KAYTTOOHJEET

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium

Luettelonumerot 12260-014, 12260-001, 12260-097, 12260-098
Julk. nro  MAN0029348 Ver. A.0

VAROITUS! Lue kayttéturvallisuustiedotteet ja noudata kasittelyohjeita. Kéyté asianmukaisia suojalaseja, -vaatteita ja
-kasineitd. Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla osoitteessa thermofisher.com/support.

Kayttotarkoitus

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium tayttaa vaatimukset ihmisen luuytimen, ddreisverenkierron ja muiden hematopoieettisten solujen
primaariviljelyjen in vitro -levittdmiseen hematologisten sairauksien sytogeneettisia tutkimuksia ja in vitro -diagnostisia (IVD) toimenpiteita
varten.

Sytogeneettiset tuotteet on tarkoitettu ammattikayttéon. Niitd kayttavat |adketieteellisissa laboratorioissa henkil6t, jotka ovat saaneet

erikoiskoulutuksen sellaisiin toimenpiteisiin, joissa hyddynnetdan IVD-tuotteita. Tamantyyppisia IVD-tuotteita ei ole tarkoitettu diagnostisen
tilanteen ainoaksi maarittavaksi tekijaksi. Terveydenhuollon ammattilainen tulkitsee testitulokset osana potilaan kliinistd hoitoa.

Toimenpiteen periaate ja selitys
e Luuytimesta saadaan yksitumaisia luuydinsoluja hematologisten sairauksien diagnostisiin tutkimuksiin.

e MarrowMAX™ Bone Marrow Medium on optimoitu maksimoimaan pesakkeiden kiinnittyminen, kasvunopeudet ja tarjoamaan
proliferoiva metafaasin saanto. MarrowMAX" Bone Marrow Medium on optimoitu RPMI 1640 -elatusaine, johon on lisatty naudan
sikion seerumia (FBS), gentamysiinié ja L-glutamiinia. Liséksi se siséltdd uudenlaista ihmisen kantasoluilla vakioitua elatusainetta,
joka koostuu ainutlaatuisesta sekoituksesta hematopoieettisia kasvutekijoita. MarrowMAX™ Bone Marrow Medium ei sisélla GCT-
vakioitua elatusainetta ja on ravitsemuksellisesti kayttévalmis elatusaine, johon ei tarvitse lisatd mitdén muuta.

e Tuote on suodatettu steriiliksi.

Sisalto ja sailytys

Kaikki laadunvalvontatestien tulokset ilmoitetaan erdkohtaisessa analyysitodistuksessa, joka on saatavilla verkkosivuillamme:
thermofisher.com.

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium: 19960-014
e 100 ml
* 12260-001 Suojattava valolta
e 500 ml . 19960-097 0. _5°G 18 kuukautta
e 10 x 500 ml
e 12260-098
e 20 x 100 ml

1 Sailyvyysaika madraytyy valmistuspéivan mukaan. Ei saa kéyttaa pakkaukseen merkityn vimeisen kayttdpaivan jalkeen.
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Liittyvat materiaalit

Ellei toisin mainita, kaikki materiaalit ovat saatavilla osoitteesta
thermofisher.com. "MLS” osoittaa, ettd materiaali on saatavilla
osoitteesta fisherscientific.com tai toiselta merkittavalta

laboratoriotoimittajalta.

KaryoMAX™ Colcemid™ -liuos, neste (10 pg/ml), HBSS 15210040
KaryoMAX™ Colcemid™ -liuos, neste (10 pg/ml), PBS 15212012
KaryoMAX™-Giemsa-varin tayttéliuos 10092013
Gurr-puskuritabletit (pH 6,8) 10582013
Amfoterisiini B 614122500
KaryoMAX™-kaliumkloridiliuos 105750
Trypsiini 2,5 %, ei fenolipunaista 150900
Nunc™, soluvilielya varten kasitellyt monikayttomaljat, 6- 140675
kuoppaiset

Nunc™, polypropeenista valmistetut 15 ml:n sterilit kar- 339651
tionmalliset sentrifugiputket

Nunc™, polypropeenista valmistetut 50 ml:n sterilit kar- 339653
tionmalliset sentrifugiputket

Nunc™ Thermanox™ -peitinlasit (25 mm) 174985
Nunc™, serologiset pipetit (5 ml) 170355

Varotoimet

Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus, mukaan lukien
pullot, ovat vaarantuneet ja/tai niissa nakyy merkkeja

mikrobikontaminaatiosta, samentumisesta, varjaytymisesta,
kuivumisesta, halkeamisesta tai muunlaisesta heikentymisesta.
MarrowMAX Bone Marrow Medium -elatusaine vastaanotetaan

jaadytettyna, joten tuotteen sulaminen on merkki sen

vaarantumisesta.

HUOMIO! |hmisen luuydin on biovaarallista. Noudata

kasittelemiseen, sdilyttdmiseen ja havittdmiseen liittyvia

vakiovarotoimia.

A

HUOMIOQ! Ei saa kayttaa injektoimiseen tai
infusoimiseen! Laitteeseen liittyvista vakavista

vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen EU-
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja

ja/tai potilas on.

Toimenpideohjeet

e Kayté aina asianmukaisia aseptisia tekniikoita ja tydskentele
laminaarivirtaushuuvan alla. Katso aseptisen kasittelyn

ohjeet: Gibco Cell Culture Basics.

e Suorita kaikki inkubaatiot kostuttavassa inkubaattorissa

37 °C:ssa, 5 %:n COs:ssa, ellei toisin ohjeisteta.

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium -elatusaineen
ohjeet

e MarrowMAX" Bone Marrow Medium toimitetaan

jaadytettyn, ja se on kdyttévalmista sulattamisen jélkeen.

Sulata 2-8 °C:ssa ja varmista sitten homogeenisuus
sekoittamalla varovasti pyérittamalla. Ala sulata 37 °C:ssa.
Tama voi aiheuttaa saostumien muodostumista, ja sité on
véltettava.

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium sisélt4a naudan sikion
seerumia (FBS). Sulamisen ja séilytyksen aikana siihen voi
muodostua hiutaleisia jaamia.

Sulatettua ja avaamatonta MarrowMAX™ Bone Marrow
Medium -elatusainetta voidaan sailyttaa valolta suojattuna
2-8 °C:n lampdtilassa enintadn kaksi kuukautta
tuotemerkinndissé mainitun viimeisen kayttdpaivan
puitteissa.

Kun MarrowMAX"™ Bone Marrow Medium -tuotteet on
avattu, ne on kéaytettédva 10 péivan kuluessa maksimaalisen
kasvukyvyn varmistamiseksi.

Toistuvaa lampenemistd/jadhtymista ja pitkittynytta
altistumista valolle on véltettava.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépaivan
jalkeen.

Luuydinviljelynaytteet sytogeneettiseen
analyysiin

1.

Ota potilaan valkosolum&aran mukaan sopiva maara
luuydinté ja ruiskuta 6-kuoppaisiin kudosviljelya varten
kasiteltyihin levyihin (Nunc”, tuotenro 140675) 5 ml
MarrowMAX™ Bone Marrow Medium -elatusainetta (1 x 108
solua/ml).

Inkuboi viljelyja 24 tunnin ajan kostuttavassa inkubaattorissa
37 °C:ssaja 5 %:n COs:ssa.

Lis&a inkubaation viimeisen 1-2 tunnin ajaksi 0,05 pg/ml
KaryoMAX™ Colcemid™ -liuosta (tuotenro 15210040 tai
tuotenro 15212012) jokaiseen viljelykuoppaan ja sekoita
sitten kaantamalla maljaa varovasti.

Siirra kussakin luuydinviljelykuopassa oleva méaara 15
ml:n kartioputkeen (tuotenro 339651) ja sentrifugoi sitten
5 minuuttia nopeudella 300 x g.

Poista supernatantti, suspendoi pelletti uudelleen ja inkuboi
sitten 15 minuutin ajan huoneenldmpétilassa 10 ml:lla
0,068 M KClI -liuosta (KaryoMAX"-kaliumkloridiliuos,
tuotenro 105750), joka on lammitetty 37 °C:seen.

Lisaa varovasti 0,5 ml uutta metanoli-jadetikkafiksatiivia (3:1)
ja sentrifugoi sitten nopeudella 300 x g 5 minuutin ajan.

Poista supernatantti ja suspendoi pellettia sitten uudelleen
fiksatiiviin 10 minuutin ajan huoneenlampdtilassa.

Toista vaihe 7 kolme kertaa ja suspendoi pelletti sitten
uudelleen 0,5 ml:aan ja&dhdytettya fiksatiivia.

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium -kéyttéohjeet
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9. Pipetoi 35 pl solususpensiota marélle mikroskooppiselle
aluslasille ja levita sitten kromosomianalyysia varten.

10. Varjaa aluslasit kromosomianalyysié varten oman
laboratoriosi vérjadysmenetelmid noudattamalla.

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium -kéyttéohjeet

Giemsa-varilla varjadminen

Kromosomin raitavérjays entsyymeilla ja véareilld on olennaisen
tarke&dd normaalien ja epanormaalien kromosomirakenteiden
tunnistamisen kannalta.

1. Valmistele kuusi Coplin-maljaa seuraavan taulukon
mukaisesti:

Maljanume- .

0,125-prosenttisen trypsiinin ja 0,9-prosenttisen

NaCl:n seos
2 0,9-prosenttinen NaCl huuhtelemiseen
3 0,9-prosenttinen NaCl huuhtelemiseen
4 Gurr Giemsa -vari (366) sekoitet_tuna Gurr 6,8
-puskuriin ja asetoniin
5 Gurr 6,8 -puskuri huuhtelemiseen
6 Gurr 6,8 -puskuri huuhtelemiseen

2. Aseta aluslasi maaratyksi ajaksi maljaan, joka siséltéda
trypsiinin ja NaCl:n seosta (malja 1).
Tama aika voi olla lyhimmilld&n 10 sekunnista enintdan 2
minuuttiin kdytettdvan trypsiinin aktiivisuustason mukaan.

3. Kun trypsiiniaika on kulunut, poista aluslasi ja huuhtele
sitten upottamalla sité vuorotellen 0,9-prosenttista NaCl:43
sisaltaviin huuhtelumaljoihin (maljat 2 ja 3).

4. Aseta aluslasi 5 minuutiksi vérjdysmaljaan (malja 4), joka
siséltéda Gurr-véria ja puskuria.

Tama aika voi vaihdella kaytettdvan vérin voimakkuuden
mukaan.

5. Poista aluslasi maljasta ja huuhtele sitten upottamalla
sitd vuorotellen kahteen Gurr-puskuria siséltdvaan
huuhtelumaljaan (maljat 5 ja 6).

6. Ota aluslasi viimeisen huuhtelun jalkeen kuivumaan ja peita
aluslasi sitten Cytoseal™ 60 -peitinlasilla.

Sen annetaan kuivua uunissa (50 °C), mink& jalkeen se on
valmis metafaasiskannaukseen mikroskoopin alla.

Laadunvalvonta

Yhtenéisen korkealaatuisen suorituskyvyn takaamiseksi jokaisen
MarrowMAX  Bone Marrow Medium -eran suorituskyky on
sertifioidun yhdysvaltalaisen sytogeneettisen vertailulaboratorion
testaama. Normaalin aikuisluovuttajan imunaytteesta peraisin
olevia luuydinsoluja viljelldan 24 tuntia MarrowMAX  Bone Marrow
Medium -elatusaineessa ennen mitoosi-indeksin ja kromosomin
raitavarjdyksen tarkkuuden mittaamista. Liséksi jokaisesta erasta
testataan pH ja osmolaliteetti, ja niiden on |apaistava steriiliystesti
ennen eran vapauttamista.



Tuotemerkintdjen symbolit

Rajoitettu tuotetakuu

Kayttoohjeessa ja tuotemerkinndissa olevat symbolit, jotka eivat Life Technologies Corporation ja/tai sen tytaryhtiét myéntavat

ole ISO 15223:n mukaisesti kansainvalisesti tunnettuja, on

selitetty seuraavassa taulukossa.

tuotteilleen takuun, joka méaritelldan Life Technologiesin yleisissa
myyntiehdoissa osoitteessa www.thermofisher.com/us/en/
home/global/terms-and-conditions.html. Jos sinulla on

LUE KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE Tarkista tuotteeseen
littyvét riskit kéyttoturvallisuustiedotteesta.

kysyttavaa, ota yhteyttd Life Technologiesiin osoitteessa
www.thermofisher.com/support.

VALTUUTETTU EDUSTAJA YHDISTYNEESSA KUNINGAS-

UKRP | | cUNNASSA
UKRP Life Technologies Ltd 3 Fountain Drive Inchinnan Life Technologies Europe B.V. Kwartsweg 2, Life Technologies Corporation | 3175 Staley
Business Park Paisley PA49RF Scotland, United 2665 NN Bleiswijk The Netherlands Road | Grand Island, New York 14072 USA
Kingdom

Kaénnetty englannista, julkaisunumero MANO018525 E.O.
Versiohistoria: Julk. nro MANO018525 E.O

Versio Paivamaara Kuvaus
E.O 12. kesékuuta 2023 Sailytysolosuhteet muutettu arvoon —20...-5°C.
D.0 26. tammikuuta 2023 Valmistuspaikan osoitteeseen paivitetty Paisley. UKCA-symboli poistettu. Vahéisia muokkauksia.
C.0 9. elokuuta 2022 Tuotenumeroita lisatty ja pienid korjauksia tehty tuoteselosteeseen.
B.O 4. maaliskuuta 2020 EY-edustajan osoite paivitetty.
A.0 15. maaliskuuta 2019 Alkuperéisjulkaisu.

Taman oppaan tietoja voidaan muuttaa ilman erillista imoitusta.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE: LAIN SALLIMASSA LAAJUUDESSA THERMO FISHER SCIENTIFIC ING. JA/TAI SEN TYTARYHTIO TAI YHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA ERITYISISTA,
SATUNNAISISTA, EPASUORISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA TAI RANKAISEVISTA TAI MONINKERTAISISTA VAHINGONKORVAUKSISTA, JOTKA LITTYVAT TAMAN ASIAKIRJAN
KAYTTOON TAI JOHTUVAT SIITA, MUKAAN LUKIEN SEN KAYTTO.

Térkeita lisensointitietoja: Taté tuotetta voi koskea yksi tai useampi rajoitetun kéayton lisenssi. Kayttamalla tété tuotetta hyvaksyt kaikkien sovellettavien rajoitetun kéyton lisenssien

ehdot.

©2019-2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaikki oikeudet pidatetaén. Kaikki tavaramerkit ovat Thermo Fisher Scientificin ja sen tytaryhtididen omistamia, ellei toisin ole maaritelty.
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