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In vitro δι αγ νωστ ι κ ό  ι ατ ροτ ε χ ν ολογ ι κ ό  προϊ όν  

σύμφωνα με  τ ον  Κανον ι σμό IVDR (κανον ι σμό γ ι α τ α in vitro 

δι αγ νωστ ι κά ι ατ ροτ ε χ ν ολογ ι κά προϊ όν τ α) (ΕΕ ) 2017/746 

1. Προβλεπόμενη χ ρήση  

Το ZytoDot AP-Red Solution Set προορί ζ ε τ αι  γ ι α χ ρήση ως  

υπόστ ρωμα γ ι α συζ ευγμέ να σε  HRP αν τ ι σώματ α σε  εφαρμογ έ ς  

χ ρωμογόνου in situ υβρι δι σμού (CISH). Το κ ι τ  προορί ζ ε τ αι  γ ι α 

χ ρήση σε  συνδυασμό με  τ ο ZytoDot 2C CISH Implementation Kit 

(Αρ. Προϊ όν τ ος  C-3044-40). 

Το προϊ όν  προορί ζ ε τ αι  μόνο γ ι α επαγ γ ε λματ ι κή χ ρήση. Όλε ς  οι  

δοκ ι μέ ς  που χ ρησι μοποι ούν  τ ο προϊ όν  πρέπε ι  να ε κ τ ε λούν τ αι  

σε  πι στ οποι ημέ νο, αδε ι οδοτ ημένο εργαστ ήρι ο παθολογ ι κής  

ανατ ομι κής  από ε ξ ε ι δι κ ευμένο προσωπι κ ό, υπό τ ην  επί βλεψη 

παθολογοανατ όμου/γ ε ν ε τ ι στ ή. 

2. Αρχή τ ης  δοκι μής  

Η τ ε χ ν ι κ ή χ ρωμογόνου in situ υβρι δι σμού (CISH) επι τ ρέπε ι  τ ην  

αν ί χ ν ευση και  τ ην  οπτ ι κ οποί ηση συγ κ ε κρι μέ νων  αλληλουχ ι ών  

ν ουκλε ϊ κών  οξ έων  σε  κυτ τ αρι κά παρασκευάσματ α. Θραύσματ α 

ν ουκλεοτ ι δί ων  επι σημασμένα με  απτ έ ν ι ο, οι  λε γ όμενοι  

αν ι χ ν ευτ έ ς  CISH (χ ρωμογόν ου in situ υβρι δι σμού), και  οι  

συμπληρωματ ι κ έ ς  τ ους  αλληλουχ ί ε ς  στ όχ ου στ α 

παρασκευάσματ α συν -με τ ουσι ώνον τ αι  και  στ η συν έχ ε ι α 

αφήνον τ αι  να ανόπτ ον τ αι  κατ ά τ η δι άρκ ε ι α τ ου υβρι δι σμού. 

Κατ όπι ν , τ α μη ε ι δι κά και  μη δεσμευμένα θραύσματ α αν ι χ νευτ ή 

αφαι ρούν τ αι  με  αυστ ηρά βήματ α πλύσης . Ο σχ ηματ ι σμός  δι πλής  

όψης  τ ου επι σημασμένου αν ι χ ν ευτ ή μπορε ί  να οπτ ι κ οποι ηθε ί , 

χ ρησι μοποι ών τ ας  πρωτ εύον τ α (μη μαρκαρι σμέ να) αν τ ι σώματ α, 

τ α οποί α αν ι χ ν εύον τ αι  από δευτ ερογ ε νή πολυμερι σμέ να 

συζ ευγμέ να με  έ ν ζ υμα αν τ ι σώματ α. Η ε ν ζ υματ ι κή αν τ ί δραση με  

χ ρωμογόνα υποστ ρώματ α οδηγ ε ί  στ ον  σχ ηματ ι σμό έ γ χ ρωμων  

ι ζ ημάτ ων . Μετ ά τ ην  αν τ ι χ ρώση τ ου πυρήνα με  μι α πυρην ι κή 

χ ρωστ ι κή, τ α υβρι δι σμέ να θραύσματ α αν ι χ νευτ ή 

οπτ ι κ οποι ούν τ αι  με  μι κροσκοπί α φωτ ός . 

3. Παρεχόμενα αντ ι δραστ ήρι α 

Το ZytoDot AP-Red Solution Set δι ατ ί θε τ αι  σε  έ να μέγ εθος  και  

αποτ ε λε ί τ αι  από τ α ε ξ ής : 

Κωδι κ
ός  

Συστ ατ ι κό 

Ποσότ ητ α 

Δοχ ε ί ο 
100 

SB6a AP-Red Solution A 0,4 ml 

Σ τ αγ ον ομε τ ρι κ ό  

φι αλ ί δι ο, κόκ κ ι ν ο 

πώμα (μι κ ρό) 

SB6b AP-Red Solution B 15 ml 

Σ τ αγ ον ομε τ ρι κ ό  

φι αλ ί δι ο, κόκ κ ι ν ο 

πώμα 

 Οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  1  

C-3038-100 (100 τ εστ ): Τα συστ ατ ι κά SB6a-b επαρκούν  γ ι α 100 

αν τ ι δράσε ι ς . 

4. Υλι κά που απαι τ ούντ αι  αλλά δεν  παρέχοντ αι  

 Αν ι χ ν ευτ ής  ZytoDot 2C CISH 

 ZytoDot 2C CISH Implementation Kit (Αρ. Προϊ όν τ ος  C-3044-40) 

Το ZytoDot AP-Red Solution Set προορί ζ ε τ αι  γ ι α χ ρήση σε  

δι αδι κασί ε ς  υβρι δι σμού in situ (ISH) με  χ ρήση αν ι χ ν ευτ ών  και  

κ ι τ  ZytoVision. Γ ι α πληροφορί ε ς  σχ ε τ ι κά με  τ α υλ ι κά που 

απαι τ ούν τ αι  γ ι α τ ι ς  δι αδι κασί ε ς  in situ υβρι δι σμού (ISH), 

ανατ ρέ ξ τ ε  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου αν τ ί στ οι χ ου αν ι χ ν ευτ ή 

και  κ ι τ  εφαρμογής  ZytoVision. 

5. Αποθήκευση και  χ ε ι ρι σμός  

Φυλάσσε τ αι  στ ους  2-8 °C σε  όρθι α θέση. Επαναφέρε τ ε  στ ι ς  

συνθήκε ς  αποθήκευσης  αμέσως  με τ ά τ η χ ρήση. Μη 

χ ρησι μοποι ε ί τ ε  αν τ ι δραστ ήρι α με τ ά τ ην  ημερομην ί α λήξ ης  

που αναγράφε τ αι  στ ην  ε τ ι κ έ τ α. Το προϊ όν  ε ί ν αι  στ αθερό μέχ ρι  

τ ην  ημερομην ί α λήξ ης  που αναγράφε τ αι  στ ην  ε τ ι κ έ τ α, εφόσον  

γ ί ν ε τ αι  ανάλογος  χ ε ι ρι σμός . 

6. Προε ι δοποι ήσε ι ς  και  προφυλάξ ε ι ς  

 Δι αβάστ ε  τ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  πρι ν  από τ η χ ρήση! 

 Μη χ ρησι μοποι ε ί τ ε  τ α αν τ ι δραστ ήρι α με τ ά τ ην  

ημερομην ί α λήξ ης ! 

 Αυτ ό τ ο προϊ όν  περι έ χ ε ι  ουσί ε ς  (σε  χ αμηλέ ς  

συγ κ ε ν τ ρώσε ι ς  και  όγ κους ) που ε ί ν αι  επι βλαβε ί ς  γ ι α τ ην  

υγ ε ί α. Αποφύγ ε τ ε  οποι αδήποτ ε  άμεση επαφή με  τ α 

αν τ ι δραστ ήρι α. Λάβε τ ε  κατ άλληλα προστ ατ ευτ ι κά μέ τ ρα 

(χ ρησι μοποι ήστ ε  γάν τ ι α μί ας  χ ρήσης , προστ ατ ευτ ι κά 

γ υαλ ι ά και  ρούχ α εργαστ ηρί ου)! 

 Αναφέρε τ ε  κάθε  σοβαρό περι στ ατ ι κ ό που έ χ ε ι  συμβε ί  

σχ ε τ ι κά με  τ ο προϊ όν  στ ον  κατ ασκευαστ ή και  τ ην  αρμόδι α 

αρχ ή σύμφωνα με  τ ους  τ οπι κ ούς  κανον ι σμούς ! 

 Εάν  τ α αν τ ι δραστ ήρι α έρθουν  σε  επαφή με  τ ο δέρμα, 

ξ επλύν ε τ ε  αμέσως  τ ο δέρμα με  άφθονη ποσότ ητ α ν ερού! 

 Κατ όπι ν  αι τ ήματ ος  δι ατ ί θε τ αι  γ ι α τ ον  επαγ γ ε λματ ί α 

χ ρήστ η έ να δελ τ ί ο δεδομένων  ασφαλε ί ας  υλ ι κού. 

 Μην  επαναχ ρησι μοποι ε ί τ ε  αν τ ι δραστ ήρι α, ε κ τ ός  εάν  η 

επαναχ ρησι μοποί ηση επι τ ρέπε τ αι  ρητ ά! 

 Αποφύγ ε τ ε  τ η δι αστ αυρούμενη μόλυνση τ ων  δε ι γ μάτ ων , 

καθώς  αυτ ό μπορε ί  να οδηγήσε ι  σε  λανθασμένα 

αποτ ε λέσματ α. 

 Τα δε ί γ ματ α δεν  πρέπε ι  να αφήνον τ αι  να στ ε γ νώσουν  κατ ά 

τ η δι άρκ ε ι α τ ων  βημάτ ων  υβρι δι σμού και  πλύσης . 

Δηλώσε ι ς  επι κ ι νδυνότ ητ ας  και  προφύλαξ ης  τ ου SB6a: 

H412  Επι βλαβέ ς  γ ι α τ ους  υδρόβι ους  οργαν ι σμούς , με  

μακροχ ρόν ι ε ς  επι πτ ώσε ι ς . 

P273  Να αποφεύγ ε τ αι  η απε λευθέρωση στ ο 

περι βάλλον . 
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7. Περι ορι σμοί  

 Γ ι α in vitro δι αγ νωστ ι κή χ ρήση. 

 Μόνο γ ι α επαγ γ ε λματ ι κή χ ρήση. 

 Μόνο γ ι α μη αυτ οματ οποι ημέ νη χ ρήση.  

 Η κ λ ι ν ι κ ή ερμην ε ί α οποι ασδήποτ ε  θε τ ι κής  χ ρώσης  ή 

απουσί ας  τ ης  πρέπε ι  να γ ί ν ε τ αι  στ ο πλαί σι ο τ ου 

κ λ ι ν ι κ ού ι στ ορι κού, τ ης  μορφολογ ί ας , άλλων  

ι στ οπαθολογ ι κών  κρι τ ηρί ων  καθώς  και  άλλων  

δι αγ νωστ ι κών  ε ξ ε τ άσεων . Εί ναι  ευθύνη ε ν ός  

ε ι δι κ ευμένου παθολογοανατ όμου/γ ε ν ε τ ι στ ή να ε ί ν αι  

ε ξ οι κ ε ι ωμένος  με  τ ους  αν ι χ ν ευτ έ ς  υβρι δι σμού in situ (ISH), 

τ α αν τ ι δραστ ήρι α, τ α δι αγ νωστ ι κά πάν ελ  και  τ ι ς  

μεθόδους  που χ ρησι μοποι ούν τ αι  γ ι α τ ην  παραγωγή τ ου 

χ ρωματ ι σμέ νου παρασκευάσματ ος . Η χ ρώση πρέπε ι  να 

πραγματ οποι ε ί τ αι  σε  πι στ οποι ημέ νο, αδε ι οδοτ ημένο 

εργαστ ήρι ο υπό τ ην  επί βλεψη 

παθολογοανατ όμου/γ ε ν ε τ ι στ ή που ε ί ν αι  υπεύθυνος  γ ι α 

τ ην  επι σκόπηση τ ων  χ ρωματ ι σμέ νων  πλακ ι δί ων  και  τ η 

δι ασφάλ ι ση τ ης  επάρκε ι ας  τ ων  θε τ ι κών  και  αρνητ ι κών  

μαρτ ύρων . 

 Η χ ρώση τ ου δε ί γ ματ ος , ε ι δι κ ότ ερα η έ ν τ αση τ ου σήματ ος  

και  η χ ρώση τ ου υποβάθρου, ε ξ αρτ ών τ αι  από τ ον  χ ε ι ρι σμό 

και  τ ην  επε ξ εργασί α τ ου δε ί γ ματ ος  πρι ν  από τ η χ ρώση. Η 

ακατ άλληλη στ ερέωση, ψύξ η, απόψυξ η, τ ο πλύσι μο, 

στ έ γ νωμα, η θέρμανση, τ μήση ή μόλυνση με  άλλα δε ί γ ματ α 

ή υγρά μπορε ί  να προκαλέσουν  τ ε χ ν ουργήματ α ή ψευδή 

αποτ ε λέσματ α. Ασυν επή αποτ ε λέσματ α μπορε ί  να 

προκύψουν  από δι ακυμάνσε ι ς  στ ι ς  μεθόδους  στ ερέωσης  

και  ε νσωμάτ ωσης , καθώς  και  από ε γ γ ε ν ε ί ς  ανωμαλ ί ε ς  

ε ν τ ός  τ ου δε ί γ ματ ος . 

 Η απόδοση επι κ υρώθηκε , χ ρησι μοποι ών τ ας  τ ι ς  

δι αδι κασί ε ς  που περι γ ράφοντ αι  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου 

αν τ ί στ οι χ ου αν ι χ ν ευτ ή και  κ ι τ  εφαρμογής  ZytoVision. 

Τροποποι ήσε ι ς  σε  αυτ έ ς  τ ι ς  δι αδι κασί ε ς  ε ν δέ χ ε τ αι  να 

αλλάξ ουν  τ ην  απόδοση και  πρέπε ι  να επι κ υρωθούν  από τ ον  

χ ρήστ η. Αυτ ό τ ο IVD (in vitro δι αγ νωστ ι κ ό) προϊ όν  ε ί ν αι  

πι στ οποι ημέ νο ως  CE, μόνον  ότ αν  χ ρησι μοποι ε ί τ αι  όπως  

περι γ ράφε τ αι  σε  αυτ έ ς  τ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  ε ν τ ός  τ ου 

πεδί ου τ ης  προβλεπόμενης  χ ρήσης . 

8. Παρεμβάλλουσε ς  ουσί ε ς  

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου   αν τ ί στ οι χ ου αν ι χ νευτ ή 

και  κ ι τ  εφαρμογής  ZytoVision. 

9. Προε τ οι μασί α δε ι γμάτ ων  

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου   αν τ ί στ οι χ ου αν ι χ νευτ ή 

και  κ ι τ  εφαρμογής  ZytoVision. 

10. Προπαρασκευαστ ι κή επε ξ εργασί α τ ης  συσκευής  

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου   αν τ ί στ οι χ ου αν ι χ νευτ ή 

και  κ ι τ  εφαρμογής  ZytoVision. 

11. Δι αδι κασί α ανάλυσης  

Ακολουθήστ ε  τ η δι αδι κασί α, όπως  περι γ ράφε τ αι  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  

χ ρήσης  τ ου αν τ ί στ οι χ ου κ ι τ  εφαρμογής  ZytoVision.  

12. Ερμηνε ί α αποτ ελεσμάτ ων  

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου αν τ ί στ οι χ ου αν ι χ ν ευτ ή 

ZytoVision. 

13. Συν ι στ ώμενε ς  δι αδι κασί ε ς  ποι οτ ι κού ελέ γχου 

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου αν τ ί στ οι χ ου αν ι χ ν ευτ ή 

ZytoVision. 

14. Χαρακτ ηρι στ ι κά απόδοσης  

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου αν τ ί στ οι χ ου αν ι χ ν ευτ ή 

ZytoVision.  

15. Απόρρι ψη 

Η απόρρι ψη τ ων  αν τ ι δραστ ηρί ων  πρέπε ι  να πραγματ οποι ε ί τ αι  

σύμφωνα με  τ ους  τ οπι κ ούς  κανον ι σμούς . 

16. Αντ ι με τ ώπι ση προβλημάτ ων   

Οποι αδήποτ ε  απόκλ ι ση από τ ι ς  οδηγ ί ε ς  λε ι τ ουργ ί ας  μπορε ί  να 

οδηγήσε ι  σε  κατ ώτ ερα αποτ ε λέσματ α χ ρώσης  ή σε  καθόλου 

χ ρώση. Ανατ ρέ ξ τ ε  στ ι ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  τ ου αν τ ί στ οι χ ου 

αν ι χ ν ευτ ή και  κ ι τ  ZytoVision γ ι α περι σσότ ε ρε ς  πληροφορί ες . 
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18. Αναθεώρηση 

 

www.zytovision.com 

Ανατ ρέ ξ τ ε  στ η δι εύθυνση www.zytovision.com γ ι α τ ι ς  πι ο 

πρόσφατ ε ς  οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  καθώς  και  γ ι α οδηγ ί ε ς  χ ρήσης  

σε  δι άφορε ς  γ λώσσε ς .  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Οι  ε ι δι κ οί  μας  ε ί ν αι  πρόθυμοι  να απαν τ ήσουν  στ ι ς  

ερωτ ήσε ι ς  σας . 

Επι κ οι νωνήστ ε  στ η δι εύθυνση helptech@zytovision.com 

 

 

ZytoVision GmbH 

Fischkai 1 

27572 Bremerhaven / Γ ερμαν ί α 

Τηλέφωνο: +49 471 4832-300 

Φαξ : +49 471 4832-509 

www.zytovision.com 

E-Mail: info@zytovision.com 

Εμπορι κά σήματ α: 

Τα ZytoVision
®
 και  ZytoDot

 ®
 ε ί ν αι  εμπορι κά σήματ α τ ης  

ZytoVision GmbH. 
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