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PAREDZETA LIETOSANA

Anti-Cytokeratin 17 (SP95) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody ir
paredzéta izmanto$anai laboratorija
citokeratina 17 (CK17) kvalitativai
imanhistokimiskai noteikSanai ar
gaismas mikroskopiju formalina fiksétu,
parafina iegultu audu paraugu
histologijas paraugos, kas iekrasoti,
izmantojot BenchMark IHC/ISH
instrumentu.

S7 produkta rezultati ir jainterpreté
kvalificétam patologam, skatot tos kopa
ar histologiska izmeklgjuma datiem, attiecigo kitnisko informaciju un atbilsto$ajam
kontrolém.

S antiviela ir paredzéta lieto$anai in vitro diagnostika (IVD).

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

Anti-Cytokeratin 17 (SP95) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-Cytokeratin 17
(SP95) antiviela) ir trusa monoklonala antiviela, kuru izstrada pret CK17 protetnu. CK17 ir
| tipa (skabs) citokeratins, kas ir kodéts ar KRT17 génu un kas tiek ekspreséts mioepitélija
$0nas un kompleksa epitélija bazalajas inas.'-5 CK17 ekspresija parasti tiek konstatéta
plaudu, dzemdes kakla un mutes dobuma plakanstinu karcinomas audos. 23 Jaatzima,
ka noteiktos nediferencétas vai vaji diferencétas plakanstnu karcinomas gadijumos var
bit novérojams zemaks CK17 ekspresijas limenis.2:3

CK17 proteina noteik§anu, izmantojot imanhistokimiju (immunohistochemistry, IHC) ar
anti-Cytokeratin 17 (SP95) antivielu, var izmantot ka paliglidzekli plakan$tnu karcinomu
identificé$ana. So antivielu var izmantot ari ka dalu no IHC pétijumu panela. lekraso$anas
aina aptver membranu un/vai citoplazmu.

PROCEDURAS PRINCIPS

Anti-Cytokeratin 17 (SP95) antiviela saistas ar CK17 proteinu formalina fiksétos un
parafina iegultos (formalin-fixed, paraffin-embedded, FFPE) audu histologijas paraugos.
So antivielu var vizualizét, izmantojot uftraView Universal DAB Detection Kit (kat. Nr.
760-500 / 05269806001). Lai iegdtu papildu informaciju, skatiet attiecigo lietoSanas
instrukciju.

R )

1. att. Anti-Cytokeratin 17 (SP95)
antiviela iekraso dzemdes kakla
karcinomu.

NODROSINATIE MATERIALI

Anti-Cytokeratin 17 (SP95) antiviela satur reagentu daudzumu, kas ir pietiekams

50 testiem.

Viens anti-Cytokeratin 17 (SP95) antivielas 5 mL dozators satur apméram 5.5 g trusa
monoklonalas antivielas.

Antiviela tiek atSkaidita ar Tris HCI atSkaidiSanas buferSkidumu kopa ar Brij-35 un 0.10%
ProClin 300 ka konservantu.

Specifiska antivielas koncentracija ir apméram 1.1 pg/mL. Sim produktam nav novérota
zindma nespecifiska antivielas reaktivitate.

Anti-Cytokeratin 17 (SP95) antiviela ir rekombinanta trusa monoklonala antiviela, kas
izstradata ka attiritas Sanu kultdras virséjais slanis.

Skatiet attieciga VENTANA noteikSanas komplekta lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu
detalizétus aprakstus par $ddam témam: “Proceddras princips”, “Materiali un metodes”,
“Parauga materialu savak$ana un sagatavo$ana analizei”, “Kvalitates kontroles
procedaras”, “Problému novérana’, “Rezultatu interpretacija” un “lerobezojumi”.
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NEPIECIESAMIE, BET KOMPLEKTA NEIETVERTIE MATERIALI

Komplekta nav ieklauti iekrasoanas reagenti, pieméram, VENTANA noteikSanas
komplekti un paligkomponenti, tostarp negativas un pozitivas audu kontroles
priekSmetstiklini.

Visi lieto$anas instrukcija minétie produkti visos regionos nav piegjami. Sazinieties ar
vietéja atbalsta dienesta parstavi.

lekraso$anai var bt nepiecie$ami talak noraditie reagenti un materiali, bet tie nav ieklauti
komplekta.

1. leteicamie kontroles audi

2. Pozitivi ladéti mikroskopa priekSmetstiklini

3. Negative Control Rabbit Ig (kat. Nr. 760-1029 / 05266238001)

4. uftraView Universal DAB Detection Kit (kat. Nr. 760-500 / 05269806001)
5. Hematoxylin Il (kat. Nr. 790-2208 / 05277965001)

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

7. Cell Conditioning Solution (CC1) (kat. Nr. 950-124 / 05279801001)

8. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat. Nr. 950-224 / 0524569001)
9. Antibody Diluent (kat. Nr. 251-018 / 05261899001)

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

11, LCS (Predilute) (kat. Nr. 650-010 / 05264839001)

12. ULTRALCS (Predilute) (kat. Nr. 650-210 / 05424534001)

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

14.  Visparéjas nozimes laboratorijas aprikojums

15. BenchMark IHC/ISH instruments

UZGLABASANA UN STABILITATE

Péc sanem$anas un neizmanto$anas gadijuma glabajiet 2-8 °C temperatira. Nesasaldét.
Lai nodro$inatu pareizu reagenta padevi un antivielu stabilitati, pgc katras lieto$anas
reizes uzlieciet atpakal dozétaja vacinu un nekavéjoties ievietojiet dozétaju ledusskapt
vertikala stavoklr.

Katram antivielas dozatoram ir noradits deriguma terming. Pareizi uzglabajot, reagents ir
stabils Iz terminam, kas noradits uz etiketes. Nelietojiet reagentu péc deriguma termina
beigam.

PARAUGA MATERIALU SAGATAVOSANA

Parasti apstradati FFPE audi ir pieméroti lietoSanai ar o primaro antivielu, ja to lieto kopa
ar VENTANA noteik38anas komplektiem un BenchMark IHC/ISH instrumentiem.
leteicamais audu fiksacijas Iidzeklis ir 10% neitrals buferats formalins.® Histologijas
paraugi ir jasagrieZ apméram 4 um biezos slanos un janovieto uz pozitivi ladétiem
priekdmetstikliniem. Priek$metstiklini ir jaiekraso uzreiz, jo nogriezto audu histologijas
paraugu antigenitate laika gaita var zust. Lai uzzinatu vairak, lodziet savam Roche
parstavim dokumenta “Recommended Slide Storage and Handling” eksemplaru.
Pozitivas un negativas kontroles ir ieteicams apstradat vienlaikus ar nezinamiem parauga
materialiem.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Lieto3anai in vitro diagnostika (IVD).

Tikai profesionalai lieto$anai.

Nelietot lielakam testu skaitam, k& noradits.

Saja reagenta ka konservants izmantots $kidums ProClin 300. Tas ir klasificéts ka
kairino$a viela, un, saskaroties ar adu, tas var izraisit sensitizaciju. Lietojot ievérojiet
sapratigus piesardzibas pasakumus. Nepielaujiet reagentu saskari ar acim, adu un
glotadu. Lietojiet aizsargapgérbu un cimdus.

Pozitivi ladéti priekSmetstiklini var bt jutigi pret vides radrto stresu, izraisot
neatbilstoSu iekrasoSanu. Lai iegatu stkaku informaciju par to, ka lietot Sos
priekSmetstiklinu veidus, sazinieties ar vietgjo Roche parstavi.

Ar cilvéka vai dzivnieka izcelsmes materialiem ir jarikojas ka biologiski bistamiem
materialiem, un tie ir jautilize, ieverojot atbilstoSus piesardzibas pasakumus.
Saskares gadijuma ir jaievéro atbildigo iestdZzu noradijumi par veselibas
aizsardzibu.”.8

Nepielaujiet reagentu saskari ar acim un glotadu. Ja reagents ir saskaries ar jutigam
zonam, nomazgajiet tas ar lielu adens daudzumu.

Nepielaujiet reagentu bakterialu kontaminaciju, jo tas var radit nepareizus
rezultatus.

2.
3.
4
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9.  Laiiegdtu papildu informaciju par $is ierices lietoSanu, skatiet BenchMark IHC/ISH
instrumenta lietotja celvedi un visu nepiecieS5amo komponentu lietoSanas
instrukcijas, kas pieejamas vietné navifyportal.roche.com.

10.  Lai iegltu informaciju par ieteicamo utilizacijas metodi, sazinieties ar vietéjam un/vai
valsts iestadém.

11.  Produkta dro$ibas markéjums galvenokart atbilst ES GHS noradijumiem. Dro$ibas
datu lapa ir pieejama profesionaliem lietotajiem péc pieprasijuma.

12.  Lai zinotu par iesp&jamiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar So ierici,
sazinieties ar vietéjo Roche parstavi un tas dalibvalsts vai valsts kompetento iestadi,
kura lietotajs veic uznéméjdarbibu.

13.  Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 Sis produkts satur komponentus, kas ir
klasificéti, ka noradits talak:

1. tab. Informacija par bistamtbu

Bistamiba Kods Apziméjums
Bridinajums | H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.
H412 Kaitigs Udens organismiem ar ilgsto3am sekam
P261 Nedrikst ieelpot izgarojumus vai tvaikus.
P273 Nepielaujiet nokldSanu vide.
P280 Valkajiet aizsargcimdus.
P333 + Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: Ladziet mediku
P313 konsultaciju/palidzibu.
P362 + Novelciet kontaminéto apgérbu un izmazgajiet to pirms
P364 atkartotas lietoSanas.
Utilizejiet komponentus/konteineru, nododot tos
P501 o ; s s -
apstiprinatam atkritumu parstrades uznémumam.

Sis produkts satur CAS Nr. 55965-84-9, reakcijas masu: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons
un 2-metil-2H-izotiazol-3-ons (3:1).

IEKRASOSANAS PROCEDURA

VENTANA primaras antivielas ir izstradatas lieto$anai BenchMark IHC/ISH instrumentos
kopa ar VENTANA noteik§anas komplektiem un piederumiem. Informaciju par
ieteicamajiem iekraso$anas protokoliem skatiet 2. tab.

Si antiviela ir optimizéta specifiskiem inkubacijas intervaliem, bet lietotajam ir jaapstiprina
rezultati, kas iegati, izmantojot $o reagentu.

Automatizéto procediru parametrus var paradit, izdrukat un redigét saskana ar procedaru,
kas aprakstita instrumenta lietotaja rokasgramata. Lai iegdtu stkaku informaciju par
imanhistokimijas iekraso$anas procediram, skatiet attiecigd VENTANA noteikSanas
komplekta lietoSanas instrukciju.

Plasaku informaciju par pareizu §Ts ierices lietoSanu skatiet ieklauta dozatora lieto$anas
instrukcija, kas saistita ar P/N 790-4560.

2. tab. leteicamais iekraso$anas protokols anti-Cytokeratin 17 (SP95) antivielai ar
ultraView Universal DAB Detection Kit, izmantojot BenchMark IHC/ISH instrumentus.

Metode
Procediiras tips ULTRA vai
XT ULTRAPLUS 2
Deparafinizacija Atlasits Atlasits
Cell Conditioning
(Antigena CCH1, standarts UL.TE{A ce o
. 64 mindtes, 95 °C
demaskésana)
Antiviela (primara) 16 mindtes, 37 °C 20 mindtes, 36 °C

Kontrasta iekraso$ana

Hematoxylin Il, 4 mindtes

Péckontrasta
iekraso$ana

Bluing, 4 mindtes

a Atbilstibu starp BenchMark ULTRA un BenchMark ULTRA PLUS instrumentiem
demonstréja, izmantojot raksturigas analizes.

2024-08-02
FT0700-410v

2/4

Audu fiksacijas un apstrades variaciju dél, ka ar visparigu laboratorijas instrumentu un
vides nosactjumu dé| var bt vajadziba palielinat vai samazinat primaras antivielas
inkubacijas, $tnu kondicionéSanas vai proteazes priekSapstrades laiku atkariba no
atseviSkiem paraugiem, izmantotas noteikSanas metodes un nolasitaja preferencem.
Plasaku informaciju par fiksacijas mainigajiem skatiet publikacija “Immunohistochemistry
Principles and Advances.”

NEGATIVA REAGENTA KONTROLE

Papildus iekraso$anai ar anti-Cytokeratin 17 (SP95) antivielu ir jaiekraso otrs
priekdmetstiklin$ ar attiecigo negativas kontroles reagentu.

POZITIVA AUDU KONTROLE

Optimala laboratorijas prakse ir ieklaut pozitivas kontroles histologijas paraugu uz viena
priekSmetstiklina ar testa audiem. Tas palidz noteikt visas klimes, kas rodas, uzklajot
reagentus uz priekdmetstiklina. Audi ar vaju pozitivu krasojumu ir vislabak pieméroti
kvalitates kontrolei. Kontroles audi var saturét gan pozitivus, gan negativus iekrasoSanas
elementus, un tie kalpo gan ka pozitiva, gan negativa kontrole. Kontroles audiem ir jabat
svaigam autopsijas, biopsijas vai kirurgiskam parauga materialam, kas iesp&jami atri ir
jasagatavo vai jafiksé tada pasa veida ka testa paraugi.

Zinamas pozitivas audu kontroles ir jaizmanto tikai reagentu un instrumentu veiktspéjas
uzraudzi$anai, nevis ka testa paraugu specifiskas diagnozes noteik$anas Iidzeklis. Ja
pozitivas audu kontroles nevar uzradit pozitivu iekrasoSanu, testa parauga materialu
rezultati ir jauzskata par nederigiem.

Sis antivielas pozitivas kontroles audu pieméri ir dzemdes kakla plakan$tnu karcinoma un
galvas un kakla plakandanu karcinoma.

IEKRASOSANAS INTERPRETACIJA / PAREDZAMIE REZULTATI
lekraso$ana ar anti-Cytokeratin 17 (SP95) antivielu notiek $§anu membrana un/vai
citoplazma.

SPECIFISKI IEROBEZOJUMI

Visas analizes var nebdt registrétas visos instrumentos. Lai iegttu papildu informaciju,
sazinieties ar vietéjo Roche parstavi.

VEIKTSPEJAS PARAMETRI

ANALITISKA VEIKTSPEJA

Tika veikti iekraso$anas testi jutiguma, specifiskuma un precizitates noteik$anai, un talak
ir sniegti to rezultati.

Jutigums un specifiskums

3. tab. Anti-Cytokeratin 17 (SP95) jutigums/specifiskums tika noteikti, testéjot FFPE
normalus audus.

Pozitivo Pozitivo
paraugu paraugu
skaits / skaits /
kopéjais kopeéjais
gadijumu gadijumu
Audi skaits Audi skaits
Galasmadzenes 0/3 Kungis 0/3
Smadzenites 0/3 Tievas zarnas 0/3
Virsnieru dziedzeris 0/3 Resna zarna 0/3
Olnicas 0/3 Aknas 0/3
Aizkunga dziedzeris 2/3 Siekalu dziedzeris 3/3
Epitélijkermenisi 0/3 Meéle 2/4
Hipofize 0/3 Balsene 22
Séklinieki 0/3 Rikle 113
Vairogdziedzeris 0/3 Uzbalsenis 01
Kritis 2227 Nieres 013
Liesa 013 Prostata 33
Mandeles 2/3 Endometrijs 0/3
1009977LV Rev F


https://navifyportal.roche.com/

V=NTANA

Pozitivo Pozitivo Pozifivo
paraugu paraugu paraugu
skaits / skaits / skaits /
kopéjais kopéjais kopéjais
gadijumu gadijumu gadijumu
Audi skaits Audi skaits Patologija skaits
Aizkrts dziedzeris 33 Dzemdes kakls @ 2/6 Adenokarcinoma (taisna zarmna) 0/1
Kaulu smadzenes 0/3 Skeleta muskulattra 0/3 Kunga-zamu trakta stromas audzgjs (taisna zama) 0/1
Plaugas b 13 Ada 03 Hepatocelulara karcinoma (aknas) 0/1
Sirds 0/3 Nervi 0/3 Hepatoblastoma (aknas) 0/1
Baribas vads 03 Mezotélijs 03 GaiSo $nu karcinoma (nieres) 01
a Noveértétie audi ietver normalu un hronisku iekaisumu Adenokarcinoma (prostata) ort
b Bronhu iekraso$anas Urotélija karcinoma (prostatas dalas urinizvadkanals) 17
Leiomioma (dzemde) 0/1
4. tab. Anti-Cytokeratin 17 (SP95) jutigums/specifiskums tika noteikti, testgjot dazadus -
FFPE neoplastiskus audus. Adenokarcinoma (dzemde) 1M
Pozitivo Gai$o Sunu karcinoma (dzemde) 1M
paraugu Plakan$tinu karcinoma (dzemdes kakls) 29/30
skaits /
kopéjais Adenokarcinoma (dzemdes kakls) 10111
gadijumu Seroza karcinoma (dzemdes kakls) 0/1
Patologija skaits —
Melanoma (anala atvere) 0/1
Glioblastoma (lielas smadzenes) 0/1 —— - -
Bazalo $nu karcinoma (ada) 11
Meningioma (lielas smadzenes) 0/1 — - -
Plakan3tnu karcinoma (ada) 0/1
Ependimoma (lielas smadzenes) 0/1 —— - — -
Embrionala rabdomiosarkoma (Skérssvitrotie muskuli) 0/1
Oligodendroglioma (lielas smadzenes) 0/1 — -
Neirofibroma (videne) 0/1
Plakansinu karcinoma (galva un kakls) 38/40 - ——
Neiroblastoma (retroperitoneala telpa) 0/1
Seroza adenokarcinoma (olnicas) on - —— - ——
Varpstveida $nu rabdomiosarkoma (retroperitoneala telpa) 0/1
Mucinoza adenokarcinoma (olnicas) 1N - - -
Mezotelioma (véderpléve) 1M
Neiroendokrina neoplazma (aizkunga dziedzeris) on — - -
Hodzkina limfoma (limfmezgli) 0/1
Adenokarcinoma (aizkunga dziedzeris) 7 - — —
Limfoma, citadi neprecizéta 0/2
Seminoma (séklinieki) 01 - — -
B $0inu limfoma, citadi neprecizéta 02
Embrionala karcinoma (séklinieki) 01 — - -
Urotélija $tnu karcinoma (urinpaslis) 11
Medulara karcinoma (vairogdziedzeris) 0/1 — —
Leiomiosarkoma (urinpaslis) 0/1
Papilara karcinoma (vairogdziedzeris) 0/1 -
Osteosarkoma (kauli) on
Kanalu karcinoma in situ (krtis) on — — -
Leiomiosarkoma (mtkstie audi) 0/1
Lobulara karcinoma in situ (kratis) 0/1
Invaziva kanalu karcinoma (kratis) 11/62 Precizitate
SikSanu karcinoma (plausas) 0/ Pabeigtie precizitates pé&tijumi par anti-Cytokeratin 17 (SP95) antivielu demonstré:
Plakan$tnu karcinoma (plausas) 74177 o  Antivielas radtaju precizitati dazadas partijas.
Adenokarcinoma (plauas) 01 e Precizitati viena izpilde un dazadas dienas, izmantojot BenchMark XT instrumentu.
Plakansan karci barib i " . Precizitate daZados instrumentos, izmantojot BenchMark XT un BenchMark ULTRA
akan3Tinu karcinoma (baribas vads) instrumentus.
Adenokarcinoma (baribas vads) 17 e Starpplatformu precizitate, izmantojot BenchMark XT un BenchMark ULTRA
Mucinoza adenokarcinoma (védera dobums) on instrumentus.
Adonokardi ova I Visos pétijumos tika izpildTti to pienemSanas kritériji.
enokarcinoma (fievas zarnas) BenchMark ULTRA PLUS instrumenta precizitate tika demonstréta, izmantojot
Kunga-zamu trakta stromas audzéjs (tievas zarnas) 0/1 reprezentativas analizes. P&tijumos bija ietverta atkartojamiba viena izpildé, ka art
Adenokarci N o starpposma precizitate dazadas dienas un dazadas izpildes reizés. Visos pétijumos tika
enokarcinoma (resna zarna) izpildtti to pienem3anas kritériji.
Kunga-zamu trakta stromas audzéjs (resna zarna) 0/1
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KLINISKA VEIKTSPEJA
Kiiniskas veiktspéjas dati, kas attiecas uz anti-Cytokeratin 17 (SP95) antivielas paredzéto

mérki, tika novertéti, sistematiski parskatot publikacijas. Savaktie dati atbalsta ierices
lietoSanu atbilstosi tas paredzétajam noltkam.
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Oncogene. 2011;30(2):127-138.

6.  Carson FL, Cappellano C. Histotechnology; A Self-Instructional Text, 5th edition.
American Society for Clinical Pathology Press; 2020, 2022.

7. Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.

8.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 24 June 2020 on
the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work.

9. Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. In: NR Rose, ed. ASM Press; 2002.

PIEZIME. Ka decimaldalu atdalttaju, lai iezimétu robezu starp decimalskaitia veselo un

decimalo dalu, Saja dokumenta vienmér izmanto punktu. TakstoSu atdalitajs nav

izmantots.

Kopsavilkums par droSumu un veiktspéju ir pieejams Seit:

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

Simboli

Papildus standarta ISO 15223-1 minétajiem simboliem un zimém Ventana izmanto talak

noradrtos simbolus un zimes (papildinformaciju attieciba uz USA skatiet Seit:

elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

For USA: Uzmantbu! Federalaja likumdoSana ir noteikts, ka $o

Rxonly izstradajumu drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.
IZDEVUMU VESTURE
Red. Atjauninajumi
F Atjauninata sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi’.
Afjauninajumi uz pasreizéjo veidni.

INTELEKTUALAIS IPASUMS

VENTANA, BENCHMARK un ULTRAVIEW ir pre€u zimes, kuru Tpa$nieks ir Roche. Visi
paréjie produktu nosaukumi un pre€u zimes ir to attiecigo Tpadnieku Tpasums.
© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
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KONTAKTINFORMACIJA

ud

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755

USA

+1520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

[=T=]®

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

C€os
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