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1. pav. ,,Anti-PRAME (EPR20330)" antikiino melanomos dazymas naudojant
,OptiView DAB IHC Detection Kit“ (i$ kairés) ir melanomos dazymas
naudojant ,,uftraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit* (i$
desinés).
PASKIRTIS
L,Anti-PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody* (,anti-PRAME
(EPR20330)" antikiinas) skirtas naudoti laboratorijoje kokybiniam imunohistocheminiam
PRAME aptikimui atlikti taikant Sviesos mikroskopijg formaline fiksuotiems, parafine
iterptiems audiniy pjaviams, nudazytiems ,BenchMark IHC/ISH" prietaise.
Naudojant 8 gaminj gaunama rezultatg, turi vertinti kvalifikuotas patologas, atsizvelgdamas
i histologinj tyrima, susijusig klinikine informacijg ir tinkamas kontrolines medziagas.
Sis antikiinas skirtas in vitro diagnostikai (IVD).

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Dazniausiai ekspresuojamas antigenas melanomoje (PRAME) yra 58 kDa véZinis séklidés
antigenas, esantis 22 chromosomoje (22q11.22).1 1997 m. pirma karta aprasytas PRAME
genas koduoja Zmogaus leukocity antigeng HLA-A24.2:3 PRAME paprastai néra
ekspresuojamas sveikuose Zmogaus audiniuose, isskyrus séklides, nors buvo pastebéta
ribota ekspresija kiausidése, placentoje, antinkséiuose ir endometriume.24 PRAME
lasteliy ekspresija buvo aptikta branduolinéje ir citoplazminéje sekcijose, taip pat Iasteliy,
membranoje.5-8 Lastelinio pasiskirstymo dispersija néra suprantama, taciau skirtingi
PRAME geno epitopai gali bati nevienodai ekspresuojami priklausomai nuo lastelés tipo ir
fiziologinés bklés.8 |prastomis fiziologinémis salygomis PRAME yra transkripcijos
reguliatorius, dalyvaujantis lytiniy lasteliy vystyme ir gametogenezéje.® PRAME funkcija
(i8skyrus embriogeneze) sveikuose Zmogaus audiniuose dar néra gerai suprantama.
Esant padidéjusiai ekspresijai, PRAME yra dominuojantis retinoinés rigsties receptoriy,
signaly slopiklis ir slopina retinoinés rigsties sukeltg diferenciacija, augimo sulaikyma ir
apoptoze, prisideda prie véZio suaktyvinimo.

Melanocitinés neoplazmos yra heterogeniska pazeidimy grupé, apimanti gerybinius ir
piktybinius navikus, kurie yra suskirstyti | kategorijas ir tipus pagal Pasaulio sveikatos
organizacijos gaires.'0.1" PRAME paprastai per daug ekspresuojamas esant
melanomoms (t. y. piktybiniams melanomos navikams). Kai imunoreaktyvumas laikomas
difuziniu (t. y. branduolinis dazymas > 75 % naviko lasteliy), PRAME ekspresija pastebima
50-100 % piktybiniy melanomy atvejy, i$skyrus desmoplastinius potipius.413-17,20,22-25
Papildomi tyrimai parodé, kad PRAME buvo ekspresuojamas 92 % ir 94 % piktybiniy
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melanomy atvejy, nors teigiamy rezultaty slenkstis buvo Zemesnis (t. y. branduolinis
dazymas 50 % ir 60 % véziniy lasteliy). 1819

Gerybiniai apgamai yra melanocitiniy lasteliu, turin€iy mutavusiy onkogenu, kloninés
proliferacijos, kurios daznai laikomos mazo piktybinio potencialo melanomos
simuliatoriais. 10,11 Daugumai gerybiniy, apgamy triksta branduolinio PRAME dazymo,
nors kai kurie i$ $iy melanocitiniy pazeidimy pasizymi Zidininiu imunoreaktyvumu

(t. y. = 75 % branduolinis daZzymas vézinése lastelése). Kai > 75 % rodiklis naudojamas
kaip teigiamy rezultaty slenkstis, 90-100 % gerybiniy apgamy méginiy yra neigiami arba
Zidinyje teigiami PRAME at2vilgiu.4.13,14.16,18,20,21,24,25,27-30

Todél PRAME aptikimas naudojant IHC su ,anti-PRAME (EPR20330)" antikdnu gali bati
naudojamas kaip pagalbiné priemoné, padedanti atskirti gerybines ir piktybines
melanocitines neoplazmas. Sis antikinas gali papildyti reguliariai naudojamy H&E ir
pagalbiniy, IHC ploksteliy tyrimy rezultatus.

PROCEDUROS PRINCIPAS

LAnti-PRAME (EPR20330)" antikiinas prisijungia prie PRAME antigeno formaline
fiksuotuose, parafine jterptuose (FFPE) audiniy pjdviuose. Sj antikiing galima vizualizuoti
naudojant ,OptiView DAB IHC Detection Kit* (kat. Nr. 760-700 / 06396500001), , ultra\iew
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit* (kat. Nr. 760-501 / 05269814001) ar
LultraView Universal DAB Detection Kit" (kat. Nr. 760-500 / 05269806001). Prireikus
daugiau informacijos, Zr. atitinkama metodo lapg,

RINKINYJE ESANTI MEDZIAGA
LAnti-PRAME (EPR20330)" antikdino rinkinyje esanéio reagento pakanka 50 tyrimy.
Viename 5 mL ,anti-PRAME (EPR20330)" antikiino dozatoriuje yra mazdaug 58.5 ug
triuSio monokloninio antikdno.
LAnti-PRAME (EPR20330)" antikaino rinkinyje esancio reagento pakanka 250 tyrimy.
Viename 25 mL ,anti-PRAME (EPR20330)" antikiino dozatoriuje yra mazdaug 292.5 g
triuSio monokloninio antiktno.
Antikiinas yra atskiestas 0.05 M, Tris" buferiniu druskos tirpalu, 0.01 M EDTA, 0.05 %
,Brij-35" su 0.3 % neSanciuoju baltymu ir 0.05 % natrio azidu (konservantas).
Specifinio antiktino koncentracija yra mazdaug 11.7 ug/mL. Nenustatyta jokio nespecifinio
antikiino reaktyvumo Siame gaminyje.
LAnti-PRAME (EPR20330)" antikiinas yra rekombinantinés rasies monokloninis antikanas,
gaminamas kaip iSgrynintos Igsteliy kultdros supematantas.
Prireikus iSsamiy proceddros principo, medziagos ir metodu, méginiy paémimo ir
paruo$imo analizés, kokybés kontrolés procedury, trikiy diagnostikos, rezultaty,
interpretavimo ir apribojimy apraSymu, zr. atitinkama VENTANA aptikimo rinkinio metodo
lapa.
REIKALINGOS, TACIAU | RINKIN] NEJEINANCIOS MEDZIAGOS
Dazymo reagentai, tokie kaip VENTANA aptikimo rinkiniai ir pagalbiniai komponentai,
iskaitant neigiama ir teigiama audinio kontrolinius stiklelius,  rinkinj nejeina.
Kai kurie metodo lape iSvardyti gaminiai gali bati neprieinami visuose regionuose.
Kreipkités | vietinj pagalbos tarnybos atstova.
Toliau iSvardytos medziagos ir reagentai nepridedami, taciau gali bati reikalingi dazymui
atlikti.
1 Rekomenduojamas kontrolinis audinys
2 Mikroskopo objektiniai stikleliai, teigiamo kravio
3. ,Rabbit Monoclonal Negative Control Ig* (kat. Nr. 790-4795 / 06683380001)
4. ,OptiView DAB IHC Detection Kit* (kat. Nr. 760-700 / 06396500001)
5. ,uftraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit" (kat. Nr. 760-501 /
05269814001)

6. ,uftraView Universal DAB Detection Kit* (kat. Nr. 760-500 / 05269806001)
7. ,Amplification Kit* (kat. Nr. 760-080 / 05266114001 (50 tyrimu))
8. ,EZ Prep Concentrate (10X)" (kat. Nr. 950-102 / 05279771001)

. ,Reaction Buffer Concentrate (10X)" (kat. Nr. 950-300 / 05353955001)
10. ,LCS (Predilute)* (kat. Nr. 650-010 / 05264839001)
11. ,ULTRALCS (Predilute)* (kat. Nr. 650-210 / 05424534001)
12.,Cell Conditioning Solution (CC1)" (kat. Nr. 950-124 / 05279801001)
13. ,ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1)" (kat. Nr. 950-224 / 05424569001)
14.  Hematoxylin II“ (kat. Nr. 790-2208 / 05277965001)
15. ,Bluing Reagent" (kat. Nr. 760-2037 / 05266769001)
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16. ,Antibody Diluent" (kat. Nr. 251-018 / 05261899001)
17.  Bendrosios paskirties laboratoriné jranga
18. ,BenchMark IHC/ISH" prietaisas

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Po pristatymo ir nenaudojant, gaminj reikia laikyti 2-8 °C temperattroje. NeuzSaldykite.
Norédami uztikrinti tinkama reagento tiekima, ir antikiino stabiluma, pakeiskite dozatoriaus
kamstelj po kiekvieno naudojimo ir nedelsdami {dékite dozatoriy | Saldytuva vertikalioje
padétyje.

Kiekvienas antikino dozatorius turi galiojimo terming. Tinkamai laikomas reagentas yra
stabilus iki etiketéje nurodytos dienos. Nenaudokite reagento, jei jo galiojimo terminas yra
pasibaiges.

MEGINIO PARUOSIMAS

|prastai apdorojami FFPE audiniai yra tinkami naudoti su Siuo pirminiu antikiinu, jei jie
naudojami su VENTANA aptikimo rinkiniais ir ,BenchMark IHC/ISH* prietaisais.
Rekomenduojamas audiniy fiksatyvas yra 10 % neutralus buferinis formalino tirpalas.31
Pjaviai turéty bati mazdaug 4 pm storio ir uzdéti ant teigiamo kravio objektiniy stikleliy.
Objektiniai stikleliai turéty bati dazomi nedelsiant, nes audinio pjaviy antigeniSkumas laikui
bégant gali sumaZzéti.

Rekomenduojama su neZinomais méginiais kartu tirti teigiama ir neigiama kontrolinius
audinius.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirta in vitro diagnostikai (IVD).

2. Gali naudoti tik profesionalai.

3. DEMESIO. Jungtinése Amerikos Valstijose pagal federalinius jstatymus & prietaisa
galima parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu. (,Rx Only*)

4. NevirSykite nurodyto tyrimy skaiCiaus.

5. Teigiamo krivio objektiniai stikleliai gali bati jautrls aplinkos poveikiui, dél to
dazymas gali bt netinkamas. Daugiau informacijos apie tai, kaip naudoti tokio tipo
objektinius stiklelius, klauskite ,Roche" atstovo.

6.  Zmogaus ar gyvinings kilmés medziagos turi bati laikomos biologiskai
kenksmingomis ir jas reikia Salinti taikant atitinkamas atsargumo priemones.
Medziagoms paveikus zmogaus organizma, reikia vadovautis atsakingyjy institucijy
pateiktomis sveikatos direktyvomis.32.33

7. Venkite reagento patekimo | akis ir gleivines. Jei reagento pateko | jautrias vietas,
plaukite dideliu kiekiu vandens.

8. Saugokite reagentus nuo uzterS§imo mikrobais, nes dél jy gali bati gauti klaidingi
rezultatai.

9. Prireikus daugiau informacijos apie $io gaminio naudojima, zr. ,BenchMark
IHC/ISH" prietaiso naudotojo vadova ir visy reikiamy komponenty naudojimo
instrukcijas, kurias galite rasti dialog.roche.com.

10.  Dél rekomenduojamy Salinimo metody kreipkités { vietos ir (arba) valstybés
institucijas.

11. Gaminio saugos etiketés daugiausia paremtos ES GHS gairémis. Saugos duomeny,
lapai pateikiami profesionaliems naudotojams paprasius.

12. Norédami pranesti apie pavojingus incidentus, susijusius su $iuo gaminiu,
susisiekite su vietiniu ,Roche” atstovu ir valstybés narés ar Salies, kurioje gyvena
naudotojas, kompetentinga institucija.

DAZYMO PROCEDURA

,Anti-PRAME (EPR20330)" antikdnas skirti naudoti ,BenchMark IHC/ISH" prietaisuose
kartu su VENTANA aptikimo rinkiniais ir priedais. Rekomenduojami dazymo protokolai
nurodyti toliau pateiktose lentelése.

Sis antikiinas pritaikytas konkregioms inkubavimo trukméms, tagiau naudotojas privalo
patvirtinti rezultatus, gautus naudojant §j reagenta.

Automatizuotos procedros parametrus galima perziaréti, i§spausdinti ir taisyti pagal
prietaiso naudotojo vadove pateikta procedira. Prireikus iSsamesnés informacijos apie
imunohistocheminio daZzymo procedras, Zr. atitinkamo VENTANA aptikimo rinkinio
metodo lapa.

Prireikus daugiau informacijos apie tinkama Sio prietaiso naudojima, Zr. jtaisytojo
dozatoriaus metodo lapa, kuriam priskirtas dalies Nr. 790-7149 ir 790-7150.
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1. lent. Rekomenduojamas ,anti-PRAME (EPR20330)" antikdno su ,OptiView DAB IHC
Detection Kit“ dazymo protokolas ,BenchMark IHC/ISH* prietaisuose.

Metodas
Procediiros tipas ULTRA ar
24 2l ULTRAPLUS 2
Deparafinavimas Pasirinktas Pasirinktas Pasirinktas
Lasteliy
kondicionavimas CC1, CC1, ULTRA CC1,
(Antigeno 64 min. 64 min. 64 min., 100 °C
demaskavimas)
- N 32 min., 48 min., 32 min.,
Antikiinas (pirminis) 37°C 37°C 36 °C
Prie$pirminis
peroksidazés Pasirinktas
inhibitorius
Kontrastinis - "
daymas ,Hematoxylin II, 4 min.
Apdorojimas po o .
kontrastinio dazymo ,Bluing’, 4 min.

a Suderinamumas tarp ,BenchMark ULTRA" ir ,BenchMark ULTRA PLUS* prietaisy,
nustatytas naudojant reprezentacinius tyrimus.

2. lent. Rekomenduojamas ,anti-PRAME (EPR20330)" antikdno su , uftraView Universal
DAB Detection Kit* dazymo protokolas ,BenchMark IHC/ISH* prietaisuose.

Metodas
Procediiros tipas ULTRA ar
X XT ULTRAPLUS 2
Deparafinavimas Pasirinktas Pasirinktas Pasirinktas
Lasteliy
kondicionavimas CC1, CC1, li,lt‘;l;%:‘ rt(|:nc|:s1
(Antigeno standartinis standartinis 95 °C '
demaskavimas)
- . 32 min.,, 32 min., 32 min.,
Antikainas (pirminis) 37°C 37°C 36 °C
Amplifikacija Pasirinktas Pasirinktas P_as:|.r|nktas
(triusio Amp)
sultraBlock" su néra néra 8 min
»Antibody Diluent* '
Kontrastinis e 4 i
dazymas ,Hematoxylin II, 4 min.
Apdorojimas po o .
kontrastinio dazymo -Bluing’, 4 min.

a Suderinamumas tarp ,BenchMark ULTRA" ir ,BenchMark ULTRA PLUS" prietaisy
nustatytas naudojant reprezentacinius tyrimus.

1021512LT Rev A


https://dialog.roche.com/

4V, .,
4 ®
S VENTANA

3. lent. Rekomenduojamas ,anti-PRAME (EPR20330)" antikdno su , uftraView Universal
Alkaline Phosphatase Red Detection Kit“ dazymo protokolas ,BenchMark IHC/ISH*
prietaisuose.

Metodas
Procediiros tipas ULTRA ar
GX XT ULTRA PLUS 2
Deparafinavimas Pasirinktas Pasirinktas Pasirinktas
Lasteliy
kondicionavimas CCt1, CCH1, LitLa TE’: n?ﬂ?;
(Antigeno standartinis standartinis 95 °C ’
demaskavimas)
_— Lo 32 min., 32 min., 32 min.,
Antikiinas (pirminis) 37°C 37°C 36°C
Amplifikacija Pasirinktas Pasirinktas néra
yultraBlock” su . . .
,Antibody Diluent* § min. § min. nera
Kt';nt‘rastlnls ,Hematoxylin 11, 4 min.
azymas
Apdorojimas po - .
kontrastinio dazymo ,Bluing", 4 min.

a Suderinamumas tarp ,BenchMark ULTRA" ir ,BenchMark ULTRA PLUS" prietaisy
nustatytas naudojant reprezentacinius tyrimus.

Dél audinio fiksavimo, apdorojimo, pagrindinio laboratorijos prietaiso ir aplinkos salygy,
kintamumo gali reikéti padidinti arba sumazinti pirminio antikiino inkubacijos, lasteliy
kondicionavimo ar proteazés pirminio apdorojimo intensyvuma pagal atskirus méginius,
naudojama aptikimo metoda ir vertintoja. Prireikus daugiau informacijos apie fiksavimo
kintamuosius, Zr. leidinj ,Immunohistochemistry Principles and Advances". 34

NEIGIAMA REAGENTO KONTROLE

Be ,anti-PRAME (EPR20330)" antikiinu nudazyto objektinio stiklelio, taip pat reikia naudoti
antra objektinj stiklelj, nudazyta tinkamu neigiamu kontroliniu reagentu. Neigiama audinio
kontrole reikia naudoti tik kaip apdorojamy audiniy, tyrimy reagenty ir prietaisy veikimo
stebéjimo priemone, o ne kaip pagalbine priemone tiriamy méginiy diagnozei nustatyti.

TEIGIAMA AUDINIO KONTROLE

Teigiamo audinio kontrolé turi bati pridedama su kiekviena dazymo serija. Remiantis
optimalia laboratorine praktika, tame paciame objektiniame stiklelyje, kuriame yra
tiiamasis audinys, reikia naudoti teigiama kontrolinj pjavj. Jis padeda identifikuoti
netinkamo reagenty uZlasinimo ant stiklelio atvejus. Atitikties kontrolei geriausia naudoti
audinj, kuriam pasireiskia silpna teigiamo nusidazymo reakcija. Kontroliniame audinyje gali
bati tiek teigiamu, tiek neigiamy dazomyjy elementy ir jis gali bati naudojamas kaip
teigiama arba neigiama kontroliné medziaga. Kontrolinio audinio méginys turi bati neseniai
atliktos autopsijos, biopsijos ar chirurginiu badu paimtas méginys ir paruo$tas arba
uzfiksuotas kuo greiciau, tokiu pat badu kaip tiriami pjaviai.

Zinomas teigiamas audinio kontroles reikia naudoti tik siekiant stebéti tinkama reagenty ir
prietaisy efektyvuma, o ne kaip pagalbing priemone tiriamy méginiy diagnozei nustatyti.
Jei teigiamose audinio kontrolése nepasireiskia teigiamas nusidazymas, tiriamo méginio
rezultatai turi bati laikomi negaliojanciais.

PavyzdZiui, kaip $io antikaino teigiami kontroliniai audiniai gali bati naudojamos sveikatos
séklidés ir teigiamai nusidazancios melanomos.

DAZYMO INTERPRETAVIMAS / TIKETINI REZULTATAI

LAnti-PRAME (EPR20330)" antikiino Iasteliy dazymo tipas yra branduolinis séklidziy
sekliniuose kanaléliuose ir melanomos véZinése lastelése. Taip pat gali pasireiksti
membraninis dazymas séklidZiy Leydig Iastelése ir citoplazminis dazymas odos riebaly
liaukose. Branduolinis dazymas taip pat gali pasireiksti plokSciosiose Iastelése ir
limfocituose.
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SPECIFINIAI APRIBOJIMAI

,OptiView DAB IHC Detection Kit* dazniausiai yra labiau jautrus nei , uftraView Universal
DAB Detection Kit" ir ,ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit".
Naudotojas privalo patvirtinti rezultatus, gautus naudojant §j reagentg ir aptikimo sistemas.

Ne visuose prietaisuose gali biti uzregistruoti visi tyrimai. Dél daugiau informacijos
kreipkités | vietin{ ,Roche” atstova,
EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

ANALITINIS EFEKTYVUMAS
Buvo atlikti dazymo jautrumo, specifiSkumo ir tikslumo tyrimai; rezultatai iSvardyti toliau.
Jautrumas ir specifiSkumas

4. lent. ,Anti-PRAME (EPR20330)" antikiino jautrumas / specifiSkumas buvo nustatytas
tiriant FFPE sveikus audinius.

Teigiamy atvejy Teigiamy atvejy
skaicius / skaicius /
bendras atvejy bendras atvejy
Audinys skaicius Audinys skaicius
Smegenys 0/3 Plonoji zarna 0/4
Smegenélés 0/4 Gaubtiné zama 0/4
Smegenys @ " Tiesioji Zarna 0/3
Antinksgiai b:¢ 1/4 Kepenys 0/4
Kiausidé 0/4 Seiliy liauka 0/3
Kasa 0/4 Inkstas 0/6
PrieSskydiné liauka 0/3 Prostata 0/4
Hipofizé 0/3 Slapimo pasle 0/3
Seklides d 13115 Slapimtakis 012
Skydliauké 0/4 Endometriumas 9 3/4
Kratis € 1/3 KiauSintakis 0/3
Bluznis 0/3 Placenta 0/3
Tonzilé 013 Gimdos kaklelis 0/4
Uzkriicio liauka f 13 Skeletinis raumuo 0/3
Kauly €iulpai 0/3 Oda 013
Plautis 0/4 Nervas 0/3
&y Stuburo
Sirdis 0/3 smegenys 02
Stemplé 0/4 Mezotelis 0/3
Skrandis 0/4
a Silpnas neurony dazymas
b Buvo vertinami sveiki ir hiperplastiniai audiniai.
¢ Meduliarinés lastelés
d Sékliniy kanaléliy lytings lastelés
€ Pavienés duktalinés ir lobulinés epitelio Iastelés
fRetos epitelio lastelés
9 Liauky epiteliy lastelés
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5. lent. ,Anti-PRAME (EPR20330)" antikiino jautrumas / specifiSkumas buvo nustatytas Teigiamy atvejy
iStyrus jvairius FFPE neoplastinius audinius. TS
Teigiamy atvejy . bendra.s' .atvejq
skaicius / Patologija skaicius
Patologija bensdkr:isﬁa:]t;/e]q Pleomorfiné adenoma (galvos ir kaklo, seiliy liaukos) on
Meningioma (smegenélés) 02 Adenoidiné cistiné karcinoma (galvos ir kaklo, seiliy liaukos) 1N
Meningioma (smegeny) 0 Sviesiyjy lasteliy karcinoma (inksto) 0/2
Astrocitoma (smegenu) 0/ Adenokarcinoma (prostatos) 0/2
Adenokarcinoma (galvos ir kaklo) 0/ Ploks¢iujy lasteliy karcinoma (gimdos kaklelio) 0/2
Ploksciujy lasteliy karcinoma (galvos ir kaklo) o1 Adenokarcinoma (endometriumas) 22
Adenoma (antinks¢iy) 0/ Ploks¢iujy lasteliy karcinoma (odos) 2/8
Antinksciy Zievés karcinoma (antinks¢iu) 0/1 Baziniy Iasteliy karcinoma (odos) A
Folikuliniy lasteliy navikas (kiausidziy) o In situ melanoma (odos) 18/18
Adenokarcinoma (iaugidziy) o Melanoma (ados) 61/80
Endometrioidiné adenokarcinoma (kiausidiy) 11 Melanoma (galvos ir kaklo) ot
Adenokarcinoma (kasos) 0/1 Melanoma (akiu) 313
Seminoma (séklides) 02 Melanoma (tiesiosios Zarnos) 4/5
Adenoma (skydliaukés) 03 Melanoma (iSangés) o
Folikuliné karcinoma (skydliaukés) 0/1 Metastaziné melanorma (smegenu) 202
Papiline adenokarcinoma (skydliaukés) o Metastaziné melanoma (ausies) 112
Fibroadenoma (krities) 02 Metastaziné melanoma (séklidés) oM
Invaziné duktaliné karcinoma (krdties) 013 Metastaziné melanoma (kepeny) 02
Metastatiziné kraties duktaliné karcinoma (limfmazgio) 01 Metastaziné melanoma (paausio liaukos) 22
Smulkiy lasteliy karcinoma (plauciy) 01 Metastaziné melanoma (tarpuplaucio) 22
Ploksciujy lasteliy karcinoma (plauciy) 02 Metastaziné melanoma (minkstojo audinio) 17
Adenokarcinoma (plauciu) 1 Metastaziné melanoma (limfmazgio) 35/47
Metastazinis vézys (plaudiy) o Displastinis apgamas (odos) o
Ploksgiujy lasteliy karcinoma (stemplés) 013 ,Spitz" apgamas (odos) 2 455
Metastatizing stemples ploksgiujy lasteliy karcinoma o Mélynasis apgamas (odos) @ 1/4
(imimazgio) Giliai prasiskverbiantis apgamas (odos) 0/5
Adenokarcinoma (skrandzio 13
( ) Gallinés apgamas (odos) @ 112
Adenoma (plonosios Zarnos 01
P ) Jungiamosios vietos apgamas (odos) 072
Adenokarcinoma (plonosios Zamos) 0/1 —
Intraderminis apgamas (odos) @ 2/14
Adenoma (gaubtinés Zarnos) 0/1 —
Sudétinis apgamas (odos) 0/6
Adenokarcinoma (gaubtinés Zamos) 0/3
|gimtas apgamas (odos) @ 2/10
Metastazavusi gaubtinés Zarnos Ziediniy lasteliy karcinoma 0
(kiausidziy) B Iasteliy limfoma; neapibréZiama (limfmazgio) on
Metastaziné gaubtinés Zarmos adenokarcinoma (kepenu) 0/1 HodZkino limfoma (limfmazgio) 01
Adenokarcinoma (tiesiosios zarnos) 0/3 Anaplastiné dideliy lasteliy limfoma (limfmazgio) on
Hepatoceliuliné karcinoma (kepeny) 0/4 Urotelio karcinoma (Slapimo pislés) 1/3
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AT
Teigiamy atvejy
skaicius /
bendras atvejy
Patologija skaicius
Osteosarkoma (kaulo) 11
Chondrosarkoma (kaulo) 0/1

a Silpnas Zidininis dazymas

PRAME ekspresija melanocitinése neoplazmose gali pasizyméti skirtingu véZio teigiamy
rezultaty procentu. Zr. 6. lent, kad suzinotuméte teigiamo dazymo véZiniy lasteliy
procentus (suskirstytus pagal kvartilius), pastebétus tiriant melanocitines neoplazmas,
nurodytas 5. lent.

6. lent. Procentinis teigiamas véZiniy lasteliy dazymas FFPE melanocitinése
neoplazmose.

Véziniy lasteliy dazymo procentas 2
Atveju, kai pasireiSké dazymo procentas, skaicius / bendras
atvejy skaicius (%)
Audiniai <1% 1-25 % 26-50% | 51-75% >75%
22/90 7/90 4/90 5/90 52/90
Melanoma 1 o440 | (78%) | w4 | 6% | (57.8%)
In situ 0/18 118 0/18 0/18 17118
melanoma (0 %) (5.6 %) (0 %) (0 %) (94.4 %)
Metastaziné 16/58 4/58 8/58 8/58 22/58
melanoma b (27.6 %) (6.9 %) (13.8 %) (13.8 %) (37.9 %)
Melanocitiniai 42/49 6/49 0/49 0/49 1/49
apgamai (85.7 %) (12.3 %) (0 %) (0%) (2.0 %)

a Procentinis véziniy Iasteliy daZzymas, pateiktas pagal visus dazymo intensyvumus.
b Vienas teigiamas atvejis turéjo daug melanino pigmento, kuris turéjo jtakos vézio
dazymo procento nustatymui.

Tikslumas

Buvo atlikti ,anti-PRAME (EPR20330)" antikdno tikslumo tyrimai, siekiant pademonstruoti:

. antikdino tiksluma tarp skirtingy partiju;

o tiksluma toje paCioje serijoje ir skirtingomis dienomis ,BenchMark ULTRA" prietaise;

e tiksluma naudojant skirtingus ,BenchMark GX*, ,BenchMark XT*, ,BenchMark
ULTRA" prietaisus;

. tiksluma naudojant skirtingas ,BenchMark XT*, ,BenchMark GX" ir ,BenchMark
ULTRA" prietaisy platformas.

Visi tyrimai atitiko priimtinumo kriterijus.

,BenchMark ULTRA PLUS" prietaiso tikslumas nustatytas naudojant reprezentacinius

tyrimus. Tyrimai apémé pakartojamuma serijoje, tiksluma skirtingomis dienomis ir tarpinj

tiksluma tarp serijy. Visi tyrimai atitiko priimtinumo kriterijus.

KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Klinikinio veiksmingumo duomenys, susije su ,anti-PRAME (EPR20330)" antikiino

paskirtimi, buvo jvertinti taikant sisteming literatiros apzvalga. Surinkti duomenys

pagrindzia Sio prietaiso naudojimo pagal paskirtj nauda.
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PASTABA. Siame dokumente desimtainés trupmenos visada skiriamos tasku. Jis atskiria

sveikajq deSimtainio skai¢iaus dali nuo trupmeninés dalies. Tukstangiy skirtukai

nenaudojami.

Saugos ir veiksmingumo santraukg galima rasti ¢ia:

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

Simboliai

Be ISO 15223-1 standarte pateikty simboliy ir zenkly (JAV naudojamy simboliy apraSymai

pateikti dialog.roche.com), ,Ventana“ taip pat naudoja toliau nurodytus simbolius ir

zenklus.

GTIN Pasaulinés prekybos identifikacinis numeris

Unikalus prietaiso atpaZinties numeris
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