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1. Zamyslené pouziti
Zyto Dot AP-Red Solution Set je uréena k poutziti jako substrat pro profilatku
konjugovanou s AP pFi chromogenni /n sifu hybridizaci (CISH). Sada je

uréena k poutziti v kombinaci se sadou ZytoDot 2C CISH Implementation
Kit (prod. & C-3044-40).

Vyrobek je uréen pouze pro profesiondlni pouziti. Viechny testy s pouZitim
vyrobku by mély byt provéddény v certifikované, licencované laboratof i
anatomické patologie pod dohledem patologa/humdnniho genetika
kvalifikovanym personélem.

2.  Princip testu

Technika chromogenni /n sifu hybridizace (CISH) umoZiiuje detekci a
vizualizaci  specifickych  sekvenci nukleovych kyselin v bunéénych
preparétech. Nukleotidové fragmenty znagené haptenem, tzv. sondy CISH,
a jejich komplementdrni cilové sekvence v prepardtech jsou pfi hybridizaci
spole¢né denaturovény a ndsledné se nechaji annealizovat. Poté se
nespecifické a nenavdzané fragmenty sond odstrani pomoci promyvacich
krokd. Tvorbu duplexu zna&ené sondy Ize vizualizovat pomoci primdrnich
(neznatenych)  protilatek, které jsou detekovany sekunddrnimi
polymerizovanymi protildtkami konjugovanymi s enzymem. Enzymatickd
reakce s chromogennimi substréty vede k tvorbé barevnych precipitata. Po
protibarveni jadra jadernym barvivem se hybridizované fragmenty sondy
vizualizuji svételnou mikroskopii.
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3. Dodané ¢inidla

Zyto Dot AP-Red Solution Set je k dispozici v jedné velikosti a skladd se z:

: Mnoistvi
Ké Komponenta W Kontejner
100
SB6a | AP-Red Solution A Ol e
$B6b | AP-Red Solution B 15 ml é:t‘vv;;';"uz Kapdtkem,
Névod k pouZiti 1

C-3038-100 (100 testi): Slozky SB6a-b postaduiji pro 100 reakci.

4. PoZadované, ale neposkytované materidly

. Zyto Dot 2C CISH Probe
. Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit (prod. ¢ C-3044-40)

Zyto Dot AP-Red Solution Set je uréen k pouziti v postupech ISH s pouzitim
sond a sad ZytoVision. Informace o materidlech poti ebnych pro postupy
ISH naleznete v ndvodu k pouziti pfislusné sondy a provadéci sady
ZytoVision.

5.  Skladovéni a manipulace

Skladujte pfi teploté 2-8 °C ve svislé poloze. lhned po pouziti vrat te do
skladovacich  podminek. Nepouzivejte ¢&inidla po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na &titku. P i odpovidaijicim zachézeni je pF ipravek
stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na &titku.

6. Upozornéni a bezpeénostni opatf eni

. PF ed pouzitim si pf e&téte ndvod k pouziti!
. Nepouzivejte ¢inidla po uplynuti doby pouzitelnosti!
. Tento vyrobek obsahuije latky (v nizkych koncentracich a objemech),

které jsou zdravi skodlivé. Vyvaruite se jakéhokoli pF imého kontaktu
s ¢&nidly. PFijméte vhodnd ochrannd opatieni (pouZivejte
jednordzové rukavice, ochranné bryle a laboratorni odév)!

. Jakoukoli zavaznou udélost, ke kieré doslo v souvislosti s vyrobkem,
nahlaste vyrobci a pfislusnému OF adu v souladu s mistnimi
pF edpisy!

. Pokud se ¢inidla dostanou do kontaktu s kiZi, okamzité ji opldchnéte

velkym mnoZstvim vody!

. Pro profesiondlni uzivatele je na vyzadani k dispozici bezpeénostni
list materidlu.

. Reagencie nepouzivejte opakované, pokud neni opakované pouziti
vyslovn& povoleno!

. Vyvarujte se kFizové kontaminace vzorkl, protoze to mlze vést k
chybnym vysledktim.

. B&hem hybridizace a promyvéni se vzorky nesmi nechat zaschnout.

Standardni véty o nebezpe&nosti a pokyny pro bezpe&né zachdzeni pro
SBéa:

H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Geinky.

P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
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7. Omezeni 18. Revize
. Pro diagnostické pouziti /n vitro. I:EI www.zvtovision.com
. Pouze pro profesiondlni pouziti.
. . i Nejnové i névod k pouziti a ndvod k pouziti v rlznych jozycich
. Pouze pro neautomatizované poutziti. ..
naleznete na adrese www.zytovision.com. .
. Klinickd interpretace jakéhokoli pozitivniho barveni nebo jeho

nepf ftomnosti musi byt provedena v kontextu klinické anamnézy,
morfologie, daldich histopatologickych kritérii o také dalsich
diagnostickych  testd. Je  odpovédnosti  kvalifikovaného
patologa/huménniho genetika, aby znal sondy ISH, ¢inidla,
diagnostické panely a metody pouZivané k vyrobé barveného
prepardtu. Barveni musi byt provddéno v certifikované licencované
laboratof i pod dohledem patologa/humdnniho genetika, ktery je
odpovédny za revizi obarvenych prepardti a zajisténi adekvatnosti
pozitivnich a negativnich kontrol.

. Barveni vzork(, zejména intenzita signdlu a barveni pozadi, z4visi na
manipulaci se vzorkem a jeho zpracovéni pied barvenim.
Nesprdvné fixace, zmrazeni, rozmrazeni, myti, suSeni, zahf ivani,
f ezdni nebo kontaminace jinymi vzorky ¢&i tekutinami muaze vést k
artefaktim nebo falednym vysledkiim. Nekonzistentni vysledky
mohou byt disledkem rozdilli v metoddch fixace a vkladdani, jakoz i
vrozenych nepravidelnosti ve vzorku.

. Vykon byl ovéFen pomoci postupli popsanych v névodu k pouziti
pf islugné sondy ZytoVision a implementaéni sady. Upravy téchto
postupli mohou zménit vykonnost a musi byt ovéf eny uZivatelem.
Tento IVD je certifikovan joko CE pouze v pf ipadé, Ze je pouZivdn
zplisobem popsanym v tomto ndvodu k pouZiti v rozsahu uréeného
pouziti.

8.  Rugivé latky

Viz ndvod k poutziti pf isluiné sondy ZytoVision a implementaéni sady.

9. Piiprava vzorki

Viz ndvod k poutziti pf isluiné sondy ZytoVision a implementaéni sady.

10. Pf fpravné oset¥ enf zaf fzenf

Viz ndvod k poutiti pf isludné sondy ZytoVision a implementaéni sady.

11. Postup analyzy

Postupuijte podle ndvodu k poufZiti pi istroje pF islusné implementaéni sady
ZytoVision.

12. Interpretace vysledkd

Viz ndvod k poutziti pf isluiné sondy ZytoVision.

13. Doporuéené postupy kontroly kvality

Viz ndvod k poutziti pf isluiné sondy ZytoVision.

14. Vykonnostni charakteristiky

Viz névod k poutiti pf islusné sondy ZytoVision.

15. Likvidace

Likvidace ¢inidel musi byt provadéna v souladu s mistnimi pf edpisy. Nagi odbornici isou pfipraveni zodpovédét vage dofazy

Kontaktujte prosim helptech@zytovision.com

16. Reseni problémi

Jakdkoli odchylka od névodu k obsluze mize vést k hor§im vysledkiim

barveni nebo k tomu, e barveni nebude vibec provedeno. Dalsi

informace naleznete v ndvodu k pouziti pf islusné sondy a soupravy ZytoVision GmbH

ZytoVision. Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Némecko
Phone: +49 471 4832-300

17. Literatura Fax: +49 471 4832-509
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