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ALKALMAZASI TERULET

A VENTANA anti-p63 (4A4) Mouse
Monoclonal Primary Antibody a p63
fehérje laboratériumi kvalitativ
immunhisztokémiai fénymikroszkopos
detektalasara szolgal formalinnal fixalt,
paraffinba agyazott, BenchMark
IHC/ISH berendezésen megfestett
szbvetmetszetekben.

A terméket képzett patologusnak kell
kiértékelnie a szdvettani vizsgélatok, a
relevans klinikai adatok és a megfeleld
kontrollok figyelembevételével.

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

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A p63 immunhisztokémiai (IHC) kimutatasa a VENTANA anti-p63 (4A4) Mouse
Monoclonal Primary Antibody (VENTANA anti-p63 (4A4)) antitesttel hasznalhaté a
bazalsejtek kimutatasara a j6- és rosszindulatu prosztataelvaltozasok
megkulonboztetésének elésegitésére; a mioepitelialis sejtek (MEC) kimutatasara az
emléneoplaziak invaziv és nem invaziv formainak elkulénitése érdekében; valamint a
laphamdifferenciacio markereként a laphamsejtes tiidékarcinéma (SCCA) és a tiidé
adenokarcindma (ADC) megkilonbdztetésének elésegitésére. Ez az antitest az IHC
vizsgalati panelek részeként hasznalhato.

A human 63-as tumorfehérje (TP63, p63) egy 77 kDa-0s, a sejtmagban talalhato fehérje,
amely a transzkripciés faktorok p53-as csaladjanak tagja.! A p63 fehérje a hamszovetek
és a mirigyes strukturak (a prosztatat, az eml6t és a horgdket is ideértve) bazalis vagy
progenitor sejtjeiben expresszalodik.2:3:4 A prosztataban a p63 majdnem minden normal
és benignus mirigyszovet bazalsejtjeiben expresszalodik, a neuroendokrin vagy luminalis
szekrétoros sejtekben viszont nincs jelen.5 Az emidben a p63 a normal szévet bazalis
MEC sejtes rétegében, valamint a benignus elvaltozasokban expresszalodik.4 A
prosztatabol vagy az emlébdl kiinduld és ezeket érintd invaziv elvaltozasok
megszakithatjak a bazalmembran folytonossagat attérve végil rajta, ami altal eltlinnek a
prosztata bazalis sejtjei, illetve az emld mioepitelialis sejtjei.46

A p63 IHC-alapu detektalasa a prosztatabazalsejtekben a normal és jéindulatd folyamatok
jellemzéje, a p63 hianya pedig a prosztata daganatat jelzi.6 A p63 detektalasa a
prosztatabazalsejtekben a VENTANA anti-p63 (4A4) antitest segitségével elésegitheti a
jéindulaty és rosszindulatl prosztataelvaltozasok megkulonboztetését. A p63 detektalasa
az emlé MEC-k esetén a nem invaziv folyamatok jellemzéje, a p63 hianya pedig az
invaziv neopléziakat jelzi.”8 A p63 detektalasa az emld MEC-kben a VENTANA anti-p63
(4A4) antitest segitségével eldsegitheti az emld invaziv és nem invaziv neoplazidinak
megkulonboztetését.

A tiidsben a p63 a bazalsejtes kompartmentben expresszalodik.3 Ugy gondoljak, hogy a
laphamsejtes tiidékarcinoma (SCCA) a bazalsejtes kompartmentbél ered.f igy a p63
tilexpresszalodasa a malignus laphamseijtes differencialédas indikatora lehet nem
kissejtes tiidrak (NSCLC) esetén.0,11,12 A p63 VENTANA anti-p63 (4A4) antitest

1. abra: VENTANA anti-p63 (4A4)
antitestes festddés a prosztataszévet
normal bazalsejtjeiben.
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segitségével torténd detektalasa a laphamsejtes differencialédas markerként hasznalhato,
igy hasznos segitség lehet a tid6 SCCA és a tidé ADC elkiilénitésében.

AZ ELJARAS ELVE

A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest a human p63 fehérje N-termindlis szekvenciajanak
rekombinans fragmense ellen termelt egér eredetli monoklonalis antitest. A VENTANA
anti-p63 (4A4) antitest a p63 fehérjéhez kotddik formalinnal fixalt, paraffinba agyazott
(FFPE) szdvetmetszetekben, valamint nukleéris festédési mintazatot mutat. Az antitest
ultraView Universal DAB Detection Kit (katalogusszam: 760-500 / 05269806001) vagy
OptiView DAB IHC Detection Kit (katalégusszam: 760-700 / 06396500001) segitségével
jelenitheté meg. Tovabbi informaciokért lasd a megfeleld készlet modszerleirasat.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest 50 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.

A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest 5 mL-es adagoléja kértilbeliil 1 pg egér monoklonalis
antitestet tartalmaz.

A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest 250 vizsgalathoz elegendé reagenst tartalmaz.

A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest 25 mL-es adagoloja kériilbelil 5 ug egér monoklonalis
antitestet tartalmaz.

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

A specifikus antitest-koncentracio korilbelil 0.2 pg/mL. A termék nem mutat ismert, nem
specifikus antitest-reaktivitast.

A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest tisztitott sejtkultura-feliliszoként eldallitott
rekombinans egér monoklonélis 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 tartalmaz6 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 kontrollszdvet

Pozitiv toltésl mikroszkédptargylemezek

Negative Control (Monoclonal) (katalégusszam: 760-2014 / 05266670001)
ultraView Universal DAB Detection Kit (katalégusszam: 760-500 / 05269806001)
OptiView DAB IHC Detection Kit (katalogusszam: 760-700 / 06396500001)

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

Reaction Buffer Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-300 / 05353955001)
LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-210 / 05424534001)

Cell Conditioning Solution (CC1) (katalogusszam: 950-124 / 05279801001)
ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kataldgusszam: 950-224 /
05424569001)

Hematoxylin Il (katalégusszam: 790-2208 / 05277965001)

Bluing Reagent (katalogusszam: 760-2037 / 05266769001)

Altalanos céli laboratoriumi felszerelés

15.  BenchMark IHC/ISH berendezés

TAROLAS ES STABILITAS

A kézhezvétel utan és hasznalaton kiviil 2-8 °C-os hémérsékleten kell tarolni. Ne
fagyassza le.

A reagens megfeleld felviteléhez és az antitest stabilitésanak biztositasahoz az
adagoldkupakot minden hasznalat utan vissza kell helyezni, és az adagolét fliggdleges
helyzetben azonnal vissza kell tenni a hiitdszekrénybe.

Minden antitest-adagolén megtalalhaté a lejarati idd. Megfelel6 tarolas esetén a reagens
stabil marad a cimkén feltlintetett idépontig. Ne hasznalja a reagenst a lejarati idén tul.
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MINTA-ELOKESZITES

Ezzel az elsdleges antitesttel VENTANA detektalokészletek és BenchMark IHC/ISH
berendezések alkalmazésa esetén rutinszeriien feldolgozott FFPE szdvetek
hasznélhatok. Az ajanlott szovetfixalo a 10%-os semleges pufferelt formalin. 13 A
metszeteket korilbelll 4 um vastagsagura kell metszeni, és pozitiv toltési
targylemezekre felhizni. A targylemezeket azonnal festeni kell, mivel a lemetszett
szbvetmetszetek antigenicitasa idovel csokkenhet. Tovabbi informéaciokert kérje meg a
Roche képvisel6jét, hogy juttasson el Onhdz egy példanyt a ,Recommended Slide
Storage and Handling” cimi kiadvanyunkbal.

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

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1.

2.
3.
4

In vitro diagnosztikai (IVD) felhasznélasra.

Kizarélag szakemberek &ltali hasznalatra.

Kizérélag a megadott szdmu teszthez hasznélhato.

Ebben a reagensben ProClin 300 oldatot hasznalnak tartositdszerként. Ez irritalo
hatasu anyagnak szamit, és brrel érintkezve szenzibilizaciét okozhat. A vele
végzett munka soran tegye meg az észszer(i 6vintézkedéseket. Kerllje a reagens
szemmel, bérrel vagy nyalkahartyakkal torténé érintkezését. Viseljen véddoltozetet
és véddkeszty(t.

A pozitiv toltésl metszetek érzékenyek lehetnek a kdmyezeti hatasokkal szemben,
ami nem megfelel6 festédést eredményez. Az ilyen tipusu targylemezek
hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche képviseldjéhez.
A human vagy allati eredetii anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld dvintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kovesse a felelds hatbsagok egészségvédelmi iranyelveit. 1415

Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra keriljenek. Ha a
reagensek érzékeny terilettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett terlletet.
Keriilje a reagensek mikrobidlis kontaminacidjat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

Az eszkéz hasznalatara vonatkozo tovabbi informaciokat lasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés Felhasznaléi Utmutatéjaban és a sziikséges komponensek
hasznalati utasitasaiban, a navifyportal.roche.com weboldalon.

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

A termékbiztonségi cimkézés elsdsorban az EU GHS iranyelveket koveti. A
biztonsagi adatlapokat kérésre biztositjuk.

Az eszkéz hasznalatahoz esetlegesen kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche
teriiletileg illetékes képviseletének és a felhasznald hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszag illetékes hatésaganak kell bejelenteni.

Ez az antitest vagy assay az 1272/2008 (EK) rendelet szerinti, alabb lathaté besorolasu
dsszetevoket tartalmaz:

1. tablazat Veszélyekkel kapcsolatos informaciok.

Veszély Kéd Nyilatkozat
FIGYEL- H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.
MEZTETES H412 Artalmas a vizi 8l6vilagra, hosszan tartd karosodast
okoz.
P261 Kerilje a kdd vagy a gézok belélegzését.
pP273 Keriini kell az anyag kornyezetbe vald kijutasat.
P280 Viseljen véddkeszty(it.
P333 + Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: Orvosi
P313 ellatast kell kérmni.
P362 + A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbéli hasznalat
P364 elétt ki kell mosni.
P501 A tartalom / edény elhelyezése hulladékként: egy erre
hitelesitett hulladéklerako 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).
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FESTESI ELJARAS

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

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 talal tovabbi részleteket.

A soros adagoloeszkdz megfeleld hasznélatanak részletes leirasat lasd a P/N 790-4509
(50 vizsgalat) és P/N 790-7284 (250 vizsgalat) cikkszamokhoz tartozd
madszerleirasokban.

2.tablazat Ajanlott festési protokoll - VENTANA anti-p63 (4A4) antitest, uftraView
Universal DAB Detection Kit detektalokészlet, BenchMark IHC/ISH berendezések.

Maodszer
Eljarastipus ax ULTRA vagy
ULTRA PLUS2

Paraffinmentesités Kivalasztva Kivélasztva
Cell Conditioning CC1, ULTRA CC1,
(antigénfeltaras) standard 64 perc, 95 °C
Antitest (els6dleges) 24 perc, 37 °C 20 perc, 36 °C
Kontrasztfestés Hematoxylin 11, 4 perc
;(on?rasztfestés utani Bluing, 4 perc
estés

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

3. tablazat Ajanlott festési protokoll - VENTANA anti-p63 (4A4) antitest, OptiView DAB
IHC Detection Kit detektalokészlet, BenchMark IHC/ISH berendezések.

Maodszer
Eljarastipus X Ulil}mp\:_agga
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivélasztva
Cell Conditioning CCt, ULTRA CC1,
(antigénfeltaras) 32 perc 32 perc, 100 °C
Prepri;‘ﬁirb'i)g :)xidéz Kivalasztva Kivélasztva
Antitest (elsddleges) 32 perc, 37 °C 32 perc, 36 °C
OptiView HQ Linker 8 perc
OptiView HRP Multimer 8 perc
Kontrasztfestés Hematoxylin I, 4 perc
Kontrasfztfe§tés utani Bluing, 4 perc
estés

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

A szdvetfixalasban és feldolgozasi médszerekben, valamint az altalanos laboratériumi
berendezésekben és a kdrnyezeti feltételekben fennall variabilitas miatt az adott minta
tipusatdl, az alkalmazott detektalo rendszertél, valamint a leolvas6 személy
preferenciajatél fiiggéen az elsddlegesantitest-inkubalas, a sejtkondicionélas, vagy a
proteazzal végzett el6kezelés idStartamanak ndvelésére vagy csokkentésére lehet
sziikség. A fixalast meghatarozé tényezokkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd az
Immunohistochemistry Principles and Advances” cim(i dokumentumban. 16
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NEGATIV REAGENSKONTROLL

A VENTANA anti-p63 (4A4) antitesttel festett metszeten kiviil egy masodik targylemezt is
kell késziteni, melynek festéséhez a megfelelé negativ kontrollreagenst kell hasznaini.

POZITIV KONTROLLSZOVET

Az optimélis laboratériumi gyakorlat szerint a pozitiv kontrolimetszetet ugyanarra a
targylemezre kell helyezni, amelyen a tesztelt minta van. lly médon kénnyebben
felismerhetd, ha elmaradt valamely reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv
festddésii szovetek a legalkalmasabbak a mindség-ellendrzésre. Ez a kontrollszévet
egyarant tartalmazhat pozitiv és negativ festédési elemeket, és pozitiv és negativ
kontrollként egyarant szolgalhat. A kontrollszévetnek friss, boncolas soran nyert, biopszias
vagy sebészeti eredetli mintanak kell lennie, amelyet a lehet6 leghamarabb készitettek eld
vagy fixaltak a tesztmetszetekkel megegyez6 modon.

Az ismerten pozitiv kontrollszdvetek csak a reagensek és a berendezések
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkozo specifikus

Pozitiv / 6sszes Pozitiv /
Szovet eset Szovet Osszes eset
Sziv 0/3 Ideg 0/3
Nyelécssd 4/4 Mezotélium 03

aRitka szeminiferozus tubulussejtek; © Mioepitelilis sejtek; ¢ Az értékelt szovetek
kozé tartoznak a normél szovet, a rak melletti emi&szévet, a rak melletti emld duktalis
szbvet és a rak melletti finroadenomés emldszévet;  Laphamsejtes epitélium;
Epitélsejtek; f Bazalsejtek; 9 Az értékelt szovetek kozé tartoznak a normal szvet, a
hiperplézias szévet és a kronikus prosztatagyulladés; M Urotélium.

5. tablazat A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest szenzitivitasanak/specificitasanak
meghatéarozasa kulonféle FFPE neoplasztikus szbveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

diagnozisok felallitaésara nem. Ha a pozitiv kontrollszévet nem mutat pozitiv festédést, a Pozitiv |
tesztminta eredményeit érvénytelennek kel tekinteni. Patologia Osszes eset
Ennek az antitestnek az alkalmazasakor pozitiv kontrollszévetként szolgélhat példaul a Asztrocits 01
normal prosztata- vagy a normal torokmandula-szovet. szirocitéma (nagyagy)
A FESTODES ERTELMEZESE / VARHATO EREDMENYEK Meningiéma (nagyagy) o
A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest sejtmagi sejtfestddési mintézatot ad. Hemangioblasztéma (kisagy) ot
SPECIFIKUS KORLATOZASOK Medulloblasztéma (kisagy) on
Az OptiView detektélorendszer altalaban érzékenyebb, mint az ultraView Invertalt papilloma (fej és nyak) 1
ge:etttg:‘?kés(?'et- Alzilhlalfznétlténal:jVa'”délrlliat kell a reagenssel és a Nazofaringealis karcinéma, NPC (fej és nyak, orrgarat) 1n
etektalorendszerekkel kapott eredményeket. - — — - -
Nem minden vizsgalat van feltétlentl minden berendezésen regisztralva. Tovabbi Metasztatikus laphamsetes gégekarcinoma (nyirokcsomo) "
informacidért vegye fel a kapcsolatot a Roche teriiletileg illetékes képviseletével. Pleomorf adendma (fej és nyak, nyalmirigy) 1N
TELJESITMENYJELLEMZOK Adenoid cisztikus karcinéma (fej és nyak, nyalmirigy) 1n
ANALITIKAI TELJESITMENY Metasztatikus bal orbitélis adenokarcinéma (fej és nyak, nyalmirigy) 1N
A festés specificitasat, szenzitivitasat és megismételhetGségét értékeld vizsgalatok Adrenokortikalis adenoma (mellékvese) oM
dményei az aldbbiakban talalhatok.
t;re e-t){ellt% ) I ificits © Adrenokortikalis karcinéma (mellékvese) 01
zenzitivitas és specificitas - - — -
4. tablazat A VENTANA anti-p63 (4Ad) antitest szencitivitasanak/specifictasanak Magas foku szerézus karcindma (petefészek) on
meghatarozésa FFPE normal széveteken végzett vizsgalatokkal tortént. Adenokarcinéma (petefészek) 0N
Pozitiv / 6sszes Pozitiv / Juvenilis granulézasejtes tumor (petefészek) 0N
Szovet t Szovet 0 t
ZOve had ZOve gsszes ese Metasztatikus petefészek-adenokarcindma (végbél) on
N 0/7 G 0/4
agyagy yomor Toémor pszeudopapillaris neoplézia (hasnyalmirigy) on
Ki 0/4 Vékonybeél 0/4
a9y cronybe Neuroendokrin neoplazia (hasnyalmirigy) on
Mellékvese 0/4 Vastagbél 0/4 —
———— m " o0 Szeminoma (here)2 0N
etefészel égbé
" — o v g " Embrionalis karcinéma (here) on
asnyalmiri 4
" Z ?y o s ) o0 Follikularis adenéma (pajzsmirigy) on
irokcsomé zem
MyII ” : Medullaris karcinéma (pajzsmirigy) on
ellékpajzsmiri 0/3 Nyalmiri 3/4
b S yarmingy Metasztatikus neuroendokrin karcinéma (mellékvese) on
Agyalapi miri 5gedf 22
gyalapi mngy o3 Gége / Intraduktalis papilléma (emi6)? 1
Hered 2/4 Garatd 17
e ara Duktalis in situ karcinoma (emi6)P 14115
Pajzsmiri 0/4 Vi 0/4
azsmingy o5 Invaziv lobuléris karcinéma (emld) 0/4
.,bY f’
Emigb.c 23/23 Prosztata':d 39/45 Nem specifikus tipusu invaziv karcindma (eml6) 0/33
. L
Lép 03 Hugyholyag 313 Metasztatikus emidkarcinoma (nyirokcsomo) 11
Torokmandula® 44 Méhnyalkahartya 04 Metasztatikus emid-adenokarcinoma (kisagy) on
Csecsem@mirigy® 313 Méhnyakd.f 44 Laphamsejtes karcinoma (tiid6) 24133
Csontvel§ 0/3 Vézizom 0/3 Adenokarcinoma (tids) 4024
Tiido 0/6 Bord 414 Nagysejtes karcinoma (ttid6) on
2025-10-01 3/5 1007911HU Rev J
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Pozitiv / Pozitiv /
Patolégia osszes eset Patolégia osszes eset
Kissejtes karcinoma (t(id8) 0/9 Metasztatikus kissejtes tiidékarcindma (nyirokcsomo) 01
Nyakos adenokarcinéma (tlidd) 0/5 Diffdz nagy B-sejtes limféma (nyirokcsomo) 1N
Papillaris adenokarcindma (tidd) 0/5 Hodgkin-limféma (nyirokcsoma) oM
Szarkomatoid karcinéma (tiidd) 0/1 Metasztatikus adenokarcindma, NOS (bér) 0
Broncho-alveoléris karcindma (tlidd) 0/1 Laphamsejtes karcinéma (bdr) oM
Metasztatikus laphamsejtes tiidékarcinoma (agy)d 17 Melanéma 0N
Metasztatikus tlid6-adenokarcinoma (tbb terilet) 0/2 a Esetenkénti limfocitadestddés; P Mioepitelidlis sejtek; © Ritkan eléfordulhat a
Laphamsejtes karcinoma (nyelécst) 11 tumorsejtek festédése; d Kevés pozitiv tumorsejt; © Tumorsejtfestédés.
Leiomioma (nyel6csé) 0/1 L
Metasztatiki |6cs6-adenokarcing irok 5 01 Precizitas
etasztatikus nyelbcs6-adenokarcinoma (nyirokosomo) A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest precizitési vizsgalatait a kovetkezdk igazolésa céljabol
Adenokarcinéma (gyomor) on végezték:
Cs0 alaku adendéma (gyomor) 0N o Azantitest eltéré gyartasi tételek kozétti precizitasa.
Metasztatikus gyomor-adenokarcinoma (tbb terilet) 02 . Futtatason belullue? napok kozotti precizitas a BenchMark ULTRA berendezésen.
. Berendezések kozotti precizitas BenchMark GX és BenchMark ULTRA / ULTRA
Adenokarcinéma (vékonybél) 0/1 PLUS berendezéseken.
Gasztrointesztinalis stroma tumor (GIST) (vékonybél) 0/1 e Platformok kézotti precizitds BenchMark GX és BenchMark ULTRA / ULTRA PLUS
— ] berendezéseken.
Adenokarcinéma (vastagbél) 01 . o VST
- - - - Az Gsszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.
Cs0 alaki adenoma (vastagbel) o A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatokkal mutattak
Vastagbél metasztatikus nyakos adenokarcinémaja (tobb teriilet) 02 ki. A tanulméanyok kozott szerepelt az egy futtatason beltili megismételhetéség, a napok
— — kézotti, valamint a berendezések kézotti kdzepes precizitas vizsgélata. Az 6sszes
Adenokarcinéma (végbél) 01 vizsgalat megfelelt az elfogadhat6sagi kritériumoknak.
Metasztatikus végbél-adenokarcindma (higyholyag) on A VENTANA anti-p63 (4A4) antitest felhasznalasi tertilete tekintetében relevans klinikai
. i » teljesitményre vonatkozé adatokat a szakirodalom szisztematikus attekintésével
Hepatocelularis karcinoma (mé) o értékelték. Az 6sszegyjtott adatok alatémasztjgk az eszkdz megadott alkalmazasi
Barlangos hemangidoma (maj) 01 teriletének megfeleléen torténd hasznalatat.
Metasztatikus hepatocellularis karcinéma (tlidd) on HIVATKOZASOK
Oriassejtes daganat (csont) 0/1 1. Yang A, Kaghad M, Wang Y, et al. p63, a p53 homolog at 3927-29, encodes
. multiple products with transactivating, death-inducing, and dominant-negative
Oszteoszarkéma (csont) 0 actvities. Mol Cell. 1998:2:305-16
Angiomiolipéma (vese) 0/1 2. YangA, Schweitzer R, Sun D, et al. p63 is essential for regenerative proliferation in
Vila tos karcing o1 limb, craniofacial and epithelial development. Nature. 1999;398:714-718.
llagossejtes karcinoma (vese) 3. Nobre AR, Albergaria A, Schmitt F. P40: A P63 Isoform Useful for Lung Cancer
Metasztatius vese vilagossejtes karcinéma (pajzsmirigy) 0/1 Diagnosis - a Review of the Physiological and Pathological Role of P63. Acta Cytol.
Metasztatikus vese urotelidlis karcinéma (here) 1M 2013,57(1):1-8.
4. Barbareschi M, Pecciarini L, Cangi MG, et al. P63, a P53 Homologue, Is a Selective
Leiomiéma (prosztata) 0/1 Nuclear Marker of Myoepithelial Cells of the Human Breast. Am J Surg Pathol.
Adenokarcinoma (prosztata) 0138 2001;25(8):1054-1060.
P 5. Signoretti S, Waltregny D, Dilks J, et al. p63 is a prostate basal cell marker and is
Metasztatikus prosztata (csont) 0/1 required for prostate development. Am J Pathol. 2000;157:1769-1775.
Metasztatik fat irok e 1 6.  Epstein JI, Egevad L, Humphrey PA, et al. Best Practices Recommendations in the
etasztatikus prosztata (nyirokcsomd) Application of Immunohistochemistry in the Prostate: Report from the International
Invertalt papilléma (hugyhélyag) 11 Society of Urologic Pathology Consensus Conference. Am J Surg Pathol.
— — — P 2014;38(8):e6-e19.
Urotelialis karcinéma (higyhdlyag) n 7. Zhaol, Yang X, Khan A, et al. Diagnostic Role of Immunohistochemistry in the
Leiomiéma (méh) 0/1 Evaluation of Breast Pathology Specimens. Arch Pathol Lab Med.
— — - 2014;138(1):16-24.
Endometrioid adenokarcindma (méh) ort 8. DewarR, Fadare O, Gilmore H, et al. Best Practices in Diagnostic
Vilagossejtes karcinéma (méh) 01 Immunohistochemistry: Myoepithelial Markers in Breast Pathology. Arch Pathol Lab
—— — - Med. 2011;135(4):422-429.
Laphamsejtes karcinma (méhnyak) n 9. Hanna JM, Onaitis MW. Cell of Origin of Lung Cancer. J Carcinog. 2013;12:6.
Adenokarcinéma (méhnyak) 1M 10.  Warth A, Muley T, Herpel E, et al. Large-Scale Comparative Analyses of
- - - — - Immunomarkers for Diagnostic Subtyping of Non-Small-Cell Lung Cancer Biopsies.
Metasztatikus laphamsejtes méhnyak karcinéma (vastagbél) 1M Histopathology. 2012:61():1017-1025.
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11.  Rekhtman N, Ang DC, Sima CS, et al. Inmunohistochemical Algorithm for
Differentiation of Lung Adenocarcinoma and Squamous Cell Carcinoma Based on
Large Series of Whole-Tissue Sections with Validation in Small Specimens. Mod
Pathol. 2011;24(10):1348-1359.

12. TachaD, Yu C, Bremer R, et al. A 6-antibody panel for the classification of lung
adenocarcinoma versus squamous cell carcinoma. Appl Immunohistochem Mol
Morphol. 2012;20:201-207.

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

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

15.  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.

16.  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 teljesitéképesseégrél szolo 6sszefoglalo itt talalhato:

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

Szimbélumok

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

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositd szam

Az USA esetében: Figyelem! A sz6vetségi torvények értelmében az

Rx only eszkdz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

ATDOLGOZASI ELOZMENYEK

Atdolgozas Frissitések

J Az eljaras elve, Biztositott anyagok, Sziikséges, de nem biztositott
anyagok, Figyelmeztetések és 6vintézkedések, Festési eljaras,
Festddés értelmezése / varhaté eredmények, Analitikai teljesitmény
és Szellemi tulajdonjog cim{ szakaszok frissitései.

A BenchMark GX berendezés hozzaadasa.

Az OptiView DAB IHC Detection Kit hozzaadasa.

A BenchMark XT javasolt protokolljainak eltavolitasa.

SZELLEMI TULAJDONJOG

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

© 2025 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
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