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8386-C010

Instruktioner fér anvandning

Avsedd fér in vitro-diagnostik.

Avsedd anvandning

Avsedd anvandning Tissue-Tek Genie® anti-CD10 Rabbit
Monoclonal Antibody [QR021] ar utformad fér kvalitativ detektion av
CD10-protein i formalinfixerade, paraffininbdddade (FFPE) sektioner
av manskliga vavnadsprover genom immunhistokemisk (IHC)
fargning i Tissue-Tek Genie® Advanced fargningssystem.

Denna enhet fungerar som ett hjalpmedel vid diagnos och ska
anvandas av en kvalificerad patolog med en panel av andra
antikroppar for att klassificera en undergrupp av B-cellslymfom som
diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL), follikulart lymfom och

Burkitts lymfom samt njurcellskarcinom.

Begrénsningar

Tissue-Tek Genie® anti-CD10 Rabbit Monoclonal Antibody [QR021]
har optimerats for anvandning med Tissue-Tek Genie® Advanced
fargningssystem, Tissue-Tek Genie® reagenser och FFPE-
provsektioner. Fargningskvaliteten kan férsdmras vid anvandning
med andra system och/eller reagenser.

Den kliniska tolkningen méste goéras i samband med histologisk
undersdkning, relevant klinisk information, en panel av andra
antikroppar, andra diagnostiska tester och 1dmpliga kontroller av en
kvalificerad patolog.

Fargningskvaliteten kan férsdmras om paraffinet avlidgsnas felaktigt
eller ofullstéandigt.

Kénsligheten hos denna antikropp for identifiering av CD10-proteinet
kan paverkas av felaktig provhantering. Detta kan forandra
antigeniciteten, forsvaga detektionen och ge falskt negativa resultat.

Sérskild bearbetning av vavnader, t.ex. avkalkning av
benmargsvavnad, kan leda till inkonsekvent fargning.

Positivt laddade objektglas rekommenderas fér optimal fargning med
Tissue-Tek Genie Advanced fargningssystem.
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Sammanfattning och princip

Immunhistokemisk (IHC) fargning ar en etablerad in vitro-diagnostisk
metod for att visualisera forekomsten av specifika proteiner uttryckta
i en vavnadssektion for att studera mikroskopiska egenskaper.

IHC-fargning utfors i tva steg:

1) en primar antikropp kénner igen ett visst malprotein uttryckt pa ett
specifikt cellfack av en specifik celltyp pa olika vavnader, och

2) en sekundér och tertiar antikropp konjugerad till ett kromogent
enzym som binder till den primara antikroppen for detektion av
interaktionen mellan antikropp och antigen. Vid kromogen detektion
under ett ljusmikroskop klyver ett enzym som &r konjugerat till
antikroppen ett substrat for att producera en fargad utfallning pa
proteinets plats.

CD10, &ven kant som vanligt akut lymfatisk leukemi-antigen (CALLA),
ar ett cellytneutralt endopeptidas. Den uppvisar ett dvervdgande
membrandst och ibland cytoplasmatiskt fargningsmonster i en
mangd olika hematopoetiska och icke-hematopoetiska vavnader.'-”

| normala vavnader uttrycks CD10 p& cellytan av
benmargsstamceller, en liten delmangd av omogna B-celler i
benmérgen och lymfkértelns kdnscentrum, en delpopulation av
parafollikulara T-celler, och mogna neutrofiler.25810 CD10 uttrycks
ocksd i olika icke-lymfoidceller sdsom epitelceller i glomeruli
och proximala njurtubuli, leverns gallgéngar, alveoléra epitelceller
i lungan, prostatakanalceller, trofoblastceller i moderkakan,
myoepitelceller i sekretoriska kortlar, endometriella stromalceller
i livmodern och pé& enterocyternas apikala yta (borstkant)
i tunntarmen.2-46:811

| tumoérvavnader har CD10-uttryck detekterats i olika typer av
neoplasmer, bland annat i 44-100 % av diffust storcelligt B-
cellslymfom i kénscentrum (GCB), 0-5 % av icke-CGB DLBCL, %14
46-100 % av follikulart lymfom (FL),'®'® 79-100 % av Burkitts
lymfom (BL),” 88-100 % av njurcellscancer (RCC) klarcellstyp,*7:18
endometriellt stromala sarkom,* hepatocellulart karcinom (HCC),19:20
urotelialt karcinom,® och prostatakarcinom.?!
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CD10 4 en markér for  B-cellsdifferentiering  och
germinalcenterursprung. Uttrycksnivdn av CD10 &r relativt hog i
prekursorn B-lymfom/leukemier och vissa icke-hematopoietiska
tumorer.522 - Anti-CD10-immunhistokemi &r anvandbar for att
karakterisera en undergrupp av maligna lymfom som harror fran
germinalcenter-B-celler (GCB) som DLBCL, FL och BL. Det &r ocksa
anvandbart for att identifiera RCC, inklusive klarcells- och
papillarvarianter.1.57.22

Anti-CD10-antikroppar marker CD10 i bade normala och
neoplastiska celler och har ett dvervagande membrandst och ibland
cytoplasmatiskt fargningsmonster.

Tissue-Tek Genie anti-CD10 Rabbit Monoclonal Antibody [QR021] &r
en priméar antikropp mot humant CD10-protein och tillhandahalls
i buffrad koksaltlésning som innehéller 1 % bovint serumalbumin
och 0,09 % natriumazid. FFPE-provsnitt placeras pé positivt
laddade objektglas och paraffinet avldgsnas med Tissue-Tek
Genie® avvaxningslésning 8865-G001), varefter varmeinducerad
epitopextraktion utfors med Tissue-Tek Genie®
antigenaterstallningslésning med hogt pH 8744-G001).
IHC-pavisande av CD10-protein i FFPE-provsektioner uppnas
genom anvandning av Tissue-Tek Genie anti-CD10 Rabbit
Monoclonal Antibody [QR021] och Tissue-Tek Genie® PRO
detekteringskit, DAB (R&]8826-K250). Denna procedur innebér
sekventiell applicering av antikroppar och kitkomponenter enligt
féljande:

. Tissue-Tek Genie® Proteinblock

o Tissue-Tek Genie® anti-CD10 Rabbit Monoclonal Antibody

[QRO21]
o Tissue-Tek Genie® Peroxidasblock
. Tissue-Tek Genie® Lank

(binder till den priméra antikroppen)
. Tissue-Tek Genie® Poly HRP-konjugat
(binder till lanken)

° Tissue-Tek Genie® DAB
(visualiserar det detekterade proteinet)

. Tissue-Tek Genie® DAB-férstarkare

Tissue-Tek Genie® Hematoxylin 8830-M250) anvands sedan for
att visualisera cellkdrnorna. Objektglaset med IHC-fargning
téckglasmonteras och granskas med ett ljusmikroskop.

Forvantat resultat
Cellulart fargningsmonster: membrands och cytoplasmatisk

Positiv  kontrollvdvnad: tonsill, appendix, lever,

B-cellslymfom

njure, selektiv

Denna antikropps specificitet och avsedda anvéndning validerades
genom  IHC-fargning pa Tissue-Tek Genie  Advanced
fargningssystem med normala och neoplastiska FFPE-
vavnadssektioner enligt féljande.

Analytisk kanslighet/specificitet: Totalt 32 typer och 128 prover av
normala FFPE-vévnader testades. Tissue-Tek Genie anti-CD10
Rabbit Monoclonal Antibody [QR021] uppvisade mattlig till stark,
6vervagande membrands och cytoplasmatisk fargning i olika
vavnader, t.ex. B-celler i kdnscentrum i tonsill (17/17) och appendix
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(11/11), gallgéngar i levern (9/9) och proximala tubuli och glomeruli i
njuren (14/14). Ingen fargning observerades i mantelzonens B-celler
och skivepitelceller i tonsillen (0/17). Positiv fargning observerades
i alveoldra epitelceller i lunga (4/4), kortelceller i prostata (5/5),
trofoblastceller i moderkaka (5/5), den apikala ytan (borstkanten) av
enterocyter i tunntarmen (2/2), stromalceller i livmoder (1/2),
myoepitelceller i sekretoriska kortlar (7/7) inklusive brostkortlar,
prostata och salivkértlar. Positiv fargning i endotelceller och
lymfocyter har ocksé observerats.

Precisionsstudier for loter av Tissue-Tek Genie anti-CD10 Rabbit
Monoclonal Antibody [QR021] har slutférts. FFPE-vavnadssektioner
av tonsiller anvandes. Studier utférdes for att visa reproducerbarhet
mellan loter (minst 2 loter), kérning till koérning (minst 2 Genie-
kérningar), instrument till instrument (2 Genies), station till station
(minst 2 stationer) och operatér till operatér (2 operatdrer). Resultaten
jamférdes och uppfyllde deras acceptanskriterier: mattlig till stark
membrands fargning i B-celler i kbnscentrum i tonsill.

Dessa resultat visar precisionen hos Tissue-Tek Genie anti-CD10
Rabbit Monoclonal Antibody [QR021], som var konsekvent mellan
loter, kdrningar, instrument, stationer och operatdrer.

Diagnostisk kanslighet/specificitet: Totalt 40 typer och 150 prover
av neoplastiska FFPE-vavnader testades.
Tissue-Tek Genie® anti-CD10 Rabbit Monoclonal Antibody [QR021]
uppvisade membranpositivitet hos neoplastiska celler i DLBCL av
GCB-subtyp (13/14, 92,8 %), FL (8/8, 100 %), BL (3/3, 100 %) och
RCC Klara celltyper (11/11, 100 %). Ingen fargning observerades i
bréstkarcinom (0/10), aggstock (0/3), skoldkortel (0/4), magsack (0/2)
och Hodgkins lymfom (0/3).

Diagnostisk specificitet pavisades genom franvaro av fargning
i neoplastiska celler av DLBCL av icke-GCB-subtyp (18/18, 100 %).

Klinisk prestanda:

Tissue-Tek Genie anti-CD10 Rabbit Monoclonal Antibody [QR021]
uppvisade Overensstdmmelse med férvantad Kklinisk prestanda
genom analytiska studier och bedémningar av diagnostisk prestanda
i kombination med etablerad vetenskaplig validitet (sammanfattas i
avsnittet "Sammanfattning och princip” ovan med data frén
referenserna i slutet av denna bruksanvisning) baserat pa information
om andra IVD-medicintekniska produkter med samma antikropp,
larobdcker och tillganglig peer-reviewed litteratur.

Vavnadsprov Faststalld giltighet Vavnadsprov testat
Tonsill CD10 uttrycks i Maéttlig till stark,
praktiskt taget alla dvervagande
germinalcenter membrands, fargning i
B-celler.® germinalcentrum
B-celler (17/17)
observerades.
Lever CD10-fargning Framst kraftig

membrands och
cytoplasmatisk
fargning av gallgangar
observerades i levern
(9/9).

observeras i
gallgdngarna. 48
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(GCB-subtyp)

44-100 % av
neoplastiska B-
celler i DLBCL-fall
(GCB-subtyp).12-14

Njure CD10 uttrycks i Maéttlig till kraftig
proximala tubuldra | membranfargning
och glomerulara observerades i
epitelceller. 478 proximala tubuli och
glomeruli i njuren
(14/14).
DLBCL CD10 detekteras i Mattlig till kraftig

membrands fargning
observerades i de
neoplastiska cellerna
i DLBCL-fall (GCB-
subtyp) (13/14, 93 %).

neoplastiska celler
i fall av follikulart
lymfom.15.16

DLBCL CD10 &r negativt i Avsaknad av fargning
(icke-GCB- andra neoplasmer, | observeradeside
subtyp) t.ex. DLBCL (icke- neoplastiska cellerna i
GCB-subtyp) DLBCL-fall (icke-GCB-
(0-5 %).12-14 subtyp) (18/18, 100 %).
Follikulart CD10 detekteras Mattlig eller stark
lymfom (FL) i 46-100 % av membrands fargning

observerades i de
neoplastiska cellerna
i fall av follikulart
lymfom (8/8, 100 %).

Burkitts lymfom
BL)

CD10 detekteras
i 79-100 % av
de neoplastiska
cellerna i Burkitts
lymfom.?”

Mattlig eller stark
membrands fargning
observerades i de
neoplastiska cellerna
vid Burkitts lymfom
(3/3, 100 %).

RCC
(klar celltyp)

CD10 detekteras
i 88-100 % av
neoplastiska
celler i

njurcellscancerfall.!
,5,7,22

Mattlig eller stark
membrands fargning
observerades i

de neoplastiska
cellernai fall av
njurcellskarcinom
(11/11, 100 %)

Tillsammans ar denna information tillracklig for att visa
Overensstdmmelse med relevanta grundl&ggande principer utan
behov av ytterligare kliniska prestandadata.

Varningar och forsiktighet
Endast for professionellt bruk.

Vidta rimliga forsiktighetsatgéarder vid hantering. Undvik kontakt med
6gon, hud och slemhinnor. Anvand skyddshandskar, skyddsklader,
skyddsglasdgon och ansiktsskydd.

Produkten far inte
férvaringsforhallandena.

utséattas  for  temperaturer  utanfor

Kapslar fyllda med bruksfardig, férspadd antikropp &r endast
avsedda fér engangsbruk. Stabiliteten vid anvandning av varje kapsel
ar cirka 72 timmar vid anvandning utanfor férvaringsférhallandena.
Forsok inte fylla pa eller tillsatta ytterligare reagens. Kassera kapseln
efter anvandning.
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Vi rekommenderar att lampliga kontroller inkluderas pa varje
objektglas for att hjalpa till att identifiera eventuella avvikelser som
kan uppsta under fargningsprocessen.

Alla avfallshanteringsmetoder maste folja alla federala, statliga och
lokala lagar och férordningar. Se sékerhetsdatabladet for mer
information.

Provtagning och férberedelse fér analys

Rutinméssigt bearbetade, formalinfixerade, paraffininbaddade
vavnader &r 1dmpliga att anvdnda med detta reagens nér de anvands
med Tissue-Tek Genie-reagenser och ett Tissue-Tek Genie
Advanced fargningssystem (se avsnittet "Material som kravs men
som inte medféljer”). Den rekommenderade fixeringen utférs med
10 % (v/v) neutralt buffrat formalin i 24-72 timmar.?® Varierande
resultat kan uppstd pa grund av langvarig fixering eller sarskilda
processer som avkalkning av benmérgspreparat. Varje sektion ska
vara 3-5 pm tjockt och placeras pa ett positivt laddat objektglas.
Objektglas som innehéller vavnadssektionen kan graddas i minst
30 minuter till dver natten (vanligtvis upp till 16 timmar) i en ugn pa
58-60 °C.%

Forvaringsvillkor

Foérvara produkten vid 2-8 °C. Fér inte frysas. Returnera oanvanda
kapslar till 2-8 °C.

For utgdngsdatum, se etiketten pa produkten.

Reagenset ar stabilt fram till utgdngsdatum om det forvaras och
hanteras p& ratt satt. Anvand inte reagenset efter det angivna
utgadngsdatumet. Andra forvaringsférhdllanden &n de som anges
ovan maste verifieras av anvandaren.

Anvand inte om utfallning syns i reagensbehallaren.

Instruktioner fér anvandning

Tissue-Tek Genie® anti-CD10 Rabbit Monoclonal Antibody [QR021],
RTU, 10 kapslar/férpackning 8386-C010):

1. Placera Tissue-Tek Genie® Reagent Dispensing Area Tag
(RDA-tagg) som sitter pa kapseln i RDA-enheten.

2. Tryck in kapseln i RDA-enheten med foliesidan nedat och
klicka fast RDA-taggen pa plats p&d RDA-enheten.

3. Placera RDA-enheten pa onskad station i Tissue-Tek Genie
Advanced fargningssystem.

4. Placera objektglaset med provsektionen p& samma station
med provsektionssidan nedét.

5. Tilldela protokoll 8386 till samma station.
6. Initiera utférande av protokoll 8386.

7. RDA-taggen 8386 skannas och registreras automatiskt nar
fargningsprocessen initieras.

8. Under det priméara steget for applicering av antikropp frigors
antikroppen fran kapseln till RDA-enheten och till
provsektionen pé objektglaset.

9. Fargningsprotokollet fortsatter till slutet.

Material som kravs men som inte medfdljer
o Tissue-Tek Genie® Advanced fargningssystem 8200)
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o Positiva och negativa vavnadskontroller
3 Torkugn som kan hélla en temperatur pa 58-60 °C

. Tissue-Tek Genie® avvaxningslésning
8865-G001)

o Tissue-Tek Genie® tvattbuffertiésning
8874-G004)

. Tissue-Tek Genie® antigenaterstallningsldsning med hogt pH
8744-G001)

o Tissue-Tek Genie® Non-Immune Rabbit Ig Antibody, negativ
kontroll 8605-C010)

. Tissue-Tek Genie® PRO detekteringskit, DAB 8826-K250)
. Tissue-Tek Genie® Hematoxylin 8830-M250)

. Tissue-Tek Genie® Dispenseringsomrade for reagenser [RDA]
8616-G090)

Mer information finns p& Sakura Fineteks webbplats i USA pa
www.sakuraus.com/Genie

Felsdkning

Testkorningen  bor
vavnadskontroller.

inkludera  korrekta reagens- och

. Om den positiva kontrollen uppvisar negativ, svagare eller
starkare fargning eller mer bakgrundsfargning an férvantat, bor
andra positiva kontroller pa& samma instrumentkorning
understkas for att avgéra om detta beror pa antikroppen,
andra reagenser, programvara, instrumentering, eller
bearbetning och fixering av vavnadsprover.

. Om paraffinet inte har  avlagsnats helt bor
avparaffineringsproceduren kontrolleras.

. Om véavnadssektioner har tvéttats bort ska objektglasen
undersokas for att sékerstélla att de ar positivt laddade och
provet ska undersokas for eventuell otillracklig bearbetning
eller fixering.

. Se anvandarhandboken till Tissue-Tek Genie Advanced
fargningssystem eller kontakta Sakura Fineteks tekniska
support for information eller hjalp.

Bestallningsinformation/produkt tillhandahallen
Produktkod, produktnamn och antal

8386-C010 Tissue-Tek Genie®anti-CD10 Rabbit Monoclonal
Antibody [QR021]; RTU, 10 kapslar/férpackning.

OBS!  Séakerhetsdatabladet  finns  tillgangligt  online  pa
Sakura Fineteks webbplats i USA pa www.sakuraus.com/SDS.html

Sammanfattningen av sakerhet och prestanda (Summary of Safety
and Performance, SSP) finns tillgénglig online via EUDAMED.
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Kontakt

Inom USA, kontakta Sakura Finetek USA, Inc. pa telefon
1-800-725-8723 eller kontakta din Sakura Finetek-representant
eller auktoriserad distributor.

Befinner du dig utanfér USA kontaktar du nérmaste auktoriserade
aterforséljare av Sakura Finetek-instrument. Nérmare
kontaktinformation finns pa www.sakura.com

Alla incidenter ska rapporteras till tillverkaren. Inom EU ska alla
allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten
rapporteras till tillverkaren, den auktoriserade representanten och
den behdriga myndigheten i det medlemsland dar anvandaren
och/eller patienten ar bosatt.
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Symboler

REF Artikelnummer

LOT Batchkod

medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik
Temperaturbegrénsning

Anvénds fére

Tillverkare

Léas bruksanvisningen

EU-6verensstammelse

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

N K < [z
®Emg§z S

Far inte &teranvandas (galler endast kapselformat)

continuous innovation for pathology

6

C€

0123

Lot]

Se produktetiketten for information
om lot och utgangsdatum samt
tillverkningsdatum, om tillgangligt

Férvaring: 2 °C /ﬂf 8°C
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Sakura Finetek USA, Inc.
1750 W 214" Street
Torrance, CA 90501 USA

Sakura Finetek Europe B.V.
Flemingweg 10a

2408 AV Alphen aan den Rijn
Nederldanderna

Tryckt i USA
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