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Kullanim Amaci

CytoCell® DAPI Antifade ES karsit boya sollisyonu, floresan mikroskobu kullanilarak
hibridize DNA floresan in situ hibridizasyon (FISH) problarinin gériintiilenmesine
yardimci olmak igin tasarlanmis kalitatif, otomatik olmayan bir aksesuardir.

Kullanim Talimatlar

Bu cihaz, CE isaretli CytoCell FISH Problari ile birlikte kullanim amacina uygun
olarak ve ilgili IFU'da belirtilen talimatlar dogrultusunda kullaniimak Uzere
tasarlanmig bir aksesuardir.

Sinirlamalar

Bu cihaz sunlar igin kullaniimaz: bagimsiz tanilama, tamamlayici tanilama, prenatal
test, popullasyon bazli tarama, hasta basinda test ya da kendi kendine test.

Bu cihaz, kullanim amaci kapsaminda belirtiien numune turleri, hastalik tlrleri veya
kullanim amaclar diginda dogrulanmamistir.

Tanilama amagli diger laboratuvar testlerine yardimci olmasi icin kullaniimalidir.
Yalnizca FISH sonuglarina dayanarak tedavi baslatiimamalidir.

FISH sonuclarinin raporlamasi ve yorumlanmasi, uygun sekilde nitelikli personel
tarafindan, profesyonel uygulama standartlarina uygun olarak gergeklestiriimelidir ve
diger ilgili test sonuglari ile klinik ve tanisal bilgiler g6z 6niinde bulundurmalidir.

Bu cihaz yalnizca laboratuvar profesyonellerinin kullanimi igin tasarlanmistir.
Protokole bagli kalinmamasi performansi etkileyebilir ve yanlis pozitif/negatif
sonuglara neden olabilir.

Test Prensipleri

Floresan yerinde hibridizasyonu (FISH), DNA dizilimlerinin metafaz kromozomlar
lizerinde ya da sabit sitogenetik numunelerden alinan arafaz cekirdeklerde tespit
edilmesine yardimci olan bir tekniktir. Bu teknik, tim kromozomlari ya da tekli 6zgiin
dizilimleri melezlestiren DNA problarini kullanir ve G bantli sitogenetik analizin guicli
bir yardimcisidir. Bu teknik, prenatal, hematolojik ve solid timér kromozomal
analizlerde temel bir arastirma araci olarak kullanilabilir. Fiksasyon ve
denaturasyonun ardindan, Hedef DNA komplementer bir dizilime sahip, benzer bir
denatiire, floresan etiketli DNA probuna tavianmaya hazir hale gelir. Melezlemeyi
takiben, bagsiz ve belirsiz bagl DNA probu kaldirilir ve DNA vizializasyon igin karsi
boyayla boyanir. Floresan mikroskop bdylece hedef materyal Uzerindeki
melezlenmis probun goriintilenmesini yapabilir.

DAPI Antifade ES
Katalog Numarasi Tanim Hacim
DAPI Antifade ES
(Gliserol bazli montaj ortaminda

CE-DES 500L 0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidino-2- 500 i
fenilindol))
DAPI Antifade ES
CE-DES 1000L (Gliserol bazli montaj ortaminda 1000

0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidino-2-
fenilindol))
Bu DAPI Antifade ES seti yukarida belirtilen iki Griinden yalnizca birini igerir.

Tedarik Edilen Materyaller
DAPI Antifade ES karsit boya soliisyonu: Viyal basina 500 ul veya viyal basina 1000
1]l

Uyarilar ve Tedbirler

1. Yalnizca in vitro tanilama amachdir. Yalnizca laboratuvar profesyonellerinin
kullanimi igindir.

2.  DAPI'y1 kullanirken 6zen goésterin; eldiven ve laboratuvar énlugu giyin.

3. Viyal(ler) hasarliysa veya viyalin igerigi herhangi bir sekilde bozulmussa
kullanmayin.

4. Bu Urinln givenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin Guvenlik Bilgi Formundaki
Onerilerle birlikte bulundugunuz yerdeki yerel bertaraf ydonetmeliklerini izleyin. Bu
durum hasarli test seti igerikleri icin de gegerlidir.

5. Kullanilmis reaktifleri ve diger kontamine tek kullanimlik malzemeleri, bulasici
veya potansiyel olarak bulasici atik prosedurlerine uygun sekilde bertaraf edin.
Kati ve sivi atiklari, niteliklerine ve tehlike derecelerine gore ele almak ve bunlari
yururlukteki yonetmeliklere uygun olarak islemek ve bertaraf etmek (veya
islenmesini  ve  bertaraf edilmesini sadlamak) her laboratuvarin
sorumlulugundadir.

6. Operatorler, kirmizi, mavi ve yesil renkleri ayirt edebiliyor olmalidir.

7. Belirtilen protokol ve reaktiflere bagli kalinmamasi, performansi etkileyebilir ve
yanlis pozitif/negatif sonuglara neden olabilir.

8. Bir prob diger problarla seyreltimemelidir ya da karnstiriimamalidir.

9. Protokoliin 6n denatiirasyon asamasi sirasinda 10 pl prob kullaniimamasi,
performansi etkileyebilir ve yanls pozitif/negatif sonuglara neden olabilir.

10. Tdm drtnlerin kullaniimadan énce dogrulanmasi gerekir.

11. Test numunelerinde etkilenmemis hiicre populasyonlari kullanilarak dahili
kontroller yapiimahdir.

Sicakhik Tanimlan

e -20°C/ Dondurulmus / Dondurucuda: -25°Cila-15°C
e 37°C: +37°C £ 1°C
e 72°C: +72°C £ 1°C
e 75°C: +75°C £ 1°C

e Oda Sicakhigi (RT): +15°C ila +25°C
Muhafaza ve Kullanim
-15°C  Set, setin etiketinde belirtilen son kullanma tarihine kadar -25°C ile
-15°C arasinda bir dondurucuda muhafaza edilmelidir. Karsit boya
-25°C viyali karanlik bir ortamda muhafaza edilmelidir.

\|/ DAPI Antifade ES karsit boyasi, normal kullanim sirasinda
\./ yasanan donma-¢6zilme déngileri boyunca (bir dongu, viyalin
7 1\~~~ dondurucudan gikariimasi ve tekrar dondurucuya yerlestiriimesini
/l icerir) stabil kalir - 500 pl'lik (50 test) DAPI Antifade ES viyali igin
S 50 déngii ve 1000 pl'ik (100 test) DAPI Antifade ES viyali igin 100
. doéngu. Isida maruziyet en aza indirilmeli ve mumkin oldugu
durumlarda kaginiimalidir. Bilesenleri 1k gegirmeyen bir kapta saklayin. Etikette
belirtilen kosullar diginda kullanilan ve saklanan bilesenler beklendigi gibi performans
gostermeyebilir ve analiz sonuglarini olumsuz etkileyebilir. Isida ve sicaklik
degisimlerine maruz kalinmasinin éniine gecmek igin her tirli caba sarf edilmelidir.

Gerekli ancak Tedarik Edilmeyen Ekipman, Malzemeler ve Reaktifler

Kalibre edilmis techizat kullaniimalidir:

1. Degisken hacimli mikropipet ve ug araligi 1 pl - 200 pl.

2. Gerekli ancak tedarik edilmeyen ek ekipman, malzeme ve reaktifler igin ilgili CE
isaretli CytoCell FISH Probu Seti Kullanim Talimatlarina bakin.

Floresan Mikroskop Onerisi

Kullanilacak uygun mikroskop filtresiniffiltrelerini 6grenmek igin ilgili CE isaretli
CytoCell FISH Probu Seti Kullanim Talimatlarina bakin.

Dogru sekilde galistigindan emin olmak igin, floresan mikroskobu kullanmadan 6nce
kontrol edin. Floresan mikroskoba uygun ve disik otomatik floresan igin formile
edilmis immersiyon yagi kullanin. DAPI renk solmasi karsiti karisimi mikroskop
immersiyon yagiyla karigtirmaktan kacinin. Bu, sinyalleri bozacaktir. Lamba 6mri ve
filtrelerin yasiyla ilgili olarak Ureticilerin 6nerilerine uyun.

Numune Hazirlama
Numune hazirlamaile ilgili bilgi igin ilgili CE isaretli CytoCell FISH Probu Seti Kullanim
Talimatlarina bakin.

DAPI Protokolii
(Not: Probun ve karsl boyanin laboratuvar isiklarina maruz kalmamasina her zaman
dikkat edin).

1. Tam FISH protokoli igin ilgili CE isaretli CytoCell FISH Probu Seti Kullanim
Talimatlarina bakin.

2. DAPI'yi dondurucudan gikarin ve oda sicakliginda isinmasini saglayin.

3. Hibridizasyon sonrasi yikamalardan bir slayt ¢ikarildiktan sonra:

4. Slaydi bosaltin ve her bir numuneye 10-15 ul DAPI renk solmasi karsiti karigim
uygulayin (spesifik hacim kullanilan CytoCell FISH Probuna baglidir - 1. adima
bakin).

5. Birlamelile Gstuni kapatin, baloncuklari giderin ve 10 dakika boyunca karanlikta
bekleterek rengin belirginlesmesini saglayin.

6. Floresan mikroskop kullanarak izleme yapin (bakiniz Floresan Mikroskop
Onerisi).

Prosediirel Oneriler

1. Slaytlarin isitiimasi ya da yaslandiriimasi, sinyal floresanini azaltabilir.

2. Cytocell Ltd.’nin tedarik ettigi ya da Onerdidi reaktifler haricinde reaktifler
kullanmak, melezlestirme kosullarini olumsuz etkileyebilir.

3. Bu sicakliklar optimum Uriin performansi agisindan kritik oldugu icin, ¢cozelti, su
banyosu ve inkibator sicakliklarini 6lgmek igin kalibre edilmis bir termometre
kullanin.
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4. Duasuk sertlik probun belirsiz badlanmasiyla ve cok yuksek sertlik sinyal
yokluguyla sonuglanabilecegi icin, yikama konsantrasyonlar, pH ve sicakliklar
onemlidir.

5.  Tamamlanmamis denatlirasyon sinyal yokluguna, asiri denatiirasyon ise belirsiz
baglanmaya neden olabilir.

6. Asin melezlestirme ilave ya da beklenmeyen sinyallerin ortaya g¢ikmasiyla
sonuglanabilir.

7. Kullanicilar, testi tanilama amagl olarak kullanmadan 6nce, protokoli kendi
numunelerine gére optimize etmelidirler.

8. Optimal alti kosullar, belirsiz baglanmanin yanlis sekilde prob sinyali olarak
yorumlanmasina neden olabilir.

Sonuglarin Yorumlanmasi
Analiz yonergeleri ve sonuclarin yorumlanmasiyla ilgili bilgi igin ilgili CE isaretli
CytoCell FISH Probu Seti Kullanim Talimatlarina bakin.

Beklenen Sonuglar
Beklenen sonuglarla ilgili bilgi icin ilgili CE isaretli CytoCell FISH Probu Seti Kullanim
Talimatlarina bakin.

Bilinen ilgili Etkilesimler / Etkilesime Giren Maddeler
Etkilesimler/etkilesime giren maddelerle ilgili bilgi icin ilgili CE isaretli CytoCell FISH
Probu Seti Kullanim Talimatlarina bakin.

Bilinen Capraz Reaktivite
Capraz reaksiyonla ilgili bilgi igin ilgili CE isaretli CytoCell FISH Probu Seti Kullanim
Talimatlarina bakin.

Ciddi Olay Bildirimi

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime sahip (lkelerde (in vitro Tani Tibbi
Cihazlari Yénetmeligi (EU) 2017/746) bulunan bir hasta/kullanici/iigiincii taraf igin; bu
cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse,
litfen bunu Ureticiye ve Ulusal Yetkili Makama bildirin.

Diger (lkelerde meydana gelen ciddi olaylari litfen Ureticiye ve varsa Ulusal Yetkili
Makama bildirin.

Uretici gézetim irtibati: vigilance@ogt.com

AB Ulusal Yetkili Makamlar igin, gdzetim irtibat noktalarinin listesi su adreste
bulunabilir: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact en

Spesifik Performans Ozellikleri
DAPI Antifade ES karsit boya sollsyonu igin gecerli degildir.

Ek Bilgiler

Uriinle ilgili daha fazla bilgi almak igin litfen CytoCell Teknik Destek Bélimii ile
iletisime gegin.

T: +44 (0)1223 294048

E: techsupport@cytocell.com

W: www.ogt.com

Semboller Sozliigi

EN ISO 15223-1:2021 - "Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan
saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller - Bolim
1: Genel gereksinimler"
(© Uluslararasi Standartlar Teskilati)
Referans
Sembol Baglik Numarasi/Numaralari
M tr: Uretici 5.1.1
tr: Avrupa
Toplulugu/Avrupa
E Birligi'nde yetkili 51.2
temsilci
g tr: Son kullanim tarihi 5.1.4
tr: Parti kodu 5.1.5
tr: Katalog numarasi 5.1.6
[l p <
—_ tr: Glines 1s1gindan
A 5.3.2
> koruyun
jﬂf tr: Sicaklik sinir 5.3.7
tr: Kullanim
E[j‘] talimatlarina bakin 543
tr: Elektronik
kullanim talimatlarina 5.4.3
ogt.com/IFU bakin
tr: In vitro tibbi
IVD tanilama cihazi 551
tr: <n> testleri igin 555
yeterlidir "

tr: Benzersiz Cihaz
Tanimlayici

5.7.10

IVD reaktifleri

ve bilegenleri icin EDMA sembolleri, Ekim 2009

revizyonu
Referans
Sembol Bashk Numarasi/Numaralari
CONT tr: Igerik (veya igerir) Yok

Patent ve Markalar

CytoCell, Cytocell Limited'in tescilli ticari markasidir.

| EC |ReP)

IFU Siiriim Gegmisi

Cytocell Limited

Oxford Gene Technology
418 Cambridge Science Park
Milton Road

CAMBRIDGE

CB4 0PZ

BIRLESIK KRALLIK

T: +44 (0)1223 294048
F: +44 (0)1223 294986
E: probes@cytocell.com
W: www.ogt.com

Sysmex Europe SE
Bornbarch 1

22848 Norderstedt
ALMANYA

T: +49 40 527260
W: www.sysmex-europe.com

V006 2022-05-26: (EU) 2017/746 Yénetmeligi icin yeni IFU.
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