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PRZEZNACZENIE

Test VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay
jest przeznaczony do
immunohistochemicznej detekcji biatka —
klaudyny 18 (CLDN18) — w utrwalonych
w formalinie i zatopionych w parafinie
(FFPE) tkankach nowotworowych
wybarwionych w aparatach BenchMark
[HC/ISH.

Wynik powinien zosta¢ zinterpretowany
przez wykwalifikowanego patomorfologa
na podstawie badan histopatologicznych,
odpowiednich danych klinicznych

i wiasciwych kontroli.

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

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

Test VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay zawiera mysie przeciwciato monoklonalne (klon
43-14A) produkowane przeciwko klaudynie 18, ktére umozliwia detekcje dwdch izoform
biatka: 18.1i 18.2. Ten test powoduje powstanie barwienia blonowego.

Klaudyny 18 to biatka transbtonowe stanowigce gtéwny sktadnik potaczen Scistych, ktére
regulujg przepuszczalno$¢ bariery parakomérkowej i polaros¢ btony. Biatka CLDN
reguluja selektywny transport jonéw przez komorki i utrzymuija integralno$¢ warstw
nablonka i $rodbtonka.!-2 U ssakéw zidentyfikowano 27 cztonkéw rodziny klaudyn.3
Przewidywana struktura bialka CLDN skiada sie z czterech segmentéw transblonowych# z
dwiema petlami zewnatrzkomérkowymi oraz koncami N- i C- zlokalizowanymi w
cytoplazmie. Gen kodujacy klaudyne 18 to cDNA o dtugo$ci 785 par zasad, kodujacy
biatko 0 masie czasteczkowej ~27.7 kDa, sktadajace sie z 261 aminokwaséw. Klaudyna
18 ma dwie izoformy (CLDN18.1 i 18.2). Izoforma CLDN18.2 rézni sie od izoformy
CLDN18.1 69 aminokwasami znajdujacymi sie na N-koricu, w tym pierwsza petla
zewnatrzkomorkowa.>

W przeciwienstwie do wigkszosci cztonkéw rodziny CLDN biatko CLDN18 nie ulega
ekspresji w wielu tkankach. Izoformy CLDN18 moga by¢ przez krotki czas wykrywane w
zréznicowanych komérkach nabtonkowych prawidtowej bony $luzowej zotadka i
pneumocytach prawidtowej tkanki ptucnej, w réznych zaawansowanych i przerzutowych
nowotworach uktadu pokarmowego, w tym w raku zotadka, przetyku, trzustki, drog
76lciowych oraz w niedrobnokomérkowym raku ptuca.6-12

ZASADA DZIALANIA

W tescie VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay wykorzystywane jest mysie monoklonalne
przeciwciato pierwszorzedowe, ktére przytacza sig do biatka CLDN18 w skrawkach tkanek
zatopionych w parafinie. To swoiste przeciwcialo mozna wykry¢ za pomocg zestawu
OptiView DAB IHC Detection Kit (nr kat. 760-700 / 06396500001). Wiecej informacji
mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania zestawu OptiView DAB IHC Detection
Kit.

DOSTARCZONE MATERIALY

Test VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay zawiera odczynnik w ilosci wystarczajacej do
przeprowadzenia 50 testow.

Jeden dozownik 5 mL testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay zawiera okoto 15 ug
mysiego przeciwciata monoklonalnego.

Przeciwciato jest rozciefnczone w soli fizjologicznej buforowanej Tris w stezeniu 0.05 M z
dodatkiem EDTA, $rodka Brij-35 i azydku sodu w stezeniu 0.05%, bedacego
konserwantem. Przeciwciato zawiera $ladowe ilosci albuminy surowicy bydlecej, biatka
no$nikowego.

Stezenie swoistego przeciwciata wynosi okoto 3 pg/mL.

ys. 1. Tkanka gruczolakrka
zotadka wybarwiona przy uzyciu testu
VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay.
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Test VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay zawiera mysie przeciwciato monoklonalne
IgG2b otrzymywane jako supernatant z hodowli komérkowe;.

W ulotce dotaczonej do opakowania odpowiedniego zestawu detekcyjnego firmy
VENTANA podano wigcej informacii na nastepujace tematy: zasada dziatania, materiaty i
metody, pobieranie probek i przygotowanie ich do analizy, procedury kontroli jakosci,
rozwigzywanie problemow, interpretacja wynikow i ograniczenia ogélne.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

W skfad dostarczonego zestawu nie wehodzg odczynniki do barwienia, takie jak zestawy
detekcyjne firmy VENTANA, ani elementy pomocnicze, takie jak tkanki do kontroli ujemnej
i tkanki do kontroli dodatniej.

Nie wszystkie produkty wymienione w tresci ulotki dotaczonej do opakowania sa dostepne
we wszystkich regionach geograficznych. Odpowiednich informacii udzieli lokalny
przedstawiciel dziatu pomocy techniczne;.

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

1. Zalecana tkanka kontrolna

2 Szkietka mikroskopowe, natadowane dodatnio

3. Piec suszacy umozliwiajacy utrzymanie temperatury 60°C + 5°C

4. Etykiety z kodami kreskowymi

5 Ksylen (o jakosci nadajacej sie do badan histologicznych)

6 Etanol lub alkohol do uzytku laboratoryjnego (o jakosci nadajacej sie do badan

histologicznych)
. 100-procentowy roztwdr: nierozcienczony etanol lub alkohol do uzytku
laboratoryjnego

e 95-procentowy roztwdr: wymieszaé 95 czesci etanolu lub alkoholu do uzytku
laboratoryjnego z 5 czeSciami wody dejonizowane;j
e 80-procentowy roztwdr: wymieszac 80 czesci etanolu lub alkoholu do uzytku
laboratoryjnego z 20 cze$ciami wody dejonizowanej

7. Woda dejonizowana lub destylowana

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

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

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

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

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

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

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

15.  ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (nr kat. 950-224 / 05424569001)

16.  Hematoxylin Il (nr kat. 790-2208 / 05277965001)

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

18.  Srodek do ostatecznego zatapiania (Permount Fisher, nr kat. SP15-500, lub
odpowiednik)

19.  Szkietko nakrywkowe (odpowiednie do przykrycia catej tkanki, takie jak VWR, nr kat.
48393-060)

20. Zautomatyzowany aparat do naklejania szkietek nakrywkowych (taki jak Tissue-Tek
SCA Automated Coverslipper)

21.  Mikroskop $wietiny

22, Sciereczki chtonne

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt, bezpo$rednio 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;.

Na kazdym dozowniku przeciwciata podana jest data waznosci. Prawidtowo
przechowywany odczynnik zachowuje stabilno$¢ do daty podanej na etykiecie. Nie nalezy
uzywa¢ odczynnika po uptywie daty waznosci.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do stosowania z tym pierwszorzedowym przeciwciatem nadaja sie rutynowo
przygotowane tkanki FFPE pod warunkiem stosowania zestawdw detekcyjnych firmy
VENTANA i aparatéw BenchMark IHC/ISH.

Zalecanym érodkiem do utrwalania tkanek jest obojetna zbuforowana formalina w stezeniu
10%13 (czas utrwalania od 6 do 48 godzin).
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Tkanki nalezy pocia¢ na skrawki o grubosci okoto 4 um i umiesci¢ na dodatnio
natadowanych szkietkach podstawowych. Skrawki tkanki na potrzeby testu powinny mie¢
grubo$¢ od 3 do 6 pm.

Przed barwieniem preparatow cietych skrawkow nalezy je catkowicie wysuszy¢,
pozostawiajac w temperaturze pokojowej (suszenie na powietrzu), lub wypiekajac (w
piecu) w temperaturze 60°C przez 60 minut.

Preparaty nalezy niezwtocznie wybarwi¢, poniewaz antygenowos¢ cigtych skrawkow
tkanek moze z czasem ulega¢ ostabieniu, a takze pogorszy¢ sie w wyniku dziatania
czynnikéw $rodowiskowych podczas diugotrwatego przechowywania.17-20 Zalecenia
dotyczace dlugotrwatego przechowywania niewybarwionych preparatéw przedstawiono w
czesci Szczegdlne ograniczenia.

W razie badania nieznanych preparatow zalecane jest jednoczesne przeprowadzanie
kontroli dodatniej i ujemne;.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

2. PRZESTROGA: W Stanach Zjednoczonych prawo federalne zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza. (Rx Only)

3. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

4. Dodatnio natadowane szkietka moga by¢ podatne na dziatanie czynnikow
zewnetrznych, co w przypadku kazdego testu immunohistochemicznego moze
doprowadzi¢ do nieprawidtowego barwienia (np. braku przeciwciata
pierwszorzedowego lub wybarwienia kontrastowego w tkance). Od przedstawiciela
firmy Roche mozna uzyskac kopie dokumentu ,Impacts of Environmental Stresses
on IHC Positively Charged Slides”, utatwiajacego zrozumienie sposobu stosowania
szkietek tych typow.

5. Materialy pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego nalezy traktowaé jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkéw
ostroznosci.

6. Unika¢ kontaktu odczynnikdw z oczami i btonami $luzowymi. W przypadku kontaktu
odczynnikéw z wrazliwymi miejscami sptukiwaé obficie duza iloscig wody.

7. Unika¢ skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw ze wzgledu na mozliwo$¢
otrzymania nieprawidfowych wynikéw.

8. Aby uzyska¢ wiecej informacji dotyczacych stosowania tego wyrobu, nalezy
zapoznac sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark IHC/ISH oraz
instrukcjami stosowania wszystkich wymaganych elementéw. Instrukcje te mozna
znalez¢ pod adresem dialog.roche.com.

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

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

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

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 — patrz Tab. 1.

To przeciwciato zostato zoptymalizowane pod katem okre$lonego czasu inkubacji, jednak
uzytkownik jest zobowiazany do walidacji wynikéw uzyskanych z zastosowaniem tego
odczynnika.

Parametry procedur zautomatyzowanych moga by¢ wyswietlane, drukowane i edytowane
zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi aparatu. Wigcej informacji na temat
procedur barwienia immunohistochemicznego podano w ulotce dotgczonej do opakowania
odpowiedniego zestawu detekcyjnego firmy VENTANA.

Tab. 1. Zalecany protokot barwienia dla testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay przy
uzyciu zestawu OptiView DAB Detection Kit w aparatach BenchMark IHC/ISH.

Metoda
Rodzaj procedury
GX XT ULTRA
Wypiekanie Niewybrane Niewybrane Niewybrane
Odparafinowanie Wybrane Wybrane Wybrane
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Metoda
Rodzaj procedury ox T UEmh
Kondycjonowanie ULTRA CC1
komérek 64Cn?ir116ty 64Cn?ir11hty 64 minuty,
(odstoniecie antygenu) 100°C
Inhibitor peroksydazy
przed przeciwciatem Wybrane Wybrane Wybrane
pierwszorzedowym
Przeciwciato
(pierwszorzedowe) lub . o 32 minuty, . o
odczynnik Negative 16 minut, 37°C 37°C 16 minut, 37°C
Control (Monoclonal)
- . 8 minut 8 minut 8 minut
OptiView HQ Linker | 0 cinie) (domysinie) (domysinie)
- . 8 minut 8 minut 8 minut
OptiView HRP Multimer (domyslnie) (domysinie) (domyslnie)
OptiView Amplification Niewybrane
Barwienie kontrastowe Hematoxylin Il, 8 minut
Po barwieniu . .
kontrastowym Bluing, 4 minuty

Ze wzgledu na zmienno$¢ utrwalania i obrobki tkanek, a takze rézne ogdine warunki
Srodowiskowe i w zakresie wyposazenia laboratoryjnego konieczne moze by¢ wydtuzenie
lub skrécenie inkubacji 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”."4

Poza barwieniem przy uzyciu testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay nalezy
przeprowadzi¢ barwienie drugiego preparatu, korzystajac z odczynnika Negative Control
(Monoclonal) (nr kat. 760-2014 / 05266670001).

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 zidentyfikowaé
wszelkie niepowodzenia zwigzane z natozeniem odczynnikdw na preparat. Dla optymalnej
kontroli jako$ci najbardziej odpowiednia jest tkanka ze stabym barwieniem dodatnim.
Tkanki kontrolne moga zawiera¢ zaréwno elementy dajace odczyn dodatni, jak i ujemny, a
zatem moga by¢ stosowane jednocze$nie jako dodatnia i ujemna préba kontrolna. Tkanki
kontrolne powinny by¢ prébkami $wiezo pobranymi z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i
powinny zosta¢ przygotowane lub utrwalone jak najszybciej w identyczny sposéb jak
skrawki badane.

Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wytgcznie w celu
monitorowania jako$ci dziatania odczynnikéw i aparatow, a nie pomocniczo do okre$lania
swoistej diagnozy dla tkanek badanych. Jezeli nie udaje sie potwierdzi¢ dodatniego
wybarwienia w preparatach dodatnich kontroli tkankowych, nalezy uznaé, ze wyniki probki
testowej s niewazne.

Przyktadem dodatniej kontroli tkankowej dla tego przeciwciata jest tkanka zotgdka z
metaplazja jelitowa wykazujaca silne barwienie btonowe w prawidtowych komérkach
nabtonkowych Zotgdka i barwienie btonowe o intensywnoéci od stabej do umiarkowanej w
metaplastycznych komorkach nablonkowych. W tkankach Zotadka z metaplazjg jelitowg
barwienie biatka CLDN18 nie jest obserwowane w blaszce wiasciwej, limfocytach,
mie$niach gladkich, naczyniach krwiono$nych i nerwach obwodowych, dlatego elementy
te moga stuzy¢ jako kontrola ujemna.

INTERPRETACJA WYBARWIENIA / OCZEKIWANE WYNIKI

Zautomatyzowana procedura barwienia immunohistochemicznego firmy VENTANA
prowadzi do wytracania brazowego produktu reakcji (DAB) w migjscach wystepowania
antygenow zlokalizowanych przez przeciwciato testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay.
Wzér barwienia komorek dla testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay to barwienie
btonowe. Moze by¢ réwniez widoczny odczyn cytoplazmatyczny. Przed przystapieniem do
interpretacji wynikéw wykwalifikowany patomorfolog z do$wiadczeniem w procedurach
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Tab. 3. Czuto$¢/swoistos¢ testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay wyznaczono,
wykonujac badania na réznych probkach nowotworowych tkanek FFPE.

immunohistochemicznych musi dokona¢ oceny odczynéw systemowych kontroli
tkankowych i zakwalifikowa¢ wybarwione preparaty do badania.

SZCZEGOLNE OGRANICZENIA Liczb_a
Test VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay wykrywa biatka CLDN18.1 i 18.2 i moze ;‘s’g";‘t‘l'(‘l‘chli
powodowacé barwienie IHC komérek nabtonkowych prawidtowe] tkanki zotadka®.7, . ystkic
. . . . o ) . - Nowotwor przypadkéw
pneumocytow prawidtowej tkanki ptuc7.12.15 i komérek Panetha prawidiowej tkanki jelita - -
cienkiego.5 W opublikowanym pismiennictwie opisywano ekspresje biatka CLDN18 wtych | Glejak (mdzgu) 0N
komorkach lub zwigzana z nimi.6:7,9-12,15,16 Oponiak (mézgu) 0/
Opisywane przeciwciato zostato zoptymalizowane z uwzglednieniem okreslonych czasow " .
inkubacji (patrz Tabela 1) w aparacie BenchMark IHC/ISH oraz z uzyciem zestawu WyScidtczak (m6zgu) ort
OptiView DAB IHC Detection Kit. Uzytkownik musi jednak zwalidowac wyniki uzyskiwane Skapodrzewiak (mdzgu) on
za pomoca, tego odczynnika.
Wyniki badan przemawiajg za tym, ze na niewybarwionych preparatach antygeny Gruczolakorak surowiczy (jajnka) o
pozostajg stabilne przez co najmniej 45 dni. Preparaty nalezy wysuszy¢ i przechowywac¢ w | Gruczolakorak (jajnika) 0/1
tempera@urze p_okopwej. Warunki $rodowiskowe moga mie¢ wplyw na stabylnosc . Nowotwor neuroendokrynny trzustii (trzustki) /1
antygendw w cietych skrawkach tkanek, dlatego w razie potrzeby laboratoria powinny
zwalidowa¢ okres trwatosci w srodowisku danego laboratorium w przypadku skrawkéw Gruczolakorak (trzustki) on
tklane!g ktore maja, byc? prze’chowywane diuzej niz 4.15 dni. . o Nasieniak (ader) o
Niektore testy moga nie by¢ zarejestrowane na kazdym aparacie. Aby uzyskac wiecej
informaciji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche. Rak zarodkowy (jader) 0/1
CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW Rak rdzeniasty (tarczycy) 01
Przeprowadzono badania barwienia pod katem swoistosci, czuto$ci i powtarzalno$ci. Rak brodawkowaty (tarczycy) on
Wyniki tych badan przedstawia Tab. 2 i Tab. 3 oraz cze$¢ Precyzja. Mikroinwazyjny rak przewodowy (suka) oA
Czutos¢ i swoistos¢ I —— p ” 2
Tab. 2. Czulod¢/swoistos¢ testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay wyznaczono, nwazyjny rak przewodowy (sutka)
wykonujac badania na probkach prawidtowych tkanek FFPE. Chtoniak z komérek B; BNO ($ledziony) 0/1
Liczba Liczba Rak drobnokomoérkowy (ptuca) 0/1
dodatnich/ dodatnich/
wszystkich wszystkich Rak ptaskonabtonkowy (ptuca) 0/1
Tkanka przypadkéw | Tkanka przypadkow Gruczolakorak (ptuca) on
Nadnercze 0/3 Jajnik (podscielisko) 013 Rak ptaskonabtonkowy (przetyku) 0N
Pecherz moczowy 0/3 Przytarczyca 0/3 Gruczolakorak (przetyku) 01
Szpik kostny 0/3 Trzustka 0/3 Gruczolakorak $luzowy (zotadka) 01
Sutek 0/3 Nerw obwodowy 0/3 Gruczolakorak (jelita cienkiego) 01
Mézdzek 0/3 Gruczot krokowy 0/3 Guz podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (jelita 0
Mézg 0/3 Gruczot $linowy 0/3 cienkiego)
Okreznica 0/3 Migsien szkieletowy 0/3 Gruczolakorak (okreznicy) 0
Endometrium 03 Skora 03 Guz podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (okreznicy) 0/1
Przelyk o3 Jelito cienkie 213 Gruczolakorak (odbytnicy) ot
Serce 03 Sledziona 03 Guz podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (odbytnicy) 0/1
Przysadka 0/3 Zoladek 1912+ Rak watrobowokomérkowy (watroby) 0/1
Nerka 03 Jadro 03 Watrobiak ptodowy (watroby) on
Watroba 03 Grasica 03 Rak jasnokomarkowy (nerki) 0/1
Pluco /4" Tarczyca 03 Gruczolakorak (gruczotu krokowego) 0/2
Wezet chionny 03 Migdatek 03 Mie$niak gtadkokomérkowy (macicy) 0/1
Mezotelium 0/2 Szyjka macicy 0/3 Gruczolakorak (macicy) on
*W 2 z 4 prébek obserwowano btonowe barwienie biatka CLDN18 w pneumocytach. Rak jasnokomérkowy (macicy) on
W 3 z 4 prébek nie stwierdzono obecnosci nabtonka oskrzeli. Rak ptaskonabtonkowy (szyjki macicy) 0/2
* WlpOQZbilorze komérek Panetha obserwowano btonowe i cytoplazmatyczne Miggniakomigsak prazkowanokomérkowy zarodkowy (miesnia
barwienie biatka CLDN18. prazkowanego) 01
*** W nabfonku zotadka obserwowano btonowe i cytoplazmatyczne barwienie biatka - -
CLDN18. Czerniak (odbytnicy) 01
Rak podstawnokomarkowy (skéry) on
Rak ptaskonabtonkowy (skéry) 0/1
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AT
Liczba
dodatnich/
wszystkich
Nowotwor przypadkéw
Nerwiakowtokniak (ledzwiowy) 0/1
Nerwiak zarodkowy (przestrzeni zaotrzewnowej) 0/1
Miedzybtoniak (otrzewnej) 11*
Chtoniak z komérek B; BNO (wezta chionnego) 0/2
Chtoniak Hodgkina (wezta chfonnego) 0/1
Chtoniak anaplastyczny z duzych komérek (wezta chtonnego) 011
Rak nabtonka drég moczowych (pecherza moczowego) 011
Miesniakomiesak gtadkokomadrkowy (pecherza moczowego) 011
Miesniakomiesak prazkowanokomdrkowy (otrzewnej) 0/1
Migs$niakomiesak gtadkokomorkowy (migsnia gtadkiego) on

* Barwienie biatka CLDN18 obserwowano w okoto 3% komorek nowotworéw
zto$liwych

Precyzja

Przeprowadzono badania precyzji dla testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay w celu

okreslenia:

. precyzji wynikéw migdzy partiami przeciwciat,

. precyzji wynikéw w ramach cyklu i pomiedzy dniami w aparacie BenchMark ULTRA,

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

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

Wyniki wszystkich badan spetnity kryteria akceptacji.

Poréwnanie metod

Badania poréwnania metod dla testu VENTANA CLDN18 (43-14A) Assay

przeprowadzono migdzy aparatami BenchMark XT, BenchMark GX i BenchMark ULTRA.

Wyniki wszystkich badan spetnity kryteria akceptacii.
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Symbole

Firma Ventana stosuje okre$lone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli
wymienionych w normie 1SO 15223-1 (dotyczy Stanéw Zjednoczonych: definicje
stosowanych symboli mozna znalez¢ pod adresem dialog.roche.com):

®

HISTORIA ZMIAN
Wer.

Globalny Numer Jednostki Handlowej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wskazuje podmiot odpowiedzialny za import wyrobu medycznego do
Unii Europejskiej

Aktualizacje

C Poprawiono liczbe testéw na 50

B Zaktualizowano informacje zawarte w nastepujacych cze$ciach: Dostarczone
materiaty, Materialy wymagane, ale niedostarczane, Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci, Symbole, Wiasno$¢ intelektualna i Dane kontaktowe

WEASNOSC INTELEKTUALNA

VENTANA, BENCHMARK, OPTIVIEW i logo VENTANA sg znakami towarowymi firmy
Roche. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ odpowiednich wiascicieli.

© 2023 Ventana Medical Systems, Inc.
DANE KONTAKTOWE
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

www.roche.com
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