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ALKALMAZASI TERULET

A CONFIRM anti-CD20 (L26) Primary
Antibody a CD20 laboratériumi kvalitativ
immunhisztokémiai fénymikroszkdpos
detektalasara szolgal formalinnal fixalt,
paraffinba agyazott, BenchMark IHC/ISH
berendezésen megfestett
szbvetmetszetekben.

Az eredményt patologus szakorvosnak
kell kiértékelnie a szdvettani vizsgalatok,
a relevans klinikai adatok és a megfelelé
kontrollok figyelembevételével.

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

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A CONFIRM anti-CD20 (L26) Primary Antibody (CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest) a
CD20 antigén ellen kifejlesztett, egér monoklonalis antitest. A CD20 egy 33-36 kDa
méretl, nem glikolizalt transzmembran protein, amely a B-sejtvonalakban
expresszalodik. 16 Az expresszi6 elészér a pre-B-sejtes stadiumban figyelhetd meg, és
a B-sejtek érésének minden tovabbi stadiumaban folytatédik.3-8 Ez az antigén azonban
nem expresszalddik a pro-B-sejteken vagy plazmasejteken.3-8 A CD20 a
legaltalanosabban hasznalt pan-B-sejtes marker a B-sejtvonalak felméréséhez, és
csaknem valamennyi érett B-sejtes neoplaziaban, ugyanakkor szinte egyetlen T-sejtben
sem mutat expresszi6t.3-8 Megjegyzends, hogy a CD20 detektélasa vagy expresszidja
egy adott szévetmintaban csékkenhet a célzott anti-CD20 terapiaban részesiild
betegek esetében.9.10 Ezért ilyen kériilmények kozétt a B-sejtvonalak megerdsitése
egyéb pan-B-sejtes markerekre — igymint CD19, CD79a, vagy Pax5 — tamaszkodik,
amelyek expresszijat nem befolyasolja az anti-CD20 terapia.9.10

A CD20 CONFIRM anti-CD20 (L26) antitesttel torténé immunhisztokémiai (IHC)
detektalasa segitség lehet a normal és neoplazias B-sejtek azonositasaban. Az IHC
vizsgélati panelek részeként hasznélhatd. A festddési mintazat membranos.

AZ ELJARAS ELVE

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest elsddleges antitestként hasznalhat paraffinba
agyazott szévetmetszetek immunhisztokémiai festésére. A CONFIRM anti-CD20 (L26)
antitest a CD20 fehérjéhez kdtddik formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE)
szbvetmetszetekben, és membranfestédési mintazatot mutat. A CONFIRM anti-CD20
(L26) antitest az OptiView DAB IHC Detection Kit (katalégusszam: 760-700 /
06396500001) vagy az ultraView Universal DAB Detection Kit (katalogusszam: 760-500 /
05269806001) hasznalataval jelenitheté meg. Tovabbi informaciokért lasd a megfeleld
madszerleirast.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest 50 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest 5 mL-es adagoléja kértilbelil 1.5 ug egér eredett
monoklonalis (L26) antitestet tartalmaz.

Az antitestet hordozofehérjét és 0.10% ProClin 300 tartdsitészert tartalmazé Tris-HCI
pufferben higitottak.

A specifikus antitest-koncentréacio koriilbelil 0.3 pg/mL. A termék nem mutat ismert, nem
specifikus antitest-reaktivitast.

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest sejtkultira-feliiliszoként eldallitott egér eredetii
monoklonlis antitest.

A kdvetkez6 témakorok részletes leirasa a megfeleld VENTANA detektalokészlet
maédszerleirasaban talalhaté: Az eljaras elve, Anyagok és mddszerek, Mintavétel és

1. abra: Féregnyulvany CONFIRM
anti-CD20 (L26) Primary Antibody
festése OptiView DAB IHC Detection
Kit segitségével.
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elékészités elemzésre, Mindség-ellendrzési eljaras, Hibaelharitas, Az eredmények
értelmezése és Korlatozasok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festéreagenseket, példaul a VENTANA detektaldkészleteket és a kiegészité
komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv kontrollszovetet tartalmazé targylemezeket
nem biztositjuk.

Eléfordulhat, hogy a médszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszagban
kaphatok. Erdeklédjon az ligyfélszolgalat tertiletileg illetékes képviseleténél.

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

Javasolt kontrollszovet

Pozitiv toltésti mikroszkdptargylemezek

Negative Control (Monoclonal) (katalégusszam: 760-2014 / 05266670001)
OptiView DAB IHC Detection Kit (katalégusszam: 760-700 / 06396500001)
ultraView Universal DAB Detection Kit (katalégusszam: 760-500 / 05269806001)
EZ Prep Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-300 / 05353955001)
LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (kataldgusszam: 650-210 / 05424534001)

Cell Conditioning Solution (CC1) (katalégusszam: 950-124 / 05279801001)
ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kataldgusszam: 950-224 /
05424569001)

Hematoxylin Il (katalogusszam: 790-2208 / 05277965001)

Bluing Reagent (katalogusszam: 760-2037 / 05266769001)

Tartos rogzitd kdzeg

Fedduveg

Automata targylemezfedd

17, Altalanos célt laboratoriumi felszerelés

18.  BenchMark IHC/ISH berendezés

TAROLAS ES STABILITAS

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

A reagens megfeleld felviteléhez és az antitest stabilitasanak biztositasahoz 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 id6. Megfeleld tarolas esetén a reagens
stabil marad a cimkén feltiintetett idSpontig. Ne hasznalja a reagenst a lejarati id6n tal.

A MINTA ELOKESZITESE

Ezzel az elsddleges antitesttel VENTANA detektalokészletek és BenchMark IHC/ISH
berendezések alkalmazasa esetében rutinszerlien feldolgozott FFPE szdvetek
hasznalhatok. Az ajanlott szovetfixalo szer a 10%-os semleges pufferelt formalin.1! A
metszeteket korilbelll 4 ym vastagsagura kell vagni, és pozitiv toltési targylemezekre
kell helyezni. A targylemezeket azonnal festeni kell, mivel a szévetmetszetek
antigenicitasa idével csokkenhet. Tovabbi informaciokért kérje meg a Roche képviseldjét,
hogy juttasson el Onhéz egy példanyt a ,Recommended Slide Storage and Handling”
cim( kiadvanyunkbol.

Az ismeretlen mintakkal egyiitt pozitiv és negativ kontrollok futtatasa is javasolt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra.

2. Kizarélag szakemberek altali hasznalatra.

1. FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkoz csak
orvos ltal vagy orvos rendelvényére értékesithetd. (Rx Only)

4. Kizarolag a megadott szamu teszthez hasznalhato.

Ebben a reagensben ProClin 300 oldatot hasznalnak tartésitoszerként. Ez irritald

hatasu anyagnak szamit, és bérrel érintkezve szenzibilizaciét okozhat. A vele

végzett munka soran tegye meg az észszerii dvintézkedéseket. Ugyeljen arra, hogy

a reagensek ne keriilienek szembe, bdrre vagy a nyalkahartyakra. Viseljen

véddoltozetet és védokesztydit.
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A pozitiv toltési targylemezek érzékenyek lehetnek a kérnyezeti hatésokkal

szemben, ami nem megfeleld festédést eredményez. Az ilyen tipusu targylemezek

hasznélataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche képviseldjéhez.

*. A human vagy allati eredetli anyagokat biolégiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld 6vintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kovesse a felelds hatbsagok egészségvédelmi iranyelveit. 1213

1. Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra kertiljenek. Ha a
reagensek érzékeny teriilettel érintkeznek, bd vizzel mossa le az érintett teriiletet.

4. Kertilje a reagensek mikrobidlis kontaminaciojat, mert ez téves eredményekhez

vezethet.

Az eszkoz hasznalatara vonatkozo tovabbi informéaciokat lasd a BenchMark

IHC/ISH berendezés felhasznaléi Gtmutatojaban és a szikséges komponensek

hasznalati utasitasaban, a navifyportal.roche.com weboldalon.

A javasolt artalmatlanitasi modszert illetéen vegye fel a kapcsolatot a helyi és/vagy

orszagos hatosagokkal.

A termékbiztonsagi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket koveti.

Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonsagi adatlapot biztositunk.

Az eszkdz hasznalatdhoz gyanithatéan kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche

tertiletileg illetékes képviseletének és a felhasznalé hivatalos cime szerinti tagallam

vagy orszdg illetékes hatdséganak kell bejelenteni.

Az antitest az 1272/2008 (EK) rendelet szerinti, alabb I4thatd besorolast dsszeteviket

tartalmaz

1. tablazat. Veszélyekkel kapcsolatos informaciok.

2. tablazat. Ajanlott festési protokoll - CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest OptiView DAB
IHC Detection Kit detektalokészlettel, BenchMark IHC/ISH berendezéseken.

Maodszer
Az eljaras tipusa ULTRA vagy
2 XT ULTRAPLUS 2
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva Kivalasztva
Sejtkondicionalas CC1 CC1 ULTRA CC1
(antigénfeltaras) 32 perc 24 perc 32 perc, 100 °C
Preprimer peroxidaz - - -
inhibitor Kivélasztva Kivélasztva Kivélasztva
Antitest (els6dleges) 6 perc, 37 °C 16 perc, 37 °C 16 perc, 36 °C

OptiView HQ Linker 8 perc (alapértelmezett)
OptiView HRP Multimer 8 perc (alapértelmezett)
Kontrasztfestés Hematoxylin I, 4 perc

Kontrasztfestés utani
festés

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

Bluing, 4 perc

Ez a termék 55965-84-9-es CAS-szamu anyagot — 5-klér-2-metil-2H-izotiazol-3-on és
2-metil-2H-izotiazol-3-on (3:1 aranyu) reakcitelegyét — tartalmaz.

FESTESI ELJARAS

A VENTANA elsddleges antitestek a BenchMark IHC/ISH berendezéseken, VENTANA
detektalokészletekkel és tartozékokkal egyitt torténd alkalmazasra késziiltek. Az ajanlott
festési protokollokat a 2. tablazat és a 3. tablazat tartalmazza.

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest pontosan meghatarozott inkubalasi idokre és
antigén-kinyerési idokre lett optimalizélva, de a felhasznalénak ellenériznie kell az ezzel a
reagenssel kapott eredményeket. Erdsen ajanlott, hogy a felhasznalé ne hagyja ki a
sejtkondicionalasi lépést.

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaloi tmutatéjaban szerepld
eljarasnak megfelelden megjelenitheték, nyomtathatok és szerkeszthetdk. Az
immunhisztokémiai festési eljarasokkal kapcsolatban a megfeleld VENTANA
detektalokészlet modszerleirasaban talél tovabbi részleteket.

A soros adagoloeszkdz megfeleld hasznalatanak részletes leirasat lasd a P/N 760-2531-
es cikkszamhoz tartozd6 médszerleirasban.
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Veszély Kéd Nyilatkozat
. X . . } 3. tablazat. Ajanlott festési protokoll - CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest u/traView
Figyelmeztetés | H317 [ Allergis boreakeiot valthat ki Universal DAB Detection Kit detektalokészlettel, BenchMark IHC/ISH berendezéseken.
H412 Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarto karosodast Médszer
okoz. R (11
Az eljaras tipusa ULTRA vagy
P261 | Keriiini kell a kod vagy a gézok belélegzését. e 2l ULTRAPLUS @
p273 Kerlilni kell az anyag kdmyezetbe valé kijutasat. Paraffinmentesités Kivalasztva Kivélasztva Kivélasztva
P280 Viseljen védskeszty(it. Sejtkondicionalas CC1 CcC1 ULTRA CC1
(antigénfeltaras) enyhe enyhe 36 perc, 95 °C
P333 + Borirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: . P o ° °
P313 onvosi ellatast kell kami. Antitest (elsédleges) 8 perc, 37 °C 16 perc, 37 °C 16 perc, 36 °C
- — Kontrasztfestés Hematoxylin Il, 4 perc
P362+ | Aszennyezett ruhatle kell vetni és az Gjboli —
P364 hasznalat elétt ki kell mosni. Kontranzet::ies utani Bluing, 4 perc
P A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy X - .
501 erre hitelesitett hulladéklerako telepen. a A BenchMark ULTRA és BenchMark ULTRA PLUS berendezés eredményei kozotti
egyezést reprezentativ vizsgalatokkal mutattak ki.

A szdvetfixalasban és feldolgozasi médszerekben, valamint az altalénos laboratériumi
berendezésekben és a kdrnyezeti feltételekben fennalld variabilitas miatt az adott minta
fligg6en az elsddleges antitest-inkubalas, a sejtkondicionalas vagy a protedzzal végzett
elékezelés idétartamanak ndvelésére vagy csokkentésére lehet sziikség. A fixalast
meghatéarozo tényezékkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd az
Immunohistochemistry Principles and Advances” cim(i dokumentumban. 4

NEGATIV KONTROLLREAGENS

Az anti-CD20 (L26) antitesttel festett metszeten kivill egy masodik targylemezt is kell
késziteni, melynek festéséhez a megfelel6 negativ kontrolireagenst kell hasznalni.

POZITIV KONTROLLSZOVET

Az optimalis laboratériumi gyakorlat szerint ugyanarra a targylemezre kell a pozitiv
kontrollmetszetet helyezni, amelyen a vizsgalt szévet van. lly médon kénnyebben
felismerhetd, ha elmaradt valamely reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv
festddésii szovetek a legalkalmasabbak a mindség-ellendrzésre. Ez a kontrollszovet
egyarant tartalmazhat pozitiv és negativ festédésl elemeket, és pozitiv és negativ
kontrollként egyarant szolgalhat. A kontrollszévetnek friss, boncolds soran nyert, biopszias
vagy sebészeti eredetli mintanak kell lennie, amelyet a lehetd leghamarabb készitettek elé
vagy fixaltak a tesztmetszetekkel megegyezd modon.
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Az ismerten pozitiv kontrollszévetek csak a reagensek és a berendezések
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkozé specifikus
diagnézisok felallitasara nem. Ha a pozitiv kontrollszdvet nem mutat pozitiv festddést, a
tesztminta eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest alkalmazasakor pozitiv kontrollszévetként szolgalhat
példaul a lép, a torokmandula vagy a nyirokcsomo.

A FESTODES ERTELMEZESE / VARHATO EREDMENYEK

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest membranos sejtfestddési mintazatot ad.

SPECIFIKUS KORLATOZASOK

Az OptiView detection altalaban érzékenyebb, mint az uftraView Detection rendszer. A
felhasznalonak validalnia kell a reagenssel és a detektalorendszerrel kapott
eredményeket.

Nem feltétlentil van minden vizsgélat regisztralva minden berendezésen. Tovabbi
informacidért vegye fel a kapcsolatot a Roche teriiletileg illetékes képviseletével.
TELJESITMENYJELLEMZOK

ANALITIKAI TELJESITMENY

Megvizsgaltak a festés szenzitivitasat, specificitasat és precizitasat; az eredmények az
alabbiakban talalhatok.

Szenzitivitas és specificitas

4. tablazat. A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest szenzitivitasanak/specificitasanak
meghatéarozasa FFPE normal szveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

E’ozitiv / !‘-_‘ozitiv /

dsszes dsszes
Szovet esetszam Szovet esetszam
Nagyagy 013 Csecsemdmirigy* 013
Kisagy 0/3 Myeloid (csontveld)* 073
Mellékvese 013 Tuds* 0/3
Petefészek 0/3 Sziv 0/3
Hasnyalmirigy* 013 Nyel8csé* 013
Mellékpajzsmirigy* 013 Gyomor* 013
Agyalapi mirigy* 0/3 Vékonybél* 0/3
Here 013 Vastagbél* 013
Pajzsmirigy* 013 Maj* 013
Emig* 05 Nyalmirigy* 03
Lép* 5/5 Vese* 0/3
Torokmandula* i Prosztata* 013
Méhnyalkahértya* 013 Méhnyak* 013
Vazizom 0/3 Bor* 0/3
Ideg (ritka) 013 Tiid8 mesothelium 0/6
Hugyholyag* 0/4 Nyirokcsomé* 717

* B-limfocitas festédés
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5. tablazat. A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest szenzitivitasanak/specificitasanak
hitelesitett meghatérozasa kiilonféle FFPE neoplazias szbveteken végzett vizsgalatokkal
tortént.

F_’_ozitivl
osszes
Patoldgia esetszam
Glioblasztéma (nagyagy) 0N
Meningiéma (nagyagy) 0N
Ependimoma (nagyagy) oM
Oligodendrogliéma (nagyagy) 0N
Szerbdzus papilléris karcindma (petefészek) oM
Karcinéma (petefészek) 0N
Neuroendokrin neoplazia (hasnyalmirigy) 0N
Adenokarcinéma (hasnyalmirigy) oM
Szeminéma (here) 02
Medullaris karcinéma (pajzsmirigy) oM
Papilléris karcinéma (pajzsmirigy) 0N
Duktalis in situ karcindma (DCIS) (emli6) 012
Invaziv duktalis karcindma (emlé) oM
Kissejtes karcindma (ttidd) 0N
Laphamsejtes karcindma (tid6) oM
Adenokarcinéma (tiidd) 0N
Neuroendokrin karcinéma (nyelécs6) on
Adenokarcinéma (nyelécsd) 0N
Pecsétgylrisejtes karcinoma (gyomor) 0N
Adenokarcindma (gasztrointesztinalis) 073
Gasztrointesztinalis stroma tumor (GIST) 0/3
Hepatocellularis karcinoma (maj) oM
Hepatoblasztoma (m4j) 0N
Vilagossejtes karcinéma (vese) oM
Adenokarcindma (prosztata) 0/2
Karcinéma (endometrium) 0N
Vilagossejtes karcindma (endometrium) 0N
Laphamsejtes karcinéma (méhnyak) 02
Embriondlis rabdomioszarkéma 0N
Melanéma (végbél) 0N
Bazalsejtes karcindma (bdr) 0N
Laphamsejtes karcinéma (bdr) 0
Neurofibroma 0N
Neuroblasztoma (retroperitonedlis) on
Mezotelioma VAl
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F:ozitiv /

osszes
Patoldgia esetszam
Urotelidlis karcinoma (hugyholyag) 01
Leiomioszarkéma 012
Oszteoszarkéma 01
Orsosejtes rabdomioszarkéma 01
B-sejtes limféma, k.m.n. 129/133
T-sejtes limfoma, k.m.n. 1/54
Anaplasztikus nagysejtes limféma (nyirokcsoma) 115
Hodgkin-limféma (nyirokcsoma) 113

Precizitas

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest precizitasi vizsgalatait a kdvetkezok igazolasa
céljabol végezték:

o Az antitest eltér6 gyartasi tételek kozotti kdzepes precizitasa.

. Futtatason belili és napok koz6tti precizitas a BenchMark ULTRA berendezésen.

. Berendezések kozotti kozepes precizitds BenchMark GX, BenchMark XT és
BenchMark ULTRA berendezéseken.

. Platformok kdzotti kézepes precizitas a BenchMark GX, BenchMark XT és
BenchMark ULTRA berendezések kdzott.

Az 6sszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak.

A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatokkal mutattak
ki. A tanulmanyok kézott szerepelt az egy futtatason bellili ismételhetéség, a napok
kozotti, valamint a berendezések kozotti kdzepes precizitas vizsgalata. Az dsszes
vizsgalat megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak.

KLINIKAI TELJESITMENY

A CONFIRM anti-CD20 (L26) antitest rendeltetési célja tekintetében relevans klinikai
teljesitményre vonatkozé adatokat a szakirodalom szisztematikus attekintésével
értékelték. Az 6sszegyjtott adatok alatdmasztjak az eszkdz ennek a rendeltetési célnak
megfelelden torténd hasznalatat.
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MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban mindig a pont irasjelet hasznaljuk

tizedesjelként a tizedestortek egész és tort helyi értékeinek elvalasztasara. Ezres tagolast

nem hasznalunk.

A biztonsagossagrol és a teljesitéképességrél sz6l6 6sszefoglald it talalhato:

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

Szimbo6lumok

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

felsoroltakon tul (USA: vonatkoz6 tovabbi informdcidkat lasd:

elabdoc.roche.com/symbols).
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