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4 A& ot - szbvetmetszetekben.

A terméket képzett patologusnak kell
kiértékelnie a szdvettani vizsgélatok, a
relevans klinikai adatok és a megfeleld
kontrollok figyelembevételével.

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

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Az Anti-p40 (BC28) Mouse Monoclonal Primary Antibody (anti-p40 (BC28) antitest) a p63
fehérje p40 izoformajanak detektalasara kifejlesztett egér eredeti monoklonalis antitest. A
p63 fehérje a transzkripcios faktorok p53-as csaladjanak tagja.! Alternativ dsszektéssel
6t p63 izoforma (a, B, v, 6, €) hozhatd Iétre. A génen beliili masodlagos promoéterhely
jelenléte miatt pedig az N-terminalis transzaktivacios domént (ANp63/p40 a, B, v, d, €)
nem tartalmazo tovabbi 5 izoforma hozhat¢ létre.!.2

A p40 a hamszovetek és mirigyes szerkezetek (ideértve a prosztatat és a hérgdket)
bazalis sejtjeiben vagy progenitor sejtjeiben expresszalodik.3:4 A prosztataban a p40
majdnem minden normal és jéindulatt mirigy bazalis sejtjeiben expresszalédik, nincs
azonban jelen a neuroendokrin vagy luminalis szekretoros sejtekben.4.5 A bazalis sejtek
jelenléte, ahogyan a p40-festés jelenléte jelzi, a normal és jéindulatu prosztatikus
folyamatok jellemzdje.5 A bazalis sejtek hianya a prosztatikus malignitasok ismertetsjele.®
A p40 immunhisztokémiai (IHC) detektalasa a prosztata bazalis sejtjeiben az anti-p40
(BC28) antitest segitségével a joindulatu és rosszindulatl prosztataelvaltozasok
megkulonbdztetésére hasznalhato.

A tiidében a p40 a bazélsejtes kompartmentben expresszaldik.3 Ugy gondoljak, hogy a
laphamsejtes tiiddkarcinoma (SCCA) a bazélsejtes kompartmentbdl ered.” A malignus
laphamsejtes differencidlddas a nem kissejtes tlidérak (NSCLC) SCCA altipusanak
jellemzéje.8 igy a p40 tllexpresszalédasa NSCLC-ben a malignus laphamsejtes
differencialodas indikétora lehet.8.9.10 Az NSCLC adenokarcinéma (ADC) altipusa
tipusosan nem mutat p40 expresszalédast, mint ahogy az SCCA.8 igy a p40, anti-p40
(BC28) antitest segitségével torténd detektalasa a laphamsejtes differencialodas
markerként hasznalhatd, igy hasznos segitség lehet a tiidé6 SCCA és ADC
elkilonitésében.

Ellentétben az anti-p63 antitesttel (4A4 kidn), amely felismeri a p63 és p40 variansokat, az
anti-p40 (BC28) antitestek csak a p40 izoformat ismerik fel.9A vizsgalatok azt mutattak,
hogy az anti-p40 (BC28) antitest még specifikusabb az SCCA-ra, mint az anti-p63 (4A4)
antitest.9 10 Ezért javasolt az anti-p40 (BC28) antitest hasznalata a pulmonalis SCCA és
ADC megkiildnboztetésére. !

Ez az antitest az IHC vizsgalati panelek részeként hasznalhato.

festédés laphamsejtes
tiidékarcinomaban.

AZ ELJARAS ELVE

Az Anti-p40 (BC28) antitest a p40 5-17. aminosavszekvenciajat képviseld szintetikus
peptid ellen termelt egér eredetli monoklondlis antitest. Az Anti-p40 (BC28) antitest a p40
fehérjéhez kotédik formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) szovetmetszetekben és
nukledris festédési mintazatot mutat. Ez az antitest az Amplification Kit (katalogusszam:
760-080 / 05266114001) készlettel egyutt hasznalt OptiView DAB IHC Detection Kit
(katalégusszam: 760-700 / 06396500001) vagy u/traView Universal DAB Detection Kit
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(katalégusszam: 760-500 / 05269806001) segitségével jelenitheté meg. Tovabbi
informaciokért lasd a megfeleld készlet modszerleirasat.

Az anti-p40 (BC28) antitesttel festett metszeten kiviil egy masodik targylemezt is kell
késziteni, melynek festéséhez a megfelel§ negativ kontrolireagenst kell hasznalni.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

Az Anti-p40 (BC28) antitest 50 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.

Az Anti-p40 (BC28) antitest 5 mL-es adagoldja kériilbelil 2.0 pg egér monoklonalis
antitestet tartalmaz.

Az antitestet hordozofehérjét és 0.10% ProClin 300 tartdsitdszert tartalmazé Tris-HCI
pufferben higitottak.

A specifikus antitest-koncentracié hozzavetéleg 0.4 ug/mL. A termék nem mutat ismert,
nem specifikus antitest-reaktivitast.

Az anti-p40 (BC28) egy aszciteszanyagként termelt egér eredetli monoklonalis antitest.
A kovetkezd témakdrok részletes leirasat lasd a megfeleld VENTANA detektalokészlethez
mellékelt médszerleirasban: Az eljaras elve, Anyagok és madszerek, Mintavétel és
elékészités elemzésre, Mindség-ellendrzési eljarasok, Hibaelharitas, Az eredmények
értelmezése és Korlatozasok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festéreagenseket, példaul a VENTANA detektalokészleteket és a kiegészité

komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv kontrollszévetet tartalmazé targylemezeket

nem biztositjuk.

Eldfordulhat, hogy a mddszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszagban

kaphatok. Erdeklédjon az lgyfélszolgalat teriiletileg illetékes képviseleténél.

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

nem tartalmazza:

Javasolt kontrollszovet

Pozitiv toltési mikroszkdptargylemezek

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

OptiView DAB IHC Detection Kit (katalogusszam: 760-700 / 06396500001)

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

Amplification Kit (katalogusszam: 760-080 / 05266114001)

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

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

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

10.  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.  Tartds rogzité kozeg

16. FedGlveg

17.  Automata targylemezfedd

18.  Altalanos célii laboratoriumi felszerelés

19.  BenchMark IHC/ISH berendezés

TAROLAS ES STABILITAS

A kézhezvétel utén és hasznalaton kiviil 2-8°C-os hdmérsékleten 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.

MINTA-ELOKESZITES

Ezzel az elsddleges antitesttel VENTANA detektalokészletek és BenchMark IHC/ISH
berendezések alkalmazasa esetén rutinszeriien feldolgozott FFPE sz6vetek
hasznalhatok. Az ajanlott szovetfixalo szer a 10%-os semleges pufferelt formalin.12 A
metszeteket kortilbelll 4 um vastagsagura kell vagni, és pozitiv toltési targylemezekre
kell helyezni. A targylemezeket azonnal festeni kell, mivel a lemetszett szévetdarabok
antigenicitasa idével csokkenhet. Tovabbi informaciokért kérje meg a Roche képviselbjét,

© NS RN =

1014009HU Rev D



V=NTANA

hogy juttasson el Onhdz egy példanyt a ,Recommended Slide Storage and Handling”
cim( kiadvanyunkbol.
Az ismeretlen mintakkal egyidejlileg pozitiv &s negativ kontrollok futtatasa javasolt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra.

2. Kizarolag szakemberek altali hasznéalatra.

3. Kizérélag a megadott szamu teszthez hasznalhato.

4 Ebben a reagensben ProClin 300 oldatot hasznalnak tartésitoszerként. Ez irritald
hatast anyagnak szamit, és bérrel érintkezve szenzibilizaciét okozhat. A vele
végzett munka soran tegye meg az észszer(i dvintézkedéseket. Keriilje a reagens
szemmel, bérrel vagy nyalkahartyakkal torténd érintkezését. Viseljen véddoltdzetet
és védokesztylit.

5. Apozitiv toltési targylemezek érzékenyek lehetnek a kornyezeti hatasokkal
szemben, ami nem megfeleld festddést eredményez. Az ilyen tipusu targylemezek
hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a Roche képviseljéhez.

6.  Ahuman vagy éllati eredetli anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld dvintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kovesse a felelds hatosagok egészségvédelmi iranyelveit. 13,14

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

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

9. Az eszkdz hasznélatara vonatkozo tovabbi informaciokat Iasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés felhasznaléi Gtmutatojaban és a szikséges komponensek
hasznalati utasitasaban, a navifyportal.roche.com weboldalon.

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

11, Atermékbiztonsagi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket koveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonségi adatlapot biztositunk.

12. Az eszkdz hasznélatahoz esetlegesen kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche
terlletileg illetékes képviseletének és a felhasznal hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszdg illetékes hatdséganak kell bejelenteni.

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

tartalmaz:

1. tablazat Veszélyekkel kapcsolatos informaciok.

Veszély Kéd Nyilatkozat
Figyelmezte | H317 Allergias bdrreakciot valthat ki.
tes Artalmas a vizi 8l6vilagra, hosszan tart6 karosodast

H412
okoz.

P261 Kerilje a kdd vagy a g6zok belélegzéseét.

P273 Keriini kell az anyag kornyezetbe vald kijutasat.

P280 Viseljen véddkesztyit.

P333 + Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: Orvosi

P313 ellatast kell kérni.

P362 + A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbéli hasznalat

P364 elétt ki kell mosni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: egy erre
hitelesitett hulladéklerako telepen.

Ez a termék 55965-84-9-es CAS-szamu anyagot tartalmaz, amely az alabbiak
reakcidelegye: 5-klor-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-izotiazol-3-on (3:1 aranyban)

FESTESI ELJARAS

A VENTANA elsddleges antitestek a BenchMark IHC/ISH berendezéseken, VENTANA
detektalokészletekkel és tartozékokkal egyitt torténd alkalmazasra késziiltek. Az ajanlott
festési protokollokat a 2. tablazat és a 3. tablazat tartalmazza.

Ezt az antitestet pontosan meghatarozott inkubalasi idékre optimalizaltak, de a
felhasznalonak validalnia kell az adott reagenssel kapott eredményeket.
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Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznal6i Utmutatéjaban szerepld
eljarasnak megfeleléen megjelenitheték, nyomtathatok és szerkeszthetdk. Az
immunhisztokémiai festési eljarasokkal kapcsolatban a megfeleld VENTANA
detektalokészlet modszerleirasaban talal tovabbi részleteket.

Az eszkdz megfelelé hasznélatanak részletes leirasat lasd a 790-4950-es cikkszamu
soros adagoldeszkdz modszerleirasaban.

2. tablazat Ajanlott festési protokoll — anti-p40 (BC28) antitest OptiView DAB IHC
Detection Kit detektalokészlettel, BenchMark IHC/ISH berendezéseken.

Moédszer
Eljarastipus ULTRA vagy
94 a ULTRAPLUS @
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva Kivalasztva
Cell Conditioning CC1, CC1, ULTRA CC1

(antigénfeltaras) 32 perc, 100 °C | 32 perc, 100 °C | 32 perc, 100 °C

Preprimer peroxidaz

inhibitor Kivélasztva Kivalasztva Kivélasztva
Antitest (elsddleges) 16 perc, 37 °C 16 perc, 37 °C 16 perc, 36 °C
OptiView HQ Linker 8 perc (alapértelmezett)
OptiView HRP )
Multimer 8 perc (alapértelmezett)
Kontrasztfestés Hematoxylin I, 4 perc

Kontrasztfestés utani
festés

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

Bluing, 4 perc

3.tablazat Ajanlott festési protokoll — anti-p40 (BC28) antitest ultraView Universal DAB
Detection Kit detektalokészlettel, BenchMark IHC/ISH berendezéseken.

Modszer
Eljarastipus ULTRA vagy
228 XT ULTRAPLUS 2
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva Kivélasztva
Cell Conditioning ULTRA CC1,
(antigénfeltaras) | CCTStendard | CCl,Standard | =g oy
Antitest (els6dleges) 16 perc, 37 °C 16 perc, 37 °C 16 perc, 36 °C
Amplifikacio Kivalasztva Kivalasztva Kivalasztva
Kontrasztfestés Hematoxylin I, 4 perc
Kontrasztfestés utani Bluing. 4 perc
festés 9.4P

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

A szdveffixalasban és feldolgozasi modszerekben, valamint az altalanos laboratoriumi
berendezésekben és a kdrnyezeti feltételekben fennalld variabilitas miatt az adott minta
tipusatdl, az alkalmazott detektald rendszertél, valamint a leolvasé személy
preferenciajatdl fiiggéen az elsddlegesantitest-inkubalas, a sejtkondicionélas, vagy a
protedzzal végzett el6kezelés idStartamanak ndvelésére vagy csokkentésére lehet
sziikség. A fixalast meghatarozé tényezokkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd az
JImmunohistochemistry Principles and Advances” cim(i dokumentumban. 15

NEGATIV REAGENSKONTROLL

Az anti-p40 (BC28) antitesttel festett metszeten kiviil egy masodik targylemezt is kell
késziteni, melynek festéséhez a megfelel6 negativ kontrolireagenst kell hasznalni.
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POZITIV KONTROLLSZOVET

Az optimalis laboratériumi gyakorlat szerint a pozitiv kontrolimetszetet ugyanarra a
targylemezre kell helyezni, amelyen a tesztelt minta van. lly mddon kénnyebben
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 szolgélhat.

A kontrollszdvetnek friss, boncolas soran nyert, biopszias vagy sebészeti eredetii
mintanak kell lennie, amelyet a leheté leghamarabb készitettek el6 vagy fixaltak a
tesztmetszetekkel megegyez8 modon.

Az ismerten pozitiv kontrollszdvetek csak a reagensek és a berendezések
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkozé specifikus
diagnozisok felallitasara nem.

Ha a pozitiv kontrollszévet nem mutat pozitiv festédést, a tesztminta eredményeit
érvénytelennek kell tekinteni.

Ennek az antitestnek az alkalmazasakor pozitiv kontrollszovetként szolgalhatnak példaul a
normal prosztataban és a laphamsejtes tlidékarcindmaban jelen lév bazalsejtek.

A FESTODES ERTELMEZESE/NARHATO EREDMENYEK
Az anti-p40 (BC28) antitest sejtmagi sejtfestédési mintazatot ad.

SPECIFIKUS KORLATOZASOK

A mintakat a mintavételt kdvetd 24 6ran belll, 12-24 ran at 10%-os semlegesen pufferelt
formalinnal fixalni kell. A sz6vetek fixalasahoz nem javasolt 95%-os alkoholt és Z-5
fixalészert hasznalni.

Kimutattak, hogy az Anti-p40 (BC28) antitest nem tll gyakran nagyon gyenge fokalis
fest8dést (a sejtek < 5%-aban) mutat adenokarcinémaban.

Az OptiView detektalorendszer altalaban érzékenyebb, mint az uftraView
detektaldrendszer. A felhasznalonak validalnia kell a reagenssel és a
detektélérendszerekkel kapott eredményeket.

Nem feltétlentil van minden vizsgélat az 6sszes berendezésen regisztralva. Tovabbi
informacidért vegye fel a kapcsolatot a Roche teriiletileg illetékes képviseletével.
TELJESITMENYJELLEMZOK

ANALITIKAI TELJESITMENY

Megvizsgaltak a festés szenzitivitasat, specificitasat és precizitdsat; az eredmények az
alabbiakban talalhatok.

Szenzitivitas és specificitas
4. tablazat Az anti-p40 (BC28) antitest szenzitivitdsanak/specificitisanak meghatarozasa
FFPE normal szdvetek vizsgalataval tortént.

Pozitiv/ds Pozitiv/os
Szovet szes eset Szovet szes eset
Nagyagy 013 Csecsemdmirigy b 313
Kisagy 013 Myeloid (csontveld) 073
Mellékvese 0/3 Tudo 0/13
Petefészek 0/3 Sziv 013
Hasnyalmirigy 0/3 Nyelécsé b 113
Mellékpajzsmirigy 0/3 Gyomor 0/3
Hipofizis (agyalapi 0/3 Vékonybél 0/3
mirigy)
Here 0/3 Vastagbél 0/3
Pajzsmirigy 0/3 Maj 073
Emi @ 313 Nyalmirigy b 13
Lép 0/3 Vese 0/3
Torokmandula b 33 Prosztata ¢ 89
Méhnyalkahartya 0/3 Méhnyak b 113
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Pozitiv/és Pozitiv/os
Szovet szes eset Szovet szes eset
Vézizom 0/3 Bor b 313
Ideg 0/3 Mezotelium és tidé 0/3
Hugyhdlyag ¢ 2/3 Nyirokcsomo 0/3

a mioepitelilis sejtek b laphamsejtek; ¢ urotelialis sejtek; d bazalsejtek

5. tablazat Az anti-p40 (BC28) antitest szenzitivitasanak/specificitisanak meghatarozasa
kilonféle formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) neoplasztikus szoveteken végzett
vizsgalatokkal tortént.

Pozitiv/6ss

Patologia zes eset
Glioblasztéma (nagyagy) 0/1
Meningiéma (nagyagy) 0/1
Ependimoéma (nagyagy) 0/1
Oligodendrogliéma (nagyagy) on
Szerézus karcindma (petefészek) 11
Karcinéma (petefészek) 17
Hasnyalmirigy neuroendokrin tumora (hasnyalmirigy) 0/1
Adenokarcinéma (hasnyalmirigy) 0/1
Szeminéma (here) 02
Medullaris karcinéma (pajzsmirigy) 0/1
Papilléris karcindma (pajzsmirigy) 0/1
Duktalis in situ karcindma (emlé) 0/1
Invaziv duktalis karcindma (emlé) 0/2
Kissejtes karcinéma (tidd) 017
Laphamsejtes karcinéma (tidd) 74192
Adenokarcindéma (tlid6) 12/145
Nagysejtes karcindma (tid6) 1/4
Neuroendokrin karcinéma, atipusos karcinoid tumor (tidé) 0/5
In situ adenokarcinéma (t(idd) 0/4
Adenoszkvamozus karcinéma (tiidé) @ 212
Neuroendokrin karcinéma (nyeldcs6) 0/1
Adenokarcinéma (nyelécsd) 0/1
Pecsétgy(irsejtes karcinéma on
Adenokarcindma (vékonybél) 0/1
Stromalis szarkéma 0/1
Gasztrointesztinlis stroma tumor (GIST) 0/2
Adenokarcinéma (kolorektalis) 012
Hepatocellularis karcinoma (maj) on
Hepatoblasztéma (méj) 0/1
Vilagossejtes karcinéma (vese) 0/1
Adenokarcinéma (prosztata) 0/57
Prosztatahiperplazia (prosztata) 3/3
Leiomiéma (méh) 0/1
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Pozitiv/éss
Patoldgia zes eset
Karcinéma (méh) 011
Vildgossejtes karcindma (méh) 011
Laphamsejtes karcindma (méh) 22
Embrionlis rabdomioszarkéma (harantcsikolt izom) 011
Melanéma (végbélnyilas) 011
Bazalsejtes karcindma (bdr) il
Laphamsejtes karcinéma (bdr) il
Neurofibréma (lumbalis) 0/1
Neuroblasztéma (retroperitoneum) 0/1
Epitelioid mezoteliéma on
B-sejtes limfoma, k.m.n. (nyirokcsomd) 0/3
Hodgkin-limféma (nyirokcsoma) 0/1
Anaplasztikus nagysejtes limféma (nyirokcsomo) 0/1
Urotelialis karcinoma (hugyhélyag) 1N
Leiomioszarkéma (hugyhdlyag) 0/2
Oszteoszarkoma 0N
Orsosejtes rabdomioszarkéma (peritoneum) on

a L aphamsejtes komponens

Precizitas

Az anti-p40 (BC28) antitest precizitasi vizsgalatait a kdvetkezdk igazolasa céljabol
végezték:

o Az antitest eltéré gyartasi tételek kdzotti precizitasa.

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

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

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

Az Gsszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatésagi 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-p40 (BC28) antitest rendeltetési célja tekintetében relevans klinikai teljesitményre
vonatkozo adatokat a szakirodalom szisztematikus attekintésével értékelték. Az
dsszegyjtott adatok aladtamasztjak az eszk6z megadott alkalmazasi terlletének
megfeleléen 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

Szimbo6lumok

A Ventana az alabbi szimboélumokat és jeleket hasznalja az ISO 15223-1 szabvanyban
felsoroltakon tul (az USA-ra vonatkozé tovabbi informaciokért lasd:
elabdoc.roche.com/symbols).
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Globalis kereskedelmi aruazonositd szam

Az USA: Figyelem! A szdvetségi torvények értelmében az eszkoz csak

Rx only orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithets.

ATDOLGOZASI ELOZMENYEK

Atdolgozas Frissitések

D A Figyelmeztetések és dvintézkedések szakasz frissitése. Frissitve a
jelenlegi sablonra.

SZELLEMI TULAJDONJOG

A VENTANA, a BENCHMARK, az OPTIVIEW és az ULTRAVIEW a Roche vallalat
védjegyei. Minden egyéb terméknév és védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezi.
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