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CONFIRM anti-CD15 (MMA) Mouse Monoclonal
Primary Antibody
Katalogové ¢islo 760-2504
o7 S : POUZITI

Tato protilatka je uréena k diagnostice in
vitro.

Ventana Medical Systems' (Ventana)
CONFIRM anti-CD15 (MMA) Mouse
Monoclonal Primary Antibody je mysi
monoklonalni protilatka (IgM, kappa)
nasmérované proti uhlovodanovému
epitopu, ktera je pfitomna ve vétsiné
lidskych granulocytickych burikach.!
Protilatka je urCena ke kvalitativni
identifikaci CD15 pomoci svételné mikroskopie v fezech fixovanych ve formalinu, zalitych
v parafinu na barvicich automatech Ventana. Klinicka interpretace jakéhokoli zabarveni
nebo jeho nepfitomnosti musi byt dopinéna morfologickymi studiemi a hodnocenim
fadnych kontrol. Hodnoceni musi v kontextu klinické anamnézy pacienta a jinych
diagnostickych testl provadét kvalifikovany patolog.

SOUHRN A VYSVETLENI

CONFIRM anti-CD15 (MMA) rozpoznava LNFP Il (lacto-N-fucopentose Ill). Protilatka
proti CD15 obvykle reaguje silné v buné&ném vzoru na povrchu membrany s granulocyty
a prekurzory granulocytt, monocyty, subsetem makrofagt tkané a aktivovanymi T-

Iymfocyty.1 CONFIRM anti-CD15 (MMA) téZ reaguje na Reed-Sternbergovy buriky
Hodgkinovy nemoci, a proto rozpoznava karbohydratovy antigen, je téz exprimovana
riznymi typy karcinomd, av$ak je negativni v malignich mezoteliomech. Protilatka
CONFIRM anti-CD15 je dale vhodnym panelovym markerem pro thymomy,
myxoinflamatorni fibroblastické sarkomy, histiocytické lymfomy-sarkomy, lymfomy

perifernich T-bunék, anaplastické velkobunééné lymfomy a karcinomy ledvin 234567
DODAVANA CINIDLA
CONFIRM anti-CD15 (MMA) obsahuje dostatek ¢inidla pro 50 testu.

1 -5 mL davkova¢ CONFIRM anti-CD15 (MMA) obsahuje pfiblizné 56 g mysi
monoklonalni protilatky nasmérované proti CD15 pfitomnému ve tkani.

Protilatka je nafedéna v 0,05 M Tris-HCl s 2 % proteinovym nosi¢em a 0,10 %
konzervaéni latky ProClin 300.

Celkova proteinova koncentrace ¢inidla je v prdméru 10 mg/mL. Koncentrace specifické
protilatky je asi 11 pg/mL. V tomto produktu neni znama zadna irelevantni reaktivita
protilatky.

Podrobné popisy nalezete v pfibalovém letéku k pfislusné detekEni soupravé Ventana:

(1) Princip metody, (2) Potfebné materialy a Cinidla, které vSak nejsou soucasti dodavky,
(3) Priprava vzorkd, (4) Kontrola kvality, (5) Re$eni problémd, (6) Interpretace zabarveni a
(7) Obecna omezeni.

POTREBNY MATERIAL, KTERY SE NEDODAVA

Barvici €inidla, napfiklad detekéni soupravy Ventana (napf. detekéni souprava , iVIEW
DAB nebo ultraView Universal DAB) a pfidavné materialy, véetné kontrolnich sklicek pro
negativni a pozitivni tkan, nejsou soucasti dodavky.

SKLADOVANI

Uchovavat pfi 2 - 8 °C. Nezmrazovat.

Aby byl zajiStén spravny vykon €inidla a stabilita protilatky, musi se davkovac po kazdém
pouZiti uzavfit vickem a okamZité umistit ve vertikalni poloze do chladnicky.

Kazdy davkovac s protilatkou ma stanovenou dobu exspirace. Je-li Fadné skladovéno, je
¢inidlo stabilni do data uvedeného na Stitku. NepouZivejte Cinidla po vyprseni data
exspirace.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti této primarni protilatky s detekénimi soupravami Ventana na barvicich
automatech Ventana jsou vhodné tkané, zpracované béznym zpisobem, fixované ve
formalinu a zalité v parafinu. Doporuéené vhodné fixativum je 10 % neutralni pufrovany
formalin.8 Doporuguje se tepelné indukované vyhledavani epitopu pomoci pufru na bazi
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EDTA se zasaditym pH (~8.0). V zajmu zachovani antigennosti nafezanych tkanovych
fezl se musi fezy tkani barvit okamzité.

Doporucuje se provadét soubézné s neznamymi vzorky téZ pozitivni a negativni kontroly.
UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI PREDPISY
1. Kdiagnostice in vitro.

2. Tento produkt obsahuje asi 2 % nebo méné bovinniho séra, které se pouziva k
vyrobé této protilatky.

3. Zabrante kontaktu Cinidel s o¢ima a sliznici. Jestlize se ¢inidla dostanou do kontaktu
s citlivymi oblastmi, omyjte je vydatnym mnoZstvim vody.

4. Zamezte mikrobiologické kontaminaci Cinidel.
5. Doporugené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a mistnich pfedpisech.

6.  Konzervacnim prostfedkem v ¢inidle je ProClin 300. Pfiznaky nadmérné expozice
ProClin 300 zahrnuji podrazdéni kize a oci a podrazdéni sliznic a hornich
dychacich cest. Koncentrace ProClin 300 ve vyrobku je 0,10 % a nenapliiuje tak
kritéria OSHA pro nebezpecnou latku. U citlivych jedincti se mohou vyskytnout
systémové alergické reakce.

POSTUP BARVENI

Priméarni protilatky Ventana byly vyvinuty za U¢elem pouZiti v barvicich automatech
Ventana ve spojeni s detekénimi soupravami a pfisluSenstvim vyrobce Ventana.
Doporucené barvici protokoly pro barvici pfistroje BenchMark XT s detekéni soupravou
iVIEW DAB (kat. ¢. 760-091) a ultraView Universal DAB (kat. ¢. 760-500) jsou uvedeny v
tabulce 1 nize. Parametry automatickych postupt Ize zobrazit, vytisknout a upravovat
podle postupl uvedenych v Navodu k obsluze. Dal$i podrobné informace o postupech
imunohistochemického barveni naleznete v pfibalovém letaku k prislusné detekéni
soupravé vyrobce Ventana.

Tabulka 1. Doporucené barvici protokoly pro CONFIRM anti-CD15 (MMA) s detekéni
soupravou iVIEW DAB nebo ultraView Universal DAB na barvicim automatu BenchMark
XT.

Typ postupu Zpusob

Odstrainovani parafinu Zvoleno

Uprava bunék B 3
L Standardni prava bunék 1
(odmaskovani antigenu)

Enzym (proteaza) Neni vyzadovano

Protilatka (primarni) Asi 16 minut, 37 °C

Kontrastni barvivo Hematoxylin Il, 4 minuty

Po kontrastnim barveni Bluing Reagent, 4 minuty

Vzhledem k réiznym zpusoblm fixace a zpracovani tkani mize byt potfeba zvysit nebo
snizit inkubaéni doby primarni protilatky, upravy bunék nebo predbéZného zpracovani
protedzou na jednotlivych vzorcich a v zavislosti na pouZité metodé detekce. Dal3i
informace o riznych fixacich naleznete v pfirucce ,Immunohistochemistry Principles and

Advances".?

TKAN PRO POZITIVNi KONTROLU

Pfikladem pozitivni kontroly pro protilatku CONFIRM anti-CD15 (MMA) je HodgkinGv
lymfom. Membrany Reed-Sternbergovych bunék se musi zabarvit pozitivné.

INTERPRETACE ZABARVENiI
Bunécény barvici vzor pro CONFIRM anti-CD15 (MMA) je membranovy.
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AT
. . 7. Ordofiez NG. The diagnostic utility of immunohistochemistry in distinguishing

SPECIFICKA OMEZENI between mesothelioma and renal cell carcinoma: a comparative study.
Tato protilatka byla optimalizovana pro inkubaci v délce 16 minut na barvicich automatech Mesothelioma. Hum. Pathol. 2004 Jun 35(6):697-710.
BenchMark XT/LT v kombinaci s detekénimi soupravami Ventana, uzivatel vsak musi 8. Sheehan DC, Hrapchak BB. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition.
vysledky ziskané pouZzitim tohoto Cinidla nebo jiné vySe neuvedené detekCni soupravy The C.V. Mosby Company, St. Louis, 1980.
ovéfit.. CD15 specificky zobrazuje zabarveni v norméalnich burikach exprimujicich v ) . ) o
myoepitelialnich burikach prostaty, glandularnich epitelianich burikach a 9. Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
myelomonocytickych burikach. Pfiklady normélnich bunék vykazuji obcas kiizovou Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. (NR Rose Ed.) ASM Press, 2002.
reaktivitu s klonem MMA, véetné ezofageéini skvamézni sliznice a myoepitelidiniho DUSEVNI VLASTNICTVi
zabarveni v prostaté.

Ly CONFIRM, ultraView, BenchMark, iVIEW a Ventana jsou ochrannymi zndmkami ¢lena
CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

skupiny Roche.

1. Imunoreaktivita protilatky CONFIRM anti-CD15 (MMA) byla stanovena testovanim  ventana poskytuje kupujicimu jednorazovou licenci v souladu s nasledujicimi patenty:

normalnich a neoplastickych tkani fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu. U patenty USA, ¢. 6045759, 6192945, 6416713, 6945128 a 7378058 a zahraniéni
normalnich tkani se s protilatkou CONFIRM anti-CD15 (MMA) zabarvily negativné, s - stejnopisy.

vyjimkou oekavaného pozitivniho zabarveni neutrofilli, granulocytdi, parenchymu a
glandularnich bunék, jsou-li pfitomné.

U normalnich tkanich byly vysledky nasledujici: velky mozek (0/3), nadledvinova
Zlaza (0/3), vajecnik (0/3), slinivka bfisni (0/3), pfistitna Zlaza (0/3), varlata (0/3),
§titna Zlaza (0/3), prs (1/3), slezina (0/3), mandle (2/3), brzlik (0/3), kostni dfef (0/3),
plice (0/3), srdce (0/3), jicen (3/3), zaludek (2/3), tenké stfevo (3/3), tratnik (0/3), Ventana Medical Systems, Inc.
jatra (0/3), ), slinna zlaza (0/3), ledvina (3/3), prostata (3/3), déloha (3/3), délozni 1910 E. Innovation Park Drive

VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfisludnych vlastnikd.

KONTAKTNi INFORMACE

hrdlo (0/3), pficné pruhovany sval (0/3), kize (0/3), nerv (0/3), hypofyza (0/3), Tucson. Arizona 85755
mezotel (0/3). U neoplastickych tkanich byly vysledky nasleduijici: netypicky USA '
meningiom (0/1), glioblastom (0/1), ependymom (0/1), oligodendrogliom (0/1), +1520 887 2155

ser6zni papilami adenokarcinom vajecniku (0/1), mucinni papilarni adenokarcinom 4 g9 227 2155 (USA)
vajecniku (0/1), karcinom ostrivkovych bunék (0/1), adenokarcinom slinivky bfi$ni

(0/1), seminom varlat a embryonalni karcinom (0/2), medularni karcinom §titné [:lil www.ventanamed.com
Zlazy (1/1), papilami karcinom §titné Zlazy (1/1), intraduktalni, lobularni a infiltrujici

karcinom prsu (2/2), diftizni B-bunéény lymfom ve slezing (0/1), malobuné&ény [EC|REP]

karcinom plic (0/1), karcinom plic skvaméznich bunék (1/1), adenocarcinom plic ) )

(1/1), rakovina skvaméznich bunék jicnu (1/1), mucinni adenokarcinom Zaludku Roche Diagnostics GmbH

(0/1), adenokarcinom tenkého stfeva (1/1),kolorektalni a amesenchymom stfeva Sandhofer Strassg 116

90/3) kolorektalni adenokarcinom (1/1), hepatocelulami karcinom (0/1), ggf:f:y""a""he'm

hepatoblastom (0/1), karcinom z jasnych bunék (1/1), adenokarcinom prostaty (1/1),
karcinom z pfechodovych bunék prostaty a mocového méchyfe (2/2), leiomyom
délohy (0/1), endometriaini karcinom (0/1), karcinomy ze skvaméznich bunék délohy
(1/1), embryonalni rhabdomyosarkom (0/1), rektalni melanom (0/1), neurofibrom a
neuroblastom (0/2), mezotheliom (0/1), Hodgkintv lymfom (1/1), lymfom diftizniho typu
(0/1), neHodgkintv lymfom difdzniho typu (0/1), leiomyosarkom v hladkém svalu a
méchyro (0/2), osteosarkom (0/1) a rhabdomyosarkom vietenovitych bunék (0/1).

2. Reprodukovatelnost barveni v ramci cyklu (intra run) byla stanovena na zakladé
barveni dvou skli¢ek obsahujicich stejné tkané z duplikatnich typl vzorku
reprezentujici dynamicky rozsah na pfistroji BenchMark XT. 28 z 28 testovanych
pfipadd Hodgkina mélo adekvatni zabarveni a 25 ze 25 testovanych normalnich
tkéni mélo adekvatni zabarveni.
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