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1. Zamyslené pouZiti

AEC Solution (SB5) je uréen pro detekéni kroky v aplikacich chromogenni
/n sifu hybridizace (CISH) na vzorcich fixovanych formalinem a zalitych v

parafinu. AEC Solution je uréen k pouZiti v kombinaci se sadou Zyto Fast

human Ig-kappa/Ig-lambda CISH Kit (T-1005-40).

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

2. Princip testu

Technika chromogenni /n sifu hybridizace (CISH) umozfiuje detekci a
vizualizaci  specifickych  sekvenci nukleovych kyselin v buné&énych
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 protilatkami konjugovanymi s enzymem. Enzymatickd
reakce s chromogennimi substréty vede k tvorbé barevnych precipitatd. Po
protibarveni jadra jadernym barvivem se hybridizované fragmenty sondy
vizualizuji svételnou mikroskopii.

3. Dodané ¢&inidla
AEC Solution je k dispozici v jedné velikosti:

. SB-0005-4: 4 ml (40 reakci po 0,1 ml e)
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4. PoZadované, ale neposkytované materidly
. Zyto Fasthuman lg-kappa/lg-lambda CISH Kit (T-1005-40)

AEC Solution je uréen k poutziti v postupech ISH s pouzitim sond a sad
ZytoVision. Informace o materidlech pott ebnych pro postupy ISH naleznete
v ndvodu k pouziti p¥ isluiné sondy a provadéci sady ZytoVision.

5.  Skladovani a manipulace

Skladujte pii teploté 2-8 °C ve svislé poloze. lhned po pouiiti vrat te do
skladovacich  podminek. NepouZivejte ¢inidla po uplynuti  doby
pouzitelnosti uvedené na &titku. PF 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 pouzitil
. Nepouzivejte &inidla po uplynuti doby pouzitelnosti!
. Tento vyrobek obsahuje 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 které doslo v souvislosti s vyrobkem,
nahlaste vyrobci a pFislu§nému OFadu v souladu s mistnimi
pF edpisy!

. Pokud se ¢inidla dostanou do kontaktu s kizi, okamzité ji oplachnéte

velkym mnozstvim vody!

. Pro profesiondlni uzivatele je na vyz&dani k dispozici bezpe&nostni
list materidlu.

. Reagencie nepouzivejte opakované, pokud neni opakované pouziti
vyslovné povoleno!

. Vyvaruijte se ki izové kontaminace vzorkl, protoZe to mlzZe vést k
chybnym vysledkim.

. Béhem hybridizace a promyvéni se vzorky nesmi nechat zaschnout.

Standardni véty o nebezpeénosti a pokyny pro bezpeéné zachdzeni:

Slozka uréujici nebezpedi je: N,N-dimethylformamid, dimethylformamid.

H226 Hoflava kapalina a péry.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

H332 Zdravi $kodlivy pfi vdechovéni.

H360D Maze posgkodit plod v téle matky.

P201 Pfed pouZitim si obstarejte specidlni instrukce.

P210 Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami,

otevienym ohném a jinymi zdroji
zapéleni. Zakaz kouteni.

P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné
bryle/obli¢ejovy §tit/chrani¢e
Sluchu.
P305+P351+ PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte
P338 vodou. Vyjméte kontakini ¢ocky,

jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno.
Pokraéuite ve vyplachovani.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledeijte
|ékaFskou pomoc/osetient.

P403+P235  Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v

chladu.
7.  Omezeni
. Pro diagnostické pouZiti /n vitro.
. Pouze pro profesiondlni pouZiti.
. Pouze pro neautomatizované pouziti.
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. Klinickd interpretace jakéhokoli pozitivniho barveni nebo jeho
nepf iftomnosti musi byt provedena v kontextu klinické anamnézy,
morfologie, dalsich histopatologickych kritérii o také dalsich
diagnostickych ~ testi.  Je  odpovédnosti  kvalifikovaného
patologa/humdnniho genetika, aby znal sondy ISH, ¢inidla,
diagnostické panely a metody pouzivané k vyrobé barveného
prepardtu. Barveni musi byt provadéno v certifikované licencované
laboratof i pod dohledem patologa/humdénniho genetika, ktery je
odpovédny za revizi obarvenych prepardti a zajisténi adekvatnosti
pozitivnich a negativnich kontrol.

. Barveni vzork(, zejména intenzita signdlu a barveni pozadji, zdvisi na
manipulaci se vzorkem a jeho zpracovéni pfed barvenim.
Nesprdvnd fixace, zmrazeni, rozmrazeni, myt, sueni, zahF ivéni,
i ezdni nebo kontaminace jinymi vzorky ¢&i tekutinami muaze vést k
artefaktim nebo fale$nym vysledkiim. Nekonzistenini vysledky
mohou byt disledkem rozdili v metodéch fixace a vkladéni, jokoz i
vrozenych nepravidelnosti ve vzorku.

. Vykon byl ovéF en pomoci postupli popsanych v ndvodu k pouziti
pt islugné sondy ZytoVision a implementaéni sady. Upravy téchto
postupli mohou zménit vykonnost a musi byt ovéf eny uzivatelem.
Tento IVD je certifikovan jako CE pouze v pf ipadé, Ze je pouzivdn
zplisobem popsanym v tomto ndvodu k pouZiti v rozsahu uréeného
pouziti.

8.  Rusivé latky

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

9. Piiprava vzorki

Viz névod k pouZiti pf islusné sondy ZytoVision a implementaéni sady.

10. Pt fpravné osett enf zaf izeni

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

11. Postup analyzy

Postupuite podle ndvodu k pouziti pF istroje.
pf isluiné implementaéni sady ZytoVision. Pfed pouzitim zahfejte na
pokojovou teplotu (18-25 °C).

12. Interpretace vysledka

Viz ndvod k poutziti pf isluiné sondy ZytoVision.

13. Doporuéené postupy kontroly kvality

Viz névod k poutiti pf islusné 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.

16. Reseni probléma

Jakékoli odchylka od ndvodu k obsluze muize vést k hor§im vysledkim
barveni nebo k tomu, Ze barveni nebude vibec provedeno. Dalsi
informace naleznete v ndvodu k pouZiti pfisluiné sondy a soupravy
ZytoVision.
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Nejnové i névod k pouZiti a ndvod k pouziti v rlznych jozycich
naleznete na adrese www.zytovision.com. .

Nasi odbornici jsou pfipraveni zodpovédét vase dotazy.
Kontaktujte prosim helptech@zytovision.com

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Némecko
Phone: +49 471 4832-300
Fax: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

Email: info@zytovision.com

Ochranné zndmky:
ZytoVision® a Zyto Fast® jsou ochranné zndmky spoleénosti ZytoVision
GmbH.
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