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TILSIGTET ANVENDELSE

VENTANA anti-p63 (4A4) Mouse
Monoclonal Primary Antibody er
beregnet til anvendelse i laboratoriet til
kvalitativ immunhistokemisk detektion
af p63-protein ved lysmikroskopi i
formalinfikserede, paraffinindlejrede
veevssnit, der er farvet pa et BenchMark
IHC/ISH-instrument.

Dette produkt skal fortolkes af en
kvalificeret patolog og sammenholdes
med histologisk undersggelse,
relevante kliniske oplysninger og

Fig. 1. VENTANA anti-p63 (4A4)-
antistoffarvning af normale basalceller i
prostatavav.

egnede kontroller.
Dette antistof er beregnet il in vitro diagnostisk (VD) brug.

RESUME OG FORKLARING

VENTANA anti-p63 (4A4) Mouse Monoclonal Primary Antibody (VENTANA anti-p63
(4A4)-antistof) er et monoklonalt museantistof, der er produceret mod p63-proteinet. Det
humane tumorprotein 63 (TP63, p63) er et protein pa 77 kDa, der er lokaliseret til
cellekernen og tilharer p53-familien af transskriptionsfaktorer.! p63-proteinet udtrykkes i
epithelveevs og kirtelstrukturers basal- eller progenitorceller, herunder prostata, bryst og
bronkier.234 | prostata udtrykkes p63 i basalcellerne i nzesten alle normale og benigne
kirtler, men er ikke til stede i de neuroendokrine eller luminale sekretoriske celler.5 |
brystveev udtrykkes p63 i det basale myoepithelcellelag (MEC-laget) i normalt veev séavel
som i benigne lzesioner.4 Invasive laesioner, der udvikler sig fra og involverer prostata-
eller brystvaev, kan gdeleegge og i sidste ende bryde basalmembranen og dermed
eliminere tilstedevaerelsen af prostatiske basalceller eller bryst-MEC 4.6

Den immunhistokemi (IHC)-baserede detektion af p63 i prostatabasalceller er et traek ved
normale og godartede processer, og fravaeret af p63 er tegn pa karcinom i prostata.6
Detektionen af p63 i prostatabasalceller med VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof kan
bruges som hjeelp til differentieringen af benigne og maligne prostataleesioner.
Pavisningen af p63 i bryst-MEC'er er et kendetegn for ikke-invasive processer, og
fravaeret af p63 er tegn pa invasive neoplasmer.”-8 Detektion af p63 i bryst-MEC'er med
VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof kan bruges som hjeelp til at skelne mellem invasive og
ikke-invasive brystneoplasmer.

I lungen udtrykkes p63 i basalcellerummet.3 Det er blevet spekuleret i, at
pladecellekarcinom (SCCA) i lungen stammer fra basalrummet.9 Séledes kan
overekspressionen af p63 i ikke-smacellet lungecancer (NSCLC) veere en indikator for
malign pladecelledifferentiering.10.11,12 Detektion af p63 med VENTANA anti-p63 (4A4)
antistof kan anvendes som en marker for pladedifferentiering som hjeelp til at skelne
mellem pulmonal SCCA og pulmonal adenokarcinom (ADC).

Dette antistof kan anvendes som en del af et panel af IHC-undersggelser.

PROCEDURENS PRINCIP

VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof er et monoklonalt museantistof, der produceres mod et
rekombinant fragment af den N-terminale sekvens af det humane p63-protein. VENTANA
anti-p63 (4A4)-antistof binder sig til p63-proteinet i formalinfikserede, paraffinindlejrede
(FFPE)-veevssnit og udviser et kernefarvningsmenster. Dette antistof kan visualiseres ved
anvendelse af u/traView Universal DAB Detection Kit (kat.nr. 760-500 / 05269806001). Se
de respektive metodeark for yderligere information.
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LEVERET MATERIALE

VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof indeholder tilstraekkeligt med reagens til 50 tests.
En 5 mL dispenser med VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof indeholder ca. 0.7 ug
monoklonalt museantistof.

Antistoffet fortyndes i Tris-HCI med baererprotein og 0,10 % ProClin 300 som
konserveringsmiddel.

Specifik antistofkoncentration er cirka 0.14 pg/mL. Der er ikke observeret nogen kendt,
uspecifik antistofreaktivitet i dette produkt.

VENTANA anti-p63 (4A4) er et monoklonalt museantistof, der produceres som
supernatantmateriale fra en cellekultur.

Se metodearkene til det relevante VENTANA-detektionskit vedrgrende detaljerede
beskrivelser af: Procedurens princip, Materiale og metoder, Prgvetagning og forberedelse
til analyse, Metoder til kvalitetskontrol, Fejlfinding, Fortolkning af resultater og
Begraensninger.

NZDVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER
Farvereagenser sasom VENTANA-detektionskits og hjeelpekomponenter, herunder
objektglas med negative og positive kontrolvaev, medfalger ikke.

Det er ikke alle produkter, der er neevnt i metodearket, som kan fas i alle geografiske
omrader. Indhent oplysninger hos den lokale supportrepreesentant.

Nedenstaende reagenser og materialer kan veere pakraevet ved farvning, men medfelger
ikke:

1. Anbefalet kontrolveev

Objekiglas, positivt ladede

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

ultraView Universal DAB Detection Kit (kat.nr. 760-500 / 05269806001)

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

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

LCS (Predilute) (kat.nr. 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (kat.nr. 650-210 / 05424534001)

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

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

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

13.  Permanent monteringsmateriale

14.  Deekglas

15.  Automatiseret deekglas instrument

16.  Generelt laboratorieudstyr

17. BenchMark IHC/ISH-instrument

OPBEVARING OG STABILITET

Opveares ved 2-8 °C efter modtagelsen, og nar de ikke anvendes. Ma ikke nedfryses.
For at sikre korrekt reagenstilfersel og antistoffets stabilitet skal kapslen seettes pa
dispenseren igen efter hver brug, og dispenseren skal omgaende anbringes i keleskab i
opret position.

Hver antistofdispenser er maerket med udigbsdato. Ved korrekt opbevaring er reagenset
stabilt indtil den dato, der er angivet pa etiketten. Brug ikke reagenset efter udlgbsdatoen.

PRAPARATFORBEREDELSE

Rutinemaessigt behandlede FFPE-vaev er egnede til brug med dette primeere antistof, nar
det anvendes med VENTANA-detektionskits og BenchMark IHC/ISH-instrumenter. Det
anbefalede vaevsfiksativ er 10 % neutral buffer-formalin.’3 Der skal skaeres snit pa cirka
4 um tykkelse, som monteres pa positivt ladede objektglas. Objektglassene skal farves
omgaende, da skarne vaevssnits antigenicitet muligvis mindskes over tid. Bed din lokale
Roche-repraesentant om en kopi af "Recommended Slide Storage and Handling" for
yderligere oplysninger.

Det anbefales, at der kares positive og negative kontroller samtidig med ukendte
preeparater.
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ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Tilin vitro diagnostisk (IVD) brug.

2. Kuntil faglig anvendelse.

3. Brug ikke efter det angivne antal tests.

4 ProClin 300 er brugt som konserveringsmiddel i dette reagens. Det er klassificeret
som lokalirriterende og kan forarsage overfelsomhed ved hudkontakt. Der skal
tages rimelige forholdsregler ved handtering. Undga, at reagenset kommer i
bergring med gjne, hud og slimhinder. Beer beskyttelsestaj og handsker.

5. Positivt ladede objektglas kan vaere modtagelige over for stressfaktorer i det
omgivende miljg, hvilket kan medfgre uhensigtsmaessig farvning. Bed din Roche-
repreesentant om yderligere oplysninger om, hvordan denne type objektglas skal
anvendes.

6.  Materialer af human eller animalsk oprindelse skal handteres som biologisk farligt
materiale og bortskaffes i henhold til geeldende forholdsregler. | tilfeelde af
eksponering skal de ansvarlige myndigheders sundhedsdirektiver falges. 14,15

7. Undga, at reagenser kommer i kontakt med gjne og slimhinder. Vask med rigelige
meengder vand, hvis reagenseme kommer i kontakt med falsomme omrader.

8. Undga mikrobiel kontamination af reagenseme, da det kan forarsage fejlbehaeftede
resultater.

9. For yderligere information om brugen af denne enhed henvises til BenchMark
IHC/ISH-instrumentets brugervejledning og brugsanvisningemne til alle ngdvendige
komponenter, som findes pa navifyportal.roche.com.

10.  Indhent oplysninger hos lokale og/eller statslige myndigheder vedrarende den
anbefalede metode til bortskaffelse.

11. Meerkning af produktsikkerhed felger primeert EU’s GHS-vejledning.
Sikkerhedsdatablade er tilgeengelige efter anmodning.

12.  For at rapportere mistanke om alvorlige haendelser i forbindelse med denne enhed,
skal du kontakte den lokale Roche-repreesentant og den kompetente myndighed i
den medlemsstat eller det land, hvor brugeren har etableret sig.

Dette antistof eller denne analyse indeholder komponenter klassificeret som falger i

henhold til Forordning (EU) nr. 1272/2008:

Tab.1.  Fareoplysninger.
Fare Kode Satning
Advarsel H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger.

P261 Undga at indande tage eller dampe.

P273 Undga udledning til miljget.

P280 Beer beskyttelseshandsker.

P333 + Ved hudirritation eller udslet: Sag laege.

P313

P362 + Alt tilsmudset tej tages af og vaskes inden

P364 genanvendelse.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i et godkendt
affaldsbehandlingsanleeg.

Dette produkt indeholder CAS-nr. 55965-84-9, reaktionsmasse af: 5-chlor-2-methyl-2H-
isothiazol-3-on og 2-methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1).

FARVNINGSPROCEDURE

VENTANA primzere antistoffer er blevet udviklet til brug pa BenchMark IHC/ISH-
instrumenter i kombination med VENTANA-detektionskits og -tilbehgr. Se Tab. 2
vedrgrende anbefalede farvningsprotokoller.

Dette antistof er optimeret til specifikke inkubationstider, men brugeren skal validere
resultater, der opnas med dette reagens.

Parametrene for de automatiserede procedurer kan vises, udskrives og redigeres i
henhold til den procedure, der er beskrevet i instrumentets brugervejledning. Se det
relevante metodeark til VENTANA-detektionskits for at fa yderligere oplysninger om
immunhistokemiske farvningsprocedurer.
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Yderligere oplysninger om korrekt brug af denne enhed kan ses i inline-dispenserens
metodeark, som herer til P/N 790-4509.

Tab.2. Anbefalet farvningsprotokol for VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof med
ultraView Universal DAB Detection Kit pa BenchMark IHC/ISH-instrumenter.
Metode
Proceduretype . ULTRA eller
ULTRAPLUS @
Afparaffinering Valgt Valgt
Cell Conditioning Cell Conditioning 1, ULTRA Cell Conditioning 1
(Antigenafmaskning) Standard Standard
Antistof (primeert) 16 minutter, 37 °C 20 minutter, 36 °C
Kontrastfarve Hematoxylin Il, 4 minutter
IE;tr?tT:sl?firr]\?; Bluing, 4 minutter

a Der blev demonstreret overensstemmelse mellem BenchMark ULTRA- og
BenchMark ULTRA PLUS-instrumenter ved hjeelp af repraesentative analyser.

Pa grund af variationer i veevsfiksering og -behandling samt generelle forhold vedrarende
laboratorieinstrumenter og -miljg kan det veere ngdvendigt at @ge eller mindske
inkubationstiden for det primeere antistof, celleforbehandlingen eller
proteaseforbehandlingen baseret pa individuelle praeparater, den anvendte detektion og
leeserpraeferencer. For yderligere information om fikseringsvariabler henvises til
»Immunohistochemistry Principles and Advances.«6

NEGATIV REAGENSKONTROL

Foruden farvning med VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof skal et andet objekiglas farves
med det relevante negative kontrolreagens.

POSITIV VAEVSKONTROL

Bedst mulig laboratoriepraksis skal omfatte et positivt kontrolsnit pa samme objektglas
som testvaevet. Dette hjeelper med at identificere fejl i forbindelse med péferingen af
reagens pa objektglasset. Vaev med svag positiv farvning er bedst egnet il
kvalitetskontrol. Kontrolvaev kan indeholde bade positive og negative farvningselementer
og kan benyttes bade som positiv og negativ kontrol. Kontrolvaev skal veere nye
obduktions-, biopsi- eller kirurgisk preeparat, der er klargjort eller fikseret sa hurtigt som
muligt pa en made, der er identisk med testsnittene.

Kendte positive vaevskontroller ma udelukkende benyttes til overvagning af reagensermes
og instrumenternes funktion, og ikke som hjeelp til at formulere en specifik diagnose for
testprgver. Hvis de positive vaevskontroller ikke udviser positiv farvning, skal resultaterne
for testpreeparaterne anses for ugyldige.

Eksempler pa positivt kontrolvaev for dette antistof er normal prostata og normal tonsil.

FORTOLKNING AF FARVNINGEN / FORVENTEDE RESULTATER
Cellefarvningsmansteret for VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof er nukleart.

SPECIFIKKE BEGRANSNINGER

Dette antistof er optimeret til inkubationstid pa et BenchMark IHC/ISH-instrument, i
kombination med w/traView Universal DAB Detection Kit, men brugeren skal validere de
resultater, der opnas med dette reagens.

Alle analyser er ikke ngdvendigvis registreret pa alle instrumenter. Kontakt den lokale
Roche-repraesentant for yderligere oplysninger.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA

ANALYTISK YDEEVNE

Farvningspraver for specificitet, sensitivitet og gentagelighed blev udfert, og resultaterne
er anfert nedenfor.
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Sensitivitet og specificitet Antal
Tab.3. Sensitivitet/specificitet for VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof blev bestemt ved positive
testning af normale FFPE-veev. tilfaelde /
Antal Antal Patologi tilfelde i alt
positive positive Pladecellekarcinom (gsofagus) 7
tilfelde / tilfelde / Adenokarci ‘ o
vav tilfzelde ialt | Vav tifzelde i alt enokarcinom (gsofagus)
Cerebrum 03 Thymus ) Mucingst adenokarcinom (mavesaek) 0/1
Cerebellum 03 Myeloid (knoglemarv) 03 Adenokarcinom (gastrointestinalt) 0/3
Binyre 03 Mesothelium og lunge 013 Gastrointestinal stromal tumor (GIST) 0/3
Ovarie 03 Hierte 0/3 Hepatocelluleert karcinom (lever) 0/1
Pancreas 0/3 @sofagus 113 Hepatoblastom (lever) on
Glandula parathyroidea 0/3 Mavesaek 0/3 Clear cellkarcinom (nyre) on
Hypofyse (glandula 0/3 Tyndtarm 0/3 Adenokarcinom (prostata) 1113
pituitaria) Leiomyosarkom (prostata) 01
Testis @ 213 Colon 0/3 Urotelkarcinom (prostatisk urethra) 17
Thyroidea 0/3 Lever 0/3 Leiomyom (uterus) 0/1
Bryst 21121 Spytkirtel @ 3/3 Karcinom (uterus) 0/1
Milt 0/3 Nyre 0/3 Clear cell-karcinom (uterus) on
Tonsil 3/3 Prostata 64/65 Pladecellekarcinom (uterus) 112
Endometrium 0/3 Cervix 3/3 Embryonalt rhabdomyosarkom (tveerstribet muskel) a 11
Skeletmuskulatur 0/3 Hud 313 Melanom (anus) 0/
Perifer nerve 0/3 Basalcellekarcinom (hud) 11
aFokal farvning Pladecellekarcinom (hud) 17
Neurofibrom (lumbalt) 0/1
Tab.4.  Sensitivitet/specificitet for VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof blev fastlagt ved Neuroblastom (retroperitoneum) 0/1
unders@agelse af forskellige neoplastiske FFPE-veev. — -
] Epitelioidt mesotheliom 0/1
nta
positive Lymfom, ikke specificeret yderligere (lymfeknude) 213
tilfelde / Hodgkin lymfom (lymfeknude) 0/1
Patologi tilfelde i alt
- Urotelkarcinom (blaere) 1M
Glioblastom (cerebrum) a il
— Leiomyosarkom (bleere) 0/2
Meningiom (cerebrum) il
Osteosarkom 01
Ependymom (cerebrum) 0/1
- - Tencellehabdomyosarkom (peritoneum) 0/1
Oligodendrogliom (cerebrum) 0/1
- - Lobuleert karcinom in situ (LCIS) (bryst) ¢ 3/3
Sergst karcinom (ovarie) on
- - - Duktalt karcinom in situ (DCIS) (bryst) ¢ 8/10
Mucingst karcinom (ovarie) 0/1
- Invasivt duktalt karcinom (bryst) 2/9
Neuroendokrint neoplasme (pancreas) on
- Invasivt lobuleert karcinom (bryst) 0/8
Adenokarcinom (pancreas) il
a .
Seminom (testis) 01 F?kal farvning. ) )
- - b Visse cases udviste fokal farvning.
Embryonalt karcinom (testis) ort ¢ Normale myoepithelceller farves positive.
Medulleert karcinom (thyroidea) 0/1
Papillzert karcinom (thyroidea) 0/1 Przecision
B-cellelymfom, ikke specificeret yderligere (milt) 0/1 Der blev udfert preecisionsstudier for VENTANA anti-p63 (4A4)-antistof med henblik pa at
X ) vise:
Smécellet karcinom (lunge) 0/1 . .
- e Antistoffets preecision mellem lot.
Planocellulzert karcinom (lunge) b 1311150 . Preecision inden for samme kersel og mellem forskellige dage pa et BenchMark XT-
Adenokarcinom (lunge) P 121116 instrument.
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. Preecision mellem instrumenter for BenchMark XT- og BenchMark ULTRA-
instrumentet.

. Praecision mellem platforme for BenchMark XT- og BenchMark ULTRA-
instrumentet.

Alle undersggelser opfyldte deres godkendelseskriterier.

Praecisionen pa BenchMark ULTRA PLUS-instrumentet blev demonstreret ved hjeelp af
repreesentative analyser. Undersggelserne omfattede reproducerbarhed indenfor samme
karsel, dag til dag-praecision og mellempreecision mellem karsler. Alle undersggelser
opfyldte deres godkendelseskriterier.

KLINISK PRAESTATION

De Kliniske preestationsdata, der var relevante for det tilsigtede formal for VENTANA anti-
p63 (4A4)-antistof, blev vurderet ved systematisk gennemgang af litteraturen. De
indsamlede data understetter brug af instrumentet i overensstemmelse med dets tilsigtede
formal.
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BEMARK: Der anvendes altid et punktum i dette dokument som decimaltegn til

markering af greensen mellem det hele tal og de efterfalgende decimaler. Der anvendes

ikke tusindtalsseparatorer.

Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne kan findes her:

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

Ventana bruger falgende symboler og tegn ud over dem, der er anfert i ISO 15223-1-
standarden (for USA: Se elabdoc.roche.com/symbols for yderligere oplysninger).

Rx only

GTIN (Global Trade Item Number (globalt vareidentifikationsnummer))

For USA: Forsigtig: Ifglge amerikansk federal lovgivning ma dette
udstyr kun seelges af eller efter ordination fra en leege.

REVISIONSHISTORIK

Rev Opdateringer
H Afsnittet Advarsler og forholdsregler er blevet opdateret. Opdatering af den
aktuelle skabelon.
OPHAVSRET

VENTANA, BENCHMARK og ULTRAVIEW er varemeerker tilhgrende Roche. Alle andre
produktnavne og varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
KONTAKTOPLYSNINGER

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
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