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Uso previsto

La tincion de contraste DAPI Antifade ES es un complemento previsto para ayudar
a visualizar sondas de ADN en la hibridacion fluorescente in situ (FISH) utilizando
un microscopio de fluorescencia.

Este producto esta previsto para su uso con los kits de sondas FISH para
diagnéstico in vitro (IVD) de CytoCell o en pruebas desarrolladas en laboratorio
(LDT). Si se utiliza como parte de una LDT, la validacién de la misma antes de
utilizarla en un entorno clinico correspondera al laboratorio que la desarrolle.

Tabla 1: DAPI Antifade ES
Numero de catalogo

Descripcion Volumen
DAPI Antifade ES
(0,125 pg/ml DAPI (4,6-
diamidino-2-fenilindol) en medio
de fijacién basado en glicerol)
DAPI Antifade ES
(0,125 pg/ml DAPI (4,6-
diamidino-2-fenilindol) en medio
de fijacion basado en glicerol)
Este kit DAPI Antifade ES solo contiene uno de los dos productos mencionados.

DES 500L 500 pl

DES 1000L 1000 pl

Materiales suministrados
Tincién de contraste DAPI Antifade ES: 500 pl por vial o 1000 pl por vial

Advertencias y precauciones

1. Para uso diagnéstico in vitro. De uso exclusivo en laboratorio profesional.

2. EE. UU.: Reactivo de uso general (GPR). Para uso en laboratorio.

3. La DAPI puede ser carcindgeno. Manipulelo con cuidado. Utilice guantes y bata
de laboratorio.

4. Cumpla con las normas nacionales relativas a la eliminacion de residuos y con
las recomendaciones en la ficha de datos de seguridad para resolver una
eliminacion segura de este producto.

Conservacion y manipulaciéon
_15°c La DAPI Antifade ES debera conservarse entre -25°Cy -15°C en
un congelador hasta la fecha de caducidad indicada en la
_gsocjﬂf etiqueta.
Atemperar la DAPI a temperatura ambiente durante 10 minutos
antes de su uso.

Almacene la solucién DAPI Antifade ES en un lugar oscuro.
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Equipos y materiales necesarios pero no suministrados
Se deberan utilizar los siguientes equipos calibrados:
1. Micropipetas de distintos volimenes y puntas de entre 1 ul y 200 pl.
2. Consulte las correspondientes instrucciones de uso del kit de sondas FISH de

CytoCell o el protocolo de su propia LDT validada para conocer el equipo y los
materiales necesarios no suministrados.

Recomendaciones sobre el microscopio de fluorescencia

Consulte las instrucciones de uso del kit de sondas FISH de CytoCell o el protocolo
de su propia LDT validada para conocer el/los filtro(s) para microscopio adecuados.
Se debera comprobar el microscopio de fluorescencia antes de su uso para confirmar
que funciona correctamente. El aceite de inmersiéon debera ser adecuado para la
microscopia de fluorescencia y presentar baja autofluorescencia. Debera evitarse la
mezcla de DAPI AntiFade con aceite de inmersidn para microscopio, puesto que esto
oscureceria las sefiales. Se deberan seguir las recomendaciones de los fabricantes
relativas a la vida util de la bombilla y la antigiiedad de los filtros.

Protocolo FISH
(Nota: Asegurese de limitar la exposicién de la sonda y la tincién de contraste a la
luz del laboratorio en todo momento).

1. Consulte las instrucciones de uso del kit de sondas FISH de CytoCell o el
protocolo de su propia LDT validada para conocer el protocolo adecuado.

Notificacion de acontecimientos adversos

Si cree que este producto ha funcionado incorrectamente o ha sufrido un deterioro
de sus caracteristicas de rendimiento que haya podido contribuir a que se produzca
un acontecimiento adverso (como, por ejemplo, el retraso en un diagnéstico o un
diagnostico erréneo, el retraso en un tratamiento o un tratamiento inadecuado),
debera notificarlo de inmediato al fabricante (correo electrénico:
vigilance@ogt.com).

Si corresponde, también debera informar de lo sucedido a las autoridades
competentes de su pais. Se puede consultar una lista de puntos de contacto de
vigilancia en la siguiente direccion: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts/.

Informacion adicional

Para obtener informacion adicional sobre el producto, péngase en contacto con el
departamento de asistencia técnica de CytoCell.

Teléfono: +44 (0)1223 294048

Correo electronico: techsupport@cytocell.com

Péagina web: www.ogt.com

Glosario de simbolos
1SO 15223-1:2016 - «Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la informacion a suministrar. Parte 1:
Requisitos generales»

(© International Organization for Standardization)
Simbolo Titulo Referencia(s)
M es: Fabricante 5.1.1.

es: Fecha de
g caducidad 514.
LOT es: Codigo de lote 5.1.5.
es: Numero de 5.1.6.
catalogo
A/
= es: Manténgase
/|\ : 5.3.2.
,.\ alejado de la luz solar
es: Limite de
/ﬂf temperatura 53.7.
es: Consulte las 54.3
instrucciones de uso o
es: Producto sanitario
IVD roducto sanitarl 5.5.1.
para diagnéstico in vitro

Simbolos de la EDMA para reactivos y componentes de IVD, revision de
octubre de 2009

Simbolo Titulo Referencia(s)

es: Contenido (o

CONT .
contiene)

N/A

Patentes y marcas comerciales
CytoCell es una marca registrada de Cytocell Ltd.

Cytocell Ltd.

Oxford Gene Technology,
418 Cambridge Science Park
Milton Road

CAMBRIDGE

CB4, 0PZ

REINO UNIDO

Teléfono: +44(0)1223 294048

Fax: +44(0)1223 294986

Correo electronico: probes@cytocell.com
Pagina web: www.ogt.com
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