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lobuldarem Karzinom (rechts) mit dem VENTANA anti-p120 catenin
(98) Antikorper.

VERWENDUNGSZWECK

VENTANA anti-p120 catenin (98) Mouse Monoclonal Primary Antibody ist fiir den
Laboreinsatz zum qualitativen immunhistochemischen Nachweis von p120 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 fiir die Verwendung in der In-vitro Diagnostik (IVD) bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

VENTANA anti-p120 catenin (98) Mouse Monoclonal Primary Antibody (VENTANA anti-
p120 catenin (98) Antikérper) erkennt Catenin delta 1, das auch als CTNND1 oder p120
bezeichnet wird.

Auf Grundlage von vier alternativ gespleiten Exons und vier Transkriptions-Startstellen
kénnen vierundsechzig p120-Isoformen hergestellt werden. Die p120-Isoformen werden
oft gleichzeitig und in ausgewogenen Mengen exprimiert; trotzdem konnten die
Funktionen dieser Isoformen noch nicht geklart werden. 2

Forschungsstudien haben ergeben, dass p120 direkt mit E-Cadherin interagiert, was mit
der Position von p120 an Zell-Zell-Kontakten iibereinstimmt.3:4.5 p120 reguliert die
Endozytose und Stabilitat von Cadherin selektiv, indem es an die Juxtamembrandoméane
von E-Cadherin bindet.26 Dariiber hinaus reguliert p120 Mitglieder der Rho-Familie
kleiner GTPasen, die eine sehr wichtige Rolle bei der Zytoskelettdynamik und der
cadherinvermittelten Zell-Zell-Adhasion spielen.2

Die Expression von p120 wurde in interzelluléren Verbindungen von Endothel- und
Epithelzellen, Glanzstreifen von Kardiomyozyten und synaptonemalen Komplexen sowie
in anderen Verbindungen im Nervensystem nachgewiesen.” Immunhistochemische
Studien haben gezeigt, dass p120 hauptsachlich an der Membran lokalisiert und iiber
mehrere Gewebe hinweg weithin exprimiert ist.” Es ist jedoch zu beachten, dass einige
epitheliale Tumoren, darunter lobuldre Mammakarzinome, eine zytoplasmatische
Lokalisierung einer p120-Farbung mit gleichzeitigem E-Cadherin-Verlust von der
Tumorzellmembran aufweisen kénnen.8

Der immunhistochemische (IHC) Nachweis von p120-Protein mit dem VENTANA
anti-p120 catenin (98) Antikdrper kann zur Unterstiitzung bei der Identifizierung des
lobulédren Mammakarzinoms verwendet werden, wenn die p120-Expression
zytoplasmatisch ist, sowie als Hilfsmitte! fir die Identifizierung des duktalen
Mammakarzinoms bei membrandser p120-Expression. Er kann als Teil eines Panels fiir
IHC-Untersuchungen verwendet werden.
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VERFAHRENSPRINZIP

Der VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikdrper bindet an das p120-Catenin-Protein in
Schnitten von formalinfixiertem, paraffineingebettetem (FFPE) Gewebe. Die
Sichtbarmachung dieses Antikdrpers erfolgt mithilfe von uftraView Universal DAB
Detection Kit (Art.-Nr. 760-500 / 05269806001) oder OptiView DAB IHC Detection Kit
(Art.-Nr. 760-700 / 06396500001). Weitere Erlduterungen sind in dem jeweiligen
Methodenblatt zu finden.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL

Der VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikdrper enthélt ausreichendes Reagenzmaterial
fiir 50 Tests.

Ein 5 mL-Spender mit VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikdrper enthélt etwa 8 pg
eines monoklonalen Maus-Antikorpers.

Der Antikdrper ist mit Tris-HCI-Dilution Buffer mit Brij-35, 1 % Tréagerprotein und 0.1 %
ProClin 300, einem Konservierungsmittel, verdinnt.

Die spezifische Antikdrperkonzentration betragt etwa 1.6 pg/mL. Bei diesem Produkt
wurde keine bekannte unspezifische Antikérperreaktivitat festgestellt.

Der VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikdrper ist ein rekombinanter monoklonaler
Maus-Antikérper, der aus gereinigtem 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 méglicherweise fir die Farbung bendtigten Reagenzien und Materialien
sind nicht im Lieferumfang enthalten:

Empfohlenes Kontroligewebe

Objekttrager, positiv geladen

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

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)

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

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

11. 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.  Allgemeine Laborgerate

15.  BenchMark IHC/ISH Geréat

© N OR N =

©

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 Antikrpers zu
gewahrleisten, muss die Spender-Verschlusskappe nach jedem Gebrauch wieder
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.
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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.? Die Schnitte sollten etwa 4 um dick angefertigt und auf positiv geladene
Objekitrager aufgebracht werden. Die Objekitrager 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 weiterfiihrende Informationen enthalt.

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

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

Gefahr Code Hinweis
P362+ | Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor emeutem
P364 Tragen waschen.
P501 Inhalt/Behalter einer zugelassenen
Miillentsorgungsanlage zufihren.

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 Tabelle 2 und Tabelle 3 zu finden.

2. Nur zur professionellen Verwendung. N " - ) . -
3 Nur fiir c:)ie angegebene TestanzahlgvenNen den Dieser Antikérper wurde fiir spezifische Inkubationszeiten optimiert, der Benutzer sollte
' . g 9 . ) o jedoch die mit diesem Reagenz erzielten Ergebnisse Uberpriifen.

4 ProClin 300 Lésung wird als Konservierungsmittel in diesem Reagenz verwendet. ) . i . . .

Es ist als Reizstoff eingestuft und kann eine Sensibilisierung durch Hautkontakt Die Parameter fir die autom_at|3|erten \{erfahren konnen gemaf§ dem Verfahreq m
hervorrufen. Beim Umgang mit diesem Mittel angemessene Vorsichtsmafinahmen Benutzerhandbuch des Gerats angezeigt, gedruckt und bearbeitet werden. Weitere

2u treffen. Kontakt mit Augen, Haut und Schleimhauten vermeiden. Informationen zu immunhistochemischen Farbeverfahren knnen dem Methodenblatt des
Schutzhandschuhe und entsprechende Schutzkleidung tragen. ent§prechlendeln VENTANA Nachwg,skﬂs enfnommen wgrden. .

5. Positiv geladene Objekitréger kdnnen gegeniiber umgebungsbedingten Weitere Hinweise ur ord_nungsgema[&en Verwendung dieses Produkts sind dem
Belastungen anfallig sein, die zu einer nicht adaquaten Farbung fiihren. Mehr Methodenblatt des integrierten Spenders (Art.-Nr. 790-4517) zu entnehmen.
Informationen (iber die Verwendung dieser Arten von Objekttrégern erhalten Sie von ~ Tabelle 2. Empfohlenes Férbeprotokoll fir den VENTANA anti-p120 catenin (98)
lhrem Roche Servicetechniker. Antikorper mit ultraView Universal DAB Detection Kit auf BenchMark IHC/ISH Geraten.

6. Materialien menschlichen oder tierischen Ursprungs miissen als biogefahrliche Methode
Stoffe behandelt und mit den erforderlichen VorsichtsmaRnahmen entsorgt werden. .

Im Falle einer Exposition sind die Richtlinien der zustandigen Gesundheitsbehdrden Art der Vorgehensweise 6X ULTRA oder
zu befolgen. 1011 ULTRA PLUS?

7. Die_s§§ Produkt enthélt 1.% oder weniger Rinderserum, das zur Herstellung des Entparaffinisierung Ausgewahlt Ausgewahit
Antikorpers verwendet wird. —

8. Kontakt der Reagenzien mit Augen und Schleimhuten vermeiden. Bei Kontakt von Cell Conditioning CC1, ULTRA CC1,
Reagenzien mit empfindlichen Kdrperteilen mit reichlich Wasser spiilen. (antigendemaskierung) Standard 64 Minuten, 95 °C

8. w‘r;ﬂ?ﬁ!;gggé?gr:imrg:rksr?:genz'en vermeiden, da dies zu fehlerhaften (Primérer) Antikorper 16 Minuten, 37 °C 20 Minuten, 36 °C

10.  Weiterfiihrende Informationen zur Verwendung dieses Produkts sind dem Gegenférbung Hematoxylin II, 4 Minuten
Benutzerhandbuch des BenchMark IHC/ISH Gerats und den : " - .
Gebrauchsanweisungen der benétigten Komponenten auf navifyportal.roche.com zu Abschiieiende Gegenfarbung Bluing, 4 Minuten
entnehmen. a Die Konkordanz zwischen BenchMark ULTRA und BenchMark

11. Anweisungen zur vorschriftsmaRigen Entsorgung sind bei den zustandigen ULTRA PLUS Geraten wurde unter Verwendung reprasentativer Assays aufgezeigt.
kommunalen und/oder staatlichen Behdrden erhaltlich.

12. \[;IeeroKrggEﬁzlcg;%Z%hi?{szg(t)gﬁglt;f:resrEe(;tfg:fglr%tfg;;gsrilrl:lgfnz?zc:r iirf E\anfr 2:5_ Tabelle 3. Empfohlenes Farbeprotokoll fir den anti-p120 catenin (98) Antikdrper mit
erhiltlich ' OptiView DAB IHC Detection Kit auf BenchMark IHC/ISH Geraten.

13.  Bei Verdacht auf ein schwerwiegendes Ereignis im Zusammenhang mit diesem Methode
Produkt wenden Sie sich an den Roche-Vertreter vor Ort und melden das Ereignis Art der Vorgehensweise ULTRA oder
bei der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats bzw. des Landes, in dem sich GX ULTRA PLUS?
der Benutzer befindet.

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

eingestuft sind: Cell Conditioning oot ULTRA CCT,

Tabelle 1. Gefahrenhinwes. (antigendemaskierung) 32 Minuten 32 Minuten, 100 °C

Gefahr Code Hinweis Vor-Primér-Peroxidase- Ausgewdhit Ausgewdhit
WARNUNG | H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Inhibitor g g
H412 3&??&'5“ flir Wasserorganismen, mit langftistiger (Primérer) Antikérper 16 Minuten, 37 °C 16 Minuten, 36 °C
P261 Démpfe nicht einatmen. OptiView HQ Linker 8 Minuten
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe tragen. OptiView HRP Multimer 8 Minuten
P333 + Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat Gegenfirbun Hematoxvlin II. 4 Minuten
P313 | einholenarztiiche Hilfe hinzuziehen. 9 ’ yin ™
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Methode

Art der Vorgehensweise ULTRA oder

X ULTRA PLUS2

Abschliefende
Gegenfarbung

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

Bluing, 4 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 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 ,Immunohistochemistry

Principles and Advances”.12

NEGATIVE REAGENZKONTROLLE

Zusatzlich zu der Farbung mit dem VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikorper sollte ein
zweiter Objekttrager mit einem geeigneten Negativkontrolireagenz 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 ungiltig.

Ein Beispiel firr positives Kontrollgewebe fiir diesen Antikérper sind normale Milchgange
der Brust.

AUSWERTUNG DER FARBUNG / ERWARTETE ERGEBNISSE

Der VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikdrper ergibt ein membrandses zelluléres
Farbemuster in normalen und neoplastischen Geweben, aber ein zytoplasmatisches
Farbemuster bei einigen Tumoren (z. B. bei einem invasiv lobuldaren Mammakarzinom).
SPEZIFISCHE EINSCHRANKUNGEN

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

Das OptiView Nachweissystem hat generell eine hdhere Sensitivitat als das u/traView
Universal DAB Detection Kit. Die mit diesem Reagenz und diesen Nachweissystemen
erhaltenen Ergebnisse miissen vom Benutzer (iberpriift werden.

LEISTUNGSMERKMALE

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

Tabelle 4. Die Sensitivitat/Spezifitdit des VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikérpers
wurden durch das Testen von normalem FFPE-Gewebe ermittelt.

Anzahl Anzahl
positiver / positiver /
Gewebe aller Félle Gewebe aller Félle
GroRhimn @ 17 Magen 9 4/4
Kleinhirn b 2/4 Diinndarm 9 4/4
2025-06-01 3/5
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Anzahl Anzahl

positiver / positiver /
Gewebe aller Flle Gewebe aller Falle
Nebenniere ¢ 1/4 Dickdarm 9 4/4
Eierstock d 13 Rektum 9 n
Bauchspeicheldriise € 4/4 Leberd 4/4
Lymphknoten f 1/4 Auge 013
Nebenschilddriise 9 33 Speicheldriise P 4/5
Hypophyse 313 Kehlkopf ! 112
Hoden | 4/4 Rachen ! "
Schilddriise | 4/4 Niere $ 4/4
Brust k 19/24 Prostata 9 3/4
Milz 0/3 Blase t 33
Tonsille f! 313 Gebarmutterschleimhaut 49 4/4
Thymus M 3/3 Gebarmutterhals 9/ 4/4
Knochenmark N 213 Skelettmuskel P 13
Lunge © 1/4 Haut ! 4/4
Herz P 2/3 Nerv U 2/3
Speiserohre © 4/4 Mesothel 0/3

a Neuronale Zellen. b Purkinje-Zellen. ¢ Nebennierenrindenzellen. d Stroma.

e Exokrine Driisenzellen und endokrine Zellen. f Immunzellen. 9 Driisenzellen.

h Neuroendokrine Zellen. | Hodenkanélchenzellen. | Follikelzellen. k Duktale Zellen,
lobulére Zellen; Gewebefalle umfassen benignes Fettgewebe, Adenose und
Stromafibrose. | Plattenepithel. M Epithel- und Endothelzellen. M Blutbildende Zellen.
0 Pneumozyten und Bronchien. P Myozyten. 4 Hepatozyten und Gallengange.

" Duktale Zellen. $ Glomerulum und Driisenzellen. t Urothel. U Nerv.

Tabelle 5. Die Sensitivitat/Spezifitdt des VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikérpers
wurden durch das Testen von verschiedenen neoplastischen FFPE-Geweben ermittelt.

Anzahl

positiver /
Pathologie aller Falle
Astrozytom (Cerebrum) 17
Meningeom (Cerebrum) 1N
Hamangioblastom (Kleinhim) @ n
Medulloblastom (Kleinhirn) 11
Invertiertes Papillom (Kopf und Hals) 11
Nasopharynxkarzinom, NPC (Kopf und Hals, Nasopharynx) 11
Pleomorphes Adenom (Kopf und Hals, Speicheldriise) 11
Adenoid-zystisches Karzinom (Kopf und Hals, Speicheldriise) 2 n
Metastasiertes Adenokarzinom im Bereich der linken Orbita (Kopf 17
und Hals, Speicheldriise)
Adrenokortikales Adenom (Nebenniere) on
Adrenokortikales Karzinom (Nebenniere) & 7
Hochgradiges seréses Karzinom (Ovarien) 11
Adenokarzinom (Ovarien) 11
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Anzahl Anzahl
positiver / positiver /
Pathologie aller Falle Pathologie aller Falle
Metastasiertes Ovarien-Adenokarzinom (Rektum) 11 Metastasiertes Nieren-Urothelkarzinom (Hoden) 1N
Solide pseudopapilldre Neoplasie (Pankreas) 11 Leiomyom (Prostata) 1N
Neuroendokrine Neoplasie (Pankreas) 11 Adenokarzinom (Prostata) 11
Adenokarzinom (Pankreas) 11 Invertiertes Papillom (Blase) 11
Seminom (Hoden) 11 Urothelkarzinom (Blase) 11
Embryonalkarzinom (Hoden) 11 Leiomyom (Gebarmutter) 11
Follikulares Adenom (Schilddriise) 11 Endometrioides Adenokarzinom (Uterus) 11
Medullares Karzinom (Schilddriise) 11 Klarzellkarzinom (Uterus) on
Intraduktales Papillom (Brust) 11 Plattenepithelkarzinom (Zervix) 1N
Lobuléres Karzinom in situ (Brust) b 17 Adenokarzinom (Zervix) 1M
Invasives lobuléres Karzinom (Brust) P 122/131 Metastasiertes Geb&rmutterhals-Plattenepithelkarzinom (Dickdarm) 17
Invasives Karzinom keines speziellen Typs (Brust) b 74176 Hodgkin-Lymphom (Lymphknoten) 1"
Muzindses Karzinom (Brust) 1" Metastasiertes Adenokarzinom, NOS (Haut) 1N
Medulléres Karzinom (Brust) 33 Plattenepithelkarzinom (Haut) 1N
Metastasiertes Mammakarzinom (Lymphknoten) 11 Melanom 1
Metastasiertes Mamma-Adenokarzinom (Kleinhirn) 1M a Fokale nukledre Lokalisierung. ® Farbemuster bei positiven Fallen siehe Tabelle 6.
Plattenepithelkarzinom (Lunge) 0/1
- Der immunhistochemische (IHC) Nachweis von p120 mit dem VENTANA anti-p120
Adenokarzinom (Lunge) 1 catenin (98) Antikérper kann zur Unterstiitzung bei der Identifizierung des lobularen
Metastasiertes Lungen-Plattenepithelkarzinom (Gehirn) 11 Mammakarzinoms, wenn die p120-Expression zytoplasmatisch ist, sowie des duktalen
- - Mammakarzinoms bei membranéser p120-Expression verwendet werden. Tabelle 6
Metastasiertes Lungen-Adenokarzinom (mehrere Stellen) 112 enthlt das Farbemuster, das bei den positiven Fallen von duktalen Mammakarzinomen
Plattenepithelkarzinom (Osophagus) 11N und lobuléren Mammakarzinomen in Tabelle 5 zu beobachten ist.
- . Tabelle 6. Membranéses und zytoplasmatisches Farbemuster in positiven neoplastischen
Leiomyom (Speiserdhre) 11 FEPE-Geweben.
Metastasiertes Osophagus-Adenokarzinom (Lymphknoten) 1M Firbemuster?
Adenokarzinom (Magen) 11 Anzahl der Falle mit Farbemuster / Gesamtanzahl der
Tubulares Adenom (Magen) 1M Falle (%)
Metastasiertes Magen-Adenokarzinom (mehrere Stellen) 22 Mammakarzi . . Zytoplasmati"s,ch /
nom Membranos Zytoplasmatisch membrands
Adenokarzinom (Diinndarm) 1M -
Lobularb 9/123 (7.3 %) 94/123 (76.4 %) 20/123 (16.3 %)
Gastrointestinaler Stromatumor (GIST) (Diinndarm) 1M
Duktal 70/74 (94.6 %) 3/74 (4.1 %) 1174 (1.4 %)
Adenokarzinom (Kolon) 1M
- a Mit Ausnahme der negativen Falle.
Tubulares Adenom (Kolon) " b Zu den ausgewerteten Geweben gehdrten invasives lobuléres Karzinom und
Metastasiertes muzindses Adenokarzinom des Kolons (mehrere 22 lobuléres Karzinom in situ.
Stellen)
Adenokarzinom (Rektum) 17 Prazision
Tubulovilldses Adenom (Rektum) 1M Der VENTANA anti-p120 catenin (98) Antikorper wurde in Prézisionsstudien untersucht,
Metastasiertes Rektum-Adenokarzinom (Blase) 1M um Folgendes nachzuwfelégn: .
- . . Inter-Chargen-Prézision des Antikdrpers.
Hepatozellulires Karzinom (Leber) oL . Intra-Lauf- und Inter-Tages-Prazision auf einem BenchMark ULTRA Gerét.
Kavemdses Hamangiom (Leber) 11 e Inter-Gerite-Prazision auf dem BenchMark GX und BenchMark ULTRA/ULTRA
Metastasiertes hepatozellulares Karzinom (Lunge) 01 PLUS Gerat.
- ° Inter-Plattform-Prazision im Vergleich zwischen dem BenchMark GX und dem
Riesenzeltumor (Knachen) " BenchMark ULTRA/ULTRA PLUS Gerét.
Osteosarkom (Knochen) 0N Alle Studien erfilllten die jeweiligen Akzeptanzkriterien.
Klarzellkarzinom (Niere) 1N Die ?rézisiqn auf dem BenchMark ULTRA ELUS Gerat V\(urde unterVemendung o
reprasentativer Assays gezeigt. In den Studien wurden die Intra-Lauf-Wiederholprazision,
Metastasiertes Nieren-Klarzellkarzinom (Schilddriise) 01
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die Inter-Tages-Prézision und die Inter-Gerate-Laborprazision untersucht. Alle Studien
erfiillten die jeweiligen Akzeptanzkriterien.

KLINISCHE LEISTUNG

Die Daten der klinischen Leistung, die fir den Verwendungszweck des VENTANA
anti-p120 catenin (98) Antikdrpers relevant sind, wurden durch systematische Durchsicht
der Literatur bewertet. Die gesammelten Daten unterstlitzen den bestimmungsgemafRen
Gebrauch des Produkts.
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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 gemaf Norm ISO 15223-1 (fiir die USA: siehe die Symboldefinition auf
elabdoc.roche.com/symbols):

GTIN Globale Artikelidentnummer
Rx only Fir die USA: Vorsicht Der Verkauf dieses Produkts ist laut
Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes zulassig.
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VERSIONSVERLAUF
Rev. Aktualisierungen
E Aktualisierung der folgenden Abschnitte: Verfahrensprinzip, Im Lieferumfang

enthaltenes Material, Nicht im Lieferumfang enthaltene, aber erforderliche
Materialien, Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen, Farbeverfahren,
Auswertung der Farbung/Erwartete Ergebnisse, Analytische Leistung,

Symbole und Geistiges Eigentum.

BenchMark GX Gerat hinzugefiigt.

OptiView DAB IHC Detection Kit hinzugefiigt.
Empfohlene Protokolle fiir BenchMark XT entfernt.

GEISTIGES EIGENTUM

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

© 2025 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
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