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Xpert® FFPE Lysis Kit

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

1 Scopul preconizat

1.1 Utilizare preconizata

Trusa de lizd Xpert® FFPE Lysis Kit este conceputi pentru a liza tesutul fixat in formalina si incorporat in parafini (FFPE) si
pentru a conserva acizii nucleici pentru analize GeneXpert® ulterioare.

1.2 Utilizator/Mediu prevazut

Trusa de liza Xpert FFPE Lysis Kit este destinata a fi utilizata de catre utilizatori instruiti intr-un mediu de laborator.

2 Principiul de functionare

Tesutul FFPE (de pe o banda sau lama) este introdus intr-o eprubetd impreuna cu volumele recomandate de reactiv de liza
FFPE si proteinaza K din trusa de liza Xpert FFPE Lysis Kit. Proba este apoi incubata intr-un bloc termic la 80 °C timp de
aproximativ 30 de minute. In timpul acestei incubari, au loc urmatoarele:

1. Solutia incdlzita incepe sd topeasca ceara de parafina.

2. Reactivul de liza inverseaza reticularea proteinei formata in timpul procedurii de fixare in formalina.

3. Proteinaza K digera proteinele si inactiveazd nucleazele (RNaze & DNaze) care, in caz contrar, ar putea degrada ADN-ul
si ARN-ul.

in cele din urma, etanolul este apoi addugat la probi si volumul recomandat de lizat al probei pregatite este adaugat direct
intr-un cartus GeneXpert desemnat.

3 Materiale furnizate

Trusa de liza Xpert FFPE Lysis Kit (1 trusa, suficienta pentru prepararea a 10 lizate)
Fiecare trusé contine:

e 1 punga care contine 10 eprubete de 1,5 ml

e 1 punga care contine 10 fiole de 5 ml

e | flacon care contine 13 ml de reactiv de lizd FFPE in vrac

e | eprubeta care contine 250 pl de reactiv proteinaza K in vrac

4 Materiale si echipamente necesare, dar care nu sunt
furnizate

Microtom

Lame de razuit de unica folosinta sau bisturie (pentru macrodisectie)

Pipete si varfuri de pipetd cu filtru adecvate pentru a transfera cu precizie 5 pl, 20 pl, 260 pl si 600 pl
Bloc termic adecvat pentru a contine eprubete de microcentrifugd de 1,5 ml (si a le mentine la 80 °C)

Mixer cu vortex pentru masa de laborator
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e Microcentrifuga standard pentru masa de laborator cu rotor cu unghi fix care este compatibila cu eprubetele de
microcentrifuga de 1,5 ml
Etanol de grad reactiv > 95%
Manusi de unica folosinta
Etichete adezive sau informatii de identificare a probei

5 Atentionari si masuri de precautie

e Toate probele biologice trebuie tratate cu masuri de precautie standard universale. Probele trebuie manipulate numai de
personal instruit in manipularea materialelor periculoase din punct de vedere biologic.

e Manipulati toti reactivii pentru proba si din trusa folosind tehnici adecvate pentru a preveni sau a minimiza contaminarea
cu RNaza si/sau DNaza.

e Nu reutilizati lamele de macrodisectie, varfurile de pipeta sau eprubetele/flacoanele pentru a evita contaminarea
incrucisata in timpul manipuldrii probei.
Eprubetele cu reactivi varsate sau care prezintd scurgeri trebuie eliminate si nu trebuie utilizate.
Urmati procedurile de siguranta ale institutiei dumneavoastra pentru lucrul cu substante chimice si pentru manipularea
probelor biologice.

e indepartarea (rizuirea) incompletd a suprafetei tumorale de pe lama pentru pregitirea lizatului FFPE poate genera
un volum incomplet de material pentru test si, prin urmare, o ratd mai mare decat cea prevazuta de rezultate
nedeterminate/NEVALIDE (INVALID) la folosirea testelor Xpert.

e Vairugam sa consultati Fisa cu date de securitate (FDS) Xpert FFPE Lysis Kit disponibila online la
www.cepheidinternational.com pentru informatii detaliate despre siguranta si eliminarea componentelor trusei de liza
FFPE. Informatii relevante din FDS sunt furnizate mai jos.

e Deseurile de produs - Eliminati continutul si/sau recipientul (recipientele) in conformitate cu reglementarile locale,
regionale, nationale si/sau internationale.

e Deseurile de ambalaj - Eliminati continutul si/sau recipientul (recipientele) in conformitate cu reglementarile locale,
regionale, nationale si/sau internationale.

6 Pericole chimice

Declaratii de pericol: H319 Provoaca o iritare grava a ochilor

Declaratii de precautie:

P264: Spalati-va bine dupa utilizare

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei

P302+P351+P338: [N CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca sunt usor de scos. Continuati sa
clatiti.

P337+P313: Daca iritarea ochilor persista: Consultati medicul/solicitati asistentd medicala.

7 Cerinte pentru depozitarea trusei

Trusa de liza Xpert FFPE Lysis Kit trebuie depozitata la 2-28 °C si utilizata inainte de data de expirare (consultati eticheta
exterioara a trusei). Trusa poate fi inchisa si redeschisa pentru procesarea suplimentara a specimenelor in decurs de 8
saptamani de la deschiderea sa initiala.

8 Cerinte privind tesutul FFPE

1. Pentru a fi testate cu orice test Xpert care necesitd ARN sau ADN din tesut FFPE, specimenele trebuie s fi fost fixate
doar in formalind tamponata neutrd (NBF) 10% timp de 6 pana la 72 de ore.
2. Calitatea unor tesuturi FFPE mai vechi de 10 ani poate fi insuficienta pentru analiza GeneXpert.
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3. Anatomopatologul trebuie sa selecteze blocul tisular/tumoral FFPE care are cea mai mare suprafata tisulard/tumorala
acceptabild In mod vizibil pentru testul care urmeaza a fi efectuat.

4. Tesutul pentru testul Xpert trebuie montat pe lame necolorate pentru procesare. Daca este necesard macrodisectia,
utilizati o lama coloratd cu H&E adiacenta din blocul tumoral FFPE ca referinta pentru a va asigura ca suprafata
tumorala identificatd pe lama coloratd cu H&E este reprezentativa pentru suprafata tumorala de pe lama necolorata.

5. Consultati prospectul testului Xpert pentru informatii suplimentare.

9 Pregatirea lamei/benzii de tesut

Pregatirea tesuturilor FFPE utilizdnd aceasta trusa de liza necesitd sectiuni sau benzi de tesut montate pe lame necolorate
pentru procesare si o lama colorata cu H&E adiacenta din acelasi bloc tisular.

1. Folosind un microtom, téiati o sectiune cu o grosime de 4 pana la 5 pm pentru colorarea cu H&E.
2. Taiati o sectiune sau o banda de tesut adiacentd cu o grosime de 4 pana la 5 um pentru a fi utilizata in trusa de liza FFPE.

e Pentru specimenele care necesita mai multe lame/benzi de tesut pentru a indeplini cerintele minime ale testului Xpert,
toate lamele/benzile de tesut trebuie procesate impreuna.

3. Pentru a pregati sectiunea (sectiunile) de tesut, urmati tehnicile histologice standard.

e Asigurati-va ca sectiunile de tesut sunt complet uscate.

e Sectiunea (sectiunile) de lama pentru liza FFPE trebuie depozitata(e) la 2 °C pana la 8 °C si procesati(e) in decurs
de 2 saptamani de la pregitire; cu toate acestea, sectiunile proaspat taiate vor da rezultate de cea mai inalta calitate
si cele mai fiabile, deoarece ARNm-ul se degradeaza mai rapid pe sectiunile de lama expuse la aer decat in blocurile
FFPE.

4. Pentru a pregati o banda (benzi) de tesut, urmati pasii de mai jos.

e Introduceti banda (benzile) de tesut intr-o eprubeta de lizd de 1,5 ml furnizata. Etichetati eprubeta pentru fiecare
proba care urmeaza sa fie procesata.

e Banda (benzile) de tesut dintr-o eprubeta de 1,5 ml trebuie depozitata(e) la 2 °C pana la 8 °C si procesaté(e) in decurs
de 2 saptamani de la pregatire.

10 indepirtarea tesutului de pe lama

1. Etichetati o eprubeta de liza de 1,5 ml (furnizatd) pentru fiecare proba care urmeaza sa fie procesata.
2. Daca nu este necesara macrodisectia:

a. Folosind o lama de razuire noud sau un bisturiu nou pentru fiecare proba de tesut care urmeaza sa fie procesata,
indepartati complet (razuiti) intreaga sectiune de tesut de pe lama si transferati intr-o eprubeta de liza de 1,5 ml
etichetata.

b. Sectiunea (sectiunile) de tesut dintr-o eprubeta de 1,5 ml trebuie depozitati(e) la 2 °C pana la 8 °C si procesati(e) in
decurs de 2 sdptamani.

3. Daca este necesarda macrodisectia:

a. Examinati lama colorata cu H&E (anatomopatolog). Identificati (si conturati) suprafata tumorala pentru test.
Consultati prospectul testului Xpert pentru numarul necesar de lame sau cerintele minime de celularitate tumorala.

b. Pregatiti pentru macrodisectie (anatomopatolog). Conturati suprafata tumorala care va fi utilizata pentru test pe partea
din spate a lamei (lamelor) necolorate, aliniind-o cu lama corespunzatoare colorata cu H&E si transpunand zona
conturata.

c. Efectuati macrodisectia (anatomopatolog sau tehnician). Folosind o lama de razuire noud sau un bisturiu nou pentru
fiecare proba de tesut care urmeaza sa fie procesata, indepartati (razuiti) complet tesutul tumoral invaziv conturat de
pe lama (consultati Figura 1) si transferati intr-o eprubeta de liza de 1,5 ml etichetata.

d. Sectiunea (sectiunile) macrodisecati(e) dintr-o eprubeta de 1,5 ml trebuie depozitata(e) la 2 °C pana la 8 °C si
procesatd(e) in decurs de 2 sdptamani.
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Figura 1. Exemple de indepartare adecvata (recomandata)
si neadecvata (nerecomandata) a tesutului de pe lama

Lama colorata cu H&E de referinta

Nerecomandata (tesut indepartat insuficient)

Recomandata

11 Procesarea tesutului FFPE

1. Adaugati 1200 pl (1,2 ml) de reactiv de liza FFPE si 20 pl de proteinaza K in eprubeta care contine proba FFPE, apoi
fixati capacul.

2. Amestecati proba timp de cel putin 10 secunde, apoi centrifugati-o pentru scurt timp (pentru a indeparta lichidul din

capac).

Incubati proba timp de cel putin 30 de minute intr-un bloc termic preincalzit la 80 °C.

Dupa incubarea la 80 °C, amestecati proba timp de cel putin 10 secunde, apoi centrifugati-o pentru scurt timp.

Folosind o pipetd, transferati intreaga proba (~1,2 ml) intr-un flacon pentru proba de 5 ml etichetat.

Adaugati 1200 pl de etanol >95% la proba si fixati capacul.

Amestecati proba timp de cel putin 15 secunde.

NAD AW

12 Procesarea tesutului FFPE - lizat concentrat

Urmati acest protocol daca se doreste un lizat mai concentrat din cauza unei cantitéti insuficiente de proba (acesta ar trebui
luat in considerare pentru o suprafatd tumorala prelevata prin razuire cu lama < 6 x 1 mm?2). Consultati prospectul testului
Xpert pentru informatii suplimentare.

1. Adaugati 260 pl de reactiv de liza FFPE si 5 pl de proteinaza K intr-o eprubeta de 1,5 ml etichetata care contine proba
FFPE, apoi fixati capacul.

2. Amestecati proba timp de cel putin 10 secunde, apoi centrifugati-o pentru scurt timp (pentru a indeparta lichidul din

capac).

Incubati proba timp de cel putin 30 de minute intr-un bloc termic preincalzit la 80 °C.

Dupa incubarea la 80 °C, amestecati proba timp de cel putin 10 secunde, apoi centrifugati-o pentru scurt timp.

Adaugati 260 pl de etanol > 95% 1n aceeasi eprubetd de liza de 1,5 ml si fixati capacul.

S koW

Amestecati proba timp de cel putin 10 secunde, apoi centrifugati pentru scurt timp proba.

13 Depozitarea si transportul probei

Lizatul preparat, cu etanol, trebuie transportat la laborator la 2 °C pana la 8 °C, daca testarea urmeaza s fie efectuata in
decurs de 1 saptamana. Daca testul urmeaza sa fie efectuat mai tarziu, lizatul FFPE este stabil si poate fi depozitat pana la 4
saptamani la <-20 °C inainte de testare.

14 Asistenta tehnica

inainte sa ne contactati

Colectati urmatoarele informatii inainte de a contacta Asistenta tehnica Cepheid:
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e Denumire produs
e Numidr lot

Asistenta tehnica Statele Unite

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

Asistenta tehnica Franta
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Informatiile de contact pentru toate birourile de Asistenta tehnica Cepheid sunt disponibile pe site-ul nostru web:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Raportati incidentele grave asociate cu produsul cétre Cepheid si autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc
incidentul grav.
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15 Tabel de simboluri

Simbol

Semnificatie

REF

Numar de catalog

Marcaj CE — Conformitate Europeana

Conformitate evaluata pentru Regatul Unit

Contine suficient pentru n teste

Producator

Tara de fabricatie

Ce
/
ol
sd
¥

Limitarea temperaturii

LOT Cod lot
i Consultati instructiunile de utilizare
(si% Riscuri biologice
IVD Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro
EC |REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeané
UK |REP Persoana responsabild pentru Regatul Unit
CH |REP Reprezentant autorizat in Elvetia

A nu se reutiliza

Atentie

Avertizare

Data de expirare

B Kal o> ®

Importator
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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 Istoricul revizuirilor

Descrierea modificirilor: 302-6233, de la Rev. B la Rev. C

Scop: S-a actualizat adresa importatorului pentru UE.

Sectiunea Descrierea modificarii

Tabel de simboluri | S-a actualizat adresa importatorului pentru UE.

Istoricul revizuirilor | S-a actualizat sectiunea Istoricul revizuirilor.
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