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Przeznaczenie

Roztwér barwnika kontrastowego CytoCell® DAPI Antifade ES to jakosciowe,
niezautomatyzowane akcesorium przeznaczone do wspomagania wizualizacji
zhybrydyzowanych sond DNA do fluorescencyjnej hybrydyzaciji in situ (FISH) przy
uzyciu mikroskopii fluorescencyjnej.

Wskazania do stosowania

Ten wyrdb jest akcesorium przeznaczonym do stosowania z sondami CytoCell FISH
oznaczonymi znakiem CE zgodnie z ich przeznaczeniem i instrukcjami zawartymi w
odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Ograniczenia

Ten wyréb nie jest przeznaczony do: uzytku jako samodzielny produkt
diagnostyczny, uzytku jako towarzyszacy test diagnostyczny, badan prenatalnych,
populacyjnych badan przesiewowych, badan przytézkowych ani samotestowania.
Wyréb nie zostat zatwierdzony do stosowania dla typéw probek, choréb ani celéw
innych niz okre$lone w czesci dotyczacej przeznaczenia.

Wyréb ten nalezy traktowac¢ jako uzupetnienie innych diagnostycznych testéw
laboratoryjnych. Z tego wzgledu nie nalezy inicjowa¢ zadnych dziatan
terapeutycznych wytgcznie na podstawie wyniku uzyskanego metodg FISH.

Za zgtaszanie i interpretacje wynikdw uzyskanych metodg FISH powinien
odpowiada¢  personel posiadajgcy odpowiednie  kwalifikacje, zgodne
z profesjonalnymi standardami praktyki, a czynnosci te powinny odbywaé sie
z uwzglednieniem innych istotnych wynikéw testéw, informacji klinicznych
i diagnostycznych.

Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego w laboratorium.
Nieprzestrzeganie protokotu moze wptyng¢ na skuteczno$¢ wyrobu i doprowadzi¢
do uzyskania fatszywie pozytywnych/negatywnych wynikéw.

Zasady dziatania testu

Fluorescencyjna hybrydyzacja in situ (FISH) to technika, ktéra umozliwia wykrywanie
sekwencji DNA na chromosomach metafazowych lub w jgdrach interfazowych
obecnych w utrwalonych prébkach cytogenetycznych. Technika ta wykorzystuje
sondy DNA, ktére hybrydyzuja do catych chromosoméw Iub pojedynczych
unikalnych sekwencji, i stanowi istotne uzupetnienie cytogenetycznej analizy
prazkéw G. Technika ta moze by¢ obecnie wykorzystywana jako kluczowe narzedzie
diagnostyczne w chromosomalnych analizach prenatalnych, hematologicznych
i guzéw litych. Po utrwaleniu i denaturacji docelowa sekwencja DNA staje sig
dostgpna do przytaczenia do zdenaturowanej w podobny sposéb, fluorescencyjnie
wyznakowanej sondy DNA o komplementarnej sekwencji. Po hybrydyzaciji
niezwigzane i nieswoiscie zwigzane sondy DNA sg usuwane, a DNA jest barwione
kontrastowo w celu jego uwidocznienia. Nastgpnie dzieki mikroskopii
fluorescencyjnej mozliwe jest uwidocznienie sond zhybrydyzowanych do materiatu
docelowego.

DAPI Antifade ES
Numer katalogowy Opis Objetos¢c
DAPI Antifade ES
(0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidyno-

CE-DES 500L 2-fenyloindol) w $rodku do 500 i
zatapiania na bazie glicerolu).
DAPI Antifade ES
CE-DES 1000L (0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidyno- 1000

2-fenyloindol) w $rodku do
zatapiania na bazie glicerolu).
Ten zestaw DAPI Antifade ES zawiera tylko jeden z dwoch produktéw wymienionych
powyzej.

Dostarczane materiaty
Roztwoér barwnika kontrastowego DAPI Antifade ES: 500 pl na fiolke lub 1000 pl na
fiolke

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Do diagnostyki in vitro. Tylko do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

2. Podczas uzywania barwnika DAPI nalezy zachowaé ostroznosé; nosié
rekawiczki i fartuch laboratoryjny.

3. Nie uzywaé, jesli fiolki sg uszkodzone lub ich zawarto$¢ zostata w jakikolwiek
sposo6b naruszona.

4. W celu zapewnienia bezpiecznego usuwania tego produktu postepowaé zgodnie
z odpowiednimi lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania oraz zaleceniami
zawartymi w karcie charakterystyki. Dotyczy to réwniez zawartoSci
uszkodzonego zestawu do testow.

5. Wszystkie pozostatosci odczynnikéw oraz wszelkie inne zanieczyszczone
materiaty jednorazowe nalezy usuwa¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi
dla odpadéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych. Kazde laboratorium jest
odpowiedzialne za postgpowanie z odpadami statymi i ptynnymi stosownie do
ich wtasciwosci i stopnia zagrozenia oraz przetwarzanie i usuwanie ich (lub
Zlecanie ich przetwarzania i usuwania) zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi
przepisami.

6. Operatorzy muszg by¢ w stanie rozréznia¢ czerwony, niebieski i zielony kolor.

7. Nieprzestrzeganie okreslonego protokotu oraz nieuzywanie okreslonych
odczynnikéw moze wptyng¢ na skutecznos$¢ wyrobu i doprowadzi¢ do uzyskania
fatszywie pozytywnych/negatywnych wynikow.

8. Sondy nie nalezy rozciencza¢ ani miesza¢ z innymi sondami.

9. Niezastosowanie 10 yl sondy podczas fazy denaturacji wstepnej wykonywanej
w ramach protokotu moze wptyngé na skuteczno$é wyrobu i doprowadzi¢ do
uzyskania wynikow fatszywie pozytywnych/negatywnych.

10. Wszystkie produkty powinny zosta¢ zwalidowane przed uzyciem.

11. Kontrole wewnetrzne nalezy przeprowadza¢ z wykorzystaniem populacji
prawidtowych komérek w badanych prébkach.

Definicje temperatur
e -20°C/ stan zamrozony / w zamrazarce: od -25°C do -15°C

e 37°C: +37°C 1°C
e 72°C: +72°C +1°C
e 75°C: +75°C x1°C

e  Temperatura pokojowa (RT): od +15°C do +25°C
Przechowywanie i uzywanie produktow
-15°C  Zestaw nalezy przechowywaé w zamrazarce w temperaturze od
J/ -25°C do -15°C do uptywu terminu waznosci wskazanego na
-25°C etykiecie zestawu. Fiolke z barwnikiem kontrastowym nalezy
przechowywaé w ciemnym miejscu.

\| /7 Barwnik kontrastowy DAPI Antifade ES zachowuje stabilno$¢
~N'g' przez wszystkie cykle zamrazania i rozmrazania wykonywane
L podczas standardowego uzytkowania (jeden cykl jest definiowany
/I jako wyjecie fiolki z zamrazarki i ponowne umieszczenie jej
A w zamrazarce) — 50 cykli w przypadku fiolki zawierajacej 500 pl
. (50 testow) barwnika DAPI Antifade ES i 100 cykli w przypadku
fiolki zawierajgcej 1000 pl (100 testéw) barwnika DAPI Antifade ES. Nalezy mozliwie
zminimalizowaé i ograniczy¢ ekspozycje produktu na $wiatto. Elementy zestawu
nalezy przechowywac¢ w pojemniku nieprzepuszczajgcym $wiatta. Elementy zestawu
uzywane lub przechowywane w warunkach innych niz wskazane na etykietach, moga
nie dziataé zgodnie z oczekiwaniami i negatywnie wptyng¢ na wyniki oznaczenia.
Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby ograniczy¢ ekspozycje produktu na $wiatto
i zmiany temperatury.

Sprzet, materialy i odczynniki wymagane, ale niedostarczane

Nalezy uzywa¢ skalibrowanego sprzetu:

1. Mikropipety i koncowki umozliwiajace przenoszenie réznych objetosci cieczy
w zakresie 1-200 pl.

2. Aby uzyska¢ informacje na temat dodatkowego sprzetu, materiatow
i odczynnikéw, ktore sa wymagane, ale nie sg dostarczane, nalezy zapoznacé sig
z instrukcjg uzytkowania odpowiedniego zestawu CytoCell FISH Probe Kit
oznaczonego znakiem CE.

Zalecenia dotyczace mikroskopu fluorescencyjnego

Aby uzyskac¢ informacje na temat filtréw odpowiednich do stosowania w mikroskopie,
nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania odpowiedniego zestawu CytoCell FISH
Probe Kit oznaczonego znakiem CE.

Przed uzyciem mikroskopu fluorescencyjnego nalezy sprawdzi¢, czy dziata on
prawidiowo. Nalezy stosowa¢ olejek imersyjny odpowiedni do mikroskopii
fluorescencyjnej o skfadzie odpowiednim do niskiej autofluorescencji. Unika¢
mieszania barwnika DAPI antifade z mikroskopowym olejkiem imersyjnym, poniewaz
spowoduje to zaciemnienie sygnatéw. Przestrzegaé zalecen wytwércy dotyczacych
okresu zywotnosci lampy i wieku filtrow.
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Przygotowanie probki

Aby uzyska¢ informacje na temat przygotowania probki, nalezy zapoznaé sie
z instrukcjg uzytkowania odpowiedniego zestawu CytoCell FISH Probe Kit
oznaczonego znakiem CE.

Protokot stosowania barwnika DAPI
(Uwaga: Nalezy mozliwie ogranicza¢ ekspozycje sondy i barwnika kontrastowego na
Swiatto w laboratorium).

1. Peten protokét dla metody FISH mozna znalezé w instrukcji uzytkowania
odpowiedniego zestawu CytoCell FISH Probe Kit oznaczonego znakiem CE.

2. Wyjg¢ barwnik DAPI z zamrazarki i pozostawi¢ go do ogrzania do temperatury
pokojowe;j.

3. Po wyjeciu preparatu poddawanego ptukaniom po hybrydyzacji:

4. Pozwoli¢, aby szkietko ociekto, a nastepnie nanies¢ 10—15 pl barwnika DAPI
antifade na kazdg prébke (konkretna objeto$¢ zalezy od uzytej sondy CytoCell
FISH Probe — patrz krok 1).

5. Przykry¢ szkietkiem nakrywkowym, usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza
i pozostawi¢ szkietko w ciemnosci na 10 minut, aby umozliwi¢ zajscie reakcji
barwnej.

6. Obejrze¢ pod mikroskopem fluorescencyjnym (patrz Zalecenia dotyczace
mikroskopu fluorescencyjnego).

Zalecenia dotyczace procedury

1. Wypiekanie lub postarzanie preparatéw moze zmniejszyc fluorescencje sygnatu.

2. Stosowanie odczynnikéw innych niz dostarczone lub zalecane przez firme
Cytocell Ltd. moze mie¢ negatywny wptyw na warunki hybrydyzacji.

3. Do pomiaru temperatury roztworéw, tazni wodnych i inkubatoréw nalezy uzywa¢
skalibrowanego termometru, poniewaz temperatury te sg kluczowe dla
optymalnego dziatania produktu.

4. Stezenia, wartosci pH i temperatury roztworéw wykorzystywanych do ptukania
sg istotne, gdyz mato surowe warunki moga doprowadzi¢ do nieswoistego
wigzania sondy, a zbyt surowe warunki mogg spowodowac brak sygnatu.

5. Niecatkowita denaturacja moze spowodowa¢ brak sygnatu, a nadmierna
denaturacja moze réwniez doprowadzi¢ do nieswoistego wigzania.

6. Nadmierna hybrydyzacja moze spowodowaé otrzymanie dodatkowych Iub
nieoczekiwanych sygnatéw.

7. Przed uzyciem testu do celdw diagnostycznych uzytkownicy powinni
zoptymalizowac protokét dla wiasnych probek.

8. Suboptymalne warunki moga prowadzi¢ do nieswoistego wigzana sondy, ktore
moze zosta¢ btednie zinterpretowane jako sygnat sondy.

Interpretacja wynikéw

Informacje na temat wytycznych dotyczacych analizy i interpretacji wynikow mozna
znalez¢ w instrukcji uzytkowania odpowiedniego zestawu CytoCell FISH Probe Kit
oznaczonego znakiem CE.

Oczekiwane wyniki
Informacje na temat oczekiwanych wynikéw mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania
odpowiedniego zestawu CytoCell FISH Probe Kit oznaczonego znakiem CE.

Znane istotne zaklécenia / substancje zaktécajace

Informacje na temat zaktécen / substancji zaktdcajgcych mozna znalez¢ w instrukcji
uzytkowania odpowiedniego zestawu CytoCell FISH Probe Kit oznaczonego
znakiem CE.

Znana reaktywnos¢ krzyzowa
Informacje na temat reaktywnosci krzyzowej mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania
odpowiedniego zestawu CytoCell FISH Probe Kit oznaczonego znakiem CE.

Zgtaszanie powaznych incydentéow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/podmiotéw trzecich w Unii Europejskiej i w krajach
o identycznym rezimie regulacyjnym (Rozporzgdzenie (UE) 2017/746 w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro): jesli podczas uzywania tego wyrobu
lub w wyniku jego uzywania doszto do powaznego incydentu, fakt ten nalezy zgtosié¢
wytwdrcy oraz wiasciwemu organowi krajowemu.

W przypadku wystgpienia powaznych incydentdw w innych krajach fakt ten nalezy
zgtosi¢ wytworcy oraz, jesli ma to zastosowanie, wtasciwemu organowi krajowemu.
Kontakt do wytworcy w sprawach dotyczacych nadzoru nad produktami
(ang. vigilance): vigilance@ogt.com

Wykaz punktow kontaktowych ds. nadzoru nad produktami dla krajowych
wiasciwych organow w UE jest dostepny na stronie:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact en

Specyficzne parametry skutecznosci
Nie dotyczy roztworu barwnika kontrastowego DAPI Antifade ES.

Dodatkowe informacje

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat produktu nalezy skontaktowac
sie z dziatem wsparcia technicznego firmy CytoCell.

Tel.: +44 (0)1223 294048

E-mail: techsupport@cytocell.com

Strona WWW: www.ogt.com

Legenda symboli
EN ISO 15223-1:2021 — ,,Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania w informacjach dostarczanych przez wytworce —
Czes¢ 1: Wymagania ogéine”
(© International Organization for Standardization)

Symbol Tytut Numer referencyjny
M pl: Wytworca 5.1.1
pl: Autoryzowany
przedstawiciel we
| EC [REP] Wspélnocie 5.1.2
Europejskiej / w Unii
Europejskiej
g pl: Uzy¢ do daty 5.1.4
pl: Kod partii 5.1.5
E pl: Numer 516
katalogowy T
\‘}’/ pl: Trzyma¢ z dala od
—0~ 1 Trzy z
/.\l\ Swiatta stonecznego 53.2
pl: Dopuszczalna 53.7
temperatura e
pl: Zajrzyj do 54.3
instrukcji uzywania o
pl: Zajrzyj do
elektronicznej 5.4.3
ogt.com/IFU instrukcji uzywania
pl: Wyréb medyczny
IVD do diagnostyki in vitro 551
pl: Zawarto$¢
W wystarczajgca do 5.5.5
<n> testow
pl: Niepowtarzalny
identyfikator 5.7.10

urzadzenia

Symbole EDMA dla odczynnikéw i sktadnikéw IVD, wersja:
pazdziernik 2009 r.

Symbol Tytut Numer referencyjny

pl: Zawartos¢ (lub

CONT !
zawiera)

Nd.

Patenty i znaki towarowe
CytoCell jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Cytocell Limited.

Cytocell Limited

Oxford Gene Technology
418 Cambridge Science Park
Milton Road

CAMBRIDGE

CB4 0PZ

WIELKA BRYTANIA

Tel.: +44 (0)1223 294048

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

Sysmex Europe SE
Deelbége 19 D
22297 Hamburg
NIEMCY

| EC |REP

Strona WWW: www.sysmex-europe.com

Historia wersji instrukcji uzytkowania

V006 2022-05-26: Nowa instrukcja uzytkowania zgodna z rozporzadzeniem (EU)
2017/746

V007 2025-08-29: Usuniecie znaku UKCA

V008 2025-09-09: Aktualizacja adresu przedstawiciela upowaznionego w UE.
Usuniecie numeru telefonu przedstawiciela upowaznionego w UE. Usuniecie
numeru faksu OGT
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