p40 (M)

Skoncentrowane i wstepnie rozciericzone przeciwciato monoklonalne

901-3066-030921

Dostepne formaty

produktow

Format Numer katalogu Opis Roztwor Rozpuszczalnik
Concentrate ACI 3066 A, C 0,1,1,0ml 1:100 Z6tty Van Gogha
Predilute API 3066 AA, H 6,0, 25 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy
intelliPATH FLX IPI 3066 G10 10 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy
ONCORE OAIl 3066 T60 60 testéw Gotowy do uzycia Nie dotyczy
ONCORE Pro OPAI 3066 T60 60 testéw Gotowy do uzycia Nie dotyczy
VALENT VLTM 3066 G20 20 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy
UltraLine — For BenchMark | AVI 3066 KG, KH 6,0, 25 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy

Q Series — For Leica BOND- | ALI 3066 G7 7,0 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy

11l

Przeznaczenie:

Do uzytku diagnostycznego in vitro

p40 (M) [BC28] to mysie przeciwciato monoklonalne przeznaczone
do uzytku laboratoryjnego w jakosciowej identyfikacji biatka p40
metodg immunohistochemiczng (IHC) w tkankach ludzkich
utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie (FFPE). Kliniczna
interpretacja jakiegokolwiek wybarwienia lub jego braku powinna
by¢ uzupetniona badaniami morfologicznymi z uzyciem
odpowiednich kontroli i powinna by¢ oceniona w kontekscie historii
klinicznej pacjenta i innych badan diagnostycznych przez
wykwalifikowanego patologa. Podsumowanie i wyjasnienie:

Mysie przeciwciato monoklonalne p40 [klon BC28] rozpoznaje epitop
unikalny dla biatka p40. p40 ulega selektywnej ekspresji w SCC ptuc,
co daje mozliwo$¢ poprawy swoistosci (1), co skutkuje zmniejszong
reaktywnoscig w ADC ptuc i zwiekszong swoistoscia.

Mysie monoklonalne przeciwciato anty-p40 [BC28] wykazato wysoka
czutos$é i specyficzno$é, wybarwiajac 97% (65/67) przypadkéw SCC
ptuci 0% (0/71) przypadkéw ADC ptuc (patrz Charakterystyka
wydajnosci). p40 odnotowano roéwniez w potgczeniu z TTF-1 w
metodzie poprawiajgcej specyficznos¢ dla SCC w poréwnaniu z ADC,
przy jednoczesnym zachowaniu ograniczonych prébek tkanek

(2,3).

Zmiany w ekspresji p40 powigzano z innymi tkankami
nowotworowymi, w tym rakiem pecherza moczowego, prostaty oraz
gtowy i szyi (1,2,3). Stwierdzono, ze p40 (M) [BC28] jest czutym
markerem w kazdej z tych tkanek (patrz Charakterystyka
wydajnosci). Badania potwierdzity rutynowe stosowanie p40 jako
alternatywy dla p63 (1-4).
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Patent US 9,428,576 i patenty oczekujgce.
Zasada postepowania: Wykrywanie
antygenu w tkanki  oraz komorki jest a
wieloetapowy proces immunohistochemiczny. Poczatkowy etap
wigze przeciwciato pierwszorzedowe z jego specyficznym epitopem.
Po wyznakowaniu antygenu przeciwciatem pierwszorzedowym
mozna zastosowac jedno-, dwu- lub trzyetapowa procedure
wykrywania. Jednoetapowa procedura bedzie obejmowac polimer
znakowany enzymem, ktdry wigze sie z przeciwciatem pierwotnym.
Dwuetapowa procedura bedzie polegata na dodaniu
drugorzedowego przeciwciata w celu zwigzania sie z przeciwciatem
pierwszorzedowym. Nastepnie dodaje sie polimer znakowany
enzymem, aby zwigzac sie z drugorzedowym przeciwciatem.
Trzyetapowa procedura wykrywania bedzie obejmowata dodanie
drugorzedowego przeciwciata w celu zwigzania sie z
pierwszorzedowym przeciwciatem, a nastepnie etap przeciwciata
facznika w celu maksymalnego wigzania. Nastepnie dodaje sie
polimer znakowany enzymem, aby zwigza¢ sie z przeciwciatem
facznikowym. Te wykrycia zwigzanych przeciwciat s3 potwierdzane

przez reakcje kolorymetryczna.

Zrédto:Mysz monoklonalna
Reaktywnos¢ gatunkow:Cztowiek; inne nie testowane

Immunogen:syntetyczny peptyd odpowiadajacy aminokwasom
5-17 ludzkiego p40 klon:28 pne izotyp:lgG1l
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Stezenie biatka:Zapytaj o stezenie Ig specyficzne dla serii
Epitop/antygen:aminokwasy 5-17 p40 Lokalizacja
komérkowa:Jadrowy
Pozytywna kontrola tkankowa:Rak ptaskonabtonkowy ptuc
Znane zastosowania:
Immunohistochemia (tkanki utrwalone w formalinie i zatopione w
parafinie)
Dostarczane jako:Bufor z nosnikiem biatkowym i

konserwantem Dla AVI3066KG:

p40 (M) (AVI3066G) 1 x 6 ml

Vbloker (BRI4001G) 1 x 6 ml Dla

AVI3066KH:

p40 (M) (AVI3066H) 1 x 25 ml
Vbloker (BRI4001H) 1 x 25 ml
Przechowywanie i stabilnos¢:
Przechowywac w temperaturze od 22C do 82C. Produkt jest stabilny

do daty waznosci wydrukowanej na etykiecie, jesli jest
przechowywany w tych warunkach. Nie stosowa¢ po uptywie daty
waznosci. Rozcienczone odczynniki nalezy zuzy¢ niezwtocznie;
wszelkie pozostate odczynniki nalezy przechowywaé w temperaturze

od 2°C do 89C.

Zalecenia protokotu (VALENT® Zautomatyzowany slajd

Platforma do barwienia):

VLTM3066 jest przeznaczony do uzytku z VALENT. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace uzytkowania znajduja sie w instrukcji obstugi.
Parametry protokotu w Menedzerze protokotow nalezy
zaprogramowac w nastepujacy sposdb:
Odparafinowanie:Deparafinizowac przez 8 minut za pomoca Val
DePar. Obrébka wstepna:Przeprowadz odzyskiwanie ciepta w 98°C
przez 60 minut, stosujac Val AR-Hi pH, 5X (uzyj przy 1X).

Blok peroksydazy:Blokuj przez 5 minut za pomoca Val Peroxidase
Block. Blok biatkowy (opcjonalnie):Inkubowac przez 10-20 minut w
RT z Val Background Block.

przeciwciato pierwszorzedowe:Inkubowac przez 30 minut.
Wtérny: Inkubowad przez 10 minut z Val Mouse Secondary.
tacznik:Inkubowad przez 10 minut z Val Universal Linker.
Polimer:Inkubowac przez 10 minut z Val Universal Polymer.
chromogen:Inkubowac przez 5 minut z Val DAB. Kontrast:Barwic¢
kontrastowo przez 5 minut za pomocg Val Hematoxylin.

7al iad kol (intelliPATH FLX®i do uiyt)
recznego): Blok nadtlenkowy:Blokuj przez 5 minut za pomocg
Peroxidazed 1. Obrébka wstepna: Wykonaj odzyskiwanie ciepta za
pomoca Diva Decloaker. Szczegdtowe instrukcje znajduja sie w karcie
danych produktu Diva Decloaker.
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Blok Biatkowy (Opcjonalnie): Inkubowac¢ przez 5-10 minut w RT z
Background Punisher.
przeciwciato pierwszorzedowe:Inkubowa¢ przez 30 minut w
temperaturze pokojowej. Sonda:Inkubowa¢ przez 10 minut w RT z
dodatkowgq sondga. Polimer:Inkubowac przez 10-20 minut w
temperaturze pokojowej z trzeciorzedowym polimerem.
p40 (M)
Skoncentrowane i wstepnie rozciericzone

przeciwciato monoklonalne 901-3066-030921

Zalecenia dotyczace protokotu (intelliPATH FLX i uzycie reczne) Ciag
dalszy:

chromogen:Inkubowacé przez 5 minut w RT z DAB Biocare —

LUB — Inkubowac¢ przez 5-7 minut w RT z Warp Red. Kontrast:
Barwienie kontrastowe hematoksyling. Przeptuka¢ woda

dejonizowang. Zastosuj Blueing Solution Tacha przez 1 minute.
Przeptuka¢ wodg dejonizowang. Automat do barwienia preparatéw
intelliPATH FLX:

IP13066 jest przeznaczony do uzytku z intelliPATH FLX. Szczegétowe
instrukcje dotyczace uzytkowania znajduja sie w instrukcji obstugi. W
przypadku korzystania z intelliPATH FLX blok nadtlenkowy za
pomocg odczynnika blokujgcego peroksydaze intelliPATH FLX
(IPB5000) mozna przeprowadzi¢ po odzyskaniu ciepta.

Uwaga techniczna:

To przeciwciato do intelliPATH FLX i uzytku recznego zostato
standaryzowane z systemem detekcji MACH 4. Uzyj TBS do etapdw
mycia.

Zalecenia dotyczace protokotu (seria Q — dla Leica BOND-III):
ALI3066 jest przeznaczony do uzytku z Leica BOND-III. Szczegdtowe
instrukcje dotyczgce uzytkowania znajduja sie w instrukcji obstugi.
Zalecane parametry protokotu to:

Nazwa protokotu:Protokét IHC F

Wykrycie:Udoskonalanie polimeru
wigzacego HIER:30 minut z ER1 Blok
nadtlenku:5 minut

Marker (przeciwciato
pierwszorzedowe):15 minut Poczta

podstawowa:8 min Polimer:8 min

Mieszane uscislenie DAB:10 minut

Hematoksylina:5 minut

Charakterystyka wydajnosci:
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Zalecenia dotyczgce protokotu (automatyczny system barwienia
preparatéw ONCORE™):
OAI3066 jest przeznaczony do uzytku z ONCORE. Szczegétowe

instrukcje dotyczace uzytkowania znajduja sie w instrukcji
obstugi. Parametry protokotu w Edytorze protokotow nalezy
zaprogramowacd w nastepujacy sposéb: Nazwa protokotu:s. 40
Szablon protokotu (opis):Szablon dodatkéw IHC
Usuwanie wosku (opcja DS):Bufor DS
Odzyskiwanie antygenu (opcja AR):AR1, Wysokie pH; 103°C
Nazwa odczynnika, czas, temp.:p40, 30 min., 25°C
- ZastosowanieWymagane jest wykrywanie HRP wzmacniacza
myszy (ORI6050).dla

powyzszy protokoét przeciwciat. Detekcja HRP myszy (ORI6007) nie
jest zalecana.

Zalecenia dotyczgce protokotu (automatyczny system barwienia
preparatéw ONCORE™ Pro):
OPAI3066 jest przeznaczony do uzytku z ONCORE Pro. Szczegétowe

instrukcje dotyczace uzytkowania znajdujg sie w instrukcji obstugi.
Parametry protokotu w Edytorze protokotow nalezy
zaprogramowac w nastepujgcy sposéb: Nazwa protokotu:s. 40
Szablon protokotu (opis):Szablon dodatkéw IHC 1

Usuwanie wosku (opcja bufora DS):Bufor DS

Odzyskiwanie antygenu (opcja AR):AR1, wysokie pH; 103°C

Opcja bloku:Bufor

Nazwa odczynnika, czas, temp.:p40, 59 minut, 25°C -
ZastosowanieWymagane jest wykrywanie HRP wzmacniacza
myszy (OPRI6050). dla powyiszego protokotu przeciwciat.
Wykrywanie HRP myszy (OPRI6007) nie jest zalecane.

Zalecenia dotyczace protokotu (Ventana BenchMark XT / ULTRA):
AVI3066 jest przeznaczony do uzytku z testerem BenchMark XT /

ULTRA. Szczegétowe instrukcje dotyczace uzytkowania znajdujg sie w
instrukcji obstugi. Zalecane parametry protokotu to:

Za pomocaultraZobacz na XT /
ULTRA: Szablon/Wykrywanie:UltraView
DAB Protokoét obrobki wstepnej:CC1
tagodny przeciwciato pierwszorzedowe:32
minuty, 37°C
UltraBlock (V-Blocker BRI4001):Inkubuj przez 4 minuty (z
odpowiednig opcja # zarejestrowang przez uzytkownika)
Zaleca sie stosowanie V-Blocker przed jakimkolwiek systemem
detekcji.

Za pomocaOptiView na ULTRA:
Szablon/Wykrywanie:OptiView DAB IHC
Protokdt obrébki wstepnej:CC1 64 minuty
Peroksydaza:Prepierwotny inhibitor
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peroksydazy przeciwciato

pierwszorzedowe:32 minuty, 36°C

Barwienie jgder p40 (M) [BC28] obserwowano w 97% (65/67)
przypadkdéw raka ptaskonabtonkowego ptuc, przy braku barwienia w
przypadkach gruczolakoraka ptuc (n=71). Barwienie p40 (M)
obserwowano réwniez w 85,5% (41/48) przypadkdw raka
urotelialnego i 78% (46/59) przypadkéw raka ptaskonabtonkowego
gtowy i szyi. W raku piersi tylko komorki mioepitelialne w raku
przewodowymna miejscu (DCIS) barwione p40 (M). Nie stwierdzono
przypadkdéw raka prostaty z p40 (M). p40 (M) [BC28] barwienie
jadrowe obserwowano w spodziewanych prawidtowych tkankach:
komérkach podstawnych gruczotu krokowego, komaérkach
mioepitelialnych piersi, komdrkach urotelialnych pecherza
moczowego (ale nie komdrkach parasolowych), uwarstwionych
komérkach nabtonkowych skéry, migdatkow, przetyku i btony
$luzowej szyjki macicy , sporadycznie cytotrofoblasty w tozysku.
(Tabela 2).

Ograniczenia:

Optymalne rozcienczenia przeciwciat i protokoty dla konkretnego
zastosowania moga sie rézni¢. Obejmujg one miedzy innymi
utrwalanie, metode odzyskiwania ciepta, czasy inkubacji, grubosé
skrawkéw tkanki i zastosowany zestaw do wykrywania. Ze wzgledu
na doskonatg czutosé tych unikalnych odczynnikéw, podane zalecane
czasy inkubacji i miana nie majg zastosowania do innych systemow
wykrywania, poniewaz wyniki moga sie réznié. Zalecenia i protokoty
zawarte w arkuszu danych opierajg sie na wytgcznym stosowaniu
produktéw Biocare. Ostatecznie to badacz jest odpowiedzialny za
okreslenie optymalnych warunkow.

Kontrola jakosci:

Patrz Standardy jakosci CLSI dotyczace projektowania i wdrazania
testéw immunohistochemicznych; Zatwierdzone wytyczne —
wydanie drugie (I/ LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org).
2011

Srodki ostroznosci:

1. To przeciwciato zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu.
Stezenia ponizej 0,1% nie s materiatami niebezpiecznymi
podlegajacymi zgtoszeniu zgodnie z US 29 CFR 1910.1200,
komunikatem o zagrozeniach OSHA i dyrektywa WE 91/155/WE.
Azydek sodu (NaN3) stosowany jako srodek konserwujgcy jest
toksyczny w przypadku potkniecia. Azydek sodu moze reagowac z
otowianymi i miedzianymi instalacjami wodociggowymi, tworzac
wysoce wybuchowe azydki metali. Po usunieciu sptukac¢ duzg iloscig
wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydku w kanalizacji. (Centrum
Kontroli Choréb, 1976, Narodowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny
Pracy, 1976) (5)

2. Z prébkami przed i po utrwaleniu oraz wszystkimi
materiatami narazonymi na ich kontakt nalezy postepowac tak, jakby
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mogty przenosi¢ infekcje i usuwaé z zachowaniem odpowiednich
Srodkow ostroznosci. Nigdy nie pipetowaé odczynnikéw ustami i
unika¢ kontaktu odczynnikow i probek ze skérg i btonami Sluzowymi.
Jesli odczynniki lub prébki zetkng sie z wrazliwymi obszarami,
przemyj je duzg iloscig wody. (6)

3. Zanieczyszczenie mikrobiologiczne odczynnikéw moze
spowodowac wzrost niespecyficznego barwienia.

4. Czasy inkubacji lub temperatury inne niz podane mogg
dawac btedne wyniki. Uzytkownik musi zatwierdzi¢ kazda taka
zmiane.

p40 (M)

Skoncentrowane i wstepnie rozcierczone

przeciwciato monoklonalne 901-3066-030921

Srodki ostroznosci cd.:
s. Nie uzywacd odczynnika po uptywie daty waznosci wydrukowanej na
fiolce.

6. Karta charakterystyki jest dostepna na zadanie i znajduje sie pod
adresem http://biocare.net.

Rozwigzywanie probleméw:

Postepuj zgodnie z zaleceniami protokotu specyficznymi dla
przeciwciat zgodnie z dostarczonym arkuszem danych. Jesli
wystapig nietypowe wyniki, skontaktuj sie z pomoca techniczng
firmy Biocare pod numerem 1-800-542-2002. Bibliografia:

1. Hibi K,i in.AlS jest onkogenem amplifikowanym w raku
ptaskonabtonkowym. Proc Natl Acad Sci US A. 2000 9 maja;
97(10):5462-7.

2. Pelosi G,i in.p40 i immunoreaktywnosc¢ czynnika

transkrypcyjnego tarczycy-1 na matych biopsjach lub blokach
komérkowych do typowania niedrobnokomaérkowego raka ptuc:
nowatorskie podejscie zdwoma uderzeniami, oszczedzajace
materiat. ) Thorac Oncol. luty 2012; 7(2):281-90.

3. Brazowy AF,i in.Koktajle przeciwciat chronigce tkanki do
réznicowania pierwotnego raka ptaskonabtonkowego,
gruczolakoraka i raka drobnokomoérkowego ptuc. Laboratorium Arch
Pathol Med. wrzesien 2013; 137(9):1274-81.

4. Zeglarz V,i in.Poréwnanie ekspresji p40 i p63 w tkankach
prostaty — ktéry z nich jest lepszym markerem diagnostycznym dla
komérek podstawnych? Histopatologia. lipiec 2013; 63(1):50-6.

5. Podrecznik Centrum Kontroli Choréb. Przewodnik:

Zarzadzanie bezpieczenstwem, NR. CDC-22, Atlanta, GA. 30 kwietnia
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1976 ,,0dkazanie odptywow zlewodw laboratoryjnych w celu

usuniecia soli azydkowych”.

6. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI). Ochrona
pracownikow laboratoriéw przed zakazeniami zawodowymi;
Zatwierdzone wytyczne — wydanie czwarte, dokument CLSI M29-A4
Wayne, PA 2014.

Tabela 2:Tkankowg reaktywnos$¢ krzyzowa mysiego przeciwciata
monoklonalnego p40 (M) [BC28] okreslono przez badanie

normalnych tkanek utrwalonych w formalinie i zatopionych w

parafinie.
Papierow # Papierow #
a pozytywny a pozytywny
chusteczk / catkowite chusteczk / catkowite
a tkanki a tkanki
Nadnercze 0/3 Jajnik 0/3
Pecherz 2/3 Trzustka 0/3
moczowy,
moczowy
Szpik kostny 0/1 Przytarczyca 0/3
Oko 0/1 Przysadka 0/2
madzgowa
Piers$ 3/3 tozysko 1/3
Mozg, 0/3 Prostata 3/3
mozdzek
Mozg, 0/3 Skéra 1/1
modzgowy
kora
jajowod 0/3 Rdzen 0/2
kregowy
Przetyk 3/3 Sledziona 0/2
Zotadek 0/3 Miesnie 0/3
szkieletowe
Jelita, maty 0/3 jadro 0/3
jelito
Jelita, 0/3 grasica 3/3
okreznica
Jelito, 0/3 Tarczyca 0/3
odbytnica
Serce 0/3 Zapalny 3/3
zapalenie
migdatkow*
Nerka 0/6 Moczowdd 3/3
Watroba 0/3 Szyjka macicy 3/3
Ptuco 0/3 Macica 0/3
(endometrium
)

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

Tel: 800-799-9499 | www.biocare.net | Fax: 925-603-8080



M E D I C A
Przeciwciata Ultraline sg opracowywane wytacznie przez Biocare
Medical LLC i nie oznaczaja zatwierdzenia ani poparcia dla
przeciwciat Biocare przez Ventana Medical Systems, Inc lub Roche.
Firmy Biocare, Ventana i Roche nie s3 w zaden sposdb powigzane,
stowarzyszone ani powigzane. Ventana®, BenchMark®, ultraView i
OptiView sg znakami towarowymi firmy Roche.
Przeciwciata serii Q sa opracowywane wytgcznie przez Biocare
Medical LLC i nie oznaczajg zatwierdzenia ani poparcia przeciwciat
Biocare przez Leica Biosystems. Biocare i Leica Biosystems nie sg w
zaden spos6b powigzane, stowarzyszone ani powigzane. Leica, Leica
Biosystems, BOND-MAX i BOND-III sg znakami towarowymi firmy
Leica Biosystems.
Tabela 1:Czuto$¢ i swoistos¢ mysiego przeciwciata monoklonalnego
p40 (M) [BC28] okreslono przez badanie tkanek nowotworowych
utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie.
Liczba Liczba %
Patologia Okazy Pozytywny y . _ -
Okazy pozytywnych Signature Noj Verified

Komérka 67 65 97,0% Dokument podpisgay przez

ptaskonabtonkowa ARKADIUSZ NEST PIERSA

ptuca Data: 2022.11.29110:21:24 CET

rak

Gruczolakorak ptuc 71 0 0%

Rak urotelialny 48 41 85,5%

Gtowa i szyja

komérka

0,

ptaskonabtonkowa 59 46 78,0%

rak

Rak piersi 65 18 27,6%

Rak prostaty 12 0 0%

* Komorki B i T sg ujemne. Tylko normalny nabtonek
ptaskonabtonkowy jest dodatni.
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