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Xpert® FFPE Lysis Kit

In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie
1 Zamyslany ugel

1.1 Uréené pouzitie
Stiprava Xpert® FFPE Lysis Kit je navrhnuté na Iyzu formalinom fixovaného a v parafine vlozeného (FFPE) tkaniva
a zachovanie nukleovych kyselin na naslednii GeneXpert® analyzu.

1.2 Zamyslany pouzivatel/Zivotné prostredie

Test Xpert FFPE Lysis Kit musia vykonavat’ vyskoleni pouzivatelia v laboratérnom prostredi.

2 Princip postupu

FFPE tkanivo (zo zvitku alebo podlozného sklicka) sa umiestni do skiimavky spolu s odpori¢anymi objemami lyzaéného
¢inidla FFPE a Proteinaza K zo stupravy Xpert FFPE Lysis Kit. Vzorka sa potom inkubuje v tepelnom bloku pri teplote
80 °C priblizne 30 mintt. Pocas tejto inkubacie dochadza k nasledovnému:

1. Zahriaty roztok sa za¢ne topit’ v parafinovom vosku.
2. Lyzaéné Cinidlo obrati zosietovanie proteinov vytvorené pocas postupu formalinovej fixacie.
3. Proteindza K stiepi proteiny a inaktivuje nukleazy (RNA-azy DNA-azy), ktoré by inak mohli degradovat DNA a RNA.

Nakoniec sa do vzorky prida etanol a potom sa priamo do prislusného zdsobnika GeneXpert pridd odporacany objem
pripraveného lyzatu vzorky.

3 Poskytované materialy

Xpert FFPE Lysis Kit (1 suprava, postacuje na pripravu 10 lyzatov)
Kazda suprava obsahuje:

1 vrecko obsahuje 10 x 1,5 ml skimaviek

°
e 1 vrecko obsahuje 10 x 5 ml liekoviek

e | flasticka obsahujtica 13 ml FFPE lyza¢ného ¢inidla
[}

1 skiimavka obsahujuca 250 pl ¢inidla Protedza K

4 Pozadované materialy a vybavenie, ktoré nie su
sucéast’ou balenia

Mikrotom

Jednorazové Ziletky alebo skalpely (na mikrodisekciu)

Pipety a filtracné pipetové Spi¢ky vhodné na presny prenos 5 pl, 20 pl, 260 pa 600 pl

Tepelny blok vhodny na drzanie 1,5 ml mikrocentrifugacnych skiimaviek (a udrziavanie 80 °C)
Stolny vortexovy mixér

Standardna stolna mikrocentrifiiga s rotorom s pevnym uhlom, ktory je vhodny pre 1,5 ml mikrocentrifugaéné skumavky
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> 95 % etanol vhodny na pouzitie ako ¢inidlo
Jednorazové rukavice
Nalepovacie stitky alebo identifikacné uidaje vzorky

5 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

So vsetkymi biologickymi vzorkami je potrebné manipulovat’ so Standardnymi vSeobecnymi bezpeénostnymi
opatreniami. So vzorkami mo6ze manipulovat’ iba personal vyskoleny na manipulaciu s biologicky nebezpeénymi
materialmi.

So vsetkymi ¢inidlami vzorky a stipravy zaobchadzajte pomocou vhodnych technik, aby ste zabranili alebo
minimalizovali kontaminaciu RNA-4zou a/alebo DNA-azou.

Makrodisekéné cepele, Spicky pipiet ani skimavky/liekovky nepouzivajte opakovane, aby ste predisli krizovej
kontamindcii po¢as manipuldcie so vzorkou.

Rozliate alebo netesné skimavky s ¢inidlom je potrebné zlikvidovat’ a nepouzivat’.

Pri préaci s chemikaliami a pri manipulacii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpe¢nostné postupy vasej institticie.
Neuplné odstranenie (oSkrabanie) oblasti nadoru z podlozného sklicka na pripravu FFPE lyzatu moéze mat’ za nasledok
nedostatok materialu pre analyzu, a v dosledku toho vyssiu ako o&akéavant mieru neuritosti/vysledku NEPLATNY
(INVALID) pri teste Xpert.

Podrobné informacie tykajuce sa bezpecnosti a likvidacie komponentov lyza¢nej stipravy FFPE uvadza Xpert FFPE
Lysis Kit Karta bezpe¢nostnych udajov (Safety Data Sheets, SDS) dostupna na adrese www.cepheidinternational.com.
Relevatné udaje z SDS su uvedené nizsie.

e (Odpad z produktu — obsah a/alebo nadobu (nadoby) zlikvidujte v stlade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi a/
alebo medzinarodnymi predpismi.

e (Odpad z obalu — obsah a/alebo nadobu (nadoby) zlikvidujte v stlade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi a/alebo
medzinarodnymi predpismi.

6 Chemické nebezpecéenstvo

Vystrazné upozornenia: H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oci

Bezpecnostné vyhlasenia:

P264: Po manipulacii starostlivo umyte

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare
P302+P351+P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minut oplachuijte vodou. Ak pouZivate

kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313: Ak podrazdenie oCi pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

7 Poziadavky na skladovanie supravy

. Suprava Xpert FFPE Lysis Kit sa musi skladovat’ pri teplote 2-28 °C a pouzit’ pred datumom exspiracie (pozri oznacenie
vonkajsej supravy). Stipravu je mozné zatvorit’ a znovu otvorit’ na d’al$ie spracovanie vzoriek do 8 tyzdiov po jej prvom
otvoreni.
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8 Poziadavky tykajuce sa FFPE tkaniva

1. Aby sa vzorky mohli testovat’ akymkol'vek testom Xpert, ktory vyzaduje RNA alebo DNA z FFPE tkaniva, musia byt
fixované vyhradne v 10 % neutrdlnom pufrovanom formaline (NBF) 6 az 72 hodin.

2. Niektoré FFPE tkaniva starSie ako 10 rokov m6zu mat kvalitu postaujicu na analyzu GeneXpert.

3. Patolog na cyklus analyzy vyberie FFPE tkanivo/blok nadoru s najvdcsou oblast'ou viditel'ného akceptacného tkaniva/
nadoru.

4. Na spracovanie testu Xpert sa vyzaduje nefarbené tkanivo nanesené na sklicko. Ak je potrebna makrodisekcia, pouzite
prilahlé H&E zafarbené sklicko z FFPE bloku nadoru ako pomocku, aby ste sa uistili, Ze oblast’ nadoru identifikovana na
skli¢ku zafarbenom H&E kore$ponduje s oblastou nadoru na nefarbenom sklicku.

5. Dalsie informacie najdete v pribalovom letdku testu Xpert.

9 Priprava sklicka/zvitku

Priprava FFPE tkaniv pomocou tejto lyzacnej supravy vyzaduje na spracovanie nezafarbené rezy alebo zvitky tkaniva
nanesené na sklicko a pril'ahlé zafarbené sklicko H&E z rovnakého tkanivového bloku.

1. Pomocou mikrotomu odrezte 4 az 5 um hruby rez z ofarbenej H&E.
2. Odrezte pril'ahly 4 az 5 um hruby rez alebo zvitok, na pouzitie v FFPE lyzacnej siiprave.

e U vzoriek, ktoré si vyZaduju viacero skli¢ok/zvitkov na dosiahnutie minimalnych poziadaviek testu Xpert sa vsetky
skli¢ka/zvitky musia spracovat’ spolo¢ne.

3. Pri priprave rezov tkaniva postupujte podl'a Standarnych histologickych technik.

e Ubezpecte sa, ze rezy tkaniva st Gplne suché.

e Rezy podlozného sklicka na FFPE lyzu je potrebné skladovat’ pri teplote 2 °C az 8 °C a spracovat’ do dvoch tyzdiiov
po priprave; ¢erstvo narezané rezy vSak prinest najvyssiu kvalitu a najspol’ahlivejsie vysledky, pretoze mRNA
degraduje na rezoch sklicka vystavenych vzduchu rychlejsie ako v FFPE blokoch.

4. Na pripravu zvitku (zvitkov) tkaniva postupujte podl'a krokov niZsie.

e Zvitok (zvitky) umiestnite do poskytovanej 1,5 ml lyzacnej skimavky. Oznacte skimavku kazdej vzorky, ktora sa ma
spracovat.

e Zvitok (zvitky) v 1,5 ml skiimavke je potrebné skladovat’ pri teplote 2 °C az 8 °C a spracovat’ do 2 tyzdnov po
priprave.

10 Odstranenie tkaniva zo sklicka

1. Oznacte 1,5 ml skimavky na lyzu (stcast’ dodavky) jednotlivych vzoriek, ktoré sa maju spracovat’.
2. Ak sa nevyzaduje makrodisekcia:

a. Pomocou novej ziletky alebo skalpela pre kazdu vzorku tkaniva, ktord sa ma spracovat’, iplne odstraite (zoSkrabte)
cely rez tkaniva zo sklicka a preneste ho do oznacenej 1,5 ml lyza¢nej skumavky.
b. Rez (rezy) v 1,5 ml skiimavke je potrebné skladovat’ pri teplote 2 °C az 8 °C a spracovat’ do 2 tyzdiov.
3. Ak sa vyzaduje makrodisekcia:

a. Skontrolujte slajd zafarbeny H&E (patolog). Identifikujte (a oznacte) oblast’ nadoru, ktora sa ma testovat.
Pozadovany pocet skli¢ok alebo minimalnu poziadavku na celularitu nadoru néjdete v pribalovom letaku testu Xpert.

b. Pripravte na makrodisekciu (patolog). Na zadnej strane nezafarbeného sklicka (skli¢ok) oznadte oblast’ nadoru,
ktora sa ma pouZit’ na test tak, Ze ju zarovnate so zodpovedajticim sklickom zafarbenym H&E a vyznacent oblast’
premiestnite.

c. Vykonajte makrodisekciu (patolog alebo technik). Pomocou novej ziletky alebo skalpela pre kazdu vzorku tkaniva,
ktora sa ma spracovat, uplne odstrante (zoskrabte) vyznacené tkanivo invazivneho nadoru zo sklicka (pozrite
Obrazok 1) a preneste ho do 1,5 ml lyza¢nej skimavky.

d. Makrodisektovany rez (rezy) v 1,5 ml skimavke je potrebné skladovat pri teplote 2 °C az 8 °C a spracovat’ do
2 tyzdnov.
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Obrazok 1. Priklady spravneho (odporuc¢aného) a nespravneho
(neodporuc¢aného) odstranenia tkaniva zo sklicka

Pozrite si Sklicko zafarbené H&E

Neodporuca sa (odstranilo sa nedostatoéné mnozstvo tkaniva)

Odporuca sa

11 Spracovanie FFPE tkaniva

1. Pridajte 1 200 pl (1,2 ml) FFPE lyza¢ného ¢inidla a 20 pl proteazy K do skimavky obsahujticej FFPE vzorku, nasledne
nasad’te uzaver.

Vzorku vortexujte asponi 10 sekund, potom ju kratko pulzne roztocte (na odstranenie kvapaliny z uzaveru).

Vzorku inkubujte aspoit 30 minut v tepelnom bloku predhriatom na 80 °C.

Po inkubacii pri 80 °C vzorku vortexujte aspon 10 sekind, potom ju kratko pulzne roztocte.

Pomocou pipety preneste celi vzorku (~ 1,2 ml) do oznacenej 5 ml liekovky so vzorkou.

Pridajte 1 200 pl > 95 % etanolu k vzorke a nasad’te viecko.

Vzorku vortexujte aspont 15 sekund.

NS R wN

12 Spracovanie FFPE tkaniva — koncentrovany lyzat

Ak sa pozaduje koncentrovanej$i lyzat z dovodu nedostatoéného mnozstva vzorky (potrebné zvazit' v pripade plochy nadoru
<6 x 1 mm? na zoSkrabanom skli¢ku) dodrziavajte tento protokol. Dalsie informacie najdete v pribalovom letaku testu
Xpert.

1. Pridajte 260 pl FFPE lyza¢ného ¢inidla a 5 pl proteazy K do oznacenej 1,5 ml skimavky obsahujicej FFPE vzorku,
nasledne nasad’te uzaver.

Vzorku vortexujte aspon 10 sekiind, potom ju kratko pulzne roztoéte (na odstranenie kvapaliny z uzaveru).
Vzorku inkubujte aspoii 30 minut v tepelnom bloku predhriatom na 80 °C.

Po inkubécii pri 80 °C vzorku vortexujte aspon 10 sekind, potom ju kratko pulzne roztocte.

Pridajte 260 ul > 95 % etanolu do tej istej 1,5 ml lyzacnej skiimavky a nasad’te uzaver.

Vortexujte aspon 10 sekiind, potom ju kratko pulzne roztocte.

SRk W

13 Skladovanie a preprava vzoriek

Pripraveny lyzat s etanolom je do laboratoria potrebné prepravit’ pri teplote 2 °C az 8 °C, ak sa ma testovanie vykonat’ do
1 tyzdna. Ak sa analyza vykona neskor, FFPE lyzat je stabilny a pred testovanim ho mozno skladovat’ az 4 tyzdne pri teplote
<-20°C.

14 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:
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e Nazov produktu
o Cislo sarze
Technicka podpora v Spojenych statoch americkych

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

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

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolocnosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej stranke:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Nahlaste zavazné incidenty spojené s produktom spolo¢nosti Cepheid a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
k zavaznému incidentu doslo.
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15 Tabulka symbolov

Symbol

Vyznam

REF

Katalogové Cislo

Oznacenie CE — znacka Eurépskej zhody

Posudenie zhody v Spojenom kralovstve

Obsah staci na vykonanie n testov

Vyrobca

Krajina vyroby

Ce
/
ol
sd
¥

Teplotné obmedzenie

LOT Kod sarze
i Pozrite si navod na pouzitie
&\ Biologicke rizika
IVD In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
EC |REP Authorizovany zastupca pre Eurépske spoloéenstvo
UK |REP Osoba zodpovedna v Spojenom kralovstve
CH |REP Splnomocneny zastupca vo Svajgiarsku

Nepouzivajte opakovane

Vystraha

Upozornenie

Datum expiracie

B Kal o> ®

Dovozca
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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 Historia revizii

Opis zmeny: 302-6233, Rev. B na Rev. C

Ciel’: Aktualizovana adresa dovozcu v EU.

Cast’

Opis zmeny

Tabufka symbolov

Aktualizovana adresa dovozcu v EU.

Historia revizii

Aktualizacia sekcie Histoéria revizii.
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