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POUZITI

Protilatka Ventana Medical Systems'
(Ventana) CONFIRM anti-Calretinin
(SP65) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody (CONFIRM anti-Calretinin
(SP65)) je nasmérovana proti
calretininu, kalcium-vazajicimu
proteinu, exprimovanému normalnim a
reaktivnim mezotelem, ekrinnimi

ovarialnimi stromalnimi burikami a
adrenalnimi kortikalnimi burikami.
Protilatka vykazuje
nuklearni/cytoplazmaticky vzor
zabarveni a mize predstavovat uzite€nou pomucku pfi identifikaci mezoteliomd a pfi
rozliovani mezoteliom0 a adenokarcinomd. Tato protilatka je urcena ke kvalitativnimu
barveni tkariovych fez( fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu.

Obrazek 1. Barveni mezoteliomu protilatkou
CONFIRM anti-Calretinin (SP65)

Tento vyrobek musi byt interpretovan kvalifikovanym patologem ve spojeni s
histologickym vySetfenim, relevantnimi klinickymi informacemi a spravnymi kontrolami.

Tato protilatka je uréena k diagnostice in vitro (VD).

SOUHRN A VYSVETLENI

Calretinin, kalcium vazajici protein s molekulovou hmotnosti 29 kDa, je ¢lenem rodiny EF-
hand protein(, které obsahuji S-100 protein. EF-hand proteiny jsou charakteristické polem
helix-smycka-helix, které funguje jako vazebné misto vé1pniku.1 Calretinin obsahuje Sest
téchto EF-hand useka.! Calretinin je hojné exprimovan v neuralnich tkanich.23 Mimo
nervovy systém se calretinin nachazi v mezotelialnich buiikach, burikach produkujicich
steroidy (v€etné adrenalnich kortkalnich bunék, testikularnich Leydigovy bunék,
ovarialnich bunék theca interna), testikularnich Sertoliho bunék, rete testis, ovarialniho
povrchového epitelu, nékterych neuroendokrinnich bunék, prsnich ZIaz, ekrinnich slinnych
bunék, bunék vlasovych folikult, thymickych epithelidinich bunék, endometrialnich
stromalnich bunék a tukovych bunék. S Calretinin je detekovan ve vétsiné malignich
mezoteliomd a mlize byt proto pomuckou pfi rozliSovani mezoteliomd od adenokarcinoml
pIic.B'10 Dal3i nadory, které jsou na calretinin pozitivni, jsou napfiklad adenomatoidni
nador, sex cord-stromalni nadory (vétSinou Sertoli-stromaini nadory), mezonefrické
cervikalni adenokarcinomy, Wolffian adnexalni nadory, synovialni sarkomy a
ameloblastomy.® -1 Pozitivni zabarveni na calretinin bylo také zaznamenano v
nékterych adenokarcinomech, véetné stfeva a slinivky bfigni. S

DODAVANA CINIDLA

CONFIRM anti-Calretinin (SP65) obsahuije dostatek ¢inidla pro 50 sklicek.

Jeden 5mL davkovaé protilatky CONFIRM anti-Calretinin (SP65) obsahuije pfiblizné
29,7 g kralici monoklonalni protilatky (SP65).

Protilatka je nafedéna v pufrovaném fyziologickém roztoku s obsahem proteinového
nosice a konzervaéniho €inidla.

Celkova proteinova koncentrace ¢inidla je asi 10 mg/mL. Koncentrace specifické protilatky
je asi 5,94 pg/mL. V tomto produktu neni znama zadna nespecificka reaktivita protilatky.

CONFIRM anti-Calretinin (SP65) je Protein A purifikovana rekombinantni kralici
monoklonalni protilatka.

Podrobné popisy nalezete v pfibalovém letaku k pfislusné detekéni souprave Ventana: (1)
Principy a metody, (2) Potfebné materialy a Cinidla, které vSak nejsou soucasti dodavky,
(3) Sbér vzork(i a pfiprava pro analyzu, (4) Kontrola kvality, (5) Re$eni problémd, (6)
Interpretace vysledkd a (7) Obecna omezeni.

POTREBNY MATERIAL, KTERY SE NEDODAVA

Barvici ¢inidla, napfiklad detekéni soupravy Ventana (t]. ultraView Universal DAB
Detection Kit) a pfidavné materialy, véetné kontrolnich skli¢ek pro negativni a pozitivni
tk&n nejsou soucasti dodavky.
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Zlazami kuze, Sertoliho burikami varlat,

SKLADOVANI

Uchovaveijte pfi teploté 2-8 °C. Chrarite pfed mrazem.

Aby byl zajistén spravny vykon Cinidla a stabilita protilatky, musi se davkova¢ po kazdém
pouZiti uzavfit vickem a okamZité umistit ve svislé poloze do chladnicky.

Kazdy davkovac s protilatkou ma stanovenou dobu exspirace. Je-li fadné skladovano, 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 zplsobem, fixované ve
formalinu a zalité v parafinu. Doporu¢ené vhodné fixativum je 10% neutrélni pufrovany
formalin. 6 VV zajmu zachovani antigennosti nafezanych tkafiovych fez(i se musi fezy
tkani barvit okamzZité.

Doporucuje se provadét soubézné s neznamymi vzorky téZ pozitivni a negativni kontroly.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi PREDPISY

1. Kdiagnostice in vitro.

2. Tento produkt obsahuje 1 % nebo méné bovinniho séra, které se pouziva k vyrobé
této protilatky.

3. Zabrarite kontaktu Cinidel s o¢ima a sliznici. Jestlize se Cinidla dostanou do kontaktu
s citlivymi oblastmi, omyjte je vydatnym mnozstvim vody.

4. Zamezte mikrobiologické kontaminaci Cinidel.

5. Doporucené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a mistnich pfedpisech.

POSTUP BARVENI

Primarni protilatky Ventana byly vyvinuty za G¢elem pouziti v barvicich automatech
Ventana ve spojeni s detekénimi soupravami a prisluSenstvim vyrobce Ventana.
Doporucené barvici protokoly pro pfistroje BenchMark XT a BenchMark ULTRA s
detekéni soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit jsou uvedeny v tabulce 1.

Parametry automatickych procedur Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupl
uvedenych v Navodu k obsluze. DalSi podrobné informace o postupech
imunohistochemického barveni naleznete v pfibalovém letaku k pfislusné detekéni
soupravé vyrobce Ventana.

Tabulka 1. Doporucené barvici protokoly pro CONFIRM anti-Calretinin (SP65) s detekéni
soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit na barvicim automatu BenchMark
XT/BenchMark ULTRA.

Typ postupu

Zpusob

Odstrainovani parafinu Zvoleno

Uprava bunék Jemna Uprava bunék Cell Conditioning 1

(odmaskovani antigenu)

Enzym (proteaza) Neni vyzadovano

Pfistroj BenchMark XT
Asi 16 minut, 37 °C

Pristroj BenchMark ULTRA
Asi 20 minut, 36 °C

Hematoxylin Il, 4 minuty

Protilatka (primarni)

Kontrastni barvivo

Po kontrastnim barveni

Bluing Reagent, 4 minuty

Vizhledem k réiznym zpusob(im 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 riiznych fixacich naleznete v pfiru¢ce ,Immunohistochemistry Principles and

Advances".!?

TKAN PRO POZITIVNi KONTROLU

Pfikladem tkané pro pozitivni kontrolu této protilatky jsou mezoteliomy a norméaini apendix.
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INTERPRETACE ZABARVENI

Bunéény vzor zabarveni protilatkou CONFIRM anti-Calretinin (SP65) je cytoplazmaticky a
nuklearni.

SPECIFICKA OMEZENI

Protilatka je optimalizovana pro pouZiti na pfistrojich Ventana BenchMark XT a
BenchMark ULTRA ve spojeni s detekcni soupravou ultraView Universal DAB Detection
Kit (REF 760-500) pfi inkubaci primarni protilatky v délce 16, resp. 20 minut. UzZivatel vSak
musi jednotlivé laboratorni vysledky ziskané pouzitim tohoto ¢inidla validovat.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

1.
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Specificita protilatky CONFIRM anti-Calretinin (SP65) byla stanovena testovanim
normalnich a neoplastickych tkani fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu.

U normalnich tkanich byly vysledky nasledujici: velky mozek (3/3), maly mozek
(3/3), nadledvina (3/3), vajecnik (1/3), slinivka bfi8ni (0/3), pfistitna zlaza (0/3),
hypofyza (3/3), varlata (3/3), stitna zlaza (0/3), prs (0/3), slezina (0/3), mandle (0/3),
brzlik (0/3), myeloidni tkan (0/3), plice (0/3), myokard (0/3), jicen (0/3), gastricky
fundus (0/3), tenké stfevo (0/3), tracnik (0/3), jatra (0/3), slinna Zlaza (0/3), ledvina
(0/3), prostata (0/3), endometrium (0/3), délozni hrdlo (0/3), kosterni sval (0/3), kiize
(0/3), nerv (1/3), mezotel a plice (2/3).

U neoplastickych tkanich byly vysledky nasledujici: (0/1) glioblastom, (0/1)
atypicky meningiom, (1/1) maligni ependymom, (0/1) maligni oligodendrogliom,
(1/2) papilarni adenokarcinom, (0/1) karcinom z ostrivkovych bunék, (1/1)
adenokarcinom slinivky bfi$ni, (0/1) seminom varlat, (0/1) embryonalni karcinom

(0/3) karcinom prsu, (0/1) difizni B-bunéény lymfom, (0/3) karcinom plic,

(0/1) karcinom skvaméznich bunék jicnu, (1/1) adenokarcinom jicnu, (0/1) gastricky
adenokarcinom, (0/2) intestinéini adenokarcinom, (0/2) karcinom traéniku, (0/2)
rektalni karcinom, (0/1) hepatocelularna karcinom, (0/1) hepatoblastom, (0/1)
karcinom ledviny z jasnych bunék, (0/1) adenokarcinom prostaty, (1/1) karcinom z
pfechodovych bunék, (0/1) leiomyom, (0/1) endometriaini adenokarcinom, (0/1)
endometriaini karcinom z jasnych bunék, (0/3) skarcinom ze skvaméznich bunék,
(0/1) embryonalni rhabdomyosarkom, (0/1) maligni melanom, (0/1) karcinom z
bazalnich bunék, (0/1) neurofibrom, (1/1) neuroblastom, (1/1) maligni mezoteliom,
(0/3) difazni maligni lymfom, (0/1) HodgkinGv lymfom, (0/1) karcinom z
pfechodovych bunék, (0/2) leiomyosarkom, (0/1) osteosarkom, (0/1)
rhabdomyosarkom z vfetenovitych bunék, (0/2) nemaligni mezoteliom, (34/58)
maligni mezoteliom, (8/20) normalni mezoteliom, (4/27) adenokarcinom plic, (4/6)
atypicky karcinoid plic, (1/3) vélkobunéény karcinom plic, (4/7) malobunéény
karcinom plic a (7/26) karcinom plic ze skvaméznich bunék.

Senzitivita protilatky CONFIRM anti-Calretinin (SP65) byla stanovena testovanim
normalnich a neoplastickych tkani fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu.

Reprodukovatelnost mezi arZzemi byla stanovena testovanim 3 8arZi na 1 bloku
vice tkani (3 tkané v jednom bloku) na barvicim automatu BenchMark XT. 3 ze 3
tkani ze vSech 3 Sarzi mély ekvivalentni skore.

Reprodukovatelnost uvnitf cyklu byla stanovena barvenim 2 blok vice tkani (3
tkané v jednom bloku, celkem 6 tkéni) na 14 sklech na pfistroji BenchMark XT. 84 z
84 testovanych vzorki mélo ekvivalentni skore.

Reprodukovatelnost mezi cykly byla stanovena barvenim 2 blokd vice tkani (3 tkané
v jednom bloku, celkem 6 tkani) na 5 sklech na piistroji BenchMark XT po dobu péti
dn(, které nenasleduji po sobé. 150 ze 150 testovanych vzork( mélo ekvivalentni
skore.

Reprodukovatelnost barveni uvnit platformy byla stanovena na zakladé barveni 2
bloku vice tkani (3 tkané v jednom bloku) na 5 sklech na 3 pfistrojich BenchMark
XT. 90 z 90 testovanych vzork(l mélo ekvivalentni skore.

Reprodukovatelnost barveni uvnit platformy byla stanovena na zékladé barveni 1
bloku réiznych druh( tkani (3 tkané v jednom bloku) na 5 sklech na 3 pfistrojich
BenchMark ULTRA. 45 ze 45 testovanych vzork( mélo ekvivalentni skére.
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Reprodukovatelnost barveni mezi platformami byla stanovena na zakladé barveni 1
bloku vice tkani (3 tkané v jednom bloku) na 5 sklech na 3 pfistrojich BenchMark XT
a 3 pfistrojich BenchMark ULTRA. 90 z 90 testovanych vzork( mélo ekvivalentni
skore.

Kompatibilni s pfistrojem BenchMark XT za pouziti detekéni soupravy iVIEW DAB
Detection Kit.
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DUSEVNI VLASTNICTVI

CONFIRM, BENCHMARK, ultraView, VENTANA a logo Ventana jsou ochrannymi
znamkami spole¢nosti Roche.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastnikd.

Koneénému uzivateli je poskytovana spolecnosti Ventana jednorazova licence v souladu s
patenty USA, Cisla 6045759, 6192945, 6416713, 6945128 a 7378058 a zahranicni
stejnopisy.
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KONTAKTNI INFORMACE

Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

USA

+1 520 887 2155

+1800 227 2155 (USA)

[:E www.ventanamed.com
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany
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