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In vitro diagnosztikai hasznadlatra.
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1 ELERHETO TERMEKFORMATUMOK

A Master Polymer Plus Detection System (Peroxidase) (incl. DAB Chromogen) egy olyan készlet, amelynek
Osszetevdi a kdvetkezbk:

VITRO, s,'A' » '?'O,CAR,,E Ref Teszt | .. e VITRO, S.A. Ref. BIOCARE Ref | Mennyiség
Ref. Erzékel6 érzékel6 . Osszetevok o L . P .
szama Osszetevik Osszetevik x térfogat
rendszer rendszer
Peroxidase MAD-021540QVSBC | NPRIZ0016T135 | 1 x 45 ml
Blocking Reagent
Primary
MAD-000237QK-B-
Antibodies VSBC Q NPRI10017T135 | 1 x 45 ml
MAD- NPRI10010T135 Amplifier Master
000237QKVSBC 135 Master Polymer | MAD-000237QK-C- NPRI10018T135 | 1 x 45 m|
Plus HRP VSBC
DAB Chromogen | MAD-001811QK-B-
Concentrate VSBC NPRI10020T135 | 1 x 1,5 ml
DAB Substrate MAD-001811QK-A-
Buffer VSBC NPRI10019T68 | 2 x 30 ml

1. tablazat. Hivatkozasok és dsszetevdk.
2 A TERMEK RENDELTETESE

In vitro diagnosztikai felhasznalasra. A Master Polymer Plus Detection System (Peroxidase) (incl. DAB
Chromogen) egy immunhisztokémiai univerzalis detektald készlet specifikus antigének in vitro festésére és
megjelenitésére formalinhoz rogzitett paraffinba dagyazott (FFPE) szOvetmetszetekben, a kézi és automatizalt
immunhisztokémiai (IHC) protokollok végrehajtasanak részeként. Immunhisztokémiai technikdkban képzett
szakemberek szamara tervezték. A festés vagy annak hianyanak klinikai értelmezését megfelel§ kontrollokat
alkalmazé morfoldgiai vizsgalatokkal kell kiegésziteni, és azt a beteg klinikai anamnézise és mas diagnosztikai
vizsgdlatok Osszefliggésében szakképzett patoldgusnak kell értékelnie.

Ez a termék minden korosztaly szdmdra készilt, akiknek immunhisztokémiai technikakkal kell elemezniiik az
antigének kimutatasat.

3 OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A Master Polymer Plus Detection System (Peroxidase) (incl. DAB Chromogen) egy immunhisztokémiai
fejleszt6készlet. Egerekben és nyulakban nyert monoklonalis és poliklondlis primer antitestek kimutatasara
tervezték. A készletet laboratériumi haszndlatra tervezték automatizalt immunhisztokémidval a paraffinba
agyazott szoveteken daganatokban és minden mas klinikopatoldgiai és fizioldgiai helyzetben, ahol az
antigének immunhisztokémiai technikdkkal tortén6 azonositdsa sziikséges.

A Master Polymer Plus Detection System (Peroxidase) (incl. DAB Chromogen) kifejlesztett antitestekkel
kapott pozitiv és negativ eredmények segithetnek a normal és kdros sejtek és szovetek azonositasaban és
osztdlyozasaban, és kiegészithetik a hagyomanyos szovettani adatok adatait. A pozitiv festés vagy annak
hianyanak klinikai értelmezését ki kell egésziteni annyi morfoldgiai és szovettani vizsgdlattal, megfeleld
kontrollokkal, amennyi sziikséges, vagy az ilyen tipusu vizsgdlatok esetében kifejezetten indokolt.
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4 AZ EUJARAS ELVE

Altaldnossagban elmondhaté, hogy az immunhisztokémiai (IHC) festési technikdk lehetévé teszik az
antigének megjelenitését egy specifikus antitest (elsédleges antitest), az elsédleges antitest mdsodlagos
antitestje (link antitest), egy enzimkomplex és egy kromogén szubsztrat egymas utani alkalmazasaval,
kozbeiktatott mosasi Iépésekkel. A kromogén enzimatikus aktivaldsa lathatd reakcioterméket eredményez az
antigén helyén. A prébadarabot ezutdn ellenfesteni és fed6lemezre lehet helyezni. Az eredményeket
fénymikroszkdppal értelmezik, és segitik a patofizioldgiai folyamatok differencidldiagnosztikajat, amelyek egy
adott antigénhez kapcsolddhatnak, vagy nem.

A termék felismeri az els6dleges antitestnek megfelel6 immunglobulinok izotipusat. A meghatarozandd analit
az alkalmazott elsGdleges antitesttdl fligg. Ldsd a Master Polymer Plus Detection System (Peroxidase) (incl.
DAB Chromogen) kifejlesztendd specifikus elsédleges antitestre vonatkozd hasznalati utasitdst.

5 FELOLDAS, KEVERES, HIGITAS

Minden alkatrészt hasznalatra kész formatumban szallitunk. A DAB kromogénkoncentratumot koncentralt
formdban szallitjuk, de a higitdst a NeoPATH Pro automatikusan végzi.

6 SZALLITVA

‘ Komponens ‘ Komponens 6sszetétele

Peroxidaz blokkold reagens Stabilizalt hidrogén—peroxid oldat.

Az els6dleges antitestbél nyert jel erdsit6 eleme. Ezt az
Els6dleges antitest-erdsité mester Osszetevdt 7,6 pH-ra pufferelt sdéoldatban allitjdk els, amely

stabilizatorokat és tartdsitdszereket tartalmaz.

Torma-peroxidazhoz (HRP) kapcsolt polimer oldata. 7,6 pH-n
Master Polymer Plus HRP pufferelt s6oldatban készitjiik. Stabilizalo és tartdsité anyagokat

tartalmaz.

3,3'-diaminobenzidin (DAB) vizes oldatban, amely nem ionos

DAB kromogén koncentratum . . . i
fellletaktiv anyagot és stabilizatorokat tartalmaz.

Hidrogén-peroxid pufferelt oldatban pH 8-on, kelatképzd szer
DAB szubsztrat puffer

jelenlétében.

7 TOVABBI SZUKSEGES ANYAG NEM SZALLITVA
7.1 Reagensek és anyagok

- ElsGdleges antitest.

- Cover, Ref. MAD-00398VS.

- Dewax Solution, Ref. MAD-004080VS.

- High AR, Ref. MAD-004075VS or Low AR MAD-004079VS.
- DAB Enhancer, Ref. MAD-001560QV.
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- Contrast Hematoxylin HDH3, Ref. MAD-HDH3-100VS.
- TBS Tween 20 Buffer 10X, Ref. MAD-004077R-10.

- Cleaning Solution 10X, Ref. MAD-003931CSVS.

- Probe Cleaning Kit, Ref. MAD-PCLK.

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

- Mixing Tubes, Ref. MAD-60732-100VS.

7.2 Berendezés

- NeoPATH Pro.
- Szovetészeti targylemezek optikai mikroszkdpja és/vagy digitalis szkennerje.

8 TAROLASI ES STABILITASI FELTETELEK

' Komponens | Hasznalati feltételek
Tarolasi feltételek Hdtve, 2-8°C-on tarolando, a termék lejarati idejéig.Nem fagyaszthatd.

Stabilitas hasznalat ., . L
K6zben Felbontds utan 2-8°C-on taroljuk a termék lejarati idejéig.
z

Szallitasi feltételek A szallitast 2-8°C-on kell elvégezni.

2. tablazat. Tarolasi és stabilitasi feltételek.

A termék 2-8°C-on tarolva a cimkére nyomtatott lejarati id6ig stabil. Lejaratiid6é utan ne haszndlja fel.

9 A MINTA ELOKESZITESE

Paraffin metszetek: A formalinban régzitett zsebkendbk alkalmasak a paraffin bedgyazdasa el6tti hasznalatra.

A csontszoveteket a szovetek feldolgozdasa el6tt vizkGteleniteni kell, hogy megkonnyitsék a szovetvagast és
megakadalyozzak a mikrotom pengék kdrosodasat.

10 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

o 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 professziondlis laboratériumi célokra késziilt, és nem

farmakoldgiai, haztartasi vagy barmilyen mas tipusd felhaszndlasra készilt. Ha a terméket a diagndzis

segédeszkozeként hasznaljak, csak képzett felhasznaldk és felhatalmazott laboratériumok kezelhetik.
|B(Qn|y Az orvos altal elGirt teszt. Ez a termék csak orvos vagy mas egészségligyi szakember dltal felirt
receptre alkalmazhatd.

o Arogzités elStti és utdni mintdkat, valamint a nekik kitett 6sszes anyagot gy kell kezelni, mintha képesek
lennének fert&zést terjeszteni, és megfeleld dvintézkedésekkel artalmatlanitani kell. Soha ne pipettazzon
reagenseket szajon at, és keriilje a bérrel és a nyalkahartyaval valo érintkezést reagensekkel és mintakkal.

e Hareagensek vagy mintak érintkeznek érzékeny teriiletekkel, mossa le bd vizzel.

e Areagensek mikrobialis szennyez6dése a nem specifikus festés novekedését és/vagy hibas eredményeket
eredményezhet.

e A megadottaktdl eltéré inkubacids id6k vagy hdmérsékletek hibas eredményeket adhatnak. A
felhasznaldnak érvényesitenie kell az ilyen médositasokat.

e Ne haszndljon reagenst a cimkére nyomtatott lejarati id6 utan.
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e Sulyos incidens. A termék haszndlataval kapcsolatos minden olyan sdlyos eseményt, amely a beteg,
felhasznaléd vagy mas személy egészségi allapotdnak atmeneti vagy tartds sulyos romldsat, akar
halalesetet, vagy a kozegészséget fenyegets sulyos veszélyt hordoz magaban vagy vonhat maga utan, a
lehet6 leghamarabb jelenteni kell a gyarténak e-mailben a regulatory@vitro.bio cimen valamint a
felhasznald vagy a beteg letelepedési helye szerinti unids tagallam illetékes egészségligyi hatdsaganak. Ha
a felhasznalé az Egyesiilt Allamokban tartézkodik, jelentse az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményeket
a helyi forgalmazdval (a termék cimkéjén feltiintetett informaciok) és a tagallam illetékes hatdsagaval. A
termék helytelen hasznalatdbdl vagy a termék cimkéjén meghatdrozott hasznos élettartamon tuli
hasznalatabdl eredé incidensekért a felhasznald felelGssége.

o A biztonsagi és artalmatlanitasi ovintézkedéseket a termék biztonsagi adatlapja ismerteti. A termék
biztonsagi adatlapjanak (SDS) aktualis verzidja letolthet6 a web oldal www.vitro.bio vagy a kovetkez6
cimen kérve regulatory@vitro.bio.

o Hulladékartalmatlanitas: A Vitro S.A. dltal forgalmazott termékek hasznalata soran keletkezé hulladékok
kezelését a termékek felhaszndlasanak orszagdban érvényes jogszabalyoknak megfelel6en kell elvégezni.
Referenciaként az aldbbi tdblazat az e készlet altal termelt hulladékok osztalyozasat mutatja az eurdpai
torvény szerint, kilondsen az Eurdpai Bizottsdg 2014. december 18-i hatdrozata szerint, amely a
2008/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv szerinti hulladékjegyzékrél sz6lé 2000/532/EK
hatarozat moédositasardl szél:

A TERMEK HASZNALATA UTAN KELETKEzZO
POTENCIALIS HULLADEK

A HULLADEK TiPUSA AZ ELW SZERINT*

Tartdly a felhasznalt reagensek szamadra

, . . , . "Hulladékot tartalmazé va veszélyes
veszélyesnek mindsitve (a biztonsagi adatlap | 150110 &y 4

anyagokkal szennyezett konténerek"

szerint).
"Automatikus IHC/HIS mdszerek
Veszélyes anyagokat (nem  olddszereket) hasznalatabdl szarmazé folyadékok:
. . , 161001 . L . .
tartalmazo vizes folyékony hulladékok. - Az immunfest6k hulladéklerakasa.

- hasznalt PT-Module pufferek"
"Olyan hulladék, amelynek gydjtésére és
artalmatlanitdasara a fert6zés megel6zése

Fogydeszkozok (csovek, hegyek stb.).
Minden olyan elem, amely szévetmintdkkal | 180103

. érdekében kilonleges kovetelmények
érintkezett. vonatkoznak"

Olddszereket (xilol, hematoxilin, alkohol, eozin) "Veszélyes anyagokbdl allo vagy azokat
tartalmazé folyadékok, amelyeket immunfestési | 1ggsgg | fArtalmazo  laboratériumi - vegyi - anyagok,
technikakkal &llitanak eld. beleértve a laboratdriumi vegyi anyagok

keverékeit is"

3. tdblazat. A készlet haszndlata soran keletkezd hulladék osztdlyozdsa az eurdpai jogszabalyok szerint. *ELW: Eurdpai
hulladékjogszabalyok.

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

11 HASZNALATI UTMUTATO

Helyezze el a termék alkatrészeit a NeoPATH Pro szoftver szerint.

VITRO, S.A.
Calle Luis Fuentes Bejarano, 60, Edificio Nudo Norte, Local 3, 41020 IVD
Sevilla (Spain). Tel: +34 954 933 200. www.vitro.bio; vitro@vitro.bio

AX-20240814-01-01-EN-BC
Rev. 14/08/2024
Page 5 of 10



http://www.vitro.bio/
mailto:vitro@vitro.bio
http://www.vitro.bio/
mailto:regulatory@vitro.bio

BIOCARE Master Polymer Plus Detection System c €

m £ b I ¢ A L (Peroxidase)(Incl. DAB Chromogen)

12 MINOSEGELLENORZES

A szovetfeldolgozas és a felhasznaldi laboratérium technikai eljarasai kozotti kilonbségek jelentds
eltéréseket eredményezhetnek az eredményekben, ami a kovetkezé eljdrasok mellett rendszeres hdazon
belili ellen6rzéseket is szikségessé tesz. Olvassa el az immunhisztokémiai vizsgdlatok tervezésére és
végrehajtdsara vonatkozo mindségi szabvanyok minéség-ellenérzési irdnyelveit; Jévahagyott irdnymutatas —
masodik kiadas (I/LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org). 2011.

Pozitiv szovetkontroll: A kiils6 pozitiv kontrollanyagokat friss boncoldsi/biopszias/sebészeti mintaknak kell
lennilik, amelyeket a lehet6 leghamarabb rogzitenek, feldolgoznak és bedgyaznak, ugyanigy, mint a
betegminta(k)at. A pozitiv szoveti kontroll a helyesen elGkészitett szovetekre és a megfelel§ festési
technikdkra utal. Minden festési korbe egy pozitiv kiilsé szovetkontrollt kell belefoglalni minden vizsgalati
korulményhez.

A kils6 pozitiv kontrollanyagokhoz haszndlt szoveteket olyan betegmintdkbdl kell kivalasztani, amelyeknél a
pozitiv célaktivitds jol jellemzett alacsony szintje gyenge pozitiv festést eredményez. A kiilsé pozitiv kontrollok
alacsony pozitivitdsi szintjét Ogy alakitottdk ki, hogy biztositsa az elsGdleges antitestérzékenység
instabilitdsbdl vagy az IHC-mddszertannal kapcsolatos problémakbdl eredd finom véaltozasok 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 vizsgalati reagensek helyes
teljesitményének ellenérzésére szabad haszndlni, nem pedig a betegmintdk konkrét diagndzisanak
megfogalmazadsahoz. Ha a pozitiv széveti kontrollok nem mutatnak pozitiv festést, a probadarabok
eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Negativ szévetkontroll: Hasznaljon negativ szovetkontrollt, amely a betegmintaval azonos mdédon rogzitett,
feldolgozott és beagyazott minden festési menetnél az IHC elsédleges antitest specificitasanak ellenérzésére
szolgdl a célantigén kimutatdsdra, és a specifikus hattérfestés jelzésére (hamis pozitiv festés). Ezenkivil a
legtobb szovetszakaszban talalhatd kilonboz6 sejttipusok sokféleségét a laboratorium belsé negativ
kontrollhelyként hasznalhatja az IHC teljesitményspecifikacidinak 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 [év6 specifikus festés jobb értelmezéséhez. ldealis esetben a negativ reagenskontroll ugyanugy
tartalmaz szOovettenyésztési fellliszobdl eldallitott antitestet, mint az els6dleges antitest, de nem mutat
specifikus reaktivitast az emberi szovetekkel ugyanabban a matrixban/oldatban, mint az els6dleges antitest.
A higitdszer 6nmagaban is alkalmazhatdé a kordbban leirt negativ reagenskontrollok kevésbé kivanatos
alternativajaként. A negativ reagenskontroll inkubacids periédusanak meg kell egyeznie az elsédleges antitest
inkubacids periddusaval.

Ha tobb antitestbdl allé paneleket haszndlnak soros metszeteken, az egyik targylemez negativan fest6dé
teriletei negativ/nem specifikus kot6dési hattérkontrollként szolgalhatnak mas antitestek szamara.
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Az endogén enzimaktivitds vagy az enzimek nem specifikus kot6désének a specifikus immunreaktivitastol
vald megkiilonboztetése érdekében tovabbi betegszéveteket lehet festeni kizardlag szubsztrat-kromogén
vagy enzimkomplexekkel (PAP, avidin-biotin, streptavidin) és szubsztrat-kromogénnel.

13 VIZSGALAT ELLENORZESE

Az antitest vagy fest6rendszer diagnosztikai eljdrasban torténé elsé alkalmazdsa el6tt a felhasznaldnak
ellenériznie kell az antitest specificitdsat egy sor hazon bellli szoveten torténé teszteléssel, amelyek ismert
immunhisztokémiai teljesitményjellemz&i ismert pozitiv és negativ szoveteket képviselnek. Olvassa el a
termékismerteté ezen részében kordbban ismertetett minGség-ellen6rzési eljarasokat, valamint a CAP
immunhisztokémiai tanusitasi program és/vagy az NCCLS IHC iranymutatas mindség-ellenGrzési ajanlasait.
Ezeket a minGség-ellenérzési eljarasokat meg kell ismételni minden Uj ellenanyag-tétel esetében, vagy ha a
vizsgdlati paraméterek megvaltoznak.

14 HIBAELHARITAS

Kovesse az antitest-specifikus protokoll ajanldsait a mellékelt adatlap szerint. Ha atipikus eredmények
jelentkeznek, forduljon a Vitro szabalyozdsi osztdlydhoz a regulatory@vitro.bio cimen. Ha a felhaszndlé az
Egyesilt Allamokban tartézkodik, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazdval (az informéacié a termék
cimkéjén taldlhatd).

15 AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az eredmények értelmezését szakképzett patoldgusnak kell elvégeznie. Az els6dleges ellenanyaggal és a
kiegészit6 reagensekkel torténé festést a beteg szévetein, valamint a pozitiv és negativ kontrollokon kell
elvégezni.

Pozitiv szévetkontroll: EI6szor meg kell vizsgdlni az els6dleges antitesttel festett pozitiv szoveti kontrollt,
hogy megbizonyosodjunk arrél, hogy minden reagens megfeleléen mikodik-e. A vordsesbarna (3,3
diaminobenzidin-tetraklorid, DAB) reakcidtermék jelenléte a célsejttel (a sejtben elhelyezkedd) pozitiv
reakcioképességet jelez. Ha a pozitiv szoveti kontrollok nem mutatnak pozitiv festést, a probadarabokkal
végzett eredményeket érvénytelennek kell tekinteni.

Negativ szévetkontroll: A negativ szoveti kontrollt a pozitiv szovetkontroll utdn meg kell vizsgdlni, hogy
ellenérizziik a célantigén elsGdleges antitest altali jelolésének specificitasat. A specifikus festés hidnya a
negativ  szoveti  kontrollban  meger@siti az  antitestek  keresztreaktivitdsanak hianyat a
sejtekkel/sejtkomponensekkel szemben. Ha specifikus festés (hamis pozitiv festés) fordul el6 a negativ kilsé
szovetkontrollban, a betegmintaval elért eredményeket érvénytelennek kell tekinteni.

A nem specifikus festés, ha van, altaldban diffuz megjelenés(i. A kdt6szovet szérvanyos festése a tulzottan
formalinhoz rogzitett szovetekb6l szarmazd metszetekben is megfigyelhetd. Hasznaljon ép celldkat a festési
eredmények értelmezéséhez. A nekrotikus vagy degenerdlt sejtek gyakran nem specifikusan festenek.

Betegszovet: Utoljara vizsgdlja meg az elsGdleges antitesttel festett betegmintakat . A pozitiv festési
intenzitast a negativ reagenskontroll nem specifikus hattérfestésével Gsszefliggésben kell értékelni. Mint
minden immunhisztokémiai teszt esetében, a negativ eredmény azt jelenti, hogy az antigént nem mutattak
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ki, nem pedig azt, hogy az antigén hianyzott a vizsgalt sejtekbdl/szovetekbdl. Ha szlkséges, haszndljon
antitesteket tartalmazo panelt a hamis negativ reakcidk azonositdsara.

Az antitest immunreaktivitdsdval kapcsolatos informacidkért olvassa el az elsGdleges antitest hasznalati
utasitasat.

16 KORLATOZASOK

- Avizsgalat eredményeit egészségligyi szakembernek kell értékelnie a kortdrténet, a klinikai tiinetek 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 haszndlni. Barmely mas tipusiu minta haszndlata hibas eredményeket
eredményezhet, és teljesitményét elGzetesen ellenérizni kell.

- Az immunhisztokémia egy tobblépcsds diagnosztikai folyamat, amely a megfelel6 reagensek
kivalasztdsdra vonatkozé specialis képzésbdl all; szovetek kivalasztasa, rogzitése és feldolgozdsa; az IHC
targylemez elkészitése; és a festési eredmények értelmezése.

- A szovetfestés a szOvet festés el6tti kezelésétSl és feldolgozasatol fligg. A nem megfelel§ rogzités,
fagyasztds, felolvasztds, mosads, szaritas, melegités, metszés vagy mas szovetekkel vagy folyadékokkal
valo szennyez6dés mlitermékeket, antitestcsapdat vagy hamis negativ eredményeket eredményezhet.
Az inkonzisztens eredmények oka lehet a rogzitési és bedgyazasi modszerek eltérései, vagy a szovetben
rejlé szabalytalansagok.

- Atllzott vagy hidnyos ellenfestés veszélyeztetheti az eredmények helyes értelmezését.

- A pozitiv vagy negativ festések klinikai értelmezését a klinikai megjelenés, a morfolégia és mas
korszovettani kritériumok Osszefliggésében kell értékelni. A pozitiv vagy negativ festések klinikai
értelmezését ki kell egésziteni megfelelé pozitiv és negativ belsé és kiilsé kontrollokat alkalmazé
morfoldgiai vizsgdlatokkal, valamint egyéb diagnosztikai vizsgalatokkal. Az IHC antitestek, reagensek és
mddszerek helyes haszndlatat ismer6 képzett patologus felel6ssége, hogy értelmezze a végsé IHC
készitmény elkészitéséhez és értelmezéséhez hasznalt Osszes Iépést.

- A gyarté ezt a reagenst az IHC-re vonatkozd utasitdsok szerint biztositja az el6készitett
szOvetmetszeteken. Az ajanlott vizsgalati eljarasoktdl vald barmilyen eltérés érvénytelenitheti a
bejelentett vart eredményeket; megfelel§ ellenGrzéseket kell alkalmazni és dokumentalni. Azoknak a
felhasznaldknak, akik eltérnek az ajanlott vizsgdlati eljdrasoktol, felelsséget kell vallalniuk a
betegeredmények értelmezéséért ilyen kérilmények kdzott.

- A hepatitis B virussal fert6z6tt és hepatitis B fellleti antigént (HBsAg) tartalmazd szbvetek nem
specifikus torma-peroxidazzal vald festést mutathatnak.

17 PERFORMANSZ JELLEMVONASOK

A Master Polymer Plus Detection System (Peroxidase) (Incl. DAB Chromogen) teljesitményének futason beliili
reprodukalhatésagat 42 azonos szovetet tartalmazé tdrgylemez festésével hatdroztuk meg. Ugyanazt az
eredményt kaptuk az 6sszes targylemez kozott. Asorozatok kézotti reprodukdlhatdsagot Ugy hataroztdk meg,
hogy ugyanazt a szOovetet tartalmazod tdrgylemezeket 42 targylemezen, két kiilénb6z6 berendezésben, két
kezel6vel és kilonb6z6 napokon festették. A festést Ki67 és CD3 protokollok elsédleges antitestként
végezték. Tovdbbi vizsgalatokat végeztek az antitestek széles skaldjanak tesztelésére kiilonboz6
koncentracidkban és kilonb6z6 szovetekben, kiilénb6z6 napokon, kiilonboz6 kezel6kkel és kilonboz6
berendezésekkel, hosszu idén keresztdil.
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