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Instructions for Use

Please read before using this product.

Mode d’emploi

A lire avant d'utiliser ce produit.

Istruzioni per L’uso

Si prega di leggere, prima di usare il prodotto.
Gebrauchsanweisung

Bitte vor der Verwendung dieses Produkts lesen.
Instrucciones de Uso

Por favor, leer antes de utilizar este producto.
Instrucées de Utilizagao

Leia estas instrugdes antes de utilizar este produto.
Instruktioner vid Anvandning

Var god l&s innan ni anvander produkten.
O&nyieg Xpriong

Mapakaloupe dlaBAoTe TIG 0dNYiEG TTPIV
XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV AUTO.
Brugsanvisning

Lees venligst for produktet tages i brug.
Gebruiksinstructies

Lezen voor gebruik van dit product.
Bruksanvisning

Vennligst les denne fer du bruker produktet.
Kullanim Talimatlari

Lutfen bu Griind kullanmadan 6nce okuyunuz.
UHcTpyKkumumu 3a ynotpeba

Monsi, npoyetete npeau ynotpeba Ha TO3M NPOAYKT.
Hasznalati utasitas

Atermék hasznélatba vétele elétt olvassa el.
Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
MHCprKLIWiI no npuMmeHeHur
MpoyTnTe Nepep NpYMEHEHNeM 3TOro NPoAyKTa.

www.LeicaBiosystems.com

BIOSYSTEMS

Instrukcja obstugi
Przed uzyciem tego produktu nalezy przeczytac
instrukcje.

Navodila za uporabo

Preberite pred uporabo tega izdelka.

Navod k pouziti

Ctéte pred pouzitim tohoto vyrobku.

Navod na pouzitie

Prosim, preéitajte si ho pred pouzitim produktov.

Check the integrity of the packaging before use.
Veérifier que le conditionnement est en bon état
avant I'emploi.

Prima dell’'uso, controllare I'integrita della confezione.
Vor dem Gebrauch die Verpackung auf
Unversehrtheit Uberprifen.

Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.
Verifique a integridade da embalagem antes de
utilizar o produto.

Kontrollera att paketet ar obrutet innan anvandning.
EAéyETe TNV akepaldTNTA TNG CUCKEUATIAG TIPIV ATTO
™ Xenon.

Kontroller, at pakken er ubeskadiget fgr brug.
Controleer de verpakking voér gebruik.

Sjekk at pakningen er intakt far bruk.

Kullanmadan énce ambalajin bozulmamis olmasini
kontrol edin.

MpoBepeTe LienocTTa Ha onakoBkaTa npeau
ynotpeba.

Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolas épségét.
Verificati integritatea ambalajului inainte de a utiliza
produsul.

Mepen npumeHeHnem ybeautech B LIENOCTHOCTU
ynakoBKU.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie
jest szczelne.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze.

PFed pouzitim zkontrolujte neporu$enost obalu.

Pre pouzitim skontrolujte, ¢i balenie nie je porusené.

Rx Only



Novocastra™ Anticorp monoclonal lichid de soarece
p57 Protein (Kip2)
Cod produs: NCL-L-p57

Domeniu de utilizare

Pentru diagnosticare in vitro.

NCL-L-p57 este destinat identificarii calitative, prin intermediul microscopiei optice, a proteinei p57 umane, cunoscuta si drept proteina
Kip2, in sectiunile de parafina. Interpretarea clinica a oricarei coloratii sau a absentei acesteia trebuie verificata prin studii morfologice
utilizand proceduri de control adecvate si trebuie evaluata in contextul antecedentelor clinice ale pacientului, precum si al altor teste de
diagnosticare efectuate de un patolog calificat.

Principiul de procedura

Tehnicile de coloratie imunohistochimica (IHC) permit vizualizarea antigenilor prin aplicarea secventiala a unui anumit anticorp pe
antigen (anticorp primar), a unui anticorp secundar pe anticorpul primar si a unui complex enzimatic cu un substrat cromogen, cu etape
de spalare intercalate. Activarea enzimatica a cromogenului duce la un produs de reactie vizibil la locul aplicarii antigenului. Proba
poate fi apoi contracolorata si acoperita. Rezultatele sunt interpretate folosind un microscop optic si ajuta la diagnosticul diferential al
proceselor patofiziologice, care pot sau nu sa fie asociate cu un anumit antigen.

Clona

25B2

Imunogen

Antigen procariot recombinant, corespunzand unei regiuni cu 116 aminoacizi a terminalului N al proteinei p57.
Specificitate

Proteina p57 umana, cunoscuta si drept proteina Kip2.

Compozitia reactivului

NCL-L-p57 este un supernatant de cultura tisulara lichid care contine azida de sodiu drept conservant.

Clasalg
1gG1

Concentratie proteina totala -
Consultati eticheta flaconului pentru concentratia proteinelor totale specifica lotului.

Concentratie anticorpi

Mai mare sau egalad cu 19 mg/l, asa cum este determinata prin ELISA. Consultati eticheta flaconului pentru concentratia Ig specifica
lotului.

Recomandari privind utilizarea

Imunohistochimie pe sectiuni de parafina.

Recuperarea epitopului indusa de caldura (Heat Induced Epitope Retrieval, HIER): Urmati instructiunile de utilizare din Novocastra
Epitope Retrieval Solution pH 6.

Dilutie sugerata: 1:50 timp de 30 minute la 25 °C. Aceste informatii sunt furnizate cu rol de indrumare, iar utilizatorii trebuie sa-si
stabileasca singuri propriile dilutii de lucru optime.

Vizualizare: Respectati instructiunile de utilizare din Novolink™ Polymer Detection Systems. Pentru informatii sau asistenta suplimentare
cu privire la produs, luati legatura cu distribuitorul dvs. local sau cu biroul regional al Leica Biosystems sau, ca alternativa, vizitati site-ul
web al Leica Biosystems, www.LeicaBiosystems.com.

Performanta acestui anticorp trebuie validatad atunci cand este utilizat cu alte sisteme de colorare manuala sau alte platforme
automatizate.

Depozitare si stabilitate

Depozitati la 2-8 °C. Nu congelati. Returnati la 2—-8 °C imediat dupa utilizare. A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe eticheta
flaconului. Alte conditii de depozitare decét cele specificate mai sus trebuie verificate de cétre utilizator.

Pregatirea probei
Mediul de fixare recomandat este de formalind tamponata neutru 10% pentru sectiunile de tesut incorporate in parafina.

Avertismente si precautii

Acest reactiv a fost pregétit din supernatantul culturii celulare. Intrucat este un produs biologic, trebuie s& se actioneze cu prudenta
rezonabild la manevrarea sa.

Acest reactiv contine azida de sodiu. Fisa cu informatii de siguranta despre material este disponibila la cerere sau poate fi obtinuta de pe
site-ul www.LeicaBiosystems.com.

Consultati reglementarile nationale, judetene sau locale pentru informatii privind eliminarea oricaror componente cu potential toxic.
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Probele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a
transmite infectii si trebuie eliminate luand masurile de precautie adecvate." Nu pipetati niciodata reactivii pe gura si evitati contactul
reactivilor si probelor cu pielea si membranele mucoase. Daca reactivii sau probele vin in contact cu suprafetele sensibile, spalati cu apa
din abundenta. Solicitati asistentd medicala.

Reduceti la minim contaminarea microbiana a reactivilor, in caz contrar poate aparea o crestere a coloratiei nespecifice.

Timpii sau temperaturile de incubare care difera de valorile specificate pot genera rezultate eronate. Orice astfel de modificari trebuie
validate de catre utilizator.

Controlul calitatii

Diferentele in ceea ce priveste procesarea tesutului si procedurile tehnice in laboratorul utilizatorului pot cauza o variabilitate
semnificativa a rezultatelor, necesitand efectuarea cu regularitate de controale interne, in plus fata de urmatoarele proceduri.

Probele de control trebuie sa fie probe proaspete de autopsie/biopsie/chirurgicale, fixate in formalina, procesate si incorporate in ceara
de parafina cat mai curand posibil si in aceeasi maniera ca si probele pacientului.

Tesutul de control pozitiv

Folosit pentru a indica tesuturile pregétite corect si tehnicile de coloratie adecvate.

O proba de tesut de control pozitiv trebuie sa fie inclusa pentru fiecare set de conditii de testare in fiecare etapa de coloratie.

Un tesut cu coloratie pozitiva slaba este mai adecvat decat un tesut cu coloratie pozitiva puternica in vederea unui control optim al
calitatii si pentru a detecta nivelurile minore de degradare a reactivului.?

Tesutul de control pozitiv recomandat este placenta.

Daca tesutul de control pozitiv nu demonstreaza coloratia pozitiva, rezultatele obtinute cu acele probe de testare trebuie considerate
nevalide.

Tesutul de control negativ

Trebuie examinat dupa tesutul de control pozitiv pentru a verifica specificitatea informatiilor de etichetare ale antigenului tinta in functie
de anticorpul primar.

Tesutul de control negativ recomandat este reprezentat de hepatocitele ficatului.

Ca alternativa, varietatea de tipuri diferite de celule prezente in majoritatea sectiunilor tisulare ofera frecvent locuri de control negativ, dar
acest lucru trebuie verificat de catre utilizator.

Coloratia nespecifica, daca este prezenta, are de obicei un aspect difuz. Coloratia sporadica a tesutului conjunctiv poate fi observata, de
asemenea, in sectiuni de tesuturi fixate in mod excesiv in formalina. Folositi celule intacte pentru interpretarea rezultatelor de coloratie.
Celulele necrotice sau degenerate se coloreaza deseori intr-un mod nespecific.® Se pot observa rezultate fals pozitive ca urmare

a legarii non-imunologice a proteinelor sau produsilor de reactie ai substratului. Acestea pot fi cauzate, de asemenea, de enzimele
endogene precum pseudoperoxidaza (eritrocite), peroxidaza endogena (citocromul C) sau biotina endogena (de exemplu, ficat, san,
creier, rinichi), in functie de tipul de imunocoloratie folosit. Pentru a diferentia activitatea enzimelor endogene sau legarea nespecifica a
enzimelor de imunoreactivitatea specifica, pot fi colorate tesuturi suplimentare de la pacient numai cu substrat-cromogen sau, respectiv,
complexe enzimatice (avidina-biotina, streptavidina, polimer etichetat) si substrat-cromogen. Tn cazul in care coloratia specifica are loc in
tesutul de control negativ, rezultatele obtinute pe probele pacientului trebuie s fie considerate nevalide.

Reactivul de control negativ

Folositi un reactiv de control negativ nespecific in locul anticorpului primar cu o parte din fiecare probéa a pacientului pentru a evalua
coloratia nespecifica si a permite o mai buna interpretare a coloratiei specifice la locul antigenului.

Tesutul pacientului

Examinati probele pacientului colorate cu NCL-L-p57 ultimele. Intensitatea coloratiei pozitive trebuie evaluata in contextul oricarei
coloratii de fond nespecifice a reactivului de control negativ. La fel ca in cazul oricarui test imunohistochimic, un rezultat negativ
inseamna ca antigenul nu a fost detectat, si nu ca antigenul a fost absent in celulele/tesuturile analizate. Daca este necesar, folositi un
set de anticorpi pentru identificarea reactiilor fals negative.
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Rezultate asteptate

Tesuturi normale

Clona 25B2 a detectat proteina p57 in nucleul celulelor Hofbauer, trofoblaste si membrana deciduala a placentei, celulele fibroblastice
ale gelatinei Wharton din cordonul ombilical, celulele corticale ale glandelor suprarenale din zona glomerulosa, celulele endoteliale
glomerulare din rinichi si celulele ocazionale din tuburile seminifere si stroma endometriala. Coloratia citoplasmica si nucleara a fost
detectata in celulele acinare din pancreas si epiteliul din ileon, cecum, vezica biliara si cervix. Coloratia citoplasmica a fost detectata in
epiteliul ductal al glandei parotide, macrofage si pneumocitele ocazionale din plaméni, cu coloratie slaba in celulele epiteliale ductale din
sani, tuburile renale si epiteliile si condrocitele din bronhii. De asemenea s-a detectat coloratie in fibrele nervoase si ganglionii tractului
gastrointestinal si in procesele neuronale si axonii cortexului cerebral, in ganglionii bazali, hipocampus si stratul granular al cerebelului.
(Numaérul cazurilor normale evaluate = 44).

Tesuturi anormale

Clona 25B2 a prezentat coloratie nucleara in 28/31 hipoplazii hidropice, 20/20 hipoplazii simple, 32/34 corioadenoame partiale si

5/33 corioadenoame totale. (Sharifi, et al 2009, Maggiori & Peres 2007). De asemenea s-a detectat coloratie in 3/4 carcinoame papilare
ale glandei tiroide, 1/2 tumori ale tesuturilor moi (inclusiv 1/1 ganglioneuroame si 0/1 fiboromatoze), 1/2 tumori cerebrale (inclusiv

1/1 astrocitoame atipice si 0/1 papiloame de plex coroid), 2/2 tumori metastatice de origine necunoscuta si 2/2 carcinoame ale celulelor
renale. Coloratia citoplasmica a fost detectata in 1/2 carcinoame ductale ale sanului cu infiltrare, 1/2 adenocarcinoame gastrice, cu
coloratie slaba in 1/1 colangiocarcinom. Coloratia citoplasmica focala a fost detectata in 2/2 carcinoame cu celule scuamoase ale
esofagului, 1/1 carcinoame cu celule scuamoase ale laringelui, 2/2 carcinoame cu celule scuamoase ale limbii si 1/2 carcinoame

cu celule scuamoase ale cervixului. Coloratia slaba nucleara si/sau citoplasmica a fost detectata in 2/4 tumori pulmonare (inclusiv

1/1 carcinoame nemicrocelulare, 0/1 adenocarcinoame, 1/1 carcinoame cu celule scuamoase si 0/1 carcinoame cu celule mari),

1/1 chistadenocarcinoame mucipare ale ovarelor si 1/2 adenocarcinoame ale colonului. Coloratia slaba nucleara a fost detectata in

1/1 carcinoid atipic al timusului si 1/2 carcinoame hepatocelulare. Nu s-a detectat nicio coloratie in cazul seminoamelor testiculare
(0/2), adenocarcinoamelor rectului (0/2), unui carcinom metastatic al ficatului, unei tumori ovariene maligne cu celule germinale, unui
chistadenocarcinom ovarian seros, unui carcinom ovarian clarocelular, unui dermatofibrosarcom si unui carcinom cu celule scuamoase
al pielii. (Numarul cazurilor anormale evaluate = 162).

histopatologiei conventionale care utilizeaza coloranti histochimici non-imunologici.

Limitari generale

Imunohistochimia este un proces de diagnostic cu mai multe etape, care consta din instruirea specializatd in ceea ce priveste alegerea
reactivilor adecvati; alegerea, fixarea si procesarea tesutului; prepararea lamei IHC; si interpretarea rezultatelor de coloratie.

Coloratia tisulara depinde de manevrarea si procesarea tesutului inainte de coloratie. Fixarea, congelarea, dezghetarea, spalarea,
uscarea, incalzirea, sectionarea necorespunzétoare sau contaminarea cu alte tesuturi ori fluide pot cauza artefacte, captura anticorpilor
sau rezultate fals negative. Rezultatele inconsecvente pot fi atribuite diferentelor in ceea ce priveste metodele de fixare si incorporare,
ori neregularitatilor inerente ale tesutului.*

Contracoloratia excesiva sau incompleta poate compromite interpretarea adecvata a rezultatelor.

Interpretarea clinica a oricarei coloratii sau a absentei acesteia trebuie verificata prin studii morfologice utilizand proceduri de control
adecvate si trebuie evaluata in contextul antecedentelor clinice ale pacientului, precum si al altor teste de diagnosticare efectuate de un
patolog calificat.

Anticorpii de la Leica Biosystems Newcastle Ltd sunt destinati utilizarii, conform indicatiilor, fie pe sectiuni congelate, fie pe sectiuni
incorporate in parafina cu cerinte de fixare specifice. Poate aparea exprimarea neasteptata a antigenului, in special in neoplasme.
Interpretarea clinica a oricarei sectiuni tisulare colorate trebuie sa includa analiza morfologica si evaluarea probelor de control adecvate.
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Actualizare la formatul CE.
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