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in vitro diagnostik tibbi cihaz
IVDR (AB) 2017/746'ya gére

1. Kullanim amaa

ZyBlack Quenching Solution (BS2), formalinle sabitlenmis, parafine
gémili  drneklerde otofloresansi  azaltmak igin  floresan /n sitv
hibridizasyon (FISH) prosedirlerinde kullanilmak Gzere tasarlanmigtir.
ZyBlack Quenching Solution, Zyfolight problari ve ZytoLight FISH-Tissue
Implementation Kit (Uriin No. Z-2028-5/-20) ile birlikte kullanilmak tzere
tasarlanmigtir.

Uriin sadece profesyonel kullanim icin tasarlanmgtir. Uronin kullanildigs
tom testler sertifikal, lisansli bir anatomik patoloji laboratuvarinda bir
patolog/insan genetikgisinin gézetimi altinda kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmelidir.

2. Test prensibi

Floresan in situ hibridizasyon (FISH) teknigi, hicre preparatlarinda spesifik
nikleik asit dizilerinin tespit edilmesini ve gérintilenmesini saglar. FISH
problari  olarak adlandirilan  floresan isaretli DNA  parcalart  ve
preparatlardaki tamamlayici hedef DNA iplikleri birlikte denatire edilir ve
daha sonra hibridizasyon sirasinda tavlanmasina izin verilir. Daha sonra,
spesifik olmayan ve baglanmamis prob parcalari sik yikama adimlar ile
uzaklagtirilir. DNA'nin DAPI ile kargi boyanmasindan sonra, hibridize prob
parcalar, FISH prob parcalarinin dogrudan efiketlendigi florokromlara
3zgl uyarma ve emisyon filireleri ile donatlmig bir floresan mikroskobu
kullanilarak gérsellestirilir.

3. Saglanan reaktifler
Bu ZyBlack Quenching Solution tek boyutta mevcuttur:

. BS-0002-8: 8 ml (her biri 400 ul olan 20 test icin yeterlidir)

>

Cerekli ancak saglanmayan malzemeler

ZytoLight probe

ZytoLight FISH-Tissue Implementation Kit (Uriin No.: Z-2028-5/-20)
25x Wash Buffer A (Urin No.: WB-0002-50) or

5x FlextSH Wash Buffer (Uriin No.: WB-0010-150/ -500)

Deiyonize veya distile su
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Bu ZyBlack Quenching Solution ZytoVision problari ve kitleri kullanilarak
ISH prosedirlerinde kullanilmak Gzere tasarlanmigtir. ISH prosedirleri igin
gerekli malzemeler hakkinda bilgi icin lutfen ilgili ZytoVision probu ve
uygulama kitinin kullanim talimatlarina bakint.

5. Depolama ve tagima

2-8 °C'de dik konumda saklayin. Kullanimdan hemen sonra saklama
kosullarina geri déndurin. Etiket Uzerinde belirtilen son  kullanma
tarihinden  sonra  reaktifleri  kullanmayin.  Urin,  uygun  sekilde
kullanildiginda etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

6.  Uyarilar ve énlemler

. Kullanmadan énce kullanim talimatlarini okuyun!
. Reaktifleri son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin!
. Bu 0Urin saghga zararl maddeler (dusik konsantrasyonlarda ve

hacimlerde) icerir. Reaktiflerle dogrudan temastan kaginin. Uygun
koruyucu &nlemleri alin (tek kullanimlik eldivenler, koruyucu
gdzltkler ve laboratuvar giysileri kullanin)!

. Urinle ilgili olarak meydana gelen her tirli ciddi olay yerel
ydnetmeliklere uygun olarak Greticiye ve yetkili makama bildirin!

. Reaktifler ciltle temas ederse, cildi derhal bol miktarda suyla yikayin!

. Profesyonel kullanicilar icin talep Uzerine bir malzeme givenlik bilgi

formu temin edilebilir.

. Yeniden kullanima agikca izin verilmedigi strece reaktifleri yeniden
kullanmayin!

. Hatali  sonuglara  yol  agabileceginden  numunelerin - ¢apraz
kontaminasyonundan kaginin.

. Hibridizasyon ve yikama adimlari sirasinda numunelerin kurumasina
izin verilmemelidir.

Tehlike ve dnlem beyanlan:

Bu Uron 1272/2008 no’lu AB Dizenlemesine gére zararl olarak
siniflandirlmaz.

7.  Sinirlamalar

. In vitro diagnostik kullanim icin.

. Sadece profesyonel kullanim igindir.

. Yalnizca otomatik olmayan kullanim icindir.

. Herhangi bir pozitif boyamanin klinik yorumu veya yoklugu, klinik

8ykt, morfoloji, diger histopatolojik kriterler ve diger tani testleri
baglaminda yapilmalidir. ISH problari, reaktifleri, tani panelleri ve
boyali preparati Uretmek icin kullanilan yéntemler hakkinda bilgi
sahibi  olmak  kalifiye  bir  patolog/insan  genetikgisinin
sorumlulugundadir. Boyama, boyanmus slaytlar gézden gecirmekten
ve pozitif ve negatif kontrollerin yeterliligini saglamaktan sorumlu
olan bir patolog/insan genetikgisinin gézetimi altinda  sertifikali,
lisansh bir laboratuvarda yapilmaldir.

. Numune boyamasi, &zellikle sinyal yogunlugu ve arka plan
boyamasi, boyamadan énce numunenin kullanimina ve iglenmesine
baglidir. Uygun olmayan fiksasyon, dondurma, ¢dzdirme, yikama,
kurutma, 1sitma, kesit alma veya diger numuneler veya sivilarla
kontaminasyon artefakilara veya yanls sonuglara neden olabilir.
Tutarsiz sonuglar, fiksasyon ve gémme yéntemlerindeki farkliliklarin
yani sira  numune igindeki dogal dizensizliklerden de
kaynaklanabilir.

. Performans, ilgili ZytoVision probu ve uygulama kitinin kullanim
talimatlarinda agiklanan prosedurler kullanilarak dogrulanmigtir. Bu
prosedirlerde yapilacak degisiklikler performansi degistirebilir ve
kullanici tarafindan dogrulanmalidir. Bu IVD, yalnizca bu talimatta
aciklandigi sekilde amaglanan kullanim kapsaminda kullanildiginda
CE sertifikasina sahiptir.

8. Muidahale eden maddeler

ilgili ZytoVision probu ve uygulama kitinin kullanim talimatlarina bakin.
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9.  Numunelerin hazirlanmasi

ilgili ZytoVision probu ve uygulama kitinin kullamim talimatlarina bakin.
ZyBlack uygulamasindan sonra 1. ginde ve hibridizasyondan énce etanol
gibi organik ¢éziciler ile islem yapmak ZyBlack’in boyama etkisini ortadan
kaldirir ve bu nedenle otofloresan 1simada azalma gdzlenmez.

10. Cihazin hazirlik iglemi

Urin kullamima  hazirdir. Yeniden sulandirmaya, karistrmaya  veya
dilisyon yapmaya gerek yoktur.

11. Tahlil prosediri

ZyBlack Quenching Solution (BS2) formalin-fikse, parafine gémolu
drneklerin proteolitik én isleminden sonra uygulanma yoluyla ZytoVision
GmbH'nin verdigi FISH protokollerine kolayca eklenebilir (ZytoVision
Grinleri ile FISH calismasi yapma hakkinda ayrintili bilgi igin 6tfen ilgili
ZytoLight probun ve kitin kullaonma kilavuzuna bagvurun).

(1) ZyBlack Quenching Solution (BS2)'yi kullanmadan 8nce oda
sicakligina ulagtirin.
(2)  Proteolitik &n iglemi tamamlayin:
e Oda sicakhginda Wash Buffer SSC (WB1) icinde 1x 5 dakika
yikayin.
e Oda sicakhiginda deiyonize su iginde 1x 1 dakika yikayin.
. Dehidrasyon: %70, %90 ve %100 etanolde, her birinde
1 dakika.
_ ¢ Kesitleri havada iyice kurutun.
(8)  Ornegin tzerine uygun miktarda ZyBlack Quenching Solution (BS2)
uygulayin.
(4) Doz bir yizeyde oda sicakhginda 30 dakika inkibe edin.
(5) Oda sicakliginda 1x Wash Buffer A (WB2) or 1x F/eiSH Wash
Buffer (WB10) icinde (ilgili tampon solisyonun kullanma

kilavuzunda anlatilan sekilde hazirlanmig) 2x 5 dakika yikayin.
(6) Deiyonize suda 1x 1 dakika yikayin.
(7)  Ornekleri en az 30 dakika havada kurutun.
(8)  ZytoVision probu ile hibridizasyon iglemine devam edin.

Istegie bagh, fiksasyon sonrasi adim uygulanirken:

Fiksasyon sonrasi adimi ZyBlack Quenching Solution kullanmadan énce
tamamlayin.

12. Sonuglarin yorumlanmasi

ilgili ZytoVision probunun kullanim talimatlarina bakin.

13. Onerilen kalite kontrol prosediirleri

ilgili ZytoVision probunun kullanim talimatlarina bakin.

14. Performans &zellikleri

ilgili ZytoVision probunun kullanim talimatlarina bakin.

15. Bertaraf

Reaktiflerin imhasi yerel yénetmeliklere uygun olarak gerceklestiriimelidir.

16. Sorun Giderme

Kullanim talimatlarindan herhangi bir sapma, disik boyama sonuglarina
veya hi¢ boyama olmamasina neden olabilir. Daha fazla bilgi igin [Gtfen
ilgili ZytoVision probu ve kitinin kullanim talimatlarina bakin.

17. Edebiyat

. 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. Revizyon
I::IE www.zytovision.com

En gincel kullanim talimatlar ve farkli dillerdeki kullanim talimatlar:

icin lutfen www.zytovision.com adresine bakin.

Uzmanlarimiz sorularinizi yanitlamak igin hazirdir.
Lotfen helptech@zytovision.com ile iletisime gegin

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Almanya
Telefon numarasi: +49 471 4832-300
Faks: +49 471 4832-509

E-posta: info@zytovision.com

Ticari markalar:
ZytoVision®, FledSH® ve ZytoLight ® ZytoVision GmbHnin ticari
markalaridir.
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