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Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) Primary Antibody
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05267145001

7602135 N/ 5
05266840001

ALKALMAZASI TERULET

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26)
Primary Antibody antitestkoktél a
legtdbb savas citokeratin, valamint az
dsszes bazikus citokeratin laboratériumi
kvalitativimmunhisztokémiai
fénymikroszképos kimutatasara szolgal
formalinnal fixalt, paraffinba agyazott,
BenchMark IHC/ISH berendezésen
megfestett szovetmetszetekben.

Az eredményt patologus szakorvosnak
kell kiértékelnie a szdvettani
vizsgalatok, a relevans klinikai adatok és a megfelelé kontrollok figyelembevételével.

Ez az antitest in vitro diagnosztikai (IVD) felhasznalésra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) Primary Antibody (Anti-Pan Keratin
(AE1/AE3/PCK26) antitest) egy harom monoklonalis antitest klont — AE1, AE3 és PCK26
- tartalmazo koktél. A harom klén kombinaciéja felismeri a legtbb savas, I-es tipusu
citokeratint és valamennyi bazikus, II-es tipus citokeratint.!2 A keratin néven is ismert
citokeratinok a hamsejtek sejtvazan talalhat6 intermedier filamentumok, amelyek
szerkezeti tamaszt biztositanak, és ellenlinak a mechanikai stresszhatasoknak.2-5 Savas
és bazikus kategoriakra oszthatok, és parosaval fordulnak el6 a hamszdvetekben, ahol a
parok Gsszetétele a hamsejtek tipusatdl, a differencialddas stadiumatdl, a sejtndvekedés
kémyezetétd| és a betegség allapotatdl fliggéen valtozo lehet.2-5 Korabbi tapasztalatok
alapjan a csak AE1/AE3 klonokat tartalmazé Pan Keratin antitestek gyakran
aluldetektaljak a majbol és vesébdl szarmazo karcinémakat. -6 A PCK26 klént azért adtak
hozz4 az AE1/AES koktélhoz, mert az mas citokeratinok mellett a citokeratin 8-at is
detektalja. A citokeratin 8 detektalasa azért fontos, mert ez a majban expresszalt kétféle
keratin egyike.!,2.3.6 Tovabba, a citokeratin 8 a hamszovet-kialakulas soran az egyik
legkorabban expresszalt citokeratin, amely expresszidja gyakran az epitelialis
neopléaziakban is megmarad.!.2.3.6 A harom klén kombinalasaval egyetlen széles
reaktivitasi spektrumu reagens jott [étre, amellyel magas és alacsony molekulatémegi
citokeratinok is kimutathatok. Ezért az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest a
karcinémas esetek tbbségét kimutatja. 234 A Pan Keratin antitestek a karcinomakon feliil
az epitelioid szarkémak, szinovialis szarkémék és mezoteliomak eseteit is felismerik. .7

A legtébb savas citokeratin, valamint az 6sszes bazikus citokeratin immunhisztokémiai
(IHC) kimutatasa az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitesttel segithet az epitelidlis
eredet(i neoplazidk azonositasaban. Ez az antitest az IHC vizsgalati panelek részeként
hasznalhato. A festddési mintazat citoplazmatikus.

AZ ELJARAS ELVE

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest human epidermalis keratinok ellen
iranyzott egér eredet(i monoklonalis antitestek koktéljat tartalmazza.8 Ez az antitestkoktél
reakcioba lép a citokeratinok savas alcsaladjanak 56.5 kD, 50 kD, 48 kD és 40 kD
molekulatdmeg(i tagjaival, valamint a citokeratinok bazikus alcsaladjanak 65-67 kD,

64 kD, 59 kD, 58 kD, 56 kD, és 52 kD tagjaival.2:3.7 Az Anti-Pan Keratin
(AE1/AE3/PCK26) antitest keratinokhoz kotddik formalinnal fixalt, paraffinba agyazott
(FFPE) szdvetekben, és citoplazmatikus festddési mintazatot mutat. Ez az antitestkoktél
az ultraView Universal DAB Detection Kit (kataldgusszam: 760-500 / 05269806001)

1. abra: Normal maj Anti-Pan Keratin
(AE1/AE3/PCK26) antitesttel festve
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detektalokészlet segitségével jelenithetd meg. Tovabbi informaciok az uftraView Universal
DAB Detection Kit mddszerleirasaban talalhatok.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest (katalogusszam: 760-2595)

50 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest (katalogusszam: 760-2595) 5 mL-es
adagoldja kériilbelil 231.5 pg egér monoklondlis antitestkoktélt tartalmaz.

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest (katalogusszam: 760-2135)

250 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest (katalogusszam: 760-2135) 25 mL-es
adagoldja kériilbelil 1.2 mg egér monoklonélis antitestkoktélt tartalmaz.

Az antitest hordozéfehérjét és 0.05% ProClin 300 tartdsitdszert tartalmazé foszfatpufferes
sooldatban van higitva.

A specifikus antitest-koncentracié hozzavetéleg 46.3 pg/mL.

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest egy egér eredetli monoklonélis koktél; az
dsszetevéit aszcitesz anyagként (PCK26) vagy tisztitott antitestként (AE1 és AE3) allitjak
elé.

A kdvetkezd témakorok részletes leirasat a megfelelé VENTANA detektalokészlet
maédszerleirasaban talélja: Az eljaras elve, Anyagok és médszerek, Mintavétel és
elékészités elemzésre, Min6ség-ellendrzési eljarasok, Hibaelharitas, Az eredmények
értelmezése és Altalanos korlatozasok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festdreagenseket, példaul a VENTANA detektalokészleteket és a kiegészité

komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv kontrollszévetet tartalmazé targylemezeket

nem biztositjuk.

Eléfordulhat, hogy a médszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszégban

kaphatok. Erdeklédjon az ligyfélszolgalat tertiletileg illetékes képviseleténél.

A kovetkezd reagensekre és anyagokra lehet szlikség a festéshez, de ezeket a készlet

nem tartalmazza:

Javasolt kontrollszovet

Pozitiv toltésl mikroszkdptargylemezek

Negative Control (Monoclonal) (katalégusszam: 760-2014 / 05266670001)

ultraView Universal DAB Detection Kit (katalégusszam: 760-500 / 05269806001)

Protease 3 (katalégusszam: 760-2020 / 05266718001)

VENTANA Antibody Diluent with Casein (katalogusszam: 760-219 / 06440002001)

EZ Prep Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-300 / 05353955001)

LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-010 / 05264839001)

0. ULTRALCS (Predilute) (katalogusszam: 650-210 / 05424534001)

11.  Cell Conditioning Solution (CC1) (katalégusszam: 950-124 / 05279801001)

12. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (katalégusszam: 950-224 /
05424569001)

13. Hematoxylin Il (katalégusszam: 790-2208 / 05277965001)

14.  Bluing Reagent (kataldgusszam: 760-2037 / 05266769001)

15.  Altalanos céld laboratoriumi felszerelés

16.  BenchMark IHC/ISH berendezés

TAROLAS ES STABILITAS

A kézhezvétel utan és hasznalaton kivill 2-8 °C-os hémérsékleten kell tarolni. Ne
fagyassza le.

A reagens megfeleld felviteléhez és az antitest stabilitésanak biztositasahoz az
adagoldkupakot minden hasznalat utan vissza kell helyezni, és az adagolét fliggdleges
helyzetben azonnal vissza kell tenni a hiitdszekrénybe.

Minden antitest-adagolén megtalalhaté a lejarati id6. Megfeleld tarolas esetén a reagens
stabil marad a cimkén feltlintetett idépontig. Ne hasznalja a reagenst a lejarati idén tl.

A MINTA ELOKESZITESE

Ezzel az elsddleges antitesttel, VENTANA detektalokészletek és BenchMark IHC/ISH
berendezések alkalmazésa esetén rutinszeriien feldolgozott FFPE szévetek
hasznalhatok. Az ajanlott szovetfixald szer a 10%-0s semleges pufferelt formalin.9 A
metszeteket kortilbelll 4 um vastagsagura kell vagni, és pozitiv toltési targylemezekre
kell helyezni. A targylemezeket azonnal festeni kell, mivel a szévetmetszetek
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antigenicitasa idével cstkkenhet. Tovabbi informaciokért kérje meg a Roche képviseldjét,
hogy juttasson el Onhéz egy példanyt a ,Recommended Slide Storage and Handling”
cim(i kiadvanyunkbol.

Az ismeretlen mintakkal egyiitt pozitiv és negativ kontrollok futtatasa is javasolt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra.

2. Kizérélag szakemberek &ltali hasznélatra.

3. FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkdz csak
orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd. (Rx Only)

4. Kizérélag a megadott szdmu teszthez hasznalhato.

5. Ebben a reagensben ProClin 300 oldatot hasznalnak tartésitdszerként. Ez irritalo
hatasu anyagnak szamit, és bérrel érintkezve szenzibilizaciét okozhat. A vele
végzett munka soran tegye meg az észszerti dvintézkedéseket. Ugyeljen arra, hogy
a reagensek ne kertilienek szembe, bérre vagy a nyalkahartyakra. Viseljen
védéoltdzetet és védbkesztydit.

6. A pozitiv toltésli metszetek érzékenyek lehetnek a kérmyezeti hatasokkal szemben,
ami nem megfelel6 festédést eredményez. Az ilyen tipust metszetek hasznéalataval
kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a Roche képvisel6jéhez.

7. Ahuman vagy éllati eredetli anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld dvintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kdvesse a felelds hatosagok egészségvédelmi iranyelveit. 10,11

8. Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyélkahartyakra kertilienek. Ha a
reagensek érzékeny terilettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett terlletet.

9.  Kerlilje a reagensek mikrobialis kontaminaciojat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

10. Az eszkdz hasznalatéra vonatkozd tovabbi informéaciokat Iasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés felhasznaléi utmutatéjaban és a szikséges komponensek
hasznalati utasitasaban, a navifyportal.roche.com weboldalon.

11, Ajavasolt artalmatlanitasi mddszert illetéen vegye fel a kapcsolatot a helyi és/vagy
orsz4gos hatésagokkal.

12. A termékbiztonsagi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket koveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonségi adatlapot biztositunk.

13. Az eszkdz hasznélatahoz esetlegesen kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche
terlletileg illetékes képviseletének és a felhasznald hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszag illetékes hatésaganak kell bejelenteni.

A termék az 1272/2008 (EK) rendelet szerinti, alabb lathaté besorolasu dsszetevoket

tartalmaz:

1. tablazat Veszélyekkel kapcsolatos informaciok.

Veszély Kéd Nyilatkozat
H317 Allergias borreakciot valthat ki.
P261 Kerlni kell a kdd vagy a g6zok belélegzéseét.
) P72 Szennyezett munkaruhét tilos kivinni a munkahely
Figyelmeztetés teriiletérdl.
P280 Viseljen védékeszty(it.
P333 + Borirritacio vagy kiltések megjelenése esetén:
P313 orvosi ellatast kell kérni.
P362+ | A szennyezett ruhat le kell vetni és az 0jboli
P364 hasznélat el6tt ki kell mosni.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy
erre hitelesitett hulladékleraké telepen.

Ez a termék 55965-84-9-es CAS-szamu anyagot — 5-klér-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-
metil-2H-izotiazol-3-on (3:1 aranyu) reakcioelegyét - tartalmaz.
FESTESI ELJARAS

A VENTANA elsddleges antitestek a BenchMark IHC/ISH berendezéseken, VENTANA
detektalokészletekkel és tartozékokkal egyitt torténd alkalmazasra késziiltek. Az ajanlott
festési protokollt illetéen lasd 2. tablazat.
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Ezt az antitestet pontosan meghatérozott inkubalasi idkre optimalizaltak, de a
felhasznalénak validalnia kell az adott reagenssel kapott eredményeket.

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaloi Utmutatéjaban szerepld
eljarasnak megfeleléen megjelenitheték, nyomtathatok és szerkeszthetdk. Az
immunhisztokémiai festési eljarasokkal kapcsolatban a megfeleld VENTANA
detektalokészlet modszerleirasaban talal tovabbi részleteket.

A soros adagold eszkdz megfeleld hasznalatanak részletes leirasat 1asd a P/N 760-2595-
0s cikkszamhoz tartozé modszerleirasban.

2. tablazat Ajanlott festési protokoll — Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest
ultraView Universal DAB Detection Kit detektalokészlettel, a BenchMark IHC/ISH
berendezéseken.

Maodszer
Az eljaras tipusa ULTRA vagy
o XT ULTRAPLUS @
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva Kivalasztva
Sejtkondicionalas CC1, CC1. envhe ULTRA CC1
(antigénfeltaras) enyhe »eny 36 perc, 95 °C
Enzim (proteaz) Protease 3, 4 perc
Antitest (elsddleges) 43$ercc; 8 perc, 37 °C 8 perc, 36 °C
ultraBlock lépés, amely
VENTANA Antibody 4
Diluent with Casein perc
higitoszert alkalmaz b
Kontrasztfestés Hematoxylin Il, 4 perc
Kontrasztfestés utani Bluing. 4 perc
festés g.4p

a A BenchMark ULTRA és BenchMark ULTRA PLUS berendezés eredményei kozotti
egyezést reprezentativ vizsgalatokkal mutattak ki.

b A VENTANA Antibody Diluent with Casein higitészer hasznalata az ultraBlock lépésben
azért ajanlott, hogy csokkentse a simaizom festédését.

A szdveftfixalasban és feldolgozasi mddszerekben, valamint az altalanos laborat6riumi
berendezésekben és a kdrnyezeti feltételekben fennalld variabilitas miatt az adott minta
figg6en az elsddlegesantitest-inkubalas, a sejtkondicionalas vagy a proteazzal végzett
elékezelés idétartamanak ndvelésére vagy csokkentésére lehet szikség. A fixalast
meghatarozo tényezékkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd az
Immunohistochemistry Principles and Advances” cimi dokumentumban. 12

NEGATIV KONTROLLREAGENS

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitesttel valé festés mellett a megfelelé negativ
kontrollreagenssel egy masodik targylemezt is meg kell festeni.

POZITIV KONTROLLSZOVET

Az optimalis laboratériumi gyakorlat szerint ugyanarra a targylemezre kell a pozitiv
kontrollmetszetet helyezni, amelyen a vizsgalt szévet van. lly médon kdnnyebben
felismerhetd, ha elmaradt valamely reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv
festddésii szovetek a legalkalmasabbak a mindség-ellendrzésre. Ez a kontrollszovet
egyarant tartalmazhat pozitiv és negativ festédési elemeket, és pozitiv és negativ
kontrollként egyarant szolgalhat. A kontrollszévetnek friss, boncoléas soran nyert, biopszias
vagy sebészeti eredetli mintanak kell lennie, amelyet a lehet6 leghamarabb készitettek eld
vagy fixaltak a tesztmetszetekkel megegyezd modon.

Az ismerten pozitiv kontrollszGvetek csak a reagensek és a berendezések
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkozo specifikus
diagnozisok felallitdsara nem. Ha a pozitiv kontrollszévet nem mutat pozitiv festédést, a
tesztminta eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Ennek az antitestnek az alkalmazasakor pozitiv kontrollszévetként szolgalhat példaul a
bér hamszévete.
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A FESTODES ERTELMEZESE / VARHATO EREDMENYEK

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest citoplazmatikus sejtfestddési mintazatot
ad.

4. tablazat Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest

szenzitivithsanak/specificitisanak meghatarozasa kiilonféle FFPE neoplasztikus

szbveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

SPECIFIKUS KORLATOZASOK %‘;zsii’s’
Esetenkent az erételjesen megfestett szoveteket és/vagy sejteket kortilvevé stromalis Patoldgia esetszam
elemek immunreaktivitast mutatnak. Ezzel az antitestkoktéllal simaizom, limfoid szévetek
specifikus retikulocitai és endotélsejtek esetében nem célzott festddést figyeltek meg, Glioblasztéma (nagyagy) @ n
amely a legtbb esetben enyhe vagy mérsékelt, bizonyos esetekben azonban fokalisan —
intenziv volt. A blokkold reagens (VENTANA Antibody Diluent with Casein) a specifikus Meningioma (nagyagy) 0/1
reaktivitas befolyasolasa nélkiil csokkentette (de nem sziintette meg) ezt a nem célzott Ependiméma (nagyagy) /1
festddést, ezért ajanlott a hasznalata. A rezidualis nem célzott festddés nem zavar be a P gyagy
festés kirtekelésebe. Oligodendrogliéma (nagyagy) on
Nem feltétlenil van minden vizsgélat regisztralva minden berendezésen. Tovabbi - — -
informécioért vegye fel a kapcsolatot a Roche tertiletileg illetékes képviseletével. Szerdzus adenokarcinéma (petefészek) 17
TELJESITMENYJELLEMZOK Adenokarcinéma (petefészek) 1"
ANALITIKAI TELJESITMENY Neuroendokrin neoplazia (hasnyalmirigy) 0/1
Megvizsgaltak a festés szenzitivitasat, specificitasat és precizitasat; az eredmények az . .
alabbiakban talalhatok. Adenokarcinéma (hasnyalmirigy) n
Szenzitivitas és specificitas Szeminéma (here) b 212
3. tablazat Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest . - A 17
szenzitivitasanak/specificitasanak meghatarozasa FFPE normal sz6veteken végzett Medullaris karcinoma (pajzsmirigy)
vizsgalatokkal tortént. Papillaris karcinéma (pajzsmirigy) n
Pozitiv / Pozitiv / Duktalis in situ karcindma (eml6) 4/4
osszes osszes
Szovet esetszéam Szévet esetszam Medullaris karcinoma (eml6) 22
Nagyagy 03 NyelGeso 313 Invaziv papillaris karcinma (emis) 1N
Kisagy 0/3 Gyomor 313 Mucinbzus karcinoma (emi) 303
Mellekvese @ 33 Vekonybel 33 Invaziv duktalis karcinéma (emis) 1111
Petefészek b 313 Vastagbél 10710 Invaziv lobuléris karcinoma (emld) 313
Hasnyalmirigy 33 Maj e 1111 Paget-kor (eml6) 313
Nyirokcsomo 013 Nyalmirigy 313 B-sejtes limfoma, k.m.n. 013
Agyalapi mirigy 313 Vese 34/34 Kissejtes karcinoma (tid6) 01
Here 03 Prosztata f 12112 Laphamsejtes karcinoma (tiidd) 1111
Pajzsmirigy 33 Hugyholyag 3/3 Adenokarcindma (tidd) 10/10
Emlg b 3/3 Mellékpajzsmirigy 3/3 Nagysejtes karcindma (tid6) 17
Lép© 113 Méhnyak 313 Neuroendokrin karcinéma (nyelécsd) "
Torokmandula @ 33 Vazizom 03 Adenokarcinéma (nyel6csd) 1"
o 33 « 3/3 Pecsétgydrisejtes karcinoma 8/8
Csecsemémirigy b Bor
L ] . 1"
Csontveld 03 Ideg 03 Adenokarcindma (vékonybél)
ind 4li 35/35
Tidé 66 Mezotlium 33 Adenokarcinéma (kolorektélis)
. s 03
Sziv 03 Gasztrointesztindlis stroma tumor (GIST)
Hepatocellularis karcind ] 35/36
a kéregallomany, b hamsejtek, ¢ litoralis sejtek nem célzott festédése, d laphamsejtes epatocelulérs karcinoma (mdi)
epitélium, © majsejtek és epevezetékek, f a kiértékelt szovetek kozé tartozik a normal és Kolangiokarcinéma 5/5
szBvetszaporulatos prosztata
Hepatoblasztoma (m4j) 01
Vilagossejtes karcinoma (vese) 111
Papillaris karcindma (vese) 1011
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osszes
Patoldgia esetszam
Kromoféb karcinéma (vese) 10/10
Adenokarcinéma (prosztata) 16/16
Leiomiéma 012
Adenokarcinéma (méh) 7
Vildgossejtes karcindma (méh) 17
Laphamsejtes karcinoma (méhnyak) 212
Embrionalis rabdomioszarkéma (harantcsikolt izom) 071
Bazélsejtes karcindma (bdr) 17
Laphamsejtes karcinéma (b&r) 7
Neurofibréma (lumbalis) 0/1
Neuroblasztéma (retroperitoneum) 01
Mezotelidma (peritoneum) 7
Hodgkin-limféma (nyirokcsoma) 0/1
Anaplasztikus nagysejtes limféma (nyirokcsoma) 01
Urotelialis karcinoma (hugyholyag) 1”7
Leiomioszarkéma 012
Oszteoszarkéma (csont) 0/1
Orsosejtes rabdomioszarkéma on

a A pozitivitas oka lehet az AE1/AE3 antitestek és a glialis fibrillaris savas fehérje (GFAP)
kozotti keresztreaktivitas, ami a glialis tumorok abnormalis festddéséhez vezet'3.14

b Egy esetben megfeleld szérvanyos festédés jelentkezett

Precizitas

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitesttel végzett precizitasi vizsgalatok célja a
kovetkezdk igazolasa volt:

o Az antitest eltéré gyartasi tételek kdzotti precizitasa.

. Futtatason bellili és napok kdz6tti precizitas a BenchMark ULTRA berendezésen.

e  Berendezések kozotti precizitds a BenchMark GX, a BenchMark XT és a
BenchMark ULTRA berendezéseken.

. Platformok kozotti precizitas a BenchMark GX, a BenchMark XT és a BenchMark
ULTRA berendezéseken.

Az Gsszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.

A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatokkal mutattak

ki. A tanulmanyok kozott szerepelt az egy futtatason beliili ismételhetéség, a napok

kozotti, valamint a futtatdsok kdzotti kdzepes precizitas vizsgalata. Az dsszes vizsgalat

megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.

KLINIKAI TELJESITMENY

Az Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) antitest rendeltetési célja tekintetében relevans
klinikai teljesitményre vonatkoz¢ adatokat a szakirodalom szisztematikus attekintésével
értékelték. Az 6sszegy(jtott adatok alatdmasztjak az eszkdz ennek a rendeltetési célnak
megfelelden torténd hasznalatat.
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MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban mindig a pont irasjelet hasznaljuk
tizedesjelként a tizedestortek egész és tort helyi értékeinek elvalasztasara. Ezres tagolast
nem hasznalunk.

A biztonsagossagrol és a teljesitéképesseégrél szol6 6sszefoglald itt talalhato:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Jelek

A Ventana az alabbi szimbdlumokat és jeleket hasznalja az ISO 15223-1 szabvanyban
felsoroltakon tul (USA: a hasznalt szimbolumok definiciojat lasd
elabdoc.roche.com/symbols):

®

ATDOLGOZASI ELOZMENYEK

Globalis kereskedelmi aruazonosité szam

Egyedi késziilékazonositas

Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai Unié terliletére importald jogi
személyt jeldli

Atdolgozas | Frissitések

H A Sziikséges, de nem biztositott anyagok, valamint a
Figyelmeztetések és dvintézkedések cimi rész frissitése.

SZELLEMI TULAJDONJOG

A VENTANA, a BENCHMARK, az ultraView és a VENTANA logé a Roche vallalat
védjegye. Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.
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