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PRZEZNACZENIE

Przeciwciato CONFIRM anti-CD3
(2GV6) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody jest przeznaczone do uzytku
laboratoryjnego do jako$ciowe;j,
immunohistochemicznej detekcji
kompleksu CD3 z wykorzystaniem
mikroskopii $wietlnej w skrawkach
tkanek utrwalonych w formalinie i
zatopionych w parafinie, wybarwionych
w aparacie BenchMark IHC/ISH. Wyniki
uzyskane przy uzyciu tego produktu
powinny zostac 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

CD3 to multimeryczny kompleks biatkowy, skfadajacy sie z czterech odrebnych fancuchow
polipeptydowych: gamma, delta, epsilon i zeta.2 Tak jak w przypadku wielu komercyjnie
dostepnych przeciwciat skierowanych przeciwko kompleksowi CD3, przeciwciato
CONFIRM anti-CD3 (2GV6) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (przeciwciato CONFIRM
anti-CD3 (2GV6)) wykrywa tancuch epsilon kompleksu CD3, ktory ulega ekspresji w
limfocytach T i komérkach NK (natural killer) i przemieszcza sie na ich powierzchnie. 1,3
Biatka kompleksu CD3 w swojej budowie zawierajg domene N-koricowa, ktéra rozpoznaje
obce antygeny, domeng transblonowg oraz domeng cytoplazmatyczna, ktéra zawiera
immunoreceptorowe motywy aktywujace oparte na tyrozynie, odpowiedzialne za
propagacie kaskad sygnatowych.24 Kompleks CD3 poprzez domene cytoplazmatyczna
taczy sie z receptorem limfocytu T (T-cell receptor, TCR) i po rozpoznaniu antygenu
inicjuje kaskade sygnatowa przenoszaca sygnat do wnetrza komérki.’4

W prawidtowych tkankach biatka kompleksu CD3 ulegaja ekspresji w limfocytach T oraz
neuronach Purkiniego, natomiast fancuch epsilon kompleksu CD3 ulega ekspresji w
komarkach NK.".2 W przypadku limfocytéw T kompleks CD3 na poczatku ulega ekspres;ji
w cytoplazmie wczesnych tymocytow. Pézniej ulega ekspresji w dojrzatych limfocytach T i
przemieszcza sie na powierzchnie ich blony komérkowej. !2 Obecnoé kompleksu CD3 na
wielu etapach dojrzewania limfocytéw T sprawia, ze jest on idealnym markerem pan-T, a
jego ekspresja jest zwykle utrzymywana w wielu nowotworach z komérek T.1.2 W
niektorych podtypach chioniaka z komérek T, szczegdlnie chtoniaku anaplastycznym z
duzych komérek (anaplastic large cell lymphoma, ALCL), moze jednak czasami doj$¢ do
utraty ekspres;ji biatek kompleksu CD3.3 Biatka kompleksu CD3 zwykle nie ulegaja
ekspresji w limfocytach B, komérkach szpiku kostnego oraz komérkach ztosliwych
pochodzagcych z tych komérek. 1,23

Detekcja kompleksu CD3 metoda immunohistochemiczna (IHC) przy uzyciu przeciwciata
CONFIRM anti-CD3 (2GV6) moze by¢ uzywana pomocniczo do identyfikacji prawidtowych
i nowotworowych limfocytéw T. Przeciwciato moze by¢ uzywane jako cze$¢ panelu badan
IHC. Przeciwciato wykazuje blonowy iflub cytoplazmatyczny wzér barwienia.

ZASADA DZIALANIA

Przeciwciato CONFIRM anti-CD3 (2GV6) przytacza sie do biatka kompleksu CD3 w
skrawkach tkanek utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie (FFPE). Przeciwciato

Rys. 1. Tkanka migdatka wybarwiona
przy uzyciu przeciwciata CONFIRM anti-
CD3 (2GV6) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody oraz zestawu OptiView DAB
IHC Detection Kit.
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CONFIRM anti-CD3 (2GV6) mozna uwidoczni¢ za pomocg zestawu OptiView DAB IHC
Detection Kit (nr kat. 760-700 / 06396500001) lub zestawu ultraView Universal DAB
Detection Kit (nr kat. 760-500 / 05269806001). Wiecej informacji mozna znalez¢

w arkuszu metody odpowiedniego zestawu.

DOSTARCZONE MATERIALY

Przeciwciato CONFIRM anti-CD3 (2GV6) zawiera odczynnik w iloSci wystarczajacej do
przeprowadzenia 50 testow.

Jeden dozownik 5 mL przeciwciata CONFIRM anti-CD3 (2GV6) zawiera okoto 2 g
kréliczego przeciwciata monoklonalnego (2GV6).

Przeciwciato CONFIRM anti-CD3 (2GV6) jest rozciefnczone w buforze Tris-HCl z
dodatkiem biatka no$nikowego i $rodka ProClin 300, bedacego konserwantem.

Stezenie swoistego przeciwciata wynosi okoto 0.4 ug/mL. Nie jest znana zadna nieswoista
reaktywno$¢ przeciwciat zawartych w tym produkcie.

Przeciwciato CONFIRM anti-CD3 (2GV6) to rekombinowane krélicze przeciwciato
monoklonalne otrzymywane jako oczyszczony supernatant z hodowli komérkowej.
Szczegdtowy opis nastepujacych kwestii znajduje sie w arkuszu metody odpowiedniego
zestawu detekcyjnego firmy VENTANA: Zasada dziatania, Materiaty 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 informaciji 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

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (nr kat. 790-4795 / 06683380001)
OptiView DAB IHC Detection Kit (nr kat. 760-700 / 06396500001)

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

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)

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

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

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

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

14.  Srodek do ostatecznego zatapiania

15.  Szkietko nakrywkowe

16.  Zautomatyzowany aparat do naklejania szkietek nakrywkowych

17.  Sprzet laboratoryjny do ogdlnego uzytku

18.  Aparat BenchMark IHC/ISH

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

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

W celu zapewnienia wiasciwego dozowania odczynnika i stabilno$ci przeciwciata

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

w lodoéwce w pozycji pionowe;.

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

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do stosowania z tym pierwszorzedowym przeciwciatem nadaja sie rutynowo
przygotowane tkanki utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie (FFPE) pod
warunkiem stosowania zestawow detekcyjnych firmy VENTANA i aparatéw BenchMark
IHC/ISH. Zalecanym $rodkiem do utrwalania tkanek jest obojetna zbuforowana formalina
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w stezeniu 10%.% Tkanki nalezy pocia¢ na skrawki o grubosci okoto 4 um i umiecié je na
dodatnio natadowanych szkietkach podstawowych. Preparaty nalezy niezwtocznie
wybarwi¢, poniewaz antygenowos¢ cietych skrawkéw tkanek moze z czasem ulega¢
osfabieniu. Aby uzyska¢ wiecej informacii, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Roche w celu otrzymania kopii dokumentu ,Recommended Slide Storage and
Handling”.

W przypadku badania nieznanych prébek zalecane jest jednoczesne przeprowadzanie

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.

kontroli dodatniej i ujemne;.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

Zalecane protokoty barwienia przedstawiono w Tab. 2 i Tab. 3.

To przeciwciato zostato zoptymalizowane pod katem okreslonych czaséw inkubacji,
jednak uzytkownik jest zobowigzany do walidacji wynikéw uzyskanych z zastosowaniem
tego odczynnika.

2. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

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

4. W tym odczynniku jako $rodek konserwujacy zastosowano roztwér ProClin 300.
Uznano go za $rodek draznigcy, a jego kontakt ze skérg moze powodowac
uczulenie. Podczas pracy z produktem nalezy stosowac uzasadnione $rodki
ostroznosci. Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami, skorg, i btonami $luzowymi.
Stosowa¢ odpowiednig odziez i rekawice ochronne.

5. Dodatnio natadowane szkietka podstawowe moga by¢ podatne na dziatanie
czynnikow $rodowiskowych, co moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego wybarwienia
preparatow. Aby uzyskac wiecej informacji na temat postepowania ze szkietkami
tego typu, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.

6.  Materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego 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.6.7

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

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

9. Aby uzyska¢ wiecej informacji dotyczacych stosowania tego wyrobu, nalezy
zapoznac sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark IHC/ISH oraz
instrukcjami obstugi 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 skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiasciwym organem panistwa czlonkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

Ten produkt zawiera elementy sklasyfikowane w okreslony ponizej sposdb zgodnie z

rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Tab.1. Informacje o zagrozeniach.
Zagrozenie Kod Zwrot
Ostrzezenie | H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
H412 :
dtugotrwate skutki.
P261 Unika¢ wdychania mgly lub par.
p273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska
P280 Stosowac rekawice ochronne.
W przypadku wystapienia podraznienia skory lub
P333 + K- 7asi . 10SiC i iek
P313 wysypki: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.
P362 + Zdjac zanieczyszczong odziez i wyprac przed
P364 ponownym uzyciem.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé, przekazujac je do
zatwierdzonej placdwki utylizacji odpadéw.
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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 zapozna¢ si¢ z ulotkg dotaczong do dozownika wbudowanego powigzanego z P/N
790-4341.

Tab.2.  Zalecany protokét barwienia dla przeciwciata CONFIRM anti-CD3 (2GV6) przy
uzyciu zestawu OptiView DAB IHC Detection Kit w aparatach BenchMark IHC/ISH.
Metoda
Typ procedury GX
ULTRA lub ULTRA PLUS @
Odparafinowanie Wybrane Wybrane
Cell Conditioning cct, ULTRA CC1,
s . 40 minut,
(odstoniecie antygenu) 40 minut o
100°C
Inhibitor peroksydazy
przed przeciwciatem Wybrane Wybrane
pierwszorzedowym
Przeciwcialo 16 minut, 37°C 20 minut, 36°C
(pierwszorzedowe)
OptiView HQ Linker 8 minut
OptiView HRP Multimer 8 minut

Barwienie kontrastowe Hematoxylin I, 4 minuty

Po barwieniu

kontrastowym Bluing, 4 minuty

2/5

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

Tab.3.  Zalecany protokét barwienia dla przeciwciata CONFIRM anti-CD3 (2GV6) przy
uzyciu zestawu ultraView Universal DAB Detection Kit w aparatach BenchMark IHC/ISH.

Metoda

Typ procedury GX

ULTRA lub ULTRA PLUS 2

Odparafinowanie Wybrane Wybrane

ULTRA CCH1, tagodne,
36 minut, 95°C

Cell Conditioning

(odstoniecie antygenu) CC1, fagodne

Przeciwciato

. 16 minut, 37°C
(pierwszorzedowe)

20 minut, 36°C

Barwienie kontrastowe Hematoxylin Il, 4 minuty

Po barwieniu
kontrastowym

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

Bluing, 4 minuty
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Ze wzgledu na zmienno$¢ utrwalania i obrébki tkanek, a takze rézne ogdine warunki
Srodowiskowe i w zakresie wyposazenia laboratoryjnego konieczne moze by¢ wydiuzenie
lub skrécenie inkubacji z przeciwciatem pierwszorzedowym, kondycjonowania komérek
albo wstepnej obrébki proteaza dla poszczegdinych probek, w zaleznosci od
zastosowanej metody detekciji i preferencji badacza. Wigcej informacji na temat
zmiennych zwigzanych z utrwalaniem mozna znalez¢ w dokumencie
LJImmunohistochemistry Principles and Advances”.8

ODCZYNNIK DO KONTROLI UJEMNEJ

Poza barwieniem przy uzyciu przeciwciata CONFIRM anti-CD3 (2GV6) nalezy
przeprowadzi¢ barwienie drugiego preparatu, korzystajac z odpowiedniego odczynnika do
kontroli ujemnej.

TKANKA DO KONTROLI DODATNIEJ

Zgodnie z optymalng praktyka laboratoryjng na szkietko, na ktérym jest tkanka badana,
nalezy doda¢ skrawek tkanki bedacy kontrolg dodatnia. To pomoze zidentyfikowac
wszelkie niepowodzenia zwigzane z natozeniem odczynnikow na preparat. Dla optymalnej
kontroli jakosci najbardziej odpowiednia jest tkanka ze stabym barwieniem dodatnim.
Tkanki kontrolne moga zawiera¢ zaréwno elementy dajace odczyn dodatni, jak i ujemny, a
zatem moga by¢ stosowane jednocze$nie jako dodatnia i ujemna préba kontrolna. Tkanki
kontrolne powinny by¢ prébkami $wiezo pobranymi z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i
powinny zosta¢ przygotowane lub utrwalone jak najszybciej w identyczny sposoéb jak
skrawki badane.

Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wylgcznie w celu
monitorowania jako$ci dziatania odczynnikéw i aparatow, a nie pomocniczo do okre$lania
swoistej diagnozy dla tkanek badanych. Jezeli nie udaje sie potwierdzi¢ dodatniego
wybarwienia w preparatach dodatnich kontroli tkankowych, nalezy uzna¢, ze wyniki probki
testowej s niewazne.

Przyktadami dodatnich kontroli tkankowych dla tego przeciwciata sg tkanki Sledziony,
migdatka lub wezta chfonnego.

INTERPRETACJA WYBARWIENIA / OCZEKIWANE WYNIKI

Wz6r barwienia komorek dla przeciwciata CONFIRM anti-CD3 (2GV6) jest btonowy i/lub
cytoplazmatyczny.

SZCZEGOLNE OGRANICZENIA

System OptiView Detection charakteryzuje sie ogolnie wieksza czutoscig niz system
ultraView Detection. Uzytkownik musi walidowa¢ wyniki uzyskane przy uzyciu tego
odczynnika oraz systeméw detekcji.

Niektore testy moga nie by¢ zarejestrowane na kazdym aparacie. Aby uzyskac wiecej
informacii, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

SKUTECZNOSC ANALITYCZNA

Przeprowadzono badania barwienia pod katem jego czuto$ci, swoisto$ci i precyzji. Wyniki
tych badan zamieszczono ponizej.

Czutos¢ i swoistosé

Limfocyty T sg obecne we wszystkich prawidtowych tkankach nielimfoidalnych. W
przypadku tych struktur, przy wybarwionych limfocytach T, ocenie pod katem
dodatniego/ujemnego statusu poddawany jest wytacznie nablonek lub typ komérek
odpowiedniego narzadu.

Tab.4.  Czuto$¢/swoistos¢ przeciwciata CONFIRM anti-CD3 (2GV6) wyznaczono,
wykonujac badania na prébkach prawidtowych tkanek FFPE.

Liczba Liczba
dodatnich*/ dodatnich/
wszystkich wszystkich
przypadké przypadké

Tkanki w Tkanka* w

Moézg 0/3 Zotadek 0/3

Mézdzek 0/3 Jelito cienkie 073

Nadnercze 0/3 Okreznica 073

Jajnik 0/3 Wyrostek robaczkowy on
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Liczba Liczba
dodatnich*/ dodatnich/
wszystkich wszystkich
przypadké przypadko
Tkanki w Tkanka* w
Trzustka 0/3 Watroba 0/3
Wezet chionny 919 Gruczot $linowy 0/3
Gruczot przytarczowy 073 Gardto, jama ustna 073
Przysadka mézgowa 073 Nerka 073
Jadro 013 Gruczot krokowy 013
Tarczyca 073 Pecherz moczowy 073
Sutek 073 Endometrium 073
Sledziona 6/6 Szyjka macicy 0/3
Migdatek 1111 Migsien szkieletowy 0/3
Grasica 313 Skora 0/3
Szpik kostny 3/3 Nerw 0/3
Ptuco 0/3 Mezotelium 0/3
Serce 0/3 Tkanka miekka 0/2
Przetyk 0/3

* Przypadki dodatnie wykazywaty barwienie limfocytow T w tkankach limfoidalnych
$ledziony, migdatka i grasicy oraz w szpiku kostnym.

Tab.5. Czuto$¢/swoistos¢ przeciwciata CONFIRM anti-CD3 (2GV6) wyznaczono,
wykonujac badania na réznych prébkach nowotworowych tkanek FFPE.

Liczba
dodatnich/
wszystkic

h

przypadko
Nowotwor w
Glejak (mézgu) 0N
Oponiak (mézgu) 0M
Wyscidtczak (mozgu) oM
Skapodrzewiak (m6zdzka) 0M
Gruczolakorak (gtowy, szyi) 0M
Rak ptaskonabtonkowy (gtowy, szyi) on
Gruczolakorak surowiczy (jajnika) on
Guz komérek warstwy ziamnistej (jajnika) on
Potworniak (jajnika) on
Nowotwér neuroendokrynny (trzustki) on
Gruczolakorak przewodowy (trzustki) on
Nasieniak (jader) on
Rak zarodkowy (jader) on
Rak pecherzykowy (tarczycy) 0
Rak brodawkowaty (tarczycy) 0
Rak przewodowy in situ (DCIS) (sutka) 0N
Inwazyjny rak przewodowy (sutka) 0M
Inwazyjny rak zrazikowy (sutka) on
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Liczba Liczba
dodatnich/ dodatnich/
wszystkic wszystkic

h h
przypadké przypadké
Nowotwor w Nowotwor w
Gruczolak (nadnercza) 0/1 Chioniak typu MALT z komérek B 0/8
Rak drobnokomérkowy (ptuca) 0/1 Plazmocytoma (pozaszpikowa) oM
Rak ptaskonabtonkowy (ptuca) 0/1 Chioniak z obwodowych komérek T, BNO 31/33
Gruczolakorak (ptuca) 0/1 Chioniak z obwodowych komérek T, ziarniniak grzybiasty 1N
Gruczolak wielopostaciowy (gruczotu Slinowego) 0/1 Chioniak z obwodowych komérek T, powigzany z enteropatig 5/6
Guz Warthina (gruczotu $linowego) 11 Chioniak z obwodowych komérek T, chtoniak Lennerta 23
Rak ptaskonablonkowy (przetyku) 0/1 Angioimmunoblastyczny chtoniak z komérek T 12112
Gruczolakorak (przetyku) 0/1 Chioniak anaplastyczny z duzych komérek 715
Gruczolakorak (zotadka) 0/1 Chioniak z komérek NK/T, typ nosowy 4/5
Guz podscieliska przewodu pokarmowego (zotadka) 0/1 Chioniak z komérek NK/T, BNO 11
Gruczolakorak (jelita cienkiego) 0/1 Chioniak z komoérek null 11
Guz podscieliska przewodu pokarmowego (jelita cienkiego) 0/1 Rak nabtonka drég moczowych (pgcherza moczowego) oM
Rak gruczotowoptaskonabtonkowy (okreznicy) 0/1 Rak ptaskonabtonkowy (pecherza moczowego) oM
Gruczolakorak (okreznicy) 0/1 Miedzybtoniak (mezotelium) oM
Rakowiak (wyrostka robaczkowego) on Guz widknisty pojedynczy (optucnej) 0n
Rak watrobowokomarkowy (watroby) 0/1 Naczyniakomigsak (tkanki miekkiej) oM
Rak drag zétciowych (watroby) 0/1 Tiuszczakomigsak (tkanki miekkiej) oM
Rak jasnokomérkowy (nerki) 0/1
Gruczolak brodawkowaty (nerki) 0N Precyzja
Gruczolakorak (gruczolu krokowego) 012 Elzgglgor:/iv;dzono badania precyzji dla przeciwciata CONFIRM anti-CD3 (2GV6) w celu
Rak endometrioidalny (macicy) o e precyzji posredniej wynikéw migdzy partiami przeciwciat,
Migsniak gtadkokomérkowy (macicy) 0/1 . Precyzji wynikéw w ramach cyklu i pomigdzy dniami w aparacie BenchMark ULTRA.
Migsniakomigsak gtadkokomarkowy (macicy) 0/ e Precyzji posredniej wynikow migdzy aparatami w aparatach BenchMark GX i
- - - BenchMark ULTRA.
Rak jasnokomdrkowy (macicy) ort . Precyzji posredniej wynikéw migdzy platformami w aparatach BenchMark GX i
Rak ptaskonabtonkowy (szyjki macicy) 0/1 BenchMark ULTRA.
Gruczolakorak (szyjki macicy) 0/1 e Wyniki wszystkich badan spetnity kryteria akceptacii.
Pecherzvk ieéniakomiesak prazk kombrk . o . Precyzja aparatu BenchMark ULTRA PLUS zostata wykazana przy uzyciu
geherzykowy miesniakomigsak prazkowanokomdrkowy (migsnia) reprezentatywnych testéw. Badania obejmowaly testy powtarzalnoci w ramach
Sluzak (migsnia) WAl cyklu oraz testy precyzji posredniej miedzy dniami i miedzy cyklami. Wyniki
— - " wszystkich badan spetnity kryteria akceptacii.
Czerniak inwazyjny (skory) 0/1 .
Rak podstawnokomaérkowy (skory) 01 SKUTECZNOSC KLINI?;NA N ) o
- Dane dotyczace skutecznosci klinicznej istotne dla przeznaczenia przeciwciata CONFIRM
Rak plaskonablonkowy (skory) 0/1 anti-CD3 (2GV6) oceniono w ramach przegladu systematycznego literatury. Zebrane dane
Ziosliwy nowotwdr ostonek nerwéw obwodowych (nerwu 0/1 potwierdzajg zasadno$¢ uzytkowania wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem.
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UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesietny do zaznaczenia granicy miedzy

czesScig catkowita a utamkowa 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 okreslone 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 onl . . A
y wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

HISTORIA ZMIAN

Wer. | Aktualizacje

G Zaktualizowano informacje zawarte w czesci Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci. Zaktualizowano numery referencyjne. Zaktualizowano
procedury barwienia. Zaktualizowano informacje zawarte w czgsci Precyzja.
Zaktualizowano tre$¢ odpowiednio do biezacego szablonu.

WELASNOSC INTELEKTUALNA

VENTANA, BENCHMARK, CONFIRM, OPTIVIEW i ULTRAVIEW sg znakami towarowymi
firmy Roche. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowia wiasno$¢ odpowiednich
wiascicieli.

© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

For USA: Rx only
DANE KONTAKTOWE
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, AZ 85755
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Germany
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