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Xpert® FFPE Lysis Kit

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

1 Rendeltetés

1.1 Rendeltetésszer(i hasznalat

A Xpert® FFPE Lysis Kit formalinba fixlt és paraffinba agyazott (FFPE) szovetek lizisére és a nukleinsavak megérzésére
van tervezve késébbi GeneXpert® elemzéshez.

1.2 Rendeltetésszeri felhasznal6/kérnyezet

Az Xpert FFPE Lysis Kit képzett felhasznalok altal végezhet6 el laboratériumi kdrnyezetben.

2 Mikodési elv

Az FFPE-szovetet (tekercsbdl vagy targylemezrél) egy csobe kell helyezni az ajanlott mennyiségii Xpert FFPE Lysis Kit
FFPE-lizisreagenssel és proteinaz K-val egyiitt. Ezutan a mintat egy héblokkban 80 °C-on kell inkubalni kériilbeliil 30
percig. Az inkubacio soran a kovetkezok torténnek:

1. A felmelegitett oldat elkezdi megolvasztani a paraffinviaszt.
2. A lizisreagens visszaforditja a formalin-fixalasi eljaras soran kialakult fehérje-keresztkotést.

3. A proteinaz K megemészti a fehérjéket és inaktivalja a nukledzokat (RNazok és DNazok), amelyek egyébként
lebontanak a DNS-t és az RNS-t.

Ezutan az etanolt hozzaadjuk a mintdhoz, majd az elkészitett mintalizatum javasolt térfogatat kozvetleniil az eldirt
GeneXpert tesztkazettahoz adjuk.

3 Biztositott anyagok

Xpert FFPE Lysis Kit (1 készlet, 10 lizatum elkészitéséhez elegendo)
Minden készlet tartalmaz:

1 tasakot, amelyben 10 x 1,5 ml cs6 talalhato
1 tasakot, amelyben 10 x 5 ml fiola talalhato
1 palackot, amelyben 13 ml dmlesztett FFPE-lizisreagens talalhato
1 csovet, amelyben 250 pl dmlesztett proteindz K reagens talalhatd

NN

Sziikséges, de nem biztositott anyagok és berendezések

Mikrotom

Egyszer hasznalatos borotvapengék vagy szikék (makrodisszekciohoz)

Pipettak és sziirdpipetta-hegyek, amelyek alkalmasak 5 pl, 20 pl, 260 pl és 600 pl pontos atvitelére
Hoblokk, amely alkalmas 1,5 ml-es mikrocentrifugacsovek befogadasara (és 80 °C-on tartasara)
Asztali vortex keverd

Standard asztali mikrocentrifuga rogzitett sz6gii rotorral, amelybe behelyezhet6k az 1,5 ml-es mikrocentrifugacsévek
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® >95%-o0s reagens mindségii etanol
e Egyszer hasznalatos kesztylik
e Ontapadés cimkék vagy mintaazonositd informaciok

5 Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Minden bioldgiai mintat a szokasos altalanos ovintézkedésekkel kell kezelni. A mintakat csak a bioldgiailag veszélyes
anyagok kezelésére kiképzett személyzet kezelheti.

e Kezelje az 6sszes mintat és készletreagenst megfeleld technikakkal az RNaz- és/vagy DNéaz-kontaminacié megelézése
vagy minimalizalasa érdekében.

e A mintak kezelése soran a keresztszennyezddés elkeriilése érdekében ne hasznalja ujra a makrodisszekcids pengéket,
pipettahegyeket vagy csdveket/fiolakat.
A kiomlott vagy szivargd reagenscsoveket ki kell dobni, és nem szabad felhasznalni.
Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Az FFPE-lizatum elkészitésé¢hez a tumor teriiletének nem teljes eltdvolitasa (lekaparasa) a targylemezrdl
elégtelen anyagot eredményezhet a vizsgalathoz, és ezért az Xpert tesztek esetében a vartnal magasabb
meghatérozatlansagi/ERVENYTELENSEGI (INVALID) arény 1éphet fel.

e Az FFPE-liziskészlet OsszetevOire vonatkozo részletes biztonsagi és artalmatlanitasi informaciokért kérjiik, olvassa el
a Xpert FFPE Lysis Kit biztonsagi adatlapot (SDS) az www.cepheidinternational.com oldalon. A biztonsagi adatlap
vonatkozé informacioit az alabbiakban ismertetjiik.

o Termékhulladék - A tartalmat és/vagy a tartaly(oka)t a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetko6zi eléirasoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

e (Csomagolas hulladék - A tartalmat és/vagy a tartaly(oka)t a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi
eléirasoknak megfelelden artalmatlanitsa.

6 Kémiai veszélyek
Figyelmeztet6 mondat: H319 Sulyos szemirritaciot okoz

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P264: A hasznélatot kdvetdéen alaposan meg kell mosni
P280: Védbkesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kételezd

P302+P351+P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel tébb percen keresztiil. Tavolitsa
el a kontaktlencsét, ha van és ezt kdnnyl megtenni. Folytassa az &éblitést.

P337+P313: Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

7 A készlet tarolasi kovetelményei

A Xpert FFPE Lysis Kit készletet 2-28 °C-on kell tarolni, és a lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni (lasd a készlet
kiils6 cimkéjét). Az elso felnyitastol szamitott 8 héten belill a készlet lezarhatd és ujra felnyithaté a mintak tovabbi
feldolgozasahoz.

8 FFPE szovetekre vonatkozé kovetelmények

1. A mintakat legfeljebb 10%-os semleges pufferelt formalinban (NBF) kell fixalni 6-72 éran keresztiil ahhoz, hogy FFPE-
szovetbdl szarmazd RNS-t vagy DNS-t igényl6 Xpert-teszttel vizsgalhatok legyenek.

2. Egyes 10 évnél idésebb FFPE-szévetek mindsége nem megfelelé a GeneXpert-elemzéshez.

3. A patologusnak ki kell valasztania azt az FFPE-szdvetblokkot/tumorblokkot, amelyben a legnagyobb a lathato
elfogadhat6 szovet/tumor teriilete a teszt lefuttatasahoz.

4. Az Xpert teszt a feldolgozashoz festetlen, targylemezre felvitt szvetet igényel. Ha makrodisszekciora van sziikség,
az FFPE-tumorblokk egy szomszédos hematoxilin-eozinnal festett targylemezét hasznalva bizonyosodjon meg arrél,
hogy a hematoxilin-eozinnal festett targylemezen azonositott tumorteriilet megfelel a festetlen targylemezen 1évo
tumorteriiletnek.
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5. Tovabbi informacidkért olvassa el az Xpert teszt termékismertetdjét.

9 A targyelemez/tekercs eldkészitése

Az FFPE-szovetek ezzel a liziskészlettel végzett feldolgozasahoz sziikség van festetlen targylemezre felvitt
szovetmetszet(ek)re vagy tekercs(ek)re és egy ugyanabbdl a szévetblokkbol készitett hematoxilin-eozinnal festett
szomszédos targylemezre.

1. Mikrotom segitségével vagjon egy 4-5 pm vastagsagli metszetet a hematoxilin-eozin festéshez.
2. Vagjon egy szomszédos 4-5 pm vastagsagu metszetet vagy tekercset az FFPE-liziskészlettel valo felhasznalashoz.

e Az Xpert teszt minimumkovetelményeinek teljesitéséhez tobb targylemezt/tekercset igényl6 mintak esetében az
Osszes targylemezt/tekercset egyiitt kell feldolgozni.
3. A szovetmetszet(ek) elkészitéséhez kdvesse a szokasos szovettani eljarasokat.

Ugyeljen arra, hogy a szdvetmetszetek teljesen szarazak legyenek.

Az FFPE-lizishez hasznalt preparatum(ok)at 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni, és az elkészitést kovetd két héten beliil
fel kell dolgozni; a legjobb mindségii és legmegbizhatobb eredményeket azonban a frissen kimetszett preparatum(ok)
biztositjak, mivel az mRNS gyorsabban lebomlik a levegével érintkezd preparatumok esetén, mint az FFPE-
blokkokban.

4. A szdvettekercs(ek) elokészitéséhez kdvesse az alabbi Iépéseket.

e Helyezze a tekercs(ek)et a mellékelt 1,5 ml-es liziscsébe. Minden egyes feldolgozandd minta esetén cimkézze fel a
csovet.

e Az 1,5 ml-es csOben 1évo tekercs(ek)et 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni, és az elkészitéstdl szamitott 2 héten beliil fel
kell dolgozni.

10 Szovet eltavolitasa a targylemezrol

1. Minden egyes feldolgozandd minta esetén cimkézzen fel egy 1,5 ml-es liziscsovet (mellékelve).
2. Ha nincs sziikség makrodisszekciora:

a. Hasznaljon 01j borotvapengét vagy szikét minden egyes feldolgozandd szovetmintahoz, hogy teljesen eltavolitsa
(lekaparja) a teljes szovetmetszetet a targylemezrol, és helyezze azt egy felcimkézett 1,5 ml-es liziscs6be.
b. Az 1,5 ml-es csében 1évé metszet(ek)et 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni és 2 héten beliil fel kell dolgozni.
3. Ha sziikség van makrodisszekciora:

a. Vizsgalja meg a hematoxilin-eozinnal festett targylemezt (patologus). Hatarozza meg a tumor teriiletét (és
azonositsa a kérvonalat) a vizsgalathoz. A sziikséges targylemezek szamaért vagy a minimalis tumorsejt-tartalom
kovetelményért 1asd az Xpert tesztcsomag termékismertet6jét.

b. Felkésziilés a makrodisszekciora (patologus). Rajzolja fel a vizsgalathoz hasznaland6 tumorteriilet kérvonalat a
festetlen targylemez(ek) hatoldalara tigy, hogy azt a megfeleld, hematoxilin-eozinnal festett targylemezhez igazitja és
atmasolja a kdrvonalazott teriiletet.

c. A makrodisszekcei6 elvégzése (patologus vagy technikus). Hasznaljon 0j borotvapengét vagy szikét minden egyes
feldolgozando szovetmintdhoz, hogy teljesen eltavolitsa (lekaparja) a kdrvonalazott invaziv tumorszdvetet a
targylemezr6l (lasd 1. abra), és helyezze azt a felcimkézett 1,5 ml-es liziscsébe.

d. Az 1,5 ml-es csében 1évé makrodisszektalt metszet(ek)et 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni, és 2 héten beliil fel kell
dolgozni.

. abra1. Példak a targylemezrdl torténé széveteltavolitasra
megfeleld (javasolt) és nem megfelelé (nem javasolt) médon
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Hematoxilin-eozinnal festett referenciatargylemez

Nem javasolt (elégtelen szoveteltavolitas)

Javasolt

11 FFPE-szovet feldolgozasa

1. Adjon 1200 pl (1,2 ml) FFPE-lizisreagenst és 20 ul proteinaz K-t az FFPE-mintat tartalmazo csébe, majd zarja le a
kupakkal.

2. Legalabb 10 mésodpercig forgassa vortex keverdben a mintat, majd végezzen pulzald forgatast egy rovid ideig (a
folyadék eltavolitasahoz a kupakbol).

3. Inkubalja a mintat legalabb 30 percig egy 80 °C-ra elomelegitett hoblokkban.

4. A 80 °C-os inkubacio utan legalabb 10 masodpercig vortex keverében forgassa a mintat, majd végezzen pulzal6 forgatast
egy rovid ideig.

5. Pipetta segitségével a teljes mintat (~1,2 ml) helyezze at egy felcimkézett 5 ml-es mintaampullaba.

6. Adjon 1200 pl >95%-os etanolt a mintahoz, és zarja le a kupakot.

7. Legalabb 15 masodpercig keverje a mintat vortex keverében.

12 FFPE-szovetek feldolgozasa — koncentralt lizatum

Kovesse ezt a protokollt, ha az elégtelen mennyiségii minta miatt koncentraltabb lizatumra van sziikség (ez a lekapart
targylemezen talalhaté < 6 x 1 mm? tumorteriilet esetén alkalmazando). Tovabbi informaciokért olvassa el az Xpert teszt
termékismertetdjét.

1. Adjon 260 pul FFPE-lizisreagenst és 5 pl proteinaz K-t az FFPE-mintat tartalmazo, felcimkézett 1,5 ml-es csébe, majd
zarja le a kupakot.

2. Legalabb 10 masodpercig forgassa vortex kever6ben a mintat, majd végezzen pulzald forgatast egy rovid ideig (a
folyadék eltavolitasahoz a kupakbol).

3. Inkubaljuk a mintat legalabb 30 percig egy 80 °C-ra elémelegitett hoblokkban.

4. A 80 °C-os inkubacio utan legalabb 10 masodpercig vortex keverében forgassa a mintat, majd végezzen pulzalo forgatast
egy rovid ideig.

5. Adjon 260 pl > 95%-0s etanolt ugyanabba az 1,5 ml-es liziscsébe, és zarja le a kupakkal.

6. Legalabb 10 masodpercig vortex keverében forgassa a mintat, majd végezzen pulzald forgatast egy rovid ideig.

13 Mintatarolas és szallitas

Ha a tesztet 1 héten beliil kivanja elvégezni, a preparalt lizatumot etanollal egyiitt 2 °C és 8 °C ko6zotti hémérsékleten kell a
laboratoriumba szallitani. Ha a vizsgalat elvégzésére késobb kertil sor, az FFPE-lizatum stabil és < -20 °C-on akar 4 hétig is
tarolhato a vizsgalat el6tt.

14 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink
Gylijtse 0ssze a kdvetkezd informacidkat, mieldtt kapcsolatba 1ép a Cepheid miiszaki iigyfélszolgalataval:

o Terméknév
o Tételszam

Miiszaki ligyfélszolgalat, Egyesiilt Allamok
Telefonszam: + 1 888 838 3222 E-mail-cim: techsupport@cepheid.com

Miiszaki Ugyfélszolgalat, Franciaorszag

Telefonszam: + 33 563 825 319 E-mail-cim: support@cepheideurope.com

6 Xpert® FFPE Lysis Kit
302-6233-HU, C atdolg.
2024-04



Xpert® FFPE Lysis Kit

A Cepheid miiszaki iigyfélszolgélati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérheté: www.cepheid.com/en/support/contact-
us.

Jelentse a termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket a Cepheidnek és azon tagallam illetékes hatésdganak, ahol a stlyos
esemény bekdvetkezett.
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15 Jelmagyarazat
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszam: + 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
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16 Mddositasok listaja

Moédositasok leirasa: 302-6233, B 4tdolg. helyett C atdolg.

Cél: EU-importdr cimének frissitése.

Szakasz Médositas leirasa

Jelmagyarazat EU-importdr cimének frissitése.

Médositasok listaja | A Mddositasok listaja ciml szakasz frissitve.
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