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URCENE POUZITI

Protilatka CONFIRM anti-bcl-2 (124)
Mouse Monoclonal Primary Antibody je
ur¢ena pro laboratorni pouziti pfi
kvalitativni imunohistochemické detekci
proteinu B-bunécného lymfomu 2 (bcl-
2) pomoci svételné mikroskopie v
fezech tkané fixované formalinem,
zalité parafinem (FFPE), které jsou
barveny na pfistroji BenchMark
[HC/ISH.

Tento produkt musi byt interpretovan
kvalifikovanym patologem v kombinaci
s histologickym vySetfenim, relevantnimi klinickymi informacemi a spravnymi kontrolami.
Tato protilatka je ur€ena pro diagnostické pouZziti in vitro (VD).

SOUHRN A VYSVETLENI

Primami protilatka CONFIRM anti-bcl-2 (124) Mouse Monoclonal Primary Antibody
(protilatka CONFIRM anti-bcl-2 (124)) je zaméFena proti lidskému proteinu bcl-2.
Onkoprotein bcl-2 hraje pfi apoptdze ustredni roli a slouzi jako inhibitor apoptotického
procesu a dal nézev rodiné proteint zapojenych do podpory/inhibice apoptézy.! Ukazalo
se, Ze exprese bcl-2 spie blokuje programovanou bunétnou smrt, nez podporuje
proliferaci. Onkoprotein bcl-2 je normainé exprimovan v T-burikach, pre-B-burikéch, B-
burikach v klidovém stavu, vEetné normalinich lymfocytl plastové zony, a v uréitych typech
proliferujicich B-bunék.2:3 Onkoprotein bcl-2 je vak v normainich B-burikéch
zarode&ného centra regulovan smérem doli (down regulovan).23 U neoplastickych tkani
jsou vysoké hladiny bcl-2 detekovany ve vétsiné lidskych malych zralych lymfomd z B-
bunék (napf. u chronické lymfocytarni leukémie / malého lymfocytarniho lymfomu,
folikularniho lymfomu, lymfomu z platovych bunék a lymfomu v marginalni zéné),
zatimco v difuznim lymfomu z velkych B-bunék, Hodgkinové lymfomu a T-bunééném
lymfomu je exprimovan v riizné mife.24 Burkittiiv lymfom je obvykle negativni na bcl-2,

i kdyz v nékterych pfipadech je pozorovana slaba exprese.24.5 Kromé toho je exprese
bcl-2 detekovana také u mnoha nehematopoetickych malignit, véetné nemalobunééného
karcinomu plic, rakoviny prsu, karcinomu tlustého stfeva a melanomu.6 Tyto mechanismy,
které stoji na nadmérmé expresi bcl-2, se v téchto neoplasmech znaéné lisi a zahrnuji
chromozomalni translokaci, genovou amplifikaci a dysregulaci mikroRNA.8

Nadmérna exprese bcl-2 je typickym znakem folikulariho lymfomu; drtiva vétsina
folikularnich lymfom0 ma charakteristickou t(14; 18) chromozomalni translokaci, ktera
stavi gen bcl-2 pod kontrolu promotoru IgH, co vede k jeho nadmémé expresi.”.8
Detekce bel-2 pomoci imunohistochemie (IHC) s protilatkou CONFIRM anti-bcl-2 (124)
tedy mlZze byt pouzita jako pomdcka pfi identifikaci folikularniho lymfomu.

Podle revidované klasifikace Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro lymfoidni
neoplasmy z roku 2016, jakmile je stanovena diagnéza difuzniho lymfomu z velkych B-
bunék (DLBCL), je nutné dalSi charakterizace.9 DLBCL m(iZe byt charakterizovan bufikou
pavodu, molekularimi rysy a genetickou nebo mutaéni krajinou.!0 V této souvislosti se
pro bcl-2 ¢asto provadi IHC. Detekce bel-2 pomoci IHC s protilatkou CONFIRM anti-bcl-2
(124) tedy mUze byt pouzita jako pomdicka pfi charakterizaci DLBCL.

Exprese bcl-2 je v normalnich B-burikach zarodeéného centra v reaktivnich tkanich
regulovana dold, zatimco v neoplastickych folikulech folikularniho lymfomu je exprimovéana
nadmérné.” Detekce bcl-2 pomoci IHC s protilatkou CONFIRM anti-bcl-2 (124) tedy miize
byt pouzita jako pomicka pfi diferenciaci folikularniho lymfomu od benignich reaktivnich
folikuld.

Obr. 1. Protilatka CONFIRM anti-bcl-2
(124) pro cytoplasmatické barveni tkané
lymfomu.
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Vzor barveni této protilatky je cytoplazmaticky. Mize byt pouZita jako soucast panelu
studii IHC.

PRINCIP POSTUPU

Protilatka CONFIRM anti-bcl-2 (124) se vaze na protein bcl-2 v tkafovych fezech
fixovanych formalinem, zalitych parafinem (FFPE). Protilatku je mozné vizualizovat
pouzitim detekéni soupravy uftraView Universal DAB Detection Kit (kat. €. 760-500 /
05269806001) nebo OptiView DAB IHC Detection Kit (kat. €. 760-700 / 06396500001).
Dal$i tdaje naleznete v pfislusSném metodickém listu.

DODAVANY MATERIAL

Protilatka CONFIRM anti-bcl-2 (124) obsahuje dostatek reagencie pro 50 testu.

Jeden 5mL davkovac protilatky CONFIRM anti-bcl-2 (124) obsahuje pfiblizné 85 ug mysi
monoklonalni protilatky.

Protilatka je nafedéna v 0.05 M tris-HCI s obsahem 1 % proteinového nosice a 0.10 %
konzerva¢niho prostfedku ProClin 300.

Koncentrace specifické protilatky je pfiblizné 17 pg/mL. Pro tento produkt neni zndma
zadna nespecificka reaktivita protilatky.

Protilatka CONFIRM anti-bcl-2 (124) je rekombinantni mysi monoklonalni protilatka
vyrabéna jako purifikovany supernatant bunééné kultury.

Podrobné popisy nésledujicich poloZek naleznete v pfislusném metodickém listu

v detekéni soupravé VENTANA: Princip postupu, Material a metody, Odbér vzorkl

a piiprava pro analyzu, Postupy kontroly kvality, Re$eni problémd, Interpretace vysledkl
a Obecna omezeni.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI DODAVKY
Barvici reagencie, napfiklad detekéni soupravy VENTANA a pomocné materidly, véetné
sklicek pro negativni a pozitivni kontrolu tkané, nejsou soucasti dodavky.

V8echny produkty uvedené v metodickém listu nemuseji byt dostupné ve viech
zemépisnych oblastech. Obratte se na mistni servisni zastoupeni.

Nasledujici reagencie a materidly mohou byt pfi barveni potfebné, nejsou vSak soucasti
dodavky:

1. Doporucena kontrolni tkan

Mikroskopicka sklicka, kladné nabita

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.  Trvalé fixaéni médium

15.  Kryci sklo

16.  Automatizovany podavac krycich sklicek

17. Obecné laboratorni vybaveni

18.  Pfistroj BenchMark IHC/ISH

SKLADOVANI A STABILITA

Po prijeti a mezi pouzitimi uchovavejte pfi teploté 2-8 °C. Nezmrazuijte.

Aby byla zajisténa spravna funkénost reagencie a stabilita protilatky, musi se davkovaé po
kazdém pouZziti uzavfit vickem a okamZité umistit ve svislé poloze do chladnicky.

KaZzdy davkovac protilatky ma stanovenou dobu exspirace. Pfi fadném skladovani zlistane
reagencie stabilni do data uvedeného na Stitku. Po uplynuti data exspirace reagencii
nepouzivejte.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti této primarni protilatky s detekénimi soupravami VENTANA a pfistroji
BenchMark IHC/ISH jsou vhodné tkéné FFPE zpracované béznym zplsobem.

Doporugenym vhodnym fixativem na tkané je 10 % neutrélni pufrovany formalin.!! Je
tfeba pfipravit fezy o tloustce pfiblizné 4 um a fixovat je na kladné nabita podlozni sklicka.
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VENTANA

Sklicka je tfeba obarvit neprodlené, nebot antigennost pfipravenych tkanovych fezli se POSTUP BARVENI

miiZe postupem Easu snizovat. Pro vice informaci poZadejte mistniho zastupce Primari protilatky VENTANA byly vyvinuty pro pouZiti v pfistrojich BenchMark IHC/ISH
spolecnosti Roche o kopii dokumentu ,Recommended Slide Storage and spolené s detekénimi soupravami a prislusenstvim VENTANA. Doporucené barvici
Handling” (Doporucené postupy pro skladovani skli¢ek a manipulace s nimi). protokoly naleznete v Tab. 2 a Tab. 3 nize.

VySetfeni pe;némych yz_orkﬂ doporucujeme provadét soubézné s pozitivnimi Tato protilatka byla optimalizovana pro specifické inkubacni doby, uzivatel véak musi

a negativnimi kontrolnimi vzorky. vysledky ziskané pomoci této reagencie validovat.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI Parametry automatickych procest Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podie postupt

uvedenych v uZivatelské pfiruce pfistroje. DalSi podrobné informace o postupech
P k odborné Siti imunohistochemického barveni naleznete v metodickém listu k prislusné detekéni
ouze k odbornému pouZiti. soupravé VENTANA.

2.
i' _II\_lepto UZ{veJ;eknag rarr]n ?015 ;())/emflI;ovan'erlohpocvtulrt]estg. Které iV DFi VWrobs Dal$i podrobnosti o spravném pouZivani tohoto prostfedku najdete v metodickém listu ke
ento vyrobek obsahuje 1 % nebo mené hovéziho séra, které se pouziva pfi vijrob& 1 oo i gavk ovaci (PIN 790-4464)

rotilatky.
P 4 Tab.2.  Doporuceny barvici protokol pro protilatku CONFIRM anti-bcl-2 (124)

5 Enggtosgﬁgis g?ési(:jisguazgia S\’/t;zltjosrekzgfnmcalzj: l;%ggg;ﬁg:ﬁ;l)ﬁs:geg;k' Je s detekéni soupravou uftraView Universal DAB Detection Kit na pfistrojich BenchMark

1. Ur€eno k diagnostickému pouziti in vitro (IVD).

manipulaci dodrzujte pfislusné bezpecnostni opatieni. Zamezte kontaktu reagencii IHC/SH.
s o¢ima, kizi a sliznicemi. Pouzivejte ochranny odév a rukavice. Metoda
6.  Kladné nabité sklicka mohou byt citliva na zatéz prostfedi, coz ma za nésledek
nevhodné zbarveni. Pozadejte zastupce spole&nosti Roche o dalsi informace o tom, Typ postupu XT ULTRA nebo
jak pouzivat tyto typy sklicek. ULTRAPLUS
7. S materidlem lidského nebo Zivocisného plivodu je tfeba nakladat jako s biologicky Odparafinovani Zvoleno Zvoleno
nebezpeCnym materidlem a likvidovat jej v souladu s platnymi bezpe€nostnimi —
opatfenimi. V pfipadé expozice je potfeba se fidit zdravotnickymi smémicemi Cell Conditioning cc1, ) ULTRA CCl
odpovédnych organd. 12,13 (Odmgskovém’ standardni 64 minut, 95 °C
8.  Zabraite kontaktu reagencii s oima a sliznicemi. Jestlize se reagencie dostanou do antigenu)
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasazené oblasti vydatnym mnoZstvim vody. Protilatka (primarni) 16 minut, 37 °C 16 minut, 36 °C
9. Zabrarite mikrobialni kontaminaci reagencii, mohla by zplisobit nepfesnost . - - -
vysledku. Kontrastni barvivo Hematoxylin I, 4 minut
10.  DalSi informace o pouZivani tohoto prostfedku obsahuje uzivatelska pfirucka Po kontrastnim . . .
pFistroje BenchMark IHC/ISH a navody k pouZiti véech nezbytnych sougasti, které barveni Bluing (modfeni), 4 minut

naleznete na internetovych strankach navifyportal.roche.com.

11.  Doporuéené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a/nebo mistnich @ Shoda mezi pfistroji BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS byla

prokazana pomoci reprezentativnich testd.

predpisech.
12. Oznaceni produktu bezpeénostnimi Stitky se Fidi hlavné pokyny GHS EU. Pro
profesionaini uZivatele je na vyZadani k dispozici bezpecnostni list. Tab.3.  Doporugeny barvici protokol pro protilatku CONFIRM anti-bcl-2 (124)
13. Pro nahlaSeni podezfeljch zavaznych incidentdi tykajicich se tohoto prostfedku se s detekéni soupravou OptiView DAB IHC Detection Kit na pFistrojich BenchMark IHC/ISH.
obratte na mistniho zastupce spoleénosti Roche a kompetentni organy ¢lenského
statu nebo zemé, ve které uZivatel provozuje Ginnost. Metoda
Tento produkt obsahuje soucasti klasifikované nasledovné podle smémice (ES) Typ postupu - ULTRA nebo
¢. 1272/2008: ULTRAPLUS 2
Tab.1. _Informace o rizicich. Odparafinovani Zvoleno Zvoleno
Riziko Kod Véta Cell Conditioning cct, ULTRA CC1
VAROVANI | H317 MiZe vyvolat alergickou kozni reakci. (Odmaskovani 32 minut 32 minut, 100 °C
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Géinky. antigenu)
P261 Zamezte vdechovani mihy a par. Protilatka (primarni) 16 minut, 37 °C 16 minut, 36 °C
P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi. Preprlmarn_l |ph|b|tor Zvoleno
peroxidazy
P280 PouZivejte ochranné rukavice. OptiView HQ 5 minat (sandardng)
P333 + Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Viyhledejte Universal Linker
P313 Iékarskou pomoc/oSetieni. OptiView HRP 5 minat (sandardng)
P362 + Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym Multimer
P364 pouzitim vyperte. Kontrastni barvivo Hematoxylin I, 4 minut
P501 Odstrarite obsah/obal pfedanim do schvaleného Po kontrastni
zafizeni k likvidaci odpadu. ° l;’a“rvr::i“'m Bluing (modreni), 4 minut

Tento produkt obsahuje latku s . CAS 55965-84-9, reakéni smés: 5-chlor-2-methyl-2H-

isothiazolin-3-onu a 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (3 ; 1) a Shoda mezi pfistroji BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS byla

prokézana pomoci reprezentativnich testd.

Vzhledem k riiznym zpUsob(im fixace a zpracovani tkani, jakoz i obecnému stavu pfistroje
a podminkam laboratorniho prostfedi mize byt potfeba prodlouzit nebo zkratit dobu
inkubace s primarni protilatkou, dobu Upravy bunék nebo dobu pfedbézného zpracovani

2024-12-23 215 1006259CS Rev D
FT0700-410v


https://navifyportal.roche.com/

V=NTANA

protedzou v zavislosti na jednotlivych vzorcich, pouzité metodé detekce a vlastni
preferenci hodnotitele. Dal$i informace o réiznych fixacich naleznete v pfiruéce
,iImmunohistochemistry Principles and Advances" (Zasady a postupy
imunohistochemie). 14

NEGATIVNi REAGENCNi KONTROLA

Kromé obarveni protilatkou CONFIRM anti-bcl-2 (124) by mélo byt provedeno obarveni
druhého sklicka s odpovidajici reagencii negativni kontroly.

POZITIVNi KONTROLNI TKAN

Nejvhodné;jsim laboratornim postupem je ulozit fez pro pozitivni kontrolu na stejné sklicko
jako testovanou tkan. Pfi nanaseni reagencie na sklicko pak Ize snaze zjistit pfipadné
z4vady. Pro kontrolu kvality je nejvhodnéjsi tkan se slabym pozitivnim zbarvenim.
Kontrolni tkan mdze obsahovat pozitivné i negativné zabarvené prvky a slouzit pro
pozitivni i negativni kontrolu. Kontrolni tkani by mél byt cerstvy vzorek z pitvy, biopsie
nebo operace, pfipraveny a fixovany co nejdfive stejnym zplsobem jako testované fezy.
Znamé pozitivni kontroly tkani je nutno pouzivat pouze ke sledovani spravné funkce
reagencii a pfistrojd, nikoli jako pomUcku ke stanoveni konkrétni diagnézy testovanych
vzork(. Pokud pozitivni kontroly tkani pozitivni zbarveni nevykazuiji, je tfeba povazovat
vysledky testovanych vzorkl za neplatné.

Priklady pozitivnich kontrolnich tkani pro tuto protilatku jsou B buriky plastové zény a
interfolikulémi T buriky nachéazejici se v mandlich.

INTERPRETACE BARVENi / OCEKAVANE VYSLEDKY
Vzor barveni bunék pro protilatku CONFIRM anti-bcl-2 (124) je cytoplazmaticky.

SPECIFICKA OMEZENI

Sklicka by méla byt obarvena okamzité, protoze antigennost pfipravenych tkarovych fezl
se mUze v pribéhu ¢asu snizovat a béhem dlouhodobého skladovani mize byt ohrozena

vlivy prostfedi.

Systém detekce OptiView je obecné citlivéjsi nez systém detekce ultraView. UZivatel vSak
musi vysledky ziskané pomoci této reagencie a detekénich systému validovat.

Pocet Pocet
pozitivnich pozitivnich
pripadu / pripadu /
celkovy celkovy
pocet pocet
Tkan pripadu Tkan pripadu
Hypofyza 33 Tlusté stfevo 313
Varle 0/4 Konecnik 11
Stitna 7laza 4/4 Jatra 0/4
Prs 17 Slinna zZléza 0/4
Slezina 212 Ledvina 4/4
Mandle 22 Prostata 4/4
Reaktivni zarodecné 0/6 Mocovy méchyf 4/4
centrum @
Endometrium 1N Délozni hrdlo 113
Myometrium 22 Apendix 3/3
Placenta 33 Kuze 33
Kosterni sval 33 Mezotel 2/2
Periferni nerv 013

a Zarode€né centrum hodnocené v benigni mandli a reaktivni lymfatické uzliné.

Tab.5.  Senzitivita/specificita protilatky CONFIRM anti-bcl-2 (124) byla stanovena

testovanim fady neoplastickych tkani FFPE.

AZ 20 % pfipadu folikularniho lymfomu obsahujicich translokaci bcl-2 IHC barveni bel-2 Pocet
pomoci protilatky CONFIRM anti-bcl-2 (124) nevykazuje, a to v disledku mutaci na genu pozitivnich
bcl-2, které eliminuiji epitop rozpoznavany touto protilatkou; bcl-2 v3ak Ize v téchto pfipada /
pfipadech detekovat pomoci protilatek, které rozpoznavaji alternativni epitopy celkovy pocet
bcl-2.15.16,17 Patologie piipadi
VSechny testy nemuseji bjt registrovany na kazdém pfistroji. Pro vice informaci Meningiom, fibroblast (mozek) 112
kontaktujte mistniho zastupce spole&nosti Roche.

L Meningiom (mozecek) 0/1
FUNKCNI CHARAKTERISTIKY - —

o Adenokarcinom (vajecnik) 1M
AII}IALYTICKA VYKONNOST . . R o o Endometrioidni adenokarcinom (vajecnik) 0/1
NiZe jsou uvedeny vysledky provedenych testd barveni tykajicich se specificity, senzitivity
a preciznosti. Karcinomy bunék typu pecetniho prstenu v tlustém stfevu on

o e (metastatické)
Senzitivita a specificita
Tab.4. Senzitivita/specificita protilatky CONFIRM anti-bcl-2 (124) byla stanovena Adenokarcinom (slinivka) on
testovanim béznych tkani FFPE. Seminom (varle) 01
Pocet Pocet Adenom (ititn 2laza) 117
pozitivnich pozitivnich
pfipadu / pfipad / Folikularni karcinom (Stitna Zlaza) 01
celkovy celkovy Folikularni papilami adenokarcinom (8titna l4za) 11
pocet pocet -
Tkan piipadi Tkan pfipadu Fibroadenom (prs) 2/2
Velky mozek 0/3 Brzlik 3/3 Invazivni duktalni karcinom (prs) 113
Mozedek 0/4 Kostni drefi 212 Malobunécny karcinom (plice) 11
Mozek, NOS 0/1 Plice 0/4 Karcinom ze skvaméznich bunék (plice) 0/1
Nadledvinka 0/4 Srdce 0/3 Adenokarcinom (plice) 0/1
Vajecnik 4/4 Jicen 0/1 Karcinomy z gastrointestinalniho mista (metastatické) 01
Slinivka 0/3 Zaludek 1/4 Karcinom ze skvaméznich bunék (jicen) 0/3
Pristitné télisko 313 Tenké stievo 3/4 Adenokarcinom (Zaludek) 0/3
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Pocet
pozitivnich
pripadu /
celkovy pocet

Patologie pripadu
Adenokarcinom (tenké stfevo) 0/1
Adenokarcinom (tlusté stfevo) 113
Adenokarcinom (kone¢nik) 0/3
Adenom (tlusté stfevo) 17
Adenom (tenké stfevo) 011
Hepatocelularni karcinom (jatra) 0/2
Adenokarcinom tlustého stfeva (metastaticky) 011
Karcinom z jasnych bunék (ledvina) 22
Adenokarcinom (prostata) 0/1
Endometrioidni adenokarcinom (déloha) 0/2
Karcinom ze skvaméznich bunék (Cipek) 0/2
Melanom (hlava a krk) 17
Karcinom ze skvaméznich bunék (k(ize) 0/1
Invazivni duktalni karcinom prsu (metastaticky) 0/1
Karcinom ze skvaméznich bunék jicnu (metastaticky) 17
Chronicka lymfocytarni leukémie/maly lymfocytarni lymfom 3/3
(lymfaticka uzlina)
Difuzni lymfom z velkych B-bunék; NOS 131/153
Ne-HodgkinGv lymfom 8/9
Folikularni lymfom B-bunék 10/10
HodgkinGv lymfom (lymfatické uzlina) gl
Lymfom ze zralych B-bunék (lymfaticka uzlina) gl
Kortikélni adenom (nadledvinka) 0/1
Adrenokortikalni karcinom (nadledvinka) gl
Adenokarcinom (hlava a krk, Ustni dutina, tvrdé patro) on
Adenoidni cysticky karcinom (hlava a krk, slinna zlaza) gl
Nazofaryngealni karcinom (hlava a krk) 0/1
Karcinom ze skvaméznich bunék (jazyk) 0/1
Urotelialni karcinom (mo&ovy méchyr) 02
Osteosarkom (kost) 11

Preciznost

Studie preciznosti pro protilatku CONFIRM anti-bcl-2 (124) byly provedeny za Géelem
prokazani:

e Preciznosti vysledkd protilatky mezi Sarzemi.

e Preciznosti béhem jednoho cyklu a mezi dny na pfistroji BenchMark XT.

. Preciznosti mezi pfistroji na pfistrojich BenchMark XT a BenchMark ULTRA.

. Preciznosti mezi platformami mezi pfistroji BenchMark XT a BenchMark ULTRA.
VSechny studie splnily kritéria pfijatelnosti.

Preciznost na pfistroji BenchMark ULTRA PLUS byla prokézana pomoci reprezentativnich

testd. Studie zahmovaly opakovatelnost v ramci cyklu, mezilehlou preciznost mezi dny
a mezi cykly. VSechny studie spinily kritéria pfijatelnosti.
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KLINICKA VYKONNOST

Udaje o klinické vykonnosti relevantni pro zamygleny Géel protilatky CONFIRM anti-bcl-2
(124) byly hodnoceny systematickou literarni reSersi. Shromézdéné udaje podporuji
pouziti prostfedku v souladu s jeho zamySlenym ucelem.
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POZNAMKA: V tomto dokumentu se jako symbol pro oddélovani celého ¢isla

a desetinnych mist pouziva vzdy tecka. Oddélovace pro tisice se nepouzivaji.

Souhm bezpecnosti a funkénosti naleznete zde:

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

Symboly

Spoleénost Ventana pouziva nasledujici symboly a znaky nad rdmec uvedeny v normé
ISO 15223-1 (pro USA: dalsi informace naleznete na internetovych strankach
elabdoc.roche.com/symbols).

Rx only

Globalni &islo obchodni polozky

Pro USA: Upozornéni: Federalni zakony omezuiji prodej tohoto
prostfedku pouze Iékafiim nebo na jejich objednavku.
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HISTORIE REVIZI

Rev. Aktualizace

D Aktualizace oddilu Upozoméni a bezpeénostni opatfeni. Aktualizace
soucasné Sablony.

DUSEVNI VLASTNICTVI

VENTANA, BENCHMARK, CONFIRM, OPTIVIEW a ULTRAVIEW jsou ochranné znamky
spole¢nosti Roche. VSechny ostatni nazvy produktii a ochranné znamky jsou majetkem
pfislusnych vlastniku.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
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