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TILSIGTET ANVENDELSE

Til in vitro-diagnostisk brug

CELLSEARCH®-kontrolkit til cirkulerende tumorceller er beregnet til brug som analysekontrol for at sikre, at systemerne
til pravedetektion og -identifikation fungerer, nar CELLSEARCH®-analysen udfares.

SAMMENDRAG OG REDEGOQRELSE

CELLSEARCH® kontrolkit til cirkulerende tumorceller (CTC-kontrolkit) indeholder engangsflasker med fikserede celler
fra en brystkarcinomcellelinje (SK-BR-3). Cellerne er farvet med fluorescerende markerer. De udtrykker epitelcelle—
markerer, som genkendes af antistofferne i CELLSEARCH® Kkittet til cirkulerende tumorceller (CTC-kit), og anvendes til
kontrol af analysens reproducerbarhed. Hver flaske indeholder to populationer af celler til kontrol pa hgjt og lavt
niveau. CELLSEARCH® kontrolkit til cirkulerende tumorceller anvendes til at verificere funktionen af CELLSEARCH®
CTC-kittets reagenser, pravebehandling udfert af CELLTRACKS® AUTOPREP® system og celleanalyse udfert af
CELLTRACKS ANALYZER 11®, CELLSEARCH® CTC-kit indeholder reagenser og forsyninger til immunmagnetisk valg af
sjeeldne cirkulerende tumorceller (CTC'er) fra fuldblod. CELLTRACKS® AUTOPREP® systemet er beregnet til
automatisering, standardisering og optimering af praveforberedelse med CELLSEARCH® CTC-kit. Analyse af CTC'er
udferes vha. CELLTRACKS ANALYZER 119, et delvist automatiseret fluorescensmikroskop, der anvendes til opteelling
af fluorescent-maerkede CTC'er, som opfanges og rettes ind inmunmagnetisk.

PROCEDURENS PRINCIP

Hver engangsflaske i CELLSEARCH® CTC-kontrolkit indeholder to populationer af SK-BR-3-celler med forskellige
koncentrationer (lav og hgj). Der skelnes mellem de to cellepopulationer vha. fluorescerende farvestoffer, som er
specifikke for hver population. Dette gar det muligt for CELLTRACKS ANALYZER 11® at opteelle cellepopulationer

for lav og hej kontrol samtidigt. Kontrolcellerne er fuldt ud kompatible med CELLSEARCH® CTC-kittets reagenser

og identificeres automatisk af CELLTRACKS ANALYZER [1®. CELLSEARCH® CTC-kittet anvender ferrofluidkoblede
antistoffer rettet mod et epitelcelleoverflademolekyle (EpCAM) til binding og udskillelse af epitelceller fra

blodceller i et magnetisk felt. Epitelceller identificeres derefter vha. fluorochromkoblede antistoffer til specifikke
intracellulzere epitelcellemarkarer. Ikke-specifikt indsamlede leukocytter og leukocytter, der hinder ikke-specifikt
til epitelcellemarkererne, identificeres vha. et andet fluorochromkoblet leukocytspecifikt antistof. CELLTRACKS®
AUTOPREP® systemet automatiserer preveforberedelsesproceduren og klarger praverne til analyse pa CELLTRACKS
ANALYZER I1®. Nar prgven er forberedt, overfares prevevolumenen med de magnetisk indsamlede og fluorescent-
maerkede celler til provekammeret i en MAGNEST Cartridge Holder cellepraesentationsenhed og forsegles. Cellerne
med bunden ferrofluid treekkes magnetisk op til toppen af kammeret, hvor de fastholdes i et magnetisk felt med
henblik pa optaelling og analyse. Preefarvede og fikserede kontrolceller anvendes som et modelsystem til evaluering
af systemets funktionalitet. Cellerne identificeres som kontrolceller via detekteringen af fluorescens i de hgje eller
lave kontrolkanaler i CELLTRACKS ANALYZER I1®.

MEDFOQLGENDE MATERIALER
e Brugsanvisning
e 24 |ot-specifikke stregkodeetiketter (orange)

e 24 engangsflasker med 3,0 ml CELLSEARCH® CTC-kontroller: To populationer fikserede SK-BR-3-celler (en
cellelinje fra humant brystkarcinom) i Histopaque®, 5% bovint serumalbumin og 0,1% natriumazid. Cellerne farves
med fluorescerende farvestoffer, der er omfattet af patentbeskyttelse. Kontrolcellepopulationens koncentrationer
er ca. 1000 celler/test for hgj kontrolcelle og 50 celler/test for lav kontrolcelle, men varier fra lot til lot. Se
analysecertifikatet i hvert kit vedrgrende lotspecifik koncentration. (Histopaque® er et varemaerke tilhgrende
Sigma Aldrich Company).

NODVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDFGLGER

e CELLSEARCH® kittet til cirkulerende tumorceller (katalognr. 7900001)

e CELLTRACKS® AUTOPREP® system (katalognr. 9541)

e 20-liter beholder med CELLTRACKS® AUTOPREP® instrumentbuffer (katalognr. 7901003)
e CELLTRACKS ANALYZER 11® (katalognr. 9555)

* Vortex

e Mikropipetter

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o Til in vitro-diagnostisk brug

e Las hele brugsanvisningen far udfarelse af tests.

¢ Forsigtig: Alt personale skal falge generelle forholdsregler og anvende laboratoriesikkerhedsudstyr
(dvs. sikkerhedsbriller, kittel, handsker).

* Bortskaffelse af flydende affald hidrarende fra brugen af dette kit skal ske i henhold til geeldende lokal, regional
og statslig lovgivning.
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Forsigtig: CELLSEARCH® CTC-kontrolkit indeholder konserveringsmidlet natriumazid i hver flaske. Sag omgéende
lege, og fremvis beholdere eller etiketter, hvis det indtages. Opbevares utilgeengeligt for bgrn. Holdes veek

fra fede- og drikkevarer. Brug egnet beskyttelsestgj. Der udvikles meget giftig gas ved kontakt med syrer.
Azidforbindelser skal skylles ud med store meaengder vand ved bortskaffelse for at undga aflejringer i bly- eller
kobberrgr, hvor der kan udvikles eksplosive tilstande.

Advarsel: Alle dele, inkl. kassetter og andre materialer, der kommer i kontakt med patientpraver, skal handteres
som potentielt biologisk risikomateriale. Skal behandles, som om det var smitteoverfarende. Behandl og bortskaf
affald i henhold til de relevante forsigtighedsforanstaltninger og i overensstemmelse med lokale forskrifter.
Undgéa mundpipettering.

Brugeropleering er ngdvendig, for testproceduren udfares.

REAGENSOPBEVARING OG HANDTERINGSSTABILITET

Reagenset leveres klar til brug i engangsbeholdere.

Opbevares ved 2 til 8 °C.

Beskyt reagenser mod direkte sollys.

Tag kontrolflasken ud af kaleskabet 30 minutter far brug, og bring den op pa stuetemperatur (15 til 30 °C).

Ved opbevaring mellem 2 og 8 °C er CELLSEARCH® CTC-kontrolkit stabilt til udlgbsdatoen, der er trykt pa flasken.

TESTPROCEDURE

Overholdelse af proceduren for CELLSEARCH® kontrolkit for cirkulerende tumorceller (se brugsanvisningen for
CELLTRACKS® AUTOPREP® systemet for at fa yderligere oplysninger om prgveforberedelse) er ngdvendig for at
opna optimale resultater.

1.

Der skal foretages en CELLSEARCH® CTC-kontrol hver dag med patienttest eller ved brug af et nyt lot
CELLSEARCH® CTC-kit. Kontrolcellerestitution angiver validiteten af den generelle systemfunktion inkl. instrument
0g reagenser.

. Tag én CELLSEARCH® CTC-kontrolflaske ud af keleskabet 30 minutter far brug. Lad kontrolmaterialet og

CELLSEARCH® CTC-kittets reagenser komme op pa stuetemperatur far brug.

. St en orange CELLSEARCH® CTC-kontrolstregkodeetiket lodret pa et 15 mL CELLTRACKS® AUTOPREP®-rgr

fra CELLSEARCH® CTC-kittet. Denne etiket indeholder lotoplysningerne og ger det muligt for CELLTRACKS®
AUTOPREP® systemet at indlese de forventede vaerdier for lottet.

BEMZARK: Hvis CELLTRACKS® AUTOPREP® systemet registrerer et nyt lot kontrolmateriale, anmodes brugeren
om at scanne stregkodeetiketten pa aesken. Stregkoden indeholder lotnummer, udlgbsdato samt gennemsnitlige
og forventede omrader for hgj og lav kontrol.

4. Ryst CELLSEARCH® CTC-kontrolflasken forsigtigt i 5 sekunder. Bland ved at vende 5 gange.
5. Heeld indholdet ud af kontrolflasken og over i det preeetiketterede CELLTRACKS® AUTOPREP®-prgvergr. Brug en

pipette til overfarsel af evt. resterende vaske i flasken og flaskens heette til proveraret.
BEMZARK: Overfor kun resterende vaeske. Tilsaet IKKE buffer eller andet materiale til flasken.

Heeld kontrolflaskens Opsaml resterende vaeske i flaske og haette.
indhold i roret.

6. Placer rgret pd CELLTRACKS® AUTOPREP® systemet, nar softwaren anmoder om det.
7. Scan og autoanalyser kontrolpraven i henhold til brugsanvisningen for CELLTRACKS ANALYZER I1®.

3 €631600016_DA
LBL-0022



BEGRANSNINGER
Forsigtig: Amerikansk lovgivning begreaenser dette udstyr til salg af en lege eller efter dennes ordination.

CELLSEARCH® kontrolkit til cirkulerende tumorceller er beregnet til brug sammen med CELLTRACKS® AUTOPREP®
systemet, CELLTRACKS ANALYZER 11® og CELLSEARCH® kittet til cirkulerende tumorceller. Kontrolcellerne er
sammensat optimalt til brug péa dette system.

Teknisk support

Teknisk support og kundesupport er tilgeengelige fra kl. 8.00 til kl. 20.00 Eastern Time. Telefon: 1-877-837-4339

(00 8000 8374339 (EU))

CELLSEARCH®, CELLTRACKS®, CELLTRACKS ANALYZER 11® og AUTOPREP® er registrerede varemerker tilhgrende
Menarini Silicon Biosystems Inc.

Denne teknologi, herunder produkter og/eller tilknyttede komponenter, og procedurer og instrumentsystemer,
der er beskrevet heri, er beskyttet af USA-patenter og tilsvarende internationale patenter og verserende
patentansggninger, herunder et eller flere af falgende: USA-patentnumre 6,136,182; 6,551,843; 6,623,982; 6,790,366;
7,011,794 og 7,332,288.
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SYMBOLFORKLARING

Falgende symboler kan veere anvendt i denne brugsanvisning eller pa den associerede etikettering.
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Anvendes inden AAAA-MM-DD eller AAAA-MM

Batchkode

Serienummer

Forsigtig, se de medfglgende dokumenter

Fremstillingsdato

Producent

Indeholder tilstraekkeligt til < n > tests

Katalognummer

Repraesentant i EU

Temperaturgraenser

Biologisk fare

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

CELLSEARCH® kontrollceller
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Menarini Silicon Biosystems SpA
Via Giuseppe Di Vittorio 21B/3
40013 Castel Maggiore (Bologna)
Italy
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Menarini Silicon Biosystems Inc.
3401 Masons Mill Road, Suite 100
Huntingdon Valley, PA 19006
USA
documents.cellsearchctc.com
TIf.: 1-877-837-4339

00 8000 8374339 (EU)
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