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ALKALMAZASI TERULET

Az anti-Cytokeratin 17 (SP95) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody antitest a
cytokeratin 17 (CK17) formalinnal fixatt,
paraffinba agyazott, BenchMark
IHC/ISH berendezésen megfestett
szbvetmetszetekben torténd,
laboratériumi kvalitativ
immunhisztokémiai fénymikroszkdpos
detektélasara szolgal.

A terméket képzett patologusnak kell
kiértékelnie a szdvettani vizsgalatok, a
relevans klinikai adatok és a megfeleld kontrollok figyelembevételével.

Ez az antitest in vitro diagnosztikai (VD) felhasznalasra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Az anti-Cytokeratin 17 (SP95) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-Cytokeratin 17
(SP95) antitest) a CK17 protein ellen termelt nydl eredeti monoklonalis antitest. CK17 is a
type | (acidic) cytokeratin encoded by the KRT17 gene and is expressed in myoepithelial
cells and in the basal cells of complex epithelia.-5 CK17 expression is typically present in
squamous cell carcinomas of the lung, cervix, and oral cavity. .23 Of note, some
undifferentiated or poorly differentiated squamous cell carcinomas may display lower
levels of CK17 expression.2.3

The detection of CK17 by immunohistochemistry (IHC) with the anti-Cytokeratin 17 (SP95)
antibody may be used to aid in the identification of squamous cell carcinomas. Ez az
antitest az IHC vizsgalati panelek részeként hasznalhaté. A festédési mintazat
membranos és/vagy citoplazmatikus.

AZ ELJARAS ELVE

Anti-Cytokeratin 17 (SP95) antibody binds to the CK17 protein in formalin-fixed, paraffin-
embedded (FFPE) tissue sections. Ez az antitest az uftraView Universal DAB Detection

R )

1. bra Anti-Cytokeratin 17 (SP95)
antibody staining cervical carcinoma.

Kit (katalégusszam: 760-500 / 05269806001) detektalokészlettel jelenithetd meg. Tovabbi
informaciokért Iasd a megfeleld készlet mddszerleirasat.

MATERIAL PROVIDED

Az anti-Cytokeratin 17 (SP95) antitest 50 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.

Az anti-Cytokeratin 17 (SP95) antitest 5 mL-es adagoléja korlilbeliil 5.5 ug nyul eredet
monoklonlis antitestet tartalmaz.

Az antitest Brij-35-6t és 0.10% ProClin 300 tartdsitoszert tartalmazé Tris-HCI
higitdpufferben van higitva.

A specifikus antitest-koncentracié hozzavetéleg 1.1 ug/mL. A termék nem mutat ismert,
nem specifikus antitest-reaktivitast.

Az anti-Cytokeratin 17 (SP95) antitest sejtkultura-feliiliszdbdl tisztitott, nyul eredetl
rekombinans monoklonalis antitest.

A kovetkezd témakorok részletes leirasat 1asd a megfelelé VENTANA detektalokészlethez
mellékelt médszerleirasban: Az eljaras elve, Anyagok és mddszerek, Mintavétel és
elékészités elemzésre, Min6ség-ellendrzési eljarasok, Hibaelharitas, Az eredmények
értelmezése és Korlatozasok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festdreagenseket, példaul a VENTANA detektalokészleteket és a kiegészitd
komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv kontrollszvetet tartalmazo targylemezeket
nem biztositjuk.
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Eléfordulhat, hogy a médszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszégban
kaphatok. Erdeklédjon az lgyfélszolgélat tertiletileg illetékes képviseleténél.

A kovetkezd reagensekre és anyagokra lehet szlikség a festéshez, de ezeket a készlet
nem tartalmazza:

1. Javasolt kontrollszévet

2. Pozitiv toltési mikroszkoptargylemezek

3. Negative Control Rabbit Ig (katalégusszam: 760-1029 / 05266238001)

4. ultraView Universal DAB Detection Kit (kataldgusszam: 760-500 / 05269806001)
5. Hematoxylin Il (katalégusszam: 790-2208 / 05277965001)

6.  Reaction Buffer Concentrate (10X) (katalogusszam: 950-300 / 05353955001)

7. Cell Conditioning Solution (CC1) (katalégusszam: 950-124 / 05279801001)

8. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (Cat. No. 950-224 / 0524569001)
9. Antibody Diluent (katalégusszam: 251-018 / 05261899001)

10.  EZ Prep Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-102 / 05279771001)

11, LCS (Predilute) (katalégusszam: 650-010 / 05264839001)

12.  ULTRALCS (Predilute) (katalogusszam: 650-210 / 05424534001)

13.  Bluing Reagent (kataldgusszam: 760-2037 / 05266769001)

14.  Altalanos céld laboratoriumi felszerelés

15. BenchMark IHC/ISH berendezés

STORAGE AND STABILITY

A kézhezvétel utan és hasznalaton kivill 2-8 °C-os hémérsékleten kell tarolni. Ne
fagyassza le.

A reagens megfeleld felviteléhez és az antitest stabilitasanak biztositdsahoz az
adagoldkupakot minden hasznalat utan vissza kell helyezni, és az adagolét fliggdleges
helyzetben azonnal vissza kell tenni a hiitészekrénybe.

Minden antitest-adagolén megtalalhaté a lejarati id8. Megfeleld tarolas esetén a reagens
stabil marad a cimkén feltiintetett iddpontig. Ne hasznalja a reagenst a lejarati idén tal.

MINTA-ELOKESZITES

Ezzel az elsédleges antitesttel VENTANA detektalokészletek és BenchMark IHC/ISH
berendezések alkalmazasa esetén rutinszeriien feldolgozott FFPE szdvetek
hasznalhatok. Az ajanlott szévetfixald szer a 10%-0s semleges pufferelt formalin.8 A
metszeteket korilbellil 4 um vastagsagura kell vagni, és pozitiv toltési targylemezekre
kell helyezni. A targylemezeket azonnal festeni kell, mivel a lemetszett szévetdarabok
antigenicitasa idével csdkkenhet. Tovabbi informaciokért kérje meg a Roche képviseldjét,
hogy juttasson el Onhdz egy példanyt a ,Recommended Slide Storage and Handling”
cim( kiadvanyunkbol.

Az ismeretlen mintakkal egyidejlileg pozitiv és negativ kontrollok futtatasa javasolt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

In vitro diagnosztikai (IVD) felhasznéalasra.

Kizarolag szakemberek altali hasznélatra.

Kizéarélag a megadott szdmu teszthez hasznalhat.

Ebben a reagensben ProClin 300 oldatot hasznalnak tartositdszerként. Ez irritalo
hatasu anyagnak szamit, és bérrel érintkezve szenzibilizaciét okozhat. A vele
végzett munka soran tegye meg az észszer( 6vintézkedéseket. Kerllje a reagens
szemmel, b6rrel vagy nyalkahartyakkal torténd érintkezéset. Viseljen védboltozetet
és véddkesztydt.

A pozitiv toltési metszetek érzékenyek lehetnek a kdmyezeti hatasokkal szemben,
ami nem megfelel6 festédést eredményez. Az ilyen tipusu targylemezek
hasznélataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche képviseljéhez.
A human vagy allati eredetii anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld vintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kdvesse a felelés hatdsagok egészségvédelmi iranyelveit.7.8

Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra kertiljenek. Ha a
reagensek érzekeny terllettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett teriiletet.
Keriilje a reagensek mikrobialis kontaminacidjat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

Az eszkoz hasznalatara vonatkozo tovabbi informaciodkat lasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés felhasznaléi Gtmutatojaban és a szikséges komponensek
hasznalati utasitdsaban, a navifyportal.roche.com weboldalon.

A javasolt artalmatlanitasi mddszert illetéen vegye fel a kapcsolatot a helyi és/vagy
orszagos hatosagokkal.

BN o

10.

1009977HU Rev F


https://navifyportal.roche.com/

V=NTANA

11, Atermékbiztonsagi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket koveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonsagi adatlapot biztositunk.
12. Az eszkdz hasznalatahoz esetlegesen kapcsolodo sulyos baleseteket a Roche
terlletileg illetékes képviseletének és a felhasznal6 hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszag illetékes hatésaganak kell bejelenteni.
13.  Atermék az 1272/2008 (EK) rendelet szerinti, alabb lathatd besorolasu
OsszetevOket tartaimaz:
1. tablazat Veszélyekkel kapcsolatos informaciok
Veszély Kéd Nyilatkozat
Figyelmeztetés | H317 Allergias bdrreakciét valthat ki.
Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast
H412
okoz.
P261 Kertilie a kdd vagy a gézok belélegzését.
pP273 Kertilni kell az anyag kdryezetbe valo kijutasat.
P280 Viseljen véddkeszty(it.
P333 + | Bérirritacié vagy kititések megjelenése esetén: Orvosi
P313 ellatast kell kémi.
P362 + | A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbdli hasznélat
P364 el6tt ki kell mosni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy erre
hitelesitett hulladéklerako telepen.

Ez a termék 55965-84-9-es CAS-szamu anyagot tartalmaz, amely az alabbiak
reakcidelegye: 5-klor-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-izotiazol-3-on (3:1 aranyban)

FESTESI ELJARAS

A VENTANA elsédleges antitestek a BenchMark IHC/ISH berendezéseken, VENTANA
detektalokészletekkel és tartozékokkal egyitt torténd alkalmazasra késziiltek. Az ajanlott
festési protokollokat a 2. tablazat tartalmazza.

Ezt az antitestet pontosan meghatarozott inkubalasi idkre optimalizaltak, de a
felhasznalénak validalnia kell az adott reagenssel kapott eredményeket.

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaléi itmutatéjaban szerepld
eljarasnak megfelelden megjelenithetdk, nyomtathatdk és szerkeszthet6k. Az
immunhisztokémiai festési eljarasokkal kapcsolatban a megfeleld VENTANA
detektalokészlet mddszerleirasaban talél tovabbi részleteket.

For more details on the proper use of this device, refer to the inline dispenser method
sheet associated with P/N 790-4560.

2. tablazat Recommended staining protocol for anti-Cytokeratin 17 (SP95) antibody with
ultraView Universal DAB Detection Kit on BenchMark IHC/ISH instruments.

Modszer
Eljarastipus
J P XT ULTRA vagy
ULTRA PLUS?2
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva
Cell Conditioning ULTRA CC1

CC1, Standard

(antigénfeltaras) 64 minutes, 95 °C
Antitest (elsédleges) 16 perc, 37 °C 20 minutes, 36 °C
Kontrasztfestés Hematoxylin Il, 4 perc

Kontrasztfestés utani
festés

a A BenchMark ULTRA és a BenchMark ULTRA PLUS berendezés eredményei kdzotti
egyezést reprezentativ vizsgalatokkal mutattak ki.

Bluing, 4 perc

A szbvetfixalasban és feldolgozasi modszerekben, valamint az altalanos laboratériumi
berendezésekben és a kornyezeti feltételekben fennall variabilitas miatt az adott minta
tipusatdl, az alkalmazott detektald rendszertdl, valamint a leolvasé személy
preferencigjatol fiiggéen az elsédlegesantitest-inkubalas, a sejtkondicionalas, vagy a
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protedzzal végzett el6kezelés idétartamanak ndvelésére vagy csokkentésére lehet
sziikség. A fixalast meghatérozé tényezokkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd az
J/mmunohistochemistry Principles and Advances” cimii dokumentumban.®

NEGATIV REAGENSKONTROLL

Az anti-Cytokeratin 17 (SP95) antitesttel festett metszeten kiviil egy masodik targylemezt
is kell késziteni, amely festéséhez a megfeleld negativ kontrollreagenst kell hasznalni.

POZITIV KONTROLLSZOVET

Az optimalis laboratériumi gyakorlat szerint a pozitiv kontrollmetszetet ugyanarra a
targylemezre kell helyezni, amelyen a tesztelt minta van. lly médon kdnnyebben
felismerhetd, ha elmaradt valamely reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv
festddésii szévetek a legalkalmasabbak a mindség-ellendrzésre. Ez a kontrollszovet
egyarant tartalmazhat pozitiv és negativ festédési elemeket, és pozitiv és negativ
kontrollként egyarant szolgalhat. A kontrollszévetnek friss, boncolas soran nyert, biopszias
vagy sebészeti eredetli mintanak kell lennie, amelyet a lehetd leghamarabb készitettek elé
vagy fixaltak a tesztmetszetekkel megegyez6 modon.

Az ismerten pozitiv kontrollszGvetek csak a reagensek és a berendezések
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkoz6 specifikus
diagnozisok felallitésara nem. Ha a pozitiv kontrollszdvet nem mutat pozitiv festédést, a
tesztminta eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Ennek az antitestnek az alkalmazasakor pozitiv kontrollszévetként szolgalhat példaul a
méhnyak laphamsejtes karcindmaja, valamint a fej és a nyak laphamsejtes karcindmaja.

A FESTODES ERTELMEZESE/VARHATO EREDMENYEK

Az anti-Cytokeratin 17 (SP95) antitest membranos és/vagy citoplazmatikus sejtfestédési
mintazatot ad.

SPECIFIKUS KORLATOZASOK

Nem minden vizsgalat van feltétlentl minden berendezésen regisztralva. Tovabbi
informacitért vegye fel a kapcsolatot a Roche teriiletileg illetékes képviseletével.
TELJESITMENYJELLEMZOK

ANALITIKAI TELJESITMENY

Staining tests for sensitivity, specificity, and precision were conducted and the results are
listed below.

Szenzitivitas és specificitas
3. tablazat Sensitivity/Specificity of anti-Cytokeratin 17 (SP95) was determined by testing
FFPE normal tissues.

Pozitiv/osszes Pozitiv/osszes
Szovet eset Szovet eset
Nagyagy 073 Gyomor 0/3
Kisagy 0/3 Vékonybél 0/3
Mellékvese 073 Vastagbél 073
Petefészek 0/3 Méj 0/3
Hasnyalmirigy 213 Nyalmirigy 3/3
Mellékpajzsmirigy 0/3 Nyelv 2/4
Agyalapi mirigy 0/3 Gége 2/2
Here 0/3 Garat 113
Pajzsmirigy 0/3 Gégefedd on
Emld 22127 Vese 0/3
Lép 0/3 Prosztata 3/3
Torokmandula 2/3 Méhnyalkahartya 0/3
Csecsemdmirigy 313 Cervix @ 2/6
Csontvel§ 0/3 Vazizom 0/3
Lung b 113 Bor 0/3
Sziv 0/3 Ideg 0/3
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Pozitiv/osszes Pozitiv/osszes Pozitiv/osszes
Szovet eset Szovet eset Patolégia eset
Nyelécsd 013 Mezotélium 073 Vilagossejtes karcindma (méh) 1N
a Az értékelt szovetek kzé tartoznak a normal gyulladasban és kronikus gyulladasban Laphamsejtes karcinoma (méhnyak) 29/30
:f"" szovetek Adenokarcinma (méhnyak) 1011
Bronchus-festé
roneus-1esies Szer6zus karcinoma (méhnyak) o1
4. tablazat Sensitivity/Specificity of anti-Cytokeratin 17 (SP95) was determined by testing | Melandma (végbeélnyilas) on
a variety of FFPE neoplastic tissues. Bazélsejtes karcinoma (bér) 11N
. Pozitiv/osszes Laphamsejtes karcinéma (bor) 0/1
Patologia eset
- - Embrionalis rabdomioszarkéma (harantcsikolt izom) on
Glioblasztéma (nagyagy) 0/1
— Neurofibréma (mediastinum) on
Meningiéma (nagyagy) 0/1
— Neuroblasztéma (retroperitoneum) on
Ependiméma (nagyagy) 0/1
- — Orsosejtes rabdomioszarkéma (retroperitoneum) on
Oligodendroglioma (nagyagy) on
— — — Mezotelioma (peritoneum) 17
Laphamsejtes karcinéma (fej és nyak) 38/40
- — - Hodgkin-limféma (nyirokcsoma) 0n
Szer6zus adenokarcindma (petefészek) on
— — - Limféma, k.m.n. 0/2
Mucinézus adenokarcinéma (petefészek) 11
- — — B-sejtes limfoma, k.m.n. 072
Neuroendokrin neoplazia (hasnyalmirigy) 0/1
— — Urotelialis karcindma (hugyholyag) 1N
Adenokarcindma (hasnyalmirigy) 11
— Leiomioszarkéma (hugyhélyag) 01
Szeminéma (here) on
—— — Oszteoszarkéma (csont) 01
Embrionélis karcinéma (here) 0/1
— — — Leiomioszarkéma (lagyszovet) 01
Medullaris karcinéma (pajzsmirigy) 0/1
Papilléris karcin jzsmiri 01
api ’a.ns. a.rcmomz? (F)ajzsm|r|?y) Precizitas
Duktalis in situ karcinma (emi) ort Az anti-Cytokeratin 17 (SP95) antitest precizitasi vizsgalatait a kovetkezok igazolasa
Lobularis in situ karcinéma (eml8) 0N céljabol végezték:
Invaziv duktalis karcinoma (emis) 11/62 o Azantitest eltérd gyartasi tételek kozotti precizitasa.
Kisseltes karcinoma (idd " . Futtatason bellili és napok kozétti precizitas a BenchMark XT berendezésen.
Isseftes karcinoma (tdd) . Berendezések kozotti precizitas a BenchMark XT és a BenchMark ULTRA
Laphamsejtes karcinéma (tiidd) 74177 berendezéseken.
Adenokarcinéma (tiid6) 01 e Platformok kdzotti precizitds a BenchMark XT és a BenchMark ULTRA
— — — berendezések kozott.
Laphamsejtes karcinoma (nyel6cs6) 1 Az Gsszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.
Adenokarcinoma (nyeldcso) 11 A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatokkal mutattak
- - ki. A tanulmanyok kozott szerepelt az egy futtatason beliili ismételhetéség, a napok
M k 1
ucinbzus adenokarcindma (gyomor) o kozotti, valamint a futtatasok kozotti kdzepes precizitas vizsgalata. Az 6sszes vizsgalat
Adenokarcinéma (vékonybél) 17 megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.
Gasztrointesztinlis stréma tumor (vékonybél) 0/1 KLINIKAI TELJESITMENY
Adenokarcinéma (vastagbél) on Clinical performance data relevant to the intended purpose of anti-Cytokeratin 17 (SP95)
G - nali X bl o1 antibody were assessed by systematic review of the literature. Az 6sszegy(jtott adatok
aszirointesztinalis sztroma tumor (vastagbel) alatdmasztjak az eszkdz megadott alkalmazasi tertiletének megfelel6en torténd
Adenokarcinéma (végbél) 0/1 hasznalatat.
Gasztrointesztinlis sztréma tumor (végbél) 0/1 HIVATKOZASOK
Hepatocellularis karcinoma (maj) 01 1. Dabbs DJ. Diagnostic Immunohistochemistry: Theranostic and Genomic
- — Applications, 5th Edition. Amsterdam, Netherlands: Elsevier; 2018.
Hepatoblasztoma (ma)) o 2. Chu PG, Weiss LM. Keratin Expression in Human Tissues and Neoplasms.
Vilagosseites karcinoma (vese) 0/ Histopathology. 2002;40(5):403-439.
— 3. MollR, Divo M, Langbein L. The Human Keratins: Biology and Pathology.
Adenokarcindma (prosztata) o Histochem Cell Biol. 2008;129(6):705-733.
Urotelialis karcindma (a hugycsd prosztatikus szakasza) 1M 4, Kumar A, Jagannathan N. Cytokeratin: A Review on Current Concepts. International
Loiomic o o Journal of Orofacial Biology. 2018;2(1).
eiomiéma (méh) 5. Karantza V. Keratins in Health and Cancer: More Than Mere Epithelial Cell Markers.
Adenokarcinéma (méh) 1M Oncogene. 2011;30(2):127-138.
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6.  Carson FL, Cappellano C. Histotechnology; A Self-Instructional Text, 5th edition.
American Society for Clinical Pathology Press; 2020, 2022.

7. Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.

8.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 24 June 2020 on
the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work.

9. Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. In: NR Rose, ed. ASM Press; 2002.

MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban mindig a pont irasjelet hasznaljuk

tizedesjelként a tizedestdrtek egész és tort helyi értékeinek elvélasztasara. Ezres tagolast

nem hasznalunk.

A biztonsagossagrol és a teljesitéképességrél szol6 6sszefoglald it talalhato:

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

Szimbo6lumok

A Ventana az alabbi szimbdlumokat és jeleket hasznélja az ISO 15223-1 szabvanyban

felsoroltakon tul (az USA-ra vonatkozé tovabbi informéciokért lasd:

elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositd szam

Az Amerikai Egyesiilt Allamok esetében: Figyelem! A szévetségi
Rx only térvények értelmében az eszkéz csak orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd.

ATDOLGOZASI ELOZMENYEK

Atdolgozas Frissitések

F A Figyelmeztetések és dvintézkedések szakasz frissitése. A
jelenlegi sablon frissitése.

SZELLEMI TULAJDONJOG

A VENTANA, a BENCHMARK és az ULTRAVIEW a Roche vallalat védjegyei. Minden
egyéb terméknév és védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
ELERHETOSEGEK

ud

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

c € 0123
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