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Kromoijenik /n situ hibridizasyon (CISH) prosedirlerinde
kullanim igin

q

IVD

Vicut diginda kullanilan (in vitro) hbbi tani cihazi

98/79/EC AB Yénetmeligine gére

1. Kullanim amaci

ZytoDot HRP-Green Solution Set kromojenik /n situ hibridizasyon (CISH)
uygulamalarinda HRP-konjuge bir antikor icin substrat olarak kullanilmak
icindir. Bu kit Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit (Uriin No. C-3044-40)
ile kombine olarak kullanilir.

Sonuglarin yorumlanmasi hastanin diger klinik ve patolojik verileri dikkate
alinarak hastanin klinik gegmisi kapsaminda yetkin bir patolog tarafindan
yapilmalidir.

2. Klinik baglantisi

Translokasyonlar, delesyonlar ve/veya amplifikasyonlar gibi genetik
anormallikler ¢esitli insan neoplazmlan ile iliskilidir. Kromozomal
andploidiler bircok kongenital bozuklukta gézlenir.

3.  Test prensibi

Kromojenik /n situ hibridizasyon (CISH) teknigi hicre preparatlarinda
spesifik ntkleik asit dizilerinin tespit edilmesine ve gérontilenmesine imkan
verir. CISH problari denen hapten-isaretli nikleotid fragmentleri ve
preparatlardaki komplementer hedef dizileri birlikte denatire edilirler ve
sonrada hibridizasyon ile birbirine kaynamalari saglanir. Daha sonra,
spesifik olmayan ve baglanma yapmamig prob fragmentleri giclo yikama
adimlar ile ortamdan uzaklaghrilir. isaretli probun dupleks olusumu
sekonder polimerize enzim-konjuge antikorlar tarafindan tespit edilen
primer (isaretsiz) antikorlar kullanilarak gérinttlenebilir.  Kromojenik
substratlar ile meydana gelen enzimatik reaksiyon renkli cékeltilerin
olusmasina yol agar. Hibridize olmus problar hicre gekirdeginin bir
cekirdek boyasi ile zt boyanmasindan sonra stk mikroskobunda
goérintilenebilir.
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4. Saglanan reaktifler

ZytoDot HRP-Green Solution Set tek sekilde temin edilir ve sunlari igerir:

Miktar
Kod Bilegen Ambalaj
\Y/ 100

SB7a | HRP-Green Solution A 0.8 ml Damlalikl sige, yesil
kapaklr (kicik)

SB7b | HRP-Green Solution B 15 ml Damlalikli sise, yesil
kapakli

Kullanma kilavuzu 1

C-3039-100 (100 fest): SB7a-b bilegenleri 100 reaksiyon igin yeterlidir.

o

Gerekli diger malzemeler

Zyto Dot 2C CISH Probe

ZytoDot 2C CISH Implementation Kit (UrUn No.-C-3044-40)
Pozitif ve negatif kontrol érnekleri

Mikroskop lamlari, pozitif yoklo

Su banyosu (80°C, 98°C)

Hibridizasyon cihazi veya sicak levha

Hibridizasyon cihazi veya hibridizasyon etivinde nemli kutu
Ayarlanabilir pipetler (10 ul, 1000 ul)

Boyama kaplari veya banyolar

Zaman Sayaci

Kalibre edilmis termometre

Etanol veya reaktif dereceli alkol

Ksilen

Metanol %100

Hidrojen Peroksit (H,O,) %30

Deiyonize veya distile su

Lamel (22 mm x 22 mm, 24 mm x 32 mm)

Lastik yalitim solisyonu, &m., Fixogum Rubber Cement (Urin No.
E-4005-50/-125) veya benzeri

. Uygun donanimli isik mikroskobu (400-630x)

Zyto Dot HRP-Green Solution Set, CISH prosedirlerinde ZytoVision problari
ve kitleri ile birlikte kullamlmak igindir. CISH prosedirlerinde gerekli
malzemeler hakkinda bilgi edinmek igin IGtfen ilgili ZytoVision probun ve
uygulama kitinin kullanma kilavuzlarina bagvurun.

6. Saklama ve kullanma kosgullar

2-8°C'de dik olarak saklayin. Kullandiktan sonra hemen saklama
kosullarina ulastinin. Reaktifleri etiketleri zerinde belirtilen son kullanma
tarihlerinden sonra kullanmayin. Uriin, uygun sekilde kullanildiginda ve
saklandiginda etiketi Uzerinde belirtilen son kullanma  tarihine kadar
kullanilabilir.

7.  Uyanlar ve énlemler

. Kullanmadan énce kullanma kilavuzunu okuyun!
. Son kullanma tarihi gelen Gronleri kullanmayin!
. Bu Urin saghga zararli ve potansiyel olarak enfeksiyéz maddeler

icerir  (dUsik konsantrasyonlarda ve hacimlerde). Reakfiflere
dogrudan temas etmekten sakinin. Uygun &nlemleri alin (tek
kullanimlik eldiven, koruyucu gézlik ve laboratuvar giysileri giyin)!

. Uron ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir kazay: treticiye ve
yerel mevzuata uygun olarak yetkili makama bildirin!

. Reaktifler cilt ile temas ederse cildi derhal bol miktarda su ile yikayin!

. Web sitemizde (www.zytovision.com) bir guvenlik bilgi formu
bulunmaktadir!

. Aksi acikca belirtilmemisse reakitifleri tekrar kullanmayin!

. Ornekler arasinda  capraz  kontaminasyon olmasindan  ve

mikrobakteriyel kontaminasyon olmasindan sakinin!

. Hibridizasyon ve yikama asimlari sirasinda érneklerin kurumasina
izin verilmemelidir!
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Vers. 1.3 TR
SB7a igin zararllik ve énlem ifadeleri:

Zararlihk belirleyici bilegenler metanol ve %30 hidrojen peroksit
solUsyonudur.

fab % Tehlike

H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar

H301+H311 Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya

+H331 solundugunda toksiktir.

H370 Organlarda hasara yol agar

P210 Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak yizeylerden uzak
tutun. — Sigara igilmez.

P233 Siddetli tepkime ve alevlenme olasiligindan dolayi, su
ile herhangi olasi temasindan kaginin.

P260 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
solumayin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz  koruyucu/yiz

koruyucu kullanin.

P308+P311  Maruz kalinma halinde: ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin

P403+P235 lyi havalandirlmig bir alanda depolayan. Soguk tutun.

SB7b igin zararlilik ve nlem ifadeleri

Zararllk belirleyici bilesen 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC
no. 247-500-7] ve 2-methyl-2H-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6]
(8:1) maddelerinin karigimidir.

Uyar

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
solumaktan kaginin.

P272 Kirlenmig kiyafetleri igyeri digina ¢ikarmayin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiz

koruyucu kullanin.

P302+P352  DERI iLE TEMAS HALINDE iSE: Bol sabun ve su ile
yikayin.

P333+P313  Ciltte tahrig veya kaginti sé6z konusu ise: Tibbi
yardim/midahale alin.

P362+P364  Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan
énce yikayin.

8. Sinrrlamalar

. Yalnizca vicut digi (/n vitro) tibbi tani amagh kullanim igindir.
. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.
. Herhangi bir pozitif boyanmanin veya boyanma olmamasinin klinik

yorumlamasi bagka tani testleri ile birlikte klinik gegmis, morfoloji ve
diger histopatolojik kriterler kapsaminda yapilmalidir. Preparatin
boyanmasinda kullanilan CISH problari, reaktifler, tani panelleri ve
yéntemleri hakkinda bilgi sahibi olmak yetkin bir patologun
sorumlulugudur. Boyama iglemi onayli ve lisansli bir laboratuvarda,
boyanmig lamlarin incelenmesinden sorumlu olan ve pozitif ve
negatif kontrollerin yeterliligini garanti eden bir patologun
gdzetiminde yapilmalidir.

. Ornegin boyanmasi, &zellikle de sinyalin yogunlugu ve zemin
boyanmasi, 8rnedin boyamadan énce gectigi islem ve hazirlik
streclerine baghdir. Kéti fiksasyon, dondurma, ¢ézme, yikama,
kurutma, 1sitma, kesit alma veya diger érneklerle ya da sivilarla
kontamine etme artefakilara veya yanlis sonuclara yol agabilir.
Tutarsiz  sonuglar  fiksasyon ve gémme  ydntemlerindeki
degiskenliklerden ve de érnegin kendi icinde olan dizensizliklerden
meydana gelebilir.

. Uronin performansi bu  kullanma  kilavuzunda  tanimlanan
prosedirler kullanilarak dogrulanmigtir. Bu prosedirlerde yapilan

2/2

degisiklikler performansi degistirebilir ve dogrulamasi kullanici
tarafindan yapilmalidir.

9.  Etkilegimli maddeler

Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit'in kullanma kilavuzuna bagvurun.

10. Orneklerin hazirlanmasi

Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit'in kullanma kilavuzuna bagvurun.

11. Urnin kullanima hazirlanmasi

Kullanmadan hemen &nce bir dlcekli ttpe 1T ml HRP-Green Solution B
(SB7b) koyun ve iki damla (2x 20 pl) HRP-Green Solution A (SB7a) ekleyin.
lyice karngtirin.

SB7a ve SB7b bilesenleri presipitat olusturabilir. Bu olusum boyama
kalitesini etkilemez.

12. Caligma prosediri

Zyto Dot HRP-Green Solution Set ile gérintileme iglemleri dahil olmak

Uzere ZydoDot Urunleri ile CISH yapma hakkinda ayrintili bilgi igin 10tfen
Zyto Dot 2C CISH Implementation Kit kullanma kilavuzuna bagvurun.

13. Sonuglarin yorumlanmasi

ZytoDot 2C CISH Probe kullanma kilavuzuna bagvurun.

14. Onerilen kalite kontrol prosedirleri

ZytoDot 2C CISH Probe kullanma kilavuzuna bagvurun.

15. Performans &zellikleri

ZytoDot 2C CISH Probe kullanma kilavuzuna bagvurun.

16. Atk bertarafi

Reaktiflerin bertarafi yerel dizenlemelere uygun olarak yapilmalidir.

17. Sorun giderme

Caligma talimatlarina uyulmamasi hatali sonuglarin alinmasina veya sonug
alinamamasina sebep olabilir. Daha fazla bilgi edinmek igin lutfen ilgili
Zyto Dot CISH probun ve uygulama kitinin kullanma kilavuzuna bagvurun.
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Uzmanlarimiz sorularinizi yanittamaya hazirdir.
Litfen helptech@zytovision.com adresine yaziniz.

ZytoVision GmbH

Fischkai 1

27572 Bremerhaven/ Germany
Telefon: +49 471 4832-300
Faks: +49 471 4832-509
E-posta: info@zytovision.com

Ticari markalar:
ZytoVision® ve ZytoDot® ZytoVision GmbH'nin ticari markalaridir.
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