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for FISH using CEP 8 or
CEP 12 DNA Probe Kit

Objasnienia uzytych symboli
Wytworca

Numer katalogowy

Numer partii

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Kontrola ujemna

Kontrola dodatnia

Ograniczenie dopuszczalnej temperatury
Zagrozenia biologiczne

Zawarto$¢ wystarczajgca do <n> badan
Uzyé do

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Autoryzowany przedstawiciel
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OBSLUGA KLIENTA: PROSIMY O KONTAKT

Z PRZEDSTAWICIELEM FIRMY ABBOTT.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac¢ sig z trescig niniejszej
instrukcji uzywania. Nalezy $ci$le przestrzegaé zamieszczonych w niej
zalecen. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikéw testu w
przypadku jakichkolwiek odstepstw od opisanej procedury.
PROBECHEK CONTROL SLIDES FOR FISH USING
CEP 8 OR CEP 12 DNA PROBE KIT

(nr produktu: 30-805000, nr kat. 07J21-001;

nr produktu: 30-805002, nr kat. 07J21-002)

NAZWA ZASTRZEZONA

ProbeChek Negative Control 0% Trisomy 8/12

ProbeChek Positive Control 10% Trisomy 8/12

NAZWA ZWYCZAJOWA LUB POWSZECHNIE
STOSOWANA

Odczynniki do fluorescencyjnej hybrydyzaciji in situ (FISH)
PRZEZNACZENIE

Szkietka kontrolne ProbeChek Control Slides w postaci utrwalonego
materiatu komoérkowego naniesionego na szkietka mikroskopowe
przeznaczone sa do stosowania jako kontrole w badaniu jader
interfazowych metoda FISH, jako narzedzie do nauki liczenia sygnatéw
uzyskanych w badaniu metoda FISH oraz jako materiat szkoleniowy
dla uzytkownikéw, a takze do przeprowadzania wewnatrzlaboratoryjnej
kontroli jakosci. Kontrole ProbeChek Controls moga by¢ uzywane jako
kontrole w badaniu FISH do sprawdzania warunkéw hybrydyzacji oraz

ProbeChek Control Slides
for FISH using CEP 8 or
CEP 12 DNA Probe Kit

07J21-001

07J21-002
G62462R02

H7J21P

UWAGA: Zmiany wyrézniono kolorem szarym.

odpowiedniego przygotowania odczynnikéw. Produkt ten jest takze
przydatnym narzedziem szkoleniowym, stuzacym do poréwnania
wynikéw liczenia sygnatéw pochodzacych z sond CEP uzyskanych przez
uzytkownika z uzyciem kontroli ProbeChek Controls z oczekiwang liczba
sygnatéw, zdefiniowana w specyfikacji produktu ProbeChek w niniejszej
instrukcji uzywania.

ODCZYNNIKI | APARATY

Materiaty dostarczone

Opakowanie ProbeChek Control zawiera:

ProbeChek Negative Control 0% Trisomy 8/12

Nr produktu: 30-805000/nr kat. 07J21-001

llos¢: 5 szkietek (2 obszary docelowe na szkietko)
Sktad: Limfoblasty naniesione na szkietka mikroskopowe

ProbeChek Positive Control 10% Trisomy 8/12
Nr produktu: 30-805002/nr kat. 07J21-002

llos¢: 5 szkietek (2 obszary docelowe na szkietko)
Sktad: Limfoblasty naniesione na szkietka mikroskopowe

UWAGA: W przypadku zestawu sond CEP 8 SpectrumOrange DNA
Probe Kit (nr produktu: 32-160008, nr kat. 07J22-008) oraz
CEP 12 SpectrumOrange DNA Probe Kit (nr produktu:
32-160012, nr kat. 07J22-012) szkietka kontrolne ProbeChek
Control Slides sa dotaczone do tych zestawéw sond.

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

CEP 8 SpectrumOrange DNA Probe Kit (nr produktu: 30-160008,

nr kat. 07J20-008) lub CEP 12 SpectrumOrange DNA Probe Kit

(nr produktu: 30-160012, nr kat. 07J20-012) oraz wszystkie dodatkowe

odczynniki, komponenty oraz wyposazenie

UWAGA: W przypadku zestawu sond CEP 8 SpectrumOrange DNA
Probe Kit (nr produktu: 32-160008, nr kat. 07J22-008) lub
CEP 12 SpectrumOrange DNA Probe Kit (nr produktu:
32-160012, nr kat. 07J22-012) nie sg wymagane dodatkowe
materiaty.

Zasady przechowywania

-20°C Szkietka kontrolne ProbeChek Control Slides
przechowywac w temp. —20°C w szczelnie
20°C zamknietym pojemniku ze $rodkiem osuszajacym,
chronigcym szkietka przed wilgocia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Do diagnostyki in vitro

& UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. Nie istnieje zadna

znana metoda badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowa¢, ze
produkty pochodzenia ludzkiego lub inaktywowane mikroorganizmy

nie beda zrédtem zakazenia. Z tymi odczynnikami oraz prébkami
pochodzenia ludzkiego nalezy obchodzi¢ sig jak z materiatem zakaznym,
przestrzegajac procedur laboratoryjnych dotyczacych bezpieczenstwa,
jak np. procedur opisanych w publikacji ,Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories”,! standardach OSHA dotyczacych patogenéw
przenoszonych droga krwi (Standards on Bloodborne Pathogens),?

w dokumencie CLSI M29-A32 oraz innych odpowiednich praktyk
zwigzanych z bezpieczefnstwem biologicznym.? A zatem wszystkie
materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowa¢ jako zakazne.



Do $rodkow ostrozno$ci naleza miedzy innymi nastepujace wskazania:

e Podczas pracy z badanymi prébkami lub odczynnikami nosié¢
rekawice ochronne.

e Nie pipetowa¢ ustami.

e W miejscach, w ktérych opracowuje sig tego typu materiaty, nie
spozywac¢ pokarmow, nie spozywac napojow, nie pali¢, nie naktada¢
kosmetykow ani szkiet kontaktowych.

e \Wszelkie miejsca, w ktérych doszto do rozlania sie badanych
probek, wyczysci¢ i zdezynfekowaé przy pomocy pratkobdjczego
$rodka dezynfekujacego, takiego jak 1,0% podchloryn sodu, lub
innego odpowiedniego $rodka o podobnym dziataniu.!

e \Wszystkie potencjalnie zakazne materiaty odkazi¢, a nastepnie
usuwaé zgodnie z lokalnymi, jak i ogélnokrajowymi przepisami.4

PROCEDURA BADANIA

Szczegotowe instrukcje dotyczace procedury badania przeprowadzanego
metoda FISH, patrz instrukcja uzywania zestawu sond CEP 8
SpectrumOrange DNA Probe Kit lub CEP 12 SpectrumOrange DNA
Probe Kit.

OGRANICZENIA

Kontrola ProbeChek Negative Control 0% Trisomy 8/12 oraz kontrola
ProbeChek Positive Control 10% Trisomy 8/12 nie zostaty zwalidowane
jako materiat kontrolny dla hybrydyzacji dowolnej sondy DNA, za
wyjatkiem zestawu sond CEP 8 SpectrumOrange DNA Probe Kit oraz
CEP 12 SpectrumOrange DNA Probe Kit firmy Abbott Molecular. Na
wyniki testu moze wptynaé subiektywna ocena uzytkownika oraz jako$¢
hybrydyzacji.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Szkietka kontrolne ProbeChek Negative Control 0% Trisomy 8/12
Slides oraz ProbeChek Positive Control 10% Trisomy 8/12 Slides
zostaly zwalidowane dla okreslonego zakresu warto$ci, ktéry mozna
uzyskaé w przypadku, gdy uzytkownik postgpuje zgodnie z zalecanymi
wytycznymi dotyczacymi zliczania sygnatéw. Jesli wyniki znajduja sie
poza oczekiwanym zakresem, nalezy zapoznac sig z treScig rozdziatu
,Kontrola jako$ci” w instrukcjach uzywania zestawu sond CEP 8
SpectrumOrange DNA Probe Kit lub CEP 12 SpectrumOrange DNA
Probe Kit. Faktyczne wartosci zliczen dla poszczegélnych numeréw
partii, patrz Tabela, Rozktad sygnatow dla szkietek kontrolnych
ProbeChek CEP 8 oraz CEP 12 Control Slides oraz $wiadectwo
badania (CoA).

Tabela. Rozktad sygnatéw dla szkietek kontrolnych ProbeChek
CEP 8 oraz CEP 12 Control Slides

0% Trisomy 8 i 12 (nr produktu: 30-805000, nr kat. 07J21-001)

%

braku % 1 % 2 %3 % 4 % >4
sygna- sygna-  sygna- sygna- sygna- sygna-
tow tu tow tow tow tow
CEP8 0,030 0,030 8191000 0,0-21 0,0-80 0,0-3,0
CEP 12 0,0-30 0,0-30 81,9-100,0 0,0-21 0,0-80 0,0-3,0

10% Trisomy 8 i 12 (nr produktu: 30-805002, nr kat. 07J21-002)

%

braku % 1 % 2 % 3 % 4 % > 4
sygna- sygna-  sygna- sygna- sygna- sygna-
tow tu tow tow tow tow
CEP8 0,0-30 0,030 720-930 8,120 0,080 0,0-3,0
CEP 12 0,0-30 0,030 71,5-920 8,0-11,5 0,0-80 0,0-3,0

Rozktad sygnatéw oparty jest na hybrydyzacji z uzyciem zestawu sond
CEP 8 SpectrumOrange DNA Probe Kit (nr produktu: 32-160008, nr kat.
07J22-008) lub CEP 12 SpectrumOrange DNA Probe Kit (nr produktu:
32-160012, nr kat. 07J22-012) DNA Probe Kit. Faktyczne wartos$ci zliczen
dla poszczegdinych numerdw partii, patrz Swiadectwo badania (CoA).
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POMOC TECHNICZNA

W przypadku problemdw technicznych prosimy o kontakt z

przedstawicielem firmy Abbott Molecular w Polsce lub o odwiedzenie

strony internetowej firmy Abbott Molecular pod adresem
http://www.abbottmolecular.com.

CEP, Vysis, SpectrumOrange oraz ProbeChek sa znakami towarowymi
grupy spétek firmy Abbott podlegajacych réznym jurysdykcjom.
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