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URCENE POUZITIE

Primamna protilatka Anti-Cytokeratin 5/6
(D5/16B4) Mouse Monoclonal Primary
Antibody je uréena na laboratorme
powzitie na kvalitativnu
imunohistochemicku detekciu
cytokeratinu 5 svetelnou mikroskopiou
v rezoch tkaniva fixovaného formalinom,
zaliateho v parafine farbenych v pristroji
BenchMark IHC/ISH.

Tento produkt by mal interpretovat
kvalifikovany patolég v spojeni

s histologickym vySetrenim, relevantnymi
klinickymi informéaciami a spravnymi
kontrolami.

Tato protilatka je uréena na diagnostické pouZitie in vitro (IVD).

SUHRN A VYSVETLENIE

Anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) Mouse Monoclonal Primary Antibody (protilatka anti-
Cytokeratin 5/6 (D5/16B4)) je mySia monoklonalna protilatka vyrabana na detekciu
cytokeratinu (CK) 5. CK5 je CK typu Il (vysoka molekulova hmotnost, 62 kDa)
exprimovany v bazélnych a myoepiteliovych bunkach réznych epitelovych a glanduldmych
Strukt(r vratane priedusiek, prostaty a prsnika. 1.2

CKS5 sa exprimuje v bazéalnom epiteli plic a jeho nadmema expresia je indikatorom
malignej skvamoznej diferenciacie v plicnych léziach. 13 Pre malignu skvaméznu
diferenciéciu je charakteristicky podtyp karcinomu skvaméznych buniek (SCCA)
nemalobunkového karcinému pliic (NSCLC).45 Imunohistochemicki (IHC) detekciu CK5
s protilatkou anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) je mozné pouzit ako pomdcku pri rozliSeni
medzi plicnym SCCA a plucnym adenokarcindmom (ADC).

Okrem toho sa CK5 exprimuje v mezotelovych bunkach plucnej podhrudnice a nadmerme
exprimuje v epiteloidnom malignom mezoteliome (MM).6 CK5 sa konzistentne
nenachadza v plicnom ADC, &o stazuje diagnostiku epiteloidného MM.6.7 Detekcia CK5
pomocou profilatky anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) sa teda moZe pouZit ako pomécka pri
diferencidlnej diagnostike epiteloidného MM z plicneho ADC.

CK5 sa exprimuje v bazalnych bunkach prostaty a strata expresie CK5 naznacuje
neoplazie s porusenou bazéalnou membranou. 1.8 Detekcia CK5 v bazalnych bunkach
naznacuje normalne a benigne procesy prostaty a absencia CK5 naznacuje
adenokarciném prostaty. 10 Detekcia CK5 v bazalnych bunkach prostaty pomocou
protilatky anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) sa teda mdze pouzit ako pomdcka pri
diferenciécii benignych a malignych |ézii prostaty.

Okrem toho sa CK5 exprimuje v myoepitelovych bunkach (MEC) v normélnom tkanive
prsnika a benignych procesoch. 1112 Absencia MEC je diagnostickym znakom
invazivnych procesov.13-15 V pripadoch, kedy je vrstvu MEC néroéné vyhodnofit
prostrednictvom samotnej histolégie, mdzu sa pouzit pomocné IHC analyzy na markery
MEC.13-15 Existuje viacero markerov MEC a odporigania zahffiajt pouzitie IHC $tidii pre
aspori dva markery, aby sa potvrdila pritomnost alebo nepritomnost myoepitelovych
buniek.13-15Detekcia CK5 v MEC prsnika pomocou protilatky anti-Cytokeratin 5/6
(D5/16B4) sa moze pouzit ako pomdcka pri rozliSovani neinvazivnych a invazivnych
neoplazii prsnika.

Klon protilatky D5/16B4 vyrabany na detekciu CK5 je tiez reaktivny na CK®, ¢o je dalsi CK
typu Il (60 kDa), ktory mé s CK5 86 % sekventnej homoldgie. CK6 sa exprimuje v
hyperproliferaénych keratinocytoch a nepouziva sa ako marker bazalnych buniek. !
Protilatka D5/16B4 sa v patologicke;j literatire ¢asto oznaCuje ako profilatka CK5/6.

Obrazok 1 Farbenie karcinomu
skvaméznych buniek plic protilatkou
Anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4)
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Tato protildtka sa moze pouzivat ako sucast panelu IHC Stadii.

PRINCIP POSTUPU

Protilatka anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) sa viaze na cytokeratin 5 a cytokeratin 6 v
tkanivovych rezoch fixovanych formalinom, zaliatych v parafine (FFPE) a vykazuje
cytoplazmaticky vzor farbenia. Tuto protilatku je moZzné vizualizovat pomocou detekénej
sUpravy OptiView DAB IHC Detection Kit (kat. €. 760-700 / 06396500001) alebo detekénej

stpravy ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. &. 760-500 / 05269806001). Dalsie
informécie néjdete v prisluSnom metodickom liste.

DODAVANY MATERIAL

Protilatka Anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) obsahuje dostatok reagencie na 50 testov.
Jeden 5 mL dévkovac protilatky anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) obsahuje priblizne 28 pg
mySej monoklonalnej protilatky.

Protilatka sa riedi vo fosfatom pufrovanom (imenom) sofnom roztoku s proteinovym
nosi¢om a0.10 % konzervaénou latkou ProClin 300.

Koncentracia Specifickej protilatky je priblizne 5.6 ug/mL. V tomto produkte sa
nespozorovala Ziadna reaktivita na neSpecifické profilatky.

Protilatka Anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) je rekombinantna mySia monoklonalna proftilatka,
ktora sa vyraba ako purifikovany supernatant bunkovej kulttry.

V prislusnom metodickom liste k detekénej suprave VENTANA ngjdete podrobny opis
nasledujlcich bodov: Princip postupu, Material a metddy, Ziskavanie a priprava vzoriek
na analyzu, Postupy kontroly kvality, RieSenie problémov, Interpretacia vysledkov a
Obmedzenia.

POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY
Farbiace reagencie, napr. detekéné supravy VENTANA, a pomocné komponenty vratane
sklicok na negativnu a pozitivnu kontrolu tkaniva nie su sucastou dodavky.

Nie vSetky produkty uvedené v metodickom liste musia byt dostupné vo vietkych
regiénoch. Obratte sa na miestneho zastupcu podpory.

Nasledujlce reagencie a materialy m6zu byt potrebné na farbenie, nie st v§ak sucastou
dodavky:

1. Odporu¢ané kontrolné tkanivo

Kladne nabité mikroskopické sklicka

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

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

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

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

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

LCS (Predilute) (kat. €. 650-010 / 05264839001)

9. ULTRALCS (Predilute) (kat. €. 650-210 / 05424534001)

10.  Cell Conditioning Solution (CC1) (kat. €. 950-124 / 05279801001)

11. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat. €. 950-224 / 05424569001)
12. Hematoxylin Il (kat. ¢. 790-2208 / 05277965001)

13.  Bluing Reagent (kat. €. 760-2037 / 05266769001)

14.  Permanentné montazne médium

15.  Kirycie sklicko

16.  Automat na krycie sklicka

17.  Univerzalne laboratome vybavenie

18.  Pristroj BenchMark IHC/ISH

SKLADOVANIE A STABILITA

Po prijati a vtedy, ked sa nepouziva, skladuijte pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazujte.

Po kazdom pouziti je nutné opatovne nasadit uzaver davkovaca a davkova¢ hned vlozit
do chladni€ky vo zvislej polohe, aby ste zaistili spravnu dodavku reagencie a stabilitu
protilatky.

Kazdy davkovac protilatky ma datum exspiracie. Ak sa reagencia spravne skladuje,
zachovava si svoje vlastnosti az do datumu uvedeného na titku. Nepouzivajte reagenciu
po datume exspiracie.

PRIPRAVA VZORIEK

BeZne spracované, fixované formalinom a zaliate v parafine (FFPE) tkaniva su vhodné na
pouZitie s touto primarnou protilatkou, ak sa pouziju spolu s detekEnymi stpravami
VENTANA a pristrojmi BenchMark IHC/ISH. Odporucané €inidlo na fixaciu tkaniva je 10 %
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neutralny pufrovany formalin. 6 Rezy majii byt priblizne 4 um hrubé a poloZzené na kladne
nabité sklicka. Sklicka sa maju farbit okamzite, pretoze antigénnost narezanych
tkanivovych rezov saméze ¢asom znizit. Poziadajte zastupcu spolo¢nosti Roche o kdpiu
dokumentu ,Recommended Slide Storage and Handling“, v kiorom néjdete dalSie
informéacie.

Odporacame spracovat pozitivnu a negativnu kontrolu su¢asne s neznamymi vzorkami.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Uréené nadiagnostické pouZitie in vitro (IVD).

2. UrCené len pre odbornikov.

3. Nepouzivajte po vykonani stanoveného poctu testov.

4 Roztok ProClin 300 sa pouziva ako konzervagna latka v tejto reagencii. Tato latka je
zaradena ako drazdiva latka a pri kontakte s kozou moZe spdsobit senzibilizaciu. Pri
manipulécii dodrziavajte primerané bezpecénostné opatrenia. Zabrante kontaktu
reagencii s o¢ami, koZou a so sliznicami. PouZivajte ochranny odev a rukavice.

5. Kladne nabité sklicka mozu byt citlivé na vplyvy okolitého prostredia, o vedie k
nevhodnému farbeniu. O dalSie informécie o tom, ako pouzivat tieto typy sklicok,
poziadajte zastupcu spoloénosti Roche.

6. S materidlmi ludského alebo Zivo¢isneho pdvodu je potrebné zaobchadzat ako
s biologicky nebezpeCnym materialom a ich likvidacia musi zahffiat naleZité
bezpecnosiné opatrenia. V pripade expozicie je potrebné dodrziavat zdravotné
pokyny zodpovednych organov. 17,18

7. Zabrante kontaktu Cinidiel s o€ami a sliznicami. Ak sa inidla dostanu do kontaktu
s citlivymi oblastami, zmyte ich velkym mnozstvom vody.

8. Zabrante mikrobidlnej kontaminacii Cinidiel, pretoZe to mdze spésobit nespravne
vysledky.

9. DalSie informécie o pouzivani tejto pomdcky najdete v pouzivatel'ske] prirucke
k pristroju BenchMark IHC/ISH a v navodoch na pouwzitie vSetkych potrebnych
komponentov na stranke navifyportal.roche.com.

10.  Informacie o odpori¢anom spdsobe likvidacie ziskate od miestnych a/alebo
Statnych organov.

11.  Oznadenie bezpetnosti produktov v prvom rade zodpoveda usmemeniu GHS EU.

Tato protilatka je optimalizovana na uvedené Easy inkubacie, ale pouzivatel musi vysledky
ziskané pomocou tjto reagencie overit.

Parametre automatizovanych postupov sa mozu zobrazit, fladit a editovat podla postupu
uvedeného v pouzivatelskej priru¢ke k pristroju. Podrobné informécie o postupoch
farbenia v imunohistochémii najdete v prislusnom metodickom liste k detekénej stprave
VENTANA.

Dal3ie podrobnosti o spravnom pouZivani tejto pomacky néjdete v metodickom liste inline
davkovata spojenom s P/N 790-4554

Tabufka 2. Odport¢any protokol farbenia pre profilatku anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) s
detekénou stpravou uftraView Universal DAB Detection Kit v pristrojoch

BenchMark IHC/ISH.

Metoda
Typ postupu 6X ULTRA alebo ULTRA
PLUS a
Odstranenie parafinu Zvolené Zvolené
Cell Conditioning ULTRA Cell

Cell Conditioning 1,

Standard Conditioning 1

64 minat, 95 °C
24 mindt, 37 °C 20 minat, 36 °C
Hematoxylin II, 4 mindty

(Odmaskovanie
antigénu)

Protilatka (primarna)

Kontrastné farbivo

Nasledné kontrastné
farbivo

aMedzi pristrojmi BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS bola pomocou
reprezentativnych analyz preukézana zhoda.

Bluing Reagent, 4 mindty

Tabulka 3. Odportcany protokol farbenia pre protilatku anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) s
detekénou stpravou OptiView DAB IHC Detection Kit v pristrojoch BenchMark IHC/ISH.

Na poZiadanie moZno profesionalnemu pouzivatefovi poskytnut kartu Metoda
bezpe€nostnych ddajov. T
AN . e . . . yp postupu
12.  Pri hidseni podozrenia na zavazné incidenty spojené s touto pomdckou kontaktujte GX ULTRA:tEbsoaULTRA
miestneho z&stupcu spoloCnosti Roche a kompetentny organ Clenského $tatu alebo
krajiny, v ktorej méa powzivatel sidlo. Odstranenie parafinu Zvolené Zvolené
Tento produkt obsahuje komponenty klasifikované v sulade s nariadenim (ES) e
& 127212008 takto: Cell Conditioning - ULTRA CC1,
: o o (Odmaskovanie CC1, 64 minat 64 mindt 100 °C
Tabulka 1. Informécie o nebezpecnosti. antigénu) \
Nebez;t?ecn Kod Upozornenie Inhibitor
os preprimarnej Zvolené Zvolené
Vystraha | H317 Mbze vyvolat alergickd koznu reakciu. peroxidazy
P261 Zabrarite vdychovaniu hmly alebo par. Protilatka (primarna) 16 mindt, 37 °C 16 mindt, 36 °C
Po72 Kontaminovany pracovny odev nie je povolené OptiView HQ Linker 8 minat
powzivat mimo pracoviska. OptiView HRP s i
P280 Noste ochranné rukavice. Multimer
P333 + Ak saprejavi podrazdenie koZe alebo sa vytvoria Kontrastné farbivo Hematoxylin Il, 4 mindty
P313 vyrazky: Vyhladaijte lekarsku pomoc/starostiivost. Nasledné kontrastné Bluing Reagent, 4 mindy
P362 + Kontaminovany odev vyzleéte a pred dal§im pouzitim farbivo '
P3s4 vyperte. a Medzi pristrojmi BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS bola pomocou
P501 ZneSkodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na reprezentativnych analyz preukézana zhoda.
likvidaciu odpadu.

Tento produkt obsahuje CAS €. 55965-84-9, reakénu zmes: 5-chloro-2-metyl-2H-izotiazol-
3-6nu a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu (3:1).
POSTUP FARBENIA

Primarne protilatky VENTANA boli vyvinuté na pouZitie v pristrojoch BenchMark IHC/ISH
v kombinécii s detekénymi sipravami VENTANA a prislu§enstvom. Odporii¢ané protokoly
farbenia su uvedené v tabulkach nizsie.
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Vzhladom na variaciu vo fixécii a spracovani tkaniva a vSeobecné laboratore pristroje
a podmienky prostredia moze byt nutné zvysit alebo znizit inkubaciu primamych
proftilatok, Upravu buniek alebo predipravu protedz na zéklade individuainych vzoriek,
powite] detekcie a preferencii itatela. DalSie informacie o premennych fixacie najdete v
gasti Immunohistochemistry Principles and Advances."19
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NEGATIVNA KONTROLNA REAGENCIA

Okrem farbenia pomocou protilatky anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) je nutné farbit druhé
skli¢ko prisluSnou negativnou kontrolnou reagenciou.

POZITIVNA KONTROLA TKANIVA

Optiméina laboratérna prax ma zahffiat pozitivny kontrolny rez na tom istom skli¢ku, ako
je testované tkanivo. Tato prax pomaha identifikovat pochybenie pri nana$ani reage ncii
na skli¢ko. Na kontrolu kvality je najvhodnejSie tkanivo so slabym pozitivnym farbenim.
Kontrolné tkanivo moze obsahovat pozitivne alebo negativne sa farbiace prvky a moze
sluzit ako tkanivo na pozitivnu aj negativnu kontrolu. Kontrolné tkanivo musi byt nova
autopsia, biopsia alebo chirurgicka vzorka pripravena ¢i fixovana ¢o najskér rovnakym
spdsobom ako tesbvané rezy.

Zname pozitivne kontroly tkaniva sa maju pouzivat len na sledovanie funkcie reagencii
a pristrojov, nie ako pomdcka pri stanoveni konkrétnej diagndzy testovacich vzoriek. Ak
pozitivne kontrolné tkanivo nepreukaze pozitivne zafarbenie, vysledky testovacej vzorky
treba povazovat za neplatné.

Prikladmi pozitivnych kontrolnych tkaniv pre tdto protilatku su normaina prostata a
norméalna mandfa.

INTERPRETACIA FARBENIA/OCAKAVANE VYSLEDKY
Vzor bunkového farbenia pre protilatku anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) je cytoplazmaticky.

SPECIFICKE OBMEDZENIA

Vetky analyzy sa nemusia zaregistrovat na kazdom pristroji. Ak chcete ziskat dalSie
informéacie, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

ANALYTICKA UCINNOST

Viykonali sa testy farbenia na zistenie citlivosti, Specifickosti a presnosti a vysledky st
uvedené nizSie.

Citlivost’ a Specifickost’

Tabulka 4. Citlivost/Specifickost protilatky anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) bola stanovena
testovanim normélnych FFPE tkaniv.

Pocet Pocet

pozitivnych/ pozitivnych/

vsetkych vsetkych
Tkanivo pripadov Tkanivo pripadov
Srdce 0/3

a Zahffia norméalne tkanivo a hyperplaziu

b Zahfiia normélne tkanivo a reaktivne tkanivo

¢ Luminalne a myoepitelové bunky

dV tkanive prsnika sa mdZe pozorovat ne(plné alebo &iastocné farbenie MEC

Taburka 5. Citlivost/Specifickost profilatky anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) bola stanovena
testovanim roznych neoplastickych FFPE tkaniv.

Pocet Pocet

pozitivnych/ pozitivnych/

vSetkych vSetkych
Tkanivo pripadov Tkanivo pripadov
Mozog 07 Pazerak 4/4
Mozogek 0/4 Zalidok 0/4
Nadoblicka @ 0/4 Tenké ¢revo 0/4
Vajecnik 0/4 Hrubé ¢revo 0/4
Pankreas 0/4 Peceri 0/4
Pristitne teliesko 0/3 Slinna Zlaza 3/3
Podmozgova Zlaza 0/3 Konecnik 0/1
Semennik 0/4 Oblicka 0/4
Stitna zlaza 0/4 Prostata 16/16
Prsnik ¢.d 21/25 Endometrium 0/3
Slezina 0/3 Krok matemice 5/5
Mandla 3/3 Moc&ovy mechur 3/4
Tymus 33 Placenta 0/3
Kostna drei 0/3 Kostrovy sval 0/3
Lymfaticka uzlina b 0/4 Koza 313
Plica 27 Nerv 0/3
Hrtan 3/3 Mezotel 313
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Pocet
pozitivnych/
vsetkych

Patologia pripadov
Astrocytom (mozog) 01
Meningedm (mozog) 01
Meningedm (mozocek) 02
Adendm (nadoblicka) 01
Adrenokortikalny karcindm (nadoblicka) 01
Nédor granul6znych buniek (vajecnik) 01
Adenokarcindm (vaje¢nik) 01
Endometrioidny adenokarcindm (vajecnik) 01
Metastaticky kolorektalny karciném z prstencovych buniek (vaje¢nik) 01
Seminém (semennik) 0/2
Adendm (Stitna Zlaza) 0/3
Folikularny karcindm (Stitna Zlaza) 01
Folikularny papilamy adenokarciném (Stitna zl'aza) 0/1
Fibroadenom (prsnik) 2 212
Invazivny duktélny karciném (prsnik) P 4132
Duktalny karcinom in-situ (prsnik) 2117
Lobularmy karciném in-situ (prsnik) 01
Invazivny lobulamy karcindm (prsnik) @ 03
Metastaticky invazivny duktainy karciném prsnika (lymfatické uzlina) 01
Karciném skvaméznych buniek (plica) 42151
Adenokarcindm (plica) 1/18
Malobunkovy karciném (pluca) 0/4
Granulomat6zne ochorenie, mykobakteridlna tuberkuléza (pltca) 0/2
Papilamy adenokarcinom (pltuca) 01
Jasnobunkovy karciném (pluca) 01
Karcinoid (plica) 01
Adenokarcindm in-situ (pluca) 011
Adenoskvamézny karcindm (pluca) 6/9
Karciném, NOS (pltca) 3/5
Metastaticky karcindm gastrointestinalneho ftraktu (pltca) 01
Karciném skvaméznych buniek (pazerak) 3/3
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Pocet
pozitivnych/
vsetkych
Patologia pripadov
Metastaticky karcindm skvaméznych buniek pazeraka (lymfaticka 17
uzlina)
Adenokarcindm (hlava a krk) Al
Karcindm skvaméznych buniek (hlava a krk) 17
Nazofaryngealny karcinom, NPC (hlava a krk) Al
Melaném (hlava a krk) 0/1
Adenokarcindm (Zaludok) 0/3
Adendm (tenké ¢revo) 0/1
Adenokarcindm (tenké Erevo) 01
Adeném (hrubé Erevo) 01
Adenokarcindm (hrubé ¢revo) 0/3
Metastaticky adenokarcindm hrubého ¢reva (pecef) on
Hepatocelularmy karciném (pecer) 0/4
Adenoém (slinna zlaza) 17
Adenoidny cysticky karciném (slinna zlaza) Al
Adenokarcindm (konecnik) 0/3
Karciném skvaméznych buniek (koza) Al
Jasnobunkovy karciném (oblicka) 0/2
Adenokarcinom (prostata) 0/38
Adenokarcindm (endometrium) 12
Karciném skvaméznych buniek (kréok matemnice) 212
Urotelovy karcindm (mocovy mechr) 22
Osteosarkom (kost) oM
Chondrosarkém (kost) 0N
Hodgkinov lymfom oM
Lymféom, NOS 0/1
Anaplasticky velkobunkovy lymfom 01
Mezoteliom 17/18

aPozitivne farbenie luminalnych a myoepitelovych buniek
b Pozitivne farbenie myoepitelovych buniek (2/29)

¢ Pozitivne farbenie myoepitelovych buniek (15/17)
Presnost’

Stidie presnosti pre protilatku anti-Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) boli vykonané s cielom
preukazat:

. Presnost protilatky medzi Sarzami.

. Presnost pristroja BenchMark ULTRA v ramci cyklu a medzi dfiami.

. Presnost medzi pristrojmi v pristrojoch BenchMark GX a BenchMark ULTRA.

. Presnost medzi platformami v pristrojoch BenchMark GX a BenchMark ULTRA.
VSetky Studie splnili svoje kritéria prijatelnost.

Presnost v pristroji BenchMark ULTRA PLUS bola preukazana pomocou
reprezentativnych analyz. Studie zahffiali testovanie opakovatelnosti v ramci cyklu a

strednej presnosti medzi diiami a medzi cyklami. V3etky Studie spinili svoje kritéria
prijatelnosti.
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KLINICKA UCINNOST

Udaje pre Klinickti Ginnost relevantné pre uréeny (el protilétky anti-Cytokeratin 5/6
(D5/16B4) boli vyhodnotené systematickym prehfadom literatiry. Ziskané tdaje podporuji
pouwzitie pomdcky v stlade s uréenym Ucelom.
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POZNAMKA: Na oznacenie hranice medzi celym éislom a ziomkovymi éastami

desatinnej Cislice sa v celom tomto dokumente namiesto desatinnej Ciarky pouziva bodka.

Na oddelenie tisicov sa nepouzivaju Ziadne znaky.

Suhm informécii o bezpe€nosti a vykone néjdete tu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Symboly

Spolognost Ventana pouziva okrem symbolov a znaciek uvedenych v norme ISO 15223-1
aj nasledujlice symboly a znacky (dalSie informacie pre USA: pozrite si
elabdoc.mche.com/symbols).
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