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Xpert® FFPE Lysis Kit

Zdravotnicky prosttedek pro diagnostiku in vitro

1 Uéel pouziti

1.1 Uréené pouziti

Souprava Xpert® FFPE Lysis Kit je navrzena k lyzaci tkang fixované formalinem a zalité v parafinu (FFPE) a k zachovani
nukleovych kyselin pro naslednou analyzu GeneXpert®.

1.2 Zamysleny uzivatel/prostredi

Souprava Xpert FFPE Lysis Kit je ur¢ena k pouziti vyskolenymi uzivateli v laboratornim prostfedi.

2 Princip provozu

Tkan FFPE (z rulicky nebo sklicka) se umisti do zkumavky spole¢né s doporuc¢enymi objemy lyzacni reagencie FFPE
a proteinazy K ze soupravy Xpert FFPE Lysis Kit. Vzorek se poté inkubuje v termobloku pfi teploté 80 °C po dobu pfiblizné
30 minut. Béhem této inkubace dojde k nasledujicimu:

1. Zahraty roztok zacne tavit parafinovy vosk.
2. Lyzaéni reagencie rozrusi zesitovani proteint, ke kterému doslo béhem postupu fixace formalinem.
3. Proteindza K rozstépi proteiny a deaktivuje nukledzy (RNazy & DNazy), které by jinak mohly degradovat DNA a RNA.

Nakonec se ke vzorku ptidé etanol a doporuceny objem piipraveného lyzatu vzorku se pfida ptimo do oznacené kazety
GeneXpert.

3 Dodané materialy
Xpert FFPE Lysis Kit (1 souprava, postacuje na pfipravu 10 lyzati)
Kazda souprava obsahuje:

o 1 saceks 10 x 1,5ml zkumavkami

e 1 sacek s 10 x Sml lahvickami

e | lahvicka se zasobou 13 ml lyza¢ni reagencie FFPE

e 1 zkumavka se zasobou 250 pl reagencie proteinazy K

4 Pozadované materialy a vybaveni, které neni soucasti
dodavky

Mikrotom

Jednorazové ziletky nebo skalpely (pro makrodisekei)

Pipety a pipetovaci $picky s filtrem vhodné pro presny pienos 5 pl, 20 pl, 260 pl a 600 pl
Termoblok, ktery pojme 1,5ml mikrocentrifugacni zkumavky (a udrzi je pti teploté 80 °C)
Stolni vortexova michacka

Standardni stolni mikrocentrifuga s rotorem s pevnym thlem, ktery pojme 1,5ml mikrocentrifugaéni zkumavky
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> 95% etanol reagencni tfidy
Jednorazové rukavice
Lepici stitky nebo informace pro identifikaci vzorka

5 Varovani a bezpecnostni upozornéni

Se vSemi biologickymi vzorky je nutné zachazet se standardnimi univerzalnimi bezpecnostnimi opatfenimi. Se vzorky
smi zachazet pouze personal vyskoleny v manipulaci s biologicky nebezpeénymi materialy.

Se vsemi vzorky a reagenciemi soupravy zachazejte s vhodnymi technikami pro prevenci a minimalizaci kontaminace
RNé&zami a/nebo DNazami.

Makrodisekéni Cepele, pipetovaci $picky ani zkumavky/lahvi¢ky nepouzivejte opakované, aby nedoslo ke kiizové
kontaminaci pfi manipulaci se vzorky.

Rozlité nebo vytékajici zkumavky s reagenciemi je nutné zlikvidovat a nesmi se pouZivat.

Pfi praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického
zafizeni.

Neuplné odstranéni (seskrabnuti) oblasti tumoru ze sklicka pfi ptiprave lyzatu FFPE mize vést k nedostatku materiadlu
pro test, coZ miize znamenat vy3§i nez o&ekavanou miru vyskytu neuréitych nebo NEPLATNYCH (INVALID) vysledki
s testem Xpert.

Podrobné informace o bezpecnosti a likvidaci komponent lyza¢ni soupravy FFPE naleznete v bezpe¢nostnim listu
Xpert FFPE Lysis Kit, ktery je dostupny online na webu www.cepheidinternational.com. Nize jsou uvedeny relevantni
informace z bezpecnostniho listu.

e (Odpad z produktu — Obsah a/nebo nadobu/nadoby zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo
mezinarodnimi piedpisy.

e (Odpad z obalu — Obsah a/nebo nadobu/nadoby zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo
mezinarodnimi ptedpisy.

6 Chemicka nebezpedi

H-véty: H319 Zptisobuje vazné podrazdéni oci

P-véty:
P264: Po manipulaci dikladné omyjte.
P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

P302+P351+P338: PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni

€ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokralujte ve vyplachovani.

P337+P313: Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

7 Pozadavky na skladovani soupravy

Souprava Xpert FFPE Lysis Kit se musi skladovat pfi teploté 2—28 °C a pouzit pied uplynutim jejiho data exspirace
(viz oznaceni vnéjsi krabice). Behem 8 tydnl po prvnim otevieni soupravy ji lze zavirat a znovu otevirat kvili dal§imu
zpracovani vzorku.

8 Pozadavky na tkan FFPE

1.

Pro testovani pomoci jakéhokoliv testu Xpert, ktery vyzaduje RNA nebo DNA z tkan¢ FFPE, musi byt vzorky fixovany
vyhradné 10% neutralnim pufrovanym formalinem (NBF) po dobu 6 az 72 hodin.

Neékteré vzorky tkané FFPE starsi vice nez 10 let mozna nebudou pro analyzu GeneXpert dostatecné kvalitni.

Patolog by mél pro testovani vybrat blok tkané/tumoru FFPE s nejvétsi oblasti viditelné piijatelné tkdné/tumoru.
Zpracovani testem Xpert vyzaduje neobarvenou tkan namontovanou na sklicko. Pokud je potieba makrodisekce, pouzijte
prilehlé sklicko obarvené H&E z bloku tumoru FFPE jako voditko, které zajisti, Zze oblast tumoru identifikovana na
sklicku obarveném H&E reprezentuje oblast tumoru na neobarveném sklicku.

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci k testu Xpert.
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9 Priprava skli¢ka/rulicky

Piiprava tkani FFPE pomoci této lyzacni soupravy vyzaduje ke zpracovani neobarveny namontovany tkanovy fez nebo fezy
¢i rulicku nebo rulicky a prilehlé sklicko ze stejného tkanového bloku obarvené H&E.

1. Na mikrotomu pfipravte fez o tloustce 4 az 5 pm pro barveni H&E.
2. Pripravte ptilehly fez (nebo rulicku) o tloustce 4 az 5 um pro pouziti s lyza¢ni soupravou FFPE.
e U vzorkt, u kterych je pro splnéni minimalnich pozadavki testu Xpert potfeba vice nez jedno sklicko/rulicka, je
potfeba zpracovat v§echna sklicka/rulicky najednou.
3. Pti priprave tkanového fezu nebo fezl postupujte podle standardnich histologickych technik.

Tkanové fezy musi byt zcela suché.

Tkanové fezy pro lyzu FFPE musi byt skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C a zpracovany do dvou tydni od ptipravy.
Cerstvé pripravené fezy viak poskytnou nejlepsi kvalitu a nejspolehlivéjii vysledky, protoZe na fezech na sklidku
vystavenych vzduchu degraduje mRNA rychleji nez v blocich FFPE.

4. Tkanovou rulicku nebo rulicky pfipravte podle nize uvedenych kroku.

e Vlozte rulicku nebo rulicky do dodané 1,5ml lyza¢ni zkumavky. Oznacte zkumavku pro kazdy vzorek, ktery chcete
zpracovat.

e Rulicky v 1,5ml zkumavce musi byt skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C a zpracovany do 2 tydnt od pfipravy.

10 Odstranéni tkané ze sklicka

1. Oznacte 1,5ml lyzacni zkumavku (soucast dodavky) pro kazdy vzorek, ktery chcete zpracovat.
2. Pokud neni nutna makrodisekce:

a. Novou ziletkou nebo skalpelem pro kazdy vzorek tkang, ktery chcete zpracovat, zcela odstrafite (seskrabnéte) cely
tkanovy fez ze sklicka a pfeneste ho do oznacené 1,5ml lyza¢ni zkumavky.

b. Rezy v 1,5ml zkumavce musi byt skladovany pii teploté 2 °C az 8 °C a zpracovany do 2 tydndi.
3. Pokud je nutna makrodisekce:

a. Posud’te sklicko obarvené H&E (patolog). Urcete (a nacrtnéte) plochu tumoru pro test. Potfebny pocet sklicek nebo
minimalni pozadavky na buiiky tumoru naleznete v piibalové informaci k testu Xpert.

b. Pfipravte se na makrodisekci (patolog). Na zadni stranu neobarveného sklicka nebo sklicek nacrtnéte plochu tumoru,
kterou chcete pouzit pro test, tim zpisobem, Ze sklicko vyrovnate s odpovidajicim sklickem obarvenym H&E
a pfenesete nacrtnutou oblast.

c. Provedte makrodisekei (patolog nebo technik). Novou Ziletkou nebo skalpelem pro kazdy vzorek tkang, ktery chcete
zpracovat, zcela odstraiite (seskrabnéte) nacrtnutou tkan invazivniho tumoru ze sklicka (viz obrazek 1) a pfeneste ji
do oznacené 1,5ml lyza¢ni zkumavky.

d. Rezy po makrodisekci v 1,5ml zkumavce musi byt skladovany pii teploté 2 °C az 8 °C a zpracovéany do 2 tydnd.
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Obrazek 1. Priklady vhodného (doporu¢ovaného)
a nevhodného (nedoporuc¢ovaného) odstranéni tkané ze sklicka

Referencéni sklicko obarvené H&E

Nedoporuc¢ované (odstranén nedostatek tkané)

Doporuc¢ované

11 Zpracovani tkané FFPE

1. Pridejte 1 200 pl (1,2 ml) lyza¢ni reagencie FFPE a 20 pl proteinazy K do zkumavky obsahujici vzorek FFPE a poté ji
uzaviete vickem.

2. Vortexujte vzorek po dobu minimalné 10 sekund a poté vzorek kratce pulzné odstied’te (aby se tekutina odstranila

z vicka).

Inkubujte vzorek po dobu alespon 30 minut v termobloku pfedehiatém na 80 °C.

Po inkubaci pii teploté 80 °C vortexujte vzorek po dobu minimalné 10 sekund a poté ho kratce pulzné odstred’te.

Pipetou pfeneste vSechen vzorek (~1,2 ml) do oznacené Sml lahvicky na vzorek.

Pridejte ke vzorku 1 200 pl > 95% etanolu a uzaviete ho vickem.

Vortexujte vzorek po dobu minimalné 15 sekund.

NAD AW

12 Zpracovani tkané FFPE - koncentrovany lyzat

Pokud kviili nedostateénému vzorku (za ktery by se mé&lo povazovat < 6 x 1 mm? plochy tumoru na seskrabnutém sklicku)
potiebujete koncentrovanéjsi lyzat, drzte se tohoto protokolu. Dalsi informace naleznete v piibalové informaci k testu Xpert.

1. Pridejte 260 pl lyzacni reagencie FFPE a 5 pl proteinazy K do oznacené 1,5ml zkumavky obsahujici vzorek FFPE a poté
jiuzaviete vickem.

2. Vortexujte vzorek po dobu minimalné 10 sekund a poté vzorek kratce pulzné odstied’te (aby se tekutina odstranila

z vicka).

Inkubujte vzorek po dobu alesponl 30 minut v termobloku pfedehiatém na 80 °C.

Po inkubaci pii teploté 80 °C vortexujte vzorek po dobu minimalné 10 sekund a poté ho kratce pulzné odstred’te.

Ptidejte do stejné 1,5ml lyzacni zkumavky 260 pl > 95% etanolu a uzaviete ji vickem.

S koW

Vortexujte vzorek po dobu minimalné 10 sekund a poté ho kratce pulzné odstied’te.

13 Skladovani a preprava vzorkii

Pokud bude testovani provedeno do 1 tydne, musi byt pfipraveny lyzat s etanolem piepraven do laboratofe pfi teploté 2 °C
az 8 °C. Jestlize bude test proveden pozdéji, je lyzat FFPE pied testovanim stabilni pfi skladovani pfi teploté < -20 °C po
dobu az 4 tydnti.

14 Technicka pomoc

Drive, nez nas kontaktujete

Drive, nez kontaktujete technickou podporu spole¢nosti Cepheid, ptipravte si nasledujici informace:

6 Xpert® FFPE Lysis Kit
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o Néazev produktu
o Cislo sarze
Technicka podpora pro Spojené staty

Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Technicka podpora pro Francii
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace v§ech kancelafi technické podpory spole¢nosti Cepheid jsou uvedeny na naSem webu:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Zavazné incidenty spojené s vyrobkem hlaste spolecnosti Cepheid a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
k zavaznému incidentu doslo.
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15 Tabulka znacek

Znacka Vyznam

REF Katalogové &islo

Oznaceni CE — Evropska shoda

Posouzeni shody pro Spojené kralovstvi

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro n testl

Cce
UK
CA
/
d Vyrobce
d
A

Zeme vyroby

Teplotni limit

LOT Kod sarze

i Ctéte navod k pouziti
(sl% Biologicka rizika
IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
EC |REP Zplnomocnény zastupce v Evropském spoledenstvi

UK |REP Odpovédna osoba pro Spojené kralovstvi

CH |REP Zplnomocné&ny zastupce ve Svycarsku

Nepouzivat opétovné

Pozor

Varovani

Datum expirace

Dovozce

B Kal o> ®
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

ca [vo] C€
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16 Historie revizi

Popis zmén: 302-6233, rev. B na rev. C

Ukel: Aktualizovana adresa dovozce do EU.

Cast

Popis zmény

Tabulka znacek

Aktualizovana adresa dovozce do EU.

Historie revizi

Aktualizovana ¢ast Historie revizi.
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