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Obrazok 1. Farbenie normainych
bazalnych buniek v tkanive prostaty
protilatkou VENTANA Basal Cell
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URCENE POUZITIE

VENTANA Basal Cell Cocktail
(34BE12+p63) je koktail mysich
monoklonalnych protilatok anti-p63
(4A4) a anti-keratin (34BE12). Protilatka
VENTANA Basal Cell Cocktail
(34BE12+p63) je urCena na laboratérne
pouzitie na kvalitativnu
imunohistochemicku detekciu proteinu
p63 a cytokeratinu 5 v rezoch tkaniva
fixovaného formalinom, zaliateho

v parafine a farbeného v pristroji

BenchMark IHC/ISH.

Tento produkt by mal interpretovat
kvalifikovany patolog v spojeni s histologickym vySetrenim, relevantnymi klinickymi
informaciami a spravnymi kontrolami.

Tato protilatka je uréena na diagnostické pouzitie in vitro (IVD).

SUHRN A VYSVETLENIE

VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) je koktail mySich monoklonalnych protilatok
anti-p63 (4A4) a anti-keratin (34BE12). Ludsky nadorovy protein 63 (TP63, p63) je protein
velkosti 77 kDa, ktory sa nachadza v bunkovom jadre a je ¢lenom skupiny transkripnych
faktorov p53.1 V prostate je protein p63 exprimovany v bazalnych bunkéch takmer
véetkych normalnych a benignych Zliaz.2:3 Cytokeratin 5 je cytokeratin s velkostou

62 kDa typu Il s vysokou molekulovou hmotnostou exprimovany v bazalnych bunkéch, nie
v luminalnych bunkach prostaty.4.5 Protilatka 34BE 12 sa bezne oznaduje ako protilatka
Specificka pre cytokeratin s vysokou molekulovou hmotnostou v bazalnych bunkach.
Rozpoznava cytokeratin 5 a predizenim jeho in vivo partnersky cytokeratin 14, ako aj
cytokeratin 1 a jeho in vivo partnersky cytokeratin 10, o nie su markery bazalnych

buniek 46

V prostate je p63 detegovany v jadre a cytokeratin 5 je detegovany v cytoplazme
bazélnych buniek takmer vietkych normalnych a benignych Zliaz.2-5 Invazivne lézie, ktoré
sa vyvinu z prostaty a ktoré ju zahfaju, mdZu narusit a nakoniec porusit bazalnu
membranu, €o vyluéuje pritomnost prostatickych bazalnych buniek.” Preto je mozné
pouzit protilatku VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) na detekciu bazalnych
buniek ako pomdcku pri diferenciacii benignych a malignych prostatickych Iézii.

Zistilo sa, Ze tento kokteil protilatok poskytuje v porovnani s pouzitim protilatky anti-p63
(4A4) alebo protilatky anti-keratin (34BE12) vyhody v oblasti citlivosti pri detekcii
bazalnych buniek prostaty.8.9.10 Okrem toho mdZe malé percento normalnych alebo
benignych Zliaz exprimovat len jeden z tychto antigénov. V désledku toho dve zlozky tohto
kokteilu nielen posilfiuja detekciu bazalnych buniek, no tieZ sa pri nej navzajom dopifiaju.®

PRINCIP POSTUPU

VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) sa viaze na proteiny p63 a keratin (34BE12)
v tkanivovych rezoch fixovanych formalinom, zaliatych v parafine (FFPE). Tuto protilatku
mozno vizualizovat pomocou detekénej stpravy u/traView Universal DAB Detection Kit
(kat. &. 760-500 / 05269806001). Dalsie informécie najdete v prislusnom metodickom liste.

DODAVANY MATERIAL

VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) (kat. €. 790-4536) obsahuje dostatok
reagencii na 50 testov.

Cocktail (34BE12+p63).
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Jeden 5 mL davkova¢ VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) obsahuije priblizne
8 ug koktailu mysich protilatok.

VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) (kat. €. 790-1010) obsahuje dostatok
reagencii na 250 testov.

Jeden 25 mL davkova¢ VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) obsahuje priblizne
40 pg koktailu mySich protilatok.

Protilatka sa riedi v pufri Tris-HCI s proteinovym nosi¢om a konzervacnou latkou
ProClin 300.

Koncentracia Specifickej protilatky je priblizne 1.6 pg/mL. V tomto produkte sa
nespozorovala ziadna reaktivita na neSpecifické protilatky.

VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) je koktail mySich monoklonalnych protilatok
vyrobenych zo supernatantu bunkovej kultiry [anti-p63 (4A4)] a ascitického materialu
[anti-keratin (34BE12)].

V prislusnom metodickom liste k detekénej siprave VENTANA najdete podrobny opis
nasledujucich bodov: Princip postupu, Material a metody, Ziskavanie a priprava vzoriek
na analyzu, Postupy kontroly kvality, RieSenie problémov, Interpretacia vysledkov a
Obmedzenia.

POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY
Farbiace reagencie, napr. detekéné stpravy VENTANA, a pomocné komponenty vratane
sklicok na negativnu a pozitivnu kontrolu tkaniva nie st su¢astou dodavky.

Nie vSetky produkty uvedené v metodickom liste musia byt dostupné vo vSetkych
regiénoch. Obratte sa na miestneho zastupcu podpory.

Nasledujlce reagencie a materialy mdzu byt potrebné na farbenie, nie st vSak stcastou
dodavky:

Odporucané kontrolné tkanivo

Kladne nabité mikroskopické sklicka

Negative Control (Monoclonal) (kat. &. 760-2014 / 05266670001)

ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. ¢. 760-500 / 05269806001)

EZ Prep Concentrate (10X) (kat. €. 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (kat. €. 950-300 / 05353955001)

LCS (Predilute) (kat. ¢. 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (kat. ¢. 650-210 / 05424534001)

9. Cell Conditioning Solution (CC1) (kat. €. 950-124 / 05279801001)

10.  ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat. &. 950-224 / 05424569001)
11. Hematoxylin Il (kat. €. 790-2208 / 05277965001)

12.  Bluing Reagent (kat. €. 760-2037 / 05266769001)

13.  Permanentné montazne médium

14.  Krycie sklicko

15.  Automat na krycie sklicka

16.  Univerzélne laboratorne vybavenie

17.  Pristroj BenchMark IHC/ISH

SKLADOVANIE A STABILITA

Po prijati a vtedy, ked sa nepouziva, skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazuite.

Po kaZdom pouZiti je nutné opétovne nasadit uzaver davkovaca a davkovac hned vlozit
do chladni¢ky vo zvislej polohe, aby ste zaistili spravnu dodavku reagencie a stabilitu
protilatky.

Kazdy davkovac protilatky ma datum exspiracie. Ak sa reagencia spravne skladuje,
zachovava si svoje vlastnosti az do datumu uvedeného na $titku. Nepouzivajte reagenciu
po datume exspiracie.

PRIPRAVA VZORIEK

BezZne spracované FFPE tkaniva si vhodné na pouzitie s touto primarnou protilatkou, ak
sa pouziju spolu s detekénymi supravami VENTANA a pristrojmi BenchMark IHC/ISH.
Odporacané &inidlo na fixaciu tkaniva je 10 % neutralny pufrovany formalin."! Rezy maj

byt priblizne 4 um hrubé a poloZené na kladne nabité sklicka. Sklicka sa maju farbit
okamzite, pretoze antigénnost narezanych tkanivovych rezov sa mdze ¢asom znizit.

Odport¢ame spracovat pozitivnu a negativnu kontrolu sti¢asne s neznamymi vzorkami.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Urcené na diagnostické pouzitie in vitro (IVD).

2. Urcené len pre odbornikov.
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3. Nepouzivajte po vykonani stanoveného poctu testov.

4. ProClin 300 sa pouziva v tomto Cinidle ako konzervacna latka. Tato latka je
zaradena ako drazdiva latka a pri kontakte s koZzou méZe spdsobit senzibilizaciu. Pri
manipulacii dodrziavajte primerané bezpe¢nostné opatrenia. Zabrarite kontaktu
reagencii s o¢ami, kozou a so sliznicami. Pouzivajte ochranny odev a rukavice.

5. Kladne nabité sklicka mdZzu byt citlivé na vplyvy okolitého prostredia, ¢o vedie k
nevhodnému farbeniu. O dalSie informacie o tom, ako pouZivat tieto typy sklicok,
poziadajte zastupcu spolo¢nosti Roche.

6. S materialmi ludského alebo zZivo¢isneho pdvodu je potrebné zaobchadzat ako
s biologicky nebezpenym materialom a ich likvidacia musi zahfat nalezité
bezpecnostné opatrenia. V pripade expozicie je potrebné dodrziavat zdravotné
pokyny zodpovednych organov. 12,13

7. Zabrante kontaktu Cinidiel s o¢ami a sliznicami. Ak sa inidla dostanu do kontaktu
s citlivymi oblastami, zmyte ich velkym mnozstvom vody.

8.  Zabrante mikrobialnej kontaminacii Cinidiel, pretoZe to mdze spdsobit nespravne
vysledky.

9. Dalsie informacie o pouzivani tejto pomdcky najdete v pouzivatelskej prirucke
k pristroju BenchMark IHC/ISH a v navodoch na pouzitie vSetkych potrebnych
komponentov na stranke navifyportal.roche.com.

10.  Informécie o odporu¢anom spdsobe likvidacie ziskate od miestnych a/alebo
Statnych organov.

11. Oznadenie bezpecnosti produktov v prvom rade zodpoveda usmemeniu GHS EU.
Na poziadanie mozno profesionalnemu pouzivateflovi poskytnut kartu
bezpecnostnych udajov.

12. Pri hldseni podozrenia na zavazné incidenty spojené s touto pomdckou kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche a kompetentny organ ¢lenského Statu alebo
krajiny, v ktorej ma pouzivatel sidlo.

Tento produkt obsahuje komponenty klasifikované v sulade s nariadenim (ES)

¢. 1272/2008 takto:

Tabulka 1. Informéacie o nebezpecnosti.

Nebezpecnost’ Kéd Upozornenie
VAROVANIE H317 Mbze vyvolat alergickll koznd reakciu.

Skodlivé pre vodné organizmy s dihodobymi
H412 f

Ucinkami
P261 Zabrarite vdychovaniu hmly alebo pér.
P273 Nevypustajte do prostredia.
P280 Noste ochranné rukavice.
P333 + | Aksa prejavi podrazdenie koZe alebo sa vytvoria
P313 vyrazky: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P362 + Kontaminovany odev vyzle¢te a pred dalSim
P364 pouzitim vyperte.

Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni
P501 Aol

na likvidaciu odpadu.

Tento produkt obsahuje CAS ¢&. 55965-84-9, reakénud zmes: 5-chloro-2-metyl-2H-izotiazol-
3-6nu a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu (3:1).

POSTUP FARBENIA

Primame protilatky VENTANA boli vyvinuté na pouZitie v pristrojoch BenchMark IHC/ISH
v kombinécii s detekénymi stipravami VENTANA a prislu§enstvom. Odportcany protokol
farbenia uvadza Tabulka 2.

Tato protilatka je optimalizovana na uvedené Casy inkubéacie, ale pouzivatel musi vysledky
ziskané pomocou tejto reagencie overit.

Parametre automatizovanych postupov sa mdZu zobrazit, tlacit a editovat podia postupu
uvedeného v pouzivatelskej prirucke k pristroju. Podrobné informéacie o postupoch
farbenia v imunohistochémii najdete v prislusnom metodickom liste k detekénej suprave
VENTANA.

Dalsie podrobnosti o spravnom pouZiti tejto pomdcky najdete v metodickom liste inline
davkovaca spojenom s P/N 790-4536 alebo P/N 790-1010.
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Tabufka 2. Odporucany protokol farbenia pre protilatku VENTANA Basal Cell Cocktail
(34BE12+p63) s detekénou stpravou uftraView Universal DAB Detection Kit v pristrojoch
BenchMark IHC/ISH.

Metoda
Typ postupu XT ULTRA alebo
ULTRAPLUS 2
Odstranenie parafinu Zvolené Zvolené
Cell Conditioning . ccy, ULTRA CC1,
(Odmaskovanie antigénu) Standard 64 minat, 95 °C
Protilatka (primarna) 16 minut, 37 °C 16 minut, 36 °C

Kontrastné farbivo Hematoxylin 11, 4 minaty

Nasledné kontrastné
farbivo

Bluing, 4 mindty

@ Medzi pristrojmi BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS bola pomocou
reprezentativnych analyz preukdzana zhoda.

Vizhfadom na variéciu vo fixacii a spracovani tkaniva a vSeobecné laboratome pristroje
a podmienky prostredia moze byt nutné zvysit alebo znizit inkubéciu primamych
protilatok, Gpravu buniek alebo predUpravu proteaz na zaklade individualnych vzoriek,
pouitej detekcie a preferencii Gitatela. DalSie informécie o premennych fixacie najdete v
gasti Immunohistochemistry Principles and Advances .4

NEGATIVNA KONTROLNA REAGENCIA

Okrem farbenia koktailom VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) je nutné farbit
prisluSnou negativnou kontrolnou reagenciou aj druhé sklicko.

POZITIVNA KONTROLA TKANIVA

Optimélna laboratérna prax ma zahffat pozitivny kontrolny rez na tom istom skli¢ku, ako
je testované tkanivo. Tato prax pomaha identifikovat pochybenie pri nana$ani reagencii
na skli¢ko. Na kontrolu kvality je najvhodnejSie tkanivo so slabym pozitivnym farbenim.
Kontrolné tkanivo mdZe obsahovat' pozitivne alebo negativne sa farbiace prvky a moze
sluZit ako tkanivo na pozitivnu aj negativnu kontrolu. Kontrolné tkanivo musi byt nova
autopsia, biopsia alebo chirurgicka vzorka pripravena ¢i fixovana ¢o najskor rovnakym
spdsobom ako testované rezy.

Zname pozitivne kontroly tkaniva sa maju pouzivat len na sledovanie funkcie reagencii
a pristrojov, nie ako pomdcka pri stanoveni konkrétnej diagnézy testovacich vzoriek. Ak
pozitivne kontrolné tkanivo nepreukaze pozitivne zafarbenie, vysledky testovacej vzorky
treba povazovat za neplatné.

Prikladmi pozitivnych kontrolnych tkaniv pre tato protilatku su normaina prostata a koza.

INTERPRETACIA FARBENIA/OCAKAVANE VYSLEDKY

Vzor bunkového farbenia pre protilatku VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) je
cytoplazmaticky a nukleamy.

SPECIFICKE OBMEDZENIA

Je mozné pozorovat pritomnost nukleameho alebo cytoplazmatického farbenia, ktoré
indikuje pozitivne farbenie, no nie nevyhnutne pritomnost bazalnych buniek v inych
tkanivach nez je prostata lebo nadory prostaty. Interpretacia kvalifikovanym patolégom
musi byt spojena s histologickym vySetrenim, relevantnymi klinickymi informéaciami

a spravnymi kontrolami.

V3etky analyzy sa nemusia zaregistrovat na kazdom pristroji. Ak chcete ziskat dalSie
informacie, obratte sa na miestneho zastupcu spoloénosti Roche.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

ANALYTICKA UCINNOST
Vykonali sa testy farbenia na zistenie citlivosti, Specifickosti a presnosti a vysledky su
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Citlivost’ a Specifickost’

Tabufka 3. Citlivost/Specifickost protilatky VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63)
sa stanovila testovanim norméinych FFPE tkaniv.

Pocet Pocet

pozitivnych/ pozitivnych/

vsetkych vsetkych
Patolégia tkaniv Patolégia tkaniv
Mozog 0/3 Srdce 0/3
Mozocek 013 Pazerak 33
Nadoblicka 013 Zalidok 0/3
Vajecnik 013 Tenké &revo 073
Pankreas 013 Hrubé Erevo 013
Pridtitne teliesko 113 Peged 073
Podmozgova Zlaza 013 Slinné zlaza 313
Semennik 113 Oblicka 113
Stitna zfaza 03 Prostata 53/53
Prsnik 177 Endometrium 113
Slezina 013 Kréok matemice 313
Mandla 313 Kostrovy sval 073
Tymus 313 Koza 313
Kostna drefi 0/3 Nerv 013
Pluca 013 Mezotel 213

Tabufka 4. Citlivost/Specifickost protilatky VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63)
sa stanovila testovanim réznych neoplastickych FFPE tkaniv.

Pocet pozitivnych/
Patologia vsetkych tkaniv
Glioblastém (mozog) 7
Meningedm (mozog) gl
Ependymoém (mozog) 01
Oligodendrogliém (mozog) 0/1
Serdzny adenokarciném (vajecnik) gl
Mucinézny adenokarciném (vajecnik) 7
Neuroendokrinna neoplazia (pankreas) 0/1
Adenokarcindém (pankreas) il
Seminém (semennik) 01
Embryonalny karciném (semennik) 01
Medularny karciném (8titna Zlaza) 01
Papilarny karciném (8titna Zlaza) 11
Duktalny karciném in situ (prsnik) 5/9
Lobulémy karciném in situ (prsnik) 3/4
Invazivny duktalny karciném (prsnik) 8/14
2024-12-13 3/4
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Pocet pozitivnych/
Patolégia vsetkych tkaniv
Invazivny lobularny karciném (prsnik) 5/8
Malobunkovy karciném (plica) 01
Karciném skvamdznych buniek (pluca) 01
Adenokarcindm (pltuca) 17
Karciném skvaméznych buniek (paZerak) 7
Adenokarcindm (pazerak) 17
Mucindzny adenokarciném (zalidok) 01
Adenokarcinom (tenké crevo) 01
Gastrointestinalny stromalny tumor (GIST) (tenké revo) 0/1
Adenokarciném (hrubé Erevo) 01
Gastrointestinalny stromalny tumor (GIST) (hrubé ¢revo) 0/1
Adenokarcindm (konecnik) 01
Gastrointestinalny stromalny tumor (GIST) (kone¢nik) 01
Melaném (konecnik) 01
Hepatocelulary karciném (peceri) 0N
Hepatoblastom (pecer) 0/1
Jasnobunkovy karciném (oblicka) 0N
Adenokarcindm (prostata) 4/148
Urotelovy karcindm (prostatické ¢ast mocovej riry) 7
Leiomyom (maternica) 0/1
Adenokarciném (maternica) 17
Jasnobunkovy karcindm (maternica) 7
Karcinm skvaméznych buniek (kréok maternice) 112
Embryonalny rabdomyosarkém (prieéne pruhovany sval) n
Karciném z bazalnych buniek (koza) 17
Karciném skvaméznych buniek (koza) 7
Neurofibrém (lumbarny) 0N
Neuroblastém (retroperitoneum) 0/1
Rabdomyosarkém vretenovitych buniek (retroperitoneum) 01
Mezoteliom (peritoneum) 17
Lymfém, NOS 22
Lymfém B-buniek; NOS 02
Hodgkinov lymfém 0/1
Urotelovy karcindm (mocovy mechur) 7
Leiomyosarkom 02
Osteosarkom (kost) 01
1009140SK Rev H
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Presnost’

Studie presnosti pre protilatku VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE 12+p63) boli vykonané
s cielom preukazat:

. Presnost protilatky medzi Sarzami.

e Presnost pristroja BenchMark XT ramci cyklu a medzi diiami.

Presnost medzi pristrojmi v pristrojoch BenchMark XT a BenchMark ULTRA.
Presnost medzi platformami v pristrojoch BenchMark XT a BenchMark ULTRA.
V3etky Stadie spinili svoje kritéria prijatelnosti.

Presnost v pristroji BenchMark ULTRA PLUS bola preukazana pomocou
reprezentativnych analyz. Studie zahfali testovanie opakovatelnosti v ramci cyklu a
strednej presnosti medzi diiami a medzi cyklami. VSetky Studie spinili svoje kritéria
prijatelnosti.

KLINICKA UCINNOST

Udaje o klinickej (ginnosti relevantné na uréeny ugel protilatky VENTANA Basal Cell
Cocktail (34BE12+p63) sa vyhodnotili systematickym prehfadom literatary. Ziskané tdaje
podporuju pouzitie pomdcky v stlade s uréenym Gcelom.
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POZNAMKA: Na oznagenie hranice medzi celym ¢islom a zlomkovymi dastami
desatinnej Cislice sa v celom tomto dokumente namiesto desatinnej iarky pouziva bodka.
Na oddelenie tisicov sa nepouzivaju Ziadne znaky.

Suhrn informéacii o bezpecnosti a vykone najdete tu:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symboly

Spoloénost Ventana pouziva okrem symbolov a znaciek uvedenych v norme ISO 15223-1
aj nasledujuce symboly a znacky (dalSie informacie pre USA: pozrite si
elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN

Globalne ¢islo obchodnej jednotky

Pre USA: Upozornenie: Federalny zakon obmedzuije predaj tejto

Rx only pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara.

HISTORIA REVIZzIi

Rev. Aktualizacie

H Aktualizicie Casti Varovania a bezpe¢nostné opatrenia. Aktualizacie

aktualnej Sablony.

DUSEVNE VLASTNICTVO

VENTANA, BENCHMARK a ULTRAVIEW su ochranné znamky spoloénosti Roche.
VSetky ostatné nazvy produktov a ochranné znamky st majetkom ich prislusnych
vlastnikov.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
KONTAKTNE UDAJE

ul

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

[=T=] &

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://elabdoc.roche.com/symbols
http://www.roche.com/
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