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PRZEZNACZENIE

Przeciwciato anti-p40 (BC28) Mouse
Monoclonal Primary Antibody jest
przeznaczone do uzytku
laboratoryjnego do jako$ciowej,
immunohistochemicznej detekcji biatka
p40 z wykorzystaniem mikroskopii
Swietnej w skrawkach tkanek
utrwalonych w formalinie i zatopionych
w parafinie wybarwionych w aparacie
BenchMark IHC/ISH.

Wyniki uzyskane przy uzyciu tego
produktu powinny zosta¢
zinterpretowane przez wykwalifikowanego patomorfologa na podstawie badan
histopatologicznych, odpowiednich danych Klinicznych i wtasciwych kontroli.

To przeciwciato jest przeznaczone do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

Przeciwciato anti-p40 (BC28) Mouse Monoclonal Primary Antibody (przeciwciato anti-p40
(BC28)) to mysie przeciwciato monoklonalne przeznaczone do detekcji izoformy p40
biatka p63. Biatko p63 jest przedstawicielem czynnikéw transkrypcyjnych z rodziny p53.1
W wyniku splicingu alternatywnego moze powstac¢ pie¢ izoform biatka p63 (a, B, v, 8, €), a
obecno$¢ drugiego miejsca promotorowego w obrebie genu kodujacego to biatko moze
doprowadzi¢ do powstania dodatkowych 5 izoform bez transaktywacyjnej domeny
N-koricowej (ANp63/p40 a, B, v, 3, €).1:2

Biatko p40 ulega ekspresji w komérkach podstawnych lub progenitorowych tkanek
nabtonkowych i struktur gruczotowych, w tym komérkach gruczotu krokowego i oskrzeli.34
W przypadku gruczotu krokowego biatko p40 ulega ekspresji w komérkach podstawnych
niemalze wszystkich gruczotdw prawidtowych i gruczotéw ze zmianami o charakterze
tagodnym, ale nie jest obecne w komérkach neuroendokrynnych ani w wydzielniczych
komérkach luminalnych.4.5 Obecno$¢ komérek podstawnych potwierdzona obecnoscia,
barwienia pod katem biatka p40 jest cechq gruczotdw krokowych prawidtowych i
gruczotow krokowych ze zmianami o charakterze tagodnym.5 Brak komérek podstawnych
jest cechg charakterystyczng gruczotow krokowych ze zmianami o charakterze
zZlodliwym.6 Detekcja biatka p40 w komérkach podstawnych gruczotu krokowego metodg
immunohistochemiczng (IHC) przy uzyciu przeciwciata anti-p40 (BC28) moze by¢
wykorzystywana pomocniczo w celu réznicowania zmian gruczotu krokowego o
charakterze tagodnym i ztosliwym.

W ptucach biatko p40 ulega ekspresji w przedziale komdrek podstawnych.3 Spekuluje sie,
Ze rak plaskonabtonkowy (SCCA) pluca wywodzi sie z przedzialu podstawnego.”
Réznicowanie ztosliwe nablonka ptaskiego jest charakterystyczne dla podtypu SCCA
niedrobnokomérkowego raka ptuca (NSCLC).8 Ze wzgledu na to nadekspresja biatka p40
w raku NSCLC moze byé wskaznikiem réznicowania ztosliwego nabtonka plaskiego.8.9,10
Rak NSCLC o podtypie gruczolakorak (ADC) zwykle nie wykazuje ekspresji biatka p40
obserwowanej w przypadku podtypu SCCA.8 Ze wzgledu na to detekcja biatka p40 przy
uzyciu przeciwciata anti-p40 (BC28) moze by¢ wykorzystywana jako marker réznicowania
nabtonka ptaskiego wspomagajacy rozréznienie podtypéw raka SCCA i ADC pluca.

W przeciwienstwie do przeciwciata anty-p63 (klon 4A4), ktére rozpoznaje warianty p63 i
p40, przeciwciato anti-p40 (BC28) rozpoznaje tylko izoforme p40.9 Badania wskazuja, ze
przeciwciato anti-p40 (BC28) jest bardziej swoiste dla SCCA niz przeciwciato anty-p63
(4A4).910 7 tego wzgledu zalecane jest uzycie przeciwciata anti-p40 (BC28) w celu
utatwienia rozréznienia podtypéw raka SCCA i ADC ptuca. ™!

To przeciwciato moze by¢ uzywane jako cze$¢ panelu badan IHC.

Rys. 1. Wybarwienie tkanek raka
ptaskonabtonkowego ptuca przy uzyciu
przeciwciafa anti-p40 (BC28).
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ZASADA DZIALANIA

Przeciwciato anti-p40 (BC28) to mysie przeciwciato monoklonalne produkowane
przeciwko syntetycznemu peptydowi odpowiadajacemu sekwencji aminokwasowej biatka
p40 od aminokwasu 5 do 17. Przeciwciato anti-p40 (BC28) przytacza sie do biatka p40 w
skrawkach tkanek utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie (FFPE) i wykazuje
jadrowy wzor barwienia. Przeciwciato to mozna uwidoczni¢ za pomocg zestawu OptiView
DAB IHC Detection Kit (nr kat. 760-700 / 06396500001) lub zestawu wu/traView Universal
DAB Detection Kit (nr kat. 760-500 / 05269806001) w potaczeniu z zestawem
Amplification Kit (nr kat. 760-080 / 05266114001). Wigcej informacji mozna znalez¢

w arkuszu metody odpowiedniego zestawu.

Poza barwieniem przy uzyciu przeciwciata anti-p40 (BC28) nalezy przeprowadzi¢
barwienie drugiego preparatu, korzystajac z odpowiedniej kontroli ujemne;.

DOSTARCZONE MATERIALY

Przeciwciato anti-p40 (BC28) dostarczane jest w ilosci wystarczajacej do przeprowadzenia
50 testow.

Jeden dozownik 5 mL przeciwciata anti-p40 (BC28) zawiera okoto 2.0 ug mysiego
przeciwciata monoklonalnego.

Przeciwcialo jest rozcieficzone w buforze Tris-HCl z dodatkiem biatka nonikowego i
$rodka ProClin 300 w stezeniu 0.10%, bedacego konserwantem.

Stezenie swoistego przeciwciata wynosi okoto 0.4 ug/mL. Nie jest znana zadna nieswoista
reaktywno$¢ przeciwciat zawartych w tym produkcie.

Przeciwciato anti-p40 (BC28) to mysie przeciwciato monoklonalne produkowane jako
materiat otrzymywany z ptynu zgromadzonego w wyniku wystapienia wodobrzusza.
Szczegdtowy opis nastepujacych kwestii znajduje sie w arkuszu metody odpowiedniego
zestawu detekcyjnego firmy VENTANA: Zasada dziatania, Materiaty i metody, Pobieranie
prébek i przygotowanie ich do analizy, Procedury kontroli jako$ci, Rozwigzywanie
probleméw, Interpretacja wynikéw i Ograniczenia metody.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

W skfad dostarczonego zestawu nie wehodzg odczynniki do barwienia, takie jak zestawy
detekcyjne firmy VENTANA, ani elementy pomocnicze, takie jak dodatnie i ujemne
kontrolne preparaty tkankowe.

Nie wszystkie produkty przedstawione w arkuszu metody sg dostepne we wszystkich
regionach geograficznych. Odpowiednich informaciji udzieli lokalny przedstawiciel dziatu
pomocy technicznej.

Wymienione nizej odczynniki i materiaty moga by¢ potrzebne do przeprowadzenia
barwienia, ale nie sg dostarczane:

1. Zalecana tkanka kontrolna

Szkietka mikroskopowe, natadowane dodatnio

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

OptiView DAB IHC Detection Kit (nr kat. 760-700 / 06396500001)

ultraView Universal DAB Detection Kit (nr kat. 760-500 / 05269806001)
Amplification Kit (nr kat. 760-080 / 05266114001)

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

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

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

10. ULTRALCS (Predilute) (nr kat. 650-210 / 05424534001)

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

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

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

15.  Srodek do ostatecznego zatapiania

16.  Szkietko nakrywkowe

17.  Zautomatyzowany aparat do naklejania szkietek nakrywkowych

18.  Sprzet laboratoryjny do ogdlnego uzytku

19.  Aparat BenchMark IHC/ISH

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt, bezposrednio po odebraniu i zawsze, gdy nie jest uzywany, nalezy
przechowywaé w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac.

W celu zapewnienia wiasciwego dozowania odczynnika i stabilno$ci przeciwciata
po kazdym uzyciu na dozownik nalezy zatozy¢ zatyczke i niezwiocznie umiescic¢ go
w lodoéwce w pozycji pionowe;.
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Na kazdym dozowniku przeciwciata podana jest data waznosci. Prawidtowo
przechowywany odczynnik zachowuije stabilno$¢ do daty podanej na etykiecie. Nie nalezy
uzywac odczynnika po uptywie daty waznosci.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do stosowania z tym przeciwciatem pierwszorzedowym nadajq sie rutynowo
przygotowane tkanki FFPE pod warunkiem stosowania zestawéw detekcyjnych firmy
VENTANA i aparatow BenchMark IHC/ISH. Zalecanym $rodkiem do utrwalania tkanek jest
obojetna zbuforowana formalina w stezeniu 10%.12 Tkanki nalezy pocia¢ na skrawki

0 grubosci okoto 4 um i umiescic je na dodatnio natadowanych szkietkach podstawowych.
Preparaty nalezy niezwtocznie wybarwi¢, poniewaz antygenowos¢ cigtych skrawkow
tkanek moze z czasem ulega¢ ostabieniu. Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy
skontaktowac sig z przedstawicielem firmy Roche w celu otrzymania kopii dokumentu
,Recommended Slide Storage and Handling”.

W przypadku badania nieznanych prébek zalecane jest jednoczesne przeprowadzanie
kontroli dodatniej i ujemne;.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

Nie wykonywac wigkszej liczby testow niz liczba okreslona na etykiecie.

W tym odczynniku jako $rodek konserwujacy zastosowano roztwdr ProClin 300.
Uznano go za $rodek drazniacy, a jego kontakt ze skorg moze powodowac
uczulenie. Podczas pracy z produktem nalezy stosowac¢ uzasadnione $rodki
ostroznosci. Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami, skora i btonami $luzowymi.
Stosowa¢ odpowiednig odziez i rekawice ochronne.

Dodatnio natadowane szkietka podstawowe moga by¢ podatne na dziatanie
czynnikow $rodowiskowych, co moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego wybarwienia
preparatow. Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat postepowania ze szkietkami
tego typu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
Materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego nalezy traktowac jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkéw
ostroznosci. W przypadku narazenia nalezy przestrzega¢ wytycznych okreslonych w
dyrektywach wydanych przez wiasciwe organy.!3.14

Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami i blonami $luzowymi. W przypadku kontaktu
odczynnikéw z wrazliwymi miejscami sptukiwac obficie duzg iloscig wody.

Unika¢ skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw ze wzgledu na mozliwosé
otrzymania nieprawidtowych wynikéw.

Aby uzyskac wiecej informaciji dotyczacych stosowania tego wyrobu, nalezy
zapoznac sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark IHC/ISH oraz
instrukcjami obstugi wszystkich wymaganych elementow. Instrukcje te mozna
znalez¢ pod adresem navifyportal.roche.com.

W celu uzyskania informacji na temat zalecanej metody utylizacji produktu nalezy
skontaktowa¢ sie z wtadzami lokalnymi i/lub krajowymi.

Oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa produktu jest przede wszystkim zgodne z
wytycznymi GHS UE. Karta charakterystyki jest dostepna na zyczenie
profesjonalnego uzytkownika.

W celu zgtoszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z
tym wyrobem nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiaciwym organem panistwa czionkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

Ten produkt zawiera elementy sklasyfikowane w okreslony ponizej sposdb zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Tab 1. Informacje o zagrozeniach.

2.
3.
4

Zagrozenie Kod Zwrot

P333 + W przypadku wystapienia podraznienia skory lub

P313 wysypki: Zasiggna¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

P362 + Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed

P364 ponownym uzyciem.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac, przekazujac je do
zatwierdzonej placowki utylizacji odpadéw.

Ten produkt zawiera substancje o numerze CAS 55965-84-9, mase reakcyjna;: 5-chloro-2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1).

PROCEDURA BARWIENIA

Przeciwciata pierwszorzedowe firmy VENTANA opracowano do stosowania w aparatach
BenchMark IHC/ISH razem z zestawami detekcyjnymi i akcesoriami firmy VENTANA.
Zalecane protokoty barwienia przedstawiono w Tab 2i Tab 3.

To przeciwciato zostato zoptymalizowane pod katem okre$lonych czaséw inkubacii,
jednak uzytkownik jest zobowigzany do walidacji wynikéw uzyskanych z zastosowaniem
tego odczynnika.

Parametry procedur zautomatyzowanych moga by¢ wy$wietlane, drukowane i edytowane
zgodnie z procedura opisang w przewodniku uzytkownika aparatu. Wigcej informacji na
temat procedur barwienia immunohistochemicznego podano w arkuszu metody
odpowiedniego zestawu detekcyjnego firmy VENTANA.

Aby uzyskac wiecej informaciji dotyczacych prawidtowego uzytkowania tego wyrobu,
nalezy zapozna¢ sig z arkuszem metody dozownika wbudowanego powigzanym z P/IN
790-4950.

Tab 2. Zalecany protokét barwienia dla przeciwciata anti-p40 (BC28) przy uzyciu zestawu
OptiView DAB IHC Detection Kit w aparatach BenchMark IHC/ISH.

Metoda
Typ procedury ULTRA lub
X XT ULTRAPLUS 2
Odparafinowanie Wybrane Wybrane Wybrane
Cell Conditioning CC1, CC1, ULTRA CC1
(odstoniecie 32 minuty, 32 minuty, 32 minuty,
antygenu) 100°C 100°C 100°C
Inhibitor peroksydazy
przed przeciwcialem Wybrane Wybrane Wybrane
pierwszorzedowym
Przeciwciato . o . o . o
(plerwszorzedowe) 16 minut, 37°C 16 minut, 37°C | 16 minut, 36°C
OptiView HQ Linker 8 minut (domysinie)
OptiView HRP . -
Multimer 8 minut (domy$inie)
Barwienie . .
kontrastowe Hematoxylin I, 4 minuty
Po barwieniu . .
kontrastowym Bluing, 4 minuty

Zagrozenie Kod Zwrot

Ostrzezenie | H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Ha12 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac

dugotrwate skutki.
P261 Unika¢ wdychania mgly lub par.
p273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280 Stosowac rekawice ochronne.
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a Zgodno$¢ miedzy aparatami BenchMark ULTRA i BenchMark ULTRA PLUS zostata
wykazana przy uzyciu reprezentatywnych testow.

Tab 3. Zalecany protokét barwienia dla przeciwciata anti-p40 (BC28) przy uzyciu zestawu
ultraView Universal DAB Detection Kit w aparatach BenchMark IHC/ISH.

Metoda
Typ procedury ULTRA lub
X XT ULTRAPLUS 2
Odparafinowanie Wybrane Wybrane Wybrane
1014009PL Rev D
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Metoda
Typ procedury ULTRA lub
94 2 ULTRA PLUS @
Cell Conditioning cc ce ULTRA CC1
(odstonigcie standardowe standardowe standardowe
antygenu)

Przeciwciato . o . o . o
(pierwszorzedowe) 16 minut, 37°C 16 minut, 37°C 16 minut, 36°C
Amplifikacja Wybrane Wybrane Wybrane

Barwienie . )
kontrastowe Hematoxylin I, 4 minuty
Po barwieniu . )

kontrastowym Bluing, 4 minuty

a Zgodno$¢ miedzy aparatami BenchMark ULTRA i BenchMark ULTRA PLUS zostata
wykazana przy uzyciu reprezentatywnych testow.

Ze wzgledu na zmienno$¢ utrwalania i obrébki tkanek, a takze rézne ogdine warunki
Srodowiskowe i w zakresie wyposazenia laboratoryjnego konieczne moze by¢ wydiuzenie
lub skrécenie inkubaciji z przeciwciatem pierwszorzedowym, kondycjonowania komérek
albo wstepnej obrobki proteazg dla poszczegolnych probek, w zaleznosci od
zastosowanej metody detekcji i preferencji badacza. Wigcej informacji na temat
zmiennych zwigzanych z utrwalaniem mozna znalez¢ w dokumencie
JImmunohistochemistry Principles and Advances”.!5

ODCZYNNIK DO KONTROLI UJEMNEJ

Poza barwieniem przy uzyciu przeciwciata anti-p40 (BC28) nalezy przeprowadzi¢
barwienie drugiego preparatu, korzystajac z odpowiedniej kontroli ujemne;j.

TKANKA DO KONTROLI DODATNIEJ

Zgodnie z optymalng praktyka laboratoryjng na szkietko, na ktérym jest tkanka badana,
nalezy doda¢ skrawek tkanki bedacy kontrolg dodatnia. To pomoze zidentyfikowac
wszelkie niepowodzenia zwigzane z natozeniem odczynnikéw na preparat. Dla optymalnej
kontroli jakosci najbardziej odpowiednia jest tkanka ze stabym barwieniem dodatnim.
Tkanki kontrolne moga zawiera¢ zaréwno elementy dajace odczyn dodatni, jak i ujemny, a
zatem moga by¢ stosowane jednocze$nie jako dodatnia i ujemna préba kontrolna.

Tkanki kontrolne powinny by¢ probkami $wiezo pobranymi z autopsji, biops;ji lub
chirurgicznie i powinny zostac¢ przygotowane lub utrwalone jak najszybciej w identyczny
sposob jak skrawki badane.

Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wylgcznie w celu
monitorowania jakosci dziatania odczynnikéw i aparatow, a nie pomocniczo do okreslania
swoistej diagnozy dla tkanek badanych.

Jezeli nie udaje sie potwierdzi¢ dodatniego wybarwienia w preparatach dodatnich kontroli
tkankowych, nalezy uznaé, ze wyniki prébki testowej s niewazne.

Przyktadami dodatnich kontroli tkankowych dla tego przeciwciata sq komérki podstawne z
prawidtowej tkanki gruczotu krokowego i tkanki raka ptaskonabtonkowego pluca.

INTERPRETACJA WYBARWIENIA / OCZEKIWANE WYNIKI
Wzo6r barwienia komorek dla przeciwciata anti-p40 (BC28) jest jadrowy.

SZCZEGOLNE OGRANICZENIA

Probki powinny zosta¢ utrwalone w ciggu 24 godzin od pobrania poprzez inkubacje przy
uzyciu obojetnej zbuforowanej formaliny w stezeniu 10% przez 12-24 godziny. Utrwalanie
tkanek alkoholem w stezeniu 95% i $rodkiem utrwalajacym Z-5 nie jest zalecane.

W rzadkich przypadkach przeciwciato anti-p40 (BC28) wykazywato bardzo stabe,
ogniskowe barwienie tkanek gruczolakoraka (<5% komérek).

System detekcji OptiView charakteryzuje sie ogdlnie wigkszg czutoscig niz system detekcji
ultraVliew. Uzytkownik musi walidowa¢ wyniki uzyskane przy uzyciu tego odczynnika oraz
systemow detekcji.

Niektore testy moga nie by¢ zarejestrowane na kazdym aparacie. Aby uzyskac wiecej
informacii, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
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CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

SKUTECZNOSC ANALITYCZNA

Przeprowadzono badania barwienia pod katem jego czuto$ci, swoistosci i precyzji. Wyniki
tych badan zamieszczono ponize;j.

Czutos¢ i swoistos¢
Tab 4. Czutosc/swoistoS¢ przeciwciata anti-p40 (BC28) wyznaczono, wykonujac badania
na probkach prawidtowych tkanek FFPE.

Liczba Liczba

dodatnich/ dodatnich/

wszystkich wszystkich
Tkanki przypadkéw | Tkanki przypadkow
Mézg 0/3 Grasica b 3/3
Mézdzek 0/3 Szpik kostny 0/3
Nadnercze 013 Ptuco 0113
Jajnik 0/3 Serce 073
Trzustka 0/3 Przetyk b 113
Gruczot przytarczowy 0/3 Zotadek 0/3
Przysadka 0/3 Jelito cienkie 0/3
Jadro 0/3 Okreznica 0/3
Tarczyca 0/3 Watroba 0/3
Sutek @ 3/3 Gruczot $linowy b 113
Sledziona 013 Nerka 013
Migdatek b 313 Gruczot krokowy ¢ 89
Endometrium 03 Szyjka macicy b 113
Miesien szkieletowy 0/3 Skora b 313
Nerw 073 Mezotelium i ptuco 0/3
Pecherz moczowy ¢ 2/3 Wezet chionny 0/3

a komérki nablonkowo-miggniowe; b komérki nabtonka ptaskiego; ¢ komérki nabtonka drég
moczowych; 4 komérki podstawne

Tab 5. Czulo$c¢/swoisto$¢ przeciwciata anti-p40 (BC28) wyznaczono, wykonujac badania
na réznych prébkach nowotworowych tkanek FFPE.

Liczba
dodatnich/
wszystkich

Nowotwor przypadkow
Glejak (mézgu) 01
Oponiak (mézgu) on
Wysciotczak (mdzgu) 01
Skapodrzewiak (mézgu) 0/1
Rak surowiczy (jajnika) 1M
Rak (jajnika) 1M
Guz neuroendokrynny trzustki (trzustki) 0/1
Gruczolakorak (trzustki) 0/1
Nasieniak (jader) 0/2
Rak rdzeniasty (tarczycy) 0/1
Rak brodawkowaty (tarczycy) on
Rak przewodowy in situ (sutka) 01
1014009PL Rev D
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wrzecionowatokomadrkowy (otrzewnej)

Liczba
dodatnich/
wszystkich

Nowotwor przypadkow
Inwazyjny rak przewodowy (sutka) 0/2
Rak drobnokomérkowy (ptuca) 017
Rak ptaskonablonkowy (ptuca) 74192
Gruczolakorak (ptuca) 12/145
Rak wielkokomérkowy (ptuca) 1/4
Rak neuroendokrynny, rakowiak atypowy (ptuca) 0/5
Gruczolakorak in situ (ptuca) 0/4
Rak gruczotowoptaskonabtonkowy (ptuca) @ 212
Rak neuroendokrynny (przetyku) 0/1
Gruczolakorak (przetyku) 0/1
Rak z komérek sygnetowatych 0/1
Gruczolakorak (jelita cienkiego) 0/1
Miesak podscieliska 0/1
Guz podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) 02
Gruczolakorak (jelita grubego) 02
Rak watrobowokomarkowy (watroby) 0/1
Watrobiak ptodowy (watroby) on
Rak jasnokomarkowy (nerki) 0/1
Gruczolakorak (gruczotu krokowego) 0/57
Hiperplazja gruczotu krokowego (gruczotu krokowego) 3/3
Mie$niak gtadkokomérkowy (macicy) 0/1
Rak (macicy) 0/1
Rak jasnokomérkowy (macicy) 0/1
Rak ptaskonabtonkowy (macicy) 22
Mie$niakomiesak prazkowanokomadrkowy zarodkowy (mig$nia 0/1
prazkowanego)

Czerniak (odbytu) on
Rak podstawnokomdrkowy (skéry) 1N
Rak ptaskonabtonkowy (skéry) il
Nerwiakowtokniak (ledzwiowy) 0/1
Nerwiak zarodkowy (przestrzeni zaotrzewnowej) 0/1
Miedzybtoniak epitelioidalny 0/1
Chioniak z komérek B, BNO (wezta chionnego) 0/3
Chioniak Hodgkina (wezta chionnego) 0/1
Chioniak anaplastyczny z duzych komérek (wezta chtonnego) 0/1
Rak nabtonka drég moczowych (pgcherza moczowego) 11
Mie$niakomiesak gtadkokomdrkowy (pecherza moczowego) 0/2
Kostniakomiesak 0/1
Mie$niakomiesak prazkowanokomdrkowy 0/1

a Warstwa komorek nabtonka ptaskiego
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Precyzja

Przeprowadzono badania precyzji dla przeciwciata anti-p40 (BC28) w celu okre$lenia:

. Precyzji wynikéw miedzy partiami przeciwciat.

. Precyzji wynikéw w ramach cyklu i pomigdzy dniami w aparacie BenchMark ULTRA.

. precyzji wynikéw migdzy aparatami w aparatach BenchMark GX, BenchMark XT i
BenchMark ULTRA,

. Precyzja wynikéw miedzy platformami w aparatach BenchMark GX, BenchMark XT i
BenchMark ULTRA.

Wyniki wszystkich badan spetnity kryteria akceptacji.

Precyzja aparatu BenchMark ULTRA PLUS zostata wykazana przy uzyciu

reprezentatywnych testow. Badania obejmowaly testy powtarzalno$ci w ramach cyklu oraz

testy precyzji posredniej miedzy dniami i miedzy cyklami. Wyniki wszystkich badan

spehity kryteria akceptacii.

SKUTECZNOSC KLINICZNA

Dane dotyczace skuteczno$ci klinicznej istotne dla przeznaczenia przeciwciata anti-p40
(BC28) oceniono w ramach przegladu systematycznego literatury. Zebrane dane
potwierdzajg zasadno$¢ uzytkowania wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem.
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UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesigtny do zaznaczenia granicy miedzy

czescig catkowita a utamkowa cyfry dziesietnej zawsze uzywana jest kropka. Nie jest

uzywany separator tysiecy.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci mozna znalez¢ pod adresem:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbole
Firma Ventana stosuje okre$lone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli

wymienionych w normie 1SO 15223-1 (dotyczy USA: wiecej informacji mozna znalez¢ pod

adresem elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowe;

Rx onl . . )
only wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

HISTORIA ZMIAN

Dotyczy USA: Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego

Wer. Aktualizacje

D Zaktualizowano informacje zawarte w czesci Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci. Zaktualizowano tre$¢ odpowiednio do biezacego szablonu.

WEASNOSC INTELEKTUALNA

VENTANA, BENCHMARK, OPTIVIEW i ULTRAVIEW sg znakami towarowymi firmy
Roche. Nazwy i znaki towarowe wszystkich pozostatych produktow stanowig wtasno$¢
odpowiednich wiascicieli.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
DANE KONTAKTOWE
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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

[=T=] &

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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