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Paredzétais noluks

CytoCell® DAPI Antifade ES kontrasta krasvielas Skidums ir kvalitativs,
neautomatizéts piederums, kas paredzéts hibridizétas DNS fluorescences in situ
hibridizacijas (FISH) zonzu vizualizé$anai, izmantojot fluorescences mikroskopiju.

LietoSanas indikacijas

ST ierice ir piederums, kas paredzéts lieto$anai ar CytoCell FISH zondém, kam
pieskirta CE zime, saskana ar o zonZu paredzéto nolku un atbilstoSi noradijumiem
atbilsto$aja lietoSanas instrukcija.

lerobezojumi

ST ierice nav paredzéta: izmanto$anai autonoma diagnostikas lidzekla statusa,
lietoSanai papildu diagnostikas [idzekla statusa, prenatalai testéSanai, konkrétu
populaciju skriningam, testéSanai arpus laboratorijas un pastesté$anai.

St ierice nav apstiprinata paraugu veidiem, slimibu veidiem vai nolikiem, kas nav
noraditi paredzéta noldka sadala.

Ta ir paredzéta ka citu diagnostisko laboratorijas testu paliglidzeklis, un Iémumus
par terapiju nedrikst pienemt, vadoties tikai péc FISH rezultatiem.

ZinoSana par FISH rezultatiem un to interpretéSana ir javeic pienacigi kvalificEétam
personalam atbilstoSi profesionalajiem prakses standartiem, un ir janem véra citi
atbilstosi testu rezultati, kliniska un diagnostikas informacija.

Stierice ir paredzéta tikai profesionalai lietosanai laboratorija.

Neievérojot attiecigo protokolu, var tikt ietekméta veiktsp&ja un iegdti klGdaini pozitivi
vai kltdaini negativi rezultati.

Testa principi

Luminiscenta in situ hibridizacija (Fluorescence in situ hybridisation — FISH) ir
metode, kas lauj noteikt DNS sekvences metafazu hromosomas vai interfazes
kodolos fiksétiem citogenétiskiem paraugiem. Saja metodé tiek izmantotas DNS
zondes, kas hibridizéjas ar veselam hromosomam vai atseviSkdm unikalam
sekvencdm un kalpo ka efektivs G joslu citogenétiskas analizes paliglidzeklis. So
metodi tagad var lietot ka bdtisku izmekléSanas instrumentu prenatalaja,
hematologiskaja un solidu audzé&ju hromosomalaja analizé. Mérka DNS péc
luminiscéjosi markétu DNS zondi, kurai ir papildu sekvence. P&c hibridizacijas
nesaistita un nespecifiski saistitd DNS zonde tiek aizvakta un DNS tiek kontrastéta
vizualizacijai. Péc tam, izmantojot luminiscences mikroskopiju, hibridizéto zondi var
vizualizét mérka materiala.

DAPI Antifade ES
Kataloga numurs Apraksts Tilpums
DAPI Antifade ES
(0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidino-2-

CE-DES 500L fenilindols) glicerina bazes 500 i
ievietoSanas Iidzeklr)
DAPI Antifade ES
CE-DES 1000L (0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidino-2- 1000 i

fenilindols) glicerina bazes
ievietoSanas Iidzeklr)

ST DAPI Antifade ES komplekta sastava ir tikai viens no diviem iepriek§ minétajiem
izstradajumiem.

Nodrosinatie materiali
DAPI Antifade ES kontrasta krasvielas $kidums: 500 pl viena flakona vai 1000 pl
viena flakona

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

1. Paredzéts lietoSanai in vitro diagnostika. Tikai profesionalai lietoSanai
laboratorija.

2. Rikojieties ar DAPI piesardzigi; valkajiet cimdus un laboratorijas virsvalku.

3. Nelietot, ja flakons(-i) ir bojats(-i) vai flakona saturs ir jebkada veida ietekméts.

4. levérojiet atrasanas vietas vietéjos atkritumu likvidéSanas noteikumus, ka art
ieteikumus drosibas datu lapa, lai noteiktu 8T izstradajuma drosu iznicinaSanu.
Tas attiecas ar uz bojatu testa komplekta saturu.

5. lzmetiet visus izlietotos reagentus un citus piesarnotos vienreizlietojamos
materialus, ievérojot procediras attiecibd uz infekcioziem vai potenciali
infekcioziem atkritumiem. Katra laboratorija ir atbildiga par cieto un Skidro
atkritumu apstradi atbilsto$i to veidam un bistamibas pakapei, ka arT par to
apstradi un likvidéSanu (vai nodoSanu apstradei un likvidéSanai) saskana ar
spéeka esosajiem noteikumiem.

6. Operatoriem jaspéj atSkirt sarkano, zilo un zalo krasu.

7. Neievérojot noradito protokolu un informaciju, kas attiecas uz reagentiem , var
tikt ietekméta veiktsp&ja un iegati kladaini pozitivi vai klGdaini negativi rezultati.

8. Zondi nedrikst atSkaidTt vai veidot maistjumus ar citam zondém.

9. Ja protokola priekSdenaturéSanas fazes laika netiek izmantoti 10 pl zondes, var
tikt ietekméta veiktspéja un iegati kladaini pozitivi vai klidaini negativi rezultati.

10. Pirms lietoSanas visi izstradajumi ir javalidé.

11. lek8&jas kontroles javeic, testéSanas paraugos izmantojot neskartas $dnu
populacijas.

Temperatiuras definicijas

e -20 °C/sasaldéts/saldétava: no -25 °C lidz -15 °C

e 37°C: +37°C+1°C
e 72°C: +72°C+1°C
e 75°C: +75°C+£1°C

e Telpas temperatira (TT): +15 °C lidz +25 °C
Glabasana un apiesanas
-15°C  Komplekts ir jaglaba saldétava, temperatiras diapazona no -
/H/ 25°C Iidz -15 °C, I1dz pat deriguma termina beigu datumam, kas
-25°C noradits uz komplekta markéjuma. Kontrasta krasvielas flakons ir
jaglaba tumsa.

\|/ DAPI Antifade ES kontrasta krasviela paliek stabila normalas
\./ lietoSanas gaitd notieko$ajos sasaldéSanas/atkauséSanas ciklos
=71\ ~~ (vienu ciklu veido flakona iznem3ana no saldétavas un
/l ievietoSana atpaka| saldétava) — 50 ciklos DAPI Antifade ES
A 500 pl (50 testu) flakonam un 100 ciklos DAPI Antifade ES
. 1000 pl (100 testu) flakonam. Gaismas iedarbiba ir jasamazina,

un no tas péc iespéjas jaizvairas. Uzglabajiet sastavdalas gaismas necaurlaidiga
trauka. Sastavdalas, kas tiek izmantotas un uzglabatas citos apstaklos, neka noradits
uz etiketes, var nedarboties, k& paredzéts, un var negativi ietekmét testa rezultatus.
Ir javeic viss iespéjamais, lai ierobezotu gaismas un temperatiiras svarstibu ietekmi.

NepiecieSsamais aprikojums, materiali un reagenti, kas nav ieklauti

komplektacija

Ir jaizmanto kalibréts aprikojums.

1. Dazada tilpuma mikropipetes un uzgali 1-200 pl diapazona.

2. Skatiet atbilsto$a, ar CE zZimi markéta CytoCell FISH Probe Kit komplekta
lieto§anas instrukciju, lai uzzinatu par papildu aprikojumu, materidliem un
reagentiem, kas nav ieklauti komplektacija.

leteikumi attieciba uz luminiscences mikroskopu

Skatiet atbilsto$a, ar CE zimi markéta CytoCell FISH Probe Kit komplekta lietoSanas
instrukciju, lai uzzinatu par izmantojamiem atbilstoSiem mikroskopa filtriem.

Pirms lietoSanas parbaudiet luminiscences mikroskopu, lai parliecinatos, vai tas
darbojas pareizi. 1zmantojiet iegremdéSanas ellu, kas piemérota luminiscences
mikroskopijai un nodroSina zemu autoluminiscences Iimeni. Nepielaujiet DAPI
luminiscences uzturéSanas Skiduma sajaukSanos ar mikroskopa iegremdésanas ellu,
jo pretgja gadijuma radisies signala trauc&jumi. Rikojieties atbilsto$i razotaja
ieteikumiem attieciba uz spuldzes un filtru kalpo$anas ilgumu.

Paraugu sagatavos$ana
Skatiet atbilsto$a, ar CE zZimi markéta CytoCell FISH Probe Kit komplekta lietoSanas
instrukciju, lai uzzinatu par parauga sagatavo$anu.

DAPI protokols
(Piezime. NodroS$iniet, lai zonde un kontrasta krasviela péc iespg&jas mazak tiktu
paklauta laboratorijas apgaismojuma iedarbibai.)

1. Skatiet atbilsto$a, ar CE zimi markéta CytoCell FISH Probe Kit komplekta
lieto§anas instrukciju, lai sanemtu informaciju par pilnu FISH protokolu.

2. Iznemiet DAPI no saldétavas un laujiet tam sasilt [1dz istabas temperatrai.

3. Péc priekSmetstiklina iznemsanas no péchibridizacijas mazgasanas iekartam:

4. novadiet 8kidrumu no priekSmetstiklina un uzklajiet 10-15 pl DAPI luminiscences
uzturéSanas Skiduma katram paraugam (konkréts tilpums atkarigs no
izmantotas CytoCell FISH zondes — skat. 1. darbibu).

5. Uzlieciet segstiklinu, likvidejiet burbulus un laujiet krasai tumsa attistities
10 minates.

6. Skatiet luminiscences mikroskopa (sk. leteikumi attieciba uz luminiscences
mikroskopu).

leteikumi attieciba uz proceduru
1. PriekSmetstiklinu karsé$ana vai noveco$ana var samazinat signala luminiscenci.
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2. Tadu reagentu izmanto$ana, kas nav uznémuma Cytocell Ltd. nodro$inatie vai
ieteiktie reagenti, var nelabvéligi ietekmét hibridizacijas apstaklus.

3. S[(Tdumu, ddens vannu un inkubatoru temperatiras mériSanai jaizmanto
kalibréts termometrs, jo noraditas temperatiras ievéroSana ir kritiski svariga
produkta optimalas veiktsp&jas nodrosinasanai.

4. SkaloSanas $kidumu koncentracijas, pH vértibas un temperatiras vértibas ir
svarigas, jo parak lielas pielaides gadijuma iesp&jama nespecifiska sasaiste,
savukart parak mazas pielaides gadijuma iespéjama signala nepietiekamiba.

5. Nepilniga denaturéSana var izraist signala nepietiekamibu, savukart parmériga
denaturéSana art var izraisit nespecifisku sasaisti.

6. Parmérigas hibridizacijas dél iesp&jami papildu vai neparedzéti signali.

7. Pirms testa izmantoSanas diagnostikas nolikiem lietotajiem ir javeic protokola
optimizacija atbilsto$i saviem paraugiem.

8. Ja apstakli nav pietiekami optimali, iespéjama nespecifiska sasaiste, kas var tikt
nepareizi interpretéta ka zondes signals.

Rezultatu interpretésana
Skatiet atbilsto$a, ar CE zimi markéta CytoCell FISH Probe Kit komplekta lietoSanas
instrukciju, lai sanemtu informaciju par analizes vadiinijam un rezultatu interpretaciju.

Paredzamie rezultati
Skatiet atbilsto$a, ar CE zimi markéta CytoCell FISH Probe Kit komplekta lietoSanas
instrukciju, lai uzzinatu par paredzamajiem rezultatiem.

Zinami attiecigie traucéjumi/traucéjosas vielas
Skatiet atbilsto$a, ar CE zimi markéta CytoCell FISH Probe Kit komplekta lietoSanas
instrukciju, lai uzzinatu par traucéjumiem/traucéjo$am vielam.

Zinama krusteniska reakcija
Skatiet atbilsto$a, ar CE zZimi markéta CytoCell FISH Probe Kit komplekta lietoSanas
instrukciju, lai uzzinatu par krustenisko reakciju.

Zinosana par nopietniem incidentiem

Pacientam/lietotajam/treSajai pusei Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
regulgjuma rezimu (Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas medicinas
iericém); ja STs ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, lidzu, zinojiet par to razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.
Par nopietniem incidentiem citas valstis, 10dzu, zinojiet razotajam un, ja piemé&rojams,
savas valsts kompetentajai iestadei.

Kontaktpersona medicinas ieri¢u kontroles jautajumos: vigilance@ogt.com

ES Nacionalo kompetento iestdzu kontaktpersonu medicinas iericu kontroles
jautajumos saraksts ir pieejams vietné
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact _en.

Specifiskas veiktspéjas raksturlielumi
Nav piemérojams DAPI Antifade ES kontrasta krasvielas $kidumam.

Papildinformacija

Lai sanemtu papildinformaciju par produktu, sazinieties ar CytoCell tehniska atbalsta
nodalu.

Talr.: +44 (0)1223 294048

E-pasts: techsupport@cytocell.com

TimeklIT: www.ogt.com

Simbolu vardnica

EN ISO 15223-1:2021 - “Mediciniskas ierices. Simboli, kas
jaizmanto kopa ar razotaja sniegto informaciju. 1. dala.
Visparigas prasibas”

(© International Organization for Standardization)
Simbols Nosaukums Atsauces numurs(-i)
u Iv: Razotajs 5.1.1

Iv: Pilnvarotais
parstavis Eiropas
m Kopiena/Eiropas 51.2
Savieniba
g Iv: Deriguma terming 5.1.4
LOT Iv: Partijas kods 515
Iv: Kataloga numurs 5.1.6
e Iv: Sargat |
//lt v: Sargat no saules 532
2 gaismas
/ﬂ/ Iv; Tempier'atﬁras 537
ierobezojums
Iv: SI_(atTt Iietgéanas 543
instrukciju
Iv: Skatt elektronisko
o ) " 54.3
lieto§anas instrukciju
ogt.com/IFU

Iv: In vitro
diagnostikai
paredzéta medicinas
ierice

5.5.1

Iv: Saturs ir
pietiekams <n>
testiem

555

Iv: Unikals ierices
identifikators

5.7.10

Iv: Saturs (vai satur)

EDMA simboli IVD reagentiem un komponentiem, 2009. gada
oktobra redakcija
Simbols Nosaukums Atsauces numurs(-i)
CONT N/A

Patenti un precu zimes
CytoCell ir Cytocell Limited registréta pre¢u zime.

| EC [Rer|

LI versiju vésture

Cytocell Limited

Oxford Gene Technology
418 Cambridge Science Park
Milton Road

CAMBRIDGE

CB4 0PZ

APVIENOTA KARALISTE

Talr.: +44 (0)1223 294048
Fakss: +44 (0)1223 294986
E-pasts: probes@cytocell.com
TimekIT: www.ogt.com

Sysmex Europe SE
Bornbarch 1

22848 Norderstedt
VACIJA

T: +49 40 527260

TTmekIT: www.sysmex-europe.com

V006 2022-05-26: Jauna LI atbilsto$i Regulai (ES) 2017/746.
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