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Xpert® FFPE Lysis Kit

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

1 Paredzeétais merkis

1.1 Paredzeta lietoSana

Xpert® FFPE Lysis Kit ir paredzéts, lai lizétu formalina fiksétos, parafina ieslégtos (FFPE, Formalin-Fixed Paraffin
Embedded) audus un saglabatu nukleinskabes talakai GeneXpert® analizei.

1.2 Paredzeétais lietotajs/vide

Xpert FFPE Lysis Kit ir paredzg&ts veikt apmacitiem lietotajiem laboratorijas apstaklos.

2 Darbibas princips

FFPE audi (ritinati vai no priek$metstiklina) tiek ievietoti m&gen& kopa ar ieteicamo FFPE lizes reagenta un proteinazes
K tilpumu no Xpert FFPE Lysis Kit. P&c tam paraugu apméram 30 minites inkubg siltumbloka 80 °C temperatiira. Sis
inkubacijas laika notiek talakmingtais.

1. Karsgtais skidums sak kaus@t parafina vasku.

2. Lizes reagents revers€ proteinu $kérssavienosanos, kas izveidojas formalina fiks€Sanas procediras laika.

3. Proteinaze K sagremo proteinus un deaktiviz€ nukleazes (ribonukleazes un dezoksiribonukleazes), kas citadi var noardit
DNS un RNS.

Visbeidzot, tad paraugam pievieno etanolu, un ieteicamo sagatavota parauga lizata tilpumu pievieno tiesi paredz&tajam
GeneXpert kartridzam.

3 NodrosSinatie materiali
Xpert FFPE Lysis Kit (1 komplekts, pietiek, lai sagatavotu 10 lizatus)
Katra komplekta ir:

1 maisin§, kura ir 10 x 1,5 ml mégenes

1 pudele, kura ir 13 ml lielapjoma FFPE lizes reagenta

°
e | maisin§, kurd ir 10 x 5 ml flakoni

[}

e | mégene, kura ir 250 pl lielapjoma proteinazes K reagenta

4 NepiecieSamie materiali un aprikojums, kas nav
nodrosinati

Mikrotoms

Vienreizlietojamas ziletes vai skalpeli (makrosekcijai)

Pipetes un filtrpipesu uzgali, kas pieméroti, lai precizi parnestu 5 pl, 20 pl, 260 pl un 600 pl
Siltumbloks, kas piemérots, lai turétu 1,5 ml mikrocentrifiigas mégenes (un tur 80 °C temperatiira)

Galda virpulmaisitajs
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Standarta galda mikrocentrifiga ar fikséta lenka rotoru, kura der 1,5 ml mikrocentrifligas mégenes
>95 % reagenta pakapes etanols

Vienreizlietojami cimdi

Lim&jami mark&umi vai parauga identifikacijas informacija

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Visi biologiskas izcelsmes paraugi jaapstrada, ieverojot visparigos standarta piesardzibas pasakumus. Ar paraugiem
rikoties atlauts tikai personalam, kas apmacits, ka rikoties ar biologiski bistamiem materialiem.

Rikojieties ar visiem paraugu un komplekta reagentiem, izmantojot atbilsto§os panémienus, lai noveérstu vai samazinatu
ribonukleazes un/vai dezoksiribonukleazes piesarnojumu.

Lai noverstu savstarp&ju piesarnosanos paraugu apstrades laika, neizmantojiet atkartoti makrosekcijas Ziletes, pipesu
galus vai mégenes/flakonus.

Iz§]akstijusas vai noplastosas reagentu mégenes jaiznicina, un tas nedrikst izmantot.

Ievérojiet savas iestades dro§ibas procediiras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
Ja audzgja laukums FFPE lizata sagatavosanas laika netiek pilniba notirits (noskrapéts) no priekSmetstiklina, analizei var
nepietikt materiala, un tapéc, veicot Xpert analizes, var biit augstaks neka paredzéts nenoteikto/NEDERIGO (INVALID)
rezultatu skaits.

Ladzu, skatiet Xpert FFPE Lysis Kit drosibas datu lapu (DDL), kas pieejama tieSsaiste vietné
www.cepheidinternational.com, lai iegtitu detalizétu informaciju par FFPE lizes komplekta komponentu drosibu un
iznicinasanu. Butiska informacija no DDL ir sniegta talak.

e Produkta atkritumi — atbrivojieties no satura un/vai tvertnes(-em) atbilstosi vietéjiem, regionalajiem, valsts un/vai
starptautiskajiem noteikumiem.

e Iepakojuma atkritumi — atbrivojieties no satura un/vai tvertnes(-e€m) atbilstosi vietgjiem, regionalajiem, valsts un/vai
starptautiskajiem noteikumiem.

6 Kimiski apdraudéejumi

Bistamibas pazinojumi: H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu

Piesardzibas pazinojumi:

P264: Péc izmanto$anas kartigi nomazgat

P280: Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.
P302+P351+P338: |IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar ddeni vairakas minates. lznemiet

kontaktlécas, ja tadas ir un to var viegli izdarit. Turpiniet skaloSanu.

P337+P313: Ja acu iekaisums nepariet: ludziet palidzibu medikiem.

7 Komplekta uzglabasanas prasibas

Xpert FFPE Lysis Kit jauzglaba 2-28 °C temperatiira un jaizlieto pirms deriguma termina beigam (sk. argjo komplekta
mark&jumu). Komplektu var aizvert un atkartoti atvert, lai veiktu papildu paraugu apstradi, 8 nedélu laika p&c ta pirmas
atverSanas.

8 FFPE audu prasibas

1.

Lai paraugus testétu ar jebkuru Xpert analizi, kurai nepiecieSama RNS vai DNS no FFPE audiem, tiem jabit fiksétiem
tikai 10 % neitrala buferéta formalina (NBF) 6 1idz 72 stundas.

Daziem FFPE audiem, kas vecaki par 10 gadiem, var biit nepietickama kvalitate GeneXpert analizei.

Lai izpilditu analizi, patologam jaatlasa FFPE audu/audzgja bloks ar lielako redzamo pienemamibas audu/audzgja
laukumu.

Lai veiktu apstradi, Xpert analizei nepiecieSams neiekrasots priekSmetstiklins ar audiem. Ja nepiecieSsama makrosekcija,
izmantojiet blakus esoSo H&E iekrasoto priekSmetstiklinu no FFPE audzgja bloka ka paliglidzekli, lai parliecinatos,
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ka identificefais audzgja laukums uz H&E iekrasota priekSmetstiklina atspogulo audzgja laukumu uz neiekrasota
priekSmetstiklina.
5. Papildinformaciju skatiet Xpert analizes lietoSanas instrukcija.

9 PriekSmetstiklina/rulliSa sagatavoSana

Lai sagatavotu FFPE audus, izmantojot So lizes komplektu, nepiecieSams neiekrasots priekSmetstiklins ar audu posmu(-iem)
vai rulliti(-Siem) apstradei un blakus esoss H&E iekrasots priekSmetstiklin$ no ta pasa audu bloka.

1. Izmantojot mikrotomu, nogrieziet 4 Iidz 5 pm biezu posmu iekrasosanai ar H&E.
2. Nogrieziet blakus esosu 4 lidz 5 pm biezu posmu vai rulliti, lai izmantotu FFPE lizes komplekta.
e Paraugiem, kuriem ir nepiecie$ami vairaki priekSmetstiklini/rullisi, lai izpilditu minimalas Xpert analizes prasibas,

visi priekSmetstiklini/rullisi jaapstrada kopa.

3. Lai sagatavotu audu posmu(-us), ievérojiet standarta histologijas panémienus.
Parliecinieties, vai audu posmi ir pilnigi sausi.
PriekSmetstiklina posms(-i) FFPE lizei jauzglaba 2 °C Iidz 8 °C temperatiira un jaapstrada divu nedglu laika p&c
sagatavosanas; tomer svaigi griezti posmi sniegs augstakas kvalitates un uzticamakos rezultatus, jo mRNS atrak
noardas uz priekSmetstiklina posmiem, kas paklauti gaisa iedarbibai, neka FFPE blokos.

4. Lai sagatavotu audu rulliti(-i8us), veiciet talak noraditas darbibas.

e TIevietojiet rulliti(-iSus) komplekta icklautaja 1,5 ml lizes m&gene. Markgjiet katra apstraddjama parauga m&geni.
e Rulliti(-i8us) 1,5 ml m&genég jauzglaba 2 °C lidz 8 °C un jaapstrada 2 nedélu laika p&c sagatavosanas.

10 Audu nonemsana no priekSmetstiklina

1. Markgjiet katra apstradajama parauga 1,5 ml lizes mégeni (ieklauta komplekta).
2. Janav nepieciesama makrosekcija:

a. Izmantojot jaunu zileti vai skalpeli katram apstradajamajam audu paraugam, pilniba nonemiet (noskrapgjiet) visu
audu posmu no priek§metstiklina un parnesiet uz markétu 1,5 ml lizes mégeni.
b. Posmu(-us) 1,5 ml m&geng jauzglaba 2 °C lidz 8 °C un jaapstrada 2 ned€lu laika.
3. Jair nepiecieSama makrosekcija:

a. Parbaudiet H&E iekrasoto priek$metstiklinu (patologs). Identificgjiet (un iezimgjiet) audzgja laukumu analizes
veikSanai. Skatiet Xpert analizes lietoSanas instrukciju, lai uzzinatu, cik priek§metstiklini ir nepiecieSami, vai
minimalo audzgja celularitates prasibu.

b. Sagatavojieties makrosekcijai (patologs). lezimgjiet audzgja laukumu, kas tiks izmantots analizes veikSanai, uz
neiekrasota(-o) priekSmetstiklina(-u) aizmugures, saskanojot to ar atbilstoSo H&E iekrasoto priekSmetstiklinu un
transpongjot iezZimé&to laukumu.

c. Veiciet makrosekciju (patologs vai tehniskais darbinieks). Izmantojot jaunu Zileti vai skalpeli katram
apstradajamajam audu paraugam, pilniba nonemiet (noskrapgjiet) iezim&tos invaziva audzgja audus no
prickSmetstiklina (1. att€ls) un parnesiet uz markéto 1,5 ml Iizes megeni.

d. Makrosagriezto(-os) posmu(-us) 1,5 ml mégeng jauzglaba 2 °C lidz 8 °C un jaapstrada 2 ned€lu laika.

Attéls 1. Pareizas (ieteicama) un nepareizas (nav
ieteicama) audu nonemsanas no priek8metstiklina pieméri
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Skatiet H&E iekrasoto priekSmetstiklinu

Nav ieteicams (nepietiekami nonemti audi)

leteicams

11 FFPE audu apstrade

1. Pievienojiet 1200 pl (1,2 ml) FFPE lizes reagenta un 20 pl proteinazes K mégeng, kas satur FFPE paraugu, péc tam
nostipriniet vacinu.

2. Maisiet paraugu virpulmikserT vismaz 10 sekundes, p&c tam Tsu bridi vibrocentrifuggjiet paraugu (lai atbrivotu vacinu no
Skidruma).

3. Inkubgjiet paraugu vismaz 30 miniites siltumbloka, kas ieprieks uzsildits 1idz 80 °C.

4. P&c inkubacijas 80 °C temperatiira maisiet paraugu virpulmikseri vismaz 10 sekundes, péc tam Tsu bridi
vibrocentrifuggjiet paraugu.

5. Izmantojot pipeti, visu paraugu (~ 1,2 ml) parnesiet markéta 5 ml parauga flakona.

6. Paraugam pievienojiet 1200 pl >95 % etanola un nostipriniet vacinu.

7. Maisiet paraugu virpulmikser vismaz 15 sekundes.

12 FFPE audu apstrade — koncentreéts lizats

Ievérojiet So protokolu, ja nepietickama parauga tilpuma dél nepiecieSams koncentrétaks lizats (jaapsver, ja audzgja laukums
uz noskrapéta priek$metstiklipa ir < 6 x 1 mm?). Papildinformaciju skatiet Xpert analizes lieto$anas instrukcija.

1. Pievienojiet 260 pl FFPE lizes reagenta un 5 ul proteinazes K markéta 1,5 ml mégeng, kas satur FFPE paraugu, péc tam
nostipriniet vacinu.

2. Maisiet paraugu virpulmikseri vismaz 10 sekundes, péc tam isu bridi vibrocentrifuggjiet paraugu (lai atbrivotu vacinu no
Skidruma).

3. Inkubgjiet paraugu vismaz 30 miniites siltumbloka, kas ieprieks uzsildits lidz 80 °C.

4. P&c inkubacijas 80 °C temperatiira maisiet paraugu virpulmikseri vismaz 10 sekundes, péc tam Tsu bridi
vibrocentrifuggjiet paraugu.

5. Tai pasai 1,5 ml lizes m&genei pievienojiet 260 pl > 95 % etanola un nostipriniet vacinu.

6. Maisiet paraugu virpulmikser vismaz 10 sekundes, péc tam isu bridi vibrocentrifuggjiet paraugu.

13 Paraugu uzglabasana un transportésSana

Sagatavots lizats ar etanolu jatransporte uz laboratoriju 2 °C lidz 8 °C temperatiira, ja testéSana tiks veikta 1 ned€las laika. Ja
analize tiks veikta vélak, FFPE lizats ir stabils un to pirms test€Sanas var uzglabat lidz 4 ned€lam < -20 °C temperatiira.

14 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar mums
Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, apkopojiet $adu informaciju:

o Produkta nosaukums
e Partijas numurs

Tehniska atbalsta dienests Amerikas Savienotajas Valstis

Talrunis: + 1 888 838 3222 E-pasta adrese: techsupport@cepheid.com

Tehniska atbalsta dienests Francija

Talrunis: + 33 563 825 319 E-pasta adrese: support@cepheideurope.com
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Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama misu timekla vietng: www.cepheid.com/en/support/
contact-us.

Zinojiet par nopietniem, ar izstradajumu saistitiem negadijumiem uzn&mumam Cepheid un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura noticis nopietnais negadijums.

Xpert® FFPE Lysis Kit 7
302-6233-LV, Red. C
2024-04



Xpert® FFPE Lysis Kit

15 Simbolu tabula

Simbols

Nozime

REF

Kataloga numurs

CE zZime — Eiropas atbilstiba

Apvienotas Karalistes atbilstibas novértéjums

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

Razotajs

Razotaja valsts

Ce
/
ol
sd
¥

Temperatiras ierobeZojums

LOT Partijas numurs
i Skatit lietoSanas pamacibu
(sl% Biologiskie riski
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
EC |REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
UK |REP Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
CH |REP Pilnvarotais parstavis Sveicé

Nelietot atkartoti

Uzmanibu

Bridinajums

Deriguma termins

B Kal o> ®

Importétajs
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 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 Parstradato izdevumu vesture

Izmainu apraksts: 302-6233, red. Buz red. C

Merkis: Atjauninata ES import&taja adrese.

Sadala

Izmainu apraksts

Simbolu tabula

Atjauninata ES importétaja adrese.

Parstradato
izdevumu vésture

Atjauninata sadala Parstradato izdevumu vesture.
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