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1. abra Prosztataszdvetben citoplazmatikus festédési mintazatot mutatéd
anti-p504s (SP116) antitest (bal). Anti-p504s antitest é&s VENTANA Basal
Cell Cocktail (34BE12+p63) kettds festés (jobb).

ALKALMAZASI TERULET

A laboratériumi hasznalatra késziilt anti-p504s (SP116) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody az alfa-metil-acil-CoA racemaz (AMACR, mas néven p504s) fénymikroszkdpos
immunhisztokémiai mddszerrel torténd kvalitativ detektalasara szolgal formalinnal fixalt,
paraffinba agyazott, BenchMark IHC/ISH berendezésen megfestett szovetmetszetekbdl.
A terméket képzett patoldgusnak kell kiértékelnie a sz6vettani vizsgalatok, a relevans
klinikai adatok és a megfeleld kontrollok figyelembevételével.

Ez az antitest in vitro diagnosztikai (IVD) felhasznalésra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Az anti-p504s (SP116) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-p504s (SP116) antitest)
a p504s fehérje ellen termelt monoklonalis antitest. A p504s a mitokondriumokban és a
peroxiszomakban talalhaté 42 kDa-os fehérje. Szerepet jatszik az elagazé lancl zsirsavak
B-oxidacijaban.! Mig a normal és jéindulat(i elvaltozasokat mutatd prosztataszovetekben
a p504s alacsony szinten expresszalodik, a legtobb prosztatakarcindma (PCa) esetében,
beleértve a PCa egyes atipusos formait is, erésen tilexpresszalédik.2

Elészor 2000-ben jelentették, hogy a p504s PCa tilexpresszalédik,3 majd szamos
késébbi tanulmany szamolt be a p504s magas szenzitivitasarol és specificitasarél PCa
és elérehaladott intraepitelilis prosztataneoplazia (HGPIN) esetén.4-7 Tovabbé szamos
cikk arrol szamolt be, hogy ha a p504s-t olyan bazalsejtmarkerekhez kothetd
antitestekkel egyitt alkalmazzak, mint a nagy molekulatémegi citokeratin (HMWCK)
vagy a p63, a benignus mirigyszovetek, a PCa benignus mimikaléi, mint példaul a
HGPIN-ek, és a prosztatakarcindma kozotti differencialt festédési mintazat javitja a
diagnosztikai pontossagot.24.5,7-10 A differencialt festddési mintézat kiilénésen hasznos
a klinikailag atipikus prosztataesetek feldolgozasaban, amit szamos publiklt jelentés is
megersit.10-15

Vegye figyelembe, hogy a p504s kiildnbdz6 mértékben lehet jelen normal, atipikus és
malignus prosztataszovetekben, és a p504s-festddés pozitivként valo értelmezésének
kliszobértéke szubjektiv. Az ajanlott gyakorlat, hogy a p504s festodési eredményeket a
bazalsejtmarkerekkel és a morfoldgiai jellemzdkkel egyiitt értelmezzék. A p504s anti-
p504s (SP116) antitesttel torténd immunhisztokémiai detektalasa kiegészitd IHC
festésként hasznalhaté a VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12 + p63) keverékkel, a
morfolégiailag problémas prosztataszdvet benignus, atipusos vagy rékos jellegének
elkilonitéséhez. (Megjegyzés: A 34BE12 antitestklon kimutatia a HMWCK
bazalsejtmarkert.)
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A festédési mintazat ezen antitest esetében citoplazmatikus. Az IHC vizsgalati panelek
részeként hasznalhato.

AZ ELJARAS ELVE

Az anti-p504s (SP116) antitest rekombindns human p504s fehérje ellen termelt nydl
monoklonalis antitest. Az anti-p504s (SP116) antitest a p504s fehérjéhez kotddik
formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) szbvetmetszetekben, és granularis
citoplazmatikus festdési mintazatot mutat. Ez az antitest az u/traView Universal Alkaline
Phosphatase Red Detection Kit (katalogusszam: 760-501 / 05269814001) segitségével
jelenitheté meg, vagy a VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) (katalogusszam:
790-4536 / 06364497001) keverékkel egyitt alkalmazva, kett6s festésként az uftraView
Universal DAB Detection Kit (katalogusszam: 760-500 / 05269806001) hasznalataval.
Tovabbi informaciokért lasd a megfeleld készlet médszerleirasat.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

Az Anti-p504s (SP116) antitest 50 vizsgalathoz elegendé reagenst tartalmaz.

Egy 5 mL-es anti-p504s (SP116) antitest adagol6 koriilbell 1.5 pg nyul monoklonalis
antitestet tartalmaz.

Az antitestet hordozéfehérjét és 0.10% ProClin 300 tartdsitoszert tartalmazo Tris-HCI
pufferben higitottak.

A specifikus antitest-koncentracio korlbelll 0.3 pg/mL. A termék nem mutat ismert, nem
specifikus antitest-reaktivitast.

Az Anti-p504s (SP116) antitest sejtkultura felliliszobal tisztitott nyul monoklonalis antitest.
A kdvetkezd témakdrok részletes leirasat lasd a megfeleld VENTANA detektalokészlethez
mellékelt mbdszerleirasban: Az eljaras elve, Anyagok és mddszerek, Mintavétel és
elékészités elemzésre, Min6ség-ellendrzési eljarasok, Hibaelharitas, Az eredmények
értelmezése és Korlatozasok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festdreagenseket, példaul a VENTANA detektalokészleteket és a kiegészité

komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv kontrollszévetet tartalmazé targylemezeket

nem biztositjuk.

Eléfordulhat, hogy a médszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszagban

kaphatok. Erdeklédjon az ligyfélszolgalat tertiletileg illetékes képviseleténél.

A kdvetkezd reagensekre és anyagokra lehet sziikség a festéshez, de ezeket a készlet

nem tartalmazza:

Javasolt kontrollszévet

Pozitiv toltésl mikroszkdptargylemezek

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (katalégusszam: 790-4795 / 06683380001)

ultraView Universal DAB Detection Kit (katalégusszam: 760-500 / 05269806001)

ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (katalégusszam: 760-

501 /05269814001)

VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) (katalogusszam: 790-4536 /

06364497001)

EZ Prep Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (kataldgusszam: 950-300 / 05353955001)

9. LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-010 / 05264839001)

10. ULTRALCS (Predilute) (kataldgusszam: 650-210 / 05424534001)

11.  Cell Conditioning Solution (CC1) (katalégusszam: 950-124 / 05279801001)

12. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (katalégusszam: 950-224 /
05424569001)

13. Hematoxylin Il (katalégusszam: 790-2208 / 05277965001)

14.  Bluing Reagent (kataldgusszam: 760-2037 / 05266769001)

15.  Tartds rogzité kézeg

16. FedGlveg

17.  Automata targylemezfedd

18.  Altalanos céld laboratoriumi felszerelés

19.  BenchMark IHC/ISH berendezés

TAROLAS ES STABILITAS

A kézhezvétel utan és hasznalaton kiviil 2-8°C-os hdmérsékleten kell tarolni. Ne
fagyassza le.
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A reagens megfeleld felviteléhez és az antitest stabilitasanak biztositasahoz az
adagolokupakot minden hasznalat utan vissza kell helyezni, és az adagolét fligg6leges
helyzetben azonnal vissza kell tenni a hiitdszekrénybe.

Minden antitest-adagolon megtalélhaté a lejarati idé. Megfeleld tarolas esetén a reagens
stabil marad a cimkén feltiintetett idSpontig. Ne hasznalja a reagenst a lejarati idén tal.

MINTA-ELOKESZITES

Ezzel az elsddleges antitesttel VENTANA detektalokészletek és BenchMark IHC/ISH
berendezések alkalmazasa esetén rutinszeriien feldolgozott FFPE szdvetek
hasznélhatok. Az ajénlott szvetfixalo szer a 10%-o0s semleges pufferelt formalin.16 A
metszeteket korilbelll 4 ym vastagsagura kell vagni, és pozitiv toltési targylemezekre
kell helyezni. A targylemezeket azonnal festeni kell, mivel a lemetszett szévetdarabok
antigenicitasa idével cstkkenhet. Tovabbi informaciokért kérje meg a Roche képviseldjét,
hogy juttasson el Onhéz egy példanyt a ,Recommended Slide Storage and Handling”
cim( kiadvanyunkbol.

Az ismeretlen mintakkal egyidejlileg pozitiv &s negativ kontrollok futtatasa javasolt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra.

Kizérélag szakemberek &ltali hasznalatra.

Kizarélag a megadott szdmu teszthez hasznélhato.

Ebben a reagensben ProClin 300 oldatot hasznalnak tartdsitoszerként. Ez irritald
hatasu anyagnak szamit, és bérrel érintkezve szenzibilizaciét okozhat. A vele
végzett munka soran tegye meg az észszer( dvintézkedéseket. Keriilje a reagens
szemmel, bérrel vagy nyalkahartyakkal torténé érintkezését. Viseljen védddltdzetet
és védokesztylit.

A pozitiv toltési targylemezek érzékenyek lehetnek a kérnyezeti hatésokkal
szemben, ami nem megfeleld festddést eredményez. Az ilyen tipusu targylemezek
hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche képviseldjéhez.
A humén vagy allati eredetli anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld dvintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kovesse a felelds hatosagok egészségvédelmi iranyelveit. 17,18

Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra kertljenek. Ha a
reagensek érzékeny terilettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett terletet.
Keriilje a reagensek mikrobialis kontaminécidjat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

Az eszkoz hasznalatara vonatkozo tovabbi informaciokat lasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés felhasznaléi Gtmutatdjaban és a szikséges komponensek
hasznalati utasitasaban, a navifyportal.roche.com weboldalon.

A javasolt artalmatlanitasi modszert illetéen vegye fel a kapcsolatot a helyi és/vagy
orszagos hatosagokkal.

A termékbiztonsagi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket koveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonségi adatlapot biztositunk.
Az eszkéz hasznalatdhoz esetlegesen kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche
tertiletileg illetékes képviseletének és a felhasznalé hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszdg illetékes hatdsaganak kell bejelenteni.

A termék az 1272/2008 (EK) rendelet szerinti, alabb lathaté besorolasu dsszetevoket
tartalmaz:

1. tablazat Veszélyekkel kapcsolatos informaciok.

2.
3.
4

Veszély Kod Nyilatkozat
Figyelmeztetés | H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.
Artalmas a vizi 8l6vilagra, hosszan tart6 karosodast
H412
okoz.
P261 Kerilje a kdd vagy a gézok belélegzését.
P273 Kerlini kell az anyag kdrnyezetbe vald kijutasat.
P280 Viseljen véddkesztyit.
P333 + | Borirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: Orvosi
P313 ellatast kell kémi.
P362 + | A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbdli hasznalat
P364 el6tt ki kell mosni.

2024-08-02
FT0700-410v

2/5

Veszély Kéd Nyilatkozat
P50 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy erre
hitelesitett hulladéklerakeé telepen.

Ez a termék 55965-84-9-es CAS-szamu anyagot tartalmaz, amely az alabbiak
reakcidelegye: 5-klor-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-izotiazol-3-on (3:1 aranyban)

FESTESI ELJARAS

A VENTANA elsddleges antitestek a BenchMark IHC/ISH berendezéseken, VENTANA
detektalokészletekkel és tartozékokkal egyutt torténd alkalmazasra késziiltek. Az ajanlott
festési protokollokat a 2. tablazat és a 3. tablazat tartalmazza.

Ezt az antitestet pontosan meghatérozott inkubalasi idkre optimalizaltak, de a
felhasznalénak validalnia kell az adott reagenssel kapott eredményeket.

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaloi Utmutatéjaban szerepld
eljarasnak megfeleléen megjelenitheték, nyomtathatok és szerkeszthetdk. Az
immunhisztokémiai festési eljarasokkal kapcsolatban a megfeleld VENTANA
detektalokészlet modszerleirasaban talél tovabbi részleteket.

A soros adagoloeszkdz megfeleld hasznalatanak részletes leirasat lasd a 790-6011-es
cikkszamhoz tartozé mddszerleirasban.

Megjegyzés: A Fast Red kromogén alkoholban és acetonban oldhato. A targylemezek
kiszaritasahoz és tisztitdsahoz ne hasznaljon alkohol- vagy acetonfiirdét, vagy hosszabb
ideig xilolfirdét. A kettés festési protokollal és a berendezés altali feldolgozas utani
eljarasokkal kapcsolatos tovabbi részleteket az uftraView Universal Alkaline Phosphatase
Red Detection Kit detektalokészlet modszerleirasaban talal.

2. tablazat Ajanlott festési protokoll anti-p504s (SP116) antitesthez, uftraView Universal
Alkaline Phosphatase Red Kit készlettel és BenchMark IHC/ISH berendezéseken
hasznélva.

Modszer
Eljarastipus ULTRA vagy
2 X7 ULTRAPLUS @
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva Kivalasztva
Cell Conditioning ULTRA CC1
(antigénfeltaras) CC1, Standard CC1, Standard 64 perc, 95 °C
Antitest (els6dleges) 16 perc, 37 °C 16 perc, 37 °C 16 perc, 36 °C

Kontrasztfestés Hematoxylin Il, 4 perc

Kontrasztfestés utani
festés

a A BenchMark ULTRA és a BenchMark ULTRA PLUS berendezés eredményei kozotti
egyezést reprezentativ vizsgalatokkal mutattak ki.

Bluing, 4 perc

3. tablazat Ajanlott kett6s festési protokoll anti-p504s (SP116) antitesthez, uftraView
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit készlettel, é&s VENTANA Basal Cell
Cocktail (34BE12+p63) keverékhez, ultraView Universal DAB Detection Kit készlettel,
BenchMark IHC/ISH berendezéseken hasznalva.

Modszer
Eljarastipus ULTRA vagy
b
2 A ULTRA PLUS 2
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva Kivalasztva
Cell Conditioning ULTRA CC1

CC1, Standard CC1, Standard

(antigénfeltaras)

Antitest: VENTANA
Basal Cell Cocktail

64 perc, 95 °C

16 perc, 37 °C 16 perc, 37 °C 16 perc, 36 °C

(34BE12+p63) DAB
DS antitest: anti-p504s o o o
(SP116) RED 24 perc, 37 °C 16 perc, 37 °C 32 perc, 36 °C
Kontrasztfestés Hematoxylin 11, 4 perc
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Modszer Pozitiviteljes esetszam | Pozitiv/teljes esetszam
Eljarastipus ULTRA vagy ) EGYSZERE'S festés KETTOS festés esetén
GX XT b Szovet esetén
ULTRAPLUS @
— - Mellékvese 1/3 1/3
Kontrasztfestés utani Bluing, 4 perc
festés Petefészek 113 13
a A BenchMark ULTRA és a BenchMark ULTRA PLUS berendezés eredményei kozotti Hasnyalmirigy b 213 2/3
egyezést reprezentativ vizsgalatokkal mutattak ki. - - 0
b Az optimalis eredmények érdekében a BenchMark XT berendezésen az ,XT DS BCC Nyirokcsomo 01
uDAB-p504s uRed" eljarast kell alkalmazni. Hipofizis 113 13
A szovetfixalasban és feldolgozasi modszerekben, valamint az altalanos laboratériumi Here © 213 213
berendezésekben és a kornyezeti feltételekben fennallé variabilitas miatt az adott minta Paizsmiri
tipusatol, az alkalmazott detektalo rendszertdl, valamint a leolvas6 személy apsmnay o3 03
preferencigjatol fliggben az elsddlegesantitest-inkubalas, a sejtkondicionalas, vagy a Emié 0/3 0/3
proteazzal végzett elékezelés idétartaménak névelésére vagy csokkentésére lehet -
sziikség. A fixalast meghatarozo tényezskkel kapcsolatos tovabbi informéciokat lasd az Lép 013 03
. . ) w s 19
LJmmunohistochemistry Principles and Advances” cim( dokumentumban. Torokmandula 0/3 03
NEGATIV REAGENSKONTROLL Csecsemdmirigy 03 03
Az anti-p504s (SP116) antitesttel festett metszeten kivil egy masodik targylemezt is kell
keésziteni, melynek festéséhez a megfeleld negativ kontrollreagenst kell hasznalni. Myeloid (csontveld) 013 013
POZITIV KONTROLLSZOVET Tiids d 13 13
Az optimalis laboratériumi gyakorlat szerint a pozitiv kontrolimetszetet ugyanarra a .
. . . . p Sziv 0/3 0/3
targylemezre kell helyezni, amelyen a tesztelt minta van. lly médon kénnyebben
felismerhetd, ha elmaradt valamely reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv Nyeldcso 0/3 0/3
festddésii szovetek a legalkalmasabbak a mindség-ellendrzésre. Ez a kontrollszévet
egyarant tartaimazhat pozitiv és negativ festddésti elemeket, és pozitiv és negativ Gyomor 313 313
kontrollként egyarant szolgalhat. A kontrollszovetnek friss, boncolas soran nyert, biopszias Be| 33 33
vagy sebészeti eredetli mintanak kell lennie, amelyet a lehetd leghamarabb készitettek elé e
vagy fixaltak a tesztmetszetekkel megegyezé modon. Vastagbél 23 23
Az ismerten pozitiv kontrollsz6vetek csak a reagensek és a berendezések :
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkozoé specifikus Maj 313 313
diagndzisok felallitisara nem. Ha a pozitiv kontrollszévet nem mutat pozitiv festédést, a Nvel 33 33
tesztminta eredményeit érvénytelennek kell tekinteni. yew
Az ajanlott pozitiv kontrollszdvet a normal veseszdvet. A proximalis tubulusokban kézepes | Vese 3/3 33
és magas fest6dési szinteknek kell kialakulniuk, a disztalis tubulusok pedig alacsony
festédesi szintet kell, hogy mutassanak. A glomerulusoknak negativaknak kell lenniiik a Prosztata 43/64 43/64
p504s expresszidja tekintetében. Méhnyélkahértya 2”3 213
A FESTODES ERTELMEZESE/VARHATO EREDMENYEK Méhnyak 13 113
Az anti-p504s (SP116) antitest citoplazmatikus sejtfestédési mintazatot ad.
0 . Vézizom 0/3 0/3
SPECIFIKUS KORLATOZASOK
Nem minden vizsgalat van feltétlentl minden berendezésen regisztralva. Tovabbi Bére 113 113
informacidért vegye fel a kapcsolatot a Roche tertiletileg illetékes képviseletével. Perférias ideg 03 03
TELJESITMENYJELLEMZOK
Mezotélium 0/3 0/3
ANALITIKAI TELJESITMENY ——
i ) e e e \ Hugyhdlyag 2/3 213
Megvizsgaltak a festés szenzitivitasat, specificitasat és precizitdsat; az eredmények az
alabbiakban talalhatok. Mellékpajzsmirigy 213 213

Szenzitivitas és specificitas

4. tablazat Az anti-p504s (SP116) antitest egyszeres festési modszer és az anti-p504s
(SP116) antitest + VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) kettds festési modszer
szenzitivitasanak/specificitisanak meghatarozasa formalinnal fixalt, paraffinba agyazott
(FFPE) normal sz6veteken végzett vizsgalatokkal tortént.

Pozitiviteljes esetszam | Pozitiv/teljes esetszam
EGYSZERES festés KETTOS festés esetén
Szovet esetén
Nagyagy 2 03 03
Kisagy 2/3 2/3
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5.tablazat Az anti-p504s (SP116) antitest egyszeres festési modszer és az anti-p504s
(SP116) antitest + VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) kettds festési modszer
szenzitivitasanak/specificitisanak meghatarozasa formalinnal fixalt, paraffinba agyazott
(FFPE) neoplasztikus szveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

Pozitiv/teljes Pozitiv/teljes
esetszam esetszam
EGYSZERES KETTOS festés
Patologia festés esetén esetén
Glioblasztéma (nagyagy) 0/1 0/1
Meningiéma (nagyagy) 011 011
Anaplasztikus ependiméma (nagyagy) 011 011
Oligodendroglioma (nagyagy) 011 011
Szero6zus karcindma (petefészek) 22 22
Neuroendokrin neoplazia (hasnyalmirigy) 17 17
Adenokarcindma (hasnyalmirigy) 0/1 0/1
Szeminéma (here) 0/1 0/1
Embrionélis karcinéma (here) 0/1 0/1
Medulléris karcinéma (pajzsmirigy) gl gl
Papilléris karcinéma (pajzsmirigy) il gl
Duktalis in situ karcinéma (emld) il gl
Invaziv duktalis karcindma (emlé) 22 22
B-sejtes limfoma; k.m.n. 0/3 0/3
Kissejtes karcinoma (t(idd) on on
Laphamsejtes karcindma (tid6) 1N 1N
Adenokarcindma (tidd) 0/1 0/1
Laphamsejtes karcinéma (nyel6csé) 1N 1N
Adenokarcindéma (nyelécsd) gl gl
Mucinézus adenokarcinéma (gyomor) il il
Gasztrointesztinalis stroma tumor (GIST) 0/2 0/2
Adenokarcinéma (gasztrointesztinalis) 2/3 2/3
Hepatocellularis karcinéma (maj) il il
Hepatoblasztéma (méj) 0/1 0/1
Vilagossejtes karcinéma (vese) il il
Adenokarcinéma (prosztata) 110/111 110/111
Prosztataadenokarcindma (metasztatikus) 1N 1N
Leiomiéma (méh) 01 01
Adenokarcinéma (méh) 0/1 0/1
Vilagossejtes karcindma (méh) 0/1 0/1
Laphamsejtes karcinéma (méhnyak) 12 12
Embrionalis rabdomioszarkéma 01 01
Melanéma (végbél) 0/1 0/1
Bazélsejtes karcindma (bdr) 0/1 0/1
Laphamsejtes karcinéma (bor) gl gl
Neurofibroma (lumbalis) 0/1 0/1
Neuroblasztéma 01 01
Mezotelioma gl gl
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Pozitiviteljes Pozitiviteljes
esetszam esetszam

EGYSZERES KETTOS festés
Patologia festés esetén esetén
Hodgkin-limféma (nyirokcsoma) 0/1 0/1
Urotelialis karcindma (hugyholyag) il 17
Leiomioszarkéma 0/1 0/1
Orsosejtes rabdomioszarkéma 0/1 0/1

Precizitas

Az anti-p504s (SP116) antitest precizitasi vizsgalatait a kdvetkezdk igazolasa céljabol
végezték:
. Futtatason bellili és napok kozotti precizitas a BenchMark ULTRA berendezésen.

. Berendezések kozotti precizitas a BenchMark GX, a BenchMark XT és a
BenchMark ULTRA berendezéseken.

. Platformok kdzétti precizitds a BenchMark GX, a BenchMark XT és a BenchMark
ULTRA berendezések kozott.

Az sszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak.

A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatokkal mutattak
ki. A tanulmanyok kozott szerepelt az egy futtatason bellli ismételhetéség, a napok
kézotti, valamint a futtatdsok kozotti kdzepes precizitas vizsgalata. Az dsszes vizsgalat
megfelelt az elfogadhatdésagi kritériumoknak.

KLINIKAI TELJESITMENY

A Klinikai teljesitményre vonatkozo, az anti-p504s (SP116) antitest rendeltetési célja
tekintetében relevans adatokat a szakirodalom szisztematikus attekintése alapjan
értékelték. Az sszegy(jtott adatok alatamasztjak az eszkdz megadott alkalmazasi
terliletének megfeleléen torténd hasznalatat.

HIVATKOZASOK

1. Dabbs DJ. Diagnostic Immunohistochemistry: Theranostic and Genomic
Applications. Elsevier; 2018.

2. Zhou M, Jiang Z, Epstein JI. Expression and diagnostic utility of alpha-methylacyl-
CoA-racemase (P504S) in foamy gland and pseudohyperplastic prostate cancer.
Am J Surg Pathol. 2003;27(6):772-778.

3. XuJC, Stolk JA, Zhang XQ, et al. Identification of Differentially Expressed Genes in
Human Prostate Cancer Using Subtraction and Microarray. Cancer Res.
2000;60(6):1677-1682.

4. LuoJ, Zha S, Gage WR, et al. Alpha-Methylacyl-Coa Racemase: A New Molecular
Marker for Prostate Cancer. Cancer Res. 2002;62(8):2220-2226.

5. Magi-Galluzzi C, Luo J, Isaacs WB, et al. Alpha-Methylacyl-Coa Racemase: A
Variably Sensitive Inmunohistochemical Marker for the Diagnosis of Small Prostate
Cancer Foci on Needle Biopsy. Am J Surg Pathol. 2003;27(8):1128-1133.

6. Rubin MA, Zhou M, Dhanasekaran SM, et al. Alpha-Methylacyl Coenzyme a
Racemase as a Tissue Biomarker for Prostate Cancer. Jama-J Am Med Assoc.
2002;287(13):1662-1670.

7. Jiang Z, Woda BA, Rock KL, et al. P504S: a new molecular marker for the detection
of prostate carcinoma. Am J Surg Pathol. 2001;25(11):1397-1404.

8. Beach R, Gown AM, De Peralta-Venturina MN, et al. P504s Immunohistochemical
Detection in 405 Prostatic Specimens Including 376 18-Gauge Needle Biopsies. Am
J Surg Pathol. 2002;26(12):1588-1596.

9. DemaALC, Taban SM, Lazar E, et al. Alpha-Methylacyl-Coa-Racemase Expression
in Variants and Unusual Patterns of Prostate Carcinoma. Rev Romana Med Lab.
2011;19(4):319-331.

10.  Jiang Z, Wu CL, Woda BA, et al. P504s/Alpha-Methylacyl-Coa Racemase: A Useful
Marker for Diagnosis of Small Foci of Prostatic Carcinoma on Needle Biopsy. Am J
Surg Pathol. 2002;26(9):1169-1174.

11, Jiang Z, Iczkowski KA, Woda BA, et al. P504s Immunostaining Boosts Diagnostic
Resolution of “Suspicious” Foci in Prostatic Needle Biopsy Specimens. Am J Clin
Pathol. 2004;121(1):99-107

1015295HU Rev E



V=NTANA

12. Kunju LP, Rubin MA, Chinnaiyan AM, et al. Diagnostic Usefulness of Monoclonal
Antibody P504s in the Workup of Atypical Prostatic Glandular Proliferations. Am J
Clin Pathol. 2003;120(5):737-745.

13. Molinie V, Fromont G, Sibony M, et al. Diagnostic Utility of a P63/Alpha-Methyl-Coa-
Racemase (P504s) Cocktail in Atypical Foci in the Prostate. Mod Pathol.
2004;17(10):1180-1190.

14.  Sanguedolce F, Cormio A, Musci G, et al. Typing the Atypical: Diagnostic Issues
and Predictive Markers in Suspicious Prostate Lesions. Crit Rev Clin Lab Sci.
2017;54(5):309-325.

15, Zhou M, Aydin H, Kanane H, et al. How Often Does Alpha-Methylacyl-Coa-
Racemase Contribute to Resolving an Atypical Diagnosis on Prostate Needle
Biopsy Beyond That Provided by Basal Cell Markers? Am J Surg Pathol.
2004;28(2):239-243.

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

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

18.  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.

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

MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban mindig a pont irasjelet hasznaljuk

tizedesjelként a tizedestortek egész és tort helyi értékeinek elvalasztasara. Ezres tagolast

nem hasznalunk.

A biztonsagossagrol és a teljesitéképességrdl sz6l6 6sszefoglald it talalhato:

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

Szimbo6lumok

A Ventana az alabbi szimboélumokat és jeleket hasznalja az ISO 15223-1 szabvanyban
felsoroltakon tul (az USA-ra vonatkozé tovabbi informéciokért lasd:
elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositd szam

Az USA esetében: Figyelem! A szbvetségi torvények értelmében az

Rx only eszkoz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

ATDOLGOZASI ELOZMENYEK

Atdolgozas Frissitések

E A Figyelmeztetések és ovintézkedések szakasz frissitése. Frissitve

a jelenlegi sablonra.

SZELLEMI TULAJDONJOG

A VENTANA, a BENCHMARK és az ULTRAVIEW a Roche vallalat védjegyei. Minden
egyéb védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
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