
Kúpna zmluva č. Z202215108_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Fakultná nemocnica s poliklinikou Žilina
Sídlo: ul.Vojtecha Spanyola 43, 01207 Žilina, Slovenská republika
IČO: 17335825
DIČ: 2020699923
IČ DPH: SK2020699923
Bankové spojenie: IBAN: SK 32 8180 0000 0070 0028 0470
Telefón: +421 415110193

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Roche Slovensko, s.r.o.
Sídlo: Pribinova 7828/19, 81109 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 35887117
DIČ: 2021832087
IČ DPH: SK2021832087
Bankové spojenie: IBAN: DE56 1207 0070 0010 0700 00, BIC: DEUTDEFFVAC

IBAN: DE07 1207 0070 0010 0800 00, BIC: DEUTDEFFVAC
Telefón: 0257103680

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Laboratórne činidlá 1.časť
Kľúčové slová: zdravotnícky spotrebný materiál
CPV: 33696500-0 - Laboratórne činidlá; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Laboratórne činidlá časť č. 1

Funkcia

Spotrebný materiál na patologické vyšetrenia .

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Králičia monoklonálna protilátka anti-Mammaglobine 
(31A5) na laboratórne použitie pri kvalitatívnej 
imunohistochemickej detekcii glykoproteínu 
Mammaglobin (31A5) svetelnou mikroskopiou v rezoch 
tkaniva fixovaného vo formalíne a zaliateho v parafíne, 
veľkosť balenia: 1x50 testov (1x6 ml )

balenie 4

Myšacia primárna monoklonálna protilátka anti-PAX8 
(MRQ-50) na laboratórne použitie pri kvalitatívnej 
imunohistochemickej detekcii proteínu PAX8 (MRQ-50) 
svetelnou mikroskopiou v rezoch tkaniva fixovaného vo 
formalíne a zaliateho v parafíne, veľkosť balenia:1x50 
testov ( 1x6 ml)

balenie 4
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Myšacia primárna monoklonálna protilátka anti-p120 
catenin (98) na laboratórne použitie pri kvalitatívnej 
imunohistochemickej detekcii  juxtamembránového 
proteínu p120 kateninu svetelnou mikroskopiou v rezoch
tkaniva fixovaného vo formalíne a zaliateho v parafíne, 
veľkosť balenia:1x50 testov ( 1x 6 ml)

balenie 1

Myšacia primárna monoklonálna protilátka anti-PSA 
(ER-PR8) na laboratórne použitie pri kvalitatívnej 
imunohistochemickej detekcii proteínu PSA svetelnou 
mikroskopiou v rezoch tkaniva fixovaného vo formalíne a
zaliateho v parafíne, veľkosť balenia:1x50 testov ( 1x 6 
ml)

balenie 2

Králičia primárna monoklonálna protilátka anti-SATB2 
(EP281) na laboratórne použitie pri kvalitatívnej 
imunohistochemickej detekcii proteínu SATB2 (EP281) 
svetelnou mikroskopiou v rezoch tkaniva fixovaného vo 
formalíne a zaliateho v parafíne, veľkosť balenia:1x50 
testov ( 1x 6 ml)

balenie 2

Myšacia primárna monoklonálna protilátka anti-p57Kip2 
(Kp10) na laboratórne použitie pri kvalitatívnej 
imunohistochemickej detekcii zafarbenia 
cytotrofoblastov, syncytiotrofoblastov a stromálnych 
buniek placenty svetelnou mikroskopiou v rezoch tkaniva
fixovaného vo formalíne a zaliateho v parafíne, veľkosť 
balenia:1x50 testov ( 1x 6 ml)

balenie 2

Primárna monoklonálna myšacia protilátka anti-p40 
(BC28) na laboratórne použitie pri kvalitatívnej 
imunohistochemickej detekcii proteínu p40 svetelnou 
mikroskopiou v rezoch tkaniva fixovaného vo formalíne a
zaliateho v parafíne, veľkosť balenia:1x50 testov ( 1 x 6 
ml)

balenie 2

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

- označenie CE

- návod na obsluhu/bezpečnostné karty

-
spotrebný materiál dodávaný na základe čiastkovej objednávky 
minimálne 90 dní pred jeho exspiráciou, krvinky 30 dní pred 
exspiráciou

- čiastkové objednávky podľa potreby objednávateľa

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

PREDMET PLNENIA:

Vrátane dopravy na miesto plnenia, ktorým sú priestory skladu nemocničnej lekárne.

Vrátane dodania a vyloženia tovaru do miesta plnenia .

Objednávateľ pripúšťa ponuku ekvivalentných tovarov len v prípade preukázania, že sa jedná o plnohodnotný ekvivalent pre 
identické použitie v zmysle funkčnej špecifikácie a obvyklej praxe použitia špecifikovaného tovaru, požadovanej kompatibility a
to bez potreby ďalších vyvolaných nákladov odberateľa, ekvivalent musí byť použiteľný v zariadení objednávateľa

Predmet plnenia musí spĺňať všetky technické vlastnosti uvedené v technickej špecifikácií.

Dodávateľ v lehote na predkladanie ponúk predkladá Objednávateľovi vlastný návrh plnenia t.j. prospektový materiál predmetu
zákazky, kt. bude obsahovať popis technických vlastností tovaru tak, aby na ich základe mohol objednávateľ posúdiť splnenie 
všetkých technických požiadaviek objednávateľa a podrobný technický opis ponúkaného tovaru, s uvedením obchodného 
názvu, resp. typov označenia a údajmi deklarujúcimi technické parametre ponúkaných tovarov.  Vlastným návrhom plnenia  
dodávateľ preukazuje technickú špecifikáciu porovnateľnú minim. s požadovanými parametrami Objednávateľa.

Dodávateľ sa zaväzuje dodávať objednávateľovi tovar na základe prijatých čiastkových objednávok ( odoslané e-mailom alebo
telefonický) v plnom rozsahu, v ktorých bude uvedená presná špecifikácia druhu tovaru, jeho množstvo ako aj konkrétna 
kúpna cena. )

Objednávateľ nie je viazaný množstvom tovaru uvedeného v technickej špecifikácií predmetu zákazky . Skutočne odobraté 
množstvo tovaru môže byť nižšie, rovnaké alebo vyššie ako množstvo tovaru uvedeného v technickej špecifikácií predmetu 
zákazky. Množstvo bude spresňované počas plnenia zmluvy, podľa aktuálnych potrieb objednávateľa v závislosti od počtu a 
diagnóz pacientov.
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Dodávateľ sa zaväzuje a zodpovedá zároveň za to, že predmet zmluvy v čase jeho dodania bude spĺňa všetky kvalitatívne 
požiadavky podľa platných noriem a legislatívne požiadavky pre umiestnenie na trh v Slovenskej republike.

Dodávateľ sa zaväzuje, že nepostúpi svoju pohľadávku podľa § 524 a nasl. Zákona č. 40/1964 Zb. Občiansky zákonník v 
znení neskorších predpisov bez predchádzajúceho súhlasu objednávateľa. Právny úkon, ktorým budú postúpené pohľadávky 
dodávateľa v rozpore s dohodou objednávateľa podľa predchádzajúcej vety tohto článku, bude podľa § 39 Občianskeho 
zákonníka neplatný.

Obstarávateľ si vyhradzuje právo na poskytnutie bezplatných funkčných vzoriek plnenia:  1 ks bezplatnej funkčnej vzorky 
plnenia z každého produktu z predmetu obstarávania, ktorá musia spĺňať všetky technické a funkčné vlastnosti uvedené v 
technickej špecifikácii a použiteľné v zariadení objednávateľa ,  predloženie prospektovej dokumentácie v slovenskom alebo 
českom jazyku , ktorá musí spĺňať všetky technické a funkčné vlastnosti uvedené v technickej špecifikácií.

SPÔSOB, ČAS A MIESTO DODANIA TOVARU:

Termín dodania vzoriek a prospektovej dokumentácie je najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti 
zmluvy v pracovných dňoch v čase od 7,00 hod. do 15:00 hod.

Termín dodania tovaru je najneskôr do 3 pracovných dní od doručenia čiastkovej objednávky od objednávateľa v pracovných 
dňoch v čase od 7:00 hod. do 15:00 hod.

Oprávnená osoba objednávateľa a jeho e mailová adresa pre účely dodania a prevzatia tovaru bude upresnená dodávateľovi 
do 72 hod. po nadobudnutí účinnosti zmluvy.

ZMLUVNÉ A PLATOBNÉ PODMIENKY:

Súčasťou dodávky je povinne faktúra v 2 vyhotoveniach, ktorá obsahuje najmä súpis položiek dodaného tovaru, jeho 
množstvo, jeho jednotkovú a celkovú cenu bez DPH a s DPH, sadzbu DPH a číslo objednávky. Dodávateľ tovaru je povinný 
vystaviť faktúru za dodávku tovaru do 5 pracovných dní odo dňa jeho riadneho dodania, najneskôr však do piateho 
pracovného dňa v mesiaci, nasledujúceho po mesiaci, v ktorom bol dodaný tovar.

Kúpna cena je stanovená ako pevná a úplná, zahŕňa kúpnu cenu tovaru, dodanie tovaru do miesta dodania, vrátane nákladov 
na dopravu. 

Predmetom fakturácie bude len skutočne dodaný tovar ako aj skutočne dodané množstvo tovaru na základe čiastkových 
objednávok objednávateľa.

Objednávateľ požaduje lehotu splatnosti faktúry 60 dní odo dňa jej doručenia.

Dodávateľ sa zaväzuje, že neprijme vyhlásenie tretej strany v zmysle § 303 a nasl. Obchodného zákonníka ako ručiteľa 
záväzku vzniknutého na základe tejto zmluvy, a teda sa v zmysle § 306 Obchodného zákonníka nebude domáhať splnenia 
záväzku vzniknutého na základe tejto zmluvy od ručiteľa. Dodávateľ berie na vedomie a výslovne súhlasí, že v prípade 
porušenia takéhoto zákazu je objednávateľ oprávnený uložiť dodávateľovi zmluvnú pokutu vo výške 2 % z celkovej hodnoty 
predmetu zmluvy (pohľadávky dodávateľa podľa tejto zmluvy).

SANKCIE:

V prípade omeškania dodávateľa s dodaním tovaru má objednávateľ právo požadovať od dodávateľa zmluvnú pokutu vo 
výške 0,05 % z celkovej ceny za predmet zmluvy. a to i  za každý kalendárny deň omeškania, nárok na náhradu škody 
objednávateľa tým nie je dotknutý.

Ak je dodaný tovar s vadami objednávateľ má právo na voľbu nárokov uvedených v § 436 ods.1 písmen. a) až d) ObZ ak ju 
oznámi dodávateľovi včas v zaslanom oznámení vád alebo bez zbytočného odkladu po tomto oznámení.

Objednávateľ má popri nárokoch uvedených vyššie, aj nárok na náhradu škody a zmluvnú pokutu.

Dodávateľ má právo požadovať:

Úrok z omeškania vo výške aktuálnej sadzby zákonných úrokov z omeškania podľa § 369 ods. 2  a § 369a Obchodného 
zákonníka v znení neskorších predpisov v spojení s § 1 ods. 1 nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 21/2013 Z. z.

UKONČENIE ZMLUVNÉHO VZŤAHU:

Zmluva môže zaniknúť okrem riadneho splnenia všetkých práv a povinností zmluvných strán z nej vyplývajúcich , na základe 
dohody zmluvných strán, výpoveďou alebo spôsobmi uvedenými v zákone a v aktuálnych obchodných podmienkach 
Elektronického trhoviska.

Zmluvu možno ukončiť výpoveďou aj bez uvedenia dôvodu s výpovednou lehotou jeden mesiac zo strany objednávateľa. 
Výpovedná lehota plynie odo dňa nasledujúceho po dni doručenia výpovede.

Objednávateľ môže odstúpiť od zmluvy pre podstatné porušenie zmluvy dodávateľom , ktorým sa rozumie:

a) nedodržanie termínu dodania tovaru dohodnutého v zmluve, resp. v objednávke,

b) dodanie predmetu zmluvy,  ktorý nezodpovedá vlastnostiam, akosti, množstvu dohodnutých v zmluve,

c) neodovzdanie dokladov zo strany dodávateľa, ktoré sú potrebné na prevzatie a na užívanie tovaru a pre ostatné podstatné 
porušenia zmluvy , ktoré upravujú ustanovenia Obchodného zákonníka , alebo OPET.

d) objednávateľ je oprávnený odstúpiť od zmluvy, ak je dodávateľ v čase plnenia zmluvy zaradený do Zoznamu s 
kvalifikovanými negatívnymi referenciami ( blacklist) trhoviska,
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Podľa ustanovení Obchodného zákonníka môže dodávateľ odstúpiť od zmluvy pre podstatné porušenie zmluvy upravené v 
tejto zmluve a ustanoveniach Obchodného zákonníka, alebo OPET.

Nedodržanie ktorejkoľvek požiadavky objednávateľa uvedenej v tomto opisnom formulári sa bude považovať za podstatné 
porušenie zmluvných povinností dodávateľa , pričom objednávateľ :

- ukončí s dodávateľom zmluvný vzťah v súlade s OPET z dôvodu, že dodávateľ podstatne porušil svoje povinnosti,

- môže vystaviť dodávateľovi negatívnu referenciu v EKS,

- môže vystaviť dodávateľovi negatívnu referenciu pre Úrad pre verejné obstarávanie, v ktorej objednávateľ Úradu pre verejné 
obstarávanie oznámi, že došlo k predčasnému ukončeniu zmluvného vzťahu z dôvodu podstatného porušenia povinností 
dodávateľom.

V prípade, že dôjde k podstatnému porušeniu povinností zhotoviteľa vyplývajúcich z tejto zmluvy, vzniká objednávateľovi nárok
na zaplatenie zmluvnej pokuty vo výške 10 % z celkovej ceny predmetu zmluvy. Zmluvná pokuta je splatná v lehote 10 dní odo
dňa doručenia písomnej výzvy objednávateľa zhotoviteľovi. Zaplatením zmluvnej pokuty podľa tohto bodu zmluvy nie je 
dotknuté právo objednávateľa na náhradu škody v celom rozsahu, uvedená zmluvná pokuta sa nezarátava na náhradu škody.

Zaplatenie zmluvnej pokuty nevylučuje výkon akéhokoľvek iného práva či uplatnenie iného nároku spojeného s porušením 
povinnosti, na ktoré sa viaže zmluvná pokuta. Zaplatením zmluvnej pokuty nie je dotknutý nárok objednávateľa na odstúpenie 
od tejto zmluvy.

Zánik tejto zmluvy nespôsobuje zánik nároku na zmluvnú pokutu. Zaplatenie zmluvnej pokuty nespôsobuje zánik záväzku ani 
nezbavuje povinnú zmluvnú stranu povinnosti plniť záväzky podľa tejto zmluvy. Súbeh či kumulácia zmluvných pokút nie sú 
vylúčené.

SPLNENIE PODMIENOK:

Požaduje sa, aby dodávateľ počas trvania zmluvného vzťahu informoval objednávateľa o každej zmene písomne, bezodkladne
najneskôr do 5 pracovných dní odo dňa účinnosti zmeny (predložením kópie dokladov, ktorými preukáže oprávnenosť 
vykonaných zmien), najmä:

-  údajov týkajúcich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu , zmena názvu tovaru a pod.),

-    ceny vyvolanej zmenou jednotlivých regulačných cenových predpisov a zoznamov.

Požaduje sa v lehote najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy a pred fyzickým plnením zmluvy, 
predložiť na e-mailovú adresu objednávateľa:

-  Vyhlásenie o zhode a CE certifikát v slovenskom jazyku ( nevyžaduje sa úradný preklad)

- kartu bezpečnostných údajov pre každý produkt

- Obchodnú špecifikáciu predmetu zákazky t.j. obchodný názov a referenčné alebo katalógové číslo každého zmluvného 
produktu a prospektový materiál ponúkaného tovaru (katalóg) v elektronickej alebo papierovej forme , cenník ( podrobný 
aktualizovaný položkový rozpočet  - rozpis -jednotková cena/ celková cena bez DPH, sadzba DPH, jednotková cena / celková 
cena s DPH ) každého zmluvného produktu e-mailom najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy .

Dodávateľ vyhlasuje, že ak mu zákon č. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplnení niektorých 
zákonov (ďalej len ,,ZoRPVS") ukladá povinnosť byť zapísaný v registri partnerov verejného sektora (ďalej len ,,register) ako 
partner verejného sektora, spĺňa túto zákonnú povinnosť.

Dodávateľ tiež vyhlasuje , že v prípade, ak bude plniť predmet plnenia tejto zmluvy prostredníctvom subdodávateľov, ktorí 
majú povinnosť zapisovať sa do registra v zmysle ZoRPVS, že títo budú v čase uzavretia alebo v čase použitia takéhoto 
subdodávateľa v registri zapísaní. V prípade, ak počas platnosti tejto zmluvy dôjde k právoplatnému výmazu subdodávateľa z 
registra, je Dodávateľ povinný okamžite ukončiť plnenie tejto zmluvy prostredníctvom takéhoto subdodávateľa.

Pri zámene tovaru, zaslaní iného sortimentu alebo množstva môže objednávateľ odmietnuť dodávku, náklady na vrátenie 
hradí dodávateľ

KÚPNA CENA A PLATOBNÉ PODMIENKY:

Kúpna cena za tovar je stanovená v zmysle zákona č. 18/1996 Z.z. o cenách v znení neskorších predpisov a v zmysle 
aktuálne platného Opatrenia MZ SR, ktorým sa stanovuje rozsah regulácie cien v oblasti zdravotníctva.

Kúpna cena za dodanie tovaru v zmysle tejto zmluvy je uvedená v eurách, vrátane všetkých režijných nákladov dodávateľa 
súvisiacich s dodaním tovaru v zmysle tejto zmluvy.

ZODPOVEDNOSŤ ZA VADY:

Dodávateľ garantuje, že dodaný tovar bude po dobu záručnej doby spôsobilý na použitie na dohodnutý účel, resp. na obvyklý 
účel a zachová si dohodnuté, resp. inak obvyklé vlastnosti. Záruka za akosť dodávateľom dodaného tovaru sa vzťahuje na 
všetky jeho vlastnosti po dobu záručnej doby. Dodávateľ poskytne na tovar dodaný záručnú dobu v trvaní záručnej doby 
vyznačenej na obale výrobku.

Dodávateľ zodpovedá za vady, ktoré má tovar v okamihu, keď prechádza nebezpečenstvo škody na tovare na objednávateľa 
aj keď sa stane zjavnou až po tomto čase.

Objednávateľ je povinný oznámiť bez zbytočného odkladu dodávateľovi všetky vady tovaru, zistené pri preberaní dodávaného 
tovaru, alebo bezprostredne, najneskôr do 7 dní po zistení vady, v písomnej forme prostredníctvom pošty alebo e-mailom.
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Dodávateľ je povinný oznámené vady tovaru odstrániť bez zbytočného odkladu, na vlastné náklady a bez nároku na 
kompenzáciu týchto nákladov voči objednávateľovi, pričom odstránením vád sa rozumie výlučne dodanie náhradného tovaru 
za vadný tovar, alebo dodanie chýbajúceho tovaru. Týmto ustanovením nie je dotknuté právo objednávateľa na odstúpenie od 
zmluvy ani nárok na náhradu škody.

Zodpovednosť za vady tovaru v rozsahu, ktorý nie je upravený zmluvou, sa bude riešiť v zmysle Obchodného zákonníka.

Dodávateľ sa zaväzuje, že v prípade dodania tovaru s ohrozenou exspiráciou bude objednávateľa o tejto skutočnosti 
informovať, pričom objednávateľovi zároveň vznikne právo takýto tovar podľa vlastného uváženia odmietnuť prevziať.

Ak sa po uzatvorení tejto zmluvy preukáže,že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej ako nižšia cena)za rovnaké alebo 
porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto nižšiu cenu plnenie 
poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto zmluvy je viac ako 5 % v 
neprospech ceny podľa tejto zmluvy , zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po 
preukázaní tejto skutoč. dodatočnú zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nižšou cenou

Objednávateľ, ako verejný obstarávateľ, si v zmluve vyhradzuje právo na zmenu zmluvy/ rámcovej dohody v zmysle § 18 
zákona o verejnom obstarávaní.

Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ a tovar bude do SR prepravený z iného členského štátu 
EÚ, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí uviesť príslušnú 
sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou osobou a v tomto 
prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný odviesť DPH v SR podľa zákona č. 
222/2004 Z.z..

Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ alebo je zahraničnou osobou z tretieho štátu a miesto 
dodania služby je v SR, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí 
uviesť príslušnú sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou 
osobou a v tomto prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 a/alebo § 7a zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný 
odviesť DPH v SR podľa zákona č. 222/2004 Z.z..

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar

Otázky neupravené touto zmluvou sa riadia ustanoveniami Obchodného zákonníka a OPET.

Dodávateľ potvrdzuje, že sa pred uzavretím tejto Zmluvy riadne oboznámil s Technickou špecifikáciou predmetu zákazky a 
Osobitými podmienkami pre plnenie predmetu zákazky.

Ochrana osobných údajov :

1. Dodávateľ tovaru je povinný poučiť všetky fyzické osoby, ktoré sa budú podieľať v jeho mene a na jeho zodpovednosť pri 
plnení zmluvy mlčanlivosťou. Dodávateľ tovaru predloží podpísané poučenie o povinnosti mlčanlivosti pred plnením zmluvy 
pre každú vyslanú fyzickú osobu, alebo pred samotným výkonom práce každá vyslaná fyzická osoba sa oboznámi s poučením
u objednávateľa a poučenie podpíše. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude umožnený výkon práce na pracoviskách 
objednávateľa, kde môže prísť do styku z osobnými údajmi.

2. Neumožnený vstup do priestorov objednávateľa zástupcovi dodávateľa bez poučenia o mlčanlivosti sa nepovažuje za 
neposkytnutie súčinnosti pri plnení zmluvy zo strany objednávateľa.

3. Vyslaná fyzická osoba zároveň podpíše oboznámenie sa s informáciou o spracovaní osobných údajov v zmysle článku 13 a
príslušných recitálov Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ)2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní 
osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z.o ochrane osobných údajov a o zmene 
a doplnení niektorých zákonov – Evidencia zástupcov a dodávateľov a odberateľov.

4. Poučenie o mlčanlivosti s prehlásením o informovaní je dostupné na webových stránkach objednávateľa , v sekcii „Ochrana 
osobných údajov, GDPR“: Poučenie o povinnosti mlčanlivosti s informačnou povinnosťou .

5. Poskytovateľ služby zodpovedá za porušenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa podieľajú na plnení zmluvy v 
mene dodávateľa v priestoroch objednávateľa.

Poučená osoba potvrdzuje svojím podpisom, že bola informovaná o zásadách ochrany osobných údajov v zmysle článku 13 a 
príslušných recitálov Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní 
osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z.o ochrane osobných údajov a o zmene 
a doplnení niektorých zákonov, dostupné na webových stránkach objednávateľa v sekcii „Ochrana osobných údajov, GDPR“.

Táto zmluva sa uzatvára na dobu určitú do vyčerpania finančného objemu predpokladanej hodnoty zákazky, najviac však na 
dobu 12 mesiacov odo dňa nadobudnutia jej účinnosti, v závislosti od toho, ktorá skutočnosť nastane skôr.

Zmluvné strany sa zaväzujú plniť záväzky vyplývajúce z tejto zmluvy aj po vyhlásení núdzového stavu, výnimočného stavu, 
vojnového stavu a vojny podľa ústavného zákona č. 227/2002 Z. z. a po vydaní nariadenia vlády Slovenskej republiky na 
vykonávanie opatrenia organizácie výroby a organizácie služieb podľa § 5 písm. b) zákona č. 179/2011 Z. z.

Názov Upresnenie

Doklady musia byť spracované v 
slovenskom, alebo českom jazyku 
jednoznačne priradené k danej 
položke.
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2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Žilinský
Okres: Žilina
Obec: Žilina
Ulica: Vojtecha Spanyola č. 43

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

16.12.2022 00:00:00 - 16.12.2023 00:00:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: balenie
Požadované množstvo: 17,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.2, účinná odo dňa 3.11.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 3 324,08 EUR

4.2 Sadzba DPH: 10,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 3 656,49 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202215108

V Bratislave, dňa 09.12.2022 10:16:01

Objednávateľ:
Fakultná nemocnica s poliklinikou Žilina
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Roche Slovensko, s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202215108


Zákazka


Identifikátor Z202215108


Názov zákazky Laboratórne činidlá 1.časť


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/334206


Dodávateľ


Obchodný názov Roche Slovensko, s.r.o.


IČO 35887117


Sídlo Pribinova 7828/19, Bratislava, 81109, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 7.12.2022 11:01:05


Hash obsahu návrhu plnenia /xS9s6IJ5tHz4+GUvVerOFTdbLdo9YaqTGr3Jywl4YE=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
1. Mammaglobin (31A5).pdf
2. PAX8(MRQ-50).pdf
3. p120catenin(98).pdf
4. PSA (ER-PR8).pdf
5. SATB2 (EP281).pdf
6. p57Kip2(Kp10).pdf
7. anti_p40 (BC28).pdf
Obchodná ponuka.pdf










Roche Slovensko, s. r. o. Pribinova 19, 811 09 Bratislava Slovakia ICO: 35887117 DIC: SK 2021832087 Tel. +421-2-52 63 82 01 Fax +421-2-52 63 82 06



R



Fakultná nemocnica s poliklinikou Žilina
ul. Vojtecha Spanyola 43
012 07 Žilina Bratislava, 22.11.2022



Mena EUR



OBCHODNÁ PONUKA



Číslo 
materiálu



Názov
Veľkosť 
balenia



Počet 
balení



Cena za 
balenie



Sadzba 
DPH



Cena za 
balenie s 



DPH



Celková cena 
bez DPH



DPH
Celková cena s 



DPH



Reagencie
05269253001 Cell Marque, Mammaglobin 1 x 50TEST 4,00 153,30 € 10% 168,63 € 613,20 € 61,32 € 674,52 €
05269334001 Cell Marque, PSA 1 x 50TEST 2,00 336,00 € 10% 369,60 € 672,00 € 67,20 € 739,20 €
06523927001 PAX8 1 x 50TEST 4,00 119,93 € 10% 131,92 € 479,72 € 47,97 € 527,69 €
08313415001 SATB2 1 x 50TEST 2,00 315,00 € 10% 346,50 € 630,00 € 63,00 € 693,00 €
05867088001 VENTANA ANTI-P120 CATENIN 1 x 50TEST 1,00 210,00 € 10% 231,00 € 210,00 € 21,00 € 231,00 €
07394420001 anti-p40 1 x 50TEST 2,00 243,60 € 10% 267,96 € 487,20 € 48,72 € 535,92 €
06523897001 p57 1 x 50TEST 2,00 115,98 € 10% 127,58 € 231,96 € 23,20 € 255,16 €



Reagencie celkom 3 324,08 € 332,41 € 3 656,49 €
Spolu 3 324,08 € 332,41 € 3 656,49 €



S pozdravom
V mene Roche Slovensko s.r.o.



Kontakt
Eva Vajdova
eva.vajdova@roche.com
Tel: +421918117459
www.roche.sk



Všeobecné obchodné podmienky nájdete na:
https://www.roche.sk/sk/diagnostics2/sluzby_a_podpora/vseobecne_obchodne_podmienky.html





http://www.roche.sk/
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Mammaglobin (31A5) Rabbit Monoclonal Antibody
K použití v diagnostice ın vitro (IVD)



Identifikace produktu



Popis



280R-14 0,1 ml koncentrát



280R-15 0,5 ml koncentrát



280R-16 1,0 ml koncentrát



280R-17 1,0 ml předředěný připravený k použítí



280R-18 7,0 ml předředěný připravený k použítí



280R-10 25,0 ml předředěný připravený k použítí



Definice symbolů



kód



P předředěný přípravek



C koncentrát



A ascites



E sérum



S supernatant



DIL rozsah ředění koncentrátu



Určené použití 
Tato protilátka je určena pro diagnostiku in vitro (IVD).



Králičí monoklonální primární protilátka pro mamaglobin (31A5) je určena pro laboratorní 
použití při detekci glykoproteinu mamaglobinu v tkáni fixované formalinem a zalité 
v parafínu, která je barvena pro kvalitativní imunohistochemické (IHC) testování.



 Výsledky použití tohoto produktu musí být interpretovány kvalifikovaným patologem 
ve spojení s relevantní klinickou anamnézou pacienta, dalšími diagnostickými testy a 
příslušnými kontrolami.



Souhrn a vysvětlení 
Mammaglobin je glykoprotein spojený s prsní tkání, který je vzdáleně příbuzný skupiny 
sekretoglobinů a obsahuje lidský uteroglobin a lipofilin.1,2 Protilátka proti mammaglobinu 
značí cytoplasmu normálních prsních epiteliálních buněk, a rovněž primární a metastatické 
karcinomy prsu.1-4 Absence exprese mammaglobinu se obvykle projevuje u prostaty, 
ledvin, tlustého střeva, konečníku, tenkého střeva, žaludku, pankreatu, plic a štítné žlázy.2,5 



Mammaglobin může být použit v rámci imunohistochemického panelu pro stanovení 
metastatického karcinomu prsu a nádoru neznámého primárního původu.2,3



Principy a postupy
Uvedená primární protilátka se používá jako primární protilátka při imunohistochemickém 
barvení tkáňových řezů fixovaných formalínem a zalitých v parafínu. Imunohistochemické 
barvení ve spojení s detekčním systémem s navázanou křenovou peroxidázou a alkalickou 
fosfatázou obecně umožňuje vizualizaci antigenů prostřednictvím sekvenční aplikace 
konkrétní protilátky (primární protilátka) proti antigenu, sekundární protilátky (spojovací 
protilátka) proti primární protilátce, komplexu enzymů a chromogenního substrátu, která 
je proložena promývacími kroky. Enzymatická aktivace chromogenu vede k viditelnému 
reakčnímu produktu v místě antigenu. Vzorek pak může být kontrastně obarven a zakryt 
krycím sklíčkem. Výsledky se interpretují pomocí světelného mikroskopu.



Materiály a metody



Dodávaná činidla



Složení výrobku



Předředěný přípravek: naředěn v
Tlumivém roztoku Tris, pH 7,3 - 7,7, s 1% 
BSA a < 0,1% azidem sodným



Koncentrát: naředěn v
Tlumivém roztoku Tris, pH 7,3 - 7,7, s 1% 
BSA a < 0,1% azidem sodným



Hostitel králičí



Izotyp IgG



Doporučovaný rozsah pracovního ředění 1:100-1:500



Zdroj supernatant



Štítek výrobku obsahuje následující informace o šarži:



1. Koncentraci imunoglobulinu v protilátce



2.  Podrobnosti o zdroji



Rekonstituce, smísení, ředění nebo titrace



Předředěná protilátka je připravena k použití a optimalizována k barvení. Není vyžadována 
rekonstituce, smísení, ředění nebo titrace. Koncentrovaná protilátka je optimalizována pro 
ředění v rozsahu ředění pomocí ředidla Cell Marque Diamond: Antibody Diluent.



Potřebné nedodávané materiály a činidla 



Následující činidla a materiály mohou být potřebné pro barvení, ale nejsou dodány současně 
s primární protilátkou:



1. Pozitivní a negativní kontrolní vzorek tkáně



2. Mikroskopická sklíčka, s pozitivním nábojem 



3. Sušicí pec schopná udržovat teplotu 53 - 65 °C 
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Mammaglobin (31A5) Rabbit Monoclonal Antibody



4. Barvicí misky nebo lázně 



5.  Stopky 



6.  Xylen nebo substituty xylenu



7.  Etanol nebo jiný alkohol 



 Poznámka: Jednostupňové přípravné činidlo Cell Marque, Trilogy™ (kat. č. 920P-06), může 
nahradit kroky 6 a 7 výše.



8. Deionizovaná nebo destilovaná voda



9. Zahřívací aparatura, např. elektrický tlakový vařič pro předběžné zpracování tkáně 



10. Detekční systém, např. HiDef Detection™ HRP Polymer System (kat. č. 954D-20) nebo 
HiDef Detection™ Alk Phos Polymer System (kat. č. 962D-20) 



11. Chromogen, např. DAB Substrate Kit (kat. č. 957D-20) nebo Permanent Red Chromogen 
Kit (kat. č. 960D-10)



12. TBS IHC Wash Buffer + Tween®* 20 (kat. č. 935B-09) 



13. Hematoxylin nebo jiné doplňkové barvivo 



14. Ředidla protilátek, např. Diamond: Antibody Diluent (kat. č. 938B-05) nebo  
Emerald: Antibody Diluent (kat. č. 936B-08)



15. Peroxide Block (kat. č. 925B-05) pro použití s HRP 



16. Avidin-Biotin Blocking Reagents pro použití s detekcí streptavidin-biotin



17. Negativní Kontrolní Činidlo (kat. č. 939B-02 pro univerzální)



18. Mounting Medium



19. Krycí sklíčko



20. Světelný mikroskop (40-400x)



Skladování a zacházení 



Skladujte při 2 - 8 °C. Nezmrazujte. 



Aby byl zajištěn správný výkon činidla a stabilita protilátky, musí se lahvička po každém 
použití uzavřít víčkem a okamžitě umístit ve vertikální poloze do chladničky.



Každé činidlo s protilátkou má stanovenou dobu exspirace. Je-li řádně skladováno, je činidlo 
stabilní do data uvedeného na štítku. Nepoužívejte činidla po uplynutí exspirační doby pro 
předepsanou metodu skladování. 



Tento produkt nejeví žádné známky indikující nestabilitu, proto by se současně s testováním 
neznámých vzorků měly provádět testy s pozitivními i negativními kontrolními vzorky. V 
případě podezřelých známek nestability činidla se obraťte na technickou podporu společnosti 
Cell Marque. 



Sběr vzorků a příprava pro analýzu



Pro použití této primární protilátky s detekčními soupravami Cell Marque (viz Potřebné 
materiály a činidla, která se nedodávají) jsou vhodné tkáně zpracované běžným způsobem, 
fixované v neutrálním pufrovaném formalínu a zalité v parafínu. Poznámka: Společnost Cell 
Marque hodnotí výsledky pouze na lidských tkáních. Doporučené vhodné fixativum je 10% 
neutrální pufrovaný formalín. V důsledku delší fixace nebo speciálních procesů, jako např. 
dekalcifikace preparátů kostní dřeně, mohou být získány variabilní výsledky. 



Každý řez je třeba nařezat na správnou tloušťku (asi 3 µm) a umístit na pozitivně nabité 
podložní sklíčko. Sklíčka obsahující řezy tkání je třeba sušit po dobu nejméně 2 hodin (avšak 
ne déle než 24 hodin) při teplotě 53 až 65 °C.



Upozornění a bezpečnostní předpisy



1. Při zacházení s činidly buďte opatrní. Používejte jednorázové rukavice a laboratorní 
pláště při manipulaci s podezřelými karcinogenními nebo jedovatými materiály 
(například: xylen). 



2. Vyvarujte se kontaktu činidel s očima nebo sliznicemi. Jestliže se činidla dostanou do 
kontaktu s citlivými oblastmi, omyjte je vydatným množstvím vody. 



3. Se vzorky pacientů a všemi materiály, které s nimi přišly do styku, je třeba zacházet jako 
s biologicky nebezpečnými materiály a zneškodňovat je podle správných opatření. Nikdy 
nepipetujte ústy. 



4. Vyvarujte se mikrobiologické kontaminaci činidel, protože by to mohlo způsobit 
nesprávné výsledky. 



5. Uživatel musí validovat inkubační doby a teploty. 



6. Předředěná činidla připravená k použití jsou optimálně zředěna a další ředění může vést ke 
ztrátě barvení antigenu. 



7. Koncentrovaná činidla mohou být optimálně zředěna po ověření uživatelem. Jakékoli 
použité ředicí činidlo, které není výslovně doporučeno v tomto dokumentu, musí být 
uživatelem validováno, aby se ověřila jeho kompatibilita a vliv na stabilitu.



8. Při použití v souladu s pokyny není tento přípravek klasifikován jako nebezpečná látka. 
Konzervační látkou v činidle je azid sodný s koncentrací nižší než 0,1 %, který při uvedené 
koncentraci nenaplňuje kritéria OSHA (USA) pro nebezpečnou látku. Viz bezpečnostní list. 



9. Uživatel musí ověřit jakékoli skladovací podmínky, které jsou jiné, než je uvedeno v 
příbalovém letáku.



10. Ředicí roztok může obsahovat bovinní sérový albumin a supernatant může obsahovat 
bovinní sérum. Přípravky obsahující fetální bovinní sérum a přípravky obsahující bovinní 
sérový albumin jsou kupovány od komerčních dodavatelů. Certifikáty původu pro zvířecí 
zdroje použité v těchto přípravcích jsou uloženy ve společnosti Cell Marque. Tyto certifikáty 
dokládají, že zdroj bovinních přípravků je ze zemí se zanedbatelným rizikem BSE a uvádějí 
zdroje bovinních přípravků z USA a Kanady.



11. Stejně jako v případě jiných produktů odvozených z biologických zdrojů je třeba používat 
správné postupy zacházení.



Návod k použití



Doporučené barvicí protokoly pro uvedenou primární protilátku:



HiDef HRP:



HiDef Detection™ HRP Polymer System (kat. č. 954D-20)



1. Technika zpřístupnění epitopu: HIER, Reagencie pro zpřístupnění epitopu: Trilogy



2. Inkubační doba Protilátka (minuty): 10-30



3. Inkubační doba HiDef Detection Amplifier (minuty): 10



4. Inkubační doba HiDef Detection Polymer Detector (minuty): 10



5. Inkubační doba DAB (minuty): 1-10



6. Dehydratujte a zakryjte sklíčkem.



HiDef Alk Phos:



HiDef Detection™ Alk Phos Polymer System (kat. č. 962D-20)



1. Technika zpřístupnění epitopu: HIER, Reagencie pro zpřístupnění epitopu: Trilogy
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2. Inkubační doba Protilátka (minuty): 10-30



3. Inkubační doba HiDef Detection Amplifier (minuty): 10



4. Inkubační doba HiDef Detection Polymer Detector (minuty): 10



5. Inkubační doba Permanent Red (minuty): 15-30



6. Dehydratujte a zakryjte sklíčkem.



Postupy kontroly kvality



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně 



Při každém provedeném barvicím postupu je třeba použít i pozitivní kontrolní vzorek tkáně. 
Tkáň může obsahovat pozitivně i negativně zabarvené buňky nebo části tkáně a slouží jako 
pozitivní i negativní kontrolní vzorek tkáně. Kontrolní vzorky by měly být čerstvé vzorky 
z pitvy, biopsie nebo operace připravené nebo fixované co nejdříve a zalité stejným způsobem 
jako testované řezy. Použití tkáňového řezu fixovaného nebo zpracovaného jiným způsobem 
než testovaný vzorek zajistí kontrolu pro všechna činidla a kroky metody kromě fixace 
a zpracování tkáně. 



Tkáň se slabým pozitivním zbarvením je pro optimální kontrolu kvality a pro detekci i malé 
degradace činidla vhodnější. Pozitivní tkáňová kontrola pro uvedenou primární protilátku 
může zahrnovat následující:



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně



Tkáň Vizualizace



Karcinom prsu Cytoplasmatické



Známé pozitivní kontrolní vzorky tkání by měly být používány pouze ke sledování správné 
funkce zpracovaných tkání a testových činidel, nikoliv jako pomůcka k formulaci specifické 
diagnózy vzorků pacientů. Pokud se u pozitivních kontrolních vzorků tkání neprojeví 
odpovídající pozitivní zabarvení, je nutno považovat výsledky testovacích vzorků za neplatné. 



Negativní kontrolní vzorek tkáně



Jako negativní kontrolní vzorek tkáně lze použít stejnou tkáň, která se používá jako pozitivní 
kontrolní vzorek. Rozmanitost různých typů buněk, které se nacházejí ve většině řezů 
tkání, nabízí oblasti pro negativní kontrolní vzorky, ale to by měl ověřit uživatel. Části, 
které se nebarví, by měly prokázat nepřítomnost specifického zabarvení a zajistit indikaci 
nespecifického zabarvení pozadí. Pokud se projeví specifické zabarvení v částech negativního 
kontrolního vzorku tkáně, je nutno považovat výsledky vzorků pacienta za neplatné.



Nevysvětlené rozdíly



Nevysvětlitelné rozpory u kontrolních vzorků by měly být ihned ohlášeny technické podpoře 
společnosti Cell Marque. Pokud se výsledky kontrol neshodují se specifikacemi, výsledky 
pacienta jsou neplatné. Viz část Řešení problémů v tomto letáku. Zjistěte a napravte problém, 
a pak zopakujte celý postup se vzorky pacienta. 



Negativní kontrolní činidlo



K usnadnění interpretace výsledků je třeba provést pro každý vzorek cyklus s negativní 
kontrolním činidlem. Negativní kontrolní činidlo se používá místo primární protilátky, aby 
se dalo vyhodnotit nespecifické zabarvení. Krycí sklíčko by mělo být ošetřeno negativním 
kontrolním činidlem, které odpovídá druhu hostitele primární protilátky a ideálně má stejnou 
IgG koncentraci. Inkubační doba negativního kontrolního činidla by měla odpovídat inkubační 
době primární protilátky. 



Interpretace výsledků
Proces imunobarvení způsobuje zabarvený reakční produkt, který se vysráží v oblastech 
antigenu lokalizovaných primární protilátkou. V příbalovém letáku k příslušnému detekčnímu 
systému naleznete očekávané reakční barvy. Před interpretací výsledků musí pozitivní a 
negativní kontrolní vzorky vyhodnotit kvalifikovaný patolog se zkušeností s imunohistochemií. 



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně



Nejprve je nutné provést test zabarveného pozitivního kontrolního vzorku tkáně, a ověřit 
tak správnost funkce všech reagencií. Přítomnost správně zabarveného reakčního produktu 
uvnitř cílových buněk indikuje pozitivní reaktivitu. V příbalovém letáku k detekčnímu systému 
naleznete očekávané reakční barvy. V závislosti na délce inkubační doby a potenci použitého 
hematoxylinu způsobí kontrastní barvení bleděmodré až tmavomodré zabarvení buněčných 
jader. Přílišné nebo neúplné kontrastní zbarvení může ohrozit správnou interpretaci výsledků. 
Pokud se u pozitivních kontrolních tkání neprojeví příslušné pozitivní zabarvení, je nutno 
považovat výsledky testovaných vzorků za neplatné. 



Negativní kontrolní vzorek tkáně



Negativní kontrolní vzorek tkáně je nutno testovat po pozitivním kontrolním vzorku, abychom 
ověřili specificitu značení cílového antigenu primární protilátkou. Nepřítomnost specifického 
zabarvení v negativním kontrolním vzorku potvrzuje nepřítomnost zkřížené reaktivity s 
buňkami nebo částmi buněk. Pokud se projeví specifické zabarvení v negativním kontrolním 
vzorku tkáně, je nutno považovat výsledky vzorků pacienta za neplatné. Pokud se vyskytuje 
nespecifické zabarvení, je většinou difúzní. Sporadické slabé zabarvení pojivové tkáně lze 
také pozorovat v řezech z tkání, které nejsou optimálně fixované. K interpretaci výsledků 
barvení používejte pouze intaktní buňky. Nekrotické nebo degenerované buňky vykazují 
nespecifické zbarvení. 



Tkáň pacienta



Vzorky pacienta se vyšetřují jako poslední. Intenzitu pozitivního zabarvení je nutno posuzovat 
v kontextu jakéhokoli zabarvení pozadí negativního kontrolního činidla. Jako u každého 
imunohistochemického testu, negativní výsledek znamená, že antigen nebyl detekován, 
nikoli že antigen není v testovaných buňkách nebo tkáni přítomen. Při identifikaci falešných 
negativních reakcí může pomoci panel protilátek (viz část Souhrn očekávaných výsledků). 
Ke správné interpretaci každého imunohistochemického výsledku by měla být testována 
rovněž morfologie každého vzorku tkáně s využitím řezů barvených hematoxylinem a 
eozinem. Morfologické nálezy pacientů a klinické údaje týkající se pacientů musí interpretovat 
kvalifikovaný patolog. 



Omezení



1. Protilátka barva nemá vliv na výkonnost



2. Toto činidlo je určeno pouze pro „odborné použití“, protože imunohistochemie je 
několikakrokový proces, který vyžaduje speciální školení při výběru vhodných činidel, 
tkání, fixace a zpracování, přípravě imunohistochemického sklíčka a interpretaci výsledků 
barvení. 



3. Pouze pro laboratorní užití.



4. Pro diagnostiku in vitro.



5. Barvení tkáně závisí na zacházení a zpracování tkáně před barvením. Nesprávná 
fixace, zmražení, rozmražení, umývání, sušení, zahřívání, řezání nebo kontaminace 
jinými tkáněmi nebo tekutinami může vést ke vzniku artefaktů, zachycení protilátky 
nebo falešně negativním výsledkům. Následkem odchylek při fixaci a metodách 
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zalévání, ale i následkem stávajících nerovnoměrností ve tkáni může docházet 
k inkonzistentním výsledkům. 



6. Přílišné nebo neúplné kontrastní zbarvení může ohrozit správnou interpretaci výsledků. 



7. Klinická interpretace jakéhokoli pozitivního zbarvení nebo jeho nepřítomnosti musí být 
posouzena v kontextu klinické anamnézy, morfologie, dalších histopatologických kritérií a 
rovněž dalších diagnostických testů. Tato protilátka je určena k použití v panelu protilátek. 
Je odpovědností kvalifikovaného patologa, aby se seznámil s protilátkami, činidly a 
metodami používanými k barvení preparátů. Barvení se musí provádět v certifikované 
laboratoři s příslušným oprávněním a pod dohledem patologa zodpovědného za 
hodnocení barvených podložních skel a zaručení adekvátnosti pozitivních a negativních 
kontrolních vzorků.



8. Společnost Cell Marque poskytuje protilátky a činidla v optimálním ředění pro použití 
podle pokynů. Jakákoli odchylka od doporučených testovacích postupů může způsobit 
neočekávané výsledky. Je nutno používat a zdokumentovat příslušné kontrolní 
vzorky. Uživatelé musejí za všech okolností přijmout zodpovědnost za interpretaci 
výsledků pacienta. 



9. Společnost Cell Marque poskytuje primární protilátky v koncentrované formě, takže je 
může uživatel následně optimálně zředit pro použití podle určení uživatele a při dodržení 
vhodných technik validace. Uživatelé musí provést validaci při použití jakýchkoli ředicích 
roztoků jiných, než zde uvedených. Když je primární činidlo validováno jako vhodné, může 
jakákoli odchylka od doporučených testovacích postupů způsobit neočekávané výsledky. 
Je nutno používat a zdokumentovat příslušné kontrolní vzorky. Uživatelé musejí za všech 
okolností přijmout zodpovědnost za interpretaci výsledků pacienta.



10. Tento přípravek není určen pro průtokovou cytometrii. 



11. Činidla mohou prokázat neočekávané reakce na dříve netestovaných tkání. V důsledku 
biologické variability exprese antigenu v novotvarech nebo jiných patologických tkáních 
nelze zcela vyloučit možnost neočekávaných reakcí i v testovaných skupinách tkání. S 
podezřelými zdokumentovanými neočekávanými reakcemi se obraťte na technickou 
podporu společnosti Cell Marque. 



12. Tkáně od osob infikovaných virem hepatitidy B a obsahující povrchový antigen hepatitidy 
B (HBsAg) mohou vykazovat nespecifické barvení křenové peroxidázy.



13. Při použití v krocích blokování mohou normální séra ze stejného zvířecího zdroje jako 
sekundární protilátky způsobit falešně negativní nebo falešně pozitivní výsledky vzhledem 
k účinku autoimunitních protilátek nebo přirozených protilátek. 



14. Je možné pozorovat falešně pozitivní výsledky v důsledku neimunologické vazby 
bílkovin nebo reakčních produktů substrátu. Mohou být také způsobeny aktivitou 
pseudoperoxidázy (erytrocyty) a endogenní peroxidázy (cytochrome C) nebo endogenním 
biotinem (příklad: játra, mozek, prs, ledvina), v závislosti na použitém typu imunobarvení. 



15. Stejně jako u každého imunohistochemického testu, znamená negativní výsledek, 
že antigen nebyl zjištěn, nikoli, že antigen není přítomný ve vyšetřovaných buňkách 
nebo tkáni. 



16. Předředěné přípravky s protilátkami jsou optimalizované jako připravené k použití. 
Vzhledem k možností různých způsobů fixace a zpracování tkání může být potřeba pro 
jednotlivé vzorky prodloužit nebo zkrátit inkubační dobu primární protilátky. 



17. Protilátky, v kombinaci s detekčními systémy a příslušenstvím, detekují antigeny, které 
přečkají běžnou fixaci formalínem, zpracování a rozřezání tkáně. Uživatelé, kteří nedodrží 
doporučené postupy, musejí za těchto okolností přijmout zodpovědnost za interpretaci 
výsledků pacienta. 



Souhrn očekávaných výsledků



Viz následující tabulky reaktivity:



Běžná studie



Tkáň



Počet 
barvených 



(+) Celkem Poznámky



Mozek 0 6



Kůra nadledvin 0 3



Vaječník 0 3



Slinivka 0 3



Příštítná tělíska 0 3



Hypofýza 0 3



Varle 0 3



Štítná žláza 0 3



Prso 3 3



Slezina 0 3



Mandle 0 3



Brzlík 0 3



Kostní dreň 0 3



Plíce 0 3



Srdce 0 3



Jícen 0 3



Břicho 0 3



Tenké střevo 0 3



Tračník 0 3



Játra 0 3



Slinná žláza 2 3



Žlučník 0 3



Ledviny 0 3



Močový měchýř 0 3



Prostata 0 3



Děloha 1 3



Vejcovod 3 3



Močovod 0 3



Čípek 1 3



Kosterní sval 0 3



Hladký sval 0 3
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Běžná studie



Tkáň



Počet 
barvených 



(+) Celkem Poznámky



Kůže 2 3



Periferní nerv 0 3



Mesothelium 0 3



Tuk 0 3



Placenta 0 3



Tato protilátka barví normální tkáně, jak je uvedeno ve zveřejněné literatuře.



Studie postižené tkáně



Tkáň



Počet 
barvených 



(+) Celkem Poznámky



Karcinom prsu 12 19



Adenokarcinom plic 4 6



Kolorektální karcinom 2 41



Karcinom dlaždicových 
plicních buněk



1 4



Papilární karcinom štítné žlázy 0 1



Karcinom prostaty 0 4



Tato protilátka barví nádory, jak je uvedeno ve zveřejněné literatuře.



Řešení problémů



1. Pokud pozitivní kontrola ukáže slabší zbarvení, než očekávané, je třeba během stejného 
cyklu barvení zkontrolovat další pozitivní kontrolní vzorky, aby se dalo stanovit, zda je to 
způsobeno primární protilátkou nebo některým z běžných sekundárních antigenů. 



2. Jestliže je pozitivní kontrola negativní, je třeba zkontrolovat další pozitivní kontrolní 
vzorky použité ve stejném cyklu, aby se dalo stanovit, zda základní příčina souvisí s 
primární protilátkou nebo některým z běžných sekundárních antigenů. Sběr, fixace nebo 
odstraňování parafínů z tkání mohlo být provedeno nesprávným způsobem. Sběr tkáně, 
její fixace a skladování musí probíhat ve správném postupu. 



3. Dojde-li k nadměrnému zbarvení pozadí, mohou být přítomné vysoké hladiny 
endogenního biotinu. Měl by být zahrnut i krok blokování biotinu, pokud není používán 
detekční systém bez biotinu; v takovém případě by přítomný biotin nepřispíval 
k zabarvení pozadí. 



4. Pokud není veškerý parafin odstraněn, je třeba proces odstranění parafinu opakovat. 



5. Pokud se tkáňový řez spláchne ze sklíčka, je třeba sklíčka zkontrolovat zda jsou kladně 
nabitá. Mezi další možnosti, které by mohly nepříznivě ovlivňovat adhezi tkáně, patří 
nedostatečné vysušení tkáňového řezu na krycím sklíčku před barvením nebo fixace 
ve formalínu, který nebyl vhodně neutrálně pufrovaný. Tloušťka tkáně může být rovněž 
přispívající faktor. 



Nápravná opatření naleznete v části Pokyny k použití nebo kontaktujte technickou podporu 
společnosti Cell Marque na adrese techsupport@cellmarque.com.
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DEFINICE SYMBOLŮ
 



A ascites E sérum



S supernatant kód



URČENÉ POUŽITÍ



Tato protilátka je určena k diagnostice in vitro (IVD).



Protilátka Cell Marque PAX8 (MRQ-50) je určena kvalifikovaným 
laboratořím pro kvalitativní stanovení přítomnosti souvisejících 
antigenů v tkáňových řezech fixovaných ve formalínu, zalitých v parafínu 
zkušebními metodami IHC za použití světelné mikroskopie. Použití této 
protilátky je indikováno následně po klinické diferenciální diagnostice 
nemoci jako pomůcka při identifikaci renálního karcinomu, karcinomu 
štítné žlázy a karcinomu vaječníků v rámci panelů protilátek, klinické 
anamnézy pacienta a dalších diagnostických testů vyhodnocených 
kvalifikovaným patologem.



SOUHRN A VYSVĚTLENÍ



Tento protein je členem rodiny tzv. párového boxu (PAX) transkripčních 
faktorů. Členové této rodiny genů obvykle kódují proteiny, které obsahují 
na doméně párový box, oktapeptid a homeodoménu párového typu. 
Tento nukleární protein je zapojen do vývoje folikulárních buněk štítné 
žlázy a exprese genů specifických pro štítnou žlázu. Mutace v tomto 
genu souvisejí s dysgenezí štítné žlázy, karcinomy folikulárních buněk 
štítné žlázy a atypickými adenomy štítné žlázy.



PAX-8 je exprimován ve štítné žláze (a souvisejících karcinomech), 
neřasnatých slizničních buňkách vejcovodů a jednoduchých cystách 
ve vaječníku, ne však v normálních povrchových epiteliálních buňkách 
vaječníku. PAX-8 je exprimován ve velkém procentu karcinomu 



sérových, endometrioidních a jasných buněk vaječníků, avšak pouze 
vzácně v primárních mucinózních adenokarcinomech vaječníků. 
Studie rovněž prokázaly expresi PAX-8 v karcinomech renálních 
kanálků a renálních buněk, nefroblastomech a seminomech.  Studie 
Tonga a kol. prokázala, že 98  % karcinomů RCC jasných buněk, 90 % 
papilárních RCC a 95 % onkocytomů bylo na anti-PAX-8 pozitivních 
s podobnou četností pozitivity jako anti-PAX-2. Z tohoto důvodu je 
možné protilátku anti-PAX-8 používat jako další imunohistochemický 
marker pro renální epiteliální nádory. Normální plíce a karcinomy plic 
protilátku PAX-8 neexprimují. Podobně nepřítomnost exprese PAX-8 
v karcinomech prsu a jiných negynekologických karcinomech, jiných 
než primárních pro štítnou žlázu indikuje, že protilátka anti-PAX-8 je 
důležitým novým markerem rakoviny vaječníků a užitečným markerem 
pro diferenční diagnózy nádorů plic a krku nebo nádorů na vzdálených 
místech, kde jsou primární karcinomy plic, karcinomy prsu nebo 
štítné žlázy pravděpodobné. Protilátka anti-PAX-8 společně s markery 
specifickými pro jednotlivé orgány, jako například anti-uroplakin III, 
anti-mammaglobin a anti-TTF-1, může sloužit jako velmi užitečný panel 
k rozlišení primárního místa invazivních mikropapilárních karcinomů 
vaječníku od invazivních karcinomů pocházejících z měchýře, plic a 
prsu.1-9



PRINCIPY A POSTUPY



Anti-PAX8 (MRQ-50) lze používat jako primární protilátku pro 
imunohistochemické barvení tkáňových řezů fixovaných ve formalínu, 
zalitých v parafínu. Obecně umožňuje imunohistochemické barvení 
ve spojení s detekčním systémem se streptavidinem a biotinem 
vizualizaci antigenů prostřednictvím sekvenční aplikace konkrétní 
protilátky (primární protilátka) proti antigenu, sekundární protilátky 
(spojovací protilátka) proti primární protilátce, komplexu enzymů a 
chromogenního substrátu, která je proložena promývacími kroky. 
Alternativně lze použít detekční systém bez biotinu.  Enzymatická 
aktivace chromogenu vede ke tvorbě viditelného reakčního produktu 
v místě antigenu. Vzorek pak lze obarvit kontrastním barvivem a zakrýt 
krycím sklíčkem. Výsledky se interpretují pomocí světelné mikroskopie a 
pomáhají v diferenciální diagnostice patofyziologických procesů, které 
mohou a nemusejí souviset s konkrétním antigenem.



Protilátka anti-PAX8 (MRQ-50) je optimálně naředěna, aby byla 
kompatibilní s detekčními soupravami a barvicími automaty Ventana 
Roche. Každý krok barvicího protokolu zahrnuje inkubaci se stanovením 
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její přesné doby a specifické teploty. Na konci každého inkubačního 
kroku jsou řezy v barvicím automatu Ventana Roche opláchnuty za 
účelem ukončení probíhající reakce a k odstranění nenavázaného 
materiálu, který by mohl bránit požadované reakci v následujících 
krocích. Aby odpařování vodných činidel ze vzorků na podložních 
sklech bylo co nejmenší, aplikuje barvicí automat na sklíčka krycí roztok. 
Více informací o operacích přístroje naleznete v příslušném Návodu k 
použití barvicího automatu Ventana Roche. 



MATERIÁLY A METODY



Dodávaná činidla
Jeden dávkovač primární protilátky PAX8 (MRQ-50) obsahuje dostatečné 
množství předředěného činidla na 50 testů. Protilátka je naředěna v 
tlumicím roztoku Tris, pH 7,3-7,7 s 1% BSA a <0,1% azidu sodného.



Rozsah koncentrace imunoglobulinu pro tento přípravek je 5.0-15.0 µg/
ml.



Koncentrace imunoglobulinu v činidle je uvedena na štítku přípravku.



Izotyp:  IgG



Pro údaje o zdroji protilátky viz štítek přípravku.



 
Rekonstituce, smísení, ředění, titrace 
Protilátka je optimalizována pro použití v bavícím automatu Ventana 
ve spojení s detekčními systémy Ventana Roche. Není vyžadována 
rekonstituce, smísení, ředění nebo titrace.  Další ředění může způsobit 
ztrátu zabarvení antigenu. Uživatel musí všechny takové změny ověřit. 
Rozdíly ve zpracování tkáně a technických postupech v laboratoři 
mohou způsobit výraznou variabilitu výsledků a vyžadují pravidelné 
používání kontrolních vzorků. (Viz část Postupy kontroly kvality) 



Potřebné materiály a činidla, která se nedodávají 
Následující činidla a materiály mohou být potřebné pro barvení, ale 
nejsou dodány současně s primární protilátkou:  



1.  Pozitivní a negativní kontrolní vzorek



2.  Mikroskopická sklíčka, pozitivně nabitá 



3.  Sušička, schopná udržovat teplotu 58 až 60 °C ± 5 °C 



4.  Štítky s čárovým kódem (odpovídající testovanému negativnímu 
kontrolnímu vzorku a primární protilátce) 



5.  Nádoby nebo lázně na barvení 



6.  Budík (časovač) 



7.  Amplifikátor (je-li použit)



8.  Xylen nebo náhrada xylenu



9.  Etanol nebo reagenční alkohol 



10. Deionizovaná nebo destilovaná voda



11. Barvicí automaty ES®, NexES IHC®, BenchMark®, BenchMark® XT a 
BenchMark® ULTRA 



12. Detekční soupravy iVIEW™ DAB (upřednostňovaná), ultraView™, 
AEC, V Red (ALK PHOS) a Enhanced V Red 



13. Software pro detekční systémy (pouze barvicí automaty ES®) 



14. Promývací roztok APK Wash Solution (barvicí automaty ES® a NexES 
IHC®)



15. Roztok Liquid Coverslip™ (barvicí automaty ES® a NexES IHC®) 



16. Roztok EZ Prep™ (barvicí automaty BenchMark®, BenchMark® XT a 
BenchMark® ULTRA) 



17. Roztok Reaction Buffer (barvicí automaty BenchMark®, 
BenchMark® XT a Benchmark® ULTRA) 



18. Roztok LCS (barvicí automaty BenchMark®, BenchMark® XT a 
Benchmark® ULTRA)



19. Hematoxylin nebo jiné kontrastní barvivo 



20. Negativní kontrolní činidlo



21. Montovací médium 



22. Krycí sklo



23. Světelný mikroskop (40 až 400x)



Skladování a manipulace 
Uchovávejte při teplotě 2 až 8 °C. Chraňte před mrazem. 



Aby byl zajištěn správný výkon činidla a stabilita protilátky, musí se 
dávkovač po každém použití uzavřít víčkem a okamžitě umístit ve 
vertikální poloze do chladničky.



Každý dávkovač s protilátkou má stanovenou dobu exspirace. Je-li 
řádně skladováno, je činidlo stabilní do data uvedeného na štítku. 
Nepoužívejte činidla po uplynutí exspirační doby pro předepsanou 
metodu skladování. 



Tento produkt nejeví žádné známky indikující nestabilitu, proto by 
se současně s testováním neznámých vzorků měly provádět testy s 
pozitivními i negativními kontrolními vzorky. V případě podezřelých 
známek nestability činidla se obraťte na zákaznický servis Cell Marque.



 
Sběr vzorků a příprava pro analýzu
Pro použití této primární protilátky s detekčními systémy Ventana Roche 
a barvicím automatem Ventana Roche (viz Potřebné materiály a činidla, 
která se nedodávají) jsou vhodné tkáně zpracované běžným způsobem, 
fixované v neutrálním pufrovaném formalínu a zalité v parafínu. 
Doporučené vhodné fixativum je 10% neutrální pufrovaný formalín. V 
důsledku delší fixace nebo speciálních procesů, jako např. dekalcifikace 
preparátů kostní dřeně, mohou být získány variabilní výsledky. 



Každý řez je třeba nařezat na správnou tloušťku (asi 3 µm) a umístit na 
pozitivně nabité podložní sklíčko. Sklíčka obsahující řezy tkání je třeba 
sušit po dobu nejméně 2 hodin (avšak ne déle než 24 hodin) při teplotě 
58 až 60 °C ± 5 °C.



UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ PŘEDPISY
 



1. Při manipulaci s činidly dodržujte příslušná bezpečnostní 
opatření. Používejte rukavice na jedno použití a laboratorní pláště, 
manipulujete-li s nebezpečnými karcinogeny nebo toxickými 
materiály (jako je například: xylen). 



2. Zabraňte kontaktu činidel s očima a sliznicemi. Jestliže se činidla 
dostanou do kontaktu s citlivými oblastmi, omyjte je vydatným 
množstvím vody. 



3. Vzorky pacientů a všechny materiály, které s nimi přijdou do 
kontaktu, musí být považovány za biologicky nebezpečné látky a 
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jejich likvidace musí probíhat podle příslušných bezpečnostních 
předpisů. Nikdy nepipetujte ústy. 



4. Zabraňte mikrobiologickému znečištění činidel, neboť by to 
způsobilo nesprávné výsledky. 



5. Nedodržení příslušných inkubačních dob a teplot může vést k 
chybným výsledkům. 



6. Činidla jsou optimálně naředěná a další ředění může způsobit ztrátu 
zabarvení antigenu. Jakoukoliv změnu tohoto druhu musí uživatel 
ověřit. 



7. Při dodržení návodu k použití není tento výrobek klasifikován 
jako nebezpečná látka. Konzervační látkou v činidle je azid sodný 
s koncentrací nižší než 0,1 %, který při uvedené koncentraci 
nenaplňuje kritéria OSHA (USA) pro nebezpečnou látku. Viz 
bezpečnostní list.  



8. Uživatel musí ověřit všechny podmínky pro skladování, pokud se 
tyto podmínky liší od podmínek specifikovaných v příbalovém 
letáku.



9. Ředicí roztok může obsahovat bovinní sérový albumin a supernatant 
může obsahovat bovinní sérum.  Přípravky obsahující plodové 
bovinní sérum a přípravky obsahující bovinní sérový albumin jsou 
odebírány od komerčních dodavatelů.  Osvědčení o původu týkající 
se živočišného zdroje použitého u těchto přípravků je založeno ve 
společnosti Cell Marque.  Osvědčení potvrzují, že bovinní zdroje 
pocházejí ze zemí se zanedbatelným rizikem BSE a státními zdroji 
bovinních produktů, jako např. USA nebo Kanada.



10. Stejně jako u každého jiného přípravku pocházejícího z biologických 
zdrojů by i v tomto případě měly být použity vhodné manipulační 
postupy.



NÁVOD K POUŽITÍ



Jednotlivé kroky postupu
Primární protilátky Cell Marque byly vyvinuty za účelem použití 
v barvicích automatech Ventana Roche ve spojení s detekčními 
soupravami a příslušenstvím Ventana Roche.



Příprava dávkovače, pokyny k manipulaci a skladování   
Příprava k použití: 



V případě použití:  Pro automaty řady NexES® IHC, BenchMark® a 
Discovery® verze softwaru 8.0 a vyšší.



1. Odstranění přepravního klíče 
Pro odstranění přepravního klíče (podle obrázku A) odstraňte 
klobouček trysky, držte dávkovač ve vztyčené poloze a zatáhněte 
za poutko klíče pro jeho uvolnění. NEZAKRÝVEJTE klobouček trysky, 
mohlo by dojít k trvalému poškození dávkovače. NEMAČKEJTE 
dávkovač při odstraňování klíče, mohlo by dojít k vylití činidla. 
Přepravní klíč zlikvidujte.



2. Příprava dávkovače k použití 
Odstraňte klobouček trysky a umístěte jej na držák kloboučku. V 
kloboučku trysky se může nacházet tekutina. Nainstalujte dávkovač 
do karuselu na činidla. Dávkovač Inline je vyráběn ve stavu 
připraveném k použití se softwarem NexES® verze 8.0 nebo vyšší. 
Před každým cyklem software automaticky zjistí na karuselu nový 



dávkovač a naplní jej. Manuální naplnění dávkovače není nutné a 
NIKDY by nemělo být prováděno, protože by mohlo dojít k plýtvání 
činidlem a ke snížení počtu dostupných dávek.



Poznámka - Všechny starší instalace softwaru: Po odstranění 
přepravního klíče odstraňte klobouček trysky a NAPLŇTE DÁVKOVAČ 
RYCHLÝM PUMPOVÁNÍM 3 AŽ 4 TAHY, přičemž dávkovač musí být ve 
svislé poloze. Naplnění je nutné pouze před prvním použitím. (Viz část 
Kontrola naplnění před použitím)



3. Skladování a manipulace s dávkovačem 
Pro zajištění spolehlivého provozu musí být nepoužívaný dávkovač 
vždy uzavřen víčkem a NIKDY by nemělo docházet k manuálnímu 
dávkování. (Viz část Co dělat a nedělat.)



 
Co dělat a nedělat



CO DĚLAT:



1. Před každým použitím zkontrolujte dávkovací komoru a meniskus. 
(Viz část Kontrola naplnění před použitím).



2. Nechávejte klobouček trysky na dávkovači. Držák je také součástí 
dodávky.



3. Nepoužívaný dávkovač zakryjte kloboučkem, abyste zabránili 
odpařování. Nepoužívané dávkovače ve stojanu pro činidla lze také 
uzavřít (zdola pod stojanem).



4. Uchovávejte dávkovače ve stojánku a na karuselu na činidla ve svislé 
poloze.



5. Při montáži dávkovače na karusel držte spojovací díl, abyste 
zabránili neúmyslnému manuálnímu uvolnění činidla.



CO NEDĚLAT:



1. Manuálně nedávkujte, je-li dávkovač obrácený (vzhůru nohama). 
Došlo by ke ztrátě náplně, jejíž obnova by mohla být nemožná.



2. Manuálně nedávkujte, je-li klobouček trysky na svém místě. Mohlo 
by dojít k trvalému poškození dávkovače.



3. Před každým použitím manuálně nedávkujte ani neplňte. Není to 
nutné a dochází k plýtvání činidlem.



4. Nedržte nádrž v dolní poloze. Při stisknutí nádrže by mohlo dojít k 
úniku tekutiny.



5. Nedávejte karusely s dávkovači na sebe. Z dávkovačů by se činidlo 
mohlo rozlévat.



Kontrola naplnění před použitím: 



Odstraňte klobouček trysky a podívejte se na obrázek B. 



Dávkovač je připraven k použití, když:



1. Je v oblasti podle obrázku B přítomen meniskus.



2. Dávkovací komora obsahuje kapalinu.  
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Zatlačením na 
horní část nádrže 
se manuálně uvolní 
jedna kapka. 
(Viz část Co 
dělat a nedělat)



Číslo série 
na štítku   



Štítek s čárovým 
kódem a sériové 
číslo dávkovače



Spojovací člen



Přepravní klíč



Poutko klíče



Držák 
kloboučku trysky



Klobouček trysky



Nádrž má stupnici 
po jednom milimetru



Dolní část



Horní část
Obrázek A



      



(2) Dávkovací 
komora musí 
obsahovat kapalinu. 
Mohou být přítomné 
malé bublinky.



(1) Mezi základnou 
a hrotem trysky by 
měl být viditelný 
meniskus, jak 
je znázorněno.



Obrázek B



Postupy barvení pomocí barvicích automatů Ventana Roche jsou 
následující: Další podrobné pokyny a další možnosti protokolu 
naleznete v návodu k obsluze.



Doporučené barvicí protokoly pro PAX8 (MRQ-50)



ultraView™:



1. Vložte sklíčka, protilátku a dávkovače detekční sady ultraView™ do 
přístroje BenchMark®*.



2. Vyberte mírné předběžné zpracování CC1.



3. Inkubace protilátky by měla být nastavena na 16 minut při teplotě 
37 °C.



4. Spusťte cyklus.



5. Po skončení cyklu barvení vyjměte sklíčka z přístroje a dobře 
propláchněte oplachovým tlumicím roztokem.



6. Přikryjte krycím sklíčkem.



OptiView:



1. Vložte sklíčka, protilátku a dávkovače detekční sady do přístroje 
BenchMark®*.



2. Vyberte 24 minut předběžné zpracování CC1.



3. Vyberte předběžný primární inhibitor peroxidázy.



4. Inkubace protilátky by měla být nastavena na 8 minut při teplotě 
37°C.



5. Spusťte cyklus.



6. Po skončení cyklu barvení vyjměte sklíčka z přístroje a dobře 
propláchněte oplachovým tlumicím roztokem.



7. Přikryjte krycím sklíčkem.



POSTUPY KONTROLY KVALITY



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně 
Při každém provedeném barvicím postupu je třeba použít i pozitivní 
kontrolní vzorek tkáně. Tkáň může obsahovat pozitivně i negativně 
zabarvené buňky nebo části tkáně a slouží jako pozitivní i negativní 
kontrolní vzorek tkáně. Kontrolní vzorky by měly být čerstvé vzorky z 
pitvy, biopsie nebo operace připravené nebo fixované co nejdříve a 
zalité stejným způsobem jako testované řezy. Použití tkáňového řezu 



fixovaného nebo zpracovaného jiným způsobem než testovaný vzorek 
zajistí kontrolu pro všechna činidla a kroky metody kromě fixace a 
zpracování tkáně. 



Tkáň se slabým pozitivním zbarvením je pro optimální kontrolu kvality 
a pro detekci i malé degradace činidla vhodnější. Pozitivní kontrolní 
vzorek tkáně pro primární protilátku PAX8 (MRQ-50) může zahrnovat 
následující:



Renální karcinom Nukleový



Karcinom štítné žlázy Nukleov printing.



Karcinom vaječníku 
(nemucinózní karcinom)



Nukleový



Známé pozitivní kontrolní vzorky tkání by měly být používány pouze 
ke sledování správné funkce zpracovaných tkání a testových činidel, 
nikoliv jako pomůcka k formulaci specifické diagnózy vzorků pacientů. 
Pokud se u pozitivních kontrolních vzorků tkání neprojeví odpovídající 
pozitivní zabarvení, je nutno považovat výsledky testovacích vzorků za 
neplatné. 



Negativní kontrolní vzorek tkáně
Jako negativní kontrolní vzorek tkáně lze použít stejnou tkáň, která 
se používá jako pozitivní kontrolní vzorek. Rozmanitost různých typů 
buněk, které se nacházejí ve většině řezů tkání, nabízí oblasti pro 
negativní kontrolní vzorky, ale to by měl ověřit uživatel. Části, které 
se nebarví, by měly prokázat nepřítomnost specifického zabarvení 
a zajistit indikaci nespecifického zabarvení pozadí. Pokud se projeví 
specifické zabarvení v částech negativního kontrolního vzorku tkáně, je 
nutno považovat výsledky vzorků pacienta za neplatné. 



Nevysvětlitelné rozpory 
Nevysvětlitelné rozpory v kontrolních vzorcích by měly být ihned 
ohlášeny místnímu zastoupení společnosti Ventana Roche. Pokud 
se výsledky kontrol neshodují se specifikacemi, výsledky pacienta 
jsou neplatné. Viz část Řešení problémů v tomto letáku. Zjistěte a 
napravte problém, a pak zopakujte celý postup se vzorky pacienta.   



Negativní kontrolní činidlo 
K usnadnění interpretace výsledků je třeba provést pro každý vzorek 
cyklus s negativní kontrolním činidlem. Negativní kontrolní činidlo se 
používá místo primární protilátky, aby se dalo vyhodnotit nespecifické 
zabarvení. Krycí sklíčko by mělo být ošetřeno negativním kontrolním 
činidlem, které odpovídá druhu hostitele primární protilátky a ideálně 
má stejnou IgG koncentraci.  Inkubační doba negativního kontrolního 
činidla by měla odpovídat inkubační době primární protilátky.  
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INTERPRETACE VÝSLEDKŮ



Proces imunobarvení na barvicích automatech Ventana Roche 
způsobuje červeně zabarvený reakční produkt, který se vysráží v 
oblastech antigenu lokalizovaných primární protilátkou. V příbalovém 
letáku k příslušnému detekčnímu systému naleznete očekávané 
reakční barvy. Před interpretací výsledků musí pozitivní a negativní 
kontrolní vzorky vyhodnotit kvalifikovaný patolog se zkušeností s 
imunohistochemií.  



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně 
Nejprve je nutné provést test zabarveného pozitivního kontrolního 
vzorku tkáně, a ověřit tak správnost funkce všech reagencií. Přítomnost 
správně zabarveného reakčního produktu uvnitř cílových buněk 
indikuje pozitivní reaktivitu. V příbalovém letáku k detekčnímu systému 
naleznete očekávané reakční barvy. V závislosti na délce inkubační 
doby a potenci použitého hematoxylinu způsobí kontrastní barvení 
bleděmodré až tmavomodré zabarvení buněčných jader. Přílišné 
nebo neúplné kontrastní zbarvení může ohrozit správnou interpretaci 
výsledků. Pokud se u pozitivních kontrolních tkání neprojeví příslušné 
pozitivní zabarvení, je nutno považovat výsledky testovaných vzorků za 
neplatné.  



Negativní kontrolní vzorek tkáně 
Negativní kontrolní vzorek tkáně je nutno testovat po pozitivním 
kontrolním vzorku, abychom ověřili specificitu značení cílového 
antigenu primární protilátkou. Nepřítomnost specifického zabarvení 
v negativním kontrolním vzorku potvrzuje nepřítomnost zkřížené 
reaktivity s buňkami nebo částmi buněk. Pokud se projeví specifické 
zabarvení v negativním kontrolním vzorku tkáně, je nutno považovat 
výsledky vzorků pacienta za neplatné. Pokud se vyskytuje nespecifické 
zabarvení, je většinou difúzní. Sporadické slabé zabarvení pojivové 
tkáně lze také pozorovat v  řezech z  tkání, které nejsou optimálně 
fixované. K  interpretaci výsledků barvení používejte pouze intaktní 
buňky. Nekrotické nebo degenerované buňky vykazují nespecifické 
zbarvení. 



Tkáň pacienta 
Vzorky pacienta se vyšetřují jako poslední. Intenzitu pozitivního 
zabarvení je nutno posuzovat v kontextu jakéhokoli zabarvení pozadí 
negativního kontrolního činidla. Jako u každého imunohistochemického 
testu, negativní výsledek znamená, že antigen nebyl detekován, nikoli 
že antigen není v  testovaných buňkách nebo tkáni přítomen. Při 
identifikaci falešných negativních reakcí může pomoci panel protilátek 
(viz část Souhrn očekávaných výsledků). Ke správné interpretaci 
každého imunohistochemického výsledku by měla být testována 
rovněž morfologie každého vzorku tkáně s využitím řezů barvených 
hematoxylinem a eozinem. Morfologické nálezy pacientů a klinické 
údaje týkající se pacientů musí interpretovat kvalifikovaný patolog. 



OMEZENÍ



1. Toto činidlo je „určeno pouze k profesionálnímu užití“, protože 
imunohistochemie (IHC) je diagnostický proces obsahující více 
kroků, který vyžaduje specializované vyškolení ve výběru vhodných 
činidel, tkání, fixaci a zpracování, přípravě imunohistochemického 
podložního skla a interpretaci výsledků zabarvení. 



2. Určeno pouze k laboratornímu užití.



3. K diagnostice in vitro.



4. Zbarvení tkáně závisí na manipulaci s tkání a na jejím zpracování 
před barvením. Nesprávná fixace, zmražení, rozmražení, umývání, 
sušení, zahřívání, řezání nebo kontaminace jinými tkáněmi nebo 
tekutinami může vést ke vzniku artefaktů, zachycení protilátky 
nebo falešně negativním výsledkům. Následkem odchylek při fixaci 
a metodách zalévání, ale i následkem stávajících nerovnoměrností 
ve tkáni může docházet k inkonzistentním výsledkům. 



5. Přílišné nebo neúplné kontrastní zbarvení může ohrozit správnou 
interpretaci výsledků. 



6. Klinická interpretace jakéhokoli pozitivního zabarvení nebo jeho 
nepřítomnosti musí být vyhodnocena v kontextu klinického 
projevu, morfologie a jiných histopatologických kritérií, ale i jiných 
diagnostických testů. Tato protilátka je určena k použití v panelu 
protilátek. Je odpovědností kvalifikovaného patologa, aby se 
seznámil s protilátkami, činidly a metodami používanými k barvení 
preparátů. Barvení se musí provádět v certifikované laboratoři 
s příslušným oprávněním a pod dohledem patologa zodpovědného 
za hodnocení barvených podložních skel a zaručení adekvátnosti 
pozitivních a negativních kontrolních vzorků.



7. Společnost Cell Marque poskytuje optimálně zředěné protilátky 
k použití podle pokynů. Jakákoli odchylka od doporučených 
testovacích postupů může způsobit neočekávané výsledky. Je 
nutno používat a zdokumentovat příslušné kontrolní vzorky. 
Uživatelé, kteří nedodrží doporučené postupy, musejí za těchto 
okolností přijmout zodpovědnost za interpretaci výsledků pacienta. 



8. Tento produkt není určen k použití při průtokové cytometrii; 
charakteristika účinnosti nebyla stanovena. 



9. Činidla mohou vykazovat neočekávané reakce v dříve netestovaných 
tkáních. V důsledku biologické variability exprese antigenu v 
novotvarech nebo jiných patologických tkáních nelze zcela vyloučit 
možnost neočekávaných reakcí i v testovaných skupinách tkání.  
Se zdokumentovanými neočekávanými reakcemi se obraťte na 
zákaznický servis společnosti Cell Marque. 



10. Tkáně osob infikovaných virem hepatitidy B, které obsahují 
povrchový antigen (HBsAg) hepatitidy B, mohou s křenovou 
peroxidázou vykazovat nespecifické zabarvení.



11. Normální séra ze stejného živočišného zdroje jako sekundární 
antiséra použitá v blokovacích krocích mohou v důsledku činnosti 
autoprotilátek nebo přirozených protilátek způsobovat falešně 
negativní nebo falešně pozitivní výsledky. 



12. Falešně negativní výsledky se mohou vyskytovat v důsledku 
neimunologické vazby proteinů nebo produktů reakce se 
substrátem. Mohou být také způsobeny aktivitou pseudoperoxidázy 
(erytrocyty) a endogenní peroxidázy (cytochrome C) nebo 
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endogenním biotinem (příklad: játra, mozek, prs, ledvina), v 
závislosti na použitém typu imunobarvení. 



13. Jako u každého imunohistochemického testu, negativní výsledek 
znamená, že antigen nebyl detekován, nikoli, že antigen není 
v testovaných buňkách nebo tkáni přítomen. 



Specifická omezení 
1.  Protilátka je optimalizována pro inkubační dobu uvedenou v části 



Návod k použití ve spojení s detekčními soupravami Ventana Roche 
a barvicími automaty Ventana Roche. Vzhledem k různým způsobům 
fixace a zpracování tkání může být potřeba pro jednotlivé vzorky 
prodloužit nebo zkrátit inkubační dobu primární protilátky. 



2. Protilátky Cell Marque při použití s detekčními systémy a 
příslušenstvím Ventana Roche detekují antigen(y), které přežívají 
běžnou fixaci ve formalínu a zpracování a řezání tkáně. Uživatelé, 
kteří nedodrží doporučené postupy, musejí za těchto okolností 
přijmout zodpovědnost za interpretaci výsledků pacienta. 



Souhrn očekávaných výsledků 
Viz následující tabulky reaktivity:



Běžná studie



Tkáň Počet 
barve-
ných



Celkem Poznámky



Mozek 0 1



Kůra nadledvin 0 1



Vaječník 0 1



Slinivka 1 1
Buňky Langerhanso-
vých ostrůvků +



Příštítná tělíska 0 1



Hypofýza 0 1



Varle 0 1



Štítná žláza 1 1



Prso 0 1



Slezina 1 1



Mandle 1 1



Brzlík 1 1 Zralé lymfocyty +



Kostní dreň 0 1



Plíce 0 1



Srdce 0 1



Jícen 0 1



Břicho 0 1



Tenké střevo 0 1



Tlusté střevo 0 1



Játra 0 1



Slinná žláza 0 1



Běžná studie



Žlučník 0 1



Ledviny 1 1



Močový měchýř 0 1



Prostata 0 1



Děloha 1 1



Vejcovod 1 1



Močovod 1 1 Skvamózní epitel +



Čípek 0 1



Kosterní sval 0 1



Hladký sval 0 1



Kůže 0 1



Periferní nerv 0 1



Mesothelium 0 1



Tuk 0 1



Placenta 0 1



Tato protilátka barví normální tkáně, jak je uvedeno ve zveřejněné 
literatuře.



Studie postižené tkáně



Tkáň Počet 
barve-
ných



Celkem Poznámky



Renální karcinom 26 27



Karcinom vaječníku 
(nemucinózní
karcinom) 18 20



Papilární karcinom 
štítné žlázy 5 9



Málo diferenciovaný 
karcinom štítné 
žlázy 1 1



Karcinom prsu 0 5



Invazivní duktální 
karcinom prsu 0 22



Chromofobní renální 
karcinom 0 2



Kolorektální karci-
nom 0 20



Adenokarcinom plic 0 5



Translační renální 
karcinom 0 1



Tato protilátka barví nádory, jak je uvedeno ve zveřejněné literatuře.
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ŘEŠENÍ PROBLÉMŮ



1. Jestliže vykazují pozitivní kontrolní vzorky slabší zabarvení než je 
očekáváno, měly by být zkontrolovány během stejného cyklu na 
automatu další pozitivní kontrolní vzorky, aby se dalo stanovit, zda 
je to způsobeno primární protilátkou nebo některým z běžných 
sekundárních antigenů. 



2. Pokud je pozitivní kontrolní vzorek negativní, je nutno jej 
zkontrolovat, aby bylo zajištěno, že má sklíčko správný štítek 
s čárovým kódem. Jestliže je sklíčko opatřeno správným štítkem, je 
třeba během stejného cyklu na automatu zkontrolovat další pozitivní 
kontrolní vzorky, aby se dalo stanovit, zda je to způsobeno primární 
protilátkou nebo některým z běžných sekundárních antigenů. Sběr, 
fixace nebo odstraňování parafínů z tkání mohlo být provedeno 
nesprávným způsobem. Sběr tkáně, její fixace a skladování musí 
probíhat ve správném postupu. 



3. Vyskytne-li se přílišné zabarvení pozadí, pravděpodobně jsou 
přítomny vysoké úrovně endogenního biotinu. Měl by být zahrnut 
i krok blokování biotinu, pokud není používán detekční systém 
bez biotinu; v takovém případě by přítomný biotin nepřispíval k 
zabarvení pozadí. 



4. Jestliže se nepodařilo odstranit všechen parafín, je třeba opakovat 
postup odstranění parafínu z tkání. 



5. Je-li zabarvení specifickou protilátkou příliš intenzivní, opakujte 
cyklus s kratší inkubační dobou vždy o 4 minuty až do doby dosažení 
požadované intenzity barvení. 



6. Jestliže dochází ke smývání řezů tkání ze sklíčka, zkontrolujte, zda 
jsou podložní skla pozitivně nabita. 



Správné postupy naleznete v části Jednotlivé kroky postupu, Návodu 
k obsluze k barvicímu automatu nebo kontaktujte zákaznický servis 
společnosti Cell Marque.
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POUŽITÍ 



Protilátka VENTANA anti-p120 catenin (98) Mouse Monoclonal Primary Antibody účinkuje 
proti lidskému juxtamembránovému proteinu p120 exprimovanému jako součást 
adhezivního komplexu buňka-buňka v epiteliálních tkáních. Cytoplazmatická akumulace 
proteinu p120 souvisí s lobulárním karcinomem prsu, zatímco duktální novotvary si 
zachovávají membránovou lokalizaci. Tato protilátka je určena ke kvalitativnímu barvení 
tkáňových řezů fixovaných ve formalínu a zalitých v parafínu.  
Tento výrobek musí být interpretován kvalifikovaným patologem ve spojení s 
histologickým vyšetřením, relevantními klinickými informacemi a správnými kontrolami.  
Tato protilátka je určena k diagnostice in vitro (IVD). 



  
Obrázek 1. Ventana anti-p120 catenin (98) zabarvuje invazivní duktální karcinom 
(vlevo) a invazivní lobulární karcinom (vpravo) 



SOUHRN A VYSVĚTLENÍ 



VENTANA anti-p120 catenin (98) je myší monoklonální protilátka, vyrobená proti 
juxtamembránovému proteinu, p120 kateninu, který je členem kateninové rodiny proteinů 
spojených vazbou cadherinu v epiteliálních buňkách.1 Tento protein s doménou armadillo 
se váže na juxtamembránové doméně s α, β a γ kateninem a E-cadherinem a reguluje 
adhezi buňka-buňka.2 Exprese v normálních a neoplastických tkáních je membránová, 
avšak p120 katenin se může translokovat na cytoplazmu se ztrátou E-cadherinu.3 Je 
známo, že karcinom prsu vykazuje jak membránové, tak cytoplazmatické zabarvení v 
duktálním, resp. lobulárním karcinomu.4 Bylo prokázáno, že p120 katenin má sníženou 
nebo změněnou expresi v karcinomu tračníku, měchýře, žaludku, prostaty a plic.3



DODÁVANÁ ČINIDLA 



VENTANA anti-p120 catenin (98) obsahuje dostatek činidla pro 50 testů. 
Jeden 5ml dávkovač protilátky VENTANA anti-p120 catenin (98) obsahuje přibližně 
0,38 µg myší monoklonální protilátky. 
Protilátka je naředěna v pufru Tris-HCL naředěném Brij-35, s obsahem 1 % proteinového 
nosiče a 0,1 % konzervační látky ProClin 300.  
Celková proteinová koncentrace činidla je asi 10 mg/ml. Koncentrace specifické protilátky 
je asi 0,076 µg/ml. V tomto produktu není známa žádná nespecifická protilátková 
reaktivita.  
VENTANA anti-p120 catenin (98) je monoklonální protilátka vyrobená ze supernatantu 
myšího materiálu. 
V příbalovém letáku k příslušné detekční soupravě Ventana naleznete následující 
podrobné popisy: (1) Principy metody, (2) Potřebné materiály a činidla, které však nejsou 
součástí dodávky, (3) Odběr vzorků a příprava pro analýzu, (4) Postupy kontroly kvality, 
(5) Řešení problémů, (6) Interpretace výsledků a (7) Obecná omezení.  



POTŘEBNÝ MATERIÁL, KTERÝ SE NEDODÁVÁ 



Barvící činidla, například detekční soupravy Ventana (ultraView Universal DAB Detection 
Kit) a pomocné materiály, včetně kontrolních sklíček pro negativní a pozitivní tkáň, nejsou 
součástí dodávky. 



SKLADOVÁNÍ 



Uchovávejte při teplotě 2 až 8 °C. Chraňte před mrazem.  
Aby byl zajištěn správný výkon činidla a stabilita protilátky, musí se dávkovač po každém 
použití uzavřít víčkem a okamžitě umístit ve svislé poloze do chladničky.  
Každý dávkovač s protilátkou má stanovenou dobu exspirace. Je-li řádně skladováno, je 
činidlo stabilní do data uvedeného na štítku. Nepoužívejte činidla po vypršení data exspirace.  



PŘÍPRAVA VZORKŮ 



Pro použití této primární protilátky s detekčními soupravami Ventana na barvicích 
automatech Ventana BenchMark Series jsou vhodné tkáně, zpracované běžným 
způsobem, fixované ve formalínu a zalité v parafínu. Doporučené vhodné fixativum je  
10% neutrální pufrovaný formalín.5 V zájmu zachování antigennosti nařezaných 
tkáňových řezů se musí řezy tkání barvit okamžitě.  
Doporučuje se vyšetřovat souběžně s neznámými vzorky též pozitivní a negativní kontroly.  



UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ PŘEDPISY 
1. K diagnostice in vitro (IVD). 
2. ProClin 300 se v tomto roztoku použitívá jako konzervační látka. Je klasifikován jako 



dráždivý a může způsobovat senzitizaci po styku s pokožkou. Při manipulaci 
dodržujte příslušná bezpečnostní opatření. Zabraňte kontaktu činidel s očima, 
pokožkou a sliznicemi. Používejte vhodný ochranný oděv a rukavice.  



3. S materiály lidského či zvířecího původu je nutno zacházet jako s biologicky 
nebezpečnými materiály a je nutno je likvidovat s patřičnými bezpečnostními 
opatřeními.  



4. Zabraňte kontaktu činidel s očima a sliznicemi. Jestliže se činidla dostanou do 
kontaktu s citlivými oblastmi, omyjte je vydatným množstvím vody. 



5. Zabraňte mikrobiální kontaminaci činidel, protože by mohla způsobit nepřesné výsledky. 
6. Doporučené metody likvidace jsou uvedeny v celostátních a místních předpisech. 



POSTUP BARVENÍ 



Primární protilátky Ventana byly vyvinuty za účelem použití v barvicím automatu Ventana 
BenchMark Series ve spojení s detekčními soupravami a příslušenstvím výrobce Ventana. 
Doporučený barvicí protokol pro přístroje BenchMark XT a BenchMark ULTRA s detekční 
soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit je uveden v tabulce 1.  
Parametry automatických procedur lze zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupů 
uvedených v Návodu k obsluze přístroje. Další podrobné informace o postupech 
imunohistochemického barvení naleznete v příbalovém letáku k příslušné detekční 
soupravě výrobce Ventana.  
Tabulka 1. Doporučený barvící protokol pro VENTANA anti-p120 catenin (98) s  
detekční soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit na přístroji BenchMark XT  
a BenchMark ULTRA.  



Typ postupu Způsob 
Odstraňování parafínu Zvoleno 



Úprava buněk 
(odmaskování antigenu) 



Standardní úprava buněk Cell 
Conditioning 1 



Enzym (proteáza) Není vyžadován 
Protilátka (primární) Přístroj BenchMark XT  



Asi 16 minut, 37 °C 
Přístroj BenchMark ULTRA  



Asi 20 minut, 36 °C  
Volitelný postup (např. promytí, 



amplifikace apod.) 
Žádný 



Kontrastní barvivo  Hematoxylin II, 4 minuty 
Po kontrastním barvení Bluing, 4 minuty 
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Tabulka 2. Doporučený barvící protokol pro VENTANA anti-p120 catenin (98) s detekční 
soupravou iVIEW DAB Detection Kit na přístroji BenchMark XT. 



Typ postupu Způsob 
Odstraňování parafínu Zvoleno 



Úprava buněk 
(odmaskování antigenu) 



 
Standardní úprava buněk Cell 



Conditioning 1 
 
 



Enzym (proteáza) Není vyžadován 
 



Protilátka (primární) Přístroj BenchMark XT  
asi 16 minut, 37 °C 



Volitelný postup (např. promytí, 
amplifikace apod.) 



Žádný 



Kontrastní barvivo  Hematoxylin II, 4 minuty 
Po kontrastním barvení Bluing, 4 minuty 



 
Vzhledem k různým způsobům fixace a zpracování tkání může být potřeba zvýšit nebo 
snížit inkubační doby primární protilátky, úpravy buněk nebo předběžného zpracování 
proteázou na jednotlivých vzorcích v závislosti na použité metodě detekce. Další informace o 
různých fixacích naleznete v příručce „Immunohistochemistry Principles and Advances“6



TKÁŇ PRO POZITIVNÍ KONTROLU 



Příkladem tkáně pro pozitivní kontrolu této protilátky jsou normální kanálky prsu. 



INTERPRETACE ZABARVENÍ 



Vzor buněčného zabarvení VENTANA anti-p120 catenin (98) je v normálních a 
neoplastických tkáních membránový, ale v některých nádorech je cytoplazmatický (t.j. 
v invazivním lobulárním karcinomu prsu). 



SPECIFICKÁ OMEZENÍ 



Protilátka je optimalizovaná pro inkubační dobu 16 minut při použití na přístroji 
BenchMark XT a pro inkubační dobu 20 minut na přístroji BenchMark ULTRA ve spojení s 
detekční soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit, uživatel však musí výsledky 
získané použitím tohoto činidla ověřit.  



CHARAKTERISTIKY ÚČINNOSTI 



Barvící testy specificity, senzitivity a reprodukovatelnosti byly provedeny s použitím 
VENTANA anti-p120 catenin (98) a detekční soupravou ultraView Universal DAB 
Detection Kit na přístrojích BenchMark XT a BenchMark ULTRA.  



Specificita 



Tabulka 3. Specificita VENTANA anti-p120 catenin (98) byla stanovena testováním 
normálních tkání fixovaných ve formalínu a zalitých v parafínu. 



Tkáň 



počet 
pozitivních/celkov
ý počet případů Tkáň 



počet 
pozitivních/celkový 
počet případů 



Mozek 0/3 Brzlík 2/3 



Mozeček 
0/3 



Myeloidní tkáň 
(kostní dřeň) 0/3 



Nadledvinka 2/3 Plíce 0/3 



Ovarium 0/3 Srdce 0/3 



Slinivka břišní 2/3 Jícen 1/3 



Příštítná žláza 2/3 Žaludek 3/3 



Hypofýza 2/3 Tenké střevo 2/3 



Varle 5/5 Tlusté střevo 3/3 



Štítná žláza 3/3 Játra 0/3 



Prs  3/3 Slinná žláza 2/3 



Slezina 3/3 Ledvina 3/3 



Tonsila 2/3 Prostata 3/3 



Endometrium 3/3 Cervix 2/2 



Kosterní sval 0/3 Kůže 3/3 



Nerv (periferní) 0/3 Mezotel a plíce 0/3 



 



Senzitivita 



Tabulka 4. Senzitivita VENTANA anti-p120 catenin (98) byla stanovena testováním 
různých neoplastických tkání fixovaných ve formalínu a zalitých v parafínu.  



Patologie 



počet 
pozitivních/cel



kový počet 
případů 



Glioblastom 0/1 



Atypický meningeom 0/1 



Maligní ependymom 0/1 



Maligní oligodendrogliom 0/1 



Serózní papilární adenokarcinom 1/1 



Mucinózní papilární adenokarcinom 1/1 



Karcinom ostrůvkových buněk 0/1 



Adenokarcinom pankreatu 0/1 



Seminom 1/1 



Embryonální karcinom 1/1 



Medulární karcinom 1/1 



Papilární karcinom 1/1 



Intraduktální karcinom prsu 1/1 



Lobulární karcinom prsu in situ  35/39 



Invazivní duktální karcinom prsu 69/82 



Difuzní lymfom z B-buněk 0/1 



Malobuněčný nediferencovaný karcinom plic 0/1 



Karcinom plic z dlaždicových buněk 1/1 



Adenokarcinom plic 0/1 



Karcinom jícnu z dlaždicových buněk  1/1 



Adenokarcinom jícnu 1/1 



Mucinózní adenokarcinom žaludku 1/1 



Gastrointestinální adenokarcinom 1/1 



GIST 0/1 



Hepatocelulární karcinom 1/1 



Hepatoblastom 0/1 



Karcinom ledviny z jasných buněk 1/1 



Adenokarcinom prostaty 1/1 
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počet 



Patologie 



pozitivních/cel
kový počet 



případů 



Karcinom prostaty z přechodných buněk 0/1 



Leiomyom 0/1 



Adenokarcinom endometria 0/0 



Karcinom endometria z jasných buněk 1/1 



Karcinom dělohy z dlaždicových buněk 1/1 



Embryonální rhabdomyosarkom  0/1 



Maligní melanom konečníku 1/1 



Karcinom z bazálních buněk 0/1 



Karcinom z dlaždicových buněk 1/1 



Neurofibrom 1/1 



Retroperitoneální neuroblastom 0/1 



Epiteliální maligní mezoteliom 1/1 



Difuzní maligní lymfom 1/1 



Hodgkinův lymfom 0/1 



Difuzní maligní lymfom 0/1 



Karcinom močového měchýře z přechodných buněk 0/1 



Leiomyosarkom nízkého stupně 0/1 



Osteosarkom 1/1 



Rhabdomyosarkom z vřetenových buněk 0/1 



Leiomyosarkom středního stupně 0/1 



Maligní melanom  0/1 



 



Opakovatelnost 



Opakovatelnost provedeny studie přesnosti protilátky VENTANA anti-p120 catenin (98), 
aby prokázaly: 



• Reprodukovatelnost protilátky mezi šaržemi. 
• Reprodukovatelnost uvnitř cyklu a mezi cykly na přístroji BenchMark XT. 
• Reprodukovatelnost uvnitř platformy na přístroji BenchMark XT a na přístroji 



BenchMark ULTRA. 
• Reprodukovatelnost mezi platformami mezi přístrojem BenchMark XT a 



přístrojem BenchMark ULTRA. 



Výsledky kompatibility 



VENTANA anti-p120 catenin (98) vykazovala kompatibilitu s přístroji Ventana 
BenchMark XT a BenchMark ULTRA a s detekční soupravou ultraView Universal DAB 
Detection Kit. 
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PRODUCT AVAILABILITY
 
Ventana Roche # Description
760-4271 05269334001 50 test dispenser   



SYMBOL DEFINITIONS
 



A ascites E serum



S supernatant keycode



INTENDED USE



This antibody is intended for in vitro diagnostic (IVD) use.



The Cell Marque PSA (ER-PR8) antibody is intended for qualified 
laboratories to qualitatively identify by light microscopy the presence 
of associated antigens in sections of formalin-fixed, paraffin-embedded 
tissue sections using IHC test methods. Use of this antibody is 
indicated, subsequent to clinical differential diagnosis, as an aid in the 
identification of prostatic adenocarcinoma within the context of an 
antibody panel, the patient’s clinical history, and other diagnostic tests 
evaluated by a qualified pathologist.



SUMMARY AND EXPLANATION



Prostate-Specific Antigen (PSA) is a 33 kDa protein primarily produced 
by the prostatic epithelium and the epithelial lining of the periurethral 
glands1. PSA is strongly expressed in both normal and neoplastic 
prostatic tissue. Although PSA can be considered prostate-specific, PSA 
and/or PSA gene expression has been detected at low levels in some 
extra-prostatic tissues such as normal breast tissue, breast tumors, 
endometrium, adrenal neoplasms and renal cell carcinomas1,2,3.  Anti-
PSA is most useful in determining the prostatic origin of carcinomas in 
non-prostate tissues (metastatic disease) using IHC techniques.  This 
product is best used in conjunction with a panel of antibodies as, up to 
27% of prostate carcinoma cases (predominantly poorly differentiated 
carcinomas) can be negative for this marker.4



PRINCIPLES AND PROCEDURES



The stated primary antibody (760-4271) may be used as the primary 
antibody for immunohistochemical staining of formalin-fixed, paraffin-
embedded tissue sections. In general, immunohistochemical staining 
in conjunction with a streptavidin-biotin detection system allows the 
visualization of antigens via the sequential application of a specific 
antibody (primary antibody) to the antigen, a secondary antibody 
(link antibody) to the primary antibody, an enzyme complex and a 
chromogenic substrate with interposed washing steps. Alternatively, 
a biotin-free detection system may be used.  The enzymatic activation 
of the chromogen results in a visible reaction product at the antigen 
site. The specimen may then be counterstained and a coverslip 
applied. Results are interpreted using a light microscope and aid in the 
differential diagnosis of pathophysiological processes, which may or 
may not be associated with a particular antigen.



The stated primary antibody (760-4271) is optimally diluted to be 
compatible with Ventana Roche detection kits and automated slide 
stainers. Each step in the staining protocol includes incubation for a 
precise time at a specific temperature. At the end of each incubation 
step, the sections are rinsed by the Ventana Roche automated slide 
stainer to stop the reaction and remove unbound material that 
would hinder the desired reaction in subsequent steps. To minimize 
evaporation of the aqueous reagents from the specimen-containing 
slide, a coverslip solution is applied in the slide stainer. For more detailed 
information on instrument operation, refer to the appropriate Ventana 
Roche automated slide stainer Operator’s Manual. 



MATERIALS AND METHODS



Reagents Provided
One dispenser of the stated primary antibody (760-4271) contains 
sufficient prediluted reagent for 50 tests. The antibody is diluted in Tris 
Buffer, pH 7.3-7.7, with 1% BSA and <0.1% Sodium Azide.



The immunoglobulin concentration range for this product is 0.01-1.0 
μg/ml.



The immunoglobulin concentration of the reagent appears on the 
product label.



Isotype:  IgG1



PSA (ER-PR8)  
Mouse Monoclonal Antibody



EN Rev. 3.1
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See product label for antibody source details.



 
Reconstitution, Mixing, Dilution, Titration 
This antibody is optimized for use on a Ventana Roche automated slide 
stainer in combination with Ventana Roche detection systems. No 
reconstitution, mixing, dilution, or titration is required.  Further dilution 
may result in loss of antigen staining. The user must validate any such 
changes. Differences in tissue processing and technical procedures in 
the laboratory may produce significant variability in results and require 
regular use of controls. (See Quality Control Procedures section) 



Materials and Reagents Needed But Not Provided 
The following reagents and materials may be required for staining but 
are not provided with the primary antibody:  



1.  Positive and negative control 
tissue



2.  Microscope slides, positively 
charged 



3.  Drying oven capable of 
maintaining a temperature 
of 58-60°C ± 5°C 



4.  Bar code labels (appropriate 
bar code labels for negative 
control and the primary 
antibody being tested) 



5.  Staining jars or baths 



6.  Timer 



7.  Amplifier (when applicable)



8.  Xylene or xylene substitute



9.  Ethanol or reagent alcohol 



10. Deionized or distilled water



11. ES®, NexES IHC®, BenchMark®, 
BenchMark® XT, and 
BenchMark® ULTRA 
automated slide stainers 



12. iVIEW™ DAB (preferred), 
ultraView™, AEC, V Red (ALK 
PHOS) and Enhanced V Red 
detection kits 



13. Detection system specific 
software (ES® automated 
slide stainer only) 



14. APK Wash Solution (ES® and 
NexES IHC® automated slide 
stainers)



15. Liquid Coverslip™ solution 
(ES® and NexES IHC® 
automated slide stainers) 



16. EZ Prep™ solution 
(BenchMark®, BenchMark® XT, 
and BenchMark® ULTRA 
automated slide stainers) 



17. Reaction Buffer (BenchMark®, 
BenchMark® XT, and 
Benchmark® ULTRA 
automated slide stainers) 



18. LCS (BenchMark®, BenchMark® 
XT, and Benchmark® ULTRA 
automated slide stainers)



19. Hematoxylin or other 
counterstain 



20. Negative Control Reagent



21. Mounting medium 



22. Cover glass



23. Light microscope (40-400x)



Storage and Handling 
Store at 2-8°C. Do not freeze. 



To ensure proper reagent delivery and stability of the antibody after 
every run, the cap must be replaced and the dispenser must be 
immediately placed in the refrigerator in an upright position.



Every antibody dispenser is expiration dated. When properly stored, the 
reagent is stable to the date indicated on the label. Do not use reagent 
beyond the expiration date for the prescribed storage method. 



There are no definitive signs to indicate instability of this product; 
therefore, positive and negative controls should be run simultaneously 
with unknown specimens. Contact Cell Marque customer service if 
there is a suspected indication of reagent instability.



Specimen Collection and Preparation for Analysis
Routinely processed, neutral-buffered formalin-fixed, paraffin-
embedded tissues are suitable for use with this primary antibody when 
used with Ventana Roche detection systems and a Ventana Roche 
automated slide stainer (see Materials and Reagents Needed, But Not 
Provided section). The recommended tissue fixative is 10% neutral 
buffered formalin. Variable results may occur as a result of prolonged 
fixation or special processes such as decalcification of bone marrow 
preparations. 



Each section should be cut to the appropriate thickness (approximately 
3 µm) and placed on a positively charged glass slide. Slides containing 
the tissue section may be baked for at least 2 hours (but not longer than 
24 hours) in a 58-60°C ± 5°C oven.



WARNINGS AND PRECAUTIONS
 



1. Take reasonable precautions when handling reagents. Use 
disposable gloves and lab coats when handling suspected 
carcinogens or toxic materials (example: xylene). 



2. Avoid contact of reagents with eyes and mucous membranes. If 
reagents come in contact with sensitive areas, wash with copious 
amounts of water. 



3. Patient specimens and all materials contacting them should be 
handled as biohazardous materials and disposed of with proper 
precautions. Never pipette by mouth. 



4. Avoid microbial contamination of reagents, as this could produce 
incorrect results. 



5. Incubation times and temperatures other than those specified may 
give erroneous results. 



6. The reagents have been optimally diluted, and further dilution may 
result in loss of antigen staining. The user must validate any such 
change. 



7. When used according to instructions, this product is not classified as 
a hazardous substance. The preservative in the reagent is less than 
0.1% sodium azide and does not meet the OSHA (USA) criteria for 
hazardous substance at the stated concentration. See MSDS.  



8. The user must validate any storage conditions other than those 
specified in the package insert.



9. Diluent may contain bovine serum albumin and supernatant may 
contain bovine serum.  The products containing fetal bovine serum 
and products containing bovine serum albumin are purchased from 
commercial suppliers.  Certificates of Origin for the animal source 
used in these products are on file at Cell Marque.  The certificates 
support that the bovine sources are from countries with negligible 
BSE risk and state sources of bovine from USA and Canada.



10. As with any product derived from biological sources, proper 
handling procedures should be used.
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INSTRUCTIONS FOR USE



Step by Step Procedure
Cell Marque’s primary antibodies have been developed for use on 
Ventana Roche automated slide stainers in combination with Ventana 
Roche detection kits and accessories.



Dispenser Preparation, Handling & Storage Instructions   
Preparing For Use: 



Where Used:  For NexES® IHC, BenchMark® Series and Discovery® 
automated instruments, software version 8.0 and higher.



1. Shipping Key Removal 
To remove the Shipping Key (shown in Figure A), remove the Nozzle 
Cap, hold the dispenser upright and pull the Key Tab to disengage it 
from each end. DO NOT cover the nozzle tip as it could permanently 
damage the dispenser. DO NOT depress the dispenser while 
removing the key as it could waste reagent. Discard the shipping 
key.



2. Preparing the Dispenser for Use 
Remove the Nozzle Cap and place on the Nozzle Cap Holder. Fluid 
may be present inside the Nozzle Cap. Install the dispenser on the 
reagent carousel. The Inline Dispenser has been designed to be 
“Prepared for Use” by the NexES® software Version 8.0 or higher. 
Before each run, the software will detect a new dispenser on the 
carousel and prime it automatically. Manually priming the dispenser 
is not necessary and should NEVER be done as it could waste 
reagent and decrease the number of available dispenses.



Note - All earlier software installations: After removing the shipping 
key, remove the nozzle cap and CHARGE THE DISPENSER BY RAPIDLY 
PUMPING 3 to 4 TIMES, keeping the dispenser in an upright position. 
Charging is only necessary prior to first time use. (See Inspect Prime 
Before Use section.)



3. Dispenser Storage & Handling 
To insure reliable operation, the dispenser must always be capped 
when not in use and should NEVER be manually dispensed. (See the 
Do’s and Don’ts section.)



 
Do’s and Don’ts



DO:



1. Check priming chamber and meniscus before each use. (See Inspect 
Prime Before Use below).



2. Store nozzle cap on dispenser. A holder is provided.



3. Cap dispenser when not in use to prevent evaporation. Dispensers 
mounted on the reagent tray can be capped (from underneath the 
tray) when not in use.



4. Store dispensers in an upright position in a rack and on the reagent 
carousel.



5. When mounting the dispenser on the carousel, grasp the coupler to 
avoid accidental manual dispensing.



DON’T:



1. Do not manually dispense when inverted (upside down). Prime will 
be lost and may be impossible to restore.



2. Do not manually dispense with the nozzle cap in place. This can 
permanently damage the dispenser.



3. Do not manually dispense or prime prior to each use. This is not 
necessary and wastes reagent.



4. Do not hold the barrel in the down position. Fluid can leak from the 
dispenser when the barrel is depressed.



5. Do not stack carousels with dispensers installed. This can cause the 
dispensers to leak.



Inspect Prime Before Use: 



Remove the nozzle cap and refer to Figure B. 



Dispenser is ready for use when:



1. A meniscus is present in the area shown in Figure B.



2. The priming chamber contains liquid.  



Depressing the 
top of the barrel 
will manually 
dispense a drop. 
(See Do’s & Don’t 
section)



Lot number 
printed on label



Barcode label 
and dispenser 
serial number



Coupler



Shipping Key



Key Tab



Nozzle Cap 
Holder



Nozzle Cap



Barrel is scaled 
with milliliter 
graduations



Bottom



Top



Figure A



      



(2) The Priming 
Chamber must 
contain liquid.  
Some small 
bubbles may be 
present.



(1) A meniscus 
should be visible 
between the
base and tip of
the nozzle, as 
shown.



Figure B



The procedures for staining on the Ventana Roche automated slide 
stainers are as follows. For more detailed instructions and additional 
protocol options refer to your Operator’s Manual.



Recommended Staining Protocols for 760-4271:



ultraView™:



1. Load slides, antibody, and detection kit dispensers onto 
BenchMark®* instrument.



2. Select CC1 mild pretreatment.



3. Antibody incubation should be set for 16 minutes at 37°C.



4. Start the run.



5. When the staining run is complete, move slides from instrument and 
rinse well with wash buffer.



6. Coverslip.



OptiView:



1. Load slides, antibody, and detection kit dispensers onto 
BenchMark®* instrument.



2. Select CC1 24 minutes pretreatment.
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3. Select pre primary peroxidase inhibitor.



4. Antibody incubation should be set for 16 minutes at 37°C.



5. Start the run.



6. When the staining run is complete, move slides from instrument and 
rinse well with wash buffer.



7. Coverslip.



QUALITY CONTROL PROCEDURES



Positive Tissue Control 
A positive tissue control must be run with every staining procedure 
performed. This tissue may contain both positive and negative staining 
cells or tissue components and serve as both the positive and negative 
control tissue. Control tissues should be fresh autopsy, biopsy or surgical 
specimens prepared or fixed as soon as possible in a manner identical 
to the test sections. Use of a tissue section fixed or processed differently 
from the test specimen will serve to provide control for all reagents and 
method steps except fixation and tissue processing. 



A tissue with weak positive staining is more suitable for optimal quality 
control and for detecting minor levels of reagent degradation. Positive 
tissue control for the stated primary antibody (760-4271) may include 
the following:



Prostate Cytoplasmic



Prostate adenocarcinoma Cytoplasmic



Known positive tissue controls should be utilized only for monitoring 
the correct performance of processed tissues and test reagents, not 
as an aid in determining a specific diagnosis of patient samples. If 
the positive tissue controls fail to demonstrate appropriate positive 
staining, results with the test specimens must be considered invalid. 



Negative Tissue Control
The same tissue used for the positive tissue control may be used as the 
negative tissue control. The variety of cell types present in most tissue 
sections offers internal negative control sites, but this should be verified 
by the user. The components that do not stain should demonstrate the 
absence of specific staining, and provide an indication of non-specific 
background staining. If specific staining occurs in the negative tissue 
control sites, results with the patient specimens must be considered 
invalid. 



Unexplained Discrepancies 
Unexplained discrepancies in controls should be referred to your 
local Ventana Roche office immediately. If quality control results 
do not meet specifications, patient results are invalid. See the 
Troubleshooting section of this insert. Identify and correct the 
problem, then repeat the entire procedure with the patient samples.   



Negative Control Reagent 
A negative control reagent must be run for every specimen to aid in 
the interpretation of results. A negative control reagent is used in 
place of the primary antibody to evaluate nonspecific staining. The 
slide should be treated with negative control reagent, matching the 
host species of the primary antibody, and ideally having the same 
IgG concentration.  The incubation period for the negative control 
reagent should equal the primary antibody incubation period.  



INTERPRETATION OF RESULTS



The immunostaining procedure run on Ventana Roche automated slide 
stainers causes a colored reaction product to precipitate at the antigen 
sites localized by the primary antibody. Refer to the appropriate 
detection system package insert for expected color reactions. 
A qualified pathologist experienced in immunohistochemistry 
procedures must evaluate positive and negative tissue controls before 
interpreting results.  



Positive Tissue Control 
The stained positive tissue control should be examined first to 
ascertain that all reagents are functioning properly. The presence 
of an appropriately colored reaction product within the target cells 
is indicative of positive reactivity. Refer to the package insert of the 
detection system used for expected color reactions. Depending on the 
incubation length and potency of the hematoxylin used, counterstaining 
will result in a pale to dark blue coloration of cell nuclei. Excessive or 
incomplete counterstaining may compromise proper interpretation of 
results. If the positive tissue control fails to demonstrate appropriate 
positive staining, any results with the test specimens are considered 
invalid.  



Negative Tissue Control 
The negative tissue control should be examined after the positive 
tissue control to verify the specific labeling of the target antigen by 
the primary antibody. The absence of specific staining in the negative 
tissue control confirms the lack of antibody cross reactivity to cells or 
cellular components. If specific staining occurs in the negative tissue 
control, results with the patient specimen are considered invalid. 
Nonspecific staining, if present, will have a diffuse appearance. Sporadic 
light staining of connective tissue may also be observed in sections 
from tissues that are not optimally fixed. Intact cells should be used for 
interpretation of staining results. Necrotic or degenerated cells show 
non-specific staining. 



Patient Tissue 
Patient specimens should be examined last. Positive staining intensity 
should be assessed within the context of any background staining of 
the negative reagent control. As with any immunohistochemical test, 
a negative result means that the antigen in question was not detected, 
not that the antigen is absent in the cells or tissue assayed. A panel of 
antibodies may aid in the identification of false negative reactions (see 
Summary of Expected Results section). The morphology of each tissue 
sample should also be examined utilizing a hematoxylin and eosin 
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stained section when interpreting any immunohistochemical result. 
The patient’s morphologic findings and pertinent clinical data must be 
interpreted by a qualified pathologist. 



LIMITATIONS



1. This reagent is “for professional use only” as immunohistochemistry 
is a multiple step process that requires specialized training in the 
selection of the appropriate reagents, tissues, fixation, processing; 
preparation of the immunohistochemistry slide; and interpretation 
of the staining results. 



2. For laboratory use only.



3. For in vitro diagnostic use.



4. Tissue staining is dependent on the handling and processing of 
the tissue prior to staining. Improper fixation, freezing, thawing, 
washing, drying, heating, sectioning, or contamination with other 
tissues or fluids may produce artifacts, antibody trapping, or false 
negative results. Inconsistent results may result from variations 
in fixation and embedding methods, as well as from inherent 
irregularities within the tissue. 



5. Excessive or incomplete counterstaining may compromise proper 
interpretation of results. 



6. The clinical interpretation of any positive staining, or its absence, 
must be evaluated within the context of clinical history, 
morphology, other histopathological criteria as well as other 
diagnostic tests. This antibody is intended to be used in a panel 
of antibodies. It is the responsibility of a qualified pathologist to 
be familiar with the antibodies, reagents and methods used to 
produce the stained preparation. Staining must be performed in a 
certified, licensed laboratory under the supervision of a pathologist 
who is responsible for reviewing the stained slides and assuring the 
adequacy of positive and negative controls.



7. Cell Marque provides antibodies at optimal dilution for use as 
instructed. Any deviation from recommended test procedures may 
invalidate expected results. Appropriate controls must be employed 
and documented. Users who deviate from recommended test 
procedures must accept responsibility for interpretation of patient 
results. 



8. This product is not intended for use in flow cytometry; performance 
characteristics have not been determined. 



9. Reagents may demonstrate unexpected reactions in previously 
untested tissues. The possibility of unexpected reactions even in 
tested tissue groups cannot be completely eliminated because of 
biological variability of antigen expression in neoplasms, or other 
pathological tissues.  Contact Cell Marque customer service with 
documented unexpected reactions. 



10. Tissues from persons infected with hepatitis B virus and containing 
hepatitis B surface antigen (HBsAg) may exhibit nonspecific staining 
with horseradish peroxidase.



11. When used in blocking steps, normal sera from the same animal 
source as the secondary antisera may cause false negative or false 
positive results because of the effect of autoantibodies or natural 
antibodies. 



12. False positive results may be seen because of nonimmunological 
binding of proteins or substrate reaction products. They may also be 
caused by pseudoperoxidase activity (erythrocytes), endogenous 
peroxidase activity (cytochrome C), or endogenous biotin (example: 
liver, brain, breast, kidney) subject to the type of immunostaining 
technique used. 



13. As with any immunohistochemistry test, a negative result means 
that the antigen was not detected, not that the antigen was absent 
in the cells or tissue assayed. 



Specific Limitations 
1.  The antibody is optimized for the incubation time specified in the 



Instructions for Use section in combination with Ventana Roche 
detection kits and the Ventana Roche automated slide stainers. 
Because of variation in tissue fixation and processing, it may be 
necessary to increase or decrease the primary antibody incubation 
time on individual specimens. 



2. Cell Marque antibodies, when used in combination with Ventana 
Roche detection systems and accessories, detects antigen(s) that 
survive routine formalin fixation, tissue processing, and sectioning. 
Users who deviate from recommended test procedures are 
responsible for interpretation and validation of patient results. 



Summary of Expected Results 
See the following tables of reactivity:



Normal Study



Tissue # Stained Total # Notes



Brain 0 1



Adrenal Cortex 0 1



Ovary 0 1



Pancreas 0 1



Parathyroid 0 1



Pituitary 0 1



Testis 0 1



Thyroid 0 1



Breast 0 1



Spleen 0 1



Tonsil 0 1



Thymus 0 1



Bone Marrow 0 1



Lung 0 1



Heart 0 1



Esophagus 0 1



Stomach 0 1



Small Intestine 0 1



Colon 0 1



Liver 0 1
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Normal Study



Salivary Gland 0 1



Gall Bladder 0 1



Kidney 0 1



Bladder 0 1



Prostate 1 1



Uterus 0 1



Fallopian Tube 0 1



Ureter 0 1



Cervix 0 1



Skeletal Muscle 0 1



Smooth Muscle 0 1



Skin 0 1



Peripheral Nerve 0 1



Mesothelium 0 1



Fat 0 1



Placenta 0 1



This antibody stains normal prostatic acini and malignant prostate 
acini and shows no cross-reactivity with other normal tissue.



Disease Tissue Study



Tissue # Stained Total # Notes



Prostatic adenocar-
cinoma 7 7



Breast invasive duc-
tal carcinoma 0 18



Colorectal carci-
noma 0 19



Pancreatic ductal 
adenocarcinoma 0 2



Gastrointestinal 
stromal tumor 0 2



Transitional cell 
carcinoma 0 4



Mesothelioma 0 3



Renal cell carcinoma 0 3



This antibody stains prostatic adenocarcinoma and shows high speci-
ficity with no tissue cross-reactivity as indicated in published literature.



TROUBLESHOOTING



1. If the positive control exhibits weaker staining than expected, other 
positive controls run during the same instrument run should be 
checked to determine if it is because of the primary antibody or one 
of the common secondary reagents. 



2. If the positive control is negative, it should be checked to ensure that 
the slide has the proper bar code label. If the slide is labeled properly, 
other positive controls used on the same instrument run should 
be checked to determine if it is because of the primary antibody 
or one of the common secondary reagents. Tissues may have been 
improperly collected, fixed or deparaffinized. The proper procedure 
should be followed for collection, storage and fixation. 



3. If excessive background staining occurs, high levels of endogenous 
biotin may be present. A biotin blocking step should be included 
unless a biotin-free detection system is being used in which case 
any biotin present would not be a contributing factor to background 
staining. 



4. If all of the paraffin has not been removed, the deparaffinization 
procedure should be repeated. 



5. If specific antibody staining is too intense, the run should be 
repeated with incubation time shortened by 4 minute intervals until 
the desired stain intensity is achieved. 



6. If tissue sections wash off the slide, slides should be checked to 
ensure that they are positively charged. 



For corrective action, refer to the Step By Step Procedure section, the 
automated slide stainer Operator’s Manual, or contact Cell Marque 
customer service.
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URČENÉ POUŽITIE 



Táto protilátka je určená na použitie pri in vitro diagnostike (IVD). 



Protilátka PSA (ER-PR8) od spoločnosti Cell Marque je určená pre 
kvalifikované laboratóriá na kvalitatívne stanovenie prítomnosti 
súvisiacich antigénov v rezoch tkanív fixovaných vo formalíne a 
zaliatych v parafíne pomocou optických mikroskopov a s 
použitím imunohistochemických metód testovania. Použitie 
tejto protilátky je po vykonaní klinickej diferenciálnej diagnostiky 
indikované ako pomôcka pri identifikácii adenokarcinómu 
prostaty v kontexte panela protilátok, klinickej anamnézy 
pacienta a iných diagnostických testov vyhodnotených 
kvalifikovaným patológom. 



 



ZHRNUTIE A VYSVETLENIE 



Prostatický špecifický antigén (PSA) je proteín s veľkosťou kotvy 
33 kDa, ktorý sa primárne tvorí v epiteli prostaty a v epitelovej 
výstelke periuretrálnych žliaz1. PSA je silne exprimovaný v 
normálnych, ale aj v neoplastických tkanivách prostaty. Hoci je 
možné považovať PSA za antigén špecifický pre prostatu, PSA 
a/alebo expresia génu pre PSA bola detegovaná v nízkych 
hladinách aj v niektorých tkanivách mimo prostaty, napr. v 
normálnom prsnom tkanive, tumoroch prsníka, endometriu, 
neoplastických tkanivách nadobličiek a v karcinómoch z 
renálnych buniek1,2,3. Protilátka proti PSA je najprospešnejšia pri 
stanovení prostatického pôvodu karcinómov v tkanivách mimo 
prostaty (metastatické ochorenie) s použitím 
imunohistochemických (IHC) metód. Tento produkt sa ideálne 
používa spolu s panelom protilátok, pretože až v 27 % prípadov 
karcinómu prostaty (najmä pri nedostatočne diferencovaných 
karcinómoch) môže byť test na tento marker negatívny.4 



 



PRINCÍPY A POSTUPY 



Uvedená primárna protilátka (760-4271) sa môže použiť ako 
primárna protilátka pri imunohistochemickom farbení rezov 
tkanív fixovaných vo formalíne a zaliatych v parafíne. 
Imunohistochemické farbenie v kombinácii s detekčným 
systémom s obsahom streptavidínu a biotínu vo všeobecnosti 
umožňuje vizualizáciu antigénov prostredníctvom postupného 
aplikovania špecifickej protilátky (primárnej protilátky) na 
antigén, sekundárnej protilátky (väzbovej protilátky) na primárnu 
protilátku, enzýmového komplexu a chromogenického 
substrátu, pričom medzi týmito aplikáciami sa vykonáva krok 
oplachovania. Môže sa použiť aj detekčný systém bez obsahu 
biotínu. Enzymatická aktivácia chromogénu vedie k vzniku 
viditeľného produktu reakcie na strane antigénu. Vzorku je 
potom možné kontrastne zafarbiť a zakryť krycím sklíčkom. 
Výsledky sa interpretujú pomocou optického mikroskopu pri 
diferenciálnej diagnostike patofyziologických procesov, ktoré 
môžu, ale nemusia súvisieť s konkrétnym antigénom. 



Uvedená primárna protilátka (760-4271) je optimálne zriedená, 
aby bola kompatibilná s detekčnými súpravami a 
automatizovanými zariadeniami na farbenie podložných sklíčok 
Ventana Roche. Každý krok predpísaného postupu farbenia 
zahŕňa inkubáciu s presne stanoveným trvaním pri konkrétnej 
teplote. Na konci každého kroku inkubácie sa rezy oplachujú v 
automatizovaných zariadeniach na farbenie podložných sklíčok 
Ventana Roche, aby sa reakcia zastavila. Následne sa odstráni 
nezreagovaný materiál, ktorý by zmaril požadovanú reakciu v 
ďalších krokoch. Na minimalizovanie odparovania vodných 
reagencií z podložného sklíčka so vzorkou sa v zariadení na 
farbenie podložných sklíčok používa krycí roztok. Viac informácií 
o používaní prístroja nájdete v návode na používanie príslušného 
automatizovaného zariadenia na farbenie podložných sklíčok 
Ventana Roche. 



 



MATERIÁLY A METÓDY 



Dodávané reagencie 
Jeden dávkovač s uvedenou primárnou protilátkou (760-4271) 
obsahuje také množstvo vopred zriedenej reagencie, ktoré 
postačuje na vykonanie 50 testov. Protilátka je zriedená v pufri 
Tris Buffer, pH 7,3 – 7,7, s 1 % albumínom z bovinného séra a <0,1 
% azidom sodným. 



Koncentrácia imunoglobulínu v tomto produkte sa pohybuje v 
rozsahu od 0,01 do 1,0 μg/ml. 
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Koncentrácia imunoglobulínu v reagencii je uvedená na etikete 
produktu. 



Izotyp: IgG1 



Informácie o zdroji protilátky sú uvedené na etikete produktu. 



Rekonštitúcia, miešanie, riedenie a titrácia 
Táto protilátka je optimalizovaná na použitie v automatizovanom 
zariadení na farbenie podložných sklíčok Ventana Roche v 
kombinácii s detekčnými systémami Ventana Roche. 
Rekonštitúcia, miešanie, riedenie ani titrácia sa nevyžadujú. 
Ďalšie riedenie môže oslabiť zafarbenie antigénu. Všetky takéto 
zmeny musí používateľ validovať. Rozdiely v spracovaní tkanív a 
technických postupoch v jednotlivých laboratóriách môžu mať za 
následok značnú variabilitu výsledkov, čo vyžaduje pravidelné 
vykonávanie kontrol. (Pozrite si časť „Postupy kontroly kvality“.) 



Požadované materiály a reagencie, ktoré nie sú súčasťou 
balenia 
Na farbenie sa môžu vyžadovať tieto reagencie a materiály, ktoré 
sa však nedodávajú spolu s primárnou protilátkou: 



1. Tkanivá na pozitívnu a 
negatívnu kontrolu 



2. Podložné sklíčka do 
mikroskopu, s kladným 
nábojom 



3. Sušiareň s udržiavaním 
teploty na úrovni 58 – 60 
°C ± 5 °C 



4. Etikety s čiarovým kódom 
(vhodné etikety s čiarovým 
kódom pre negatívnu 
kontrolu a testovanú 
primárnu protilátku) 



5. Nádoby alebo vaničky na 
farbenie 



6. Časovač 



7. Zosilňovač (ak sa používa) 



8. Xylén alebo jeho náhrada 



9. Etanol alebo reagenčný 
alkohol 



10. Deionizovaná alebo 
destilovaná voda 



11. Automatizované 
zariadenia na farbenie 
podložných sklíčok ES®, 
NexES IHC®, BenchMark®, 
BenchMark® XT a 
BenchMark® ULTRA 



12. Detekčné súpravy iVIEW™ 
DAB (preferovaná), 
ultraView™, AEC, V Red 
(ALK PHOS) a Enhanced V 
Red 



13. Softvér špecifický pre daný 
detekčný systém (iba pre 
automatizované zariadenie 
na farbenie podložných 
sklíčok ES®) 



14. Oplachovací roztok APK 
Wash Solution (pre 
automatizované zariadenia 
na farbenie podložných 
sklíčok ES® a NexES IHC®) 



15. Roztok Liquid Coverslip™ 
(pre automatizované 
zariadenia na farbenie 
podložných sklíčok ES® a 
NexES IHC®) 



16. Roztok EZ Prep™ (pre 
automatizované zariadenia 
na farbenie podložných 
sklíčok BenchMark®, 
BenchMark® XT a 
BenchMark® ULTRA) 



17. Reakčný pufer (pre 
automatizované zariadenia 
na farbenie podložných 
sklíčok BenchMark®, 
BenchMark® XT a 
Benchmark® ULTRA) 



18. LCS (pre automatizované 
zariadenia na farbenie 
podložných sklíčok 
BenchMark®, BenchMark® 
XT a Benchmark® ULTRA) 



19. Hematoxylín alebo iné 
kontrastné farbivo 



20. Reagencia na negatívnu 
kontrolu 



21. Fixačné médium 



22. Krycie sklíčko 



23. Optický mikroskop (40 – 
400 x) 



Skladovanie a manipulácia 
Uchovávajte pri teplote 2 až 8 °C. Neuchovávajte v mrazničke. 



Pre zaistenie správneho nadávkovania reagencie a stability 
protilátky po každom cykle vymeňte viečko a dávkovač po použití 
ihneď položte do chladničky tak, aby bol vo vertikálnej polohe. 



Na každom dávkovači protilátky je uvedený dátum exspirácie. Pri 
správnom skladovaní je reagencia stabilná až do dátumu 



uvedeného na etikete. Po uplynutí dátumu exspirácie pri 
predpísanom spôsobe skladovania reagenciu nepoužívajte. 



Neexistujú jednoznačné známky, ktoré by indikovali nestabilitu 
tohto produktu, preto je v prípade neznámych vzoriek nutné 
použiť aj pozitívnu aj negatívnu kontrolu. V prípade podozrenia 
na indikovanú nestabilitu reagencie sa obráťte na zákaznícku 
službu spoločnosti Cell Marque. 



Odber vzorky a príprava na analýzu 
Rutinne spracované tkanivá, pufrované neutrálnym tlmivým 
roztokom, fixované vo formalíne a zaliate v parafíne sú vhodné 
na použitie spolu s touto primárnou protilátkou, ak sa použije v 
detekčných systémoch Ventana Roche a automatizovaných 
zariadeniach na farbenie podložných sklíčok Ventana Roche 
(pozrite časť „Požadované materiály a reagencie, ktoré nie sú 
súčasťou balenia“). Odporúča sa fixovanie tkanív v 10 % 
neutrálnom tlmivom roztoku formalínu. V dôsledku dlhšie 
trvajúcej fixácie alebo špeciálnych procesov, ako napr. 
dekalcifikácia preparátov kostnej drene, sa môžu vyskytnúť 
rozdielne výsledky. 



Každý rez musí mať vhodnú hrúbku (cca 3 μm) a musí sa 
umiestniť na sklenené podložné sklíčko s kladným nábojom. 
Podložné sklíčka s tkanivovým rezom je možné ohrievať 
minimálne 2 hodiny (ale maximálne 24 hodín) v laboratórnej peci 
pri teplote 58 – 60 °C ± 5 °C. 



 



VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 



1. Pri manipulácii s reagenciami vykonajte príslušné 
bezpečnostné opatrenia. Pri manipulácii s látkami, pri 
ktorých je podozrenie na karcinogenitu alebo toxicitu (napr. 
xylén), používajte jednorazové rukavice a laboratórne plášte. 



2. Zabráňte kontaktu reagencií s očami a sliznicami. Ak sa 
reagencie dostanú do kontaktu s citlivými oblasťami, umyte 
ich pod tečúcou vodou. 



3. So vzorkami pacientov a všetkými materiálmi, v ktorých sú 
obsiahnuté, sa musí manipulovať ako s biologicky 
nebezpečnými látkami a musia sa likvidovať s uplatnením 
vhodných bezpečnostných opatrení. Nikdy nepipetujte 
ústami. 



4. Zabráňte mikrobiálnej kontaminácii reagencií, pretože by 
mohlo dôjsť k nesprávnym výsledkom. 



5. Ak sa použijú iné než predpísané inkubačné časy a teploty, 
môže dôjsť k nesprávnym výsledkom. 



6. Reagencie boli vopred optimálne zriedené a ich ďalšie 
riedenie môže oslabiť zafarbenie antigénu. Každú takúto 
zmenu musí používateľ validovať. 



7. Tento produkt sa neklasifikuje ako nebezpečná látka, pokiaľ 
sa používa podľa návodu. Konzervačnou prísadou 
obsiahnutou v reagencii je menej ako 0,1 % azid sodný a v 
uvedenej koncentrácii nespĺňa kritériá pre klasifikovanie ako 
nebezpečná látka v súvislosti s bezpečnosťou a ochranou 
zdravia pri práci (v USA). Pozrite si kartu bezpečnostných 
údajov. 



8. Používateľ musí validovať všetky podmienky skladovania, 
ktoré sa odlišujú od podmienok skladovania uvedených v 
písomnej informácii pre používateľa. 



9. Riedidlo môže obsahovať albumín z bovinného séra a 
supernatant môže obsahovať bovinné sérum. Produkty 
obsahujúce fetálne bovinné sérum a produkty obsahujúce 
albumín z bovinného séra sa nakupujú od komerčných 
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dodávateľov. Osvedčenia o pôvode v prípade živočíšneho 
zdroja, ktoré sa vzťahujú k týmto produktom, sa uchovávajú 
v spoločnosti Cell Marque. Tieto osvedčenia preukazujú, že 
bovinné zdroje pochádzajú z krajín, kde je zanedbateľné 
riziko výskytu bovinnej spongiformnej encefalopatie a zo 
štátnych zdrojov bovinných materiálov v USA a Kanade. 



10. Tak ako pri všetkých produktoch pochádzajúcich z 
biologických zdrojov, aj pri tomto produkte je nutné 
dodržiavať správne postupy manipulácie. 



 



NÁVOD NA POUŽÍVANIE 



Podrobný opis postupu 
Primárne protilátky od spoločnosti Cell Marque boli vyvinuté na 
použitie spolu s automatizovanými zariadeniami na farbenie 
podložných sklíčok Ventana Roche v kombinácii s detekčnými 
súpravami Ventana Roche a ich príslušenstvom. 



Pokyny na prípravu dávkovača, manipuláciu s ním a jeho 
skladovanie 
Príprava na použitie: 



Použitie na automatizovaných zariadeniach NexES® IHC, série 
BenchMark® a Discovery® so softvérom verzie 8.0 a vyššej. 



1. Odstránenie prepravnej poistky 
Prepravnú poistku (obrázok A) odstráňte tak, že odstránite 
viečko kvapkadla, pričom dávkovač držte vo vertikálnej 
polohe, a odtiahnete poistný prúžok tak, aby sa na oboch 
koncoch odpojil od dávkovača. NEZAKRÝVAJTE špičku 
kvapkadla, pretože môže dôjsť k trvalému poškodeniu 
dávkovača. Počas odstraňovania poistného prúžka 
NESTLÁČAJTE dávkovač, aby nedošlo k vyliatiu reagencie. 
Prepravnú poistku zlikvidujte. 



2. Príprava dávkovača na použitie 
Odoberte viečko z kvapkadla a umiestnite ho na držiak pre 
viečko kvapkadla. Vnútri viečka kvapkadla sa môže 
nachádzať tekutina. Vložte dávkovač do otočného stojana s 
reagenciami. Spriahnutý dávkovač bol vytvorený ako 
„pripravený na použitie“ s použitím softvéru NexES® verzie 
8.0 alebo vyššej. Pred každým cyklom softvér deteguje nový 
dávkovač na otočnom stojane a automaticky ho naplní. 
Manuálne plnenie dávkovača nie je nutné a NIKDY sa nemá 
vykonávať, pretože by mohlo dôjsť k vyliatiu reagencie a 
zníženiu počtu dostupných dávok. 



Poznámka – všetky predchádzajúce inštalácie softvéru: Po 
odstránení prepravnej poistky odstráňte viečko kvapkadla a 
DÁVKOVAČ NAPLŇTE RÝCHLYM PUMPOVANÍM 3 až 4 KRÁT, 
dávkovač pritom držte vo vertikálnej polohe. Takéto 
naplnenie sa vyžaduje iba pred prvým použitím. (Pozrite si 
časť „Kontrola plnenia pred použitím“.) 



3. Skladovanie dávkovača a manipulácia s ním 
Pre zaistenie spoľahlivého fungovania dávkovača dbajte na 
to, aby mal stále nasadené viečko, ak sa nepoužíva a aby sa 
dávkovanie NIKDY nevykonávalo manuálne. (Pozrite si časť 
„Nevyhnutné a zakázané úkony“.) 



 



Nevyhnutné a zakázané úkony 



NEVYHNUTNÉ ÚKONY: 



1. Pred každým použitím skontrolujte plniacu komoru a 
meniskus (zakrivený povrch). (Pozrite si časť „Kontrola 
plnenia pred použitím“). 



2. Viečko kvapkadla uchovávajte na dávkovači. Na tento účel je 
dávkovač vybavený držiakom. 



3. Ak sa dávkovač nepoužíva, nasaďte naň viečko, aby nedošlo 
k odpareniu. Na dávkovače naložené na podnos s 
reagenciami je možné nasadiť viečko (spopod podnosu), keď 
sa nepoužívajú. 



4. Dávkovače uchovávajte vo vertikálnej polohe v priehradke a 
na otočnom stojane s reagenciami. 



5. Pri vkladaní dávkovača do otočného stojana držte dávkovač 
za spojovací prvok, aby nedošlo k neúmyselnému 
manuálnemu vypusteniu dávky. 



 



ZAKÁZANÉ ÚKONY: 



1. Nevykonávajte manuálne dávkovanie v prevrátenej polohe 
dávkovača (hore dnom). Dôjde k strate náplne a jej 
obnovenie môže byť nevykonateľné. 



2. Nevykonávajte manuálne dávkovanie, ak je na kvapkadle 
nasadené viečko. Môže to natrvalo poškodiť dávkovač. 



3. Nevykonávajte manuálne dávkovanie ani plnenie pred 
každým použitím. Nie je to potrebné a dochádza tým k strate 
reagencie. 



4. Nedržte nádobku v polohe, pri ktorej je v spodnej časti 
dávkovača. Môže dôjsť k úniku tekutiny z dávkovača pri 
stlačení nádobky. 



5. Otočné stojany nenakladajte, ak sú v nich vložené 
dávkovače. Môže to spôsobiť úniky z dávkovačov. 



 



 



Kontrola plnenia pred použitím: 



Odstráňte viečko z kvapkadla a pozrite si obrázok B. 



Dávkovač je pripravený na použitie, ak: 



1. je viditeľné zakrivenie povrchu v časti zobrazenej na obrázku 
B, 



2. plniaca komora obsahuje tekutinu. 



 



Postupy farbenia na automatizovaných zariadeniach na farbenie 
podložných sklíčok Ventana Roche: Podrobnejšie pokyny a ďalšie 
možné postupy nájdete vo vašom návode na používanie. 



Odporúčané postupy farbenia pre 760-4271: 



ultraView™: 



1. Podložné sklíčka, protilátku a dávkovače z detekčnej súpravy 
vložte do zariadenia BenchMark®*. 



2. Zvoľte jemnú predúpravu CC1. 



3. Inkubácia protilátky musí byť nastavená na 16 minút pri 
teplote 37 °C. 



Stlačením vrchnej časti 
nádobky dôjde k 
manuálnemu 
vypusteniu kvapky. 
(Pozrite časť 
„Nevyhnutné a 
zakázané úkony“.) 



Číslo šarže vytlačené na 
etikete 



Etiketa s čiarovým 
kódom a sériové číslo 
dávkovača 



Spojovací prvok 



Prepravná poistka 



Poistný prúžok 



Držiak na viečko 
kvapkadla 



Viečko kvapkadla 



Na nádobke sú 
označené mililitre 



Spodok 



Vrch 
Obrázok A Obrázok B 



(2) Plniaca komora 
musí obsahovať 
tekutinu. Môžu v nej 
byť bublinky. 



(1) Medzi základňou a 
hrotom kvapkadla musí 
byť viditeľné zakrivenie 
povrchu, ako je 
zobrazené na obrázku. 
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4. Spustite cyklus. 



5. Po dokončení cyklu farbenia vyberte podložné sklíčka zo 
zariadenia a dobre ich opláchnite oplachovacím roztokom. 



6. Aplikujte krycí roztok. 



 



OptiView: 



1. Podložné sklíčka, protilátku a dávkovače z detekčnej súpravy 
vložte do zariadenia BenchMark®*. 



2. Zvoľte 24-minútovú predúpravu CC1. 



3. Zvoľte primárny inhibítor peroxidázy. 



4. Inkubácia protilátky musí byť nastavená na 16 minút pri 
teplote 37 °C. 



5. Spustite cyklus. 



6. Po dokončení cyklu farbenia vyberte podložné sklíčka zo 
zariadenia a dobre ich opláchnite oplachovacím roztokom. 



7. Aplikujte krycí roztok. 



 



POSTUPY KONTROLY KVALITY 



Pozitívna kontrola tkaniva 
Pozitívnu kontrolu tkaniva je nutné urobiť pri každom 
uskutočňovanom postupe farbenia. Toto tkanivo môže 
obsahovať pozitívne aj negatívne farbiace bunky alebo zložky 
tkaniva a môže slúžiť ako tkanivo na pozitívnu a zároveň 
negatívnu kontrolu. Kontrolné tkanivá musia byť čerstvo 
preparované vzorky z pitvy, biopsie alebo operácie, alebo musia 
byť čo najskôr zafixované rovnakým spôsobom ako testované 
rezy. Použitie tkanivového rezu zafixovaného alebo 
spracovaného inak než testovaná vzorka bude slúžiť ako kontrola 
pre všetky reagencie a kroky postupu okrem krokov fixácie a 
spracovania tkaniva. 



Tkanivo so slabým pozitívnym zafarbením je vhodnejšie na 
kontrolu optimálnej kvality a na detekciu slabšej degradácie 
reagencie. Pozitívna kontrola tkaniva pre uvedenú primárnu 
protilátku (760-4271) môže zahŕňať: 



Prostata  cytoplazmatické 



Adenokarcinóm prostaty  cytoplazmatické  



 



Známe pozitívne kontroly tkaniva sa majú použiť iba na 
monitorovanie správnej funkcie spracovaného tkaniva a 
testovacích reagencií, a nie ako pomôcka pri stanovení 
konkrétnej diagnózy zo vzoriek pacienta. Ak pozitívne kontroly 
tkaniva nepreukážu náležité pozitívne zafarbenie, výsledky 
daných testovaných vzoriek sa musia považovať za neplatné. 



Negatívna kontrola tkaniva 
Tkanivo použité na pozitívnu kontrolu sa môže použiť aj na 
negatívnu kontrolu. Prehľad typov buniek prítomných vo väčšine 
tkanivových rezov je uvedený v interných materiáloch o 
negatívnej kontrole, používateľ si ich ale musí overiť. Nefarbiace 
zložky by mali preukazovať neprítomnosť špecifického farbenia a 
mali by indikovať nešpecifické zafarbenie pozadia. V prípade 
výskytu špecifického zafarbenia pri negatívnej kontrole tkaniva 
sa výsledky vzoriek pacienta musia považovať za neplatné. 



Nevysvetlené nezrovnalosti 
Nevysvetlené nezrovnalosti v kontrolách bez meškania postúpte 
miestnemu zastúpeniu spoločnosti Ventana Roche. Ak výsledky 
kontroly kvality nespĺňajú špecifikácie, výsledky pacienta sú 



neplatné. Pozrite časť „Riešenie problémov“ v tomto materiáli. 
Identifikujte a vyriešte problém a následne zopakujte celý postup 
so vzorkami pacienta. 



Reagencia na negatívnu kontrolu 
Reagencia na negatívnu kontrolu sa musí použiť s každou 
vzorkou, aby bolo možné interpretovať výsledky. Reagencia na 
negatívnu kontrolu sa používa namiesto primárnej protilátky na 
vyhodnotenie nešpecifického zafarbenia. Podložné sklíčko sa má 
ošetriť reagenciou na negatívnu kontrolu, ktorá je kompatibilná 
s hostiteľským druhom primárnej protilátky a ktorá má ideálne 
rovnakú koncentráciu IgG. Inkubačný čas pre reagenciu na 
negatívnu kontrolu by mal byť rovnaký ako inkubačný čas pre 
primárnu protilátku. 



 



INTERPRETOVANIE VÝSLEDKOV 



Postup imunofarbenia uskutočnený na automatizovaných 
zariadeniach na farbenie podložných sklíčok Ventana Roche 
spôsobuje, že zafarbený produkt reakcie sa zráža na miestach s 
antigénom, ktoré lokalizuje primárna protilátka. Očakávané 
farebné reakcie sú uvedené v písomnej informácii k príslušnému 
detekčnému systému. Kvalifikovaný patológ so skúsenosťami vo 
vykonávaní imunohistochemických postupov musí pred 
interpretovaním výsledkov vyhodnotiť pozitívnu a negatívnu 
kontrolu tkaniva. 



Pozitívna kontrola tkaniva 
Najprv je nutné preskúmať zafarbenú pozitívnu kontrolu tkaniva, 
aby sa overilo, či všetky reagencie správne účinkujú. Prítomnosť 
vhodne zafarbeného produktu reakcie v cieľových bunkách 
znamená pozitívnu reaktivitu. Očakávané farebné reakcie sú 
uvedené v písomnej informácii k použitému detekčnému 
systému. V závislosti od trvania inkubácie a účinnosti použitého 
hematoxylínu sa po vykonaní kontrastného farbenia bunkové 
jadrá zafarbia na svetlo až tmavomodro. Nadmerné alebo 
nedostatočné kontrastné zafarbenie môže spôsobiť nesprávne 
interpretovanie výsledkov. Ak pozitívna kontrola tkaniva 
nepreukáže náležité pozitívne zafarbenie, výsledky daných 
testovaných vzoriek sa považujú za neplatné. 



Negatívna kontrola tkaniva 
Negatívna kontrola tkaniva sa skúma až po pozitívnej kontrole 
tkaniva, aby sa overilo špecifické označenie cieľového antigénu 
primárnou protilátkou. Neprítomnosť špecifického zafarbenia v 
negatívnej kontrole tkaniva potvrdzuje nedostatočnú krížovú 
reaktivitu protilátky s bunkami alebo bunkovými zložkami. V 
prípade výskytu špecifického zafarbenia pri negatívnej kontrole 
tkaniva sa výsledky vzoriek pacienta považujú za neplatné. 
Nešpecifické zafarbenie, ak je prítomné, bude mať difúzny 
vzhľad. Sporadicky môže byť pozorované svetlé zafarbenie 
spojivového tkaniva v rezoch tkanív, ktoré neboli optimálne 
fixované. Na interpretáciu výsledkov farbenia sa majú použiť 
neporušené bunky. Nekrotické alebo degenerované bunky 
vykazujú nešpecifické zafarbenie. 



Tkanivá pacientov 
Vzorky pacientov sa skúmajú ako posledné. Intenzita pozitívneho 
zafarbenia sa posudzuje v kontexte akéhokoľvek zafarbenia 
pozadia pri negatívnej kontrole reagencie. Tak ako pri 
akomkoľvek imunohistochemickom teste, aj v tomto prípade 
negatívny výsledok znamená, že daný antigén nebol detegovaný, 
a nie že tento antigén nie je prítomný v testovaných bunkách 
alebo tkanive. Panel protilátok môže napomôcť pri identifikácii 
falošne negatívnych reakcií (pozri časť „Zhrnutie očakávaných 
výsledkov“). Morfológia každej vzorky tkaniva sa má posudzovať 
aj s použitím rezu zafarbeného hematoxylínom a eozínom pri 
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interpretovaní každého imunohistochemického výsledku. 
Morfologické nálezy pacienta a príslušné klinické údaje musí 
interpretovať kvalifikovaný patológ. 



 



OBMEDZENIA 



1. Táto reagencia je určená „výlučne na odborné použitie“, 
pretože imunohistochémia je proces pozostávajúci z 
viacerých krokov, ktorý vyžaduje špecializované zaškolenie o 
výbere vhodných reagencií, tkanív, spôsobov fixácie a 
spracovania, ako aj o príprave podložného sklíčka na 
imunohistochemický test a interpretovaní výsledkov 
farbenia. 



2. Výlučne na laboratórne účely. 



3. Na použitie pri diagnostike in vitro. 



4. Zafarbenie tkanív závisí od spôsobu manipulácie s tkanivom 
a jeho spracovania pred farbením. Nesprávny spôsob fixácie, 
zmrazenia, rozmrazenia, oplachovania, sušenia, ohrievania, 
rezania alebo kontaminácia inými tkanivami alebo 
tekutinami môžu mať za následok vznik artefaktov, 
odlúčenie protilátky alebo falošne negatívne výsledky. 
Nekonzistentné výsledky môžu byť spôsobené rozdielmi v 
spôsobe fixovania a zalievania vzorky, ako aj 
nezrovnalosťami v samotnom tkanive. 



5. Nadmerné alebo nedostatočné kontrastné zafarbenie môže 
spôsobiť nesprávne interpretovanie výsledkov. 



6. Klinická interpretácia akéhokoľvek pozitívneho zafarbenia, 
prípadne jeho neprítomnosť, sa musí posudzovať v kontexte 
klinickej anamnézy, morfológie, iných histopatologických 
kritérií a iných diagnostických testov. Táto protilátka je 
určená na použitie v paneli protilátok. Kvalifikovaný patológ 
musí poznať protilátky, reagencie a spôsoby, ktoré sa 
používajú pri príprave zafarbených preparátov. Farbenie sa 
musí vykonávať v certifikovanom laboratóriu s licenciou pod 
dohľadom patológa, ktorý zodpovedá za kontrolu 
zafarbených podložných sklíčok a zaistenie adekvátnosti 
pozitívnej a negatívnej kontroly. 



7. Spoločnosť Cell Marque dodáva protilátky v optimálne 
zriedenej forme, ktoré sú určené na použitie podľa pokynov. 
Každá odchýlka od odporúčaní pre postupy testovania môže 
spôsobiť neplatnosť očakávaných výsledkov. Musia sa 
vykonať a zdokumentovať náležité kontroly. Ak používatelia 
nevykonajú postup testovania presne podľa odporúčaní, 
preberajú zodpovednosť za interpretáciu výsledkov 
pacienta. 



8. Tento produkt nie je určený na použitie pri prietokovej 
cytometrii, keďže neboli stanovené charakteristiky pre 
takéto použitie. 



9. Reagencie môžu vykazovať neočakávané reakcie v tkanivách, 
ktoré ešte neboli testované. Nedá sa absolútne vylúčiť 
možnosť neočakávaných reakcií dokonca aj v testovaných 
skupinách tkanív, a to z dôvodu biologickej variability 
expresie antigénu v neoplastických tkanivách alebo iných 
patologických tkanivách. V prípade zdokumentovaných 
neočakávaných reakcií sa obráťte na zákaznícku službu 
spoločnosti Cell Marque. 



10. Tkanivá odobraté osobám infikovaným vírusom hepatitídy B, 
ktoré obsahujú povrchový antigén hepatitídy B (HBsAg), 
môžu vykazovať nešpecifické zafarbenie chrenovou 
peroxidázou. 



11. Pri použití v krokoch blokovania môžu normálne séra z 
rovnakého živočíšneho zdroja ako sekundárne antiséra 
spôsobiť falošne negatívne alebo falošne pozitívne výsledky, 
čo môže byť zapríčinené účinkom autoprotilátok alebo 
prirodzených protilátok. 



12. Falošne pozitívne výsledky môžu byť pozorované z dôvodu 
neimunologickej väzby proteínov alebo produktov reakcie 
substrátu. Môžu byť spôsobené aj aktivitou 
pseudoperoxidázy (erytrocyty), aktivitou endogénnej 
peroxidázy (cytochróm C) alebo endogénneho biotínu 
(napr.: pečeň, mozog, prsník, oblička) v závislosti od typu 
použitej techniky imunofarbenia. 



13. Tak ako pri každom imunohistochemickom teste, aj v tomto 
prípade negatívny výsledok znamená, že daný antigén nebol 
detegovaný, a nie že tento antigén nie je prítomný v 
testovaných bunkách alebo tkanive. 



Špecifické obmedzenia 
1. Táto protilátka je optimalizovaná pre inkubačný čas uvedený 



v časti „Návod na použitie“ v kombinácii s detekčnými 
súpravami Ventana Roche a automatizovanými zariadeniami 
na farbenie podložných sklíčok Ventana Roche. Z dôvodu 
odlišností v spôsobe fixácie a spracovania tkaniva môže byť 
potrebné pri konkrétnych vzorkách predĺžiť alebo skrátiť 
inkubačný čas pre primárnu protilátku. 



2. Protilátky od spoločnosti Cell Marque, použité spolu s 
detekčnými systémami Ventana Roche a ich príslušenstvom, 
detegujú antigény, ktoré prežijú rutinnú fixáciu formalínom, 
spracovanie a rezanie tkaniva. Ak používatelia nevykonajú 
postupy testovania presne podľa odporúčaní, preberajú 
zodpovednosť za interpretáciu a validáciu výsledkov 
pacienta. 



Zhrnutie očakávaných výsledkov 
Pozrite si nasledujúce tabuľky reaktivity: 



Test normálneho tkaniva 
Tkanivo č. Zafarbené Celkový 



počet 
Poznámky 



Mozog 0 1  
Kôra nadobličiek 0 1  
Vaječník 0 1  
Pankreas 0 1  
Prištítne teliesko 0 1  
Hypofýza 0 1  
Semenník 0 1  
Štítna žľaza 0 1  
Prsník 0 1  
Slezina 0 1  
Mandľa 0 1  
Týmus 0 1  
Kostná dreň 0 1  
Pľúca 0 1  
Srdce 0 1  
Pažerák 0 1  
Žalúdok 0 1  
Tenké črevo 0 1  
Hrubé črevo 0 1  
Pečeň 0 1  
Slinná žľaza 0 1  
Žlčník 0 1  
Oblička 0 1  
Mechúr 0 1  
Prostata 1 1  
Maternica 0 1  
Vajíčkovod 0 1  
Močovod 0 1  
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Test normálneho tkaniva 
Kŕčok maternice 0 1  
Kostrový sval 0 1  
Hladký sval 0 1  
Koža 0 1  
Periférny nerv 0 1  
Mezotel 0 1  
Tuk 0 1  
Placenta 0 1  



 



Táto protilátka zafarbuje normálne prostatické aciny a malígne 
prostatické aciny a nevykazuje žiadnu krížovú reaktivitu s inými 
normálnymi tkanivami. 



Test postihnutého tkaniva 
Tkanivo č. Počet 



zafarbených 
Celkový 
počet 



Poznámky 



Adenokarcinóm 
prostaty 7 7 



 



Invazívny duktálny 
karcinóm prsníka 0 18 



 



Kolorektálny 
karcinóm 0 19 



 



Duktálny 
adenokarcinóm 
pankreasu 0 2 



 



Gastrointestinálny 
stromálny tumor 0 2 



 



Karcinóm z 
prechodových 
buniek 0 4 



 



Mezotelióm 0 3  
Karcinóm z 
renálnych buniek 0 3 



 



 



Táto protilátka zafarbuje adenokarcinóm prostaty a vykazuje 
vysokú špecificitu bez akejkoľvek krížovej reaktivity s tkanivami, 
ako sa uvádza v publikovanej literatúre. 



 



RIEŠENIE PROBLÉMOV 



1. Ak pozitívna kontrola vykazuje slabšie zafarbenie, než sa 
očakáva, je nutné skontrolovať ostatné pozitívne kontroly 
vykonané počas toho istého cyklu na zariadení, aby sa 
overilo, či to bolo spôsobené primárnou protilátkou alebo 
niektorou z bežných sekundárnych reagencií. 



2. Ak je pozitívna kontrola negatívna, je nutné skontrolovať, či 
má podložné sklíčko správnu etiketu s čiarovým kódom. Ak 
je podložné sklíčko označené správne, je nutné skontrolovať 
ostatné pozitívne kontroly použité v rovnakom cykle na 
zariadení, aby sa zistilo, či to bolo spôsobené primárnou 
protilátkou alebo niektorou z bežných sekundárnych 
reagencií. Tkanivá mohli byť odobraté, zafixované alebo 
očistené od parafínu nesprávnym spôsobom. Odber, 
uchovávanie a fixácia vzorky sa má vykonať správnym 
postupom. 



3. V prípade nadmerného zafarbenia pozadia môžu byť 
prítomné vysoké hladiny endogénneho biotínu. Krok 
blokovania biotínu sa nemusí vykonať, ak sa používa 
detekčný systém bez obsahu biotínu, pričom v takom 
prípade je akákoľvek prítomnosť biotínu faktorom, ktorý 
sťažuje zafarbenie pozadia. 



4. Ak nebol odstránený všetok parafín, postup jeho 
odstránenia sa musí zopakovať. 



5. Ak je špecifické zafarbenie protilátky príliš intenzívne, cyklus 
je nutné zopakovať s inkubačným časom skráteným o 4-
minútové intervaly, až kým sa nedosiahne požadovaná 
intenzita zafarbenia. 



6. Ak sa tkanivové rezy vymyjú z podložného sklíčka, je nutné 
skontrolovať, či sklíčka majú kladný náboj. 



Tento stav napravíte podľa pokynov uvedených v časti 
„Podrobný opis postupu“ alebo v návode na používanie 
automatizovaného zariadenia na farbenie podložných sklíčok, 
prípadne sa obráťte sa zákaznícku službu spoločnosti Cell 
Marque. 
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VYHLÁSENIA O ZRIEKNUTÍ SA ZODPOVEDNOSTI 



* Ventana®, ultraView™, iVIEW™ a BenchMark® sú registrované ochranné 
známky spoločnosti Ventana Medical Systems, Inc. Protilátky Cell Marque 
vyvíja, vyrába a distribuuje spoločnosť Cell Marque Corporation a ich 
predaj prostredníctvom spoločnosti Ventana Medical Systems, Inc. (člen 
skupiny spoločností Roche) neznamená ani nenaznačuje, že spoločnosť 
Ventana Medical Systems, Inc. schvaľuje, potvrdzuje alebo zaručuje kvalitu 
vlastností týchto protilátok Cell Marque. 



 
www.cellmarque.com 
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Technology from Abcam 



SATB2 (EP281) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
K použití v diagnostice ın vitro (IVD)



Identifikace produktu



Popis



384R-14 0,1 ml koncentrát



384R-15 0,5 ml koncentrát



384R-16 1,0 ml koncentrát



384R-17 1,0 ml předředěný připravený k použítí



384R-18 7,0 ml předředěný připravený k použítí



384R-10 25,0 ml předředěný připravený k použítí



Definice symbolů



kód



P předředěný přípravek



C koncentrát



A ascites



E sérum



S supernatant



DIL rozsah ředění koncentrátu



Určené použití 
Tato protilátka je určena pro diagnostiku in vitro (IVD).



Protilátka SATB2 (EP281) Rabbit Monoclonal Primary Antibody slouží k laboratorní 
detekci proteinu SATB2 ve formalínem fixované, v parafínu zalité lidské tkáni obarvené při 
kvalitativním imunohistochemickém vyšetření (IHC).



 Výsledky použití tohoto produktu musí být interpretovány kvalifikovaným patologem 
ve spojení s relevantní klinickou anamnézou pacienta, dalšími diagnostickými testy a 
příslušnými kontrolami.



Souhrn a vysvětlení 
Speciální protein 2 vázající sekvence bohaté na AT (SATB2) je marker, který funguje jako 
transkripční faktor spojený s jadernou matrix, u kterého bylo zjištěno, že identifikuje 
kolorektální karcinomy, včetně špatně diferencovaných kolorektálních karcinomů 
a metastáz.1,2,3 Adenokarcinomy, včetně prsu, plic a vaječníků, mohou exprimovat 



menší množství proteinu SATB2.1,2,3,4,5 Proto je SATB2 užitečný pro identifikaci karcinomu 
kolorektálního původu při identifikaci karcinomu neznámého primárního původu.1,2



Principy a postupy
Uvedená primární protilátka se používá jako primární protilátka při imunohistochemickém 
barvení tkáňových řezů fixovaných formalínem a zalitých v parafínu. Imunohistochemické 
barvení ve spojení s detekčním systémem s navázanou křenovou peroxidázou a alkalickou 
fosfatázou obecně umožňuje vizualizaci antigenů prostřednictvím sekvenční aplikace 
konkrétní protilátky (primární protilátka) proti antigenu, sekundární protilátky (spojovací 
protilátka) proti primární protilátce, komplexu enzymů a chromogenního substrátu, která 
je proložena promývacími kroky. Enzymatická aktivace chromogenu vede k viditelnému 
reakčnímu produktu v místě antigenu. Vzorek pak může být kontrastně obarven a zakryt 
krycím sklíčkem. Výsledky se interpretují pomocí světelného mikroskopu.



Materiály a metody



Dodávaná činidla



Složení výrobku



Předředěný přípravek: naředěn v
Tlumivém roztoku Tris, pH 7,3 - 7,7, s 1% 
BSA a < 0,1% azidem sodným



Koncentrát: naředěn v
Tlumivém roztoku Tris, pH 7,3 - 7,7, s 1% 
BSA a < 0,1% azidem sodným



Hostitel králičí



Izotyp IgG



Doporučovaný rozsah pracovního ředění 1:25-1:100



Zdroj supernatant



Štítek výrobku obsahuje následující informace o šarži:



1. Koncentraci imunoglobulinu v protilátce



2.  Podrobnosti o zdroji



Rekonstituce, smísení, ředění nebo titrace



Předředěná protilátka je připravena k použití a optimalizována k barvení. Není vyžadována 
rekonstituce, smísení, ředění nebo titrace. Koncentrovaná protilátka je optimalizována pro 
ředění v rozsahu ředění pomocí ředidla Cell Marque Diamond: Antibody Diluent.



Potřebné nedodávané materiály a činidla 



Následující činidla a materiály mohou být potřebné pro barvení, ale nejsou dodány současně 
s primární protilátkou:



1. Pozitivní a negativní kontrolní vzorek tkáně



2. Mikroskopická sklíčka, s pozitivním nábojem 



3. Sušicí pec schopná udržovat teplotu 53 - 65 °C 
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4. Barvicí misky nebo lázně 



5.  Stopky 



6.  Xylen nebo substituty xylenu



7.  Etanol nebo jiný alkohol 



 Poznámka: Jednostupňové přípravné činidlo Cell Marque, Trilogy™ (kat. č. 920P-06), může 
nahradit kroky 6 a 7 výše.



8. Deionizovaná nebo destilovaná voda



9. Zahřívací aparatura, např. elektrický tlakový vařič pro předběžné zpracování tkáně 



10. Detekční systém, např. HiDef Detection™ HRP Polymer System (kat. č. 954D-20) nebo 
HiDef Detection™ Alk Phos Polymer System (kat. č. 962D-20) 



11. Chromogen, např. DAB Substrate Kit (kat. č. 957D-20) nebo Permanent Red Chromogen 
Kit (kat. č. 960D-10)



12. TBS IHC Wash Buffer + Tween®* 20 (kat. č. 935B-09) 



13. Hematoxylin nebo jiné doplňkové barvivo 



14. Ředidla protilátek, např. Diamond: Antibody Diluent (kat. č. 938B-05) nebo  
Emerald: Antibody Diluent (kat. č. 936B-08)



15. Peroxide Block (kat. č. 925B-05) pro použití s HRP 



16. Avidin-Biotin Blocking Reagents pro použití s detekcí streptavidin-biotin



17. Negativní Kontrolní Činidlo (kat. č. 939B-02 pro univerzální)



18. Mounting Medium



19. Krycí sklíčko



20. Světelný mikroskop (40-400x)



Skladování a zacházení 



Skladujte při 2 - 8 °C. Nezmrazujte. 



Aby byl zajištěn správný výkon činidla a stabilita protilátky, musí se lahvička po každém 
použití uzavřít víčkem a okamžitě umístit ve vertikální poloze do chladničky.



Každé činidlo s protilátkou má stanovenou dobu exspirace. Je-li řádně skladováno, je činidlo 
stabilní do data uvedeného na štítku. Nepoužívejte činidla po uplynutí exspirační doby pro 
předepsanou metodu skladování. 



Tento produkt nejeví žádné známky indikující nestabilitu, proto by se současně s testováním 
neznámých vzorků měly provádět testy s pozitivními i negativními kontrolními vzorky. V 
případě podezřelých známek nestability činidla se obraťte na technickou podporu společnosti 
Cell Marque. 



Sběr vzorků a příprava pro analýzu



Pro použití této primární protilátky s detekčními soupravami Cell Marque (viz Potřebné 
materiály a činidla, která se nedodávají) jsou vhodné tkáně zpracované běžným způsobem, 
fixované v neutrálním pufrovaném formalínu a zalité v parafínu. Poznámka: Společnost Cell 
Marque hodnotí výsledky pouze na lidských tkáních. Doporučené vhodné fixativum je 10% 
neutrální pufrovaný formalín. V důsledku delší fixace nebo speciálních procesů, jako např. 
dekalcifikace preparátů kostní dřeně, mohou být získány variabilní výsledky. 



Každý řez je třeba nařezat na správnou tloušťku (asi 3 µm) a umístit na pozitivně nabité 
podložní sklíčko. Sklíčka obsahující řezy tkání je třeba sušit po dobu nejméně 2 hodin (avšak 
ne déle než 24 hodin) při teplotě 53 až 65 °C.



Upozornění a bezpečnostní předpisy



1. Při zacházení s činidly buďte opatrní. Používejte jednorázové rukavice a laboratorní 
pláště při manipulaci s podezřelými karcinogenními nebo jedovatými materiály 
(například: xylen). 



2. Vyvarujte se kontaktu činidel s očima nebo sliznicemi. Jestliže se činidla dostanou do 
kontaktu s citlivými oblastmi, omyjte je vydatným množstvím vody. 



3. Se vzorky pacientů a všemi materiály, které s nimi přišly do styku, je třeba zacházet jako 
s biologicky nebezpečnými materiály a zneškodňovat je podle správných opatření. Nikdy 
nepipetujte ústy. 



4. Vyvarujte se mikrobiologické kontaminaci činidel, protože by to mohlo způsobit 
nesprávné výsledky. 



5. Uživatel musí validovat inkubační doby a teploty. 



6. Předředěná činidla připravená k použití jsou optimálně zředěna a další ředění může vést ke 
ztrátě barvení antigenu. 



7. Koncentrovaná činidla mohou být optimálně zředěna po ověření uživatelem. Jakékoli 
použité ředicí činidlo, které není výslovně doporučeno v tomto dokumentu, musí být 
uživatelem validováno, aby se ověřila jeho kompatibilita a vliv na stabilitu.



8. Při použití v souladu s pokyny není tento přípravek klasifikován jako nebezpečná látka. 
Konzervační látkou v činidle je azid sodný s koncentrací nižší než 0,1 %, který při uvedené 
koncentraci nenaplňuje kritéria OSHA (USA) pro nebezpečnou látku. Viz bezpečnostní list. 



9. Uživatel musí ověřit jakékoli skladovací podmínky, které jsou jiné, než je uvedeno v 
příbalovém letáku.



10. Ředicí roztok může obsahovat bovinní sérový albumin a supernatant může obsahovat 
bovinní sérum. Přípravky obsahující fetální bovinní sérum a přípravky obsahující bovinní 
sérový albumin jsou kupovány od komerčních dodavatelů. Certifikáty původu pro zvířecí 
zdroje použité v těchto přípravcích jsou uloženy ve společnosti Cell Marque. Tyto certifikáty 
dokládají, že zdroj bovinních přípravků je ze zemí se zanedbatelným rizikem BSE a uvádějí 
zdroje bovinních přípravků z USA a Kanady.



11. Stejně jako v případě jiných produktů odvozených z biologických zdrojů je třeba používat 
správné postupy zacházení.



Návod k použití



Doporučené barvicí protokoly pro uvedenou primární protilátku:



HiDef HRP:



HiDef Detection™ HRP Polymer System (kat. č. 954D-20)



1. Technika záchytu epitopů: HIER v tlakovém hrnci. Teplota tlakového hrnce (°C): 110. Čas v 
tlakovém hrnci (minuty): 15. Reagencie pro zpřístupnění epitopu: Trilogy



2. Opláchněte DI vodou



3. Promyjte pufrem TBST



4. Inkubační doba bloku peroxidu (minuty): 10



5. Opláchněte DI vodou



6. Promyjte pufrem TBST



7. Inkubační doba Protilátka (minuty): 10-30



8. Opláchněte DI vodou



9. Promyjte pufrem TBST (minuty): 5
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10. Inkubační doba amplifikátoru detekce HiDef HRP (minuty): 10



11. Opláchněte DI vodou



12. Promyjte pufrem TBST (minuty): 5



13. Inkubační doba detektoru polymeru detekce HiDef HRP (minuty): 10



14. Opláchněte DI vodou



15. Promyjte pufrem TBST (minuty): 5



16. Opláchněte DI vodou



17. Inkubační doba DAB (minuty): 1-10



18. Opláchněte DI vodou



19. Kontrastní barvení hematoxylinem



20. Opláchněte DI vodou



21. Dehydratujte a zakryjte sklíčkem



HiDef Alk Phos:



HiDef Detection™ Alk Phos Polymer System (kat. č. 962D-20)



1. Technika záchytu epitopů: HIER v tlakovém hrnci. Teplota tlakového hrnce (°C): 110. Čas v 
tlakovém hrnci (minuty): 15. Reagencie pro zpřístupnění epitopu: Trilogy



2. Opláchněte DI vodou



3. Promyjte pufrem TBST



4. Inkubační doba Protilátka (minuty): 10-30



5. Opláchněte DI vodou



6. Promyjte pufrem TBST (minuty): 5



7. Inkubační doba amplifikátoru detekce HiDef AP (minuty): 10



8. Opláchněte DI vodou



9. Promyjte pufrem TBST (minuty): 5



10. Inkubační doba detektoru polymeru detekce HiDef AP (minuty): 10



11. Opláchněte DI vodou



12. Promyjte pufrem TBST (minuty): 5



13. Opláchněte DI vodou



14. Inkubační doba Perm Red (minuty): 15-30



15. Opláchněte DI vodou



16. Kontrastní barvení hematoxylinem



17. Opláchněte DI vodou



18. Dehydratujte a zakryjte sklíčkem



Postupy kontroly kvality



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně 



Při každém provedeném barvicím postupu je třeba použít i pozitivní kontrolní vzorek tkáně. 
Tkáň může obsahovat pozitivně i negativně zabarvené buňky nebo části tkáně a slouží jako 
pozitivní i negativní kontrolní vzorek tkáně. Kontrolní vzorky by měly být čerstvé vzorky 
z pitvy, biopsie nebo operace připravené nebo fixované co nejdříve a zalité stejným způsobem 



jako testované řezy. Použití tkáňového řezu fixovaného nebo zpracovaného jiným způsobem 
než testovaný vzorek zajistí kontrolu pro všechna činidla a kroky metody kromě fixace 
a zpracování tkáně. 



Tkáň se slabým pozitivním zbarvením je pro optimální kontrolu kvality a pro detekci i malé 
degradace činidla vhodnější. Pozitivní tkáňová kontrola pro uvedenou primární protilátku 
může zahrnovat následující:



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně



Tkáň Vizualizace



Adenokarcinom střev Jaderná



Tračník Jaderná



Známé pozitivní kontrolní vzorky tkání by měly být používány pouze ke sledování správné 
funkce zpracovaných tkání a testových činidel, nikoliv jako pomůcka k formulaci specifické 
diagnózy vzorků pacientů. Pokud se u pozitivních kontrolních vzorků tkání neprojeví 
odpovídající pozitivní zabarvení, je nutno považovat výsledky testovacích vzorků za neplatné. 



Negativní kontrolní vzorek tkáně



Jako negativní kontrolní vzorek tkáně lze použít stejnou tkáň, která se používá jako pozitivní 
kontrolní vzorek. Rozmanitost různých typů buněk, které se nacházejí ve většině řezů 
tkání, nabízí oblasti pro negativní kontrolní vzorky, ale to by měl ověřit uživatel. Části, 
které se nebarví, by měly prokázat nepřítomnost specifického zabarvení a zajistit indikaci 
nespecifického zabarvení pozadí. Pokud se projeví specifické zabarvení v částech negativního 
kontrolního vzorku tkáně, je nutno považovat výsledky vzorků pacienta za neplatné.



Nevysvětlené rozdíly



Nevysvětlitelné rozpory u kontrolních vzorků by měly být ihned ohlášeny technické podpoře 
společnosti Cell Marque. Pokud se výsledky kontrol neshodují se specifikacemi, výsledky 
pacienta jsou neplatné. Viz část Řešení problémů v tomto letáku. Zjistěte a napravte problém, 
a pak zopakujte celý postup se vzorky pacienta. 



Negativní kontrolní činidlo



K usnadnění interpretace výsledků je třeba provést pro každý vzorek cyklus s negativní 
kontrolním činidlem. Negativní kontrolní činidlo se používá místo primární protilátky, aby 
se dalo vyhodnotit nespecifické zabarvení. Krycí sklíčko by mělo být ošetřeno negativním 
kontrolním činidlem, které odpovídá druhu hostitele primární protilátky a ideálně má stejnou 
IgG koncentraci. Inkubační doba negativního kontrolního činidla by měla odpovídat inkubační 
době primární protilátky. 



Interpretace výsledků
Proces imunobarvení způsobuje zabarvený reakční produkt, který se vysráží v oblastech 
antigenu lokalizovaných primární protilátkou. V příbalovém letáku k příslušnému detekčnímu 
systému naleznete očekávané reakční barvy. Před interpretací výsledků musí pozitivní a 
negativní kontrolní vzorky vyhodnotit kvalifikovaný patolog se zkušeností s imunohistochemií. 



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně



Nejprve je nutné provést test zabarveného pozitivního kontrolního vzorku tkáně, a ověřit 
tak správnost funkce všech reagencií. Přítomnost správně zabarveného reakčního produktu 
uvnitř cílových buněk indikuje pozitivní reaktivitu. V příbalovém letáku k detekčnímu systému 
naleznete očekávané reakční barvy. V závislosti na délce inkubační doby a potenci použitého 
hematoxylinu způsobí kontrastní barvení bleděmodré až tmavomodré zabarvení buněčných 
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jader. Přílišné nebo neúplné kontrastní zbarvení může ohrozit správnou interpretaci výsledků. 
Pokud se u pozitivních kontrolních tkání neprojeví příslušné pozitivní zabarvení, je nutno 
považovat výsledky testovaných vzorků za neplatné. 



Negativní kontrolní vzorek tkáně



Negativní kontrolní vzorek tkáně je nutno testovat po pozitivním kontrolním vzorku, abychom 
ověřili specificitu značení cílového antigenu primární protilátkou. Nepřítomnost specifického 
zabarvení v negativním kontrolním vzorku potvrzuje nepřítomnost zkřížené reaktivity s 
buňkami nebo částmi buněk. Pokud se projeví specifické zabarvení v negativním kontrolním 
vzorku tkáně, je nutno považovat výsledky vzorků pacienta za neplatné. Pokud se vyskytuje 
nespecifické zabarvení, je většinou difúzní. Sporadické slabé zabarvení pojivové tkáně lze 
také pozorovat v řezech z tkání, které nejsou optimálně fixované. K interpretaci výsledků 
barvení používejte pouze intaktní buňky. Nekrotické nebo degenerované buňky vykazují 
nespecifické zbarvení. 



Tkáň pacienta



Vzorky pacienta se vyšetřují jako poslední. Intenzitu pozitivního zabarvení je nutno posuzovat 
v kontextu jakéhokoli zabarvení pozadí negativního kontrolního činidla. Jako u každého 
imunohistochemického testu, negativní výsledek znamená, že antigen nebyl detekován, 
nikoli že antigen není v testovaných buňkách nebo tkáni přítomen. Při identifikaci falešných 
negativních reakcí může pomoci panel protilátek (viz část Souhrn očekávaných výsledků). 
Ke správné interpretaci každého imunohistochemického výsledku by měla být testována 
rovněž morfologie každého vzorku tkáně s využitím řezů barvených hematoxylinem a 
eozinem. Morfologické nálezy pacientů a klinické údaje týkající se pacientů musí interpretovat 
kvalifikovaný patolog. 



Omezení



1. Protilátka barva nemá vliv na výkonnost



2. Toto činidlo je určeno pouze pro „odborné použití“, protože imunohistochemie je 
několikakrokový proces, který vyžaduje speciální školení při výběru vhodných činidel, 
tkání, fixace a zpracování, přípravě imunohistochemického sklíčka a interpretaci výsledků 
barvení. 



3. Pouze pro laboratorní užití.



4. Pro diagnostiku in vitro.



5. Barvení tkáně závisí na zacházení a zpracování tkáně před barvením. Nesprávná 
fixace, zmražení, rozmražení, umývání, sušení, zahřívání, řezání nebo kontaminace 
jinými tkáněmi nebo tekutinami může vést ke vzniku artefaktů, zachycení protilátky 
nebo falešně negativním výsledkům. Následkem odchylek při fixaci a metodách 
zalévání, ale i následkem stávajících nerovnoměrností ve tkáni může docházet 
k inkonzistentním výsledkům. 



6. Přílišné nebo neúplné kontrastní zbarvení může ohrozit správnou interpretaci výsledků. 



7. Klinická interpretace jakéhokoli pozitivního zbarvení nebo jeho nepřítomnosti musí být 
posouzena v kontextu klinické anamnézy, morfologie, dalších histopatologických kritérií a 
rovněž dalších diagnostických testů. Tato protilátka je určena k použití v panelu protilátek. 
Je odpovědností kvalifikovaného patologa, aby se seznámil s protilátkami, činidly a 
metodami používanými k barvení preparátů. Barvení se musí provádět v certifikované 
laboratoři s příslušným oprávněním a pod dohledem patologa zodpovědného za 
hodnocení barvených podložních skel a zaručení adekvátnosti pozitivních a negativních 
kontrolních vzorků.



8. Společnost Cell Marque poskytuje protilátky a činidla v optimálním ředění pro použití 
podle pokynů. Jakákoli odchylka od doporučených testovacích postupů může způsobit 



neočekávané výsledky. Je nutno používat a zdokumentovat příslušné kontrolní 
vzorky. Uživatelé musejí za všech okolností přijmout zodpovědnost za interpretaci 
výsledků pacienta. 



9. Společnost Cell Marque poskytuje primární protilátky v koncentrované formě, takže je 
může uživatel následně optimálně zředit pro použití podle určení uživatele a při dodržení 
vhodných technik validace. Uživatelé musí provést validaci při použití jakýchkoli ředicích 
roztoků jiných, než zde uvedených. Když je primární činidlo validováno jako vhodné, může 
jakákoli odchylka od doporučených testovacích postupů způsobit neočekávané výsledky. 
Je nutno používat a zdokumentovat příslušné kontrolní vzorky. Uživatelé musejí za všech 
okolností přijmout zodpovědnost za interpretaci výsledků pacienta.



10. Tento přípravek není určen pro průtokovou cytometrii. 



11. Činidla mohou prokázat neočekávané reakce na dříve netestovaných tkání. V důsledku 
biologické variability exprese antigenu v novotvarech nebo jiných patologických tkáních 
nelze zcela vyloučit možnost neočekávaných reakcí i v testovaných skupinách tkání. S 
podezřelými zdokumentovanými neočekávanými reakcemi se obraťte na technickou 
podporu společnosti Cell Marque. 



12. Tkáně od osob infikovaných virem hepatitidy B a obsahující povrchový antigen hepatitidy 
B (HBsAg) mohou vykazovat nespecifické barvení křenové peroxidázy.



13. Při použití v krocích blokování mohou normální séra ze stejného zvířecího zdroje jako 
sekundární protilátky způsobit falešně negativní nebo falešně pozitivní výsledky vzhledem 
k účinku autoimunitních protilátek nebo přirozených protilátek. 



14. Je možné pozorovat falešně pozitivní výsledky v důsledku neimunologické vazby 
bílkovin nebo reakčních produktů substrátu. Mohou být také způsobeny aktivitou 
pseudoperoxidázy (erytrocyty) a endogenní peroxidázy (cytochrome C) nebo endogenním 
biotinem (příklad: játra, mozek, prs, ledvina), v závislosti na použitém typu imunobarvení. 



15. Stejně jako u každého imunohistochemického testu, znamená negativní výsledek, 
že antigen nebyl zjištěn, nikoli, že antigen není přítomný ve vyšetřovaných buňkách 
nebo tkáni. 



16. Předředěné přípravky s protilátkami jsou optimalizované jako připravené k použití. 
Vzhledem k možností různých způsobů fixace a zpracování tkání může být potřeba pro 
jednotlivé vzorky prodloužit nebo zkrátit inkubační dobu primární protilátky. 



17. Protilátky, v kombinaci s detekčními systémy a příslušenstvím, detekují antigeny, které 
přečkají běžnou fixaci formalínem, zpracování a rozřezání tkáně. Uživatelé, kteří nedodrží 
doporučené postupy, musejí za těchto okolností přijmout zodpovědnost za interpretaci 
výsledků pacienta. 



Souhrn očekávaných výsledků



Viz následující tabulky reaktivity:



Běžná studie



Tkáň



Počet 
barvených 



(+) Celkem Poznámky



Velký mozek 2 3 Šedá hmota +; neurony +



Mozeček 0 3



Nadledvina 0 3
3/3 kůra s cytoplazmatickým 
barvením (nepovažuje se za +)
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Běžná studie



Tkáň



Počet 
barvených 



(+) Celkem Poznámky



Vaječník 0 3



Slinivka 0 3



Příštítná tělíska 0 3



Hypofýza 0 3



Varle 0 3



Štítná žláza 0 3



Prso 0 3



Slezina 0 3



Mandle 3 3
Interfolikulární buňky +; slabě 
ve vzácných lymfocytech



Brzlík 0 3



Kostní dreň 0 3



Plíce 0 3



Srdce 0 3



Jícen 0 3



Břicho 0 9



Tenké střevo 2 9



Sliznice +, 1/6 slabě; 
2/6 barvení membrány na 
hranici s řasinkami (nepovažuje 
se za +)



Tračník 11 11 Sliznice +



Játra 0 3



Slinná žláza 0 3



Ledviny 2 3 Sběrné kanálky +



Močový měchýř 0 3



Prostata 0 3



Děloha 0 3



Vejcovod 0 9



Močovod 0 3



Čípek 0 3



Kosterní sval 0 3



Hladký sval 0 3



Kůže 0 3



Periferní nerv 0 3



Mezoteliální výstelka 0 3



Placenta 0 3



Běžná studie



Tkáň



Počet 
barvených 



(+) Celkem Poznámky



Apendix 6 6 Epitelové buňky sliznice +



Studie postižené tkáně



Tkáň



Počet 
barvených 



(+) Celkem Poznámky



kolorektální adenokarcinom 40 41



Karcinom žaludku, střevní typ 8 21



Karcinom žaludku, difúzní typ 4 20



Adenokarcinom jícnu 3 5 2/3 difúzně; 1/3 fokálně



Hepatocelulární karcinom 2 18 1/2 difúzně; 1/2 fokálně



Intrahepatální 
cholangiokarcinom



2 9 1/2 fokálně; 1/2 vzácně



Adenokarcinom plic 2 19



Mucinózní karcinom vaječníků 2 7 1/2 vzácně; 1/2 fokálně



Duktální adenokarcinom 
pankreatu



2 11



Karcinom dlaždicových 
plicních buněk



1 14



Metastatický adenokarcinom 
ampuly



1 1



Serózní nádor vaječníků 1 9 Fokální



Invazivní duktální karcinom 
prsu



0 21



Invazivní lobulární karcinom 
prsu



0 5



Dlaždicobuněčný karcinom 
jícnu



0 20



Gastrointestinální stromální 
tumor



0 10



Metastazující karcinom prsu 0 2



Papilární karcinom štítné žlázy 0 6



Karcinom prostaty 0 6



Uroteliální karcinom 0 6



Kolorektální adenokarcinom vykazuje ve většině případů difuzní zbarvení.
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Řešení problémů



1. Pokud pozitivní kontrola ukáže slabší zbarvení, než očekávané, je třeba během stejného 
cyklu barvení zkontrolovat další pozitivní kontrolní vzorky, aby se dalo stanovit, zda je to 
způsobeno primární protilátkou nebo některým z běžných sekundárních antigenů. 



2. Jestliže je pozitivní kontrola negativní, je třeba zkontrolovat další pozitivní kontrolní 
vzorky použité ve stejném cyklu, aby se dalo stanovit, zda základní příčina souvisí s 
primární protilátkou nebo některým z běžných sekundárních antigenů. Sběr, fixace nebo 
odstraňování parafínů z tkání mohlo být provedeno nesprávným způsobem. Sběr tkáně, 
její fixace a skladování musí probíhat ve správném postupu. 



3. Dojde-li k nadměrnému zbarvení pozadí, mohou být přítomné vysoké hladiny 
endogenního biotinu. Měl by být zahrnut i krok blokování biotinu, pokud není používán 
detekční systém bez biotinu; v takovém případě by přítomný biotin nepřispíval 
k zabarvení pozadí. 



4. Pokud není veškerý parafin odstraněn, je třeba proces odstranění parafinu opakovat. 



5. Pokud se tkáňový řez spláchne ze sklíčka, je třeba sklíčka zkontrolovat zda jsou kladně 
nabitá. Mezi další možnosti, které by mohly nepříznivě ovlivňovat adhezi tkáně, patří 
nedostatečné vysušení tkáňového řezu na krycím sklíčku před barvením nebo fixace 
ve formalínu, který nebyl vhodně neutrálně pufrovaný. Tloušťka tkáně může být rovněž 
přispívající faktor. 



Nápravná opatření naleznete v části Pokyny k použití nebo kontaktujte technickou podporu 
společnosti Cell Marque na adrese techsupport@cellmarque.com.
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DEFINICE SYMBOLŮ
 



A ascites E sérum



S supernatant kód



URČENÉ POUŽITÍ



Tato protilátka je určena k diagnostice in vitro (IVD).



Protilátka Cell Marque p57Kip2 (Kp10) je určena kvalifikovaným 
laboratořím pro kvalitativní stanovení přítomnosti souvisejících 
antigenů v tkáňových řezech fixovaných ve formalínu, zalitých v 
parafínu zkušebními metodami IHC za použití světelné mikroskopie. 
Tato protilátka se používá po stanovení klinické diferenciální diagnózy 
molárních těhotenství jako pomůcka při rozpoznávání nemocí parciální 
hydatidózní moly, kompletní hydatidózní moly a hydropických abortů 
v kontextu panelu protilátek, klinické anamnézy pacienta a dalších 
diagnostických testů vyhodnocených kvalifikovaným patologem.



SOUHRN A VYSVĚTLENÍ



Protilátka p57 byla použita jako pomůcka při rozlišení kompletní 
hydatidózní moly (complete hydatidiform mole, CHM) (žádné nukleární 
zabarvení cytotrofoblastů nebo stromálních buněk) od parciální 
hydatidózní moly (partial hydatidiform mole, PHM) (nukleární zabarvení 
cytotrofoblastů i stromálních buněk) a hydropických abortů. V normální 
placentě se cytotrofoblasty, syncytiotrofoblasty a stromální buňky 
touto protilátkou zabarvují. Intervilózní trofoblastické ostrůvky vykazují 
nukleární zabarvení ve všech entitách a slouží jako vnitřní kontrola.1-4



PRINCIPY A POSTUPY



Anti-p57Kip2 (Kp10) lze používat jako primární protilátku pro 
imunohistochemické barvení tkáňových řezů fixovaných ve formalínu, 
zalitých v parafínu. Obecně umožňuje imunohistochemické barvení 
ve spojení s detekčním systémem se streptavidinem a biotinem 
vizualizaci antigenů prostřednictvím sekvenční aplikace konkrétní 
protilátky (primární protilátka) proti antigenu, sekundární protilátky 
(spojovací protilátka) proti primární protilátce, komplexu enzymů a 
chromogenního substrátu, která je proložena promývacími kroky. 
Alternativně lze použít detekční systém bez biotinu.  Enzymatická 
aktivace chromogenu vede ke tvorbě viditelného reakčního produktu 
v místě antigenu. Vzorek pak lze obarvit kontrastním barvivem a zakrýt 
krycím sklíčkem. Výsledky se interpretují pomocí světelné mikroskopie a 
pomáhají v diferenciální diagnostice patofyziologických procesů, které 
mohou a nemusejí souviset s konkrétním antigenem.



Anti-p57Kip2 (Kp10) je optimálně naředěna, aby byl kompatibilní s 
detekčními soupravami a barvicími automaty Ventana Roche. Každý 
krok barvicího protokolu zahrnuje inkubaci se stanovením její přesné 
doby a specifické teploty. Na konci každého inkubačního kroku jsou 
řezy v barvicím automatu Ventana Roche opláchnuty za účelem 
ukončení probíhající reakce a k odstranění nenavázaného materiálu, 
který by mohl bránit požadované reakci v následujících krocích. Aby 
odpařování vodných činidel ze vzorků na podložních sklech bylo co 
nejmenší, aplikuje barvicí automat na sklíčka krycí roztok. Více informací 
o operacích přístroje naleznete v příslušném Návodu k použití barvicího 
automatu Ventana Roche. 



MATERIÁLY A METODY



Dodávaná činidla
Jeden dávkovač primární protilátky p57Kip2 (Kp10) obsahuje dostatečné 
množství předředěného činidla na 50 testů. Protilátka je naředěna v 
tlumicím roztoku Tris, pH 7,3-7,7 s 1% BSA a <0,1% azidu sodného.



Rozsah koncentrace imunoglobulinu pro tento přípravek je 1,0-10,0 µg/
ml.



Koncentrace imunoglobulinu v činidle je uvedena na štítku přípravku.



Izotyp:  IgG2b/K



Pro údaje o zdroji protilátky viz štítek přípravku.



anti-p57Kip2 (Kp10)  
Mouse Monoclonal Primary Antibody
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Rekonstituce, smísení, ředění, titrace 
Protilátka je optimalizována pro použití v bavícím automatu Ventana 
ve spojení s detekčními systémy Ventana Roche. Není vyžadována 
rekonstituce, smísení, ředění nebo titrace.  Další ředění může způsobit 
ztrátu zabarvení antigenu. Uživatel musí všechny takové změny ověřit. 
Rozdíly ve zpracování tkáně a technických postupech v laboratoři 
mohou způsobit výraznou variabilitu výsledků a vyžadují pravidelné 
používání kontrolních vzorků. (Viz část Postupy kontroly kvality) 



Potřebné materiály a činidla, která se nedodávají 
Následující činidla a materiály mohou být potřebné pro barvení, ale 
nejsou dodány současně s primární protilátkou:  



1.  Pozitivní a negativní kontrolní vzorek



2.  Mikroskopická sklíčka, pozitivně nabitá 



3.  Sušička, schopná udržovat teplotu 58 až 60 °C ± 5 °C 



4.  Štítky s čárovým kódem (odpovídající testovanému negativnímu 
kontrolnímu vzorku a primární protilátce) 



5.  Nádoby nebo lázně na barvení 



6.  Budík (časovač) 



7.  Amplifikátor (je-li použit)



8.  Xylen nebo náhrada xylenu



9.  Etanol nebo reagenční alkohol 



10. Deionizovaná nebo destilovaná voda



11. Barvicí automaty ES®, NexES IHC®, BenchMark®, BenchMark® XT a 
BenchMark® ULTRA 



12. Detekční soupravy iVIEW™ DAB (upřednostňovaná), ultraView™, 
AEC, V Red (ALK PHOS) a Enhanced V Red 



13. Software pro detekční systémy (pouze barvicí automaty ES®) 



14. Promývací roztok APK Wash Solution (barvicí automaty ES® a NexES 
IHC®)



15. Roztok Liquid Coverslip™ (barvicí automaty ES® a NexES IHC®) 



16. Roztok EZ Prep™ (barvicí automaty BenchMark®, BenchMark® XT a 
BenchMark® ULTRA) 



17. Roztok Reaction Buffer (barvicí automaty BenchMark®, 
BenchMark® XT a Benchmark® ULTRA) 



18. Roztok LCS (barvicí automaty BenchMark®, BenchMark® XT a 
Benchmark® ULTRA)



19. Hematoxylin nebo jiné kontrastní barvivo 



20. Negativní kontrolní činidlo



21. Montovací médium 



22. Krycí sklo



23. Světelný mikroskop (40 až 400x)



Skladování a manipulace 
Uchovávejte při teplotě 2 až 8 °C. Chraňte před mrazem. 



Aby byl zajištěn správný výkon činidla a stabilita protilátky, musí se 
dávkovač po každém použití uzavřít víčkem a okamžitě umístit ve 
vertikální poloze do chladničky.



Každý dávkovač s protilátkou má stanovenou dobu exspirace. Je-li 
řádně skladováno, je činidlo stabilní do data uvedeného na štítku. 
Nepoužívejte činidla po uplynutí exspirační doby pro předepsanou 
metodu skladování. 



Tento produkt nejeví žádné známky indikující nestabilitu, proto by 
se současně s testováním neznámých vzorků měly provádět testy s 
pozitivními i negativními kontrolními vzorky. V případě podezřelých 
známek nestability činidla se obraťte na zákaznický servis Cell Marque.



 
Sběr vzorků a příprava pro analýzu
Pro použití této primární protilátky s detekčními systémy Ventana Roche 
a barvicím automatem Ventana Roche (viz Potřebné materiály a činidla, 
která se nedodávají) jsou vhodné tkáně zpracované běžným způsobem, 
fixované v neutrálním pufrovaném formalínu a zalité v parafínu. 
Doporučené vhodné fixativum je 10% neutrální pufrovaný formalín. V 
důsledku delší fixace nebo speciálních procesů, jako např. dekalcifikace 
preparátů kostní dřeně, mohou být získány variabilní výsledky. 



Každý řez je třeba nařezat na správnou tloušťku (asi 3 µm) a umístit na 
pozitivně nabité podložní sklíčko. Sklíčka obsahující řezy tkání je třeba 
sušit po dobu nejméně 2 hodin (avšak ne déle než 24 hodin) při teplotě 
58 až 60 °C ± 5 °C.



UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ PŘEDPISY
 



1. Při manipulaci s činidly dodržujte příslušná bezpečnostní 
opatření. Používejte rukavice na jedno použití a laboratorní pláště, 
manipulujete-li s nebezpečnými karcinogeny nebo toxickými 
materiály (jako je například: xylen). 



2. Zabraňte kontaktu činidel s očima a sliznicemi. Jestliže se činidla 
dostanou do kontaktu s citlivými oblastmi, omyjte je vydatným 
množstvím vody. 



3. Vzorky pacientů a všechny materiály, které s nimi přijdou do 
kontaktu, musí být považovány za biologicky nebezpečné látky a 
jejich likvidace musí probíhat podle příslušných bezpečnostních 
předpisů. Nikdy nepipetujte ústy. 



4. Zabraňte mikrobiologickému znečištění činidel, neboť by to 
způsobilo nesprávné výsledky. 



5. Nedodržení příslušných inkubačních dob a teplot může vést k 
chybným výsledkům. 



6. Činidla jsou optimálně naředěná a další ředění může způsobit ztrátu 
zabarvení antigenu. Jakoukoliv změnu tohoto druhu musí uživatel 
ověřit. 



7. Při dodržení návodu k použití není tento výrobek klasifikován 
jako nebezpečná látka. Konzervační látkou v činidle je azid sodný 
s koncentrací nižší než 0,1 %, který při uvedené koncentraci 
nenaplňuje kritéria OSHA (USA) pro nebezpečnou látku. Viz 
bezpečnostní list.  



8. Uživatel musí ověřit všechny podmínky pro skladování, pokud se 
tyto podmínky liší od podmínek specifikovaných v příbalovém 
letáku.



9. Ředicí roztok může obsahovat bovinní sérový albumin a supernatant 
může obsahovat bovinní sérum.  Přípravky obsahující plodové 
bovinní sérum a přípravky obsahující bovinní sérový albumin jsou 
odebírány od komerčních dodavatelů.  Osvědčení o původu týkající 
se živočišného zdroje použitého u těchto přípravků je založeno ve 
společnosti Cell Marque.  Osvědčení potvrzují, že bovinní zdroje 
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pocházejí ze zemí se zanedbatelným rizikem BSE a státními zdroji 
bovinních produktů, jako např. USA nebo Kanada.



10. Stejně jako u každého jiného přípravku pocházejícího z biologických 
zdrojů by i v tomto případě měly být použity vhodné manipulační 
postupy.



NÁVOD K POUŽITÍ



Jednotlivé kroky postupu
Primární protilátky Cell Marque byly vyvinuty za účelem použití 
v barvicích automatech Ventana Roche ve spojení s detekčními 
soupravami a příslušenstvím Ventana Roche.



Příprava dávkovače, pokyny k manipulaci a skladování   
Příprava k použití: 



V případě použití:  Pro automaty řady NexES® IHC, BenchMark® a 
Discovery® verze softwaru 8.0 a vyšší.



1. Odstranění přepravního klíče 
Pro odstranění přepravního klíče (podle obrázku A) odstraňte 
klobouček trysky, držte dávkovač ve vztyčené poloze a zatáhněte 
za poutko klíče pro jeho uvolnění. NEZAKRÝVEJTE klobouček trysky, 
mohlo by dojít k trvalému poškození dávkovače. NEMAČKEJTE 
dávkovač při odstraňování klíče, mohlo by dojít k vylití činidla. 
Přepravní klíč zlikvidujte.



2. Příprava dávkovače k použití 
Odstraňte klobouček trysky a umístěte jej na držák kloboučku. V 
kloboučku trysky se může nacházet tekutina. Nainstalujte dávkovač 
do karuselu na činidla. Dávkovač Inline je vyráběn ve stavu 
připraveném k použití se softwarem NexES® verze 8.0 nebo vyšší. 
Před každým cyklem software automaticky zjistí na karuselu nový 
dávkovač a naplní jej. Manuální naplnění dávkovače není nutné a 
NIKDY by nemělo být prováděno, protože by mohlo dojít k plýtvání 
činidlem a ke snížení počtu dostupných dávek.



Poznámka - Všechny starší instalace softwaru: Po odstranění 
přepravního klíče odstraňte klobouček trysky a NAPLŇTE DÁVKOVAČ 
RYCHLÝM PUMPOVÁNÍM 3 AŽ 4 TAHY, přičemž dávkovač musí být ve 
svislé poloze. Naplnění je nutné pouze před prvním použitím. (Viz část 
Kontrola naplnění před použitím)



3. Skladování a manipulace s dávkovačem 
Pro zajištění spolehlivého provozu musí být nepoužívaný dávkovač 
vždy uzavřen víčkem a NIKDY by nemělo docházet k manuálnímu 
dávkování. (Viz část Co dělat a nedělat.)



 
Co dělat a nedělat



CO DĚLAT:



1. Před každým použitím zkontrolujte dávkovací komoru a meniskus. 
(Viz část Kontrola naplnění před použitím).



2. Nechávejte klobouček trysky na dávkovači. Držák je také součástí 
dodávky.



3. Nepoužívaný dávkovač zakryjte kloboučkem, abyste zabránili 
odpařování. Nepoužívané dávkovače ve stojanu pro činidla lze také 
uzavřít (zdola pod stojanem).



4. Uchovávejte dávkovače ve stojánku a na karuselu na činidla ve svislé 
poloze.



5. Při montáži dávkovače na karusel držte spojovací díl, abyste 
zabránili neúmyslnému manuálnímu uvolnění činidla.



CO NEDĚLAT:



1. Manuálně nedávkujte, je-li dávkovač obrácený (vzhůru nohama). 
Došlo by ke ztrátě náplně, jejíž obnova by mohla být nemožná.



2. Manuálně nedávkujte, je-li klobouček trysky na svém místě. Mohlo 
by dojít k trvalému poškození dávkovače.



3. Před každým použitím manuálně nedávkujte ani neplňte. Není to 
nutné a dochází k plýtvání činidlem.



4. Nedržte nádrž v dolní poloze. Při stisknutí nádrže by mohlo dojít k 
úniku tekutiny.



5. Nedávejte karusely s dávkovači na sebe. Z dávkovačů by se činidlo 
mohlo rozlévat.



Kontrola naplnění před použitím: 



Odstraňte klobouček trysky a podívejte se na obrázek B. 



Dávkovač je připraven k použití, když:



1. Je v oblasti podle obrázku B přítomen meniskus.



2. Dávkovací komora obsahuje kapalinu.  



      



Postupy barvení pomocí barvicích automatů Ventana Roche jsou 
následující: Další podrobné pokyny a další možnosti protokolu 
naleznete v návodu k obsluze.



Doporučené barvicí protokoly pro p57Kip2 (Kp10)



ultraView™:



1. Vložte sklíčka, protilátku a dávkovače detekční sady ultraView™ do 
přístroje BenchMark®*.



2. Vyberte mírné předběžné zpracování CC1.



3. Inkubace protilátky by měla být nastavena na 16 minut při teplotě 
37 °C.



4. Spusťte cyklus.



5. Po skončení cyklu barvení vyjměte sklíčka z přístroje a dobře 
propláchněte oplachovým tlumicím roztokem.



6. Přikryjte krycím sklíčkem.
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OptiView:



1. Vložte sklíčka, protilátku a dávkovače detekční sady do přístroje 
BenchMark®*.



2. Vyberte 32 minut předběžné zpracování CC1.



3. Vyberte předběžný primární inhibitor peroxidázy. 



4. Inkubace protilátky by měla být nastavena na 8 minut při teplotě 37 
°C.



5. Spusťte cyklus.



6. Po skončení cyklu barvení vyjměte sklíčka z přístroje a dobře 
propláchněte oplachovým tlumicím roztokem.



7. Přikryjte krycím sklíčkem.



POSTUPY KONTROLY KVALITY



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně 
Při každém provedeném barvicím postupu je třeba použít i pozitivní 
kontrolní vzorek tkáně. Tkáň může obsahovat pozitivně i negativně 
zabarvené buňky nebo části tkáně a slouží jako pozitivní i negativní 
kontrolní vzorek tkáně. Kontrolní vzorky by měly být čerstvé vzorky z 
pitvy, biopsie nebo operace připravené nebo fixované co nejdříve a 
zalité stejným způsobem jako testované řezy. Použití tkáňového řezu 
fixovaného nebo zpracovaného jiným způsobem než testovaný vzorek 
zajistí kontrolu pro všechna činidla a kroky metody kromě fixace a 
zpracování tkáně. 



Tkáň se slabým pozitivním zbarvením je pro optimální kontrolu kvality 
a pro detekci i malé degradace činidla vhodnější. Pozitivní kontrolní 
vzorek tkáně pro primární protilátku anti-p57Kip2 (Kp10) může obsahovat 
následující:



Placenta Nukleový



Známé pozitivní kontrolní vzorky tkání by měly být používány pouze 
ke sledování správné funkce zpracovaných tkání a testových činidel, 
nikoliv jako pomůcka k formulaci specifické diagnózy vzorků pacientů. 
Pokud se u pozitivních kontrolních vzorků tkání neprojeví odpovídající 
pozitivní zabarvení, je nutno považovat výsledky testovacích vzorků za 
neplatné. 



Negativní kontrolní vzorek tkáně
Jako negativní kontrolní vzorek tkáně lze použít stejnou tkáň, která 
se používá jako pozitivní kontrolní vzorek. Rozmanitost různých typů 
buněk, které se nacházejí ve většině řezů tkání, nabízí oblasti pro 
negativní kontrolní vzorky, ale to by měl ověřit uživatel. Části, které 
se nebarví, by měly prokázat nepřítomnost specifického zabarvení 
a zajistit indikaci nespecifického zabarvení pozadí. Pokud se projeví 
specifické zabarvení v částech negativního kontrolního vzorku tkáně, je 
nutno považovat výsledky vzorků pacienta za neplatné. 



Nevysvětlitelné rozpory 
Nevysvětlitelné rozpory v kontrolních vzorcích by měly být ihned 
ohlášeny místnímu zastoupení společnosti Ventana Roche. Pokud 
se výsledky kontrol neshodují se specifikacemi, výsledky pacienta 
jsou neplatné. Viz část Řešení problémů v tomto letáku. Zjistěte a 
napravte problém, a pak zopakujte celý postup se vzorky pacienta.   



Negativní kontrolní činidlo 
K usnadnění interpretace výsledků je třeba provést pro každý vzorek 
cyklus s negativní kontrolním činidlem. Negativní kontrolní činidlo se 
používá místo primární protilátky, aby se dalo vyhodnotit nespecifické 
zabarvení. Krycí sklíčko by mělo být ošetřeno negativním kontrolním 
činidlem, které odpovídá druhu hostitele primární protilátky a ideálně 
má stejnou IgG koncentraci.  Inkubační doba negativního kontrolního 
činidla by měla odpovídat inkubační době primární protilátky.  



INTERPRETACE VÝSLEDKŮ



Proces imunobarvení na barvicích automatech Ventana Roche 
způsobuje červeně zabarvený reakční produkt, který se vysráží v 
oblastech antigenu lokalizovaných primární protilátkou. V příbalovém 
letáku k příslušnému detekčnímu systému naleznete očekávané 
reakční barvy. Před interpretací výsledků musí pozitivní a negativní 
kontrolní vzorky vyhodnotit kvalifikovaný patolog se zkušeností s 
imunohistochemií.  



Pozitivní kontrolní vzorek tkáně 
Nejprve je nutné provést test zabarveného pozitivního kontrolního 
vzorku tkáně, a ověřit tak správnost funkce všech reagencií. Přítomnost 
správně zabarveného reakčního produktu uvnitř cílových buněk 
indikuje pozitivní reaktivitu. V příbalovém letáku k detekčnímu systému 
naleznete očekávané reakční barvy. V závislosti na délce inkubační 
doby a potenci použitého hematoxylinu způsobí kontrastní barvení 
bleděmodré až tmavomodré zabarvení buněčných jader. Přílišné 
nebo neúplné kontrastní zbarvení může ohrozit správnou interpretaci 
výsledků. Pokud se u pozitivních kontrolních tkání neprojeví příslušné 
pozitivní zabarvení, je nutno považovat výsledky testovaných vzorků za 
neplatné.  



Negativní kontrolní vzorek tkáně 
Negativní kontrolní vzorek tkáně je nutno testovat po pozitivním 
kontrolním vzorku, abychom ověřili specificitu značení cílového 
antigenu primární protilátkou. Nepřítomnost specifického zabarvení 
v negativním kontrolním vzorku potvrzuje nepřítomnost zkřížené 
reaktivity s buňkami nebo částmi buněk. Pokud se projeví specifické 
zabarvení v negativním kontrolním vzorku tkáně, je nutno považovat 
výsledky vzorků pacienta za neplatné. Pokud se vyskytuje nespecifické 
zabarvení, je většinou difúzní. Sporadické slabé zabarvení pojivové 
tkáně lze také pozorovat v  řezech z  tkání, které nejsou optimálně 
fixované. K  interpretaci výsledků barvení používejte pouze intaktní 
buňky. Nekrotické nebo degenerované buňky vykazují nespecifické 
zbarvení. 
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Tkáň pacienta 
Vzorky pacienta se vyšetřují jako poslední. Intenzitu pozitivního 
zabarvení je nutno posuzovat v kontextu jakéhokoli zabarvení pozadí 
negativního kontrolního činidla. Jako u každého imunohistochemického 
testu, negativní výsledek znamená, že antigen nebyl detekován, nikoli 
že antigen není v  testovaných buňkách nebo tkáni přítomen. Při 
identifikaci falešných negativních reakcí může pomoci panel protilátek 
(viz část Souhrn očekávaných výsledků). Ke správné interpretaci 
každého imunohistochemického výsledku by měla být testována 
rovněž morfologie každého vzorku tkáně s využitím řezů barvených 
hematoxylinem a eozinem. Morfologické nálezy pacientů a klinické 
údaje týkající se pacientů musí interpretovat kvalifikovaný patolog. 



OMEZENÍ



1. Toto činidlo je „určeno pouze k profesionálnímu užití“, protože 
imunohistochemie (IHC) je diagnostický proces obsahující více 
kroků, který vyžaduje specializované vyškolení ve výběru vhodných 
činidel, tkání, fixaci a zpracování, přípravě imunohistochemického 
podložního skla a interpretaci výsledků zabarvení. 



2. Určeno pouze k laboratornímu užití.



3. K diagnostice in vitro.



4. Zbarvení tkáně závisí na manipulaci s tkání a na jejím zpracování 
před barvením. Nesprávná fixace, zmražení, rozmražení, umývání, 
sušení, zahřívání, řezání nebo kontaminace jinými tkáněmi nebo 
tekutinami může vést ke vzniku artefaktů, zachycení protilátky 
nebo falešně negativním výsledkům. Následkem odchylek při fixaci 
a metodách zalévání, ale i následkem stávajících nerovnoměrností 
ve tkáni může docházet k inkonzistentním výsledkům. 



5. Přílišné nebo neúplné kontrastní zbarvení může ohrozit správnou 
interpretaci výsledků. 



6. Klinická interpretace jakéhokoli pozitivního zabarvení nebo jeho 
nepřítomnosti musí být vyhodnocena v kontextu klinického 
projevu, morfologie a jiných histopatologických kritérií, ale i jiných 
diagnostických testů. Tato protilátka je určena k použití v panelu 
protilátek. Je odpovědností kvalifikovaného patologa, aby se 
seznámil s protilátkami, činidly a metodami používanými k barvení 
preparátů. Barvení se musí provádět v certifikované laboratoři 
s příslušným oprávněním a pod dohledem patologa zodpovědného 
za hodnocení barvených podložních skel a zaručení adekvátnosti 
pozitivních a negativních kontrolních vzorků.



7. Společnost Cell Marque poskytuje optimálně zředěné protilátky 
k použití podle pokynů. Jakákoli odchylka od doporučených 
testovacích postupů může způsobit neočekávané výsledky. Je 
nutno používat a zdokumentovat příslušné kontrolní vzorky. 
Uživatelé, kteří nedodrží doporučené postupy, musejí za těchto 
okolností přijmout zodpovědnost za interpretaci výsledků pacienta. 



8. Tento produkt není určen k použití při průtokové cytometrii; 
charakteristika účinnosti nebyla stanovena. 



9. Činidla mohou vykazovat neočekávané reakce v dříve netestovaných 
tkáních. V důsledku biologické variability exprese antigenu v 
novotvarech nebo jiných patologických tkáních nelze zcela vyloučit 
možnost neočekávaných reakcí i v testovaných skupinách tkání.  



Se zdokumentovanými neočekávanými reakcemi se obraťte na 
zákaznický servis společnosti Cell Marque. 



10. Tkáně osob infikovaných virem hepatitidy B, které obsahují 
povrchový antigen (HBsAg) hepatitidy B, mohou s křenovou 
peroxidázou vykazovat nespecifické zabarvení.



11. Normální séra ze stejného živočišného zdroje jako sekundární 
antiséra použitá v blokovacích krocích mohou v důsledku činnosti 
autoprotilátek nebo přirozených protilátek způsobovat falešně 
negativní nebo falešně pozitivní výsledky. 



12. Falešně negativní výsledky se mohou vyskytovat v důsledku 
neimunologické vazby proteinů nebo produktů reakce se 
substrátem. Mohou být také způsobeny aktivitou pseudoperoxidázy 
(erytrocyty) a endogenní peroxidázy (cytochrome C) nebo 
endogenním biotinem (příklad: játra, mozek, prs, ledvina), v 
závislosti na použitém typu imunobarvení. 



13. Jako u každého imunohistochemického testu, negativní výsledek 
znamená, že antigen nebyl detekován, nikoli, že antigen není 
v testovaných buňkách nebo tkáni přítomen. 



Specifická omezení 
1.  Protilátka je optimalizována pro inkubační dobu uvedenou v části 



Návod k použití ve spojení s detekčními soupravami Ventana Roche 
a barvicími automaty Ventana Roche. Vzhledem k různým způsobům 
fixace a zpracování tkání může být potřeba pro jednotlivé vzorky 
prodloužit nebo zkrátit inkubační dobu primární protilátky. 



2. Protilátky Cell Marque při použití s detekčními systémy a 
příslušenstvím Ventana Roche detekují antigen(y), které přežívají 
běžnou fixaci ve formalínu a zpracování a řezání tkáně. Uživatelé, 
kteří nedodrží doporučené postupy, musejí za těchto okolností 
přijmout zodpovědnost za interpretaci výsledků pacienta. 



Souhrn očekávaných výsledků 
Viz následující tabulky reaktivity:



Běžná studie



Tkáň Počet 
barve-
ných



Celkem Poznámky



Mozek 1 1



Kůra nadledvinek 0 1



Vaječník 1 1 Stroma +



Slinivka 0 1



Příštítné tělísko 0 1



Hypofýza 0 1



Varle 0 1



Štítná žláza 0 1



Prs 0 1



Slezina 0 1



Mandle 0 1
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Běžná studie



Brzlík 0 1



Kostní dřeň 0 1



Plíce 0 1



Srdce 0 1



Jícen 0 1



Žaludek 0 1



Tenké střevo 0 1



Tlusté střevo 0 1



Játra 0 1



Slinné žlázy 0 1



Ledviny 0 1



Močový měchýř 0 1



Prostata 0 1



Děloha 0 1



Vejcovod 0 1



Cervix 0 1



Kosterní sval 0 1



Hladký sval 0 1



Kůže 0 1



Periferní nerv 0 1



Mezotel 0 1



Tuk 0 1



Placenta 1 1



Tato protilátka vykazuje mírnou křížovou reaktivitu s normální mozko-
vou tkání. 



Studie postižené tkáně



Tkáň Počet 
barve-
ných



Celkem Poznámky



Parciální mola 1 1 Cytotrofoblasty



Kompletní mola 0 2
Vilózní stromální 
buňky



Podle publikované literatury barví tato protilátka cytotrofoblasty a 
stromální buňky parciální moly.



ŘEŠENÍ PROBLÉMŮ



1. Jestliže vykazují pozitivní kontrolní vzorky slabší zabarvení než je 
očekáváno, měly by být zkontrolovány během stejného cyklu na 
automatu další pozitivní kontrolní vzorky, aby se dalo stanovit, zda 
je to způsobeno primární protilátkou nebo některým z běžných 
sekundárních antigenů. 



2. Pokud je pozitivní kontrolní vzorek negativní, je nutno jej 



zkontrolovat, aby bylo zajištěno, že má sklíčko správný štítek 
s čárovým kódem. Jestliže je sklíčko opatřeno správným štítkem, je 
třeba během stejného cyklu na automatu zkontrolovat další pozitivní 
kontrolní vzorky, aby se dalo stanovit, zda je to způsobeno primární 
protilátkou nebo některým z běžných sekundárních antigenů. Sběr, 
fixace nebo odstraňování parafínů z tkání mohlo být provedeno 
nesprávným způsobem. Sběr tkáně, její fixace a skladování musí 
probíhat ve správném postupu. 



3. Vyskytne-li se přílišné zabarvení pozadí, pravděpodobně jsou 
přítomny vysoké úrovně endogenního biotinu. Měl by být zahrnut 
i krok blokování biotinu, pokud není používán detekční systém 
bez biotinu; v takovém případě by přítomný biotin nepřispíval k 
zabarvení pozadí. 



4. Jestliže se nepodařilo odstranit všechen parafín, je třeba opakovat 
postup odstranění parafínu z tkání. 



5. Je-li zabarvení specifickou protilátkou příliš intenzivní, opakujte 
cyklus s kratší inkubační dobou vždy o 4 minuty až do doby dosažení 
požadované intenzity barvení. 



6. Jestliže dochází ke smývání řezů tkání ze sklíčka, zkontrolujte, zda 
jsou podložní skla pozitivně nabita. 



Správné postupy naleznete v části Jednotlivé kroky postupu, Návodu 
k obsluze k barvicímu automatu nebo kontaktujte zákaznický servis 
společnosti Cell Marque.
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URČENÉ POUŽITÍ 



Protilátka Anti-p40 (BC28) Mouse 
Monoclonal Primary Antibody je určena 
pro laboratorní použití při kvalitativní 
imunohistochemické detekci proteinu 
p40 pomocí světelné mikroskopie v 
tkáni fixované ve formalínu a zalité do 
parafínu, které jsou barveny na přístroji 
BenchMark IHC/ISH. 



Tento produkt musí být interpretován 
kvalifikovaným patologem v kombinaci 
s histologickým vyšetřením, 
relevantními klinickými informacemi 



a správnými kontrolami.  



Tato protilátka je určena pro diagnostické použití in vitro (IVD). 



SOUHRN A VYSVĚTLENÍ 



Protilátka anti-p40 (BC28) Mouse Monoclonal Primary Antibody (protilátka anti-p40 
(BC28)) je myší monoklonální protilátka získaná pro detekci izoformy p40 proteinu p63. 



Protein p63 je členem rodiny transkripčních faktorů p53.1 Produkce pěti izoforem proteinu 
p63 (α, β, γ, δ, ε) je možná v důsledku alternativního spojování a produkce dalších 5 
izoforem postrádajících N-koncovou transaktivační doménu (ΔNp63/p40 α, β, γ, δ, ε) je 



možná v důsledku přítomnosti druhého místa promotoru v genu.1,2  



Protein p40 je exprimován v bazálních nebo progenitorových buňkách epiteliálních tkání 



a glandulárních struktur včetně prostaty a průdušek.3,4 V prostatě je p40 exprimován 
v bazálních buňkách téměř všech normálních a benigních žláz, ale není přítomen 



v neuroendokrinních nebo luminálních sekrečních buňkách.4,5 Přítomnost bazálních 
buněk, jak je označena přítomností zabarvení p40, je znakem normálních a benigních 



prostatických procesů.5 Absence bazálních buněk je charakteristickým znakem malignit 



prostaty.6 Pro usnadnění diferenciace benigních a maligních lézí prostaty lze použít 
detekci p40 v bazálních buňkách prostaty na bázi imunohistochemie (IHC) s využitím 
protilátky anti-p40 (BC28). 



V plicích je p40 exprimován v kompartmentu bazálních buněk.3 Předpokládá se, že 
karcinom ze skvamózních buněk (SCCA) v plicích pochází z bazálního kompartmentu. 
7 Maligní skvamózní diferenciace je charakteristická pro podtyp SCCA nemalobuněčného 



karcinomu plic (NSCLC).8 Nadměrná exprese p40 v NSCLC tedy může být indikátorem 



maligní skvamózní diferenciace.8,9,10 Podtyp adenokarcinomu (ADC) NSCLC typicky 



nevykazuje expresi p40 jako SCCA.8 Detekce p40 s využitím protilátky anti-p40 (BC28) 
může být tedy použita jako marker skvamózní diferenciace na podporu rozlišení mezi 
plicním SCCA a ADC.  



Na rozdíl od protilátky anti-p63 (klon 4A4), která rozpoznává varianty p63 a p40, protilátka 



anti-p40 (BC28) rozpoznává pouze izoformu p40.9 Studie ukazují, že protilátka anti-p40 



(BC28) je pro SCCA specifičtější než protilátka anti-p63 (4A4).9,10 Proto se k rozlišení 



mezi plicním SCCA a ADC doporučuje používat protilátku anti-p40 (BC28).11 



Tato protilátka může být použita jako součást panelu studií IHC. 



PRINCIP POSTUPU 



Protilátka anti-p40 (BC28) je myší monoklonální protilátka produkovaná proti syntetickému 
peptidu představujícímu aminokyselinovou sekvenci p40 z aminokyseliny 5 až 17. 
Protilátka anti-p40 (BC28) se váže na protein p40 ve tkáňových řezech fixovaných 
formalínem, zalitých parafínem (FFPE) a vykazuje jaderný vzor barvení. Tuto protilátku lze 
zobrazit pomocí detekční soupravy OptiView DAB IHC Detection Kit (kat. č. 760-700 / 
06396500001) nebo detekční soupravy ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. č. 



760-500 / 05269806001) v kombinaci s amplifikační soupravou Amplification Kit (kat. č. 
760-080 / 05266114001). Další údaje naleznete v příslušném metodickém listu. 



Kromě obarvení s protilátkou anti-p40 (BC28) by mělo být provedeno obarvení druhého 
sklíčka s odpovídající reagencií negativní kontroly. 



DODÁVANÝ MATERIÁL 



Protilátka anti-p40 (BC28) obsahuje dostatečné množství reagencie pro 50 testů. 



Jeden 5mL dávkovač protilátky anti-p40 (BC28) obsahuje přibližně 2.0 μg myší 
monoklonální protilátky. 



Protilátka je naředěna v Tris-HCl s obsahem nosičového proteinu a 0.10 % konzervačního 
prostředku ProClin 300. 



Koncentrace specifické protilátky je přibližně 0.4 μg/mL. Pro tento produkt není známa 
žádná nespecifická reaktivita protilátky. 



Protilátka anti-p40 (BC28) je myší monoklonální protilátka produkovaná jako ascitová 
látka. 



V metodickém listu k příslušné detekční soupravě VENTANA naleznete podrobné popisy: 
principu postupu, materiálu a metod, odběru vzorků a přípravy pro analýzu, postupů 
kontroly kvality, řešení problémů, interpretace výsledků a omezení. 



POTŘEBNÉ MATERIÁLY, KTERÉ NEJSOU SOUČÁSTÍ DODÁVKY 



Barvicí reagencie, například detekční soupravy VENTANA a pomocné materiály, včetně 
sklíček pro negativní a pozitivní kontrolu tkáně, nejsou součástí dodávky. 



Všechny produkty uvedené v metodickém listu nemusejí být dostupné ve všech 
zeměpisných oblastech. Obraťte se na místní servisní zastoupení. 



Následující reagencie a materiály mohou být při barvení potřebné, nejsou však součástí 
dodávky: 



1. Doporučená kontrolní tkáň 



2. Mikroskopická sklíčka, kladně nabitá 



3. Negative Control (Monoclonal) (kat. č. 760-2014 / 05266670001) 



4. OptiView DAB IHC Detection Kit (kat. č. 760-700 / 06396500001) 



5. ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. č. 760-500 / 05269806001) 



6. Amplification Kit (kat. č. 760-080 / 05266114001) 



7. EZ Prep Concentrate (10X) (kat. č. 950-102 / 05279771001) 



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



9. LCS (Predilute) (kat. č. 650-010 / 05264839001) 



10. ULTRA LCS (Predilute) (kat. č. 650-210 / 05424534001) 



11. Cell Conditioning Solution (CC1) (kat. č. 950-124 / 05279801001) 



12. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat. č. 950-224 / 05424569001) 



13. Hematoxylin II (kat. č. 790-2208 / 05277965001) 



14. Bluing Reagent (kat. č. 760-2037 / 05266769001) 



15. Trvalé fixační médium  



16. Krycí sklo  



17. Automatizovaný podavač krycích sklíček  



18. Obecné laboratorní vybavení 



19. Přístroj BenchMark IHC/ISH 



SKLADOVÁNÍ A STABILITA 



Po přijetí a mezi použitími uchovávejte při teplotě 2–8 °C. Nezmrazujte. 



Aby byla zajištěna správná funkčnost reagencie a stabilita protilátky, musí se dávkovač po 
každém použití uzavřít víčkem a okamžitě umístit ve svislé poloze do chladničky. 



Každý dávkovač protilátky má stanovenou dobu exspirace. Při řádném skladování zůstane 
reagencie stabilní do data uvedeného na štítku. Po uplynutí data exspirace reagencii 
nepoužívejte. 



PŘÍPRAVA VZORKŮ 



Pro použití této primární protilátky s detekčními soupravami VENTANA a přístroji 
BenchMark IHC/ISH jsou vhodné tkáně FFPE zpracované běžným způsobem. 



Doporučeným vhodným fixativem na tkáně je 10% neutrální pufrovaný formalín.12 Je 
třeba připravit řezy o tloušťce přibližně 4 µm a fixovat je na kladně nabitá podložní sklíčka. 
Sklíčka je třeba obarvit neprodleně, neboť antigennost připravených tkáňových řezů se 
může postupem času snižovat. Pro více informací požádejte místního zástupce 
společnosti Roche o kopii dokumentu „Recommended Slide Storage and Handling“. 



 



Obr. 1. Protilátka anti-p40 (BC28) pro 
barvení karcinomu ze skvamózních 
buněk v plicích  
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Vyšetření neznámých vzorků doporučujeme provádět souběžně s pozitivními 
a negativními kontrolními vzorky.  



UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 



1. Určeno k diagnostickému použití in vitro (IVD). 



2. Pouze k odbornému použití. 



3. UPOZORNĚNÍ: Federální zákony USA omezují prodej tohoto prostředku pouze 
lékařům nebo na jejich objednávku. (Rx Only) 



4. Nepoužívejte nad rámec specifikovaného počtu testů. 



5. Roztok ProClin 300 se používá v této reagencii jako konzervační prostředek. Je 
klasifikován jako dráždivý a při styku s kůží může způsobit senzibilizaci. Při 
manipulaci dodržujte příslušná bezpečnostní opatření. Zamezte kontaktu reagencií 
s očima, kůží a sliznicemi. Používejte ochranný oděv a rukavice.  



6. Kladně nabitá sklíčka mohou být citlivá na zátěž prostředí, což může vést 
k nevhodnému zbarvení. Další informace o používání těchto typů sklíček získáte od 
zástupce společnosti Roche. 



7. S materiálem lidského nebo živočišného původu je třeba nakládat jako s biologicky 
nebezpečným materiálem a likvidovat jej v souladu s platnými bezpečnostními 
opatřeními. V případě expozice je potřeba se řídit zdravotnickými směrnicemi 



odpovědných orgánů.13,14  



8. Zabraňte kontaktu reagencií s očima a sliznicemi. Jestliže se reagencie dostanou do 
kontaktu s citlivými oblastmi, omyjte zasažené oblasti vydatným množstvím vody. 



9. Zabraňte mikrobiální kontaminaci reagencií, mohla by způsobit nepřesnost 
výsledků.  



10. Další informace o používání tohoto prostředku obsahuje uživatelská příručka 
přístroje BenchMark IHC/ISH a návody k použití všech nezbytných součástí, které 
naleznete na internetových stránkách dialog.roche.com. 



11. Doporučené metody likvidace jsou uvedeny v celostátních a/nebo místních 
předpisech. 



12. Označení produktu bezpečnostními štítky se řídí hlavně pokyny GHS EU. Pro 
profesionální uživatele je na vyžádání k dispozici bezpečnostní list. 



13. Pro nahlášení podezřelých závažných incidentů týkajících se tohoto prostředku se 
obraťte na místního zástupce společnosti Roche a kompetentní orgány členského 
státu nebo země, ve které uživatel provozuje činnost. 



Tento produkt obsahuje součásti klasifikované následovně podle směrnice (ES) č. 
1272/2008: 



Tab. 1. Informace o rizicích. 



Riziko Kód Věta 



Varování 



 



 



H317 Může vyvolat alergickou kožní reakci. 



H412 Škodlivý pro vodní organismy, s dlouhodobými účinky. 



P261 
Zamezte vdechování 
prachu/dýmu/plynu/mlhy/par/aerosolů. 



P273 Zabraňte uvolnění do životního prostředí. 



P280 Používejte ochranné rukavice. 



P333 + 
P313 



Při podráždění kůže nebo vyrážce: Vyhledejte 
lékařskou pomoc/ošetření. 



P362 + 
P364 



Kontaminovaný oděv svlékněte a před opětovným 
použitím vyperte. 



P501 
Odstraňte obsah/obal předáním do schváleného 
zařízení k likvidaci odpadu. 



Tento produkt obsahuje látku s č. CAS 55965-84-9, reakční směs: 5-chlor-2-methyl-2H-
isothiazol-3-onu a 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (3 : 1).  



POSTUP BARVENÍ 



Primární protilátky VENTANA byly vyvinuty pro použití v přístrojích BenchMark IHC/ISH 
společně s detekčními soupravami a příslušenstvím VENTANA. Doporučené barvicí 
protokoly uvádí Tab. 2 a Tab. 3.  



Tato protilátka byla optimalizována pro specifické inkubační doby, uživatel však musí 
výsledky získané pomocí této reagencie validovat. 



Parametry automatických procesů lze zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupů 
uvedených v uživatelské příručce přístroje. Další podrobné informace o postupech 
imunohistochemického barvení naleznete v metodickém listu k příslušné detekční 
soupravě VENTANA. 



Další podrobnosti o správném používání tohoto prostředku najdete v metodickém listu ke 
vkládacímu dávkovači (P/N 790-4950).  



Tab. 2. Doporučený barvicí protokol pro protilátku anti-p40 (BC28) s detekční soupravou 
OptiView DAB IHC Detection Kit na přístrojích BenchMark IHC/ISH. 



Typ postupu 



Metoda 



GX XT 
ULTRA nebo 



ULTRA PLUS a 



Odparafinování Zvoleno Zvoleno Zvoleno 



Úprava buněk 
(odmaskování 



antigenu) 



CC1, 
32 minut, 
100 °C 



CC1, 
32 minut, 
100 °C 



ULTRA CC1, 
32 minut, 
100 °C 



Preprimární inhibitor 
peroxidázy 



Zvoleno Zvoleno Zvoleno 



Protilátka (primární) 
16 minut, 



37 °C 
16 minut, 



37 °C 
16 minut, 



36 °C 



OptiView HQ Linker 8 minut (standardně) 



OptiView HRP 
Multimer 



8 minut (standardně) 



Kontrastní barvivo Hematoxylin II, 4 minuty 



Po kontrastním 
barvení 



Bluing, 4 minuty 



a Shoda mezi přístroji BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS byla prokázána 
pomocí reprezentativních testů. 



 



Tab. 3. Doporučený barvicí protokol pro protilátku anti-p40 (BC28) s detekční soupravou 
ultraView Universal DAB Detection Kit na přístrojích BenchMark IHC/ISH.  



Typ postupu 



Metoda 



GX XT 
ULTRA nebo 



ULTRA PLUS a 



Odparafinování Zvoleno Zvoleno Zvoleno 



Úprava buněk 
(odmaskování 



antigenu) 



CC1, 
Standardní 



CC1, 
Standardní 



ULTRA CC1, 
Standardní  



Protilátka (primární) 
16 minut, 



37 °C 
16 minut, 



37 °C 
16 minut, 



36 °C 



Amplifikace Zvoleno Zvoleno Zvoleno  



Kontrastní barvivo Hematoxylin II, 4 minuty 



Po kontrastním 
barvení 



Bluing, 4 minuty 



a Shoda mezi přístroji BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS byla prokázána 
pomocí reprezentativních testů. 



 



Vzhledem k různým způsobům fixace a zpracování tkání, jakož i obecnému stavu přístroje 
a podmínkám laboratorního prostředí může být potřeba prodloužit nebo zkrátit dobu 
inkubace s primární protilátkou, dobu úpravy buněk nebo dobu předběžného zpracování 
proteázou v závislosti na jednotlivých vzorcích, použité metodě detekce a preferenci 
hodnotitele. Další informace o různých fixacích naleznete v příručce 
„Immunohistochemistry Principles and Advances“ (Zásady a postupy 



imunohistochemie).15 





http://dialog.roche.com/
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NEGATIVNÍ REAGENČNÍ KONTROLA 



Kromě barvení s protilátkou anti-p40 (BC28) by mělo být provedeno rovněž barvení 
druhého sklíčka s odpovídající reagencií negativní kontroly. 



POZITIVNÍ KONTROLA TKÁNĚ 



Nejvhodnějším laboratorním postupem je uložit řez pro pozitivní kontrolu na stejné sklíčko 
jako testovanou tkáň. Při nanášení reagencie na sklíčko pak lze snáze zjistit případné 
závady. Pro kontrolu kvality je nejvhodnější tkáň se slabým pozitivním zbarvením. 
Kontrolní tkáň může obsahovat pozitivně i negativně zabarvené prvky a sloužit pro 
pozitivní i negativní kontrolu. 



Kontrolní tkání by měl být čerstvý vzorek z pitvy, biopsie nebo operace, připravený 
a fixovaný co nejdříve stejným způsobem jako testované řezy. 



Známé pozitivní kontroly tkání je nutno používat pouze ke sledování správné funkce 
reagencií a přístrojů, nikoli jako pomůcku ke stanovení konkrétní diagnózy testovaných 
vzorků. 



Pokud pozitivní kontroly tkání pozitivní zbarvení nevykazují, je třeba považovat výsledky 
testovaných vzorků za neplatné. 



Příklady tkání pozitivní kontroly pro tuto protilátku jsou bazální buňky v normálním 
karcinomu ze skvamózních buněk prostaty a plic. 



INTERPRETACE BARVENÍ / OČEKÁVANÉ VÝSLEDKY 



Vzor barvení buněk pro protilátku anti-p40 (BC28) je jaderný. 



SPECIFICKÁ OMEZENÍ 



Vzorek by měl být fixován do 24 hodin od odběru pomocí 10% neutrálního pufrovaného 
formalínu po dobu 12–24 hodin. Nedoporučuje se fixovat tkáně 95% alkoholem a fixačním 
činidlem Z-5. 



Bylo zjištěno, že protilátka anti-p40 (BC28) vykazuje velmi slabé fokální zbarvení v 
adenokarcinomu (< 5 % buněk). 



Systém detekce OptiView je obecně senzitivnější než systém detekce ultraView. Uživatel 
však musí výsledky získané pomocí této reagencie a detekčních systémů validovat. 



Všechny testy nemusejí být registrovány na každém přístroji. Pro více informací 
kontaktujte místního zástupce společnosti Roche. 



FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY 



ANALYTICKÁ VÝKONNOST 



Níže jsou uvedeny výsledky provedených testů barvení týkajících se senzitivity, specificity 
a preciznosti. 



Senzitivita a specificita 



Tab. 4. Senzitivita/specificita protilátky anti-p40 (BC28) byla stanovena testováním 
běžných tkání FFPE.  



Tkáň 



Počet 
pozitivních 
případů / 
celkový počet 
případů Tkáň 



Počet 
pozitivních 
případů / 
celkový počet 
případů 



Velký mozek 0/3 Brzlík b 3/3 



Mozeček 0/3 Myeloidní tkáň 
(kostní dřeň) 



0/3 



Nadledvinka 0/3 Plíce 0/13 



Vaječník 0/3 Srdce  0/3 



Slinivka 0/3 Jícen b 1/3 



Příštítné tělísko 0/3 Žaludek  0/3 



Hypofýza 
(podvěsek mozkový) 



0/3 Tenké střevo 0/3 



Varle 0/3 Tlusté střevo 0/3 



Štítná žláza 0/3 Játra 0/3 



Tkáň 



Počet 
pozitivních 
případů / 
celkový počet 
případů Tkáň 



Počet 
pozitivních 
případů / 
celkový počet 
případů 



Prs a 3/3 Slinná žláza b 1/3 



Slezina 0/3 Ledvina 0/3 



Mandle b 3/3 Prostata d 8/9 



Endometrium 0/3 Děložní hrdlo b 1/3 



Kosterní sval 0/3 Kůže b 3/3 



Nerv  0/3 Mezotel a plíce 0/3 



Močový měchýř c 2/3 Lymfatická uzlina 0/3 



a Myoepitelové buňky; b Skvamózní buňky; c Uroteliální buňky; d Bazální buňky 



 



Tab. 5. Senzitivita/specificita protilátky anti-p40 (BC28) byla stanovena testováním řady 
neoplastických tkání FFPE.  



Patologie 



Počet 
pozitivních 
případů / 



celkový počet 
případů 



Glioblastom (mozek) 0/1 



Meningiom (mozek) 0/1 



Ependymom (mozek) 0/1 



Oligodendrogliom (mozek) 0/1 



Serózní karcinom (vaječník) 1/1 



Karcinom (vaječník) 1/1 



Pankreatický neuroendokrinní nádor (slinivka) 0/1 



Adenokarcinom (slinivka) 0/1 



Seminom (varle) 0/2 



Medulární karcinom (štítná žláza) 0/1 



Papilární karcinom (štítná žláza) 0/1 



Duktální karcinom in situ (prs) 0/1 



Invazivní duktální karcinom (prs) 0/2 



Malobuněčný karcinom (plíce) 0/7 



Karcinom ze skvamózních buněk (plíce) 74/92 



Adenokarcinom (plíce) 12/145 



Velkobuněčný karcinom (plíce) 1/4 



Neuroendokrinní karcinom, atypický karcinoidní nádor (plíce) 0/5 



Adenokarcinom in situ (plíce) 0/4 



Adenoskvamózní karcinom (plíce) a   2/2 



Neuroendokrinní karcinom (jícen) 0/1 



Adenokarcinom (jícen) 0/1 
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Patologie 



Počet 
pozitivních 
případů / 



celkový počet 
případů 



Karcinomy z prstenčitých buněk 0/1 



Adenokarcinom (tenké střevo) 0/1 



Stromální sarkom 0/1 



Gastrointestinální stromální tumor (GIST)  0/2 



Adenokarcinom (kolorektální) 0/2 



Hepatocelulární karcinom (játra) 0/1 



Hepatoblastom (játra) 0/1 



Karcinom z jasných buněk (ledvina) 0/1 



Adenokarcinom (prostata) 0/57 



Prostatická hyperplazie (prostata)  3/3 



Leiomyom (děloha) 0/1 



Karcinom (děloha) 0/1 



Karcinom z jasných buněk (děloha) 0/1 



Karcinom ze skvamózních buněk (děloha) 2/2 



Embryonální rhabdomyosarkom (příčně pruhovaný sval) 0/1 



Melanom (řiť) 0/1 



Karcinom z bazálních buněk (kůže) 1/1 



Karcinom ze skvamózních buněk (kůže) 1/1 



Neurofibrom (lumbální) 0/1 



Neuroblastom (retroperitoneum) 0/1 



Epitelioidní mezoteliom 0/1 



Lymfom z B-buněk, NOS (lymfatická uzlina) 0/3 



Hodgkinův lymfom (lymfatická uzlina) 0/1 



Anaplastický velkobuněčný lymfom (lymfatická uzlina) 0/1 



Uroteliální karcinom (močový měchýř) 1/1 



Leiomyosarkom (močový měchýř) 0/2 



Osteosarkom 0/1 



Rhabdomyosarkom z vřetenovitých buněk (peritoneum) 0/1 



a Skvamózní složka 



 



Preciznost 



Studie preciznosti pro protilátku anti-p40 (BC28) byly provedeny za účelem prokázání: 



• Preciznosti výsledků protilátky mezi šaržemi. 



• Preciznosti během jednoho cyklu a mezi dny na přístroji BenchMark ULTRA. 



• Preciznosti mezi přístroji na přístrojích BenchMark GX, BenchMark XT a BenchMark 
ULTRA. 



• Preciznost mezi platformami mezi přístroji BenchMark GX, BenchMark XT 
a BenchMark ULTRA. 



Všechny studie splnily kritéria přijatelnosti. 



Preciznost na přístroji BenchMark ULTRA PLUS byla prokázána pomocí reprezentativních 
testů. Studie zahrnovaly opakovatelnost v rámci cyklu, mezilehlou preciznost mezi dny 
a mezi cykly. Všechny studie splnily kritéria přijatelnosti. 



KLINICKÁ VÝKONNOST 



Údaje o klinické výkonnosti relevantní pro zamýšlený účel protilátky anti-p40 (BC28) byly 
hodnoceny systematickou literární rešerší. Shromážděné údaje podporují použití 
prostředku v souladu s jeho zamýšleným účelem. 
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POZNÁMKA: V tomto dokumentu se jako symbol pro oddělování celého čísla 
a desetinných míst používá vždy tečka. Oddělovače pro tisíce se nepoužívají. 



Souhrn bezpečnosti a funkčnosti naleznete zde: 



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



Společnost Ventana používá následující symboly a znaky nad rámec uvedený v normě 
ISO 15223-1 (pro USA: definici použitých symbolů naleznete na internetových stránkách 
dialog.roche.com): 



 
Číslo položky Global Trade 



 
Jedinečná identifikace prostředku 



 
Označuje subjekt dovážející zdravotnický prostředek do Evropské unie 



HISTORIE REVIZÍ 



Rev.  Aktualizace 



C Aktualizace oddílů Dodávaný materiál, Příprava vzorků, Upozornění a 
bezpečnostní opatření, Postup barvení, Negativní reagenční kontrola, 
Analytická výkonnost a Symboly. 



Doplněn přístroj BenchMark ULTRA PLUS. 



DUŠEVNÍ VLASTNICTVÍ 



VENTANA, BENCHMARK, OPTIVIEW, ultraView a logo VENTANA jsou ochranné 



známky společnosti Roche. Všechny ostatní ochranné známky jsou majetkem příslušných 
vlastníků. 



© 2022 Ventana Medical Systems, Inc.  
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