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URCENE POUZITI

Sonda VENTANA EBER Probe je
ur€ena pro laboratorni pouziti pfi
kvalitativni detekci s hybridizaci in situ
(ISH) RNA kédované virem Epsteina-
Barrové s vyuZitim svételné mikroskopie
v fezech tkéné fixované formalinem,
zalité parafinem, které jsou obarveny na
pfistroji BenchMark IHC/ISH. Tento
produkt musi byt interpretovan
kvalifikovanym patologem v kombinaci

s histologickym vySetfenim,
relevantnimi klinickymi informacemi

a spravnymi kontrolami.

Tento produkt je uréen pro diagnostické

{: 4 y el
Obr. 1. Barveni EBER v NKIT
bunééném lymfomu pomoci sondy

VENTANA EBER Probe

pouziti in vitro (IVD).

SOUHRN A VYSVETLENI

Virus Epsteina-Barrové (EBV), znamy také jako lidsky herpesvirus 4, je lymfotropicky
herpesvirus slozeny z genomu linearni dvouretézcové DNA, ktery tvofi pfiblizné 172 pard
kilobazi.!

EBV je nejvice rozsitenou a pretrvavajici virovou infekei u lidi.!:2 EBV se pfenasi slinami,
které obsahuji infikované epitelové buriky; miize se vSak $ifit také télnimi tekutinami,
transplantaci organi a krevni transfuzi.! Po primami infeki pfechazi EBV do latentni
faze, kdy infikuje epitelové buriky, vstupuje do cirkulujicich B lymfocytli a po cely Zivot
dané osoby pretrvava v latentnim stavu.3 Latentni faze je charakterizovana hojnou
produkci RNA kédované virem Epsteina-Barrové (EBER), ktera se sklada ze dvou
nekodujicich RNA: EBER1 a EBER2.4

EBV je plivodcem infekéni mononukledzy (IM) a byl také spojovan s riiznymi malignitami,
jako jsou posttransplantaéni lymfoproliferativni onemocnéni, lymfoproliferativni
onemocnéni u imunokompromitovanych pacientt, Burkittdv lymfom (BL), Hodgkinav
lymfom (HL), difuzni lymfom z velkych B-bunék, nazofaryngeaini karcinom a karcinom
7aludku.’ EBV je navic spojovan s T-bunéénymi lymfomy, jako jsou periferni T-bunécny
lymfom a nosni NK/T-buné&ény lymfom (ENKTL).3-5 Akoli byl EBV spojovan s patogenezi
téchto rdznych malignit, nebyl zakladni mechanismus zcela objasnén, pfedpoklada se
vak, Ze rozhodujici roli hraji faktory hostitele a prostfedi.3.6,7

Detekci EBER pomoci detekéni soupravy VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit se
sondou VENTANA EBER Probe Ize pouZit jako pomUcku pfi identifikaci bunék
infikovanych virem Epsteina-Barrové i jako pom(icku pfi identifikaci a klasifikaci
onemocnéni spojenych s virem Epsteina-Barrové. MiiZe byt pouzita spolecné s panelem
studii imunohistochemie.

PRINCIP POSTUPU

Sonda VENTANA EBER Probe je optimainé formulovéna pro pouziti s detekéni soupravou
VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit, soupravou ISH TSA Ancillary Kit a pomocnymi
reagenciemi na pfistroji BenchMark IHC/ISH.

Detekéni souprava obsahuje primarni protilatku proti haptenu znacenou HRP, amplifikaéni
reagencii znacenou haptenem a fuchsinovy chromogen. B&hem procesu barveni ISH se
sondy oznacené DIG hybridizuji s pfisluSnymi cilovymi sekvencemi v tkani.

Sonda EBER znacena DIG je detekovana pomoci detekéni soupravy VENTANA Magenta
ISH DIG Detection Kit. Tento detekéni systém vyuziva mysi monoklonaini protilatku proti
DIG znaéenou HRP a amplifikaci tyramidu zna¢eného DIG k vizualizaci cile jako
fuchsiového signalu prostfednictvim kovalentni vazby tyramidu znaceného
sulforhodaminem B na tkan (viz obrazek 2).

Dal$i informace naleznete v metodickych listech téchto detekénich reagencii.
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Barvici protokol se sklada z ¢etnych krokd, v nichZ jsou reagencie inkubovany po pfedem
urcené doby pfi specifickych teplotach. Na konci kaZzdého inkubacniho kroku pfistroj
BenchMark IHC/ISH fezy promyije, ¢imz odstrani nenavazany material, a nanese kapalné
kryci sklicko, které minimalizuje odpafovani vodnych reagencii z podlozniho sklicka.
Vysledky jsou vizualizovany a interpretovany pomoci svételného mikroskopu.

* SRB-tyramid
Fuchsinov
y signal Anti-DIG
protilatka
znagena HRP Neaktivni
___________ tyramid
znadeny
DIG

Tyramid znaCeny

DIG, véazany
v tkani
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"""" protilatka
znacenad HRP
DIG..
. Sonda EBER znacena

Cil EBER
DIG

Obr. 2. VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit.

DODAVANY MATERIAL
Sonda VENTANA EBER Probe obsahuje dostatek reagencie pro 30 testd.

Jeden 6mL davkovac obsahuje priblizné 5.6 ng/mL sondy znacené DIG v hybridizacnim
pufru na bazi formamidu.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI DODAVKY
Barvici reagencie, napfiklad detekéni soupravy VENTANA a pomocné materialy, véetné
sklicek pro negativni a pozitivni kontrolu tkané, nejsou soucasti dodavky.

V/Sechny produkty uvedené v metodickém listu nemuseji byt dostupné ve vSech
zemépisnych oblastech. Obratte se na mistni servisni zastoupeni.

Nasledujici reagencie a materidly mohou byt pfi barveni potfebné, nejsou vSak soucasti
dodavky soupravy sondy:

1. VENTANA U6 DIG Probe (kat. ¢. 760-7237 / 10062746001)

ISH Negative Control (kat. €. 780-2902 / 05272165001)

VENTANA Magenta ISH DIG Detection Kit (kat. €. 760-514 / 08507201001)
ISH TSA Ancillary Kit (kat. €. 760-515 / 08507082001)

ISH Peroxidase Inhibitor (kat. €. 780-5061 / 07729014001)

HybReady Solution (kat. €. 780-4409 / 05917557001)

ISH Protease 3 (kat. ¢. 780-4149 / 05273331001)

Hematoxylin Il (kat. €. 790-2208 / 05277965001)

Bluing Reagent (kat. €. 760-2037 / 05266769001)

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

11. SSC (10X) (kat. ¢. 950-110 / 05353947001)

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

13.  ULTRA CC1 (kat. ¢. 950-224 / 05424569001)

14.  ULTRALCS (Predilute) (kat. ¢. 650-210 / 05424534001)

15.  Mikroskopicka sklicka, kladné nabita (Superfrost™ Plus)
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16.  Pfistroj BenchMark IHC/ISH
17.  Obecné laboratorni vybaveni

SKLADOVANI A STABILITA

Po pfijeti a mezi pouzitimi uchovavejte pfi teploté 2-8 °C. Nezmrazuijte. Tuto sondu Ize
pouzit okamzité pro vyjmuti z chladnicky.

Aby byla zajisténa spravna funkénost reagencie a stabilita sondy, musi se davkovac po
kazdém pouziti uzavfit vickem a okamzité umistit ve svislé poloze do chladnicky.
Kazdy davkova¢ sondy mé stanovenou dobu expirace. Pfi fadném skladovani zlistane
reagencie stabilni do data uvedeného na titku. Po uplynuti data exspirace reagencii
nepouzivejte.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti se sondou VENTANA EBER Probe na pfistroji BenchMark IHC/ISH jsou
vhodné tkané zpracované béznym zpisobem, fixované formalinem, zalité parafinem
(FFPE). Doporucenym fixativem na tkané je 10% neutraini pufrovany formalin (NBF) po
dobu 6 a2 72 hodin.8

Sklicka je tfeba obarvit okamzité, protoze kvalita cild RNA v pfipravenych tkafovych
fezech se mize postupem ¢asu snizovat.

Vzorky je tfeba pfipravit na 4um fezy a poté umistit na kladné nabita mikroskopicka
sklicka (Superfrost™ Plus). Pfed barvenim na pfistroji BenchMark IHC/ISH je tfeba
sklicka odvodnit, respektive je vysusSit a odstranit pfebytecnou vodu nachazejici se mezi
sklickem a tkani.

Pred opakovanym barvenim na pfistroji mize byt nutné tyto vzorky odparafinovat

v xylenové a alkoholové lazni, pfipadné mize uZivatel v postupu barveni zvolit moznost
roz$ifeného odparafinovani (viz kapitola ReSeni problémd).

Kladné nabita sklitka mohou byt citliva na zatéz prostfedi, coz ma za nésledek nevhodné
zbarveni u jakéhokoliv testu ISH (napfiklad absence barveni nebo kontrastniho barveni
tkané). Pozadejte zastupce spolecnosti Roche o kopii dokumentu ,Impact of
environmental stress on various histology slide types”, abyste lépe porozuméli tomu, jak
tyto typy sklicek pouzivat.

Doporucujeme vySetfovat soubézné s pacientskymi vzorky také kontrolni sklicka.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Ur€eno k diagnostickému pouziti in vitro (IVD).

2. Pouze k odbornému pouzZiti.

3. Varovani, produkt obsahuje formamid. Formamid je toxicky pfi vdechovani
a stfedné toxicky pfi poziti. Drazdi kizi, ogi, a sliznice a je absorbovan skrz kizi.
Mize zpUsobit poskozeni nenarozeného ditéte. Pfi manipulaci s reagenciemi
dodrzujte pfiméfena bezpecnostni opatfeni. Pfi manipulaci s moznymi karcinogeny
nebo toxickymi materialy pouZivejte jednorazové rukavice a vhodny ochranny odév.

4. Nepouzivejte nad ramec specifikovaného poctu testu.

5. S materidlem lidského nebo Zivocisného plivodu je teba nakladat jako s biologicky
nebezpecnym materialem a likvidovat jej v souladu s platnymi bezpe¢nostnimi
opatfenimi. V pfipadé expozice je potfeba se fidit zdravotnickymi smémicemi
odpovédnych organ(. 910

6.  Zabrarite kontaktu reagencii s ofima a sliznicemi. Jestlize se reagencie dostanou do
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasazené oblasti vydatnym mnoZstvim vody.
Zabrarite vdechovani reagencii.

7. Pred spusténim cyklu pfistroje zkontrolujte, zda je odpadni nadoba prazdna. Pokud
neni zavedeno toto bezpe¢nostni opatfeni, odpadni nAdoba muze pretéct a uZivatel
riskuje uklouznuti a pad.

8.  Zabrarte mikrobialni kontaminaci reagencii, mohla by zpGisobit nepfesnost
vysledkd.

9. Dalsi informace o pouzivani tohoto prostiedku obsahuje uZivatelska pfirucka
pfistroje BenchMark IHC/ISH a navody k pouZziti vech nezbytnych soucasti, které
naleznete na internetovych strankach navifyportal.roche.com.

10.  Doporu¢ené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a/nebo mistnich
pfedpisech.

11. Oznadeni produktu bezpeénostnimi Stitky se Fidi hlavné pokyny GHS EU. Pro
profesionaini uzivatele je na vyzadani k dispozici bezpe¢nostni list.

12. Pro nahlaseni podezielych zavaznych incidentt tykajicich se tohoto prostrfedku se
obratte na mistniho zastupce spoleénosti Roche a kompetentni organy ¢lenského
statu nebo zemé, ve které uZivatel provozuje €innost.

Tento produkt obsahuje sou¢asti klasifikované nasledovné podle smérnice (ES)

€. 1272/2008:

Tab.1. Informace o rizicich.

Riziko Kod Véta
Nebezpeci | H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny
H360FD MZe poskodit reprodukéni schopnosti. Mize poskodit
plod v téle matky.
H373 Maze zpUsobit poskozeni organu pfi prodlouzené nebo
opakované expozici.
P201 Pred pouzitim si obstarejte specialni pokyny.
P202 NepouZivejte, dokud jste si nepfecetli vSechny
bezpe€nostni pokyny a neporozuméli jim.
P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mihu/pary/aerosoly.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév /
P280 A PN
ochranné bryle / oblicejovy Stit.
P308 + Pfi expozici nebo podezeni na ni: Vyhledejte
P313 |ékafskou pomoc/oetreni.
P501 Odstrarite obsah/obal pfedanim do schvaleného
zafizeni k likvidaci odpadu.

Tento produkt obsahuje latku s €. CAS 75-12-7, formamid.

POSTUP BARVENI

Sonda VENTANA EBER Probe byla vyvinuta pro pouziti na pfistroji BenchMark IHC/ISH
spolecné s detekéni soupravou a prislusenstvim VENTANA.

Parametry automatickych procest Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupl
uvedenych v uzivatelské pfiruce pfistroje. Podrobné informace najdete v metodickém
listu k prislusné detekéni soupravé VENTANA.

DalSi podrobnosti o spravném pouzivani tohoto prostifedku najdete v metodickém
listu ke vkladacimu davkovaci (P/N 790-7149 a P/N 790-7150).

Tab.2. Pro sondu VENTANA EBER Probe na pfistrojich BenchMark IHC/ISH
pouZivejte nize uvedené postupy barveni.

Platforma pfistroje

Postup barveni

BenchMark ULTRA
a BenchMark ULTRA
PLUS

U VENTANA MAGENTA ISH DIG

Tab. 3.  Doporucené podminky barveni pro sondu VENTANA EBER Probe na
pristrojich BenchMark ULTRA a ULTRA PLUS

Podminky barveni ULTRA nebo ULTRA PLUS

Suseni Nezvoleno

Odparafinovani Zvoleno

ULTRA CC1 84 °C, 16 minut

ULTRA CC2 Nezvoleno

ISH Protease 3 20 minut

Sonda Sonda DIG _
Vyberte sondu EBER, 8 minut

Denaturace 80 °C, 8 minut

Hybridizace 44 °C, 2 hodiny

Dukladné promyti 45°C

SRB chromogen 28 minut

Kontrastni barvivo

Hematoxylin I, 8 minuty

Po kontrastnim barveni

Bluing Reagent, 8 minut
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Vzhledem k riiznym zplisobim fixace a zpracovani tkani, jakoz i obecnému stavu
laboratornich pfistrojii a podminkam laboratorniho prostfedi, mize byt potfeba prodiouzit
nebo zkratit dobu Upravy bunék, zpracovani proteazou pomoci ISH a dobu plsobeni
chromogenu v zavislosti na jednotlivych vzorcich, pouzité detekci a preferenci hodnotitele.
Upozorfiujeme, e pii dlouhodobém plisobeni svétla fuchsinové signaly casem pomalu
zméni svij odstin nebo zeslabnou. To by nemélo mit vliv na bézné klinické postupy, ale
sklicka, pokud se nepouzivaji, by méla byt ulozena mimo dosah pfimého svétla.

POSTUP KONTROLY KVALITY
Pozitivni kontrolni vzorek

Pozitivni kontrolni vzorek specificky pro danou laborator Ize pouzit s kazdym provedenym
barvenim sklicka s pacientskym vzorkem. Kontrolni vzorky mohou byt vzorky z biopsie
pfipravené zplisobem identickym s pacientskymi vzorky. Takové kontroly Ize pouzit pro
sledovani vSech kroku postupu, od pfipravy vzork( az po barveni. Pokud je kontrolni
vzorek pfipraven jinak nez testovaci vzorky, poskytne kontrolu pro reagencie, pfistroj a
postupy, ale ne pro fixaci a zpracovani vzorkd. Vysledky s testovacimi vzorky maji byt
analyzovany ve stejném cyklu.

Marker integrity RNA

Test se sondou VENTANA EBER Probe mlze mit snizenou €innost v tkanich, v nichz
byla naruSena integrita mRNA. Vzhledem k tomu, Ze je RNA nachylna k degradaci,
pouziva se vSudypfitomné exprimovany transkript U6 béZné jako nahrada pro hodnoceni
degradace cile v tkafovych vzorcich. Sondu VENTANA U6 DIG Probe (kat. ¢. 760-7237 /
10062746001) Ize pouzit k vyhodnoceni integrity RNA u pacientd, u nichz je signal na
sklicku s EBER nedostatecny. Negativni barveni se sondou VENTANA U6 DIG Probe
naznaCuje, ze mize byt nutné odebrat novy pacientsky vzorek.

Pacientské vzorky barvené sondou VENTANA U6 DIG Probe by mély byt zpracovavany
stejnym postupem barveni a volitelnou pfeddpravou, jaké byly pouZity pro testovani sondy
VENTANA EBER Probe.

Negativni kontrolni sonda

Negativni kontrola ISH Negative Control (kat. ¢. 780-2902 / 05272165001) mUze byt
pouzita misto sondy VENTANA EBER Probe k posouzeni detekce ovlivnéné pozadim
v pacientském vzorku.

Nevysvétlitelné rozpory

Nevysvétlitelné rozpory v kontrolach je tfeba neprodlené nahlasit na vase mistni servisni
zastoupeni. Pokud vysledky kontroly kvality nespliiuji specifikace, vysledky pacienta jsou
neplatné. Viz &ast ReSeni problémd. Identifikujte a napravte problém a pak opakuijte
pacientské vzorky.

Ovéreni testu

Pfed prvnim pouZitim reagencie pfi diagnostickém postupu je tfeba ovéfit vykon
reagencie, a to jejim testovanim na fadé vzork( se znamymi ISH funkénimi
charakteristikami (viz Postupy kontroly kvality uvedené v této ¢asti, doporuceni ke kontrole
kvality College of American Pathologists Laboratory Accreditation Program, Anatomic
Pathology Checklist,’! a NCCLS Approved Guideline!2). Tyto postupy kontroly kvality je
tfeba opakovat pro kazdou novou $arzi reagencii nebo vzdy, kdyZ dojde ke zméné
parametrd testu.

INTERPRETACE BARVENI / OCEKAVANE VYSLEDKY

Kvalifikovany patolog se zku$enostmi s mikroskopickou interpretaci anatomicko-
patologickych vzork( a postupy ISH musi pfed interpretaci vysledkl vyhodnotit kontroly.

Pacientsky vzorek

Morfologické nalezy u pacienta a pfislu$na klinicka data museji byt interpretovany
kvalifikovanym patologem.

OMEZENI
Obecna omezeni

1. ISH je metodika zahmujici vice krokd, ktera vyzaduje specializované vyskoleni ve
vybéru vhodnych reagencii, pfipravé vzorkd, zpracovani, pfipravé sklicka ISH
a interpretaci vysledku.

2. Barveni tkané zavisi na zachazeni s tkani a na jejim zpracovani pfed barvenim.
Nespravna fixace, zmrazeni, rozmrazeni, promyti, suSeni, zahFivani, fezani nebo
kontaminace jinymi tkanémi &i tekutinami mohou zpUsobit artefakty, zachyceni
reagencii nebo faleSné negativni ¢i faleSné pozitivni vysledky. Nekonzistentni
vysledky mohou byt dlisledkem odchylek metod fixace a zalévani nebo inherentnich
nepravidelnosti v tkani.
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3. Nadmérné nebo nelplné kontrastni barveni miize narusit spravnou interpretaci
vysledkd.

4. Klinicka interpretace barveni musi byt vyhodnocena v kontextu klinické anamnézy,
morfologie a dalSich histopatologickych kritérii. Je odpovédnosti kvalifikovaného
patologa seznamit se s reagenciemi a metodami pouzivanymi k vyrobé obarveného
pfipravku. Barveni musi byt provadéno v certifikované a licencované laboratofi pod
dohledem patologa, ktery je odpovédny za kontrolu obarvenych sklicek a zajisténi
adekvatnosti kontrol.

5. Spole¢nost VENTANA poskytuje reagencie v optimalnim fedéni pro pouZiti, pokud
jsou dodrzeny uvedené pokyny. Jakakoli odchylka od doporuéenych postupu testu
muze ocekavané vysledky zneplatnit. Pokud se uzivatelé odchyli od doporuéenych
postupd testu, museji pfijmout odpovédnost za interpretaci vysledk( pacienta.

6.  Reagencie mohou v dfive netestovanych tkanich vykazovat neocekavané reakce.
Moznost neocekavanych reakci nelze zcela vyloucit ani u testovanych skupin tkani,
a to z dtvodu biologické variability tkani. Se zdokumentovanymi neo¢ekavanymi
reakcemi se obratte na mistni servisni zastoupeni.

SPECIFICKA OMEZENI

1. V3echny testy nemuseji byt registrovany na kazdém pfistroji. Pro vice informaci
kontaktujte mistni servisni zastoupeni.

2. Obarvena sklicka by se méla uchovavat ve tmé, pokud se nepouzivaji, aby se
zabranilo vyblednuti nebo zméné odstinu fuchsiovych chromogend.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

ANALYTICKA VYKONNOST

NiZe jsou uvedeny vysledky provedenych testd barveni tykajicich se senzitivity, specificity
a preciznosti.

Senzitivita a specificita

Tab.4. Senzitivita/specificita sondy VENTANA EBER Probe byla stanovena
testovanim nasledujicich tkani FFPE jinych neZ neoplastickych.

Pocet Pocet
pozitivnich pozitivnich
Tkad pfipadﬁ'l TKaf pl"ipadﬂ’l
celkovy celkovy
pocet pocet

pripadu pripadu
Velky mozek 073 Tlusté stfevo 0/4
Mozecek 0/4 Jatra 0/4
Nadledvinka® 0/4 Slinna zlaza 0/3
Vajecnik 0/4 Ledvina 0/6
Slinivka 0/4 Prostata® 0/4
Lymfatické uzlina® 01 Mocovy méchyr 0/4
Pristitné telisko 073 Endometrium 03
Hypofyza 0/3 Délozni hrdlo 0/4
Varle 0/4 Kosterni sval 03
Stitn Zléza 0/4 Kuze 0/4
Prs 0/3 Nerv 0/3
Slezina 0/3 Mezotel 0/3
Mandle® 0/3 Oko 0/2
Brzlik 073 Vejcovod 0/3
Kostni dreri 0/3 Konecnik 0/4
Plice 0/4 Mocovod 02
Srdce 0/3 Placenta 0/3
Jicen 0/4 Micha 02
Zaludek 0/4 Mozek 01
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Pocet Pocet Pocet
poiitivnfch po'z'itivnnich . po'z’itivnaich
LI - I U I e il
pocet pocet pripadu
R P ] Invazivni duktalni karcinom (prs) 0/3
Tenke stfevo 04 Osteosarkom (kost) on
Chnimtan
Tab.5. Senzitivitalspecificita sondy VENTANA EBER Probe byla stanovena Karcinom ze skvaméznich bunék (plice) 02
testovanim nasledujicich neoplastickych tkani FFPE. Adenokarcinom (plice) oM
Pocet Malobunécny karcinom (plice) oM
Patologie p;;':::ﬁh Metastaticky karcinom (plice) oM
celkovy pocet Karcinom ze skvamoznich bunék (jicen) 073
pripadu Adenokarcinom (zaludek) 3/5
Maligni meningiom (mozecek) 0/1 Adenom (tenké stfevo) o1
Meningiom, fibroblast (mozek) 02 Adenokarcinom (tenké stfevo) on
Astrocytom (mozek) o Adenom (tlusté stfevo) on
Adenom, kortikalni (nadledvinka) 0/1 Adenokarcinom (lusté stievo) 03
Adrenokortikalni karcinom (nadledvinka) 0/1 Hepatocelulami karcinom (tra) /4
Melanom (nosni dutina) o Metastaticky adenokarcinom tlustého stfeva (jatra) 0n
Nekeratinizujici nediferencovany karcinom (nosohltan) 118/125 Karcinom z jasnjch bungk ledvina) 02
Nekeratinizujici diferencovany karcinom (nosohltan) 313 Adenokarcinom (prostata) 02
Keratinizujici diferencovany karcinom (nosohltan) 11 Urotelidlni karcinom (modovy méchyi) 012
Karcinom ze skvamoznich bunék (hltan) 02 Adenokarcinom (endometrium) 02
Karcinom ze skvaméznich bunék (Ustni dutina, jazyk) 0/1 Karcinom ze skvaméznich bunék (Sipek) 02
Adenokarcinom (Ustni dutina, tvrdé patro) 0/1 Karcinom ze skvaméznich bungk (ki) o
Adenoidné cysticky karcinom (slinna zlaza) 0/1 Adenokarcinom (koneénik) 03
Pleomorfni adenom (pfiusni Zlaza) 0/1 Lymfom 2 B-bunék, NOS 318
Metastaticky nazofaryngalni karcinom (hlava a krk, levy frontaini) 0/1 Perfferni T-bunéeny lymfom 122
Nador z granuléznich bunék (vajecnik) o Periferni T-bunéény lymfom, v souvislosti s enteropatii 112
Adenokarcinom (vajecnik) o Anaplasticky velkobunéény lymfom 0/6
Endometlrioi’dnl' aéenokarcin?m (vajeénvik) ' ’ on NK/T-bun&eny lymfom. nosni typ 57
Qﬂtgszt?\f;';‘érﬁgc'""my bunek typu pecetniho prstenu v tlustém ot Periferni T-bunéény lymfom, lymfoepiteloidni varianta 102
Adenokarcinom (slinivka) o Anaplasticky velkobunéény lymfom 1N
Metastaticky nazofaryngealni karcinom (lymfaticka uzlina) 8/9 Angioimunoblasficky T-bunécny lymfom 413
Metastaticky karcinom (lymfaticka uzlina) 0/1 Nazofaryngealni karcinom 12
Invazivni, duktélni, metastaticky karcinom prsu (lymfatické uzlina) 0/1 Hodgkindv lymfom 1617
Metastaticky karcinom jicnu ze skvaméznich bunék (lymfaticka 0/1 Burkittdv lymfom 33
uzlina) Lymfom, NOS 212
Adenom (pfistitné télisko) 0/2 Difuzni lymfom z velkych B-bunék 4/81
Seminom (varle) 02
Adenom (8titna Zlaza) 0/3 Preciznost
Folikulami karcinom ($titna Zléza) 0/ Pro sondu VENTANA EBER Probe byly provedeny studie preciznosti, které prokazaly:
Folkulami papiari adenokarcinom (3titna 21622) o1 . EE%IS\]YIOU preciznost mezi jednotlivymi Sarzemi sondy na pfistroji BenchMark
Fibroadenom (prs) 0/2
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e opakovatelnost béhem jednoho cyklu na pfistroji BenchMark ULTRA,

. mezilehlou preciznost mezi dny na pfistroji BenchMark ULTRA,
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. mezilehlou preciznost mezi pfistroji pro pfistroje BenchMark ULTRA a BenchMark

ULTRAPLUS,

. mezilehlou preciznost mezi platformami na pfistrojich BenchMark ULTRA
a BenchMark ULTRA PLUS.

Vechny studie splnily kritéria pfijatelnosti.
KLINICKA VYKONNOST

Udaje o klinické vykonnosti relevantni pro zamysleny Gcel sondy VENTANA EBER Probe

byly hodnoceny systematickou literami reSersi. Shromazdéné idaje podporuiji pouziti
prostfedku v souladu s jeho zamyslenym Ucelem.

RESENi PROBLEMU
Tab. 6.

Reseni problémd.

Problém

Reseni

Pozitivni kontrola je
negativni.

Zkontrolujte, zda je na sklicku spravny Stitek s ¢arovym
kodem.

Ujistéte se, ze davkovace reagencii nejsou ucpané nebo
prazdné. Funkci davkovace vyzkouSejte tak, ze
davkovac namifite nad odpadni nadobu a pevné
zatlacite na homi ¢ast valce, abyste se ujistili, Ze doslo
k vydeji jedné kapky. Pokud je davkovac ucpany nebo
nedavkuje spravné, kontaktujte zastupce podpory

a davkovac nepouzivejte.

Tkan se vymyva ze
sklicek.

Zajistéte, aby se pouZivala sklicka Superfrost™ Plus.

Pozitivni kontrola je
negativni nebo vykazuje
slabsi zbarveni, nez se
oCekavalo.

Zkontrolujte dal$i pozitivni kontroly obarvené pfi stejném
barvicim cyklu a zjistéte, zda je chyba zplsobena
pouzitym kontrolnim sklickem nebo pouzitymi
reagenciemi. Pro pfipadné feSeni problémd se pro
kazdy cyklus doporu€uji pozitivni kontrolni vzorky.

Barveni vzork( je slabé
nebo chybi.

Vizorky mohly byt nespravné odebrany, fixovany nebo
skladovany. Viz ¢ast Pfiprava vzorku.

Zkontrolujte, jestli v davkovaci reagencie v napoustéci
komdrce nebo menisku nejsou cizorodé materialy nebo
pevné Castecky, jako napF. viakna nebo precipitaty.
Pokud je davkovac zablokovan, davkova¢ nepouzivejte
a kontaktujte své mistni servisni zastoupeni. Jinak
znovu napliite davkovac a mifte jim nad odpadni
nadobu, odstrarite vicko trysky a zatlatte na horni stranu
davkovace smérem dold.

Nespecifické zabarveni
skla nebo tkané.

Pokud je pozorovano nespecifické zabarveni skla nebo
nespecifické zabarveni oblasti tkané (zejména oblasti
jinych nez skvamézni epitel), je tfeba obarvit dal$i ¢ast
pacientského vzorku.

Obarvéte sklicko z pacientského vzorku pomoci
negativni kontroly ISH Negative Control, abyste
vyhodnotili pozadi souvisejici s detekéni soupravou.
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POZNAMKA: V tomto dokumentu se jako symbol pro oddélovani celého &isla

a desetinnych mist pouziva vzdy tecka. Oddélovace pro tisice se nepouzivaji.

Souhrn bezpeénosti a funkénosti naleznete zde:

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

Symboly

Spolegnost Ventana pouziva nasledujici symboly a znaky nad ramec uvedeny v normé
ISO 15223-1.

Rx Only

Globalni &islo obchodni polozky

For USA: Upozornéni: Federalni zakony omezuiji prodej tohoto
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