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Kayttotarkoitus

CytoCell® DAPI Antifade ES -vastavariliuos on kvalitatiivinen, ei-automaattinen
lisévaruste, joka on tarkoitettu hybridisoidun DNA-fluoresenssin
hybridisaatiokoettimien (FISH) visualisointiin in situ fluoresenssimikroskoopilla.

Kayttoohje

Tama laite on liséavaruste, joka on tarkoitettu kaytettavaksi CE-merkittyjen CytoCell
FISH -koettimien kanssa niiden kayttdtarkoituksen mukaisesti ja asiaankuuluvan
kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti.

Rajoitukset

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi riippumattomaan diagnostiikkaan,
diagnostiikkaan hoidon yhteydessa, raskausajan tutkimuksiin, vaestdpohjaiseen
seulontaan, vieritestaukseen tai itsetestaukseen.

Tata laitetta ei ole validoitu naytetyypeille, sairaustyypeille tai tarkoituksiin, joita ei
ole mainittu kayttétarkoituksessa.

Se on tarkoitettu muiden diagnostisten laboratoriotestien apuvalineeksi, eika
hoitotoimia saa kaynnistaa yksinomaan FISH-tuloksen perusteella.

FISH-tulosten raportoinnin ja tulkinnan saa tehda vain soveltuvan patevyyden
omaava henkildkunta alan kaytantdstandardien mukaisesti, ja niissé on otettava
huomioon muut olennaiset testitulokset seka kliiniset ja diagnostiset tiedot.

Tama laite on tarkoitettu vain ammattikayttéon laboratoriossa.

Mikali protokollaa ei noudateta, se saattaa vaikuttaa suorituskykyyn ja johtaa
virheellisiin positiivisiin/negatiivisiin tuloksiin.

Testin periaatteet

Fluoresenssi in situ -hybridisaatio (FISH) on tekniikka, jonka avulla DNA-
sekvensseja  voidaan havaita metafaasikromosomeista tai  fiksoitujen
sytogeneettisten naytteiden interfaasitumista. Tekniikassa kaytetdan DNA-koettimia,
joiden avulla hybridisaatio koskee kokonaisia kromosomeja tai yksittaisia,
ainutkertaisia sekvensseja ja jotka toimivat tehokkaana sytogeneettisen G-raita-
analyysin apuvalineend. Tatd tekniikkaa voidaan nyt kayttdad olennaisena
tutkimustyokaluna raskauden aikaiseen, hematologiseen ja kiinteiden tuumorien
kromosomianalyysiin. Kohde-DNA on fiksaation ja denaturaation jalkeen saatavilla
palautumiseksi samoin denaturoituun, fluoresenssimerkittyyn DNA-koettimeen, jolla
on tdydentava sekvenssi. Hybridisaation jalkeen sitomaton ja muu kuin spesifisesti
sidottu DNA-koetin poistetaan, ja DNA vastavarjatdan visualisointia varten. Sen
jalkeen hybridisoitu koetin voidaan visualisoida fluoresenssimikroskopian avulla
kohdemateriaalissa.

DAPI Antifade ES
Kuvastonumero Kuvaus Tilavuus
DAPI Antifade ES
(0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidino-2-

CE-DES 500L h h A 500 pl
fenyyli-indoli) glyserolipohjaisessa
kiinnitysaineessa)
DAPI Antifade ES
CE-DES 1000L (0,125 pg/ml DAPI (4,6-diamidino-2- 1000 i

fenyyli-indoli) glyserolipohjaisessa
kiinnitysaineessa)

Tama DAPI Antifade ES -sarja sisaltdd vain toisen edelld mainituista kahdesta

tuotteesta.

Toimitettavat materiaalit
DAPI Antifade ES -vastavariliuos: 500 pl injektiopulloa kohti tai 1 000 pl injektiopulloa
kohti

Varoitukset ja varotoimet

1. Tarkoitettu in vitro -diagnostiikkakayttéon. Vain ammattikayttéon laboratoriossa.

2. DAPIa on kasiteltdva varoen: kayta kasineita ja laboratoriotakkia.

3. Ala kéyta, jos injektiopullo on vaurioitunut tai sen sisalté on jotenkin vaarantunut.

4. Noudata paikallisia havitysmaarayksid seka kayttéturvallisuustiedotteen
suosituksia tdman tuotteen turvallisessa havittdmisessd. Tama koskee myoés
vaurioitunutta testisarjan sisaltéa.

5. Havitd kaikki kaytetyt reagenssit ja muut kontaminoituneet kertakayttdiset
materiaalit tartuntavaarallisen tai mahdollisesti tartuntavaarallisen jatteen
kasittelyn mukaisesti. Jokaisen laboratorion vastuulla on kasitella kiinteda ja
nestemaistd jatettd niiden luonteen ja vaarallisuusasteen mukaisesti seka
kasitelld ja havittdd ne (tai antaa ne kasiteltdvaksi ja havitettavaksi)
sovellettavien maaraysten mukaisesti.

6. Kayttdjien on pystyttava erottamaan toisistaan punainen, sininen ja vihrea.

7. Mikali hahmoteltua protokollaa ei noudateta ja sen mukaisia reagensseja ei
kaytetd, se saattaa vaikuttaa suorituskykyyn ja johtaa virheellisiin
positiivisiin/negatiivisiin tuloksiin.

8. Koetinta ei saa laimentaa tai sekoittaa muiden koetinten kanssa.

9. Mikali protokollan esidenaturaatiovaiheessa ei kaytetd 10 pl:n koetinta,
seurauksena saattaa olla vaikutuksia suorituskykyyn ja virheellisia
positiivisia/negatiivisia tuloksia.

10. Kaikki tuotteet tulee validoida ennen kayttoa.

11. Sisaiset kontrollit tulee suorittaa kayttamalla testausnaytteissa
vahingoittumattomia solupopulaatioita.

Lampotilamaaritykset

e 20 °C/ pakastettu / pakastimessa: -25°C..-15°C
e 37°C: +37°C £1°C
e 72°C: +72°C+1°C
e 75°C: +75°C #1°C

e Huoneldampdtila (RT): +15°C ... +25°C
Sailytys ja kasittely
-15°C  Sarjaa on sailytettdva pakastimessa —25 ... =15 °C:n lampétilassa
etiketissa ilmoitettuun erépaivaan saakka. Vastavaripulloa on
-25°C sailytettava pimeassa.

\ |/ DAPI Antifade ES -vastavari pysyy vakaana normaalissa kaytossa
~ [) - iimenevien pakastus- ja sulatusjaksojen ajan (jolloin yhden jakson
= TN\~ aikana pullo poistetaan pakastimesta ja laitetaan takaisin

/I pakastimeen) — 50 jaksoa 500 pl:n (50 testia) DAPI Antifade ES -

”_~ pullolle ja 100 jaksoa 1 000 pl:n (100 testia) DAPI Antifade ES -
. pullolle. Altistuminen valolle tulee minimoida ja sita tulee valttaa
aina kun mahdollista. Sailytd komponentteja valonpitdvassa astiassa. Muissa kuin
etiketissd mainituissa olosuhteissa kaytetyt ja varastoidut komponentit eivat
valttamatta toimi odotetulla tavalla ja voivat vaikuttaa haitallisesti maaritystuloksiin.
On ryhdyttava kaikkiin mahdollisiin toimenpiteisiin valolle ja lampétilan muutoksille
altistumisen rajoittamiseksi.

Tarvittavat vdlineet, materiaalit ja reagenssit, jotka eivat sisélly toimitukseen

Kalibroitua laitteistoa on kaytettava:

1. Tilavuudeltaan vaihtelevat mikropipetit ja karjet, 1-200 pl.

2. Katso lisdtietoja vastaavan CE-merkityn CytoCell FISH -koetinsarjan
kayttdohjeesta tarvittavista valineistd, materiaaleista ja reagensseista, jotka eivat
sisally toimitukseen.

Fluoresenssimikroskooppisuositus

Katso sopivat mikroskooppisuodattimet vastaavan CE-merkityn CytoCell FISH -
koetinsarjan kayttdohjeesta.

Tarkista fluoresenssimikroskooppi ennen kayttéa varmistaaksesi, ettd se toimii
asianmukaisesti. Kaytd immersiodljya, joka soveltuu fluoresenssimikroskoopille ja
jonka koostumus on tarkoitettu alhaiselle automaattiselle fluoresenssille. Valta
haipymista ehkaisevéan DAPIn sekoittamista mikroskoopin immersiodljyn kanssa, silla
se hamartda signaaleita. Noudata valmistajien suosituksia lampun kayttéian ja
suodatinten idn suhteen.

Naytteen valmistelu
Katso lisatietoja naytteen valmistelemisesta vastaavan CE-merkityn CytoCell FISH -
koetinsarjan kayttdohjeesta.

DAPI-protokolla
(Huomautus: Varmista, etta koettimen ja vastavarin altistuminen laboratoriovaloille on
aina rajallista).

1. Katso koko FISH-protokolla vastaavan CE-merkityn CytoCell FISH -koetinsarjan
kayttdohjeesta.

2. Poista DAPI pakastimesta ja anna sen Iammet& huonelampdétilaan.

3. Kun objektiivilasi on poistettu hybridisaation jalkeisista pesuista:

4. Tyhjenna objektiivilasi ja levitd 10-15 pl DAPI antifade -liuosta jokaiseen
naytteeseen (tilavuus maaraytyy kaytetyn CytoCell FISH -koettimen mukaan —
katso vaihe 1).

5. Peita peitelasilla, poista mahdolliset kuplat ja anna vérin kehittyd pimeassa 10
minuuttia.

6. Tarkastele fluoresenssimikroskoopilla (katso
Fluoresenssimikroskooppisuositus).

Toimenpidesuositukset

1. Objektiivilasien sintraaminen tai ikdannyttdminen saattaa heikentaa signaalien
fluoresenssia.

2. Muiden kuin Cytocell Ltd -yhtién toimittamien tai suosittelemien reagenssien
kaytto saattaa vaikuttaa haitallisesti hybridisaatio-olosuhteisiin.
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3. Kaytd livosten, vesikylpyjen ja inkubaattorien lampétilojen mittaukseen
kalibroitua Iampdmittaria, silla ndma lampétilat ovat ratkaisevan tarkeita tuotteen
optimaalisen suorituskyvyn kannalta.

4. Pesupitoisuudet, pH-arvo ja lampétilat ovat tarkeitd, silld liiallinen 16yhyys
saattaa johtaa koettimen epéspesifiseen sitoutumiseen ja liiallinen ankaruus
signaalin puuttumiseen.

5. Epéataydellinen denaturaatio saattaa johtaa signaalin puuttumiseen ja liiallinen
denaturaatio saattaa myds johtaa epaspesifiseen sitoutumiseen.

6. Liiallinen hybridisaatio saattaa johtaa ylimaaraisiin tai odottamattomiin
signaaleihin.

7. Kayttdjien on optimoitava omien néaytteidensa protokolla ennen testin kayttéa
diagnostisiin tarkoituksiin.

8. Suboptimaaliset olosuhteet saattavat johtaa epaspesifiseen sitoutumiseen, jotka
saatetaan tulkita koetinsignaaliksi.

Tulosten tulkitseminen
Saat lisatietoja analyysiohjeista ja tulosten tulkinnasta vastaavan CE-merkityn
CytoCell FISH -koetinsarjan kayttdohjeesta.

Odotettavissa olevat tulokset
Katso lisatietoja odotettavista tuloksista vastaavan CE-merkityn CytoCell FISH -
koetinsarjan kayttdohjeesta.

Tunnetut olennaisset héiriot / hairitsevat aineet
Saat lisatietoja hairidista / hairitsevista aineista vastaavan CE-merkityn CytoCell FISH
-koetinsarjan kayttdohjeesta.

Tunnettu ristireaktiivisuus
Katso lisatietoja ristireaktiivisuudesta vastaavan CE-merkityn CytoCell FISH -
koetinsarjan kayttoohjeesta.

Vakavista vaaratilanteista raportoiminen

Potilaalle/kayttajalle/kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja maissa, joissa
saantelyjarijestelmd on sama (asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisista laitteista); jos tdman laitteen kaytdon aikana tai sen
kayton seurauksena on sattunut vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Jos muissa maissa tapahtuu vakavia vaaratilanteita, ilmoita niistd valmistajalle ja
mahdolliselle kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Valmistajan yhteystiedot vaaratilanteiden varalle: vigilance@ogt.com

Luettelo EU:n kansallisista toimivaltaisista viranomaisista vaaratilanteista
raportoimista varten on seuraavassa osoitteessa:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

Erityiset suorituskykyominaisuudet
Ei koske DAPI Antifade ES -vastavariliuosta.

Lisatietoja

Tuotteita koskevia lisatietoja on saatavilla ottamalla yhteyttd CytoCell in teknisen tuen
osastoon.

Puh.: +44 (0)1223 294048

Sahkdposti: techsupport@cytocell.com
Verkkosivut: www.ogt.com

Symbolien selitykset

EN ISO 15223-1:2021 — Laakinnélliset laitteet. Kuvatunnukset,
joilla ilmoitetaan valmistajan antamat tiedot — Osa 1: Yleiset
vaatimukset
(© International Organization for Standardization)
Symboli Nimike Viitenumero(t)
M fi: Valmistaja 5.1.1
fi: Valtuutettu
edustaja Euroopan
m yhteis6ssa / 512
Euroopan unionissa
g fi: Kayton erapaiva 51.4
LOT fi: Erakoodi 515
fi: Kuvastonumero 5.1.6
& fi: Pidettava poi
- t i: Pidettava poissa 53.2
~ auringonvalosta
/ﬂf fi: Lampdtilaraja 5.3.7
fi: Tutustu
D}] kayttbohjeisiin 543
fi: Katso sahkdinen
EE] kayttéohje 543
ogt.com/IFU

fi: Laakinnallinen
laite in vitro - 5.5.1
diagnostiikkaan

fi: Riittava s_!sélté <n> 555
testiin

fi: Yksilollinen

laitetunniste 57.10

IVD-reagenssien ja komponenttien EDMA-symbolit, lokakuun

2009 versio
Symboli Nimike Viitenumero(t)
CONT fi $|§?IF9_ (tai Ei sovellu
sisaltaa)

Patentit ja tavaramerkit
CytoCell on Cytocell Limitedin rekisteroity tavaramerkki.

Cytocell Limited

Oxford Gene Technology

418 Cambridge Science Park
Milton Road

CAMBRIDGE

CB4 0PZ

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

Puh.: +44 (0)1223 294048

Sahkoposti: probes@cytocell.com
Verkkosivut: www.ogt.com

Sysmex Europe SE
Deelboge 19 D
22297 Hamburg
SAKSA

| EC |REP

Verkkosivut: www.sysmex-europe.com

Kayttoohjeen versiohistoria

V006 2022-05-26: Uusi kayttdohje asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti
V007 2025-08-29: UKCA-merkinnan poistaminen

V008 2025-09-09: Paivita EU:n valtuutettujen edustajien osoite. Poista EU:n
valtuutettujen edustajien puhelinnumero. Poista OGT:n faksinumero
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