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KULLANIM AMACI

VENTANA anti-p63 (4A4) Mouse
Monoclonal Primary Antibody, p63
proteininin kalitatif ve
immtinohistokimyasal olarak, bir
BenchMark IHC/ISH cihazinda
boyanmis formalinle sabitienmis,
parafine gdmdilii doku kesitlerinde 151k
mikroskobu kullanilarak saptanmasi
amaclyla laboratuvar kullanimina
yoneliktir.

Bu Uriin, kalifiye bir patolog tarafindan
histolojik inceleme, ilgili Klinik bilgiler ve

7

as
$Sekil 1. Prostat dokusundaki normal
bazal hiicrelerin VENTANA anti-p63
(4A4) antikor boyamasi.

dogru kontrollerle birlikte yorumlanmalidir.
Bu antikor in vitro diagnostik (IVD) kullanima ydneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

VENTANA anti-p63 (4A4) Mouse Monoclonal Primary Antibody (VENTANA anti-p63 (4A4)
antikoru) p63 proteinine kars! tretilen bir fare monoklonal antikorudur. Insan timdr proteini
63 (TP63, p63), hiicre gekirdeginde lokalize olan bir 77 kDa proteinidir ve p53
transkripsiyon faktorleri ailesinin bir tiyesidir.! p63 proteini, epitelyal dokularin ve prostat,
meme ve bronglar dahil olmak tizere glandtiler yapilarin bazal veya progenitor
hiicrelerinde eksprese olur.2.3.4 Prostatta p63 neredeyse tiim normal ve benign bezlerin
bazal hiicrelerince eksprese olur ancak ndroendokrinde veya liminal salgi hiicrelerinde
mevcut degildir.5 Memede p63, normal dokuda ve ayrica benign lezyonlarda bazal
miyoepitelyal hiicre (MEC) tabakasinda eksprese olur.4 Prostat veya memeden gelisen ve
bunlari igeren invaziv lezyonlar, bazal membrani bozarak ve sonunda asarak prostatik
bazal hiicreler veya meme MEC'lerinin varligini elimine edebilir.4.6

Prostatik bazal hiicrelerde p63'iin immiinohistokimya (IHC) tabanli saptanmasi, normal ve
iyi huylu stireglerin bir 6zelligidir ve p63'tin yoklugu prostat karsinomunun géstergesidir.8
Prostatil bazal hiicrelerde p63'iin VENTANA anti-p63 (4A4) antikoru ile tespiti, iyi huylu ve
kétl huylu prostat lezyonlarinin ayirt edilmesine yardimci olmak icin kullanilabilir. Meme
MEC'lerinde p63'iin saptanmasi, invaziv olmayan sireglerin ayirici bir 6zelligidir ve p63'in
yoklugu invaziv neoplazmlarin géstergesidir.”8 Meme MEC'lerinde p63'iin VENTANA
anti-p63 (4A4) antikoru ile tespiti, invaziv meme neoplazmalarini invaziv olmayanlardan
ayirt etmeye yardimei olmak igin kullanilabilir.

Akcigerde p63, bazal hiicre bsimesinde eksprese olur.3 Akcigerde skuaméz hiicreli
karsinomun (SCCA) bazal bdlmede basladigi 6ne siiriilmiistiir.9 Bu nedenle, kiigiik hiicreli
olmayan akciger kanserinde (NSCLC) p63'lin asiri ekspresyonu, kétli huylu skuaméz
ayrimin bir gostergesi olabilir.10.11,12 pg3'iin VENTANA anti-p63 (4A4) antikoru ile
saptanmasi, pulmoner SCCA ile pulmoner adenokarsinomu (ADC) ayirt etmede yardimci
olmasi amaciyla bir skuaméz ayrim belirteci olarak kullanilabilir.

Bu antikor IHC galismalarindan olusan bir panelin bir pargasi olarak kullanilabilir.

PROSEDUR PRENSIBI

VENTANA anti-p63 (4A4) antikoru, insan p63 proteininin N-terminal sekansinin
rekombinant fragmentine kars Uretilen bir fare monoklonal antikorudur. VENTANA anti-
p63 (4A4) antikoru, formalinle sabitienmis, parafine gémiilii (FFPE) doku kesitlerinde p63
proteinine baglanir ve niikleer bir boyama modeli sergiler. Bu antikor, u/traView Universal
DAB Detection Kit (Kat. No. 760-500 / 05269806001) kullanilarak gorsellestirilebilir. Daha
fazla bilgi igin ilgili yontem tablolarina bakin.
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URUNLE BIRLIKTE VERILEN MALZEME

VENTANA anti-p63 (4A4) antikoru, 50 test igin yeterli miktarda reaktif icerir.

Bir adet 5 mL'lik VENTANA anti-p63 (4A4) antikoru dagiticisi yaklasik 0.7 ug fare
monoklonal antikoru igerir.

Antikor, tagtyici protein ve bir koruyucu olan %0,10 ProClin 300 igeren Tris-HCl iginde
seyreltilir.

Spesifik antikor konsantrasyonu yaklagik 0.14 pg/mL'dir. Bu drlinde bilinen spesifik
olmayan herhangi bir antikor reaktivitesi gézlemlenmemistir.

VENTANA anti-p63 (4A4), hiicre kiltiiri Ust faz materyali olarak tretilen bir monoklonal
antikordur.

Asagdidaki konular hakkinda ayrintili bilgi icin ilgili VENTANA saptama kitinin yontem
tablolarina bakin: Prosediir Prensibi, Materyal ve Metotlar, Numune Toplama ve Analiz
i¢in Hazirlama, Kalite Kontrol Prosediirleri, Sorun Giderme, Sonuglarin Yorumlanmasi ve
Kisitlamalar.

GEREKLI OLAN FAKAT URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN
MALZEMELER

VENTANA saptama kitleri gibi boyama reaktifleri ve negatif ve pozitif doku kontroli
slaytlarini da igeren yardimei bilesenler, Grtinle birlikte verilmemektedir.

Yéntem tablosunda listelenen Urtinlerin hepsi tum bélgelerde mevcut olmayabilir. Yerel
destek temsilcinizle iletisime gegin.

Asagdida yer alan reaktifler ve malzemeler boyama igin gerekli olabilir fakat triinle birlikte
verilmez:

Onerilen kontrol dokusu

Mikroskop slaytlari, pozitif yikli

Negative Control (Monoclonal) (Kat. No. 760-2014 / 05266670001)

ultraView Universal DAB Detection Kit (Kat. No. 760-500 / 05269806001)

EZ Prep Concentrate (10X) (Kat. No. 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (Kat. No. 950-300 / 05353955001)

LCS (Predilute) (Kat. No. 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (Kat. No. 650-210 / 05424534001)

. Cell Conditioning Solution (CC1) (Kat. No. 950-124 / 05279801001)

10.  ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (Kat. No. 950-224 / 05424569001)
11, Hematoxylin Il (Kat. No. 790-2208 / 05277965001)

12.  Bluing Reagent (Kat. No. 760-2037 / 05266769001)

13.  Kalici sabitleme ortami

14.  Lamel

15.  Otomatik lamel yerlestirici

16.  Genel amagli laboratuvar ekipmani

17. BenchMark IHC/ISH Cihazi

SAKLAMA VE STABILITE

Alindiktan sonra ve kullanmadiginiz zamanlarda 2-8 °C'de saklayin. Dondurmayin.
Reaktifin uygun bir sekilde uygulandigindan ve antikor stabilitesinden emin olmak igin
dagitici kapagini her kullanimdan sonra yerine takin ve dagiticiyi derhal sogutucuya dikey
konumda yerlestirin.

Her antikor dagiticinin bir son kullanma tarihi vardir. Diizgiin bir sekilde saklanmasi
halinde, reaktif etikette belirtilen tarihe kadar stabil kalir. Reaktifi son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

NUMUNE HAZIRLAMA

Rutin olarak iglenen FFPE dokular, VENTANA saptama kitleri ve BenchMark IHC/ISH
cihazlari ile birlikte kullanildiginda bu primer antikorla kullanim igin uygundur. Onerilen
doku sabitleyici %10 ndtr tamponlu formalindir. '3 Kesitler yaklagik 4 um kalinliginda
kesilmeli ve pozitif yiikli slaytlara yerlestiriimelidir. Kesilen doku kesitlerinin antijenisitesi
zamanla azalabildiginden slaytlar derhal boyanmalidir. Daha fazla bilgi igin, Roche
temsilcinizden "Recommended Slide Storage and Handling" belgesinin bir kopyasini
isteyin.

Pozitif ve negatif kontrollerin bilinmeyen numunelerle es zamanli olarak calistiriimasi
onerilir.
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UYARILAR VE ONLEMLER

1. nvitro diagnostik (IVD) kullanima yoneliktir.

2. Sadece profesyonel kullanim igindir.

3. Belirtilen test sayisinin tizerinde kullanmayin.

4 ProClin 300 gézeltisi, bu reaktifte koruyucu olarak kullaniimistir. Tahris edici olarak
siniflandiriimistir ve deriyle temas ettiginde hassasiyete yol agabilir. Kullanirken
uygun 6nlemleri alin. Reaktiflerin gdz, deri ve mukoz membranlarla temas etmesini
onleyin. Koruyucu giysi ve eldiven kullanin.

5. Pozitif yiiklu slaytlar, uygun olmayan boyamaya yol agan gevresel streslere yatkin
olabilir. Bu tir slaytlarin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi almak icin Roche
temsilcinize danigin.

6.  Insan veya hayvan kaynakli materyaller, biyotehlikeli materyaller olduklari
varsayilarak kullanilmali ve uygun 6nlemler alinarak atilmalidir. Maruz kalma
durumunda, sorumlu otoritelerin saglik direktifleri izlenmelidir. 1415

7. Reaktiflerin g6z ve mukoz membranlarla temas etmesini 6nleyin. Reaktifler hassas
bélgelerle temas ederse bu bdlgeleri bol suyla yikayin.

8. Yanlis sonuglar alinmasina neden olabilecegi igin reaktiflerin mikrobiyal
kontaminasyona maruz kalmasini énleyin.

9. Bucihazin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin BenchMark IHC/ISH cihazi
Kullanicr Kilavuzuna ve tiim gerekli bilesenlerin navifyportal.roche.com adresinde
bulunan kullanim talimatlarina bakin.

10.  Onerilen imha yntemi hakkinda bilgi almak igin yerel ve/veya resmi kurumlara
danigin.

11. Uriin giivenligi etiketi, dncelikli olarak EU GHS yénergelerini izler. Giivenlik veri
sayfalari talep tzerine temin edilebilir.

12. Bucihazla ilgili stiphelenilen ciddi olaylari raporlamak iin yerel Roche temsilcisi ve
kullanicinin bulundugu Uye Devlet veya Ulkenin yetkili makamiyla iletisime gegin.

Bu antikor veya tayin, Diizenleme (EC) No. 1272/2008 uyarinca asagidaki sekilde

siniflandirilan bilesenler icermektedir:

Tablo 1. Tehlike Bilgileri.

Tehlike Kod Beyan
Uyari H317 Alerjik deri reaksiyonuna yol acabilir.

H412 Uzun stireli etkilerle su yagsami igin zararlidir.
P261 Sis veya buhari solumaktan kaginin.
pP273 Gevreye salinimindan kaginin.
P280 Koruyucu eldiven takin.
P333 + Cilt tahrisi veya kizariklik olusmasi halinde: Tibbi
P313 tavsiye/yardim alin.
P362 + Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan
P364 once yikayin.
P501 icerigi/kabi uygun bir atik imha tesisine atin.

Bu tirlin CAS No. 55965-84-9 icerir, reaksiyon kiitlesi: 5-kloro-2-metil-2H-izotiyazol-3-on
ve 2-metil-2H-izotiyazol-3-on (3:1).

BOYAMA PROSEDURU

VENTANA primer antikorlari, VENTANA saptama kitleri ve aksesuarlariyla birlikte
BenchMark IHC/ISH cihazlarinda kullaniimak Gizere gelistiriimistir. Onerilen boyama
protokolleri igin Tablo 2 kismina bakin.

Bu antikor spesifik inklibasyon stireleri igin optimize edilmistir ancak kullanici bu reaktifle
elde edilen sonuglari dogrulamalidir.

Otomatik prosediirlere iliskin parametreler, cihazin Kullanici Kilavuzundaki prosediire gére
goriintiilenebilir, yazdinlabilir ve diizenlenebilir. immiinohistokimyasal boyama
prosedurleriyle ilgili ayrintili bilgi igin ilgili VENTANA saptama kiti yontem tablosuna bakin.
Bu cihazin uygun kullanimina iligkin ayrintilar iin P/N 790-4509 ile iliskili olan i hat
dagitici yontem tablosuna bakin.
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Tablo 2. BenchMark IHC/ISH cihazlari tizerinde uftraView Universal DAB Detection Kit
ile VENTANA anti-p63 (4A4) antikoru igin 6nerilen boyama protokold.

Yontem
Prosediir Tipi ULTRA veya
XT ULTRAPLUS 2
Deparafinizasyon Segili Segili

Cell Conditioning

(Hiicre lyilestirme) Cell Conditioning 1, ULTRA Cell Conditioning 1

(Antijen Ortaya Standart Standart
Cikarma)

Antikor (Primer) 16 dakika, 37 °C 20 dakika, 36 °C
Karsit Boya Hematoxylin 11, 4 dakika

Karsit Boyama Sonrasi Bluing, 4 dakika

a Temsili tayinler kullanilarak BenchMark ULTRA ile BenchMark ULTRA PLUS
cihazlari arasindaki uyum gdsterilmistir.

Genel laboratuvar cihazlari ve gevresel kosullarin yani sira doku fiksasyonu ve
islemesindeki degiskenlikler nedeniyle bagimsiz numunelere, kullanilan saptama kitine ve
okuyucu tercihlerine bagli olarak, primer antikor inkiibasyonu, hucre iyilestirme veya
proteaz 6n iglemesi slrelerinin artiriimasi veya azaltiimasi gerekebilir. Fiksasyon
degiskenleri hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. "Immunohistochemistry Principles and
Advances."16

NEGATIF REAKTIF KONTROLU

VENTANA anti-p63 (4A4) antikoruyla boyamaya ek olarak, ikinci bir slayt uygun negatif
kontrol reaktifiyle boyanmalidir.

POZITiF DOKU KONTROLU

Uygun laboratuvar uygulamalari, test dokusuyla ayni slayt tzerinde pozitif kontrol kesiti
icermektedir. Bu, slayta reaktif uygulamadaki hatalari belirlemeye yardimei olur. Pozitif
boyamasi zayif doku, kalite kontrol agisindan en uygun olandir. Kontrol dokusu, hem
pozitif hem de negatif boyama elementleri igerebilir ve hem pozitif hem de negatif kontrol
olarak gorev yapabilir. Kontrol dokusu, test kesitleriyle ayni sekilde miimkin olan en kisa
siirede hazirlanmig veya sabitienmis taze otopsi, biyopsi veya cerrahi numunesi olmalidir.
Bilinen pozitif doku kontrolleri, test drneklerinin spesifik tanisinin belilenmesinde bir
yardimel olarak degil, yalnizca reaktiflerin ve cihazlarin performansini izlemek igin
kullanilmalidir. Pozitif doku kontrolleri pozitif boyama ortaya koyamazsa test numunesi
sonuglari gecersiz saylimalidir.

Bu antikor icin pozitif kontrol dokusu 6rnekleri arasinda normal prostat ve normal
bademcik yer alrr.

BOYAMA YORUMLARI/BEKLENEN SONUCLAR
VENTANA anti-p63 (4A4) antikoru igin selliler boyama modeli niikleerdir.

OZEL KISITLAMALAR

Bu antikor, bir BenchMark IHC/ISH cihazinda, u/traView Universal DAB Detection Kit ile
birlikte inkiibasyon siresi igin optimize edilmistir ancak kullanici, bu reaktif ile elde edilen
sonuglari valide etmelidir.

Tiim tayinler her cihaz (izerinde kayitl olmayabilir. Daha fazla bilgi igin liitfen yerel Roche
temsilcinizle iletisime gegin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ANALITIK PERFORMANS

Spesifite, hassasiyet ve tekrar edilebilirlik ile ilgili boyama testleri gerceklestirilmis ve
sonuglarl agagida listelenmigtir.

1007911TR Rev H


https://navifyportal.roche.com/

V=NTANA

Hassasiyet ve Spesifite Pozitifitoplam
Tablo 3. VENTANA anti-p63 (4A4) antikorunun hassasiyeti/spesifitesi, FFPE normal Patoloji vaka sayisi
dokularin test edilmesiyle belirlenmistir. Adenokarsinom (Gastrointestinal) 03
Doku S:Si;lat;rslfm Doku 5:;;“;’;;?;? m Gastrointestinal stromal timér (GIST) 073
Serebrum 0/3 Timiis 213 Hepatoseliler karsinom (Karaciger) oM
Serebellum 03 Miyeloid (Kemik iigi) o3 Hepatoblastom (Karaciger) on
Adrenal bez 03 Mezotelyum ve 013 Berrak hiicreli karsinom (Bobrek) oM
akciger Adenokarsinom (Prostat) 1113
Yumurtalik 0/3 Kalp 0/3 Leyomiyosarkom (Prostat) 0N
Pankreas 0/3 Ozofagus 113 Urotelyal karsinom (Prostatik iiretra) 7
Paratiroit bezi 0/3 Mide 0/3 Leyomiyom (Rahim) 01
Hipofiz (Pituiter) 0/3 ince bagirsak 0/3 Karsinom (Rahim) 0N
Testis @ 213 Kolon 073 Berrak hiicreli karsinom (Rahim) oM
Tiroit 0/3 Karaciger 073 Skuamoéz hiicreli karsinom (Rahim) 12
Meme 21/21 Tiikirik bezi @ 313 Embriyonal rabdomiyosarkom (Gizgili kas) @ 1"
Dalak 0/3 Bobrek 0/3 Melanom (Aniis) 01
Bademcik 313 Prostat 64/65 Bazal hiicreli karsinom (Deri) 1M
Endometriyum 0/3 Rahim boynu 313 Skuaméz hiicreli karsinom (Deri) 7
iskelet kas 03 Deri 33 Nérofibrom (Lumbar) 01
Periferik Sinir 0/3 Néroblastom (Retroperiton) 0N
a Fokal boyama Epiteliyoid mezotelyom on
Lenfoma; NOS (Lenf diigiimii) 2/3
Tablo 4'. VENTANA anti-p53 (4A4) antlikorun'ur? hassasiyeti/spesifitesi, gesitli FFPE Hodgkin lenfoma (Lenf diigimii) 0/
neoplastik dokularin test edilmesiyle belirlenmistir. .
Pozitifitoplam Urotelyal karsinom (Mesane) 17
Patoloji vaka sayisi Leyomiyosarkom (Mesane) 0/2
Gliyoblastom (Serebrum) @ 1N Osteosarkom on
Menenjiyom (Serebrum) 11N 1§ hiicreli rabdomiyosarkom (Periton) oM
Ependimom (Serebrum) 0N in situ lobiiler karsinom (LCIS) (Meme) € 313
Oligodendrogliyom (Serebrum) 01 in situ duktal karsinom (DCIS) (Meme) € 8/10
Ser6z karsinom (Yumurtalik) 01 invaziv duktal karsinom (Meme) 2/9
Misindz karsinom (Yumurtalik) on invaziv lobiiler karsinom (Meme) 0/8
Néroendokrin neoplazma (Pankreas) 0/1 a Fokal boyama.
Adenokarsinom (Pankreas) 17 b Fokal boyama ile gésterilen bazi vakalar.
Seminom (Testis) 0/ ¢ Normal miyoepitelyal hiicre boyamasi pozitif.
Embriyonal karsinom (Testis) 0/1
Medilller karsinom (Tiroit) o Kesinlik
- - — VENTANA anti-p63 (4A4) antikoruna yonelik kesinlik calismalar asagidaki konulari
Papiller karsinom (Tirolit) o agiklamak iizere tamamlanmistir:
B hicreli lenfoma, NOS (Dalak) 0/1 e Antikorun lotlar arasi kesinligi.
Kiigiik hiicreli karsinom (Akciger) 0/ e BenchMark XT cihazinda islem igi ve glinler arasi kesinlik.
Skuamsz hicrel karsinom (Akciger) b 131150 . BenchMark XT ve BenchMark ULTRA c?hazlarlnda cihazlar arasi kesinlik. N
. BenchMark XT ve BenchMark ULTRA cihazlari arasinda platformlar arasi kesinlik.
Adenokarsinom (Akciger) P 121116 Tiim calismalar kabul kriterlerini karsilamistir.
Skuamoz hiicreli karsinom ((‘jzofagus) 11 BenchMark ULTRA PLUS cihazinda kesinlik, temsili nitelikte tayinler kullanilarak
~ gosterilmistir. Calismalara Islem Igi Tekrarlanabilirlik, Giinler Arasi ve Islemler Arasi Ara
Adenokarsinom (Ozofagus) 0/1 Kesinlik dahil olmustur. Ttim calismalar kabul kriterlerini karsilamistrr.
Miisin6z adenokarsinom (Mide) 01

2024-07-09
FT0700-410v

1007911TR Rev H



V=NTANA'

KLINIK PERFORMANS

VENTANA anti-p63 (4A4) antikorunun kullanim amaciyla ilgili klinik performans verileri,
sistematik literatir incelemesi yapilarak degerlendirilimistir. Toplanan veriler, cihazin
kullanim amaci dogrultusunda kullanimini desteklemektedir.
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NOT: Bu belgede, ondalik bir sayinin tam say ve kesir kisimlarini ayirmak igin ondalik

ayirici olarak her zaman nokta kullaniimistir. Binlik basamaklar igin ayirici

kullaniimamigtir.

Giivenlik ve performans 6zetini burada bulabilirsiniz:

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

Ventana, ISO 15223-1 standardinda listelenenlere ek olarak asagidaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir (ABD icin: daha fazla bilgi igin elabdoc.roche.com/symbols adresine
bakin).
GTIN

Kiiresel Ticari Uriin Numaras!

For USA: Dikkat: Federal yasa bu cihazin satigini bir doktora veya

Rx only doktor siparisiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir.
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Rev Giincellemeler

H Uyarilar ve Onlemler balimiinde giincellemeler yapildi. Mevcut sablon
guincellendi.

FIKRI MULKIYET

VENTANA, BENCHMARK ve ULTRAVIEW, Roche sirketinin ticari markalaridir. Tim diger
Urtin adlari ve ticari markalar, ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rxonly
ILETiISIM BILGILERI
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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