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Zamysleny ucel

Roztok pro kontrastni barvivo CytoCell® DAPI Antifade ES je kvalitativni,
neautomatizované prisluSenstvi uréené k podpofe vizualizace hybridizovanych sond
DNA fluorescenéni hybridizace in situ (FISH) pomoci fluorescenéni mikroskopie.

Navod k pouziti

Tento prostfedek predstavuje pfislusenstvi uréené k pouziti se sondami CytoCell
FISH s ozna¢enim CE v souladu s jejich zamyslenym Ucelem a podle pokynu
v pfislusném navodu k pouziti.

Omezeni

Tento prostfedek neni ur€en k pouziti v ramci samostatné diagnostiky, k pouziti jako
doprovodna diagnostika, k prenatélnimu testovani, ke screeningu populace,
testovani pfimo u pacientd nebo provadéni autotestovani.

Tento prostfedek nebyl validovan pro jiné typy vzorkd, typy onemocnéni nebo Gcely
nez jsou ty, které jsou uvedeny v zamysleném ucelu.

Je koncipovan jako doplnék dal$ich diagnostickych laboratornich testl. Terapeutické
postupy nesméji byt zahajovany pouze na zakladé vysledku testd FISH.

Hlaseni ainterpretace vysledkll FISH museji provadét pracovnici s vhodnou
kvalifikaci v souladu s profesionalnimi standardy praxe. Rovnéz museji zohledriovat
dalSi klinické a diagnostické informace.

Tento prostfedek je uréen pouze pro profesionalni laboratorni pouziti.

Nedodrzeni protokolu mize ovlivnit funkci a vést k falesné pozitivnim ¢&i negativnim
vysledkim.

Principy testu

Fluorescenéni in situ hybridizace (FISH) je technika umoznujici detekovat sekvence
DNA na metafazovych chromozomech nebo v interfaznich jadrech z fixovanych
cytogenetickych vzorku. Tato technika vyuziva sondy DNA, které hybridizuji na celé
chromozomy nebo na jednotlivé jedine¢né sekvence, a slouzi jako dulezity doplnék
cytogenetické analyzy pomoci G-pruhovani. Tuto techniku je nyni mozno aplikovat
jako zakladni vy$etfovaci nastroj pfi prenatalnim a hematologickém vys$etieni a pfi
chromozomalni analyze solidniho tumoru. Po fixovani a denaturaci je k dispozici
cilovda DNA uréenad khybridizaci na podobné denaturovanou, fluorescenéné
oznacenou sondu DNA, kterd& ma komplementarni sekvence. Po hybridizaci se
nevazana a nespecificky vazana DNA sonda odstrani a DNA se barevné oznaéi pro
Ucely vizualizace. Fluorescenéni mikroskopie potom umoziuje vizualizaci
hybridizované sondy na cilovém materialu.

DAPI Antifade ES
Katalogové ¢islo Popis Objem
DAPI Antifade ES
(0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidino-2-

CE-DES 500L fenylindol) v montovacim médiu na 500 i
bazi glycerolu)
DAPI Antifade ES
CE-DES 1000L (0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidino-2- 1000 i

fenylindol) v montovacim médiu na
bazi glycerolu)

Tato sada DAPI Antifade ES obsahuje pouze jeden ze dvou vySe uvedenych
produktu.

Dodany material
Roztok kontrastniho barviva DAPI Antifade ES: 500 pul na lahvi¢ku nebo 1 000 pl na
lahvi¢ku

Varovani a bezpeénosti pokyny

1. Pro diagnostické pouziti in vitro. Pouze pro profesionalni laboratorni pouZiti.

2. S barvivem DAPI zachazejte opatrné; noste rukavice a laboratorni plast.

3. Nepouzivejte, pokud jsou lahvicky poSkozeny nebo je obsah lahvicek jakymkoli
zplsobem narusen.

4. P¥i stanovovani bezpecné likvidace tohoto produktu se fidte mistnimi predpisy
o likvidaci pro vasi lokalitu a doporu¢enimi uvedenymi v bezpe¢nostnim listu. To
plati i pro poSkozeny obsah testovaci sady.

5.  V8echny pouzité reagencie a jakykoli jiny kontaminovany jednorazovy material
zlikvidujte podle postupli zavedenych pro infekéni nebo potencidlné infekéni
odpad. Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s pevnymi a kapalnymi
odpady podle jejich povahy a stupné nebezpec€nosti azachazet s nimi
a likvidovat je (nebo je nechat zpracovat a zlikvidovat) v souladu s platnymi
predpisy.

6. Pracovnici museji byt schopni rozlisit ¢ervenou, modrou a zelenou barvu.

7. Nedodrzeni predepsaného protokolu a reagencii muze ovlivnit funkci a vést
k fale$né pozitivnim ¢i negativnim vysledkdm.

8. Sonda se nesmi fedit ani michat s jinymi sondami.

9. Neni-li béhem kroku predenaturace v ramci protokolu pouzito 10 pl sondy, muze
to ovlivnit funkci a vést k fale$né pozitivnim ¢i negativnim vysledktim.

10. VSechny produkty by mély byt pred pouzitim validovany.

11. Vnitfni kontroly by mély byt provadény s pouzitim neovlivnénych bunéénych
populaci v testovacich vzorcich.

Vymezeni teplot

e 20 °C/zmrazeno / v mrazniéce: -25°Caz-15°C

e 37°C: +37°C+1°C
e T72°C: +72°C+1°C
e T75°C: +75°C+1°C

e  Pokojova teplota (PT): +15°C az +25 °C
Uchovavani a manipulace
-15°C  Sadu je tfeba uchovavat v mraznice pfi teplotach —25°C az
—15 °C az do data exspirace, uvedeného na stitku sady. Lahvicka
-25°C s kontrastnim barvivem musi byt uloZzena v temnu.

\ | / Kontrastni barvivo DAPI Antifade ES zGstava stabilni béhem cyklu
~'q' zmrazovani arozmrazovani, k nimz dochazi béhem bézného
=7 A~ pouZivani (kdy jeden cyklus predstavuje vyjmuti lahvicky
/l z mrazni¢ky a jeji vraceni do mraznicky) — 50 cykld pro lahvi¢ku
N DAPI Antifade ES o objemu 500 pl (50 testt) a 100 cykl( pro
. lahvicku DAPI Antifade ES o objemu 1 000 pl (100 test(). Expozici
svétlu je tfeba minimalizovat a pokud mozno se ji vyhnout. Slozky skladujte v nadobé
odolné proti pfistupu svétla. Slozky pouzivané a skladované za jinych podminek, nez
jsou uvedeny na Stitku, nemuseji fungovat podle oekavani a mohou nepfiznivé
ovlivnit vysledky analyzy. Je tfeba vynalozit veSkeré Usili na omezeni expozice svétlu
a teplotnim zménam.

Potrebné vybaveni, materialy a reagencie, které nejsou soucasti dodavky

Je nutné pouzivat kalibrovana zafizeni:

1. Mikropipety a $picky s variabilnim objemem 1 pl — 200 pl.

2. Dalsi potfebné vybaveni, materidly a reagencie, které nejsou soucasti dodavky,
naleznete v pfislusném navodu k pouziti sady CytoCell FISH Probe Kit
s oznacenim CE.

Doporuceny fluorescenéni mikroskop

Informace o vhodném filtru (filtrech) pro mikroskop naleznete v navodu k pouziti
prislusné sady CytoCell FISH Probe Kit s oznacenim CE.

Pred pouzitim zkontrolujte spravnou funkci fluorescenéniho mikroskopu. Pouzijte
imerzni olej vhodny pro fluorescenéni mikroskopy pfipraveny pro nizkou auto-
fluorescenci. Dbejte na to, aby nedoSlo ke smichani barviva DAPI antifade
s imerznim olejem do mikroskopu, protoZe by tak doslo k zastfeni signalti. Dodrzujte
doporuceni vyrobce tykajici se Zivotnosti lampy a stafi filtrd.

Priprava vzorku
Informace o vhodné pfipravé vzorkd naleznete v ndvodu k pouziti pfislusné sady
CytoCell FISH Probe Kit s oznacenim CE.

Protokol DAPI
(Poznamka: Dbejte na to, aby vzdy expozice sondy a kontrastnich barviv svétlu byla
v laboratofi omezena.)

1. Uplny protokol FISH naleznete v navodu k pouZiti pFislusné sady CytoCell FISH
Probe Kit s oznacenim CE.

2.  Vyjméte DAPI z mrazni¢ky a nechejte ho zahfat na pokojovou teplotu.

3. Po vyjmuti sklicka z promyti po hybridizaci:

4. Osuste sklicko ana kazdy vzorek naneste 10—15 pl barviva DAPI antifade
(specificky objem zavisi na pouzité sondé CytoCell FISH — viz krok 1).

5. Prikryjte krycim sklickem, odstrarite veskeré bubliny, uloZte do temna a po dobu
10 minut nechejte vyvijet barvu.

6. Zkontrolujte pomoci fluorescenéniho mikroskopu (viz Doporuceni ohledné
fluorescenéniho mikroskopu).

Doporuceni pro zpracovani

1. Vypalovani nebo starnuti skli¢ek maze snizovat fluorescenéni signal.

2. Podminky hybridizace mohou byt nepfiznivé ovlivnény pouzitim reagencii, které
spole¢nost CytoCell Ltd. nedodava nebo nedoporucuje.
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3. K méfeni teplot roztokd, vodnich lazni ainkubatorli pouzivejte kalibrovany
teplomér, protoZe tyto teploty jsou velmi dllezité k zajisténi optimalni funkce
produktu.

4. Koncentrace promyvaciho roztoku, pH ateplota jsou dulezité, protoze
nedostate¢na duslednost mize vést k nespecifickému vazani sondy a pfilisSna
dlslednost naopak k nedostate¢nému signalu.

5. Neuplnd denaturace muZe vést k nedostate¢nému signalu a pfili§ dlouha
denaturace mUze rovnéz zpusobit nespecifické vazani.

6. Nadmérna hybridizace muze vést k dodate¢nym nebo neo¢ekavanym signalim.

7. Uzivatelé museji pfed pouzitim testu pro diagnostické ucely optimalizovat
protokol pro své vlastni vzorky.

8. Neoptimalni podminky mohou vést k nespecifickému vazani, které mize byt
nespravné interpretovano jako signal sondy.

Interpretace vysledku
Informace tykajici se pokynu pro analyzu a interpretace vysledku naleznete v navodu
k pouziti pfislusné sady CytoCell FISH Probe Kit s oznacenim CE.

Predpokladané vysledky
Informace o o¢ekavanych vysledcich naleznete v navodu k pouziti pfislusné sady
CytoCell FISH Probe Kit s ozna¢enim CE.

Znamé relevantni interference / rusivé latky
Informace tykajici se interferenci / ruSivych latek naleznete v navodu k pouziti
pfislusné sady CytoCell FISH Probe Kit s oznacenim CE.

Znama zkrizena reaktivita
Informace tykajici se zkfizené reaktivity naleznete v navodu k pouziti pfislusné sady
CytoCell FISH Probe Kit s ozna¢enim CE.

Hlaseni zavaznych incidentt

Pro pacienta, uZivatele ¢&i tfeti stranu v Evropské unii avzemich se stejnym
regulacnim rezimem (nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro): pokud b&hem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku
jeho pouzivani dojde k zavazné udalosti, nahlaste ji vyrobci a mistnimu pfislusnému
vnitrostatnimu organu.

Zavazné incidenty vjinych zemich nahlaste vyrobci
pfislusnému vnitrostatnimu organu.

Kontaktni osoba pro vigilanci u vyrobce: vigilance@ogt.com
Seznam kontaktnich osob pro vigilanci u pfisluSnych vnitrostatnich organt v EU je
k dispozici na webové strance: https://ec.europa.eu/health/md sector/contact en

a pfipadné mistnimu

Specifické vykonnostni charakteristiky
Nevztahuje se na roztok kontrastniho barviva DAPI Antifade ES.

DalSi informace

Dal$i informace o produktu vam sdéli oddéleni technické podpory spolecnosti
CytoCell.

Tel.: +44 (0)1223 294048

E-mail: techsupport@cytocell.com

WWW: www.ogt.com

Slovni¢ek symbol

EN ISO 15223-1:2021 - ,,Zdravotnické prostfedky — Znacky
pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi
prostiedky — Cast 1: Obecné pozadavky“
(© Mezinarodni organizace pro standardizaci)
Symbol Nazev Refere'r]cnl Cislo
(cisla)
M cz: Vyrobce 5.1.1
cz: Autorizovany
zastupce
m v Evropském 5.1.2
spolecenstvi /
Evropské unii
g cz: Datum spotieby 5.1.4
cz: Kod Sarze 5.1.5
cz: Katalogové ¢&islo 5.1.6
e : Chrafite pred
TN cz: Chraite pre 5.3.0
/.\ slune¢nim svétlem
/ﬂ[ cz: Omezeni teploty 5.3.7
DE_] cz: Viz nf\{od 543
k pouziti
E[i_] cz: Yiz eIektrorJ!c'ky' 543
navod k pouziti
ogt.com/IFU

cz: Zdravotnicky
diagnosticky
prostfedek in vitro

5.5.1

cz: Mnozstvi
dostacuje
k provedeni <n>
testll

555

4

cz: Jedine¢ny
identifikator
prostfedku

5.7.10

Symboly EDMA pro reagencie a slozky IVD, revize z fijna 2009

Symbol

Nazev

Referencni cislo
(cisla)

CONT

cz: Obsah (nebo
obsahuje)

N/A

Patenty a ochranné znamky
CytoCell je registrovana ochranna znamka spole¢nosti CytoCell Limited.

| EC [Rer|

CytoCell Limited

Oxford Gene Technology
418 Cambridge Science Park
Milton Road

CAMBRIDGE

CB4 0PZ

SPOJENE KRALOVSTVI

Tel.: +44 (0)1223 294048
Fax: +44 (0)1223 294986

E-mail: probes@cytocell.com
WWW: www.ogt.com

Sysmex Europe SE
Bornbarch 1

22848 Norderstedt
NEMECKO

Tel.: +49 40 527260

WWW: www.sysmex-europe.com

Historie verzi navodu k pouziti
V006 2022-05-26: Novy navod k pouziti pro nafizeni (EU) 2017/746.
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