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Produkt Znakowanie

Numer

referencyjny

Rozmiar
T ELGIERIE!

XL MYC BA triple-color

zielony/pomaranczowy/niebieski

D-6030-100-TC

04251315812994 100 pl

SHGC-149687 —

WI-1203 —
s
POUSF1B T,

D8S1128 —
SHGC-140056 —;

MYC __5'I 167 kb
D8s490—

PVT1
326 kb
3
SHGC-9463
RH123011 T
~0,91 Mb
D8S1535—] l
D8S1207 — 573 kb
D8S1780

Przeznaczenie

Sonda XL MYC BA triple-color break-apart jest jakosciowym,
niezautomatyzowanym testem do wykrywania przegrupowania MYC w
87g24.21 metodg fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH).
Konstrukcja sondy umozliwia réwniez réznicowanie lokalizacji punktu
przerwania. Produkt jest przeznaczony jako pomoc diagnostyczna i
wspomaga monitorowanie choroby. Populacja testowa sktada sie z
pacjentéw z potwierdzong lub podejrzewang przewlekly biataczka
limfocytowg (CLL), szpiczakiem mnogim (MM) i chtoniakami
nieziarniczymi  (NHL). Hybrydyzacje nalezy przeprowadzi¢ na
utrwalonych w metanolu/kwasie octowym komérkach pochodzacych
ze szpiku kostnego lub krwi obwodowej w przypadku CLL, na
utrwalonych w metanolu/kwasie octowym komoérkach osocza w
przypadku MM oraz na wycinkach utrwalonych w formalinie prébek
tkanki nowotworowej zatopionych w parafinie (FFPE) lub utrwalonych
w metanolu/kwasie octowym komoérkach pochodzacych z zajetego
wezta chtonnego, zajetego szpiku kostnego lub innej zajetej tkanki w
przypadku NHL.

Opis produktu

Sonda XL MYC BA triple-color break-apart sktada sie ze znakowanej
kolorem pomaranczowym sondy hybrydyzujacej proksymalnie do
regionu genu MYC w 8q24.21, znakowanej kolorem niebieskim sondy
hybrydyzujacej do regionu genu MYC w 8qg24.21 oraz znakowanej
kolorem zielonym sondy hybrydyzujacej dystalnie do regionu genu
MYCw 8g24.21.

Znana reaktywnos¢ krzyzowa
Brak znanych hybrydyzacji krzyzowych.

Dostarczone materiaty

100 pl (10 testéw) XL MYC BA triple-color, sonda jest rozpuszczona w
roztworze do hybrydyzacji (> 50% v/v formamidu, < 30% w/v siarczanu
dekstranu i < 2x SSC (sl fizjologiczna-cytrynian sodu)) i gotowa do
uzycia.
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Ograniczenia

Analiza, interpretacja danych i raportowanie wynikéw diagnostycznych
otrzymanych za pomocg FISH powinny by¢ wykonywane zgodnie z
profesjonalnymi normami i odpowiednimi wytycznymi przez
wykwalifikowany i doswiadczony personel. Produkt nie jest
przeznaczony do stosowania jako samodzielna metoda diagnostyczna,
badanie przesiewowe w kierunku choréb Ilub jako metoda
diagnostyczna towarzyszaca. Badanie diagnostyczne uzyskane za
pomocg tego produktu jest zatem zawsze wykonywane w potgczeniu z
innymi metodami diagnostycznymi. Odstepstwa od protokotéw
producenta mogg mie¢ wptyw na solidnos$¢ i wydajnos¢ testu oraz
moga skutkowac¢ mylgcymi wynikami. Mapy sond sg tworzone zgodnie
z przeznaczeniem produktu. Ciggte kolorowe paski niekoniecznie
oznaczajg, ze sonda catkowicie pokrywa wskazany region genomowy.
Pokazane sg tylko luki wieksze niz 10 kb. W zwigzku z tym zaleca sig
ostroznos¢ podczas interpretacji wynikéw wygenerowanych w wyniku
uzycia poza wskazaniami. Dalsze informacje sg dostepne na zadanie.

Jako niemiecki producent i dystrybutor IVD, MetaSystems Probes
przestrzega obowigzujgcych przepiséw europejskich i niemieckich,
ktére zabraniajg sktadania jakichkolwiek oswiadczeh dotyczacych
interpretacji danych dotyczacych pacjenta, a takze zalecen
diagnostycznych i terapeutycznych.

Przechowywanie i obstuga

Sondy powinny by¢ przechowywane w ciemnosci w temperaturze
-20 °C (45 °C). Wykazano, ze wydajno$¢ sondy pozostaje niezmieniona
przez 20 cykli zamrazania-rozmrazania. Sondy sg wrazliwe na $wiatto,
dlatego ekspozycja na $wiatto powinna by¢ ograniczona do minimum
podczas obstugi.

Wysytka
Produkty wytwarzane przez MetaSystems Probes s3 wysytane
w temperaturze pokojowej.



Niezbedny, ale niedostarczony sprzet i materiaty
Termometr
DAPI/antifade

klej gumowy

Szkietka mikroskopowe
Szkietka nakrywkowe
(szklane):

22 mm x 22 mm
i24mmx32mm

taznia wodna z doktadna kontrolg .
temperatury

Ptyta grzewcza z solidna ptytg

i doktadng kontrolg temperatury
Mikropipety o objetosci od 1 pl do
1 ml, skalibrowane

Miernik pH, skalibrowany
Zamrazarka -20 °C (5 °C)

« Komora wilgotna 37 °C (1 °C) * Rekawice

« Mikroskop fluorescencyjny z « Kominek typu Coplin
odpowiednimi filtrami (patrz * Pesety
ponizej) e 20x SSC

« Olejek immersyjny zalecany przez * Tween-20

producenta mikroskopu (klasa
fluorescencyjna)

Woda destylowana
Mikrowiréwka
Timer

Specyfikacja fluorochroméw

Wzbudzenie
maks.

Znakowanie

Emisja ma

Niebieski (aqua) 426 nm 480 nm
Zielony 505 nm 530 nm
Pomaranczowy 552 nm 576 nm

Zalecenia dotyczace mikroskopu
fluorescencyjnego

« Oswietlenie fluorescencyjne: Odpowiednie systemy oswietlenia
fluorescencyjnego  metalohalogenkowego lub  LED  lub
konwencjonalne 100-watowe o$wietlacze lamp rteciowych.

« Obiektywy odpowiednie do o$wietlenia epi-fluorescencyjnego.

e Filtry fluorescencyjne: Do ogladania/zliczania nalezy uzy¢
odpowiedniego  zestawu  filtréw  wielopasmowych. Do
przechwytywania obrazéw lub obserwowania poszczegéinych
kanatéw koloréw w mikroskopie nalezy uzy¢ odpowiednich
zestawéw  filtréw  jednopasmowych dla  odpowiednich
fluorochroméw (np. firmy MetaSystems).

Zasada testu

Fluorescencyjna hybrydyzacja in situ (FISH) wykorzystuje fragmenty
DNA, w ktére wbudowane sg nukleotydy sprzezone z fluorem, w celu
wykrycia komplementarnych sekwencji DNA w utrwalonych
komorkach pod mikroskopem fluorescencyjnym. DNA wybranych
sond i DNA pacjenta sg denaturowane, co oznacza, ze dwie nici DNA
podwaéjnej helisy sg rozdzielane. Podczas pézniejszej renaturacji sondy
DNA hybrydyzujg z komplementarnymi sekwencjami DNA pacjenta.

Przygotowanie prébki

Uwagi ogdlne

Produkt jest przeznaczony do uzytku zgodnie z przeznaczeniem.

Nie wszystkie wskazane metody przygotowania muszg by¢
odpowiednie dla produktu. Zawiesiny komoérek sg przygotowywane z
niestymulowanych  krétkotrwatych  hodowli  aspiratéw  szpiku
kostnego, krwi petnej lub uwolnionych pojedynczych komérek z
zajetych weztéw chionnych po starannym rozdrobnieniu tkanki
weztowej. W przypadku szpiczaka mnogiego zaleca sie wzbogacenie
komoérek plazmatycznych CD138+ (np. magnetyczne sortowanie
komoérek) lub ich identyfikacje in situ za pomocg odpowiedniego
przeciwciata znakowanego fluorescencyjnie (clg-FISH). Przygotowanie
komoérek jest zwykle przetwarzane zgodnie z protokotami
przeznaczonymi do analizy cytogenetycznej, w tym zatrzymania
mitotycznego, leczenia hipotonicznego i utrwalania metanolem i
kwasem octowym. Utrwalone w ten sposéb zawiesiny komoérek sg
zrzucane na czyste szklane szkietka przed hybrydyzacjg. Prébka
powinna by¢ przygotowana zgodnie ze standardami procedur
cytogenetycznych (np. The AGT Cytogenetics Laboratory Manual, 4th
Edition, dla chtoniakéw zobacz takze Campbell et al (2015) Pathology
37:493-507 i Ross (2004) Curr Diagn Pathol 10:345-350, dla
wzbogacania komérek CD138+ zobacz takze Cumova et al (2010) Int ]
Hematol 92:314-319 i dla clg-FISH zobacz takze Gole et al (2012) Blood
120:4792). Probki tkanek utrwalone w formalinie i zatopione w
parafinie (FFPE) muszg zosta¢ odparafinowane, a biatka usuniete, aby
jadro byto dostepne do hybrydyzacji. Po odparafinowaniu za pomocg
ksylenu, wigzania krzyzowe wywotane formaling sa redukowane przez
obréobke kwasem cytrynowym, przygotowujgc strukture do obrébki
proteinaza, aby umozliwi¢ penetracje jadra przez sonde. Dalsze
szczegbty dotyczace standardowej procedury mozna znalezé w
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podrecznikach i publikacjach laboratoryjnych (np. The AGT
Cytogenetics Laboratory Manual, 4th Edition oraz Chrzanowska et al
(2020) Molecules 25:1864).

Stabilnos$¢ zhybrydyzowanych szkietek
« Hybrydyzowane szkietka FISH moga by¢ analizowane przez co
najmniej sze$¢ miesiecy, jesli sg przechowywane w ciemnosci
w temperaturze -20 °C (5 °C).

Dodatkowe zalecenia dotyczgce procesu

« Zdecydowanie zaleca sie stosowanie skalibrowanego termometru
do pomiaru temperatury roztworéw, tazni  wodnych
iinkubatoréw, poniewaz temperatury te maja krytyczne znaczenie
dla optymalnej wydajnosci produktu.
Doktadnie sprawdz temperature podgrzanych roztworéw.
Doktadnie sprawdz warto$¢ pH wszystkich roztworéw. Musi ona
miesci¢ sie w zakresie 7,0-7,5 w temperaturze pokojowe;.
Stezenia buforéw, pH i temperatura s wazne, poniewaz niskie
stezenie moze prowadzi¢ do niespecyficznego wigzania sondy,
a zbyt wysokie stezenie moze prowadzi¢ do zmniejszenia
intensywnosci sygnatu lub zaniku sygnatéw.
Przed otwarciem: krétko wirowa¢, aby zebra¢ sonde na dnie
proboéwki.

Protokét FISH dla sond DNA firmy MetaSystems

Przygotowanie preparatéw

1.Natozy¢ probke komérek na szkietko mikroskopowe. Pozostawi¢
do wyschnigcia na powietrzu. Jedli szkietka nie beda uzywane
w ciggu najblizszych kilku dni, nalezy je przechowywac
w temperaturze -20 °C (5 °C).

2.Natozy¢ 10 pl sondy.

3.Przykry¢ szkietkiem nakrywkowym 22 mm x 22 mm.

4.Uszczelni¢ za pomocg cementu gumowego.

Denaturacja
1.Denaturowac prébke i sonde jednocze$nie, podgrzewajac szkietko
na ptycie grzejnej w temperaturze 75 °C (1 °C) przez 2 minuty.
W przypadku fragmentéw tkanek moga obowigzywac inne czasy i
temperatury denaturacji. Nalezy zapozna¢ sie z zestawem do
wstepnej obrébki tkanek MetaSystems, D-0905-025-TF.

Hybrydyzacja
1.Inkubowa¢ w nawilzonej komorze w temperaturze 37 °C (x1 °C)
przez noc.

Ptukanie po hybrydyzacji
Wymagane rozwigzania
¢ 0,4x SSC (pH 7,0-7,5) w temperaturze 72 °C (1 °C)
e 2x SSC, 0,05% Tween-20 (pH 7,0) w temperaturze pokojowej

Procedura

1.0stroznie usun szkietko nakrywkowe i wszelkie $lady kleju.

2.Ptuka¢ preparat w 0,4x SSC (pH 7,0) w temperaturze 72 °C (+1 °C)
przez 2 minuty.

3.0dsgczy¢ preparat i ptuka¢ w 2x SSC, 0,05% Tween-20 (pH 7,0)
w temperaturze pokojowej przez 30 sekund.

4.Przeptukac krétko wodg destylowang, aby unikng¢ tworzenia sie
krysztatéw i pozostawi¢ do wyschniecia.

Counterstain
Wymagane rozwigzania:
« DAPl/antifade (np. MetaSystems Probes DAPl/antifade, D-0902-
500-DA)

Procedura:
1.Natozy¢ 10 pl DAPl/antifade i pokry¢ szkietkiem nakrywkowym
o wymiarach 24 mm x 32 mm.
2.Pozwoli¢ na penetracje DAPI/antifade przez 10 min.
3.Kontynuowa¢ mikroskopie i analize.
4.Przechowywac preparat w temperaturze -20 °C (£5 °C).



Oczekiwane wyniki

Pokazano tylko najczestsze uktady sygnatéw, mozna zaobserwowac
inne istotne wzorce sygnatéw.

Normalna komorka:

Dwa zielono-pomaranczowo-niebieskie  sygnaty
kolokalizacji/fuzji (2GOB).

Komérka aberracyjna (typowe wyniki):

Jeden  zielono-pomaranczowo-niebieski  sygnat

kolokalizacji/fuzji (1GOB), jeden zielono-niebieski
sygnat kolokalizacji/fuzji (1GB) i jeden oddzielny
pomaranczowy sygnat (10) wynikajacy z pekniecia
chromosomu w odpowiednim locus.

Komérka aberracyjna (typowe wyniki):
Jeden  zielono-pomaranczowo-niebieski  sygnat
kolokalizacji/fuzji (1GOB), jeden oddzielny zielony
(1G) i jeden pomaranczowo-niebieski sygnat
kolokalizacji/fuzji (10B) wynikajacy z pekniecia
chromosomu w odpowiednim locus.

Komérka aberracyjna (typowe wyniki):

Jeden  zielono-pomaranczowo-niebieski  sygnat
kolokalizacji/fuzji (1GOB), jeden zielono-niebieski
sygnat kolokalizacji/fuzji (1GB) i jeden
pomaranczowo-niebieski sygnat kolokalizacji/fuzji
(10B) wynikajacy z pekniecia chromosomu w
odpowiednim locus.

Wydajnos¢ analityczna

Dane dotyczace wydajnosci analitycznej zostaty zebrane przy uzyciu
jader interfazowych z hodowli limfocytéw stymulowanych PHA. Zbiér
komorek przeprowadzono zgodnie ze standardami cytogenetycznymi.
Réwnowaznos¢ wynikéw miedzy niestymulowanymi hodowlami
szpiku kostnego, a stymulowanymi PHA limfocytami zostata
zapewniona przez badanie poréwnawcze.

Specyficznos¢ analityczna
Swoisto$¢ jest obliczana jako procent prawidtowych wykrytych celéw
z catkowitej liczby wykrytych celow.

Obliczona specyficzno$¢ analityczna wynosi 100% po 20 ocenionych
metafazach od 5 réznych kariotypowo normalnych mezczyzn.

Czuto$¢ analityczna

Czuto$¢ analityczna jest obliczana jako procent jader interfazowych,
ktére majg oczekiwany normalny wzér sygnatu z catkowitej liczby
analizowanych jader interfazowych. Przeanalizowano wzér sygnatu
400 jader od kazdego z 10 kariotypowo normalnych osobnikéw.

Stopien odchylenia od $redniej jest reprezentowany przez wzgledne
odchylenie standardowe (% RSD).

Wrazliwos¢

2 GOB (normalny) 99.3 % 0.6 %

Odciecie

Punkt odciecia dla testu jako$ciowego to prég, powyzej ktérego wynik
jest uznawany za pozytywny, a ponizej ktérego wynik jest uznawany za
negatywny.

Warto$¢ odciecia zostata obliczona na podstawie hybrydyzacji sondy

na jadrach interfazowych 10 kariotypowo prawidtowych oséb.
Wartosci odcigcia oparte sg na 400 ocenionych jadrach.

Wzoér ‘ Odciecie ‘
1GOB 1GB 10 0.8 %
1GOB 1G 10B 33%
1GOB 1GB 10B 1.9%

Warto$¢ odciecia ma charakter informacyjny i zalezy od kilku
parametréw laboratoryjnych. Dlatego do celéw diagnostycznych
wartosci odciecia muszg by¢ ustalane indywidualnie przez kazde
laboratorium.

Precyzja (odtwarzalno$¢/ powtarzalnosc)

Powtarzalno$¢ to stopied zgodnosci miedzy wynikami badan
wrazliwosci analitycznej przeprowadzonych w réznych warunkach
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(dzien, partia i probka). Dla kazdego warunku przeprowadzono trzy
analizy po 100 jgder.

Powtarzalnos$¢ jest podawana jako stopien odchylenia od $redniej
przez wzgledne odchylenie standardowe (% RSD).

Powtarzalnos¢
Warunki
‘ % RSD
Dzieh po dnly . . 0.6 %
ta sama partia i ta sama osoba przez trzy dni
Lot-do-Lotu o ‘ 0.6 %
ta sama osoba i dzier z trzema lotami
Prébka do pl’.Ob.kI » . ' 0.0%
ta sama partia i dzien z trzema osobnikami
Powtarzalno$¢ to  stopien  zgodnosci miedzy  badaniami

przeprowadzonymi w tych samych warunkach. Oddzielne badania
powtarzalno$ci nie zostaly przeprowadzone, poniewaz stopien
odchylenia od $redniej w badaniach powtarzalnosci w réznych
warunkach zostat okredlony przy <5% wzglednego odchylenia
standardowego (% RSD). W zwigzku z tym stwierdzono, ze stopien
odchylenia od $redniej w jednakowych warunkach wynosi <5%
wzglednego odchylenia standardowego (% RSD).

Wydajnos¢ kliniczna
Opublikowana literatura
Oswiadczenia dotyczace skutecznosci klinicznej produktu w

odniesieniu do zamierzonego celu zostaty poparte literaturg naukowg
dotyczgcg produktu i stanu analizowanego za pomoca produktu.

* Gonzalez-Farre et al (2019) Haematologica 104:1822-1829
» Demyanets et al (2020) Ann Hematol. 99:2599-2609

« Collinge et al (2021) Blood 137:2196-2208

* Mokanszki et al (2021) Cancers 13:3032

« Sandmann et al (2022) Front Oncol 12:919278

Opublikowane do$wiadczenie zdobyte dzieki rutynowym
testom diagnostycznym

Dane z rutynowych testéw diagnostycznych uzyskano z europejskich
laboratoriéw diagnostycznych i opublikowano na stronie internetowej
MetaSystems Probes (zobacz odpowiedni arkusz danych wydajnosci w
odpowiedniej sekcji pobierania dla tego konkretnego produktu).
Obecno$¢ markera docelowego w przypadkach pozytywnych i brak w
przypadkach negatywnych wykrytych za pomocg FISH zostata
potwierdzona za pomocg technologii referencyjnych (analiza pasm
chromosomowych). Kohorta testowa obejmuje pacjentéow z

potwierdzong lub podejrzewang ALL, AML, CLL, CML/MPN, MDS, MM i
NHL. Prébki uzyskano ze szpiku kostnego i krwi obwodowe;.

Czutosé - s
Przegrupo- | Nr. Przypa- .zu Specyficznosé
. . diagnost- .
wanie dkéw diagnostyczna
yczna
Przegrupo- D-
wanie MYCw | 6023 427
8q24.21* D- 100 % 99.9 %**
6030 1524
T 1951

* Dwa przypadki z uzyciem XL MYC BA triple-color wykazaty wyrazny podziat w
sondach znakowanych na niebiesko, a wyniki nie mogty zosta¢ potwierdzone przez
cytogenetyke. Te dwa przypadki zostaty uznane za fatszywie dodatnie dla FISH,
chociaz nie jest jasne, ktéra z dwéch technologii wygenerowata fatszywy wynik w
tych przypadkach.

** Dwa przypadki z uzyciem XL MYC BA triple-color wykazaty wyrazny podziat w
sondach znakowanych na niebiesko, a wyniki nie mogty zosta¢ potwierdzone przez
cytogenetyke. Te dwa przypadki zostaly uznane za fatszywie dodatnie dla FISH,
chociaz nie jest jasne, ktéra z dwéch technologii wygenerowata fatszywy wynik w
tych przypadkach.

Réznicowanie punktéw przerwania zostato ocenione na 20
pozytywnych  przypadkach, ze szczegélnym uwzglednieniem
niebieskiego sygnatu. Zaobserwowano nastepujgce nieprawidtowe
wzorce: 10B1GB, 10B1G, 20B, 101GB. Kombinacje koloréw
obserwowane w nieprawidtowych wzorcach sygnatu pozwalaja, w
ramach rozdzielczosci technologii FISH, na wyciggniecie wniosku o
lokalizacji punktu przerwania na chromosomie 8.

Inne Zrédta danych wydajnosci klinicznej

Ocena diagnostycznych danych walidacyjnych zebranych w ramach
IVDD i sklasyfikowanych jako inne Zrédta danych dotyczacych wynikéw
klinicznych pokazuje, ze XL MYC BA triple-color prawidtowo
zidentyfikowat wszystkie 11 analizowanych nieprawidtowych
przypadkéw.



Procedura kontroli jakosci

Przed pierwszym uzyciem tego produktu w diagnostyce nalezy
sprawdzi¢, czy dziata on zgodnie z oczekiwaniami. Nalezy wzig¢ pod
uwage wytyczne i zalecenia dotyczgce wdrazania nowych testéw FISH
w diagnostyce (np. CLSI Fluorescence In Situ Hybridization Methods for
Clinical Laboratories; Approved Guideline - Second Edition).

Instrukcje bezpieczenstwa

Wszystkie sondy produkowane przez MetaSystems Probes sa
przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i powinny by¢
uzywane przez wykwalifikowany i przeszkolony personel. Aby
zapewni¢ bezpieczng obstuge i powtarzalne wyniki, nalezy
przestrzegac ponizszych uwag dotyczacych bezpieczenstwa i znakéw
ostrzegawczych.

NIEBEZPIECZENSTWO

Zawiera: Formamid

Zwroty H360FD Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Moze
wskazujgce  dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

rodzaj H351 Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

zagrozenia:  H373 Moze powodowac¢ uszkodzenie narzagdéw
poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.

Zwroty P201 Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze
wskazujgce  specjalnymi instrukcjami.
Srodki P260 Nie wdycha¢

ostroznosci:  pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna.
P308+ P313 W PRZYPADKU narazenia lub obaw:
Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
P501 Zawartos$¢/pojemnik usuwacé zgodnie z
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodow
ymi przepisami.

Specjalne Ograniczone do profesjonalnych uzytkownikéw.

oznakowanie

A UWAGA: Goraca kapiel wodna i gorace plyty!
Do denaturacji i hybrydyzacji stosuje sie gorgce
taznie wodne i plyty grzejne o temperaturze >37°C.
Nalezy uwaza¢, aby nie wejs¢ w bezposredni kontakt
z gorgcymi powierzchniami lub ptynami.
Nosi¢ rekawice i fartuch laboratoryjny. W przypadku
kontaktu ze skérg, natychmiast schtodzi¢ zimna
woda.

A UWAGA: Dobra Praktyka Laboratoryjna!
Uzywac zgodnie z zasadami dobrej praktyki

laboratoryjne;.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych
Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, jest zgtaszany wytwércy i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent maja siedzibe.

Rozwigzywanie probleméw
Problem Potencjalne przyczyny Zalecane rozwigzanie

W mikroskopie nie sg | » Przystona Swiatta odbitego zamknigta / suwak zatrzymania na | « Otwérz migawke / przesun suwak zatrzymania poza $Sciezke
wykrywane zadne Sciezce Swiatta. Swiatta.
sygnaty FISH. Swietléwka jest wytgczona. Wigcz lampe fluorescencyjng.

Na drodze Swiatta znajduje sie niewtasciwy filtr Przesun prawidtowy filtr na Sciezke Swiatta.

fluorescencyjny.

Cel jest poza pozycja.

Fotorurka znajduje sie w pozycji kamery.

Obrd&¢ cel na $ciezke Swiatta.
Bezposrednia Sciezka Swiatta do okularéw.

Sygnaty hybrydyzacji » Olej zanurzeniowy wniknat pomiedzy szkietko podstawowe * Wymieni¢ szkietko nakrywkowe i DAPI/antifade. Uzyj szkietka
stajq sie stabe po i szkietko nakrywkowe. nakrywkowego 24 mm x 32 mm, nawet jesli hybrydyzowany
pewnym czasie. jest tylko niewielki obszar.

Sygnaty rozproszone. Przygotowanie nie jest odpowiednio oswietlone. Sprawdz Sciezke optyczng mikroskopu. Prawidtowo
wyreguluj $wiatto UV. Sprawdz zywotnos$¢ lampy UV.
Nalezy uzywac wystarczajacej ilosci oleju zanurzeniowego.
Nie mieszac réznych olejéw immersyjnych. Stosowac olej
zanurzeniowy odpowiedni do fluorescencji.

Warstwa antifade jest zbyt gruba do ogniskowania. Nie
nalezy uzywac zbyt duzej ilosci DAPI/antifade. Wystarczy 10
pl na szkietko (szkietko nakrywkowe 24 mm x 32 mm).
Uzyj odpowiednich szkietek nakrywkowych.

Szkietka nie powinny by¢ starsze niz dwa tygodnie. Jesli
szkietka nie zostang uzyte w tym okresie, nalezy je
przechowywac w temperaturze -20 °C (5 °C)

Starzenie, pieczenie lub dalsze utrwalanie moze hamowa¢
hybrydyzacje i nie jest zalecane.

Zwiekszy¢ temperature denaturacji do 80 °C lub wydtuzy¢
czas denaturacji do 3 min.

Uzyj dedykowanego filtra jednopasmowego.

Uzyj DAPI/antifade o niskim stezeniu.

Nie mozna prawidtowo wyregulowa¢ ptaszczyzny ostrosci.

Stabe sygnaty. Przygotowanie slajdéw jest za stare.

Denaturacja nie jest odpowiednia.

Do podgladu uzywany jest filtr wielopasmowy.

Stabe sygnaty wodne Intensywnos¢ DAPI jest zbyt wysoka, co powoduje przestuchy
lub zielone lub do filtra AQUA lub filtra ZIELONY.

wysoko rozproszone Wartos$¢ pH roztworéw myjacych jest zbyt niska.

Upewnij sie, ze warto$¢ pH roztworéw wynosi od 7,0 do 7,5.

tto w zielonym kanale Niektére zielone fluorofory sg bardzo wrazliwe na pH ponizej
koloru. 7.

Wysokie » Pozostate biatka cytoplazmatyczne komérek mogg zaktécac » Obrobka wstepna szkietek za pomocg pepsyny.
niespecyficzne tto. hybrydyzacje.

Jesli zalecane $rodki nie rozwiazaty problemu lub problem nie zostat wymieniony, skontaktuj sie z MetaSystems Probes.

Obstuga klienta

Prosimy o kontakt z MetaSystems Probes GmbH (dane kontaktowe ponizej).

d MetaSystems Probes GmbH
1. Industriestrasse 7
68804 Altlussheim
Niemcy

Tel: +49 (0)6205 292760

Faks: +49 (0)6205 2927629

e-mail: info@metasystems-probes.com

strona internetowa: www.metasystems-probes.com

MetaSystems Probes zrzeka sie wszelkich praw wtasnosci do znakéw i nazw innych podmiotéw.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i wydajnosci mozna znalez¢ na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home lub uzyska¢ pod
adresem info@metasystems-probes.com.

Uzyte symbole
Symbol |Opis \

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony do stosowania jako wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.

c € Znak zgodnosci wskazujacy, ze urzadzenie jest zgodne z obowigzujgcymi wymogami prawnymi w Unii Europejskiej.

d Wskazuje producenta urzgdzenia medycznego.

ﬁ Wskazuje, ze nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi urzadzenia lub elementu sterujgcego w poblizu miejsca umieszczenia symbolu lub
ze biezaca sytuacja wymaga Swiadomosci operatora lub jego dziatania w celu unikniecia niepozgdanych konsekwencji.

[:E Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcjq obstugi.
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Zmiana dokumentu

wydania

DET] Wskazanie do zmiany

PL-CE-IVD-RevA250306- 11.03.2025 Zaktualizowano IFU zgodnie z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do

250311v10.3 diagnostyki in vitro. Aktualizacja nie wptywa bezposrednio na charakterystyke wyrobu i nie ma wptywu
na sktad lub sktadniki naszych produktéw. Nie wptywa réwniez na sposéb stosowania naszych
produktéw, ale powoduje zmiany w informacjach dostarczanych z produktem w postaci etykiet,
przeznaczenia i instrukcji uzytkowania.
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