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KULLANIM AMACI

In Vitro Diagnostik Kullanim i¢indir

CELLSEARCH® Dolagimdaki Tiimor Hiicresi Kontrolii Kiti'nin, numune tespiti ve tanimlama sistemlerinin CELLSEARCH® Testi
gerceklestirilirken ¢alismasini saglamak tizere test kontrolii olarak kullanilmasi amaglanmistir.

OZET VE ACIKLAMA

CELLSEARCH® Circulating Tumor Cell Control Kit (CTC Kontrol kiti), bir meme karsinom hiicre soyundan (SK-BR-3) alinan
sabitlenmis hiicrelerin tek kullanimlik siselerinden olusur. Hiicreler floresan markérlerle boyanir. Bunlar, CELLSEARCH®
Circulating Tumor Cell Kit'indeki (CTC Kit) antikorlarla taninan epitel hiicre markdrlerini ortaya ¢ikarirlar ve testin yeniden
Uretilebilirliginin kontrollinde kullanilirlar. Her bir sise, yiiksek ve dustik diizey kontrolleri icin iki hiicre popiilasyonu
icerir. CELLSEARCH® Circulating Tumor Cell Control Kit'i, CELLSEARCH® CTC Kit reaktiflerinin performansini, CELLTRACKS®
AUTOPREP® Sistemi ile numune islemeyi ve CELLTRACKS ANALYZER I1® ile hiicre analizini dogrulamak icin kullanilir.
CELLSEARCH® CTC Kit'i tim kanda ender dolasan timor hiicrelerinin (CTC) imminomanyetik secimine yonelik reaktifleri
ve malzemeleri icerir. CELLTRACKS® AUTOPREP® Sistemi numune hazirlamayi CELLSEARCH® CTC Kiti ile otomatiklestirmek,
standartlagtirmak ve optimum diizeye getirmek lizere tasarlanmistir. CTC'lerin analizi, immiinomanyetik olarak
yakalanan ve hizalanan floresan olarak isaretlenmis CTC'leri sayan, yari otomatik bir floresan mikroskop olan CELLTRACKS
ANALYZER 1I® kullanilarak gerceklestirilir.

PROSEDUR iLKELERI

CELLSEARCH® CTC Kontrol Kitindeki her bir tek kullanimlik sise farkli konsantrasyonlarda (diisiik ve yiiksek), iki SK-BR-3
hiicre popiilasyonu icerir. iki hiicre popiilasyonu, her bir popiilasyona 6zgii floresan boyalar kullanilarak birbirinden
ayirt edilir. Bu, dusiik ve yiiksek kontrol hiicre populasyonlarinin CELLTRACKS ANALYZER 11® tarafindan eszamanli olarak
sayilabilmesini saglar. Kontrol hiicreleri CELLSEARCH® CTC Kiti reaktifleriyle tamamen uyumludur ve CELLTRACKS
ANALYZER II® tarafindan otomatik olarak taninirlar. CELLSEARCH® CTC Kiti, manyetik bir alanda epitel hiicreleri kan
hiicrelerine baglamak ve ayirmak lizere bir epitel hiicre yiizeyi molekiiliine (EpCAM) yonlendirilen ferrofluid bagli
antikorlar kullanir. Epitel hiicreler daha sonra 6zel intraselliiler epitel hiicre markdrleri icin 3 florokrom bagl antikor
kullanilarak tanimlanir. Belirgin olmayan bir sekilde toplanan I6kositler ve epitel hiicre markérlerine belirgin olmayan
16kosit baglanmalari, farkli bir florokrom bagl 6zel I6kosit antikoru kullanilarak tanimlanir. CELLTRACKS® AUTOPREP®
Sistemi numune preparati prosediiriinii otomatiklestirir ve numuneyi CELLTRACKS ANALYZER 11® de analiz i¢in hazirlar.
Numune hazirhi§i tamamlandiktan sonra, manyetik olarak toplanan ve floresan olarak isaretlenen hiicreleri iceren numune
hacmi bir MAGNEST Cartridge Holder hiicre sunumu cihazinda numune bdlmesine aktarilir ve kapatilir. Ferrofluid ile
baglanmis hiicreler, sayim ve analiz icin manyetik bir alanda tutulduklar bélmenin tst kismina manyetik olarak yigihirlar.
Onceden boyanmis ve sabitlenmis Kontrol Hiicreleri sistemin islevselligini degerlendirmek iizere bir model sistemi
olarak kullanilirlar. Hiicreler, CELLTRACKS ANALYZER I1® cihazlarinin yiiksek veya diisiik kontrol kanallarindaki floresanin
saptanmasiyla kontrol hiicreleri olarak tanimlanirlar.

SAGLANAN MATERYALLER
+ Kullanim Talimatlari
+ 24 |ota 6zgii Barkod etiketi (turuncu)

«  24tane, 3,0 mL, tek kullanimhk CELLSEARCH® CTC Kontrol sisesi: Histopaque®, % 5 sigir serum alblimini ve % 0,1
sodyum azit icinde sabitlenmis iki SK-BR-3 hiicresi popiilasyonu (insan meme karsinomundan tiretilmis hiicre soyu).
Hicreler 6zel floresan boyalarla boyanmistir. Kontrol Hiicresi popiilasyonu konsantrasyonlari, Yiiksek Kontrol Hiicresi
icin yaklasik 1000 hiicre/test ve Diisiik Kontrol Hiicresi icin 50 hiicre/test olup lottan lota degismektedir. Lota 6zgii
konsantrasyon icin her Kitin icinde bulunan Analiz Sertifikasina bakin. (Histopaque®, Sigma Aldrich Company ticari
markasidir.)

GEREKEN ANCAK SAGLANMAYAN MATERYALLER

+  CELLSEARCH® Circulating Tumor Cell Kit (Katalog #7900001)

+ CELLTRACKS® AUTOPREP® Sistemi (Katalog #9541)

- 20 litrelik kap CELLTRACKS® AUTOPREP® Cihaz Tamponu (Katalog #7901003)
+  CELLTRACKS ANALYZER II® (Katalog #9555)

+ Vorteks

«  Mikropipetor

UYARILAR VE ONLEMLER

« Invitro diagnostik kullanim icindir

. Litfen test isleminde kullanmadan énce tiim talimatlari okuyun.

- Dikkat: Tim personel genel 6nlemleri takip etmeli ve laboratuvar giivenlik donanimi kullanmalidir (6rn. giivenlik
go6zligu, laboratuvar onliigi, eldiven).

«Bukitin kullanilmasiyla olusan sivi atigin imhasi tiim yerel, bolgesel ve ulusal kanunlara uygun sekilde
gergeklestirilmelidir.
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- Dikkat: CELLSEARCH® CTC Kontrol Kiti her bir sisede koruyucu sodyum azit icerir. Yutuldugu takdirde derhal tibbi
yardim isteyin ve siseleri veya etiketleri gosterin. Cocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin. Yiyecek ve iceceklerden
uzak tutun. Uygun koruyucu giysi kullanin. Asitle temasinda yliksek diizeyde toksik gaz agiga ¢ikar. Patlama
kosullarinin gelisebilecedi kursun veya bakir tesisatinda birikintileri dnlemek icin azit bilesimleri, atma islemi sirasinda
bol miktarda suyla yitkanmalidir.

«Uyar: Kartuglar ve hasta numuneleriyle temas eden diger materyaller dahil tiim 6geler potansiyel biyolojik tehlike
olarak degerlendirilmelidir. Enfeksiyon bulastiracakmis gibi ele alin. Atigi uygun énlemler vasitasiyla ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak ele alin ve atin. Asla agizla pipetlemeyin.

«+ Test prosediriiniin uygulanmasindan 6nce operatdriin egitimi sarttir.

REAKTIF SAKLAMA VE TASIMA STABILITESIi

« Reaktif, tek kullanimlik kaplarda kullanima hazir olarak sunulmustur.

« 2-8°C'de saklayin.

« Reaktifleri glines 1sigina maruz kalmaktan koruyun.

« Kontrol sisesini kullanimdan 30 dakika 6nce sogutucudan cikarin ve oda sicakligina getirin (15-30 °C).

+  2-8°C'de saklanan CELLSEARCH® CTC Kontrol Kiti sisenin tizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
TEST PROSEDURU

Optimum sonuglara ulasmak icin CELLSEARCH® Circulating Tumor Cell Control Kit'i Prosediiriine (numune hazirlamaya
iliskin daha fazla ayrintr icin CELLTRACKS® AUTOPREP® Sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin) bagli kalinmasi sarttir.

1. CELLSEARCH® CTC Kontrolii, hasta testi yapilan her giin veya CELLSEARCH® CTC Kit'in yeni bir lotu kullanildiginda
calistinlmahidir. Kontrol Hiicresi geri kazanimi, cihazi ve reaktifleri de iceren genel sistem performansinin gecerliginin
gostergesidir.

2. Bir CELLSEARCH® CTC Kontrol sisesini kullanimdan 30 dakika 6nce sogutucudan ¢ikarin. Kontrol materyalinin ve
CELLSEARCH® CTC Kiti reaktiflerinin kullanimdan 6nce oda sicakligina ulasmasini saglayin.

3. Turuncu CELLSEARCH® CTC Kontroli barkodu etiketini, CELLSEARCH® CTC Kit icinde bulunan 15 ml'lik CELLTRACKS®
AUTOPREP® Tiipl'ne dikey olarak yapistirin. Bu etiket lot bilgilerini icerir ve CELLTRACKS® AUTOPREP® Sisteminin lot
icin beklenen degerleri yliklemesine olanak saglar.

NOT: CELLTRACKS® AUTOPREP® Sistemi kontrol materyalinin yeni bir lotunu tespit ederse, kullaniciyi kutunun
lizerindeki barkod etiketini taramasi yoniinde uyaracaktir. Barkod; yiiksek ve diisiik kontrollere yonelik ortalama ve
beklenen araliklarin yani sira lot numarasi ve son kullanma tarihini icerir.

4, CELLSEARCH® CTC Kontrol sisesini 5 saniyeligine vorteks karistiriciyla hafifce karistirin. 5 defa ters cevirerek karistirin.

5. icerigi, kontrol sisesinden, daha énceden etiketlenmis CELLTRACKS® AUTOPREP® Numune Tiipii'ne dékiin. Sisede ve
sise kapaginda kalan siviyt numune tiipline aktarmak icin pipet kullanin.

NOT: Yalnizca kalinti siviyi aktarin. Siseye tampon veya herhangi bagka bir materyal EKLEMEYIN.

Kontrol sisesindeki Sisede ve sise kapaginda kalan siviyi toplayin.
icerikleri tiipe aktarin.

6. Yazilim tarafindan bildirildigi zaman tlpt, CELLTRACKS® AUTOPREP® Sistemine koyun.

7. Kontrol numunesini CELLTRACKS ANALYZER 1I® Kullanici Kilavuzuna uygun sekilde tarayin ve Otomatik Analize sokun.
SINIRLAMALAR

Dikkat: ABD federal yasalarina gore, bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya hekimin siparisiyle satilabilir.

CELLSEARCH® Circulating Tumor Cell Control Kit, CELLTRACKS® AUTOPREP® Sistemi, CELLTRACKS ANALYZER I1® ve
CELLSEARCH® Circulating Tumor Cell Kit'i ile kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kontrol Hiicreleri bu sistemde kullanim igin
en iyi sekilde formiile edilmistir.
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Teknik Destek
Teknik Destek ve Miisteri Destegine, Dogu Saati ile sabah 8:00 — aksam 8:00 arasinda ulasilabilir.
Telefon: 1-877-837-4339 (00 8000 8374339 (AVRUPA))
REVIZYON GEGMisi
Revizyon Tarihi Bilesen Kodu Teknik Degisikliklerin Agiklamasi
2016-04-20 €631600013_TR | « Kuyruk kodu degistirildi
« MAGNEST markasinin tiim tescil isaretleri kaldirldi

« ‘Sinirlamalar’ bélimiinde:
— ABD Federal yasalarinin satis sinirlamalariyla ilgili Dikkat ifadesi eklendi

BVBA sirket adi ‘JANSSEN DIAGNOSTICS, JANSSEN PHARMACEUTICA NV'nin
bir divizyonu’ olarak dedgistirildi

+ Revizyon Tarihi glincellendi

2015-05-22 €631600012_TR

Kuyruk kodu degistirildi
- Parca numarasi altina DS numarasi eklendi

« “Uyarilar ve Onlemler” béliimiinde:
- Sodyum azid paragrafi “Uyari”"dan “Dikkat”e giincellendi
— Risk ve Giivenlik ibaresi R22 ve 528 beyani kaldirild

+ Adres ve Revizyon Tarihi glincellendi

2013-08-29 e631600011_TR | Asagidaki degisikliklerle teknik olarak 631500031'e esdeger:
« Yeni bir par¢a numarasi atanmistir

- Asagidakiler dahil, Janssen is 6znitelikleri glincellenmistir:
- Janssen logosu
— Uretim adresi
— EC/REP adresi
- Telefon numaralari
- Web sitesi

- GEREKEN ANCAK SAGLANMAYAN MATERYALLER Béliimiinde:
- Katalog numaralar eklenmistir

+ Teknik Destek Bolimiinde:
— Tlim Veridex, LLC ifadeleri Janssen Diagnostics, LLC olarak
glincellemistir
— ABD Patent Beyani giincellenmistir

+ SEMBOLLERIN ACIKLAMALARI Béliimiinde:
— Uretim Tarihi sembolii ve ‘Uretim Tarihi’ ifadesi eklenmistir

+ Revizyon Tarihi glincellenmistir

CELLSEARCH®, CELLTRACKS®, CELLTRACKS ANALYZER I1® ve AUTOPREP®, Janssen Diagnostics LLC.'nin tescilli
ticari markalandir.

ilgili Griinleri ve bilesenleri iceren bu teknoloji ile burada aciklanan prosediirler ve ekipman sistemleri, Amerika Birlesik
Devletleri patentleri, ilgili uluslararasi patentler ve beklemekte olan patent basvurulari tarafindan korunmaktadir ve
asagidakilerden birini veya birkagini icermektedir: ABD Patent Numaralari 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 ve 7,332,288.
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SEMBOLLERIN ACIKLAMALARI

Asagidaki semboller bu kullanim talimatinda veya ilgili etiketlerde kullanilmis olabilir.
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Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG veya YYYY-AA

Parti kodu

Seri numarasi

Dikkat, birlikte verilen belgelere bakin

Uretim Tarihi

Uretici

<n> test icin yeterli miktari icerir

Katalog numarasi

Avrupa Toplulugu’nda Yetkili Temsilci

Sicaklik sinir

Biyolojik riskler

Kullanim talimatlarina basvurun

In vitro tani amacli tibbi cihaz

CELLSEARCH® Kontrol Hiicreleri
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JANSSEN DIAGNOSTICS,

JANSSEN PHARMACEUTICA NV'nin bir divizyonu
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium

C€
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Janssen Diagnostics, LLC
700 US HWY 202 South
Raritan, NJ 08869

USA
documents.cellsearchctc.com
Telefon: 1-877-837-4339

00 8000 8374339 (EU)
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