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Utilizacao Prevista

A solugdo contracorante DAPI Antifade ES da CytoCell® é um acessdrio qualitativo
e ndo automatizado que se destina a auxiliar a visualizacdo de sondas de
hibridizagdo in situ por fluorescéncia (FISH) de ADN hibridizado utilizando
microscopia de fluorescéncia.

Indicagoes de Utilizagao

Este dispositivo € um acessério que se destina a ser utilizado com sondas FISH da
CytoCell com marcagdo CE de acordo com a sua utilizagdo prevista e seguindo
instrugdes das IFU relevantes.

Limitagées

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado: como diagnéstico auténomo, como
diagnostico complementar, como teste pré-natal, como rastreio populacional, como
teste descentralizado ou autodiagndstico.

Este dispositivo nao foi validado para tipos de amostra, tipos de doenca ou fins que
ndo os mencionados na utilizagdo prevista.

Destina-se a ser utilizado como adjuvante de outros testes de diagndstico
laboratoriais e ndo deve ser iniciada qualquer medida terapéutica apenas com base
nos resultados da FISH.

A comunicacéo e interpretagdo dos resultados da FISH devem ser efetuadas por
técnicos devidamente qualificados, consistentes com as normas da pratica
profissional e devem tomar em consideragdo outros resultados de testes e
informagdes clinicas e de diagnéstico relevantes.

Este dispositivo destina-se apenas a utilizagéo profissional em laboratério.

O ndo cumprimento do protocolo pode afetar o desempenho do produto e dar origem
a falsos resultados positivos/negativos.

Principios do Teste

A hibridizag&o in situ por fluorescéncia (FISH) é uma técnica que permite detetar
sequéncias de ADN em cromossomas metafasicos ou em nucleos interfasicos de
amostras citogenéticas fixadas. A técnica recorre a sondas de ADN que se
hibridizam com cromossomas inteiros ou sequéncias Unicas individuais e serve de
forte adjuvante a analise citogenética por bandeamento G. Esta técnica pode agora
ser aplicada como ferramenta de investigagdo essencial na analise cromossémica
pré-natal, hematolégica e de tumores sodlidos. O ADN alvo, apds fixagdo e
desnaturagdo, esta disponivel para emparelhamento com uma sonda de ADN
marcada por fluorescéncia e desnaturada de forma semelhante, que tem uma
sequéncia complementar. Apos a hibridizagédo, a sonda de ADN n&o ligada e ndo
especificamente ligada é removida e o ADN é contracorado para efeitos de
visualizacédo. A microscopia de fluorescéncia permite entdo a visualizagdo da sonda
hibridizada no material alvo.

DAPI Antifade ES
Numero de catalogo

Descrigao Volume
DAPI Antifade ES
(0.125 pg/mL DAPI [4,6-diamidino-2-

CE-DES 5001 fenilindol] em meio de montagem 500 pL
baseado em glicerol)
DAPI Antifade ES
CE-DES 1000L (0.125 pg/mL DAPI [4,6-diamidino-2- 1000 L

fenilindol] em meio de montagem
baseado em glicerol)
Este kit DAPI Antifade ES contém apenas um dos dois produtos acima mencionados.

Materiais Fornecidos
Solugado contracorante DAPI Antifade ES: 500 uL por frasco ou 1000 uL por frasco

Adverténcias e Precaugoes

1. Para utilizagdo em diagnostico in vitro. Apenas para utilizagdo profissional em
laboratério.

2. Manuseie o DAPI com cuidado. Utilize luvas e uma bata de laboratério.

3. Nao utilize se o(s) frasco(s) estiver(em) danificado(s), ou se o conteido do
frasco for comprometido de qualquer forma.

4. Siga a regulamentagéo local de eliminacéo relativa a sua localizagédo juntamente
com recomendagdes nas Ficha de Dados de Seguranca para determinar como
eliminar este produto de forma segura. Tal também se aplica a conteudos
danificados do kit de testes.

5. Elimine todos os reagentes utlizados e quaisquer outros materiais
contaminados que podem ser eliminados de acordo com os procedimentos para
residuos infecciosos ou potencialmente infecciosos. E responsabilidade de cada
laboratério lidar com os residuos sélidos e liquidos de acordo com a respetiva
natureza e grau de perigo, bem como tratar e eliminar os mesmos (ou
encarregar um terceiro de o fazer) de acordo com quaisquer regulamentagdes
aplicaveis.

6. Os operadores tém de ser capazes de distinguir as cores vermelha, azul e verde.

7. O nao cumprimento do protocolo e dos reagentes especificados pode afetar o
desempenho do produto e dar origem a falsos resultados positivos/negativos.

8. A sonda nao deve ser diluida nem misturada com outras sondas.

9. A nao utilizagdo de 10 pL de sonda durante a fase de pré-desnaturagdo do
protocolo pode afetar o desempenho do produto e dar origem a falsos resultados
positivos/negativos.

10. Todos os produtos devem ser validados antes da utilizagéo.

11. Devem ser efetuados controlos internos utilizando populagbes de células ndo
afetadas em amostras de testes.

Definicoes de Temperatura

e -20 °C/Congelado/No congelador: -25°Ca-15°C
e 37°C: +37°C+1°C
e 72°C: +72°C+1°C
e 75°C: +75°C+1°C

e  Temperatura ambiente (TA): +15°Ca+25°C
Conservagao e Manuseamento
-15°C O kit deve ser conservado num congelador a uma temperatura de
J/ -25 °C a -15 °C até ao prazo de validade indicado no rétulo do kit.
-25°C O frasco de contracorante tem de ser conservado num local
escuro.

\\ 7 O contracorante DAPI Antifade ES mantém-se estavel ao longo
\./ dos ciclos de congelamento e descongelamento que ocorrem
= '\ = durante a utilizagdo normal (em que um ciclo constitui a remogéo

/ I do frasco do congelador e a sua reposigdo no mesmo) — 50 ciclos

”_~ para o frasco de 500 uL (50 testes) de DAPI Antifade ES e

. 100 ciclos para o frasco de 1000 uL (100 testes) de
DAPI Antifade ES. A exposi¢do a luz deve ser minimizada e evitada sempre que
possivel. Armazene os componentes num recipiente a prova de luz. Os componentes
utilizados e armazenados sob condi¢cdes para além das mencionadas no rétulo
podem nao funcionar como esperado e podem afetar os resultados do ensaio de
forma adversa. Devem ser envidados todos os esforgos para limitar a exposicéo a
variagdes de luz e de temperatura.

Equipamento, Materiais e Reagentes Necessarios, mas nao Fornecidos

E necessario utilizar equipamento calibrado:

1. Micropipetas e pontas de volume variavel, entre 1 pyL e 200 pL.

2. Consulte as IFU do kit da sonda FISH da CytoCell com marcagdo CE para
qualquer equipamento, materiais e reagentes adicionais necessarios, mas ndo
fornecidos.

Recomendacgao de Microscépio de Fluorescéncia

Consulte as IFU do kit da sonda FISH da CytoCell com marcacéo CE relativamente
ao(s) filtro(s) de microscépio adequado(s) para utilizagéo.

Verifigue o microscopio de fluorescéncia antes de o utilizar para garantir que esta a
funcionar corretamente. Utilize um 6leo de imersao que seja adequado a microscopia
de fluorescéncia e formulado para baixa autofluorescéncia. Evite misturar o
DAPI Antifade com o éleo de imersao para microscopio, dado que essa mistura vai
obscurecer os sinais. Siga as recomendagdes do fabricante relativamente a vida util
da lampada e a duragéo dos filtros.

Preparagao das Amostras
Consulte as IFU do kit da sonda FISH da CytoCell com marcagéo CE relativamente
a informagdes sobre a preparagdo das amostras.

Protocolo do DAPI
(Nota: Certifique-se de que a exposi¢do da sonda e do contracorante as luzes do
laboratério esta sempre limitada.)

1. Consulte as IFU do kit da sonda FISH da CytoCell com marcagdo CE
relativamente ao protocolo completo da FISH.

2. Retire o DAPI do congelador e deixe-o aquecer até a TA.

3. Apods remover uma lamina das lavagens p6s-hibridizagéo:

4. Drene a lamina e aplique 10 pL-15 pL de DAPI Antifade em cada amostra (o
volume especifico depende da sonda FISH da CytoCell utilizada — ver passo 1).

5. Cubra a amostra com uma lamela, elimine eventuais bolhas e deixe a cor
desenvolver-se no escuro durante 10 minutos.

6. Visualize com um microscopio de fluorescéncia (ver secgdo Recomendagao de
Microscoépio de Fluorescéncia).
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Recomendagées para o Procedimento

1. O envelhecimento e aquecimento das laminas no forno pode reduzir a
fluorescéncia do sinal.

2. As condigdes de hibridizagdo podem ser negativamente afetadas pela utilizagéo
de reagentes que ndo sejam os fornecidos ou recomendados pela Cytocell Ltd.

3. Utilize um termdémetro calibrado para medir as temperaturas das solugoes,
aparelhos de banho-maria e incubadoras, visto que essas temperaturas sédo
criticas para o 6timo desempenho do produto.

4. As concentragdes de lavagem, o pH e as temperaturas sdo importantes, visto
que condigdes pouco rigorosas podem resultar numa ligagdo ndo especifica da
sonda e condi¢cdes demasiado rigorosas podem resultar na auséncia de sinal.

5. Uma desnaturagdo incompleta pode resultar em auséncia de sinal e uma
desnaturag@o excessiva também pode resultar numa ligagdo nao especifica.

6. Uma hibridizagao excessiva pode resultar em sinais adicionais ou inesperados.

7. Os utilizadores devem otimizar o protocolo para as suas proprias amostras antes
de utilizarem o teste para efeitos de diagnoéstico.

8. Condigbes que ndo sejam 6timas podem resultar numa ligagéo ndo especifica,
que pode ser incorretamente interpretada como um sinal da sonda.

Interpretacao dos Resultados
Consulte as IFU do kit da sonda FISH da CytoCell com marcacéo CE relativamente
a informacgdes sobre diretrizes para a analise e interpretagdo dos resultados.

Resultados Esperados
Consulte as IFU do kit da sonda FISH da CytoCell com marcagéo CE relativamente
a informagdes sobre resultados esperados.

Interferéncias/Substancias Interferentes Relevantes Conhecidas
Consulte as IFU do kit da sonda FISH da CytoCell com marcagéo CE relativamente
a informagdes sobre interferéncias/substancias interferentes.

Reatividade Cruzada Conhecida
Consulte as IFU do kit da sonda FISH da CytoCell com marcagéo CE relativamente
a informagdes sobre reatividade cruzada.

Comunicacgao de Incidentes Graves

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulatério idéntico (Regulamento [UE] 2017/746 sobre dispositivos médicos de
diagnostico in vitro); se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da
sua utilizagao, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a autoridade
competente nacional.

No caso de incidentes sérios noutros paises, comunique-os ao fabricante e, se
aplicavel, a autoridade competente nacional.

Contacto de vigilancia do fabricante: vigilance@ogt.com

Para autoridades competentes nacionais na UE, pode obter uma lista de pontos de
contacto de vigilancia em: https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

Caracteristicas Especificas de Desempenho
Nao aplicavel para a solugdo contracorante DAPI Antifade ES.

Informagoes Adicionais

Para obter mais informagdes sobre o produto, contacte o departamento de
assisténcia técnica da CytoCell.

T: +44 (0)1223 294048

E: techsupport@cytocell.com

W: www.ogt.com

Glossario de Simbolos
EN ISO 15223-1:2021 - «Dispositivos médicos — Simbolos a
utilizar com informacgdes fornecidas pelo fabricante — Parte 1:
Requisitos gerais»
(© International Organization for Standardization)

Numero(s) de

Titulo PR
referéncia

Simbolo

pt: Fabricante 511

pt: Representante
autorizado na

Comunidade 5.1.2
Europeia/Unido
Europeia
pt: Prazo de validade 51.4
pt: Cédigo de lote 5.1.5

pt: Numero de

. 5.1.6
catélogo
e t: Manter afastad
//lt pt: Manter afastado 53.2
/.\ da luz solar
pt: Limite de 537
temperatura
pt: Consulte as
Instrugdes de 54.3

utilizagéo

=

ogt.com/IFU

pt: Consulte as
Instrucdes de
utilizagéo para
equipamentos
eletrénicos

5.4.3

pt: Dispositivo
médico de
diagnostico in vitro

55.1

pt: Contém uma
quantidade suficiente
para <n> testes

5.5.5

EISSHE

pt: Identificagéo
Unica do dispositivo

5.7.10

Simbolos EDMA para reagentes e componentes IVD, revisdao

de outubro de 2009
Simbolo Titulo Namero(s) de
referéncia
CONT pt: Contetdo (ou N/D
contém)

Patentes e Marcas Comerciais

CytoCell € uma marca registada da Cytocell Limited.

| EC |REP

Cytocell Limited
Oxford Gene Technology

418 Cambridge Science Park

Milton Road
CAMBRIDGE
CB4 0PZ
REINO UNIDO

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
ALEMANHA

T: +49 40 527260

W: www.sysmex-europe.com

Histérico de Versoes das IFU
V006 26-05-2022: Novas IFU para Regulamento (UE) 2017/746
V002 2025-08-29: Remogao da marca UKCA.
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