\\.5 D Bruksanvisning

a bietechne brand

RNAscope™ ISH Probe UBC (Positive Control)
200460

For anvandning vid in vitro-diagnostik.
Endast fér amerikansk export.

AVSEDD ANVANDNING

RNAscope ISH Probe UBC (Positive Control) ar avsedd for anvandning som positiv kontroll vid en analys
av typen RNAscope in situ-hybridisering (ISH) i formalinfixerade, paraffininbadddade (FFPE)
vavnadsprover. Sonden identifierar mMRNA-transkriptioner i den humana ubikvitin C-genen.

Sonden ar avsedd for anvandning i kliniska laboratorier med BOND RNAscope brun detektering

pa den automatiska fargningsmaskinen Leica Biosystems BOND-III. Den kliniska tolkningen av alla
hybridiseringssignaler eller franvaro av dessa ska utféras av en kvalificerad patolog med lampliga
kontroller, och kompletteras med histologisk undersdkning och relevant klinisk information.

PROCEDURSPRINCIP

RNAscope ISH Probe UBC (Positive Control) innehaller oligonukleotidsonder utformade for att
hybridisera till nukleinsyresekvenser av den humana ubikvitin C-genen i FFPE-vavnadssektioner. Sonden
visualiseras med hjalp av detekteringsreagenserna i BOND RNAscope brun detektering, vilket leder

till en brun kromogen signal som kan utvarderas med hjalp av ett ljusmikroskop.'? UBC-signalen ska
observeras i manskliga vavnader med tillrackligt bevarat RNA som [dmpar sig féor RNAscope-analysen.

REAGENS SOM TILLHANDAHALLS

RNAscope ISH Probe UBC (Positive Control) tillhandahalls som en fardig 16sning pa 14 mL med en
oligonukleotidsond i hybridiseringsbuffert innehallande formamid. Kvantiteten som tillhandahalls
racker for att utfora 30 tester. Ingen rekonstitution, blandning, spadning eller titrering kravs.

FORVARING OCH STABILITET

e Forvara sonden i 2-8 °C vid mottagande och omedelbart efter anvandning.

e Oobppnad sond ar stabil till och med utgangsdatumet som star tryckt pa flaskan. Far inte
anvandas efter utgangsdatumet.

e Sonden &r stabil i minst tre veckor efter dverforing till en BOND Open Container nar den
forvaras i 2—8 °C efter anvandning.

MATERIAL SOM KRAVS, MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS

BOND RNAscope Brown Detection (Leica Biosystems, DS9815)

BOND Open Container 30 mL (Leica Biosystems, OP309700)

BOND Epitope Retrieval 2 (Leica Biosystems, AR9640)

BOND Dewax Solution (Leica Biosystems, AR9222)

10X BOND Wash (Leica Biosystems, AR9590)

BOND-III Slide Stainer (Leica Biosystems) med BOND-programvara v. 5.1 eller senare och
BDD v. 82 eller senare.

Avsnittet "Using BOND Reagents” (Anvanda BOND-reagenser) i BOND-bruksanvisningen identifierar
vanliga material som kravs for att utféra proceduren pa BOND-instrumentet.
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TESTPROVER

Prover maste vara formalinfixerad, paraffininbaddad (FFPE) human orofarynxkarcinomvavnad.
Fixera vavnader i 10% neutralbuffrad formalin (NBF) och sektionsvavnadsblock i 4-5 pym tjocklek.
Farga proverna inom tre veckor efter att de monterats pa objektglasen nar de férvaras

i rumstemperatur (20-25 °C).

FARGNINGSPROCEDUR

Provfargning ska utféras av laboratoriepersonal som utbildats i histologiska procedurer och anvandning
av BOND-llI-instrumentet.

Fargningsproceduren fér RNAscope ISH Probe UBC (Positive Control) ska vara identisk med den som
anvands for malsonden i en RNAscope-analys. Kor en positiv sondkontroll for varje patientprov med
en angransande seriell sektion.

TOLKNING AV RESULTATEN
Tolkning av prover ska utforas av en kvalificerad anatomipatolog.

En positiv signal visas som bruna kromogena prickar, synliga med hjalp av ett ljusmikroskop med
objektivlins pa 20X eller 40X.

Godkand UBC-fargning bestar av en diffus signal som férekommer éver tuméromradet, indikativt
for tillracklig RNA-integritet for tolkning av en RNAscope-malsond.

Om ingen fargning, eller endast svag, fokal fargning observeras, kan RNA:t vara komprometterat
och RNAscope-malsonden ska i sadana fall inte tolkas.

PRESTANDAEGENSKAPER

Analytisk specificitet

Analytisk specificitet har testats med hjélp av plasmider innehallande en del av UBC-gensekvensen som
identifierats och tvarbundits till objektglas. RNAscope ISH Probe UBC (Positive Control) har testats pa
plasmidobjektglaset. UBC-plasmiden detekterades, medan andra, orelaterade sekvenser inte
detekterades.

Analytisk precision

Reproducerbarheten for fargningsprestanda for RNAscope ISH Probe UBC (Positive Control) har
utvarderats under flera dagar, pa olika instrument och med olika sondpartier.

Precisionen mellan dagar bedémdes 6ver fem dagar, med hjalp av ett sondparti och ett BOND-III-
instrument. Tva sektioner av fem FFPE-vavnader fargades under varje dag. Den totala procentuella
Overensstammelsen for ISH-signal mellan dagar berdknades som 100% foér 50 utvarderade sektioner.

Precisionen mellan instrument beddmdes med hjalp av ett sondparti och tre BOND-Ill-instrument. Tva
sektioner av fem FFPE-vavnader fargades for varje instrument. Den totala procentuella éverensstammelsen
for ISH-signal mellan instrument berédknades som 100% for 30 utvarderade sektioner.

Precisionen mellan partier bedémdes med hjalp av tre sondpartier. Tva sektioner av fem FFPE-vavnader
fargades for varje instrument. Den totala procentuella dverensstdmmelsen for ISH-signal mellan partier
beraknades som 100% for 30 utvarderade sektioner.
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BEGRANSNINGAR

1.

Metoden har optimerats for anvandning pa Leica Biosystems BOND-III automatisk fargningsmaskin
med hjalp av BOND RNAscope brun detektering och BOND-hjalpreagenser. Anvandare maste
utbildas i hur BOND-IIl ska anvandas.

2. Andringar av procedurerna rekommenderas inte och kan ge felaktiga resultat.

3. Analysen har validerats med manskliga FFPE-vavnadsprover. Andra provtyper har inte utvarderats.

Anvandning av positiva och negativa kontrollsonder kravs for korrekt tolkning av analysen. Den
positiva kontrollsonden verifierar RNA-integriteten i provet. Den negativa kontrollsonden bekréaftar
att provet ar fritt fran icke-specifik signal eller stérande substanser som férsvarar tolkningen.

Vavnads- och cellfargning ar beroende av hantering och bearbetning av vavnadsprovet fore fargning.
Felaktig fixering, frysning, tining, tvattning, torkning, uppvarmning, uppdelning eller kontamination med
andra vavnader eller vatskor kan generera artefakter, falska positiva eller falska negativa resultat.
Inkonsekventa resultat kan bero pa variationer i fixerings- och inbaddningsmetoder, eller pa
inneboende oregelbundenheter i vadvnadsprovet.

Falska negativa resultat kan orsakas av nedbrytning av mRNA i vavnaderna over tid. Prover
ska fargas inom tre veckor efter att vdvnaderna monterats pa objektglas nar de férvaras
i rumstemperatur (20-25 °C).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Signalord: Fara.

Formamide (< 50%). Riskdeklaration(er)
H351 Misstanks kunna orsaka cancer.
H360 Kan skada fertiliteten eller det ofddda barnet.
H373 Kan orsaka skador pa lever, njure och blod.
Skyddsangivelse(r):

P201 Inhamta sarskilda instruktioner fore anvandning.

P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt
sékerhetsanvisningarna.

P281 Anvand foreskriven personlig skyddsutrustning.

P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering:
Kontakta lakare.

P314  Sok lakarhjalp vid obehag.

P405 Forvaras inlast.

P501 Innehallet/behallaren lamnas till en godkand avfallsanlaggning i
enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestdmmelser.

. Undvik direkt kontakt med sonden. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning for att forhindra

exponering for dgon, hud och slemhinnor. Om exponering uppstar ska man skolja med rikligt med
vatten.

Sonden innehaller material av animaliskt ursprung. Betrakta allt material av humant och animaliskt
ursprung som en risk for éverforing av smitta. Vidta Iampliga forsiktighetsatgarder for hantering och
korrekt kassering.

3. Mikrobiell kontamination kan leda till felaktiga resultat.

Se sakerhetsdatabladet for ytterligare sakerhetsinformation pa www.bio-techne.com.

5. Radfraga relevanta myndigheter och las relevanta férordningar gallande korrekt kassering av sonden.

FELSOKNING
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Om férvantade resultat inte erhalls med kontrollvivnad ska testet upprepas.
Fo6r information om felsdkning, kontakta teknisk support pa support.acd@bio-techne.com.

SYMBOLDEFINITIONER

rer| Katalognummer

/H/ Temperaturgrans

Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik

d Tillverkare

Batchkod

c E CE-markning

g Forbrukningsdatum

E]:ﬂ L&s bruksanvisningen

Auktoriserad representant

inom EU

Allvarlig halsorisk

Schweiziskt auktoriserat
m ombud

IMMATERIELLA RATTIGHETER

ACD och RNAscope ar varumarken som tillhér Advanced Cell Diagnostics, Inc.
BOND é&r ett varumarke som tillhér Leica Biosystems.
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