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PRZEZNACZENIE

FITC Anti-IgA Primary Antibody to przeciwciato poliklonalne znakowane fluoresceina, Jest
ono przeznaczone do uzytku laboratoryjnego do jako$ciowej, immunofluorescencyjnej
detekcji przeciwciat IgA z wykorzystaniem mikroskopii fluorescencyjnej w skrawkach
mrozonych tkanek wybarwionych w aparacie BenchMark IHC/ISH.

Wyniki uzyskane przy uzyciu tego produktu powinny zosta¢ zinterpretowane przez
wykwalifikowanego patomorfologa na podstawie badan histopatologicznych,
odpowiednich danych klinicznych i wtasciwych kontroli.

To przeciwciato jest przeznaczone do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

Kompleksy immunologiczne (IC) to rézne makroczasteczki sktadajace sie z przeciwciat
zwigzanych z antygenami.’-2 Kompleksy IC sg tworzone w ramach prawidtowe;
odpowiedzi immunologicznej i moga si¢ akumulowaé, jesli nie bedg sprawnie usuwane
przez prawidiowe mechanizmy komérkowe.2 Nadmiar kompleksow IC moze krazyé w
ptynach ustrojowych lub odktadac sie w rdznych tkankach, powodujgc miejscowe lub
ogdlnoustrojowe zapalenie i uszkodzenie tkanek. 2 Za usuwanie toksycznych produktow
przemiany materii z krwi odpowiadaja nerki; niektdre choroby nerek charakteryzuja sie
odktadaniem kompleksow IC, ktére moga zawiera¢ immunoglobuliny (Ig).2

Istnieje pie¢ gtéwnych klas Ig o wspdlnym podstawowym ukladzie fancuchéw i domen.3
Immunoglobulina A (IgA) jest najczestszym przeciwciatem wystepujacym w wydzielinach
na powierzchniach bton $luzowych, ktére uczestniczy w mechanizmach pierwsze; linii
obrony organizmu poprzez interakcje z innymi mediatorami odpowiedzi
immunologicznej.4-5

Immunoglobuliny i antygeny moga tworzy¢ kompleksy IC, odktadajace sig w formie ztogow
tkankowych w réznych narzadach.2 Nieprawidtowe iloéci komplekséw IC oraz zlogi
tworzone przez nie w tkankach i narzadach moga by¢ wykrywane w przypadku niektérych
chordb.2 Ztogi kompleksow IC utworzonych z réznych immunoglobulin i biatek dopelniacza
moga by¢ charakterystyczne dla chorob nerek, w tym migdzy innymi zapalenia
ktebuszkéw nerkowych.8 Choroby nerek o podtozu immunologicznym, w tym zapalenie
ktebuszkéw nerkowych, stanowig zbiorczo szeroka grupe schorzen, w ktérych
rozregulowany proces autoimmunologiczny jest gtéwnym czynnikiem prowadzacym do
wystepowania zapalenia i uszkodzenia nerek.6-8 Choroby te moga charakteryzowac sie
wystepowaniem zlogéw komplekséw IC skiadajacych sie z co najmniej jednego z
nastepujacych komponentow: immunoglobulin (np. I9G, IgM, IgA), fancuchéw lekkich
kappa i lambda, fibrynogenu oraz biatek C3 i/lub C1q.6-8

Przeciwciato FITC anti-IgA Primary Antibody moze by¢ uzywane przez patomorfologéw w
celu utatwienia identyfikacji ztogéw komplekséw immunologicznych odktadajacych sie w
zwigzku z réznymi stanami patologicznymi nerek.

ZASADA DZIALANIA

Przeciwciato FITC Anti-IgA Primary Antibody przytacza si¢ do ludzkich immunoglobulin
IgA w skrawkach zamrozonych tkanek. Barwienie metoda immunohistochemiczng,
pozwala na uwidocznienie antygendw poprzez kolejne aplikowanie swoistego przeciwciata
i réznych sktadnikéw przeznaczonych do detekji, przy czym w wyniku enzymatycznej
aktywacji chromogenu w miejscu wystepowania antygenu powstanie widoczny produkt
reakcji. W przypadku przeciwciat znakowanych FITC fluorochrom jest potaczony
bezposrednio z przeciwciatem pierwszorzedowym, dlatego nie jest wymagane
przeprowadzenie zadnych dodatkowych krokdw detekcji. Przeciwciato pierwszorzgdowe
najpierw przytacza sie swoiscie do docelowego antygenu, a nastepnie moze zosta¢
uwidocznione. Interpretaciji wynikow dokonuije si¢ przy uzyciu mikroskopu
fluorescencyjnego z odpowiednim zestawem filtrow.
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DOSTARCZONE MATERIALY

Przeciwciato FITC Anti-IgA Primary Antibody dostarczane jest w ilosci wystarczajacej do
przeprowadzenia 50 testow.

Jeden dozownik 5 mL przeciwciata FITC Anti-IgA Primary Antibody zawiera okoto 188 ug
koziego przeciwciata poliklonalnego znakowanego FITC.

Przeciwcialo jest rozcieficzone w buforze Tris-HCl z dodatkiem biatka nonikowego i
$rodka ProClin 300 w stezeniu 0.10%, bedacego konserwantem.

Stezenie swoistego przeciwciata wynosi okoto 37.6 pg/mL.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

W skfad dostarczonego zestawu nie wehodzg odczynniki do barwienia, takie jak elementy
pomocnicze, w tym ujemne i dodatnie kontrolne preparaty tkankowe.

Nie wszystkie produkty przedstawione w arkuszu metody sg dostepne we wszystkich
regionach geograficznych. Odpowiednich informacji udzieli lokalny przedstawiciel dziatu
pomocy technicznej.

Wymienione nizej odczynniki i materiaty moga by¢ potrzebne do przeprowadzenia
barwienia, ale nie sg dostarczane:

Zalecana tkanka kontrolna

Szkietka mikroskopowe, natadowane dodatnio

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)

ULTRA LCS (Predilute) (nr kat. 650-210 / 05424534001)

Sprzet laboratoryjny do ogélnego uzytku

Aparat BenchMark IHC/ISH

Wodny $rodek do zatapiania, odpowiedni do materiatéw wykazujacych fluorescencje
Szkietko nakrywkowe

Mikroskop epifluorescencyjny (20-80X) wyposazony w filtr FITC

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkt, bezposrednio po odebraniu i zawsze, gdy nie jest uzywany, nalezy
przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac.

W celu zapewnienia wiasciwego dozowania odczynnika i stabilno$ci przeciwciata

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

w lodéwce w pozycji pionowe;.

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

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do uzycia z tym przeciwciatem pierwszorzedowym nadaja si¢ rutynowo przygotowane
mrozone tkanki, pod warunkiem stosowania aparatéw BenchMark IHC/ISH. Zalecane jest,
aby tkanki byty utrwalane przez 10 minut w zimnym acetonie. Dlugotrwate utrwalanie lub
procesy specjalne, np. odwapnienie preparatéw ze szpiku kostnego, moga by¢ przyczyng
zmienno$ci wynikow.

Przechowywanie zamrozonych tkanek w temperaturze -80°C przez diuzszy czas, do 5 lat,
pozwala zachowa¢ odpowiednig jakosé biatka.9

Tkanki nalezy pocia¢ na skrawki o grubo$ci ok. 4 um i zatopi¢ na dodatnio natadowanych
szkietkach.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

PRZESTROGA: W Stanach Zjednoczonych prawo federalne zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza. (Rx Only)

Nie wykonywa¢ wigkszej liczby testow niz liczba okreslona na etykiecie.

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

Natadowane dodatnio szkietka podstawowe moga by¢ podatne na czynniki
Srodowiskowe powodujace niewlasciwe barwienie. Aby uzyskaé wiecej informacji na
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temat postepowania ze szkietkami tego typu, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy Roche.

7. Materialy pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego nalezy traktowac jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkow
ostroznosci. W przypadku narazenia nalezy przestrzega¢ wytycznych okreslonych w
dyrektywach dotyczacych ochrony zdrowia wydanych przez wiasciwe organy.10,11

8. Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami i blonami $luzowymi. W przypadku kontaktu
odczynnikéw z wrazliwymi miejscami sptukiwac obficie duza iloscig wody.

9. Unika¢ skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw ze wzgledu na mozliwos$é
otrzymania nieprawidtowych wynikéw.

10.  Aby uzyskac¢ wigcej informacji dotyczacych stosowania tego wyrobu, nalezy
zapoznac sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark IHC/ISH oraz
instrukcjami stosowania wszystkich wymaganych elementéw. Instrukcje te mozna
znalez¢ pod adresem dialog.roche.com.

11. W celu uzyskania informacji na temat zalecanej metody usuwania produktu nalezy
skontaktowa¢ sie z wtadzami lokalnymi i/lub krajowymi.

12. Oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa produktu jest przede wszystkim zgodne z
wytycznymi GHS UE. Karta charakterystyki jest dostepna na zyczenie
profesjonalnego uzytkownika.

13. W celu zgtoszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z
tym wyrobem nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiasciwym organem panistwa czlonkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

Ten produkt zawiera elementy sklasyfikowane w okreslony ponizej sposéb 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 mgty lub par.
pP273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280 Stosowac rekawice ochronne.
W przypadku wystapienia podraznienia skory lub
P333 + R . o .
P313 wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.
P362 + Zdjac zanieczyszczong odziez i wyprac przed
P364 ponownym uzyciem.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac, przekazujac je do
zatwierdzonej placowki utylizacji odpadow.

Ten produkt zawiera substancje o numerze CAS 55965-84-9, mase reakcyjng 5-chloro-2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1).

PROCEDURA BARWIENIA

Znakowane FITC przeciwciata pierwszorzedowe firmy VENTANA opracowano

do stosowania w aparatach BenchMark IHC/ISH razem z akcesoriami firmy VENTANA.
Zalecane protokoty barwienia przedstawiono w Tab. 2 ponizej.

Niniejsze przeciwciato zostato zoptymalizowane pod katem okre$lonych czaséw inkubacii,
jednak uzytkownik jest zobowigzany do walidacji wynikéw uzyskanych z zastosowaniem
tego odczynnika.

Parametry procedur zautomatyzowanych moga by¢ wyswietlane, drukowane i edytowane
zgodnie z procedurg opisang w przewodniku uzytkownika aparatu.

Aby uzyskac wiecej informacji dotyczacych prawidlowego uzytkowania tego wyrobu,
nalezy zapoznact sig z arkuszem metody dozownika wbudowanego powigzanym z P/IN
760-2681.
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Tab.2.  Zalecane protokoty barwienia dla przeciwciata FITC Anti-IgA Primary Antibody
w aparatach BenchMark IHC/ISH.

Metoda

Typ procedury ULTRA lub ULTRA

Al PLUS?

Przeciwciato
fluorescencyjne

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

Wybrane, 8 minut Wybrane, 8 minut

Ze wzgledu na zmienno$¢ utrwalania i obrobki tkanek, a takze rézne ogélne warunki
Srodowiskowe i w zakresie wyposazenia laboratoryjnego konieczne moze by¢ wydiuzenie
lub skrécenie inkubacii z przeciwciatem pierwszorzedowym dla poszczegdlnych probek i w
zaleznosci od preferenciji badacza. Wiecej informacji na temat zmiennych zwigzanych z
utrwalaniem mozna znalez¢ w dokumencie ,Immunohistochemistry Principles and
Advances”.'2

Po zakonczeniu cyklu barwienia wyja¢ preparaty z aparatu BenchMark IHC/ISH. W
przypadku chromogenu FITC nie odwadnia¢ ani nie oczyszcza¢ preparatu. Zatopi¢
preparaty wybarwione przeciwciatem pierwszorzedowym znakowanym FITC, uzywajac
wodnego $rodka do zatapiania. Skuteczne usuniecie odczynnika Liquid Coverslip Solution
z preparatow wyjetych z aparatu znacznie ograniczy autofluorescencie tta. W tym celu
nalezy doktadnie przeptuka¢ preparaty w odczynniku Reaction Buffer. Nastepnie
preparaty nalezy przeptuka¢ w wodzie destylowanej i nakry¢ szkietkiem nakrywkowym.
Wybarwione preparaty nalezy przeanalizowa¢ w tym samym dniu, w ktorym zostaty
wybarwione, i przechowywa¢ w ciemnym i chtodnym miejscu (-20°C lub -80°C). W
przypadku preparatéw wybarwionych przeciwciatami pierwszorzedowymi znakowanymi
FITC moze z czasem lub wskutek diuzszej ekspozycji na $wiatto dochodzi¢ do
wygaszania. Nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatto.

TKANKA DO KONTROLI DODATNIEJ

Do kazdej serii barwienia nalezy wigczy¢ tkanke kontrolng. Zgodnie z optymalng praktyka
laboratoryjng na szkietko, na ktérym jest tkanka badana, nalezy doda¢ skrawek tkanki
bedacy kontrolg dodatnig. To pomoze zidentyfikowa¢ wszelkie niepowodzenia zwigzane z
natozeniem odczynnikéw na preparat. Dla optymalnej kontroli jako$ci 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 jednoczesnie jako dodatnia i uiemna proba kontrolna. Tkanki kontrolne
powinny by¢ probkami $wiezo pobranymi z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i powinny
zostac przygotowane lub utrwalone jak najszybciej w identyczny sposéb jak skrawki
badane.

Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wytgcznie w celu
monitorowania jakosci dziatania odczynnikéw i aparatow, a nie pomocniczo do okreslania
swoistej diagnozy dla tkanek badanych. Jezeli nie udaje sie potwierdzi¢ dodatniego
wybarwienia w preparatach dodatnich kontroli tkankowych, nalezy uznaé, ze wyniki probki
testowej s niewazne.

Przyktadami dodatnich kontroli tkankowych dla przeciwciata anty-IgA znakowanego FITC
sg mrozone tkanki migdatka lub wezta chionnego.

INTERPRETACJA WYBARWIENIA/OCZEKIWANE WYNIKI

Zautomatyzowana procedura barwienia immunohistochemicznego firmy Ventana
prowadzi do uwidocznienia antygenu docelowego przy uzyciu znakowanego przeciwciata
pierwszorzedowego i przytaczonego fluorochromu. Barwienie nieswoiste, jesli wystepuje,
moze mie¢ kolor od jasnozéttego do zielonkawego. W skrawkach tkanek, ktore zostaty
nadmiernie utrwalone, moze by¢ rowniez obserwowane sporadyczne, lekkie wybarwienie
tkanki tacznej. W wybarwionych preparatach tkankowych moze dochodzi¢ do
autofluorescencii.

Przed przystapieniem do interpretacji wynikéw wykwalifikowany patomorfolog z
doswiadczeniem w procedurach immunofluorescencyjnych musi dokona¢ oceny dodatnich
i uiemnych kontroli.

SZCZEGOLNE OGRANICZENIA

Niektore testy moga nie by¢ zarejestrowane na kazdym aparacie. Aby uzyskac wiecej
informacii, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
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CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW Liczba
SKUTECZNOSC ANALITYCZNA d‘;da::::::‘
wszystki
Przeprowqdzonc_) badania barvy!er_]ia pod katem jego czuto$ci, swoistosci i precyzji. Wyniki Nowotwor przyypadkéw
tych badan zamieszczono ponizej.
Czulosé i swoistosé Gruczolakorak (zotadka) 0/1
W tabelach ponizej przedstawiono reaktywno$¢ produktu uzywanego na réznych Chtoniak niehodgkinowski (jelita cienkiego) 11
zamrozonych tkankach prawidtowych i nowotworowych, a takze patologicznych tkankach —
nerek (toczen nerkowy). W przypadku tkanek nerek dodatni status immunoglobuliny IgA Gruczolakorak (jelita grubego) on
sugeruje wystepowanie zlogdw kompleksow IC; nie stanowi potwierdzenia wystepowania
tych Zlogow. Gruczolakorak (watroby) il
Tab.3. Czulo$¢/swoistos¢ przeciwciata FITC Anti-IgA Primary Antibody wyznaczono, Rak jasnokomérkowy (nerki) 0/1
wykonujac badania na probkach zamrozonych tkanek prawidtowych i wykazujacych
patologie. Gruczolakorak (gruczotu krokowego) 0/1
Liczba Liczba Gruczolakorak (macicy) 0/1
dodatnich/ dodatnich/
wszystkich wszystkich Czerniak (skory) 0/1
Tkanka rzypadkow | Tkanka adkow
Haih el Migsniakomiesak gtadkokomérkowy (miesnia gtadkiego) 0/1
Mézg (mbzgowie) 0/4 Grasica 313
Mézdzek 0/3 Szpik kostny 0/3 Precyzja
Nadnercze 0/3 Pluco 4/4 Przeprowadzono badania precyziji dla przeciwciata FITC Anti-IgA Primary Antibody w celu
okreslenia:
Jajnik 1/4 Serce 053 e precyzji wynikéw migdzy partiami przeciwciat,
Trzustka 3/4 Przetyk 3/3 . precyzji wynikéw w ramach cyklu i pomiedzy dniami w aparatach BenchMark
ULTRA,
Lozysko 053 Lofadek 34 e precyzji wynikéw miedzy aparatami w aparatach BenchMark XT i BenchMark
Przysadka mézgowa 0/3 Jelito cienkie 0/1 ULTRA,
. precyzji wynikéw migdzy platformami w aparatach BenchMark XT i BenchMark
Jadro 0/3 Okreznica 4/4 ULTRA.
Tarczyca 013 Watroba /4 Wyniki stzystkich badan spetnity kryteria akceptacii. .
Precyzja aparatu BenchMark ULTRA PLUS zostata wykazana przy uzyciu
Sutek 0/4 Moczowéd 073 reprezentatywnych testéw. Badania obejmowaly testy powtarzalnosci w ramach cyklu oraz
. testy precyzji posredniej miedzy dniami i miedzy cyklami. Wyniki wszystkich badan
Sledziona 013 Nerka 0/4 spefnity kryteria akceptacji.
Migdatek 11 Nerka (toczen) 4/5 REFERENCES
Macica 0/4 Gruczot krokowy 0/4 1. Theofilopoulos AN, Dixon FJ. Inmune Complexes in Human Diseases: A Review.
Am J Pathol. 1980;100(2):529-594.
Miesien prazkowany 0/3 Szyjka macicy 0/3 2. Aibara N, Ohyama K. Revisiting Immune Complexes: Key to Understanding
. - Immune-Related Diseases. Adv Clin Chem. 2020;96:1-17.
Migsien ort Skora 04 3. Schroeder HW, Jr., Cavacini L. Structure and Function of Immunoglobulins. J
Rdzen kregowy 03 Wezly chionne 33 Allergy Qlln Immunol. 2010;125(2 Suppl 2):541-52. .
4. Grattendick K, Pross S. Immunoglobulins. In: Xpharm: The Comprehensive
Naczynie krwiono$ne 0/3 Jajowod 2/3 Pharmacology Reference.2007:1-6.
(tetnica) 5. Woof JM, Kerr MA. The Function of Immunoglobulin a in Immunity. J Pathol.
2006;208(2):270-28.
N o o ) ) . Sethi S, Haas M, Markowitz GS, et al. Mayo Clinic/Renal Pathology Society
Tab. 4. . Czulos.c/swmst,osc prze,cllwma}a FITC.Antl-IgA Primary Antibody wyznaczono, Consensus Report on Pathologic Classification, Diagnosis, and Reporting of Gn. J
wykonujac badania na prébkach réznych zamrozonych tkanek nowotworowych. Am Soc Nephrol. 2016;27(5):1278-128.
Liczba 7. Glassock RJ, Cohen AH. The Primary Glomerulopathies. Dis Mon. 1996;42(6):329-
dodatnich/ 38.
wszystkich 8. Kdigo Clinical Practice Guideline for Glomerulonephritis. 2012.
Nowotwér przypadkow 9. AuerH, Mobley JA, Ayers LW, et al. The effects of frozen tissue storage conditions
Glejak (mézgu) o on the integrity of RNA and protein. Biotech Histochem 2014;89(7): 518-528.
! 9 10.  Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
Gruczolakorak (jajnika) 0/1 chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.
- 11.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 18 September
Gruczolakorak (trzustki) on 2000 on the protection of workers from risks related to exposure to biological agents
Inwazyjny rak przewodowy (sutk 01 atwork
nwazyjny rak przewodowy (sutka) 12.  Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
Gruczolakorak (pluca) 01 Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. (NR Rose Ed.) ASM Press, 2002.
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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.

Symbole

Firma Ventana stosuje okreslone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli
wymienionych w normie I1SO 15223-1 (dotyczy Stanéw Zjednoczonych: definicje
stosowanych symboli mozna znalez¢ pod adresem dialog.roche.com):

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wskazuje podmiot odpowiedzialny za import wyrobu medycznego
do Unii Europejskiej

HISTORIA ZMIAN

Wer. | Aktualizacje

C Zaktualizowano informacje zawarte w nastepujacych cze$ciach:
Przeznaczenie, Streszczenie i informacje ogélne, Zasada dziatania,
Dostarczone materiaty, Materialy wymagane, ale niedostarczane,
Przechowywanie i stabilno¢, Przygotowanie probek, Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci, Procedura barwienia, Tkanka do kontroli dodatniej, Interpretacja
wybarwienia / oczekiwane wyniki, Szczegolne ograniczenia, Skutecznos¢
analityczna, Bibliografia, Symbole, Wiasnos¢ intelektualna i Dane
kontaktowe.

Dodano informacje dotyczace aparatu BenchMark ULTRA PLUS.

WEASNOSC INTELEKTUALNA

VENTANA, BENCHMARK oraz logo VENTANA sg znakami towarowymi firmy Roche.
Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ odpowiednich wiascicieli.
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Ventana Medical Systems, Inc.
1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

USA

+1520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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