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Xpert® FFPE Lysis Kit

In Vitro Tanisal Tibbi Cihaz
1 Kullanim Amaci

1.1 Amaglanan Kullanim

Xpert® FFPE Lysis Kit, formalinle fikse parafine gomiilii (FFPE) dokuya lizis uygulamak ve miiteakip GeneXpert® analiz
igin niikleik asitleri korumak tizere tasarlanmigtir.

1.2 Hedef Kullanici/Ortam

Xpert FFPE Lysis Kit, laboratuvar ortaminda, egitimli kullanicilar tarafindan yapilmak {izere tasarlanmistir.

2 Calisma ilkesi

FFPE doku (skrol veya slayttan), Xpert FFPE Lysis Kit’den 6nerilen hacimlerde FFPE lizis reaktifi ve proteinaz K’yla
birlikte bir tiipe alinir. Ardindan 6rnek, yaklasik 30 dakika boyunca 80 °C’de 1s1 blokunda inkiibe edilir. Bu inkiibasyon
sirasinda sunlar gergeklesir:

1. Isitilan ¢dzelti, parafin mumunu eritmeye baslar.
2. Lizis reaktifi, formalinle fiksasyon islemi sirasinda olusan protein ¢apraz baglarini ters gevirir.

3. Proteinaz K proteinleri sindirir ve aksi takdirde DNA ve RNA’y1 bozabilecek niikleazlar1 inaktive eder (RNazlar &
DNazlar).

Son olarak drnege etanol eklenir ve hazirlanan 6rnek lizati, dnerilen miktarda, dogrudan tahsis edilen GeneXpert kartusuna
eklenir.

3 Saglanan Materyaller

Xpert FFPE Lysis Kit (1 kit, 10 lizat hazirlamaya yeterli)
Her kit sunlart igerir:

10 x 1,5 ml tiip igeren 1 torba

10 x 5 ml flakon igeren 1 torba

13 ml bulk FFPE lizis reaktifi igeren 1 sise
250 pl bulk proteinaz K reaktifi igeren 1 tiip

4 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller ve Ekipman

Mikrotom

Tek kullanimlik jilet bigaklar veya nesterler (makrodiseksiyon i¢in)

5 ul, 20 pl, 260 pl ve 600 pl’yi dogru aktarmaya uygun pipetler ve filtreli pipet uclari
1,5 ml mikrosantrifiij tiiplerini tutmaya (ve 80 °C’de tutmaya) uygun 1s1 bloku
Tezgah {istii vorteks karigtirici

1,5 ml mikro santrifiij tiiplerine uyan sabit ag1li rotorlii standart tezgah {istii mikrosantrifiij
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>%95 Reaktif Sinifi Etanol
Tek kullanimlik eldivenler
Adeziv etiketler veya 6rnek kimlik bilgileri

5 Uyarilar ve Onlemler

Tiim biyolojik drnekler, evrensel standart énlemlerle islenmelidir. Ornekler, yalnizca biyotehlikeli materyallerin
muamelesi konusunda egitimli personel tarafindan muamele edilmelidir.

RNaz ve/veya DNaz kontaminasyonunu 6nlemek veya asgari diizeyde tutmak igin tiim 6rnek ve kit reaktiflerini uygun
tekniklerle muamele edin.

Ornek muamelesi sirasinda gapraz kontaminasyondan kagimak igin makrodiseksiyon bigaklarini, pipet uglarini veya
tiipleri/flakonlari tekrar kullanmayn.

Dokiilmiis veya sizdirmig reaktif tiipleri atilmalidir ve kullanilmamalidir.

Kurumunuzun kimyasallarla ¢alisma ve biyolojik 6rnekleri muamele etme giivenligi prosediirlerine uyun.

FFPE lizat1 hazirlamak i¢in slayttaki tiimor alaninin tamamen ¢ikarilamamasi (kazinamamasi), materyalin tayin i¢in
yetersiz kalmasina ve dolayisiyla Xpert tayinlerde beklenenden yiiksek indetermine/GEGERSIZ (INVALID) oranlarina
neden olabilir.

FFPE lizis kiti bilesenlerine iliskin ayrintilt giivenlik ve bertaraf bilgileri i¢in liitfen su adresteki Xpert FFPE Lysis Kit
Giivenlik Veri Sayfasina (SDS) bagvurun: www.cepheidinternational.com. SDS’deki ilgili bilgiler asagida sunulmustur.

e Uriin Atig1: Igerigi ve/veya konteynerleri yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemeler uyarinca bertaraf
edin.

e Ambalaj Atig1: Icerigi ve/veya konteynerleri yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemeler uyarmnca
bertaraf edin.

6 Kimyasal Tehlikeler

Tehlike ifadesi: H319 Ciddi goz tahrigine neden olur

Onlem ifadeleri:

P264: Kullanimdan sonra iyice yikayin

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz korumasi/yliz korumasi kullanin

P302+P351+P338: GOZLERDE TAHRIS VARSA: Suyla birkag dakika dikkatlice durulayin. Varsa ve

cikarmasi kolaysa kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.

P337+P313: G0z tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi destek alin.

7 Kit Saklama Gereklilikleri

Xpert FFPE Lysis Kit, 2 ila 28 °C’de saklanmalidir ve son kullanma tarihinden 6nce kullanilmalidir (dis kit etiketine bakin).
Kit, ilk agildiktan sonra kapatilabilir ve numunelerin sonraki iglemleri igin 8 hafta iginde tekrar agilabilir.

8 FFPE Doku Gereklilikleri

1.

FFPE dokudan alinmig RNA veya DNA gerektiren herhangi bir Xpert tayinle test edilecek numuneler, 6 ila 72 saat %10
notr tamponlu formalinde (NBF) fikse edilmis olmalidr.

10 yagn stiindeki bazi FFPE dokularin kalitesi, GeneXpert analiz i¢in yeterli olmayabilir.

Patolog, tayini ¢alistirmak i¢in goriiniir kabul edilebilir doku/tiimdr alani en genis FFPE doku/tiimor blokunu segmelidir.
Xpert tayin, islemek i¢in slayta boyanmamis doku takilmasini gerektirir. Makrodiseksiyon gerektiginde H&E boyanmis
slaytta tanimli timor alaninin boyanmamus slayttaki timor alanini temsil ettiginden emin olmak i¢gin kilavuz olarak FFPE
tlimor blokundaki komsu H&E boyanmis slayt: kullanin.

Dabha fazla bilgi i¢in Xpert tayinin prospektiisiine bagvurun.
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9 Slayt/Skrol Hazirlama

Lizis kitini kullanarak FFPE dokular1 hazirlarken isleme i¢gin slayta takili boyanmamis doku kesitleri veya skrollerini ve ayni
doku blokundaki komgu H&E boyanmamus slayti gerektirir.

1. H&E boyama i¢in mikrotomla 4 ila 5 pm kalinhiginda bir kesit kesin.
2. FFPE lizis kitinde kullanim i¢in 4 ila 5 pm kalinligindaki komsu kesiti veya skrolii kesin.

e Asgari Xpert tayin gerekliliklerini karsilamak i¢in birden fazla slayt/skrol gerektiren numuneler i¢in tiim slaytlar/
skroller birlikte islenmelidir.

3. Doku kesitlerini hazirlamak igin standart histoloji tekniklerini izleyin.

e Doku kesitlerinin tamamen kuru oldugundan emin olun.

e FFPE lizis i¢in slayt kesitleri 2 °C ila 8 °C’de saklanmalidir ve hazirlandiktan sonra iki hafta icinde islenmelidir
bununla birlikte taze kesilmis kesitler, mRNA havaya ekspoze olan slayt kesitlerinde FFPE bloklara kiyasla gorece
hizli bir sekilde bozuldugundan en yiiksek kalite ve en giivenilir sonuglari saglar.

4. Doku skrollerini hazirlamak i¢in asagidaki adimlar1 izleyin.

e Skrolleri, iiriinle saglanan 1,5 ml lizis tiipiine almn. Islenecek her bir 6rnek icin tiipii etiketleyin.
e 1,5 ml tiipteki skroller 2 °C ila 8 °C’de saklanmalidir ve hazirlandiktan sonra 2 hafta iginde islenmelidir.

10 Slayttan Doku Cikarma

1. Islenecek her bir 6rnek icin bir adet 1,5 ml lizis tiipii (iiriinle saglanir) etiketleyin.
2. Makrodiseksiyon gerekmediginde:

a. Islenecek her bir doku 6rnegi icin yeni bir jilet bicag1 veya nester kullanarak slayttaki tiim doku kesitini tamamen
c¢ikarm (kaziym) ve etiketli 1,5 ml lizis tiipiine aktarin.

b. 1,5 ml tiipteki kesitler 2 °C ila 8 °C’de saklanmalidir ve 2 hafta i¢inde islenmelidir.
3. Makrodiseksiyon gerektiginde:

a. H&E boyanmis slayti inceleyin (patolog). Tayin i¢in timor alanini tanimlayin (ve ana hatlarini belirleyin). Gerekli
slayt sayis1 ve asgari tiimor hiicre gerekliligi i¢in Xpert tayinin prospektiisiine bagvurun.

b. Makrodiseksiyona hazirlanin (patolog). Karsilik gelen H&E boyanmus slaytla hizalayarak ve ana hatlar1 belirlenmis
alan1 transpoze ederek boyanmamuis slaytlarin arkasinda tayin igin kullanilacak tiimor alaniin ana hatlarini belirleyin.

c. Makrodiseksiyon gerceklestirin (patolog veya teknisyen). Islenecek her bir doku 6rnegi icin yeni bir jilet bicag1 veya
nester kullanarak slayttaki ana hatlar1 belirlenmis invaziv tiimor dokusunu tamamen ¢ikarin (kaziyin) (bkz., Sekil 1)
ve etiketli 1,5 ml lizis tiipline aktarin.

d. 1,5 ml tiipteki makrodisekte kesitler 2 °C ila 8 °C’de saklanmalidir ve 2 hafta iginde islenmelidir.

Sekil 1. Slayttan Uygun (Onerilen) ve Uygunsuz (Onerilmeyen) Doku Gikarma Ornekleri

Referans H&E Boyanmis Slayt

Onerilmez (Cikarilan Doku Yetersiz)

Onerilir
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11 FFPE Doku isleme

FFPE 6rnegi igeren tiipe 1200 pl (1,2 ml) FFPE lizis reaktifi ve 20 pl proteinaz K ekleyin, ardindan kapagi kapatim.
Ornegi en az 10 saniye vorteksleyin, ardindan kisa bir siire igin drnegi puls spinleyin (kapaktaki stviy1 gidermek igin).
Ornegi en az 30 dakika, 6nceden 80 °C’ye 1sitilmus 151 blokunda inkiibe edin.

80 °C inkiibasyonun ardindan 6rnegi en az 10 saniye vorteksleyin, ardindan kisa bir siire i¢in 6rnegi puls spinleyin.
Tiim 6rnegi (~1,2 ml), pipetle, etiketli 5 ml 6rnek flakonuna aktarin.

Ornege 1200 ul >%95 etanol ekleyin ve kapag: kapatin.

N, A BN

Ornegi en az 15 saniye vorteksleyin.

12 FFPE Doku isleme - Konsantre Lizat

Ornek yetersiz oldugu icin gorece konsantre lizat gerektiginde bu protokolii izleyin (Kazmmis slaytta <6x1 mm? tiimér alani
i¢in distiniilmelidir). Daha fazla bilgi i¢in Xpert tayinin prospektiisiine bagvurun.

FFPE 6rnegi iceren etiketli 1,5 ml tiipe 260 pl FFPE lizis reaktifi ve 5 ul proteinaz K ekleyin, ardindan kapagi kapatin.
Ornegi en az 10 saniye vorteksleyin, ardindan kisa bir siire icin 6rnegi puls spinleyin (kapaktaki stviy1 gidermek icin).
Ornegi en az 30 dakika, 6nceden 80 °C’ye 1sitilmus 151 blokunda inkiibe edin.

80 °C inkiibasyonun ardindan 6rnegi en az 10 saniye vorteksleyin, ardindan kisa bir siire i¢in 6rnegi puls spinleyin.

Ayni 1,5 ml lizis tiipiine 260 ul >%95 etanol ekleyin ve kapagi kapatin.

Ornegi en az 10 saniye vorteksleyin, ardindan kisa bir siire icin 6rnegi puls spinleyin.

SNk W=

13 Ornek Saklama ve Tagima

Etanolle hazirlanan lizat, testlerin 1 hafta i¢inde gergeklestirilecek olmasi durumunda 2 °C ila 8 °C’de laboratuvara
tasinmalidir. Tayinin daha sonra gergeklestirilecek olmasi durumunda FFPE lizat stabildir ve testlerden 6nce <-20 °C’de
azami 4 hafta saklanabilir.

14 Teknik Destek

Bizimle Temas Kurmadan Once
Cepheid teknik destek birimiyle temas kurmadan 6nce su bilgileri toplayin:

e Uriin ad1
e Lot numarasi

Birlesik Devletler Teknik Destek
Telefon: + 1 888 838 3222 E-posta: techsupport@cepheid.com

Fransa Teknik Destek
Telefon: + 33 563 825 319 E-posta: support@cepheideurope.com
Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri i¢in irtibat bilgileri web sitemizde mevcuttur: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Uriinle ilgili ciddi olaylar1 Cepheid’e ve ciddi olayin meydana geldigi iiye devletin yetkili makamina bildirin.

6 Xpert® FFPE Lysis Kit
302-6233-TR, Rev. C
2024-04



Xpert® FFPE Lysis Kit

15 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
REF Katalog numarasi

C E CE isareti - Avrupa Uyumu

EE Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi Yapilmistir

W s teste yetecek kadar igerir
d Uretici
@I Uretim yapilan iilke

/H/ Sicaklik sinirlamasi

LOT Parti kodu

i Kullanma talimatina bagvurun
(93\ Biyolojik riskler
IVD In vitro tanisal tibbi cihaz

EC |REP Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

UK |REP Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi

CH |REP isvigre Yetkili Temsilcisi

Tekrar kullanmayin

Dikkat

Uyari

Son kullanma tarihi

ithalatg

F@IKdl< | >
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Faks: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 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
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

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 Revizyon Gecmisi

Degisikliklerin Aciklamasi: 302-6233, Rev. B’dan Rev. C’ye

Amag: AB ithalat¢isinin adresi gilincellendi.

Bolim

Degisikligin Agiklamasi

Sembol Tablosu

AB ithalatgisinin adresi glincellendi.

Revizyon Gegmigi

Revizyon Geg¢misi bolimu glincellendi.
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