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URCENE POUZITI

Protilatka Anti-Thyroid Transcription
Factor-1 (SP141) Rabbit Monoclonal
Primary Antibody je uréena pro
laboratorni poutziti pfi kvalitativni
imunohistochemické detekci
tyreoidalniho transkripéniho faktoru 1
(TTF-1) pomoci svételné mikroskopie
v fezech tk&né fixované formalinem,
zalité parafinem, které jsou barveny
na pfistroji BenchMark IHC/ISH.
Tento produkt musi byt interpretovan
kvalifikovanym patologem

v kombinaci s histologickym vySetfenim, relevantnimi klinickymi informacemi a spravnymi
kontrolami.

Tato protilatka je uréena pro diagnostické pouZiti in vitro (IVD).
SOUHRN A VYSVETLENI

TTF-1 je ~38kDa homeodoména obsahuijici protein vazajici DNA.! TTF-1 je exprimovan
ve &titné Zlaze a plicich.2 Ve tkani $titné Zlazy je TTF-1 exprimovan ve folikulamich a
parafolikularnich burikach.! V plicich dospélych je TTF-1 exprimovan v pneumocytech
typu Il a Clarovych bufikéch. Ve fetalnich plicich je TTF-1 detekovan v cylindrickych
nefasinkovych bufikach jiz v 11. tydnu t8hotenstvi.! Exprese v epitelovych bufikach &titné
Zlazy a plic umozriuje vyuzit TTF-1 jako uzite&ny marker pro klasifikaci nadordi vznikajicich
v t&chto organech.3 Jako pomicku pfi Klasifikaci novotvard &titné Zlazy a plic Ize pouzit
detekci proteinu TTF-1 pomoci imunohistochemie (IHC) s vyuzitim protilatky Anti-Thyroid
Transcription Factor-1 (SP141) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (protilatka anti-TTF-1
(SP141)). MZe byt pouzita jako soucést panelu studii IHC. Vzor barveni je jaderny.

PRINCIP POSTUPU

Protilatka anti-TTF-1 (SP141) se vaze na protein tyreoidalniho transkripéniho faktoru ve
tkarnovych fezech fixovanych formalinem, zalitych parafinem (FFPE) a vykazuje jaderny
vzor barveni. Tuto protilatku je mozné zobrazit pomoci detekéni soupravy OptiView DAB
IHC Detection Kit (kat. ¢. 760-700 / 06396500001), ulzraView Universal DAB Detection Kit
(kat. €. 760-500 / 05269806001) nebo wultraView Universal Alkaline Phosphatase Red
Detection Kit (kat. €. 760-501 / 05269814001). Dal$i Udaje naleznete v pfislusném
metodickém listu.

Kromé barveni s protilatkou anti-TTF-1 (SP141) by mélo byt provedeno barveni druhého
sklicka s odpovidajici reagencii negativni kontroly.

DODAVANY MATERIAL

Protilatka anti-TTF-1 (SP141) obsahuje dostatecné mnozstvi reagencie pro 50 test.
Jeden 5mL davkovaé protilatky anti-TTF-1 (SP141) obsahuje pfiblizné 28.5 pg kralici
monoklonalni protilatky.

Protilatka se fedi v pufru Tris, pH 7.5, s nosi¢ovym proteinem, neiontovym detergentem a
0.09% azidem sodnym jako konzervaénim prostfedkem.

Koncentrace specifické protilatky je pfiblizné 5.7 pyg/mL. Pro tento produkt neni zndma
Zadna nespecificka reaktivita protilatky.

Protilatka anti-TTF-1 (SP141) je rekombinantni krali¢i monoklonaini protilatka vyrabéna
jako purifikovany supernatant bunééné kultury.

Podrobné popisy nasledujicich poloZek naleznete v pfislusSném metodickém listu

v detekéni soupravé VENTANA: Principy postupu, Material a metody, Odbér vzorkd

Obrazek 1. Barveni neoplastickych
bunék v tkani plicniho adenokarcinomu
protilatkou anti-TTF-1 (SP141).
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a priprava pro analyzu, Postupy kontroly kvality, Reseni problémd, Interpretace vysledk(
a Obecna omezeni.

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.

VSechny produkty uvedené v metodickém listu nemuseji byt dostupné ve vech
zemépisnych oblastech. Obratte se na mistni servisni zastoupeni.

Nasledujici reagencie a materialy mohou byt pfi barveni potfebné, nejsou vSak soucasti
dodavky:

1. Doporucené kontrolni tkané

2. Mikroskopické sklicka, pozitivné nabita
3. Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kat. &. 790-4795 / 06683380001)
4. OptiView DAB IHC Detection Kit (kat. €. 760-700 / 06396500001)
5. uftraView Universal DAB Detection Kit (kat. €. 760-500 / 05269806001)
6.  ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit
(kat. €. 760-501 / 05269814001)
7.  EZPrep 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, Trvalé fixaéni médium
16.  Kryci sklo
17.  Automatizovany podavac krycich sklicek
18.  Obecné laboratorni vybaveni
19.  Pfistroj BenchMark IHC/ISH

SKLADOVANI A STABILITA

Po prijeti a mezi pouzitimi uchovavejte pfi teploté 2-8 °C. Nezmrazuijte.

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 protilatky mé stanovenou dobu expirace. Pfi fadném skladovani ziistane

reagencie stabilni do data uvedeného na titku. Po uplynuti data expirace reagencii
nepouzivejte.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti této primami protilatky s detekénimi soupravami VENTANA a pfistroji
BenchMark IHC/ISH jsou vhodné tkéné FFPE zpracované b&znym zplisobem.
Doporugenym fixativem na tkéné je 10% neutralni pufrovany formalin.4 Sklicka je treba
neprodlené obarvit, nebot antigennost tkanovych fezli se mize s postupem ¢asu snizovat.
VySetfeni neznamych vzorkl doporucujeme provadét soubézné s pozitivnimi

a negativnimi kontrolnimi vzorky.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

2. Pouze k odbornému pouziti.

3. UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékarim nebo na jejich objednavku. (Rx Only)

Nepouzivejte nad ramec specifikovaného poctu testd.

Sklicka s kladnym nabojem mohou byt citliva na zatéz prostredi, coz miize

u kteréhokoliv testu IHC vést k neodpovidajicimu barveni (napfiklad na tkani miize
byt pfili§ malo primami protilatky nebo kontrastniho barviva). PoZadejte zastupce
spoleénosti Roche o kopii dokumentu ,Impacts of Environmental Stresses on IHC
Positively Charged Slides*, abyste |épe porozuméli tomu, jak tyto typy sklicek
pouZivat.

S materidlem lidského nebo Zivocisného plvodu je tfeba nakladat jako

s nebezpeénym biologickym materialem a likvidovat jej v souladu s platnymi
bezpecnostnimi opatfenimi. V pfipadé expozice je potfeba se fidit zdravotnickymi
smérnicemi odpovédnych organt.5.6
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7. Zabrante kontaktu reagencii s oéima a sliznicemi. Jestlize se reagencie dostanou do
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasazené oblasti vydatnym mnoZstvim vody.

8. Zabrarite mikrobialni kontaminaci reagencii, mohla by zpisobit nepfesnost
vysledku.

9.  Dalsi informace o pouzivani tohoto prostfedku obsahuje navod k obsluze pfistroje
BenchMark IHC/ISH a navody k pouziti vSech nezbytnych soucasti.

10.  Doporuéené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a/nebo mistnich
predpisech.

11. Oznaceni produktu bezpeénostnimi Stitky se fidi hlavné pokyny GHS EU. Pro
profesionaini uZivatele je na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.

12. Pro nahlaseni podezelych zavaznych incidentu tykajicich se tohoto prostfedku se
obratte na mistniho zastupce spoleénosti Roche a kompetentni organy ¢lenského
statu nebo zemé, ve které uzivatel provozuje ¢innost.

POSTUP BARVEN|

Primami protilatky VENTANA byly vyvinuty pro pouZiti v pfistrojich BenchMark IHC/ISH
spole¢né s detekEnimi soupravami a pfislusenstvim VENTANA. Doporucené barvici
protokoly uvadgéji tabulky nize.

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

Parametry automatickych procesti Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupl
uvedenych v ndvodu k obsluze pfistroje. Dal$i podrobné informace o postupech
imunohistochemického barveni naleznete v pfibalové informaci k pfislusné detekéni
soupravé VENTANA.

Dal3i podrobnosti o spravném pouzivani tohoto prostfedku najdete v metodickém listu ke
vkladacimu davkovaci (P/N 790-4756).

Tabulka 1. Doporuceny barvici protokol pro protilatku anti-TTF-1 (SP141) s detekéni
soupravou u/traView Universal DAB Detection Kit na pfistrojich BenchMark IHC/ISH.

- ’ Metoda
ostupu
YP POSHp GX XT ULTRA
Odparafinovani Zvoleno Zvoleno Zvoleno
Uprava bunck cct, cct, ULTRA CC
(odme.lskovam standardni standardni standardni
antigenu)
o o 16 minut 16 minut 24 minut
Protilatka (primarni) 37°C 37°C 36 °C
Kontrastni barvivo Hematoxylin II, 4 minuty
Po kontrastnim barveni Bluing, 4 minuty

Tabulka 2. Doporuceny barvici protokol pro protilatku anti-TTF-1 (SP141) s detekéni
soupravou OptiView DAB IHC Detection Kit na pfistrojich BenchMark IHC/ISH.

o ’ Metoda
ostupu
yp Positip GX XT ULTRA
Odparafinovani Zvoleno Zvoleno Zvoleno
Uprava bun’ek' ot ot ULTRA CcC1
(odmaskovani 48 minut 48 minut 64 minut
antigenu) 95°C
Preprimarr!| i,n hibitor Zvoleno Zvoleno Zvoleno
peroxidazy
8 minut 8 minut 12 minut
Protilétka (primarni) 3';':‘; g'fg ; 6””2“
- . 8 minut 8 minut 8 minut
OptiView HQ Linker (standardné) (standardné) (standardné)
- . 8 minut 8 minut 8 minut
OptiView HRP Multimer (standardné) (standardné) (standardné)
Kontrastni barvivo Hematoxylin II, 4 minuty
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Metoda

Typ postupu
yp postip GX XT |

Bluing, 4 minuty

ULTRA

Po kontrastnim barveni

Tabulka 3. Doporuceny barvici protokol pro protilatku anti-TTF-1 (SP141) s detekéni
soupravou uftraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit na pfistrojich
BenchMark IHC/ISH.

T " Metoda
ostupu
YP PSP GX XT ULTRA
Odparafinovani Zvoleno Zvoleno Zvoleno
Uprava bunék oct et ULTRA CC1
(odmaskovani o " 64 minut
. standardni standardni
antigenu) 95°C
. L, 12 minut 12 minut 20 minut
Protilatka (primarni) 57°C 37 °C 36°C
Kontrastni barvivo Hematoxylin II, 4 minuty
Po kontrastnim barveni Bluing, 4 minuty

Vzhledem k rGznym zpUsoblm fixace a zpracovani tkani, jakoZ i obecnému stavu pfistroje
a podminkam laboratorniho prostfedi miZe byt potfeba prodlouZit nebo zkratit dobu
inkubace s primarni protilatkou, dobu Upravy bunék nebo dobu pfedbézného zpracovani
proteazou v zavislosti na jednotlivych vzorcich, pouzité metodé detekce a vlastni
preferenci. Dal$i informace o rliznych fixacich naleznete v pfirucce
JImmunohistochemistry Principles and Advances".”

POZITIVNIi KONTROLA TKANE

Nejvhodnéjsim laboratornim postupem je ulozZit fez pro pozitivni kontrolu na stejné sklicko
jako testovanou tkan. Pfi nanaseni reagencie na sklicko pak Ize snéze zjistit pfipadné
zavady. Pro kontrolu kvality je nejvhodnéjsi tkar se slabym pozitivnim zbarvenim.
Kontrolni tkan mize obsahovat pozitivné i negativné zabarvené prvky a slouzit pro
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.
Znamé pozitivni kontroly tkani je nutno pouzivat pouze ke sledovani spravné funkce
reagencii a pfistroju, nikoli jako pomticku ke stanoveni konkrétni diagndzy testovanych
vzorkd. Pokud pozitivni kontroly tk&ni pozitivni zbarveni nevykazuiji, je tfeba povazovat
vysledky testovanych vzork( za neplatné.

Priklady tkani pro pozitivni kontrolu pro tuto protilatku jsou tkan plicniho adenokarcinomu,
normalni plice nebo bézna tkan stitné Zlazy.

INTERPRETACE BARVEN| / OCEKAVANE VYSLEDKY

Vzor barveni bunék pro protilatku anti-TTF-1 (SP141) je jaderny.

SPECIFICKA OMEZENI

Systém detekce OptiView je obecné senzitivnéjsi nez jiné systémy detekce. UZivatel viak
musi vysledky ziskané pomoci této reagencie a detekénich systémd validovat.

Vechny testy nemusi byt registrovany na kazdém pfistroji. Pro vice informaci kontaktujte
mistniho zastupce spolegnosti Roche.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

ANALYTICKA VYKONNOST

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

Tabulka 4. Senzitivita/specificita protilatky anti-TTF-1 (SP141) byla stanovena

testovanim béznych tkani FFPE.

Patologie

Pocet pozitivnich pfipadu /
celkovy pocet pripadl

Seminom (varle) 0N
Pocet Pocet -
pozitivnich pozitivnich Embryonaini karcinom (varle) 0/1
o fipadt / o fipadu /
Tkafi B 0\:'( Tkaih ”c;'l’ko‘:'y Medulami karcinom (itna 14za) 67
'3,°°et, |')'ocet. Papilarni karcinom (8titna zlaza) 27127
pripadi pfipadu
ey Folikularni karcinom (3titna Zlaza) 15/18
Mozedek o3 Myeloidni tkai 03
(kostni dferi) Adenom (§titna zlaza) 25/26
Velky mozek @ 013 Mezotel (pleura) 05 Onkocytamni karcinom (8titna zlaza) 4/4
Nadledvinka 0/3 Plice b 20/20 Duktalni karcinom in situ (prs) 0/1
Vajecnik 0/9 Srdce 0/3 Invazivni duktalni karcinom (prs) 0/2
Slinivka 0/3 Jicen 073 Malobunéény karcinom (plice) 16/18
Pristitné télisko 313 Zaludek 013 Karcinom ze skvaméznich bunék (plice) 13/57
Hypofyza - Adenokarcinom (plice) 45/52
(podvések mozkovy) 0/3 Tenké stievo 0/3
Adenoskvamdzni karcinom (plice) 3/4
Varle 0/3 Tlusté stfevo 0/3
Invazivni mucinézni adenokarcinom (plice) 2/3
Stitna Zl4za © 4/4 Jatra 0/4 - -
Karcinom (plice) 17
Prs 073 Slinna zlaza 013 . - -
Velkobunéény karcinom (plice) 1/6
Slezina 073 Ledvina 013 . -
Papilarni karcinom (plice) 718
Mandle 0/3 Prostata 0/3 — - — — .
Neuroendokrinni karcinom, typicky karcinoidni
Endometrium 0/3 Délozni hrdlo 0/3 nador (plice) 17/22
Kosterni sval 0/3 Kuze 0/3 Neuroendokrinni karcinom (jicen) 01
Nerv 0/3 Mocovy méchyf 0/3 Adenokarcinom (jicen) 0/
Brzlik 1/22 Mucinézni adenokarcinom (zaludek) 0/1
a Pozitivni barveni zaznamenané v rozptylenych gliovych burikach Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST) 0/3
b Pozitivni barveni zaznamenané v bazalnim a cylindrickém epitelu, jak v proximalnich Ad ; Alni
’ lenokarcinom (kolorektalni
priduskach, tak v terminalnich pridusinkach, a v pneumocytech typu 2. VSech 10 pfipadl ( ) 323
skvamdzni metaplazie vykazovalo pozitivni barveni. Melanom (fit) on
Pozitivni barveni zaznamenané ve folikularnich burikach Hepatocelulami karcinom (jétra) 2067
Tabulka 5. Senzitivita/specificita protilatky anti-TTF-1 (SP141) byla stanovena Hepatoblastom (jatra) 0/1
testovanim fady nadorovych tkani FFPE. ) . " )
Karcinom z jasnych bunék (ledvina) oM
Patologie Pocet pozitivnich pfipadu / -

g celkovy poéet pipadii Adenokarcinom (prostata) 02
Glioblastom (mozek) 0/1 Karcinom (prostata) 5/14
Meningiom (mozek) 0/1 Karcinosarkom (déloha) 3/6
Ependymom (mozek) 0/1 Karcinom ze skvaméznich bunék (Cipek) 012
Oligodendrogliom (mozek) 0/1 Karcinom (endometrium) 0/11
Serdzni karcinom (vajecnik) 2/20 Karcinom z jasnych bunék (endometrium) 0/1
Karcinom (vajec¢nik) 01 Embryonalini rhabdomyosarkom 01
Pankreaticky neuroendokrinni nador (slinivka) 0/1 Karcinom z bazalnich bunék (kize) 0N
Adenokarcinom (slinivka) 0/ Karcinom ze skvaméznich bunék (kize) 0/1
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Patlogie calkovy poce pipads
Urotelialni karcinom (mocovy méchyr) on
Mezoteliom 0/5
Leiomyom 0/1
Leiomyosarkom 0/2
Osteosarkom 01
Rhabdomyosarkom z vfetenovitych bunék 0/1
Lymfom z B-bunék, NOS 013
Anaplasticky velkobunéény lymfom 0/1
Hodgkindv lymfom 0/1
Neurofibrom 01
Neuroblastom (retroperitoneum) 0/1
Tymom (typ A) 2/4
Tymom (typ AB) 0/4
Tymom (typ B1) 1123
Tymom (typ B2) 0/10
Tymom (typ B3) 0/4
Tymom (typ C) 37
Karcinoid (tymus) 013

Preciznost

Studie preciznosti pro protilatku anti-TTF-1 (SP141) byly provedeny za Géelem prokazani:
preciznosti vysledki protilatky mezi $arzemi,

preciznosti béhem jednoho cyklu a mezi dny na pfistroji BenchMark XT,

preciznosti mezi pfistroji na pfistroji BenchMark XT a pfistroji BenchMark ULTRA,

preciznosti mezi platformami mezi pfistrojem BenchMark XT a pfistrojem
BenchMark ULTRA.

V8echny studie splnily kritéria pfijatelnosti.
KLINICKA VYKONNOST

Udaje o klinické vykonnosti relevantni pro zamysleny el protilatky anti-TTF-1 (SP141)
byly hodnoceny systematickou literami reSersi. Shromazdéné Udaje podporuji pouziti
prostfedku v souladu s jeho zamyslenym Ucelem.
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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.

Souhm bezpecnosti a funkénosti naleznete zde:

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

Symboly

Spolecnost Ventana pouziva nasledujici symboly a znaky nad ramec uvedeny v normé

ISO 15223-1 (pro USA: definici pouzitych symboli naleznete na internetovych strankach
dialog.roche.com):

GTIN

DUSEVNI VLASTNICTVIi

VENTANA, BENCHMARK, OPTIVIEW, uftraView a logo VENTANA jsou ochranné
znamky spolecnosti Roche. VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem
pfislusnych vlastniku.

©2020 Ventana Medical Systems, Inc.
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany
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