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In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz
IVDR (EU) 2017/746 szerint

1. Javasolt alkalmazés

A ZytoLight FISH-Cytology Implementation Kit a ZyfoLight FISH prébakkal
kombindlva, fluoreszcens /n sifu hibridizéciéval (FISH) térténé citolégiai
mintdkon 16rténé felhaszndélasra szolgdl.

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 /n situ hibridizaciés (FISH) technika lehetévé teszi specifikus
nukleinsav-szekvencidk kimutatdsét és vizualizaldsét sejtkészitményekben.
A fluoreszcensen [eldlt DNS-téredékek, az Ugynevezett FISH-szondék és a
prepardtumokban  1év6  komplementer cél-DNS-szdlak  egyUttesen
denaturdlédnak, majd a hibridizdcié sordn hagyjdk, hogy a DNS-
téredékek egymdshoz kapcsolédjanak. Ezt kévetéen a nem specifikus és
nem koététt szondafragmentumokat szigord mosési lépésekkel tavolitjak el.
A DNS DAPl-val 16rténé  ellenfestése  utén a  hibridizélt
szondafragmentumokat fluoreszcens mikroszkép segitségével vizualizaljuk,
amely olyan gerjeszt6 és emissziés szlir6kkel van felszerelve, amelyek
specifikusak  azokra o  fluorokrémokra, amelyekkel a  FISH-
szondafragmentumokat kézvetlendl jelslték.
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A ZytoLight FISH-Cytology Implementation Kit egy méretben kaphaté, és a
kévetkez6kbél 4ll:

3.  Rendelkezésre bocsétott reagensek

Kéd: | Komponens Mennyiség Konténer
2
N/ 20
ES2 Cytology Pepsin Solution 4 ml FZsc::-pp(,entos bveg,
GHlétszd kupakkal
WB5 | 20x Wash Buffer TBS 50ml | Csavaros  kupakos
Gveg
PT4 | 10xMgCly 50ml | Csovaros  kupakos
Uveg
PT5 |10x PBS 50ml | Csavaros  kupakos
Uveg
Cytology Stringency Csavaros  kupakos
wB7 Wash Buffer SSC 500 m| Uveg (nagy)
WBS Cytology Wash Buffer 500 ml Fsavaros kupakos
SSC Uveg (nagy)
MT7 | DAPI/DuraTect-Solution 0.8 ml Rec,kuéedény, kek
fedéllel
Hasznélati utasitds 1

Z-2099-20 (20 t vizsgdlat): Az ES2 és MT7 komponensek 20 reakciéhoz
elegendéek. A PT4, PT5, WB7 és WB8 komponensek 7 darab, egyenként
70 ml-es fest6edényhez elegendSek. A WB5 komponens 14 darab,
egyenként 70 ml-es festéedényhez elegendd..

4, Szikséges, de nem biztositott anyagok

e Zytolight FISH-Cytology Implementation Kit (Prod. No. Z-2099-20)

e Pozitiv és negativ kontrollmintak

e Mikroszképos térgylemezek, bevonat nélkili

e Vizfirds (70 °C)

e Hibridizalé vagy f6z6lap

e Hibridizdlé vagy pérakamra a hibridizdciés kemencében

e Allithaté pipettak (10 ul, 25 ul)

e  Fest6edények vagy firdék

. |dézits

. Kalibralt héméré

e  Etanol vagy reagens alkohol

e 37%-os formaldehid, savmentes, vagy 10%-os formalin, semlegesen
pufferelve

e 2x séoldat-natrium-citrat (SSC), pl. 20x SSC Solution (Prod. No.
WB-0003-50)

e Deionizdlt vagy desztillalt viz

o fedblemezek (22 mm x 22 mm, 24 mm x 60 mm)

e  Gumicement, pl. Fixogum Rubber Cement (Prod. No.E-4005-50/-
125) vagy hasonlé.

e Megfeleléen karbantartott fluoreszcens mikroszkép (400-1000x)

e Fluoreszcens mikroszképidhoz jévdhagyott merGléolaj

e Megfelel§ sziir6készletek

5. Taroléas és kezelés

Téroldsa 2-8 °C-on, fuggbleges helyzetben. Felhaszndlast kévetSen
azonnal a térolési feltételek alkalmazandéak. Ne hasznélia a reagenseket
a cimkén feltuntetett lejarati id6n tl. A termék a cimkén feltintetett lejarati
ideig 6rzi meg stabilitdsat megfelelen kezelés mellett.

6.  Figyelmeztetések és dvintézkedések

. Hasznélat elétt olvassa el a haszndlati utasitdst!
. Ne hasznélja a reagenseket a lejarati id§ letelte utan!
. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz (kis koncentracidban és

térfogatban), amelyek oz egészségre kdrosak és potencidlisan
fert6z6ek. Kerilie a kdzvetlen érintkezést a reagensekkel. Tegyen
megfeleld védgintézkedéseket (haszndljon eldobhaté kesziyiit,
véd6szemiveget és laboratériumi dltézetet)!
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. Jelentsen a gydrténak és oz illetékes hatésagnak a termékkel
kapcsolatban minden silyos eseményt a helyi el8irdsoknak
megfelelGen!

. Ha a reagens bérrel érintkezik, azonnal 8blitse le bé vizzel!
. Foglalkozésszer( felhaszndlok részére igény esetén anyagbiztonségi
adatlapot biztositunk.

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

. A mintdk keresztszennyez8dését kerilni kell, mert ez hibds
eredményhez vezethet.

. A DAPI/DuraTect-Solution (MT7) nem szabad hosszabb ideig
fénynek, kilénésen erds fénynek kitenni, azaz minden lépést
lehet8ség szerint sététben és/vagy fénydllé edényben kell elvégeznil

Az ES1 specidlis cimkézése:

EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphaté.
A keverék < 20 %-a ismeretlen akut toxicitdsy
(belélegezve) dsszetevd(ke)t tartalmaz.

Veszély- és dvintézkedési nyilatkozatok az PT1, WB1és WB2 esetében:

A veszélyt meghatdrozé komponens a reakciétémeg: EK-szém: 247-500-
7] és 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EK-szdm: 220-239-6] (3:1).

@ Figyelem

H317 Allergids bérreakciét vélthat ki.

P261 KerUlie a por/fust/gaz/kdd/gézdk/permet belélegzését.

P272 Szennyezett munkaruhdt tilos kivinni a munkahely
teriletérél.

P280 Védékesztyli/védéruha/szemvéds/arcvédé/halldasvédele

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

P3334+P313  Bérirritdcié vagy kittések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

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

Veszély- és bvintézkedési nyilatkozatok az MT7 esetében:

Ez a préba az 1272/2008/EK rendelet szerint nem minésul veszélyesnek.

7. Korlatozasok

. In vitro diagnosztikai haszndlatra.

. Csak szakképzett felhaszndalok részére.

D Csak nem-automatizdlt haszndlatra.

. Barmely pozitiv fest6dés vagy annak hidnya esetén, a klinikai

interpretdciét a klinikai anamnézis, a morfolégia, oz egyéb
kérszdvettani kritériumok, valamint az egyéb diagnosztikai tesztek
Ssszefuggésében kell elvégezni. A szakképzett
patolégus/humdngenetikus  felel6ssége, hogy ismerje az ISH-
prébdkat, reagenseket, diagnosztikai paneleket és a festett
készitmény el déllitdésdhoz haszndlt médszereket. A festést mingsitett,
engedéllyel  rendelkez6  laboratériumban  kell  elvégezni
patolégus/humdngenetikus  feligyelete mellett, aki o festett
targylemezek dttekintéséért és a pozitiv és negativ kontrollok
biztositasaért is felels.

. A minta festése, kildndsen a jelintenzitds és a héttérfestés eréssége
a festést megel6z6 mintakezelést6| és feldolgozéstdl figg. A minta
nem megfelel6 fixdldsa, fagyasztdsa, felolvasztdsa, mosdsa,
széritdsa, melegitése, metszése vagy mdas mintékkal és folyadékokkal
valé keresztszennyezése mitermékek vagy hamis eredmények
kialokuldséhoz vezethet. Ellentmondé eredmények eredhetnek a
minta régzitési és bedgyazdsi eltéréseibél, valamint magdban a
mintdban rejl6 egyenlétlen feltételekbdl.
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. A teljesitmény érvényesitése a jelen hasznélati Otmutatéban leirt

elidrasokkal tértént. Ezen eljdrédsok médositdsa megvdltoztathatia a

teljesitményt, és ezeket a felhaszndlénak ellenériznie kell. Ez az IVD

csak akkor rendelkezik CE-tantsitvdnnyal, ha az ebben az

Utmutatéban leirtak szerint haszndlidk, a rendeltetésszerl hasznélat
keretein beldl.

8. Interferencidt kivalté anyagok

A mintdban [év8 vordsvértestek autofluoreszcenciat mutathatnak, ami
akadélyozza a jelfelismerést.

9. A mintdk el6készitése

A térgylemezeket kdzvetlentl a proteolizis elétt 2 percig inkubdlja 2x SSC
oldatban 73°C-on az éregitéshez.

Alfernativ megolddsként a mintdk Sregitése elvégezhetd a minték egy
é/szakdn &t (12-16 6ra) 37°C-on t6rténd inkubdldsdval.

10. A reagens el6készitése

A 20x Wash Buffer TBS (WB5), 10x MgCl, (PT4), és 10x PBS (PT5)
elékezelését a 11. pontban leirtak szerint kell elvégezni. , A vizsgdlati
eligrés” (Vizsgdlati eljaréds). A (PT4) és (PT5) komponensek 2-8 °C-on
csapadékot képezhetnek. Szikség esetén a felhaszndlds elétt 10 percig
melegitse 37°C-ra, amig a csapadékok teliesen feloldédnak. Az &sszes
t6bbi reagens készlet felhaszndldsra kész. Nincs szikség rekonstitdciéra,
keverésre vagy higitésra.

11. Vizsgdlati elidrés

1.1 1.nop

Elékészits lépések

. z 1x Wash Buffer TBS elkészitése: Higitsunk 1 részt 20x Wash Buffer

TBS (WB5) 19 rész deionizdlt vagy desztillalt vizzel.

. 1%-o0s formaldehid oldat készitése: 100 ml 1%-os formaldehid
oldathoz keverjink &ssze 2,7 ml 37%-os savmentes formaldehidet
vagy 25 ml semlegesen pufferelt formalin (4%-os formaldehid) 10
ml 10x MgCl, (PT4) és 10 ml 10x PBS (PT5) oldattal, és dllitsuk be a
térfogatot 100 ml-re deionizdlt vagy desztillalt vizzel. Alaposan
keverjik dssze.

. Etanol-sorozat készitése (70%-os, 90%-os és 100%-os etfanolos
oldatok): Higitsunk 7, 9 és 10 rész 100%-os etanolt 3, 1 és O rész
ionmentesitett vagy desztilldlt vizzel. Ezek az oldatok megfeleld
tartélyokban tarolhaték és Gjra felhasznalhaték.

Elékezelés (proteolizis/uté-fixalds)

1.  Vigyen fel (cseppenként) Cytology Pepsin Solution (ES2) a citolégiai
mintéra, és inkubdlia 10 percig 37°C-on, pdrakamrdban.

Az ES2 csapadékot képezhet, amely nem befolydsolja a mingséget.

Tébb tényez6tdl, pl. a régzités jellegétél és idétartamatsl, valamint a
sejtek jellegétdl figgéen kildnbézd inkubdciés idskre lehet szikség.
A citolégiai mintdk esetében 5-15 perces inkubdciés idét ajénlunk.
Altalénos szabdlyként javasoljuk, hogy a proteolizis optimdlis idejét
el6zetes vizsgélatok sordn dllapitsa meg.

Inkubdlja a targylemezeket 5 percig 1x Wash Buffer TBS-ben.
Inkubdlja a targylemezeket 5 percig 1% Formaldehyde solution.
Inkubélia a térgylemezeket 5 percig 1x Wash Buffer TBS-ben.
Dehidratdlés: 70%-os, 90%-os és 100%-os etanolban, egyenként 1
percig.

orwnN

Légszaraz mintdk.
Denaturdcié és hibridizacié

1.  Pipettdzzon 10 ul Zyfolight FISH Probe-t minden el8kezelt mintara.

Kerilie a szonda hosszu ideig tarté fényhatdsat.

2.  Fedje le a mintdkat egy 22 mm x 22 mme-es fedélappal (kerilje el a
beszorult buborékokat), és zdrja le a fedélapot.

A tdmitéshez gumicement (pl. Fixogum Rubber Cement) haszndlatét
javasoljuk.

3. Helyezze a térgylemezeket forré lemezre vagy hibridizétorra, és
denaturdlia a mintdkat 5 percig 72°C-on.
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4.  Helyezze 4t a targylemezeket egy parakamréba, és hibridizéljon egy
éjszakdn &t 37 °C-on (pl. hibridizéciés kemencében).

Alapvets fontossagl, hogy a citolégiai minték ne szdaradjanak ki a

hibridizaciés lépés sordn.

11.2  2.nap
El6készits lépések

. Cytology Stringency Wash Buffer SSC (WB7): Elémelegités 70°C-ra.

. Cytology Wash Buffer SSC (WB8): Hozza szobahdémérsékletre.

. DAPI/DuraTect-Solution (MT7): Haszndlat  elétt hozza
szobah8mérsékletre, védje a fénytél.

Hibridizalas és kimutatds

1. chtoscn tavolitsa el a gumibetétet vagy a ragasztét.

2. Ovatosan tavolitsa el a fedélapot.

3.  Mossuk a Cytology Stringency Wash Buffer SSC (WB7)pufferrel 2
percig 70°C-on.

A Cytology Stringency Wash Buffer SSC elé kell melegiteni. Szikség esetén
hémérével ellenérizze.

Javasoljuk, hogy fest6edényenként négy térgylemezt haszndlion. Szikség
esetén haszndljon Ures targylemezeket, hogy a szamot négyre éllitsa be.

4.  Mossuk a_ Cytology Wash Buffer SSC (WB8) 1 percig
szobah&mérsékleten.

Az Cyftology Wash Buffer SS5C el kell melegiteni szobahémérsékletre.
Szikség esetén hémérével ellendrizze.

5. A mintdkat fénytél védve szdritsa meg a levegén.

6.  Pipettdzzon 25 ul DAPI/DuraTect-Solution (MT7) a térgylemezekre. A
beszorult buborékok elkerilése érdekében fedjok le a mintdkat
fedélemezzel (24 mm x 60 mm). Inkubdljuk sététben 15 percig.

A nyilds méretének névelése érdekében levagott pipettahegy hasznélata
megkdnnyitheti a pipettdzési folyamatot. Kertlie a hosszd fényhatdst.

7. Tarolja a digt sététben. Hosszabb tdrolds esetén ezt 2-8 °C-on kell
végezni.
8. A mintaanyag értékelése fluoreszcens mikroszkoépidval térténik. A

kovetkezé hulldmhossz-tartomdnyokhoz szikséges sziir6készletekre
van szikség:

Fluoreszkélé festék Gerjesziés Kibocsétas
ZyBlue 418 nm 467 nm
ZyGreen 503 nm 528 nm
ZyGreen 2.0 493 nm 518 nm
ZyGold 532 nm 553 nm
ZyOrange 547 nm 572 nm
ZyRed 580 nm 599 nm

12. Az eredmények kiértékelése

Megfelels szlirskészletek alkalmazésaval normdl sejtek vagy kromoszéma-
rendellenességeket nem mutaté sejtek interfazisaiban vagy metafézisaiban
szonddnként/fluoreszcens jelélésenként két jel jelenik meg, kivéve az X
és/vagy Y kromoszémdkat célzé szonddkat, amelyek esetében nemtdl
foggben szonddnként/fluoreszcens jeldlésenként egy-két jel nem jelenik
meg. A kromoszéma-aberrdcidkkal  rendelkezé  sejtekben  az
interfdzisokban vagy metafdzisokban eltéré jelmintdzat lathaté. Az
eredmények értelmezésével kapcsolatos tovabbi részletekért kérjuk,
olvassa el a megfelels szonda kézikényvét.

13. Ajdnlott minéségellenérzési eligrasok

Olvassa el a megfeleld ZytoVision préba haszndlati utasitdsat.

14. Teljesitményjellemzék

Olvassa el a megfelel6 ZytoVision préba haszndlati utasitdsat.

15. Ehavolités

A reagensek hulladékként  t6rtén6  elhelyezését az
szabdlyozdsokkal 8sszhangban kell elvégezni.

orszdgos

16. Hibaelhéritas
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A kezelési utasitdsoktdl valé bérmilyen eltérés rosszabb festési
eredményhez vagy egydltaldn nem festéshez vezethet. Tovdbbi
informdcidkért kérjik, olvassa el a www.zytovision.com honlapot.

Gyenge jelek vagy egyéltalén nincs jel

Lehetséges ok

Javasolt teendé

Nem megfeleléen végzett
proteolitikus el6kezelés

Optimalizélio a pepszin inkubdciés
idejét, szikség esetén névelie vagy
csdkkentse azt.

Préba pdérolgds

A hibridiz&lé haszndlata esetén a nedves
csikok/vizzel t6ltétt tartdlyok hasznélata

kotelezd. Hibridizald kemence
hasznélata  esetén a  pdrakamra
haszndlata  kotelez6.  Ezenkivil a

fedélemezt teliesen le kell zarni, pl.
Fixogummal, hogy megakadélyozzuk a
minta kiszdraddsét a hibridizécié sordn.

Nem megfeleld
szlirékészletek hasznélata

Haszndljon a préba fluorokrémjainak
megfeleld sziir6készleteket.

A hdromszoros  sdvsziiré-készletek
kevesebb fényt biztositanak az egy- vagy
kétsavsz(irs-készletekhez képest.
Kévetkezésképpen a jelek
halvanyabbnak tiinhetnek e hdromsavos
szlir6készletek haszndlatdval.

Kereszt hibridizéciés jelek; zajos hétiér

Lehetséges ok

Javasolt teendd

Tol er@s
el6kezelés

proteolitikus

Csdkkentse a pepszin inkubdciés idejét

A térgylemezeket hibridizacio
elétt szobahémérsékletre kell
hiteni.

A térgylemezeket gyorsan helyezzik &t
37 °C-ra

Morfolégia romlott

Lehetséges ok

Javasolt teendd

Nem megfelelen végzett
proteolitikus el6kezelés

Optimalizélia a pepszin  inkubéciés
idejét, szikség esetén csékkentse azt.

Elégtelen széritds a préba
felhelyezése el6tt

Légszaritds meghosszabbitésa

Gyenge ellenfesték

Lehetséges ok

Javasolt teendé

Alacsony
DAPI-oldat

koncentrdciéjo

Haszndljon  helyette  DAPI/DuraTect-

Solution (ultra) (Prod. No. MT-0008-
0.8).

Tul révid DAPI inkubdciés idé

A DAPI inkubdciés idé bedllitdsa

17. Irodalom

. Kievits T, et al. (1990) Cyfogenet Cell Genet53: 134-6.
. Wilkinson DG: In Situ Hybridization, A Practical Approach, Oxford
University Press (1992) ISBN 0 19 963327 4.
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18. FelGlvizsgélat
FelGlvizsgalat A véltozés leirasa
1.2.1 11. Vizsgdlati eljarés
ZyGreen 2.0 hozzdadva
I:E www.zytovision.
com

Kérjtk, latogasson el www.zytovision.com weboldalra a legfrissebb
haszndlati utasitdsokért, valamint a kilénbdz8 nyelvii haszndlati
utasitasokért.
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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

Fax: +49 471 4832-509

Email: info@zytovision.com

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