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A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody
elsédleges antitest a PAX5
laboratériumi kvalitativ
immunhisztokémiai fénymikroszkdpos
detektalasara szolgal formalinnal fixalt,
paraffinba agyazott, BenchMark
IHC/ISH berendezésen megfestett
szbvetmetszetekben.

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

Ez az antitest in vitro diagnosztikai

S sd

1. abra Torokmandula B-limfocitainak
CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitesttel
valoé nuklearis festése.

(IVD) felhasznélasra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (CONFIRM anti-
PAX5 (SP34) antitest) egy nydl monoklonalis antitest a human PAX5 fehérje C-

gén kodolja a B-sejt-specifikus aktivatorproteint (BSAP), am a diagnosztikai és patologiai
szakirodalomban altalanosabban elterjedt a PAX5 kifejezés hasznalata. 2 A B-sejtek
fejlédésének korai fazisaiban a PAX5 befolyasolja tobb kiildnboz6 B-sejt-specifikus, a
CD79, CD19 és CD20 fehériéket kodold gén expresszidjat.2 A PAX5 elsésorban a pro-,
pre- és érett B-sejtekben expresszalodik, de a plazmasejtekben nem. 2.3 A B-sejteken
kiviil a PAX5 fehérjét kimutattak a fejlédd kdzponti idegrendszerben, és a felnétt herében
is.1 A PAX5 fehérjét a B-sejtekbdl szarmazé neoplaziakban is észlelték.1-4 A PAX5 egy
pan-B-sejt-marker, és a B-sejtes, plazmasejt-differencialédas nélkiili limfomak
tobbségében is expresszalodik. !4 A plazmasejtes neoplaziak, a mieléma multiplex és a
plazmablasztikus limfémak jellemzéen negativak PAX5-festésre. !5 A PAX5-expressziot
kimutattak a Hodgkin-limfémak egy részében, a T-sejtes limfémakban azonban nincs
jelen.1-4

A PAX5 CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitesttel torténd immunhisztokémiai (IHC)
detektalasa segitség lehet a normal és neoplazias B-sejtek azonositasaban és a Hodgkin-
limfémak osztalyozésaban. Ez az antitest az IHC vizsgalati panelek részeként
hasznalhato. A festédési mintazat nuklearis.

AZ ELJARAS ELVE

A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest a PAX5 fehérjéhez kétédik formalinnal fixalt,
paraffinba agyazott (FFPE) szovetmetszetekben. Ez az antitest az u/traView Universal
DAB Detection Kit (kataldgusszam: 760-500 / 05269806001) detektalokészlet
segitségével jelenithetd meg. Tovabbi informaciok az ultraView Universal DAB Detection
Kit modszerleirasaban talalhatok.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest 50 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.

A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest 5 mL-es adagoléja koriilbelil 5 pug rekombinans
nydl monoklonalis antitestet tartalmaz.

Az antitestet hordozofehérjét és 0.10% ProClin 300 tartdsitészert tartalmazé Tris-HCI
pufferben higitottak.

A specifikus antitest-koncentracio kortilbelll 1.0 ug/mL. A termék nem mutat ismert, nem
specifikus antitest-reaktivitast.
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A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest sejtkultira-feltiliszoként el6allitott rekombinans
nydl monoklonalis antitest.

A kovetkezd témakorok részletes leirasat lasd a megfeleld VENTANA detektalokészlethez
mellékelt modszerleirasban: Az eljaras elve, Anyagok és mdédszerek, Mintavétel és
elékészités elemzésre, Minéség-ellenérzési eljarasok, Hibaelharitas, Az eredmények
értelmezése és Korlatozasok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festéreagenseket, példaul a VENTANA detektalokészleteket és a kiegészité

komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv kontrollszévetet tartalmazé targylemezeket

nem biztositjuk.

Eldfordulhat, hogy a modszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszagban

kaphatok. Erdeklédjon az lgyfélszolgélat tertiletileg illetékes képviseleténél.

A kovetkezd reagensekre és anyagokra lehet szlikség a festéshez, de ezeket a készlet

nem tartalmazza:

Javasolt kontrollszévet

Pozitiv toltési mikroszkdptargylemezek

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

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

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) (katalégusszam: 650-210 / 05424534001)

Cell Conditioning Solution (CC1) (katalogusszam: 950-124 / 05279801001)

0. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (katalogusszam: 950-224 /
05424569001)

11, Hematoxylin Il (katalégusszam: 790-2208 / 05277965001)

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

13.  Tartds rogzité kézeg

14.  FedGlveg

15.  Automata targylemezfedd

16.  Altalanos cél(i laboratoriumi felszerelés

17. BenchMark IHC/ISH berendezés

TAROLAS ES STABILITAS

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

A reagens megfelel6 felviteléhez és az antitest stabilitasanak 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 id6. 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 rutinszerien feldolgozott FFPE sz6vetek
hasznalhatok. Az ajénlott szbvetfixalé szer a 10%-0s semleges pufferelt formalin.6 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 csdkkenhet. 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 és negativ kontrollok futtatasa javasolt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai (IVD) felhasznélésra.

2. Kizérélag szakemberek &ltali hasznalatra.

3. Kizér6lag a megadott szdmU teszthez hasznalhato.

4 Ebben a reagensben ProClin 300 oldatot hasznalnak tartésitoszerként. Ez irritald
hatast anyagnak szamit, és borrel érintkezve szenzibilizaciét okozhat. A vele
végzett munka soran tegye meg az észszer(i dvintézkedéseket. Kerilje a reagens
szemmel, bérrel vagy nyalkahartyakkal torténd érintkezéseét. Viseljen véddoltozetet
és védokesztyit.
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5. Apozitiv toltésli metszetek érzékenyek lehetnek a kdmyezeti hatasokkal szemben,
ami nem megfeleld festédést eredményez. Az ilyen tipusu targylemezek
hasznélataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche képviseldjéhez.

6. Ahuman vagy allati eredetii anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld 6vintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kovesse a felelds hatosagok egészségvédelmi iranyelveit.”.8

7. Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra kertljenek. Ha a
reagensek érzékeny terilettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett teriletet.

8.  Kerlilie a reagensek mikrobidlis kontaminaciojat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

9. Azeszkdz hasznalatara vonatkozd tovabbi informaciokat lasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés felhasznaléi Gtmutatojaban és a szikséges komponensek
hasznalati utasitasaban, a navifyportal.roche.com weboldalon.

10.  Ajavasolt artalmatlanitasi modszert illetéen vegye fel a kapcsolatot a helyi és/vagy
orszagos hatosagokkal.

11, Atermékbiztonsagi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket koveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonsagi adatlapot biztositunk.

12. Az eszkdz hasznélatahoz esetlegesen kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche
tertiletileg illetékes képviseletének és a felhasznalé hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszdg illetékes hatdséganak kell bejelenteni.

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

tartalmaz:

1. tablazat. Veszélyekkel kapcsolatos informaciok.

Veszély Kéd Nyilatkozat
Figyelmeztetés | H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.
Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd kérosodast
H412
okoz.
P261 Keriilje a kdd vagy a gézok belélegzését.
P273 Kerllni kell az anyag kérnyezetbe valé kijutasat.
P280 Viseljen védékeszty(it.
P333 + Borirritacio vagy kiltések megjelenése esetén:
P313 Orvosi ellatast kell kérni.
P362 + | A szennyezett ruhat le kell vetni és az Gjboli
P364 hasznalat el6tt ki kell mosni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy
erre hitelesitett hulladékleraké 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 egyitt torténd alkalmazasra késziiltek. Az ajanlott
festési protokollokat a 2. tablazat tartalmazza.

Ezt az antitestet pontosan meghatérozott inkubélasi id6kre optimalizaltak, de a
felhasznalénak validalnia kell az adott reagenssel kapott eredményeket.

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaloi Utmutatojaban szerepld
eljarasnak megfelelden megjelenithetok, nyomtathatok és szerkeszthetdk. Az
immunhisztokémiai festési eljarasokkal kapcsolatban a megfeleld VENTANA
detektalokészlet modszerleirasaban talal tovabbi részleteket.

A soros adagoldeszkdz megfeleld hasznalatanak részletes leirasat lasd a 790-4420-as
cikkszamhoz tartozé médszerleirasban.

2. tablazat. Ajanlott festési protokoll - CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest uftraView
Universal DAB Detection Kit detektalokészlettel, BenchMark IHC/ISH berendezéseken.

Modszer
Eljarastipus . ULTRA vagy ULTRA
PLUS2
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva
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Maodszer
Eljarastipus - ULTRA vagy ULTRA
PLUS?
Cell Conditioning CC1, ULTRA CC1,
(antigénfeltaras) standard 64 perc, 95 °C
Antitest (elsédleges) 16 perc, 37 °C 32 perc, 36 °C

Kontrasztfestés Hematoxylin Il, 4 perc
Kontrasztfestés Bluing. 4 perc

utani festés g.4p

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

A szovetfixalasban és feldolgozasi médszerekben, valamint az altalénos laboratériumi
berendezésekben és a kornyezeti feltételekben fennall variabilitds miatt az adott minta
tipusatol, az alkalmazott detektald rendszertél, valamint a leolvas6 személy
preferenciajatél fliggben az elsédlegesantitest-inkubalas, a sejtkondicionalas, vagy a
protedzzal végzett elékezelés idStartamanak ndvelésére vagy csokkentésére lehet
sziikség. A fixalast meghatarozé tényezdkkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd az
J/mmunohistochemistry Principles and Advances” cimii dokumentumban.®

NEGATIV REAGENSKONTROLL

A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitesttel festett metszeten kiviil egy masodik targylemezt
is kell késziteni, melynek festéséhez a megfeleld negativ kontrollreagenst kell hasznalni.

POZITIV KONTROLLSZOVET

Az optimalis laboratériumi gyakorlat szerint a pozitiv kontrollmetszetet ugyanarra a
targylemezre kell helyezni, amelyen a tesztelt minta van. lly médon kdnnyebben
felismerhetd, ha elmaradt valamely reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv
festddésii szovetek a legalkalmasabbak a mindség-ellendrzésre. Ez a kontrollszovet
egyarant tartalmazhat pozitiv és negativ festédési elemeket, és pozitiv és negativ
kontrollként egyarant szolgalhat. A kontrollszévetnek friss, boncolds soran nyert, biopszias
vagy sebészeti eredetli mintanak kell lennie, amelyet a leheté leghamarabb készitettek eld
vagy fixaltak a tesztmetszetekkel megegyezd maodon.

Az ismerten pozitiv kontrollszdvetek csak a reagensek és a berendezések
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkoz6 specifikus
diagnézisok felallitasara nem. Ha a pozitiv kontrollszévet nem mutat pozitiv festddést, a
tesztminta eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Ennek az antitestnek az alkalmazasakor pozitiv kontrollszévetként szolgalhat példaul a
normal torokmandula vagy a lép.

A FESTODES ERTELMEZESE/VARHATO EREDMENYEK
A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest nukleéris sejtfestddési mintazatot ad.

SPECIFIKUS KORLATOZASOK
Ez az antitest nem specifikus citoplazmatikus festddést mutathat endotélsejtekben.

Az ajanlott szdvetfixalo szer a 10%-os semleges pufferelt formalin. Elhuzodé fixalas és
specialis folyamatok, mint példaul a csontveld preparatumok dekalcifikalasa, eltéré
eredményekhez vezethetnek.

Nem feltétlendl van minden vizsgalat az 6sszes berendezésen regisztralva. Tovabbi
informacitért vegye fel a kapcsolatot a Roche tertiletileg illetékes képviseletével.

TELJESITMENYJELLEMZOK

ANALITIKAI TELJESITMENY

A festés specificitasat, szenzitivitasat és precizitasat értékeld vizsgalatok eredményei az
alabbiakban talalhatok.
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Szenzitivitas és specificitas Pozitiv/osszes
3. tablazat. A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest szenzitivitasanak/specificitasanak Patolégia 2 eset
meghatérozésa egészséges FFPE-szdveteken végzett vizsgalatokkal tortént. Laphamsejtes karcinoma (nyelGcsd) 01
Szévet E’ozitivl B8] E’ozitivl Adenokarcinéma (nyelécsd) oM
Zovet osszes eset Szovet osszes eset
Nagyagy 013 CsecsemBmirigy b 13 Mucindzus adenokarcinéma (gyomor) oM
Kisagy 03 Myeloid (csontveld) 58 Adenokarcinéma (gasztrointesztinalis) b 0/1
Mellékvese 03 Tids 03 Gasztrointesztinalis stroma tumor (GIST) (vékonybél) on
Petefészek 03 Sziv 03 Adenokarcinéma (vastagbél) 0/1
Hasnyalmirigy 03 Nyeldcsd 03 Gasztrointesztinlis stroma tumor (GIST) (vastagbél) on
Mellékpajzsmirigy 013 Gyomor 013 Adenokarcinoma (végbél) ot
Agyalapi mirigy 03 Vékonybe! b 03 Gasztrointesztinalis stroma tumor (GIST) (végbél) on
Here 03 Vastagbél 03 Hepatocellularis karcinéma (maj) on
Pajzsmirigy 03 Méj 03 Hepatoblasztéma (méj) on
Emié 03 Nyalmirigy 03 Vilagossejtes karcinéma (vese) b 01
Lép 13 Vese 03 Adenokarcindma (prosztata) 0n
Torokmandula 23 Prosztata 03 Urotelialis karcinéma (a hugycsé prosztatikus szakasza) b on
Méhnyalkahértya 013 Méhnyak 0/3 Leiomioma (méh) on
Vazizom 03 Bor 0/3 Karcinéma (endometrium) 0N
deg 03 Mezotélium 0/3 Vilagossejtes karcinoma (endometrium) 0N
Reaktiv nyirokcsomé 8110 Hagyholyag 0/3 Laphamsejtes karcinoma (mehnyak) 072
a Elfordulhat citoplazmatikus festddés az endotélsejtekben Embrionalis rabdomioszarkoma (harantcsikolt izom) ot
b Fokalis B-sejt-festdés Melanoma (végbeél) 0N
Bazalsejtes karcindma (b6r) on
4. ta’blé;at. A CONFIRM anti-PAX§ (SP34) antitest szen;itivitésénak{specificité_;,émk Laphémsejtes karcinéma (bdr) oA
meghatérozasa kilonféle neoplazias FFPE-szdveteken végzett vizsgalatokkal tortént.
Pozitiviésszes Neurofibréma (lumbélis) 0N
Patologia 2 eset Neuroblasztéma (retroperitoneum) 0N
Glioblasztéma (nagyagy) 01 Mezotelioma (peritoneum) 0/1
Meningioma (nagyagy) 0N Urotelialis karcinéma (htigyholyag) P 011
Ependiméma (nagyagy) 0N Leiomioszarkéma (hiigyhdlyag) 01
Oligodendrogliéma (nagyagy) 01 Oszteoszarkéma on
Szerdzus karcinoma (petefészek) 01 Orsosejtes rabdomioszarkéma (peritoneum) on
Mucinézus karcinéma (petefészek) on Leiomioszarkoma (simaizom) 0/1
Neuroendokrin neoplazia (hasnyalmirigy) on Myeloid szarkoma 0/1
Adenokarcinéma (hasnyalmirigy) on Hodgkin-limfoma 3/3
Szeminoma (here) 01 B-sejtes limfoma, k.m.n. 38/41
Embrionalis karcinoma (here) 01 Diffdz nagy B-sejtes limféma 17118
Medullaris karcinéma (pajzsmirigy) on Follikularis limfoma 717
Papillaris karcinoma (pajzsmirigy) 01 Csomén kiviili, marginalis zonaja B-sejtes limféma 212
Duktalis in situ karcinéma (emld) on Kdpenysejtes limféma 4/4
Lobuléris in situ karcinéma (emlé) b 01 Limfoplazmacités limféma 112
Invaziv duktélis karcinoma (eml8) b 0/1 Plazmablasztikus limféma 01
Kissejtes karcinoma (tlidé) 0/1 MALT B-sejtes limféma 1114
Laphamsejtes karcinéma (tiidd) 0/1 T-sejtes limféma, k.m.n. 0/3
Adenokarcinéma (tiid) 0/1 Angioimmunblasztos T-sejtes limféma 0/3
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Pozitiv/ésszes
Patoldgia 2 eset
Anaplasztikus nagysejtes limfoma 2/2
Periférias T-sejtes limfoma 073
Természetes killer-T sejtes limfoma (NK/T-sejtes limfoma) 0/2
B-limfoblasztos limfoma 710
T-limfoblasztos limféma 0/5

a Eléfordulhat citoplazmatikus festédés az endotélsejtekben
b Besziir6dé B-sejtek festédése pozitiv, a tumor negativ

Precizitas

A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest precizitasi vizsgalatait a kovetkezék igazolasa
céljabol végezték:

o  Azantitest eltér6 gyartasi tételek kozotti precizitasa.

. Egy futtatason beliili és napok kdzotti precizitas a BenchMark XT berendezésen.
. Berendezések kozotti precizitas a BenchMark XT berendezésen.

. Platformok kdzotti precizitds a BenchMark XT és a BenchMark ULTRA
berendezések kozott.

Az 6sszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.

Szimbélumok

A Ventana az alabbi szimbdlumokat és jeleket hasznalja az ISO 15223-1 szabvanyban
felsoroltakon tdl (az USA-ra vonatkozo tovabbi informaciokért lasd:
elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN

Globalis kereskedelmi aruazonosité szam

Az USA esetében: Figyelem! A sz6vetségi torvények értelmében az

Rx only eszkoz csak orvos ltal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

ATDOLGOZASI ELOZMENYEK

Atdolgozas Frissitések

E A Figyelmeztetések és dvintézkedések szakasz frissitése. Frissitve a
jelenlegi sablonra.

SZELLEMI TULAJDONJOG

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

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
ELERHETOSEGEK

A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatokkal mutattak “

ki. A tanulmanyok kozott szerepelt az egy futtatason bellili ismételhetéség, a napok
kozotti, valamint a futtatdsok kdzotti kdzepes precizitas vizsgalata. Az dsszes vizsgalat
megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.

KLINIKAI TELJESITMENY

A CONFIRM anti-PAX5 (SP34) antitest rendeltetési célja tekintetében relevans klinikai
teljesitményre vonatkozé adatokat a szakirodalom szisztematikus attekintésével
értékelték. Az dsszegyUjtott adatok alatamasztjak az eszkéz megadott alkalmazasi
terliletének megfelelen torténd hasznalatat.

HIVATKOZASOK
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MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban mindig a pont irasjelet hasznaljuk
tizedesjelként a tizedestortek egész és tort helyi értékeinek elvalasztasara. Ezres tagolast
nem hasznélunk.

A biztonsagossagrol és a teljesitéképességrél sz6l6 6sszefoglald it talalhato:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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