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VERWENDUNGSZWECK

VENTANA ROS1 (SP384) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody ist fiir den
Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis des
ROS1-Proteins durch Lichtmikroskopie
in Schnitten von formalinfixiertem,
paraffineingebettetem Gewebe, die mit
einem BenchMark IHC/ISH Gerat
gefarbt wurden, bestimmt.

Dieses Produkt muss von einem
qualifizierten Pathologen in Verbindung
mit histologischen Untersuchungen,
klinisch relevanten Informationen und geeigneten Kontrollen interpretiert werden.

Dieser Antikérper ist fir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

VENTANA ROS1 (SP384) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (VENTANA ROS1
(SP384) Antikdrper) ist ein monoklonaler Kaninchen-Antikdrper gegen das ROS1 -Protein,
einer Rezeptor-Tyrosinkinase der Insulinrezeptorfamilie.-5 Das ROS1-Gen neigt zu
chromosomalen Neuanordnungen. -5 Durch eine derartige chromosomale Neuanordnung
wird ein Fragment von ROS1, einschlieRlich der Kinasedoméane, mit verschiedenen,
bekannten Partnergenen fusioniert.!-6 Dies fiihrt zu einer Uberexpression der neuartigen,
neu angeordneten ROS1-Proteine, die die Tumorentstehung bei verschiedenen
Krebserkrankungen, insbesondere bei nichtkleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC),
nachweislich fordert. -6 Bei einer immunhistochemischen (IHC) Untersuchung von ROS1
werden sowohl Wildtyp- als auch neu angeordnete ROS1-Proteine erkannt; eine
Bestimmung des ROS7-Gen-Rearrangement-Status allein durch ROS1-IHC ist daher
nicht méglich.1-5 Gewebe, die laut IHC ROS1 exprimieren, sollten deshalb mithilfe einer
molekularen und/oder zytogenetischen Methode naher untersucht werden.?.8.9

Der immunhistochemische (IHC) Nachweis des ROS1-Proteins mit dem VENTANA ROS1
(SP384) Antikdrper kann zur Unterstiitzung bei der Identifizierung von nicht kleinzelligen
Lungenkarzinomen (NSCLC) mit ROS1-Expression zur weiteren Charakterisierung durch
eine molekulare und/oder zytogenetische Methode verwendet werden. Das Farbemuster
ist iberwiegend zytoplasmatisch und selten membranér und nukleér.

VERFAHRENSPRINZIP

Der VENTANA ROS1 (SP384) Antikdrper bindet an ROS1-Protein in formalinfixierten,
paraffineingebetteten (FFPE) Gewebeschnitten. Der spezifische Antikdrper kann durch
einen haptenierten sekundaren Antikdrper, gefolgt von einem Anti-Hapten-HRP-Multimer-
Konjugat (OptiView DAB IHC Detection Kit, Art.-Nr. 760-700 / 06396500001), lokalisiert
werden. Der spezifische Antikdrper-Enzym-Komplex wird dann mit einem Enzym-
Reaktionsprodukt sichtbar gemacht, das einen Niederschlag bildet. Weitere Erléuterungen
sind in dem jeweiligen Methodenblatt zu finden.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL

Der VENTANA ROS1 (SP384) Antikérper enthalt ausreichendes Reagenzmaterial fiir
50 Tests.

Ein 5-mL-Spender mit VENTANA ROS1 (SP384) Antikérper enthalt etwa 1 ug eines
monoklonalen Kaninchen-Antikorpers.

Der Antikdrper ist mit Tris-HCI-Verdiinnungsmittel mit Tragerprotein, 0.10 % ProClin 300
Konservierungsmittel und 0.17 % Brij-35 verdiinnt.

Die spezifische Antikdrperkonzentration betragt etwa 0.2 pg/mL. Bei diesem Produkt
wurde keine bekannte unspezifische Antikdrperreaktivitat festgestellt.
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Der VENTANA ROS1 (SP384) Antikérper ist ein rekombinanter monoklonaler Kaninchen-
Antikdrper, der als aufgereinigter Zellkulturiiberstand hergestellt wird.

Ausfihrliche Beschreibungen der folgenden Themen sind dem Methodenblatt des
entsprechenden Nachweiskits von VENTANA zu entnehmen: Verfahrensprinzip,
Materialien und Methoden, Probensammlung und -vorbereitung zur Analyse,
Qualitatskontrollverfahren, Fehlerbehebung, Interpretation der Ergebnisse und
Einschrankungen.

NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE, ABER ERFORDERLICHE
MATERIALIEN

Farbereagenzien wie die VENTANA Nachweiskits und Hilfskomponenten, einschlieBlich
der Objekttrager mit negativen und positiven Gewebekontrollen, werden nicht mitgeliefert.
Mdglicherweise sind nicht alle in dem Methodenblatt aufgefiihrten Produkte in allen
Regionen verfiigbar. Wenden Sie sich an den zustandigen Kundendienst.

Die folgenden mdglicherweise fir die Farbung bendtigten Reagenzien und Materialien
sind nicht im Lieferumfang enthalten:

1. Empfohlenes Kontrollgewebe

2. Objekttrager, positiv geladen

3. Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (Art.-Nr. 790-4795 / 06683380001)
4. OptiView DAB IHC Detection Kit (Art.-Nr. 760-700 / 06396500001)

5. EZ Prep Concentrate (10X) (Art.-Nr. 950-102 / 05279771001)

6.  Reaction Buffer Concentrate (10X) (Art.-Nr. 950-300 / 05353955001)

7. LCS (Predilute) (Art.-Nr. 650-010 / 05264839001)

8. ULTRALCS (Predilute) (Art.-Nr. 650-210 / 05424534001)

9. Cell Conditioning Solution (CC1) (Art.-Nr. 950-124 / 05279801001)

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

12.  Bluing Reagent (Art.-Nr. 760-2037 / 05266769001)

13.  Allgemeine Laborgerate

14.  BenchMark IHC/ISH Geréat

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Bei Annahme, und wenn nicht verwendet, bei 2-8 °C lagem. Nicht einfrieren.

Um die ordnungsgeméaRe Abgabe der Reagenzien und die Stabilitat des Antikérpers zu
gewahrleisten, muss die Spender-Verschlusskappe nach jedem Gebrauch wieder
aufgesetzt und der Spender sofort in aufrechter Position in den Kihischrank gestellt
werden.

Jeder Antikérperspender ist mit einem Verfallsdatum versehen. Bei korrekter Lagerung ist
das Reagenz bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil. Das Reagenz
darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

PROBENVORBEREITUNG

Fur diesen primaren Antikdrper eignet sich routinemaRig prapariertes FFPE-Gewebe,
wenn es mit einem VENTANA Nachweiskit und einem BenchMark IHC/ISH Gerat
verwendet wird. Als Gewebefixierungsmittel wird 10%iges neutral gepuffertes Formalin
empfohlen.10 Es sollten etwa 4 pm dicke Gewebeschnitte erstellt und auf positiv geladene
Objekttrager aufgebracht werden. Die Objekttrager sind mdglichst sofort zu farben, da die
Antigenitat der Gewebeschnitte mit der Zeit nachlassen kann. Bitten Sie lhren Roche
Vertreter um ein Exemplar des Informationsblattes ,Recommended Slide Storage and
Handling*, das weiterfiihnrende Informationen enthalt.

Es wird empfohlen, unbekannte Proben gleichzeitig mit positiven und negativen Kontrollen
zu testen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (VD).

Nur zur professionellen Verwendung.

Nur fiir die angegebene Testanzahl verwenden.

ProClin 300 Lésung wird als Konservierungsmittel in diesem Reagenz verwendet.
Es ist als Reizstoff eingestuft und kann eine Sensibilisierung durch Hautkontakt
hervorrufen. Beim Umgang mit diesem Mittel angemessene Vorsichtsmalinahmen
zu treffen. Kontakt mit Augen, Haut und Schleimhauten vermeiden.
Schutzhandschuhe und entsprechende Schutzkleidung tragen.

Positiv geladene Objekttrager konnen gegeniiber umgebungsbedingten
Belastungen anfllig sein, die zu einer nicht adaquaten Farbung fiihren. Mehr
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Informationen Uber die Verwendung dieser Arten von Objekitragern erhalten Sie von
lhrem Roche Servicetechniker.

6.  Materialien menschlichen oder tierischen Ursprungs miissen als biogefahrliche
Stoffe behandelt und mit den erforderlichen VorsichtsmaRnahmen entsorgt werden.
Im Falle einer Exposition sind die Richtlinien der zustdndigen Gesundheitsbehérden
zu beachten. 11,12

7. Kontakt der Reagenzien mit Augen und Schleimhduten vermeiden. Bei Kontakt von
Reagenzien mit empfindlichen Kdrperteilen mit reichlich Wasser spiilen.

8.  Mikrobielle Kontamination der Reagenzien vermeiden, da dies zu fehlerhaften
Versuchsergebnissen fiihren kann.

9. Weiterfiihrende Informationen zur Verwendung dieses Produkts sind dem
Benutzerhandbuch des BenchMark IHC/ISH Geréts und den
Gebrauchsanweisungen der bendtigten Komponenten auf navifyportal.roche.com zu
entnehmen.

10.  Anweisungen zur vorschriftsmaRigen Entsorgung sind bei den zustandigen
kommunalen und/oder staatlichen Behorden erhaltlich.

11.  Die Kennzeichnung der Produkisicherheit erfolgt in erster Linie nach der EU-GHS-
Verordnung. Sicherheitsdatenblatter sind fiir professionelle Benutzer auf Anfrage
erhéltlich.

12.  Bei Verdacht auf ein schwerwiegendes Ereignis im Zusammenhang mit diesem
Produkt wenden Sie sich an den Roche-Vertreter vor Ort und melden das Ereignis
bei der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats bzw. des Landes, in dem sich
der Benutzer befindet.

Dieses Produkt enthalt Bestandteile, die nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wie folgt

eingestuft sind:

Tabelle 1. Gefahrenhinweis.

Gefahr Code Hinweis
Warnung H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger

H412 :
Wirkung.

P261 Nebel oder D&mpfe nicht einatmen.

pP273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe tragen.

P333 + Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat

P313 einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P362 + Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem

P364 Tragen waschen.

P50 Inhalt/Behalter einer zugelassenen
Millentsorgungsanlage zufiihren.

Dieses Produkt enthalt CAS-Nr. 55965-84-9, eine Reaktionsmasse aus: 5-Chlor-2-methyl-
2H-isothiazol-3-on und 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1)

FARBEVERFAHREN

VENTANA priméare Antikdrper wurden zur Verwendung auf BenchMark IHC/ISH Geraten
in Kombination mit VENTANA Nachweiskits und Zubehor entwickelt. Die empfohlenen
Farbeprotokolle sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.

Dieser Antikérper wurde fiir spezifische Inkubationszeiten optimiert, der Benutzer sollte
jedoch die mit diesem Reagenz erzielten Ergebnisse Uberpriifen.

Die Parameter fiir die automatisierten Verfahren kdnnen gemaf dem Verfahren im
Benutzerhandbuch des Geréts angezeigt, gedruckt und bearbeitet werden. Weitere
Informationen zu immunhistochemischen Farbeverfahren kénnen dem Methodenblatt des
entsprechenden VENTANA Nachweiskits entnommen werden.
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Tabelle 2. Empfohlenes Farbeprotokoll fir den VENTANA ROS1 (SP384) Antikdrper mit
OptiView DAB IHC Detection Kit auf BenchMark IHC/ISH Geréaten. Verwenden Sie das
OptiView DAB IHC-Farbeverfahren.

Methode
ot der ULTRA od
Vorgehensweise (el
X XT ULTRAPLUS 2
Entparaffinisierung Ausgewahlt Ausgewahlt Ausgewahlt
Ce]l Condition?ng cct, cct, ULTRA CCH1,
(Antigendemaskierun 64 Minuten 64 Minuten 64 Minuten,
g) ’ ' 100 °C
Vor-Primar- Ausgewshlt Ausgewshit Ausgewshit
Peroxidase-Inhibitor usgewa usgewa usgewa
- - 16 Minuten, 16 Minuten, 16 Minuten,
(Primérer) Antikorper 37°C 37°C 36°C
OptiView HQ Linker 8 Minuten (Standard)
OptiView HRP .
Multimer 8 Minuten (Standard)
Gegenfarbung Hematoxylin Il, 4 Minuten
Abschliefende . )
Gegenfirbung Bluing, 4 Minuten

a Die Konkordanz zwischen BenchMark ULTRA und BenchMark ULTRA
PLUS Geréaten wurde unter Verwendung reprasentativer Assays aufgezeigt.

Durch die Unterschiede bei der Gewebefixierung und -aufbereitung sowie der allgemeinen
Merkmale der verwendeten Laborgerate und der herrschenden Laborbedingungen kann
es erforderlich sein, die Inkubationsdauer fiir den priméren Antikérper, die
Zellkonditionierung oder die Proteasevorbehandlung je nach verwendeten Proben und
Nachweismethoden und nach Ermessen des Ablesers zu verldngern oder zu verkirzen.
Weiterfiihrende Informationen Uber Fixierungsvariablen siehe ,Immunohistochemistry
Principles and Advances*.13

NEGATIVE REAGENZKONTROLLE

Zusatzlich zur Farbung mit dem VENTANA ROS1 (SP384) Antikdrper sollte ein zweiter
Objekttrager mit Rabbit Monoclonal Negative Control Ig gefarbt werden.

POSITIVE GEWEBEKONTROLLE

Im Rahmen der optimalen Laborpraxis wird jedem Objekttrager mit Testprobe ein positiver
Kontrollschnitt hinzugefiigt. Auf diese Weise konnen Fehler bei Anwendung der
Reagenzien auf den Objekttréger erkannt werden. Gewebe mit schwach positiver Farbung
ist zur Qualitatskontrolle am besten geeignet. Kontrollgewebe kann sowohl positiv als
auch negativ farbende Bestandteile enthalten und damit als Positiv- wie auch als
Negativkontrolle verwendet werden. Das Kontrollgewebe muss eine frische Probe einer
Autopsie, Biopsie oder eines chirurgischen Eingriffs sein und so schnell wie méglich auf
identische Weise wie die Probenschnitte prépariert oder fixiert werden.

Nachweislich positive Gewebekontrollen diirfen nur zur Kontrolle der Leistung von
Reagenzien und Geraten verwendet werden und nicht als Unterstiitzung bei der
Erstellung einer spezifischen Diagnose von Testproben. Wenn mit der positiven
Gewebekontrolle keine positive Farbung nachgewiesen werden kann, gelten die
Ergebnisse der Testprobe als ungliltig.

Zu positiven Kontrollgeweben fiir diesen Antikdrper gehdren ROS1-positive NSCLC-
Gewebe, reaktive Typ-Il-Alveolarepithelzellen und Zelllinien, die bekanntermafien ROS1-
Fusionen exprimieren, wie zum Beispiel HCC78.

AUSWERTUNG DER FARBUNG / ERWARTETE ERGEBNISSE

Der VENTANA ROS1 (SP384) Antikdrper ergibt ein hauptsachlich zytoplasmatisches und
selten membrandres und nukledres Farbemuster der Zelle. Die Bewertungskriterien
stiitzen sich auf die Erfahrung des Pathologen hinsichtlich der Interpretation der
Farbeergebnisse des Assays und der Bestimmung, ob die Proben weiteren molekularen
und/oder zytogenetischen Tests unterworfen werden sollten. Die Leitlinie der
Organisationen College of American Pathologists, International Association for the Study
of Lung Cancer und Association for Molecular Pathology empfiehlt eine Bestatigung aller
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ROS1-positiven IHC-Ergebnisse mit FISH oder einer molekularen Methode.? In der
Leitlinie wird auRerdem festgestellt, dass die aktuell veroffentlichte Evidenz fiir eine

Tabelle 4. Die Sensitivitdt/Spezifitdt des VENTANA ROS1 (SP384) Antikérpers wurden
durch Testen von verschiedenen neoplastischen FFPE-Geweben ermittelt.

Empfehlung bezliglich eines bestimmten Scoring-System zur Festlegung der ROS1- Anzahl
Positivitat nicht ausreicht. Daher muss jedes Labor mithilfe von bekanntermafien positiven . positiverfaller
und negativen Proben eigene Auswertungskriterien fiir die Farbung ausarbeiten und Pathologie Fille
validieren.9
N Glioblastom (Cerebrum) 02
SPEZIFISCHE EINSCHRANKUNGEN o Corch o
Dieser Antikérper wurde fiir eine 16-minitige Inkubationszeit auf einem BenchMark eningeom (Cerebrum)
IHC/ISH Gerat in Kombination mit OptiView DAB IHC Detection Kit und den in Tabelle 2 Oligodendrogliom (Cerebrum) on
aufgefiihrten Parametern optimiert. Der Benutzer muss jedoch die mit diesem Reagenz ,, ; o
erzielten Ergebnisse validieren. Seroses Karzinom (Ovarien) 12
Es sind maglicherweise nicht alle Assays auf jedem Gerét registriert. Weitere Neuroendokrine Neoplasie (Pankreas) 0/1
Informationen erhalten Sie von lhrem Roche-Vertreter vor Ort. :
Duktales Adenokarzinom (Pankreas) 0/1
LEISTUNGSMERKMALE Seminom (Hoden) 0/1
ANALYTISCHE LEISTUNG Embryonalkarzinom (Hoden) 0/1
Es wurc_len Fz_arbetests auf Ser_1_smvnat, Spezifitat und Prézision durchgefiihrt; die Medulléres Karzinom (Schilddriise) 01
Ergebnisse sind unten aufgefiihrt.
Sensitivitat und Spezifitat Papillares Karzinom (Schilddrise) on
Tabelle 3. Die Sensitivitat/Spezifitat des VENTANA ROS1 (SP384) Antikérpers wurden Intraduktales Karzinom (Brust) il
durch das Testen von normalem FFPE-Gewebe ermittelt. - -
Invasives duktales Karzinom (Brust) 0/2
Anzahl Anzahl - )
positiver/ positiver/ Diffuses B-Zell-Lymphom (Milz) 0/1
Gewebe aller Félle Gewebe aller Félle Kleinzelliges Karzinom (Lunge)? 11
GroRhirn @ 118 Nebenniere 0/5 Plattenepithelkarzinom (Lunge) 3127
Kleinhirn @ 1/4 Eierstock 0/5 Adenokarzinom (Lunge) 4115
Bauchspeicheldriise P 1/6 Magen € 1/5 Papillares Adenokarzinom (Lunge) 12
Lymphknoten 0/5 Diinndarm f 2/5 Muzindses Adenokarzinom (Lunge) 02
Himanhangsdriise 0/6 Dickdarm 0/6 Adenosquamdses Karzinom (Lunge) 0N
Hoden ¢ 2/6 Leber 06 Plattenepithelkarzinom (Osophagus) 01
Schilddriise @ 306 Speicheldriise 0/6 Adenokarzinom (Osophagus) 01
Brust 03 Niere 0 55 Muzinéses Adenokarzinom (Magen) on
A Adenokarzinom (gastrointestinal) 0/1
Milz
05 Prostata 25 Gastrointestinaler Stromatumor (GIST) (Diinndarm) o1
Tonsille 0/5 Gebarmutterschleimhaut 0/3 Adenokarzinom (Kolon) 0/
Thymusdriise 055 Gebarmutterhals 013 Gastrointestinaler Stromatumor (GIST) (Kolon) on
Nebenschilddriise 0/3 Skelettmuskel 0/4 Adenokarzinom (Rektum) 0/
Blase 0/4 Haut | 112 Gastrointestinaler Stromatumor (GIST) (Rektum) on
Myeloide Zellen Nerv Hepatozellulares Karzinom (Leber) on
(Knochenmark) 0/5 0/4
- Hepatoblastom (Leber) 0/1
Lunge 0/16 Mesothel J 3/4
9 esome Intrahepatisches Cholangiokarzinom (Leber) 12/89
H 113 A 01
ik nge Klarzellkarzinom (Niere) 01
Speiserohre 0/6 Kehlkopf 01
P P Adenokarzinom (Prostata) 0/2
a i 5 -b i 4 inus-
Zytoplasmatische Faﬂrbung von Neuronen; P Zytoplasmatische Farbung von Azinus Leiomyosarkom (Uterus) 01
/Inselzellen; ¢ Stromaféarbung;
d Kolloidale Farbung; © Fokale Farbung der Magensekretion; f Lymphozytenférbung im Adenokarzinom (Uterus) 0N
Stroma; 9 Férbung der apikalen Membran; h Farbung der apikalen Membran und des Klarzellkarzinom (Uterus) 01
Zytoplasmas von Epithelzellen; - - -
i Epidermale zytoplasmatische und lymphozytische Férbung;  Typ-Il-Pneumozyten- Plattenepithelkarzinom (Zervix) on
Farbung in einem Fall Invasives Plattenepithelkarzinom (Zervix) on
Embryonales Rhabdomyosarkom (quergestreifte Muskulatur) 0/1
Melanom (Rektum) 0/1
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Anzahl

Pathologie positiver/aller

Falle
Basalzellkarzinom (Haut) 011
Plattenepithelkarzinom (Haut) 011
Melanom (Haut) 2/40
Neuroblastom (Retroperitoneum) 0/1
Mesotheliom (Peritoneum) 2 17
B-Zell-Lymphom; NOS (Lymphknoten) 0/2
Hodgkin-Lymphom (Lymphknoten) ¢ il
Hochgradiges Urothelkarzinom (Blase) 0/1
Leiomyosarkom (Blase) 0/1
Spindelzell-Rhabdomyosarkom (Peritoneum) on

a Lymphozytenfarbung; b zytoplasmatische Farbung; ¢ Farbung von Hodgkin-Zellen.

Prazision

Der VENTANA ROS1 (SP384) Antikdrper wurde in Prazisionsstudien untersucht, um
Folgendes nachzuweisen:

. Inter-Chargen-Prézision des Antikdrpers.

e Intra-Lauf- und Inter-Tages-Prazision auf einem BenchMark ULTRA Gerét.

. Inter-Gerate-Prazision auf den BenchMark GX, BenchMark XT und BenchMark
ULTRA Geraten.

e Inter-Plattform-Prézision auf den BenchMark GX, BenchMark XT und BenchMark
ULTRA Geraten.

Alle Studien erfiillten die jeweiligen Akzeptanzkriterien.

Die Prazision auf dem BenchMark ULTRA PLUS Gerat wurde unter Verwendung

reprasentativer Assays gezeigt. In den Studien wurden die Wiederholbarkeit innerhalb

eines Laufs, die Inter-Tages-Laborprazision und die Inter-Lauf-Laborprézision untersucht.

Alle Studien erfiillten die jeweiligen Akzeptanzkriterien.

IHC- und FISH-Vergleichsdaten

In Tabelle 5 sind die Ergebnisse einer analytischen Vergleichsstudie von Fallen
zusammengefasst, die mit dem VENTANA ROS1 (SP384) Antikorper fiir IHC gefarbt und
aulerdem mit Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH) getestet wurden. Die
analytischen Vergleichsdaten fiir den VENTANA ROS1 (SP384) Antikorper im Vergleich
zur FISH sind nur zu Informationszwecken angefiihrt. Alle Assay- und
Auswertungskriterien miissen vom klinischen Labor fir die jeweiligen Bedingungen
validiert werden. Dabei miissen die jeweiligen, laborspezifischen praanalytischen und
andere Faktoren beriicksichtigt werden.

KLINISCHE LEISTUNG

Die Daten der klinischen Leistung, die fiir den Verwendungszweck des VENTANA ROS1
(SP384) Antikérpers relevant sind, wurden durch systematische Durchsicht der Literatur
bewertet. Die gesammelten Daten unterstiitzen den bestimmungsgemafen Gebrauch des
Produkts.

Tabelle 5. Analytische Vergleichsdaten des VENTANA ROS1 (SP384) Antikdrpers — IHC vs. FISH.

FISH-Ergebnis
IHC » . Ubereinstimmung % 2 (n/N) (95 %-KI)
Positiv: Negativ Gesamt

2 2+ Farbung im Zytoplasma jeglicher Tumorzellen 45 18 63 PPA: 97.8 (45/46) (88.7, 99.6)

2 2+ Farbung im Zytoplasma in keinen Tumorzellen 1 58 59 NPA: 76.3 (58/76) (65.6, 84.5)
Gesamt 46 76 122 OPA: 84.4(103/122) (77.0, 89.8)
2 2+ Férbung im Zytoplasma in > 25 % der Tumorzellen 45 1 56 PPA: 97.8 (45/46) (88.7, 99.6)
insgesamt

2 2+ Férbung im Zytoplasma in < 25 % der Tumorzellen 1 65 66 NPA: 85.5 (65/76) (75.9, 91.7)
insgesamt

Gesamt 46 76 122 OPA: 90.2 (110/122) (83.6, 94.3)
2 2+ Férbung im Zytoplasma in > 30 % der Tumorzellen 45 8 53 PPA: 97.8 (45/46) (88.7, 99.6)
insgesamt

2 2+ Férbung im Zytoplasma in < 30 % der Tumorzellen 1 68 69 NPA: 89.5 (68/76) (80.6, 94.6)
insgesamt

Gesamt 46 76 122 OPA: 92.6 (113/122) (86.6, 96.1)
2 2+ Férbung im Zytoplasma in > 50 % der Tumorzellen 42 5 47 PPA: 91.3 (42/46) (79.7, 96.6)
insgesamt

2 2+ Férbung im Zytoplasma in < 50 % der Tumorzellen 4 71 75 NPA: 93.4 (71/76) (85.5, 97.2)
insgesamt

Gesamt 46 76 122 OPA: 92.6 (113/122) (86.6, 96.1)

a PPA = Positive prozentuale Ubereinstimmung; NPA = Negative prozentuale Ubereinstimmung; OPA = Prozentuale Gesamtiibereinstimmung.
b Das zweiseitige 95 %-Konfidenzintervall wurde mit der Wilson-Score-Methode berechnet. K| = Konfidenzintervall
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HINWEIS: In diesem Dokument wird statt einem Komma ein Punkt als

Dezimaltrennzeichen verwendet, um die Vorkomma- von den Nachkommastellen zu

trennen. Es werden keine Tausendertrennzeichen verwendet.

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung ist verfiighar auf:

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

Symbole

Ventana verwendet die folgenden Symbole und Zeichen zusétzlich zu den Symbolen und
Zeichen gemaR Norm ISO 15223-1 (fiir die USA: elabdoc.roche.com/symbols fiir weitere
Informationen).

GTIN Globale Artikelidentnummer

Fir die USA: Vorsicht Der Verkauf dieses Produkts ist laut
Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes zulassig.

Rx only
(verschreibungspflichtig)

VERSIONSVERLAUF

Rev. Aktualisierungen

C Der Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen* wurde aktualisiert.
Umstellung auf die aktuelle Vorlage.

GEISTIGES EIGENTUM

VENTANA, BENCHMARK und OPTIVIEW sind Marken von Roche. Alle sonstigen
Produktnamen und Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx Only

2024-09-11 5/5
FT0700-410v

KONTAKTDATEN

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim

1020182DE Rev C


https://ec.europa.eu/
https://elabdoc.roche.com/symbols
http://www.roche.com/

	Verwendungszweck
	Zusammenfassung und Erklärung
	Verfahrensprinzip
	Im Lieferumfang enthaltenes Material
	Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber erforderliche Materialien
	Lagerung und Haltbarkeit
	Probenvorbereitung
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	Färbeverfahren
	Negative Reagenzkontrolle
	Positive Gewebekontrolle
	Auswertung der Färbung / Erwartete Ergebnisse
	Spezifische Einschränkungen
	Leistungsmerkmale
	Analytische Leistung
	Sensitivität und Spezifität
	Präzision
	IHC- und FISH-Vergleichsdaten

	Klinische Leistung
	Literaturangaben
	Symbole

	Versionsverlauf
	Geistiges Eigentum
	Kontaktdaten

