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Kromoijenik in situ hibridizasyon (CISH) prosedirlerinde
kullanim igin
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Vicut diginda kullanilan (7n vitro) tibbi tani cihaz

98/79/EC AB Yénetmeligine gére

1. Kullanm amaci

Zyto Dot AP-Red Solution Set formalin-fikse, parafine gémili érneklerde
kromojenik /n situ hibridizasyon (CISH) islemlerinde AP-konjuge bir antikor
igin bir substrat olarak kullanilmak igindir. Bu Grin  ZytoDot
2C CISH Implementation Kit (Urin No. C-3044-40) ile birlikte kullanilmak
igindir.

Sonuglarin yorumlanmasi hastanin diger klinik ve patolojik verileri dikkate
alinarak hastanin klinik gegmisi kapsaminda yetkin bir patolog tarafindan
yapilmalidir.

2. Klinik baglants

Translokasyonlar, delesyonlar ve/veya amplifikasyonlar gibi genetik
anormallikler cesitli insan neoplazmlari ile iligkilidir. Kromozomal
anéploidiler bircok kongenital bozuklukta gézlenir.

3. Test prensibi

Kromoijenik /n situ hibridizasyon (CISH) teknigi hicre preparatlarinda
spesifik nikleik asit dizilerinin tespit edilmesine ve gérintilenmesine imkan
verir. CISH problari denen hapten-isaretli nikleotid fragmentleri ve
preparatlardaki komplementer hedef dizileri birlikte denatire edilirler ve
sonrada hibridizasyon ile birbirine kaynamalari saglanir. Daha sonra,
spesifik olmayan ve baglanma yapmamig prob fragmentleri giigli yilkama
adimlari ile ortamdan uzaklaghrilir. isaretli probun dupleks olusumu
sekonder polimerize enzim-konjuge antikorlar tarafindan tespit edilen
primer (isaretsiz) antikorlar kullanilarak gérinttlenebilir. Kromojenik
substratlar ile meydana gelen enzimatik reaksiyon renkli cékeltilerin
olugmasina yol acar. Hibridize olmus problar hicre cekirdeginin bir
cekirdek boyasi ile zit boyanmasindan sonra gtk mikroskobunda
gdrunttlenebilir.
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4. Saglanan reaktifler

Zyto Dot AP-Red Solution Set tek sekilde temin edilir ve sunlari igerir:

Kod Bil Mikdar Ambalaj
(! ilegen W 100 mbalaj
SB6a | AP-Red Solution A 0.4 ml Damlalid sise, larmiz:
kapak (kiguk)
. Damlalikh sise, kirmizi
SB6b | AP-Red Solution B 15 ml kapak
Kullanma kilavuzu 1

C-3038-100 (100 test): SBé6a-b bilesenleri 100 reaksiyon icin yeterlidir.

o

Gerekli diger malzemeler

Zyto Dot 2C CISH Probe

Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit (Uriin No. C-3044-40)
Pozitif ve negatif kontrol érnekleri

Mikroskop lamlari, pozitif yuklu

Su banyosu (80°C, 98°C)

Hibridizasyon cihazi veya sicak levha

Hibridizasyon cihazi veya hibridizasyon etivinde nemli kutu
Ayarlanabilir pipetler (10 ul, 1000 ul)

Boyama kaplari veya banyolari

Zaman Sayaci

Kalibre edilmis termometre

Etanol veya reaktif dereceli alkol

Ksilen

Metanol %100

Hidrojen Peroksit (H,O,) %30

Deiyonize veya distile su

Lamel (22 mm x 22 mm, 24 mm x 32 mm)

Lastik yalitim solisyonu, &rn., Fixogum Rubber Cement (Urin No.
E-4005-50/-125) veya benzeri

D Uygun donanimli isik mikroskobu (400-630x)

Zyto Dot AP-Red Solution Set, CISH prosedirlerinde ZytoVision problari ve
kitleri ile birlikte kullanilmak icindir. CISH prosedirlerinde gerekli
malzemeler hakkinda bilgi edinmek icin lGtfen ilgili ZytoVision probun ve
uygulama kitinin kullanma kilavuzlarina bagvurun.

6.  Saklama ve kullanma kogullari

2-8°C'de dik olarak saklayin. Kullandiktan sonra hemen saklama
kosullarina ulagtirin. Reaktifleri etiketleri Gzerinde belirtilen son kullanma
tarihlerinden sonra kullanmayin. Urin, uygun sekilde kullanildiginda ve
saklandiginda etiketi Uzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

7.  Uyarilar ve énlemler

. Kullanmadan 8nce kullanma kilavuzunu okuyun!
. Son kullanma tarihi gelen Grionleri kullanmayin!
. Bu Urin saghga zararli ve potansiyel olarak enfeksiyéz maddeler

icerir (dUsUk konsantrasyonlarda ve hacimlerde). Reaktiflere
dogrudan temas etmekten sakinin. Uygun &nlemleri alin (tek
kullanimlik eldiven, koruyucu gézlik ve laboratuvar giysileri giyin)!

. Reaktifler cilt ile temas ederse cildi derhal bol miktarda su ile yikayin!

. Web sitemizde (www.zytovision.com) bir givenlik bilgi formu
bulunmaktadir!

. Aksi agikca belirtilmemisse reaktifleri tekrar kullanmayin!

. Ornekler arasinda  capraz  kontaminasyon olmasindan  ve

mikrobakteriyel kontaminasyon olmasindan sakinin!

. Hibridizasyon ve yikama asimlari sirasinda érneklerin kurumasina
izin verilmemelidir!

SBéb igin 6zel etiket ifadeleri:

EUH210 Talep halinde givenlik bilgi formu saglanabilir.
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Bu konuda daha fazla igin lotfen ilgili ZytoVision probun ve uygulama
kitinin kullanma kilavuzuna bagvurun.

8. Sinirlamalar

. Yalnizea vieut digi (in vitro) tibbi tani amagl kullanim igindir.
. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.
. Herhangi bir pozitif boyanmanin veya boyanma olmamasinin klinik

yorumlamasi bagka tani testleri ile birlikte klinik ge¢cmis, morfoloji ve
diger histopatolojik kriterler kapsaminda yapilmalidir. Preparatin
boyanmasinda kullanilan CISH problari, reaktifler, tani panelleri ve
yontemleri hakkinda bilgi sahibi olmak yetkin bir patologun
sorumlulugudur. Boyama iglemi onayli ve lisansli bir laboratuvarda,
boyanmig lamlarin incelenmesinden sorumlu olan ve pozitif ve
negatif kontrollerin yeterliligini garanti eden bir patologun
gézetiminde yapilmalidir.

. Ornegin boyanmasi, ézellikle de sinyalin yogunlugu ve zemin
boyanmasi, drnegin boyamadan énce gectigi islem ve hazirlk
streclerine baghdir. Kétu fiksasyon, dondurma, ¢dzme, yikama,
kurutma, 1sitma, kesit alma veya diger érneklerle ya da swvilarla
kontamine etme artefaktlara veya yanlig sonuglara yol acabilir.
Tutarsiz  sonuglar  fiksasyon ve gémme  yéntemlerindeki
degiskenliklerden ve de &rnegin kendi icinde olan dizensizliklerden
meydana gelebilir.

. Prob yalnizca 4. “Saglanan reaktifler” bsliminde tanimlanan
lokuslarin tespit edilmesi icin kullaniimalidir.

. Uronon  performansi bu  kullanma  kilavuzunda  tanimlanan
prosedirler kullanilarak dogrulanmigtir. Bu prosedirlerde yapilan
degisiklikler performansi degistirebilir ve dogrulamasi kullanici
tarafindan yapiimalidir.

9.  Etkilesimli maddeler

Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit'in kullanma kilavuzuna bagvurun.

10. Orneklerin hazirlanmas:

Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit'in kullanma kilavuzuna bagvurun.

11. Uronin kullanima hazirlanmasi

Kullanmadan hemen 6nce 6lgekli bir tipe 1 ml AP-Red Solution B (SBéb)
koyun ve bir damla (30 ul) AP-Red Solution A (SBéa) ekleyin. lyice karigtirin.

12. Galigma prosediri

Zyto Dot AP-Red Solution Set ile tespit adimlari dahil olmak Gzere ZydoDot
Uronleri ile CISH yapma hakkinda ayrintili bilgi icin
Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit kullanma kilavuzuna bagvurun.

13. Sonuglarin yorumlanmasi

Zyto Dot 2C CISH probun kullanma kilavuzuna bagvurun.

14. Onerilen kalite kontrol prosedirleri

Zyto Dot 2C CISH probun kullanma kilavuzuna bagvurun.

15. Performans dzellikleri

Zyto Dot 2C CISH probun kullanma kilavuzuna bagvurun.

16. Atk bertarafi

Reaktiflerin bertarafi yerel dizenlemelere uygun olarak yapiimalidir.

17. Sorun giderme

Calisma talimatlarina uyulmamasi hatali sonuglarin alinmasina veya sonug
alinamamasina sebep olabilir. Daha fazla bilgi edinmek igin lutfen ilgili
ZytoDot 2C CISH probun ve uygulama kitinin kullanma kilavuzuna
basvurun.
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Uzmanlarimiz sorularinizi yanitlamaya hazirdir.
Lutfen helptech@zytovision.com adresine yaziniz.

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Germany
Telefon: +49 471 4832-300
Faks: +49 471 4832-509

www.zytovision.com
E-posta: info@zytovision.com

Ticari markalar:
ZytoVision® ve Zyto Dot® ZytoVision GmbH'nin ticari markalaridir.
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