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VERWENDUNGSZWECK

Anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Mouse
Monoclonal Primary Antibody ist fiir den
Laboreinsatz zum qualitativen
immunhistochemischen Nachweis von
Cytokeratin 5 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

Anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Mouse Monoclonal Primary Antibody (anti-Cytokeratin 5/6
(D5/16B4) Antikdrper) ist ein monoklonaler Maus-Antikérper zum Nachweis von
Cytokeratin (CK) 5. CK5 ist ein CK vom Typ Il (hohes Molekulargewicht, 62 kDa), das in
den Basal- und Myoepithelzellen verschiedener Epithelien und Driisenstrukturen,
einschlieRlich der Bronchien, der Prostata und der Brust, exprimiert wird. 2

CK5 wird im Basalepithel der Lunge exprimiert und seine Uberexpression ist ein Indikator
fiir eine maligne Plattenepitheldifferenzierung in pulmonalen Lasionen. '3 Eine maligne
Plattenepitheldifferenzierung ist fiir den SCCA-Subtyp des nicht kleinzelligen
Lungenkarzinoms (NSCLC) charakteristisch.4:5 Der immunhistochemische (IHC)
Nachweis von CK5 mit dem anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikérper kann zur
Unterstiitzung bei der Differenzierung zwischen pulmonalem Plattenepithelkarzinom
(SCCA) und Adenokarzinom (ADC) verwendet werden.

Zusatzlich wird CK5 in Mesothelzellen des Lungenfells exprimiert und im epithelialen
malignen Mesotheliom (MM) iiberexprimiert.8 CK5 ist im pulmonalen ADC konsistent nicht
vorhanden, was die Diagnose des epithelialen MM erschwert.6.7 Daher kann der
Nachweis von CK5 mit dem anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikérper als Hilfsmittel fiir
die Differentialdiagnose von epithelialem MM und Lungen-ADC verwendet werden.

CK5 wird in Basalzellen der Prostata exprimiert und der Verlust der CK5-Expression weist
auf Neoplasien hin, die die Basalmembran durchbrochen haben. 8 Der Nachweis von
CK5 in Basalzellen ist ein Merkmal normaler und gutartiger Prozesse in der Prostata und
das Nichtvorhandensein von CK5 weist auf ein Adenokarzinom der Prostata hin.910
Daher kann der Nachweis von CK5 in Basalzellen der Prostata mit dem anti-Cytokeratin
5/6 (D5/16B4) Antikdrper zur Unterstitzung bei der Differenzierung zwischen benignen
und malignen Prostataldsionen verwendet werden.

Darliber hinaus wird CK5 in Myoepithelzellen (MECs) in normalem Brustgewebe und
benignen Prozessen exprimiert.!1,12 Das Nichtvorhandensein von MECs ist ein
diagnostisches Merkmal invasiver Prozesse.'3-15 In Fallen, in denen die MEC-Schicht
mittels Histologie alleine schwer zu beurteilen ist, kdnnen zusétzliche IHC-Assays fiir
MEC-Marker verwendet werden.'3-15 Es gibt mehrere MEC-Marker und die
Empfehlungen beinhalten die Verwendung von IHC-Untersuchungen fiir mindestens zwei
Marker, um das Vorhandensein oder Nichtvorhandensein von Myoepithelzellen
nachzuweisen.13-15 Der Nachweis von CK5 in Brust-MECs mit dem anti-Cytokeratin 5/6
(D5/16B4) Antikdrper kann zur Unterstiitzung bei der Unterscheidung zwischen nicht-
invasiven und invasiven Brust-Neoplasien verwendet werden.

Abb. 1 Farbung eines
Plattenepithelkarzinoms der Lunge mit
dem anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4)
Antikorper
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Der Antikdrperklon D5/16B4, der zum Nachweis von CK5 geziichtet wurde, ist auch gegen
CK® reaktiv, ein weiteres CK vom Typ Il (60 kDa), das eine 86%ige Sequenzhomologie
mit CK5 aufweist. CK6 wird in hyperproliferativen Keratinozyten exprimiert und nicht als
Basalzellenmarker verwendet.” Der Antikdrper D5/16B4 wird in der Pathologieliteratur oft
als CK5/6 Antikorper bezeichnet.

Dieser Antikérper kann als Teil eines Panels fiir IHC-Untersuchungen verwendet werden.

VERFAHRENSPRINZIP

Der anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikdrper bindet Cytokeratin 5 und Cytokeratin 6 in
Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe und zeigt ein
zytoplasmatisches Farbemuster. Die Sichtbarmachung dieses Antikdrpers erfolgt mit dem
OptiView DAB IHC Detection Kit (Art.-Nr. 760-700 / 06396500001) oder dem wuftraView
Universal DAB Detection Kit (Art.-Nr. 760-500 / 05269806001). Weitere Erlauterungen
sind in dem jeweiligen Methodenblatt zu finden.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL

Der anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikdrper enthélt ausreichendes Reagenzmaterial fir
50 Tests.

Ein 5-mL-Spender mit anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikorper enthalt etwa 28 pg eines
monoklonalen Maus-Antikdrpers.

Der Antikdrper ist in einer phosphatgepufferten Kochsalzlésung verdiinnt, die
Trégerprotein und 0.10 % ProClin 300 als Konservierungsmittel enthalt.

Die spezifische Antikdrperkonzentration betragt etwa 5.6 pg/mL. Bei diesem Produkt
wurde keine bekannte unspezifische Antikérperreaktivitat festgestellt.

Der anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikdrper ist ein rekombinanter, monoklonaler Maus-
Antikérper, der als gereinigter Zellkulturtiberstand 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 méglicherweise fiir die Farbung bendtigten Reagenzien und Materialien
sind nicht im Lieferumfang enthalten:

1. Empfohlenes Kontrollgewebe

2. Objekttrager, positiv geladen

3. Negative Control (Monoclonal) (Art.-Nr. 760-2014 / 05266670001)

4. ultraView Universal DAB Detection Kit (Art.-Nr. 760-500 / 05269806001)
OptiView DAB IHC Detection Kit (Art.-Nr. 760-700 / 06396500001)

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

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

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

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

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

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

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

14.  Dauerhaftes Eindeckmedium

15.  Deckglas

16.  Eindeckautomat

17.  Allgemeine Laborgerate

18.  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 Antikorpers zu
gewahrleisten, muss die Spender-Verschlusskappe nach jedem Gebrauch wieder
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aufgesetzt und der Spender sofort in aufrechter Position in den KiihIschrank 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 eignen sich routinemaRig verarbeitete Schnitte von
formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe, wenn sie mit VENTANA
Nachweiskits und BenchMark IHC/ISH Geraten verwendet werden. Als
Gewebefixierungsmittel wird 10%iges neutral gepuffertes Formalin empfohlen.'6 Es
sollten etwa 4 pm dicke Gewebeschnitte erstellt und auf positiv geladene Objekttrager
aufgebracht werden. Die Objekttrager sind méglichst sofort zu farben, da die Antigenitét
der Gewebeschnitte mit der Zeit nachlassen kann. Bitten Sie Ihren Roche Vertreter um ein
Exemplar des Informationsblattes ,Recommended Slide Storage and Handling*, das
weiterfiihrende Informationen enthlt.

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

1. 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 Schleimh&uten vermeiden.
Schutzhandschuhe und entsprechende Schutzkleidung tragen.

Positiv geladene Objekttrager kdnnen gegeniiber umgebungsbedingten
Belastungen anféllig sein, die zu einer nicht adaquaten Farbung fuhren. Mehr
Informationen Uber die Verwendung dieser Arten von Objekitragern erhalten Sie von
Ihrem Roche Servicetechniker.

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. 17,18

Kontakt der Reagenzien mit Augen und Schleimhauten vermeiden. Bei Kontakt von
Reagenzien mit empfindlichen Korperteilen mit reichlich Wasser spiilen.
Mikrobielle Kontamination der Reagenzien vermeiden, da dies zu fehlerhaften
Versuchsergebnissen flihren kann.

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

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

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

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.

2.
3.
4

Gefahr Code Hinweis
P333 + Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
P313 einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P362 + Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem
P364 Tragen waschen.
P501 Inhalt/Behalter einer zugelassenen
Miillentsorgungsanlage 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 primére Antikdrper wurden zur Verwendung auf BenchMark IHC/ISH Geraten
in Kombination mit VENTANA Nachweiskits und Zubehor entwickelt. Die empfohlenen
Farbeprotokolle sind in den folgenden Tabellen aufgefiihrt.

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

Die Parameter fiir die automatisierten Verfahren kdnnen gemaR 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.

Weitere Hinweise zur ordnungsgeméafRen Verwendung dieses Produkts sind dem
Methodenblatt des integrierten Spenders (Art.-Nr. 790-4554) zu entnehmen.

Tabelle 2. Empfohlenes Farbeprotokoll fir anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikorper mit
ultraView Universal DAB Detection Kit auf BenchMark IHC/ISH Geraten.

Methode
Art der
Vorgehensweise GX ULTRA oder ULTRA
PLUS @
Entparaffinisierung Ausgewahlt Ausgewahlt
ULTRA Cell

Cell Conditioning Cell Conditioning 1,

Conditioning 1

(Antigendemaskierung) Standard 64 Minuten, 95 °C
(Primérer) Antikorper 24 Minuten, 37 °C 20 Minuten, 36 °C
Gegenfarbung Hematoxylin I, 4 Minuten
AbschlieRende ) .
Gegenfirbung Bluing Reagent, 4 Minuten

aDie Konkordanz zwischen BenchMark ULTRA und BenchMark ULTRA PLUS Geréten
wurde unter Verwendung représentativer Assays aufgezeigt.

Tabelle 3. Empfohlenes Farbeprotokoll fir anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikdrper mit
OptiView DAB IHC Detection Kit auf BenchMark IHC/ISH Geraten.

Methode
Art der
Vorgehensweise GX ULTRA oder ULTRA
PLUS 2
Entparaffinisierung Ausgewahlt Ausgewahlt
Cell Conditioning ULTRA CC1,

CC1, 64 Minuten

(Antigendemaskierung) 64 Minuten, 100 °C

Vor-Primér-Peroxidase-

Gefahr Code Hinweis Inhibitor Ausgewahlt Ausgewahlt
Warnung H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen. (Primérer) Antikorper 16 Minuten, 37 °C 16 Minuten, 36 °C
P261 Nebel oder Démpfe nicht einatmen. OptiView HQ Linker 8 Minuten
P72 is;;?tgg;réz /t-\r;t;eitr']skleidung nicht auBerhalb des OptiView HRP Multimer 8 Minuten
. Gegenfarbung Hematoxylin II, 4 Minuten
P280 Schutzhandschuhe tragen.
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Methode

Art der

Vorgehensweise ULTRA oder ULTRA

GX PLUS 2

AbschlieRende

Gegenfirbung Bluing Reagent, 4 Minuten

a Die Konkordanz zwischen BenchMark ULTRA und BenchMark ULTRA PLUS Geréten
wurde unter Verwendung représentativer Assays aufgezeigt.

Durch die Unterschiede bei der Gewebefixierung und -aufbereitung sowie der allgemeinen
Merkmale der verwendeten Laborgeréte 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 verlangern oder zu verkirzen.
Weiterfiihrende Informationen Uber Fixierungsvariablen siehe ,Jmmunohistochemistry
Principles and Advances®.19

NEGATIVE REAGENZKONTROLLE

Zusatzlich zur Farbung mit anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) sollte ein zweiter Objekttrager
mit einem geeigneten Negativkontrollreagenz geféarbt werden.

POSITIVE GEWEBEKONTROLLE

Im Rahmen der optimalen Laborpraxis wird jedem Objekttrager mit Testprobe ein positiver
Kontrollschnitt hinzugefiigt. Auf diese Weise kénnen Fehler bei Anwendung der
Reagenzien auf den Objekitréger 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 mdglich 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 unglltig.

Beispiele fiir positive Kontrollgewebe fiir diesen Antikdrper sind normales Prostata- und
normales Mandelgewebe.

AUSWERTUNG DER FARBUNG / ERWARTETE ERGEBNISSE

Das zellulare Farbemuster des anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikorpers ist
zytoplasmatisch.

SPEZIFISCHE EINSCHRANKUNGEN

Méglicherweise sind nicht alle Assays auf jedem Gerét registriert. Weitere Informationen
erhalten Sie von lhrem Roche-Vertreter vor Ort.

LEISTUNGSMERKMALE

ANALYTISCHE LEISTUNG

Es wurden Farbetests auf Sensitivitat, Spezifitat und Prazision durchgefiihrt; die
Ergebnisse sind unten aufgefiihrt.

Sensitivitat und Spezifitat

Tabelle 4. Die Sensitivitat/Spezifitat des anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikérpers
wurden durch das Testen von normalem FFPE-Gewebe ermittelt.

Anzahl Anzahl

positiver/ positiver/
Gewebe aller Flle Gewebe aller Flle
Grofhim 07 Speiserohre 4/4
Kleinhirn 0/4 Magen 0/4
Nebenniere @ 0/4 Diinndarm 0/4
Eierstock 0/4 Dickdarm 0/4
Bauchspeicheldriise 0/4 Leber 0/4
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Anzahl Anzahl

positiver/ positiver/
Gewebe aller Falle Gewebe aller Falle
Nebenschilddriise 013 Speicheldriise 33
Hiranhangsdriise 0/3 Rektum 0/1
Hoden 0/4 Niere 0/4
Schilddriise 0/4 Prostata 16/16
Brust ¢.d 21/25 Gebarmutterschleimhaut 0/3
Milz 0/3 Gebarmutterhals 5/5
Tonsille 3/3 Blase 3/4
Thymus 3/3 Plazenta 0/3
Knochenmark 0/3 Skelettmuskel 0/3
Lymphknoten b 0/4 Haut 3/3
Lunge 27 Nerv 0/3
Kehlkopf 33 Mesothel 33
Herz 0/3

a Beinhaltet normales Gewebe und Hyperplasie
b Beinhaltet normales Gewebe und reaktives Gewebe
¢ Lumen- und Myoepithelzellen

d Es kann eine unvollstandige oder teilweise Anfarbung von MECs im Brustgewebe
beobachtet werden

Tabelle 5. Die Sensitivitat/Spezifitat des anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikérpers
wurden durch das Testen von verschiedenen neoplastischen FFPE-Geweben ermittelt.

Anzahl
positiver/aller
Pathologie Félle
Astrozytom (Cerebrum) on
Meningeom (Cerebrum) on
Meningeom (Kleinhirn) 0/2
Adenom (Nebenniere) 0/1
Adrenokortikales Karzinom (Nebenniere) 0/1
Granulosazelltumor (Ovarien) on
Adenokarzinom (Ovarien) 0/1
Endometrioides Adenokarzinom (Ovarien) 0/1
Metastasiertes Dickdarm-Siegelring-Zellkarzinom (Ovarien) 0/1
Seminom (Hoden) 0/2
Adenom (Schilddriise) 0/3
Follikulares Karzinom (Schilddriise) 0/1
Follikulares, papillares Adenokarzinom (Schilddriise) 0/1
Fibroadenom (Brust) @ 212
Invasives duktales Karzinom (Brust) b 4132
Duktales Karzinom in situ (Brust) ¢ 2117
Lobulares Karzinom in situ (Brust) 0/1
Invasives lobuléres Karzinom (Brust) @ 013
Metastasiertes invasives duktales Mammakarzinom (Lymphknoten) 01
Plattenepithelkarzinom (Lunge) 42151
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Anzahl Préazision
positiverfaller | In Prazisionsstudien mit dem anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Antikdrper wurde Folgendes
Pathologie Falle untersucht:
Adenokarzinom (Lunge) 118 e Inter-Chargen-Prézision des Antikdrpers.
— - e Intra-Lauf- und Inter-Tages-Prazision auf einem BenchMark ULTRA Gerét.
Kleinzelliges Karzinom (Lunge) 0/4 ! L ;

- - - - e Inter-Geréte-Prézision auf dem BenchMark GX und BenchMark ULTRA Gerét.
Granulomatose Krankheit, Mycobacterium tuberculoss (Lunge) 072 e Inter-Plattform-Prazision auf dem BenchMark GX und BenchMark ULTRA Gerat.
Papillares Adenokarzinom (Lunge) 0N Alle Studien erfiillten die jeweiligen Akzeptanzkriterien.

Klarzellkarzinom (Lunge) 011 Die Préazision auf dem BenchMark ULTRA PLUS Gerat wurde unter Verwendung
— reprasentativer Assays gezeigt. In den Studien wurden die Wiederholbarkeit innerhalb
Karzinoid (Lunge) 0/ eines Laufs, die Inter-Tages-Laborprazision und die Inter-Lauf-Laborprazision untersucht.
Adenokarzinom in situ (Lunge) 011 Alle Studien erfilliten die jeweiligen Akzeptanzkriterien.
Adenosquamdses Karzinom (Lunge) 6/9 KLINISCHE LEISTUNG
: Die Daten der klinischen Leistung, die fiir den Verwendungszweck des anti-Cytokeratin
K ,NOS (L 3/5 gt ) : ’
arzinom (Lunge) 5/6 (D5/16B4) Antikdrpers relevant sind, wurden durch systematische Durchsicht der
Metastasierendes gastrointestinales Karzinom (Lunge) 01 Literatur bewertet. Die gesammelten Daten unterstiitzen den bestimmungsgemaRen
Plattenepithelkarzinom (Osophagus) 3/3 Gebrauch des Produkds.
Metastasiertes Plattenepithelkarzinom des Osophagus 11 LITERATURANGABEN
(Lymphknoten) 1. MollR, Divo M, Langbein L. The Human Keratins: Biology and Pathology.
Adenokarzinom (Kopf und Hals) m Histochem Cell Biol. 2008;129(6):705-733.
P 2. Purkis PE, Steel JB, Mackenzie IC, et al. Antibody Markers of Basal Cells in
Plattenepithelkarzinom (Kopf und Hals) 17 Complex Epithelia. J Sci. 1990;97 ( Pt 1):39-50
Nasopharynxkarzinom, NPC (Kopf und Hals) 17 3. BIob_eI GA, Moll R, Frankg WW, et al. Cytokeratins in _normal lung and lung _
carcinomas. |. Adenocarcinomas, squamous cell carcinomas and cultured cell lines.
Melanom (Kopf und Hals) 0/1 Virchows Archiv B, Cell Pathology Including Molecular Pathology. 1984;45(4):407-
Adenokarzinom (Magen) 0/3 429.
9 4. Kriegsmann K, Cremer M, Zgorzelski C, et al. Agreement of Ck5/6, P40, and P63
Adenom (Dinndarm) 0/1 Immunoreactivity in Non-Small Cell Lung Cancer. Pathology. 2019
Adenokarzinom (Dinndarm) o 5. Warth A, Muley T, Herpel E, et al. Large-Scale Comparative Analyses of

Immunomarkers for Diagnostic Subtyping of Non-Small-Cell Lung Cancer Biopsies.

Adenom (Kolon) 0/1 Histopathology. 2012;61(6):1017-1025.

6.  Moll R, Dhouailly D, Sun TT. Expression of Keratin 5 as a Distinctive Feature of
Epithelial and Biphasic Mesotheliomas. An Immunohistochemical Study Using

Metastasiertes Dickdarm-Adenokarzinom (Leber) 01 Monoclonal Antibody Ae14. Virchows Archiv B, Cell Pathol Incl Mol Pathol.
1989;58(2):129-145.

7.  Galateau-Salle F, Churg A, Roggli V, et al. The 2015 World Health Organization

Adenom (Speicheldriise) 1”7 Classification of Tumors of the Pleura: Advances since the 2004 Classification. J
Thorac Oncol. 2016;11(2):142-154.

8. Yang,Hao J, Liu X, et al. Differential expression of cytokeratin mRNA and protein

Adenokarzinom (Rektum) 013 in normal prostate, prostatic intraepithelial neoplasia, and invasive carcinoma. Am J

Pathol. 1997;150(2):693-704.

Adenokarzinom (Kolon) 0/3

Hepatozellulares Karzinom (Leber) 0/4

Adenoid-zystisches Karzinom (Speicheldriise) 1N

Plattenepithelkarzinom (Haut) 1N ) o , .
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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
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