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NAMJENA

Antitiielo CONFIRM anti-Thyroid
Transcription Factor-1 (8G7G3/1)
Mouse Monoclonal Primary Antibody
namijenjeno je za laboratorijsku
primjenu pri kvalitativnoj
imunohistokemijskoj detekciji faktora
transkripcije Stitnjace 1 (TTF-1)
primjenom svjetlosne mikroskopije na
rezovima blokova tkiva fiksiranih u
formalinu, uklopljenih u parafin
obojenima na instrumentu BenchMark
IHC/ISH.

Dobiveni rezultat mora tumaciti
kvalificirani patolog zajedno s
histoloskim nalazima, relevantnim
klinickim informacijama te
odgovarajucim kontrolama.

Ovo je antitijelo namijenjeno za uporabu u in vitro dijagnostici (IVD).

SAZETAK | OBJASNJENJE

TTF-1 je faktor nuklearne transkripcije od ~38 kDa koji sadrzava homeodomenu i
eksprimira se u §titnjaci i pluéima.”, 2 U normalnom tkivu $titnjade TTF-1 se eksprimira u
folikularnim i parafolikularnim stanicama.” U normalnim plu¢ima odraslih osoba TTF-1 se
eksprimira iskljugivo u pneumocitima tipa Il i Clara stanicama.! U pluéima fetusa TTF-1 se
detektira u necilijamim stupastim stanicama ve¢ od 11. tjedna trudnoge. !

Iskljuciva ekspresija specifiéna za tkivo Stitnjace i pluéa omogucuje da se TTF-1
upotrebljava kao korisni marker za klasifikaciju tumora koji nastaju u tim organima.3
Detekcija proteina TTF-1 imunohistokemijskom metodom (IHC) s pomocu antitijela
CONFIRM anti-Thyroid Transcription Factor-1 (8G7G3/1) Mouse Monoclonal Primary
Antibody (antitijelo CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1)) moze se upotrebljavati kao pomo¢ u
klasifikaciji neoplazmi Stitnjace i plu¢a. MoZe se upotrebljavati kao dio panela u IHC
ispitivanjima.

NACELO POSTUPKA

Antitijielo CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) veze se za protein transkripcijskog faktora
Stitnjace u rezovima blokova tkiva fiksiranih u formalinu, uklopljenih u parafin (FFPE) te
pokazuje obrazac obojenja jezgre. To je antitijelo moguce vizualizirati s pomoc¢u kompleta
ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. br. 760-500 / 05269806001). Osim bojenja
antitijelom CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1), drugo stakalce trebalo bi obojiti
odgovarajuéim reagensom za negativnu kontrolu. Za viSe informacija pogledajte
odgovarajuce upute iz paketa.

PRILOZENI MATERIJALI

Antitijelo CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) sadrzava dovoljno reagensa za 50 testova.
Jedan dozator od 5 mL antitijela CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) sadrzava priblizno
35 pg prociséenog misjeg monoklonskog antitijela.

Antitijelo je otopljeno u Tris-HCI s proteinima nosacima i 0.10 %-tnim konzervansom
ProClin 300.

Specifiéna koncentracija antitijela iznosi priblizno 7 ug/mL. Ne postoji poznata
nespecifitna reaktivnost antitijela zapazena kod ovog proizvoda.

CONFIRM anti-Thyroid Transcription Factor-1 (8G7G3/1) pro¢is¢eno je monoklonsko
antitijelo proizvedeno kao misji ascites.

_ -

Obrazok 1. Antitijelo CONFIRM anti-
TTF-1 (8G7G3/1) za bojenje
neoplasticnih stanica u tkivu
adenokarcinoma pluca.

2021-04-03
FT0700-410r

114

Proucite odgovarajuce upute iz paketa kompleta za detekciju VENTANA za detaljni opis:
nacela postupka, materijala i metoda, prikupljanja i pripreme uzoraka za analizu,
postupaka kvalitativnog nadzora, rjeSavanja problema, tumacenja rezultata i op¢ih
ogranicenja.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

Reagensi bojenja, kao $to su kompleti za detekciju VENTANA i dodatne komponente,
ukljuéujuéi kontrolna stakalca negativnog i pozitivnog tkiva, nisu dostavljeni.

Nisu svi proizvodi koji su navedeni u uputama iz paketa dostupni u svim zemljopisnim
podrugjima. Posavjetujte se sa svojim lokalnim predstavnikom za podrsku.

Sliedeci reagensi i materijali mogu biti potrebni za bojenje, ali nisu isporuceni:
1. Preporuceno tkivo za kontrolu

2. Mikroskopska stakalca, pozitivno nabijena

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

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

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

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

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

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

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

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

13.  Trajno sredstvo za fiksiranje

14.  Pokrovno staklo

15.  Automatizirani uredaj za postavljanje pokrovnih listica

16.  ViSenamjenska laboratorijska oprema

17.  Instrument BenchMark IHC/ISH

POHRANA | STABILNOST

Pohranite na 2 — 8 °C nakon zaprimanja i dok nije u uporabi. Ne zamrzavati.

Kako bi se osigurala odgovaraju¢a dostava reagensa i stabilnost antitijela, nakon svake
uporabe vratite poklopac na dozator te dozator odmah stavite u hladnjak u uspravnom
poloZaju.

Svaki dozator antitijela ima vijek trajanja. Ako se pravilno uskladisti, reagens je stabilan do
datuma koji je naveden na oznaci. Reagens nemojte upotrebljavati nakon isteka roka
valjanosti.

PRIPREMA UZORKA

Rutinski obradeni blokovi tkiva fiksirani u formalinu, uklopljeni u parafin (FFPE) pogodni su
za koritenje s ovim primarnim antitijelom kad se koriste s kompletima za detekciju
VENTANA i instrumentima BenchMark IHC/ISH. Preporuceni fiksativ za tkivo je 10 %
neutralni puferirani formalin.4 Stakalca bi trebalo obojiti odmah jer se antigenost izrezanih
rezova tkiva moze s vremenom smanjiti.

Preporucuje se istodobna obrada pozitivnih i negativnih kontrola s nepoznatim uzorcima.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. Zauporabu u in vitro dijagnostici (IVD).

2. Samo za profesionalnu uporabu.

3. OPREZ: prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj se proizvod u SAD-u moze
kupiti samo od lijeénika ili na lijecnicki recept (Rx Only).

Nemojte upotrebljavati nakon navedenog broja testova.

U ovom se reagensu kao konzervans koristi otopina ProClin 300. Klasificirana je
kao nadrazujuca i moZze prouzroiti preosjetljivost u dodiru s kozom. Prilikom
rukovanja poduzmite razumne mjere opreza. |zbjegavajte kontakt reagensa s
o¢ima, kozom i sluznicama. Nosite zastitno odijelo i rukavice.

Stakalca pozitivnog naboja mogu biti podlozna utjecajima iz okoline koji mogu
dovesti do neprikladnog bojenja bilo kojeg IHC testa (primjerice, izostanka
primamog antitijela ili protubojenja na tkivu). Zatrazite primjerak publikacije ,Impacts
of Environmental Stresses on IHC Positively Charged Slides” (Utjecaj okoline na
imunohistokemijska stakalca pozitivnog naboja) od svog predstavnika tvrtke Roche
da biste bolje razumijeli kako se koristiti ovim vrstama stakalaca.

1000919HR Rev E



4V, .,
4 ®
S VENTANA

7. Materijali ljudskog ili Zivotinjskog porijekla moraju se tretirati kao bioloski opasni
materijali te odlagati u otpad uz odgovarajuce mjere opreza. U slucaju izloZenosti
moraju se slijediti zdravstvene direktive nadleznih tijela.56

8.  Izbjegavajte kontakt reagensa s o€ima i sluznicama. Ako reagensi dodu u kontakt s
osjetljivim dijelovima tijela, isperite ih obilnom koli¢inom vode.

9.  Izbjegavajte mikrobnu kontaminaciju reagensa jer to moze prouzrociti netocnost
rezultata.

10.  Za dodatne informacije o uporabi ovog uredaja proucite prirucnik za rukovatelja
instrumentom BenchMark IHC/ISH te upute za uporabu svih potrebnih komponenti.

11.  Savjetujte se s lokalnim i/ili drzavnim organima o preporuéenoj metodi odlaganja.

12. Oznake o sigurnosti proizvoda prvenstveno su u skladu s klasifikacijom GHS EU-a.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan za profesionalnu uporabu na zahtjev.

13.  Za prijavu sumnje na ozbiljine Stetne dogadaje povezane s ovim proizvodom obratite

se lokalnom predstavniku tvrtke Roche i nadleznom tijelu drzave lanice il zemlje u
kojoj je sjediste korisnika.
Ovo antitijelo sadrzava komponente koje se sukladno Uredbi (EZ) br. 1272/2008
klasificiraju kako slijedi:
Tabulka 1. Oznaka opasnosti.

Opasnost Kod Obavijest
H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H412 Stetno za vodeni Zivot s dugotrajnim ugincima
P261 Izbjegavati udisanje
Upozorenje praSine/dima/plina/magle/pare/aerosola.
P273 Izbjegavati ispustanje u okoli§
P280 Nositi zatitne rukavice.
P333 + U slu€aju nadrazaja ili osipa na kozi zatraziti
P313 savjet/pomo¢ lijecnika.
P362 + Skinuti zagadenu odjec¢u i oprati je prije ponovne
P364 uporabe.
Odloziti sadrZzaj/spremnik u odobreni objekt za
P501 e
zbrinjavanje otpada.

Ovaj proizvod sadrzava CAS # 55965-84-9, smjesu: 5-kloro-2-metil-4-izotiazolin-3-ona i 2-
metil-2H-izotiazol-3-ona (3:1).

POSTUPAK BOJENJA

Primarna antitijela VENTANA razvijena su za uporabu s instrumentima

BenchMark IHC/ISH u kombinaciji s kompletima i priborom za detekciju VENTANA.
Tabulka 2 sadrzi preporucene protokole bojenja.

Ovo je antitijelo optimirano za odredeno vrijeme inkubacije, ali korisnik mora potvrditi
rezultate dobivene s pomocu ovog reagensa.

Parametri za automatizirane postupke mogu se prikazati, ispisati i urediti u skladu s
postupkom u prirucniku za rukovatelja instrumentom. Proucite odgovarajuée upute iz
paketa kompleta za detekciju VENTANA da biste pronasli viSe pojedinosti koje se odnose
na imunohistokemijske postupke bojenja.

Za viSe pojedinosti o pravilnoj uporabi ovog proizvoda, pogledajte upute iz paketa za
linijski dozator povezane s brojem dijela 790-4398.

Tabufka 2. Preporuceni protokol bojenja za antitijelo CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) s
pomocu kompleta uftraView Universal DAB Detection Kit na instrumentima BenchMark
[HC/ISH.

Metoda

Vrsta postupka
postup xT

QOdabrano

ULTRA
QOdabrano

Deparafinizacija

Priprema stanica

(razotkrivanje antigena) CC1, standardno

ULTRA CC1, standardno

Antitijelo (primarno) 16 minute, 37°C 32 minute, 36 °C
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ULTRA

Hematoxylin II, 4 minute

Metoda

Vrsta postupka
postup! XT

Protubojenje

Nakon protubojenja Bluing, 4 minute

Zbog varijacija u fiksiranju i obradi tkiva, kao i opéenitog variranja uvjeta laboratorijskih
instrumenata i okruZenja, mozda ¢e biti potrebno povecati ili smanijiti primarnu inkubaciju
antitijela, pripremu stanica ili predobradu proteaze ovisno o pojedinaénim uzorcima,
metodi detekcije koja se primjenjuje i preferencijama osobe koja ocitava. Za vise
informacija o varijablama za fiksiranje, pogledajte ,immunohistochemistry Principles and
Advances”.”

POZITIVNA KONTROLNA TKIVA

Ukljucivanje reza pozitivne kontrole na istom stakalcu na kojem je i testno tkivo optimalna
je laboratorijska praksa. To pridonosi prepoznavanju svih neuspijelih primjena reagensa na
stakalce. Tkivo sa slabim pozitivnim bojenjem najprikladnije je za optimalnu kontrolu
kvalitete. Kontrolno tkivo moze sadrZavati elemente pozitivnog i negativnog bojenja te
sluzi kao pozitivna i negativna kontrola. Kontrolno tkivo moraju biti svjezi autopsijski,
biopsijski ili kirurski uzorci pripremljeni ili fiksirani $to je prije moguce na isti nacin kao i
testni dijelovi.

Kontrole poznatog pozitivnog tkiva smiju se upotrebljavati samo za nadzor ispravnosti
funkcioniranja reagensa i instrumenata, a ne kao pomo¢ pri utvrdivanju specificne
dijagnoze testnih uzoraka. Ako pozitivne kontrole tkiva ne pokazu odgovarajuce pozitivno
bojenje, rezultati s testnim uzorcima smatraju se nevaljanima.

Primjeri pozitivnih kontrolnih tkiva za antitijelo CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) jesu tkivo
adenokarcinoma plu¢a te normalno tkivo pluéa ili Stitnjace.

TUMACENJE BOJENJA / OCEKIVANI REZULTATI
Obrazac stani¢nog bojenja za antitijelo CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) je nuklearan.

SPECIFIENA OGRANICENJA

Antitijelo CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) pokazalo je citoplazmatsko bojenje hepatocita
u normalnom tkivu jetre. Taj je obrazac bojenja u jetri prethodno zabiljezen s kionom
8G7G3/1 te je posliedica afiniteta prema nepoznatoj komponenti u citoplazmi hepatocita.8
Nisu svi testovi nuzno registrirani na svakom instrumentu. Dodatne informacije zatrazite
od lokalnog predstavnika tvrtke Roche.

RADNE ZNACAJKE

ANALITICKE RADNE ZNACAJKE

Provedeni su testovi bojenja za osjetljivost, specifiénost i preciznost, a rezultati su
navedeni u nastavku.

Osjetljivost i specificnost

Tabulka 3. Osjetljivost/specificnost antitijela CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) utvrdena je
ispitivanjem blokova normalnog tkiva fiksiranih u formalinu, uklopljenih u parafin (FFPE).

Broj Broj
pozitivnih pozitivnih
slucajeval slucajeval
ukupni broj ukupni broj
Tkivo slucajeva Tkivo slucajeva
Veliki mozak 0/3 Mijeloid (kostana srz) 0/3
Mali mozak 0/3 Plu¢a b 21/30
Nadbubrezna Zlijezda 073 Srce 013
Jajnik 0/3 Jednjak 0/3
Gusteraca 013 Zeludac 03
Hipofiza 0/3 Tanko crijevo 0/3
Testis 0/3 Debelo crijevo 0/3
Stitnjaca a 22027 Jetra© 0/4
Dojka 0/3 Zlijezda slinovnica 0/3
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Broj Broj

pozitivnih pozitivnih

slucajeval slucajeva/

ukupni broj ukupni broj
Tkivo slucajeva Tkivo slucajeva
Slezena 073 Bubreg 013
Krajnik 073 Prostata 0/3
Endometrij 0/3 Koza 0/3
Timus 07

a Pozitivno bojenje zabilieZeno u folikularmim stanicama. Pet slu€ajeva u kojima nije bilo
bojenja moZda je suboptimalno fiksirano.

b Pozitivno bojenje zabilieZeno u stupastim stanicama bronhiolarnog epitela i
pneumocitima tipa 2. Nije utvrdeno bojenje u 9 slucajeva skvamozne metaplazije.

€ 2/4 slu¢ajeva povezanih s jetrom pokazalo je citoplazmatsko bojenje normalnih
hepatocita. Za vise informacija pogledajte odjeljak Specificna ogranicenja.

Tabufka 4. Osijetljivost/specificnost antitijela CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) utvrdena je
ispitivanjem raznih blokova neoplastiénog tkiva fiksiranih u formalinu, uklopljenih u parafin

(FFPE).

Broj pozitivnih

slucajeval

ukupni broj
Patologija slucajeva
Glioblastom (veliki mozak) 0/1
Meningeom (veliki mozak) 0/1
Ependimom (veliki mozak) 0/1
Oligodendrogliom (veliki mozak) 0/1
Serozni karcinom (jajnik) 0/18
Serozni adenokarcinom (jajnik) on
Karcinom (jajnik) 0/10
Mucinozni adenokarcinom (jajnik) on
Neuroendokrina novotvorina gusterace (gusteraca) WAl
Adenokarcinom (gusteraca) on
Seminom (testisa) 0/1
Embrionalni karcinom (testis) on
Medulamni karcinom (Stitnjaca) 11
Papilarni karcinom (Stitnjaca) 30/30
Folikularni karcinom (8titnjaca) 6/6
Duktalni karcinom in situ (DCIS) (dojka) on
Invazivni duktalni karcinom (dojka) on
Karcinom malih stanica (plu¢a) 18125
Karcinom plo¢astih stanica (plu¢a) 4/44
Adenokarcinom (pluca) 42/52
Adenokarcinom in situ (pluca) 3/6
Karcinom velikih stanica (plu¢a) 2/8
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Broj pozitivnih
slucajeval
ukupni broj
Patologija slucajeva
Papilarni karcinom (pluca) 7110
Adenokarcinom (jednjak) 0n
Karcinom skvamoznih stanica (jednjak) 01
Mucinozni adenokarcinom (zeludac) 0n
Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST) [4
Adenokarcinom (debelo crijevo) 0/23
Hepatocelularni karcinom (jetra) 8/67
Hepatoblastom (jetra) 0n
Karcinom svijetlih stanica (bubrezi) 0/1
Adenokarcinom (prostata) 116
Urotelni karcinom (prostatska uretra) 0/1
Karcinosarkom (maternica) 2/6
Karcinom skvamoznih stanica (maternica) 01
Karcinom (endometrij) 01
Karcinom svijetlih stanica (endometrij) 0/1
Embrionalni rabdomiosarkom 0/
Melanom (anus) oM
Melanom (koza) 0M
Karcinom bazalnih stanica (koza) 01
Karcinom plo¢astih stanica (koza) 01
Urotelni karcinom (mokraéni mjehur) 0/1
Lejomiosarkom on
Leiomiosarkom 0/2
Osteosarkom on
Rabdomiosarkom vretenastih stanica 0n
Limfom B stanica, NOS (bez posebnih znacajki) 02
Difuzni limfom, NOS (bez posebnih znacajki) 0/1
Hodgkinov limfom on
Neurofibrom on
Neuroblastom (retroperitonealni prostor) 01
Timom (tip A) 0/5
Timom (tip AB) 0/4
Timom (tip B1) 0/22
Timom (tip B2) 0/10
Timom (tip B3) 0/4
Timom (tip C) 1/8
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Broj pozitivnih
slucajeval
ukupni broj
Patologija slucajeva
Karcinoid (timus) 013

Preciznost

Ispitivanja preciznosti antitijela CONFIRM anti-TTF-1 (8G7G3/1) provedena su kako bi se
dokazala:

Preciznost antitijela izmedu serija.
Preciznost unutar ciklusa i izmedu dana na instrumentu BenchMark XT.

Preciznost izmedu instrumenata na instrumentima BenchMark XT i BenchMark
ULTRA.

Preciznost izmedu platformi izmedu instrumenata BenchMark XT i BenchMark
ULTRA.

Sva su ispitivanja zadovoljila kriterije prihvatljivosti.
KLINICKA UCINKOVITOST

Klini¢ka ucinkovitost relevantna za predvidenu namjenu antitijela CONFIRM anti-TTF-1
(8G7G3/1) ocijenjena je sustavnim pregledom literature. Prikupljeni podaci podrzavaju
uporabu uredaja u skladu s njegovom namjenom.
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NAPOMENA: U ovim dokumentima tocka se uvijek upotrebljava kao decimalni razdjelnik
za oznaCavanje granice izmedu cijelih i decimalnih dijelova decimalnog broja. Ne
upotrebljavaju se razdjelnici za tisucice.

Sazetak podataka o sigurnosti i radnih znacajki moZete pronaci ovdje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Simboli

Ventana upotrebljava sliedece simbole i znakove uz one navedene u normi ISO 15223-1
(za SAD: pogledajte dialog.roche.com za definicije koristenih simbola):

INTELEKTUALNO VLASNISTVO

VENTANA, BENCHMARK, CONFIRM, uftraView i logotip VENTANA trgovackki su
znakovi tvrtke Roche. Svi ostali trgovacki znakovi pripadaju njihovim vlasnicima.

© 2020 Ventana Medical Systems, Inc.

Globalni broj trgovacke jedinice

2021-04-03
FT0700-410r

414

INFORMACIJE O KONTAKTU
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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

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany
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