NAVOD NA POUZITIE

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium

Katalégové cisla 12260-014, 12260-001, 12260-097, 12260-098
C. pub. MAN0029354 Rev. A.0

VAROVANIE! Pregitajte si karty bezpeénostnych tdajov (KBU) a dodrzujte pokyny na manipulaciu. PouZivajte vhodné
prostriedky na ochranu o€i, odev a rukavice. Karty bezpecnostnych udajov su dostupné na adrese thermofisher.com/support.

Uréené pouzitie
MarrowMAX" Bone Marrow Medium je kvalifikovany pre in vitro mnoZenie primarnych kultur ludskej kostnej drene, periférnej krvi a inych
hematopoetickych buniek na cytogenetické Studie a postupy in vitro diagnostiky (IVD) pre hematologické ochorenia.

Cytogenetické produkty su uréené na profesionalne pouzitie. V lekarskych laboratériach ich pouzivaju pracovnici, ktori absolvovali
Specializované vzdelanie a Skolenie o vyuzivani IVD produktov. IVD produkty tohto typu nemaju byt jedinym uréujucim &initelom v
diagnostickej situacii. Vysledky testov interpretuje zdravotnicky pracovnik ako sucast klinického manazmentu pacienta.

Princip a vysvetlenie postupu

e Kostna dren poskytuje zdroj mononuklearnych buniek kostnej drene pouzivanych pri diagnostickom testovani hematologickych
ochoreni.

¢ Produkt MarrowMAX™" Bone Marrow Medium bol optimalizovany na maximalizaciu prilnavosti kolénii, rychlosti rastu a na poskytnutie
vysokej metafazovej vytaznosti. MarrowMAX™ Bone Marrow Medium je optimalizované médium RPMI 1640 doplnené o fetalne
bovinné sérum (FBS), gentamicin a L-glutamin. Obsahuje tiez nové médium kondiciované ludskymi stromalnymi bunkami, ktoré
pozostava z jedineénej zmesi hematopoetickych rastovych faktorov. MarrowMAX™ Bone Marrow Medium neobsahuje médium
kondiciované GCT a je nutricne kompletnym médiom, ktoré nevyZaduje Ziadnu dal$iu suplementaciu.

e Tento produkt je sterilne filtrovany.

Obsah a skladovanie

VSetky vysledky testovania kontroly kvality su uvedené v certifikate analyzy Specifickom pre Sarzu, ktory je k dispozicii na nasej webovej
stranke: thermofisher.com.

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium: 12260-014
e 100 ml
* 12260-001 Chrénte pred svetiom; ,
e 500 ml . 19960-097 20 °C a5 -5 °C 18 mesiacov
e 10 x 500 ml =
e 12260-098
e 20 x 100 ml

[ Skladovatelhost je uréena od datumu wyroby. Nepouzivajte po uplynuti vyznadeného datumu exspiracie.
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Suvisiace materidly

Pokial nie je uvedené inak, vSetky materialy su k dispozicii
prostrednictvom lokality thermofisher.com. ,MLS* udava, ze
materidl je k dispozicii na stranke fisherscientific.com alebo u

iného hlavného laboratérneho dodavatela.

KaryoMAX™ Colcemid™ Solution, kvapalny (10 pg/ml), v 15210040
HBSS

KaryoMAX™ Colcemid™ Solution, kvapalny (10 pg/ml), v 156212012
PBS

KaryoMAX™ Giemsa Stain Stock Solution 10092013
Gurr Buffer Tablets (pH 6,8) 10582013
Amfotericin B 614122500
KaryoMAX™ Potassium Chloride Solution 105750
Trypsin 2,5 %, bez fenolovej Cervenej 150900
Nunc™ Cell-Culture Treated Multidishes, 6 jamiek 140675
Nunc™ 15ml Conical Sterile Polypropylene Centrifuge Tu- 339651
bes

Nunc™ 50ml Conical Sterile Polypropylene Centrifuge Tu- 339653
bes

Nunc™ Thermanox™ Coverslips (25 mm) 174985
Nunc™ Serological Pipettes (5 ml) 170355

Bezpecnostné opatrenia

Produkt nepouzivajte, ak je obal vratane flias a liekoviek
naruSeny a/alebo vykazuje znamky mikrobialnej kontaminacie,
zakaleného vzhladu, zmeny farby, vysychania, praskania alebo
inych zndmok znizenia kvality. MarrowMAX  Bone Marrow
Medium sa musi prijat zmrazeny. Rozmrazeny produkt je preto
znamkou nekvalitného produktu.

A

UPOZORNENIE! L udska kostna dreri je biologicky
nebezpecnda. Dodrzujte Standardné opatrenia pre
manipulaciu, skladovanie a likvidaciu.

UPOZORNENIE! Nepouzivajte na injekéné ani
infuzne podavanie! Akékolvek vazne incidenty v
suvislosti so zariadenim nahlaste vyrobcovi a
prisludnému organu &lenského $tatu EU, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

A

Proceduralne pokyny

e Vzdy pouzivajte spravne aseptické techniky a pracujte v

digestore s laminarnym prudenim. Podrobnosti o aseptickej

manipulacii najdete v nasej priru¢ke Gibco Cell Culture
Basics.

e Ak nie je uvedené inak, vSetky inkubacie vykonavajte vo
zvlhéenom inkubatore pri 37 °C a 5 % CO..

Pokyny pre MarrowMAX™ Bone Marrow Medium

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium sa dodéava zmrazeny,
pripraveny na pouzitie po rozmrazeni.

Rozmrazte pri 2 — 8 °C, potom premiesajte jemnym krdzenim,
aby sa zaistila homogenita. Nerozmrazujte pri 37 °C. MéZze to
viest k tvorbe zrazeniny a je potrebné sa tomu vyhnut.

MarrowMAX™ Bone Marrow Medium obsahuije fetalne
bovinné sérum (FBS). Po rozmrazeni a skladovani sa mézu
vytvorit vlo¢kovité zvysky.

Rozmrazeny, neotvoreny produkt MarrowMAX" Bone Marrow
Medium mozno uchovavat chraneny pred svetlom pri teplote
2 — 8 °C az dva mesiace v ramci vyzna¢eného datumu
exspiracie.

Po otvoreni pouzite produkty MarrowMAX™ Bone Marrow
Medium do 10 dni pre maximalny rastovy vykon.

Vyhybajte sa opakovanému ohrievaniu/ochladzovaniu a
dlhodobému vystaveniu svetlu.

Nepouzivajte po uplynuti vyznaceného datumu exspiracie.

Kultivacia vzoriek kostnej drene na
cytogeneticku analyzu

1.

10.

Pouzite prislusné mnozstvo kostnej drene na zaklade

poctu bielych krviniek pacienta na naockovanie 6-
jamkovych dostigiek o$etrenych tkanivovou kultdrou (Nunc™
kat. &. 140675) s 5 ml produktu MarrowMAX" Bone Marrow
Medium (1 x 108 buniek/ml).

Inkubuijte kultury 24 hodin vo zvlhéenom inkubatore pri
37°Cab5 % CO..

Na posledné 1 — 2 hodiny inkubacie pridajte 0,05 pg/ml
produktu KaryoMAX™ Colcemid”™ Solution (kat. &. 15210040
alebo kat. €. 15212012) do kazdej kultivaénej jamky, potom
jemne otacajte miskou, aby sa premiesala.

Preneste objem kazdej jamky s kulturou kostnej drene
do 15 ml kénickej skiumavky (kat. &. 339651), potom
centrifugujte 5 minat pri 300 x g.

Odstrante supernatant, resuspendujte pelet, potom inkubujte
15 minut pri izbovej teplote s 10 ml 0,068 M KCl
(KaryoMAX™ Potassium Chloride Solution kat. &. 105750)
zahriatym na 37 °C.

Opatrne pridajte 0,5 ml Cerstvého fixatného roztoku
metanol/ladova kyselina octova v pomere 3:1 a potom
centrifugujte 5 minut pri 300 x g.

Odstrante supernatant a potom resuspenduijte pelet vo
fixanom roztoku na 10 minut pri izbovej teplote.

Zopakuijte postup krok 7 trikrat, potom resuspendujte pelet
v 0,5 ml chladeného fixacného roztoku.

Napipetujte 35 pl bunkovej suspenzie na vihké
mikroskopické sklicko a potom rozotrite na analyzu
chromozémov.

Zafarbite sklicka na analyzu chromozémov podla metéd
farbenia svojho laboratdria.

Navod na pouzitie pre MarrowMAX™ Bone Marrow Medium
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Farbenie s Giemsovym farbivom

Paskovanie chromozémov pomocou enzymov a Skvin je
nevyhnutné na identifikaciu normalnych a abnormalnych
chromozémovych Struktur.

1. Pripravte Sest nadob Coplin podla nasledujucej tabulky:

Cislo nad-
oby

1 Zmes 0,125 % trypsin/0,9 % NaCl

2 0,9 % NaCl na oplachovanie

3 0,9 % NaCl na oplachovanie

4 Gurr Giemsiovo farbivo (R66) zmigéané s Gurro-
vym 6,8 pufrom a acetbnom

5 Gurrov 6,8 pufer na oplachovanie

6 Gurrov 6,8 pufer na oplachovanie

2. Umiestnite skli¢ko na predpisany ¢as do nadoby
obsahujucej zmes trypsinu a NaCl (nadoba 1).

Tento ¢as moze trvat len 10 sekund alebo az 2 minuty
v zavislosti od Urovne aktivity pouzitého trypsinu.

3. Po uplynuti ¢asu trypsinu vyberte podlozné sklicko, potom
oplachnite postupnym ponaranim do oplachovacich nadob s
0,9 % NaCl (nadoby 2 a 3).

4. Viozte sklicko na 5 minut do nadoby na farbenie (nadoba 4)
obsahujucej Gurrovo farbivo a pufer.
Tento ¢as sa mdze lisit v zavislosti od sily pouzitého farbiva.
5. Vyberte sklicko z nadoby a potom oplachnite postupnym

ponaranim do dvoch oplachovacich nadob s Gurrovym
pufrom (nadoby 5 a 6).

6. Vyberte sklitko z posledného oplachnutia, aby sa vysusilo
na vzduchu, potom ho zakryte s krycim skli¢kom Cytoseal™
60.

Mbze sa vysusit v rare (50 °C), potom je pripravené na
metafazové skenovanie pod mikroskopom.

Navod na pouZitie pre MarrowMAX"™ Bone Marrow Medium

Zabezpecenie/kontrola kvality

Kazd4 Sarza produktu MarrowMAX Bone Marrow

Medium je testovand na vykon certifikovanym americkym
referenénym cytogenetickym laboratériom na zabezpecenie trvalo
vynikajuceho vykonu. Bunky kostnej drene z aspiratu normalneho
dospelého darcu sa kultivuju 24 hodin v produkte MarrowMAX "
Bone Marrow Medium pred meranim mitotického indexu a
rozliSenia paskovania chromozémov. Okrem toho sa kazda Sarza
testuje na pH a osmolalitu a pred uvolnenim Sarze musi prejst
testom sterility.

Symboly na oznac¢eniach

Symboly v navode na pouzitie a na oznaceniach, ktoré nie su
celosvetovo uznavané podla normy ISO 15223, su vysvetlené v
nasledujucej tabulke.

PRECITAJTE S| KARTU BEZPECNOSTNYCH UDAJOV V
Read SDS| | karte bezpecnostnych Udajov najdete rizika spojené s pro-
duktom.

UKRP | AUTORIZOVANY ZASTUPCA V SPOJENOM KRALOVSTVE

Obmedzena zaruka na vyrobok

Spolo¢nost Life Technologies Corporation a/alebo jej
pridruzené spolo¢nosti poskytuju zaruku na svoje vyrobky

tak, ako je uvedené vo véeobecnych predajnych

zmluvnych podmienkach spolo¢nosti Life Technologies na
webovej lokalite www.thermofisher.com/us/en/home/global/
terms-and-conditions.html. V pripade akychkolvek otazok
kontaktujte spolo¢nost Life Technologies na adrese
www.thermofisher.com/support.
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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

Prelozené z angli¢tiny, z Cisla publikdcie MAN0O18525 E.O.
Histéria revizie: C. pub. MAN0018525 E.O

Revizia Datum Popis
E.O 12. juna 2023 Zmenené podmienky skladovania na 20 °C az -5 °C
D.0 26. januara 2023 Aktualizovana adresa vyrobnej prevadzky na Paisley. Odstraneny symbol UKCA. MenSie Upravy
C.0 9. augusta 2022 Doplnili sa katalégové &isla a vykonali sa drobné opravy v karte s informaciami o produkte.
B.O 4. marca 2020 Adresa zastupcu pre ES bola aktualizovana.
A.0 15. marca 2019 Prvé vydanie.

Informacie v tomto navode podliehaju zmenam bez predchadzajiceho upozornenia.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI: SPOLOGNOST THERMO FISHER SCIENTIFIC INC. A/ALEBO JEJ PRIDRUZENE SPOLOGNOSTI NENESU ZIADNU ZODPOVEDNOST V ROZSAHU,
KTORY POVOLUJE ZAKON, ZA ZIADNE SPECIALNE, NAHODNE, NEPRIAME, REPRESIVNE, VIACNASOBNE ALEBO NASLEDNE SKODY V SUVISLOSTI S TYMTO DOKUMENTOM

ALEBO V SUVISLOSTI S JEHO POUZIVANIM.

Délezité informacie tykajuice sa licencii: Na tento produkt sa méze vztahovat jedna alebo viacero licencii pre obmedzené pouzitie. Pouzivanim tohto produktu suhlasite so zmluvnymi
podmienkami vSetkych platnych licencii pre obmedzené pouzitie.

©2019-2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. VSetky ochranné zndmky su viastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific a jej dcérskych spolo&nosti, pokial

nie je uvedené inak.
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