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Cat. No.: MB-CC HPV-S

Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung

Die Objekttréager Cell Control Slides HPV dienen zur Methodenkontrolle und Optimierung der Farbeergebnisse
von immunhistochemischen Farbungen und in situ-Hybridisierungen an HPV-infiziertem Gewebe. Die
Objekttrager enthalten HPV-transfizierte Zelllinien und sind geeignet fiir Systeme, die das L1 Kapsid-Protein bzw.
-Gen detektieren. Durch die Verwendung von verschiedenen HPV-Subtypen ist eine Unterscheidung von
sogenannten "high"- und "low-risk" Infektionen maoglich.

Fur Forschungszwecke.

Zusammenfassung und Erklarung

Drei Zelllinien-Stanzen von HPV-infizierten Zelllinien, eine negative Zelllinie sowie zur Orientierung eine
zusatzliche Stanze Herzmuskelgewebe wurden auf die Objekttrager aufgebracht. Eine Farbung an diesen
Stanzen ermdoglicht eine generelle Methodenkontrolle fur die enthaltenen HPV-Subtypen. Die Stanzen wurden
mit dem umgebenden Paraffin homogen verschmolzen.

Die verwendeten Zelllinien zeigen ein unterschiedliches Reaktionsmuster fur immunchemische Farbungen auf
verschiedene HPV-Subtypen. Die Zellen exprimieren das L1 Kapsidprotein des jeweiligen Subtyps. HPV 6/11
gelten als sogenannte low-risk Typen, die lediglich gutartige Genitalwarzen oder geringe zytologische Atypien
hervorrufen. HPV 16/18 und HPV 31/33/35 gelten als high-risk Typen, die zur Entwicklung von Karzinomen von
Zervix, Vulva, Vagina, Anus oder Penis fiihren kénnen. Zusammen sind die 5 im Array enthaltenen HPV-Typen
16/18/31/33/35 fir etwa 80% aller high-risk HPV-Infektionen verantwortlich.

Die Zellen wurden 12 bis 18 Stunden in gepuffertem Formalin fixiert und in Paraffin eingebettet. Die eingebrachte
Stanze mit Herzmuskelgewebe dient der Orientierung im Schnitt. Die Schnittdicke betragt 4 ym. Die Schnitte
wurden auf beschichtete Objekttrager aufgebracht und bei 37°C Gber Nacht im Brutschrank getrocknet.

Die kleine Schnittflache ermdglicht ein gleichzeitiges Aufziehen von zu untersuchendem Gewebe neben dem Cell
Controll Slide HPV. Diese "on-slide-control-array-Farbung" dokumentiert auch noch nach Jahren die
Farbeleistung auf dem archivierten Schnitt.

Geliefertes Produkt
| Cat. No. MB-CC HPV-S
5 Schnitte Cell Control Slides HPV (Human Papilloma Virus)

Lagerung und Handhabung

Die Schnitte sollten idealerweise im mitgelieferten Kastchen bei 4°C im Kiihlschrank gelagert und nicht
eingefroren werden. Beim Entnehmen von Schnitten aus dem Kastchen ist eine Kondensation von
Luftfeuchtigkeit auf den verbleibenden Schnitten zu vermeiden.

Die Schnitte sollten erst kurz vor der Anwendung auf Raumtemperatur gebracht werden, um unnétiges Altern zu
vermeiden. Es wird eine Verwendung innerhalb von 3 Monaten nach Lieferung empfohlen. Hohe Luftfeuchtigkeit
und hohe Temperatur fliihren zu kiirzeren Haltbarkeiten.

VorsichtsmaRnahmen

Anwendung durch geschultes Fachpersonal.

Eine Gesundheitsgefahrdung durch die Schnitte ist nicht zu erwarten. Sie sollten jedoch wie jedes potenziell
infektidose, formalinfixierte und paraffineingebettete Humanmaterial behandelt werden. Geeignete Schutzkleidung
ist zu tragen. Ein Sicherheitsdatenblatt fiir das Fachpersonal ist auf Anfrage erhaltlich
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Auswertung

Die Auswertung und Orientierung der verschiedenen HPV-Subtypen in den Cell Control Slides HPV ist in der
Abbildung verdeutlicht. Da nicht alle verwendeten Zellen das jeweilige Virus in gleicher Menge replizieren,
kénnen sich in der immunchemischen Reaktion Unterschiede in der Intensitat der Kernfarbung ergeben bzw. je
nach Sensitivitat der Reaktion auch ein unterschiedlich grof3er Prozentsatz von Zellen keine Kernfarbung zeigen.
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Fehlersuche
Sollte eine ungewdhnliche Farbung auftreten, so lesen Sie bitte die Packungsbeilage auf eventuelle Hinweise
oder kontaktieren Sie den Hersteller.

Grenzen der Methode

Zahlreiche Faktoren kénnen die Farbeergebnisse beeinflussen. Dabei spielen die Qualitat der verwendeten
Reagenzien und die Dauer und Bedingungen der Lagerung der Schnitte eine entscheidende Rolle.

In der in situ-Hybridisierung wurden mit Sonden einiger Hersteller Kreuzreaktivitaten beobachtet. Dies konnen
z.B. positive Signale im Feld 6/11 bei Verwendung von Sonden gegen Typ 16/18 sein. Diese Kreuzreaktivitat
kann auch in Untersuchungsgeweben auftreten und hangt von der Spezifitat der verwendeten Sonden und den
Hybridisierungsbedingungen ab (stringentes Waschen). Bitte entnehmen Sie weitere Informationen dem
Datenblatt des Sondenherstellers. Bei immunchemischen Untersuchungen sind keine Kreuzreaktivitaten
beobachtet worden.

Leistungsdaten
Zytomed Systems hat Studien hinsichtlich der Leistung des Produktes durchgefiihrt. Das Produkt wurde als
geeignet fir den vorgesehenen Verwendungszweck beurteilt.
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Erklarungen zu den Symbolen auf dem Produktetikett

Die Symbole werden gemaR der ISO 15223-1 verwendet. Weitere Symbole auf dem Produktetikett kénnen sein:

@ GSHO2: Entziindlich
@ GSHO5: Atzend
o GSHO07: Achtung

@ GSHO08: Systemische Gesundheitsgefahrdungen

RUO Nur fir Forschungszwecke
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