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Xpert® FFPE Lysis Kit

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

1 Tilsigtet formal

1.1 Tilsigtet brug

Xpert® FFPE Lysis Kit er beregnet til at lysere formalinfikseret paraffinindstebt (FFPE) vaev og bevare nukleinsyrer til
efterfolgende GeneXpert®-analyse.

1.2 Tilsigtet bruger/miljo

Xpert FFPE Lysis Kit er beregnet til at blive udfert af oplarte brugere i et laboratoriemilje.

2 Funktionsprincip

FFPE-vaev (fra en rulle eller et objektglas) anbringes i et ror sammen med de anbefalede volumener af FFPE-lysisreagens og
proteinase K fra Xpert FFPE Lysis Kit. Proven inkuberes derefter i en varmeblok ved 80 °C i cirka 30 minutter. Under denne
inkubation sker folgende:

1. Den opvarmede oplesning begynder at smelte paraffinvoksen.
2. Lysisreagenset reverterer proteintvaerbindingen, der er dannet under proceduren for formalinfiksering.

3. Proteinase K fordgjer proteiner og inaktiverer nukleaser (RNaser og DNaser), som ellers ville nedbryde DNA’et og
RNA’et.

Til sidst tilsettes ethanol til praven, og det anbefalede volumen af det klargjorte provelysat tilsettes derefter direkte til en
angivet GeneXpert-kassette.

3 Medfalgende materialer

Xpert FFPE Lysis Kit (1 kit, tilstraekkeligt til at klargere 10 lysater)
Hvert kit indeholder:

1 pose indeholdende 10 x 1,5 ml ror

1 flaske indeholdende 13 ml FFPE-lysisreagens i bulk

°
e 1 pose indeholdende 10 x 5 ml heetteglas

[}

e 1 ror indeholdende 250 pl proteinase K-reagens i bulk

4 Materialer og udstyr, der kraeves, men ikke medfalger

Mikrotom

Barberblade eller skalpeller til engangsbrug (til makrodissektion)

Pipetter og pipettespidser med filter, der er egnede til at overfore nejagtigt 5 pl, 20 pl, 260 pl og 600 pl
Varmeblok, der er egnet til at rumme 1,5 ml mikrocentrifugerer (og taler 80 °C)

Vortexmixer til laboratoriebank

Standard mikrocentrifuge til laboratoriebeenk med rotor med fast vinkel, der passer til 1,5 ml mikrocentrifugerer

Xpert® FFPE Lysis Kit

302-6233-DA, Rev. C

2024-04



Xpert® FFPE Lysis Kit

> 95 % ethanol af reagensgrad
Engangshandsker
Klabende etiketter eller proveidentifikationsoplysninger

5 Advarsler og forholdsregler

Alle biologiske prover skal behandles med brug af standardforholdsregler. Preverne mé kun handteres af personale, der
er opleert i handtering af farlige biologiske materialer.

Alle prover og kitreagenser skal handteres ved anvendelse af hensigtsmassige teknikker for at forebygge eller minimere
RNase- og/eller DNase-kontamination.

Makrodissektionsblade, pipettespidser og rer/hatteglas mé ikke genanvendes for at undga krydskontamination under
provebehandling.

Spildte eller uteette reagensror skal bortskaffes og mé ikke anvendes.

Folg din institutions sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og handtering af biologiske prover.
Ufuldstaendig fjernelse (skrabning) af tumoromradet fra objektglasset til klargering af FFPE-lysatet kan resultere i
utilstreekkeligt materiale til analysen og derfor en hejere rate af ikke-bestemmelige/UGYLDIGE (INVALID) resultater
end forventet med Xpert-analyser.

Se Xpert FFPE Lysis Kit sikkerhedsdatabladet (SDS), som er tilgeengeligt online pa www.cepheidinternational.com for
detaljerede oplysninger om sikkerhed og bortskaffelse for FFPE-lysiskittets komponenter. Relevante oplysninger fra
sikkerhedsdatabladet (SDS) er angivet nedenfor.

e Produktaffald — Bortskaffelse af indhold og/eller beholder(e) skal ske i overensstemmelse med lokale, regionale,
nationale og/eller internationale forordninger.

e Emballageaffald — Bortskaffelse af indhold og/eller beholder(e) skal ske i overensstemmelse med lokale, regionale,
nationale og/eller internationale forordninger.

6 Kemiske farer

H-szetning: H319 Forarsager alvorlig gjenirritation

P-satninger:

P264: Vask grundigt efter brug

P280: Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
P302+P351+P338: VED KONTAKT MED GJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern

eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.

P337+P313: Ved vedvarende gjenirritation: S@g lsegehjeelp.

7 Krav til opbevaring af kit

Xpert FFPE Lysis Kit skal opbevares ved 2-28 °C og anvendes for udlebsdatoen (se kittets ydre maerkning). Kittet kan
lukkes og abnes igen til yderligere behandling af praparater inden for 8 uger efter den forste abning.

8 Krav til FFPE-vaev

1.

Praeparater ma kun have veeret fikseret i 10 % neutral buffet formalin (NBF) i 6 til 72 timer for at blive testet med en
Xpert-analyse, som kraever RNA eller DNA fra FFPE-vav.

Nogle FFPE-vayv, der er mere end 10 ar gamle, kan veere af utilstraekkelig kvalitet til GeneXpert-analyse.

Patologen skal velge FFPE-vaevs-/tumorblokken med det sterste omrade af synlig(t) bekraeftelig(t) veev/tumor, som
analysen skal kere.

Xpert-analysen kraever ufarvet veev monteret pa objektglas til behandling. Hvis der kraeves makrodissektion, anvendes et
tilstodende H&E-farvet objektglas fra FFPE-tumorblokken som vejledning til at sikre, at det identificerede tumoromrade
pa det H&E-farvede objektglas er reprasentativt for tumoromradet pa det ufarvede objektglas.

Se indleegssedlen til Xpert-analysen for yderligere oplysninger.
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9 Klargering af objektglas/rulle

Klargering af FFPE-vaev ved anvendelse af dette lysiskit kraver et eller flere ufarvede vaevssnit monteret pa objektglas eller
en eller flere ruller til behandling og et tilstedende H&E-farvet objektglas fra den samme vavsblok.

1. Brug en mikrotom til at skaere et 4 til 5 pm tykt snit til H&E-farvning.
2. Sker et tilstodende 4 til 5 um tykt snit, eller en rulle, til brug i FFPE-lysiskittet.

e For praparater, der kraver flere objektglas/ruller for at opfylde minimumskravene til Xpert-analysen, skal alle
objektglas/ruller behandles sammen.

3. Veavssnit klargeres ved at folge histologiske standardteknikker.

e Sorg for, at vavssnittene er fuldstaendig terre.

e Objektglassnit til FFPE-lysis skal opbevares ved 2 °C til 8 °C og behandles inden for to uger efter klargering, dog
vil frisk skarne snit give den hgjeste kvalitet og de mest palidelige resultater, da mRNA nedbrydes hurtigere pa
objektglassnit, der eksponeres for luft, end i FFPE-blokke.

4. Veavsruller klargeres ved at folge trinnene herunder.

e Placer rullen/rullerne i et medleveret 1,5 ml lysisrer. Maerk roret for hver prove, der skal behandles.
e Rulleriet 1,5 ml ror skal opbevares ved 2 °C til 8 °C og behandles inden for 2 uger efter klargering.

10 Fjernelse af vaev fra objektglas

1. Merk et 1,5 ml lysisrer (medleveres) for hver prove, der skal behandles.
2. Hvis makrodissektion ikke er pakravet:

a. Brug et nyt barberblad eller en ny skalpel til hver veevspreve, der skal behandles, til fuldsteendigt at fjerne (skrabe)
hele vaevssnittet fra objektglasset, og overfor det til et meerket 1,5 ml lysisreor.

b. Snitiet 1,5 ml ror skal opbevares ved 2 °C til 8 °C og behandles inden for 2 uger.
3. Hvis makrodissektion er pakravet:

a. Undersog det H&E-farvede objektglas (patolog). Identificer (og lav et omrids) af tumoromradet til analysen. Se
indlegssedlen til Xpert-analysen vedrerende det pakreevede antal objektglas eller minimumskrav til tumorcellularitet.

b. Klarger til makrodissektion (patolog). Lav et omrids af det tumoromrade, der skal bruges til analysen, pa bagsiden
af de(t) ufarvede objektglas ved at justere det efter det tilsvarende H&E-farvede objektglas og transponere det
omridsede omrade.

c. Udfer makrodissektion (patolog eller tekniker). Brug et nyt barberblad eller en ny skalpel til hver veevspreve, der skal
behandles, til fuldsteendigt at fjerne (skrabe) det omridsede tumorvav fra objektglasset (se figur 1), og overfor det til
et market 1,5 ml lysisror.

d. Makrodissekterede snit i et 1,5 ml ror skal opbevares ved 2 °C til 8 °C og behandles inden for 2 uger.

Figur 1. Eksempler pa korrekt (anbefalet) og forkert (ikke anbefalet) fjernelse af vaev fra objektglas

H&E-farvet referenceobjektglas

lkke anbefalet (utilstraekkeligt vaev fjernet)

Anbefalet
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11 Behandling af FFPE-vaev

1. Tilset 1200 pl (1,2 ml) FFPE-lysisreagens og 20 pl proteinase K til reret indeholdende FFPE-praven, og szt derefter
heetten pa.

Vortex proven i mindst 10 sekunder, pulscentrifugér derefter preven kort (for at fjerne vasken fra hatten).
Inkubér preven i mindst 30 minutter i en varmeblok, der er forvarmet til 80 °C.

Vortex preven i mindst 10 sekunder efter 80 °C inkubationen, pulscentrifugér derefter praven kort.

Brug en pipette til at overfore hele proven (~1,2 ml) til et maerket 5 ml provehatteglas.

Tilsaet 1200 pl af > 95 % ethanol til preven, og s&t haetten pa.

NS, AW

Vortex proven i mindst 15 sekunder.

12 Behandling af FFPE-vaev — Koncentreret lysat

Folg denne protokol, hvis der enskes et mere koncentreret lysat pa grund af utilstreekkelig prove (dette skal overvejes
for et omrade af tumoren pé < 6 x | mm? pé det skrabede objektglas). Se indlegssedlen til Xpert-analysen for yderligere
oplysninger.

1. Tilseet 260 pl FFPE-lysisreagens og 5 pl proteinase K til et maerket 1,5 ml rer indeholdende FFPE-proven, og set
derefter hatten pa.

Vortex preven i mindst 10 sekunder, pulscentrifugér derefter preven kort (for at fjerne vasken fra hatten).

Inkubér preven i mindst 30 minutter i en varmeblok, der er forvarmet til 80 °C.

Vortex praven i mindst 10 sekunder efter 80 °C inkubationen, pulscentrifugér derefter proven kort.

Tilsaet 260 ul af > 95 % ethanol til det samme 1,5 ml lysisrer, og s&t hatten pa.

Vortex preven i mindst 10 sekunder, pulscentrifugér derefter preven kort.

SANRA

13 Opbevaring og transport af prover

Klargjort lysat, med ethanol, skal transporteres til laboratoriet ved 2 °C til 8 °C, hvis testningen skal udferes inden for 1 uge.
Hvis analysen skal udferes pé et senere tidspunkt, er FFPE-lysatet stabilt og kan opbevares i op til 4 uger ved < -20 °C for
testning.

14 Teknisk assistance

For du kontakter os
Indsaml folgende oplysninger, for du kontakter Cepheids tekniske support:

o Produktnavn
e Partinummer

Teknisk support i USA
Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Teknisk support i Frankrig
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske supportkontorer fas pa vores hjemmeside: www.cepheid.com/en/support/
contact-us.

Indberet alvorlige handelser relateret til produktet til Cepheid og det bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor den
alvorlige haendelse forekom.

6 Xpert® FFPE Lysis Kit
302-6233-DA, Rev. C
2024-04



Xpert® FFPE Lysis Kit

15 Symboltabel

Symbol

Betydning

REF

Katalognummer

C€

CE-maerkning — europaeisk overensstemmelse

UK
CA

Vurderet for overensstemmelse for Storbritannien

/

Indeholder tilstreekkeligt til n tests

il

Fabrikant

d

Produktionsland

A

Temperaturbegraensning

LOT Batchkode
i Se brugsanvisningen
&\ Biologiske risici
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
EC |REP Autoriseret repreesentant i Det Europzeiske Fzellesskab
UK |REP Ansvarlig person for Storbritannien
CH |REP Autoriseret repraesentant i Schweiz

Ma ikke genanvendes

®

A Forsigtig
@ Advarsel
g Udlgbsdato
% Importer
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Fax: + 1408 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
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

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 Revisionshistorik

Beskrivelse af sendringer: 302-6233, rev. B til rev. C

Formal: Opdaterede EU-importerens adresse.

Afsnit

Beskrivelse af @ndring

Symboltabel

Opdaterede EU-importgrens adresse.

Revisionshistorik

Opdaterede afsnittet Revisionshistorik.
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