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PRZEZNACZENIE

Przeciwciato CONFIRM anti-
Melanosome (HMB45) Mouse
Monoclonal Primary Antibody jest
przeznaczone do uzytku
laboratoryjnego do jako$ciowej,
immunohistochemicznej detekcji
biatka premelanosoméw (PMEL) z
wykorzystaniem mikroskopii
Swietlnej w skrawkach tkanek
utrwalonych w formalinie i
zatopionych w parafinie
wybarwionych w aparacie

Rys. 1. Tkanka czerniaka wybarwiona przy
uzyciu przeciwciata CONFIRM anti-
Melanosome (HMB45).

BenchMark IHC/ISH.

Wyniki uzyskane przy uzyciu tego produktu powinny zosta¢ zinterpretowane przez
wykwalifikowanego patomorfologa na podstawie badan histopatologicznych,
odpowiednich danych klinicznych i wiasciwych kontroli.

To przeciwciato jest przeznaczone do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

Detekcja biatka PMEL metodg immunohistochemiczng (IHC) przy uzyciu przeciwciata
CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) Mouse Monoclonal Primary Antibody (przeciwciato
CONFIRM anti-Melanosome (HMB45)) moze by¢ wykorzystywana jako marker
melanocytow i w ten sposéb utatwia¢ diagnostyke réznicowa guzéw melanocytowych oraz
guzdw niemelanocytowych. Przeciwciato moze by¢ uzywane jako czes¢ panelu badan
IHC. Przeciwciato wykazuje cytoplazmatyczny wzér barwienia.

Przeciwciato przeciwko markerowi czerniaka ludzkiego (HMB45) to przeciwciato
monoklonalne wytwarzane przeciwko transbtonowej glikoproteinie typu 1 0 masie
czasteczkowej 100 kDa, biatku premelanosomoéw (PMEL). Biatko PMEL odkryto w wielu
réznych stanach i w zwigzku z tym nadano mu wiele nazw, z ktérych najpowszechniejsze
to: gp100, PMEL17, SILV i SI.1.2 Biatko PMEL jest odpowiedzialne za tworzenie sie sieci
wiodkien (nazywanych w tym dokumencie wtdknami b-kartkowymi) we wczesnym stadium
dojrzewania melanosomow.3:4 Wiokna b-kartkowe peinia funkcje macierzy, na ktorej w
pbzniejszych stadiach dojrzewania melanosoméw osadzaja sie polimery melaniny.24
Proces alternatywnego splicingu prowadzi do wytworzenia czterech izoform biatka PMEL,
z ktdrych wszystkie reagujg z przeciwciatami monoklonalnymi powszechnie stosowanymi
w testach IHC.2-7 W przypadku zwierzat, u ktérych nie zachodzi ekspresja biatka PMEL
lub zachodzi ekspresja zmutowanych wariantéw biatka PMEL, obserwowana jest
hipopigmentacja (o réznym nasileniu) i brak mozliwosci przezycia komérek barwnikowych,
co wskazuje na to, ze widkna biatka PMEL sg niezbedne do optymalnego funkcjonowania
komérek barwnikowych.3:4.8.9

Ekspresja biatka PMEL zachodzi wytgcznie w komérkach z linii komérek melanocytowych.
Biatko PMEL ulega ekspresji w skdmych melanocytach ptodowych oraz w nabtonku
barwnikowym siatkéwki w okresie prenatalnym i u matych dzieci.'0.11 Ekspresja nie jest
jednak obserwowana w komérkach znamion wewnatrzskémych lub w prawidtowych
melanocytach oséb dorostych, niezaleznie od stopnia pigmentacii. 213 Biatko PMEL
ulega ekspresji w cytoplazmie nowotworowych komdrek melanocytowych, w tym w
komérkach znamion faczacych i w komérkach czerniaka zlosliwego. '3 Podejrzewa sie, ze
przeciwciata swoiste dla biatka PMEL rozpoznaja epitopy ulegajace ekspresji wytacznie w
proliferujgcych melanocytach, zaréwno tagodnych, jak i ztosliwych, co wyjasnia, dlaczego
melanocyty ptodowe i zto$liwe, ktére sg komérkami proliferacyjnymi, reaguja z
przeciwciatami przeciwko biatku PMEL, natomiast melanocyty oséb dorostych sg
niereaktywne.!3 Dodatkowe badania wskazuja, ze w melanosomach dojrzatych zmniejsza
sie intensywno$¢ znakowania immunologicznego biatka PMEL, co sugeruje, ze podczas
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gromadzenia melaniny w melanosomach w pézniejszych stadiach dojrzewania epitopy
biatka PMEL sg maskowane na widknach b-kartkowych.24

ZASADA DZIALANIA

Przeciwciato CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) przytacza sie do melanosoméw w
aktywnych melanocytach. To przeciwciato mozna uwidoczni¢ za pomoca zestawu
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (nr kat. 760-501 /
05269814001). Wiecej informacji mozna znalez¢ w arkuszu metody odpowiedniego
zestawu.

DOSTARCZONE MATERIALY

Przeciwciato CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) dostarczane jest w iloSci
wystarczajacej do przeprowadzenia 50 testow.

Jeden dozownik 5 mL przeciwciata CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) zawiera okoto
7.0 pg mysiego przeciwciata monoklonalnego.

Przeciwcialo jest rozcieficzone w buforze Tris-HCI z dodatkiem biatka no$nikowego i
$rodka ProClin 300 w stezeniu 0.10%, bedacego konserwantem.

Stezenie swoistego przeciwciata wynosi okoto 1.4 ug/mL. Nie jest znana zadna nieswoista
reaktywno$¢ przeciwciat zawartych w tym produkcie.

Przeciwciato CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) Mouse Monoclonal Primary Antibody
to rekombinowane mysie przeciwciato monoklonalne otrzymywane jako oczyszczony
supernatant z hodowli komérkowe;.

Szczegdtowy opis nastepujacych kwestii znajduje sie w arkuszu metody odpowiedniego
zestawu detekcyjnego firmy VENTANA: Zasada dziatania, Materialy i metody, Pobieranie
prébek i przygotowanie ich do analizy, Procedury kontroli jako$ci, Rozwigzywanie
probleméw, Interpretacja wynikow i Ograniczenia metody.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

W sktad dostarczonego zestawu nie wchodza odczynniki do barwienia, takie jak zestawy
detekcyjne firmy VENTANA, ani elementy pomocnicze, takie jak dodatnie i ujemne
kontrolne preparaty tkankowe.

Nie wszystkie produkty przedstawione w arkuszu metody sg dostepne we wszystkich
regionach geograficznych. Odpowiednich informacji udzieli lokalny przedstawiciel dziatu
pomocy technicznej.

Wymienione nizej odczynniki i materiaty moga by¢ potrzebne do przeprowadzenia
barwienia, ale nie sg dostarczane:

1. Zalecana tkanka kontrolna

Szkietka mikroskopowe, natadowane dodatnio

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

ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (nr kat. 760-501 /
05269814001)

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

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

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

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

9. Cell Conditioning Solution (CC1) (nr kat. 950-124 / 05279801001)

10.  ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (nr kat. 950-224 / 05424569001)
11, Hematoxylin Il (nr kat. 790-2208 / 05277965001)

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

13.  Sprzet laboratoryjny do ogdinego uzytku

14.  Aparat BenchMark IHC/ISH

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt, bezpo$rednio po odebraniu i zawsze, gdy nie jest uzywany, nalezy
przechowywaé w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac.

W celu zapewnienia wiasciwego dozowania odczynnika i stabilno$ci przeciwciata

po kazdym uzyciu na dozownik nalezy zatozy¢ zatyczke i niezwtocznie umiesci¢ go

w lodéwce w pozycji pionowej.

Na kazdym dozowniku przeciwciata podana jest data waznosci. Prawidtowo
przechowywany odczynnik zachowuje stabilno$¢ do daty podanej na etykiecie. Nie nalezy
uzywac¢ odczynnika po uptywie daty waznosci.
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PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do stosowania z tym pierwszorzedowym przeciwciatem nadajq sie rutynowo
przygotowane tkanki utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie (FFPE) pod
warunkiem stosowania zestawow detekcyjnych firmy VENTANA i aparatow BenchMark
IHC/ISH. Zalecanym $rodkiem do utrwalania tkanek jest obojetna zbuforowana formalina
w stezeniu 10%.14 Tkanki nalezy pociac na skrawki o grubosci okoto 4 um i umiescic je na
dodatnio natadowanych szkietkach. Preparaty nalezy niezwlocznie wybarwi¢, poniewaz
antygenowosc¢ cietych skrawkow tkanek moze z czasem ulegaé ostabieniu. Aby uzyskaé
wiecej informacji, nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem firmy Roche w celu
otrzymania kopii dokumentu ,Recommended Slide Storage and Handling”.

W przypadku badania nieznanych prébek zalecane jest jednoczesne przeprowadzanie
kontroli dodatniej i ujemne;.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

2. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

3. Nie wykonywac wigkszej liczby testow niz liczba okreslona na etykiecie.

4. W tym odczynniku jako konserwant zastosowano roztwér ProClin 300. Uznano go
za $rodek drazniggy, a jego kontakt ze skorg moze powodowaé uczulenie. Podczas
pracy z produktem nalezy stosowaé¢ uzasadnione $rodki ostroznosci. Unikaé
kontaktu odczynnikéw z oczami, skora i btonami $luzowymi. Stosowa¢ odpowiednig
odziez i rekawice ochronne.

5. Natadowane dodatnio szkietka podstawowe moga by¢ podatne na czynniki
Srodowiskowe powodujace niewlasciwe barwienie. Aby uzyskaé wiecej informacji na
temat postepowania ze szkietkami tego typu, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Roche.

6.  Materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego nalezy traktowac jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkéw
ostroznosci. W przypadku narazenia nalezy przestrzega¢ wytycznych okreslonych w
dyrektywach wydanych przez wiasciwe organy. 1516

7. Unika¢ kontaktu odczynnikdéw z oczami i btonami $luzowymi. W przypadku kontaktu
odczynnikéw z wrazliwymi miejscami sptukiwac obficie duza iloscig wody.

8. Unika¢ skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw ze wzgledu na mozliwo$¢
otrzymania nieprawidfowych wynikéw.

9. Aby uzyskaé wiecej informacii dotyczacych stosowania tego wyrobu, nalezy
zapoznac sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark IHC/ISH oraz
instrukcjami stosowania wszystkich wymaganych elementéw. Instrukcje te mozna
znalez¢ pod adresem navifyportal.roche.com.

10. W celu uzyskania informacji na temat zalecanej metody utylizacji produktu nalezy
skontaktowa¢ sie z wtadzami lokalnymi i/lub krajowymi.

11. Oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa produktu jest przede wszystkim zgodne z
wytycznymi GHS UE. Karta charakterystyki jest dostepna na zyczenie
profesjonalnego uzytkownika.

12. W celu zgtoszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentéw zwigzanych z
tym wyrobem nalezy skontaktowa¢ sig z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiasciwym organem panstwa czlonkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

To przeciwciato lub test zawiera elementy sklasyfikowane w okre$lony ponizej sposob

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Tab. 1. Informacje o zagrozeniach.

Zagrozenie Kod Zwrot
OSTRZEZE- | H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
NIE - — . -
Ha12 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dugotrwate skutki.
P261 Unika¢ wdychania mgly lub par.
p273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280 Stosowac¢ rekawice ochronne.
W przypadku wystapienia podraznienia skory lub
P333 + . . o )
P313 wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
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Zagrozenie Kod Zwrot
P362 + Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed
P364 ponownym uzyciem.
P501 Zawarto¢/pojemnik usuwac, przekazujac je do
zatwierdzonej placowki utylizacji odpadéw.

Ten produkt zawiera substancje o numerze CAS 55965-84-9, mase reakcyjna;: 5-chloro-2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1).

PROCEDURA BARWIENIA

Przeciwciata pierwszorzedowe firmy VENTANA opracowano do stosowania w aparatach
BenchMark IHC/ISH razem z zestawami detekcyjnymi i akcesoriami firmy VENTANA.
Zalecane protokoty barwienia przedstawiono w Tab. 2.

Niniejsze przeciwciato zostato zoptymalizowane pod katem okreslonych czasow inkubacii,
jednak uzytkownik jest zobowigzany do walidacji wynikéw uzyskanych z zastosowaniem
tego odczynnika.

Parametry procedur zautomatyzowanych moga by¢ wyswietlane, drukowane i edytowane
zgodnie z procedura opisang w przewodniku uzytkownika aparatu. Wigcej informacji na
temat procedur barwienia immunohistochemicznego podano w arkuszu metody
odpowiedniego zestawu detekcyjnego firmy VENTANA.

Aby uzyskac wiecej informacji dotyczacych prawidtowego uzytkowania tego wyrobu,
nalezy zapoznat si¢ z arkuszem metody dozownika wbudowanego powigzanym z P/N
790-4366.

Tab. 2. Zalecany protokot barwienia dla przeciwciata CONFIRM anti-Melanosome
(HMBA45) przy uzyciu zestawu uftraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection
Kit w aparatach BenchMark IHC/ISH.

Metoda
Typ procedury ox ULTRA lub
ULTRA PLUS2
Odparafinowanie Wybrane Wybrane
Co Contoni uTRACor
krotkie krotkie
antygenu)
Przeciwciato . o , o
(pierwszorzedowe) 8 minut, 37°C 8 minut, 36°C

Barwienie . .
kontrastowe Hematoxylin Il, 4 minuty
Po barwieniu ] ]

kontrastowym Bluing, 4 minuty

a Zgodno$¢ miedzy aparatami BenchMark ULTRA i BenchMark ULTRA PLUS zostata
wykazana przy uzyciu reprezentatywnych testow.

Ze wzgledu na zmienno$¢ utrwalania i obrébki tkanek, a takze rézne ogolne warunki
Srodowiskowe i w zakresie wyposazenia laboratoryjnego konieczne moze by¢ wydiuzenie
lub skrécenie inkubacji z przeciwciatem pierwszorzedowym, kondycjonowania komérek
albo wstepnej obrobki proteaza dla poszczegolnych probek, w zaleznosci od
zastosowanej metody detekcji i preferencji badacza. Wigcej informacji na temat
zmiennych zwigzanych z utrwalaniem mozna znalez¢ w dokumencie
Jmmunohistochemistry Principles and Advances”.!”

ODCZYNNIK DO KONTROLI UJEMNEJ

Poza barwieniem przy uzyciu przeciwciata CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) nalezy
przeprowadzi¢ barwienie drugiego preparatu, korzystajac z odpowiedniego odczynnika do
kontroli ujemnej.

TKANKA DO KONTROLI DODATNIEJ

Zgodnie z optymalng praktyka laboratoryjna na szkietko, na ktérym jest tkanka badana,
nalezy doda¢ skrawek tkanki bedacy kontrolg dodatnia. To pomoze zidentyfikowac
wszelkie niepowodzenia zwigzane z natozeniem odczynnikdw na preparat. Dla optymalnej
kontroli jako$ci najbardziej odpowiednia jest tkanka ze stabym barwieniem dodatnim.
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Tkanki kontrolne moga zawiera¢ zaréwno elementy dajace odczyn dodatni, jak i ujemny, a
zatem moga by¢ stosowane jednoczesnie jako dodatnia i ujemna préba kontrolna. Tkanki

Tab. 4. Czutos¢/swoistos¢ przeciwciata CONFIRM anti-Melanosome (HMB45)
wyznaczono, wykonujac badania na réznych prébkach nowotworowych tkanek FFPE.

kontrolne powinny by¢ prébkami $wiezo pobranymi z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i Liczb
powinny zostac przygotowane lub utrwalone jak najszybciej w identyczny sposob jak d dlcf a h
skrawki badane. odatnic
. . ) . wszystkich
Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wytgcznie w celu Nowotwor przypadkéw
monitorowania jakosci dziatania odczynnikow i aparatow, a nie pomocniczo do okreslania -
swoistej diagnozy dla tkanek badanych. Jezeli nie udaje sie potwierdzi¢ dodatniego Glejak (mozgu) 0/4
wybawvi_enia w prgparatach dodatnich kontroli tkankowych, nalezy uzna¢, ze wyniki probki Barwiak nadnerczowy (nadnercza) on
testowej sg niewazne.
Zalecana kontrola dodatnig dla przeciwciala CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) jest Gruczolakorak endometrioidalny (jajnika) 0t
uprzednio scharakteryzowana tkanka czemiaka dodatniego pod katem HMB45 (jak Gruczolakorak $luzowy (jajnika) 01
przedstawiona na ilustracji powyzej). Jako kontrole moga réwniez stuzy¢ skéme .
aktywowane melanocyty, ktdre s czesto obecne w skorze. Gruczolakorak przewodowy (trzustki) 0N
INTERPRETACJA WYBARWIENIA/OCZEKIWANE WYNIKI Nowotwér neuroendokrynny (trzustki) ort
Wzér barwienia komorek dla przeciwciata CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) jest Mig$niakomigsak prazkowanokomorkowy zarodkowy (gtowy i o1
cytoplazmatyczny. szyi)
SZCZEGOLNE OGRANICZENIA Nasieniak (jader) 0/1
Wszystkie testy moga nie by¢ zarejestrowane na kazdym aparacie. Aby uzyskac wiecej Rak zarodkowy (jader) on
informacii, nalezy skontaktowac sie z Io}(alnym przedstawicielem firmy Roche. Rak rdzeniasty (tarczycy) o1
CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW Rak brodawkowaty (tarczycy) 0/1
SKUTECZNOSC ANALITYCZNA Rak przewodowy in situ (sutka) 0/1
Przeprowadzono badania barwienia pod katem jego czutosci, swoistosci i precyzji. Wyniki . . -
tych ‘;adah 2amieszczono ponizej. podikaiem jeg precyz). Wy Rak inwazyjny bez specjalnego typu (sutka) 0/2
Kostniakomiesak (kosci) 0/1
Czutos¢ i swoistos¢ Rak gruczotowoptaskonabtonkowy (ptuca) 01
Tab. 3. Czu{oéé/swqistoéé pr;eciwcia{a CONFIRM anti-Melanosome (HMB45) Rak drobnokomérkowy (pluca) 02
wyznaczono, wykonujac badania na prébkach prawidtowych tkanek FFPE.
lakorak tyki 1
Liczba Liczba Gruczolakorak (przetyku) 0/
dodatnich/ dodatnich/ Rak ptaskonabtonkowy (przetyku) 0/1
wszystkich wszystkich .
Tkanki przypadkéw | Tkanki przypadkow Gruczolakorak (zofadka) ort
Mézg 03 Zoladek 03 Gruczolakorak (jelita cienkiego) on
o Y Guzy podscieliska przewodu pokarmowego, GIST
Mézdzek 0/3 Jelito cienkie 0/3 (jelita cienkiego) 01
Nadnercze 03 Okreznica 03 Gruczolakorak (okreznicy) on
Jajnik 03 Wafroba 03 Guzy podscieliska przewodu pokarmowego, GIST (okreznicy) 0/1
Trzustka 0/3 Gruczot $linowy 013 Watrobiak plodowy (watroby) 0/1
Gruczot przytarczowy 0/3 Nerka 0/3 Rak watrobowokomorkowy (watroby) 0/1
Przysadka mézgowa 03 Gruczot krokowy 03 Naczyniakomig$niakottuszczak (nerki) 20/20
Jadro 03 Pecherz moczowy 03 Rak jasnokomorkowy (nerki) o1
Tarczyca 013 Endometrium 013 Gruczolakorak (gruczotu krokowego) 02
Sutek 03 tozysko 03 Gruczolakorak (odbytnicy) 0/1
Sledziona 013 Macica 0/ Guzy podscieliska przewodu pokarmowego, GIST (odbytnicy) on
Migdatek 03 Szyjka macicy 0/4 Inwazyjny rak nabtonka drég moczowych, niskiego stopnia 0
Grasica 0/3 Migsien szkieletowy 0/6 (pecherza moczowego)
Szpik kostny 0/3 Migsien gtadki 0/3 Miesniakomiesak gtadkokomérkowy (pecherza moczowego) 0/1
Ptuco 0/3 Skora 12112 Rak jasnokomarkowy (macicy) 0/
Serce 0/3 Nerw 0/6 Gruczolakorak endometrioidalny (macicy) on
Przetyk 0/3 Mezotelium 0/6 Epitelioidalny migsniakomigsak gtadkokomorkowy (macicy) 11
Rak ptaskonabtonkowy (szyjki macicy) 0/2
Mie$niakomiesak prazkowanokomérkowy 0
wrzecionowatokomérkowy (jamy miednicy)
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Liczba
dodatnich/
wszystkich

Nowotwor przypadkéw
Mie$niakomiesak gtadkokomdrkowy (wiezadta szerokiego) 0/1
Nerwiakowtdkniak (tkanki migkkiej) 0/1
Rak podstawnokomarkowy (skéry) 0/10
Rak ptaskonablonkowy (skéry) 0/9
Znamig (skory) 6/7
Znamig wewnafrzskorne (skorne) 17
Znamig zlozone (skorne) 22
Czerniaka 55/56
Czerniak przerzutowyb 55/56
Nerwiak zarodkowy (przestrzeni zaotrzewnowej) 0/1
Miedzybtoniak (osierdzia) 0/1
Chioniak anaplastyczny z duzych komérek 0/1
Chtoniak z komérek B, BNO 0/3
Chtoniak Hodgkina 0/1

@ Obejmuije skore, odbytnice, $ciane klatki piersiowe;j, srom, oko, odbyt, jadro, tkanke

pochwy.

® Obejmuje wezet chionny, watrobe, $rodpiersie, mézgowie, $linianke przyuszna, tkanke

miekka oraz tkanke ucha

Precyzja

Przeprowadzono badania precyziji dla przeciwciata CONFIRM anti-Melanosome (HMB45)

w celu okreslenia:

. Precyzji wynikow miedzy partiami przeciwciat.

. Precyzji wynikéw w ramach cyklu i pomiedzy dniami w aparacie BenchMark ULTRA.

. Precyzji wynikéw miedzy aparatami w aparatach BenchMark GX, BenchMark
ULTRA/BenchMark ULTRA PLUS.

. Precyzji wynikéw miedzy platformami w aparatach BenchMark GX, BenchMark
ULTRA/BenchMark ULTRA PLUS.

Wyniki wszystkich badan spetnity kryteria akceptacii.

Precyzja aparatu BenchMark ULTRA PLUS zostata wykazana przy uzyciu

reprezentatywnych testéw. Badania obejmowaly testy powtarzalnosci w ramach cyklu oraz

testy precyzji posredniej miedzy dniami i miedzy cyklami. Wyniki wszystkich badan

spefnity kryteria akceptacii.

SKUTECZNOSC KLINICZNA

Dane dotyczace skutecznosci kliniczne;j istotne dla przeznaczenia przeciwciata CONFIRM
anti-Melanosome (HMB45) oceniono w ramach przegladu systematycznego literatury.
Zebrane dane potwierdzajg zasadno$¢ uzytkowania wyrobu zgodnie z jego
przeznaczeniem.
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UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesietny do zaznaczenia granicy miedzy

cze$cig catkowitg a utamkowg cyfry dziesietnej zawsze uzywana jest kropka. Nie jest

uzywany separator tysiecy.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci mozna znalez¢ pod adresem:

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

Symbole

Firma Ventana stosuje okre$lone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli
wymienionych w normie 1SO 15223-1 (dotyczy USA: wiecej informacji mozna znalez¢ pod
adresem elabdoc.roche.com/symbols).

GTIN

Globalny Numer Jednostki Handlowej

Dotyczy USA: Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego

Rx only wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

HISTORIA ZMIAN
Wer.

Aktualizacje

F Zaktualizowano informacje zawarte w nastepujacych cze$ciach:
Streszczenie i informacije ogoine, Dostarczone materialy, Materiaty
wymagane, ale niedostarczane, Ostrzezenia i $rodki ostroznosci, Tkanka do
kontroli dodatniej, Skuteczno$¢ analityczna i Bibliografia. Zaktualizowano
tre$¢ odpowiednio do biezacego szablonu.

WEASNOSC INTELEKTUALNA

VENTANA, BENCHMARK, CONFIRM i ULTRAVIEW sg znakami towarowymi firmy
Roche. Nazwy i znaki towarowe wszystkich pozostatych produktow stanowig wtasno$¢
odpowiednich wiascicieli.
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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