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KULLANIM AMACI

CONFIRM anti-bcl-2 (124) Mouse
Monoclonal Primary Antibody, B hiicreli
lenfoma 2 proteininin (bcl-2) kalitatif ve
immtinohistokimyasal olarak, bir
BenchMark IHC/ISH cihazinda
boyanmis formalinle sabitienmis,
parafine gémdilii (FFPE) doku
kesitlerinde 151k mikroskobu kullanilarak
saptanmas| amaciyla laboratuvar
kullanimina yéneliktir.

Bu Uriin, kalifiye bir patolog tarafindan
histolojik inceleme, ilgili Klinik bilgiler ve

$Sekil 1. Lenfoma dokusunun CONFIRM
anti-bcl-2 (124) antikoru ile sitoplazmik
boyamasi.

dogru kontrollerle birlikte yorumlanmalidir.
Bu antikor in vitro diagnostik (IVD) kullanima ydneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

CONFIRM anti-bcl-2 (124) Mouse Monoclonal Primary Antibody (CONFIRM anti-bcl-2
(124) antikoru) insan bcl-2 proteinine yoneliktir. Bcl-2 onkoproteini, apoptotik siirecin
inhibitrii gérevi gorerek apoptozda temel bir rol oynar ve apoptozun
promosyonu/inhibisyonunda gérev alan bir protein ailesine adini vermistir.” Bcl-2
ekspresyonunun, proliferasyonu desteklemekten ziyade, programli hiicre 6limiini bloke
ettigi kanitlanmistir. Bcl-2 normalde T hiicrelerinde, 6n B hicrelerinde, normal mantle
bolgesi lenfositleri iceren dingin B hiicrelerinde ve belirli gogalan B hiicresi tiirlerinde
eksprese olur.23 Bununla birlikte, bcl-2 normal germinal merkezli B hiicrelerinde azalarak
diizenlenir.2.3 Neoplastik dokularda, ogu kiigiik insan matiir B hiicreli lenfomasinda (6rn.
kronik lenfositik I6semi/kicuk lenfositik lenfoma, folikiler lenfoma, manto hiicreli lenfoma
ve marjinal zon lenfomasi) yiiksek bcl-2 seviyeleri saptanmistir. Diffiiz biiylk B hticreli
lenfoma, Hodgkin lenfoma ve T hiicreli lenfomada ise gesitli dlgiilerde eksprese olur.24
Burkitt lenfoma genellikle bcl-2-negatif olsa da, bazi durumlarda zayif ekspresyon
gozlemlenmistir.24.5 Ayrica, kiigiik hiicreli olmayan akciger kanseri, meme kanseri, kolon
kanseri ve melanom dahil olmak (izere birgok hematopoietik olmayan malignitede bcl-2
ekspresyonu saptanmistir.6 Asiri bcl-2 ekspresyonunun altinda yatan mekanizmalar, bu
neoplazmalarda oldukga farklilik gdsterir ve aralarinda kromozomal translokasyon, gen
amplifikasyonu ve mikroRNA diizensizligi yer alir.6

Bcl-2 asiri ekspresyonu folikiler lenfomanin bir ézelligidir; folikiler lenfomalarin biiylik
¢ogunludu, bcl-2 genini IgH promotdriiniin kontrolii altina sokan ve asiri ekspresyonuna
yol acan karakteristik t(14;18) kromozomal translokasyonuna sahiptir.”-8 Bu nedenle, bcl-
2'nin immunohistokimya (IHC) kullanilarak CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru ile
saptanmasi, folikiiler lenfomanin tanimlanmasinda yardimci olarak kullanilabilir.

2016 yilinda revize edilen WHO lenfoid neoplazm siniflandirmasina gére, diffiiz biiyik B
hiicreli lenfoma (DLBCL) tanisi konulduktan sonra daha ileri karakterizasyon
gerekmektedir.9 DLBCL, kdken hiicreye, molekiiler 8zelliklere ve genetik veya mutasyonel
yapiya gore karakterize edilebilir.10 Bu baglamda siklikla Bcl-2 IHC gergeklestirilir. Bu
nedenle, bcl-2'nin CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru ile IHC kullanilarak saptanmasi,
DLBCL karakterizasyonunda yardimci olarak kullanilabilir.

Bcl-2 ekspresyonu, reaktif dokulardaki normal germinal merkezli B hiicrelerinde azaltilarak
diizenlenir. Folikiiler lenfomanin neoplastik folikiillerinde ise asiri eksprese olur.” Boylece,
bcl-2'nin IHC kullanilarak CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoruyla saptanmasi, folikiler
lenfomanin benign reaktif folikiillerden ayirt edilmesine yardimci olabilir.

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

CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru, formalinle sabitlenmis, parafine gomiili (FFPE) doku
kesitlerinde bcl-2 proteinine baglanir. Bu antikor, uftraView Universal DAB Detection Kit
(Kat. No. 760-500 / 05269806001) veya OptiView DAB IHC Detection Kit (Kat. No. 760-
700 / 06396500001) kullanilarak gérsellestirilebilir. Daha fazla bilgi igin ilgili yontem
tablosuna bakin.

URUNLE BIRLIKTE VERILEN MALZEME

CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru, 50 test igin yeterli sayida reaktif igerir.

Bir adet 5 mL'lik CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru daditicisi yaklasik 85 pg fare
monoklonal antikoru igerir.

Antikor, yaklasik %1 oraninda tasiyici protein ve %0.10 ProClin 300 (bir koruyucu) iceren
0.05 M Tris-HClI'de seyreltilir.

Spesifik antikor konsantrasyonu yaklasik 17 pg/mL'dir. Bu Grtinde bilinen spesifik olmayan
herhangi bir antikor reaktivitesi gozlemlenmemistir.

CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru, saflastiriimis hicre kiltiri Ust fazi olarak tretilen bir
rekombinant fare monoklonal antikorudur.

Asagdidaki konular hakkinda ayrintili bilgi igin ilgili VENTANA saptama kitinin yontem
tablosuna bakin: Prosedur Prensibi, Materyal ve Metotlar, Numune Toplama ve Analiz

icin Hazirlama, Kalite Kontrol Prosediirleri, Sorun Giderme, Sonuglarin Yorumlanmasi ve
Genel Kisitlamalar.

GEREKLI OLAN FAKAT URUNLE BIRLIKTE VERILMEYEN
MALZEMELER

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

Yontem tablosunda listelenen Urtinlerin hepsi tiim bolgelerde 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 yiikli

Negative Control (Monoclonal) (Kat. No. 760-2014 / 05266670001)

ultraView Universal DAB Detection Kit (Kat. No. 760-500 / 05269806001)
OptiView DAB IHC Detection Kit (Kat. No. 760-700 / 06396500001)

EZ Prep Concentrate (10X) (Kat. No. 950-102 / 05279771001)

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

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

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

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

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

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

14, Kalici sabitleme ortami

15.  Lamel

16.  Otomatik lamel yerlestirici

17.  Genel amagli laboratuvar ekipmani

18.  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
dagitici kapagini her kullanimdan sonra yerine takin ve dagiticiyi derhal sogutucuya dikey
konumda yerlestirin.

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

NUMUNE HAZIRLAMA

Rutin olarak islenen FFPE dokular, VENTANA saptama kitleri ve BenchMark IHC/ISH
cihazlart ile birlikte kullanildiginda bu primer antikorla kullanim igin uygundur. Onerilen
doku sabitleyici %10 ndtr tamponlu formalindir.!! Kesitler yaklagik 4 um kalnhiginda
kesilmeli ve pozitif yiikli slaytlara yerlestiriimelidir. Kesilen doku kesitlerinin antijenisitesi
zamanla azalabildiginden slaytlar derhal boyanmalidir. Daha fazla bilgi igin, Roche
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temsilcinizden "Recommended Slide Storage and Handling" belgesinin bir kopyasini
isteyin.

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

UYARILAR VE ONLEMLER

in vitro diagnostik (IVD) kullanima yéneliktir.

Sadece profesyonel kullanim igindir.

Belirtilen test sayisinin tizerinde kullanmayn.

o=

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

6.  Pozitif yiiklu slaytlar, uygun olmayan boyamaya yol agan gevresel streslere yatkin
olabilir. Bu tir slaytlarin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi almak icin Roche
temsilcinize danigin.

7. Insan veya hayvan kaynakli materyaller, biyotehlikeli materyaller olduklari
varsayilarak kullanilmali ve uygun 6nlemler alinarak atilmalidir. Maruz kalma
durumunda, sorumlu otoritelerin saglik direktifleri izlenmelidir. 1213

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

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

10.  Bu cihazin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi icin BenchMark IHC/ISH cihazi
Kullanicr Kilavuzuna ve tiim gerekli bilesenlerin navifyportal.roche.com adresinde
bulunan kullanim talimatlarina bakin.

11. Onerilen imha ydntemi hakkinda bilgi almak igin yerel ve/veya resmi kurumlara
danigin.

12. Uriin glivenligi etiketi, dncelikli olarak EU GHS yénergelerini izler. Givenlik bilgi
formu profesyonel kullanici igin talep tizerine temin edilir.

13. Bucihazla ilgili stiphelenilen ciddi olaylari raporlamak icin yerel Roche temsilcisi ve
kullanicinin bulundugu Uye Devlet veya Ulkenin yetkili makamiyla iletisime gegin.

Bu Urtin, Diizenleme (EC) No. 1272/2008 uyarinca asagidaki sekilde siniflandirilan

bilesenler icermektedir:

Tablo 1. Tehlike bilgileri.

Bu Urtin, antikor Uretiminde kullanilan %1 veya daha az oranda bovin serumu igerir.

Tehlike Kod Beyan

UYARI H317 Alerjik deri reaksiyonuna yol acabilir.
H412 Uzun stireli etkilerle su yagsami igin zararlidir.
P261 Sis veya buhari solumaktan kaginin.
p273 Cevreye salinimindan kaginin.
P280 Koruyucu eldiven takin.
P333 + Cilt tahrisi veya kizariklik olusmasi halinde: Tibbi
P313 tavsiye/yardim alin.
P362 + Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan
P364 6nce yikayin.
P501 ierigilkabi uygun bir atik imha tesisine atin.

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. asagidaki Tablo 2 ve Tablo 3.

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

Bu cihazin uygun kullanimina iligkin ayrintilar igin P/N 790-4464 ile iligkili olan i¢ hat
dagitici ydntem tablosuna bakin.

Tablo 2. BenchMark IHC/ISH cihazlari iizerinde u/traView Universal DAB Detection Kit
ile CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru igin énerilen boyama protokoli.

Yontem
Prosediir Tipi o ULTRA veya
ULTRA PLUS?
Deparafinizasyon Segili Segili
Cell Conditioning CCt1, ULTRA CC1
(Antijen Ortaya Standart 64 dakika, 95°C
Gikarma)
Antikor (Primer) 16 dakika, 37 °C 16 dakika, 36 °C
Karsit Boya Hematoxylin 11, 4 dakika
Karsit Boyama Bluing, 4 dakika
onrasl

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

Tablo 3. BenchMark IHC/ISH cihazlari izerinde OptiView DAB IHC Detection Kit ile
CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru igin 6nerilen boyama protokoli.

Yontem
Prosediir Tipi XT ULTRA veya
ULTRAPLUS @
Deparafinizasyon Segili Segili
Cell Conditioning CCt, ULTRA CC1
(Antijen Ortaya 32 dakika 32 dakika, 100 °C
Gikarma)
Antikor (Primer) 16 dakika, 37 °C 16 dakika, 36 °C
On Primer "
Peroksidaz inhibitrii Segil
OptiView HQ .
Unieersal Linker 8 dakika (varsayilan)
Opyiiew HRP 8 dakika (varsaylan)
Karsit Boya Hematoxylin 11, 4 dakika
Ka’gﬁ;‘;ﬁf"‘a Bluing, 4 dakika

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

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, hiicre iyilestirme veya
proteaz 6n iglemesi strelerinin artiriimasi veya azaltiimasi gerekebilir. Fiksasyon
degiskenleri hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. "Immunohistochemistry Principles and
Advances."14

NEGATIF REAKTIF KONTROLU

CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoruyla boyamaya ek olarak, ikinci bir slayt uygun negatif
kontrol reaktifiyle boyanmalidir.

POZITIF DOKU KONTROLU

Otomatik prosediirlere iliskin parametreler, cihazin Kullanict Kilavuzundaki prosediire gore  Uygun laboratuvar uygulamalari, test dokusuyla ayni slayt izerinde poxzitif kontrol kesiti

goriintiilenebilir, yazdinlabilir ve diizenlenebilir. immiinohistokimyasal boyama

prosedurleriyle ilgili ayrintili bilgi igin ilgili VENTANA saptama kiti yontem tablosuna bakin.
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icermektedir. Bu, slayta reaktif uygulamadaki hatalari belilemeye yardimci olur. Pozitif
boyamasi zayif doku, kalite kontrol agisindan en uygun olandir. Kontrol dokusu, hem
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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 sayilmalidir.

Bu antikora yonelik pozitif kontrol dokularina 6rnek olarak, mantle bdlgesi B hiicreleri ve
bademcikte bulunan interfolikiler T hiicreleri verilebilir.

Pozitifitoplam Pozitifitoplam
Doku vaka sayisi Doku vaka sayisi
Periferik sinir 073

a Benign bademcik ve reaktif lenf diiglimiinde degerlendirilen germinal merkez.

Tablo 5. CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikorunun hassasiyeti/spesifitesi, FFPE neoplastik

dokularin test edilmesiyle belirlenmistir.

BOYAMA YORUMLARI/BEKLENEN SONUGLAR Satoloi P“I’:LT’::P:::“
CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru igin seliiler boyama modeli sitoplazmiktir. : i
OZEL KISITLAMALAR Menenjiyom, fibroplastik (Beyin) 112
Kesilen doku kesitlerinin antijenisitesi zaman iginde azalabilecedinden ve uzun siireli Menenjiyom (Serebellum) o
saklama sirasinda gevresel faktorler nedeniyle olumsuz yonde etkilenebileceginden, Adenokarsinom (Yumurtalik) il
slay'tlér hemen boya'nmallldlr. . i ) . Endometrioid adenokarsinom (Yumurtalik) on
OptiView saptama sistemi genellikle u/¢raView saptama sisteminden daha hassastrr. ————— :
Kullanici bu reaktif ve saptama sistemleriyle elde edilen sonuglar dogrulamalidir. Kolon tagli yiiziik hiicreli karsinomu (Metastatik) on
Bcl-2 translokasyonunun séz konusu oldugu folikiiler lenfoma vakalarinin %20'sine kadari, | Adenokarsinom (Pankreas) 01
bcl-2 genindeki bu antikor tarafindan taninan epitopu ortadan kaldiran mutasyonlar - -
nedeniyle CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoru kullanilarak bel-2 IHC boyamas Seminom (Testis) ot
sergilememektedir. Bununla birlikte, bu vakalarda bcl-2, altematif bcl-2 epitoplarini taniyan Adenom (Tiroit) 11
antikorlar kullanilarak saptanabilir. 516,17 Folikiler karsinom (Tiroi) o
Tim tayinler her cihaz lizerinde kayitl olmayabilir. Daha fazla bilgi igin litfen yerel Roche
temsilcinizle iletisime gegin. Folikiiler papiller adenokarsinom (Tiroit) 1M
PERFORMANS OZELLIKLERI Fibroadenom (Meme) 212
ANALITIK PERFORMANS invaziv duktal karsinom (Meme) 113
Spesifite, hassasiyet ve kesinlik ile ilgili boyama testleri gergeklestiriimis ve sonuglari Kiigik hicreli karsinom (Akciger) 11
asagida listelenmistir Skuamdz hiicreli karsinom (Akciger) 0/1
Hassasiyet ve Spesifite - -
Adenok Akcig 01
Tablo 4. CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikorunun hassasiyetilspesifitesi, FFPE normal enokarsinom (Akciger)
dokularin test edilmesiyle belirlenmistir. Gastrointestinal bolge kanserleri (Metastatik) on
Pozitif/toplam Pozitif/toplam Skuaméz hiicreli karsinom (Ozofagus) 0/3
Doku vaka sayisi Doku vaka sayisi Adenokarsinom (Mide) 013
Serebrum o3 Timas 313 Adenokarsinom (ince bagirsak) o1
Serebellum 0/4 Kemik iligi 2/2 Adenokarsinom (Kolon) 13
Beyin, NOS o/t Akciger 0/ Adenokarsinom (Rektum) 013
Adrenal bez 0/4 Pfalp 0/3 Adenom (Kolon) 1"
Yumurtalik 4/4 Ozofagus 0/1 Adenom (ince bagirsak) /1
Fanireas 03 Mide 1 Hepatoseliler karsinom (Karaciger) 012
Paratiroit bezi 3/3 Ince bagirsak 3/4 Kolon adenokarsinomu (Metastatik) /1
Hipofiz 313 Kolon 313 Berrak hiicreli karsinom (Bdbrek) 22
Testis 0/ Rekum " Adenokarsinom (Prostat) 0/1
Tiroit 44 Karaciger 0/ Endometrioid adenokarsinom (Rahim) 0/2
Meme " Tiikiirtk bezi 04 Skuaméz hiicreli karsinom (Rahim boynu) 012
Dalak 202 Bobrek 44 Melanom (Bas ve boyun) 17
Bademck 202 Prostat 404 Skuaméz hiicreli karsinom (Deri) 0
Rea:"f gaermlnal 0/ Mesane 4i4 Meme invaziv duktal karsinomu (Metastatik) 0/1
merkezi
- - Ozofajeal skuaméz hiicreli karsinom (Metastatik) 7
Endometriyum 1M Rahim boynu 113 - —— — ——
Vi o n oand v Kronik lenfositik I6semilkiiglik lenfositik lenfoma (Lenf diigiima) 3/3
iyometriyum pandis
- Diffiiz biylik B hiicreli lenfoma; NOS 131/153
Plasenta 33 Deri 313
- Non-Hodgkin lenfoma 8/9
Iskelet kasi 33 Mezotelyum 22
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Pozitif/toplam

Patoloji vaka sayisi
B hiicreli folikiler lenfoma 10/10
Hodgkin lenfoma (Lenf digimd) 17
Matir B hiicreli lenfoma; NOS (Lenf digumi) 17
Kortikal adenom (Adrenal bez) 011
Adenokortikal karsinom (Adrenal bez) 17
Adenokarsinom (Bas ve boyun, agiz boslugu, sert damak) 0/1
Adenoid kistik karsinom (Bas ve boyun, tikiirik bezi) 17
Nazofarenks karsinomu (Bas ve boyun) 0/1
Skuamdz hiicreli karsinom (Dil) 0/1
Urotelyal karsinom (Mesane) 0/2
Osteosarkom (Kemik) 17

Kesinlik

CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikoruna yonelik kesinlik galismalari agsagidaki konulari
aciklamak tizere tamamlanmigtir:

o Antikorun lotlar arasi kesinligi.

. BenchMark XT cihazinda islem ici ve gtinler arasi kesinlik.

. BenchMark XT ve BenchMark ULTRA cihazlarinda cihazlar arasi kesinlik.

. BenchMark XT ve BenchMark ULTRA cihazlari arasinda platformlar arasi kesinlik.
Tim calismalar kabul kriterlerini kargilamistir.

BenchMark ULTRA PLUS cihazinda kesinlik, temsili nitelikte tayinler kullanilarak
gosterilmistir. Calismalara Islem Igi Tekrarlanabilirlik, Glinler Arasi ve Islemler Arasi Ara
Kesinlik dahil olmustur. Tum galismalar kabul kriterlerini karsilamigtir.

KLINIK PERFORMANS

CONFIRM anti-bcl-2 (124) antikorunun Kullanim amaciyla ilgili klinik performans verileri,
sistematik literatur 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 i¢in: daha fazla bilgi igin elabdoc.roche.com/symbols adresine
bakin).
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USA igin: Dikkat: Federal yasa bu cihazin satigini bir doktora veya

Rx only doktor siparisiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir.
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