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1. Javasolt alkalmazés

A ZytoDot AP-Red Solution Set AP-konjugélt antitest szubsztrétjaként
hasznélhaté kromogén /n sifu hibridizaciés (CISH) alkalmazdsokban. A
készletet a ZytoDot 2C CISH végrehaitdsi készlettel (Prod. No. C-3044-40)
egyUtt kell haszndlni-.

A termék kizdrélag professziondlis haszndlatra készilt. A termékkel végzett
valamennyi vizsgdlatot mindsitett, engedéllyel rendelkez6 anatémiai
patolégiai  laboratériumban,  patolégus/humdéngenetikus  feligyelete
mellett, szakképzett személyzetnek kell elvégeznie.

2.  Avizsgdlat elve

A kromogén /n situ hibridizéciés (CISH) technika lehetévé teszi specifikus
nukleinsav-szekvencidk kimutatdsat és vizualizdlasat sejtkészitményekben.
Hapten-jeldlt nukleotidfragmentumok, Ggynevezett CISH-szonddk és a
prepardtumokban  1év6  komplementer  célszekvencidk  egyittesen
denaturdlédnak, majd a hibridizécié sordn hagyjék, hogy egymdshoz
kapcsolédjanak. Ezt kdvetéen o nem specifikus és nem kotott
szondafragmentumokat szigord mosési lépésekkel tavolitigk el. A jelslt
szonda duplexképzédése elsédleges (nem jelélt) antitestekkel lathatéva
tehetd, amelyeket mdasodlagos polimerizalt enzimkonjugélt antitestekkel
detektdlunk. Az enzimatikus reakcié kromogén szubszirdtokkal szines
csapadékok képzddéséhez vezet. A sejtmag nukledris festékkel térténd
ellenfestése utdn a hibridizdlt szondafragmentumok fénymikroszképidval
|athatéva véinak.
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A Zyto Dot AP-Red Solution Set egy méretben kaphatd, és a kévetkezékbé!
all:

3.  Rendelkezésre bocsétott reagensek

Kéd: | Komponens Mennyiség Konténer
\/ 100
SBéa | AP-Red Solution A 0.4 ml Cseppentds  Oveg,  piros
kupakkal (kicsi)
SB6b | AP-Red Solution B 15 ml Cseppentés  Uveg, ~ piros
kupakkal
Haszndlati utasitds 1

C-3038-100 (100 vizsgélat): Az SBéa-b komponensek 100 reakcidhoz
elegendéek.

4. Szikséges, de nem biztositott anyagok

. Zyto Dot 2C CISH Probe
. Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit (Prod. No.-C-3044-40)

A ZytoDotAP-Red Solution Set ISH eljdrédsokban valé felhaszndldsra
szolgdl ZytoVision prébdkhoz és kitekhez. Az ISH eljdrdsokhoz szikséges
anyagokkal kapcsolatos informécidkért tekintse meg a megfeleld
ZytoVision prébdk és implementéciés kitek haszndlati utasitésat.

5. Tdrolés és kezelés

Téroldsa 2-8 °C-on, fuggbleges helyzetben. Felhaszndlast kévet6en
azonnal a téroldsi feltételek alkalmazandéak. Ne hasznélia a reagenseket
a cimkén feltintetett lejarati id6n 10l. A termék a cimkén feltontetett lejarati
ideig 6rzi meg stabilitdsét megfelelen kezelés mellett.

6. Figyelmeztetések és Svintézkedések

. Haszndlat elétt olvassa el a hasznélati utasitdst!
. Ne hasznéljo a reagenseket a lejdrati id§ letelte utan!
. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz (kis koncentracidban és

térfogatban), amelyek oz egészségre kdrosak és potencidlisan
fert6z6ek. Kerilie a kézvetlen érintkezést a reagensekkel. Tegyen
megfelel6 véd@intézkedéseket (haszndljon eldobhaté kesziyiit,
védGszemiveget és laboratériumi dltézetet)!

. Jelentsen a gydrténak és az illetékes hatésagnak a termékkel
kapcsolatban  minden sOlyos eseményt a helyi el6irdsoknak
megfelelGen!

. Ha a reagens bérrel érintkezik, azonnal éblitse le bé vizzel!
. Foglalkozésszerii felhaszndlok részére igény esetén anyagbiztonségi
adatlapot biztositunk.

. Ne haszndlja fel Ujra a termékeket, kivéve, ha az Gjrafelhasznélés
kifejezetten engedélyezett!

. A mintdk keresziszennyez6dését kertlni kell, mert ez hibas
eredményhez vezethet.

Veszély- és évintézkedési nyilatkozatok az SBéa -re vonatkozéan:

H412 Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté kérosodést
okoz.
P273 Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutdsat.
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7. Korlatozasok

. In vitro diagnosztikai haszndlatra.

. Csak szakképzett felhaszndlok részére.

. Csak nem-automatizélt haszndlatra.

. Barmely pozitiv fest6dés vagy annak hidnya esetén, a klinikai

interpretdciét a klinikai anamnézis, a morfolégia, az egyéb
kérszdvettani kritériumok, valamint az egyéb diagnosztikai tesztek
Ssszeflggésében kell elvégezni. A szakképzett
patolégus/humdngenetikus  felel6ssége, hogy ismerje az ISH-
préobdkat, reagenseket, diagnosztikai paneleket és a festett
készitmény el8dllitdsdhoz haszndlt médszereket. A festést minésitett,
engedéllyel  rendelkez8  laboratériumban  kell  elvégezni
patolégus/humdngenetikus  feligyelete mellett, aki a festett
targylemezek dftekintéséért és a pozitiv és negativ kontrollok
biztositésaért is felelds.

. A minta festése, kildndsen a jelintenzitds és a héttérfestés eréssége
a festést megel6z6 mintakezeléstd| és feldolgozdstél figg. A minta
nem megfelel6 fixdldsa, fagyasztdsa, felolvasztdsa, mosdsa,
sz&ritdsa, melegitése, metszése vagy mdas mintdkkal és folyadékokkal
valé  keresztszennyezése miitermékek vagy hamis eredmények
kialakuldséhoz vezethet. Ellentmondé eredmények eredhetnek a
minta régzitési és bedgyazdsi eltéréseibdl, valamint magdban a
mintdban rejlé egyenlétlen feltételekbdl.

. A teliesitmény érvényesitése a jelen haszndlati Gtmutatdban leirt
eliérésokkal tértént. Ezen eljdrédsok médositdsa megvdltoztathatja a
teliesitményt, és ezeket a felhasznélénak ellenériznie kell. Ez az IVD
csak akkor rendelkezik CE-tanusitvénnyal, ha az ebben az
Utmutatéban leirtak szerint haszndljdk, a rendeltetésszer(i haszndlat
keretein beldl.

8. Interferenciét kivalté anyagok

Tekintse meg a megfelel§ ZytoVision préba és az implementaciés kit
hasznélati utasitasat.

9. A minték elékészitése

Tekintse meg a megfelel§ ZytoVision préba és az implementaciés kit
hasznélati utasitasaét.

10. Areagens el6készitése

Tekintse meg a megfelelé ZytoVision préba és az implementdciés kit
hasznélati utasitasat.

11. Vizsgdlati eljarés

Kévesse a megfelel6 ZytoVision implementécids kithez tartézé haszndlati
utasitésban leirtakat.

12. Az eredmények kiértékelése

Olvassa el a megfelelé ZytoVision préba haszndlati utasitdsat.

13. Ajdanlott minéségellenérzési eljgrasok

Olvassa el a megfeleld ZytoVision préba haszndlati utasitdsat.

14. Teljesitményjellemz&k

Olvassa el a megfeleld ZytoVision préba haszndlati utasitdsat.

15. Ehavolités

A reagensek hulladékként t6rténé  elhelyezését az  orszégos
szabdlyozdsokkal 8sszhangban kell elvégezni.

16. Hibaelhdaritas

A haszndlati utasitastél valé barmilyen eltérés gyengébb vagy akdr teljesen
negativ festési eredményekhez vezethet. Tovdbbi informéciokért kérjok
olvassa el a megfelel6 ZytoVision préba és kit és készlet haszndlati
utasitdsat.
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18. Felulvizsgdlat

Ijzl www.zytovision.com
Kérjuk, latogasson el www.zytovision.com weboldalra a legfrissebb

hasznélati  utasitdsokért, valamint a kilénbdz8 nyelvi haszndlati
utasftésokért.

Szakembereink készséggel vdlaszolnak kérdéseikre.
Vegye fel velink a kapcsolatot a helptech@zytovision.com cimen.

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

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

Fax: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

Email: info@zytovision.com

Védjegy:
A ZytoVision® és a ZytoDot® a ZytoVision GmbH védjegyei.
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