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Qualitat beginnt bei der Kontrolle

Eine Anforderung an die Qualitatsstandardisierung ist die angemessene Verwendung von Kontrollen.
Diese mussen reproduzierbar, kostenguinstig und robust genug flr Immunhistochemie (IHC) und
In-situ-Hybridisierung (ISH) sein. Mittlerweile hat sich die Verwendung von Zelllinienkontrollen auch
in der Routinediagnostik etabliert. Im Gegensatz zu den klassischen Gewebekontrollen besitzen
Zelllinien zudem den Vorteil, dass die Gen- und Proteinexpression innerhalb eines Blocks, aber auch
chargenUbergreifend, konstant ist und Abweichungen bei der immunhistochemischen Farbung
leichter erkannt werden kdnnen.

Microarray Zelllinienkontrollen der Firma HistoCyte Laboratories Ltd.

e Microarray Zelllinienkontrollen enthalten Stanzen von Zelllinien mit einem definierten
Expressionsbereich der jeweiligen Biomarker

e Zelllinien wurden in 10% neutral gepuffertem Formalin fixiert, in Paraffin eingebettet und kénnen
nach Standardprotokollen prozessiert werden

e Zelllinien besitzen eine hohe Zelldichte mit einer gewebeahnlichen Struktur
e Kontrollen sind geeignet fir Immunhistochemie (IHC) und In-situ-Hybridisierung (ISH)

e Dynamic RangeP’?: Unterschiedliche Expressionsniveaus zeigen die Test Performance
innerhalb eines dynamischen Bereiches der Proteinexpression

e \lerfigbare Parameter: ALK, ER, Her2, HPV/p16, MLH1, MSH2, MSH6, NTRK, PD-L1, PMS2,
PR, ROS1

Verschiedene Formate passen sich lhrem Bedarf an

Die Zelllinienkontrollen sind erhéltlich als Paraffinblock und als bereits aufgezogene Schnitte.
Gerade fur Labore mit einem hohen Bedarf an Kontrollmaterial ist der Block eine kosteneffektive
Wahl.

Paraffinblock:

e Microarray Zelllinienkontrollen enthalten Stanzen mit einem
Durchmesser von ca. 2mm und einer H6he von ca. 3 — 3,5mm

¢ Block ist ausreichend flir mindestens 300 Schnitte

¢ Haltbarkeit von bis zu 3 Jahren

Objekttrager:

¢ \orgeschnittene Schnitte besitzen eine Schnittdicke von 4pm

¢ Schnitte wurden auf positiv geladene Objekttrager aufgezogen und
Uber Nacht bei 37°C inkubiert

e Erhaltlich als 2 und 5 Objekttrager pro Packung



Schnell und einfach in die Arbeitsablaufe der Routinediagnostik integrierbar.

Da die Zelllinienkontrollen nach gangigen Standardprotokollen hergestellt wurden, sind diese
schnell und einfach in die Arbeitsabldufe der Routinediagnostik integrierbar. Zudem kénnen
anhand der Zelllinienkontrollen auch Abweichungen bei vorangegangenen Arbeitsschritten wie
Gewebeverarbeitung identifiziert werden. Nicht zuletzt ist die Verwendung von Zelllinienkontrollen
zeitsparend, da die sonst erforderliche Zeit der Gewebeprozessierung und Validierung entféllt.

lhre Vorteile auf einen Blick:

v Standardisiert, zuverlassig und kosteneffektiv

Validiert mittels standardisierter Assays

Ermdglicht eine konsistente Kontrolle der Assay Performance

Dauerhafte Verfligbarkeit der Kontrollen
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Dynamic RangeP®: Unterschiedliche Expressionsniveaus zeigen die Test Performance
innerhalb eines dynamischen Bereiches der Proteinexpression



ALK Analyte Controle GréBe Kat.-Nr.
20T HCLO053

50T HCL054
1 Block HCL055

4 Zellstanzen
positiv bzw. negativ fur WT ALK, positiv fir EML4-ALK und NPM-ALK

o A B C D
D5F3 A B C 5

ALK (Lunge)

20T HCL007
2 Zellstanzen 50T HCL00S
positiv bzw. negativ fir EML4-ALK Gentranslokation und
Expression des Fusionsproteins 1Block ~ HCLO09
IHC A B
ISH A B

ALK (Lymphom)

20T HCLO10
2 Zellstanzen 50T HCLO11
positiv bzw. negativ fir NPM-ALK Gentranslokation und
Expression des Fusionsproteins 1Block  HCLO12

IHC A B



Breast Analyte Control°®

20T HCLO16
5 ZeIIstgnzen N o - 50T HCLO17
Dynamic Range: positiv bzw. negativ fir Her2 Genamplifikation,
verschiedene ER, PR und Her2 Proteinlevel 1 Block HCLO18
IHC
e A B C D

A B C D

ez A B C D

E
E
E
Breast Analyte Control

20T HCLO13

2 Zellstanzen 50T HCLO14
positiv bzw. negativ flir Her2 Genampilifikation und Protein-
1 Block HCLO15

expression von ER, PR und Her2

em A B

m A B

IHC
Her2 A B



Estrogen Receptor Analyte Control®®?

20T HCL029

4 ZeIIstgnzen _ _ N 50T HCLO030
Dynamic Range: negativ, schwach, mittel und stark positiv
o 1 Block HCLO31

fir Expression des Ostrogenrezeptors

e A B C D

Her2 Analyte ControlPR

20T HCL026

4 Zellstanzen 50T HCL027
Dynamic Range: 0, 1+ (HER2 nicht amplifiziert),
1 Block HCL028

2+ (keine eindeutige Amplifikation), 3+ (HER2 amplifiziert)

A\ B C D

FISH A B C D



HPV/p1 6 GroBe Kat.-Nr.
20T HCL004
3 Zellstanzen 50T HCLO005

positiv bzw. negativ fir HPV-Gen, E6/E7 mRNA und p16

Proteinexpression 1 Block HCL006

oo A B C
ISH A B C
sH A B C
Scope

HPV/p16°F

20T HCLOO1

4 Zellstanzen 50T HCLO002
Dynamic Range: verschiedene HPV-Gen Kopien, E6/E7 mRNA
1 Block HCLO03

Level und p16 Proteinexpressionslevel

IHC

p16 A B C D
SHo A B C D
sHo A B C D

Scope



GroBe Kat.-Nr.

Mismatch Repair Analyte Control
2 0T HCLO41

4 Zellstanzen 50T HCL042

intakt bzw. loss of expr. for MLH1, MSH2, MSH6, PMS2
1 Block HCL043

AGILENT
tsos A B C D
MsH2 A B C D
FE11

msHe A B C D
EP49

PMS2 A B C D

EP51



LEICA

A
o A
o A
st A
ROCHE

A
o A
1129

e A

PMS2
A16-4 A



MLH1/PMS2 Analyte Control

2 Zellstanzen
positiv bzw. negativ fir MLH1 und PMS2

AGILENT

MLH1
ES05 A B

PMS2

EP51 A B

LEICA

MLH1
ES05 A B

PMS2

Epst A B

ROCHE
MLH1

M1 A B

PMS2

A16-4 A B

GroBe Kat.-Nr.
20T HCL044
50T HCL045
1 Block HCL046




MSH2 Analyte Control GroBe Kat.-Nr.
20T HCL047

2 Zellstanzen 50T HCL048

positiv bzw. negativ fir MSH2
1 Block HCLO049

AGILENT
FE11

A B
LEICA
79H11

A B
ROCHE

G219-
1129 A B



MSH6 Analyte Control

20T HCL050
50T HCLO051
1 Block HCL052

2 Zellstanzen
positiv bzw. negativ fur MSH6

AGILENT

EP49 A B

LEICA

EP49 A B

ROCHE
SP93

: Kat.-Nr.
NTRK Analyte Control GroBe at.-Nr
20T HCLO038

2 Zellstanzen 50T HCLO039
positiv bzw. negativ fur WT TrkA
1 Block HCLO040

EPR
17341 A B



PD-L1 Analyte Control®®

20T HCLO19

4 Zellst:_anzen . . . 50T HCLO020
Dynamic Range: verschiedene PD-L1 Proteinexpressionslevel
1 Block HCL021

o A B C D

Progesterone Receptor Analyte Control°R GECI e

20T HCL032
4 Zellstanzen 50T HCL033
Dynamic Range: negativ, schwach/intermediar, intermediar/stark
und stark positiv flir Expression des Progesteronrezeptors 1 Block HCLO34
Ho A B C D

ROS1 Analyte Control

20T HCL022

2 Zellstanzen 50T HCL023
positiv bzw. negativ fir SLC34A2-ROS1 Gentranslokation und
Expression des Fusionsproteins 1 Block HCLO24

IHC A B

FISH A B



ROS1 Analyte ControlP®

3 Zellstanzen
negativ fur FIG-ROS1, SLC34A2-ROS1

IHC A B

FISH A B

GroBe Kat.-Nr.
20T HCLO035
50T HCL036
1 Block HCL037




Selbstverstandlich bieten wir flr alle Kontrollen auch passende Primérantikdrper und weitere
Reagenzien an. Diese finden Sie auf unserer Homepage: www.medac-diagnostika.de.
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Informationen aus erster Hand
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