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KAYTTOTARKOITUS

In vitro -diagnostiseen kayttoon

CELLSEARCH® CTC -kontrollipakkaus on tarkoitettu kdytettavéksi testikontrollina varmistamaan, ettd naytteen
detektointi- ja tunnistusjarjestelméat toimivat oikein CELLSEARCH®-testeja suoritettaessa.

YHTEENVETO JA KUVAUS

CELLSEARCH® CTC -kontrollipakkaus siséltaa rintasydpasolulinjan (SK-BR-3) fiksoituja soluja siséltévia
kertakayttdisia pulloja. Solut on vérjatty fluoresenssimarkkereilla. Ne osoittavat vasta-aineiden tunnistamia
epiteelisolumarkkereita CELLSEARCH® CTC -pakkauksessa ja niita kdytetdén testin uusittavuuden kontrollitesteihin.
Kussakin pullossa on kaksi soluryhmé&é korkean ja alhaisen pitoisuuden kontrolleja varten. CELLSEARCH®

CTC -kontrollipakkausta kaytetdaan CELLSEARCH® CTC -pakkauksen reagenssien toiminnan varmistamiseen,
CELLTRACKS® AUTOPREP® -jarjestelméan naytteenkasittelyn varmistamiseen ja CELLTRACKS ANALYZER [1®
-analysaattorin soluanalyysien varmistamiseen. CELLSEARCH® CTC -pakkaus sis&ltda reagenssit ja tarvikkeet
harvinaisten verenkierrossa olevien kasvainsolujen (CTC) immunomagneettiseen talteenottoon kokoveresta.
CELLTRACKS® AUTOPREP® -jérjestelma on tarkoitettu CELLSEARCH® CTC -pakkauksen naytteiden valmistelun
automatisointiin, standardointiin ja optimointiin. Verenkierrossa olevien kasvainsolujen analysointi suoritetaan
CELLTRACKS ANALYZER I1° -analysaattorilla, jotka ovat pucliautomatisoituja fluoresenssimikroskooppeja ja joita
kdytetddn immunomagneettisesti talteenotettujen ja kohdistettujen, fluoresenssileimattujen verenkierrossa olevien
kasvainsolujen luokittelemiseen.

TOIMENPITEEN PERIAATTEET

Kussakin CELLSEARCH® CTC -kontrollipakkauksessa on kaksi SK-BR-3-soluryhméa eri pitoisuuksilla (alhainen ja
korkea). Soluryhmat erotetaan toisistaan kummallekin ryhmalle spesifiselld fluoresenssivariaineella. Tdman ansiosta
alhaisen ja korkean pitoisuuden soluryhmét voidaan luokitella samanaikaisesti CELLTRACKS ANALYZER [1®
-analysaattorilla. Kontrollisolut ovat téysin yhteensopivia CELLSEARCH® CTC -pakkauksen reagenssien kanssa ja
CELLTRACKS ANALYZER 11° -analysaattorin automaattisesti tunnistettavissa. CELLSEARCH® CTC -pakkaus kayttaa
magneettisen nesteen kanssa yhteenliitettyja vasta-aineita epiteelisolun adheesiomolekyylid (EpCAM) vastaan ja sitoo
ja erottaa epiteelisolut verisoluista magneettikenttddn. Epiteelisolujen tietyt solunsisdiset epiteelisolumarkkerit
tunnistetaan tdmaén jalkeen fluorokromiin liitettyjen vasta-aineiden avulla. Ei-spesifisesti talteenotetut leukosyytit ja
leukosyytit, jotka sitoutuvat ei-spesifisesti epiteelisolumarkkeriin, tunnistetaan kayttamalla eri fluorokromiin liitettya
leukosyyttispesifistd vasta-ainetta. CELLTRACKS® AUTOPREP® -jarjestelmé automatisoi ndytteen valmistelutoimenpiteet
ja valmistelee naytteet CELLTRACKS ANALYZER II® -analysaattorilla analysointia varten. Kun néytteet on valmisteltu,
magneettisesti talteenotetut ja fluoresenssileimatut solut siirretdén ja suljetaan MAGNEST® Cartridge Holder-
solunkasittelylaitteen kammioon. Magneettiseen nesteeseen sidotut solut nousevat kammion yldpintaan, jossa ne
pysyvat magneettikentdn voimasta luokittelua ja analyysia varten. Esivarjattyja ja fiksoituja kontrollisoluja kdytetdan
mallijarjestelména arvioimaan jarjestelman toimintaa. Solut tunnistetaan kontrollisoluiksi CELLTRACKS ANALYZER [I®
-analysaattorin korkean ja alhaisen pitoisuuden kontrollikanavissa fluoresenssin perusteella.

TOIMITETUT MATERIAALIT
o Kayttoohjeet
e 24 kpl erdkohtaisia viivakooditarroja (oranssi)

e 24 kpl kertakéaytttista 3,0 ml:n pulloa CELLSEARCH® CTC -kontrolleja: Kaksi fiksoitua SK-BR-3-soluryhméé (ihmisen
rintasydpéasolusta perdisin oleva solulinja) Histopaque®-liuoksessa, 5 % nautaperéisessa seerumialbumiinissa
ja 0,1 % natriumatsidissa. Solut on varjatty yhtion omalla fluoresenssivériaineella. Korkean pitoisuuden
kontrollisoluryhmén pitoisuus on noin 1000 solua/testi ja alhaisen pitoisuuden kontrollisoluryhmén pitoisuus
noin 50 solua/testi, mutta méé&rat vaihtelevat erdsté erdén. Erdkohtaiset pitoisuudet ovat kunkin pakkauksen
analyysisertifikaatissa. (Histopaque® on Sigma Aldrich Companyn tavaramerkki.)

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA ElI TOIMITETA PAKKAUKSEN MUKANA
e CELLSEARCH® CTC -pakkaus (Tuotenro 7900001)

e CELLTRACKS® AUTOPREP® -jérjestelma (Tuotenro 9541)

e 20 litran sailio CELLTRACKS® AUTOPREP® -puskurinestetta (Tuotenro 7901003)

e CELLTRACKS ANALYZER 11® -analysaattori (Tuotenro 9555)

e Vorteksi

e Mikropipetti

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

e In vitro -diagnostiseen kayttddn.

e Lue kdyttdohjeet kokonaisuudessaan ennen testitoimenpidetta.

¢ Huomio: Henkilokunnan on noudatettava yleisiad varotoimia ja kaytettdva laboratorion turvavarustusta
(ts. turvalaseja, laboratoriotakkia, késineitd).
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Téaméan pakkauksen kéytdstd aiheutuva nestejate on hévitettdva kaikkien paikallisten ja maakohtaisten
lakien mukaan.

Varoitus: Kaikkia tarvikkeita, kasetit ja muut potilasnédytteiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit mukaan
lukien, on kasiteltdvd mahdollisesti tartuntavaarallisina. Niitd on késiteltdvd mahdollisesti infektiota aiheuttavina.
Késittele ja hévitd jate asianmukaisia varotoimia ja paikallisia sddnndksia noudattaen. Pipettia ei saa koskaan
asettaa suuhun.

Varoitus: CELLSEARCH® CTC -kontrollipakkauksen jokaisessa pullossa on s&iléntdaineena natriumatsidia.

Jos sitd niellddn, kdanny vélittdmasti 1adkarin puoleen ja nédyta lddkarille sailiot tai tuotetarrat. Pida lasten
ulottumattomissa. Pid& et&élld ruuasta ja juomasta. Kdytd asianmukaista suojavaatetusta. Kontakti happojen
kanssa vapauttaa erittdin myrkyllistd kaasua. Atsidiyhdisteet on huuhdeltava runsaalla mééarélla vetta
hévittdmisen aikana niin, ettei lyijy- tai kupariputkia siséltdvdan viemaristodn kerry niiden jaamid, silla siitd voi
aiheutua rajéhdysalttiita olosuhteita. R- ja S-lausekkeet R22 (Terveydelle haitallista nieltynd) ja S28 (Roiskeet
iholta huuhdeltava valittdméasti runsaalla mééarélla saippuaa).

Kéayttajalla on oltava asianmukainen koulutus ennen testitoimenpiteen suorittamista.

REAGENSSIEN VARASTOINTI- JA KASITTELYSTABILITEETTI

Reagenssi toimitetaan kéyttévalmiina kertakayttdisissa sailidissa.

Sailytettava 2-8 °C:n lampdtilassa.

Reagensseja on suojattava altistukselta kirkkaalle auringonvalolle.

Ota kontrollipullo jaakaapista 30 minuuttia ennen kéyttoa ja anna tasaantua huoneenlampddn (15-30 °C).

Séilytettynd 2-8 °C:ssa CELLSEARCH® CTC -kontrollipakkaus pysyy stabiilina pulloon merkittyyn viimeiseen
kayttopadivaan saakka.

TESTITOIMENPIDE
Parhaiden mahdollisten testitulosten aikaansaamiseksi on erittédin tarke&d, ettd CELLSEARCH® CTC -kontrollipakkauksen
toimenpidettd noudatetaan (lisétietoja ndytteen valmistelusta on CELLTRACKS® AUTOPREP® -jarjestelman kayttéoppaassa).

1.

CELLSEARCH® CTC -kontrolli on ajettava jokaisena potilastestipdivéana tai kun uusi erd CELLSEARCH® CTC
-pakkauksia otetaan kayttéon. Kontrollisolujen talteenotto osoittaa jarjestelmén yleista validiteettia instrumentit ja
reagenssit mukaan lukien.

. Ota yksi CELLSEARCH® CTC -kontrollipullo jddkaapista 30 minuuttia ennen kéyttda. Anna kontrollimateriaalin ja

CELLSEARCH® CTC -pakkauksen reagenssien tasaantua huoneenlampddn ennen kayttoa.

. Kiinnitd oranssi CELLSEARCH® CTC -kontrollin viivakooditarra pystysuoraan 15 ml:n CELLTRACKS® AUTOPREP®

-putkeen, joka siséltyy CELLSEARCH® CTC -pakkaukseen. Tamé tarra sisaltaa eratiedot ja sen avulla
CELLTRACKS® AUTOPREP® -jarjestelmé voi ladata eran ennakoidut arvot.

HUOMAUTUS: Jos CELLTRACKS® AUTOPREP® -jarjestelma havaitsee uuden kontrollimateriaalieran, se pyytaa
kayttdjaa skannaamaan laatikossa olevan viivakooditarran. Viivakoodissa on erdnumero, vimeinen kéyttépaiva
seké keskimaéaréiset ja ennakoidut korkean ja alhaisen pitoisuuden kontrollin vaihteluvilit.

4. Vorteksoi CELLSEARCH® CTC -kontrollipulloa varovasti 5 sekunnin ajan. Sekoita kaantamalla ylosalaisin 5 kertaa.
5. Kaada kontrollipullon sis&lto valmiiksi tarralla merkittyyn CELLTRACKS® AUTOPREP® -néyteputkeen.

Siirré pipetilla kaikki nestejddma pullosta ja pullon korkista ndyteputkeen.
HUOMAUTUS: Siirra ainoastaan nestejaama. ALA lisa4 puskuria tai mitdan muuta ainetta pulloon.

Kaada kontrollipullon Keraa pulloon ja korkkiin jaanyt nestejaama.
siséltdo putkeen.

6. Aseta putki CELLTRACKS® AUTOPREP® -jérjestelmaan ohjelman ohjeiden mukaisesti.
7. Skannaa ja analysoi kontrollindyte automaattisesti CELLTRACKS ANALYZER 1I® -analysaattorin kayttéoppaan

ohjeiden mukaisesti.
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RAJOITUKSET

CELLSEARCH® CTC -kontrollipakkaus on tarkoitettu kdytettavaksi CELLTRACKS® AUTOPREP®-jarjestelman,
CELLTRACKS ANALYZER II® -analysaattorin ja CELLSEARCH® CTC -pakkauksen kanssa. Kontrollisolut on formuloitu
ja optimoitu kédytettdvaksi tdman jarjestelmén kanssa.

Tekninen tuki

Tekninen ja asiakastuki saatavana 8.00-20.00 Yhdysvaltain itdrannikon aikaa. Puhelin: 1-877-837-4339
(00 8000 8374339 (Euroopan unioni))

VERSIOHISTORIA
Versiopaivamaara Osakoodi Kuvaus teknisistd muutoksista
2013-08-29 €631600011_FI Vastaa teknisesti asiakirjaa 631500031 seuraavin muutoksin:

o Madritetty uusi osanumero

¢ Pdivitetty Janssenin liiketoimintaominaisuuksiin, kuten:
—Janssenin logo
— Valmistusosoite
— EY-edustajan osoite
— Puhelinnumerot
— Verkkosivusto

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA PAKKAUKSEN
MUKANA -osassa:
— lisatty tuotenumerot

Tekninen tuki -osassa:

— Péivitetty kaikki maininnat “Veridex, LLC” muotoon
“Janssen Diagnostics, LLC”

— Yhdysvaltain patenttilausunto péivitetty

SYMBOLIEN MERKITYKSET -osassa:
— Lisétty valmistuspéivan symboli ja teksti Valmistuspaiva

Paivitetty versiopdivamaara

CELLSEARCH®, CELLTRACKS®, CELLTRACKS ANALYZER 11®, MAGNEST® ja AUTOPREP® ovat Janssen Diagnostics LLC:n
rekisteroityjd tavaramerkkeja.

Téama teknologia, siihen liittyvat tuotteet ja/tai osat mukaan luettuina, ja tdssé asiakirjassa kuvatut toimenpiteet ja
instrumenttijarjestelmét ovat Yhdysvaltain patenttien ja vastaavien kansainvélisten patenttien ja vireilld olevien
patenttihakemusten suojaamia, ja siséltdvat yhden tai useamman seuraavista: Yhdysvaltain patenttinumerot 5,466,574;
5,459,073; 5,512,332; 5,597,531; 5,698,271; 5,849,517; 5,985,153; 5,993,665; 6,120,856; 6,136,182, 6,365,362; 6,551,843; 6,620,627,
6,623,982, 6,645,731; 6,660,159; 6,790,366; 6,861,259; 6,890,426; 7,011,794, 7,282,350 and 7,332,288.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Seuraavia symboleja voidaan kéyttaa tdssa tuoteselosteessa tai siihen liittyvissa tuotetarroissa.

g Viimeinen kéyttopéiva VVVV-KK-PP tai VVVV-KK
Erakoodi

Sarjanumero

Huomio, lue mukana toimitetut asiakirjat

Valmistuspaiva

Valmistaja

Sisélto riittda < n > testiin

Tuotenumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssé

Lampdtilarajoitus

ol RN N

’)T
52

4

Biologiset vaarat

Lue kayttdohjeet

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu Idakinnéllinen laite

I%E

NTROL -kontrollisolut
CELLSEARCH®-k llisol
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Janssen Diagnostics BVBA
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

C€
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Janssen Diagnostics, LLC

700 US Highway Rte 202 South
Raritan, NJ 08869-0606 USA
documents.cellsearchctc.com
Puhelin: 1-877-837-4339

00 8000 8374339 (EU)
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