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NBT/BCIP Solution

SB-0004-4 N/ 40 (4 ml)

Na poutzitie pri chromogénnej /n situ hybridizécii (CISH)

425038050589

q3

Diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro
podla IVDR (EU) 2017/746

1.  Zamyslané pouzitie

NBT/BCIP Solution (SB4) je uréeny na poutZitie pri detekénych krokoch v
aplikdciach chromogénnej in sifu hybridizécie (CISH) na vzorkdch
fixovanych formalinom a vloZenych do parafinu. NBT/BCIP_ Solution je

ur&eny na poutzitie v kombinécii so sGpravou_ZyfoFasthuman lg-kappa/lg-
lambda CISH Kit (T-1005-40).

Vyrobok je uréeny len na profesiondlne pouzitie. Vietky testy s pouzitim
vyrobku by mal vykondvat kvalifikovany persondl v certifikovanom,
licencovanom laboratériu anatomickej patolégie pod dohfadom patoléga/
humanneho genetika.

2.  Princip testu

Technika chromogénnej in situ hybridizacie (CISH) umoziiuje detekciu a
vizualizéciu  $pecifickych sekvencii nukleovych kyselin v bunkovych
prepardtoch. Hapténom ozna&ené nukleotidové fragmenty, tzv. CISH
sondy, a ich komplementdrne ciefové sekvencie v prepardtoch s
kodenaturované a ndsledne sa nechajd hybridizovat (annealing). Potom sa
nedpecifické a nenaviazané fragmenty sond odstrénia premytim. Tvorbu
dup/exu zna&enej sondy mozno vizualizovat pomocou primdrnych
(neoznagenych) protilatok, kioré sa detekujd pomocou sekunddrnych
polymerizovanych protilétok konjugovanych s enzymom. Enzymatickd
reakcia s chromogénnymi substratmi vedie k tvorbe farebnych precipitétov.
Po kontrastnom farbeni jadra jadrovym farbivom sa hybridizované
fragmenty sondy vizualizujo svetelnou mikroskopiou.

3.  Poskytnuté &inidla
NBT/BCIP Solution je k dispozicii v jednej velkosti:
. SB-0004-4: 4 ml (40 reakcii po 0,1 ml)
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4. PoZadované, ale neposkytované materidly
. Zyto Fasthuman lg-kappa/lg-lambda CISH Kit (T-1005-40)

NBT/BCIP Solution je uréend na pouzitie v postupoch ISH s pouzitim sond
a sUprav ZytoVision. Informdcie o materidloch potrebnych na postupy ISH
ndjdete v ndvode na poutzitie prisluinej sondy a implementaéne| sUpravy
ZytoVision.

5. Skladovanie a manipulécia

Uchovdévaite pri teplote 2-8 °C vo zvislej polohe. OkamZite po poufZiti vratte
do skladovacich podmienok. NepouZivaijte ¢&inidlé po dédtume exspirdcie
uvedenom na etikete. Produkt je stabilny do ddtumu exspirdcie uvedeného
na etikete, ak sa s nim zaobchddza primeranym spdsobom.

6. Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

. Pred pouzitim si preditajte ndvod na poutzitie!
. Nepouzivaijte ¢inidlé po uplynuti ddtumu exspirdcie!
. Tento vyrobok obsahuije latky (v nizkych koncentraciéch a objemoch),

ktoré sU zdraviu Skodlivé. Vyhnite sa akémukolvek priamemu
kontaktu s &inidlami. Prijmite vhodné ochranné opatrenia (pouzivaijte
jednorazové rukavice, ochranné okuliare a laboratérny odev)!

. Kazdy zdvazny incident, ku ktorému doslo v sivislosti s vyrobkom,
nahléste vyrobcovi a prislu§nému orgdnu podla miestnych
predpisov!

. Ak sa ¢inidld dostand do kontaktu s pokozkou, okamzite ju

opléchnite velkym mnozstvom vody!

. Pre profesiondlnych pouzivatelov je na poziadanie k dispozicii karta
bezpeénostnych Udajov.

. Reagencie nepouzivajte opakovane, pokial nie je opakované
poutzitie vyslovne povolené!

. Vyhnite sa krizove| kontamindcii vzoriek, pretoze to méze viest k
chybnym vysledkom.

. Pocas hybridizacie a premyvania sa vzorky nesm( nechat vyschnit.

Vystrazné a bezpeénostné upozornenia:
Zmes nie je klasifikovand ako nebezpeénd podla nariadenia (ES) &.
1272/2008.
Specidlne oznagenie:
EUH210 Na poZiadanie mozno poskytnit kartu bezpe&nostnych

Udajov.

7. Obmedzenia

. Na diagnostické poutitie /n vitro.

. Len na profesiondlne poutzitie.

. Len na neautomatizované poutzitie.

. Klinickd interpretdcia akéhokolvek pozitivneho farbenia alebo jeho

neprifomnosti sa musi vykonat v kontexte klinickej anamnézy,
morfolégie, inych histopatologickych kritérii, ako aj inych
diagnostickych ~ testov. Je zodpovednostou kvalifikovaného
patoléga/humdénneho genetika, aby poznal ISH sondy, reagencie,
diagnostické panely a metédy pouzité na vyrobu farbeného
preparétu. Farbenie sa musi vykondvat v certifikovanom,
licencovanom laboratériuv pod dohladom patoléga/ humdnneho
genetika, ktory je zodpovedny za preskimanie farbenych preparatov
a zabezpe&enie primeranosti pozitivnych a negativnych kontrol.

. Zafarbenie vzorky, najmé intenzita signdlu a zafarbenie pozadia,
z&visi od manipuldcie so vzorkou a jej spracovania pred zafarbenim.
Nespravna fixdcia, zmrazenie, rozmrazenie, umyvanie, suenie,
zahrievanie, rezanie alebo kontamindcia inymi vzorkami alebo
tekutinami  méze spoésobit artefakty alebo falo¥né vysledky.
Nekonzistentné vysledky mézu byt désledkom rozdielov v metédach
fixacie a vkladania, ako aj vnitornych nepravidelnosti vo vzorke.
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. Vykon bol overeny pomocou postupov opisanych v ndvode na
pouzitie prislusnej sondy ZytoVision a implementacnej sGpravy.
Upravy tychto postupov mézu zmenit vykon a musi ich overit
pouzivatel. Tento IVD je certifikovany ako CE len v pripade, Ze sa
pouziva tak, ako je opisané v tomto névode na pouzitie v rozsahu
uréeného poutzitia.

8.  Rusivé latky

Pozrite si ndvod na poutzitie prislusnej sondy ZytoVision a implementaénej

supravy.

9.  Priprava vzoriek

Pozrite si ndvod na poutzitie prisludne| sondy ZytoVision a implementaénej

sUpravy.

10. Pripravné ofetrenie zariadenia

Pozrite si ndvod na poutzitie prisludne| sondy ZytoVision a implementaénej

sUpravy.

11. Postup analyzy

Postupujte podla ndvodu na poutzitie prisludne] implementaénej sady

ZytoVision. Pred pouzitim ho uvedte do izbovej teploty (18-25 °C).

12. Interpretacia vysledkov

Pozrite si ndvod na pouzitie prisludnej sondy ZytoVision.

13. Odporaéané postupy kontroly kvality

Pozrite si ndvod na poutitie prisluinej sondy ZytoVision.

14. Vykonnostné charakteristiky

Pozrite si ndvod na poutitie prisluinej sondy ZytoVision.

15. Likviddacia

Likviddcia ¢inidiel sa musi vykondavat v stlade s miestnymi predpismi.

16. RieSenie problémov

Akékolvek odchylka od névodu na obsluhu méze viest k horsim vysledkom
farbenia alebo k tomu, e sa farbenie vébec nevyskytne. Dalsie informécie
ndjdete v ndvode na poutzitie prisluinej sondy a sGpravy ZytoVision.
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18. Revizia

I:IE www.zytovision.com

Najnovsi ndvod na pouzitie, ako aj ndvod na pouzitie v réznych

jazykoch ndjdete na strénke www.zytovision.com.

Nasi odbornici su pripraveni odpovedat na vase otdzky.
Obrdétte sa na helptech@zytovision.com

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

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

E-mail: info@zytovision.com

Ochranné zndmky:
ZytoVision® a ZytoFast® si ochranné zndmky spolo¢nosti ZytoVision
GmbH.
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