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VERWENDUNGSZWECK

VENTANA EBER Probe ist fir den
Laboreinsatz zum qualitativen Nachweis
mittels In-situ-Hybridisierung (ISH) von
Epstein-Barr-kodierter RNA durch
Lichtmikroskopie in Schnitten von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem
Gewebe, die auf 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.

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (IVD) bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Das Epstein-Barr-Virus (EBV) (auch als humanes Herpesvirus 4 bezeichnet) ist ein
lymphotropes Herpesvirus, dessen Genom aus einem linearen, doppelstrangigen DNA-
Molekiil mit etwa 172 Kilobasenpaaren besteht.!

EBV ist die Virusinfektion mit der héchsten Pravalenz und Persistenz bei Menschen. 1.2
EBV wird durch Speichel tibertragen, der infizierte Epithelzellen enthalt. Es kann
allerdings auch durch andere Korperfliissigkeiten, eine Organtransplantation und eine
Bluttransfusion iibertragen werden.! Nach der Primérinfektion geht EBV in eine
Latenzphase Uber, in der das Virus Epithelzellen infiziert und in zirkulierende B-
Lymphozyten eindringt. Das Virus persistiert in dieser latenten Form lebenslang im
Korper.3 Die Latenzphase ist durch eine reichliche Produktion von Epstein-Barr-kodierter
RNA (EBER) gekennzeichnet, die aus zwei nicht-kodierenden RNAs besteht: EBER1 und
EBER2.4

EBV ist der Erreger der infektidsen Mononukleose (IM) und wurde auch mit
verschiedenen malignen Erkrankungen in Verbindung gebracht, z. B. lymphoproliferative
Erkrankungen nach Transplantationen, lymphoproliferative Erkrankungen bei Patienten
mit geschwachtem Immunsystem, Burkitt-Lymphom (BL), Hodgkin-Lymphom (HL),
diffuses groRzelliges B-Zell-Lymphom, Nasopharynxkarzinom und Magenkarzinom. '
Darliber hinaus wird EBV mit T-Zell-Lymphomen wie dem peripheren T-Zell-Lymphom
und dem nasalen NK/T-Zell-Lymphom (ENKTL) in Verbindung gebracht.3-> Obwohl EBV
mit der Pathogenese dieser verschiedenen malignen Erkrankungen in Verbindung
gebracht wird, ist der zugrunde liegende Mechanismus noch nicht vollstandig geklart, es
wird jedoch vermutet, dass Wirts- und Umweltfaktoren eine entscheidende Rolle
spielen.3.6.7

Der Nachweis von EBER mit dem VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit und der
VENTANA EBER Probe kann zur Identifizierung von Zellen, die mit dem Epstein-Barr-
Virus infiziert sind, und zur Identifizierung und Klassifizierung von Epstein-Barr-Virus-
assoziierten Erkrankungen verwendet werden. Es kann zusammen mit einer Reihe von
Immunhistochemie-Untersuchungen verwendet werden.

VERFAHRENSPRINZIP

Férbung von EBER in NK/T-Zell-
Lymphom

Die DIG-markierte EBER Sonde wird mit dem VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit
nachgewiesen. Dieses Nachweissystem verwendet HRP-markierte monoklonale Anti-DIG-
Maus-Antikérper und DIG-markierte Tyramid-Amplifikation, um das Ziel als ein
Magentasignal durch die kovalente Verknlipfung von Sulforhodamin B-markiertem
Tyramid mit dem Gewebe sichtbar zu machen (siehe Abbildung 2).

Weitere Informationen finden Sie in den Methodenblattern fir diese Nachweisreagenzien.
Das Farbeprotokoll besteht aus zahlreichen Schritten, in denen Reagenzien bei
bestimmten Temperaturen fiir eine bestimmte Dauer inkubiert werden. Am Ende jedes
Inkubationsschritts wascht das BenchMark IHC/ISH Gerét die Schnitte, um ungebundenes
Material zu entfernen, und tragt eine flissige Deckglaslésung auf, die die Verdunstung der
wassrigen Reagenzien vom Objekttrdger minimiert. Die Ergebnisvisualisierung und -
auswertung erfolgen mithilfe eines Lichtmikroskops.
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Abb. 2. VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL
VENTANA EBER Probe enthélt ausreichendes Reagenzmaterial fiir 30 Tests.

Ein 6-mL-Spender enthalt etwa 5.6 ng/mL der DIG-markierten Sonde in einem
Hybridisierungspuffer auf Formamidbasis.

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 verfiighar. Wenden Sie sich an den zusténdigen Kundendienst.

Die folgenden mdglicherweise fiir die Farbung bendtigten Reagenzien und Materialien
sind nicht im Lieferumfang des Sonden-Kits enthalten:

VENTANA EBER Probe wurde fiir die Verwendung zusammen mit einem VENTANA ; YSE_IN;AN'L:. U6CDIGt Plrozs (:':\rt;\é:) 722%27/2322/71210:52073?001)

Magenta ISH DIG Detection Kit, einem ISH TSA Ancillary Kit und Hilfsreagenzien auf - egative Control (Art.-Nr. 780-2502 / )

einem BenchMark IHC/ISH Gerat optimal formuliert. 3. VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit (Art-Nr 760-514 /08507201001)

Das Nachweiskit enthalt einen HRP-markierten priméren Anti-Hapten-Antikérper, ein 4. ISHTSA AnCIIIary K.It.(Art.-Nr. 760-515/08507082001)

Hapten-markiertes Tyramid-Amplifikationsreagenz und ein Magenta-Chromogen. 5. ISH Peroxidase Inhibitor (Art-Nr. 780-5061 / 07729014001)

Wahrend des Farbeprozesses im Rahmen der ISH werden DIG-markierte Sonden anihre 6. HybReady Solution (Art-Nr. 780-4409 / 05917557001)

jeweiligen Zielsequenzen im Gewebe hybridisiert. 7. ISH Protease 3 (Art.-Nr. 780-4149 / 05273331001)
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8. Hematoxylin Il (Art.-Nr. 790-2208 / 05277965001)

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

10.  Reaction Buffer Concentrate (10X) (Art.-Nr. 950-300 / 05353955001)
11. SSC (10X) (Art.-Nr. 950-110 / 05353947001)

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

13. ULTRA CC1 (Art.-Nr. 950-224 / 05424569001)

14.  ULTRA LCS (Predilute) (Art.-Nr. 650-210 / 05424534001)

15.  Mikroskop-Objekitrager, positiv geladen (Superfrost™ Plus)

16.  BenchMark IHC/ISH Gerét

17.  Allgemeine Laborgerate

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Bei Annahme, und wenn nicht verwendet, bei 2-8 °C lagern. Nicht einfrieren. Diese
Sonde kann sofort nach dem Herausnehmen aus dem KiihIschrank verwendet werden.
Um die ordnungsgeméaRe Abgabe der Reagenzien und die Stabilitat der Sonde zu
gewéhrleisten, muss die Spender-Verschlusskappe nach jedem Gebrauch wieder
aufgesetzt und der Spender sofort in aufrechter Position in den Kihischrank gestellt
werden.

Jeder Sondenspender 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 die Verwendung mit VENTANA EBER Probe eignen sich routinemaRig verarbeitete
Schnitte von formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe, wenn sie mit einem
BenchMark IHC/ISH Geréat verwendet werden. Als Gewebefixierungsmittel wird 10%iges
neutral gepuffertes Formalin (NBF) fiir 6 bis 72 Stunden empfohlen.8

Die Objekitrager sollten sofort gefarbt werden, da die Qualitat der Ziel-RNA in
Gewebeschnitten mit der Zeit abnehmen kann.

Die Proben sollten in 4-um-Schnitte geschnitten und auf positiv geladene Objekttrager
(Superfrost™ Plus) aufgebracht werden. Die Objekttrager sollten entwéssert oder
getrocknet werden, um Uberschiissiges Wasser zwischen Objekttrager und Gewebe vor
der Farbung mit dem BenchMark IHC/ISH Gerat zu entfemen.

Solche Proben miissen mdglicherweise vor dem emeuten Anfarben in dem Gerat in
einem Xylol- und Alkoholbad entparaffinisiert werden. Der Benutzer kann aber auch die
Option ,Verlangerte Entparaffinisierung” in dem Férbeverfahren wahlen (siehe
Fehlerbehebung).

Positiv geladene Objekitrager kdnnen Umgebungseinflissen ausgesetzt sein, die in einem
ISH-Assay zu unangemessenen Farbeergebnissen fiihren (z. B. fehlende Féarbung oder
Gegenfarbung des Gewebes). Bitten Sie lhren Roche-Vertreter um ein Exemplar des
Informationsblattes ,Impact of environmental stress on IHC positively charged slides"
(Auswirkung umgebungsbedingter Belastung auf positiv geladene IHC-Objekttrager), um
besser zu verstehen, wie diese Art von Objekttragern zu verwenden ist.

Es wird empfohlen, Kontroll-Objekttréger gleichzeitig mit Patientenproben durchzufiihren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

1. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik (IVD).

2. Nur zur professionellen Verwendung.

3. Achtung! Das Produkt enthalt Formamid. Formamid ist beim Einatmen toxisch
und beim Verschlucken moderat toxisch. Es reizt Haut, Augen und Schleimhaute
und wird Uber die Haut aufgenommen. Es kann das ungeborene Kind schadigen.
Beim Umgang mit Reagenzien angemessene Vorsichtsmanahmen treffen. Bei der
Arbeit mit vermutlich krebserregenden oder giftigen Substanzen Einweghandschuhe
und geeignete Schutzkleidung tragen.

4. Nurfir die angegebene Testanzahl verwenden.

5. 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 zustandigen Gesundheitsbehérden
zu beachten.910

6.  Kontakt der Reagenzien mit Augen und Schleimhauten vermeiden. Bei Kontakt von
Reagenzien mit empfindlichen Korperteilen mit reichlich Wasser spiilen. Das
Einatmen von Reagenzien vermeiden.

7. Sicherstellen, dass der Abfallbehélter leer ist, bevor ein Lauf auf dem Gerat
gestartet wird. Wenn diese Vorsichtsmafinahme nicht beachtet wird, konnte der
Abfallbehalter Uberlaufen und Benutzer ausrutschen und sttirzen.
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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 Geréats und den
Gebrauchsanweisungen der benétigten Komponenten auf navifyportal.roche.com zu
entnehmen.

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

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

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 Behérde 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
Gefahr H351 Kann vermutlich Krebs erzeugen

H360FD Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann das Kind
im Mutterleib schadigen.

H373 Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition.

P201 Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.

Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und

P202
verstehen.

P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht
einatmen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Schutzbrille/Gesich

P280
tsschutz tragen.

P308 + Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat

P313 einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P501 Inhalt/Behalter einer zugelassenen
Mullentsorgungsanlage zufiihren.

Dieses Produkt enthalt CAS-Nr. 75-12-7, Formamid.

FARBEVERFAHREN

VENTANA EBER Probe wurde zur Verwendung auf einem BenchMark IHC/ISH Gerat in
Kombination mit einem VENTANA Nachweiskit und Zubehdr entwickelt.

Die Parameter fiir die automatisierten Verfahren kdnnen gemaRk dem Verfahren im
Benutzerhandbuch des Geréts angezeigt, gedruckt und bearbeitet werden. Weitere
Einzelheiten sind dem Methodenblatt des entsprechenden Nachweiskits von VENTANA
zu entnehmen.

Weitere Hinweise zur ordnungsgemaBen Verwendung dieses Produkts finden Sie
im Methodenblatt des integrierten Spenders (Art.-Nr. 790-7149 und Art.-Nr. 790-
7150).

Tabelle 2. Die folgenden Farbeverfahren eignen sich fir VENTANA EBER Probe auf
BenchMark IHC/ISH Geraten.

Gerateplattform Farbeverfahren
BenchMark ULTRA und
BenchMark ULTRA PLUS U VENTANA MAGENTA ISH DIG
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Tabelle 3. Die folgenden Farbeverfahren werden fiir VENTANA EBER Probe auf
BenchMark ULTRA und ULTRA PLUS Geréten empfohlen.

Férbebedingung ULTRA oder ULTRA PLUS

Anbacken Nicht ausgewahit

Entparaffinisierung Ausgewahlt

ULTRA CC1 84 °C 16 Minuten

ULTRA CC2 Nicht ausgewahlt

ISH Protease 3 20 Minuten

Sonde DIG I_:_’robe, '
EBER Probe wahlen, 8 Minuten

Denaturierung 80 °C, 8 Minuten

Hybridisierung 44 °C, 2 Stunden

Waschen unter

stringenten 45°C
Bedingungen
SRB-Chromogen 28 Minuten

Gegenfirbung Hematoxylin Il, 8 Minuten
AbschlieRende . .
Gegenfirbung Bluing Reagent, 8 Minuten

Durch die Unterschiede bei der Gewebefixierung und -aufbereitung sowie der allgemeinen
Merkmale der verwendeten Laborgeréte und der herrschenden Laborbedingungen kann
es erforderlich sein, die Zellkonditionierung, die ISH-Proteasebehandlung und die
Chromogenzeit je nach verwendeten Proben und Nachweismethoden im Ermessen des
Ablesers zu verlangern oder zu verkirzen.

Beachten Sie, dass sich das Magentasignal bei langerer Lichteinwirkung mit der Zeit
langsam &ndern oder verblassen kann. Dies sollte die normale klinische Praxis nicht
beeintrachtigen, aber die Objekttrager sollten vor direktem Licht geschitzt aufbewahrt
werden, wenn sie nicht in Gebrauch sind.

QUALITATSKONTROLLVERFAHREN
Positivkontrollprobe

Bei jedem gefarbten Patienten-Objekttrager kann eine laborspezifische
Positivkontrollprobe mitgefiihrt werden. Bei Kontrollproben kann es sich zum Beispiel um
Biopsieproben handeln, die auf identische Weise wie Patientenproben vorbehandelt
werden. Solche Kontrollen sind nitzlich, um alle Schritte des Verfahrens von der
Probenvorbereitung bis nach der Farbung zu iberwachen. Die Verwendung einer
Kontrollprobe, die auf andere Weise als die Testproben vorbehandelt wurde, eignet sich
als Kontrolle fir die Reagenzien, das Gerat und die Verfahren, jedoch nicht als Kontrolle
fir die Fixierung und Probenaufbereitung. Die Ergebnisse der Testproben sollten im
selben Lauf analysiert werden.

RNA-Integritatsmarker

Der VENTANA EBER Probe Assay kann in Geweben, in denen die mRNA-Integritét
beeintrachtigt ist, weniger leistungsfahig sein. Da RNA firr den Abbau anfallig ist, wird das
ubiquitér exprimierte U6-Transkript tiblicherweise als Ersatz zur Bewertung des
Zielabbaus in Gewebeproben verwendet. VENTANA U6 DIG Probe (Art.-Nr. 760-7237 /
10062746001) kann zur Beurteilung der RNA-Integritat bei Patienten verwendet werden,
bei denen das Signal auf dem EBER Objekttrager unzureichend ist. Eine negative
Farbung mit VENTANA U6 DIG Probe zeigt an, dass eine neue Patientenprobe
erforderlich sein kdnnte.

Patientenproben, die mit VENTANA U6 DIG Probe geféarbt wurden, sollten mit dem
gleichen Farbeverfahren und der gleichen Vorbehandlung durchgefiihrt werden, die fiir die
VENTANA EBER Probe Tests verwendet wurden.

Negative Probenkontrolle

ISH Negative Control (Art.-Nr. 780-2902 / 05272165001) kann anstelle von VENTANA
EBER Probe verwendet werden, um den Nachweis gesteuerten Hintergrund in einer
Patientenprobe zu ermitteln.
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Ungeklarte Diskrepanzen

Wenn ungeklérte Diskrepanzen in Kontrollen auftreten, umgehend den zustandigen
Kundendienst benachrichtigen. Wenn die Ergebnisse der Qualitatskontrolle nicht den
Spezifikationen entsprechen, sind die Patientenergebnisse ungiiltig. Es ist der Abschnitt
L,Fehlerbehebung” zu beachten. Das Problem muss identifiziert und behoben werden.
Anschliefend sind die Patientenproben erneut zu testen.

Assay-Verifizierung

Vor der ersten Verwendung eines Reagenzes in einem Diagnoseverfahren muss die
Reagenzleistung tberprift werden. Zu diesem Zweck wird das Reagenz mit einer Reihe
von Gewebeproben mit bekannten ISH-Leistungsmerkmalen getestet (siehe hierzu die
Qualitatskontrollverfahren, die oben in diesem Abschnitt beschrieben wurden, und die
Empfehlungen zur Qualitatskontrolle in der Anatomic Pathology Checklist des College of
American Pathologists Laboratory Accreditation Program ! und die NCCLS Approved
Guideline'?). Diese Qualitatskontrollverfahren soliten fiir jede neue Charge von
Reagenzien bzw. bei jeder Anderung der Assayparameter wiederholt werden.

AUSWERTUNG DER FARBUNG / ERWARTETE ERGEBNISSE

Vor der Interpretation der Ergebnisse miissen die Kontrollen von einem qualifizierten
Pathologen mit Erfahrung in der mikroskopischen Bewertung anatomischer
Pathologieproben sowie in ISH-Verfahren beurteilt werden.

Patientenproben

Die morphologischen Ergebnisse eines Patienten und die dazugehérigen klinischen Daten
missen von einem qualifizierten Pathologen ausgewertet werden.

EINSCHRANKUNGEN
Allgemeine Einschrankungen

1. Die ISH ist eine aus mehreren Schritten bestehende Methode, die hinsichtlich der
Wahl der geeigneten Reagenzien sowie beziiglich Probenvorbereitung,
Aufbereitung und Vorbereitung des ISH-Objekttréagers und der Interpretation der
Ergebnisse eine besondere Schulung erfordert.

2. Die Gewebefarbung hangt von der Handhabung und Verarbeitung des Gewebes vor
der Farbung ab. UnsachgemaRes Fixieren, Einfrieren, Auftauen, Waschen,
Trocknen, Erhitzen, Schneiden oder die Kontamination mit anderen Geweben oder
mit Flissigkeiten kann zu Artefakten, Abfangen von Reagenzien, falsch-negativen
oder falsch-positiven Ergebnissen fiihren. Inkonsistente Ergebnisse kénnen die
Folge von Abweichungen bei Fixierungs- und Einbettungsmethoden oder von
inharenten Unregelmaigkeiten im Gewebe sein.

3. Eine GibermaRige oder unvollstandige Gegenfarbung kann die korrekte
Interpretation der Ergebnisse beeintrachtigen.

4. Die klinische Interpretation einer Farbung muss im Kontext der klinischen
Vorgeschichte, der Morphologie und sonstiger histopathologischer Kriterien
erfolgen. Es liegt in der Verantwortung des qualifizierten Pathologen, zum Erhalt der
gefarbten Praparate mit den zur Farbung verwendeten Reagenzien und Methoden
vertraut zu sein. Die Farbung muss in einem zertifizierten, lizenzierten Labor unter
der Aufsicht eines Pathologen durchgefiihrt werden, der fiir die Uberprifung der
gefarbten Objekitrager sowie die Sicherstellung adaquater Kontrollen verantwortlich
ist.

5. VENTANA liefert Reagenzien in der optimalen Verdiinnung zur Verwendung
entsprechend der Gebrauchsanweisung. Abweichungen von den empfohlenen
Testverfahren kénnen die erwarteten Ergebnisse ungiiltig machen. Bei Abweichung
von den empfohlenen Testverfahren liegt die Verantwortung fiir die Interpretation
der Patientenergebnisse beim Benutzer.

6.  Bei Gewebe, das im Vorfeld nicht getestet wurde, kdnnen unerwartete Reaktionen
mit den verwendeten Reagenzien auftreten. Aufgrund der biologischen Variabilitat
von Geweben kénnen unerwartete Reaktionen auch bei getesteten Gewebegruppen
nicht vollkommen ausgeschlossen werden. Wenn unerwartete Reaktionen
dokumentiert werden, ist der zustandige Kundendienst zu benachrichtigen.

SPEZIFISCHE EINSCHRANKUNGEN

1. Essind mdglicherweise nicht alle Assays auf jedem Gerét registriert. Weitere
Informationen sind vom zusténdigen Kundendienst erhaltlich.

2. Gefarbte Objekttrager sollten bei Nichtgebrauch im Dunkeln gelagert werden, um
eine Farbtonverblassung oder -anderung der Magenta-Chromogene zu verhindern.

1020457DE Rev A



V=NTANA

LEISTUNGSMERKMALE Anzahl
ANALYTISCHE LEISTUNG Pathologle P“‘E‘;ﬁ;’a"e’
Es wurden Farbetests auf Sensitivitat, Spezifitat und Prazision durchgefiihrt; die
Ergebnisse sind unten aufgefiihrt. Plattenepithelkarzinom (Pharynx) 0/2
Sensitivitat und Spezifitat Plattenepithelkarzinom (Mundhdhle, Zunge) oM
Tabelle 4. Sensitivitat/Spezifitat von VENTANA EBER Probe wurden durch das Testen Adenokarzinom (Mundhahle, Vordergaumen) 0N
der folgenden nicht-neoplastischen FFPE-Geweben ermittelt. -
Adenoid-zystisches Karzinom (Speicheldriise) on
Anzahl Anzahl . -
Gewebe positiver/all Gewebe positiver/aller Pleomorphes Adenom (Ohrspeicheldriise) on
er Falle Falle Metastasiertes Nasopharynxkarzinom (Kopf und Hals, links 0N
GroBhirn 0/3 Dickdarm 0/4 frontal)
Kleinhim 0/4 Leber 0/4 Granulosazelltumor (Ovarien) 01
Nebenniere® 0/4 Speicheldriise 0/3 Adenokarzinom (Ovarien) o
Eierstock 0/4 Niere 0/6 Endometrioides Adenokarzinom (Ovarien) 0N
Bauchspeicheldriise 0/4 Prostata® 0/4 Metastasiertes Dickdarm-Siegelring-Zellkarzinom (Ovarien) 0N
Lymphknoten® o Blase 0/4 Adenokarzinom (Pankreas) 01
Nebenschilddriise o3 Gebérmutterschleimh o3 Metastasiertes Nasopharynxkarzinom (Lymphknoten) &9
aut Metastasiertes Karzinom (Lymphknoten) on
Hirmanhangsdriise 0/3 Gebarmutterhals 0/4 Metastasiertes invasives duktales Mammakarzinom on
Hoden 04 Skelettmuskel o3 (Lymphknoten)
Schilddriise 04 Haut 0/4 Metastasiertes Plattenepithelkarzinom der Speiseréhre 0n
(Lymphknoten)
Brust os Nerv o3 Adenom (Nebenschiddrise) o2
Milz 0/3 Mesothel 0/3 Seminom (Hoden) 012
b
Tonsille 03 Auge 02 Adenom (Schilddriise) 013
Thymus 053 Eileiter 053 Follikuléres Karzinom (Schilddrise) o
Knochenmark 053 Rektum 04 Follikuléres, papillires Adenokarzinom (Schilddriise) o/
Lunge 0/4 Hamleiter 02 Fibroadenom (Brust) 02
Herz 03 Plazenta 053 Invasives duktales Karzinom (Brust) 0/3
Speiserohre 0/4 Riickenmark 02 Osteosarkom (Knochen) on
Magen 0/4 Gehirn ort Chondrosarkom (Knochen) 0n
Dinndarm 0/4 Plattenepithelkarzinom (Lunge) 0/2
? Enthélt normales Gewebe und Hyperplasie Adenokarzinom (Lunge) 0N
® Enthlt normales Gewebe und reaktives Gewebe — -
o . Kleinzelliges Karzinom (Lunge) on
Tabelle 5. Sensitivitat/Spezifitat von VENTANA EBER Probe wurden durch das Testen :
der folgenden neoplastischen FFPE-Geweben ermittelt. Metastasierte Krebserkrankungen (Lunge) 01
Anzahl Plattenepithelkarzinom (Osophagus) 0/3
Pathologie positiver/aller Adenokarzinom (Magen) 3/5
Falle
Ad Diinnd 01
Malignes Meningeom (Kleinhirn) 0/1 enom (Dtnndarm)
Adenokarzinom (Diinndarm 0N
Meningeom, fibroblastisch (Gehimn) 02 ( )
Adenom (Kolon 0N
Astrozytom (Gehirn) 0/1 ( )
Adenokarzinom (Kolon 0/3
Adenom, kortikal (Nebenniere) 0/1 ( )
Hepatozelluldres Karzinom (Leber 0/4
Adrenokortikales Karzinom (Nebenniere) 0N P ( )
Melanom (Nasenhonie) o Metastasiertes Dickdarm-Adenokarzinom (Leber) on
Klarzellkarzi Ni 2
Nichtkeratinisiertes undifferenziertes Karzinom (Nasopharynx) 118/125 arzellkarzinom (Niere) o
Adenokarzi Prostat; 0/2
Nichtkeratinisiertes differenziertes Karzinom (Nasopharynx) 33 enokarzinom (Prostata)
Urothelkarzi BI 02
Keratinisiertes differenziertes Karzinom (Nasopharynx) 1M rothelkarzinom (Blase)
Adenokarzinom (Gebarmutterschleimhaut) 0/2
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Anzahl Problem Lésung
Reticlock posﬂ;;ﬁ;laller Die Positivkontrolle ist Es miissen die anderen Positivkontrollen des gleichen
negativ bzw. die Férbung | Férbelaufs gepriift werden, um festzustellen, ob der
Plattenepithelkarzinom (Zervix) 0/2 der Positivkontrolle ist Fehler am Kontrollobjekttrager oder an den verwendeten
Platt thelkarzi Haut oA schwacher als erwartet. Reagenzien liegt. Fiir jeden Lauf werden
attenepithelkarzinom (Haut) Positivkontrollproben fiir eine mdgliche Fehlerbehebung
Adenokarzinom (Rektum) 0/3 empfohlen.
B-Zell-Lymphom, NOS 3/18 Die Probenférbung ist Die Proben wurden méglicherweise nicht
- schwach oder nicht ordnungsgemaR gewonnen, fixiert oder gelagert. Siehe
Peripheres T-Zell-Lymphom 11/22 vorhanden. den Abschnitt fiir die Probenvorbereitung.
Peripheres T-Zell-Lymphom, Enteropathie-assoziiert 12 Die Aktivierungskammer oder den Meniskus der
Anaplastisches arokzelliaes Lymphom /6 Reagenzspender auf Fremdkérper oder Partikel, wie
P 9 ges Lymp z. B. Fasern oder Prazipitat, priifen. Ist der Spender
NK/T-Zell-Lymphom, nasaler Typ 517 blockiert, darf er nicht verwendet werden. Stattdessen
- o : den zustandigen Kundendienst benachrichtigen.
Peripheres T-Zell-Lymphom, lymphoepithelioide Variante 112 Andemfalls den Spender noch einmal aktivieren, indem
Anaplastisches groRizelliges Lymphom 11 er Uber einen Abfallbehélter gehalten, die Spenderkappe
— - entfernt und oben auf den Spender gedriickt wird.
Angioimmunoblastisches T-Zell-Lymphom 413
Nasopharyngeales Karzinom 12 Unspezifische Farbung Wird eine unspezifische Farbung des Glases oder eine
Hodgkin-Lymphom 1617 von Glas oder Gewebe. unspezifische Farbung von Gewebebereichen
Burkitt-Lymoh 33 (insbesondere von Bereichen, die nicht zum
urkiti-Lymphom Plattenepithel gehoren) festgestellt, sollte ein
Lymphom, NOS 212 zusétzlicher Schnitt der Patientenprobe geférbt werden.
- ) il Farben Sie einen Objekttrager aus der Patientenprobe
Difiuses grofizelliges B-Zell-Lymphom 4181 mit der ISH Negative Control, um den mit dem

Prazision
In Prazisionsstudien mit der VENTANA EBER Probe wurde Folgendes untersucht:

Inter-Sonde-Charge-Laborprézision auf einem BenchMark ULTRA Gerat.
Intra-Lauf-Wiederholprazision auf einem BenchMark ULTRA Gerét.
Inter-Tages-Laborprazision auf einem BenchMark ULTRA Gerét.
Inter-Gerate-Laborprazision auf einem BenchMark ULTRA und einem BenchMark

Nachweiskit verbundenen Hintergrund zu ermitteln.

LITERATURANGABEN

1.

ULTRA PLUS Gerat. 2.
. Inter-Plattform-Laborprazision auf einem BenchMark ULTRA und einem BenchMark
ULTRA PLUS Gerat.
Alle Studien erfiillten die jeweiligen Akzeptanzkriterien. 3
KLINISCHE LEISTUNG
Die Daten der klinischen Leistung, die fiir den Verwendungszweck von VENTANA EBER 4.
Probe relevant sind, wurden durch systematische Durchsicht der Literatur bewertet. Die
gesammelten Daten unterstiitzen den bestimmungsgeméaRen Gebrauch des Produkts.
FEHLERBEHEBUNG
Tabelle 6. Losungen zur Fehlerbehebung.
6.
Problem Losung
Die Positivkontrolle ist Priifen, dass der Objekttrager mit dem korrekten 7.
negativ. Barcode-Etikett gekennzeichnet ist.
Stellen Sie sicher, dass die Reagenzienspender nicht
blockiert oder leer sind. Testen Sie, ob der Spender 8.
funktioniert, indem Sie ihn auf einen Abfallbehélter
richten und fest auf die Oberseite des Zylinders drticken, 9.
um sicherzustellen, dass ein einzelner Tropfen
abgegeben wird. Wenn der Spender blockiert ist oder 10.
nicht richtig dosiert, wenden Sie sich an den
zustandigen Kundendienst und verwenden Sie den 11.
Spender nicht.
Gewebeschnitte [6sen Stellen Sie sicher, dass Superfrost™ Plus Objekitrager 12.
sich vom Objekttrager verwendet werden.
ab.
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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 verfiigbar auf:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Symbole

Ventana verwendet die folgenden Symbole und Zeichen zusétzlich zu den Symbolen und
Zeichen gemal Norm ISO 15223-1.

GTIN Globale Artikelidentnummer (GTIN)

For USA: Vorsicht Der Verkauf dieses Produkts ist laut Bundesgesetz

Rx Only nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes zulassig.

VERSIONSVERLAUF

Rev. Updates

A Erstverdffentlichung

GEISTIGES EIGENTUM

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

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
KONTAKTDATEN

ul

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

www.roche.com
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