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In vitro diagnosztikai hasznalatra.
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1 ELERHETO TERMEKFORMATUMOK

Koncentralt (10x) TBS Tween 20 puffer, végsé pH-értéke 7,50. A termékhez elérhetd kiszerelések a
kovetkez6k:

VITRO, S.A. Ref. BIOCARE Ref Bemutato

MAD-004077R-10BC NPRI10007MMT84 1 x 1000 ml
1. tablazat. Referencidk és prezentacidk.

2 A TERMEK RENDELTETESE

In vitro diagnosztikai felhasznaldsra. A TBS Tween 20 Buffer 10X a targylemezek kilonbdz6 1épések
kozotti oblitésére szolgdl a kézi vagy automatizalt immunhisztokémiai (IHC) protokollok részeként.
Immunhisztokémiai technikdkban képzett szakemberek szamara tervezték. A festés vagy annak
hianydnak klinikai értelmezését megfelel§ kontrollokat alkalmazé morfoldgiai vizsgdlatokkal kell
kiegésziteni, és azt a beteg klinikai anamnézise és mas diagnosztikai vizsgalatok Osszefliggésében
szakképzett patologusnak kell értékelnie.

Ez a termék minden korosztadly szamara késziilt, akiknek immunhisztokémiai technikakkal kell
elemeznilk az antigének kimutatasat.

3  OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A TBS Tween Buffer 20 10X egy pufferelt séoldat, amelyet mosdreagensként haszndlnak
immunhisztokémiai és in situ hibridizaciés eljarasokban. A Tween 20 a sejtmembranok
permeabilizdlasdval és az antitestek szoveti szakaszba valé behatolasdval segiti el6 a specifikus
kot6dést. Barmely immunhisztokémiai eljaras soran minden olyan antitestet, amely az inkubacids
|[épés sordn nem kot6dik az antigénhez, el kell tavolitani, miel6tt a kovetkez6 |épésre Iépne; ezt a
targylemezeket a TBS Tween buffer solution 10X felbontdasra higitva kell elvégezni.

4 AZ EUARAS ELVE

Altaldnossagban elmondhatd, hogy az immunhisztokémiai (IHC) festési technikdk lehetdvé teszik az
antigének megjelenitését egy specifikus antitest (els6dleges antitest), az els6dleges antitest
masodlagos antitestje (link antitest), egy enzimkomplex és egy kromogén szubsztrdt egymas utani
alkalmazasaval, kozbeiktatott mosasi lépésekkel. A kromogén enzimatikus aktivalasa lathatd
reakcioterméket eredményez az antigén helyén. A prdobadarabot ezutdn ellenfesteni és fedGlemezre
lehet helyezni. Az eredményeket fénymikroszkdppal értelmezik, és segitik a patofizioldgiai folyamatok
differencialdiagnosztikajat, amelyek egy adott antigénhez kapcsolédhatnak, vagy nem.

5 FELOLDAS, KEVERES, HIGITAS

Ez a termék 10X formatumban kaphato, ezért 10-szer kell higitani (a TBS Tween Buffer 20 10X 1 része 9
rész ioncserélt vizzel).

6 SZALLITVA

7,5 pH-n pufferelt tomény vizes oldat, amely nem ionos fellletaktiv anyagokat, stabilizatorokat és
tartésitoszereket tartalmaz.
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7 TOVABBI SZUKSEGES ANYAG NEM SZALLITVA

7.1 Reagensek és anyagok

- Elsédleges antitest.

- Cover.

- Dewax Solution.

- High AR or Low AR.

- DAB Enhancer.

- Contrast Hematoxylin HDH3.

- Cleaning Solution 10X.

- Master Polymer Plus Detection System.

- IHC Treated Slides, Ref. MAD-15-188-55/100.

7.2 Berendezés

- NeoPATH Pro for Ref. MAD-004077R-10.
- Szbvetészeti targylemezek optikai mikroszkdpja és/vagy digitalis szkennerije.

8 TAROLASI ES STABILITASI FELTETELEK

Komponens: Hasznalati feltételek

Szobah6mérsékleten (15°-25°C) tarolandd, és a termék lejarati idejéig tartsa
tavol az intenziv hé/hideg forrasoktol.

Stabilitas hasznalat Felbontas utdn szobahé&mérsékleten (15°-25°C) tdrolandd, és a termék lejarati
kdzben idejéig tartsa tavol az intenziv h6/hideg forrasoktol.

Szallitasi feltételek A szallitast szobah6mérsékleten (15-25°C) kell elvégezni.

Tarolasi feltételek

2. tablazat. Tarolasi és stabilitasi feltételek.

A termék 15°-25°C-on tarolva a cimkére nyomtatott lejarati id6ig stabil. Lejarati id6 utan ne hasznalja
fel.

9 A MINTA ELOKESZITESE

Paraffin metszetek: A formalinban rogzitett zsebkend6k alkalmasak a paraffin bedgyazdsa elGtti
haszndlatra.

A csontszoveteket a szovetek feldolgozasa el6tt vizkSteleniteni kell, hogy megkdnnyitsék a
szOvetvagast és megakadalyozzak a mikrotom pengék karosodasat.

10 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e A termék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast. Atipikus vagy varatlan eredmények
esetén forduljon hivatalos beszallitéjahoz/forgalmazdjahoz.

e Professzionadlis hasznalat. Ez a termék csak professzionalis laboratoriumi célokra késziilt, és nem
farmakoldgiai, hdaztartasi vagy barmilyen mas tipust felhasznaldasra készilt. Ha a terméket a
diagnodzis segédeszkozeként haszndljak, csak képzett felhasznaldk és felhatalmazott laboratdoriumok
kezelhetik.

. B(O“IY Az orvos altal elGirt teszt. Ez a termék csak orvos vagy mas egészségligyi szakember altal
Telirt receptre alkalmazhaté.

e A rogzités elGtti és utani mintakat, valamint a nekik kitett 6sszes anyagot ugy kell kezelni, mintha
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képesek lennének fertGzést terjeszteni, és megfelel§ évintézkedésekkel artalmatlanitani kell. Soha
ne pipettdzzon reagenseket szajon at, és kerilje a bérrel és a nyalkahartydval vald érintkezést
reagensekkel és mintakkal. Ha reagensek vagy mintak érintkeznek érzékeny teriletekkel, mossa le
b6 vizzel.

e A reagensek mikrobidlis szennyez6dése a nem specifikus festés novekedését és/vagy hibas
eredményeket eredményezhet.

e A megadottaktdl eltéré inkubacidés id6k vagy hémérsékletek hibas eredményeket adhatnak. A
felhasznaldnak érvényesitenie kell az ilyen mdédositasokat.

e Ne haszndljon reagenst a cimkére nyomtatott lejarati idé utan.

e Sulyos incidens. A termék haszndlatdval kapcsolatos minden olyan sulyos eseményt, amely a beteg,
felhasznald vagy mas személy egészségi allapotdnak atmeneti vagy tartds sulyos romldsat, akar
halalesetet, vagy a kozegészséget fenyegetd sulyos veszélyt hordoz magaban vagy vonhat maga
utdn, a lehet6 leghamarabb jelenteni kell a gyartonak e-mailben a regulatory@vitro.bio cimen
valamint a felhaszndld vagy a beteg letelepedési helye szerinti unids tagdllam illetékes egészségligyi
hatésaganak. Ha a felhasznalé az Egyesiilt Allamokban tartézkodik, jelentse az eszkdzzel
kapcsolatos sulyos eseményeket a helyi forgalmazdval (a termék cimkéjén feltlintetett informaciok)
és a tagdllam illetékes hatdsdgaval. A termék helytelen haszndlatdbdl vagy a termék cimkéjén
meghatdrozott hasznos élettartamon tuli hasznalatdbdl eredd incidensekért a felhasznald
felel6ssége.

e A biztonsagi és artalmatlanitasi ovintézkedéseket a termék biztonsagi adatlapja ismerteti. A
termék biztonsagi adatlapjanak (SDS) aktudlis verzidja let6lthet6 a web oldal www.vitro.bio vagy a
kovetkez6 cimen kérve regulatory@vitro.bio.

e Hulladékartalmatlanitas: A Vitro S.A. &ltal forgalmazott termékek haszndlata soran keletkezé
hulladékok kezelését a termékek felhaszndldsanak orszagdban érvényes jogszabalyoknak
megfelelen kell elvégezni. Referenciaként az alabbi tablazat az e készlet altal termelt hulladékok
osztalyozdsat mutatja az eurdpai torvény szerint, kilonésen az Eurdpai Bizottsdg 2014. december
18-i hatdrozata szerint, amely a 2008/98/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelv szerinti
hulladékjegyzékrél sz616 2000/532/EK hatarozat mddositasardl szol:
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POTENCIALIS HULLADEK KELETKEZESE A HULLADEK TiPUSA AZ ELW SZERINT*

A TERMEK HASZNALATA UTAN

Tartaly a felhaszndlt reagensek szamara
veszélyesnek minGsitve (a biztonsagi adatlap 150110
szerint).

"Hulladékot tartalmazo vagy veszélyes
anyagokkal szennyezett konténerek"

"Automatikus IHC/HIS m{szerek
Veszélyes anyagokat (nem olddszereket) hasznalatabdl szarmazo folyadékok:

L ) , 161001 . » . .
tartalmazo vizes folyékony hulladékok. - Az immunfest6k hulladéklerakasa.
- hasznalt PT-Module pufferek"
"Olyan hulladék, amelynek gy(ijtésére és
artalmatlanitasara a fert6zés megelGzése
érdekében kilonleges kovetelmények
vonatkoznak"
"Veszélyes anyagokbdl all6 vagy azokat
tartalmazé laboratériumi vegyi anyagok,
beleértve a laboratériumi vegyi anyagok
keverékeit is".

3. tablazat. A készlet hasznalata soran keletkezé hulladék osztalyozdsa az eurdpai jogszabalyok szerint. *ELW:
Eurdpai hulladékjogszabdlyok.

Fogydeszkozok (csdvek, hegyek stb.).
Minden olyan elem, amely szévetmintakkal 180103
érintkezett.

Oldédszereket (xilol, hematoxilin, alkohol, eozin)
tartalmazo folyadékok, amelyeket immunfestési | 160506
technikakkal allitanak eld.

*Megjegyzés: Ez a besorolas altalanos cselekvési iranymutatasként szerepel, és végsd soron a felhasznalo
felel6ssége az ilyen tipusu anyagok artalmatlanitasara vonatkozé 6sszes helyi, regionalis és nemzeti elGiras
teljesitése.

11 HASZNALATI UTMUTATO

A termék hasznalatanak megkezdése elStt: Ez az oldat 10-szer koncentralt, ezért hasznalat el6tt 1:10
aranyban duplan desztillalt vagy ioncserélt vizzel kell higitani (1 rész témény puffer TBS Tween Buffer
20 10X 9 rész vizre).

A TBS Tween 20 Buffer 10X formatum MAD-004077R-10 hivatkozassal (1000 ml) a NeoPATH Pro
automatikus immunfest6ben hasznalatos. A TBS 10X palack tartalmat at kell helyezni a NeoPATH Pro
Bottle 1 "WASH BUFFER"-be, és 9 liter vizet kell hozzaadni, hogy 1X koncentraciéra higitsuk.

12 MINOSEGELLENORZES

A szovetfeldolgozds és a technikai eljardsok kozotti kilonbségek a felhasznalé laboratériumdaban
jelent6s eltéréseket eredményezhetnek az eredményekben, ami a kovetkezd eljarasok mellett
rendszeres hdazon belili ellen6rzéseket is sziikségessé tesz. Olvassa el az immunhisztokémiai
vizsgdlatok tervezésére és végrehajtdsara vonatkozd mindségi szabvanyok minéség-ellendrzési
irdnyelveit; Jovahagyott irdnymutatds — masodik kiadas (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA
(www.clsi.org). 2011.

Pozitiv szévetkontroll: A kiils6 pozitiv kontrollanyagokat friss boncolasi/biopszias/sebészeti mintaknak
kell lenniik, amelyeket a leheté leghamarabb rogzitenek, feldolgoznak és beagyaznak, ugyandgy, mint
a betegmintd(k)at. A pozitiv szoveti kontroll a helyesen el6készitett szovetekre és a megfelel6 festési
technikdkra utal. Minden festési korbe egy pozitiv kilsé szovetkontrollt kell belefoglalni minden
vizsgdlati korilményhez.
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A kilsé pozitiv kontrollanyagokhoz hasznalt szoveteket olyan betegmintdakbdl kell kivalasztani,
amelyeknél a pozitiv célaktivitas jol jellemzett alacsony szintje gyenge pozitiv festést eredményez. A
kilsé pozitiv kontrollok alacsony pozitivitasi szintjét Ggy alakitottak ki, hogy biztositsa az elsGdleges
antitestérzékenység instabilitadsbdl vagy az IHC-mddszertannal kapcsolatos problémakbdl ered6 finom
valtozdsok kimutatdsat. A kereskedelemben kaphatd szovetlemezek vagy a betegmintatdl eltéréen
feldolgozott mintdk csak a reagens teljesitményét igazoljak, és nem ellenérzik a szovetek el6készitését.

Az ismert pozitiv szoveti kontrollokat csak a feldolgozott szovetek és a vizsgdlati reagensek helyes
teljesitményének ellen6rzésére szabad haszndlni, nem pedig a betegmintdk konkrét diagndzisanak
megfogalmazdsdhoz. Ha a pozitiv szoveti kontrollok nem mutatnak pozitiv festést, a prébadarabok
eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Negativ szévetkontroll: Hasznaljon negativ szovetkontrollt, amely a betegmintdval azonos mddon
rogzitett, feldolgozott és bedgyazott minden festési menetnél az IHC els6dleges antitest
specificitasanak ellenGrzésére szolgal a célantigén kimutatasara, és a specifikus hattérfestés jelzésére
(hamis pozitiv festés). Ezenkivil a legtobb szbvetszakaszban talalhatd kilonboz6 sejttipusok
sokféleségét a  laboratérium  bels6é  negativ  kontrollhelyként  hasznalhatja az  IHC
teljesitményspecifikdcidinak ellenérzésére.

Ha specifikus festés (hamis pozitiv festés) fordul el6 a negativ szoveti kontrollban, a betegmintak
eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Nem specifikus negativ reagenskontroll: Haszndljon nem specifikus negativ reagenskontrollt az
elsédleges antitest helyett minden betegminta egy metszetével a nem specifikus festés értékeléséhez
és az antigén helyén 1év6 specifikus festés jobb értelmezéséhez. Idedlis esetben a negativ
reagenskontroll ugyanugy tartalmaz szovettenyésztési fellliszobdl elGdllitott antitestet, mint az
els6dleges antitest, de nem mutat specifikus reaktivitdst az emberi szovetekkel ugyanabban a
matrixban/oldatban, mint az elsGdleges antitest. A higitészer 6nmagaban is alkalmazhatd a kordbban
leirt negativ reagenskontrollok kevésbé kivdnatos alternativdajaként. A negativ reagenskontroll
inkubacids periddusanak meg kell egyeznie az elsGdleges antitest inkubacids periddusaval.

Ha tobb antitestb6l allé6 paneleket haszndlnak soros metszeteken, az egyik tdrgylemez negativan
fest6d6 terlletei negativ/nem specifikus ko6t6dési hattérkontrollként szolgdlhatnak mas antitestek
szamara.

Az endogén enzimaktivitds vagy az enzimek nem specifikus kot6désének a specifikus
immunreaktivitastdl valé megkllonboztetése érdekében tovabbi betegszdveteket lehet festeni
kizarélag szubsztrat-kromogén vagy enzimkomplexekkel (PAP, avidin-biotin, streptavidin) és
szubsztrat-kromogénnel.

13 VIZSGALAT ELLENORZESE

Az antitest vagy fest6rendszer diagnosztikai eljarasban torténé els6 alkalmazasa el6tt a felhasznaldnak
ellenériznie kell az antitest specificitasat egy sor hazon belili szoveten torténd teszteléssel, amelyek
ismert immunhisztokémiai teljesitményjellemz6i ismert pozitiv és negativ szoveteket képviselnek.
Olvassa el a termékismertet6 ezen részében korabban ismertetett minéség-ellenérzési eljardsokat,
valamint a CAP immunhisztokémiai tanusitasi program és/vagy az NCCLS IHC irdnymutatas minGség-
ellenGrzési ajanlasait. Ezeket a mindség-ellendrzési eljardasokat meg kell ismételni minden U
ellenanyag-tétel esetében, vagy ha a vizsgalati paraméterek megvaltoznak.
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14 HIBAELHARITAS

Koévesse az antitest-specifikus protokoll ajanlasait a mellékelt adatlap szerint. Ha atipikus eredmények
jelentkeznek, forduljon a Vitro szabalyozdsi osztdlyahoz a regulatory@vitro.bio cimen. Ha a felhasznald
az Egyesiilt Allamokban tartézkodik, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval (a termék cimkéjén
feltintetett informacidk).

15 AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az eredmények értelmezését szakképzett patoldgusnak kell elvégeznie. Az elsGdleges ellenanyaggal és
a kiegészit6 reagensekkel torténd festést a beteg szbvetein, valamint a pozitiv és negativ kontrollokon
kell elvégezni.

Pozitiv szovetkontroll: ElGszor meg kell vizsgalni az els6dleges antitesttel festett pozitiv szbveti
kontrollt, hogy megbizonyosodjunk arrél, hogy minden reagens megfelel6en mikodik-e. A
vordsesbarna (3,3' diaminobenzidin-tetraklorid, DAB) reakciétermék jelenléte a célsejttel (a sejtben
elhelyezkedd) pozitiv reakcidképességet jelez. Ha a pozitiv szoveti kontrollok nem mutatnak pozitiv
festést, a probadarabokkal végzett eredményeket érvénytelennek kell tekinteni.

Negativ szovetkontroll: A negativ szoveti kontrollt a pozitiv szovetkontroll utdn meg kell vizsgalni, hogy
ellenérizziik a célantigén elsédleges antitest altali jelolésének specificitasat. A specifikus festés hianya a
negativ szoveti kontrollban megerdsiti az antitestek keresztreaktivitasanak hidnyat a
sejtekkel/sejtkomponensekkel szemben. Ha specifikus festés (hamis pozitiv festés) fordul el6 a negativ
kilsé szovetkontrollban, a betegmintdval elért eredményeket érvénytelennek kell tekinteni.

A nem specifikus festés, ha van, altalaban diffiz megjelenésli. A kot&szovet szérvanyos festése a
tulzottan formalinhoz rogzitett szovetekb6l szarmazé metszetekben is megfigyelhetd. Hasznaljon ép
celldkat a festési eredmények értelmezéséhez. A nekrotikus vagy degenerdlt sejtek gyakran nem
specifikusan festenek.

Betegszovet: Utoljdra vizsgdlja meg az elsGdleges antitesttel festett betegmintdkat. A pozitiv festési
intenzitdst a negativ reagenskontroll nem specifikus hattérfestésével 6sszefliggésben kell értékelni.
Mint minden immunhisztokémiai teszt esetében, a negativ eredmény azt jelenti, hogy az antigént nem
mutattdk ki, nem pedig azt, hogy az antigén hidnyzott a vizsgdlt sejtekbdl/szovetekbdl. Ha szlikséges,
hasznaljon antitesteket tartalmazé panelt a hamis negativ reakcidk azonositasara.

Az antitest immunreaktivitdsaval kapcsolatos informaciokért olvassa el az elsGdleges antitest
haszndlati utasitasat.

16 KORLATOZASOK

- A vizsgalat eredményeit egészségligyi szakembernek kell értékelnie a kértorténet, a klinikai
tlnetek és egyéb diagnosztikai vizsgalatok 6sszefliggésében.

- Ateszt helyes elvégzése a minta mindségétél flgg.

- A NeoPATH Pro-t és a kiegészit6 reagenseket formalinnal rogzitett paraffinba agyazott
szovetmetszetekkel kell hasznalni. Barmely mas tipusd minta hasznalata hibas eredményeket
eredményezhet, és teljesitményét elGzetesen ellendrizni kell.

- Az immunhisztokémia egy tobblépcsés diagnosztikai folyamat, amely a megfelel§ reagensek
kivalasztasara vonatkozo specidlis képzésbdl all; szovetek kivalasztasa, rogzitése és feldolgozasa;
az IHC targylemez elkészitése; és a festési eredmények értelmezése.

- A szovetfestés a szOovet festés eldtti kezelésétdl és feldolgozasatol figg. A nem megfelel6 rogzités,
fagyasztds, felolvasztas, mosas, szdaritds, melegités, metszés vagy mas szovetekkel vagy
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folyadékokkal valé szennyez6dés militermékeket, antitestcsapdat vagy hamis negativ
eredményeket eredményezhet. Az inkonzisztens eredmények oka lehet a rogzitési és bedgyazasi
moddszerek eltérései, vagy a szovetben rejlé szabalytalansagok.

- Atulzott vagy hidnyos ellenfestés veszélyeztetheti az eredmények helyes értelmezését.

- A pozitiv vagy negativ festések klinikai értelmezését a klinikai megjelenés, a morfoldgia és mas
kérszovettani kritériumok Osszefliggésében kell értékelni. A pozitiv vagy negativ festések klinikai
értelmezését ki kell egésziteni megfeleld pozitiv és negativ belsé és kiils6 kontrollokat alkalmazé
morfoldgiai vizsgalatokkal, valamint egyéb diagnosztikai vizsgalatokkal. Az IHC antitestek,
reagensek és modszerek helyes hasznalatat ismeré képzett patolégus felel6ssége, hogy
értelmezze a végsé IHC készitmény elkészitéséhez és értelmezéséhez haszndlt 6sszes |épést.

- A gyarté ezt a reagenst az IHC-re vonatkozd utasitdsok szerint biztositja az el6készitett
szOvetmetszeteken. Az ajanlott vizsgalati eljarasoktdl valé barmilyen eltérés érvénytelenitheti a
bejelentett vart eredményeket; megfelel6 ellendrzéseket kell alkalmazni és dokumentalni.
Azoknak a felhaszndldoknak, akik eltérnek az ajanlott vizsgalati eljarasoktdl, felelGsséget kell
vallalniuk a betegeredmények értelmezéséért ilyen korilmények kozott.

- A hepatitis B virussal fert6zott és hepatitis B fellileti antigént (HBsAg) tartalmazd szévetek nem
specifikus torma-peroxidazzal valod festést mutathatnak.

17 PERFORMANSZ JELLEMVONASOK

A TBS Tween 20 Buffer 10X reagens teljesitményének futason belili reprodukalhatésagat 42 azonos
szOvetet tartalmazd targylemez festésével hataroztuk meg. Ugyanazt az eredményt kaptuk az Gsszes
targylemez kozott. A sorozatok kozotti reprodukalhatdsagot ugy hatdroztak meg, hogy ugyanazt a
szOvetet tartalmazo tdrgylemezeket 42 targylemezen, két kilonb6z6 berendezésben, két kezelGvel és
kilonb6z6 napokon festették. A festést Ki67 és CD3 protokollok elsGdleges antitestként végezték.
Tovabbi vizsgdlatokat végeztek az antitestek széles skaldjanak tesztelésére kiilonbozé
koncentracidkban és kilonb6z6 szovetekben, kiilonboz6 napokon, kilonbozé kezelGkkel és kiilonbdzé
berendezésekkel, hosszu idén keresztiil.
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20 VALTOZASI NAPLO

| Datum | Leiras
A dokumentumot frissitik, hogy 6sszhangba kertiljon az FDA és az (EU) 2017/746

2025-02-27 | deletekkel

2025-02-27 A dokumentum magyarra forditva.
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