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Na poutzitie pri fluorescenénej in sifu hybridizécii (FISH)
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q3

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

1.  Zamyslané pouzitie

Cytology Pepsin Solution (ES2) je uréeny na poutzitie pri proteolytickej
preduprave cytologickych vzoriek pri hybridizacii /n sifu (ISH). Cytology
Pepsin Solution je uréeny na poutZitie v kombindcii so sondami Zytolight o
supravou_ZyfolightFISH Cytology Implementation Kit (prod. &. Z-2099-20).

Vyrobok je uréeny len na profesiondlne poutzitie. 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 fluorescenénej /in situ hybridizécie (FISH) umoziuje detekciu a
vizualizéciu  $pecifickych sekvencii nukleovych kyselin v bunkovych
preparétoch. Fluorescenéne oznagené fragmenty DNA, tzv. sondy FISH, a
ich komplementdrne cielové retazce DNA v prepardtoch sa poéas
hybridizacie spologne kodenaturujd a nésledne nechajo hybridizovat.
Potom sa ne$pecifické a nenaviazané fragmenty sond odstrénia premytim.
Po kontrastnom farbeni DNA pomocou DAPI sa hybridizované fragmenty
sond vizualizujt pomocou fluorescenéného mikroskopu vybaveného
excitaénymi a emisnymi filtrami $pecifickymi pre fluorochrémy, ktorymi boli
fragmenty sond FISH priamo oznaéené.

3.  Poskytnuté &inidla

Cytology Pepsin Solution je k dispozicii v dvoch velkostiach:
. ES-0002-4: 4 ml (40 reakcii po 0.1 ml)

. ES-0002-50: 50 ml (500 reakcii po 0.1 ml)
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4. PoZadované, ale neposkytované materidly
. ZytoLight probe
. ZytoLight FISH Cytology Implementation Kit (Prod. No. Z-2099-20)

Cytology Pepsin Solution je uréend na poutzitie v postupoch ISH s pouzitim
sond a suprav ZytoVision. Informécie o materidloch potrebnych na postupy
ISH ndjdete v ndvode na pouzitie prisludnej sondy a implementaénej
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 bezpe&nostné opatrenia

. Pred pouZitim si preditajte ndvod na pouzitie!
. 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
bezpe&nostnych 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.

Specidlne oznagenie ES2:

EUH210 Na poZiadanie mozno poskytnit kartu bezpeénostnych
Udajov.
< 20 % zmesi tvoria zlozky s nezndmou akdtnou
toxicitou (inhaldcia).

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/humdnneho 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 spbésobit artefakty alebo falosné vysledky.
Nekonzistentné vysledky mézu byt désledkom rozdielov v metédach
fixacie a vkladania, ako aj vnutornych nepravidelnosti vo vzorke.

. Vykon bol overeny pomocou postupov opisanych v ndvode na
pouzitie prislusnej sondy ZytoVision a implementacnej stpravy.
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 ndvode na pouZitie v rozsahu
uréeného poutitia.
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8.  Rusivé latky

Pozrite si ndvod na poutzitie prisludnej sondy ZytoVision a implementaénej
sUpravy.

9.  Priprava vzoriek

Pozrite si ndvod na poutzitie prislusnej sondy ZytoVision a implementaénej
supravy.

10. Pripravné o$etrenie zariadenia

Pozrite si ndvod na poutzitie prislusnej sondy ZytoVision a implementaénej
supravy.

11. Postup analyzy

Postupujte podla ndvodu na poutzitie prisludnej implementaéne| sady
ZytoVision.

12. Interpretécia vysledkov

Pozrite si ndvod na pouzitie prisluinej sondy ZytoVision.

13. Odporiéané postupy kontroly kvality

Pozrite si ndvod na pouzitie prisluinej sondy ZytoVision.

14, Vykonnostné charakteristiky
Pozrite si ndvod na pouzitie prisludnej sondy ZytoVision.
15. Likvidécia

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

16. Rie$enie problémov

Akdkolvek odchylka od ndvodu na obsluhu méze viest k hor§im vysledkom
farbenia alebo k tomu, Ze sa farbenie vébec nevyskytne. Dalgie informdcie
ndjdete v ndvode na poutitie prisluinej sondy a sOpravy ZytoVision.
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18. Revizia

I:E 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 ZytoLight® si ochranné zndmky spolognosti ZytoVision
GmbH.
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