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Fluoreszcens in situ hibridizéciés (FISH) eljarasokban
valé felhaszndlésra
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In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz
IVDR (EU) 2017/746 szerint

1. Javasolt alkalmazés

A 25x Wash Buffer A (WB2) a formalinban régzitett, paraffinba égyazott
mintékon végzett fluoreszcens /n sifu hibridizaciés (FISH) eljarasok mosdsi
|épéseihez haszndlhaté. A 25x Wash Buffer A a ZytoLight prébdkkal és a
Zytolight FISH-Tissue Implementation Kit (Prod. No. Z-2028-5/-20)
készlettel egyitt haszndalhaté.

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 fluoreszcens in situ hibridizaciés (FISH) technika lehetévé teszi specifikus
nukleinsav-szekvencidk kimutatdsat és vizualizdlasat sejtkészitményekben.
A fluoreszcensen jeldlt DNS-téredékek, az ugynevezett FISH-szondék és a
prepardtumokban  1év6  komplementer  cél-DNS-szdlak  egyUttesen
denaturdlédnak, majd o hibridizécié sorédn hagyjdk, hogy a DNS-
téredékek egymdshoz kapcsolédjanak. Ezt kévetéen a nem specifikus és
nem kététt szondafragmentumokat szigord mosési [épésekkel tavolitjak el.
A DNS DAPl-val t6rténé  ellenfestése  utdn o  hibridizalt
szondafragmentumokat fluoreszcens mikroszkédp segitségével vizualizéljuk,
amely olyan gerjeszt6 és emissziés sziir6kkel van felszerelve, amelyek
specifikusak  azokra a  fluorokrémokra,  amelyekkel o  FISH-
szondafragmentumokat kdzvetlendl jelélték.

3. Rendelkezésre bocsatott reagensek
A 25x Wash Buffer A egy méretben kaphaté:

. WB-0002-50: 50 ml (elegendé 17 darab, egyenként 70 ml-es
fest6edényhez)
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4. Szikséges, de nem biztositott anyagok

ZytoLight probe
ZytoLight FISH-Tissue Implementation Kit (Prod. No. Z-2028-5/-20)

A 25x Wash Buffer A ISH eljardsokban valé felhasznélésra szolgdl
ZytoVision prébdkhoz és kitekhez. Az ISH eljdrdsokhoz szikséges
anyagokkal kapcsolatos informécidkért tekintse meg a megfeleld
ZytoVision prébdk és implementdciés kitek haszndlati utasitasat.

5. Tdrolds és kezelés

Térolédsa 2-8 °C-on, fuggbleges helyzetben. Felhaszndlast kévetSen
azonnal a tdroldsi feltételek alkalmazandéak. Ne haszndlia a reagenseket
a cimkén feltontetett lejarati id6n t0l. A termék a cimkén feltUntetett lejarati
ideig 6rzi meg stabilitdsat megfelelen kezelés mellett.

6. Figyelmeztetések és Svintézkedések

. Haszndlat elétt olvassa el a haszndlati utasitést!
. Ne haszndlja a reagenseket a lejdrati id§ letelte utan!
. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz (kis koncentrécidban és

térfogatban), amelyek az egészségre kdrosak és potencidlisan
fert6z6ek. Kerilie a kdzvetlen érintkezést a reagensekkel. Tegyen
megfelel6 védintézkedéseket (haszndljon eldobhaté keszty(it,
védGszemiveget és laboratériumi dltézetet)!

. Jelentsen a gydrténak és az illetékes hatdésagnak a termékkel
kapcsolatban  minden silyos eseményt a helyi el6irdsoknak
megfelel6en!

. Ha a reagens bérrel érintkezik, azonnal éblitse le b6 vizzel!
. Foglalkozésszerii felhasznalék részére igény esetén anyagbiztonsdgi
adatlapot biztositunk.

. Ne haszndlia fel Gjra a termékeket, kivéve, ha oz Ujrafelhaszndlas
kifejezetten engedélyezett!

. A mintdk keresziszennyez&dését kerilni kell, mert ez hibds
eredményhez vezethet.

Veszélyek és dvintézkedések:

A veszélyt meghatdrozdé komponens a kévetkezék keveréke: [EK-szam:
247-500-7] és 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EK-szdm: 220-239-6] (3:1).

@ Figyelmeztetés

H317 Allergids bérreakciét valthat ki.

P261 KerUlje a por/fust/gdz/kéd/g6zdk/permet belélegzését.

P272 Szennyezett munkaruhdt tilos kivinni a munkahely
teriletérél.

P280 Védbkesztyli/védéruha/szemvédé/arcvéds haszndlata
kételezd.

P302+P352  HA BORRE KERUL: Lemosds b6 vizzel/....

P333+P313  Bérirritacié vagy kiutések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjbéli
haszndlat elétt ki kell mosni.

7. Korlatozésok

. In vitro diagnosztikai haszndlatra.

. Csak szakképzett felhasznalok részére.

. Csak nem-automatizalt haszndlatra.

. Barmely pozitiv fest6dés vagy annak hidnya esetén, a klinikai

inferpretdciét a klinikai anamnézis, a morfolégia, az egyéb
kérszévettani kritériumok, valamint az egyéb diagnosztikai tesztek
Ssszefiggésében kell elvégezni. A szakképzett
patolégus/humdéngenetikus  felel6ssége, hogy ismerie az ISH-
probdkat, reagenseket, diagnosztikai paneleket és a festett
készitmény el6allitdsdhoz hasznélt médszereket. A festést mingsitett,
engedéllyel  rendelkez6  laboratériumban  kell  elvégezni
patolégus/humdngenetikus  felogyelete mellett, aki o festett
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targylemezek dttekintéséért és a pozitiv és negativ kontrollok
biztositasaért is felels.

. A minta festése, kildndsen a jelintenzitds és a héttérfestés eréssége
a festést megel6z6 mintakezelést6l és feldolgozdstdl figg. A minta
nem megfelel6 fixdldsa, fagyasztdsa, felolvasztdsa, mosdsa,
szdritésa, melegitése, metszése vagy mdas mintékkal és folyadékokkal
valé  keresziszennyezése miitermékek vagy hamis eredmények
kialakuldséhoz vezethet. Ellentmondé eredmények eredhetnek a
minta régzitési és bedgyazdsi eltéréseibdl, valamint magdban a
mintdban rejl8 egyenlétlen feltételekbdl.

. A teliesitmény érvényesitése a jelen haszndlati Gtmutatéban leirt
eljdrasokkal tértént. Ezen eljdrédsok mddositdsa megvdltoztathatia a
teliesitményt, és ezeket a felhaszndlénak ellenériznie kell. Ez az IVD
csak akkor rendelkezik CE-tantsitvénnyal, ha az ebben az
Otmutatéban leirtak szerint haszndlidk, a rendeltetésszer(i hasznélat
keretein belul.

8. Interferencidt kivalté anyagok

Tekintse meg a megfelel§ ZytoVision préba és az implementdciés kit
haszndlati utasitasat.

9. A minték el6készitése

Tekintse meg a megfelel6 ZytoVision préba és az implementdciés kit
haszndlati utasitasat.

10. Areagens el6készitése

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

11. Vizsgdlati eligra

Kévesse a megfelel6 ZytoVision implementéciés kithez tartézé haszndlati
utasitésban leirtakat.

12. Az eredmények kiértékelése

Olvassa el a megfelelé ZytoVision préba haszndlati utasitdsat.

13. Ajanlott minéségellenérzési eljgrasok

Olvassa el a megfeleld ZytoVision préba haszndlati utasitdsat.

14. Teljesitményjellemzék

Olvassa el a megfelelé ZytoVision préba haszndlati utasitdsat.

15. Ehavolités

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

16. Hibaelharitas

A haszndlati utasitdstél vald bérmilyen eltérés gyengébb vagy akdr teljesen
negativ festési eredményekhez vezethet. Tovdbbi informécidkért kérjok
olvassa el a megfelel6 ZytoVision préba és kit és készlet haszndlati
utasitésat.

17. Irodalom

. Kievits T, et al. (1990) Cytogenet Cell Genet 53: 134-6.
. Wilkinson DG: In Situ Hybridization, A Practical Approach, Oxford
University Press (1992) ISBN 0 19 963327 4.

18. FelUlvizsgélat

I:E www.zytovision.com
Kérjtk, latogasson el www.zytovision.com weboldalra a legfrissebb

haszndlati utasitdsokért, valamint a kilénb&z6 nyelvi haszndlati
utasitdsokért.

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

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

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

Fox: +49 471 4832-509

Email: info@zytovision.com

Védijegy:
A ZytoVision® és a ZytoLight® a ZytoVision GmbH védjegyei.
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