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In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
az IVDR (EU) 2017/746 szerint

1. Rendeltetésszerii cél

A ZytoFasthuman Ig-kappa Probe (PF30) a humdn Ig-kappa (k ) kénnyii
lanc mRNS mindségi kimutatdsdra szolgdl formalin-fixalt, paraffinba
4gyazott mintédkban, példdul myeloma multiplexben, kromogén in situ
hibridizaciéval (CISH). A szonddt a kévetkezékkel egyitt kell haszndlni
ZytoFast PLUS CISH Implementation Kit HRP-DAB (Prod. No. T-1063-40).

A termék kizdrélag professziondlis haszndlatra készilt. A termékkel végzett
valamennyi vizsgdlatot mindsitett, engedéllyel rendelkez6 anatémiai
patolégiai  laboratériumban,  patolégus/humdéngenetikus  feligyelete
mellett, szakképzett személyzetnek kell elvégeznie.

A termék a myeloma  multiplex  differencidldiagnézisdnak
segédeszkdzeként szolgdl, és terdpids intézkedéseket nem szabad
kizarélag a vizsgdlati eredmény alapjén kezdeményezni.

2.  Avizsgdlat elve

A kromogén /n situ hibridizéciés (CISH) technika lehetévé teszi specifikus
nukleinsav-szekvencidk kimutatdsét és vizualizaldsét sejtkészitményekben.
Hapten-jeldlt nukleotidfragmentumok, Ggynevezett CISH-szonddk és a
prepardtumokban  1év6  komplementer  célszekvencidk  egyUttesen
denaturdlédnak, majd a hibridizacié sordn hagyjdk, hogy egymashoz
kapcsolédjanak. Ezt kdvetéen o nem specifikus és nem kotott
szondafragmentumokat szigord mosési lépésekkel tévolitigk el. A jelslt
szonda duplexképzédése elsédleges (nem jelélt) antitestekkel lathatéva
tehets, amelyeket mdsodlagos polimerizélt enzimkonjugdlt antitestekkel
detektdlunk. Az enzimatikus reakcié kromogén szubszirdtokkal ezt
kévetben szines csapadékok képzédéséhez vezet. A sejfmag nukledris
festékkel térténd ellenfestése utdn a hibridizalt szondafragmentumok
fénymikroszképiaval lathatévé valnak.
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3.  Rendelkezésre bocsétott reagensek

Zyto Fasthuman lg-kappa Probe a kévetkezékbél 4ll:

. Digoxigeninnel jeldlt oligonukleotidok (~ 0,2 ng/ul), amelyek az Ig-
kappa kénnydldnc dllandé régisit kédoldé mRNS-szekvencidkat
célozzdk.

A ZytoFasthuman Ig-kappa Probe egy méretben kaphaté:

. T-1115-400: 0.4 ml (40 reakcié, egyenként 10 ul)

4. Szikséges, de nem biztositott anyagok

. Zyto Fast PLUS CISH Implementation Kit HRP-DAB
(Prod. No. T-1063-40)
. Pozitiv és negativ kontrollmintak
Mikroszképos targylemezek, pozitiv tltési
Vizfuords (55 °C, 98 °C)
Hibridizalé vagy f6z6lap
Hibridiz&lé vagy pdrakamra a hibridizaciés kemencében
Allithaté kalibralt pipettak (10 ul, 100 ul, 1000 ul)
Festéedények vagy furdék
|dézits
Kalibralt hé6méré
Etanol vagy reagens alkohol
Xilol
Metanol 100%
Hidrogén-peroxid (H Oz, ) 30%
Deionizdlt vagy desztillalt viz
fedélemezek (22 mm x 22 mm, 24 mm x 32 mm)
Gumicement, pl. Fixogum Rubber Cement (Prod. No. E-4005-50/-
125) vagy hasonlé.
. Megfeleléen karbantartott fénymikroszkép (100-200x)

5. Tdrolés és kezelés

2-8 °C-on, fuggéleges helyzetben tdrolja. Hasznélat utdn azonnal dllitsa
vissza a tdrolési kérulmények kézé. Ne haszndlia fel a reagenseket a
cimkén feltuntetett lejdrati idén 13l. A termék a cimkén feltntetett lejarati
détumig stabil, ha megfeleléen kezelik.

6. Figyelmeztetések és Svintézkedések

. Haszndlat el6tt olvassa el a haszndélati utasitést!
. Ne haszndlja fel a reagenseket a lejérati id6 lejérta utén!
. Ez o termék (kis koncentrdciéban és mennyiségben) egészségre

kéros és potencidlisan fert6z6 anyagokat tartalmaz. Kerilie a
reagensekkel valé  kdzvetlen érintkezést. Tegyen megfelels
védéintézkedéseket (haszndljon eldobhaté keszty(it, védészemiveget
és laboratériumi ruhézatot)!

. A termékkel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos eseményt
jelentsen a gydarténak és a helyi eléirdsoknak megfeleléen az illetékes
hatésagnak!

. Ha a reagensek bérrel érintkeznek, azonnal éblitse le a bért béséges
mennyiségl vizzel!

. A professziondlis felhasznélék szdmdra kérésre biztonsdgi adatlap
all rendelkezésre.

. Ne haszndlia Ujra a reagenseket, kivéve, ha az Ujrafelhasznélés
kifejezetten engedélyezett!

. Kerilie a mintdk keresztszennyez6dését, mivel ez hibds
eredményekhez vezethet.

. A mintédk nem széradhatnak meg a hibridizdciés és mosdsi |épések
alatt.

Veszélyre és 6vintézkedésekre vonatkozé nyilatkozatok:

Ez a préba az 1272/2008/EK rendelet szerint nem mingsul veszélyesnek.
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7. Korlatozasok

. In vitro diagnosztikai felhaszndldsra.

. Kizdrélag professziondlis haszndlatra.

. Kizdrélag nem automatizélt haszndlatra.

. A pozitiv festédés klinikai értelmezését vagy annak hidnyat a klinikai

anamnézis, a morfolégia, mds szdvettani kritériumok és mads
diagnosztikai  vizsgdlatok Ssszefiggésében kell elvégezni. A
szakképzett patolégus/humdngenetikus feleléssége, hogy ismerje a
CISH-szondékat, a reagenseket, a diagnosztikai paneleket és a
festett preparatum el8dllitdsdhoz haszndlt médszereket. A festést
mingsitett,  engedélyezett laboratériumban  kell  elvégezni,
patolégus/humdngenetikus feligyelete mellett, aki felelés a festett
targylemezek fellvizsgdlatéért és a pozitiv és negativ kontrollok
megfelel6ségének biztositdsdért.

. A mintdk festése, kiléndsen a jelintenzitds és a héttérfestés, figg a
minta festést megel6z6 kezelésétdl és feldolgozdsdtél. A nem
megfelel6 fixdlds, fagyasztds, felolvasztds, mosds, szdritds,
melegités, szeletelés vagy mds mintdkkal vagy folyadékokkal valé
szennyez8dés  artefakiumokat  vagy  hamis  eredményeket
eredményezhet. Az inkonzisztens eredmények o fixdlési és
bedgyazési modszerek eltéréseibél, valamint a mintdban rejlé
szabdlytalansédgokbél adédhatnak.

. A szonda csak a 3. fejezetben leirt szekvencia kimutatdsara
haszndlhaté. "Reagensek’.

. A teliesitményt a jelen haszndlati utasitdsban leirt eljdrésokkal
validéltak. Ezen eljgrdsok modositdsa  megvdltoziathatia o
teljesitményt, és azt a felhaszndlénak kell hitelesitenie. Ez az IVD csak
akkor rendelkezik CE tanUsitvannyal, ha az ebben a haszndlati
utasitésban leirtak szerint, a rendeltetésszer( haszndlat kérében
hasznaljdk.

8.  Zavaré anyagok

A kévetkezd fixdlészerek nem kompatibilisek az ISH-val:

Bouin-fixalé

B5 fixalé

savas fixaldk (pl. pikrinsav)
Zenker-fixalé

Alkoholok (6nmagukban hasznélva)
Higany-klorid

Formaldehid/cink fix4l6szer
Hollande fixaléja

Nem pufferelt formalin

9. A minték el6készitése

Készitse el6 a mintdkat a késziilék haszndlati utasitdsdban leirtak szerint.
Zyto Fast PLUS CISH Implementation Kit HRP-DAB.

10. A készilék elékészits kezelése

A termék haszndlatra kész. Nincs szikség felolddsra, keverésre vagy
higitdsra. Haszndlat elétt a szonddt hibridizécidés hémérsékletre (55 °C) kell
hozni, és alaposan 8ssze kell keverni.

11. Vizsgdlati eljérés

Minta elékezelés
Végezze el a minta el6kezelését (pl. viaszmentesités, proteolizis) a
megfelel6 Zyto Fast CISH Implementation Kit haszndlati utasitésa szerint.

Denaturdcié &s hibridizacié
1. Pipettdzzon 10 ul szondét minden elkezelt mintdra.

2. Fedje le a mintdkat egy 22 mm x 22 mm-es fedélappal (kerilie el a
beszorult buborékokat), és zérja le a fedélapot.
A t6mitéshez gumicement (pl. Fixogum) haszndlatdt javasoljuk.
3. Helyezze a tdrgylemezeket forré lemezre vagy hibridizétorra, és

denaturdlia a mintdkat 5 percig 75 °C-on.

4. Helyezze &t a térgylemezeket egy pérakamrdba, és hibridizéljon 1
6ran &t 55 °C-on (pl. hibridizaciés kemencében).

2/3 Zyto Fasthuman lg-kappa Probe

(A1

Nagyon fontos, hogy a minték ne szdradjanak ki a hibridizdciés lépés
sordn.

Hibridizacié uténi

Végezze el a hibridizacié uténi feldolgozdst (mosds, detektdlds, ellenfestés,
régzités, mikroszképia) a megfelel6 ZytoFast CISH Implementation Kit
haszndlati utasitésa szerint.

12. Az eredmények értelmezése

A ZytoFast PLUS CISH Implementation Kit HRP-DAB haszndélatéval a
hibridizalt Digoxigenin-jelslt oligonukleotidok barna mintdzatot mutatnak,
amikor tormaperoxiddzzal (HRP) és DAB-mal detekidligk éket.

A plazma B-sejtek pozitiv reaktivitdsat citoplazmatikus festés jelzi.

A nyirokszévetben a normdlis kappa-lambda ardny nagyjdbdl 2:1, a
monoklonalitds jelzése akkor &ll fenn, ha a kappa-lambda ardny >3:1
vagy <0,3:1.

Kérjuk, vegye figyelembe:

. A jelek vizualizdlasét legaldbb 100-szoros nagyitassal kell elvégezni,
ami kdnnyen lathaté jeleket eredményez.

. Ne értékelie a nekrézisos terileteket, az d&tfed6 magokat, a
tOlségosan megemésztett magokat és a gyenge |[elintenzitdsy
magokat.

. A negativ vagy nem specifikus eredményt t6bb tényezé is okozhatja

(lasd a 16. fejezet "Hibaelhérités" cimi részét).
. Az eredmények helyes értelmezése érdekében a felhaszndlénak a

nemzeti és/vagy nemzetkdzi iranyelveknek megfeleléen validalnia
kell a terméket a diagnosztikai eljarasokban valé felhasznaldas eléit.

13. Ajdanlott mindségellendrzési eliarasok

A feldolgozott mintdk és a vizsgdlati reagensek megfeleld teljesitményének
ellendrzése érdekében minden egyes vizsgdlathoz bels6 és kilsé
kontrollokat kell rendelni. Ha o belsé és/vagy kilsé kontrollok nem
mutatnak megfelel6 festédést, a betegmintdkkal kapott eredményeket
érvénytelennek kell tekinteni.

Belsé ellenérzés: A mintdban 1év6 plazma B-sejteknek Ig-kappa vagy Ig-
lambda festédési mintdzatot kell mutatniuk. A mintdn beltl a B-sejt tipusba
nem tartozé sejtek, pl. fibroblasztok, nem mutathatnak fest6dési
mintdzatot..

Kilsé vezérlés: Validdlt pozitiv és negativ kontrollmintdk.

14. Teljesitményjellemzék

14.1 Analitikai teljesitmény

Analitikai 100% (95% CI 98.5 — 100.0)
érzékenység:
Analitikai 100% (95% CI 97.0 — 100.0)
specifikussdg:

14.2 Klinikai teljesitmény

Diagnosztikai 100% (95% CI 86.3 -100.0) vs. IHC

érzékenység: 100% vs. RAPID RISH Biocare/ Szérummentes
kénny(lénc-restrikciés vizsgdlat

88.24% vs. IHC

100% (95% CI 86.3 -100.0) vs. IHC

Diagnosztikai
specificitds

15. Eltavolités

A reagensek d&rtalmatlanitdsét a helyi eléirdsoknak megfeleléen kell
elvégezni.

16. Hibaelhéritas

A kezelési utasitdsoktdl valé  bérmilyen eltérés rosszabb festési
eredményhez vagy egyéltaldn nem festéshez vezethet. Tovdbbi
informdcidkért kérjik, olvassa el a www.zytovision.com honlapot.
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Gyenge jelek vagy egyéltalén nincs jel

Lehetséges ok

Javasolt teendé

Nem megfeleléen
végzett proteolitikus
el6kezelés

Optimalizélja a pepszin inkubdciés
idejét, szikség esetén névelie vagy
csékkentse azt.

Szonda pdrolgds

A hibridizalé haszndlata esetén a
nedves csikok/vizzel t6ltétt tartalyok
haszndlata kételezs. Hibridizalé
kemence haszndlata esetén a
pérakamra haszndlata kételezé.
Ezenkivil a fedlemezt teljesen le kell
zérni, pl. Fixogummal, hogy
megakaddlyozzuk a minta
kisz&raddsat a hibridizacié sorén.

A kromogén szubsztrat
nem megfeleld el6készitése

Ahelyett, hogy cseppentéssel készitené el
a szines szubszirdtokat, hasznélion
pipettdt.

T0l hossz az ellenfestési

idé

KerUlje a sétét ellenfestést, mert az
elfedheti a pozitiv festési jeleket.

Az ellenfesték kékitése nem
megfelelen térténik

A kékitéshez hideg foly6 csapvizet
haszndlion; ne hasznéljon meleg vagy
forré vizet vagy kékité reagenseket.

A jelek elhalvényulnak vagy &sszeolvadnak

Lehetséges ok

Javasolt teendd

Nem megfeleld szerelési
megolddst haszndltak

Csak a készlethez mellékelt vagy a
haszndlati utasitdsban ajénlott szerelési
megolddst hasznélja. Haszndljon
szennyez6désektdl mentes oldatokat; ne
haszndlion fedészalagot.

Egyenetlen vagy egyes részeken csak nagyon enyhe foliosodds

Lehetséges ok

Javasolt teendé

Nem teljes viaszmentesités

Haszndljon friss oldatokat; ellenérizze a
viaszmentesitési id6k idétartamat.

Tl kicsi a reagens
térfogata

Gy6z6djdon meg arrdl, hogy a reagens
térfogata elég nagy ahhoz, hogy a
szdveti terletet lefedje.

Ellentmondédsos eredmények

Lehetséges ok

Javasolt teendé

Elégtelen szarités a
szonda felhelyezése el6tt

Leveg6n vald szdritds idejének
meghosszabbitdsa

Tl sok viz/mosépuffer a
szdveten a pepszin, az
antitestek és/vagy a
szinezékszubsztrdtumok
felvitele el6tt.

Gy6z8djén meg arrdl, hogy a
felesleges folyadékot a
szdvetszelvényrdl a tdrgylemezrél valé
leitatdssal vagy lerdzéssal eltévolitja. A
kis mennyiségli maradék
viz/mosépuffer nem zavarja a
vizsgdlatot.

A szdvetek régzitési és
bedgyazési
médszereinek véltozatai

A régzitési és bedgyazdsi médszerek
optimalizélasa

A szdvetszelvény
vastagsagdnak véltozésa

Optimalizélja a szekciondlést

Morfolégia romlott

Lehetséges ok

Javasolt teendé

A sejt- vagy szévetmintdt
nem régzitették
megfelelen

A régzitési id6 és a fixalészer
optimalizaldsa
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Nem megfeleléen
végzett proteolitikus
el6kezelés

A pepszin inkubdciés idejének
optimalizaldsa

Zajos hattér

Lehetséges ok

Javasolt teendé

A szelvények a
hibridizacié sordn vagy
utdn bérmikor
kiszaradhattak.

KerUlje a szelvények kiszaraddsat;
hasznélion pdrakamrat; zérja le
megfeleléen a fedélapot.

Meghosszabbitott
szubsztrét inkubdciés id6

A szubsztrdt inkubdciés idejének
leréviditése

Nem teljes
viaszmentesités

Haszndljon friss oldatokat; ellenérizze a
viaszmentesités id6tartamdat.

Nem megfeleléen
végzett proteolitikus
elskezelés

A pepszin inkubdciés idejének
optimalizaldsa

A targylemezeket
hibridizacié elétt
szobahémérsékletre kell
hiteni.

A targylemezeket gyorsan helyezze at
hibridizaciés hémérsékletre

Atfeds jelek

Lehetséges ok

Javasolt teendé

A szdveti metszetek nem
megfelel§ vastagséga

Készitsink 3-5 um-es mikrotomos
metszeteket

A minta lebeg a térgylemezr

8

Lehetséges ok

Javasolt teendé

Tl erés proteolitikus
el6kezelés

A pepszin inkubdciés id6 leréviditése
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18. Felilvizsgdlat
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www.zytovision.com

A legfrissebb hasznélati utasitdsokat, valamint a kilénbéz6 nyelvi

hasznélati utasitdsokat a www.zytovision.com oldalon talélja.

Szakértdink készséggel valaszolnak kérdéseire.
Kérjok vegye fel velink a kapcsolatot a helptech@zytovision.com

cimen.

A biztonsdgrél és a teljesitményrél sz6l6 dsszefoglaldért kérjik, olvassa

el a kévetkez6t www.zytovision.com.

ZytoVision GmbH
Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Németorszég
Telefon: +49 471 4832-300

Fax: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

E-mail: info@zytovision.com

Védjegyek:

A ZytoVision® és a ZytoFast® a ZytoVision GmbH védjegyei.
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