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Xpert® FFPE Lysis Kit

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite

1 Kayttotarkoitus

1.1 Kayttotarkoitus

Xpert® FFPE Lysis Kit on suunniteltu formaliiniin kiinnitetyn ja parafiiniin valetun (FFPE) kudoksen hajottamiseen ja
nukleiinihappojen siilyttimiseen seuraavaa GeneXpert®-analyysia varten.

1.2 Kohdekayttaja/ymparisto

Xpert FFPE Lysis Kit on tarkoitettu koulutettujen kayttdjien kayttoon laboratorioympéristdssa.

2 Toimintaperiaate

FFPE-kudosta (leikatusta niytelastusta tai objektilasilta) asetetaan putkeen yhdessd Xpert FFPE Lysis Kit-pakkauksen
FFPE-lyysireagenssin ja proteinaasi K:n suositeltujen méaérien kanssa. Naytettd inkuboidaan sitten lampdblokissa 80 “C:ssa
noin 30 minuuttia. Témén inkuboinnin aikana tapahtuu seuraavaa:

1. Kuumennettu liuos alkaa sulattaa parafiinivahaa.

2. Lyysireagenssi palauttaa formaliinikiinnityksen aikana muodostuneen proteiinien silloituksen takaisin.

3. Proteinaasi K hajottaa proteiinit ja inaktivoi nukleaasit (RNaasit ja DNaasit), jotka voisivat muuten hajottaa DNA:ta ja
RNA:ta.&

Lopuksi lisdtdén sitten etanolia ndytteeseen ja suositeltu maéra valmistettua ndytelysaattia lisdtdén suoraan tille varattuun
GeneXpert-kasettiin.

3 Toimitetut materiaalit

Xpert FFPE Lysis Kit (1 pakkaus, riittdd 10 lysaatin valmistamiseen)
Kunkin pakkauksen sisalto:

1 pussi, joka siséltdad 10 kpl 1,5 ml:n putkia

1 pullo, joka siséltad irtotavarana 13 ml FFPE-lyysireagenssia

°
e 1 pussi, joka siséltdd 10 kpl 5 ml:n pulloja

[}

e 1 pullo, joka siséltdd irtotavarana 250 pl proteinaasi K -reagenssia

4 Tarvittavat materiaalit ja laitteet, joita ei toimiteta

Mikrotomi

Kertakéyttdiset partaterét tai skalpellit (makrodissektiota varten)

Pipettejd ja suodattimellisia pipettikdrkid, joilla voidaan siirtdd tarkasti 5 plin, 20 pL:n, 260 pl:n ja 600 pl:n médrét.
Lampoblokki, johon sopivat 1,5 ml:n mikrosentrifugiputket (ja joka pitdd lammon 80 °C:ssa)

Laboratorion vortex-sekoitin

Tavanomainen laboratorion mikrosentrifugi, jossa on kiintedkulmainen roottori, johon sopivat 1,5 ml:n
mikrosentrifugiputket
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> 95-prosenttista reagenssilaatuista etanolia
Kertakayttokdsineet
Tarraetiketteji tai ndytteen tunnistustiedot

5 Varoitukset ja varotoimet

Kaikkia biologisia ndytteitd on késiteltdvi tavallisia yleisid varotoimia noudattaen. Néytteitd saa késitelld vain
henkilokunta, joka on koulutettu biologisesti vaarallisten materiaalien késittelyyn.

Kasittele kaikkia néytteitd ja pakkausreagensseja asianmukaisia tekniikoita kdyttden, jotta ehkéistddn tai minimoidaan
kontaminoituminen RNaasilla ja/tai DNaasilla.

Ali kiytd uudelleen makrodissektioterid, pipettikirkid tai putkia/pulloja, jotta ristikontaminaatio ndytteiden kisittelyn
aikana viltetddn.

Laikkyneet tai vuotaneet reagenssiputket on havitettdva, eika niitd saa kayttaa.

Kemikaalien kanssa tyoskennellessé ja biologisia ndytteitd késiteltdessd on noudatettava laitoksen
turvallisuustoimenpiteité.

Kasvainalueen epatiydellinen poistaminen (raaputtaminen) objektilasilta FFPE-lysaatin valmistelua varten voi johtaa
siihen, ettei materiaalia ole riittdvésti médritystd varten, ja siten odotettua suurempaan Xpert-maérityksilla saatujen
madrittimattomien / MITATON (INVALID) -tulosten marasn.

Katso tarkat turvallisuus- ja havitystiedot FFPE-lyysipakkauksen komponenteille Xpert FFPE Lysis Kit -
kayttoturvallisuustiedotteesta (SDS), joka on saatavana verkkosivustolla www.cepheidinternational.com. Seuraavassa on
kéyttoturvallisuustiedotteen merkitsevit tiedot.

e Tuotejdte —Havitd siséltod ja/tai sdilio(t) paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvilisten sdédnnosten
mukaan.

e Pakkausjite —Havitd sisélto ja/tai sdilio(t) paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvilisten sddnnosten
mukaan.

6 Kemialliset vaarat

Vaaralauseke: H319 Arsyttii voimakkaasti silmi.

Turvalausekkeet:
P264: Pese huolellisesti kasittelyn jalkeen.
P280: Kayta suojakasineita/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P302+P351+P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin

ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P337+P313: Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu 1&8kariin.

7 Pakkauksen varastoinnin vaatimukset

Xpert FFPE Lysis Kit on sdilytettdvd 2-28 °C:ssa ja kédytettdvi ennen viimeistd kdyttopaivimadrainsi (katso
ulkopakkauksen merkintdjé). Pakkaus voidaan sulkea ja avata uudelleen néytteiden késittelemistd varten 8 viikon ajan
pakkauksen ensimmaéisestd avaamisesta.

8 FFPE-kudosvaatimukset

1.

Missd tahansa Xpert-médrityksessd, jossa tarvitaan FFPE-kudoksesta perdisin olevaa RNA:ta tai DNA:ta, edellytetddn
testattavien ndytteiden kiinnittdmisté pelkdstdan 10-prosenttisessa neutraalin puskurin formaliinissa (NBF) 672 tunnin
ajan.

Jotkin FFPE-kudokset, jotka ovat yli 10 vuotta vanhoja, voivat olla laadultaan riittimattomiad GeneXpert-analyysid
varten.

Patologin on valittava FFPE-kudoksen/kasvaimen néyteblokki, jossa on ndkyvissa suurin alue hyvéksyttavaa kudosta/
kasvainta kyseistd ajettavaa médritystd varten.
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4. Xpert-médrityksen prosessointiin tarvitaan virjadmaitontd objektilasille kiinnitettyd kudosta. Jos tarvitaan
makrodissektiota, kdytd FFPE-kasvainblokista saatua viereistd H&E-virjattyd objektilasia apuna sen varmistamiseen,
ettd H&E-virjatystd objektilasista tunnistettu kasvaimen alue vastaa vérjadméattomalld objektilasilla olevaa
kasvainaluetta.

5. Katso lisdtietoja Xpert-médrityksen pakkausselosteesta.

9 Objektilasin / leikatun naytelastun valmistaminen

FFPE-kudosten valmistaminen tétd lyysipakkausta kdyttden edellyttdd varjaamattomid objektilasille valettuja kudosleikkeitd
tai leikattuja ndytelastuja seké viereistd H&E-vérjéttya objektilasia samasta kudosblokista.

1. Leikkaa mikrotomilla 4-5 pm:n paksuinen leike H&E-virjdysti varten.
2. Leikkaa viereinen 4-5 um:n paksuinen leike tai ndytelastu FFPE-lyysipakkauksessa kayttod varten.

e Niitd ndytteitd varten, joissa tarvitaan useita objektilaseja / leikattuja ndytelastuja Xpert-méarityksen
minimivaatimusten tdyttdmiseen, kaikki objektilasit/ndytelastut on késiteltdva yhdessé.

3. Noudata histologisia vakiotekniikoita kudosleikkeiden valmistamiseen.

e Varmista, ettd kudosleikkeet ovat kokonaan kuivat.

e Objektilasileikkeitd FFPE-lyysid varten on séilytettidva 2—8 °C:ssa, ja ne on kisiteltdvd kahden viikon kuluessa
preparoinnista. Tuoreet, dsken leikatut leikkeet antavat kuitenkin parhaan laadun ja luotettavimmat tulokset, silld
mRNA hajoaa nopeammin ilmalle altistuneissa objektilasindytteissd kuin FFPE-nédyteblokeissa.

4. Valmista kudoksen leikatut ndytelastut seuraavia vaiheita noudattaen.

e Ascta leikattu ndytelastu (tai -lastut) toimitettuun 1,5 ml:n lyysiputkeen. Merkitse putki kutakin késiteltdvaa naytettd
varten.

e Lecikattuja néytelastuja 1,5 ml:n putkessa on sdilytettdvd 2—8 °C:ssa, ja ne on késiteltdvd kahden (2) viikon kuluessa
preparoinnista.

10 Kudoksen poistaminen objektilasilta

1. Merkitse 1,5 ml:n lyysiputki (mukana toimitettu) kutakin késiteltdvaa néytettd varten.
2. Jos makrodissektiota ei tarvita:

a. Kaytd uutta partaterda tai skalpellia kutakin késiteltdvad kudosnéytettd varten. Poista (raaputa) koko kudosleike
kokonaan objektilasilta ja siirrd merkittyyn 1,5 ml:n lyysiputkeen.
b. Leikettd (leikkeitd) 1,5 ml:n putkessa on sdilytettdvd 2—8 °C:ssa, ja ne on késiteltdva kahden (2) viikon kuluessa.
3. Jos makrodissektiota tarvitaan:

a. Tarkastele H&E-virjittyé objektilasia (patologi). Tunnista kasvainalue (ja merkitse ddriviivat) méadritystd varten.
Katso Xpert-médrityksen pakkausselosteesta, kuinka monta ohjektilasia tarvitaan tai mikd on kasvainsoluméaarén
vihimmaisvaatimus.

b. Valmistele makrodissektiota varten (patologi). Merkitse mééritykseen kéytettdvén kasvainalueen ddriviivat
varjadamattdmén objektilasin (tai -lasien) takapuolelle kohdistamalla se vastaavaan H&E-virjéttyyn objektilasiin ja
siirtdmalla sithen ddriviivoin merkitty alue.

c. Tee makrodissektio (patologi tai teknikko). Kéytd uutta partateréd tai skalpellia kutakin kasiteltdvad kudosnaytettd
varten. Poista (raaputa) dériviivojen sisélld oleva invasiivinen kasvainkudos kokonaan objektilasilta (ks. kuva 1) ja
siirrd merkittyyn 1,5 ml:n lyysiputkeen.

d. Makrodissekoitua leikettd (leikkeitd) 1,5 ml:n putkessa on séilytettivd 2—8 °C:ssa, ja ne on késiteltdvd kahden (2)
viikon kuluessa.
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Kuva 1. Esimerkkeja oikeasta (suositellusta) ja virheellisesta
(ei suositellusta) kudoksen poistamisesta objektilasilta

Viitteena oleva H&E-varjatty objektilasi

Ei suositeltu (kudosta poistettu riittimattomasti)

Suositeltu

11 FFPE-kudoksen kasittely

1. Lisda 1200 pl (1,2 ml) FFPE-lyysireagenssia ja 20 ul proteinaasi K:ta putkeen, joka sisdltdd FFPE-ndytteen. Kiinnitd
sitten korkki.

Vorteksoi ndytettd vahintddn 10 sekuntia. Pyoritd sitten ndyte lyhyesti pohjaan (jotta neste korkista poistuu).

Inkuboi néytettd vahintddn 30 minuuttia lampdblokissa, joka on esilimmitetty 80 °C:seen.

Vorteksoi néytettd 80 °C:n inkubaation jélkeen véhintdén 10 sekuntia. Pyoritd sitten ndyte lyhyesti pohjaan.

Siirré pipettid kdyttden koko nédyte (~1,2 ml) merkittyyn 5 ml:n ndytepulloon.

Lisdd 1200 pl > 95-prosenttista etanolia ndytteeseen ja kiinnitd korkki.

Vorteksoi ndytettd vahintdédn 15 sekuntia.

NS R wN

12 FFPE-kudoksen kasittely — konsentroitu lysaatti

Jos tarvitaan konsentroidumpaa lysaattia riittiméttomasta néytteestd johtuen, noudata seuraavaa menettelya (tité tulee
harkita raaputettavalla objektilasilla olevaan < 6 x 1 mm?2:n kasvainalueeseen). Katso lisitietoja Xpert-méérityksen
pakkausselosteesta.

1. Liséd 260 pl FFPE-lyysireagenssia ja 5 pl proteinaasi K:ta merkittyyn 1,5 ml:n putkeen, joka sisidltdsd FFPE-ndytteen.
Kiinniti sitten korkki.

Vorteksoi néytettd vahintdan 10 sekuntia. Pydrité sitten ndyte lyhyesti pohjaan (jotta neste korkista poistuu).
Inkuboi néytettd vahintddn 30 minuuttia lampdblokissa, joka on esilimmitetty 80 °C:seen.

Vorteksoi ndytettd 80 °C:n inkubaation jdlkeen véahintédn 10 sekuntia. Pyorité sitten ndyte lyhyesti pohjaan.
Lisdd 260 pl > 95-prosenttista etanolia samaan 1,5 ml:n lyysiputkeen ja kiinnitd korkki.

Vorteksoi nédytettd vahintddn 10 sekuntia. Py0rité sitten ndyte lyhyesti pohjaan.

SRk W

13 Naytteen sailyttaminen ja kuljettaminen

Valmistettu lysaatti ilman etanolia on kuljetettava laboratorioon 2—8 °C:ssa, jos testaus tullaan tekemédn yhden (1) viikon
kuluessa. Jos médritys tehdddn myohempédna ajankohtana, FFPE-lysaatti on stabiili ja sitd voidaan sdilyttdé enintédn nelja
(4) viikkoa < -20 °C:ssa ennen testausta.

14 Tekninen tuki

Ennen yhteydenottoa

Keréd seuraavat tiedot ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

6 Xpert® FFPE Lysis Kit
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e tuotteen nimi

® erdnumero

Tekninen tuki, Yhdysvallat
Puhelin: + 1 888 838 3222 Sidhkdposti: techsupport@cepheid.com

Tekninen tuki, Ranska
Puhelin: + 33 563 825 319 Sahkoposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.

Tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista tdytyy ilmoittaa Cepheidille ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa vakava tapahtuma tapahtui.
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15 Symbolien taulukko

Symboli

Merkitys

REF

Tuotenumero

CE-merkintd — Euroopan yhdenmukaisuus

Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus arvioitu

Sisaltaa riittavasti n testiin

Valmistaja

Valmistusmaa

Ce
/
ol
sd
¥

Lampdatilarajoitus

LOT Erakoodi
i Lue kayttdohjeet
(sl% Biologiset riskit
IVD In vitro -diagnostinen laékinnallinen laite
EC |REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
UK |REP Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkild
CH |REP Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Ei saa kayttéda uudelleen

Huomio

Varoitus

Viimeinen kayttopaiva

B Kal o> ®

Maahantuoja
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Puhelin: + 1 408 541 4191
Faksi: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Puhelin: + 33 563 825 300
Faksi: + 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 Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 302-6233, versiosta B versioon C

Tarkoitus: Piivitetty EU-tuojan osoite.

Osa

Muutoksen kuvaus

Symbolien taulukko | Péivitetty EU-tuojan osoite.

Versiohistoria Versiohistorian osio paivitetty.
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