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Xpert® FFPE Lysis Kit

In vitro diagnostikos medicinos priemoné
1 Numatytoji paskirtis

1.1 Numatytasis naudojimas

Xpert® FFPE Lysis Kit skirtas lizuoti formalinu fiksuoto parafino jterptajj (FFPE) audinj ir i§saugoti nukleino ragstis
tolesnei GeneXpert® analizei.

1.2 Numatytas naudotojas / aplinka

Xpert FFPE Lysis Kit skirta atlikti apmokytiems naudotojams laboratorijoje.

2 Veikimo principas

FFPE audinys (i$ ritinélio ar stiklelio) dedamas j mégintuvélj kartu su rekomenduojamu FFPE lizés reagento ir proteinazés
K kiekiu i§ Xpert FFPE Lysis Kit. Tada méginys mazdaug 30 minuéiy inkubuojamas $ilumos bloke 80 °C temperatiiroje.
Sios inkubacijos metu jvyksta tai:

1. Kaitinamas tirpalas pradeda tirpdyti parafino vaska.
2. Lizés reagentas pakeicia baltymy kryzminj rysj, susidarantj formalino fiksavimo procediiros metu.

3. Proteinazé K virskina baltymus ir inaktyvuoja nukleazes (RNazes ir DNazes), kurios kitu atveju gali suardyti DNR ir
RNR.

Tada etanolis jpilamas j méginj, o rekomenduojamas paruosto méginio lizato kiekis pridedamas tiesiai i specialig GeneXpert
tyrimo kasete.

3 Pateiktos medziagos

Xpert FFPE Lysis Kit (1 rinkinys, uztenka 10 lizaty paruosti)
Kiekviename rinkinyje yra:

1 maiselis, kuriame yra 10 x 1,5 ml mégintuvéliy

°
e | maiSelis, kuriame yra 10 x 5 ml buteliuky

e | buteliukas, kuriame yra 13 ml FFPE skysto lizés reagento
[}

1 mégintuvélis, kuriame yra 250 pl skysto proteinazés K reagento

4 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos ir jranga

Mikrotomas

Vienkartiniai skutimosi peiliukai arba skalpeliai (makrodisekcijai)

Pipetes ir filtry pipetés antgaliai, tinkami tiksliai perkelti 5 pl, 20 pl, 260 pl ir 600 pl

Silumos blokas, tinkantis laikyti 1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvélius (ir laikyti 80 °C temperatiiroje)
Ant stalo montuojamas stikurinis maiSytuvas

Standartiné ant stalo montuojama mikrocentrifuga su fiksuoto kampo rotoriumi, kuriai tinka 1,5 ml mikrocentrifugos
mégintuvéliai
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>95 % reagento klasés etanolis
Vienkartinés pirstinés
Lipnios etiketés arba méginio identifikavimo informacija

5 |spéjimai ir atsargumo priemonés

Visiems biologiniams méginiams reikia taikyti standartines universalias atsargumo priemones. Méginius turéty tvarkyti
tik darbuotojai, apmokyti tvarkyti biologiskai pavojingas medziagas.

Tvarkykite visus méginio ir rinkinio reagentus naudodami atitinkamus metodus, kad i§vengtuméte arba sumazintuméte
uzterSima RNaze ir (arba) DNaze.

Nenaudokite makrodisekciniy peiliuky, pipetés antgaliy ar mégintuvéliy / buteliuky, kad i§vengtuméte kryzminio
uzterSimo tvarkant meéginj.

ISsiliejusius ar nutekéjusius reagento mégintuvélius reikia iSmesti ir jy nenaudoti.

Dirbdami su chemikalais ir tvarkydami biologinius méginius laikykités savo jstaigos saugos procediiry.

Neuzbaigus naviko ploto pasalinimo (nugramdymas) nuo stiklelio, norint paruosti FFPE lizata, gali nepakakti medziagos
tyrimui, todél naudojant ,,Xpert“ tyrimus gali buti didesnis nei tikétasi neapibréztas / NETINKAMAS (INVALID)
rodiklis.

Norédami gauti i$samios informacijos apie FFPE lizés rinkinio komponenty sauguma ir $alinima, zitirékite Xpert FFPE
Lysis Kit saugos duomeny lapg (SDL), kurj galite rasti internete adresu www.cepheidinternational.com. Atitinkama
informacija i§ SDL pateikiama toliau.

e Produkto atliekos — turinj ir (arba) talpykla (-as) Salinkite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba)
tarptautiniy taisykliy.

e Pakuotés atliekos — turinj ir (arba) talpykla Salinkite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba)
tarptautiniy taisykliy.

6 Cheminiai pavojai

Pavojingumo pareiSkimai: H319 — Sukelia smarky akiy dirginima

Atsargumo pareiskimai:

P264: Po naudojimo kruop$diai nuplauti

P280: Muavéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido)

apsaugos priemones

P302+P351+P338: PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. 18imti kontaktinius leSius,

jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Testi akiy plovima.

P337+P313: Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

7 Reikalavimai rinkinio saugojimui

Xpert FFPE Lysis Kit turi biti laikomas 2-28 °C temperatiiroje ir sunaudotas nepasibaigus galiojimo laikui (Zr. iSoring
rinkinio etiket¢). Rinkinj galima uzdaryti ir vél atidaryti, kad buity galima papildomai apdoroti méginius per 8 savaites nuo
pradinio atidarymo.

8 Reikalavimai FFPE méginiams

1.

Meéginiai turi biiti fiksuoti tik 10 % neutraliame buferiniame formaline (NBF) 6—72 valandas, kad biity galima istirti bet
kokiu ,,Xpert“ tyrimu, kuriam reikalinga RNR arba DNR i§ FFPE audinio.

Kai kurie senesni nei 10 mety FFPE audiniai gali baiti nepakankamos kokybés ,,GeneXpert* analizei.

Patologas turi pasirinkti FFPE audinio / naviko bloka, turintj didziausiag matomo tinkamumo audinio / naviko plota, kad
buty atliktas tyrimas.

wXpert“ tyrimui apdoroti reikia nedazyty prie stikleliy pritvirtinty audiniy. Jei reikalinga makrodisekcija, naudokite
gretima H&E nudazyta stiklelj i§ FFPE naviko bloko, kad jsitikintuméte, jog H&E nudazytame stiklelyje nustatyta
naviko sritis atitinka naviko plota nedazytame stiklelyje.
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5. Daugiau informacijos ieSkokite ,,Xpert“ tyrimo pakuotés informaciniame lapelyje.

9 Stikelio / ritinélio paruosSimas

Norint paruosti FFPE audinius naudojant §j lizés rinkinj, reikia apdoroti ant nedazyto (-y) stiklelio (-iy) uzdéta (-as) méginio
sekcija (-as) arba ritinélj (-ius) ir gretimg H&E nudazyta stiklelj i to paties audinio bloko.

1. Mikrotomu nupjaukite 4-5 um storio atkarpg H&E dazymui.

2. Iskirpkite gretima 45 pm storio sekcija arba ritinélj, kad galétuméte naudoti FFPE lizés rinkinyje.

e Meéginiams, kuriems reikia keliy stikleliy / ritinéliy, kad atitikty minimalius ,,Xpert* tyrimo reikalavimus, visi
stikleliai / ritinéliai turi biiti apdorojami kartu.
3. Norédami paruosti audinio sekcijg (-as), laikykités standartiniy histologijos metody.

e [sitikinkite, kad audiniy sekcijos yra visiSkai sausos.

e FFPE lizei skirta stiklelio sekcija (-as) reikia laikyti 2—8 °C temperatiiroje ir apdoroti per dvi savaites po paruosimo;
taciau Svieziai nupjautos sekcijos duos auksciausios kokybés ir patikimiausius rezultatus, nes mRNR skaidosi
greiciau stiklelio sekcijose, veikiamose oro, nei FFPE blokuose.

4. Norédami paruosti audiniy ritinélj (-ius), atlikite toliau nurodytus veiksmus.

e Idekite ritinélj (-ius) j pateikta 1,5 ml lizés mégintuvelj. Pazymékite kiekvieno apdoroto méginio mégintuvel;.
e Ritinélis (-iai) 1,5 ml mégintuvélyje turi biti laikomi 2 °C-8 °C temperatiiroje ir apdoroti per 2 savaites po
paruos§imo.

10 Audinio pasalinimas nuo stiklelio

1. Pazymékite 1,5 ml lizés mégintuvélj (pridedamas) kiekvienam apdorotam méginiui.
2. Jei makrodisekcija nereikalinga:

a. Naudodami naujg skutimosi peiliuka arba skalpelj kiekvienam apdorojamam audinio méginiui, visiSkai paSalinkite
(nugramdykite) visa audinio sekcija nuo stiklelio ir perkelkite | pazyméta 1,5 ml lizés mégintuvélj.
b. Sekcija (-0s) 1,5 ml mégintuvélyje turi biti laikomos 2 °C—8 °C temperatiiroje ir apdorotos per 2 savaites.
3. Jei reikalinga makrodisekcija:

a. [stirkite H&E nudazytg stiklelj (patologas). Nustatykite (ir nubrézkite) naviko plota tyrimui. Informacija apie
reikiama stikleliy skaiciy arba minimaly naviko IgsteliSkuma Zr. ,,Xpert* tyrimo pakuotés informaciniame lapelyje.

b. Pasiruoskite makrodisekcijai (patologas). Nedazyto (-y) stiklelio (-iy) galingje puséje nubrézkite naviko plota, kuris
bus naudojamas tyrimui, suderindami jj su atitinkamu H&E dazytu stikleliu ir perkeldami kontiiro sritj.

c. Atlikite makrodisekcija (patologas arba technikas). Naudodami naujg skutimosi peiliukg arba skalpelj kiekvienam
apdorojamam naviko méginiui, visiskai pasalinkite (nugramdykite) nuo stiklelio nubraiZyta invazinj naviko audinj
(zr. 1 pav.) ir perkelkite j pazyméta 1,5 ml lizés mégintuvélj.

d. 1,5 ml mégintuvélyje makrodisekcijos budu gautg (-as) sekcija (-as) reikia laikyti 2—8 °C temperatiiroje ir apdoroti
per 2 savaites.
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pav. 1. Tinkamo (rekomenduojama) ir netinkamo
(nerekomenduojama) audiniy pasalinimo nuo stiklelio pavyzdziai

Ziarékite H&E dazyta stiklelj

Nerekomenduojama (pasalinta nepakankamai audinio)

Rekomenduojama

11 FFPE audiniy apdorojimas

1.

NS R wN

I mégintuvelj, kuriame yra FFPE méginys, ipilkite 1200 pl (1,2 ml) FFPE lizés reagento ir 20 pl proteinazés K, tada
uzdarykite dangtel;.

Maisykite méginj maziausiai 10 sekundziy, tada trumpai pasukite méginj (kad pasalintuméte skystj nuo dangtelio).
Meéginj inkubuokite maziausiai 30 minuéiy Silumos bloke, pasildytame iki 80 °C.

Po inkubacijos 80 °C temperatliroje maiSykite méginj maziausiai 10 sekundziy, tada trumpai pasukite méginj.
Pipete perkelkite visa méginj (~1,2 ml) | pazyméta 5 ml méginio buteliuka.

I mégin;j jpilkite 1200 ul >95 % etanolio ir uzdarykite dangtel;.

Maisykite méginj maziausiai 15 sekundziy.

12 FFPE audiniy apdorojimas — koncentruotas lizatas

Laikykités $io protokolo, jei dél nepakankamo méginio reikia labiau koncentruoto lizato (tai turéty biiti svarstoma esant <
6 x 1 mm? naviko plotui ant nugramdyto stiklelio). Daugiau informacijos rasite ,,Xpert“ tyrimo pakuotés informaciniame
lapelyje.

1.

SRk W

I pazyméta 1,5 ml mégintuvélj, kuriame yra FFPE méginys, ipilkite 260 pl FFPE lizés reagento ir 5 pl proteinazés K,
tada uzdarykite dangtelj.

Maisykite méginj maziausiai 10 sekundziy, tada trumpai pasukite méginj (kad pasalintuméte skystj nuo dangtelio).
Méginj inkubuokite maziausiai 30 minuéiy Silumos bloke, pasildytame iki 80 °C.

Po inkubacijos 80 °C temperatliroje maiSykite méginj maziausiai 10 sekundziy, tada trumpai pasukite méginj.

I ta patj 1,5 ml lizés mégintuvel]j jpilkite 260 pl > 95 % etanolio ir uzdarykite dangtelj.

Maisykite méginj maziausiai 10 sekundziy, tada trumpai pasukite méginj.

13 Méginio laikymas ir transportavimas

Paruostas lizatas su etanoliu turi biti gabenamas j laboratorija 2—8 °C temperatiiroje, jei tyrimas turi bati atliktas per
1 savaite. Jei tyrimas turi bati atliktas véliau, FFPE lizatas yra stabilus ir gali biti laikomas iki 4 savaiciy <-20 °C
temperattiroje pries tyrima.
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14 Simboliy lentelé

Simbolis Reik§meé

Katalogo numeris

Zyméjimas ,CE“ Zenklu — europiné atitiktis

Pakanka n tyrimams.

Gamintojas

Gamybos 3alis

Temperatiros apribojimas

&R <4 R

-
=

(o) Partijos kodas

Zr. naudojimo instrukcijas

Biologiné rizika

In vitrodiagnostiné medicinos priemoné

|galiotasis atstovas Europos bendrijoje

Nenaudoti pakartotinai

Démesio

Atsargiai

Galiojimo pabaigos data

m@%@EEb@
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15 Techniné pagalba

Jungtinés Amerikos Valstijos

Telefonas: : + 1 888 838 3222
El pastas: techsupport@cepheid.com

Pranciizija

Telefonas: : +33 563 825 319
El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid” techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetainéje:www.cepheid.com/en/
support/contact-us

(ol C €

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191

Faksas: + 1 408 541 4192

EC[REP|

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301

ISsami informacija apie ES/Sveicarijos importuotoja

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den 1Jssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland
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16 Pakeitimy istorija
Pakeitimy apraSymas: Nuo 301-5224 Perz. D iki 302-6233 Perz. A

Tikslas: Siekiama suderinti su Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimais

Skyrius Pakeitimo aprasymas

1 Atnaujinta skiltis j ,Numatytoji paskirtis* ir pridéta poskyriy ,Numatomas naudojimas*
ir ,Numatomas naudotojas / aplinka“

2 Pridétas naujas skyrius ,Veikimo principas”

4 Atnaujintas skyrius

5 Pridéta nuoroda j SDL

7 ISpléstas skyrius

9 Atnauijinta stiklelio / ritinélio paruoSimo procedira

10 Atnaujinta audiniy pa$alinimo nuo stiklelio proceddra

11 Atnaujinta FFPE audiniy apdorojimo procedira

12 Atnaujinta FFPE audiniy apdorojimo koncentruotu lizatu procedira

15 Atnaujinta techninés pagalbos informacija

16 Pridétas skyrius ,Pakeitimy istorija“.
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