ZYTO\V/ISION

Anti-Biotin/DIG-Mix

AB-0015-4 N\&/ 40 (4 ml)

Fir die Verwendung in
chromogenen /n-situ-Hybridisierungen (CISH)

Ce

IVD

In-vitro-Diagnostikum
geméf EU Richtlinie 98/79/EC

1.  Verwendungszweck

Anti-Biotin/DIG-Mix (AB15) ist fur Detektionsschritte in chromogenen /n-
situ-Hybridisierungen (CISH) in Formalin-fixierten, Paraffin-eingebetteten
Geweben bestimmt. Anti-Biotin/DIG-Mix ist fur die Verwendung in
Kombination mit Digoxigenin-markierten ZytoFast Sonden und entweder
mit dem ZytoFasthuman Ig-kappa/lg-lambda CISH Kit  (Prod.  Nr.
T-1005-40) oder dem ZytoFasthuman lg-kappa/lg-lambda Permanent
CISH Kit (Prod. Nr. T-1105-40) vorgesehen.

Die Interpretation der Ergebnisse muss im Kontext mit der klinischen
Anamnese unter Bericksichtigung weiterer klinischer und pathologischer
Daten des Patienten durch einen qualifizierten Pathologen erfolgen.

2. Klinische Relevanz

Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zyto Fast CISH Kits beachten.

3.  Prinzip der Methode

Die chromogene in-situ-Hybridisierung (CISH) erlaubt den Nachweis und
die Visualisierung von  spezifischen  Nukleinséuresequenzen in
Zellpraparationen. Haptenmarkierte Nukleotid-Fragmente, sogenannte
CISH-Sonden, und deren komplementére Zielsequenzen in den
Préparationen werden co-denaturiert und kénnen anschlieBend wéhrend
der Hybridisierung binden. Danach werden unspezifische und
ungebundene Sondenfragmente durch Stringenzwaschschritte entfernt. Die
Duplex-Bildung der markierten Sonde wird mittels primérer (nicht
markierter) Antikérper visualisiert, welche von sekundéren polymerisierten
Enzym-konjugierten Antikérpern detektiert werden. Die enzymatische
Reaktion mit den chromogenen Substraten fuhrt zur Bildung von
Farbprézipitaten. Nach der Gegenférbung des Zellkerns mit einer Zellkern-
Farbung kénnen die hybridisierten Sondenfragmente mit einem
Lichtmikroskop visualisiert werden.
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4.  Enthaltene Komponenten
Anti-Biotin/DIG-Mix ist verfigbar in einer Gréfe:
e  AB-0015-4: 4 ml (40 Reaktionen von je 0,1 ml)

5. Benétigte, aber nicht bereitgestellte Materialien

. Zyto Fast human lg-kappa/lg-lambda CISH Kit
(Prod. Nr. T-1005-40) oder

. Zyto Fasthuman lg-kappa/lg-lambda Permanent CISH Kit
(Prod. Nr. T-1105-40)

Anti-Biotin/DIG-Mix ist fir die Verwendung bei CISH-Protokollen mit
ZytoVision Sonden und -Kits bestimmt. Fir Informationen zu den fir die
CISH-Anwendungen benétigten Materialien bitte die
Gebrauchsanweisungen der jeweiligen ZytoVision Sonde und des
Implementation Kits beachten.

6. Lagerung und Handhabung

Bei 2-8°C lagern. Unmittelbar nach Gebrauch wieder unter
Lagerbedingungen aufbewahren. Keine Reagenzien nach Ablauf des auf
dem Etikett angegebenen Verfallsdatums verwenden. Das Produkt ist bei
sachgeméBer Handhabung bis zu dem auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

7. Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

. Gebrauchsanweisung vor der Verwendung lesen!

. Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden!
. Die Reagenzien nicht wiederverwenden!

. Dieses Produkt enthalt Substanzen (in geringen Konzentrationen und

Volumina), welche gesundheitsschédlich und potentiell infektids sind.
Jeder direkte Kontakt mit den Reagenzien muss vermieden werden.
Entsprechende SchutzmaBBnahmen (Verwendung von
Einmalhandschuhen, Schutzbrille und Laborbekleidung) sind zu
ergreifen!

. Sollten Reagenzien mit der Haut in Kontakt kommen, die betroffenen
Stellen sofort mit viel Wasser abspilen!

. Ein Sicherheitsdatenblatt ist auf der Website verfigbar
(www.zytovision.com)!

. Kreuzkontaminationen und mikrobakterielle Kontamination der
Reagenzien vermeiden!
Gefahren- und Sicherheitshinweise fir AB15:

Die gefahrbestimmende Komponente ist ein Gemisch aus: 5-Chlor-2-
methyl-2H-isothiazol-3-on  [EG-Nr. 247-500-7] und 2-Methyl-2H-
isothiazol-3-on [EG-Nr. 220-239-6] (3:1).

@ Achtung

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

P261 Einatmen von
Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auflerhalb des
Arbeitsplatzes tragen.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/

Gesichtsschutz tragen.

P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser
waschen.

P333+P313  Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.

P362+P364  Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem
Tragen waschen.
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8. Einschrénkungen

Fir die Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

Nur fir die professionelle Anwendung.

Die klinische Interpretation jeglicher positiven Férbung bzw. deren
Abwesenheit muss im Kontext mit der klinischen Anamnese,
Morphologie, anderer histopathologischer Kriterien sowie weiterer
diagnostischer Tests erfolgen. Es obliegt der Verantwortung eines
qualifizierten Pathologen, mit CISH Sonden, Reagenzien, Diagnose-
Panels und den zur Erstellung von geférbten Préparaten verwendeten
Methoden vertraut zu sein. Die Férbung ist in einem zertifizierten,
lizenzierten Labor unter Aufsicht eines Pathologen durchzufGhren,
der fur die Auswertung der Farbepréparate und fur die Sicherstellung
der Eignung von positiven und negativen Kontrollen verantwortlich
ist.

Die Férbung der Préparate, insbesondere die Signalintensitét und die
Hintergrundférbung, ist abhéngig von der Behandlung und
Prozessierung der Préparate vor der Férbung. UnsachgemdBes
Fixieren, Einfrieren, Auftauen, Waschen, Trocknen, Erhitzen,
Schneiden oder Kontamination mit anderen Préparaten oder
Flussigkeiten kénnen Artefakte oder falsche Ergebnisse verursachen.
Inkonsistente Ergebnisse kénnen von Variationen bei Fixierungs- und
Einbettungsverfahren sowie von inhérenten UnregelmdBigkeiten
innerhalb des Préparates resultieren.

Die Leistung wurde unter Verwendung der in den
Gebrauchsanweisungen der jeweiligen ZytoVision Sonde und des
Implementation  Kits  beschriebenen ~ Verfahren  validiert.
Abweichungen von diesen Verfahren kénnen die Leistung
beeinflussen und missen vom Anwender validiert werden.

9.
Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zyto Fast CISH Kits beachten.

Stérsubstanzen

10. Vorbereitung der Préparate

Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zyto Fast CISH Kits beachten.

11. Vorbereitung der Reagenzien

Das Produkt ist gebrauchsfertig. Kein Rekonstituieren, Mischen oder
Verdinnen ist notwendig.

12. Durchfihrung

Die Durchfihrung wie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zyto Fast
CISH Kits beschrieben ausfihren. Vor der Anwendung auf Raumtemperatur
(18-25°C) bringen.

13.
Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zyto Fast CISH Kits beachten.

Interpretation der Ergebnisse

14. Empfohlene Qualitétskontrollverfahren

Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zyto Fast CISH Kits beachten.

15. Leistungsmerkmale

Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zyto Fast CISH Kits beachten.

16. Entsorgung

Die Entsorgung der Reagenzien muss in Ubereinstimmung mit den
Srilichen Vorschriften erfolgen.

17. Fehlerbehebung

Jede Abweichung von der Gebrauchsanweisung kann zu schwachen bis
gar keinen Farbungen fihren. Die Gebrauchsanweisungen der jeweiligen
ZytoVision Sonde und des Kits beachten.
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Unsere Experten stehen lhnen fur lhre Fragen zur Verfogung.
Bitte kontaktieren Sie helptech@zytovision.com

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

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

Email: info@zytovision.com

Warenzeichen:
ZytoVision® und ZytoFasf® sind Warenzeichen der ZytoVision GmbH.
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