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Nova Aura®
IHC-Diagnostik vollautomatisiert
Zytomed Systems hat im Sommer 2024 sein Produktportfolio erweitert und prasentiert mit Nova Aura® eine

Losung fiir die vollautomatisierte Immunhistochemie. Die perfekte Synergie zwischen dem Farbeautomaten
und den darauf abgestimmten, validierten Aura Reagenzien gewdhrleistet prazise Ergebnisse und eréffnet

neue Moglichkeiten fiir eine fundierte Diagnostik.

Automatisierung, Digitalisierung und Vernetzung sind
Prozesse, die in modernen immunhistochemischen
Laboren unabdingbar geworden sind. Trotz dieser er-
freulichen Entwicklung stellt der Fachkraftemangel, das
kontinuierlich steigende Probenaufkommen sowie der
mit den neuen Richtlinien verbundene Dokumenta-
tionsaufwand das Personal vor immer neue Herausfor-
derungen. Um den stetig wachsenden Anforderungen
gerecht zu werden, gilt es, Losungen zu finden, die auf
die jeweiligen individuellen Workflows in den Patholo-
gielaboren und deren besonderen Anforderungen ab-
gestimmt sind.

Um die Effizienz und Flexibilitat in der histopathologi-
schen Routinediagnostik zu steigern, bietet Zytomed
Systems seit Juni 2024 Nova Aura®, ein vollautomati-
sches Farbesystem fiir die Immunhistochemie an. Das

flache.

Nova Aura® ist als Benchtop-Gerdat (Stellflache 93 x 56 cm, 58 kg) bisher
einzigartig auf dem Markt der vollautomatisierten Immunhistochemie
und perfekt geeignet fiir IHC-Routinelabore mit eingeschrankter Stell-

System umfasst neben dem Farbeautomaten spezifisch
darauf validierte und etablierte Reagenzien, darunter
Primarantikorper, Nachweissysteme sowie alle notwen-
digen Zusatzreagenzien.

Alle Aura Reagenzien tragen den regulatorischen Status
CE/IVD und stehen dem Anwender in gebrauchsferti-
ger Form” zur Verfiigung. Nova Aura® ermaglicht damit
einen vollautomatisierten Workflow, von der Gewebe-
vorbehandlung bis hin zur Gegenfarbung. Mit seiner
hohen Farbekapazitat von bis zu 36 Objekttragern pro
Durchlauf und der variablen Kombination vorhandener
Farbeprotokolle bietet das System hochste Flexibilitat
bei groBtmaglicher Kapazitatsnutzung.

*Waschpuffer WASH1 wird in konzentriert Form (20x) angebo-
ten und vom Anwender entsprechend verdinnt.

“ Pathcom Systems Corp.

®
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Optimale Nutzung vorhandener Farbekapazititen

Nova Aura® verfiigt Gber 36 individuell ansteuerbare Farbekammern. Jede Kammer kann separat mit je einem Ob-
jekttrager beladen und mit einem spezifischen Protokoll belegt werden. Die Reagenzien verteilen sich innerhalb der
Kammer mit Hilfe von Kapillarkraft und der Agitationsbewegung der Kammerdeckel gleichmédRig Gber die Gewebe-
schnitte. Da die Farbekammern modular zusammengesetzt sind, hat der Ausfall eines Moduls keine Auswirkung
auf den Betrieb der anderen Module. Mit 40 Reagenzstellpladtzen ermoglicht Nova Aura® den Einsatz von bis zu 28
verschiedenen Markern pro Farbedurchlauf. Insgesamt kénnen an einem Arbeitstag bis zu drei Farbedurchlaufe, in-
klusive eines Uber-Nacht-Durchlaufs, umgesetzt werden. Dies entspricht einer Kapazitat von bis zu 108 Testungen
pro Tag und Gerét.

Die kompakteste Losung fiir die IHC auf dem Markt

Das Farbesystem besteht aus einem Vollautomaten, einem Laptop, einem Etikettendrucker sowie 2 Abfallbehdltern,
die auf einer Stellflache von insgesamt 93 x 56 cm (B x T) platziert werden konnen. Alle erforderlichen Reagenzien-
halter, einschlieBlich aller Pufferbehdltnisse, sind im Gerat integriert und befinden sich auf Arbeitshohe (z. B. Sitzhohe
oder Stehhohe). Das ergonomische Design des Gerats ermoglicht es dem Anwender, samtliche Arbeiten mihelos
durchzufihren, ohne schwere Behélter anheben zu missen.

Reagenzien validiert auf Nova Aura®

Alle Reagenzien, die fir die Verwendung auf dem vollautomatischen Farbesystem Nova Aura® optimiert und vali-
diert worden sind, tragen den regulatorischen Status CE/IVD. Das Portfolio umfasst Reagenzien fiir jede Phase des
Farbeprozesses: Aura Dewax fir die Entparaffinierung, Aura Pretreat fir die Vorbehandlung, Aura Wash fir Wasch-
schritte, Aura Detect und Aura Chromo fiir die Detektion sowie Aura Counterstain fir die Gegenfarbung. Zusatzlich
bietet Aura Antibody eine breite Auswahl an Primarantikérpern, die kontinuierlich erweitert wird. Alle Reagenzien
entsprechen den hohen Qualitatsanspriichen der Zytomed und ZytoVision. Pathologen haben bei umfangreichen,
intensiven Geratetestungen die Farbequalitat hinsichtlich Sensitivitat und Spezifitat sowie die Reproduzierbarkeit der
Ergebnisse bestatigt.

Low-waste Management

Nicht zuletzt ist Nova Aura® ein gerduscharmes und ressourcenschonendes Farbesystem. Es zeichnet sich durch ge-
ringe Applikations- und Totvolumina sowie eine maximal mogliche Abfiillung samtlicher Reagenzienbehaltnisse aus.
Dies fuhrt zu weniger Plastik- und Flissigabfall und senkt gleichzeitig die Betriebskosten. Selbst bei voller Auslastung
des Gerdts fallen pro Lauf weniger als 1,5 Liter Flissigabfall an, wobei Sonderabfall getrennt gesammelt wird. So tragt
Nova Aura® zu einen effizienten und ressourcenschonenden Laborbetrieb bei.

Technische Daten

Geratehersteller Pathcom Systems Corporation
Protokolle Optimiert & voreingestellt
Reagenzienkapazitat 40 Stellplatze

Integration Anbindung an Ihr Laborinformationssystem

Reagenzienstander x 2

Etikettendrucker
Laptop

Gerategewicht 58 kg

Alle Abbildungen: © Zytomed Systems

Haben Sie Fragen, oder wollen Sie lhre Demo vereinbaren?
Schreiben Sie uns: immunhistochemie@zytomed-systems.de

Unternehmen

S100 MELANOM
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Meilenstein erreicht:

IVDR-Zertifizierung unserer Sonden fur die In-situ-Hybridisierung

Wir freuen uns sehr, dass wir im Mai dieses Jahres einen Meilenstein im Zertifizierungsprozess fiir unser
Produktportfolio , In-situ-Hybridisierung” erreicht haben. Seit 2017 hat unsere Schwesterfirma ZytoVision in-
tensiv daran gearbeitet, fiir unsere Sonden die Zertifizierung gemaR der In-vitro-Diagnostika-Verordnung
(EU) 2017/746 (IVDR) zu erhalten. Jetzt liegt das Zertifikat der DEKRA Certification GmbH fiir insgesamt 159
Produkte fiir die In-situ-Hybridisierung vor!

Fur Sie - unsere Kunden - bedeutet dies vor allem, dass Sie die groBe Mehrzahl unserer Sonden weiterhin wie ge-
wohnt in der Diagnostik einsetzen konnen, ohne diese nach dem 31.12.2028 (Ende der Ubergangsfrist fiir Klasse C-
Produkte, zu denen die Sonden gehoren) aufwandig selbst validieren zu missen. AuBerdem gentigen unsere Sonden
weiterhin den héchsten EU-Standards und garantieren fur Zuverlassigkeit und Genauigkeit in der Diagnostik.

Eine weitere auRerordentlich wichtige Konsequenz der IVDR-Zertifizierung besteht darin, dass wir ab sofort
auch wieder neue CE/IVD-Sonden entwickeln und vermarkten konnen! Dies war ohne das IVDR-Zertifikat
nach dem 26. Mai 2022 (Stichtag fiir die alleinige Geltung der IVDR) nicht mehr maglich, und wir freuen
uns natirlich ganz besonders, bald wieder neue CE/IVD-Sonden launchen zu dirfen.

N4
wissens-
wert

Im Folgenden haben wir in einer kleinen FAQ-Liste die wichtigsten Fragen und Antworten zum IVDR-Ubergang zu-
sammengestellt:

1. Ab wann werde ich ein IVDR-gelabeltes Produkt bekommen?

Die Umstellung unserer Sonden von IVDD auf IVDR erfolgt nicht schlagartig, sondern Schritt fur Schritt: Alle neu
produzierten Batches einer Sonde werden ab sofort mit IVDR-konformen Informationen versehen und tragen die CE-
Kennzeichnung gemaf IVDR mit der Kennnummer der DEKRA Certification GmbH (CE 0124 IVD), auch die Gebrauchs-
anweisungen sind entsprechend gekennzeichnet.

Eine laufend aktualisierte Ubersicht wber alle bereits auf IVDR umgestellten Sonden finden Sie auBerdem unter
https://www.zytovision.com/downloads_products/ivdr_list/ivdr-product-list.pdf.

Wir rechnen mit ca. 12 Monaten, bis alle 159 Produkte auf IVDR umgestellt sind.

2. Was muss ich unternehmen, um ein IVDR-gelabeltes Produkt zu bekommen?
Nichts. Der Wechsel findet nach und nach automatisch statt, wie unter Frage 1 erldutert.

3. Wie werde ich iiber die Anderungen des Produktstatus informiert?
Uber die Etiketten und Gebrauchsanweisungen der Produkte, unsere Webseite, unseren wissenschaftlichen Auen-
dienst und wber LinkedIn-Posts.

4. Muss ich meine SOPs dndern?

Nein, an dem in den Gebrauchsanweisungen (GA) dargestellten experimentellen Prozedere hat sich nichts geandert.
Sie mussen allerdings darauf achten, ob der in der GA aufgefiihrte Verwendungszweck des Produktes (fur welche
Krebsarten kann die Sonde eingesetzt werden) lhrem Verwendungszweck entspricht. Fir einen nicht aufgefiihrten
Verwendungszweck missen Sie die Sonde selbst validieren.

5. Muss ich mein altes IVDD-Produkt entsorgen?
Nein. IVDD-Produkte dirfen bis zum Erreichen des Mindesthaltbarkeitsdatums verwendet werden.

6. Warum ist die IVDR wichtig?

Die IVDR stellt sehr hohe Anforderungen an die Qualitét, Leistungsfahigkeit und Sicherheit von In-vitro-Diagnostika,
deutlich hohere als die IVDD. So ist z.B. eine Selbstdeklaration einer Sonde fir die In-situ-Hybridisierung als In-vitro-
Diagnostikum durch den Hersteller nicht mehr maglich. Eine Benannte Stelle (notified body) prift eine umfangreiche
technische Dokumentation, bewertet die CE/IVD-Konformitat und stellt hieriiber eine Bescheinigung aus. Auch nach
dem Inverkehrbringen eines Produktes wird dieses starker iberwacht als bislang und bei potentiellen Risiken schnel-
ler gehandelt. Insgesamt fihrt dies zu einer Risikominimierung bzgl. falschen Ergebnissen und Fehldiagnosen und
somit zu einer Erhdhung der Patientensicherheit.

®
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AmoyDx"®

Seit 2015 bieten wir lhnen die innovativen Diagnostikprodukte der Firma AmoyDx® aus Xiamen an.
Gerne mochten wir Ihnen AmoyDx® vorstellen und lhnen dadurch einen Einblick in unsere langjahrige
Partnerfirma geben.

AmoyDx® wurde 2008 von Dr. Li-Mou Zheng gegriindet, der die Firma inzwischen als Aufsichtsratsvorsitzender
begleitet. Dr. Zheng war mehr als 20 Jahre lang in der biomedizinischen Forschung in den USA beschaftigt und
ist ein gefragter Experte in der Tumorwirkstoff-Forschung und in der molekularen Diagnostik. Der Fokus von
AmoyDx® lag anfangs auf der Entwicklung qPCR-basierter Assays fir die Tumordiagnostik, bevor die Firma ihr
Portfolio etwa 10 Jahre spéter auf Next-Generation Sequencing-Tests erweiterte. Mithilfe von hochinnovativen
Produkten fir die molekulare Diagnostik entwickelte sich AmoyDx® so in kurzer Zeit zu einem international
anerkannten Akteur in der Prazisionsonkologie.

Der Name des borsennotierten Unternehmens leitet sich von seinem Firmensitz Xiamen ab, einer Kistenstadt
im Sudosten Chinas, die friher Amoy genannt wurde. Weitere Standorte befinden sich in Shanghai und Singa-
pur. Zusatzlich zu seinen Forschungs- und Entwicklungslaboren betreibt AmoyDx® zwei nach CAP (College of
American Pathologists) und nach der 1S0-Norm 15189 akkreditierte Diagnostiklabore. Die Zahl der Mitarbeiter
t an allen 3 Standorten zusammen mittlerweile auf mehr als 1100 angewachsen. Die molekularen Diagnos-
ktests von AmoyDx® sind in rund 70 Landern verbreitet, in China besitzt die Firma einen Marktanteil von

D %.

Folgen Sie den Neuigkeiten bzgl.
IVDR-Status unserer Sonden hier: rategische Partnerschaften zwischen AmoyDx® und mehr als 20 globalen Pharmafirmen wie zum Beispiel
straZeneca, Pfizer oder MSD sichern eine maximale Ausrichtung des AmoyDx® Portfolios auf die aktuellen
twicklungen in der Prazisionsonkologie. Die hohe Innovationskraft der Firma spiegelt sich auch in den welt-
eit 70 Patenten wider.

ne weitere Starke von AmoyDx® ist seine Ausrichtung auf die regulatorischen Vorgaben in verschiedenen
egionen. So sind 26 AmoyDx® Diagnostiktests von der chinesischen Medizinproduktebehorde NMPA (Na-
onal Medical Products Administration) als Companion Diagnostik-Tests anerkannt. Zwei Assays (AmoyDx®
0S1 Gene Fusions Detection Kit und AmoyDx® Pan Lung Cancer PCR Panel) wurden von der als sehr streng
pguliert geltenden japanischen Behorde PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency) als Compa-
ion Diagnostik-Tests zugelassen. Mehr als 30 Assays von AmoyDx® sind in Europa CE/IVD-markiert. Die CE/
D klassifizierten Nukleinsgure-Extraktionskits von AmoyDx® erfiillen bereits die hohen Anforderungen der
DR-Verordnung (EU 2017/746). Um in Zukunft auch die requlatorischen Vorgaben der IVDR, insbesondere den
achweis der klinischen Wirksamkeit, zu erftllen, kooperiert AmoyDx® mit mehreren groflen Pharmafirmen
ei der Entwicklung von IVDR-konformen Diagnostikassays.

Unsere AuRendienstmitarbeiter,
der Customer Support und das
Produktmanagement stehen

lhnen bei Fragen zur Verfiigung

SYSTEMS Unternehmen

lhr Partner flr prazise Assays in der molekularen Pathologie

CAP (College of American Pathologists)/
ISO 15189 akkreditiertes Diagnostiklabor

von AmoyDx®

Hauptquartier von AmoyDx® in
Xiamen



newsletter 2 24

Testung der HRR-Gene:

Aktualisierung der S3-Leitlinie fur das Prostatakarzinom

Die im Mai 2024 aktualisierte S3-Leitlinie ,Prostatakar-
zinom” (Version 7.0) empfiehlt vor Einleitung einer sys-
temischen Therapie beim kastrationsresistenten Prosta-
takarzinom (mCRPC) erstmalig die Sequenzierung von
Genen, die an der homologen Rekombinationsreparatur
(HRR) beteiligt sind, wie zum Beispiel ATM, BRCA1/2,
BRIP1, CDK12, CHEK2, FANCA, HDAC2 und PALB2.

Hintergrund der neuen Empfehlung ist die noch unein-
deutige Studienlage in Bezug auf die pradiktive Vor-
hersage von HRR-Mutationen auf PARP-Inhibitor-Thera-
pien beim mCRPC. Der PARP-Inhibitor Olaparib wurde
Ende 2020 in der EU auf Basis der PROfound Studie
als Monotherapie fur Patienten mit mCRPC mit einer
BRCA1/2-Mutation zugelassen (Bono J et al. N Engl J
Med 382:2091-2102, 2020). Ein klarer Benefit von Ola-
parib fir Mutationstrager anderer HRR-Gene konnte aus
der Studie nicht abgeleitet werden. Basierend auf den

Daten der PROpel Studie ist Olaparib in Kombination mit
dem Hormonsuppressor Abirateron auch fiir mCRP(C-Pa-
tienten mit oder ohne Mutationen in HRR-Genen zuge-
lassen (Saad F et al. Lancet Oncol 24:1094-1108, 2023).
Bei der Entscheidung fiir eine Kombinationstherapie aus
PARP-Inhibitor und Abirateron soll die jeweilige HRR-
Mutation bertcksichtigt werden.

Weiterhin wird empfohlen, die Testung der HRR-Gene,
wenn moglich an Metastasen-Gewebe durchzufthren.
Im Fall von Knochenmetastasen sollte dabei auf eine
sdurefreie Entkalkung des Gewebes mit EDTA geachtet
werden.

Das AmoyDx® HANDLE HRR NGS Panel, ein CE-VD klassi-
fizierter NGS-Assay, kann zum Nachweis von Mutatio-
nen in 27 HRR-Genen sowie in Hotspot-Regionen von
BRAE ERBB2, KRAS, NRAS und PIK3CA verwendet wer-
den.

> Target-Regionen des AmoyDx® HANDLE HRR NGS Panels

Vorteile des AmoyDx® HANDLE HRR NGS Panels:

CE/IVD-klassifiziert

®
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> Spezifikationen des AmoyDx® HANDLE HRR NGS Panels

SYSTEMS

Unternehmen

Anzahl erfasster Gene/Target-Regionen

Codierende Regionen und Splicing-Regionen von 27 HRR-Genen + Hotspot-Regionen der Gene BRAE, ERBB2, KRAS, NRAS,

PIK3CA

Genomische Abdeckung

ca. 95 kb

Geeignete Sequenzier-Plattformen

lllumina NovaSeq® 6000, NextSeq® 500, MiSeq®, MiSeq®Dx, MiniSeq®, iSeq® 100*

Probenmaterial

DNA aus FFPE-Gewebe und Blut

Benotigte DNA-Menge pro Probe

30 - 100 ng far FFPE-Proben und 20 - 100 ng fir Blutproben

Erfasste Varianten

SNVs, InDels, zusatzlich Large Rearrangements in BRCA7/2 in DNA aus Blut

Sensitivitat

5% fur somatische Mutationen

Daten-Output pro Probe

Somatische Mutationen 0,7 Gb (bei 5% Sensitivitat)
Keimbahnmutationen 0,35 Gb

Arbeitstage fiir die Library-Herstellung

1

Technologie

HANDLE

Daten-Analyse

Lokale Workstation mit AmoyDx® Analyse-Software (ANDAS)

* MiniSeq, MiSeq, NextSeq, iSeq und NovaSeq sind eingetragene Markennamen der Firma lllumina, Inc., 92122, San Diego, US

» Produktinformation

Bezeichnung
AmoyDx® HANDLE HRR NGS Panel

Status

Bestell-Nr.

effizient eliminiert werden.

P7
Index

1

AR HDAC2 * Nachweis von Mutationen in 27 HRR-Genen, in Hotspot-Regionen von BRAFE, ERBB2, KRAS, NRAS, 1Kit (24 Tests) CE/IVD ADX-HHNP02
ATM™ # HOXB13 PIK3CA an genomischer DNA aus Blutproben und FFPE-Tumorgewebe
ATR KRAS
- » Lokale Auswertung der Sequenzdaten mit dem AmoyDx® NGS Data Analysis System
BARDT” MRETIA n
Bezeichnung Bestell-Nr.
BRAF NBN
ANDAS (AmoyDx® NGS Data Analysis System
BRCAT™” NRAS (Amoy ysIs 3yS7 ,) . o CE/IVD ANDAS-1
BRCA2" *# PALB2" # Paket aus Server (Dell PowerEdge Server mit Linux Cent0S Betriebssystem) und vorinstallierter ANDAS Analyse-Software
BRIPT* # PIK3CA
CDH1 PPP2R2A*
CDK12% *# PTEN n Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen AuBendienstmitarbeiter oder an unser MolPath-Team (molpath@zytomed-systems.de)
CHEKT* RAD51B* ‘ .
27 Gene: Codierende Regionen, Exon-In-
CHEK2™ * RAD51C tron Ubergénge; BRAE ERBB2, KRAS, NRAS, .
— — PIK3CA: Hotspot-Regionen > HANDLE-Technologie
ESRT RAD54L* “Enthalt 15 in der PROfound Studie zum Das AmoyDx® HANDLE HRR NGS Panel beruht auf der schnellen HANDLE (Halo-Shape ANnealing and Defer-Ligation
Prostatakarzinom untersuchte Gene Enrichment)-Technologie. Die Library-Herstellung kann in nur 5 Stunden (1 Stunde Hands-on-Zeit) erfolgen. Alle Reaktionen
FANCA * STK11 # Enthalt alle in der S3-Leitlinie “Prostata- finden in nur einem Reaktionsgefal pro Probe statt, dadurch wird die Gefahr einer Probenverwechslung minimiert. Durch
FANCL* P53 Eae[r?enom , Version 7.0, Mai 2024, erwahnten die Verwendung von UID (Unique Identifier)-Sequenzen kénnen PCR- und Sequenzierungsartefakte bioinformatisch

——) =
- - -

Library-Herstellung an einem Arbeitstag moglich
Effizientes und flexibles Protokoll aus nur 5 Schritten mit mehreren Stoppmaglichkeiten

Lediglich eine PCR-Aufreinigung am Ende der Library-Herstellung

Verwendung von UID (Unique IDentifier)- Sequenzen zur Identifizierung von PCR-Fehlern wéhrend der Datenanalyse
Sequenzierung auf allen gangigen Illumina Plattformen maglich

Benotigt eine vergleichsweise geringe Sequenzier- und Datenspeicherkapazitat

Hohe Datensicherheit bei der Analyse auf der ANDAS Workstation als unabhangiges lokales Stand-alone-System

NukIease-Verdau| 40 min PCR | 40 min Beads-Aufreinigung |40 min

©: Zytomed Systems

Hybridisierung |2 h Extension-Ligation |10 min
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Initiative

,IVDR in der Molekularpathologie*

Die am 26. Mai 2022 in Kraft getretene Verordnung (EU)
2017/746 Gber In-vitro-Diagnostika (IVDR) stellt nicht nur
uns als Hersteller, sondern auch alle Diagnostiklabore
vor grof3e Herausforderungen. Vor der Verwendung von
Inhouse-IVDs (auch Laboratory Developed Tests, LDTs,
genannt), also von Diagnostik-Assays und Reagenzien
mit der Kennzeichnung RUO (Research Use Only) und
bei selbstentwickelten Methoden, missen Labore seit
dem 26. Mai 2024 nachweisen, dass die grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfllt sind
(IVDR Art. 5 (5)). Lediglich der Nachweis, dass sich auf
dem Markt kein vergleichbares IVDR-konformes Produkt
befindet, muss erst mit dem 31.12.2030 erbracht
werden. Molekularpathologische Diagnostiklabore, die
sehr kostenintensive Diagnostikmethoden wie zum
Beispiel Next-Generation Sequencing als Inhouse-IVDs
betreiben, betrifft die Erfullung der IVDR-Vorgaben in
besonders hohem Male. Neben einem Qualitats- und
Risikomanagementsystem muss ein groBer zeitlicher
und finanzieller Aufwand in die Validierung von Inhouse-
IVDs und deren Dokumentation investiert werden.

Die Initiative ,IVDR in der Molekularpathologie”, ge-
grindet 2022 beim 12. Herbstreffen der AG Molekular-
pathologie, hat sich zum Ziel gesetzt, gemeinsam im
Austausch mit offentlichen und privaten molekularpa-
thologischen Laboren Losungsvorschlage fir die Umset-
zung der IVDR zu erarbeiten. Ins Leben gerufen wurde
die Arbeitsgruppe von Dr. Michaela A. lhle und Prof. Dr.
Sabine Merkelbach-Bruse vom Universitatsklinikum
Koln zusammen mit Dr. Andreas Eckelt von IVDR Consul-
ting UG. Weitere fachliche Unterstitzung erhalt die Ini-
tiative von der Qualitatssicherungs-Initiative Pathologie
(QuIP GmbH), der Deutschen Gesellschaft fiir Pathologie
e.V. und dem Bundesverband Deutscher Pathologen.
Wir von Zytomics und einige weitere Firmen unterstut-
zen die Treffen der Initiative in Form von Sponsoring.
In bisher 6 Treffen, die abwechselnd am Universitats-
klinikum Koln und Remote stattfinden, diskutiert ein
Team aus Arzten, Naturwissenschaftlern, Technischen
Assistenten und QM-Mitarbeitern Gber die praktische
Umsetzung der neuen Verordnung. Die Teilnehmerin-
nen kommen aus rund 30 Molekularpathologie-Laboren
aus Deutschland, Osterreich und der Schweiz.

Das Ziel der Treffen ist es, die Expertise der Teilneh-
merlnnen zu bundeln, Informationen auszutauschen
und sich auf einen maglichst praxisnahen Standard zur
Umsetzung der IVDR-Vorgaben fir Diagnostiklabore zu
einigen. Eine erste Empfehlung, die ,Handreichung fur

die Verwendung von Kontrollmaterial in der Molekular-
pathologie” erschien bereits im Oktober 2023 und kann
Uber die Homepage der DPG abgerufen werden (Link:
https://www.pathologie-dgp.de/die-dgp/aktuelles/
meldung/initiative-ivdr-in-der-molekularpathologie/).
Eine ndachste Handreichung zum Thema ,Validierung
in der Molekularpathologie” ist bereits in Arbeit. Daftr
werden unter anderem in der IVDR nicht exakt vorgege-
bene Parameter, wie die fir eine Leistungsbewertung
benotigte Fallzahl oder die Kriterien von seltenem Re-
ferenzmaterial, zum Beispiel in der Erregerdiagnostik,
diskutiert.

Das nachste Treffen ist fir den 912.2024 im Rahmen des 14. Herbsttreffens der AG Molekularpa-
thologie der DGP geplant. Falls Sie weitere Fragen zur Initiative haben, wenden Sie sich bitte an
Frau Dr. Michaela A. Ihle (michaela.ihle@uk-koeln.de).

20 EXPERTS
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PROGRAM
Unsere aufregende Initiative geht weiter!

Mit unserem Experts to Experts Programm intensivieren wir den Dialog zwischen Ihnen und unseren
Experten durch on-site Workshops und Webinare. Dieses Programm bietet einen kontinuierlichen
Wissensaustausch zu dem gesamten Produktangebot von Zytomed Systems.

Entdecken Sie die Moglichkeiten!

Sie konnen das Programm mit einer Reihe von wissenschaftlichen Aktivitaten fir die kommenden
Monate unter workshop@zytomed-systems.de oder webinar@zytomed-systems.de anfordern.

Workshops demnachst:

Das VisionArray®-System: Detektion und Genotypisie-
rung von pilzlichen Erregern, Mykobakterien und HPV
mit dem VisionArray®-System

Grundlagen der
Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung
26.10.2024 - 09:00-15:00 Uhr
Bremerhaven 16.11.2024 - 11:00-14:30 Uhr
Berlin

Wenn Sie weitere Informationen benétigen oder Fragen haben, zégern Sie bitte nicht, uns zu kontaktieren.

Erfahren Sie mehr: www.zytomed-systems.de | Learn more: www.zytomed-systems.com
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