM OTPULATENIHU KOHTPOSHM MecTa 3a
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npoBepka Ha pabotaTa Ha IHC cneundukaummn. TunoseTe U M3TOUHULMUTE HA
npobu, KOUTO MoraT Aa Ce M3MOoN3BaT 3a OTPMLATENHA TbKaH KOHTPOUTE Ca
n36poeHn B pasaena XapakTepucTukv Ha ehekTMBHOCTTa.

Ako ce nosBM cneumduyHo oupeTsBaHe (anumBo  MONOXMTENHO
OLBETSIBAHE) B OTpMLaTENHaTa TbKaHHa KOHTPONa, pe3ynTaTuTe oT npobute
Ha nauueHTa TpsibBa Aa ce cumTaT 3a HeBaNIMAHMU.

HecneunduyeH oTpyuaTeneH KOHTPOIEH peareHT:

M3nonseaitte HecneunduyHa OTpuUATENIHA KOHTPOMA Ha peareHTa Ha
MSICTOTO Ha MbPBUYHOTO @HTUTS/IO CbC CEKLMS OT BCIKA Npoba OT MauMeHT,
3a A2 OLeHUTe HecreundryHOTO OLBETSBaHE M

No3BoNsiBaT Mo-Aobpa MHTEpNpeTauMs Ha CneundUYHOTO OLBETSIBaHE Ha
QHTUIEHHOTO MSACTO. B maeanHus ciydail oTpuuaTenHata peakTyBHa
KOHTPO/A Cbibpka NPOM3BEAEHO W NPUrOTBEHO aHTUTSNO (T.e. pa3peaeHo
[0 CblliaTa KOHLEHTPaLMs C NOMOLLTA Ha CbLUMS pa3peaunTen) 3a U3non3saHe
M0 CbLUMS HAYMH KaTO MbPBMYHOTO aHTUTANO, HO HE MPOsiBABA creumduyHa
PEaKTUBHOCT C YOBELLKM ThbKaHM B CblLiaTa MaTpyLa/pa3TBoOp KaTo MbpBUYHO
aHTUTANo. CaMo paspeanTen Moxe [a ce M3Mos3Ba KaTo Mo-Masko xenaHa
anTepHaTBa Ha OMMCaHWUTE MO-TOpe OTPULATENHU PEaKTUBHWU KOHTPONM.
MHKY6ALMOHHUAT NEpUoA 3a OTpMLATENHATA PeakTMBHA KOHTpona Tps6ea
[la CbOTBETCTBA Ha TO3M Ha MbPBUYHOTO @HTUTSINO.

KoraTo ce U3non3BaT naHenm oT HAKOJIKO aHTUTENa BbPXY CEPUIHM CPE3OBE,
30HMTE C OTPULIATENHO OLIBETABAHE HA €AMH Craia MoraT Aa CryxaT KaTo
oTpuuaTenHa/HecneuncdmnyHa CBbp3Bala (OHOBA KOHTpOMA 3a Apyru
aHTUTena. 3a pasrpaHuyaBaHe Ha €HAOTeHHa EH3MMHa aKTWUBHOCT WM
HecneundryHO CBLP3BAHE Ha €H3UMM OT CrieumduyHa UMYHOPEaKTUBHOCT,
[OMbAHWTENIHM TbKaHM Ha MauueHTa ™MoraT fda 6baaT  OUBETEHM
U3K/IOYUTENHO CbC CyBCTPaT-XpPOMOTEH WM eH3WUMHU komnnekcu (PAP,
aBUAMH-BMOTUH, CTPENTaBMAMH) U CbOTBETHO CyGCTPaT-XPOMOTeEH.

[poBepka Ha aHanu3a:

Mpean MbpPBOHAYANHOTO W3MOM3BaHE Ha aHTUTANO WM CUCTeMa 3a
OLBETSIBAHE B AMArHOCTMYHA npoueaypa, notpebutensT Tpsibea Aa nposepn
cneunduyHOCTTa Ha aHTUTANOTO, KaTo ro TecTBa BbpxXy nopeavua oT
BbTPEWHN TbKaHM C W3BECTHU WMYHOXUCTOXUMWUYHWU XapaKTEPUCTUKM,
NpeacTaBnsiBally  WM3BECTHW MOMOXWUTENHA U OTPUUATENHM  TbKaHW.
O6bpHeTe ce KbM MpoLeAypuUTe 3a KOHTPO/ Ha KayecTBOTO, NOCOYEHM MO-
paHO B TO3W pa3den Ha NNCTOBKATa Ha MPOAyKTa, U KbM MpenopbkuTe 3a
KOHTPOJST Ha KayeCTBOTO Ha mporpaMaTta 3a ceptuduumpaHe Ha CAP» 3a
UMYHOXUCTOXMMUS U/unn HacokuTe 3a IHC Ha NCCLS:. Te3n npoueaypv 3a
KOHTPOJT Ha KayecTBOTO TpsibBa Ja ce MOBTapsAT 3a BCAKa HOBa napTvaa
QHTUTANO MM BMHArW, KOrato MMa MpoMsiHAa B MapaMeTpuTe Ha aHanu3a.
TbkaHuTe, M36pOEHM B pasfena XapakTepucTukM Ha edeKTMBHOCTTa, ca
NOAXOAALLM 33 NPOBEPKA Ha aHanu3a.

OTCcTpaHsiBaHe Ha HEU3NpPaBHOCTU:

Cneppalite npernopbkuTe 3a cneumduyeH NPOTOKON 3@ aHTUTeNa CbrlacHo
NpefoCTaBeHns NUCT C AaHHW. AKO BbL3HUKHAT HETUMWUYHW pe3ynTaTtu,
CBBPXETE ce C TeXHUYeckaTa noaapbxka Ha Biocare Ha 1-800-542-2002.

TbnKyBaHe Ha OUBETABAHETO:
KomnnextoT intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit nponssexaa yepBeHa

LBETHA peaKkuMsi B QHTUIEHHWTE MEeCTa, JIOKanM3MpaHW OT MbPBUYHOTO
aHTUTANO. Mpean TbAKyBaHe Ha pPe3ynTaTuTe OT MauMeHTa, OUBETSBAHETO
Ha KOHTpo/uTe TpsbBa Aa 6bAe OLeHeHO OT KeanuduuupaH MaTonor.
OTpuLaTENHATE KOHTPOJIU CE OLEHSIBAT M CPABHSBAT C OLBETEHMN CIANAOBE,
3a f]a ce rapaHTvpa, Ye BCAKO HabnioAaBaHo OLUBETSIBaHe He e pe3ynTaT oT
HecneunuyH1 B3aUMOAENCTBMS.
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[MonoxuTeneH ThbKkaHeH KOHTPON:

MonoxuTtenHata TbKaHHa KOHTpO/a, OuBETEHa C MOCOYEHOTO AHTUTANO,
TpsibBa MbpBO Aa Ce M3CnenBa, 3a fa Ce YCTaHOBM, Ye BCUUKW peareHTw
(yHKUMOHMpAT npaBuiHO. [MoaxoaswOoTO OuBeTsBaHe Ha npuuenHuTe
KNeTkn (KakTo € MOCoYEeHO MO-rope) e MokasaTesHo 3a MONOXUTENHa
pEaKTUBHOCT. AKO MONOXMTENHUTE TbKaHHWU KOHTPONM He ycrnesT Aa
MoKaXaT MONOXMTENHO OLBETSIBaHE, BCUMKWU pe3ynTaTh C TeCToBUTE Npobu
TpsibBa Aa ce cuMTaT 3a HEBANMAHMW.

LiBeTbT Ha peakuMOHHUSI MpOAYKT MOXe fAa Bapupa B 3aBUCMMOCT OT
M3Mo/3BaHUTe CybCcTpaTHM XpOMOreHu. BukTe NUCTOBKMTE Ha OnakoBKaTa
Ha cybcTpaTa 3a 04akBaHuTe LiBeTHM peakumy. OCBEH TOBa MeTaxpoMasusiTa
MOXe Aa ce HabniopaBa Npy BapyaumMn Ha MeToAa Ha OLBeTsBaHe. >

Korato ce wu3non3eBa nNpoOTVMBOOLBETSIBAHE, B  3aBUCMMOCT  OT
NPOABLIHKUTENHOCTTA Ha MHKybauusita M edrKacHOCTTa Ha M3MON3BaHOTO
NpoTMBOOLBETSIBaHE, NPOTMBOOLIBETSBAHETO LUe OBEAEe A0 OLBETsBaHe Ha
KneTbyHuTe sgpa. MpekoMepHOTO WM HEMb/IHO KOHTPACcTHO OLBETsIBaHe
MOXXE Aa KOMMPOMETUPA NPaBUTHOTO Tb/IKyBaHE Ha PE3YNTaTUTE. O6'preTe
ce KbM I'IpOTOKOﬂa(VITe) 3a Npenopb4yaHOTO KOHTPaouBETABaHE.

OTpuuaTeneH TbKaHeH KOHTPON:

OTpuuaTtenHaTa TbKaHHa KoOHTpona TpsibBa pda ce w3cnedsa cneq
NosIoXMTENHaTa TbKaHHa KOHTPONa, 3a Aa Ce NpoBepu cneumduyHocTTa Ha
MapKUPAHETO Ha LeneBns aHTUreH OT MbpPBUYHOTO aHTUTANO. JluncaTta Ha
CI'IeLl,VICbVIl-IHO ouBeTdBaHE B OTpuuaTenHata  TbKaHHa KOHTpONa
NoTBbPXAaBa NuMNcata Ha KpbCTOCAHA PEaKTUBHOCT Ha aHTUTENA KbM
KNETKWU/KNETbYHM KOMMOHEHTU. AKO ce MosiBUM creumduyHO OuBETsBaHe
(d)aJ'ILUVIBO NONOXUTENHO OLl,BeTﬂBaHe) B OTpuuUaTeNIHaTa BbHLWHA TbKaHHA
KOHTpOna, pe3yntatute oT npobaTa OT nauueHTa Tpsbsa Aa ce cuuTat 3a
HEBaNUAHW.

HecrneuudnyHOTO OLBETSBaHe, ako e Hanuue, 06MKHOBEHO MMa Andy3eH
Bua. CrnopaAMyHO OLUBETsSBaHe Ha CbeAvHWTENHaTa TbkaH MOXe fa ce
HabnoaaBa M B cpe3oBe OT NPeKOMepHO (UKCMPaHU ¢ hopManuH TbKaHu.
M3non3gaiite HEMOKbTHATU KJETKM 3a Tb/KyBaHe Ha pesyntatute oT
OLBETSIBAHETO. HEKPOTUYHUTE WM  [AereHepupany KIeTkM 4YecTo ce
ouBeTsBaT HecneunduyHo.

TbKaH Ha nauueHTa:

M3cnepgaiite npobu OT MauUMEHTM, OLBETEHU C MOCOYEHOTO AHTUTANIO
nocnesgHo. [MONOXWUTENHMSAT WHTEH3UTET Ha OLUBETsBaHe TpsbBa fa ce
OLeHsIBa B KOHTEKCTa Ha BCAKO HecneumduyHo (OHOBO OLBeTsIBaHe Ha
oTpuUaTenHaTa KOHTpona C peareHT. KakTo npu BCeKU MMYHOXUCTOXMMUYEH
TECT, OTPULATENHUAT pPe3ynTaT 03Ha4yaBa, Ye aHTUreHbT HE € OTKPUT, a He
Yye aHTUreHbT NIMMNCBA B U3CNEABaHUTE KNETKU/TbKaH. AKO e Heobxoamnmo,
M3Mon3BaiiTe MaHen OT aHTWTena 3a uaeHTUduuMpaHe Ha anwmeo-
oTpULaTENHN peakumu.

Ob6bpHeTe ce KbM Pe3toMe 1 06sCHeHWe, OrpaHUYeHns U XapaKTePUCTUKKN Ha
eeKTMBHOCTTa 3@ KOHKpeTHa WH@OpMauMsi OTHOCHO MOCOYeHaTa
MMYHOPEaKTUBHOCT Ha aHTUTENa.

OrpaHuyeHms:

0O6Lwm orpaHunyeHus:
1. 3aumsutpo avarHoctnyHa (IVD) ynotpeba

2. To3u npoayktT e camo 3a npodecnoHanHa  ynoTpeba:
VIMyHOXMCTOXMMUSITA € MHOrOeTaneH AMarHoCTUYEH NpoLec, KOUTO ce
CbCTOM OT CreuManusnpaHo obyueHne 3a M300p Ha MOAXOASLLM
peareHTW; noabop, dukcupaHe 1 obpaboTka Ha TbKaHW; MOAFOTOBKA
Ha IHC cnaiga; v uHTepnpeTaumsi Ha pesynTaTuTe OT OLBETSBAHETO.

3. 3aynotpeba camo no nekapcko npeanucaxHune. (Camo Rx)
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4.  OuBeTsIBAHETO Ha TbKaHTa 3aBUCK OT obpaboTkaTta u obpaboTkaTta Ha
TbKaHTa Mpeau  OUBETSIBaHETO.  HenmpaBunHOTO  dUKCupaHe,
3aMpassiBaHe, pa3MpassiBaHe, U3MMBaHe, CylleHe, HarpsiBaHe,
Hapsi3BaHe Win 3aMbpcsiBaHe C APYr TbKaHU WM TEYHOCTU MOXe [a
fosefe Ao apredakTh, ynaBsHE Ha aHTUTena wim  Ganwmeo
oTpuuaTenHun pesyntat. HenocnegosaTtenHuUTe pesynTaTi MOXe Aa ce
Ab/DKAT Ha Bapuaummn B MeToauTe 3a UKCUPaHe U BrpaxaaHe unu Ha
NPUCBLUN HEPEAHOCTN B TbKaHTa.

5. TpeKoMepHOTO MWAM HEeMbAHO KOHTPACTHO OuBeTsBaHe MoXe fAa
KOMMPOMETMpa NpaBUIHOTO Thb/IKyBaHe Ha pe3ynTaTuTe.

6. KnuMHuMyHaTa wuHTepnpeTauusi Ha  BCSKO  MOSIOXKMTENHO  WU/M
oTpuUaTenHo ouBeTsBaHe TpsbBa fJa Ce OuUEeHsBa B KOHTEKCTa Ha
KIMHWYHOTO NMpeAcTaBsHe, MOPOoNorMsaTa U Apyru XMCTomnaTonornyHm
KpuTepun. KnnHMYHaTa MHTEPRpPETaLms Ha BCAKO MOSIOXKMUTESHO WU
oTpuUaTENHO oOuBeTsABaHe TpsbBa pda 6bae pgonmbiHeHa OT
MOPONIOTMYHM  M3CNeABaHNS, KaTo Ce W3Mon3BaT  MOAXOAsLM
NOMOXWUTENHN U OTPULIATESNHN BLTPELLHM U BbHLUHW KOHTPOSIN, KaKTo U
ApYrn  AvarHoOCTMYHM TectoBe. OTroOBOPHOCT Ha  KeBanuduumpaH
naTonor, KOWTO e 3amo3HaT C MpaBWNIHOTO M3nonssBaHe Ha IHC
aHTWUTena, peareHT W MeToaMn, € fAa MHTEPNpeTUpa BCUYUKWU CTBIKMK,
M3MoN3BaHu 3a NOATrOTOBKA U ThiKyBaHe Ha KpaiHus IHC npenapart.

7. OnTuManHWTE MPOTOKONM 3@ KOHKPETHO TMpWUIOXKeHWe MoraT Aa
Bapupart. Te BK/IOYBAT, HO He Ce orpaHvyaBaT A0 dhuKcaums, MeToq 3a
M3B/IMYAHE HA TOMSMHA, BPEMeHa Ha WHKy6aums, pa3spexaaHe Ha
aHTUTANO, AebenvHa Ha TbKaHHWS Y4acTbK M M3M0M3BaH KOMMEKT 3a
oTkpuBaHe. O6bpHeTe ce KbM MHCTPYKLMWUTE 3@ MbPBUYHO aHTUTSSIO U
[ApYru crioMaraTesiHM peareHTV 3a ynoTpeba 3a npenopbuuTenHuTe
NPOTOKOAM 1 ycnosus 3a ynoTtpeba. Mpenopbkute M NpoToKONUTE B
MH(OPMALIMOHHMS JINCT Ce OCHOBaBAaT Ha U3K/TIOYMTENTHOTO M3MON3BaHe
Ha npoayktuTe Biocare. B KpallHa CMeTka OTFOBOPHOCT Ha
n3cneposaTtens e fa onpeaeny onTUMasnHuUTe yCroBus.

8. To3n npoayKT He e mnpefjHasHayeH 3a W3Mon3BaHe B MOTOYHA
LIMTOMETPUS. XapaKTEPUCTUKUTE Ha eheKTUBHOCTTA He Ca onpeaeneHn
3a MOTOYHA LIMTOMETPUS.

9. TobKaHu OT XOpa, 3apa3eHn C BMpyca Ha XenmatuT B u cbabpxawm
NMOBBPXHOCTEH aHTUreH Ha xenatwt B (HBsAg), moraT aa nposiesT
HecreumgpuyHO OLBETSBAHE C NepoKCKAasa OT XPsiH.

10. PeareHTuTe MoraT Aa MoKaXaT HEOYaKBAaHW peakuum B HeTecTBaHW
npeav ToBa TbKaHW. Bb3MOXHOCTTa 3a HEOYAKBaHW peakuun Aopu B
TECTBaHN TbKaHHW FPynu He MoOXe fa 6bfe Hamb/HO eNUMMHMPaHa
nopaau 6vonormyHata BapuMabunHOCT Ha eKCrpecusiTa Ha aHTUreH B
HeonnasMnm WM Apyrn naTonornyHM TbKaHu.= CBbpxeTe ce ¢
TexHu4yeckaTa noaapbxka Ha Biocare Ha 1-800-542-2002 wnu upes
MHpOpMaUmMsaTa 3a TeXHMYecka MOAAPbXKAa, MpeaocTaBeHa Ha
biocare.net, ¢ AOKyMEHTMpaHN HeOYaKBaHN peakLmy.

11. HopManHWTe/HEUMYHHM CEPYMM OT CbLUMS XKUBOTUHCKN U3TOYHUK KaTo
BTOPUYHUTE @aHTUCEPYMU, U3MON3BaHM B €TanuTe Ha 6nokvpaHe, Morat
[a NpUYMHAT Qanwmeo oTpuuaTenHn wunm hanwmeBo MNONOXUTENHN
pesynTaTv nopaau aBTOAHTUTENA WM eCTECTBEHN aHTUTena.

12. Morat ga ce HabnogasaTt Ganmsem NONOXUTENHN pe3ynTaTi nopaau
HEWMYHONIOTMYHO CBbpP3BaHE Ha MNPOTEMHUM WM MPOAYKTU Ha
cybctpatHa peakums. Te MoraT CblWoO Aa 6baaT npUUMHEHM OT
nceeBaonepokcnaasHa AKTUBHOCT (eputpoumnTn), eHaoreHHa
nepokcuaasHa akTMBHOCT (UuToxpoMm C) unm eHporeHeH 6UOTWH (Hanp.
yepeH Apob, rbpaM, MO3bk, 6BOpEK) B 3aBUCMMOCT OT BuAa Ha
M3M0M3BaHOTO MMYHOOLBETSIBAHE.

13. OrtpuuaTeneH pesynTaTt 03Ha4yaBa, Ye aHTUreHbT He e 6un OTKpUT, a
He Ye aHTUreHbT € OTCbCTBaN B U3C/eABaHUTE KIIETKU MU ThKaH.

CneundunyHmn 3a NpoayKTa OrpaHUYEHmns:
Hama AOMNb/IHUTESTHU CﬂeL,IMgL‘)MLIHM 33 rIPo4yKTa orpaHn4eHNs.

XapaKTepucTUKMN Ha U3MbJIHEHHE:

OuBEeTSBaHETO Ce M3BbLPLLBA, KaTo Ce M3MOM3BaT NPOTOKO/N, NPEAOCTABEHM
B CneumduyHnTE MHCTPYKUMM 3a yrnoTpeba Ha aHTUTANOTO WM KaKTo e
NMocoYeHo. YyBCTBMTENHOCTTA M CrieuMduUYHOCTTa Ha OuBETSABaHeTO 6sixa
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OLEHEHM B peauua HOpMasiHM U HeonMacTU4YHU TbKaHHW TUMOBE, OLIEHEHU
MNo BPEME Ha Pa3BUTUETO Ha MbPBUYHU AHTUTENA.

Bb3npon3BoanMMocT:

Bb3npou3BoanMOCTTa Ha CUCTEMUTE 3a OTKPUBAHE U CUCTEMHUTE peareHTn
Ha Biocare ce nposepsiBa 4Upe3 M3MepBaHe Ha MeXAWHHA NPELM3HOCT, Npu
KOETO pa3fiMyHK NApTUAM peareHTn ca TeCTBaHM 3a Npoab/HKUTENEH Nepuoa
OT BpeMe C MOMOLWTa Ha pas3fiMyHM OonepaTopuv, aHanu3aTopu, NapTuan
peareHTW, TbkaHHM Npobu u obopyasaHe. OuBETABAHETO, NOMy4YeHO 3a
BCEKM OLIEHEH peareHT 3a OTKpuBaHe, Helle NocnesoBaTeIHO U U3BbPLUEHO
cropes O4YakBaHusITa.

OTCTpaHsiBaHEe Ha HEU3NPaBHOCTU:

1. Hsama ougetsBaHe Ha npeaMeTHW cTbkna — [lpoBepeTe, 3a QAa
onpepenuTe, Ye ca U3Non3BaHV MOAXOASLUM TbKaHW 3@ MOMOXUTENHA
KOHTpONa, aHTUTena W nNpoaykTM 3a oTkpuBaHe. [lpoBepeTe 3a
HEMb/IHO WM HENpaBWIHO OTCTPaHsIBAaHE WM  MnpeaBapuTesnHa
obpaboTka.

2.  Cnabo ouBeTsiBaHe Ha BCUYKM NpeAMeTHU CTbkna — lMNpoBepeTe, 3a Aa
onpeaenuTe, Ye ca U3Noni3BaHV MOAXOASLIM TbKaHW 3@ MOMOXUTENHA
KOHTPOJa, aHTUTeNa 1 NpoAyKTU 3a OTKpPUBAHE.

3. lMpekaneH oH Ha BCUYKWM NpeaMeTHM CTbka — Bb3MoXHO e Aa uma
BMCOKW HMBA Ha eHporeHeH 6UOTWH (ako ce M3non3BaT MPOAYKTU 3a
OoTKpuBaHe Ha 6a3ata Ha 6uOTWMH), eHporeHHa HRP akTuMBHOCT,
npeBpblialla XpOMOreHa B OLBETEH KpaeH npoaykT (M3nonssanTte
nepokcuaaseH 6710K) UM MpekoMepHo HecrneumdbuyHO NpOTEMHOBO
B3auMogelictBue (M3non3gaiite npoTenH 650K, kaTo 6nokupaLy
pa3TBOp Ha 6asaTta Ha CepyM WK KaseuH).

4. TbKaHHWUTe cpe3oBe ce U3MMBAT OT NPeAMETHUTE CTbKa Mo BpeMe Ha
nHkybaumsTa — NpoBepeTe NpeAMeTHUTE CTbKNA, 3a Aa Ce YBepuTe, Ye
Ca MNOJIOXKUTENHO 3apeaeH!.

5. CneuudwnyHo ouBeTsIBaHe e TBbpAe TbMHO — [poBepeTe NpPoOTOKONa, 3a
[ia onpeAenvTe fanu KbM NpeAMeTHOTO CTHKIIO € MPUIOXEH NpaBuneH
TUTBP Ha aHTWTena, KakTo W NpaBUIHUTE BpeMeHa Ha WMHKybauus 3a
BCMUKM peareHTW. OCBeH TOBa Ce yBepeTe, Ye MpOTOKOILT MMa
[OCTaTbYHO CTBIMKM Ha NPOMMBaHE, 3a a Ce OTCTPaHAT M3/MLIHUTE
peareHTV cnep NpUKIYBaHE Ha CTbMKUTE Ha UHKybaums.
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Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit
BrIEERIER:
N7 @ISR

intelliPATH FLX™ B4 B &FIFISERTFais BsaERR L (THC)
Br%E, SEIVENEEERN, B EUEREIMERGIESE (FFPE)
PRPNBERRRS . ORGSR ERKNIGRERERELY
BEARANELHIIR, HREBENIEAEENHERREZZOR TR
i St =R St aad

BE5iIRE:

MHRETRE IHC BT P EMIRMAE B, EREEES (AP) BB{F1ERIE
T, SFERL - A8TUE, FaTENER, AILRRAE RIS,
intelliPATH FLX™ BEELEEFISFISE AT inteliPATH Bnie& L{ERM
Botbl.

EFEE:

intelliPATH FLX™ {R4I B EF ISR AXARI B EFITERT FFPE H414]
A8 THC AT, ANEISESRA FURISRRIMERR (—) . —RiN=H
(ASEETA/IRET) . BESYNEERYURBANLESE. &R
MBS R E SR AL~ E A AR B, SRS LA A S TSR
HELEHA. FRANERER EHEHEN T RIS,
IXATRERE, ATRE SHERRTX.

G
IRAATAR:
Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x
No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer

IPK5017G80 | IPA5018G20 intelliPrep Solution 4x20mL

IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial

Mixing Vial

54, RS BR. BE:

intelliPATH FLX™ B R@FIRAFIRLI L, 75 Biocare HLiAFNHEM
—iEfER, FEVIVEERRRRE. Bl 30 DHRERZER. TEES:
100 pL BEFIS 2000 pL EHK. MREEHBLRES, WERBERAILG,
SRR,

d Biocare Medical

[S5:1vi:: K
RRELNE (BREMEEGEEEER)

REHN:
intelliPATH FLX™ Y414
0.2N HERERMAR. BXFSIHAER, EERRSEUER.

intelliPATH FLX™ [ELT 42 %
EAWR, pH 8.3 - 8.4, 0.125% ProClin 950 BAfEXI. BXESIEMEE,
BERRLHIER.

=1z TS
HEBMAR, pH 0.75 - 1.25. BXESHAER, SRR ER

EREXRREHAIRFNRR:
BREHIRA, TIER

FEMEFIRE LRI ER

Desert Chamber* Eg2&{lTFIEFE (ATE)
XS _BEFEERR

Z B IS
fREZE X ERIENR (%)
EEFIKEEREKX

TR
FALIEBAF* (RTisk)
EgiE* (F0i)
TEIEERY (FiE)
BARR* (ATi%)
FRMERS ARA Y *
HEEM

BARE* (ER)
EmiF*

HIEF*

=RA

FEF TR (40-400X BUAfEER)

* Biocare BT BXEREMHIWHMSE., 555 Biocare Medical
i http://biocare.net, LEFHARELSHFIET BN FEFFHERETIER
%,

IS ED :
7T 2°C = 8°C, TEXEEEMTHETRRY, % M IViimE EENRIRYERL
HREREN. B2EESEIEER. BIISEERRERMLAIMHUE @R
THItET. HREEAINTINIRERIGAASIBIER, Biocare MARIAEMFHHREE
HFIBREES.
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PRMEAIRRIEI RN SFTE BB IR ARITEHT. MRMNRARINRE, BEE
B =R FAIRMRER, HEMENAFEORE, H5E 1-800-542-
2002 8iEid biocare.net EIRHAIRIASHHERERS Biocare AHRASTHE.

HmHE:
ERREMEENANESTEAEEEZRIFR. AESLEZFRESE
LWES, DRITRGEIEFGIERAMI R . =

TFHREEIAER AR EB R RIREER R, 1988 FIfRFRSD
IO AZE (CLIA) B3k 42 CFR§493.1259(b) ¥l SCIa =R BB mE;
WhHBERE HREDHE EHRBEARBRE S BREDWE.

SERIERRLNNE:
RIE TEEFNAEITRESRMEES (HIER). & IHC ZRIEMER
HIER EAIETLARAREMR DA —SHEREINEL,

EENFSEIR:

1. AT EREEREMEIEME, etk aRARNE, B SRR
. WSRASRER, SRAENKTESEBNXE,. IEVE, BHE.
2. Fast Red Buffer 5 />F 0.05% ProClin 300 #1/8%/>F 1% ProClin 950,
AIERRHERFEAFHIFR, FRINGENTRPER, B9 ProClin #3354
RS, TRESEURRKEANTE, EREAiRES. EAFIALEE,

3. BAXEIWISRFIMEIAEEBEEYREN, FFRINESNTRbE
TESE BRI R, INRARLRR, BEEFAAFTEEEN IARRER. «
4. EERIRNRALUR TG RE TEPIIM R R RS A T
BHTAME, FREUESHTMSEERTOE. 2REREAR, FrEfmid
FIFRA R AAFOAL R, ANRIAFSin AR, SRAXEKE
e o

5. WFIRREEN SR AT R SR RE R R BIG N,

6. FEENEEAHEETRESF-ERRNER. AP YIEIEEmILE
B,

7. W FIE LENEEEREED(ER.

8. HEREMIEFIZRFIEIMIL, vI5 Biocare HriAFIERNHFI—C(E
. BXEENERAENERSN, BEE—AEbEENSFIRERR
A,

9. BRSNS ER BB TFIEREK.

10. SDS AIARIEEKIZME, T http://biocare.net,

11, B ERFR XM Biocare KRR FAFFERREHERNEREESR,
RESHISEIERAEAI™ESMH.

ZEEHEHEESREZLN (EC) 5§ 1272/2008 S5 3N T RATRAIAM

ATRERMEE
) H290 H314 H318 E R E A FIAREEIR D &R
=& H335 H401 FEEARAEI S
ATHERS [EEITIRIERIE
XIKEEYES
ERIISER:

BEIRNELZIML, T5 Biocare FUMIEENRFI—ERFR. BXiEE
HEMRARMEREY, B2 AEEEIXAIRERRE. HErE
MRS RERMEER R AT =M.

(EFR BB, EEE U HRM PRI FE S EReA.

4T IHC I RIERFLSIR:

1. Bi#E: 7£ Slide Brite B _FRARARIRIRAHITHUE. KEME—FRIIBE
Berhigaeaik.

2. RIS (FIE) - FRIEMAD 1 80 5 .

3. FANEAR/ DR HEERTRMEERTIS B2 IIENAT— RS,

4. BEEER (%) : FASRETIRAEEE (RT) TS 5-10 5.

5. —hi: EREESPENE—NEiER.

6. IRET (IXPR/NEAUR) © f85F MACH 4 /N\RIREHESRIR TS 5-15 D%,
7. REW: (£ MACH 4 AP REYIEEIR MFE/NERIUR 10-20 DR
R 30 .

8. Bfa¥l: fE=E TS Biocare B —EME 15-20 24,

9. B ABARBER. BEBTFK%. (A Tacha FIELAR 1 H¥h.
REBEFKE.

AR

1. fs5F8 TBS #HTILE&SIR. YD/D(ER PBS. BEEREhFe SRR e+t
eI

CRELTSORMSE, ABEE. SEREELLEE—ErER.

. E4IAl5 DAB —iEfER TN EREREF.

L ATIEBNREREE, STLERRAREL (2 x 10 24) .

. FEH SRR ELREFIRERENE,

. AEE TR ELE ERE.

7. BTG KN EERTTKEES — AR e SEHRE.

BIERE, ELERIKIEEFRIEE.

9. Biocare #£7F American Master Tech (Lodi California) IXFI4EE (FS
FEg) .

10. Biocare ZINFEH AR LIEEXTFEIKF. £H Biocare Ay Desert

Ul bW N

= L83 oAz | Chamber F¥&#8, 7£ 60°C T #¢ 15-30 £544,
1. FgE, BEBRETONR_RRPHSEEERR., IRRERE,
317 TAEE R TR 5{#H Biocare §9 EcoMount Medica #{T&=H,
12. (EFERMREEREIONIAT, FE(E intelliPrep JARSKAREF intelliPATH £
SHUESE.  intelliPrep Solution FIELETE inteliPATH ERTEFIANFIZRS,
13. ZEERAM, 15 70% BEEtit, ARREBETFKERIUX.
d Biocare Medical EMERGO EUROPE
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intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit

chromogen
901-IPK5017-101823

Chinese (Simplified)

FREFEH:
BESH CLSI AR ARSI FISCIERIRENE, HUERRE - R
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org), 20114+

SMEBIEMENS BRI R BT A, RIRIUSBERAERNSREE. 42
e, PAMERAXIRERIBIERHEAALFIERIRERA. BXREE
TP ARSI AR — PRI MNR AR,

TSRS BRI AOARNE B BA RIFRERYR K IR REER
BETE, ZEEEBAERE. SNEERMEXIIRAVEIM KT STERRIG
BT IHC J5E MR SER— SRR L. HERARY
BRI R S BE R ATEGRE AR, HAIFAREE.

EAARALNY R AR A T IS S A BRI FIRIE M RE, T
FREHEBEFANERSHT, IMRMAMEARSRARERILIAERE,
R AR ER PSR I TER

RREN, FRSEEFASERNAGRER. MEFIGIEABIHARNIR,
LESIE HC —HpMSRE BrBimiR, RIS ESSReER (R
PRERE) . Hh, KRESHERY)AHEFESHMARMIESEE, FLL L
3= A\ R FAVERIBREBMERTRRAIALASRIIE IHC ROMERE A8, STATFRRMHELRN
IRASEEIAIRIR FEHFENES T AR 3R

MRBHARRPHIUSRERE (RIAERE) | NWEBERARNERN
WRRT.

IR EMERRMEAFIRAR

FERIFESMRIESAINRAE R, FERES BB RiTEIF
SR ERER

JUEFRENRUANERMRE. BEER T, BEHRa s
SMFIENTUE (BERERNERNREREEERRE) [, BEERSRS
—HuiER, BES—VERNER/ARPS ARERRRIIHSR MR,
—i. BRIREIRREIRT LA SRR AR A U BRI AR BRI E R .
PRI R AN B AT AR S — AN B RYTEENT KL,

HEESY R LERSMUAMER, —SKEIRARIRRERIERTLARER D
TR/ AREREEEERNER. AT KORRESEESEIIRERITELS
BERRtRERNYE, TUSHIRARY-BREEEEY (PAP. FHR-£
YR, HEFR) IRY-eRE IWHEMEBEARHTRE,

MEIEUE :

FEZHRERFTERERRASRRERE A, AFMBIE—FRIIEEAE
AR ERNE M RE AR AR ERIPIERAR BT
WIS R, B2 RRBER AT PR R EHRERF LR
CAP IAIETHRIRIEREEHEEY « AT RRBAEAF0/EE NCCLS IHC 15

d Biocare Medical

60 Berry Drive
Pacheco, CA 94553
USA
Tel: 800-799-9499 |

TP v1 (04/07/20221)

www.biocare.net |

MFEMTUMER, SESNESHRESTHN, BNESXERERH
TEfr. MRERHERRD YAV ERIES T ANESIE.

HREHERR :
RIBIRENEIER, BEMMFELEEN. NEHIMIFHRRER, 558
1-800-542-2002 BXZ Biocare B AT #+.

PEMIE:

inteliPATH FLX™ EZ & &R ETE—nEMRM R4 a 8RR,
EREREEERZH, WRNRrEVARSIEIFEREZRHTIEG. MBEE
SR TR A SREHE TR, URENEENEIREFRREIHSR
HEEERRER.

[{S{E2IZEAVOER

M ESSeERTRIAREIEMERANER, LREmERAIIEREIE.
IEMEAESRE (WLEFA) REAZMMRA. NSRS IRRREE
BHPEMERE, NS RIS RIS FR

REFIREE R SERIEF ERNRY R EMEML. BXTENRER
Bz, EEREMERER. b, ERETENENTFTLIREIRSR, -

LERSLAE, RENSKENRASRINNI, ERESHERZE
&, SESRTENSRTESHMERIERERE. B2HENNERTT

=

=

[(EIEIELAVOLER

RIFEPRMHEAN RS ERMHALNIER, LISIE—FitnCiEiURIE R,
PRI RR R A R R BIESE T A SRR/ IR D AR R AL
. NRAEBUIMBARRPHIGSERE (RIRERE) | NBER
AR RHER TS,

IHERERE (NRER) BESREEIMN. EIERERSMERENAR
PRAPHEAILIMRIIEHFANNTERG. FRATENMEERERRAEER.
RREERCHAREESHIEHHSRIERE,

BERR:

MEREENARENEEIRA e, BfELeEEN PRI R
A EREHEERENEETHTHE. SEARRAIEEMRN—E,
PAMEERERERCUEITR, MAZENN/ BRPAFETR. 0

BRE, FRERERRBIREMREL,

BXIEENRREREMNEMER, BSIRERIE. FREFIMEREHE.

PR <

—HRPRE -

1. AT HS 28T (VD) (EF

2. ZFEREELAER: RREARYEE—NSLSBINZENSRE, SiFk

FEIIFRE I8, LU, BIEMai®; HC SR aHE;
AR J e RATRERE.
12/130 EMERGO EUROPE
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intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit

chromogen
901-IPK5017-101823

Chinese (Simplified)

REEELTTER. (IR

PR EIATREFARGMEIE, RERNEE. RF. R

A, TR It YR SRR SRR TR,
HRBAMER. SR B EHTEEMESRN S AN,
RABRNERRARRNIE, -

5 WESARENERTRSRINERIVIERER.

6. (HEIBEMEIAMERENIGRAREREIGRRI. FSREMEMBRRE
FIRENS S T TS, IR B R AR R R ROEIT
FRIE S ARRMERN R M PO ERAOS MRS BB LA R B B T S S R
#h3E, B IHC U, WIS AN AR R R TRERT %
TSR THC HIFIRFTEEE.

7. EREEMARNSENNY TSRS EIAR. XEEFEERRTERE. #
BT %, EERTE. FufmRR. BRI EEMERISIRNNE.
BREFNERASEIERES, BER— AR EEnRLFIRERR
BH. AUEREIFINNYET Biocare FERAPRRER. RE, FRER
SERERESRM.

AFERNERTRAEEA, RS LS RTE.
R BITSRSHEE ZEATETIUR (HBsAg) FIARBLTEES
HISRS SR S R E, -

10. WFTRERTERRIARIENBRPERRHEEAZINIRAL, BT iiE
HtRIR AR TRRIANENERM, BMFEEUSNARE AR
SEEEMREINR AR RN, < EEIER 1-800-542-2002 BXZ Biocare [
FARSHE, 2@ biocare.net HIRNHASIHERBR, HERE
HMNZRL,

11. BTFESHEERATR, SHNSBPERNZRNEREER5
SERIES/ IR BB e SEURB ek ErE AR,

12. BFEEERSENREYINEREES, TaestiEETER. ©
(It ETRER R S YESEN (A4AKE) . RIRETSYEEEY

(HRER C) ARMEEYIR (BIRNFTAE. ZLER. M. ) 5ie, B
REATFRTRRRRERNHEE, »

13. [PHEREWRERSNENER, MARMEENMREsARFRFEN

&

P ERERERRE:
BB EIR R,

TEREYS A
ERR S EERIRBR PRHN S RSRIREEHTRE. E—HFTRE
IEHEE— RS IER AR R B R T LB IS R,

3N

Biocare & RFAFRZL I BIMER BT hEHEENESEOIR, HepfF
BARERERER. SHAR. HFHUR. AEEANIENRRGEFIHIR
BT T RAENES, HENESFHMEIRFIRENREE—BH B LT

7.

d Biocare Medical

HREHERR

L (HIRERRERRE - MELEREHERTESIAEIRAR. 1
RN, MERESTIER B T2 ER.

2. FEERANSERE - RELMERAERTEISREIEIREAR. 1
PRRORE= .

3. FEERANEREE - TRFERKERNEENER RERET
EMRNENTMR) . BERECAFEREFYHNRIR HRP &K
(ERIEEER) BTEIMSRMERRIEEIER (EREAK
HIAR, BHIETMESEEREIIR) .

4. FHEREPERI F NS Bt — BRI R LBRRENTHIE
F,

5. RRMREKNR - ELIHRUMBER S EIK A N A 7 EFRRTR
TBELNFEEANERSSE. W, BROZEEBIEALE,
LRSS B ERRE R,

&%

1. Kiernan JA. Histological and Histochemical Methods: Theory and Practice.
New York: Pergamon Press 1981.

2. Sheehan DC and Hrapchak BB. Theory and Practice of Histotechnology.
St. Louis: C.V. Mosby Co. 1980.

3. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988: Final Rule, 57 FR
7163, February 28, 1992.

4. Shi S-R, Cote RJ, Taylor CR. ] Histotechnol. 1999 Sep;22(3):177-92.

Taylor CR, et al. Biotech Histochem. 1996 Jan;71(5):263-70.

Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to

hazardous chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed.

Register.

7. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 18
September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

8. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.

9. CLSI Quality Standards for Design and Implementation of
Immunohistochemistry Assays; Approved Guideline-Second edition
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011

10. College of American Pathologists (CAP) Certification Program for
Immunohistochemistry. Northfield IL. Http://www.cap.org (800) 323-
4040.

11. O’Leary TJ, Edmonds P, Floyd AD, Mesa-Tejada R, Robinowitz M, Takes
PA, Taylor CR. Quality assurance for immunocytochemistry; Proposed
guideline. MM4-P. National Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS). Wayne, PA. 1997;1-46.

12. Koretzik K, Lemain ET, Brandt I, and Moller P. Metachromasia of 3-
amino-9-ethylcarbazole (AEC) and its prevention in Immunoperoxidase
techniques. Histochemistry 1987; 86:471-478.

13. Nadji M, Morales AR. Immunoperoxidase, part I: the techniques and its
pitfalls. Lab Med 1983; 14:767.

14. Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of
horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a possible source
of error in immunohistochemistry. AmJ Clin Path 1980; 73:626.

15. Herman GE and Elfont EA. The taming of immunohistochemistry: the new
era of quality control. Biotech & Histochem 1991; 66:194.
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intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit

chromogen
901-IPK5017-101823

Chinese (Traditional)

Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit
BrIEERIER:
BTy RS

intelliPATH FLX™ EATREEEREI BRI Faia B RE a2 (THC)
BrE, BEENSIGEERE, THIESHEERIEEIE (FFPE) 4845
FREERRRSH—. (ORGP ORI RETEEE LT RS

RNEEAVEE, EEERENEREETRSISRESRE TS
AR S T E T,

B EERGRER

MBATE IHC JREHZEPFERNIRZERE], TERMBEAES(AP) BEFENIS
T, SEERLA- AETR, NAREHAE, 1B TLARKA S EEZER
K. intelliPATH FLX™ EAIZEEEIEEISE A inteliPATH BEiRLEME(E
FAMECE.

2R
inteliPATH FLX™ 4T EEE IR B S hriERE R B EITE MRS FFPE 484810
F89 HC iEES, eEBEERR MERENEEERE (—) . —Th

(FTEEEBE/IRE) | BREAYIRERILUNBARNLGSE. &
FRRBSRECENENRUMEESTROREEY. RETLUSERAERT
BELERA. ERUHEER BMRTEEIYRREEIRBRREIZE, &
FIREEN ATREERISENUREERE.

S
A :
Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x
No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer

IPK5017G80 | IPA5018G20 intelliPrep Solution 4x20mL

IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial

Mixing Vial

Big. Ba. HE. e

intelliPATH FLX™ EAIZEEEIREISLKBE, TIEL Biocare HBEREHENEAZ
—iCfER, WE/EEFERRIRRE. RRE 30 DENFERZAR. SLRE:
100 pL FEEAEIED 2000 UL BER. WRECEEERS, BIERERE,
BERASR NGB,

SHIFER:
REEENE (EEMEEGESEAE)

RiA=:
intelliPATH FLX™ ER4T @565 1)
0.2N EERRERMATR. BHESHEES, BERETEERE.

intelliPATH FLX™ [REATEBAEE %
4EEAWR, pH 8.3 - 8.4, 0.125% ProClin 950 BAfEE|, BRIESHHANEE,
BEHREERE.

EEREERTE
ERRRIEAIR, pH 0.75 - 1.25, AHESHAER, F2RTEENR

EE{ERIR AR
FERREIR e, BES

PR MEFIBR AR AT AR

Desert Chamber* SAE(EZIEFE (J2EE)
XS _BEFEERR
V=157 5

R TRIE R (208)
KB KaEARX

iR

TERERIEA A (1288)

EEEEL: (R)
IBEAIEEE* (FIE)
BREE (A7)

P TRRE A *

R

BRARRE* (18R)

LR

>

BERR

FERFEMIE (40-400X HUKIEER)

* Biocare BBfEEfn: BHIBIRRIRIIGIIEAER, 52 Biocare Medical
48uf http://biocare.net, _EEFIHAVR AT R ER ERERE BTN RNER
BIEL.

(EFHEEN:

7R 2°C = 8°C, TEELRM T, ERLT/IVMEE CLEDRIFYERN
HNEREN. BOEEXEIRESER. YRR EDE
R, RREERNREIEKEBRAIANGER. Biocare MIRHEEMERE
R EIRREE.
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intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit

chromogen
901-IPK5017-101823

Chinese (Traditional)

BRI B RS R ERBRRET. WRERIRIINRE, BEE
EREREEFIESURERE, ERETEEFARE, FHE 1-800-542-
2002 EiEif biocare.net EIRHHURATSIIRAE K Biocare AIRHATSZIE.

EmEE:
BEENEEHESESERIESIENER. EEGREZ RS SESIR
5, LARIRRAREEIE NGRS ISR AT /.

EREEMEERESENREIENASERTERTE. 1988 FHRKRE
ERERMOEILSE (CLIA) E3K 42 CFR8§493.1259(b) MRE BERE /B BREIH
REREZBEEV+F" BEIREFAEEREZ BEEDME,

SERIEERYERIE:
RIZ T EZBT ZITHAFERMEE (HIER). & IHC ZRIEREM
HIER E#EIAT LARABR MR DA — Sl SR EAREE,

EENIsERE:

1. MiBATEREARMEMM, e R R EakARE, B AR EFIRS
. WSRISERENE, BRAEKTESHENER. NIEVE, FHE.
2. Fast Red Buffer f9 ProClin 300 &[S 0.05% F1/3% ProClin 950 Z£1%
1R 1%, BESBERFE. TSRS ENTENERE, EA ProClin
SRR, TREEER SRR, BREEiRE. KETRER.

3. AESEYRFIMRAEEBEEYGEN, HREEENTEE
TERBI ML, MRBERHE, SEEFABFEEHEENRRER.
4. EERIENERUREREREFIM R RS SRR A E
7RE, WREEENTEhRMEETRE. 2RAEEIREGEE, Wk
EIFIES BT ETNALRE. MRAE RS ERIINRER, FRAEKE
e o

5. S BIRRAE S AT AR BT R E R BIGN,

6. FEENHFEFENRETRESELERNGER. AR VARSI EE
B,

7. BB LENEBRERIREE DR,

8. MRAMRAEESFEELEE, B Biocare HasFlEmENZE—EAR
. ERESNERARNERRG, B2E—NME I EIRERR
A,

9. BEEM/SERERHERE S EZNEK.

10. SDS aJ{kEki24t, AL http://biocare.net,

11. FEiBEHEEN Biocare RN EREFEREHSERIERIEER,

RSB R AR IR

HFEERIEHEASEIRER (EC) 5§ 1272/2008 SR 4RI NRATRATAM

SR R fElREsH

H317 AIRES [ EIBRRE

d Biocare Medical

ATREEMEE

1290 H314 H3L8 AR EEETIRIEIRE &

FIREES [ EITIRERI
HKEEYES

{sEFEERAR :

FEEEEESLBE, T Biocare ARFNHMENAEI—RER. AEEE
BERASEIEREG, B2 BB RRE. HaiEE
iR S RIS FmE AR BE S = E L.

EFREEIRGERNE, B2 E RS MR P2 B REReA.

17 IHC I—ARTEFRE

1. fiE: 7% Slide Brite Bt FRREIE RIETIRE. KEME—RIIEELRE
SRiE Rk,

2. BEAYEIE (AR) - RiRSEt 1 $55 5 HiE.

3. FERIEAR/ AR BENTERIEARIS RS2 HHEN—ERNE.

4. ERER (BR) . FAERZEIRESR (RT) TES 5-10 HiE,
5. IFBIESE2REEE—ERE.

6. IRET (FEPR/NERHIAE) : fEFE MACH 4 /\RIRSTESEIR TS 5-15 98,
7. REY: £ MACH 4 AP BEYITE=R MES/\EHEE 10-20 HiEms
A8 30 i,

8. FAEfHE: 7238 FEd Biocare [UEAT—ASIEE 15-20 4,

9. 18 FERAISESL. FEREETKIRE. M Tacha BUESLIATE 1 D&,
BRI,

$iTaReR

1. 558 TBS TGRSR, YD/D(ER PBS. BiERE 7 B BiERmelI =1t
I,

2. BREATE R, ARG, REREIALRE R,

3. EATAIER DAB —iC{EFE T ERERER.

4. BTIEMNREEE, STLERMAEAL (2 x 10 H548) .

5. BRI EHEEIA SR IR SR E ST,

6. RERE] ARSI EALBERE.

7. IR EEREERREKESSR —RA N HEEEE,

8. IBRiE, EAIEREMUESTEEE.,

9. Biocare #£/& American Master Tech (Lodi California) REALER (A
FEg) .

10. Biocare EHFEMABII LEEEEIKH, {FF Biocare AY Desert
Chamber §5J848, 7E 60°C T4Zi® 15-30 &,

11. 8%, BRRERSITRZRRPUE FERH . MRBERE, B
{s5F9 Biocare f4 EcoMount Medica &1T& R,

12. {EFARRIRAERESIRAINS, FE(EM intelliPrep JARRAEST intelliPATH 1R
SHHUTSEE, intelliPrep Solution EESTE intelliPATH ERrEEIRNSE S,
13. BEE2REM, B 70% EEhE, AEREARTKERLX.
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intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit

chromogen
901-IPK5017-101823

Chinese (Traditional)

mmEEH
526 CLSI BRI BRRETIIERNREEE,; S - BT
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org), 2011 £F

SN IR R ERHEIES, BRUEREBSGAERNSIEE. RE
TIEIE., BHEsE RN ERRENASTERIRERE. SRREE
1T EE AR RI— BRI MR AR,

FRRSMERIB SRR R AR R B B8 RIS ERY K IS RS ERT
BETER, LEEEBHBIERE. INEEEHRAEE KT STERRIRE
HRR HC J3iE e fREmE s — Mg AT L. THERAES
TR A S EAR AN AT RIBRIEAORAMERER I RE, WASREMEE.

SRR R R R AR R RIE B AMAT AR AEIRIERILEE, T
TRENHIEEEFRANTEZE. NRBHAMHRRERRHBIERE,
AR SRR R .

PEMAREETRR -

BRAER, EREREGFAERNSIERE. REMGENRIAMSER,
RS HC —ASREN RrEER, WREUSEESREMNIER (R
PBERE) . Ui, ASBERDRPEESETRMEIER, T %8
RRzE A B FRIEPURRIR MRV EE LSS THC AOMERE A8, TR B0
EAEEINERIR EHIEESIRS MERERE B9,

MREMHESHRPHRSRERE (RIBTERE) | BIRSISENERE
RREY,

El& ey emr
EFRIESEM MRS RAE T, UHERSEREER R RTEIE
RREREN

HLAEFRENR RS RERE. BRERT, BHEESRESE
EHERTE (AERERNEERFESERNRE) , HERsmE
—HER, EEE—ERNEE AR EARBSTRRE ISR RS,
—ii. EEIRERT LB EEREAR R R BRI A AR E R R,
MR A B SR REE— AU S ISR,

EEEET R LERSENEER, SRRRIRIERaERETLBERE
R/ AMSENESERER. BT ESNIRMER SRR
EMESESERERREREN, TLUADBILIRY-BREEEFIESY) (PAP,
RR-ER. SEHIRINER) RY-.REFIM RSB EMETRE.

s
LB E RSN RE R, EREESEE—RISER
R A A M A DRI A B A A SRR TR
SEEMAOR RN, 2R R AR R BRI
R CAP 2Bt ISR ES IR » FARSUEMLEA = NCCLS THC 155

d Biocare Medical

1, HREHEREEIUR, SEENCSERERHLE, BEERELRER
SRR, MREISEERD P AARME S PR e,

TIPS HERR :
RIBIREAEIRER, BENEBSEHFEE. RHRIERRER, FHE
1-800-542-2002 Ejt4% Biocare AU HIZIE.

RERE:

intelliPATH FLX™ Bl REERRESE—NEMINRUSEEICERE.
EREREER A, HRANREERSEIIRIESRETTE. HE
MEHIRETAMELER AR ETHE, MERERIINEURETRIS
EMZEFAER.

[EERERIEENRBRACNBIHEMHR, LIEEMEREEREF. 15
RAREERE (WLt) BRERTRE. WRBHESERREE
RHBERE, ARSI HTSERESR SEY.

RIEEYMNEETTEERBRERNRYEZCEMNE. GHARNEaR
&, F2REMEKER. b ERETENEUTTIERRIRR, -

EEMAEREN, REREERENMMERENN, ERSOEMRRE
B, BESTFREIERATRS N EERNICRERRE. B2EEIER

=

=

FEERTESERERERTESER, LGS TR RS,
MRS R R T SRR EEE T RN/ AR M ER R E
. MRAERMIMPESHRPHISEIERE (RBTERE) | AREEIR
BIERBRIEREL.
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Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit
Namjena:

Zain vitro Dijagnosticka upotreba

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit namijenjen je za upotrebu u
protokolima ru¢nog ili automatiziranog imunohistokemijskog (IHC) bojenja
za otkrivanje ciljnih antigena u tkivima fiksiranim formalinom, u parafinu
(FFPE) kada se koristi zajedno s odgovaraju¢om detekcijom sustava i
primarnih protutijela. Klinicko tumacenje bilo kakvog bojenja ili njegovog
izostanka trebalo bi nadopuniti morfoloskim studijama i odgovarajuc¢im
kontrolama te bi ga kvalificirani patolog trebao procijeniti u kontekstu klinicke
povijesti pacijenta i drugih dijagnostickih testova.

SaZetak i objasnjenje:

Brzo crvenoje dobro utvrdeni kromogen koji se koristi u IHC protokolima
bojenja koji u prisutnosti enzima alkalne fosfataze (AP) proizvodi fuksin-
crveni talog koji je netopljiv u organskim otapalima i moze se prekriti trajnim
medijem za postavljanje.intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit je
formuliran za koriStenje na intelliPATH automatskom uredaju za bojenje.

Princip postupka:

Ovaj brzi crveni kromogen u kompletu intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen
Kit, kada se koristi u IHC testiranju FFPE presjeka tkiva, omogucuje
vizualizaciju antigena putem sekvencijalne primjene specificno protutijelo na
antigen (primarno protutijelo), sekundarno protutijelo na primarno
protutijelo (neobavezna veza protutijelo/sonda), enzimski kompleks i
kromogeni supstrat s umetnutim koracima ispiranja. Enzimska aktivacija
kromogena rezultira vidljivim produktom reakcije na mjestu antigena. Uzorak
se zatim moZe obojiti suprotno i prekriti stakalcem. Rezultati se tumace
pomocu svjetla mikroskop i pomoc u diferencijalnoj dijagnozi patofizioloskih
procesa, koji mogu ili ne moraju biti povezani s odredenim antigenom.

Materijali i metode:

PriloZeni reagensi:

Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x
No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer
IPK5017G80 | IPA5018G20 intelliPrep Solution 4 x 20 mL
IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Mixing Vial

Rekonstitucija, mijesanje, razrjedivanje, titracija:

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit optimiziran je za koristenje s
Biocare antitijelima i pomo¢nim reagensima i mora se razrijediti neposredno
prije upotrebe. Nanesite otopinu unutar 30 minuta od pripreme. On-line
mijeSanje: 100 uL kromogena s 2000 pL pufera. Ako se kromogen mijeSa
izvan mreze, upotrijebite isti omjer i softver ¢e zatraziti ucitavanje reagensa.
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Poznate primjene:
Imunohistokemija (tkiva fiksirana formalinom i parafinom)

Isporucuje se kao:

intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen

Kisela otopina s 0,2 N solnom kiselinom. Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list
za dodatne pojedinosti.

intelliPATH FLX™ Fast Red meduspremnik
Puferirana otopina, pH 8,3 — 8,4, 0,125% ProClin 950 konzervans. Pogledajte
Sigurnosno-tehnicki list za dodatne pojedinosti.

intelliPrep rjesenje
Kisela otopina s klorovodicnom kiselinom, pH 0,75 — 1,25. Pogledajte
Sigurnosno-tehnicki list za dodatne pojedinosti

Potrebni materijali i reagensi koji nisu isporuceni:
Mikroskopska stakalca, pozitivno nabijena
Pozitivne i negativne kontrole tkiva

Pustinjska komora* ili sli¢cna pecnica za suSenje (opcionalno)
Ksilen ili zamjena za ksilen

Etanol ili reagens alkohol

Komora za skidanje presvlake* ili slican ekspres lonac (opcionalno)
Deionizirana ili destilirana voda

Pufer za pranje*

Reagensi za prethodnu obradu* (nije obavezno)
Enzimska probava* (nije obavezno)

Blok peroksidaze* (opcionalno)

Proteinski blok* (opcionalno)

Primarno antitijelo*

Reagensi negativne kontrole*

Kompleti za otkrivanje*

Hematoksilin* (kontrabojenje)

Reagens za plavljenje*

Medij za montazu*

Pokrivno staklo

Svjetlosni mikroskop (40-400X povecanje)

* Biocare Medical Products: Za informacije o kataloskim brojevima i
naruivanju pogledajte web stranicu Biocare Medical koja se nalazi na
http://biocare.net. Odredeni gore navedeni reagensi temelije se na
specifitnoj primjeni i koristenom sustavu detekcije.

Skladistenje i stabilnost:

Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C. Proizvod je stabilan do datuma isteka
roka valjanosti otisnutog na naljepnici boCice kada se ¢uva pod ovim uvjetima.
Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti. Mora se provjeriti skladistenje pod
bilo kojim uvjetima osim navedenih. Razrijedene reagense treba upotrijebiti
odmah prema uputama. Biocare nije utvrdio stabilnost reagensa razrijedenog
korisnikom.

Pozitivne i negativne kontrole treba provesti istovremeno sa svim uzorcima
pacijenata. Ako se primijeti neoCekivano bojenje koje se ne moze objasniti
varijacijama u laboratorijskim postupcima i ako se sumnja na problem s
antitijelima, obratite se Biocareovoj tehnickoj podrsci na 1-800-542-2002 ili
putem informacija o tehnickoj podrsci na biocare.net.

Priprema uzorka:

Maramice fiksirane u formalinu prikladne su za upotrebu prije ugradnje u
parafin. Kostana tkiva treba dekalcificirati prije obrade tkiva kako bi se
olaksalo rezanje tkiva i sprijecilo oStec¢enje ostrica mikrotoma.:»
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Ispravno fiksirana i ugradena tkiva koja eksprimiraju specificirani ciljni
antigen trebaju biti pohranjena na hladnom mjestu. Zakon o poboljsanju
klinickog laboratorija (CLIA) iz 1988. zahtijeva u 42 CFR§493.1259(b) da
Jlaboratorij mora Cuvati obojena stakalca najmanje deset godina od datuma
ispitivanje i Cuvati blokove uzoraka najmanje dvije godine od datuma
ispitivanja.”

Obrada tkiva prije bojenja:

Provedite toplinski inducirano vracanje epitopa (HIER) prema dolje
preporucenom protokolu. Pokazalo se da rutinska uporaba HIER-a prije IHC-
a smanjuje nedosljednost i standardizira bojenje.+s

Upozorenje i mjere opreza:

1. Fast Red Chromogen je blago nagrizajui i moZe izazvati iritaciju koze ili
oCiju. Izbjegavaijte kontakt s koZzom i o¢ima. Ako dode do kontakta, isperite
zahvaceno podrucje velikom koli¢éinom vode. Po potrebi potrazite lijec¢nicku
pomo¢.

2. Fast Red Buffer sadrZi manje od 0,05% ProClin 300 i/ili manje od 1%
ProClin 950. Nosite rukavice i zastitnu odjecu i poduzmite razumne mjere
opreza pri rukovaniju jer je ProClin klasificiran kao nadrazujuci i moze izazvati
preosjetljivost u dodiru s koZzom. Izbjegavajte kontakt s ocima, kozom i
sluznicom.

3. Rukujte materijalima ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla kao potencijalno
bioloski opasnima i odlaZite takve materijale uz odgovarajuce mjere opreza.
U slucaju izlaganja, slijedite zdravstvene upute nadleznih tijela gdje se
upotrebljava.s’

4. Uzorcima, prije i nakon fiksacije, i svim materijalima koji su im bili izloZeni
treba rukovati kao da mogu prenijeti infekciju i treba ih zbrinuti uz
odgovaraju¢e mjere opreza. Nikada nemojte pipetirati reagense ustima i
izbjegavajte kontakt koZe i sluznice s reagensima i uzorcima. Ako reagensi ili
uzorci dodu u dodir s osjetljivim podrucjima, operite ih velikom koli¢inom
vode.s

5. Mikrobna kontaminacija
nespecifitnog bojenja.

6. Vremena inkubacije ili temperature koje nisu navedene mogu dati
pogresne rezultate. Korisnik mora potvrditi svaku takvu promjenu.

7. Nemojte koristiti reagens nakon isteka roka valjanosti otisnutog na bodici.
8. Reagensi kompleta za detekciju mikropolimera optimizirani su i spremni za
upotrebu s Biocare antitijelima i pomo¢nim reagensima. Za preporucene
protokole i uvjete za upotrebu pogledajte upute za uporabu primarnog
protutijela i drugih pomoénih reagensa.

9. Slijedite zahtjeve lokalnih i/ili drzavnih vlasti za nacin zbrinjavanja.

10. STL je dostupan na zahtjev i nalazi se na http://biocare.net.

11. Prijavite sve ozbiljne incidente povezane s ovim uredajem kontaktiranjem
lokalnog predstavnika tvrtke Biocare i odgovarajuceg nadleznog tijela drzave
Clanice ili zemlje u kojoj se korisnik nalazi.

reagensa moze rezultirati povecanjem

Ovaj komplet za kromogen sadrZi komponente klasificirane kako je navedeno
u donjoj tablici u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

Opasnost Kodirati Oznaka opasnosti

MoZe izazvati alergijsku reakciju

H317 koze

MozZe biti korozivno za metale
Uzrokuje ozbiljne opekline i ozljede
oka Uzrokuje ozbiljne ozljede oka
Moze izazvati iritaciju diSnog
sustava

Otrovno za vodene organizme

H290 H314 H318
H335 H401
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Upute za koriStenje:

Reagensi kompleta kromogena optimizirani su za koriStenje s Biocare
antitijelima i pomoc¢nim reagensima. Za preporucene protokole i uvjete za
upotrebu pogledajte upute za uporabu primarnog protutijela i drugih
pomocnih reagensa. Vrijeme inkubacije i temperature varirat ¢e ovisno o
protokolu s odredenim antitijelima.

Kada koristite automatizirani instrument za bojenje, provjerite radne
parametre u posebnom priruéniku za rukovanje instrumentom i uputama za
uporabu.

Opdi proceduralni koraci za izvodenje IHC:

1. Deparafinizacija: Deparafinizirajte stakalca u Slide Brite ili ksilenu. Hidrat
klizi u nizu stupnjevanih alkohola u vodu.

2. Peroksidni blok (po izboru): Blokirajte 5 minuta s Peroxidazed 1.

3. Otopina/protokol za predtretman: Molimo pogledajte odgovarajudi list s
podacima o primarnim antitijelima za preporucenu otopinu i protokol za
predtretman.

4. Proteinski blok (izborno): Inkubirajte 5-10 minuta na sobnoj temperaturi
(RT) s Background Punisher.

5. Primarno protutijelo: Molimo pogledajte odgovarajuci list s podacima o
primarnim protutijelima za vrijeme inkubacije.

6. Sonda (samo antitijela misa): Inkubirajte 5-15 minuta na sobnoj
temperaturi s MACH 4 miSjom sondom.

7. Polimer: Inkubirajte 10-20 minuta za misja protutijela ili 30 minuta za zecja
protutijela na sobnoj temperaturi s MACH 4 AP polimerom.

8. Kromogen: Inkubirajte 15-20 minuta na sobnoj temperaturi s Biocare Fast
Red.

9. Kontrabojenje: Kontrabojenje hematoksilinom. Isprati deioniziranom
vodom. Nanesite Tachinu Bluing otopinu na 1 minutu. Isprati deioniziranom
vodom.

Tehnicke napomene:

1. Koristite TBS za korake pranja. PBS se nikada ne smije koristiti. Fosfati
djeluju kao kompetitivni inhibitori enzima alkalne fosfataze.

2. Fast Red je jako fluorescentan i otporan je na blijedenje. Koristite s Texas
Red filterom.

3. Fast Red se moZe koristiti s DAB-om za postupke dvostrukog bojenja.

4. Za pojacani intenzitet bojenja, moZe se izvesti dvostruka aplikacija Fast
Red (2 x 10 minuta).

5. Blok vodikovog peroksida ne inhibira Fast Red bojenje i poboljSava
kontrast bojenja.

6. Aceton se moZe koristiti za smanjenje Fast Red prebojavanja.

7. Dugotrajna uporaba apsolutnog alkohola ili ksilena nakon bojenja Warp
Red moze uzrokovati blijedenje.

8. Prijavljeno je da Fast Red blijedi u recikliranim alkoholima.

9. Biocare preporucuje American Master Tech (Lodi California) Reagent
Grade Alcohol (metanol fere).

10. Biocare preporucuje suSenje stakalca na zraku nakon hematoksilina i
plavljenja. Koristite pe¢nicu za suSenje Desert Chamber tvrtke Biocare na 60C
15-30 minuta.

11. Nakon suSenja, stavite predmetna stakalca u ksilen analiticke Cistoce i
pokrovno stakalce. Ako dode do blijedenja, upotrijebite Biocare EcoMount
Mounting Medica za prekrivanje.

12. Otopina intelliPrep je neophodna za odrzavanje Cistoce sonde intelliPATH
pri koristenju detekcije alkalne fosfataze. intelliPrep Solution treba biti
ukljucen u popis potrebnih reagensa na intelliPATH.

13. Da biste odistili boCicu za mijeSanje, isperite je sa 70% alkohola i zatim
operite u nekoliko promjena deionizirane vode.
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Kontrola kvalitete:
Pogledaijte standarde kvalitete CLSI za dizajn i provedbu imunohistokemijskih
testova; Odobrene smjernice-drugo izdanje (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA SAD
(www.clsi.org). 2011-

Pozitivna kontrola tkiva:

Materijali za vanjsku pozitivnu kontrolu trebaju biti svjezi uzorci fiksirani,
obradeni i ugradeni Sto je prije moguce na isti nacin kao i uzorci pacijenata.
Pozitivne kontrole tkiva indikativne su za pravilno pripremljena tkiva i pravilne
tehnike bojenja. Jedna pozitivha vanjska kontrola tkiva za svaki niz uvjeta
ispitivanja treba biti uklju¢ena u svako bojenje.

Tkiva koja se koriste za materijale za vanjsku pozitivnu kontrolu trebaju se
odabrati iz uzoraka pacijenata s dobro karakteriziranim niskim razinama
pozitivne ciljne aktivnosti koja daje slabo pozitivno bojenje. Niska razina
pozitivnosti za vanjske pozitivne kontrole dizajnirana je tako da osigura
otkrivanje suptilnih promjena u primarnoj osjetljivosti antitijela zbog
nestabilnosti ili problema s IHC metodologijom. Komercijalno dostupna
kontrolna stakalca tkiva ili uzorci obradeni na drugaciji nacin od uzorka(a)
pacijenta potvrduju samo ucinkovitost reagensa, a ne potvrduju pripremu
tkiva.

Poznate pozitivne kontrole tkiva trebale bi se koristiti samo za pracenje
ispravne ucinkovitosti obradenih tkiva i testnih reagensa, a ne kao pomoc u
formuliranju specificne dijagnoze uzoraka pacijenata. Ako pozitivne kontrole
tkiva ne pokazu pozitivno bojenje, rezultate testnih uzoraka treba smatrati
nevaze¢ima.

Negativna kontrola tkiva:

Upotrijebite negativnu kontrolu tkiva fiksiranu, obradenu i ugradenu na nacin
identican uzorcima pacijenta sa svakim bojenjem kako biste potvrdili
specifitnost IHC primarnog protutijela za demonstracija ciljnog antigena i
davanje indikacije specifictnog pozadinskog bojenja (lazno pozitivno bojenje).
Takoder, raznolikost razlicitih tipova stanica prisutnih u vecini dijelova tkiva
moze koristiti ih laboratorij kao mjesta interne negativne kontrole za provjeru
rada IHC-a tehnicki podaci. Vrste i izvori uzoraka koji se mogu koristiti za
negativno tkivo kontrole su navedene u odjeljku Karakteristike izvedbe.

Ako dode do specificnog bojenja (lazno pozitivno bojenje) u negativnoj
kontroli tkiva, rezultate s uzorcima pacijenata treba smatrati nevazecima.

Nespecifitna negativna kontrola reagensa:

Upotrijebite nespecificnu negativnu kontrolu reagensa umjesto primarnog
protutijela s dijelom svakog pacijentovog uzorka za procjenu nespecificnog
bojenja i

omogucuju bolje tumacenje specificnog bojenja na mjestu antigena. U
idealnom slucaju, negativna kontrola reagensa sadrzi proizvedeno i
pripremljeno protutijelo (tj. razrijedeno na istu koncentraciju pomocu istog
razrjedivala) za upotrebu na isti naCin kao primarno protutijelo, ali ne
pokazuje specifi¢nu reaktivnost s ljudskim tkivima u istoj matrici/otopini kao
i primarno antitijelo. Sam razrjediva¢ moZe se koristiti kao manje poZeljna
alternativa prethodno opisanim negativnim kontrolama reagensa. Razdoblje
inkubacije za negativnu kontrolu reagensa treba odgovarati onom primarnog
protutijela.

Kada se paneli nekoliko protutijela koriste na serijskim presjecima, negativno
obojena podrudja jednog stakalca mogu posluziti kao negativna/nespecificna
pozadinska kontrola za druga protutijela. Kako bi se razlikovala endogena
aktivnost enzima ili nespecificno vezanje enzima od specificne
imunoreaktivnosti, dodatna tkiva bolesnika mogu se obojiti iskljucivo

supstrat-kromogenom ili enzimskim kompleksima (PAP, avidin-biotin,
streptavidin) odnosno supstrat-kromogenom.
d Biocare Medical
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Provjera testa:
Prije pocCetne upotrebe antitijela ili sustava bojenja u dijagnostickom

postupku, korisnik bi trebao potvrditi specificnost antitijela testiranjem na
nizu internih tkiva s poznatim karakteristikama imunohistokemijske
ucinkovitosti koja predstavljaju poznata pozitivna i negativna tkiva.
Pogledajte postupke kontrole kvalitete prethodno navedene u ovom odjeljku
uputa za proizvod i preporuke za kontrolu kvalitete CAP programa
certifikacijer za imunohistokemiju i/ili NCCLS IHC smjernice:. Ove postupke
kontrole kvalitete treba ponoviti za svaku novu seriju antitijela ili kad god
dode do promjene parametara testa. Tkiva navedena u odjeljku
Karakteristike izvedbe prikladna su za provjeru analize.

Rjesavanje problema:

Slijedite preporuke protokola specifi¢nih za antitijela u skladu s dostavljenom
podatkovnom tablicom. Ako dode do netipicnih rezultata, kontaktirajte
Biocare tehnicku podrsku na 1-800-542-2002.

Tumacdenje bojenja:

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit proizvodi reakciju crvene boje na
antigenskim mjestima lokaliziranim primarnim antitijelima. Prije tumacenja
rezultata pacijenta, bojenje kontrola mora procijeniti kvalificirani patolog.
Negativne kontrole se procjenjuju i usporeduju s obojenim stakalcima kako
bi se osiguralo da uoceno bojenje nije rezultat nespecificnih interakcija.

Pozitivha kontrola tkiva:

Prvo treba ispitati pozitivhu kontrolu tkiva obojenu navedenim protutijelima
kako bi se utvrdilo da svi reagensi ispravno funkcioniraju. Odgovarajuce
bojenje ciljnih stanica (kako je gore navedeno) pokazatelj je pozitivne
reaktivnosti. Ako pozitivne kontrole tkiva ne pokazu pozitivno bojenje, sve
rezultate s ispitnim uzorcima treba smatrati nevazecima.

Boja produkta reakcije moZe varirati ovisno o koristenim kromogenima
supstrata. Za ocekivane reakcije boja pogledajte upute za pakiranje supstrata.
Nadalje, metakromazija se moZe uociti u varijacijama metode bojenja.=
Kada se koristi protubojenje, ovisno o duljini inkubacije i jacini koristenog
protubojanja, suprotno bojenje ¢e rezultirati obojenjem stanicnih jezgri.
Pretjerano ili nepotpuno kontrastno bojenje moze ugroziti pravilno tumacenje
rezultata. Pogledajte protokol(e) za preporuceno kontrastno bojenje.

Negativna kontrola tkiva:

Negativnu kontrolu tkiva treba pregledati nakon pozitivhe kontrole tkiva kako
bi se potvrdila specificnost obiljezavanja cilinog antigena primarnim
protutijelom. Odsutnost specificnog bojenja u negativnoj kontroli tkiva
potvrduje nedostatak unakrsne reaktivnosti protutijela na stanice/stanicne
komponente. Ako dode do specificnog bojenja (laZzno pozitivho bojenje) u
negativnoj vanjskoj kontroli tkiva, rezultate uzorka s pacijenta treba smatrati
nevaze¢ima.

Nespecificno bojenje, ako je prisutno, obi¢no ima difuzan izgled. Sporadi¢no
bojenje vezivnog tkiva takoder se moze primijetiti u dijelovima tkiva koji su
previse fiksirani formalinom. Koristite intaktne stanice za tumacenje rezultata
bojenja. Nekroticne ili degenerirane stanice Cesto se boje nespecifi¢no.

Tkivo pacijenta:
Pregledajte uzorke pacijenata obojene navedenim protutijelima posljednii.

Intenzitet pozitivnog bojenja treba procijeniti u kontekstu bilo kojeg
nespecifitnog pozadinskog bojenja negativne kontrole reagensa. Kao i kod
svakog imunohistokemijskog testa, negativan rezultat znaci da antigen nije
otkriven, a ne da antigen nije bio prisutan u testiranim stanicama/tkivu. Ako
je potrebno, upotrijebite panel protutijela za identifikaciju lazno negativnih
reakcija.
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Pogledajte Sazetak i objasnjenje, Ogranienja i Radne karakteristike za
specificne informacije u vezi s indiciranom imunoreaktivnoscu protutijela.

Ogranicenja:

Opca ogranicenja:

1. Zain vitro dijagnosticka (IVD) upotreba

2. Ovaj proizvod je samo za profesionalnu upotrebu: Imunohistokemija je
visestupanjski dijagnosticki proces koji se sastoji od specijalizirane
obuke u odabiru odgovarajuéih reagensa; selekcija, fiksacija i obrada
tkiva; priprema IHC stakalca; i tumacenje rezultata bojenja.

3.  Za koristenje samo prema lijenickom receptu. (Samo Rx)

4. Bojanje tkiva ovisi o rukovanju i obradi tkiva prije bojenja.
Neodgovarajuce fiksiranje, zamrzavanje, odmrzavanje, pranje, susenje,
zagrijavanje, rezanje ili kontaminacija drugim tkivima ili teku¢inama
mozZe proizvesti artefakte, hvatanje antitijela ili lazno negativne
rezultate. Nedosljedni rezultati mogu biti posljedica varijacija u
metodama fiksacije i ugradnje ili inherentnih nepravilnosti unutar tkiva.

5. Pretjerano ili nepotpuno kontrastno bojenje moze ugroziti pravilno
tumacenje rezultata.

6. Klinicku interpretaciju bilo kojeg pozitivnog ili negativnog bojenja treba
procijeniti u kontekstu klinicke slike, morfologije i drugih histopatoloskih
kriterija. Klinicku interpretaciju bilo kojeg pozitivnog ili negativnog
bojenja treba nadopuniti morfoloskim studijama uz koristenje
odgovarajucih pozitivnih i negativnih unutarnjih i vanjskih kontrola, kao
i drugih dijagnostickih testova. Odgovornost je kvalificiranog patologa
koji je upoznat s pravilnom upotrebom IHC protutijela, reagensa i
metoda za tumacenje svih koraka koristenih za pripremu i tumacenje
konacnog IHC pripravka.

7. Optimalni protokoli za odredenu aplikaciju mogu varirati. To ukljuCuje,
ali nije ograni¢eno na fiksaciju, metodu povrata topline, vrijeme
inkubacije, razrjedivanje antitijela, debljinu presjeka tkiva i koristeni
pribor za otkrivanje. Za preporucene protokole i uvjete za upotrebu
pogledajte upute za uporabu primarnog protutijela i drugih pomoénih
reagensa. Preporuke i protokoli u podatkovnom listu temelje se na
iskljucivoj uporabi Biocare proizvoda. U konacnici, odgovornost je
istrazivaca da odredi optimalne uvjete.

8. Ovaj proizvod nije namijenjen za upotrebu u proto¢noj citometriji.
Radne karakteristike nisu utvrdene za protocnu citometriju.

9. Tkiva osoba zaraZenih virusom hepatitisa B i koja sadrze povrsinski
antigen hepatitisa B (HBsAg) mogu pokazivati nespecificno obojenje
peroksidazom hrena.

10. Reagensi mogu pokazati neocekivane reakcije u prethodno netestiranim
tkivima. Mogucnost neocekivanih reakcija Cak ni u ispitivanim
skupinama tkiva ne moze se u potpunosti eliminirati zbog bioloske
varijabilnosti ekspresije antigena u novotvorinama, odnosno drugim
patoloskim tkivima.:s Obratite se Biocare tehnickoj podrsci na 1-800-
542-2002 ili putem informacija o tehnic¢koj podrsci na biocare.net, uz
dokumentirane neocekivane reakcije.

11.  Normalni/neimuni serumi iz istog Zivotinjskog izvora kao i sekundarni
antiserumi koriSteni u koracima blokiranja mogu izazvati lazno
negativne ili lazno pozitivne rezultate zbog autoantitijela ili prirodnih
antitijela.

12. Lazno pozitivni rezultati mogu se vidjeti zbog neimunoloskog vezanja
proteina ili proizvoda reakcije supstrata. Takoder mogu biti uzrokovane
aktivnos¢u pseudo peroksidaze (eritrociti), endogenom aktivnos¢u
peroksidaze (citokrom C) ili endogenim biotinom (npr. jetra, dojka,
mozak, bubreg) ovisno o vrsti koristenog imunoloskog bojenja.:

13. Negativan rezultat znaci da antigen nije detektiran, a ne da antigena
nije bilo u ispitivanim stanicama ili tkivu.

Specifi¢na ograni¢enja proizvoda:
Nema dodatnih specificnih ogranicenja proizvoda.
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Karakteristike izvedbe:

Bojanje je provedeno koriStenjem protokola navedenih u uputama za
uporabu specificnih za antitijela ili kako je navedeno. Osjetljivost i
specifinost bojenja procijenjena je u nizu tipova normalnih i neoplasti¢nih
tkiva procijenjenih tijekom razvoja primarnih protutijela.

Ponovljivost:

Ponovljivost Biocareovih sustava detekcije i reagensa sustava potvrdena je
mjerenjem srednje preciznosti u kojem su razliite serije reagensa testirane
tijekom duljeg vremenskog razdoblja koristenjem razliCitih operatera,
analitiCara, serija reagensa, uzoraka tkiva i opreme. Bojanje dobiveno za
svaki procijenjeni reagens za detekciju bilo je dosljedno i izvedeno prema
ocekivanjima.

Rjesavanje problema:

Nema bojanja niti na jednom predmetnom stakalcu — Provjerite jesu li
koristena odgovarajuca pozitivna kontrola tkiva, antitijela i proizvoda za
otkrivanje. Provjerite postoji li nepotpuno ili nepravilno uklanjanje ili
prethodna obrada voska.

2. Slabo bojenje svih stakalca — Provjerite je li koristeno odgovarajuce
tkivo pozitivne kontrole, antitijela i proizvodi za otkrivanje.

3. Prevelika pozadina svih stakalca — Mogu postojati visoke razine
endogenog biotina (ako se koriste proizvodi za detekciju na bazi biotina),
endogena HRP aktivnost koja pretvara kromogen u obojeni krajnji
proizvod (koristite blok peroksidaze) ili prekomjerna nespecificna
interakcija proteina (koristite protein blok, kao Sto je otopina za
blokiranje na bazi seruma ili kazeina).

4. Dijelovi tkiva ispiru se sa stakalca tijekom inkubacije — Provjerite
stakalca kako biste bili sigurni da su pozitivno nabijena.

5.  Specificno bojenje pretamno — Provjerite protokol kako biste utvrdili je
li na stakalcu primijenjen ispravan titar protutijela, kao i ispravna
vremena inkubacije za sve reagense. Osim toga, osigurajte da protokol
ima dovoljno koraka ispiranja za uklanjanje viska reagensa nakon
zavrsetka koraka inkubacije.
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Available Product Formats

Volume
80 mL, Kit

Catalog Number
IPK5017G80

Zamyslené pouziti:
Pro/n vitro Diagnostické pouZiti

Sada intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit je urCena pro pouZiti v
manualnich nebo automatickych imunohistochemickych (IHC) protokolech
barveni pro detekci cilovych antigen(l v tkanich fixovanych ve formalinu a
zalitych v parafinu (FFPE), pokud se pouZiva ve spojeni s vhodnou detekci.
systém a primarni protilatky. Klinicka interpretace jakéhokoli zabarveni nebo
jeho nepfitomnosti by méla byt dopinéna morfologickymi studiemi a Fadnymi
kontrolami a méla by byt vyhodnocena v kontextu pacientovy klinické
anamnézy a dalSich diagnostickych testd kvalifikovanym patologem.

Shrnuti a vysvétleni:

Rychld cervendje dobfe zavedeny chromogen pouzivany v protokolech
barveni IHC, ktery v pfitomnosti enzymu alkalické fosfatazy (AP) vytvari
srazeninu fuchsinové Cervené, ktera je nerozpustna v organickych
rozpoustédlech a mdZze byt prekryta permanentnim  montaznim
médiem.intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit je formulovan pro pouziti
na intelliPATH Automated Stainer.

Princip postupu:

Tento rychly cerveny chromogen v sadé intelliPATH FLX™ Fast Red
Chromogen Kit, je-li pouZit pfi IHC testovani tkanovych fezll FFPE, umozriuje
vizualizaci antigend pomoci sekvencni aplikace specificka protilatka k
antigenu (primarni protilatka), sekundarni protilatka k primarni protilatce
(volitelnd vazba protildtka/sonda), enzymovy komplex a chromogenni
substrat s vlozenymi promyvacimi kroky. Enzymatické aktivace chromogenu
vede k viditelnému reakénimu produktu v misté antigenu. Vzorek pak mize
byt kontrastné obarven a zakryt krycim sklickem. Vysledky jsou
interpretovany pomoci svétla mikroskop a pomécka pfi diferencialni
diagnostice patofyziologickych procest, které mohou popf nemusi byt spojen
s konkrétnim antigenem.

Materialy a metody:

Dodavana Cinidla:

Znamé aplikace:
Imunohistochemie (tkané zalité v parafinu fixované formalinem)

Dodavano jako:

intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen

Kysely roztok s 0,2N kyselinou chlorovodikovou. DalSi podrobnosti viz
Bezpecnostni list.

rychly Cerveny vyrovnavaci pamet’ intelliPATH FLX™
Pufrovany roztok, pH 8,3 — 8,4, 0,125% konzervacni prostfedek ProClin 950.
Dalsi podrobnosti viz Bezpec¢nostni list.

reseni intelliPrep
Kysely roztok s kyselinou chlorovodikovou, pH 0,75 — 1,25. Dalsi podrobnosti
viz Bezpecnostni list

Potfebné materidly a Cinidla, které nejsou soucasti dodavky:
Mikroskopicka sklicka, kladné nabita

Pozitivni a negativni tkanové kontroly

Poustni komora* nebo podobna Susici pec (volitelné)
Xylen nebo nahrada xylenu

Ethanol nebo reagencni alkohol

Decloaking Chamber* nebo podobny tlakovy hrnec (volitelné)
Deionizovana nebo destilovana voda

Promyvaci pufr*

Cinidla pro predipravu* (volitelné)

Enzymové traveni* (volitelné)

Peroxidazovy blok* (volitelné)

Proteinovy blok* (volitelné)

Primarni protilatka*

Negativni kontrolni Cinidla*

Detekcni sady*

Hematoxylin* (kontrabarva)

Blueingovo cinidlo*

Montazni médium*

Kryci sklo

Svételny mikroskop (40-400x zvétSeni)

* Biocare Medical Products: Informace tykajici se katalogovych Ccisel a
objednavek naleznete na webovych strankach Biocare Medical na adrese
http://biocare.net. Néktera vySe uvedena cinidla jsou zaloZena na specifické
aplikaci a pouZitém detekénim systému.

Skladovani a stabilita:
Skladujte pri teploté 2°C az 8°C. Pfi skladovani za téchto podminek je

Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x pFipravvelk stabilni do ldata exspirace vytiéténéhg na §t[tku Iahviélky.
No. Catalog No. Volume Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Skladovani za jakychkoliv jinych
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red 2x3mL nez uveden{lch podml'nek musi b)”t ovéreno. Naredéna cinidla by méla b}”t
Chromogen pouzita okarvniitél podle pokynd. Stabilita uZivatelem nafedéného Ccinidla

IPBF5016G20 | intellPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL nebyla spolecnosti Biocare stanovena.

Buffer

IPK5017G80 | IPA5018G20 | intelliPrep Solution 4x20mL Pozitivni a negativni kontroly by mély byt provadény soulasné se viemi
IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial vzorky pacientl. Pokud zpozorujete neolekdvané zbarveni, které nelze
Chromogen Vial vysvétlit odchylkami v laboratornich postupech, a mate podezieni na problém
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial s protilatkou, kontaktujte technickou podporu spolecnosti Biocare na Cisle 1-
Mixing Vial 800-542-2002 nebo prostfednictvim informaci o technické podpore na webu

Rekonstituce, michani, Fedéni, titrace:

Sada intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit je optimalizovéna pro pouZiti
s protilatkami Biocare a pomocnymi Cinidly a musi byt nafedéna tésné pred
pouzitim. Roztok aplikujte do 30 minut od pfipravy. On-line Mix: 100 pL
chromogenu s 2000 pL pufru. Pokud je chromogen smichan off-line, pouZijte
stejny pomér a software vas vyzve k vlozeni Cinidla.
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Priprava vzorku:

Tkané fixované ve formalinu jsou vhodné pro pouziti pred zalitim parafinem.
Kostni tkané by mély byt pfed zpracovanim tkané odvapnény, aby se
usnadnilo Fezani tkané a zabranilo se poskozeni ¢epeli mikrotomu.
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Spravné fixované a zapusténé tkané exprimuijici specifikovany cilovy antigen
by mély byt skladovany na chladném misté. Clinical Laboratory Improvement
Act (CLIA) z roku 1988 vyZaduje v 42 CFR§493.1259(b), ze ,Laboratof musi
uchovavat obarvena sklicka nejméné deset let od data vysetfeni a uchovavat
bloky vzorkd nejméné dva roky od data vySetfeni.":

Osetieni tkani pired barvenim:

Provedte Heat Induced Epitope Retrieval (HIER) podle doporuceného
protokolu nize. Ukazalo se, Ze rutinni pouZiti HIER pfed IHC minimalizuje
nekonzistenci a standardizuje barveni.s

Upozornéni a bezpecnostni opatieni:

1. Fast Red Chromogen je mirné Ziravy a mize zplsobit podrazdéni kéize
nebo oci. Zabranite kontaktu s pokoZzkou a o¢ima. Pokud dojde ke kontaktu,
oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim vody. V pfipadé potreby
vyhledejte lékarskou pomoc.

2. Fast Red Buffer obsahuje méné nez 0,05 % ProClin 300 a/nebo méné nez
1 % ProClin 950. Pfi manipulaci pouZivejte rukavice a ochranny odév a
prijméte pfiméfena opatfeni, protoZe ProClin je klasifikovan jako drazdivy a
mize zplsobit senzibilizaci pfi styku s kzi. Zabrarite kontaktu s o¢ima, kézi
a sliznicemi.

3. Zachazejte s materidly lidského nebo zvifeciho plvodu jako s potencialné
biologicky nebezpecnymi a likvidujte je s naleZitymi opatfenimi. V pfipadé
expozice se fidte zdravotnimi smérnicemi odpovédnych Ufadd, kde byly
pouzity.s”

4. Se vzorky pred a po fixaci a se vSemi materialy, které jim byly vystaveny,
je tfeba zachazet tak, jako by mohly prendset infekci, a likvidovat je s
nalezitymi opatfenimi. Nikdy nepipetujte reagencie Usty a vyhnéte se
kontaktu kize a sliznic s reagenciemi a vzorky. Pokud se Cinidla nebo vzorky
dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je velkym mnoZstvim
vody.s

5. Mikrobialni kontaminace reagencii mdze vést ke zvySeni nespecifického
zbarveni.

6. Jiné nez specifikované inkubacni doby nebo teploty mohou vést k chybnym
vysledk@im. UZivatel musi kazdou takovou zménu potvrdit.

7. NepouZivejte Cinidlo po uplynuti doby pouZitelnosti vytiSténé na lahvicce.

8. Cinidla mikropolymerové detekéni soupravy jsou optimalizovana a
pripravena k pouZziti s protilatkami Biocare a pomocnymi Cinidly. Doporucené
protokoly a podminky pouZiti naleznete v pokynech k pouziti primarni
protilatky a dalsich pomocnych cinidel.

9. Dodrzujte pozadavky mistnich a/nebo statnich Grad@ na zplsob likvidace.
10. Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani a je umistén na
http://biocare.net.

11. Oznamte jakékoli vézné incidenty souvisejici s timto zafizenim
kontaktovanim mistniho zastupce spolecnosti Biocare a prislusného Ufadu
Clenského statu nebo zemé, kde se uzivatel nachazi.

Tato sada chromogend obsahuje komponenty klasifikované tak, jak je
uvedeno v tabulce niZe v souladu s Nafizenim (ES) ¢. 1272/2008

Nebezpedi Kod Prohlaseni o nebezpecnosti
H317 MdZe vyvolat alergickou koZni reakci
Mze byt korozivni pro kovy
H290 H314 Z?}JSOE)UJe t(_azke, vpol'eptzinl a pgskgzem
i oci Zplsobuje vazné poskozeni odi
e & H318 H335 et o Aty
Mdlze zplsobit podrazdéni dychacich
H401
cest
Toxicky pro vodni organismy
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Navod k pouziti:

Reagencie chromogenové sady jsou optimalizovany pro poufZiti s protilatkami
Biocare a pomocnymi reagenciemi. Doporucené protokoly a podminky pouziti
naleznete v pokynech k pouZziti primarni protildtky a dalSich pomocnych
Cinidel. Inkubacni doby a teploty se budou lisit v zavislosti na specifickém
protokolu protilatek.

Pfi pouziti automatického barviciho pfistroje si provozni parametry
prostudujte v navodu k obsluze konkrétniho pfistroje a v navodu k poufZiti.

Obecné procedurdlni kroky pro provédéni IHC:

1. Deparafinizace: Deparafinizujte sklicka pomoci Slide Brite nebo xylenu.
Hydratujte sklicka v sérii odstupriovanych alkohol@ do vody.

2. Peroxidovy blok (volitelné): Blokujte po dobu 5 minut pomoci Peroxidazed
1.

3. Roztok/protokol pro pfedbéZnou Upravu: Doporuceny roztok a protokol
pro predupravu naleznete v prislusném datovém listu primarni protilatky.

4. Proteinovy blok (volitelné): Inkubujte 5-10 minut pfi pokojové teploté (RT)
pomoci Background Punisher.

5. Primarni protildtka: Inkubacni dobu naleznete v pfislusném datovém listu
primarni protilatky.

6. Sonda (pouze mysi protilatky): Inkubujte 5-15 minut pfi RT s MACH 4
Mouse Probe.

7. Polymer: Inkubujte 10-20 minut pro mysi protilatky nebo 30 minut pro
krali¢i protilatky pfi teploté mistnosti s MACH 4 AP Polymer.

8. Chromogen: Inkubujte 15-20 minut pfi teploté mistnosti s Biocare’s Fast
Red.

9. Kontrabarva: Kontrabarva hematoxylinem. Oplachnéte deionizovanou
vodou. Aplikujte Tacha’s Blueing Solution na 1 minutu. Oplachnéte
deionizovanou vodou.

Technické poznamky:

1. Pro promyvaci kroky pouZijte TBS. Nikdy by se nemél pouzivat PBS. Fosfaty
plisobi jako kompetitivni inhibitor enzym( alkalické fosfatazy.

2. Fast Red je vysoce fluorescencni a je odolny proti vyblednuti. PouZijte s
filtrem Texas Red.

3. Fast Red Ize pouzit s DAB pro procedury dvojitého barveni.

4. Pro zvySeni intenzity barveni Ize provést dvojitou aplikaci Fast Red (2 x 10
minut).

5. Blok peroxidu vodiku neinhibuje barveni Fast Red a zlepsuje kontrast
barveni.

6. Ke snizeni nadmérného zabarveni Fast Red Ize pouzit aceton.

7. Dlouhodobé pouZivani absolutniho alkoholu nebo xylenti po barveni Warp
Red miiZe zpdsobit vyblednuti.

8. Bylo hlaseno, Ze Fast Red v recyklovanych alkoholech vybledne.

9. Spolecnost Biocare doporucuje alkohol s reagenciemi American Master
Tech (Lodi California) (methanol fere).

10. Biocare doporucuje sklicka po hematoxylinu a zmodrani vysusit na
vzduchu. PoufZijte susici pec Biocare Desert Chamber pfi 60 °C po dobu 15—
30 minut.

11. Po vysuseni vlozte sklicka do xylenu analytické Cistoty a kryciho sklicka.
Pokud dojde k vyblednuti, pouZijte pro zakryti krycim sklickem EcoMount
Mounting Medica od Biocare.

12. Roztok intelliPrep je nezbytny pro udrzeni Cistoty sondy intelliPATH pfi
pouziti detekce alkalické fosfatazy. Roztok intelliPrep by mél byt zahrnut do
seznamu pozadovanych ¢inidel na intelliPATH.

13. Pro Cisténi michaci lahvicky oplachnéte 70% alkoholem a poté nékolikrat
vymyjte deionizovanou vodou.
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Kontrola kvality:

Viz standardy kvality CLSI pro navrh a implementaci imunohistochemickych
testd; Schvalena smérnice — druhé vydani (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA
(www.clsi.org). 2011-

Pozitivni tkarfova kontrola:

Materidly pro externi pozitivni kontrolu by mély byt cerstvé vzorky fixované,
zpracované a zalité co nejdfive stejnym zplisobem jako vzorky pacienta.
Pozitivni tkarnové kontroly ukazuji na spravné pripravené tkané a spravné
techniky barveni. V kazdém cyklu barveni by méla byt zahrnuta jedna
pozitivni externi tkariova kontrola pro kazdou sadu testovacich podminek.

Tkané pouzité pro externi materidly pro pozitivni kontrolu by mély byt
vybrany ze vzork( pacientd s dobfe charakterizovanou nizkou Grovni pozitivni
cilové aktivity, ktera poskytuje slabé pozitivni barveni. Nizka Groven pozitivity
pro externi pozitivni kontroly je navrZena tak, aby zajistila detekci jemnych
zmén citlivosti primarnich protildtek z nestability nebo problémd s IHC
metodikou. Komerc¢né dostupnd tkanova kontrolni sklicka nebo vzorky
zpracované odlisné od vzorku (vzorkd) pacienta pouze ovéfuji Gcinnost
reagencii a neovéruji pripravu tkané.

Znamé pozitivni tkanové kontroly by se mély pouZivat pouze pro
monitorovani spravného vykonu zpracovanych tkani a testovacich cinidel,
spise nezZ jako pomicka pfi formulovani specifické diagnézy vzorkd pacientd.
Pokud pozitivni tkanové kontroly nevykazuji pozitivni zabarveni, vysledky s
testovacimi vzorky by mély byt povazovany za neplatné.

Negativni tkériova kontrola:

Pouzijte negativni tkanovou kontrolu fixovanou, zpracovanou a zalitou
stejnym zplsobem jako vzorek (vzorky) pacienta s kazdym barvenim, abyste
oveérili specifitu primarni IHC protilatky pro prokazani cilového antigenu a
poskytnuti indikace specifického barveni pozadi (falesné pozitivni barveni).
Také mize byt rozmanitost rliznych typl bunék pfitomnych ve vétSiné
tkanovych rezl byt pouzivany laboratofi jako interni negativni kontrolni mista
k ovéreni vykonu IHC Specifikace. Typy a zdroje vzorkd, které Ize pouzit pro
negativni tkan ovladaci prvky jsou uvedeny v Casti Vykonové charakteristiky.

Pokud se u negativni tkanové kontroly objevi specifické zbarveni (falesné
pozitivni barveni), vysledky se vzorky pacienta by mély byt povazovany za
neplatné.

Nespecificka kontrola negativnich Cinidel:

PouZijte nespecifickou negativni reagenéni kontrolu misto primarni protilatky
s Fezem kazdého vzorku pacienta k vyhodnoceni nespecifického zbarveni a
umoznuji lepsi interpretaci specifického zbarveni v misté antigenu. V idedlnim
pripadé negativni reagencni kontrola obsahuje protilatku vyrobenou a
pripravenou (tj. nafedénou na stejnou koncentraci za pouZiti stejného Fedidla)
pro pouziti stejnym zplsobem jako primarni protilatka, ale nevykazuje
Zadnou specifickou reaktivitu s lidskymi tkanémi ve stejné matrici/roztoku
jako primarni protilatka. Samotné Fedidlo mize byt pouZito jako méné
Zadouci alternativa k dfive popsanym negativnim reagencnim kontrolam.
Inkubacni doba pro negativni reagencni kontrolu by méla odpovidat
inkubacni dobé primarni protilatky.

Kdyz se na sériovych fezech pouziji panely nékolika protilatek, negativné
barvené oblasti jednoho sklicka mohou slouzit jako negativni/nespecificka
vazebna kontrola pozadi pro jiné protilatky. Pro odliSeni endogenni enzymové
aktivity nebo nespecifické vazby enzymi od specifické imunoreaktivity
mohou byt dalSi tkané pacienta obarveny vyhradné substrat-chromogen
nebo komplexy enzym@ (PAP, avidin-biotin, streptavidin) a substrat-
chromogen, v daném poradi.
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Ovéfeni testu:

Pred prvnim pouZzitim protilatky nebo barviciho systému v diagnostickém
postupu by mél uZivatel ovéfit specifitu protildtky testovanim na fadé
vlastnich tkani se znamymi imunohistochemickymi charakteristikami, které
predstavuji znamé pozitivni a negativni tkané. Viz postupy kontroly kvality
drive uvedené v této Casti pribalové informace k produktu a doporuceni
kontroly kvality certifikacniho programu CAP= pro imunohistochemii a/nebo
doporucéeni NCCLS IHCu. Tyto postupy kontroly kvality by se mély opakovat
pro kazdou novou Sarzi protilatek nebo kdykoli dojde ke zméné parametrl
testu. Tkané uvedené v Casti Vykonnostni charakteristiky jsou vhodné pro
ovéreni testu.

Odstrafnovani problémii:

Dodrzujte doporuceni specifického protokolu protilatek podle dodaného
datového listu. Pokud se objevi atypické vysledky, kontaktujte technickou
podporu Biocare na Cisle 1-800-542-2002.

Interpretace barveni:
Sada intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit vytvafi ¢ervenou barevnou

reakci na mistech antigenu lokalizovanych primarni protildtkou. Pred
interpretaci vysledkd pacienta musi barveni kontrol vyhodnotit kvalifikovany
patolog. Negativni kontroly se vyhodnoti a porovnaji s obarvenymi sklicky,
aby se zajistilo, Ze jakékoli pozorované zbarveni neni vysledkem
nespecifickych interakci.

Pozitivni tkarova kontrola:

Pozitivni tkanova kontrola obarvena indikovanou protildtkou by méla byt
nejprve vySetfena, aby se zjistilo, Ze vSechna Cinidla funguji sprévné. Vhodné
barveni cilovych bunék (jak je uvedeno vyse) svédci o pozitivni reaktivité.
Pokud pozitivni tkariové kontroly nevykazuji pozitivni zabarveni, jakékoli
vysledky s testovacimi vzorky by mély byt povaZzovany za neplatné.

Barva reakéniho produktu se mize liSit v zavislosti na pouZitych
substratovych chromogenech. Ocekavané barevné reakce naleznete v
pfibalovych informacich substratu. Dale méize byt ve variantach zpdsobu
barveni pozorovana metachromazie.:

KdyZ se pouZije kontrastni barvivo, v zavislosti na délce inkubace a sile
pouzitého kontrastniho barviva, povede kontrastni barvivo ke zbarveni
bunécnych jader. Nadmérné nebo nelplné kontrastni barveni miize ohrozit
spravnou interpretaci vysledk(. DoporuCené kontrastni barvivo viz
protokol(y).

Negativni tkanova kontrola:

Negativni tkanova kontrola by méla byt vySetfena po pozitivni tkanové
kontrole, aby se ovéfila specificita znaceni cilového antigenu primarni
protilatkou. Absence specifického barveni v negativni tkanové kontrole
potvrzuje nedostatek zkfizené reaktivity protilatek s burikami/bunéénymi
slozkami. Pokud se u negativni externi tkariové kontroly objevi specifické
zbarveni (falesné pozitivni barveni), vysledky se vzorkem pacienta by mély
byt povaZzovany za neplatné.

Nespecifické zbarveni, pokud je pfitomno, ma obvykle difuzni vzhled.
Sporadické barveni pojivové tkané Ize také pozorovat v fezech z tkani
nadmérné fixovanych formalinem. Pro interpretaci vysledké barveni pouzijte
neporusené buriky. Nekrotické nebo degenerované burky se Casto barvi
nespecificky.

Pacientska tkan:

Prohlédnéte si vzorky pacientd obarvené indikovanou protilatkou posledni.
Intenzita pozitivniho zbarveni by méla byt posouzena v kontextu jakéhokoli
nespecifického zbarveni pozadi negativni kontroly reagencii. Jako u kazdého
imunohistochemického testu negativni vysledek znamena, Ze antigen nebyl
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detekovan, nikoli Ze antigen v testovanych burikach/tkani chybél. V pfipadé
potfeby pouzijte panel protilatek k identifikaci faleSné negativnich reakci.

Specifické informace tykajici se indikované imunoreaktivity protilatek
naleznete v Casti Souhrn a vysvétleni, omezeni a vykonnostni charakteristiky.

Omezeni:

Obecné omezeni:

1. Pro/n vitro diagnostické (IVD) Pouziti

2. Tento produkt je urcen pouze pro profesiondlni poufZiti:
Imunohistochemie je vicestupriovy diagnosticky proces, ktery se sklada
ze specializovaného skoleni ve vybéru vhodnych cinidel; vybér tkanég,
fixace a zpracovani; pfiprava podlozniho sklicka IHC; a interpretaci
vysledk@ barveni.

3. Pro pouziti pouze na lékarsky predpis. (Pouze Rx)

4. Barveni tkané zavisi na manipulaci a zpracovani tkané pred barvenim.
Nespravna fixace, zmrazovani, rozmrazovani, myti, suseni, zahfivani,
krajeni nebo kontaminace jinymi tkanémi nebo tekutinami mze

zpUsobit artefakty, zachyceni protilatek nebo faleSné negativni vysledky.

Nekonzistentni vysledky mohou byt zpisobeny odchylkami v metodach
fixace a zalévani nebo pfirozenymi nepravidelnostmi v tkani.:=

5. Nadmérné nebo nelpiné kontrastni barveni mlize ohrozit spravnou
interpretaci vysledkd.

6. Klinicka interpretace jakéhokoli pozitivniho nebo negativniho zbarveni
by méla byt vyhodnocena v kontextu klinické prezentace, morfologie a
dalsich histopatologickych kritérii. Klinicka interpretace jakéhokoli
pozitivniho nebo negativniho zbarveni by méla byt doplnéna
morfologickymi studiemi s pouZitim spravnych pozitivnich a negativnich
internich a externich kontrol, jakoz i dalSich diagnostickych testd. Je
odpovédnosti kvalifikovaného patologa, ktery je obeznamen se
spravnym pouZitim IHC protilatek, Cinidel a metod, aby interpretoval
vSechny kroky pouZité k pripravé a interpretaci konecného IHC
pripravku.

7. Optimalni protokoly pro konkrétni aplikaci se mohou liSit. Mezi né patfi
mimo jiné fixace, metoda ziskavani tepla, inkubacni doby, redéni
protildtek, tloustka Fezu tkané a pouZitd detekcni souprava.
Doporucené protokoly a podminky pouZziti naleznete v pokynech k
pouziti primarni protilatky a dalSich pomocnych cinidel. Doporuceni a
protokoly datovych listd jsou zalozeny na vyhradnim pouziti produkt(
Biocare. V kone¢ném dlsledku je odpovédnosti vySetfovatele urcit
optimalni podminky.

8. Tento produkt neni uren pro pouziti v pritokové cytometrii.
Vykonnostni  charakteristiky nebyly pro préitokovou cytometrii
stanoveny.

9. Tkéané osob infikovanych virem hepatitidy B a obsahujici povrchovy
antigen hepatitidy B (HBsAg) mohou vykazovat nespecifické barveni
kfenovou peroxidazou.:
Reagencie mohou vykazovat neoCekavané reakce v dfive
netestovanych tkanich. Moznost neocekavanych reakci i u testovanych
skupin tkani nelze zcela eliminovat z dfivodu biologické variability
exprese antigenu v novotvarech nebo jinych patologickych tkanich.s
Kontaktujte technickou podporu spolecnosti Biocare na Cisle 1-800-542-
2002 nebo prostrednictvim informaci o technické podpore uvedenych
na biocare.net se zdokumentovanymi neocekavanymi reakcemi.
11.  Normalni/neimunitni séra ze stejného zvifeciho zdroje jako sekundarni
antiséra pouzita v blokovacich krocich mohou zpdsobit faleSné negativni
nebo fale$né pozitivni vysledky v disledku autoprotildtek nebo
prirozenych protilatek.
Falesné pozitivni vysledky mohou byt pozorovéany v disledku
neimunologické vazby proteind nebo produkt(l reakce substratu. Mohou
byt také zplisobeny pseudoperoxiddzovou aktivitou (erytrocyty),
endogenni peroxidazovou aktivitou (cytochrom C) nebo endogennim
biotinem (napf. jatra, prsa, mozek, ledviny) v zavislosti na typu
pouzitého imunobarveni.:

10.

12.

d Biocare Medical

60 Berry Drive
Pacheco, CA 94553
USA
Tel: 800-799-9499 |

26/130

[w] C€

TP v1 (04/07/20221)

www.biocare.net |

13. Negativni vysledek znamena, Ze antigen nebyl detekovan, nikoli ze
antigen ve vysetfovanych burikach nebo tkani chybél.

Specificka omezeni produktu:
Zadnd dalsi specificka omezeni produktu.

Vykonnostni charakteristiky:

Barveni bylo provedeno pomoci protokold poskytnutych v pokynech pro
pouziti specifickych pro protildtku nebo jak je uvedeno. Citlivost a specificita
barveni byla hodnocena v celé fadé normalnich a neoplastickych typl tkani
hodnocenych béhem vyvoje primarnich protilatek.

Reprodukovatelnost:

Reprodukovatelnost detekénich systém( a systémovych reagencii Biocare je
ovéfena méFenim stfedni pfesnosti, pfi kterém byly rdzné Sarze reagencii
testovany po delsi dobu pomoci rdiznych operatord, analytikd, SarZi reagencii,
vzorkll tkani a vybaveni. Barveni ziskané pro kazdé hodnocené detekéni
Cinidlo bylo konzistentni a provedlo se podle ocekavani.

Odstrafiovani problémii:

1. Zadné barveni sklicek — Zkontrolujte, zda byly pouZity vhodné pozitivni
kontrolni tkané, protilatky a detekéni produkty. Zkontrolujte nelplné
nebo nespravné odstranéni vosku nebo predupravu.

2. Slabé zabarveni vsech sklicek — Zkontrolujte, zda byly pouZity vhodné
pozitivni kontrolni tkané, protilatky a detekcni produkty.

3. Nadmérné pozadi vSech preparatll — Mohou existovat vysoké hladiny
endogenniho biotinu (pokud pouZivate detek¢ni produkty na bazi
biotinu), endogenni aktivita HRP pfeménujici chromogen na barevny
konecny produkt (pouZijte peroxidazovy blok) nebo nadmérna
nespecificka proteinova interakce (pouZijte protein blok, jako je
blokovaci roztok na bazi séra nebo kaseinu).

4. Tkanové fezy smyjte sklicka béhem inkubace — Zkontrolujte sklicka,
abyste se ujistili, Ze jsou kladné nabita.

5. Specifické barveni je prilis tmavé — Zkontrolujte protokol, abyste zjistili,
zda byl na sklicko aplikovan spravny titr protilatek, a také spravné
inkubacni doby pro vSechna cinidla. Dale zajistéte, aby protokol
obsahoval dostatek promyvacich krokd k odstranéni prebyteCnych
Cinidel po dokonceni inkubacnich krokd.
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Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit

Anvendelsesformal:
Tilin vitro Diagnostisk brug

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit er beregnet til brug i enten manuel
eller automatiseret immunhistokemi (IHC) farvningsprotokoller til pvisning
af mélantigener i formalinfikserede, paraffin-indlejrede (FFPE) vaev, ndr det
bruges sammen med den passende detektion system og primaere antistoffer.
Den kliniske fortolkning af enhver farvning eller dens fravaer bgr suppleres af
morfologiske undersggelser og korrekte kontroller og bgr evalueres i
sammenhang med patientens kliniske historie og andre diagnostiske test af
en kvalificeret patolog.

Sammenfatning og forklaring:

Hurtig rgder et veletableret kromogen, der anvendes i IHC-
farvningsprotokoller, der i naerveer af et alkalisk phosphatase (AP)-enzym
producerer et fuchsinrgdt bundfald, der er uoplgseligt i organiske
oplgsningsmidler og kan daekglas med et permanent
monteringsmedie.intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit er formuleret til
brug pd en intelliPATH Automated Stainer.

Procedureprincip:

Dette hurtige rgde kromogen i intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit,
nér det bruges i IHC-test af FFPE-vaevssnit, giver mulighed for visualisering
af antigener via sekventiel pdfgring af en specifikt antistof til antigenet
(primeert antistof), et sekundaert antistof til det primaere antistof (valgfrit
link-antistof/probe), et enzymkompleks og et kromogent substrat med
indskudte vasketrin. Den enzymatiske aktivering af kromogenet resulterer i
et synligt reaktionsprodukt pd antigenstedet. Prgven kan derefter modfarves
og daekglas. Resultater fortolkes ved hjeelp af et lys mikroskop og hjeelp til
differentialdiagnose af patofysiologiske processer, som evt er muligvis ikke
forbundet med et bestemt antigen.

Materialer og metoder:

Medfglgende reagenser:

Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x
No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer
IPK5017G80 | IPA5018G20 intelliPrep Solution 4 x20mL
IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Mixing Vial

Rekonstitution, blanding, fortynding, titrering:

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit er optimeret til brug med Biocare-
antistoffer og hjeelpereagenser og skal fortyndes lige fer brug. Péfer
oplgsningen inden for 30 minutter efter tilberedning. On-line blanding: 100
WL kromogen med 2000 L buffer. Hvis kromogen blandes offline, skal du
bruge det samme forhold, og softwaren vil bede om, at reagenset skal
indlaeses.
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Kendte applikationer:
Immunhistokemi (formalinfikseret paraffinindlejret vaev)

Leveres som:

intelliPATH FLX™ Hurtig rad kromogen

Sur oplgsning med 0,2N saltsyre. Se sikkerhedsdatabladet for yderligere
detaljer.

intelliPATH FLX™ hurtig rod buffer
Bufret oplgsning, pH 8,3 — 8,4, 0,125 % ProClin 950 konserveringsmiddel. Se
sikkerhedsdatabladet for yderligere detaljer.

intelliPrep lasning
Sur oplgsning med saltsyre, pH 0,75 — 1,25. Se sikkerhedsdatabladet for
yderligere detaljer

Ngdvendige, men ikke medfglgende materialer og reagenser:
Mikroskopobjektglas, positivt ladede

Positive og negative vaevskontroller

Desert Chamber* eller lignende tgrreovn (valgfrit)
Xylen eller xylenerstatning

Ethanol eller reagens alkohol

Decloaking Chamber* eller lignende trykkoger (valgfrit)
Deioniseret eller destilleret vand

Vaskebuffer*

Forbehandlingsreagenser* (valgfrit)
Enzymfordgjelse* (valgfrit)

Peroxidaseblok* (valgfrit)

Proteinblok* (valgfrit)

Primaert antistof*

Negative kontrolreagenser*

Detektionssaet*

Haematoxylin* (modfarvning)

Bldreagens*

Monteringsmedium*

Daekglas

Lysmikroskop (40-400X forstgrrelse)

* Biocare Medical Products: Se Biocare Medicals websted pa
http://biocare.net for at f& oplysninger om katalognumre og bestilling. Visse
reagenser anfgrt ovenfor er baseret pd specifik anvendelse og det anvendte
detektionssystem.

Opbevaring og stabilitet:

Opbevares ved 2°C til 8°C. Produktet er stabilt til den udlgbsdato, der er
trykt p& haetteglasetiketten, ndr det opbevares under disse forhold. M3 ikke
bruges efter udlgbsdatoen. Opbevaring under alle andre forhold end de
specificerede skal verificeres. Fortyndede reagenser skal anvendes
omgdende som anvist. Stabiliteten af brugerfortyndet reagens er ikke blevet
fastsldet af Biocare.

Positive og negative kontroller skal kgres samtidigt med alle patientprgver.
Hvis der observeres uventet farvning, som ikke kan forklares med variationer
i laboratorieprocedurer, og der er mistanke om et problem med antistoffet,
skal du kontakte Biocares tekniske support p& 1-800-542-2002 eller via den
tekniske supportinformation, der findes pa biocare.net.

Prgveforberedelse:

Veev fikseret i formalin er velegnede til brug fgr paraffinindstgbning. Ossgst
vaev bgr afkalkes fgr veevsbehandling for at lette vaevsskaering og forhindre
beskadigelse af mikrotomblade.:
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Korrekt fikserede og indlejrede veev, der udtrykker det specificerede
antigenmél, skal opbevares p& et kgligt sted. Clinical Laboratory
Improvement Act (CLIA) fra 1988 kraever i 42 CFR8493.1259(b), at
"Laboratoriet skal opbevare farvede objektglas mindst ti &r fra datoen for
undersggelse og behold prgveblokke mindst to dr fra eksamensdatoen.":

Behandling af vaev fgr farvning:
Udfgr Heat Induced Epitope Retrieval (HIER) i henhold til den anbefalede

protokol nedenfor. Den rutinemaessige brug af HIER fgr IHC har vist sig at
minimere inkonsistens og standardisere farvning.s

Advarsel og forholdsregler:
1. Fast Red Chromogen er mildt eetsende og kan fordrsage hud- eller

gjenirritation. Undgd kontakt med hud og gjne. Hvis der opstdr kontakt,
skylles det bergrte omrade med rigelige maengder vand. Sgg laegehjeelp om
ngdvendigt.

2. Fast Red Buffer indeholder mindre end 0,05 % ProClin 300 og/eller mindre
end 1 % ProClin 950. Baer handsker og beskyttelsestgj og tag rimelige
forholdsregler ved handtering, da ProClin er klassificeret som irriterende og
kan fordrsage sensibilisering ved hudkontakt. Undgd kontakt med gjne, hud
og slimhinder.

3. Handter materialer af menneskelig eller animalsk oprindelse som potentielt
biofarlige og bortskaf sddanne materialer med passende forholdsregler. I
tilfeelde af eksponering, fglg sundhedsdirektiverne fra de ansvarlige
myndigheder, hvor det anvendes.s

4. Prgver, fgr og efter fiksering, og alle materialer, der udszettes for dem,
skal h&ndteres, som om de er i stand til at overfgre infektion og bortskaffes
med passende forholdsregler. Pipettér aldrig reagenser gennem munden, og
undgé at komme i kontakt med hud og slimhinder med reagenser og prgver.
Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med fglsomme omrdder, skal
du vaske med rigelige maengder vand.s

5. Mikrobiel kontaminering af reagenser kan resultere i en stigning i uspecifik
farvning.

6. Andre inkubationstider eller temperaturer end de specificerede kan give
fejlagtige resultater. Brugeren skal validere enhver sddan aendring.

7. Brug ikke reagens efter den udlgbsdato, der er trykt pd heetteglasset.

8. Mikropolymerdetektionsreagenserne er optimeret og klar til brug med
Biocare-antistoffer og hjeelpereagenser. Se instruktionerne til det primaere
antistof og andre hjzelpereagenser til brug for anbefalede protokoller og
betingelser for brug.

9. Fglg lokale og/eller statslige myndigheders krav til bortskaffelsesmetode.

10. SDS er tilgaengeligt efter anmodning og findes pa http://biocare.net.

11. Rapporter alle alvorlige haendelser relateret til denne enhed ved at
kontakte den lokale Biocare-repraesentant og den relevante kompetente
myndighed i den medlemsstat eller det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette kromogenkit indeholder komponenter, der er klassificeret som angivet
i tabellen nedenfor i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008

Fare Kode Faresaetning

H317 Kan fordrsage en allergisk hudreaktion
Kan vaere aetsende for metaller
For&rsager alvorlige forbraendinger og

H290 H314 : A
E@ H318 H335 (zi_'!enstader For8rsager alvorlig

H401 gjenskade .
Kan fordrsage irritation af luftvejene
Giftig for vandlevende organismer
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Brugsanvisning:

Chromogen kit-reagenserne er optimeret til brug med Biocare-antistoffer og
hjeelpereagenser. Se instruktionerne til det primaere antistof og andre
hjeelpereagenser til brug for anbefalede protokoller og betingelser for brug.
Inkubationstider og temperaturer vil variere afhaengigt af den specifikke
antistofprotokol, der falges.

N&r du bruger et automatiseret farvningsinstrument, skal du se den
specifikke betjeningsvejledning til instrumentet og brugsanvisningen for
driftsparametre.

Generelle proceduremaessige trin til udfgrelse af IHC:

1. Afparaffinering: Afparaffinér objektglassene i Slide Brite eller xylen. Hydrat
objektglas i en raekke graderede alkoholer til vand.

2. Peroxidblok (valgfrit): Bloker i 5 minutter med peroxideret 1.

3. Forbehandlingsoplgsning/-protokol: Se venligst det respektive primaere
antistofdatablad for anbefalet forbehandlingsoplgsning og protokol.

4. Proteinblok (valgfrit): Inkuber i 5-10 minutter ved stuetemperatur (RT)
med Background Punisher.

5. Primaert antistof: Se venligst det respektive primaere antistofdatablad for
inkubationstid.

6. Probe (kun museantistoffer): Inkuber i 5-15 minutter ved stuetemperatur
med MACH 4 museprobe.

7. Polymer: Inkuber i 10-20 minutter for museantistoffer eller 30 minutter for
kaninantistoffer ved stuetemperatur med MACH 4 AP Polymer.

8. Chromogen: Inkuber i 15-20 minutter ved stuetemperatur med Biocares
Fast Red.

9. Modfarvning: Modfarvning med haamatoxylin. Skyl med deioniseret vand.
Pafgr Tacha's Blueing Solution i 1 minut. Skyl med deioniseret vand.

Tekniske noter:

1. Brug TBS til vasketrin. PBS bgr aldrig bruges. Fosfater virker som en
kompetitiv haemmer af alkaliske fosfatase-enzymer.

2. Fast Red er meget fluorescerende og er modstandsdygtig over for falmning.
Bruges med et Texas Red-filter.

3. Fast Red kan bruges med DAB til dobbeltfarvningsprocedurer.

4. For gget farvningsintensitet kan en dobbeltpafering af Fast Red (2 x 10
minutter) udfares.

5. Hydrogenperoxidblok haemmer ikke Hurtig rgd-farvning og forbedrer
farvekontrasten.

6. Acetone kan bruges til at reducere hurtig rgd overfarvning.

7. Langvarig brug af absolut alkohol eller xylener efter Warp Red-farvning
kan fordrsage falmning.

8. Fast Red er blevet rapporteret at falme i genanvendte alkoholer.

9. Biocare anbefaler American Master Tech (Lodi California) Reagent Grade
Alcohol (methanolfere).

10. Biocare anbefaler at lufttgrre objektglassene efter haematoxylin og
bl&ning. Brug Biocares Desert Chamber-tgrreovn ved 60C i 15-30 minutter.
11. Efter tgrring placeres objektglassene i analytisk kvalitet xylen og daekglas.
Hvis der opstdr falmning, skal du bruge Biocares EcoMount Mounting Medica
til deekglas.

12. intelliPrep Solution er ngdvendig for at opretholde renheden af
intelliPATH-sonden, ndr der bruges alkalisk fosfatase-detektion. intelliPrep
Solution skal inkluderes p3 listen over ngdvendige reagenser pd intelliPATH.
13. For at renggre blandehzetteglasset, skyl med 70 % alkohol og vask
derefter i flere skift af deioniseret vand.

Kvalitetskontrol:

Se CLSI kvalitetsstandarder for design og implementering af
immunhistokemiske analyser; Godkendt guideline-anden udgave (I/LA28-A2)
CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011¢
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Positiv vaevskontrol:

Eksterne positive kontrolmaterialer skal veere friske prgver fikseret,
behandlet og indlejret sd hurtigt som muligt pd samme méde som
patientprgven/patienterne. Positive vaevskontroller er tegn pd korrekt
forberedt vaev og korrekte farvningsteknikker. En positiv ekstern vaevskontrol
for hvert szet af testbetingelser bgr inkluderes i hver farvningskgrsel.

De vaev, der anvendes til de eksterne positive kontrolmaterialer, bgr veelges
fra patientprover med velkarakteriserede lave niveauer af den positive
malaktivitet, der giver svag positiv farvning. Det lave niveau af positivitet for
eksterne positive kontroller er designet til at sikre pdvisning af subtile
aendringer i det primaere antistoffglsomhed fra ustabilitet eller problemer
med IHC-metoden. Kommercielt tilgaengelige vaevskontrolobjektglas eller -
praver, der er behandlet anderledes end patientprgven(-erne), validerer kun
reagensydelse og verificerer ikke vaevsforberedelse.

Kendte positive vaevskontroller bgr kun bruges til at overvdge den korrekte
ydeevne af behandlet vaev og testreagenser, snarere end som en hjeelp til at
formulere en specifik diagnose af patientprgver. Hvis de positive
vaevskontroller ikke viser positiv farvning, bgr resultaterne med testprgverne
betragtes som ugyldige.

Negativ vaevskontrol:

Brug en negativ vaevskontrol fikseret, behandlet og indlejret p& en made, der
er identisk med patientprgven/patienterne med hver farvningskarsel for at
verificere specificiteten af det primaere IHC-antistof for demonstration af
malantigenet og for at give en indikation af specifik baggrundsfarvning (falsk
positiv farvning). Det kan ogsd de mange forskellige celletyper, der findes i
de fleste vaevssnit bruges af laboratoriet som interne negative kontrolsteder
for at verificere IHC's ydeevne specifikationer. Typer og kilder til prgver, der
kan bruges til negativt vaev kontroller er angivet i afsnittet
Ydelsesegenskaber.

Hvis der forekommer specifik farvning (falsk positiv farvning) i den negative
veevskontrol, bgr resultaterne med patientprgverne betragtes som ugyldige.

Uspecifik negativ reagenskontrol:

Brug en uspecifik negativ reagenskontrol i stedet for det primzere antistof
med et udsnit af hver patientprgve til at evaluere uspecifik farvning og
tillade bedre fortolkning af specifik farvning pd antigenstedet. Ideelt set

indeholder en negativ reagenskontrol et antistof produceret og forberedt (dvs.

fortyndet til samme koncentration ved hjzelp af samme fortyndingsmiddel) til
brug pd samme méde som det primaere antistof, men udviser ingen specifik
reaktivitet med humant vaev i samme matrix/oplgsning som primaert antistof.
Fortyndingsmiddel alene kan anvendes som et mindre gnskeligt alternativ til
de tidligere beskrevne negative reagenskontroller. Inkubationsperioden for
den negative reagenskontrol skal svare til den for det primaere antistof.

N&r paneler af flere antistoffer anvendes pd serielle snit, kan de negativt
farvningsomrader pd et objektglas tiene som en negativ/uspecifik
bindingsbaggrundskontrol for andre antistoffer. For at differentiere endogen
enzymaktivitet eller uspecifik binding af enzymer fra specifik
immunreaktivitet, kan yderligere patientveev udelukkende farves med
henholdsvis substrat-chromogen eller enzymkomplekser (PAP, avidin-biotin,
streptavidin) og substrat-chromogen.

Assaybekreeftelse:

Fgr den fgrste brug af et antistof eller farvningssystem i en diagnostisk
procedure, skal brugeren verificere antistoffets specificitet ved at teste det
p& en rxekke interne veev med kendte immunhistokemiske
praestationskarakteristika, der repraesenterer kendte positive og negative
veev. Se de kvalitetskontrolprocedurer, der tidligere er beskrevet i dette afsnit
af produktindlaegget og til kvalitetskontrolanbefalingerne fra CAP-
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certificeringsprogrammete til immunhistokemi og/eller NCCLS IHC guideline:.
Disse kvalitetskontrolprocedurer bgr gentages for hvert nyt antistoflot, eller
ndr der er en aendring i assayparametrene. Vayv, der er angivet i afsnittet
Ydelsesegenskaber, er egnede til assayverifikation.

Fejlfinding:

Fglg de antistofspecifikke protokolanbefalinger i henhold til det medfglgende
datablad. Hvis der opstdr atypiske resultater, skal du kontakte Biocares
tekniske support p& 1-800-542-2002.

Fortolkning af farvning:

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit producerer en rgd farvereaktion
pé antigenstederne lokaliseret af det primaere antistof. Inden fortolkning af
patientresultater skal farvningen af kontroller evalueres af en kvalificeret
patolog. Negative kontroller evalueres og sammenlignes med farvede
objektglas for at sikre, at enhver observeret farvning ikke er et resultat af
uspecifikke interaktioner.

Positiv vaevskontrol:

Den positive vaevskontrol farvet med det angivne antistof bgr undersgges
farst for at sikre, at alle reagenser fungerer korrekt. Den passende farvning
af malceller (som angivet ovenfor) er tegn pd positiv reaktivitet. Hvis de
positive vaevskontroller ikke viser positiv farvning, bgr alle resultater med
testprgverne betragtes som ugyldige.

Farven pd reaktionsproduktet kan variere afhzengigt af de anvendte
substratkromogener. Se substratets indlaegssedler for forventede
farvereaktioner. Yderligere kan metakromasi observeres i variationer af
farvningsmetoden. =

Nar der anvendes en modfarvning, vil modfarvning, afhaengigt af
inkubationslaengden og styrken af den anvendte modfarvning, resultere i en
farvning af cellekernerne. Overdreven eller ufuldsteendig modfarvning kan
kompromittere korrekt fortolkning af resultater. Se protokollen(er) for
anbefalet modfarvning.

Negativ veevskontrol:

Den negative vaevskontrol bgr undersgges efter den positive vaevskontrol for
at verificere specificiteten af maerkningen af malantigenet med det primeere
antistof. Fravaeret af specifik farvning i den negative vaevskontrol bekraefter
manglen pd antistofkrydsreaktivitet over for celler/cellulaere komponenter.
Hvis specifik farvning (falsk positiv farvning) forekommer i den negative
eksterne vaevskontrol, bgr resultaterne med patientprgven betragtes som

ugyldige.

Uspecifik farvning, hvis den er til stede, har normalt et diffust udseende.
Sporadisk farvning af bindeveev kan ogsd observeres i snit fra
formalinfikseret vaev. Brug intakte celler til fortolkning af farvningsresultater.
Nekrotiske eller degenererede celler farves ofte uspecifikt.

Patientveev:

Undersgg patientprgver farvet med angivet antistof sidst. Positiv
farvningsintensitet bgr vurderes i sammenhaeng med enhver uspecifik
baggrundsfarvning af den negative reagenskontrol. Som med enhver
immunhistokemisk test betyder et negativt resultat, at antigenet ikke blev
pdvist, ikke at antigenet var fraveerende i de analyserede celler/veev. Brug
om ngdvendigt et panel af antistoffer til at identificere falsk-negative
reaktioner.

Se Resumé og forklaring, begraensninger og ydeevnekarakteristika for
specifik information vedrgrende indiceret antistof-immunreaktivitet.
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Begraensninger:

Generelle begraensninger:

specificitet af farvning blev evalueret pd tvaers af en reekke normale og
neoplastiske vaevstyper evalueret under udvikling af primaere antistoffer.

1. Tilin vitro diagnostisk (IVD) brug Reproducerbarhed:

2. Dette produkt er kun til professionel brug: Immunhistokemi er en Reproducerbarheden af Biocares detektionssystemer og systemreagenser
flertrins diagnostisk proces, der bestdr af specialiseret traening i verificeres gennem en maling af mellempraecision, hvor forskellige
udveelgelsen af de passende reagenser; vaevsudveelgelse, fiksering og reagenslots blev testet over en laengere periode ved hjeelp af forskellige
behandling; forberedelse af IHC-glasset; og fortolkning af operatgrer, analytikere, reagenslots, vaevsprgver og udstyr. Farvningen
farvningsresultaterne. opndet for hvert detektionsreagens, der blev evalueret, var konsistent og

3. Kun til brug efter laegerecept. (Kun Rx) udfgrt som forventet.

4. Veevsfarvning er afhaengig af hdndtering og behandling af veevet for
farvning. Forkert fiksering, frysning, optgning, vask, tgrring, Fejlfinding:
opvarmning, sektionering eller konta_mlnerlng _med andre vav eI_Ier 1. Ingen farvning af nogen objektglas — Tjek for at fastsld, om der er brugt
vaesker kan producere artefakter, antistoffangning eller falsk negative 2. - - .
resultater. Inkonsistente resultater kan skyldes variationer i fikserings- passende positivt kontrolvaey, antistof og detektionsprodukter. Tjek for

: - ; 4 } . 9 ufuldstaendig eller ukorrekt voksfjernelse eller forbehandling.
og indlejringsmetoder eller iboende uregelmaessigheder i veevet.» : . )
- . . 2. Svag farvning af alle objektglas — Tjek for at fastsl8, om der er anvendt

5. Overdreven eller ufuldstaendig modfarvning kan kompromittere korrekt o - -

. passende positivt kontrolvaev, antistof og detektionsprodukter.
fortolkning af resultater. . L
L A . . . 3. Overdreven baggrund af alle objektglas - Der kan vaere hgje niveauer
6. Den kliniske fortolkning af enhver positiv eller negativ farvning bgr - g L
; - - . af endogent biotin (hvis der bruges biotinbaserede
evalueres i ss mmenhaang med klinisk praesentation, morfologi og andre - -
h - o L - bl detektionsprodukter), endogen HRP-aktivitet, der omdanner kromogen
histopatologiske kriterier. Den kliniske fortolkning af enhver positiv eller . - f
; ; . til farvet slutprodukt (brug peroxidaseblok) eller overskydende uspecifik
negativ farvning bgr suppleres med morfologiske undersggelser med - : ; -
L L proteininteraktion (brug et protein blokering, sdsom serum- eller
korrekte positive og negative interne og eksterne kontroller samt andre - - )
: - o kaseinbaseret blokeringsoplgsning).
diagnostiske tests. Det er en kvalificeret patologs ansvar, som er : - ; ) - :
- - 4.  Veaevssektioner vasker objektglas af under inkubation — Tjek objektglas
fortrolig med den korrekte brug af IHC-antistoffer, reagenser og - g
metoder, at fortolke alle de trin, der bruges til at forberede og fortolke for at sikre, at de er positivt ladede.
e ! 5. Specifik farvning for mgrk — Tjek protokollen for at bestemme, om
det endelige IHC-praeparat. - f .
. . i I . . korrekt antistoftiter blev anvendt pd objektglasset, samt korrekte

7. De optimale protokoller til en specifik applikation kan variere. Disse ) L

; e ] inkubationstider for alle reagenser. Sgrg desuden for, at protokollen har
omfatter, men er ikke begraenset til fiksering, varmehentningsmetode, - . .
) - : ) - - nok vasketrin til at fjerne overskydende reagenser, efter at
inkubationstider, antistoffortynding, vaevssnittykkelse og det anvendte inkubationstrinene er afsluttet
detektionskit. Se instruktionerne til det primaere antistof og andre ’
hjaelpereagenser til brug for anbefalede protokoller og betingelser for
brug. Databladets anbefalinger og protokoller er baseret p& eksklusiv Referencer:
brug af Biocare-produkter. I sidste ende er det efterforskerens ansvar 1. Kiernan JA. Histological and Histochemical Methods: Theory and Practice.
at bestemme optimale forhold. New York: Pergamon Press 1981.

8. Dette produkt er ikke beregnet til brug i flowcytometri. 2. Sheehan DC and Hrapchak BB. Theory and Practice of Histotechnology.
Ydeevnekarakteristika er ikke blevet bestemt for flowcytometri. St. Louis: C.V. Mosby Co. 1980.

9. Veev fra personer inficeret med hepatitis B-virus og indeholdende 3. Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988: Final Rule, 57 FR
hepatitis B-overfladeantigen (HBsAQ) kan udvise uspecifik farvning med 7163, February 28, 1992.
peberrodsperoxidase. 4. Shi S-R, Cote RJ, Taylor CR. J Histotechnol. 1999 Sep;22(3):177-92.

10. Reagenser kan udvise uventede reaktioner i tidligere utestede vaev. 5. Taylor CR, et al. Biotech Histochem. 1996 Jan;71(5):263-70.
Muligheden for uventede reaktioner selv i testede veevsgrupper kan 6. Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to
ikke fuldstzendigt elimineres p& grund af biologisk variabilitet af hazardous chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed.
antigenekspression i neoplasmer eller andre patologiske vaev.:s Kontakt Register.

Biocares tekniske support p& 1-800-542-2002 eller via de tekniske 7. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 18
supportoplysninger, der er angivet pd biocare.net, med dokumenterede September 2000 on the protection of workers from risks related to
uventede reaktioner. exposure to biological agents at work.

11. Normale/ikke-immune sera fra samme dyrekilde som sekundaere 8. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
antisera, der anvendes i blokeringstrin, kan fordrsage falsk-negative Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
eller falsk-positive resultater pd grund af autoantistoffer eller naturlige Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.
antistoffer. 9. CLSI Quality Standards for Design and Implementation of

12. Falsk-positive resultater kan ses pd grund af ikke-immunologisk binding Immunohistochemistry Assays; Approved Guideline-Second edition
af proteiner eller substratreaktionsprodukter. De kan ogsd veere (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011
fordrsaget af pseudoperoxidaseaktivitet (erythrocytter), endogen 10. College of American Pathologists (CAP) Certification Program for
peroxidaseaktivitet (cytochrom C) eller endogen biotin (f.eks. lever, Immunohistochemistry. Northfield IL. Http://www.cap.org (800) 323-
bryst, hjerne, nyre) afhaengigt af den anvendte type immunfarvning.= 4040.

13. Et negativt resultat betyder, at antigenet ikke blev pdvist, ikke at 11. O'Leary TJ, Edmonds P, Floyd AD, Mesa-Tejada R, Robinowitz M, Takes
antigenet var fravaerende i de undersggte celler eller vaev. PA, Taylor CR. Quality assurance for immunocytochemistry; Proposed

guideline. MM4-P. National Committee for Clinical Laboratory Standards

Produktspecifikke begraensninger: (NCCLS). Wayne, PA. 1997;1-46.

Inoen vderligere produktspecifikke bearaensninger. 12. Koretzik K, Lemain ET, Brandt I, and Moller P. Metachromasia of 3-

gen yaergere p P g ger. amino-9-ethylcarbazole (AEC) and its prevention in Immunoperoxidase
techniques. Histochemistry 1987; 86:471-478.

Ydelseskarakteristika: 13. Nadji M, Morales AR. Immunoperoxidase, part I: the techniques and its

Farvning blev udfgrt ved hjeelp af protokoller, der er angivet i de pitfalls. Lab Med 1983; 14:767.

antistofspecifikke brugsanvisninger eller som specificeret. Sensitivitet og
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14. Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of
horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a possible source
of error in immunohistochemistry. AmJ Clin Path 1980; 73:626.

15. Herman GE and Elfont EA. The taming of immunohistochemistry: the new
era of quality control. Biotech & Histochem 1991; 66:194.
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Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit

Beoogd gebruik:
Voorin vitro Diagnostisch gebruik

De intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit is bedoeld voor gebruik in
handmatige  of geautomatiseerde  immunohistochemische  (IHC)
kleuringsprotocollen voor de detectie van doelantigenen in de in formaline
gefixeerde, in paraffine ingebedde (FFPE) weefsels, indien gebruikt in
combinatie met de juiste detectie systeem- en primaire antilichamen. De
klinische interpretatie van eventuele kleuringen of de afwezigheid ervan moet
worden aangevuld met morfologisch onderzoek en goede controles, en moet
worden geévalueerd binnen de context van de klinische geschiedenis van de
patiént en andere diagnostische tests door een gekwalificeerde patholoog.

Samenvatting en uitleg:

Snel roodis een beproefd chromogeen dat wordt gebruikt in IHC-
kleuringsprotocollen en dat in de aanwezigheid van een alkalische fosfatase
(AP)-enzym een fuchsinerood neerslag produceert dat onoplosbaar is in
organische oplosmiddelen en kan worden afgedekt met een permanent
montagemedium.intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit is ontwikkeld
voor gebruik op een intelliPATH Automated Stainer.

Principe van procedure:

Dit snelle rode chromogeen in de intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit
maakt, wanneer gebruikt bij IHC-testen van FFPE-weefselcoupes, de
visualisatie van antigenen mogelijk via de sequentiéle toepassing van een
specifiek antilichaam tegen het antigeen (primair antilichaam), een secundair
antilichaam tegen het primaire antilichaam (optioneel
verbindingsantilichaam/probe), een enzymcomplex en een chromogeen
substraat met tussenliggende wasstappen. De enzymatische activering van
het chromogeen resulteert in een zichtbaar reactieproduct op de
antigeenplaats. Het monster kan vervolgens worden tegengekleurd en
afgedekt. De resultaten worden geinterpreteerd met behulp van een lamp
microscoop en hulp bij de differentiéle diagnose van pathofysiologische
processen, die mogelijk is mogelijk niet geassocieerd met een bepaald
antigeen.

Materialen en methodes:

Meegeleverde reagentia:

Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x

No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer

IPK5017G80 | IPA5018G20 intelliPrep Solution 4 x 20 mL

IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial

Mixing Vial

Reconstitutie, mengen, verdunnen, titratie:
De intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit is geoptimaliseerd voor gebruik
met Biocare-antilichamen en hulpreagentia en moet viak védr gebruik
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worden verdund. Breng de oplossing binnen 30 minuten na bereiding aan.
Online mix: 100 pl chromogeen met 2000 pl buffer. Als chromogeen offline
wordt gemengd, gebruik dan dezelfde verhouding en de software zal vragen
om het reagens te laden.

Bekende toepassingen:
Immunohistochemie (formaline-gefixeerde, in paraffine ingebedde weefsels)

Geleverd als:

intelliPATH FLX™ Snel rood chromogeen

Zure oplossing met 0,2 N zoutzuur. Zie het veiligheidsinformatieblad voor
aanvullende details.

intelliPATH FLX™ snelle rode buffer
Gebufferde oplossing, pH 8,3 — 8,4, 0,125% ProClin 950 conserveermiddel.
Zie het veiligheidsinformatieblad voor aanvullende details.

IntelliPrep-oplossing
Zure oplossing met zoutzuur, pH 0,75 - 1,25. Ze het
veiligheidsinformatieblad voor aanvullende details

Materialen en reagentia die nodig zijn, maar niet worden meegeleverd:
Microscoopglaasjes, positief geladen

Positieve en negatieve weefselcontroles
Woestijnkamer* of soortgelijke droogoven (optioneel)
Xyleen of xyleenvervanger

Ethanol of reagensalcohol

Onthulkamer* of soortgelijke snelkookpan (optioneel)
Gedeioniseerd of gedestilleerd water

Wasbuffer*

Voorbehandelingsreagentia* (optioneel)
Enzymvertering* (optioneel)

Peroxidaseblok* (optioneel)

Eiwitblok* (optioneel)

Primair antilichaam*

Negatieve controlereagentia*

Detectiekits*

Hematoxyline* (tegenkleuring)

Blauwingsreagens*

Montagemedium*

Dekglaasje

Lichtmicroscoop (40-400x vergroting)

* Biocare Medical Products: Raadpleeg de Biocare Medical-website op
http://biocare.net voor informatie over catalogusnummers en bestellingen.
Bepaalde hierboven genoemde reagentia zijn gebaseerd op de specifieke
toepassing en het gebruikte detectiesysteem.

Opslag en stabiliteit:

Bewaren bij 2°C tot 8°C. Het product is stabiel tot de vervaldatum die op het
etiket van de injectieflacon staat, wanneer het onder deze omstandigheden
wordt bewaard. Niet gebruiken na de vervaldatum. Opslag onder alle andere
omstandigheden dan gespecificeerd moet worden geverifieerd. Verdunde
reagentia moeten onmiddellijk worden gebruikt volgens de instructies. De
stabiliteit van door de gebruiker verdund reagens is niet vastgesteld door
Biocare.

Positieve en negatieve controles moeten gelijktijdig met alle patiéntmonsters
worden uitgevoerd. Als er onverwachte kleuring wordt waargenomen die niet
kan worden verklaard door variaties in laboratoriumprocedures en er wordt
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vermoed dat er een probleem is met het antilichaam, neem dan contact op
met de technische ondersteuning van Biocare op 1-800-542-2002 of via de
technische ondersteuningsinformatie op biocare.net.

Monstervoorbereiding:

In formaline gefixeerde weefsels zijn geschikt voor gebruik voor het inbedden
in paraffine. Botweefsel moet vodr de weefselverwerking worden ontkalkt
om het snijden van het weefsel te vergemakkelijken en schade aan de
microtoombladen te voorkomen.:

Goed gefixeerde en ingebedde weefsels die het gespecificeerde antigeendoel
tot expressie brengen, moeten op een koele plaats worden bewaard. De
Clinical Laboratory Improvement Act (CLIA) van 1988 vereist 42
CFR8493.1259(b) dat “Het laboratorium gekleurde objectglaasjes ten minste
tien jaar vanaf de datum van onderzoeken en monsterblokken ten minste
twee jaar na de datum van onderzoek bewaren.”

Behandeling van weefsels voorafgaand aan kleuring:
Voer Heat Induced Epitope Retrieval (HIER) uit volgens het aanbevolen

protocol hieronder. Er is aangetoond dat het routinematige gebruik van HIER
voorafgaand aan IHC de inconsistentie minimaliseert en de kleuring
standaardiseert.:s

Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen:
1. Fast Red Chromogen is licht bijtend en kan huid- of oogirritatie

veroorzaken. Vermijd contact met huid en ogen. Indien contact optreedt,
spoel het getroffen gebied dan met grote hoeveelheden water. Zoek indien
nodig medische hulp.

2. Fast Red Buffer bevat minder dan 0,05% ProClin 300 en/of minder dan 1%
ProClin 950. Draag handschoenen en beschermende kleding en neem
redelijke voorzorgsmaatregelen bij het hanteren, aangezien ProClin is
geclassificeerd als irriterend en huidcontactsensibilisatie kan veroorzaken.
Vermijd contact met ogen, huid en slijmvliezen.

3. Behandel materialen van menselijke of dierlijke oorsprong als potentieel
biologisch gevaarlijk en voer dergelijke materialen met de juiste
voorzorgsmaatregelen af. Volg in geval van blootsteling de
gezondheidsrichtlijnen van de verantwoordelijke autoriteiten waar het wordt
gebruikt.s”

4. Monsters, voor en na fixatie, en alle materialen die eraan worden
blootgesteld, moeten worden behandeld alsof ze infecties kunnen
overbrengen, en moeten met de juiste voorzorgsmaatregelen worden
verwijderd. Pipetteer reagentia nooit via de mond en vermijd contact van de
huid en slijmvliezen met reagentia en monsters. Als reagentia of monsters in
contact komen met gevoelige gebieden, spoel ze dan met grote
hoeveelheden water.s

5. Microbiéle contaminatie van reagentia kan resulteren in een toename van
niet-specifieke kleuring.

6. Andere incubatietijden of temperaturen dan gespecificeerd kunnen
foutieve resultaten opleveren. De gebruiker moet een dergelijke wijziging
valideren.

7. Gebruik geen reagens na de vervaldatum die op de injectieflacon staat
vermeld.

8. De reagens(en) van de micropolymeerdetectiekit zijn geoptimaliseerd en
klaar voor gebruik met Biocare-antilichamen en aanvullende reagentia.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen voor het primaire antilichaam en andere

aanvullende reagentia voor aanbevolen protocollen en
gebruiksomstandigheden.
9. Volg de plaatselijke en/of nationale vereisten voor de
verwijderingsmethode.

10. Het veiligheidsinformatieblad is op aanvraag verkrijgbaar en bevindt zich
op http://biocare.net.

11. Meld eventuele ernstige incidenten met betrekking tot dit apparaat door
contact op te nemen met de plaatselijke Biocare-vertegenwoordiger en de
toepasselijke bevoegde autoriteit van de lidstaat of het land waar de
gebruiker zich bevindt.
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Deze chromogenkit bevat componenten die zijn geclassificeerd zoals
aangegeven in de onderstaande tabel in overeenstemming met Verordening
(EG) nr. 1272/2008

Gevaar Code Gevarenaanduiding

Kan een allergische huidreactie

H317 veroorzaken

Kan bijtend zijn voor metalen
Veroorzaakt ernstige brandwonden en
H290 H314 | oogletsel. Veroorzaakt ernstig oogletsel
H318 H335 Kan irritatie van de luchtwegen

H401 veroorzaken
Giftig voor in het water levende
organismen

Gebruiksaanwijzing:

De chromogenkit-reagentia zijn geoptimaliseerd voor gebruik met Biocare-
antilichamen en aanvullende reagentia. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
voor het primaire antilichaam en andere aanvullende reagentia voor
aanbevolen protocollen en gebruiksomstandigheden. De incubatietijden en -
temperaturen zullen variéren afhankelijk van het gevolgde specifieke
antilichaamprotocol.

Wanneer u een geautomatiseerd kleuringsinstrument gebruikt, raadpleeg
dan de specifieke bedieningshandleiding van het instrument en de
gebruiksinstructies voor de bedrijfsparameters.

Algemene procedurestappen voor het uitvoeren van IHC:

1. Deparaffineren: Deparaffineer objectglaasjes in Slide Brite of xyleen.
Hydrateer dia's in een reeks gesorteerde alcoholen tot water.

2. Peroxideblok (optioneel): Blokkeer gedurende 5 minuten met Peroxidazed
1.

3. Voorbehandelingsoplossing/protocol: Raadpleeg het betreffende
gegevensblad voor primaire antilichamen voor de aanbevolen
voorbehandelingsoplossing en het protocol.

4. Eiwitblok (optioneel): Incubeer gedurende 5-10 minuten bij
kamertemperatuur (RT) met Background Punisher.

5. Primair antilichaam: Raadpleeg het betreffende gegevensblad voor het
primaire antilichaam voor de incubatietijd.

6. Probe (alleen muizenantilichamen): Incubeer gedurende 5-15 minuten bij
kamertemperatuur met MACH 4 Mouse Probe.

7. Polymeer: Incubeer gedurende 10-20 minuten voor muizenantilichamen
of 30 minuten voor konijnenantilichamen bij kamertemperatuur met MACH 4
AP Polymeer.

8. Chromogen: Incubeer gedurende 15-20 minuten bij kamertemperatuur
met Biocare’s Fast Red.

9. Tegenkleuring: Tegenkleuring met hematoxyline. Spoelen met
gedeioniseerd water. Breng Tacha’s Blueing Solution aan gedurende 1
minuut. Spoelen met gedeioniseerd water.

Technische opmerkingen:

1. Gebruik TBS voor wasstappen. PBS mag nooit worden gebruikt. Fosfaten
werken als een competitieve remmer van alkalische fosfatase-enzymen.

2. Fast Red is sterk fluorescerend en is bestand tegen vervaging. Gebruik
met een Texas Red-filter.

3. Fast Red kan samen met DAB worden gebruikt voor dubbele
kleuringsprocedures.

4. Voor een verhoogde kleurintensiteit kan een dubbele toepassing van Fast
Red (2 x 10 minuten) worden uitgevoerd.
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5. Waterstofperoxideblok remt de Fast Red-kleuring niet en verbetert het
kleurcontrast.

6. Aceton kan worden gebruikt om overkleuring van Fast Red te verminderen.
7. Langdurig gebruik van absolute alcohol of xylenen na Warp Red-kleuring
kan vervaging veroorzaken.

8. Er is gemeld dat Fast Red vervaagt in gerecyclede alcoholen.

9. Biocare beveelt American Master Tech (Lodi California) Reagent Grade
Alcohol (methanolfere) aan.

10. Biocare raadt aan om objectglaasjes aan de lucht te laten drogen na
hematoxyline en blauwkleuring. Gebruik de Desert Chamber droogoven van
Biocare op 60C gedurende 15-30 minuten.

11. Plaats de objectglaasjes na het drogen in xyleen van analytische kwaliteit
en dekglaasje af. Als er vervaging optreedt, gebruik dan EcoMount Mounting
Medica van Biocare voor het afdekken.

12. intelliPrep-oplossing is nodig om de reinheid van de intelliPATH-sonde te
behouden bij gebruik van detectie van alkalische fosfatase. intelliPrep-
oplossing moet worden opgenomen in de lijst met vereiste reagentia op de
intelliPATH.

13. Om de mengflacon schoon te maken, spoelt u hem af met 70% alcohol
en spoelt u hem vervolgens meerdere keren met gedeioniseerd water.

Kwaliteitscontrole:

Raadpleeg de CLSI-kwaliteitsnormen voor ontwerp en implementatie van
immunohistochemische tests; Goedgekeurde richtlijn-tweede editie (I/LA28-
A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011:

Positieve weefselcontrole:

Externe positieve controlematerialen moeten verse monsters zijn die zo snel
mogelijk op dezelfde manier zijn gefixeerd, verwerkt en ingebed als de
patiéntmonsters. Positieve weefselcontroles duiden op correct geprepareerde
weefsels en juiste kleuringstechnieken. Bij elke kleuringsrun moet voor elke
reeks testomstandigheden één positieve externe weefselcontrole worden
meegenomen.

De weefsels die voor de externe positieve controlematerialen worden
gebruikt, moeten worden geselecteerd uit patiéntspecimens met goed
gekarakteriseerde lage niveaus van de positieve doelactiviteit die een zwakke
positieve kleuring veroorzaken. Het lage niveau van positiviteit voor externe
positieve controles is zo ontworpen dat detectie van subtiele veranderingen
in de primaire antilichaamgevoeligheid als gevolg van instabiliteit of
problemen met de IHC-methodologie wordt gegarandeerd. In de handel
verkrijgbare objectglaasjes of monsters voor weefselcontrole die op een
andere manier zijn verwerkt dan het/de patiéntmonster(s), valideren alleen
de prestaties van het reagens en verifiéren de weefselpreparatie niet.

Bekende positieve weefselcontroles mogen alleen worden gebruikt voor het
monitoren van de juiste prestatie van verwerkte weefsels en testreagentia,
en niet als hulpmiddel bij het formuleren van een specifieke diagnose van
patiéntmonsters. Als de positieve weefselcontroles geen positieve kleuring
vertonen, moeten de resultaten met de testmonsters als ongeldig worden
beschouwd.

Negatieve weefselcontrole:

Gebruik bij elke kleuringsrun een negatieve weefselcontrole die is gefixeerd,
verwerkt en ingebed op een manier die identiek is aan het/de
patiéntmonster(s) om de specificiteit van het primaire IHC-antilichaam te
verifiéren. demonstratie van het doelantigeen, en om een indicatie te geven
van specifiecke achtergrondkleuring (vals-positieve kleuring). Ook de
verscheidenheid aan verschillende celtypen die in de meeste weefselcoupes
aanwezig zijn, kan dat doen door het laboratorium worden gebruikt als
interne negatieve controlelocaties om de prestaties van de IHC te verifiéren
specificaties. De soorten en bronnen van specimens die voor negatief weefsel
kunnen worden gebruikt bedieningselementen vindt u in het gedeelte
Prestatiekenmerken.
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Als er specifieke kleuring (vals-positieve kleuring) optreedt in de negatieve
weefselcontrole, moeten de resultaten met de patiéntspecimens als ongeldig
worden beschouwd.

Niet-specifieke negatieve reagenscontrole:

Gebruik een niet-specifieke negatieve reagenscontrole in plaats van het
primaire antilichaam met een deel van elk patiéntmonster om niet-specifieke
kleuring en

maken een betere interpretatie van specifieke kleuring op de antigeenplaats
mogelijk. Idealiter bevat een negatieve reagenscontrole een antilichaam dat
is geproduceerd en bereid (d.w.z. verdund tot dezelfde concentratie met
hetzelfde verdunningsmiddel) voor gebruik op dezelfde manier als het
primaire antilichaam, maar vertoont geen specifieke reactiviteit met
menselijke weefsels in dezelfde matrix/oplossing als het primair antilichaam.
Alleen verdunningsmiddel kan worden gebruikt als een minder wenselijk
alternatief voor de eerder beschreven negatieve reagenscontroles. De
incubatietijd voor de negatieve reagenscontrole moet overeenkomen met die
van het primaire antilichaam.

Wanneer op seri€le secties panels van verschillende antilichamen worden
gebruikt, kunnen de negatief kleurende gebieden van één objectglaasje
dienen als een negatieve/niet-specifieke bindende achtergrondcontrole voor
andere antilichamen. Om endogene enzymactiviteit of niet-specifieke binding
van enzymen te onderscheiden van specifieke immuunreactiviteit, kunnen
aanvullende patiéntweefsels uitsluitend worden gekleurd met respectievelijk
substraat-chromogeen  of  enzymcomplexen (PAP, avidine-biotine,
streptavidine) en substraat-chromogeen.

Assayverificatie:
Voorafgaand aan het eerste gebruik van een antilichaam of kleursysteem in

een diagnostische procedure moet de gebruiker de specificiteit van het
antilichaam verifiéren door het te testen op een reeks interne weefsels met
bekende immunohistochemische prestatiekenmerken die bekende positieve
en negatieve weefsels vertegenwoordigen. Raadpleeg de
kwaliteitscontroleprocedures die eerder in dit gedeelte van de
productbijsluiter zijn beschreven en de aanbevelingen voor kwaliteitscontrole
van het CAP-certificeringsprogramma» voor immunohistochemie en/of de
NCCLS IHC-richtlijn:. Deze kwaliteitscontroleprocedures moeten worden
herhaald voor elke nieuwe partij antilichamen, of telkens wanneer er een
verandering in de testparameters optreedt. Weefsels vermeld in de sectie
Prestatiekenmerken zijn geschikt voor assayverificatie.

Probleemoplossen:

Volg de antilichaamspecifieke protocolaanbevelingen volgens het
meegeleverde gegevensblad. Als er atypische resultaten optreden, neem dan
contact op met de technische ondersteuning van Biocare op 1-800-542-2002.

Interpretatie van kleuring:

De intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit produceert een rode
kleurreactie op de antigeenplaatsen die door het primaire antilichaam zijn
gelokaliseerd. Voordat de patiéntresultaten worden geinterpreteerd, moet de
kleuring van controles worden beoordeeld door een gekwalificeerde
patholoog. Negatieve controles worden geévalueerd en vergeleken met
gekleurde objectglaasjes om er zeker van te zijn dat eventuele waargenomen
kleuring niet het resultaat is van niet-specifieke interacties.

Positieve weefselcontrole:

De positieve weefselcontrole, gekleurd met het aangegeven antilichaam,
moet eerst worden onderzocht om er zeker van te zijn dat alle reagentia goed
functioneren. De juiste kleuring van doelcellen (zoals hierboven aangegeven)
is indicatief voor positieve reactiviteit. Als de positieve weefselcontroles geen
positieve kleuring vertonen, moeten alle resultaten met de testmonsters als
ongeldig worden beschouwd.
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De kleur van het reactieproduct kan variéren afhankelijk van de gebruikte
substraatchromogenen. Raadpleeg de bijsluiters van het substraat voor de
verwachte kleurreacties. Verder kan metachromasie worden waargenomen
bij variaties op de kleuringsmethode.»

Wanneer een tegenkleuring wordt gebruikt, zal de tegenkleuring, afhankelijk
van de incubatieduur en de sterkte van de gebruikte tegenkleuring,
resulteren in een verkleuring van de celkernen. Overmatige of onvolledige
tegenkleuring kan de juiste interpretatie van de resultaten in gevaar brengen.
Raadpleeg protocol(len) voor aanbevolen tegenkleuring.

Negatieve weefselcontrole:

De negatieve weefselcontrole moet na de positieve weefselcontrole worden
onderzocht om de specificiteit van de labeling van het doelantigeen door het
primaire antilichaam te verifiéren. De afwezigheid van specifieke kleuring in
de negatieve weefselcontrole bevestigt het ontbreken van kruisreactiviteit
van antilichamen met cellen/cellulaire componenten. Als er specifieke
kleuring (vals-positieve kleuring) optreedt in de negatieve externe
weefselcontrole, moeten de resultaten met het patiéntmonster als ongeldig
worden beschouwd.

Niet-specifiecke kleuring, indien aanwezig, heeft gewoonlijk een diffuus
uiterlijk.  Sporadische kleuring van bindweefsel kan ook worden
waargenomen in coupes van overmatig formalinegefixeerd weefsel. Gebruik
intacte cellen voor de interpretatie van kleuringsresultaten. Necrotische of
gedegenereerde cellen kleuren vaak niet-specifiek.

Patiéntenweefsel:

Onderzoek patiéntenspecimens die zijn gekleurd met het aangegeven
antilichaam laatst. De positieve kleurintensiteit moet worden beoordeeld
binnen de context van eventuele niet-specifieke achtergrondkleuring van de
negatieve reagenscontrole. Zoals bij elke immunohistochemische test
betekent een negatief resultaat dat het antigeen niet is gedetecteerd, en niet
dat het antigeen afwezig was in de geteste cellen/weefsels. Gebruik indien
nodig een panel antilichamen om vals-negatieve reacties te identificeren.

Raadpleeg de Samenvatting en uitleg, beperkingen en prestatiekenmerken
voor specifieke informatie over de aangegeven immunoreactiviteit van
antilichamen.

Beperkingen:

Algemene beperkingen:

1. Voorin vitro diagnostisch (IVD) gebruik

2. Dit product is uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik:
Immunohistochemie is een uit meerdere stappen bestaand diagnostisch
proces dat bestaat uit gespecialiseerde training in de selectie van de
juiste reagentia; weefselselectie, fixatie en verwerking; voorbereiding
van het IHC-glaasje; en interpretatie van de kleuringsresultaten.

3. Alleen voor gebruik op doktersvoorschrift. (Alleen Rx)

4.  Weefselkleuring is afhankelijk van de behandeling en verwerking van
het weefsel voorafgaand aan de kleuring. Onjuiste fixatie, invriezen,
ontdooien, wassen, drogen, verwarmen, snijden of contaminatie met
andere weefsels of vloeistoffen kan artefacten, het opsluiten van
antilichamen of vals-negatieve resultaten veroorzaken. Inconsistente
resultaten kunnen te wijten zijn aan variaties in de fixatie- en
inbeddingsmethoden, of aan inherente onregelmatigheden in het
weefsel.x

5. Overmatige of onvolledige tegenkleuring kan de juiste interpretatie van
de resultaten in gevaar brengen.

6.  De klinische interpretatie van elke positieve of negatieve kleuring moet
worden beoordeeld binnen de context van de klinische presentatie,
morfologie en andere histopathologische criteria. De klinische
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interpretatie van elke positieve of negatieve kleuring moet worden
aangevuld met morfologisch onderzoek waarbij gebruik wordt gemaakt
van de juiste positieve en negatieve interne en externe controles,
evenals andere diagnostische tests. Het is de verantwoordelijkheid van
een gekwalificeerde patholoog die bekend is met het juiste gebruik van
IHC-antilichamen, reagentia en methoden om alle stappen te
interpreteren die worden gebruikt om het uiteindelijke IHC-preparaat
voor te bereiden en te interpreteren.

7.  De optimale protocollen voor een specifieke toepassing kunnen variéren.
Deze omvatten, maar zjn niet beperkt tot, fixatie,
warmtewinningsmethode, incubatietijden, antilichaamverdunning,
dikte van de weefselsectie en de gebruikte detectiekit. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen voor het primaire antilichaam en andere
aanvullende  reagentia  voor  aanbevolen  protocollen en
gebruiksomstandigheden. De aanbevelingen en protocollen in het
gegevensblad zijn gebaseerd op exclusief gebruik van Biocare-
producten. Uiteindelijk is het de verantwoordelijkheid van de
onderzoeker om optimale omstandigheden te bepalen.

8. Dit product is niet bedoeld voor gebruik bij flowcytometrie.
Prestatiekenmerken zijn niet bepaald voor flowcytometrie.

9. Weefsels van personen die zijn geinfecteerd met het hepatitis B-virus
en die hepatitis B-oppervlakteantigeen (HBsAg) bevatten, kunnen niet-
specifieke kleuring vertonen met mierikswortelperoxidase.

10. Reagentia kunnen onverwachte reacties vertonen in niet eerder geteste
weefsels. De mogelijkheid van onverwachte reacties, zelfs in geteste
weefselgroepen, kan niet volledig worden uitgesloten vanwege de
biologische variabiliteit van antigeenexpressie in neoplasmata of andere
pathologische weefsels.s Neem contact op met de technische
ondersteuning van Biocare op 1-800-542-2002, of via de technische
ondersteuningsinformatie op biocare.net, met gedocumenteerde
onverwachte reactie(s).

11. Normale/niet-immune sera uit dezelfde dierlijke bron als secundaire
antisera die bij blokkeringsstappen worden gebruikt, kunnen vals-
negatieve of vals-positieve resultaten veroorzaken als gevolg van auto-
antilichamen of natuurlijke antilichamen.

12. Er kunnen vals-positieve resultaten optreden als gevolg van niet-
immunologische binding van eiwitten of substraatreactieproducten. Ze
kunnen ook worden veroorzaakt door pseudo-peroxidase-activiteit
(erytrocyten), endogene peroxidase-activiteit (cytochroom C) of
endogene biotine (bijv. Lever, borst, hersenen, nier), afhankelijk van
het gebruikte type immunokleuring.s

13. Een negatief resultaat betekent dat het antigeen niet is gedetecteerd
en niet dat het antigeen afwezig is in de onderzochte cellen of weefsels.

Productspecifieke beperkingen:
Geen aanvullende productspecifieke beperkingen.

Prestatiekenmerken:

De kleuring werd uitgevoerd met behulp van de protocollen die in de
antilichaamspecifieke gebruiksinstructies zijn vermeld of zoals gespecificeerd.
De gevoeligheid en specificiteit van de kleuring werden geévalueerd voor een
reeks normale en neoplastische weefseltypen die werden beoordeeld tijdens
de ontwikkeling van primaire antilichamen.

Reproduceerbaarheid:

De reproduceerbaarheid van de detectiesystemen en systeemreagentia van
Biocare wordt geverifieerd door middel van een meting van gemiddelde
nauwkeurigheid, waarbij verschillende partijen reagens gedurende een
langere periode werden getest met behulp van verschillende operators,
analisten, partijen reagens, weefselmonsters en apparatuur. De kleuring die
voor elk geévalueerd detectiereagens werd verkregen, was consistent en
werd uitgevoerd zoals verwacht.
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Probleemoplossen:

1.

Geen kleuring van objectglaasjes — Controleer of er geschikt positief
controleweefsel, antilichaam en detectieproducten zijn gebruikt.
Controleer op onvolledige of onjuiste wasverwijdering of
voorbehandeling.

Zwakke kleuring van alle objectglaasjes — Controleer of er geschikt

positief controleweefsel, antilichaam en detectieproducten zijn gebruikt.

Overmatige achtergrond van alle objectglaasjes — Er kunnen hoge
niveaus van endogeen biotine zjn (bij gebruik van op biotine
gebaseerde  detectieproducten), endogene HRP-activiteit die
chromogeen omzet in gekleurd eindproduct (gebruik peroxidaseblok)
of overmatige niet-specifieke eiwitinteractie (gebruik een eiwit blok,
zoals een blokkeeroplossing op basis van serum of caseine).
Weefselcoupes worden tijdens de incubatie van de objectglaasjes
gewassen — Controleer de objectglaasjes om er zeker van te zijn dat ze
positief geladen zijn.

Specifieke kleuring te donker — Controleer het protocol om te bepalen
of de juiste antilichaamtiter op het objectglaasje is aangebracht,
evenals de juiste incubatietijden voor alle reagentia. Zorg er bovendien
voor dat het protocol voldoende wasstappen heeft om overtollige
reagentia te verwijderen nadat de incubatiestappen zijn voltooid.

Referenties:

1.

2.

o vk

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Kiernan JA. Histological and Histochemical Methods: Theory and Practice.
New York: Pergamon Press 1981.

Sheehan DC and Hrapchak BB. Theory and Practice of Histotechnology.
St. Louis: C.V. Mosby Co. 1980.

Clinical Laboratory Improvement Amendments of 1988: Final Rule, 57 FR
7163, February 28, 1992.

Shi S-R, Cote RJ, Taylor CR. ] Histotechnol. 1999 Sep;22(3):177-92.
Taylor CR, et al. Biotech Histochem. 1996 Jan;71(5):263-70.
Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to
hazardous chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed.
Register.

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 18
September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline-Fourth Edition CLSI document M29-A4 Wayne, PA 2014.

CLSI Quality Standards for Design and Implementation of
Immunohistochemistry Assays; Approved Guideline-Second edition
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011

College of American Pathologists (CAP) Certification Program for
Immunohistochemistry. Northfield IL. Http://www.cap.org (800) 323-
4040.

O’Leary TJ, Edmonds P, Floyd AD, Mesa-Tejada R, Robinowitz M, Takes
PA, Taylor CR. Quality assurance for immunocytochemistry; Proposed
guideline. MM4-P. National Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS). Wayne, PA. 1997;1-46.

Koretzik K, Lemain ET, Brandt I, and Moller P. Metachromasia of 3-
amino-9-ethylcarbazole (AEC) and its prevention in Immunoperoxidase
techniques. Histochemistry 1987; 86:471-478.

Nadji M, Morales AR. Immunoperoxidase, part I: the techniques and its
pitfalls. Lab Med 1983; 14:767.

Omata M, Liew CT, Ashcavai M, Peters RL. Nonimmunologic binding of
horseradish peroxidase to hepatitis B surface antigen: a possible source
of error in immunohistochemistry. AmJ Clin Path 1980; 73:626.

Herman GE and Elfont EA. The taming of immunohistochemistry: the new
era of quality control. Biotech & Histochem 1991; 66:194.
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Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit

Moeldud kasutamiseks:
Sest/n vitro Diagnostiline kasutamine

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit on mdeldud kasutamiseks kas
kasitsi voi automatiseeritud immunohistokeemia (IHC) varvimisprotokollides
sihtantigeenide  tuvastamiseks formaliiniga fikseeritud, parafiiniga
manustatud (FFPE) kudedes, kui seda kasutatakse koos sobiva
tuvastamisega. siisteem ja primaarsed antikehad. Mis tahes vérvimise voi
selle puudumise Kliinilist tdlgendamist peaksid tdiendama morfoloogilised
uuringud ja nduetekohased kontrollid ning kvalifitseeritud patoloog peaks
seda hindama patsiendi Kkliinilise ajaloo ja muude diagnostiliste testide
kontekstis.

Kokkuvoéte ja selgitus:

Kiire punaneon valjakujunenud kromogeen, mida kasutatakse IHC
varvimisprotokollides ja mis tekitab leeliselise fosfataasi (AP) enstlmi
juuresolekul fukssiinpunase sademe, mis ei lahustu orgaanilistes lahustites ja
mida saab katta pilsiva paigalduskandjaga.intelliPATH FLX™ Fast Red
Chromogen Kit on loodud kasutamiseks intelliPATH automatiseeritud
varvimismasinas.

Menetluse pohimote:

See kiire punane kromogeen komplektis intelliPATH FLX™ Fast Red
Chromogen Kit, mida kasutatakse FFPE koeldikude IHC testimisel, vdimaldab
antigeenide visualiseerimist jarjestikuse antigeeni vastane spetsiifiline
antikeha (primaarne antikeha), primaarse antikeha sekundaarne antikeha
(valikuline linkantikeha/sond), ensiiiimikompleks ja kromogeenne substraat,
millesse on paigutatud pesemisetapid. Kromogeeni ensimaatiline
aktiveerimine annab antigeeni kohas ndhtava reaktsiooniprodukti. Seejarel
vOib proovi vérvida ja katta katteklaasiga. Tulemusi tdlgendatakse valguse
abil mikroskoop ja abi patofiisioloogiliste protsesside
diferentsiaaldiagnostikas, mis voivad voi ei pruugi olla seotud konkreetse
antigeeniga.

Materjalid ja meetodid:

Kaasasolevad reaktiivid:

Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x

No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer
IPK5017G80 | IPA5018G20 intelliPrep Solution 4 x 20 mL
IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial

Mixing Vial

Lahustamine, segamine, lahjendamine, tiitrimine:

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit on optimeeritud kasutamiseks
koos Biocare'i antikehade ja abireaktiividega ning seda tuleb vahetult enne
kasutamist lahjendada. Kandke lahus 30 minuti jooksul parast valmistamist.
On-line Mix: 100 pL kromogeeni 2000 uL puhvriga. Kui kromogeeni segatakse
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vorgulihenduseta, kasutage sama vahekorda ja tarkvara kiisib reaktiivi
laadimist.

Tuntud rakendused:
Immunohistokeemia (formaliiniga fikseeritud parafiiniga kaetud koed)

Tarnitakse jargmiselt:

intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen

Happeline lahus 0,2 N vesinikkloriidhappega. Lisateabe saamiseks vaadake
ohutuskaarti.

intelliPATH FLX™ Fast Red Buffer
Puhverdatud lahus, pH 8,3 — 8,4, 0,125% ProClin 950 sailitusaine. Lisateabe
saamiseks vaadake ohutuskaarti.

intelliPrep lahendus
Happeline lahus vesinikkloriidhappega, pH 0,75 — 1,25. Lisateabe saamiseks
vaadake ohutuskaarti

Vajalikud materjalid ja reaktiivid, mida pole kaasas:
Mikroskoobi slaidid, positiivselt laetud

Positiivsed ja negatiivsed koekontrollid

Desert Chamber* vdi sarnane kuivatusahi (valikuline)
Ksiileen voi ksiileeni asendaja

Etanool voi reaktiivalkohol

Decloaking Chamber* vGi sarnane kiirkeetja (valikuline)
Deioniseeritud voi destilleeritud vesi

pesupuhver*

Eeltddtlusreaktiivid* (valikuline)

Enstitimi seedimine* (valikuline)

Peroksidaasi blokk* (valikuline)

Valguplokk* (valikuline)

Primaarne antikeha*

Negatiivsed kontrollreaktiivid*
Tuvastamiskomplektid*

Hematoksiiliin* (vastuvarv)

Sinistamise reaktiiv*

Paigaldusvahend*

Katteklaas

Valgusmikroskoop (40-400X suurendus)

* Biocare Medical Products: katalooginumbrite ja tellimise kohta teabe
saamiseks vaadake Biocare Medicali veebisaiti aadressil http://biocare.net.
Teatud Ulaltoodud reaktiivid pohinevad konkreetsel kasutusel ja kasutataval
tuvastamisstisteemil.

Séilitamine ja stabiilsus:

Hoida temperatuuril 2°C kuni 8°C. Toode on sellistes tingimustes sailitamisel
stabiilne kuni viaali etiketile triikitud aegumiskuup&evani. Arge kasutage
parast aegumiskuupdeva. Sailitamist muudes tingimustes kui ette nahtud
tuleb kontrollida. Lahjendatud reaktiive tuleb vastavalt juhistele viivitamatult
kasutada. Biocare ei ole kindlaks teinud kasutaja lahjendatud reaktiivi
stabiilsust.

Positiivsed ja negatiivsed kontrollid tuleb I&bi viia samaaegselt kdigi patsiendi
proovidega. Kui taheldatakse ootamatut varvimist, mida ei saa seletada
erinevustega laboratoorsetes protseduurides, ja kahtlustate probleemi
antikehaga, votke Gihendust Biocare'i tehnilise toega numbril 1-800-542-2002
vOi veebisaidil biocare.net pakutava tehnilise toe teabe kaudu.
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Proovi ettevalmistamine:

Formaliinis fikseeritud koed sobivad kasutamiseks enne parafiini manustamist.

Luukuded tuleb enne kudede t66tlemist katlakivi eemaldada, et holbustada
kudede Ioikamist ja valtida mikrotoomi labade kahjustamist.:

Korralikult fikseeritud ja sisestatud kudesid, mis ekspresseerivad maaratud
sihtmarkantigeeni, tuleb hoida jahedas. 1988. aasta Clinical Laboratory
Improvement Act (CLIA) nduab 42 CFR-i§493.1259(b), et ,Labor peab
sdilitama varvitud objektiklaase vahemalt kimme aastat alates uurige ja
sailitage prooviplokid véhemalt kaks aastat alates uurimise kuupaevast.":

Kudede té6tlemine enne varvimist:

Tehke kuumuse pohjustatud epitoopide otsimine (HIER) vastavalt allolevale
soovitatud protokollile. On ndidatud, et HIER-i rutiinne kasutamine enne IHC-
d vdhendab ebakolasid ja standardiseerib varvimist.s

Hoiatus ja ettevaatusabindud:

1. Fast Red Chromogen on kergelt soévitav ja voib pdhjustada naha voi
silmade arritust. Valtida kokkupuudet naha ja silmadega. Kokkupuute korral
loputage kahjustatud piirkonda rohke veega. Vajadusel péérduda arsti poole.
2. Fast Red Buffer sisaldab vahem kui 0,05% ProClin 300 ja/voi véhem kui
1% ProClin 950. Kandke kindaid ja kaitseriietust ning votke kasitsemisel
kasutusele moistlikud ettevaatusabindud, kuna ProClin on klassifitseeritud
arritavaks ja voib pohjustada kokkupuutel nahaga sensibilisatsiooni. Véltida
kokkupuudet silmade, naha ja limaskestadega.

3. Kasitsege inim- VvOi loomset pdritolu materjale kui potentsiaalselt
bioloogiliselt ohtlikke materjale ja kdrvaldage need materjalid asjakohaste
ettevaatusabindudega. Kokkupuute korral jérgige kasutamise korral
vastutavate asutuste tervisejuhiseid.s”

4. Proove enne ja parast fikseerimist ning koiki nendega kokkupuutuvaid
materjale tuleb kasitseda nii, nagu need oleksid voimelised nakkust edasi
kandma, ning need tuleb kdrvaldada nduetekohaste ettevaatusabindudega.
Arge kunagi pipeteerige reaktiive suu kaudu ning véltige reaktiivide ja
proovidega kokkupuudet naha ja limaskestadega. Kui reaktiivid vGi proovid
puutuvad kokku tundlike piirkondadega, peske neid rohke veega.

5. Reaktiivide mikroobne saastumine v&ib pdhjustada mittespetsiifilise
varvumise suurenemist.

6. Maaratletust erinevad inkubatsiooniajad voi temperatuurid vGivad anda
ekslikke tulemusi. Kasutaja peab koik sellised muudatused kinnitama.

7. Arge kasutage reaktiivi parast viaalile triikitud kdlblikkusaega.

8. Mikropoliimeeride tuvastamise komplekti reaktiiv(id) on optimeeritud ja
valmis kasutamiseks koos Biocare'i antikehade ja abireaktiividega.
Soovitatavate protokollide ja kasutustingimuste kohta vaadake esmase
antikeha ja teiste lisareaktiivide kasutusjuhiseid.

9. Jargige korvaldamismeetodi osas kohalike ja/voi riigiasutuste ndudeid.
10. Ohutuskaart on saadaval ndudmisel ja asub aadressil http://biocare.net.
11. Teatage koigist selle seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest, vottes
Uihendust kohaliku Biocare'i esindaja ja selle likmesriigi voi riigi padeva
asutusega, kus kasutaja asub.

See kromogeenikomplekt sisaldab komponente, mis on klassifitseeritud
allolevas tabelis ndidatud viisil vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008

Oht Kood Ohuavaldus
H317 Voib pohjustada_l allergilist
nahareaktsiooni
Voib olla metalle s6ovitav
H290 H314 POhjustab raskeid pdletusi ja
H318 H335 silmakahjustusi PGhjustab tosiseid
H401 silmakahjustusi
Voib pShjustada hingamisteede arritust
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Kasutusjuhend:

Kromogeenikomplekti reaktiivid on optimeeritud kasutamiseks koos Biocare'i
antikehade ja  abireagentidega. = Soovitatavate  protokollide ja
kasutustingimuste kohta vaadake esmase antikeha ja teiste lisareaktiivide
kasutusjuhiseid. Inkubatsiooniajad ja temperatuurid varieeruvad sGltuvalt
jargitavast spetsiifilisest antikehade protokollist.

Automaatse varvimisinstrumendi kasutamisel lugege tooparameetrite kohta
konkreetse instrumendi kasutusjuhendit ja kasutusjuhendit.

Uldised protseduurietapid IHC Iabiviimiseks:

1. Parafiini eemaldamine: Deparafineerige slaidid Slide Brite'is voi kslileenis.
Hidraatiseerige slaidid sorteeritud alkoholide seerias vette.

2. Peroksiidplokk (valikuline): blokeerige 5 minutit Peroxidazed 1-ga.

3. Eeltdodtluslahus/-protokoll: soovitatud eeltddtluslahuse ja -protokolli leiate
vastava primaarse antikeha andmelehelt.

4. Protein Block (valikuline): inkubeerige 5-10 minutit toatemperatuuril (RT)
Background Punisheriga.

5. Primaarne antikeha: inkubatsiooniaja kohta vaadake vastavat primaarset
antikeha andmelehte.

6. Sond (ainult hiire antikehad): inkubeerige 5-15 minutit toatemperatuuril
MACH 4 Mouse Probe'iga.

7. Poliimeer: inkubeerige 10-20 minutit hiire antikehade jaoks v&i 30 minutit
kitliku antikehade puhul toatemperatuuril MACH 4 AP poliimeeriga.

8. Kromogeen: inkubeerige 15-20 minutit toatemperatuuril Biocare'i Fast
Rediga.

9. Vastuvarv: hematoksdiliiniga vastuvérv. Loputage deioniseeritud veega.
Kandke Tacha sinisetuslahust 1 minutiks. Loputage deioniseeritud veega.

Tehnilised markused:

1. Kasutage pesemisetappideks TBS-i. PBS-i ei tohi kunagi kasutada.
Fosfaadid toimivad aluselise fosfataasi enstilimide konkureeriva inhibiitorina.
2. Fast Red on tugevalt fluorestseeruv ja tuhmumiskindel. Kasutage koos
Texas Red filtriga.

3. Fast Red'i saab kasutada koos DAB-ga topeltplekiprotseduuride jaoks.

4. Varvimise intensiivsuse suurendamiseks voib Fast Red'i kahekordselt peale
kanda (2 x 10 minutit).

5. Vesinikperoksiidi plokk ei parsi Fast Red varvimist ja parandab vérvimise
kontrasti.

6. Fast Redi Ulevarvimise véhendamiseks saab kasutada atsetooni.

7. Absoluutse alkoholi vdi kstileenide pikaajaline kasutamine parast Warp Red
varvimist voib pShjustada pleekimist.

8. On teatatud, et Fast Red tuhmub ringlussevoetud alkoholides.

9. Biocare soovitab American Master Tech (Lodi California) Reagent Grade
Alcohol (metanoolivaba).

10. Biocare soovitab parast hematoksiiliini ja siniseks muutmist slaidid hu
kdes kuivatada. Kasutage Biocare'i Desert Chamber kuivatusahju 60C juures
15-30 minutit.

11. Pdrast kuivatamist asetage objektiklaasid analliiitilise puhtusega kstileeni
ja katteklaasi. Kui pleekimine ilmneb, kasutage katteklaasiks Biocare'i
EcoMount Mounting Medicat.

12. intelliPrep Solution on vajalik intelliPATH-sondi puhtuse sailitamiseks, kui
kasutatakse aluselise fosfataasi tuvastamist. intelliPrep Solution tuleks lisada
intelliPATHi vajalike reaktiivide loendisse.

13. Segamisviaali puhastamiseks loputage 70% alkoholiga ja seejdrel peske
mitu korda deioniseeritud veega.
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Kvaliteedi kontroll:

Vaadake CLSI kvaliteedistandardeid immunohistokeemiliste anallilside
kavandamiseks ja rakendamiseks; Heakskiidetud juhiste teine vdljaanne
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011. aastals

Positiivne koekontroll:

Valised positiivse kontrolli materjalid peaksid olema vérsked proovid, mis on
fikseeritud, toodeldud ja sisestatud vdimalikult kiiresti samamoodi nagu
patsiendi proovid. Positiivsed koekontrollid naitavad Gigesti ettevalmistatud
kudesid ja 0igeid varvimistehnikaid. Igasse varvimiststiklisse tuleks lisada ks
positiivne valine koekontroll iga katsetingimuste komplekti kohta.

Valiste positiivsete kontrollmaterjalide jaoks kasutatavad koed tuleks valida
patsiendi proovidest, millel on hasti iseloomustatud madal positiivse
sihtaktiivsuse tase, mis annab ndrga positiivse varvumise. Valiste positiivsete
kontrollide madal positivsuse tase on loodud selleks, et tagada
ebastabiilsusest voi IHC metoodikaga seotud probleemidest tingitud peente
muutuste tuvastamine primaarse antikeha tundlikkuses. Kaubanduslikult
saadavad koekontrolli objektiklaasid vGi patsiendi proovidest erinevalt
toodeldud proovid kinnitavad ainult reaktiivi toimivust ega kontrolli koe
ettevalmistamist.

Teadaolevaid positiivseid koekontrolle tuleks kasutada ainult téddeldud
kudede ja testreaktiivide Oige toimimise jalgimiseks, mitte abivahendina
patsiendi proovide spetsiifilise diagnoosi koostamisel. Kui positiivsed
koekontrollid ei ndita positiivset varvumist, tuleks anallilisitavate proovide
tulemused lugeda kehtetuks.

Negatiivsete kudede kontroll:

Kasutage igas varvimistsiklis negatiivset koekontrolli, mis on fikseeritud,
toodeldud ja sisestatud patsiendi proovi(de)ga identsel viisil, et kontrollida
IHC primaarse antikeha spetsiifilisust. sihtantigeeni demonstreerimine ja
spetsiifilise taustavarvimise indikaator (valepositiivne varvimine). Samuti
voivad enamikus koeosades esinevad erinevad rakutiilibid labori poolt
kasutada sisemiste negatiivsete kontrollikohtadena, et kontrollida IHC
toimivust spetsifikatsioonid. Negatiivse koe jaoks kasutatavate proovide
tllibid ja allikad juhtelemendid on loetletud jaotises Toimivusnaitajad.

Kui  negatiivse koekontrolli puhul ilmneb spetsiifiine varvumine
(valepositiivne varvumine), tuleb patsiendi proovide tulemusi lugeda
kehtetuks.

Mittespetsiifiline negatiivse reaktiivi kontroll:

Kasutage primaarse antikeha asemel mittespetsiifilist negatiivset reagendi
kontrolli koos iga patsiendi proovi osaga, et hinnata mittespetsiifilist varvimist
ja

voimaldavad paremini tdlgendada spetsiifilist varvumist antigeeni saidil.
Ideaalis sisaldab negatiivhe reaktiivi kontroll antikeha, mis on toodetud ja
valmistatud (st lahjendatud sama kontsentratsioonini, kasutades sama
lahjendit) kasutamiseks samal viisil kui primaarne antikeha, kuid sellel ei ole
spetsiifilist reaktsioonivoimet inimese kudedega samas maatriksis/lahuses kui
primaarne antikeha. Ainuiiksi lahjendit voib kasutada vahem soovitava
alternatiivina eelnevalt kirjeldatud negatiivsete reaktiivide kontrollidele.
Negatiivse reaktiivi kontrolli inkubatsiooniperiood peaks vastama primaarse
antikeha inkubatsiooniperioodile.

Kui seerialdikudel kasutatakse mitme antikeha paneele, voivad (he
objektiklaasi negatiivselt varvunud alad toimida negatiivse/mittespetsiifilise
seondumise taustakontrollina teiste antikehade jaoks. Endogeense ensuiiimi
aktiivsuse vGi ensliimide mittespetsiifilise seondumise eristamiseks
spetsiifilisest immunoreaktiivsusest vOib tdiendavaid patsiendi kudesid
varvida ainult substraat-kromogeeni vGi ensliimi kompleksidega (PAP,
avidiin-biotiin, streptavidiin) ja substraat-kromogeeniga.
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Testi kinnitamine:

Enne antikeha vdi vérvimissiisteemi esmakordset kasutamist diagnostilises
protseduuris peaks kasutaja kontrollima antikeha spetsiifilisust, testides seda
mitmel ettevottesisesel kudedel, millel on teadaolevad
immunohistokeemilised omadused, mis esindavad teadaolevaid positiivseid
ja negatiivseid kudesid. Vaadake eelnevalt selles tootelehe jaotises
kirjeldatud kvaliteedikontrolli protseduure ja CAP sertifitseerimisprogrammi
kvaliteedikontrolli soovitusi.» immunohistokeemia ja/vdi NCCLS IHC juhiste
jaoksu. Neid kvaliteedikontrolli protseduure tuleks korrata iga uue
antikehapartii puhul voi alati, kui anallilisiparameetrid muutuvad. Katse
kontrollimiseks sobivad koed, mis on loetletud jaotises Performance
Characteristics.

Veaotsing:

Jargige antikehaspetsiifilise protokolli soovitusi vastavalt kaasasolevale
andmelehele. Ebatipiliste tulemuste ilmnemisel vétke (ihendust Biocare'i
tehnilise toega numbril 1-800-542-2002.

Varvimise tolgendamine:

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit tekitab primaarse antikeha poolt
lokaliseeritud antigeenikohtades punase varvuse reaktsiooni. Enne patsiendi
tulemuste tdlgendamist peab kvalifitseeritud patoloog kontrollide varvimist
hindama. Negatiivseid kontrolle hinnatakse ja voOrreldakse varvitud
objektiklaasidega, et tagada, et téheldatud varvumine ei ole mittespetsifiliste
interaktsioonide tagajarg.

Positiivne koekontroll:

Naidatud antikehaga varvitud positiivset koekontrolli tuleks esmalt uurida, et
teha kindlaks, kas koik reaktiivid todtavad korralikult. Sihtrakkude sobiv
varvimine (nagu Ulalpool ndidatud) néitab positiivset reaktsioonivdimet. Kui
positiivsed koekontrollid ei ndita positiivset varvumist, tuleks katseproovide
tulemused lugeda kehtetuks.

Reaktsiooniprodukti varvus voib varieeruda soltuvalt kasutatud substraadi
kromogeenidest. Oodatavate varvireaktsioonide kohta vaadake aluspinna
pakendi infolehti. Lisaks vdib metakromaasiat taheldada véarvimismeetodi
variatsioonides.»

Kui kasutatakse vastuvarvi, olenevalt kasutatud vastuvarvi inkubatsiooni
pikkusest ja tOhususest, pohjustab vastuvarvimine raku tuumade varvuse.
Liigne vOi mittetdielik vastuvarvimine vGib kahjustada tulemuste Giget
tolgendamist. Soovitatud vastuvarvimise kohta vaadake protokolli/protokollis.

Negatiivsete kudede kontroll:

Negatiivset koekontrolli tuleks uurida péarast positiivset koekontrolli, et
kontrollida sihtantigeeni margistamise spetsiifilisust primaarse antikehaga.
Spetsiifilise varvumise puudumine negatiivses koekontrollis kinnitab
antikehade ristreaktiivsuse puudumist rakkude/rakukomponentide suhtes.
Kui negatiivse vadliskoe kontrolli korral ilmneb spetsiifiline varvumine
(valepositiivne varvumine), tuleb patsiendi proovi tulemusi lugeda kehtetuks.

Mittespetsiifiline varvumine, kui see on olemas, on tavaliselt hajusa
vdlimusega. Sidekoe juhuslikku varvimist voib téheldada ka liigselt
formaliiniga fikseeritud kudede Idikudes. Varvimistulemuste t6lgendamiseks
kasutage terveid rakke. Nekrootilised voi degenereerunud rakud varvuvad
sageli mittespetsiifiliselt.

Patsiendi kude:

Uurige ndidatud antikehaga varvitud patsiendi proove viimane. Positiivset
varvimise intensiivsust tuleks hinnata negatiivse reaktiivi kontrolli mis tahes
mittespetsiifilise taustavarvimise kontekstis. Nagu iga immunohistokeemilise
testi puhul, tdhendab negatiivhe tulemus seda, et antigeeni ei tuvastatud,
mitte seda, et antigeen ei olnud analiilisitud rakkudes/koes. Vajadusel
kasutage valenegatiivsete reaktsioonide tuvastamiseks antikehade paneeli.
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Tapsemat teavet ndidatud antikehade immunoreaktiivsuse kohta leiate
jaotisest Kokkuvote ja selgitus, Piirangud ja Toimivusomadused.

Piirangud:

Uldised piirangud:

1. Sest/n vitro diagnostika (IVD) kasutamine

2. See toode on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks:
Immunohistokeemia on mitmeastmeline diagnostiline protsess, mis
koosneb sobivate reaktiivide valimise erikoolitusest; kudede valik,
fikseerimine ja todtlemine; IHC slaidi ettevalmistamine; ja
varvimistulemuste télgendamine.

3.  Kasutamiseks ainult arsti retsepti alusel. (Ainult Rx)

4. Kudede vérvimine sOltub koe kasitsemisest ja toGtlemisest enne
varvimist. Ebadige fikseerimine, kiilmutamine, sulatamine, pesemine,
kuivatamine, kuumutamine, l6ikamine voi saastumine teiste kudede vGi
vedelikega vOib pohjustada artefakte, antikehade kinnijaamist voi
valenegatiivseid tulemusi. Ebajérjekindlad tulemused véivad olla
tingitud fikseerimis- ja kinnistamismeetodite erinevustest voi koe
omastest ebakorrapdrasustest.

5.  Liigne voi mittetdielik vastuvérvimine voib kahjustada tulemuste Giget
tolgendamist.

6. Iga positiivse vOi negatiivse varvumise Kliinilist tolgendust tuleks
hinnata Kkliinilise pildi, morfoloogia ja muude histopatoloogiliste
kriteeriumide kontekstis. Positiivse v0i negatiivse varvumise kliinilist
tolgendamist tuleks tdiendada morfoloogiliste uuringutega, milles
kasutatakse nduetekohast positiivset ja negatiivset sise- ja valiskontrolli
ning muid diagnostilisi teste. Kvalifitseeritud patoloog, kes tunneb IHC
antikehade, reaktiivide ja meetodite Giget kasutamist, vastutab kdigi
THC I6pliku preparaadi ettevalmistamiseks ja tdlgendamiseks kasutatud
etappide tdlgendamise eest.

7.  Konkreetse rakenduse optimaalsed protokollid vdivad erineda. Nende
hulka kuuluvad (kuid mitte ainult) fikseerimine, kuumuse taastamise
meetod, inkubatsiooniajad, antikehade lahjendamine, koeldike paksus
ja kasutatud tuvastamiskomplekt. Soovitatavate protokollide ja
kasutustingimuste kohta vaadake esmase antikeha ja teiste
lisareaktiivide kasutusjuhiseid. Andmelehe soovitused ja protokollid
pohinevad ainult Biocare toodete kasutamisel. LOppkokkuvottes
vastutab uurija optimaalsete tingimuste kindlaksmaaramise eest.

8. See toode ei ole ette ndhtud kasutamiseks voolutsitomeetrias.
Voolutsiitomeetria joudlusnaitajaid ei ole maaratud.

9.  B-hepatiidi viirusega nakatunud ja B-hepatiidi pinnaantigeeni (HBsAg)
sisaldavate inimeste kudedel voib ilmneda madardika peroksiidaasiga
mittespetsiifiline varvumine. =

10. Reaktiivid vOivad avaldada ootamatuid reaktsioone varem testimata
kudedes. Ootamatute reaktsioonide vdimalust isegi testitud
koerlihmades ei saa tdielikult vadlistada antigeeni ekspressiooni
bioloogilise varieeruvuse tottu kasvajates voi muudes patoloogilistes
kudedes.s Dokumenteeritud ootamatu(te) reaktsiooni(de)ga votke
Uihendust Biocare'i tehnilise toega numbril 1-800-542-2002 VGi
veebisaidil biocare.net pakutava tehnilise toe teabe kaudu.

11. Normaalsed/mitteimmuunsed seerumid, mis pdrinevad samast
loomsest allikast kui blokeerimisetappides kasutatavad sekundaarsed
antiseerumid, vGivad autoantikehade voi looduslike antikehade t&ttu
pohjustada valenegatiivseid voi valepositiivseid tulemusi.

12. Valepositiivseid tulemusi vdib naha valkude vdi substraadi
reaktsiooniproduktide mitteimmunoloogilise seondumise tottu. Need
voivad olla pOhjustatud ka pseudoperoksidaasi aktiivsusest
(eriitrotsiitidid), endogeense peroksidaasi aktiivsusest (tsiitokroom C)
vOi endogeensest biotiinist (nt maks, rind, aju, neer), olenevalt
kasutatavast immunovarvi tlilibist.=

13. Negatiivne tulemus tédhendab, et antigeeni ei tuvastatud, mitte seda, et
uuritud rakkudes voi koes antigeen puudus.
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Tootepdhised piirangud:
Taiendavaid tootespetsiifilisi pifranguid pole.

Joudlusnaitajad:
Varvimine viidi l&bi, kasutades protokolle, mis on esitatud
antikehaspetsiifilistes kasutusjuhistes voi vastavalt tépsustatule. Varvimise
tundlikkust ja spetsiifilisust hinnati mitmesuguste normaalsete ja
neoplastiliste koetiilipide puhul, mida hinnati primaarsete antikehade
valjatéétamise ajal.

Reprodutseeritavus:

Biocare'i tuvastussiisteemide ja siisteemireaktiivide reprodutseeritavust
kontrollitakse keskmise tdpsusega modtmise teel, mille kdigus testiti
erinevaid reaktiivipartiisid pikema aja jooksul, kasutades erinevaid
operaatoreid, analiltikuid, reaktiivipartiisid, koeproove ja seadmeid. Iga
hinnatud tuvastamisreagendi varvimine oli jarjepidev ja viidi [3bi
ootusparaselt.

Veaotsing:

1.  Objektiklaasid ei varvunud — Kontrollige, kas on kasutatud sobivat
positiivset kontrollkudet, antikeha ja tuvastamisprodukte. Kontrollige,
kas vaha eemaldamine voi eeltéétlemine on puudulik vi vale.

2. Koigi objektiklaaside ndrk vérvumine — Kontrollige, kas on kasutatud
sobivat positiivset kontrollkudet, antikeha ja tuvastamistooteid.

3. KOoigi slaidide ligne taust — voib esineda kdrge endogeense biotiini tase
(kui kasutate biotiinipOhiseid tuvastamistooteid), endogeenset HRP
aktiivsust, mis muudab kromogeeni vérviliseks I0pptooteks (kasutage
peroksidaasi plokki), vdi voib esineda ligne mittespetsiifiline valgu
interaktsioon (kasutage valku). blokk, nagu seerumi- vGi kaseiinipohine
blokeeriv lahus).

4.  Koeosad pesevad slaididelt inkubeerimise ajal maha — Kontrollige slaide,
et veenduda, et need on positiivselt laetud.

5. Spetsiifiline varvumine on liilga tume — kontrollige protokolli, et teha
kindlaks, kas objektiklaasile on rakendatud &ige antikehade tiiter,
samuti kdigi reaktiivide diged inkubatsiooniajad. Lisaks veenduge, et
protokollis on piisavalt pesemisetappe, et eemaldada parast
inkubatsioonietappide I6ppu liigsed reaktiivid.
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Available Product Formats

Catalog Number Volume
IPK5017G80 80 mL, Kit
Kayttotarkoitus:

varten/n vitro Diagnostinen kaytto

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit on tarkoitettu kdytettdvaksi joko
manuaalisissa tai automaattisissa immunohistokemian (IHC)
varjdysmenetelmissa  kohdeantigeenien  havaitsemiseksi  formaliinilla
kiinnitetyissd, parafiiniin upotetuissa (FFPE) kudoksissa, kun sitd kaytetddn
yhdessé asianmukaisen havaitsemisen kanssa. jarjestelmd ja primaariset
vasta-aineet. Minka tahansa varjdytymisen tai sen puuttumisen Kliinista
tulkintaa tulisi tdydentdd morfologisilla tutkimuksilla ja asianmukaisilla
kontrolleilla, ja patevan patologin tulee arvioida potilaan kliinisen historian ja
muiden diagnostisten testien yhteydessa.

Yhteenveto ja selitys:

Nopea punainenon vakiintunut kromogeeni, jota kaytetdan IHC-
varjaysmenetelmissa ja joka tuottaa alkalisen fosfataasientsyymin (AP) lasna
ollessa fuksiini-punaisen sakan, joka ei liukene orgaanisiin liuottimiin ja joka
voidaan peittdd pysyvalla kiinnitysvéliaineella.intelliPATH FLX™ Fast Red
Chromogen Kit on suunniteltu kdytettdvaksi intelliPATH Automated Stainer -
varjdyskoneessa.

Menettelyn periaate:

Téma nopea punainen kromogeeni intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen
Kit -pakkauksessa, kun sitd kdytetddan FFPE-kudosleikkeiden IHC-
testauksessa, mahdollistaa  antigeenien visualisoinnin  kayttamalla
perakkaistd spesifinen vasta-aine antigeenille (primaarinen vasta-aine),
sekundaarinen vasta-aine primaariselle  vasta-aineelle  (valinnainen
linkkivasta-aine/koetin), entsyymikompleksi ja kromogeeninen substraatti,
jossa on pesuvaiheet. Kromogeenin entsymaattinen aktivaatio johtaa
nakyvaan reaktiotuotteeseen antigeenikohdassa. Nayte voidaan sitten
vastavarjdta ja peittad. Tulokset tulkitaan valon avulla mikroskooppi ja apu
patofysiologisten prosessien erotusdiagnoosissa, jotka voivat tai olla ei
valttdmatta liity tiettyyn antigeeniin.

Materiaalit ja menetelmat:

Mukana toimitetut reagenssit:

Kit Catalog Component | Component Description | Quantity x
No. Catalog No. Volume
IPC5015G3 intelliPATH FLX™ Fast Red | 2 x 3 mL
Chromogen
IPBF5016G20 | intelliPATH FLX™ Fast Red | 4 x 20 mL
Buffer
IPK5017G80 IPA5018G20 intelliPrep Solution 4 x20mL
IPC5015VL intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Chromogen Vial
IP5017MV intelliPATH FLX™ Fast Red | 1 x vial
Mixing Vial

Liuottaminen, sekoitus, laimennus, titraus:

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit on optimoitu kdytettdvaksi
Biocare-vasta-aineiden ja apureagenssien kanssa, ja se on laimennettava
juuri ennen kayttoa. Levita liuos 30 minuutin kuluessa valmistamisesta. On-
line Mix: 100 pl kromogeenia ja 2000 pl puskuria. Jos kromogeenid
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sekoitetaan offline-tilassa, kdyta samaa suhdetta ja ohjelmisto kehottaa
lataamaan reagenssin.

Tunnetut sovellukset:
Immunohistokemia (formaliinilla kiinnitetyt parafiiniin upotetut kudokset)

Toimitettu nimella:

intelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen

Hapan liuos 0,2 N suolahapolla. Katso
kayttdturvallisuustiedotteesta.

lisdtietoja

intelliPATH FLX™ Fast Red Buffer
Puskuroitu liuos, pH 8,3 — 8,4, 0,125 % ProClin 950 sailontdaine. Katso
lisatietoja kdyttéturvallisuustiedotteesta.

IintelliPrep-ratkaisu
Hapan liuos suolahapolla, pH 0,75 - 1,25. Katso lisétietoja
kayttoturvallisuustiedotteesta

Tarvittavat materiaalit ja reagenssit, joita ei toimiteta:
Mikroskoopin objektilasit, positiivisesti varautuneet
Positiiviset ja negatiiviset kudoskontrollit

Desert Chamber* tai vastaava kuivausuuni (valinnainen)
Ksyleeni tai ksyleenin korvike

Etanoli tai reagenssialkoholi

Decoaking Chamber* tai vastaava painekattila (valinnainen)
Deionisoitu tai tislattu vesi

Pesupuskuri*

Esikasittelyreagenssit* (valinnainen)
Entsyymisulatus* (valinnainen)

Peroksidaasiestos* (valinnainen)

Proteiinilohko* (valinnainen)

Primaarinen vasta-aine*

Negatiiviset kontrollireagenssit*

Tunnistussarjat*

Hematoksyliini* (vastavarjays)

Sinitysreagenssi*

Asennusvdline*

Suojalasi

Valomikroskooppi (40-400X suurennus)

* Biocare Medical Products: Lisatietoja luettelonumeroista ja tilauksesta on
Biocare Medicalin verkkosivustolla osoitteessa http://biocare.net. Tietyt
edelld luetellut reagenssit perustuvat tiettyyn sovellukseen ja kdytettyyn
tunnistusjarjestelmaan.

Varastointi ja vakaus:

Sailyta 20C - 89C. Tuote sdilyy naissa olosuhteissa sdilytettyna injektiopullon
etikettiin painettuun viimeiseen kayttopaivadn asti. Ald kaytd viimeisen
kayttopaivan jalkeen. Varastointi muissa kuin maaritellyissa olosuhteissa on
tarkistettava. Laimennetut reagenssit tulee kayttda viipymattd ohjeiden
mukaisesti. Biocare ei ole vahvistanut kdyttdjan laimennetun reagenssin
stabiilisuutta.

Positiiviset ja negatiiviset kontrollit tulee suorittaa samanaikaisesti kaikkien
potilasndytteiden kanssa. Jos havaitaan odottamatonta varjaytymistd, jota ei
voida selittdd laboratoriomenetelmien vaihteluilla, ja epailldén vasta-
aineongelmaa, ota yhteytta Biocaren tekniseen tukeen numeroon 1-800-542-
2002 tai biocare.net-sivustolla olevien teknisen tuen tietojen kautta.
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Néytteen valmistus:

Formaliiniin kiinnitetyt kudokset soveltuvat kdytettdvaksi ennen parafiiniin
upottamista. Luukudokset tulee poistaa kalkki ennen kudosten kasittelya
kudoksen leikkaamisen helpottamiseksi ja mikrotomin terien vaurioitumisen
estamiseksi.:2

Asianmukaisesti kiinnitetyt ja upotetut kudokset, jotka ilmentavat maaritettya
antigeenikohdetta, tulee sdilyttda viiledssé paikassa. Vuoden 1988 Clinical
Laboratory Improvement Act (CLIA) -laki edellyttda 42 CFR:ssa8493.1259(b),
jonka mukaan "Laboratorion on sdilytettdva varjatyt objektilasit vahintddn
kymmenen vuotta tutkia ja sdilyttaa ndytekappaleet vahintaan kaksi vuotta
tutkimuspaivasta."s

Kudosten hoito ennen varjdysta:

Suorita Heat Induced Epitoope Retrieval (HIER) alla suositellun protokollan
mukaisesti. HIER:n rutiininomaisen kdyton ennen IHC:td on osoitettu
minimoivan epdjohdonmukaisuudet ja standardoivan varjdytymista.ss

Varoitukset ja varotoimet:

1. Fast Red Chromogen on lievasti syovyttdavaa ja voi aiheuttaa ihon tai
silmien drsytystd. Valta kosketusta iholle ja silmiin. Jos kosketusta tapahtuu,
huuhtele altistunut alue runsaalla vedelld. Hakeudu tarvittaessa ladkarin
hoitoon.

2. Fast Red Buffer sisaltda alle 0,05 % ProClin 300:aa ja/tai alle 1 % ProClin
950:tda. Kayta kasineitd ja suojavaatetusta ja noudata kohtuullisia varotoimia
kasitellessasi, koska ProClin on luokiteltu drsyttdvaksi ja saattaa aiheuttaa
ihokosketuksen herkistymista. Vélta joutumista silmiin, iholle ja limakalvoille.
3. Kasittele ihmis- tai eldinperdisida materiaaleja mahdollisesti biologisesti
vaarallisina ja havita tallaiset materiaalit asianmukaisin varotoimin. Noudata
altistumistapauksessa vastaavien viranomaisten antamia
terveysmadrayksia.s”

4. Naytteita ennen kiinnitystd ja sen jdlkeen sekd kaikkia niille altistettuja
materiaaleja tulee kasitelld ikdan kuin ne voisivat valittaa infektiota, ja ne on
havitettiva asianmukaisin varotoimin. Ald koskaan pipetoi reagensseja suun
kautta ja valta koskettamasta ihoa ja limakalvoja reagenssien ja ndytteiden
kanssa. Jos reagenssit tai ndytteet joutuvat kosketuksiin herkkien alueiden
kanssa, pese runsaalla vedelld.s

5. Reagenssien mikrobikontaminaatio voi johtaa epaspesifisen varjaytymisen
lisdantymiseen.

6. Muut kuin ilmoitetut inkubointiajat tai lampétilat voivat antaa virheellisia
tuloksia. Kayttajan on vahvistettava kaikki téllaiset muutokset.

7. Al3 kaytd reagenssia pulloon painetun viimeisen kayttdpaivamasran
jalkeen.

8. Mikropolymeerien havaitsemissarjan reagenssi(t) on optimoitu ja valmis
kaytettavaksi Biocare-vasta-aineiden ja apureagenssien kanssa. Katso
suositellut protokollat ja kdyttoolosuhteet ensisijaisen vasta-aineen ja muiden
apureagenssien kayttoohjeista.

9. Noudata paikallisten ja/tai
havitysmenetelmistd.

10. Kayttdturvallisuustiedote on saatavilla pyynnostd, ja se sijaitsee
osoitteessa http://biocare.net.

11. Ilmoita kaikista taéhdn laitteeseen liittyvisté vakavista tapahtumista
ottamalla yhteytta paikalliseen Biocaren edustajaan ja sen jdsenvaltion tai
maan toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kayttdja sijaitsee.

valtion viranomaisten vaatimuksia

Tama kromogeenisarja sisaltda komponentteja, jotka on luokiteltu alla olevan
taulukon mukaisesti asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Vaara Koodi Vaaralauseke
H317 Saattaa giheuttaa allergisen
ihoreaktion
Saattaa syovyttdd metalleja
Voimakkaasti syovyttavaa ja
H290 H314 silmavauriota Vaurioittaa vakavasti
H318 H335 silmia
H401 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden
arsytysta
Myrkyllista vesielitille

Kayttoohjeet:

Kromogeenisarjan reagenssit on optimoitu kaytettaviksi Biocare-vasta-
aineiden ja apureagenssien kanssa. Katso suositellut protokollat ja
kayttdolosuhteet ensisijaisen vasta-aineen ja muiden apureagenssien
kayttoohjeista. Inkubointiajat ja -lampdtilat vaihtelevat noudatetun spesifisen
vasta-aineprotokollan mukaan.

Kun kaytat automaattista varjdysinstrumenttia, katso laitteen kdyttdoppaasta
ja kayttoohjeista kayttdparametreja.

Yleiset menettelyvaiheet IHC:n suorittamiseksi:

1. Parafiinien poisto: Poista paraffinointi objektilaseilta Slide Britelld tai
ksyleenilla. Hydratoi liukulevyt sarjassa luokiteltuja alkoholeja veteen.

2. Peroksidiblokki (valinnainen): Lopeta 5 minuuttia Peroxidazed 1:11&.

3. Esikasittelyliuos/protokolla: Katso suositeltu esikasittelyliuos ja -protokolla
vastaavasta primadrivasta-ainetiedotteesta.

4. Proteiinilohko (valinnainen): Inkuboi 5-10 minuuttia huoneenlampétilassa
(RT) Background Punisherilla.

5. Primaarinen vasta-aine: Katso inkubaatioaika vastaavasta primaarivasta-
aineesta.

6. Koetin (vain hiiren vasta-aineet): Inkuboi
huoneenlampétilassa MACH 4 Mouse Probe -koettimella.
7. Polymeeri: Inkuboi 10-20 minuuttia hiiren vasta-aineita tai 30 minuuttia
kanin vasta-aineita huoneenldmpétilassa MACH 4 AP -polymeerin kanssa.

8. Kromogeeni: Inkuboi 15-20 minuuttia huoneenlampétilassa Biocaren Fast
Redin kanssa.

9. Vastavarjdys: Vastavarjdys hematoksyliinilld. Huuhtele deionisoidulla
vedella. Levitd Tacha's Bluing -liuosta 1 minuutin ajan. Huuhtele
deionisoidulla vedella.

5-15 minuuttia

Tekniset huomautukset:

1. Kayta pesuvaiheisiin TBS:aa. PBS:aa ei saa koskaan kdyttaa. Fosfaatit
toimivat kilpailevina alkalisen fosfataasientsyymien estdjind.

2. Fast Red on erittdin fluoresoiva ja kestda haalistumista. Kayta Texas Red
-suodattimen kanssa.

3. Fast Redid voidaan kayttdd DAB:n kanssa kaksoisvarjdystoimenpiteisiin.
4, Lisaa varjdytymisvoimakkuutta kaksinkertainen Fast Red -levitys (2 x 10
minuuttia).

5. Vetyperoksidisuoja ei estd Fast Red
varjdytymisen kontrastia.

6. Asetonia voidaan kayttda Fast Redin ylivarjaytymisen vahentamiseen.

7. Absoluuttisen alkoholin tai ksyleenien pitkdaikainen kaytté Warp Red -
varjdyksen jdlkeen voi aiheuttaa haalistumista.

8. Fast Redin on raportoitu haalistuvan kierratetyissa alkoholeissa.

9. Biocare suosittelee American Master Tech (Lodi California) Reagent Grade
Alkoholia (metanolia).

-varjdytymisté ja parantaa
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10. Biocare suosittelee objektilasien ilmakuivaamista hematoksyliinin ja
sinistyksen jalkeen. Kayta Biocaren Desert Chamber -kuivausuunia 60 C:ssa
15-30 minuuttia.

11. Aseta objektilasit kuivumisen jalkeen analyyttiseen laatuun ksyleeniin ja
peitelasiin. Jos haalistuminen tapahtuu, kdyta Biocaren EcoMount Mounting
Medicaa peittelyyn.

12. intelliPrep Solution on valttamatén intelliPATH-anturin puhtauden
ylldpitamiseksi kaytettdessa alkalisen fosfataasin tunnistusta. intelliPrep
Solution tulisi sisdllyttaa tarvittavien reagenssien luetteloon intelliPATHissa.
13. Sekoituspullon puhdistamiseksi huuhtele 70-prosenttisella alkoholilla ja
pese sitten usealla deionisoidulla vedella.

Laadunvalvonta:

Katso CLSI-laatustandardit immunohistokemiallisten maaritysten
suunnittelua ja toteutusta varten; Hyvaksytty Guideline-Second edition
(I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011:

Positiivinen kudoskontrolli:

Ulkoisten positiivisten kontrollimateriaalien tulee olla tuoreita naytteitd, jotka
on kiinnitetty, kasitelty ja upotettava mahdollisimman pian samalla tavalla
kuin  potilasndytteet. Positiiviset  kudoskontrollit  osoittavat  oikein
valmistettuja kudoksia ja asianmukaisia varjdystekniikoita. Yksi positiivinen
ulkoinen kudoskontrolli jokaista testiolosuhteita kohden tulisi sisallyttaa
jokaiseen varjdysajoon.

Ulkoisiin positiivisiin kontrollimateriaaleihin kdytetyt kudokset tulee valita
potilasndytteistd, joissa on hyvin karakterisoitu alhainen positiivinen
kohdeaktiivisuus, joka antaa heikon positiivisen varjdytymisen. Ulkoisten
positiivisten  kontrollien alhainen positiivisuustaso on  suunniteltu
varmistamaan pienten muutosten havaitseminen primaarisen vasta-aineen
herkkyydessa epastabiilisuudesta tai IHC-metodologian ongelmista.
Kaupallisesti saatavilla olevat kudoskontrollilevyt tai ndytteet, jotka on
kasitelty eri tavalla kuin potilasnayte(t), validoivat vain reagenssin
suorituskyvyn, eivatka ne varmista kudosten valmistelua.

Tunnettuja positiivisia kudoskontrolleja tulee kayttda vain prosessoitujen
kudosten ja testireagenssien oikean suorituskyvyn seurantaan sen sijaan,
ettd ne olisivat apuna potilasndytteiden erityisen diagnoosin laatimisessa. Jos
positiiviset  kudoskontrollit eivat osoita  positiivista  varjdytymista,
testindytteiden tuloksia on pidettava virheellising.

Negatiivisten kudosten kontrolli:

Kaytd negatiivista kudoskontrollia, joka on kiinnitetty, kasitelty ja upotettu
identtisella  tavalla potilasndytteiden  kanssa joka varjdysajossa
varmistaaksesi IHC:n primaarisen vasta-aineen spesifisyyden.
kohdeantigeenin  osoittamiseen ja  spesifisen  taustavarjdytymisen
osoittamiseen (vaara positiivinen varjdys). Myds useimmat eri solutyypit,
joita esiintyy useimmissa kudosleikkeissd, voivat laboratorio kayttda niita
sisdisind negatiivisina kontrollipaikkoina IHC:n suorituskyvyn tarkistamiseen
tekniset tiedot. Naytetyypit ja -lahteet, joita voidaan kdyttaa negatiiviseen
kudokseen sadtimet on lueteltu Suorituskykyominaisuudet-osiossa.

Jos negatiivisessa kudoskontrollissa esiintyy spesifista varjdytymista (vaara
positiivinen varjaytyminen), potilasndytteilld saatuja tuloksia on pidettava
virheellisina.

Epéspesifinen negatiivinen reagenssikontrolli:

Kayta epaspesifista negatiivista reagenssikontrollia primaarisen vasta-aineen
sijasta kunkin potilasndytteen leikkeen kanssa arvioidaksesi epaspesifista
varjaytymista ja

mahdollistaa spesifisen varjdytymisen paremman tulkinnan
antigeenikohdassa. Ihannetapauksessa negatiivinen reagenssikontrolli
sisdltaa vasta-aineen, joka on tuotettu ja valmistettu (eli laimennettu samaan
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pitoisuuteen kayttden samaa laimennusainetta) kaytettavaksi samalla tavalla
kuin primadrinen vasta-aine, mutta silla ei ole spesifistd reaktiivisuutta
ihmiskudosten kanssa samassa matriisissa/liuoksessa kuin primaarinen
vasta-aine. Pelkkda laimennusainetta voidaan kdyttda vahemman
toivottavana vaihtoehtona aiemmin kuvatuille negatiivisille
reagenssikontrolleille. Negatiivisen reagenssikontrollin inkubaatioajan tulee
vastata primaarisen vasta-aineen inkubaatioaikaa.

Kun sarjaleikkeissa kaytetddn useiden vasta-aineiden paneeleja, yhden
objektilasin negatiivisesti varjdytyneet  alueet  voivat  toimia
negatiivisena/epaspesifisend sitoutumisen taustakontrollina muille vasta-
aineille. Endogeenisen entsyymiaktiivisuuden tai entsyymien epaspesifisen
sitoutumisen erottamiseksi spesifisestd immunoreaktiivisuudesta voidaan
potilaan lisdkudoksia varjatd yksinomaan substraatti-kromogeeni- tai
entsyymikomplekseilla (PAP, avidiini-biotiini, streptavidiini) ja substraatti-
kromogeenilla, vastaavasti.

Madrityksen vahvistus:

Ennen vasta-aineen tai vdrjdysjarjestelmdn ensimmadistda kayttoa
diagnostisessa toimenpiteessa kdyttdjan tulee varmistaa vasta-aineen
spesifisyys testaamalla se sarjalla yrityksen sisdisia kudoksia, joiden
immunohistokemialliset  suorituskykyominaisuudet tunnetaan ja jotka
edustavat tunnettuja positiivisia ja negatiivisia kudoksia. Tutustu
laadunvalvontamenettelyihin, jotka on kuvattu aiemmin tdssa tuoteselosteen
osassa ja CAP-sertifiointiohjelman laadunvalvontasuosituksissa.
Immunohistokemiaa ja/tai NCCLS IHC -ohjetta varten:. Nama
laadunvalvontatoimenpiteet on toistettava jokaiselle uudelle vasta-aineeralle
tai aina, kun madritysparametreissa tapahtuu muutoksia.
Suorituskykyominaisuudet-osiossa luetellut kudokset soveltuvat maarityksen
todentamiseen.

Ongelmien karttoittaminen:

Noudata  vasta-ainekohtaisia protokollan  suosituksia  toimitetun
tietolomakkeen mukaisesti. Jos epatyypillisia tuloksia iimenee, ota yhteytta
Biocaren tekniseen tukeen numerossa 1-800-542-2002.

Vérjdyksen tulkinta:

IntelliPATH FLX™ Fast Red Chromogen Kit tuottaa punaisen vdrireaktion
primaarisen  vasta-aineen paikantamissa  antigeenikohdissa. Ennen
potilastulosten tulkintaa pdtevan patologin on arvioitava kontrollien varjdys.
Negatiiviset kontrollit arvioidaan ja niita verrataan varjattyihin objektilaseihin
sen varmistamiseksi, ettd havaittu vdrjdytyminen ei ole seurausta
epaspesifisistd vuorovaikutuksista.

Positiivinen kudoskontrolli:

Osoitetuilla vasta-aineilla varjatty positiivinen kudoskontrolli tulee ensin
tutkia sen varmistamiseksi, ettd kaikki reagenssit toimivat oikein.
Kohdesolujen asianmukainen varjdys (kuten edelld on osoitettu) osoittaa
positiivista reaktiivisuutta. Jos positiiviset kudoskontrollit eivdt osoita
positiivista varjdytymista, testindytteilld saatuja tuloksia on pidettava
virheellisina.

Reaktiotuotteen vari VOi vaihdella riippuen kaytetyista
substraattikromogeeneista. Katso  odotetut  vdrireaktiot  alustan
pakkausselosteista. Lisaksi metakromiaa voidaan havaita varjdysmenetelman
muunnelmissa.:

Kun kaytetdan vastavarjdysta, riippuen kdytetyn vastavarjdyksen inkubaation
pituudesta ja tehokkuudesta, vastavarjdys johtaa soluytimien varjddmiseen.
Liiallinen tai epatdydellinen vastavarjdys voi vaarantaa tulosten oikean
tulkinnan. Katso suositellut vastavarjayskaytannot.
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Negatiivinen kudoskontrolli:

Negatiivinen kudoskontrolli tulee tutkia positiivisen kudoskontrollin jélkeen
primaarisen  vasta-aineen  kohdeantigeenin  leiman  spesifisyyden
varmistamiseksi. Spesifisen varjdytymisen puuttuminen negatiivisessa
kudoskontrollissa vahvistaa vasta-aineen ristireaktiivisuuden puuttumisen
soluja/solukomponentteja  kohtaan. Jos  negatiivisessa  ulkoisessa
kudoskontrollissa esiintyy erityistd varjdytymista (vaara positiivinen
varjdytyminen), potilasndytteen tuloksia on pidettava virheellising.

Epaspesifinen varjays, jos sita esiintyy, on yleensa hajanainen. Sidekudoksen
satunnaista varjdytymistd voidaan havaita myds leikkeissd, jotka ovat
perdisin liilkaa formaliinista kiinnitetyista kudoksista. Kayta ehjia soluja
varjaystulosten tulkitsemiseen. Nekroottiset tai rappeutuneet solut
varjaytyvat usein epdspesifisesti.

Potilaan kudos:

Tutki potilasndytteet, jotka on varjatty osoitetulla vasta-aineella kestda.
Positiivinen  varjdytymisintensiteetti  tulee  arvioida negatiivisen
reagenssikontrollin epaspesifisen taustavarjdyksen yhteydessa. Kuten missa
tahansa immunohistokemiallisessa testissa, negatiivinen tulos tarkoittaa, etta
antigeenia ei havaittu, ei sitd, ettd antigeeni puuttui madritetyista
soluista/kudoksesta. Kayta tarvittaessa vasta-ainepaneelia tunnistaaksesi
vaarat negatiiviset reaktiot.

Katso Yhteenveto ja selitys, Rajoitukset ja Suorituskykyominaisuudet

saadaksesi erityisia tietoja osoitetusta vasta-aineen immunoreaktiivisuudesta.

Rajoitukset:

Yleiset rajoitukset:

1. vartenin vitro diagnostinen (IVD) kaytt6é

2. Tama tuote on tarkoitettu vain ammattikdyttédn: Immunohistokemia
on  monivaiheinen  diagnostinen  prosessi, joka  koostuu
erityiskoulutuksesta sopivien reagenssien valinnassa; kudosten valinta,
kiinnitys ja kasittely; IHC-levyn valmistus; ja varjdystulosten tulkinta.

3. Vain ladkarin maarayksesta kaytettavaksi. (vain Rx)

4.  Kudosvarjdys riippuu kudoksen kasittelysta ja prosessoinnista ennen
varjaysta. Vaara kiinnitys, jéadyttdminen, sulattaminen, pesu, kuivaus,
kuumennus, leikkaus tai kontaminaatio muilla kudoksilla tai nesteilld voi
aiheuttaa artefakteja, vasta-aineiden vangitsemista tai vaaria
negatiivisia tuloksia. Epdjohdonmukaiset tulokset voivat johtua
vaihteluista kiinnitys- ja upotusmenetelmissa tai kudoksen sisdisista
epasaannollisyyksista.

5.  Liiallinen tai epatdydellinen vastavarjdys voi vaarantaa tulosten oikean
tulkinnan.

6.  Kaikkien positiivisten tai negatiivisten varjdytymien kliininen tulkinta on
arvioitava kliinisen esityksen, morfologian ja muiden histopatologisten
kriteerien yhteydessa. Positiivisen tai negatiivisen varjdytymisen
kliinista tulkintaa tulisi tdydentdad morfologisilla tutkimuksilla, joissa
kaytetaan asianmukaisia positiivisia ja negatiivisia sisdisia ja ulkoisia
kontrolleja sekd muita diagnostisia testeja. Pdtevan patologin, joka
tuntee IHC-vasta-aineiden, reagenssien ja menetelmien oikean kayton,
vastuulla on tulkita kaikki vaiheet, joita kdytetddn lopullisen IHC-
valmisteen valmistelussa ja tulkinnassa.

7.  Optimaaliset protokollat tietylle sovellukselle voivat vaihdella. N&ita ovat
muun muassa kiinnitys, ldmmon talteenottomenetelmd, inkubaatioajat,
vasta-ainelaimennus, kudosleikkeen paksuus  ja kaytetty
havaitsemispakkaus. Katso suositellut protokollat ja kayttdolosuhteet
ensisijaisen vasta-aineen ja muiden apureagenssien kayttdohjeista.
Kayttoturvallisuustiedotteen  suositukset ja protokollat perustuvat
Biocare-tuotteiden yksinomaiseen kayttdon. Viime kadessa on tutkijan
vastuulla madarittaa optimaaliset olosuhteet.

8. Tata tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi virtaussytometriassa.
Virtaussytometrian suorituskykyominaisuuksia ei ole maaritetty.
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9. Hepatiitti B -viruksella infektoituneiden henkildiden kudoksissa, jotka
sisaltdvat hepatiitti B -pinta-antigeenia (HBsAg), voi esiintyd
epaspesifistd piparjuuriperoksidaasin varjaytymista.«

10. Reagenssit voivat osoittaa odottamattomia reaktioita aiemmin
testaamattomissa kudoksissa. Odottamattomien reaktioiden
mahdollisuutta ei edes testatuissa kudosryhmissd voida tdysin
eliminoida antigeenin ilmentymisen biologisen vaihtelun vuoksi
kasvaimissa tai muissa patologisissa kudoksissa.:s Ota yhteytta Biocaren
tekniseen tukeen numerossa 1-800-542-2002 tai biocare.net-sivustossa
olevien teknisen tuen tietojen kautta ja kerro dokumentoiduista
odottamattomista reaktioista.

11. Normaalit/ei-immuuniseerumit samasta eldinldhteesta kuin
estovaiheissa kaytetyt sekundaariset antiseerumit voivat aiheuttaa
vadrid negatiivisia tai vaaria positiivisia tuloksia autovasta-aineista tai
luonnollisista vasta-aineista johtuen.

12. Vaaria positiivisia tuloksia voidaan nahda johtuen proteiinien tai
substraattireaktiotuotteiden ei-immunologisesta sitoutumisesta. Ne
voivat johtua myds pseudoperoksidaasiaktiivisuudesta (erytrosyytit),
endogeenisesta  peroksidaasiaktiivisuudesta  (sytokromi C) tai
endogeenisesta biotiinista (esim. maksa, rinta, aivot, munuaiset)
riippuen kaytetyn immunovarjayksen tyypista.s

13. Negatiivinen tulos tarkoittaa, ettd antigeeniad ei havaittu, ei sitd, etta
antigeeni puuttui tutkituista soluista tai kudoksesta.

Tuotekohtaiset rajoitukset:
Ei muita tuotekohtaisia rajoituksia.

Suorituskykyominaisuudet:

Varjdys suoritettin  kdyttamalla vasta-ainekohtaisissa kayttoohjeissa
annettuja tai madriteltyja protokollia. Varjaytymisen herkkyys ja spesifisyys
arvioitiin useissa normaaleissa ja neoplastisissa kudostyypeissd, jotka
arvioitiin primaaristen vasta-aineiden kehittymisen aikana.

Toistettavuus:

Biocaren tunnistusjdrjestelmien ja jarjestelmareagenssien toistettavuus
varmistetaan keskimaardisella tarkkuudella, jossa eri reagenssierat testattiin
pitkdn ajanjakson ajan kayttamalld erilaisia toimijoita, analyytikoita,
reagenssierid, kudosndytteita ja laitteita.  Jokaiselle  arvioidulle
detektioreagenssille saatu varjdys oli johdonmukainen ja suoritettiin
odotetulla tavalla.

Ongelmien karttoittaminen:

1. Objektilasit ei varjaytyneet — Tarkista, etta on kaytetty asianmukaista
positiivista kontrollikudosta, vasta-ainetta ja havaitsemistuotteita.
Tarkista, ettei vahanpoisto tai esikdsittely ole téydellinen tai virheellinen.

2. Kaikkien objektilasien heikko varjdys — Tarkista, etta on kaytetty
asianmukaista  positiivista  kontrollikudosta, vasta-ainetta ja
havaitsemistuotteita.

3. Kaikkien objektilasien liiallinen tausta — Endogeenistd biotiinia (jos
kaytat biotiinipohjaisia  tunnistustuotteita), endogeenista HRP-
aktiivisuutta, joka muuttaa kromogeenin varilliseksi lopputuotteeksi
(kayta peroksidaasisalpaa), tai  ylimaardistd  epdspesifista
proteiinivuorovaikutusta (kaytd proteiinia) esto, kuten seerumi- tai
kaseiinipohjainen estoliuos).

4. Kudososat pesevat objektilasit pois inkubaation aikana — Tarkista
objektilasit varmistaaksesi, ettd ne ovat positiivisesti varautuneita.

5. Erityinen varjdys liilan tumma — Tarkista protokolla maarittadksesi, onko
objektilasiin kdytetty oikea vasta-ainetiitteri, sekd oikeat inkubaatioajat
kaikille reagenssille. Varmista lisdksi, etta protokollassa on riittévasti
pesuvaiheita ylimaaraisten reagenssien poistamiseksi
inkubointivaiheiden jdlkeen.
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