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Xpert® FFPE Lysis Kit

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

1 Przeznaczenie

1.1 Przeznaczenie

Xpert® FFPE Lysis Kit jest przeznaczony do lizy probek tkankowych utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie
(Formalin-Fixed Paraffin Embedded, FFPE) i konserwacji kwasow nukleinowych do nastepczej analizy przy uzyciu systemu
GeneXpert®.

1.2 Uzytkownik docelowy/Srodowisko

Test Xpert FFPE Lysis Kit jest przeznaczony dla przeszkolonych uzytkownikéw pracujacych w srodowisku laboratoryjnym.

2 Zasada dziatania

Tkanke FFPE (z preparatu lub szkietka) umieszcza si¢ w probowce wraz z zalecanymi objgtosciami odczynnika lizy FFPE
i proteinazy K z Xpert FFPE Lysis Kit. Nastgpnie probka jest inkubowana w bloku grzewczym w temperaturze 80°C przez
okoto 30 minut. Podczas inkubacji wystepuja nastepujace zdarzenia:

1. Podgrzewany roztwor zaczyna topi¢ wosk parafinowy.
2. Odczynnik lizy odwraca usieciowanie biatek powstajace podczas procedury utrwalania w formalinie.

3. Proteinaza K trawi biatka i inaktywuje jadra (RNases i DNases), ktore w przeciwnym razie mogtyby powodowac
pogorszenie DNA i RNA.

Na koniec, na kolejnym etapie probka jest mieszana z etanolem, a nast¢pnie zalecana objgtos¢ przygotowanego lizatu probki
jest dodawana bezposrednio do wyznaczonego kartridza GeneXpert.

3 Materialy dostarczone

Xpert FFPE Lysis Kit (1 zestaw, wystarczajacy do przygotowania 10 lizatow)
Kazdy zestaw zawiera:

1 torebke zawierajaca 10 x 1,5 ml probowek

1 torebke zawierajaca 10 x 5 ml probowek

1 torebke zawierajaca 13 ml zbiorczego odczynnika do lizy FFPE
1 torebke zawierajaca 250 pl odezynnika zbiorczej proteinazy K

4 Wymagane, lecz niedostarczane materialy i sprzet

Mikrotom

Jednorazowe zyletki lub skalpel (do makrodysekcji)

Pipety z filtrowanymi koncoéwkami odpowiednimi do doktadnego odmierzania 5 pl, 20 pl, 260 pl 1 600 pl
Blok cieplny mogacy przechowywac¢ 1,5 ml probowki do mikrowiréwki (oraz utrzymywaé temperaturg 80°C)

Whytrzasarka typu vortex
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Xpert® FFPE Lysis Kit

Standardowa mikrowiréwka wolnostojaca z rotorem o stalym kacie nachylenia, w ktorym mieszcza si¢ 1,5 ml proboéwki
do mikrowirowki

> 95% alkohol etylowy o czystosci odczynnika
Rekawice jednorazowe
Etykiety samoprzylepne lub dane identyfikacyjne probki

5 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wszystkie probki biologiczne nalezy obshugiwaé z zachowaniem standardowych §rodkow ostroznosci. Probki powinny
by¢ obstugiwane wylacznie przez pracownikow przeszkolonych w obstudze materialéw stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

Wszystkie probki oraz odczynniki zestawu nalezy obstugiwacé, stosujac odpowiednie techniki, aby zapobiec lub
zminimalizowa¢ kontaminacj¢ RNaza i (lub) DNaza.

Podczas obstugiwania probek nie wolno uzywac ostrzy do makrodysekcji, koncowek pipet lub probowek/fiolek, aby
unikng¢ kontaminacji krzyzowe;.

Probéwek z odczynnikiem, z ktorych wylat sie odczynnik lub ktore sa nieszczelne, nie nalezy uzywaé — nalezy je
wyrzucic.

Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placoéwce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i
obstugi probek biologicznych.

Niecatkowite usunigcie (zeskrobanie) obszaru nowotworu ze szkietka w celu przygotowania lizatu FFPE moze
skutkowaé niewystarczajacg iloscig materiatu do badania i w zwiazku z tym wyzsza niz oczekiwana liczba wynikow
nieokreslonych/NIEWAZNY (INVALID) uzyskanych za pomoca testow Xpert.

Szczegodtowe informacje dotyczace bezpieczenstwa i utylizacji elementow zestawu do lizy FFPE mozna

znalez¢ w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) Xpert FFPE Lysis Kitdostepnej pod adresem
www.cepheidinternational.com. Odpowiednie informacje z SDS podano ponize;j.

e Odpady produktu - Zawarto$¢ i (lub) pojemnik(-i) usuwaé zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.

e (Odpady opakowania - Zawartos¢ i (lub) pojemnik(-i) usuwa¢ zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.

6 Zagrozenia chemiczne

Oswiadczenie dotyczace zagrozen: H319 — Powoduje powazne podraznienia oczu.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

P264: Dokfadnie umy¢ po uzyciu.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrone twarzy
P302+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka

minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc¢. Kontynuowac
ptukanie.

P337+P313: W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/

zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

7 Wymagania dotyczace przechowywania zestawu

Xpert FFPE Lysis Kit musi by¢ przechowywany w temperaturze 2-28°C i zuzyty przed uptywem terminu waznosci (patrz
etykieta zewnegtrzna zestawu). Zestaw mozna zamykac i ponownie otwiera¢ w celu dodatkowego przetwarzania preparatow
w ciggu 8 tygodni od pierwszego otwarcia.

Xpert® FFPE Lysis Kit
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8 Wymagania dotyczace tkanek FFPE

1. Probki musza by¢ utrwalone wytacznie w 10% obojg¢tnej, zbuforowanej formalinie (Neutral Buffered Formalin, NBF)
przez okres od 6 do 72 godzin, aby mogly zosta¢ oznaczone przy uzyciu dowolnego testu Xpert wymagajacego RNA lub
DNA z tkanek FFPE.

2. Niektore tkanki FFPE majace ponad 10 lat moga mie¢ niewystarczajaca jakos¢ do analizy przy uzyciu systemu
GeneXpert.

3. Aby modc wykona¢ test, patolog powinien wybra¢ tkanki/bloczek tkankowy FFPE o najwigkszym obszarze tkanki/
zmiany nowotworowej, ktory jest wzrokowo dopuszczalny.

4. Test Xpert wymaga do przetworzenia niewybarwionych tkanek umieszczonych na szkietkach mikroskopowych.
Jezeli wymagana jest makrodysekcja, nalezy uzy¢ przylegajacego szkietka wybarwionego H i E z bloku ze zmiang
nowotworowa FFPE jako szablonu, aby upewni¢ sig, ze pole zmiany nowotworowej zidentyfikowany na preparacie
wybarwionym H i E stanowi reprezentatywna czg$¢ obszaru zmiany nowotworowej na preparacie niewybarwionym.

5. Dodatkowe informacje zawiera ulotka informacyjna dotaczona do pakietu testu Xpert.

9 Przygotowanie preparatu/skrawka

Przygotowanie tkanek FFPE przy uzyciu tego zestawu lizujacego wymaga do przetworzenia niewybarwionych preparatow
lub skrawkow tkankowych umieszczonych na szkietku mikroskopowym oraz przylegajacego preparatu wybarwionego Hi E
i pochodzacego z tego samego bloczka tkankowego.

1. Uzywajac mikrotomu, wyciaé¢ preparat o grubosci 4-5 pm do wybarwienia przy uzyciu HiE.
2. Wyciaé przylegajacy preparat o grubosci od 4 do 5 um lub skrawek do uzycia w zestawie do lizy FFPE.

e W przypadku preparatow wymagajacych wielu skrawkow do spetnienia minimalnych wymagan testu Xpert,
wszystkie skrawki nalezy przetwarza¢ razem.
3. Aby przygotowac preparat(-y) tkankowe, nalezy postgpowac zgodnie z technika histologiczna.

e Upewnic si¢, ze preparaty tkankowe sg calkowicie suche.

e Preparat(-y) na szkietku do lizy FFPE powinny by¢ przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C i przetwarzane w
ciggu dwoch tygodni od przygotowania; jednak §wiezo wycinane preparaty zapewnia najwyzszg jakos¢ i najbardziej
wiarygodne wyniki, poniewaz mRNA szybciej rozktada si¢ w preparatach na szkietkach narazonych na dziatanie
powietrza niz w bloczkach FFPE.

4. Aby przygotowac skrawek lub skrawki tkankowe, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.

e Umiesci¢ skrawek (skrawki) w dotaczonej 1,5 ml proboéwce do lizy. Oznaczy¢ probowke dla kazdej przetwarzanej
probki.

e Skrawki w 1,5 ml probowce nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C i przetworzy¢ w ciagu 2 tygodni
od przygotowania.

10 Usuwanie tkanki ze szkietka

1. Oznaczy¢ 1,5 ml probowke do lizy (dostarczona) dla kazdej przetwarzanej probki.
2. Jezeli makrodysekcja nie jest wymagana:

a. Uzywajac nowej zyletki lub skalpela dla kazdej przetwarzanej probki tkankowej, catkowicie usuna¢ (zdrapac) caty
preparat tkankowy ze szkietka i przenie$¢ do oznaczonej 1,5 ml probéwki do lizy.
b. Skrawki w 1,5 ml probéwce nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C i przetworzy¢ w ciagu 2 tygodni.
3. Jezeli makrodysekcja jest wymagana:

a. Patolog powinien przeanalizowa¢ wybarwiony preparat H i E. Zidentyfikowac (i oznaczy¢ obrys) obszaru
nowotworu do wykonania testu. Informacje na temat wymagane;j liczby preparatow lub minimalnej liczby komorek
zmienionych nowotworowo opisano w ulotce informacyjnej dotgczonej do pakietu testu Xpert.

b. Patolog powinien przygotowac¢ wszystko do makrodysekcji. Obrysowac na tyle niewybarwionego preparatu
pole zmiany nowotworowej uzywany do testu poprzez wyrdwnanie preparatu z odpowiadajacym preparatem
wybarwionym przy uzyciu H i E oraz przeniesienie obrysowanego pola.

c. Patolog lub technik powinien wykona¢ makrodysekcj¢. Uzywajac nowej zyletki lub skalpela dla kazdej
przetwarzanej probki tkankowej, zupetie usuna¢ (zdrapaé) obrysowany skrawek tkankowy inwazyjnego nowotworu
ze szkielka (patrz ilustracja 1) i przenie$¢ do oznaczonej 1,5 ml proboéwki do lizy.
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d. Preparaty po makrodysekcji w 1,5 ml probowce nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C i przetworzy¢
w ciagu 2 tygodni.

llustracja 1. Przyktady prawidlowego (zalecanego) i
nieprawidlowego (niezalecanego) usuwania tkanki ze szkietka

Referencyjny preparat wybarwiony H i E

Niezalecane (usunieto za mato tkanki)

Zalecane

11 Przetwarzanie tkanek FFPE

1. Doda¢ 1200 pl (1,2 ml) odczynnika lizy FFPE i 20 pl proteinazy K do proboéwki zawierajacej probke FFPE, a nastgpnie
zamocowac zatyczke.

2. Wytrzasaé probke na wytrzasarce typu vortex przez co najmniej 10 sekund, a nastgpnie krotko wirowaé pulsacyjnie
probke (aby usunac ciecz z zatyczki).

3. Inkubowa¢ probke przez co najmniej 30 minut w bloku ciepta wstepnie ogrzanym do temperatury 80°C.

4. Po zakonczeniu inkubacji w temperaturze 80°C, wytrzasa¢ probke na wytrzasarce typu vortex przez co najmniej 10
sekund, a nastepnie krotko wirowac jg pulsacyjnie.

5. Uzywajac pipety, przenie$¢ catg probke (~1,2 ml) do oznaczonej 5 ml fiolki na probke.

a

Do tej samej probki doda¢ 1200 pl >95% alkoholu etylowego i zamocowac zatyczke.

7. Wytrzasa¢ probke na wytrzasarce typu vortex przez co najmniej 15 sekund.

12 Przetwarzanie tkanek FFPE — stezony lizat

Jezeli z powodu niewystarczajgcej ilosci probki (czyli w przypadku obszaru zmiany nowotworowej < 6 x 1 mm? na
preparacie) konieczne jest uzyskanie bardziej st¢zonego lizatu, nalezy skorzystac z ponizszej procedury. Dodatkowe
informacje zawiera ulotka informacyjna dotaczona do pakietu testu Xpert.

1. Doda¢ 260 pl odczynnika do lizy FFPE i 5 pl proteinazy K do probowki oznaczonej 1,5 ml zawierajacej probke FFPE, a
nastgpnie zamocowac zatyczke.

2. Wytrzasa¢ probke na wytrzasarce typu vortex przez co najmniej 10 sekund, a nastgpnie krotko wirowac pulsacyjnie
probke (aby usunac ciecz z zatyczki).
3. Inkubowa¢é probke przez co najmniej 30 minut w bloku ciepta wstepnie ogrzanym do temperatury 80°C.

4. Po zakonczeniu inkubacji w temperaturze 80°C, wytrzasa¢ probke na wytrzasarce typu vortex przez co najmniej 10
sekund, a nastepnie krotko wirowac jg pulsacyjnie.

5. Do tej samej 1,5 ml probowki do lizy doda¢ 260 pl >95% alkoholu etylowego i zamocowac zatyczke.

6. Wytrzasa¢ probke na wytrzasarce typu vortex przez co najmniej 10 sekund, a nastgpnie krotko wirowacé ja pulsacyjnie.

13 Przechowywanie i transport probki

Przygotowany lizat, z alkoholem etylowym, nalezy transportowa¢ do laboratorium w temperaturze od 2°C do 8°C, jezeli
badanie zostanie wykonane w ciggu 1 tygodnia. Jezeli test ma zosta¢ wykonany pozniej, lizat FFPE zachowuje stabilno$¢
i mozna go przechowywac przed wykonaniem testu przez okres do 4 tygodni w przypadku temperatury przechowywania

<-20°C.
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14 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firmg Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowac nastepujace informacje:

e Nazwa produktu
e Numer serii

Centrum wsparcia klienta w Stanach Zjednoczonych

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

Centrum wsparcia klienta we Francji
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zglasza¢ firmie Cepheid oraz wlasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym doszto do powaznego incydentu.

Xpert® FFPE Lysis Kit 7
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15 Tabela symboli

Symbol

Znaczenie

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

Zgodnos$c¢ z przepisami obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

Producent

Kraj produkcji

Ce
/
ol
sd
¥

Zakres temperatury

LOT Kod serii
i Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia
(sl% Zagrozenia biologiczne
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro
EC |REP Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
UK |REP Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
CH |REP Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Nie uzywac ponownie

Przestroga

Ostrzezenie

Data waznosci

B Kal o> ®

Importer

Xpert® FFPE Lysis Kit
302-6233-PL, Wer. C
2024-04



Xpert® FFPE Lysis Kit

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 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 Historia zmian

Opis zmian: 302-6233, wer. B do wer. C

Przeznaczenie: Zaktualizowano adres importera w UE.

Punkt

Opis zmiany

Tabela symboli

Zaktualizowano adres importera w UE.

Historia zmian

Zaktualizowano punkt ,Historia zmian”.
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