4V
Z ®
7/\\“ VENTANA

CONFIRM anti-CD8 (SP57) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody
790-4460

05937248001

N 50

URCENE POUZITI

Ventana Medical Systems' (Ventana)
CONFIRM anti-CD8 (SP57) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody
(CONFIRM anti-CD8 (SP57)) je uréena
ke kvalitativni detekci proteinu CD8

v fezech normélnich a neoplastickych
lidskych tkani. Glykoprotein CD8 je
pfitomen na cytotoxickych
Isupresorovych T-lymfocytech, které
rozpozndvaji antigen v kontextu
molekul MHC tfidy I. Vysledky
pozitivniho zabarveni pomoci CD8
mohou pomoci pfi identifikaci T-bunéénych lymfom( a pfi identifikaci T bunécného
subsetu cytotoxickych/supresorovych T lymfocytl v norméalnich tk&nich. Tato protilatka je
urcena ke kvalitativnimu barveni fezu tkani fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu.
Tento vyrobek by mél interpretovat kvalifikovany patolog ve spojeni s histologickym
vySetfenim, relevantnimi klinickymi informacemi a fadnymi kontrolami.

Tato protilatka je ur€ena pro diagnostiku in vitro (IVD).

SOUHRN A VYSVETLENI

Protilatka CONFIRM anti-CD8 (SP57) je krali¢i monoklondlni protilatka produkovana proti
glykoproteinu CD8. CD8 je heterodimericky, transmembranovy glykoprotein s disulfidovou
vazhou nachazejici se na subsetu cytotoxicko-supresorovych T-bunék, které predstavuiji
30-35 % perifernich T-bunéénych lymfocytd kive,1.2 nenachazi se viak na B-bunéénych
lymfocytech. V nizich Grovnich se protein CD8 vyskytuje na 80 % thymocyt(,2 na
priblizné 30-50 % bunék pfirozenych zabiject (NK)3 a v subpopulaci bunék kostni dreng.
Protein CD8 zajistuje funkci koreceptoru pro T-bunééné receptory a béhem aktivace
T-bunék reaguje pfimo s molekulami MHC tfidy 1.45 Pipravek anti-CD8 Ize pouZit jako
panel protilatek pfi klasifikaci T-bunéénych onemocnéni véetné T-bunécénych lymfoma

a pfi rozlisovani mezi T-bufikami helper a cytotoxickymi T-buiikami.6,7

PRINCIP PROCEDURY

Protilatka CONFIRM anti-CD8 (SP57) se vaze na glykoprotein CD8 v fezech tkani fixovanych
ve formalinu a zalitych v parafinu (FFPE). Tuto protilatku Ize vizualizovat pomoci soupravy
ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. €. 760-500 / 05269806001). Dalsi informace jsou
uvedeny v pribalové informaci k soupravé ultraView Universal DAB Detection Kit.

Kromé obarveni protilatkou CONFIRM anti-CD8 (SP57) by mélo byt provedeno obarveni
druhého sklicka s odpovidajici reagencii pro negativni kontrolu.

DODAVANA REAGENCIE

Souprava CONFIRM anti-CD8 (SP57) obsahuje dostateéné mnozstvi reagencie

k provedeni 50 test.

Jeden 5ml davkovag protilatky CONFIRM anti-CD8 (SP57) obsahuje pfiblizné 1.75 ug
krali¢i monoklonalni protilatky SP57.

Protilatka je nafedéna v 0.05 M Tris-HCL s obsahem 1 % proteinového nosice

a konzervacniho prostredku.

Celkova koncentrace protein(i v reagencii je priblizné 10 mg/ml. Koncentrace specifické
protilatky je pfiblizné 0.35 pg/ml.

Protilatka CONFIRM anti-CD8 (SP57) je rekombinantni krali¢i monoklonalni protilatka
procisténa proteinem A.

Podrobné popisy nalezete v pfibalové informaci k pfisluSné detekéni soupravé spoleénosti
VENTANA: Princip procedury, Material a metody, Odbér vzorkd a pfiprava na analyzu,
Postup kontroly kvality, ReSeni problémd, Interpretace vysledk(i a Obecna omezeni.

Obrézek 1. Membranové barveni
T-bunék v lymfomech s pouzitim
pfipravku CONFIRM anti-CD8 (SP57).
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POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI DODAVKY
Barvici reagencie, napfiklad detekéni soupravy VENTANA, a dopliikové komponenty,
véetné skli¢ek pro negativni a pozitivni kontrolu tké&ni, nejsou soucasti baleni. Antibody
Diluent (kat. ¢. 251-018 / 05261899001) se doporucuje pro pouZiti v kroku ultraBlock.
VSechny produkty uvedené v pfibalové informaci nemuseji byt dostupné ve viech
zemépisnych oblastech. Obratte se na mistni servisni zastoupeni.
Nésledujici reagencie a materialy mohou byt pfi barveni potfebné, nejsou vSak soucasti
dodavky:
1. Doporu¢ené kontrolni tkané

Mikroskopicka sklicka, pozitivné nabita
3. Stitky s ¢arovym kédem
4 Negative Control Rabbit Ig (kat. &. 760-1029 / 05266238001)
5. ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. €. 760-500 / 05269806001)
6.  Antibody Diluent (doporuceno) (kat. €. 251-018 / 05261899001)
7 EZ Prep Concentrate (10X) (kat. €. 950-102 / 05279771001)
8 Reaction Buffer Concentrate (10X) (kat. €. 950-300 / 05353955001)
9. LCS (Predilute) (kat. ¢ 650-010 / 05264839001)
10. ULTRALCS (Predilute) (kat. ¢. 650-210 / 05424534001)
11.  Cell Conditioning Solution (CC1) (kat. €. 950-124 / 05279801001)
12. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat. ¢. 950-224 / 05424569001)
13. Hematoxylin Il (kat. &. 790-2208 / 05277965001)
14.  Bluing Reagent (kat. &. 760-2037 / 05266769001)
15.  Automatizované kryci sklicko
16.  Laboratorni zafizeni pro obecné pouZiti

SKLADOVANI

Po pfijeti a mezi pouZitimi uchovavejte pfi teploté 2-8 °C. Chrarite pfed mrazem.

Aby byla zajiSténa spravna funkénost reagencie a stabilita protilatky, musi se davkovaé
po kazdém pouziti uzavfit vickem a okamZité umistit ve svislé poloze do chladnicky.
Kazdy davkovac s protilatkou ma stanovenou dobu expirace. Pfi fadném skladovani
zlistane reagencie stabilni do data uvedeného na Stitku. Po uplynuti data expirace
reagencii nepouzivejte.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouZiti této primarni protilatky s detekénimi soupravami VENTANA a pfistrojem
BenchMark IHC/ISH jsou vhodné tk&né zpracované béznym zplisobem, fixované ve
formalinu a zalité v parafinu (FFPE). Doporu¢enym roztokem pro fixaci tkané je 10%
neutralni pufrovany formalin.8 Sklicka je tfeba neprodlené obarvit, nebot antigenicita
tkanovych fezli se mlzZe s postupem casu snizovat.

VySetieni nezndmych vzork( doporucujeme provadét soubézné s pozitivnimi

a negativnimi kontrolnimi vzorky.

VAROVANI A BEZPEENOSTNi OPATREN(

1. Ur€eno pro diagnostiku in vitro (IVD).

2. Pouze k odbornému pouZiti.

3. VAROVANI: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze lékafim
nebo na jejich objednavku. (Rx Only)

4.  Sklicka s kladnym nabojem mohou byt citliva na zatéZ prostedi, coz miize
u kteréhokoliv testu IHC vést k neodpovidajicimu barveni (napfiklad na tkéni maze byt
piilis mélo primarni protilatky nebo kontrastniho barviva). Pozadejte svého zastupce
spole¢nosti Roche o kopii “lImpacts of Environmental Stresses on IHC Positively
Charged Slides”, abyste lépe porozuméli tomu, jak tyto typy skli¢ek pouZivat.

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

6. S materialem lidského nebo ZivociSného plvodu je tfeba nakladat jako
s nebezpeénym biologickym materialem a likvidovat jej v souladu s platnymi
bezpe&nostnimi opatfenimi.

7.  Zabrante kontaktu reagencii s oima a sliznicemi. Jestlize se reagencie dostanou do
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasaZené oblasti vydatnym mnozstvim vody.

8. Zabrarite mikrobialni kontaminaci reagencif, mohla by zptsobit nepresnost vysledku.

9. Doporuéené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a mistnich pfedpisech.

10.  Oznageni produktu bezpe¢nostnimi Stitky se fidi hlavné pokyny GHS EU. Dalsi
informace o bezpe¢nosti jsou uvedeny v bezpeénostnim listu a v pfirucce pro vyklad
symboll a rizik na adrese www.ventana.com.
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POSTUP BARVENI

Priméarni protilatky spoleénosti VENTANA byly vyvinuty k pouZiti v barvicich automatech
BenchMark IHC/ISH ve spojeni s detekénimi soupravami VENTANA a pfisluSenstvim.
Doporucené barvici protokoly viz Tabulka 1.

Tato protilatka byla optimalizovana pro specifické inkubaéni doby, uZivatel vSak musi
vysledky ziskané pomoci této reagencie ovéfit.

Parametry automatickych procest Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupi

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Nize jsou uvedeny vysledky provedenych testl barveni tykajicich se specificity, senzitivity,
pfesnosti a porovnani metod.

Citlivost a specificita

Tabulka 2. Specificita testu protilatky CONFIRM anti-CD8 (SP57) byla stanovena
testovanim normalnich FFPE tkani.

uvedenych v navodu k obsluze. DalSi podrobné informace o postupech Pocet Pocet
imunohistochemického barveni jsou uvedeny v pfibalové informaci k pfislusné detekéni pozitivnich pozitivnich
soupravé vyrobce VENTANA. piipada / pripada /
Tabulka 1. Doporuceny barvici protokol pro protilatku CONFIRM anti-CD8 (SP57) se Tkad ;?::;Z;ﬁ: pocet Tkad ;?::;Z;ﬁ: pocet
soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit na pfistrojich BenchMark XT/
BenchMark ULTRA. Velky mozek 0/3 Brzlik 313
Typ postupu Metoda Mozedek 0/3 Myeloidni tkan 313
Odparafinovani Zvoleno Zvoleno Nadledvinka 0/3 Plice 0/3
(U[(eravali)uqelf cc1 ULTRA CC1 Vajetnik 03 Srdce 03
odmaskovani ; : o . e .
antigenu) Standardni 64 minut, 95 °C Slinivka bfigni 0/3 Jicen 03
Protilatka (primarni) 16 minut, 37 °C 20 minut, 36 °C PFiStitné télisko 03 Zaludek 03
Krok ultraBlock Hypofyza (podvések mozkovy)a 313 Strevoe 313
s pfipravkem )
Antibody Diluent 8 minut Varle 03 Tragnikt 33
doporuceno
(doporuéeno) Stitna zlazab 33 Jétra 0/3
Kontrastni barvivo Hematoxylin I, 4 minuty
P 0/3 inna 714 213
Po kontrastnim . . " Slinna Zlazad
b . Bluing, 4 minuty
arvent Slezina 313 Ledvinah 313
Vzhledem k rliznym zpisoblm fixace a zpracovani tkani, jakoZ i obecnému stavu Mandle 3/3 Prostatal 3/3
vybaveni a podminkam laboratorniho prostiedi, miZe byt potieba prodlouzit nebo zkratit
dobu inkubace s primarni protilatkou, dobu tpravy bunék nebo dobu pfedbéZného Délohat 33 Cipeki 113
zpracovani protedzou v zavislosti na jednotlivych vzorcich, pouzité metodé detekce
a vlastni preferenci. Dalsi informace o riznych fixacich naleznete v pfirucce Kosterni sval 0/3 Kuze 0/3
[ H H A nQ
Immunohistochemistry Principles and Advances”. Nervové tkért 03 Mezotel a plice 03
POZITIVNI KONTROLA TKANE — 7
NejvhodnéjSim laboratornim postupem je uloZit ez pro pozitivni kontrolu na stejné skli¢ko Pfloha
jako testovanou tkan. Pfi nanaseni reagencie na preparat pak |ze snaze zjistit pfipadné Bylo zjist&no specifické zabarveni mimo cil, jak je uvedeno:
zavady. Pro kontrolu kvality je nejvhodnéjSi tkan se slabym pozitivnim zbarvenim. (@] hyoofiza Ib] ¢ buriky (6] glandulérni eitel
Kontrolni tkan mize obsahovat pozitivné i negativné zabarvené prvky a slouzit pro yp y L g, Y P
[d] epitel (€] slizniéni buriky [ slizniéni buriky

pozitivni i negativni kontrolu. Kontrolni tkani by mél byt erstvy vzorek z pitvy, biopsie
nebo operace, zpracovany a fixovany co nejdfive stejnym zplsobem jako testované fezy.
Zn&mé pozitivni kontroly tkani je nutno pouzivat pouze ke sledovani spravné funkce
reagencii a pfistroju, nikoli jako pomUicku ke stanoveni konkrétni diagndzy testovanych
vzork(. Pokud pozitivni kontroly tkani pozitivni zbarveni nevykazuji, je tfeba povazovat
vysledky testovanych vzorkl za neplatné.

Piikladem tkani pro pozitivni kontrolu této protilatky jsou normalni mandle a T-bunécny
lymfom.

INTERPRETACE BARVENI / OCEKAVANE VYSLEDKY

Bunécny barvici vzor pro pfipravek protilatku CONFIRM anti-CD8 (SP57) je buné&ny
membranovy.

SPECIFICKA OMEZENI

Ackoliv je CD8 antigen spojeny s T-bunécnym pivodem, ktery se pouZiva jako soucast
panelu k vyhodnoceni populace T-burky, ukazuje tato klonovana protilatka proménlivou
kiizovou reaktivitu s nékterymi béZnymi epithelii, jakoz i nékterymi adenokarcinomy

a karcinomy (Tabulka 2 a Tabulka 3). Tato kiiZova reaktivita byla z¢4sti vylepSena
pouZzitim doporuceného blokujiciho €inidla (Antibody Diluent kat. No. 251-018).

VSechny testy nemusi byt registrovany na kazdém pfistroji. Pro vice informaci kontaktujte
mistniho zastupce spolecnosti Roche.
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(9] duktalni epitel
lil glandularni epitel

(h] renélni tubuly

[l glandularni epitel

Tabulka 3. Senzitivita protilatky CONFIRM anti-CD8 (SP57) byla stanovena testovanim
fady neoplastickych tkani fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu (FFPE).

Pocet pozitivnich

pfipadu / celkovy
Patologie pocet pripadu
Glioblastom 0n
Meningiom 01
Ependymom 01
Oligodendrogliom 01
Serdzni karcinom (vaje¢nik) 01
Mucinézni karcinom (vajec¢nik) 01
Neuroendokrinni novotvar pankreatu 01
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Pocet pozitivnich Pocet pozitivnich
pfipadu / celkovy pfipadu / celkovy
Patologie pocet piipadt Patologie pocet piipadt
Adenokarcinom (slinivka) 01 Lymfom, NOS 13
Seminom 0/1 Leiomyosarkom 0/2
Embryonalni karcinom 01 Osteosarkom 01
Medulami karcinom (3titna Zlaza) 01 Rhabdomyosarkom z vietenovitych bunék 01
Papilami karcinom (8titna Zlaza)2 11 B-bunéény lymfom, NOS (viz poznamku nize) 1/97
Duktalni karcinom in situ (prs) on Malobunécny lymfocytarni lymfom 0/4
Lobulami karcinom in situ (prs)P 11 Folikulami lymfom 03
Invazivni duktélni karcinom (prs) 01 Hodgkindv lymfom 0/13
Malobun&ény karcinom (plice) o Anaplasticky velkobunécny lymfom 0/5
Karcinom z diazdicovych bungk (plice) ¢ 11 Lymfom z plastovych bunek 0/6
Adenokarcinom (plice) 01 Lymfom typu MALT 0/11
Karcinom z dlazdicovyich bunék (plice) o T-bunécne lymfomy 5/10
Adenokarcinom (jicen) o1 B-bunécny lymfom jiny neZ HodgkinGv 01
Mucinézni adenokarcinom (zaludek) o1 Bylo zjiténo specifické zabarveni mimo cil, jak je uvedeno:
- — (4] folikularni buriky [b] lobul&mi bufiky [¢] skvamézni buiiky
Adenokarcinom (tenke stfevo) 01 [d] uroteliaini buriky (€] skvamdzni buriky
Gastrointestindlnf stromalni nador (GIST) (tenké strevo) o1 Poznamka: Jediny B-bunéény lymfom slabé exprimujici pozitivitu CD8 byl prokézan
zaroven jako pozitivni na CD20 a negativni s CD3. Ackoli jsou takové nepfesnosti
Adenokarcinom (tlusté stfevo) 0/1 bunéénych rodd v nadorech vzacné, byly uvedeny v literatue.10
Gastrointestinaini stromalni nador (GIST) (tlusté stfevo) 01 Preciznost
Adenokarcinom (konegnik) o1 Studie preciznosti pro protilatku CONFIRM anti-CD8 (SP57) byly provedeny s cilem prokazat:
. Preciznosti vysledkd protilatky mezi Sarzemi.
Gastrointestinini stromalni nador (GIST) (konecnik) 011 e Preciznosti béhem jednoho cyklu a mezi dny na pfistroji BenchMark XT.
Hepatocelularni karcinom 01 . preciznost mezi pristroji u pfistroji BenchMark XT a BenchMark ULTRA,
. preciznost mezi platformami mezi pfistroji BenchMark XT a BenchMark ULTRA.
Hepatoblastom 01 ) . . S Y - o
Studie preciznosti mezi nastroji byly provedeny s pouZitim reprezentativnich testu.
Karcinom z jasnych bunék (ledvina) 01 V3echny studie splnily kritéria akceptovatelnosti.
Adenokarcinom (prostata) 01 LITERATURA
. P / 1. Reinherz EL, Meuer SC, Schlossman SF. The delineation of antigen receptors on
Uroteliaini karcinom (prostata) 112 human T lymphocytes. Immunol Today 1983;4:5-8.
Leiomyom 01 2. Reinherz .ELI I_-Iussey RE, Fitzgerald K, et al. Antibpdy directed at a surface
structure inhibits cytolytic but not suppressor function of human T lymphocytes.
Karcinom (endometrium) 01 Nature 1981;294:168-170.
- — , - 3. Perussia B, Fanning V, Trinchieri G. A human NK and K cell subset shares with
Karcinom z jasnych bunék (endometrium) o cytotoxic T cells expression of the antigen recognized by antibody OKT8. J Immunol
1983;131:223-231.
Karcinom ze skvamoznich bunék (delozni hrdio) v2 4.  Bierer BE, Sleckman BP, Ratnofsky SE, et al. The biological roles of CD2, CD4, and
Embryonaini rhabdomyosarkom 0/1 CD8 in T-cell activation. Ann Rev Immunol 1989;7:579-599.
5. vanden Berg HA, Wooldridge L, Laugel B, et al. Coreceptor CD8-driven modulation
Melanom 0/1 of T cell antigen receptor specificity. J Theor Biol 2007;249:395-408.
Karci bazalnich bungk o1 6. Nuckols JD, Shea CR, Horenstein MG, et al. Quantitation of intraepidermal T-cell
arcinom z bazanich bune subsets in formalin-fixed, paraffin-embedded tissue helps in the diagnosis of
Karcinom ze skvaméznich bungk (kuze) o1 mycosis fungoides. J Cutan Pathol 1999;26:169-175.
7.  Stein H, Lennert K, Feller AC, et al. Immunohistochemical analysis of human
Neurofibrom 01 lymphoma: correlation of histological and immunohistochemical categories. Adv
Cancer Res 1984;42:67-147.
Neuroblastom 01 8. Sheehan DC, Hrapchak BB. Theory and Practice of Histotechnology. 2nd Edition.
Epiteloidni mezoteliom o St. Louis, MO: The C.V. Moshy Company; 1980.
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9. Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
Clinical Laboratory Immunology. 6th edition. In: Rose NR, ed. ASM Press; 2002.

10. Greaves MF, Chan LC, Furley AJ, et al. Lineage promiscuity in hemopoietic
differentiation and leukemia. Blood 1986;67: 1-11.

POZNAMKA: V tomto dokumentu se pouZiva jako odd&lova¢ desetinnych mist vzdy

tecka, ktera slouzi k oznaceni hranice mezi integralem a zlomkovymi ¢astmi desetinné

Cislice. Oddélovace tisicli se nepouzivaji.

DUSEVNI VLASTNICTVI

VENTANA, BENCHMARK, CONFIRM, ultraView a logo VENTANA jsou ochrannymi

znédmkami spole¢nosti Roche. VSechny ostatni ochranné znadmky jsou majetkem

piislusnych vlastniku.

© 2019 Ventana Medical Systems, Inc.
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