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PASKIRTIS

,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+
A103+T311)" yra ,anti-Melanosome
(HMB45), ,anti-MART-1/melan A
(A103)" ir ,anti-Tyrosinase (T311)"
pelés monokloniniy antikany misinys.
,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+
A103+T311)" skirtas naudoti
laboratorijoje kokybiniam
imunohistocheminiam premelanosomos
baltymo (PMEL), melan A ir tirozinazés
aptikimui taikant Sviesos mikroskopija
formaline fiksuotiems, parafine
iterptiems audiniams, nudazytiems ,BenchMark IHC/ISH" prietaise.

Naudojant 8 gaminj gaunama rezultatg, turi vertinti kvalifikuotas patologas, atsizvelgdamas
 histologinj tyrima, susijusig kliniking informacijq ir tinkamas kontrolés priemones.

Sis antikinas skirtas in vitro diagnostikai (IVD).

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311) Primary Antibody“ (,Melanoma Triple
Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikinas) yra ,anti-Melanosome (HMB45), anti-MART-
1/melan A (A103)"ir ,anti-Tyrosinase (T311)" pelés monokloniniy antikiiny misinys.
Premelanosomos baltymas (PMEL), melan A ir tirozinazé yra melanocity zymenys ir yra
ekspresuojami daugumoje melanocitiniy pazeidimy. 23 Buvo praneéta, kad antiktiny,
nukreipty prie§ premelanosomos baltyma (PMEL), melan A ir tirozinaze, miSinys turi
jautrumo pranaSumy, palyginti su atskiry antikiny naudojimu, aptinkant melanocitinius
pazeidimus, ir iSlaiko gera specifiskuma.4 Be to, limfmazgiy ir odos metastaziy atvejais $is
miinys buvo toks pat jautrus kaip anti-S100.4

,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikiinas gali bati naudojamas kaip
melanocity Zymuo, padedantis atliekant melanocitiniy ir nemelanocitiniy naviky diferencing
diagnostikg. DaZymo tipas yra citoplazminis.

PROCEDUROS PRINCIPAS

,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikiinas nukreiptas prieS ,MART-
1/melan A", melanosoma ir tirozinaze formaline fiksuotuose, parafine jterptuose (FFPE)
audiniy pjaviuose. Sis antikiinas gali bati vizualizuojamas naudojant ,ultraView Universal
Alkaline Phosphatase Red Detection Kit* (kat. 760-501 / 05269814001). ISsamesnés
informacijos galite rasti ,uftraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit*
metodo lape.

RINKINYJE ESANTI MEDZIAGA

,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikiino rinkinyje esancio reagento
pakanka 50 tyrimuy.

Viename 5 mL ,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikiino dozatoriuje yra
mazdaug 23.5 pg pelés monokloninio antikino miinio.

Antikany miSinys atskiedziamas , Tris-HCI" skiedimo buferiniu tirpalu su neSanciuoju
baltymu ir 0.10 % ,ProClin 300" (konservantas).

Specifinio antikiino koncentracija yra mazdaug 4.7 pg/mL. Nenustatyta jokio nespecifinio
antikiino reaktyvumo Siame gaminyje.

,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikiinas yra monokloniniy, antikdny,
misinys, gaminamas kaip lasteliy kulttros supematantas.

ISsamesnius apraSymus toliau nurodytomis temomis rasite atitinkamame VENTANA
aptikimo rinkinio metodo lape: procediros principas, medZiaga ir metodai, méginiy,

1. pav. ,,Melanoma Triple Cocktail
(HMB45+A103+T311)“ antikiinu
citoplazminiu biidu dazoma melanoma.

2024-08-12
FT0700-410v

174

paémimas ir paruoSimas analizei, kokybés kontrolés proceddros, trik&iy diagnostika,
rezultaty interpretavimas ir apribojimai.

REIKALINGOS, TACIAU | RINKIN] NEJEINANCIOS MEDZIAGOS
Dazymo reagentai, tokie kaip VENTANA aptikimo rinkiniai ir pagalbiniai komponentai,
iskaitant neigiama ir teigiama audinio kontrolinius stiklelius, | rinkinj nejeina.

Kai kurie metodo lape iSvardyti gaminiai gali biti neprieinami visuose regionuose.
Kreipkités | vietinj pagalbos tarnybos atstova.

Toliau iSvardytos medZiagos ir reagentai nejeina | rinkinj, taciau gali bati reikalingi dazymui
atlikti:

1. Rekomenduojamas kontrolinis audinys

Mikroskopo objektiniai stikleliai, teigiamo krdvio

,Negative Control (Monoclonal)* (kat. Nr. 760-2014 / 05266670001).
LultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit* (760-501 /
05269814001)

L,EZ Prep Concentrate (10X)* (kat. Nr. 950-102 / 05279771001)

,Reaction Buffer Concentrate (10X)" (kat. Nr. 950-300 / 05353955001)

,LCS (Predilute)* (kat. Nr. 650-010 / 05264839001)

LULTRA LCS (Predilute)* (kat. Nr. 650-210 / 05424534001)

9. ,Cell Conditioning Solution (CC1)* (kat. Nr. 950-124 / 05279801001)

10. ,ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1)" (kat. Nr. 950-224 / 05424569001)
11. ,Hematoxylin II* (kat. Nr. 790-2208 / 05277965001)

12.  ,Bluing Reagent (kat. Nr. 760-2037 / 05266769001)

13.  Nuolatiné paruoSimo terpé

14. Dengiamasis stiklelis

15.  Automatinis dengiamuyjy stikleliy, uzdéjimo jtaisas

16.  Bendrosios paskirties laboratoriné jranga

17.  ,BenchMark IHC/ISH" prietaisas

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Po pristatymo ir nenaudojant, gaminj reikia laikyti 2-8 °C temperatdroje. Neuz$aldyti.
Norédami uztikrinti tinkama reagento tiekima ir antikiino stabiluma, pakeiskite dozatoriaus
kamstelj po kiekvieno naudojimo ir nedelsdami jdékite dozatoriy  Saldytuvg vertikalioje
padétyje.

Kiekvienas antikiiny dozatorius turi galiojimo terming. Tinkamai laikomas reagentas yra
stabilus iki etiketéje nurodytos dienos. Nenaudokite reagento, jei jo galiojimo terminas yra
pasibaiges.

MEGINIO PARUOSIMAS

|prastai apdorojami FFPE audiniai yra tinkami naudoti su Siuo pirminiu antikdinu, jei jie
naudojami su VENTANA aptikimo rinkiniais ir ,BenchMark IHC/ISH* prietaisais.
Rekomenduojamas audiniy fiksatyvas yra 10 % neutralus buferinis formalino tirpalas.5
Pjaviai turéty bati mazdaug 4 um storio ir uzdéti ant teigiamo kravio objektiniy stikleliy.
Objektiniai stikleliai turéty biti dazomi nedelsiant, nes audinio pjtviy antigeni$kumas laikui
bégant gali sumazéti.

Rekomenduojama su neZinomais méginiais kartu tirti teigiama ir neigiama kontrolinius
audinius.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirta in vitro diagnostikai (IVD).

2. Gali naudoti tik profesionalai.

3. Nevir§ykite nurodyto tyrimy skaiCiaus.

4. ,ProClin 300" tirpalas Siame reagente naudojamas kaip konservantas. Jis
klasifikuojamas kaip dirginamoji medZiaga ir patekes ant odos gali sukelti padidéjusj
odos jautruma. Dirbdami su Siuo reagentu imkités reikiamy atsargumo priemoniy.
Venkite reagenty patekimo | akis, ant odos ir gleiviniy. Dévékite apsauginius
drabuZius ir pirStines.

5. Teigiamo kriivio objektiniai stikleliai gali bati jautrls aplinkos poveikiui, dél to
dazymas gali biti netinkamas. Daugiau informacijos apie tai, kaip naudoti tokio tipo
stiklelius, klauskite ,Roche” atstovo.

6.  Zmogaus ar gyvaninés kilmés medziagos turi bt laikomos biologigkai
kenksmingomis ir jas reikia Salinti taikant atitinkamas atsargumo priemones.
Medziagoms paveikus zmogaus organizma, reikia vadovautis atsakingyjy institucijy,
pateiktomis sveikatos direktyvomis.6,”
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7. Venkite reagento patekimo | akis ir gleivines. Jei reagento pateko { jautrias vietas,
plaukite dideliu kiekiu vandens.

8. Saugokite reagentus nuo uzterSimo mikrobais, nes dél jy gali bati gauti klaidingi
rezultatai.

9. Prireikus daugiau informacijos apie Sio gaminio naudojima, zr. ,BenchMark
IHC/ISH" prietaiso naudotojo vadova ir visy, reikiamy komponenty naudojimo
instrukcijas, kurias galite rasti navifyportal.roche.com.

10.  Dél rekomenduojamy Salinimo metody kreipkités { vietos ir (arba) valstybés
institucijas.

11. Gaminio saugos etiketés daugiausia paremtos ES GHS gairémis. Saugos duomeny,
lapai pateikiami profesionaliems naudotojams paprasius.

12. Norédami pranesti apie pavojingus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu,

susisiekite su vietiniu ,Roche” atstovu ir valstybés narés ar Salies, kurioje gyvena
naudotojas, kompetentinga institucija.

Gaminyje gali bati komponenty, pagal reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 klasifikuojamy, taip:

1.lent.  Informacija apie pavojus.
Pavojus Kodas Fraze
|spéjimas H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
H412 L
pakitimus.
P261 Neikvépkite rako ar gary.
pP273 Saugoti, kad nepatekty | aplinka.
P280 Mavéti apsaugines pirstines.
P333 + Jeigu sudirginama oda arba jq iSberia: kreiptis
P313 medicininés konsultacijos / pagalbos.
P362 + Nusivilkti uzterstus drabuZius ir iSskalbti pries vél
P364 apsivelkant.
P501 Turinj / pakuote Salinti patvirtintoje atlieky, surinkimo
istaigoje.

Siame gaminyje yra CAS Nr. 55965-84-9, reakcijos masés, kurig sudaro: 5-chlor-2-metil-
2H-izotiazol-3-onas ir 2-metil-2H-izotiazol-3-onas (3:1).

DAZYMO PROCEDURA

VENTANA pirminiai antikanai skirti naudoti ,BenchMark IHC/ISH* prietaisuose kartu su
VENTANA aptikimo rinkiniais ir priedais. Rekomenduojami dazymo protokolai pateikti 2.
lent.

Sis antikinas pritaikytas konkregiai inkubacijos trukmei, tagiau naudotojas privalo validuoti
rezultatus, gautus naudojant §j reagenta.

Automatizuotos procediros parametrus galima perziaréti, i§spausdinti ir taisyti pagal
prietaiso naudotojo vadove pateikta procedra. Prireikus i§samesnés informacijos apie
imunohistocheminio daZzymo procedras, Zr. atitinkamo VENTANA aptikimo rinkinio
metodo lapa.

2.lent.  Rekomenduojamas ,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311) antikino
su ,ultra\liew Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit* daZymo protokolas
,BenchMark IHC/ISH" prietaisuose.

Metodas
Procediros tipas o ULTRA arba
ULTRAPLUS 2
Deparafinavimas Pasirinkta Pasirinkta
Cell Cor}ditioning ot ULTRA CC1,
de&“;&gﬁ:‘n‘ias) standartinis 64 min., 95 °C
Antikiinas (pirminis) 16 min., 37 °C 32 min., 36 °C
Kontrastinis dazymas L,Hematoxylin II*, 4 min.
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Metodas
Procediros tipas T ULTRA arba
ULTRA PLUS 2
Apdorojimas po - )
kontrastinio dazymo ,Bluing’, 4 min.

a BenchMark ULTRA" ir ,BenchMark ULTRA PLUS" prietaisy suderinamumas nustatytas
naudojant reprezentacinius tyrimus.

Dél audinio fiksavimo, apdorojimo, pagrindinio laboratorijos prietaiso ir aplinkos salygy,
kintamumo gali reikéti padidinti arba sumazinti pirminio antik@ino inkubacijos, lasteliy
kondicionavimo ar proteazés pirminio apdorojimo intensyvuma pagal atskirus méginius,
naudojama aptikimo metoda ir vertintoja. Prireikus daugiau informacijos apie fiksacijos
kintamuosius, Zr. leidinj ,Immunohistochemistry Principles and Advances.8

NEIGIAMAS KONTROLINIS REAGENTAS

Be ,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikinu nudazyto objektinio
stiklelio, taip pat reikia naudoti antra objektinj stiklelj, nudazyta tinkamu neigiamu
kontroliniu reagentu.

TEIGIAMA AUDINIO KONTROLE

Remiantis optimalia laboratorine praktika, tame paciame objektiniame stiklelyje, kuriame
yra tiriamasis audinys, reikia naudoti teigiama kontrolinj pjtvi. Jis padeda identifikuoti
netinkamo reagenty uzlasinimo ant stiklelio atvejus. Atitikties kontrolei geriausia naudoti
audinj, kuriam pasireiSkia silpna teigiamo nusidaZymo reakcija. Kontroliniame audinyje gali
bati tiek teigiamu, tiek neigiamy daZomujy elementy ir jis gali bati naudojamas kaip
teigiama arba neigiama kontroliné medziaga. Kontrolinio audinio méginys turi bati neseniai
atliktos autopsijos, biopsijos ar chirurginiu blidu paimtas méginys ir paruo$tas arba
uzfiksuotas kuo greiiau, tokiu pat budu kaip tiriami pjaviai.

Zinomas teigiamas audinio kontroles reikia naudoti tik siekiant stebéti reagenty ir prietaisy
eksploatacines savybes, o ne kaip pagalbing priemone tiriamy méginiy diagnozei
nustatyti. Jei teigiamame kontroliniame audinyje nepasireiSkia teigiamas nusidazymas,
tiiamo méginio rezultatai turi bati laikomi negaliojanciais.

Teigiamy ,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antiknui skirty kontroliniy,
audiniy pavyzdziai yra melanoma ir melanocitai sveikoje odoje.

DAZYMO INTERPRETAVIMAS / TIKETINI REZULTATAI

,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikiino Iasteliy dazymo tipas yra
citoplazminis.

SPECIFINIAI APRIBOJIMAI

Dél melanomose atsiradusios nekrozés dazymas gali bati nerySkus. Jei neigiamos
kontrolés audinyje pastebimas nerySkus dazymas, galima naudoti blokuojancia priemone.

Visi tyrimai gali bati registruoti ne visuose prietaisuose. Dél daugiau informacijos kreipkités
 vietinj ,Roche* atstova.
EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

ANALITINIS EFEKTYVUMAS

Siekiant nustatyti specifiSkuma, jautruma ir tiksluma, buvo atlikti dazymo bandymai, kuriy
rezultatai pateikti toliau.

Jautrumas ir specifiSkumas

3.lent. ,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikino jautrumas /
specifiSkumas buvo nustatytas tiriant FFPE sveikus audinius.
Teigiamy Teigiamy
atvejy atvejy
skai€ius / skaicius /
bendras bendras
atvejy atvejy
Audinys skaicius Audinys skaicius
DidZiosios smegenys 0/3 Sirdis 0/3
Smegenélés 013 Stemplé 013
Antinks¢iai 113 Skrandis 0/3
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Teigiamy Teigiamy Teigiamy
atvejy atvejy atvejy
skai€ius / skai€ius / skaicius /
bendras bendras bendras
atvejy atvejy atvejy
Audinys skaicius Audinys skai€ius Patologija skaicius
Kiausidé 0/3 Plonoji zarna 0/3 Adenokarcinoma (stemplés) 0/1
Kasa 0/3 Gaubtiné zama 0/3 Mucininé adenokarcinoma (skrandZio) 0/1
Limfmazgis @ 014 Kepenys 0/3 Vir8kinimo trakto stromos navikas (GIST) (plonosios zarnos) 0N
Priesskyding liauka 03 Seiliy liauka 03 Adenokarcinoma (gaubtinés Zamos) 012
Hipofizé 3/3 Inkstas 0/3 VirSkinimo trakto stromos navikas (GIST) (pilvo ertmés) 0/1
Séklide 03 Prostata 0/3 Adenokarcinoma (tiesiosios Zamos) 0/1
Skydliauké 0/3 Endometriumas 0/3 Virskinimo trakto stromos navikas (GIST) (tiesiosios zarnos) 0/1
Kratis 03 Gimdos kaklelis 03 Hepatoceliuliné karcinoma (kepeny) 0N
Bluznis 013 Skeletinis raumuo 02 Hepatoblastoma (kepeny) 0/1
Tonzilea 0/9 Oda 50/67 Inksto Iasteliy karcinoma, neklasifikuojama (inkstu) 0/
Uzkragio liauka 0/3 Nervas 0/3 Adenokarcinoma (prostatos) 072
Kauly éiulpai 03 Mezotelis 03 Lejomioma (gimdos) 01
Plautis 0/3 Adenokarcinoma (gimdos) 01
a plazmos lasteliy dazymas Sviesiujy lasteliy karcinoma (gimdos) 0/1
Plok3¢iujy lasteliy karcinoma (gimdos kaklelio) 0/2
4. Ier_ﬂ: ,Melanoma Triple Cop!(tail_(HMB45+A103+T31 1) gntikl‘m_o jautrumas / Embrioniné rabdomiosarkoma (skersaruozio raumens) 0/1
specifiSkumas buvo nustatytas tiriant jvairius FFPE neoplazinius audinius.
— Baziniy Iasteliy karcinoma (odos) 0/1
Teigiamy
atvejy Ploks¢iujy lasteliy karcinoma (odos) 0/1
skai€ius / a
bendras Melanoma 224/264
atvejy Nevusas (odos) 8/8
Patologii kaici
atologija Stalclus Intraepiderminis apgamas (odos) 33
liobl 1
Glioblastoma smegeny) o Intraderminis apgamas (odos) 6/10
Meningi 1
eningioma (smegen.) o Sudétinis apgamas (odos) 511
Ependi 1
?endlmoma Fsmegenq) o Jungiamojo audinio apgamas (odos) 12
Ollgoc{endroglloma (.smegenL.D — o Riebalinis apgamas (odos) 0/1
Sero.2|.ne adenokaru.noma (kllau5|ld2|lq) o Neurofibroma (minkstojo audinio) 0/1
Mucininé adelnf)karcmoma (kiauSidziu) o Ganglioneuroblastoma (retroperitoneumo) 0/1
Neuroendokininé neoplazma (kasos) o Verpstés pavidalo Iasteliy rabdomiosarkoma (retroperitoneumo) 0/1
Adenokarcinoma (kasos) 01 - . )

- : Mezotelioma (pilvo ertmés) 0/1
Seminom (sékides) o HodZzkino limfoma (limfmazgio) 0/1
Embrioniné karcinoma (séklidés) on ) o

Limfoma, neapibréziama 0/1
Meduliné karcinoma (skydiaukés) o Difuziné dideliy B lasteliy limfoma (DDBLL) 012
Papiliné karcinoma (skydliaukés) 0/1 B lasteliy limfoma, neapibréZiama o1
Duktaliné karcinoma in situ (krdties) 0/1 Urotelio karcinoma (Slapimo pasiés) o1
Mikroinvaziné duktaliné karcinoma (kraties) 0/1 - o -

_ _ ‘ . Lejomiosarkoma (Slapimo puslés) on
InvaZ|rl1e dukta.llne ka.rcmoma (kru.tles) 0/1 Osteosarkoma (kaulo) o1
Smulkiy lasteliy karcinoma (plauci) 0/1 Lejomiosarkoma (lygiojo raumens) o1
Plok3¢iujy lasteliy karcinoma (plaugiy) 0/1 — - — — - —

a |3tirtos jvairios organo vietos, jskaitant, bet neapsiribojant, oda, limfmazgj ir tiesiaja
Adenokarcinoma (plauciu) 0/1 7ama
Plok3¢iujy lasteliy karcinoma (stemplés) 0/1
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Tikslumas

Su ,Melanoma Triple Cocktail (HMB45+A103+T311)" antikiinu buvo atlikti tikslumo tyrimai,

siekiant jrodyti:

e skirtingy partijy antikany tiksluma;

o tiksluma serijoje ir skirtingomis dienomis ,BenchMark XT “ prietaise;

o tiksluma naudojant skirtingus prietaisus (,BenchMark XT* ir ,BenchMark ULTRA*);

o tikslumg naudojant skirtingas ,BenchMark XT*ir ,BenchMark ULTRA® prietaisy,
platformas.

Visi tyrimai atitiko priimtinumo kriterijus.

,BenchMark ULTRA PLUS" prietaiso tikslumas nustatytas naudojant reprezentacinius

tyrimus. Tyrimai apémé pakartojamuma serijoje, tiksluma skirtingomis dienomis ir tarpinj

tiksluma tarp serijy. Visi tyrimai atitiko priimtinumo kriterijus.

KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS

Klinikinio veiksmingumo duomenys, susije su ,Melanoma Triple Cocktail
(HMB45+A103+T311)" antiktino paskirtimi, buvo jvertinti taikant sistemine literattiros
apzvalga. Surinkti duomenys pagrindzia Sio prietaiso naudojima pagal numatyta paskirtj.

SALTINIAI

1. Chen YT, Stockert E, Jungbluth A, et al. Serological analysis of Melan-A (MART-1),
a melanocyte-specific protein homogeneously expressed in human melanomas.
Proc Natl Acad Sci USA. 1996;93:5915-5919.

2. Duray PH, Palazzo J, Gown AM, et al. Melanoma cell heterogeneity. A study of two
monoclonal antibodies compared with S-100 in paraffin sections. Cancer.
1988;61:2460-2468.

3. Hofbauer GF, Kamarashev J, Geertsen R et al. Tyrosinase immunoreactivity in
formalin-fixed, paraffin-embedded primary and metastatic melanoma: frequency and
distribution. J Cutan Pathol. 1998;25:204-209.

4. Orchard G. Evaluation of melanocytic neoplasms: application of a pan-melanoma
antibody cocktail. Br J Biomed Sci. 2002;59:196-202.

5. Carson FL, Cappellano C. Histotechnology; A Self-Instructional Text, 5th edition.
American Society for Clinical Pathology Press; 2020, 2022.

6.  Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.

7. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 24 June 2020 on
the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work.

8. Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. In: NR Rose, ed. ASM Press; 2002.

PASTABA. Siame dokumente desimtainés trupmenos visada skiriamos tasku. Jis atskiria

sveikajq deSimtainio skai¢iaus dalj nuo trupmeninés dalies. Tukstanéiy skirtukai

nenaudojami.

Saugos ir veiksmingumo santraukg galima rasti ¢ia:

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

Simboliai

Be ISO 15223-1 standarte pateikty simboliy ir zenkly (JAV: daugiau informacijos zr.

elabdoc.roche.com/symbols), ,Ventana“ taip pat naudoja toliau nurodytus simbolius ir

Zenklus.

GTIN

LRx only*

Pasaulinés prekybos identifikacinis numeris

JAV: Démesio. Pagal federalinius statymus §j prietaisa galima parduoti
tik gydytojui arba jo uzsakymu.

PERZIURY ISTORIJA

Perz. Atnaujinimai

E Skyriaus ,|spéjimai ir atsargumo priemonés” atnaujinimai. Atnaujinta pagal
dabartinj Sablona.

INTELEKTINE NUOSAVYBE

VENTANA, BENCHMARK ir ULTRAVIEW yra ,Roche” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy,
pavadinimai ir prekiy Zenklai yra atitinkamy, jy savininky nuosavybé.
© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116-68305
Mannheim

Germany

+800 5505 6606
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	Paskirtis
	Santrauka ir paaiškinimas
	Procedūros principas
	Rinkinyje esanti medžiaga
	Reikalingos, tačiau į rinkinį neįeinančios medžiagos
	Laikymas ir stabilumas
	Mėginio paruošimas
	Įspėjimai ir atsargumo priemonės
	Dažymo procedūra
	NEIGIAMAS KONTROLINIS REAGENTAS
	Teigiama audinio kontrolė
	Dažymo interpretavimas / tikėtini rezultatai
	Specifiniai apribojimai
	Efektyvumo charakteristikos
	Analitinis efektyvumas
	Jautrumas ir specifiškumas
	Tikslumas

	Klinikinis veiksmingumas
	ŠALTINIAI
	Simboliai
	PERŽIŪRŲ ISTORIJA

	INTELEKTINĖ NUOSAVYBĖ
	Kontaktinė informacija

