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inwazyjnego raka zrazikowego (po prawej) przy uzyciu przeciwciata VENTANA
anti-p120 catenin (98).

PRZEZNACZENIE

Przeciwciato VENTANA anti-p120 catenin (98) Mouse Monoclonal Primary Antibody jest
przeznaczone do uzytku laboratoryjnego do jako$ciowej, immunohistochemicznej detekcji
biatka p120 z wykorzystaniem mikroskopii $wietinej w skrawkach tkanek utrwalonych w
formalinie i zatopionych w parafinie wybarwionych w aparacie BenchMark IHC/ISH.
Wynik powinien zosta¢ zinterpretowany przez wykwalifikowanego patomorfologa na
podstawie badan histopatologicznych, odpowiednich danych klinicznych i badan
kontrolnych.

To przeciwciato jest przeznaczone do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

Przeciwciato VENTANA anti-p120 catenin (98) Mouse Monoclonal Primary Antibody
(przeciwciato VENTANA anti-p120 catenin (98)) rozpoznaje delta-katenine 1, znang,
réwniez jako biatko CTNND1 lub biatko p120.

Z czterech eksonéw taczonych ze sobg w procesie alternatywnego splicingu i czterech
miejsc startu transkrypcji moga powstac¢ szes¢dziesiat cztery izoformy biatka p120.
Izoformy biatka p120 czesto ulegajg koekspresji w sposéb zréwnowazony; funkcje tych
izoform nie zostaty jednak jeszcze poznane. 2

W badaniach wykazano, e biatko p120 wchodzi w bezposrednig interakcje z E-
kadheryna, co jest zgodne z jego lokalizowaniem sie w potaczeniach
miedzykomarkowych.3:4.5 Biatko p120 selektywnie reguluje endocytoze i stabilnosé
kadheryny poprzez wigzanie domeny podbtonowej E-kadheryny.26 Biatko p120 reguluje
réwniez dziatanie matych GTPaz, biatek z rodziny Rho, odgrywajacych kluczowa role w
regulacji dynamiki cytoszkieletu i adhezji miedzykomérkowej regulowanej przez
kadheryne.2

Wykazano, ze biatko p120 ulega ekspresji w potaczeniach migdzykomdrkowych komorek
$rodblonka i nabtonka, interkalowanych dyskach kardiomiocytéw oraz kompleksach
synaptycznych i innych potaczeniach obecnych w ukladzie nerwowym.” W badaniach
metodami immunohistochemicznymi wykazano, ze biatko p120 jest zlokalizowane gtéwnie
w btonie komérkowej oraz ulega ekspresji w wielu typach tkanek.” Nalezy jednak
pamieta¢, ze w przypadku barwienia tkanek niektorych nowotworéw ztosliwych
pochodzenia nabtonkowego, w tym inwazyjnych rakéw zrazikowych sutka, biatko p120
moze wystepowac w cytoplazmie badanych komérek przy jednoczesnym braku E-
kadheryny w blonach komérkowych komérek guza.8

Detekcja biatka p120 metoda immunohistochemiczng (IHC) przy uzyciu przeciwciata
VENTANA anti-p120 catenin (98) moze by¢ uzywana pomocniczo do identyfikaci
zrazikowego raka sutka, gdy biatko p120 ulega ekspresji w cytoplazmie komérki, lub do
identyfikacji przewodowego raka sutka, gdy biatko p120 ulega ekspresji do bony
komoérkowej. Przeciwciato moze by¢ uzywane jako cze$¢ panelu badan IHC.
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ZASADA DZIALANIA

Przeciwciato VENTANA anti-p120 catenin (98) przytacza sie do kateniny p120 w
skrawkach tkanek utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie (FFPE). To
przeciwciato mozna uwidoczni¢ za pomoca zestawu uftraView Universal DAB Detection
Kit (nr kat. 760-500 / 05269806001). Wiecej informacji mozna znalez¢ w odpowiednim
arkuszu metody.

DOSTARCZONE MATERIALY

Przeciwciato VENTANA anti-p120 catenin (98) dostarczane jest w ilosci wystarczajacej do
przeprowadzenia 50 testow.

Jeden dozownik 5 mL przeciwciata VENTANA anti-p120 catenin (98) zawiera okoto 0.4 g
mysiego przeciwciata monoklonalnego.

Przeciwciato jest rozcieficzone w buforze Tris-HCI Dilution Buffer z dodatkiem $rodka
Brij-35, biatka no$nikowego w stezeniu 1% i $rodka ProClin 300 w stezeniu 0.1%,
bedacego konserwantem.

Stezenie swoistego przeciwciata wynosi okoto 0.08 pg/mL. Nie jest znana zadna
nieswoista reaktywnos$¢ przeciwciat zawartych w tym produkcie.

Przeciwciato VENTANA anti-p120 catenin (98) to przeciwciato monoklonalne
otrzymywane jako supernatant z hodowli komérkowe;.

W arkuszu metody odpowiedniego zestawu detekcyjnego firmy VENTANA podano wiecej
informaciji na nastepujace tematy: zasada dziatania, materialy i metody, pobieranie prébek
i przygotowanie ich do analizy, procedury kontroli jako$ci, rozwigzywanie probleméw,
interpretacja wynikéw i ograniczenia metody.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

W sktad dostarczonego zestawu nie wchodza odczynniki do barwienia, takie jak zestawy
detekcyjne firmy VENTANA, ani elementy pomocnicze, takie jak dodatnie i ujemne
kontrolne preparaty tkankowe.

Nie wszystkie produkty przedstawione w arkuszu metody sg dostepne we wszystkich
regionach geograficznych. Odpowiednich informacji udzieli lokalny przedstawiciel dziatu
pomocy technicznej.

Wymienione nizej odczynniki i materiaty moga by¢ potrzebne do przeprowadzenia
barwienia, ale nie sg dostarczane:

1. Zalecana tkanka kontrolna

2. Szkietka mikroskopowe, natadowane dodatnio

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

4. ultraView Universal DAB Detection Kit (nr kat. 760-500 / 05269806001)
5. EZ Prep Concentrate (10X) (nr kat. 950-102 / 05279771001)

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

7. LCS (Predilute) (nr kat. 650-010 / 05264839001)

8. ULTRALCS (Predilute) (nr kat. 650-210 / 05424534001)

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

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

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

13.  Sprzet laboratoryjny do ogdlnego uzytku

14.  Aparat BenchMark IHC/ISH

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt, bezposrednio po odebraniu i zawsze, gdy nie jest uzywany, nalezy
przechowywaé w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac.

W celu zapewnienia wiasciwego dozowania odczynnika i stabilno$ci przeciwciata

po kazdym uzyciu na dozownik nalezy zatozy¢ zatyczke i niezwiocznie umiescic¢ go

w lodéwce w pozycji pionowe;.

Na kazdym dozowniku przeciwciata podana jest data wazno$ci. Prawidtowo
przechowywany odczynnik zachowuje stabilno$¢ do daty podanej na etykiecie. Nie nalezy
uzywac¢ odczynnika po uptywie daty waznosci.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do stosowania z tym przeciwciatem pierwszorzedowym nadaja sie rutynowo
przygotowane tkanki FFPE pod warunkiem stosowania zestawéw detekcyjnych firmy
VENTANA i aparatéw BenchMark IHC/ISH. Zalecanym $rodkiem do utrwalania tkanek jest
obojetna zbuforowana formalina w stezeniu 10%.9 Tkanki nalezy pociac na skrawki

0 grubosci okoto 4 um i umiesci¢ je na dodatnio natadowanych szkietkach podstawowych.
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Preparaty nalezy niezwtocznie wybarwi¢, poniewaz antygenowos¢ cigtych skrawkow
tkanek moze z czasem ulegac ostabieniu. Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy
skontaktowac sig z przedstawicielem firmy Roche w celu otrzymania kopii dokumentu
,Recommended Slide Storage and Handling”.

W razie badania nieznanych preparatow zalecane jest jednoczesne przeprowadzanie
kontroli dodatniej i ujemne;.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

2. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

3. PRZESTROGA: W Stanach Zjednoczonych prawo federalne zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza. (Rx Only)

4. Nie wykonywac wigkszej liczby testow niz liczba okreslona na etykiecie.

5. Wtym odczynniku jako $rodek konserwujacy zastosowano roztwor ProClin 300.
Uznano go za $rodek draznigcy, a jego kontakt ze skorg moze powodowac
uczulenie. Podczas pracy z produktem nalezy stosowac uzasadnione $rodki
ostroznosci. Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami, skorg i bfonami $luzowymi.
Stosowa¢ odpowiednig odziez i rekawice ochronne.

6.  Naladowane dodatnio szkietka podstawowe moga by¢ podatne na czynniki
Srodowiskowe powodujace niewtasciwe barwienie. Aby uzyskac wiecej informacji na
temat postepowania ze szkietkami tego typu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Roche.

7. Materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego nalezy traktowac jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkéw
ostroznosci. W przypadku narazenia nalezy przestrzega¢ wytycznych okreslonych w
dyrektywach wydanych przez wiasciwe organy. 10,11

8. Ten produkt zawiera surowice bydleca w stezeniu maksymalnie 1%. Surowica ta
jest uzywana w procesie produkcji przeciwciata.

9. Unika¢ kontaktu odczynnikdw z oczami i btonami $luzowymi. W przypadku kontaktu
odczynnikéw z wrazliwymi miejscami sptukiwa¢ obficie duza iloscig wody.

10.  Unika¢ skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw ze wzgledu na mozliwo$é
otrzymania nieprawidtowych wynikéw.

11, Aby uzyska¢ wigcej informaciji dotyczacych stosowania tego wyrobu, nalezy
zapoznac sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark IHC/ISH oraz
instrukcjami stosowania wszystkich wymaganych elementéw. Instrukcje te mozna
znalez¢ pod adresem dialog.roche.com.

12. W celu uzyskania informacji na temat zalecanej metody utylizacji produktu nalezy
skontaktowa¢ sig z wtadzami lokalnymi i/lub krajowymi.

13. Oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa produktu jest przede wszystkim zgodne z
wytycznymi GHS UE. Karta charakterystyki jest dostepna na zyczenie
profesjonalnego uzytkownika.

14. W celu zgloszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentéw zwigzanych z
tym wyrobem nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiaciwym organem panistwa czionkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

Ten produkt zawiera elementy sklasyfikowane w okreslony ponizej sposdb zgodnie z

rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Tab. 1. Informacje o zagrozeniach.

Zagrozenie | Kod Zwrot
Ostrzezenie | H317 Moze powodowac reakcje alergiczna skory.
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
H412 :
dugotrwate skutki
P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej
cieczy.
p273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280 Stosowac rekawice ochronne.
W przypadku wystapienia podraznienia skory lub
P333 + N i ol )
P313 wysypki: zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
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Zagrozenie | Kod Zwrot
P362 + Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed
P364 ponownym uzyciem.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac, przekazujac je do
zatwierdzonej placowki utylizacji odpadéw.

Ten produkt zawiera substancje o numerze CAS 55965-84-9, mase reakcyjna;: 5-chloro-
2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1).

PROCEDURA BARWIENIA

Przeciwciata pierwszorzedowe firmy VENTANA opracowano do stosowania w aparatach
BenchMark IHC/ISH razem z zestawami detekcyjnymi i akcesoriami firmy VENTANA.
Zalecane protokoty barwienia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Niniejsze przeciwciato zostato zoptymalizowane pod katem okreslonego czasu inkubaci,
jednak uzytkownik jest zobowigzany do walidacji wynikéw uzyskanych z zastosowaniem
tego odczynnika.

Parametry procedur zautomatyzowanych moga by¢ wyswietlane, drukowane i edytowane
zgodnie z procedura opisang w przewodniku uzytkownika aparatu. Wiecej informacji na
temat procedur barwienia immunohistochemicznego podano w arkuszu metody
odpowiedniego zestawu detekcyjnego firmy VENTANA.

Aby uzyskac wiecej informacji dotyczacych prawidtowego uzytkowania tego wyrobu,
nalezy zapozna¢ si¢ z arkuszem metody dozownika wbudowanego powigzanym z P/N
790-4517.

Tab. 2. Zalecany protokét barwienia dla przeciwciata VENTANA anti-p120 catenin (98)
przy uzyciu zestawu uftraView Universal DAB Detection Kit w aparatach BenchMark
[HC/ISH.

Metoda
Rodzaj procedury - ULTRA lub
ULTRAPLUS @
Odparafinowanie Wybrane Wybrane
Kondycjonowanie komérek CC1, ULTRA CC1,
(odstoniecie antygenu) standardowe 64 minuty, 95°C
(pi:n';:zcl";’zc;":we) 16 minut, 37°C 20 minut, 36°C

Barwienie kontrastowe Hematoxylin I, 4 minuty

Po barwieniu kontrastowym

a Zgodno$¢ migdzy aparatami BenchMark ULTRA i BenchMark ULTRA PLUS zostata
wykazana przy uzyciu reprezentatywnych testow.

Bluing, 4 minuty

Ze wzgledu na zmienno$¢ utrwalania i obrébki tkanek, a takze rézne ogoine warunki
$rodowiskowe i w zakresie wyposazenia laboratoryjnego konieczne moze by¢ wydtuzenie
lub skrécenie inkubacji z przeciwciatem pierwszorzedowym, kondycjonowania komérek
albo wstepnej obrobki proteaza dla poszczegolnych probek, w zaleznosci od
zastosowanej metody detekcji i preferencji badacza. Wigcej informacji na temat
zmiennych zwigzanych z utrwalaniem mozna znalez¢ w dokumencie
JImmunohistochemistry Principles and Advances”.!2

ODCZYNNIK DO KONTROLI UJEMNEJ

Poza barwieniem przy uzyciu przeciwciata VENTANA anti-p120 catenin (98) nalezy
przeprowadzi¢ barwienie drugiego preparatu, korzystajac z odpowiedniego odczynnika do
kontroli ujemnej.

TKANKA DO KONTROLI DODATNIEJ

Zgodnie z optymalng praktyka laboratoryjna na szkietko, na ktérym jest tkanka badana,
nalezy doda¢ skrawek tkanki bedacy kontrolg dodatnia. To pomoze zidentyfikowaé
wszelkie niepowodzenia zwigzane z natozeniem odczynnikdw na preparat. Dla optymalnej
kontroli jako$ci najbardziej odpowiednia jest tkanka ze stabym barwieniem dodatnim.
Tkanki kontrolne moga zawiera¢ zaréwno elementy dajace odczyn dodatni, jak i ujemny, a
zatem moga by¢ stosowane jednocze$nie jako dodatnia i ujemna préba kontrolna. Tkanki
kontrolne powinny by¢ prébkami $wiezo pobranymi z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i
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powinny zosta¢ przygotowane lub utrwalone jak najszybciej w identyczny sposéb jak
skrawki badane.

Tab. 4. Czuto$¢/swoistos¢ przeciwciata VENTANA anti-p120 catenin (98) wyznaczono,
wykonujac badania na probkach réznych nowotworowych tkanek FFPE.

Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wylacznie w celu Liczba
monitorowania jakosci dziatania odczynnikéw i aparatow, a nie pomocniczo do okreslania dodatnich/
swoistej diagnozy dla tkanek badanych. Jezeli nie udaje si¢ potwierdzi¢ dodatniego wszystkich
wybarwienia w preparatach dodatnich kontroli tkankowych, nalezy uzna¢, ze wyniki probki Nowotwor przypadkéw
testowej s niewazne.
Przykladem dodatniej kontroli tkankowej dla tego przeciwciata sa prawidtowe przewody Glejak (mozgu) on
sutka. Oponiak (mézgu) 0N
INTERPRETACJA WYBARWIENIA / OCZEKIWANE WYNIKI - )
X . . . . ) ) Wyscidtczak (mozgu) oM
Wzér barwienia komoérek dla przeciwciata VENTANA anti-p120 catenin (98) jest blonowy
w przypadku tkanek prawidtowych i nowotworowych, jednak w przypadku niektérych Skapodrzewiak (mozgu) 011
guzéw (1. inwazyjnego raka zrazikowego sutka) obserwowany jest wzor
cytoplazmatyczny. Gruczolakorak surowiczy (jajnika) 1N
SZCZEGOLNE OGRANICZENIA Gruczolakorak $luzowy (jajnika) 7
Niektore testy moga nie by¢ zarejestrowane na kazdym aparacie. Aby uzyskac wiecej Nowotwor neuroendokrynny (trzustki) 0N
informacii, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
. i 01
CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW Gruczolakorak ((rzustki)
SKUTECZNOSG ANALITYCZNA Nasieniak (jader) "
Przeprowadzono badania barwienia pod katem jego czutosci, swoistosci i precyzji. Wyniki Rak zarodkowy (jader) 7
tych badan zamieszczono ponizej. - »
Czulosé i swoistosé Rak rdzeniasty (tarczycy)
Tab. 3. Czulo$¢/swoistosc przeciwciata VENTANA anti-p120 catenin (98) wyznaczono, Rak brodawkowaty (tarczycy) n
wykonujac badania na prébkach prawidtowych tkanek FFPE. —
Rak przewodowy in situ (sutka) @ 313
Liczba Liczba
dodatnich/ dodatnich/ Rak zrazikowy in situ (sutka) @ "
wszystkich wszystkich
Tkanka przypadkéw | Tkanka przypadkow Inwazyjny rak przewodowy (sutka) @ TAITS
Mozg 013 Serce 013 Inwazyjny rak zrazikowy (sutka) 2 35/40
Mozdzek 0/3 Przetyk 113 Rak przewodowy i zrazikowy (sutka) — zmieszane @ 12113
Nadnercze 213 Zotadek 313 Rak $luzowy (sutka) 112
Jajnik 0/3 Jelito cienkie 213 Rak ptaskonabtonkowy (sutka) n
Trzustka 213 Okreznica 313 Rak brodawkowaty (sutka) 212
Gruczot przytarczowy 23 Watroba 013 Rak, BNO (sutka) 212
Przysadka mozgowa 2/3 Gruczot $linowy 2/3 Rak drobnokomérkowy (pluca) 0/
Jadro 313 Nerka 313 Rak ptaskonablonkowy (ptuca) 11
Tarczyca 3/3 Gruczot krokowy 313 Gruczolakorak (ptuca) 0N
Sutek 1517 Endometrium 313 Rak ptaskonablonkowy (przefyku) 11
Sledziona 33 Szyjka macicy 3/3 Gruczolakorak (przetyku) n
Migdatek 23 Migsie szkieletowy 03 Gruczolakorak $luzowy (Zotadka) n
Grasica 2/3 Skéra 313 Gruczolakorak (elita cienkiego) 11
Szpik kostny 03 Nerw 073 Guz podécieliska przewodu pokarmowego (jelita cienkiego) 0/1
Phuco 03 Mezotelium 0/3 Gruczolakorak (okreznicy) n
Pecherz moczowy 313 Guz podscieliska przewodu pokarmowego (okreznicy) 01
Gruczolakorak (odbytnicy) 17
Guz podscieliska przewodu pokarmowego (odbytnicy) 0N
Rak watrobowokomdrkowy (watroby) 0n
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AT
Liczba
dodatnich/
wszystkich
Nowotwor przypadkow
Watrobiak ptodowy (watroby) 0/1
Rak jasnokomarkowy (nerki) 11
Gruczolakorak (gruczotu krokowego) 17
Rak nabtonka drég moczowych (czesci sterczowej cewki moczowej) 0/1
Miesniak gtadkokomérkowy (macicy) 0/1
Gruczolakorak (macicy) 0/1
Rak jasnokomarkowy (macicy) 11
Rak ptaskonabtonkowy (szyjki macicy) 112
Miesniakomigsak prazkowanokomérkowy zarodkowy (miesnia n
prazkowanego)
Czerniak (odbytu) 0/1
Rak podstawnokomérkowy (skory) 01
Rak ptaskonabtonkowy (skéry) 11
Nerwiakowtokniak ($rodpiersia) 0/1
Nerwiak zarodkowy (przestrzeni zaotrzewnowej) 11
Mie$niakomiesak prazkowanokomadrkowy wrzecionowatokomorkowy 0/1
(przestrzeni zaotrzewnowej)
Miedzybtoniak (otrzewnej) 11
Chtoniak, BNO 012
Chtoniak Hodgkina 0/1
Chioniak z komérek B, BNO 0/2
Rak z komérek nabtonka drog moczowych (pecherza moczowego) 17
Miesniakomigsak gtadkokomorkowy 02
Kostniakomiesak (kosci) 0/1
a Wzory barwienia przypadkéw dodatnich przedstawiono w Tabeli 5.
Detekcja biatka p120 metoda immunohistochemiczng (IHC) przy uzyciu przeciwciata
VENTANA anti-p120 catenin (98) moze by¢ uzywana pomocniczo do identyfikacii
zrazikowego raka sutka, gdy biatko p120 ulega ekspresji w cytoplazmie komorki, lub do
identyfikacji przewodowego raka sutka, gdy biatko p120 ulega ekspresji do btony
komérkowej. Wzory barwienia dodatnich przypadkéw raka przewodowego i zrazikowego
sutka, ktore wymieniono w tabeli (Tab. 4), przedstawia Tabela 5.
Tab. 5. Btonowy i cytoplazmatyczny wzér barwienia dodatnich tkanek nowotworowych
FFPE.
Wz6r barwienia 2
Liczba przypadkéw wykazujacych wzér barwienia /
liczba wszystkich przypadkéw (%)
Btonowo-

Rak sutka Btonowy Cytoplazmatyczny | cytoplazmatyczny
Zrazikowy b 1/36 (2.8%) 32/36 (88.9%) 3/36 (8.3%)
Przewodowy ¢ | 64/77 (83.1%) 7177 (9.1%) 6/77 (7.8%)
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Wz6r barwienia 2

Liczba przypadkéw wykazujacych wzor barwienia /
liczba wszystkich przypadkow (%)

Btonowo-
Rak sutka Btonowy Cytoplazmatyczny | cytoplazmatyczny
Przewodowy i
zrazikowy — 012 0/12 12/12 (100%)
Zmieszane

a Bez przypadkow ujemnych.
b Ocenie poddano tkanki inwazyjnego raka zrazikowego i raka zrazikowego in situ.
¢ Ocenie poddano tkanki inwazyjnego raka przewodowego i raka przewodowego in situ.

Precyzja
Przeprowadzono badania precyziji dla przeciwciata VENTANA anti-p120 catenin (98) w
celu okreslenia:

precyzji wynikéw miedzy partiami przeciwciat,

precyzji wynikéw w ramach cyklu i pomigdzy dniami w aparacie BenchMark XT,
precyzji wynikéw miedzy aparatami w aparatach BenchMark XT i BenchMark
ULTRA,

precyzji wynikéw miedzy platformami w aparatach BenchMark XT i BenchMark
ULTRA.

Wyniki wszystkich badar spetnity kryteria akceptacii.

Precyzja aparatu BenchMark ULTRA PLUS zostata wykazana przy uzyciu
reprezentatywnych testow. Badania obejmowaly testy powtarzalno$ci w ramach cyklu oraz
testy precyzji posredniej miedzy dniami i miedzy cyklami. Wyniki wszystkich badan
spehity kryteria akceptacii.

SKUTECZNOSC KLINICZNA

Dane dotyczace skutecznosci klinicznej istotne dla przeznaczenia przeciwciata VENTANA
anti-p120 catenin (98) oceniono w ramach przegladu systematycznego literatury. Zebrane
dane potwierdzajg zasadnos¢ uzytkowania wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem.
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UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesietny do zaznaczenia granicy miedzy

czescig catkowita a utamkowa cyfry dziesigtnej zawsze uzywana jest kropka. Nie jest

uzywany separator tysiecy.

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci mozna znalez¢ pod

adresem:

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

Symbole

Firma Ventana stosuje okre$lone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli

wymienionych w normie I1SO 15223-1 (dotyczy Stanéw Zjednoczonych: definicje

stosowanych symboli mozna znalez¢ pod adresem dialog.roche.com):

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej

Unikalny identyfikator wyrobu
Wskazuje podmiot odpowiedzialny za import wyrobu medycznego do
Unii Europejskiej

HISTORIA ZMIAN

Wer. | Aktualizacje

D Zaktualizowano informacje zawarte w nastepujacych cze$ciach:
Przeznaczenie, Streszczenie i informacje ogélne, Zasada dziatania,
Dostarczone materiaty, Materialy wymagane, ale niedostarczane,
Przechowywanie i stabilno¢, Przygotowanie probek, Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci, Procedura barwienia, Odczynnik do kontroli ujemnej, Tkanka do
kontroli dodatniej, Interpretacja wybarwienia / oczekiwane wyniki,
Szczegblne ograniczenia, Skutecznos¢ analityczna, Skutecznos$é kliniczna,
Bibliografia, Symbole, Wiasnos¢ intelektualna i Dane kontaktowe.

Dodano informacje dotyczace aparatu BenchMark ULTRA PLUS.
Usunieto zalecane protokoty dla zestawu VIEW DAB.

WLASNOSC INTELEKTUALNA
VENTANA, BENCHMARK, uftraView oraz logo VENTANA sg znakami towarowymi firmy

Roche. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ odpowiednich wiascicieli.

© 2022 Ventana Medical Systems, Inc.
DANE KONTAKTOWE

wl

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

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

[=T=] &

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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