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Formaldehyde Dilution Buffer Set

PT-0006-100 N/ 7 (2x50 ml)

Fér anvéndning i fluorescerande /in sifu-
hybridiseringsprocedurer (FISH)

4250380N7483

q3

Medicinteknisk produkt fér in vitro diagnostik
i enlighet med IVDR (EU) 2017/746

1.  Avsedd anvéndning

Formaldehyde Dilution Buffer Set (N74) é&r avsedd fér férberedelse av
buffrad 1 % formaldehydldsning i fluorescerande in  sifu -
hydridiseringsprocedurer (FISH) pé& cytologiska eller formalinfixerade,
paraffininbéddade specimen. Formaldehyde Dilution Buffer Set &r avsett
fér anvéndning i kombination med Zytolight probes och Zytolight FISH
Implementation Kits (art. nr Z-2028-5/-20, eller Z-2099-20).

Produkten &r endast avsedd fér professionell anvéndning. Alla tester dér
produkten anvénds ska genomféras i eft certifierat, licensierat laboratorium
av kvalificerad personal under Sverinseende av en
patolog/humangenetiker.

2. Testprincip

Tekniken fér fluorescerande in sifu-hybridisering (FISH) méijliggér detektion
och visualisering av specifika nukleinsyrasekvenser i cellberedningar.
Fluorescensmérkta DNA-fragment, s& kallade FISH-prober, och deras
komplementéra mél-DNA-strdngar i preparaten samdenatureras och
tilléts dérefter harda under hybridisering. Efterdt avldgsnas ospecifika och
obundna probfragment genom tvéttsteg fér stringens. Efter motférgning av
DNA:t med DAPI visualiseras hybridiserade probfragment med
anvéndning av ett fluorescensmikroskop utrustat med excitations- och
emissionsfilter specifika fér de fluorokromer med vilka FISH-
probfragmenten har markis direkt.
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3. Tillhandahéllen reagens

Formaldehyde Dilution Buffer Set finns i en storlek och bestér av:

Kvantitet
Kod Komponent Behéllare
100
PT4 |10 MgCl, 50 ml | Flaska med skruvlock
PT5 | 10x PBS 50 ml | Flaska med skruvlock
Bruksanvisning 1

PT-0006-100 (7 tester): Komponenterna PT4 and PT5 ér tillrackligt for 7

fargningsburkar p& 70 ml vardera.

4.  Material som krévs, men inte tillhandahélls

. ZytoLight probe

. Zytolight FISH Implementation Kits (art. nr Z-2028-5/-20, eller
Z-2099-20)

Formaldehyde Dilution Buffer Set &r avsedd fér anvéndning i ISH-
procedurer med anvéndning av ZytoVision-prober och -kit. Fér information
om material som krévs fér ISH-procedurer, se bruksanvisningen fér
respektive ZytoVision-probs och -implementeringskits bruksanvisning.

5. Férvaring och hantering

Férvaras vid 2-8 °C i uppratt lage. Atergd fill férvaringsférhéllanden
omedelbart efter anvéindning. Anvénd inte reagens efter det utgéngsdatum
som anges pd etiketten. Produkten &r stabil fram till det utgéngsdatum som
anges pd etiketten om den hanteras i enlighet med denna.

6.  Varningar och férsiktighetsétgérder

. Las instruktionerna fére anvéndning!

. Anvénd inte reagenserna efter utgéngsdatumet!

. Produkten innehéller émnen (i l&ga koncentrationer och volymer)
som ar hélsovadliga. Undvik varje direktkontakt med reagens. Vidta
ldmpliga skyddsétgarder (anvénd engdngshandskar,

skyddsglasdgon och labbkléder)!

. Rapportera alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten enligt
lokala bestémmelser!

. Om reagens kommer i kontakt med huden, skélj genast huden med
rikliga mé&ngder vatten!

. Ett materialsékerhetsdatablad finns tillgéngligt f6r den professionella
anvéndaren pé begéran.

. Ateranvénd inte reagens, sdvida inte &teranvéndning uttryckligen
till&ts!

. Undvik korskontaminering av prov eftersom detta kan leda till

felaktiga resultat.

. Specimen fér inte filldtas torka under hybridiserings- och
torkningsstegen.

Faro- och skyddsangivelser fér PT4 och PT5:

Den farobesttmmande komponenten &r en blandning av: 5-kloro-2-
metyl-4-isotiazolin-3-on [EG-nr 247-500-7] och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on
[EG-nr 220-239-6] (3:1).

@ Varning

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

P261 Undvik aft inandas damm/rék/gaser/mist/&ngor/sprej.

P272 Kontaminerade arbetskléder fér inte avldgsnas frén
arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddskléder/égonskydd/

ansiktsskydd.
P302+P352  VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tvél och vatten.
P333+P313  Vid hudirritation eller utslag: Sék lakarhijalp.

P362+P364  Kontaminerade kléder tas av och tvéttas innan de
anvénds igen.
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7. Begrénsningar

. Fér in vitro diagnostisk anvéndning.

. Endast fér professionell anvéndning.

. Endast fér icke-automatiserad anvéndning.

. Den kliniska tolkningen av varije positiv férgning, eller dess frénvaro,

maste gdras inom ramen fér klinisk historia, morfologi, andra
histopatologiska kriterier samt andra diagnostiska tester. Det &r en
kvalificerad patologs/humangenetikers ansvar aft vara férirogen
med ISH-proberna, reagensen, diagnostikpanelerna och metoderna
som anvénds fér aft framstélla det férgade preparatet. Férgning
méste utféras i ettt certifierat, licensierat laboratorium under
dverinseende av en patolog/humangenetiker som ansvarar fér att
granska de férgade objekiglasen och sékerstélla att positiva och
negativa kontroller &r tillréckliga.

. Specimenférgning, sérskilt signalintensitet och bakgrundsférgning,
&r beroende av hantering och bearbetning av specimen fére
fargning. Felaktig fixering, frysning, upptining, tvéttning, torkning,
uppvarmning, snittning eller kontaminering med andra specimen
eller vétskor kan resultera i artefakter eller falska resultat.
Inkonsekventa resultat kan orsakas av variationer i fixerings- och
inb&ddningsmetoder, séval som frén inneboende
oregelbundenheter i specimen.

. Prestandan validerades med de procedurer som beskrivs i respektive
ZytoVision-probs  och  -implementeringskits  bruksanvisning.
Andringar av dessa procedurer kan féréndra effekten, och maste
valideras av anvéndaren. Denna VD &r endast certifierad som CE
ndr den anvdands enligt beskrivningen i denna bruksanvisning fér
anvdndning inom ramen f6r den avsedda anvéndningen.

8. Stérande &mnen

Se  bruksanvisningen  fér  respektive  ZytoVision-prob  och -
implementeringskit.

9. Férberedelse av specimen

Se  bruksanvisningen  fér  respektive  ZytoVision-prob  och -
implementeringskit.

10. Férbehandling av enheten

Komponenter (PT4) och (PT5) kan bilda fallningar vid 2-8 °C. Vérm vid
behov upp till 37 °C i 10 min tills féllningarna har I8sts upp helt fére
anvdndning.

Komponenterna (PT4) och (PT5) ér 10x koncentrerade och méste spédas
ut fére anvéndning.
11. Provférfarande

Folj  procedurerna  som  beskrivs i  bruksanvisningen  fér
ZytoLight FISH Implementation Kits f&r procedurens férberedelse.

Férberedelse av 1 % formaldehydlésning: Fér 100 ml 1 %
formaldehyd|dsning. Blanda antingen 2,7 ml 37 % syrafri formaldehyd
eller 25 ml 10% neutralt buffrad formalin (4 % formaldehyd) med 10 ml
10x MgCl; (PT4) och 10 ml 10x PBS (PT5) och justera volymen fill 100 ml
med avjoniserat eller destillerat vatten. Blanda ordentligt.

12. Tolkning av resultaten

Se bruksanvisningen fér respektive ZytoVision-prob.

13. Rekommenderade procedurer f6r kvalitetskontroll

Se bruksanvisningen fér respektive ZytoVision-prob.

14. Prestandoegenskaper

Se bruksanvisningen fér respektive ZytoVision-prob.

15. Kassering

Reagensen méste avfallshanteras enligt lokala bestémmelser.
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16. Felsdkning

Eventuella avvikelser frén instruktionerna fér anvéndning kan leda Hill
ostkra fargningsresultat eller fill aft fargningen uteblir helt. Se
bruksanvisningen fér respektive ZytoVision-prob och -kit fér nérmare
information.
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18. Revision

I:]E__I www.zytovision.com

Se www.zytovision.com f&r den senaste bruksanvisningen samt fér
bruksanvisningar pd olika sprék.

Véra experter finns dér fér att svara p& dina frégor.
Kontakta helptech@zytovision.com

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/Tyskland
Telefonnummer: +49 471 4832-300
Faxnummer: +49 471 4832-509
www.zytovision.com

E-postadress: info@zytovision.com

Varumérken:
ZytoVision® och Zytolight ® &r varumérken som ftillhér ZytoVision
GmbH.
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