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$Sekil 1. Prostat dokusunda sitoplazmik boyama modeli sergileyen anti-
p504s (SP116) antikoru (solda). Anti-p504s antikoru ve VENTANA Basal
Cell Cocktail (34BE12+p63) ikili boyama (sagda).

KULLANIM AMACI

Anti-p504s (SP116) Rabbit Monoclonal Primary Antibody, a-metilakil-CoA rasemazin
(AMACR, p504s olarak da bilinir) kalitatif ve immunohistokimyasal olarak, bir BenchMark
IHC/ISH cihazinda boyanmis formalinle sabitlenmis, parafine godmiili doku kesitlerinde
1s1k mikroskobu kullanilarak saptanmasi amaciyla laboratuvar kullanimina yéneliktir.

Bu Urtin, kalifiye bir patolog tarafindan histolojik inceleme, ilgili klinik bilgiler ve dogru
kontrollerle birlikte yorumlanmalidir.

Bu antikor in vitro diagnostik (IVD) kullanima yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Anti-p504s (SP116) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-p504s (SP116) antikoru),
p504s proteinine karsi Uretilen bir monoklonal antikordur. p504s, mitokondri ve
peroksizomlarda bulunan 42 kDa bir proteindir. Dalli zincirli yag asitlerinin 8-
oksidasyonunda rol oynar.! Normal ve benign prostat dokulari diisiik seviyelerde p504s
eksprese ederken bazi atipik PCa formlari da dahil olmak iizere gogu prostat
karsinomunda (PCa) belirgin élgiide asir eksprese olur.2

PCa'da asir eksprese oldugu ilk kez 2000 yilinda raporlanmis olup3 sonrasinda yapilan
birgok galismada PCa'da ve yiiksek dereceli prostatik intraepitelyal neoplazide (HGPIN)
p504s icin yiksek hassasiyet ve spesifite degerleri raporlanmistir.4-7 Ayrica gesitli
makalelerde, p504s'nin, ylksek molekiiler agirlikh sitokeratin (HMWCK) veya p63 gibi
bazal hiicre belirteglerine yonelik antikorlar, benign bezler arasindaki farkli boyama
modelleri, HGPIN'ler gibi PCa'nin benign taklitgileri ve prostat karsinomu ile birlikte
kullanildiginda teshis dogrulugunu artirdigi raporlanmaktadir.24.5.7-10 Farkli boyama
modeli, ok sayida yayinlanmis raporla da desteklendigi iizere, klinik olarak atipik prostat
vakalarinin tetkikinde 6zellikle faydalidir.10-15

Normal, atipik ve malign prostat dokularinda degisken derecelerde p504s bulunabilecegini
ve p504s boyamasinin pozitif olarak yorumlanmasina yénelik esigin subjektif oldugunu
unutmayin. Onerilen uygulama, p504s boyama sonuglarini bazal hiicre belirtegleri ve
morfolojik 6zellikler ile birlikte yorumlamaktir. P504s proteininin anti-p504s (SP116)
antikoruyla immiinohistokimyasal saptamasi, morfolojik olarak zorlu prostat dokularini
benign, atipik veya kanserli olarak ayirt etmede yardimei olarak VENTANA Basal Cell
Cocktail (34BE12 + p63) ile IHC boyamasini tamamlama amaciyla kullanilabilir. (Not:
Antikor klonu 34BE12, bazal hiicre belirteci olan HMWCK'yi saptar.)

Bu antikor igin boyama modeli sitoplazmiktir. IHC alismalarindan olusan bir panelin bir
parcasi olarak kullanilabilir.
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PROSEDUR PRENSIBI

Anti-p504s (SP116) antikoru, rekombinant insan p504s proteinine kars! tretilen bir tavsan
monoklonal antikorudur. Anti-p504s (SP116) antikoru, formalinle sabitlenmis, parafine
gomulii (FFPE) doku kesitlerinde p504s proteinine baglanir ve graniler bir sitoplazmik
boyama modeli sergiler. Bu antikor, u/traView Universal Alkaline Phosphatase Red
Detection Kit (Kat. No. 760-501 / 05269814001) kullanilarak veya VENTANA Basal Cell
Cocktail (34BE12+p63) (Kat. No. 790-4536 / 06364497001) ile birlikte ikili boyama
seklinde uftraView Universal DAB Detection Kit (Kat. No. 760-500 / 05269806001)
kullanilarak gérsellestirilebilir. Daha fazla bilgi icin ilgili ydntem tablosuna bakin.

URUNLE BIRLIKTE VERILEN MALZEME

Anti-p504s (SP116) antikoru 50 test igin yeterli miktarda reaktif icerir.

Bir adet 5 mL'lik anti-p504s (SP116) antikoru dagiticisi, yaklasik 1.5 ug tavsan monoklonal
antikoru icermektedir.

Antikor, taglyici protein ve bir koruyucu olan %0.10 ProClin 300 igeren Tris-HCl iginde
seyreltilir.

Spesifik antikor konsantrasyonu yaklasik 0.3 ug/mL'dir. Bu Uriinde bilinen spesifik olmayan
herhangi bir antikor reaktivitesi gozlemlenmemistir.

Anti-p504s (SP116) antikoru, saflastinimis hiicre kiiltiri Ust fazi olarak tretilen bir tavsan
monoklonal antikorudur.

Asagidaki konular hakkinda ayrintili bilgi icin ilgili VENTANA saptama kitinin yéntem
tablosuna bakin: Prosediir Prensibi, Materyal ve Metotlar, Numune Toplama ve Analiz igin
Hazirlama, Kalite Kontrol Prosedurleri, Sorun Giderme, Sonuglarin Yorumlanmasi ve
Kisitlamalar.

GEREKLI OLAN FAKAT URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN
MALZEMELER

VENTANA saptama kitleri gibi boyama reaktifleri ve negatif ve pozitif doku kontroli
slaytlarini da igeren yardimci bilesenler, rinle birlikte verilmemektedir.

Yéntem tablosunda listelenen rtinlerin hepsi tum bélgelerde mevcut olmayabilir. Yerel
destek temsilcinizle iletisime gegin.

Asagdida yer alan reaktifler ve malzemeler boyama igin gerekli olabilir fakat triinle birlikte
verilmez:

Onerilen kontrol dokusu

Mikroskop slaytlari, pozitif yikli

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (Kat. No. 790-4795 / 06683380001)
ultraView Universal DAB Detection Kit (Kat. No. 760-500 / 05269806001)
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (Kat. No. 760-501 /
05269814001)

VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) (Kat. No. 790-4536 / 06364497001)
EZ Prep Concentrate (10X) (Kat. No. 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (Kat. No. 950-300 / 05353955001)

9. LCS (Predilute) (Kat. No. 650-010 / 05264839001)

10. ULTRALCS (Predilute) (Kat. No. 650-210 / 05424534001)

11.  Cell Conditioning Solution (CC1) (Kat. No. 950-124 / 05279801001)

12. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (Kat. No. 950-224 / 05424569001)
13. Hematoxylin Il (Kat. No. 790-2208 / 05277965001)

14.  Bluing Reagent (Kat. No. 760-2037 / 05266769001)

15.  Kalici sabitleme ortami

16. Lamel

17.  Otomatik lamel yerlestirici

18.  Genel amagli laboratuvar ekipmani

19.  BenchMark IHC/ISH cihazi

SAKLAMA VE STABILITE

Alindiktan sonra ve kullanmadiginiz zamanlarda 2-8 °C'de saklayin. Dondurmayin.
Reaktifin uygun bir sekilde uygulandigindan ve antikor stabilitesinden emin olmak igin
dagrtict kapagini her kullanimdan sonra yerine takin ve dagiticiyi derhal sogutucuya dikey
konumda yerlestirin.

Her antikor dagiticinin bir son kullanma tarihi vardir. Diizgiin bir sekilde saklanmasi
halinde, reaktif etikette belirtilen tarihe kadar stabil kalir. Reaktifi son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.
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NUMUNE HAZIRLAMA

Rutin olarak iglenen FFPE dokulari, VENTANA saptama kitleri ve BenchMark IHC/ISH
cihazlari ile birlikte kullanildiginda bu primer antikorla kullanim igin uygundur. Onerilen
doku sabitleyici %10 nétr tamponlu formalindir.16 Kesitler yaklasik 4 um kalinliginda
kesilmeli ve pozitif yiikli cam slaytlara yerlestirilmelidir. Kesilen doku kesitlerinin
antijenisitesi zamanla azalabildiginden slaytlar derhal boyanmalidir. Daha fazla bilgi igin,
Roche temsilcinizden "Recommended Slide Storage and Handling" belgesinin bir
kopyasini isteyin.

Pozitif ve negatif kontrollerin bilinmeyen numunelerle es zamanli olarak calistiriimasi
onerilr.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. nvitro diagnostik (IVD) kullanima yéneliktir.

2. Sadece profesyonel kullanim igindir.

3. Belirtilen test sayisinin tizerinde kullanmayin.

4 ProClin 300 gozeltisi, bu reaktifte koruyucu olarak kullaniimistir. Tahris edici olarak
siniflandirimistir ve deriyle temas ettiginde hassasiyete yol agabilir. Kullanirken
uygun 6nlemleri alin. Reaktiflerin gdz, deri ve mukoz membranlarla temas etmesini
onleyin. Koruyucu giysi ve eldiven kullanin.

5. Pozitif yiklenmis slaytlar cevresel streslerden etkilenerek yanlis boyamaya yol
acabilir. Bu tir slaytlarin nasil kullanilacagina iliskin daha fazla bilgi igin Roche
temsilcinize danigin.

6.  Insan veya hayvan kaynakli materyaller, biyotehlikeli materyaller olduklari
varsayilarak kullanilmali ve uygun 6nlemler alinarak atilmalidir. Maruz kalma
durumunda, sorumlu otoritelerin saglik direktifleri izlenmelidir. 17,18

7. Reaktiflerin g6z ve mukoz membranlarla temas etmesini 6nleyin. Reaktifler hassas
bélgelerle temas ederse bu bdlgeleri bol suyla yikayin.

8. Yanlis sonuglar alinmasina neden olabilecegi igin reaktiflerin mikrobiyal
kontaminasyona maruz kalmasini 6nleyin.

9. Bucihazin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin BenchMark IHC/ISH cihazi
Kullanicr Kilavuzuna ve tiim gerekli bilesenlerin navifyportal.roche.com adresinde
bulunan kullanim talimatlarina bakin.

10.  Onerilen imha yntemi hakkinda bilgi almak igin yerel ve/veya resmi kurumlara
danisin.

11. Uriin giivenligi etiketi, dncelikli olarak EU GHS yénergelerini izler. Giivenlik bilgi
formu profesyonel kullanici igin talep tizerine temin edilir.

Bu antikor spesifik inkiibasyon stireleri igin optimize edilmistir ancak kullanici bu reaktifle
elde edilen sonuglari dogrulamalidir.

Otomatik prosedrlere iliskin parametreler, cihazin Kullanici Kilavuzundaki prosediire gére
gorunttilenebilir, yazdirilabilir ve diizenlenebilir. Inminohistokimyasal boyama
prosedrleriyle ilgili ayrintili bilgi igin ilgili VENTANA saptama kiti yontem tablosuna bakin.
Bu cihazin uygun kullanimina iligkin ayrintilar igin P/N 790-6011 ile iligkili olan i¢ hat
dagitici ydntem tablosuna bakin.

Not: Fast Red kromojeni alkol ve asetonda ¢dziiniirdiir. Slaytlari dehidre etmek ve
temizlemek iin alkol veya aseton banyolari ya da uzatilmis ksilen yikamalari kullanmayin.
Ikili boyama protokolti ve cihaz sonrasi isleme prosediirleri hakkinda daha ayrintili bilgi
igin ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit yontem tablosuna bakin.

Tablo 2. BenchMark IHC/ISH cihazlari iizerinde uftraView Universal Alkaline
Phosphatase Red Kit ile anti-p504s (SP116) antikoru igin dnerilen boyama protokoli.

Yontem
Prosediir Tipi ULTRA veya
X XT ULTRAPLUS 2
Deparafinizasyon Segili Segili Segili
Cell Conditioning
(Antijen Ortaya CC1, Standart CC1, Standart 6 4UdLaTkﬁ(Aa %(5:100
Cikarma) ’
Antikor (Primer) 16 dakika, 37 °C | 16 dakika, 37 °C | 16 dakika, 36 °C
Kargit Boya Hematoxylin Il, 4 dakika
Kargit Boyama Bluing, 4 dakika
Sonrasi

a Temsili tayinler kullanilarak BenchMark ULTRA ile BenchMark ULTRA PLUS cihazlari
arasindaki uyum gosterilmistir.

Tablo 3. BenchMark IHC/ISH cihazlari (izerinde uftraView Universal Alkaline
Phosphatase Red Detection Kit ve u/traView Universal DAB Detection Kit ile VENTANA
Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) kullanilarak anti-p504s (SP116) antikoru icin énerilen
ikili boyama protokolti.

12. Bucihazla ilgili siphelenilen ciddi olaylari raporlamak igin yerel Roche temsilcisi ve Yontem
kullanicinin bulundugu Uye Devlet veya Ulkenin yetkili makamiyla iletisime gegin. Prosediir Tipi ULTRA veya
Bu Uriin, Diizenleme (EC) No. 1272/2008 uyarinca asagidaki sekilde siniflandirilan GX XTb ULTRA PLUS @
bilesenler icermektedir: — — — —
Tablo 1. Tehlike bilgileri. Deparafinizasyon Segili Segili Segili
" Cell Conditioning
Tehlike Kod Beyan (Antijen Ortaya CC1, Standart CC1, Standart 6 4UdLaTkE<Aa %%100
Uyan H317 Alerjik deri reaksiyonuna yol agabilir. Cikarma) ’
H412 Uzun stireli etkilerle su yagsami igin zararlidir. Antikor: VENTANA
. Basal Cell Cocktail 16 dakika, 37 °C | 16 dakika, 37 °C | 16 dakika, 36 °C
P261 Sis veya buhari solumaktan kaginin. (34BE12+p63) DAB
pP273 Cevreye salinimindan kaginin. . T
DS Antikoru: anti- ) o . o . o
P280 Koruyucu eldiven takin. p504s (SP116)RED | 24dakika, 37°C | 16 dakika, 37 °C | 32 dakika, 36 °C
P333 + Cilt tahrisi veya kizariklik olusmasi halinde: Tibbi Kargit Boya Hematoxylin Il, 4 dakika
P313 tavslyelyardim alin. Kargit Boyama Bluing, 4 dakika
P362 + Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan Sonrasi
Ped once ylkayn. a Temsil tayinler kullanilarak BenchMark ULTRA le BenchMark ULTRA PLUS cihazlar
P501 Igerigilkabi uygun bir atik imha tesisine atin. arasindaki uyum gosterilmistir.

Bu (irlin CAS No. 55965-84-9 icerir, reaksiyon kiitlesi: 5-kloro-2-metil-2H-izotiyazol-3-on
ve 2-metil-2H-izotiyazol-3-on (3:1).

BOYAMA PROSEDURU

VENTANA primer antikorlari, VENTANA saptama kitleri ve aksesuarlariyla birlikte
BenchMark IHC/ISH cihazlarinda kullaniimak (izere gelistirilmistir. Onerilen boyama
protokolleri igin bkz. Tablo 2 ve Tablo 3.
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b BenchMark XT cihazi, optimum sonuglar igin "XT DS BCC uDAB-p504s uRed"
prosedirtinii gerektirir.

Genel laboratuvar cihazlari ve gevresel kosullarin yani sira doku fiksasyonu ve
islemesindeki degiskenlikler nedeniyle bagimsiz numunelere, kullanilan saptama kitine ve
okuyucu tercihlerine bagli olarak, primer antikor inkiibasyonu, hticre iyilestirme veya
proteaz 6n iglemesi strelerinin artiriimasi veya azaltiimasi gerekebilir. Fiksasyon

1015295TR Rev E


https://navifyportal.roche.com/

V=NTANA

degiskenleri hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. "Immunohistochemistry Principles and
Advances."19

NEGATIF REAKTIF KONTROLU

Anti-p504s (SP116) antikoruyla boyamaya ek olarak, ikinci bir slayt uygun negatif kontrol
reaktifiyle boyanmalidir.

POZITIF DOKU KONTROLU

Uygun laboratuvar uygulamalari, test dokusuyla ayni slayt Uzerinde pozitif kontrol kesiti
icermektedir. Bu, slayta reaktif uygulamadaki hatalar belirlemeye yardimci olur. Pozitif
boyamasi zayif doku, kalite kontrol agisindan en uygun olandir. Kontrol dokusu, hem
pozitif hem de negatif boyama elementleri igerebilir ve hem pozitif hem de negatif kontrol
olarak gérev yapabilir. Kontrol dokusu, test kesitleriyle ayni sekilde miimkiin olan en kisa
stirede hazirlanmig veya sabitienmis taze otopsi, biyopsi veya cerrahi numunesi olmalidir.
Bilinen pozitif doku kontrolleri, test rneklerinin spesifik tanisinin belilenmesinde bir
yardimci olarak degil, yalnizca reaktiflerin ve cihazlarin performansini izlemek igin
kullaniimalidir. Pozitif doku kontrolleri pozitif boyama ortaya koyamazsa test numunesi
sonuglari gegersiz sayiimalidir.

Onerilen pozitif kontrol dokusu normal bébrektir. Proksimal tiibiiller orta ila yiiksek
seviyede boyama sergilemelidir, distal tiibuller ise dusuk seviyede boyama sergilemelidir.
Glomertiller p504s ekspresyonu icin negatif olmalidir.

BOYAMA YORUMLARI/BEKLENEN SONUCLAR
Anti-p504s (SP116) antikoru igin selller boyama modeli sitoplazmiktir.

OZEL KISITLAMALAR

Tim tayinler her cihaz lizerinde kayitl olmayabilir. Daha fazla bilgi igin litfen yerel Roche
temsilcinizle iletisime gegin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ANALITIK PERFORMANS

Hassasiyet, spesifite ve kesinlikle ilgili boyama testleri yriittilmistiir ve sonuglari asagida
listelenmigtir.
Hassasiyet ve Spesifite

Tablo 4. Anti-p504s (SP116) antikoru tekli boyamasinin ve anti-p504s (SP116) antikoru
ile VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE12+p63) ikili boyamasinin hassasiyeti/spesifitesi,
FFPE normal dokular test edilerek belirlenmistir.

TEKLi boyama igin iKiLi boyama igin
pozitif / toplam vaka pozitif / toplam vaka
Doku sayIs| sayisl
Akciger d 113 13
Kalp 0/3 0/3
Ozofagus 03 03
Mide 313 313
Bagirsak 3/3 33
Kolon 2/3 2/3
Karaciger 3/3 33
Dil 313 313
Bobrek 313 33
Prostat 43/64 43/64
Endometriyum 2/3 2/3
Rahim boynu 13 13
Iskelet kas ] 0/3
Deri & 113 113
Periferik sinir 0/3 0/3
Mezotelyum 0/3 0/3
idrar kesesi 2/3 2/3
Paratiroit bezi 213 213

a Purkinje hiicreleri, P Langerhans adaciklari, ¢ Nadir Sertoli hiicreleri, 9 Biyiik bronsta

kolumnar epitel, € Yag bezleri

TEKLI b " iKiLi b . Tablo 5. Anti-p504s (SP116) antikoru tekli boyamasinin ve anti-p504s (SP116) antikoru
ey t°yfma '9::‘ it | ‘t"yal"'a "-?"l‘( ile VENTANA Basal Cell Cocktail (34BE 12+p63) ikili boyamasinin hassasiyeti/spesifitesi,
pozHIL{lopiamivaKa (R AL FFPE neoplastik dokular test edilerek belirlenmistir.
Doku sayisl sayisl - —
03 TEKLI boyama IKILI boyama
Serebrum @ 013 icin pozitif / icin pozitif /
Serebellum 13 213 . toplam vaka toplam vaka
Patoloji sayIsl sayIsl
Adrenal bez & 13 Gliyoblastom (Serebrum) o o1
Yumurtalik 113 13 Menenjiyom (Serebrum) o1 o1
Pankreas b 23 213 Anaplastik ependimom (Serebrum) on on
Lenf Diglimii 0/3 0/3 Oligodendrogliyom (Serebrum) 0/1 0/1
Hipofiz 13 13 Serdz karsinom (Yumurtalik) 22 22
Testis ¢ 20 20 Noroendokrin neoplazma (Pankreas) 1M 1M
Adenokarsinom (Pankreas) 0/1 0/1
Tiroit 0/3 0/3
Seminom (Testis) 0/1 0/1
Meme o3 03 Embriyonal karsinom (Testis) 0/1 0/1
Dalak 03 o3 Mediiller karsinom (Tiroit) 11 11
Bademcik 073 03 Papiller karsinom (Tiroit) 11 11
Timiis bezi 0/3 0/3 in situ duktal karsinom (Meme) 7 7
Miyeloid (Kemik iligi) 0/3 0/3 invaziv duktal karsinom (Meme) 22 22
B Hiicreli Lenfoma; NOS 0/3 013
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TEKLI boyama iKiLi boyama
icin pozitif / icin pozitif /
toplam vaka toplam vaka

Patoloji sayIs| sayIs|
Kiiglk hicreli karsinom (Akciger) 0/1 0/1
Skuamdz hiicreli karsinom (Akciger) il il
Adenokarsinom (Akciger) 0/1 0/1
Skuamdz hiicreli karsinom (Ozofagus) 17 il
Adenokarsinom (Ozofagus) il il
Musindz adenokarsinom (Mide) 17 17
Gastrointestinal stromal timér (GIST) 0/2 0/2
Adenokarsinom (Gastrointestinal) 2/3 2/3
Hepatoseliler karsinom (Karaciger) 1N 1N
Hepatoblastom (Karaciger) on on
Berrak hiicreli karsinom (Bobrek) 17 17
Adenokarsinom (Prostat) 110/111 110/111
Prostatik adenokarsinom (Metastatik) gl gl
Leyomiyom (Rahim) 0/1 0/1
Adenokarsinom (Rahim) 0/1 0/1
Berrak hiicreli karsinom (Rahim) 0/1 0/1
Skuamdz hiicreli karsinom (Rahim boynu) 112 112
Embriyonal rabdomiyosarkom 0/1 0/1
Melanom (Rektum) 0/1 0/1
Bazal hiicreli karsinom (Deri) 0/1 0/1
Skuaméz hiicreli karsinom (Deri) gl gl
Nérofibrom (Lumbar) 0/1 0/1
Néroblastom 0/1 0/1
Mezotelyom il il
Hodgkin lenfoma (Lenf Diigiima) 0/1 0/1
Urotelyal karsinom (Mesane) il il
Leyomiyosarkom 0/1 0/1
i§ hiicreli rabdomiyosarkom 0/1 0/1

Kesinlik

Anti-p504s (SP116) antikoru igin kesinlik galismalari agsagidaki konulari agiklamak tizere

tamamlanmigtir:
. BenchMark ULTRA cihazinda iglem igi ve glnler arasi kesinlik.

. BenchMark GX, BenchMark XT ve BenchMark ULTRA cihazlarinda cihazlar arasi

kesinlik.

. BenchMark GX, BenchMark XT ve BenchMark ULTRA cihazlari arasinda
platformlar arasi kesinlik.

Tim calismalar kabul kriterlerini karsilamistir.
BenchMark ULTRA PLUS cihazinda kesinlik, temsili nitelikte tayinler kullanilarak

gosterilmistir. Calismalara Islem igi Tekrarlanabilirlik, Giinler Arasi ve islemler Arasi Ara

Kesinlik dahil olmustur. Tim galismalar kabul kriterlerini karsilamistir.

KLINIK PERFORMANS

Anti-p504s (SP116) antikorunun Kullanim amaciyla ilgili klinik performans verileri,
sistematik literatiir incelemesi yapilarak degerlendirilmistir. Toplanan veriler, cihazin
kullanim amaci dogrultusunda kullanimini desteklemektedir.
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NOT: Bu belgede, ondalik bir sayinin tam sayi ve kesir kisimlarini ayirmak igin ondalik
ayirici olarak her zaman nokta kullaniimistir. Binlik basamaklar igin ayirici
kullaniimamigtir.

Giivenlik ve performans &zetini burada bulabilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Semboller

Ventana, ISO 15223-1 standardinda listelenenlere ek olarak asagidaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir (USA icin: daha fazla bilgi igin elabdoc.roche.com/symbols adresine
bakin).
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