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PRZEZNACZENIE

Do diagnostyki in vitro

Zestaw kontrolny do testu do wykrywania krazacych komérek nowotworowych CELLSEARCH® jest przeznaczony do stosowania jako kontrola testu
zapewniajaca, ze podczas wykonywania oznaczenia CELLSEARCH® dziataja systemy wykrywania i identyfikacji probek.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Zestaw kontrolny do testu do wykrywania krazacych komérek nowotworowych CELLSEARCH® (Zestaw kontrolny CTC) zawiera jednorazowe butelki
utrwalonych komérek z linii komérkowej raka sutka (SK-BR-3). Komérki sa barwione markerami fluorescencyjnymi. Ulegaja w nich ekspresji markery
komérek nabtonkowych, rozpoznawane przez przeciwciata zawarte w zestawie do wykrywania krazacych komérek nowotworowych CELLSEARCH®

(dalej: Zestaw CTC), i s wykorzystywane do kontroli odtwarzalnosci oznaczenia. Kazda butelka zawiera dwie populacje komérek do kontroli wysokiego

i niskiego poziomu. Zestaw kontrolny do testu do wykrywania krazacych komérek nowotworowych CELLSEARCH® stuzy do weryfikacji dziatania odczynnikow
zestawu CELLSEARCH® CTC, przetwarzania prébek przez system CELLTRACKS® AUTOPREP® oraz analizy komérek przez CELLTRACKS ANALYZER II°. Zestaw
CELLSEARCH® CTC zawiera odczynniki i materiaty do immunomagnetycznej selekdji rzadkich krazacych komérek nowotworowych (CTC) z krwi petnej.
System CELLTRACKS® AUTOPREP® zostat zaprojektowany w celu zautomatyzowania, standaryzagji i optymalizacji przygotowania probek za pomoca zestawu
CELLSEARCH® CTC. Analize CTC przeprowadza sie za pomoca analizatora CELLTRACKS ANALYZER I1°, pétautomatycznego mikroskopu fluorescencyjnego
stosowanego do zliczania wyznakowanych fluorescencyjnie CTC, ktdre s3 wychwytywane i wyréwnywane immunomagnetycznie.

ZASADY TESTU

Kazda butelka jednorazowego uzytku w zestawie kontrolnym CELLSEARCH® (TC zawiera dwie populacje komdrek SK-BR-3 w réznych stezeniach (niskim

i wysokim). Dwie populacje komdrek odrézniono od siebie za pomoca barwnikéw fluorescencyjnych, ktdre s specyficzne dla poszczegdlnych populadji.
Pozwala to analizatorowi CELLTRACKS ANALYZER 11° na jednoczesne zliczenie populacji komérek kontrolnych o niskim i wysokim poziomie w prébce. Komdrki
kontrolne s w petni kompatybilne z odczynnikami zestawu CELLSEARCH® CTCi sg automatycznie identyfikowane przez analizator CELLTRACKS ANALYZER I1°.
Zestaw CELLSEARCH® CTC wykorzystuje sprzezone z ferrofluidem przeciwciata skierowane przeciwko czasteczce powierzchniowej komarek nabtonkowych
(EpCAM) w celu wigzania i oddzielania komérek nabtonkowych od komdrek krwi w polu magnetycznym. Komdrki nabtonkowe s3 nastepnie identyfikowane
przy uzyciu przeciwciat sprzezonych z fluorochromem, swoistych wobec wewnatrzkomérkowych markeréw komérek nabtonkowych. Niespecyficznie

zebrane leukocyty i leukocyty wiazace sie nieswoiscie z markerem komarek nabtonkowych identyfikuje sie przy uzyciu innego przeciwciata swoistego wobec
leukocytéw sprzezonych z fluorochromem. System CELLTRACKS® AUTOPREP® automatyzuje procedure przygotowania prébki i przygotowuje probke do
analizy w analizatorze CELLTRACKS ANALYZER 11°. Po zakoriczeniu przygotowania probki, objetos¢ probki zawierajaca zebrane magnetycznie i znakowane
fluorescencyjnie komérki przenosi sie do komory probki w urzadzeniu do prezentacji uchwytéw wktadéw MAGNEST i zamyka. Komérki zwigzane z
ferrofluidem s3 przyciagane magnetycznie do gérmej czesci komory, gdzie s3 trzymane w polu magnetycznym w celu przeprowadzenia wyliczenia i analizy.
Wstepnie wybarwione i utrwalone komdrki kontrolne stanowia system modelowy do oceny funkcjonalnosci systemu. Analizator CELLTRACKS ANALYZER II1°
identyfikuje komérki jako komérki kontrolne przez wykrywanie fluorescencji w kanatach do kontroli wysokiej i niskiej.

MATERIALY DOSTARCZONE W ZESTAWIE
«  Instrukcja uzytkowania
24 etykiety kodéw kreskowych specyficznych dla partii (pomarariczowe)

24 jednorazowe butelki 3,0 ml kontroli CELLSEARCH® CTC: Dwie populacje komdrek SK-BR-3 (ludzkiej linii komdrkowej raka piersi) utrwalonych

w Histopaque®, 5% surowiczej albuminie wotowej i 0,1% azydku sodu. Komérki wybarwiono zastrzezonymi barwnikami fluorescencyjnymi. Stezenia
populacji komdrek kontrolnych wynosza okoto 1000 komdrek/test w przypadku kontroli wysokiej oraz 50 komérek/test w przypadku kontroli niskiej,
ale roznia sie w zaleznosci od partii. Informacje o poziomie komdrek specyficznym dla partii znajduja sie w certyfikacie analizy kazdego zestawu.
(Histopaque® jest znakiem towarowym firmy Sigma Aldrich Company.)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE
Zestaw do wykrywania krazacych komdrek nowotworowych CELLSEARCH® (numer katalogowy 7900001)
« System CELLTRACKS® AUTOPREP® (nr katalogowy 9541)
20-litrowy pojemnik bufora do urzadzenia pomiarowego CELLTRACKS® AUTOPREP® (numer katalogowy 7901003)
ANALIZATOR CELLTRACKS ANALYZER I1° (nr katalogowy 9555)
Mieszadto wibracyjne
Mikropipetor
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Do diagnostyki in vitro
Przed rozpoczeciem uzywania testu nalezy przeczytac caty instrukcje uzytkowania.

Przestroga: Wszyscy pracownicy musza przestrzegac uniwersalnych $rodkéw ostroznosci oraz stosowac laboratoryjne $rodki ochrony indywidualnej
(tzn. okulary ochronne, fartuch laboratoryjny, rekawice).

Odpady ptynne powstate po uzyciu tego zestawu nalezy usuwac zgodnie ze wszystkimi lokalnymi, krajowymi i unijnymi przepisami.

«  Przestroga: Zestaw kontrolny CELLSEARCH® CTC w kazdej butelce zawiera $rodek konserwujacy: azydek sodu. W razie potkniecia nalezy
niezwtocznie zasiegnac porady lekarza — pokazac opakowanie lub etykiete wyrobu. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac z dala od zywnosci i napojow. Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
Azydki nalezy sptukiwac duza iloscia wody, aby uniknac ich osadzania sie na otowianych lub miedzianych elementach instalagji kanalizacyjnych
i ryzyka wytworzenia silnie wybuchowych azydkéw metali.
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Ostrzezenie: Wszystkie elementy, w tym wklady i inne materiaty, ktére wchodza w kontakt z prébkami pacjentéw, nalezy uznac za potencjalne
zagrozenie biologiczne. Nalezy traktowac je jak materiat zakaZny. Z odpadami nalezy postepowac, stosujac odpowiednie $rodki ostroznosci oraz
zgodnie z lokalnymi przepisami. W zadnym przypadku nie nalezy pipetowac ustami.

Przed wykonaniem procedury testowej operator musi zostac przeszkolony.

STABILNOSC PODCZAS PRZECHOWYWANIA | OBSLUGA ODCZYNNIKOW

Odczynniki s3 dostarczane gotowe do uzycia w pojemnikach jednorazowych.

Przechowywac w temperaturze 2—-8°C.

Chroni¢ odczynniki przed dziataniem silnego $wiatta stonecznego.

Wyjac butelke kontroli z lodéwki 30 minut przed uzyciem i doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (od 15 do 30°C).

W przypadku przechowywania w temperaturze od 2 do 8°C zestaw kontrolny CELLSEARCH® CTC jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na butelce.

PROCEDURA TESTU

Przestrzeganie procedury uzycia zestawu kontrolnego do testu do wykrywania krazacych komérek nowotworowych CELLSEARCH® (dodatkowe
informacje na temat przygotowania prébki: patrz Podrecznik uzytkownika systemu CELLTRACKS® AUTOPREP®) jest niezbedne do osiagniecia
optymalnych wynikow.

1.

Kontrole CELLSEARCH® CTC nalezy przeprowadzac kazdego dnia, w ktérym badamy prébki od pacjenta, lub w momencie uzycia nowej partii zestawu
CELLSEARCH® CTC. Odzyskiwanie komérek kontrolnych wskazuje na ogdlne prawidtowe dziatanie systemu, w tym urzadzenia i odczynnikdw.

. Nalezy wyja¢ jedng butelke kontroli CELLSEARCH® CTCz lodéwki na 30 minut przed uzyciem. Przed uzyciem materiat kontrolny i odczynniki zestawu

CELLSEARCH® CTC pozostawic do ogrzania do temperatury pokojowe;.

. Przyklei¢ pomarariczowa etykiete z kodem kreskowym kontroli CELLSEARCH® CTC pionowo do 15 ml probowki CELLTRACKS® AUTOPREP® zawartej

w zestawie CELLSEARCH® CTC. Ta etykieta zawiera informacje o partii i umozliwia systemowi CELLTRACKS® AUTOPREP® wczytanie oczekiwanych
wartosci partii.

UWAGA: Jesli system CELLTRACKS® AUTOPREP® wykryje nowa partie materiatu kontrolnego, wyswietli monit do uzytkownika o zeskanowanie
etykiety z kodem kreskowym na pudetku. Kod kreskowy zawiera numer partii, date waznosci, a takze srednie i oczekiwane zakresy wartosci
kontroli wysokiej i niskiej.

. Delikatnie odwirowac zawartos¢ butelki kontroli CELLSEARCH® CTC na mieszadle wibracyjnym przez 5 sekund. Wymieszac przez odwrdcenie 5 razy.
. Przela¢ zawartos¢ butelki kontroli do uprzednio oznakowanej prob6wki z prébka CELLTRACKS® AUTOPREP®. Przenies¢ pipeta resztki cieczy z butelki i

jej nakretki do probéwki z prébka.
UWAGA: Nalezy przenosic tylko pozostatosci cieczy. NIE NALEZY dodawac buforu ani zadnego innego materiatu do butelki.

Przela¢ zawartos¢ butelki Zebraé resztki cieczy z butelki i nakretki.
kontroli do probowki.

. Umiesci¢ probéwke w systemie CELLTRACKS® AUTOPREP® po wy$wietleniu monitu przez oprogramowanie.
. Zeskanowac i automatycznie przeanalizowac probke kontrolng zgodnie z Podrecznikiem uzytkownika analizatora CELLTRACKS ANALYZER I1°.
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OGRANICZENIA

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym USA wyrdb ten moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Zestaw kontrolny do testu do wykrywania krazacych komdrek nowotworowych CELLSEARCH® jest przeznaczony do stosowania z systemem
CELLTRACKS® AUTOPREP®, analizatorem CELLTRACKS ANALYZER II® oraz zestawem do wykrywania krazacych komérek nowotworowych
CELLSEARCH®. Komdrki kontrolne zostaty optymalnie opracowane do uzycia w tym systemie.

Pomoc techniczna

Pomoc techniczng i obstuge klienta mozna uzyskac od 8:00 do 20:00 czasu wschodniego. Tel.: 1-877-837-4339

00 8000 8374339 (UE)
CELLSEARCH®, CELLTRACKS®, CELLTRACKS ANALYZER I1° i AUTOPREP® s zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Menarini Silicon Biosystems Inc.

Ta technologia, w tym produkty i/lub zwiazane z nig komponenty, oraz procedury i systemy instrumentow opisane w niniejszym dokumencie s
chronione patentami Stanéw Zjednoczonych i odpowiadajacymi im patentami miedzynarodowymi oraz oczekujacymi zgtoszeniami patentowymi,
w tym jednym lub wiecej z nastepujacych: Numery patentéw USA 6 136 182; 6 551 843; 6 623 982; 6 790 366; 7 011 794 oraz 7 332 288.
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LEGENDA SYMBOLI

W niniejszej instrukji uzytkowania lub na powigzanych z nig etykietach mogty zostac uzyte przedstawione ponizej symbole.

Data waznosci: RRRR-MM-DD lub RRRR-MM

Kod partii

Numer seryjny

Przestroga: zapoznaj sie z dotaczonymi dokumentami

Data produkgji

Producent

Zawiera ilos¢ wystarczajaca do przeprowadzenia <n> testéw

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel we WspéInocie Europejskiej

Ograniczenia dotyczace temperatury
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Zagrozenie biologiczne

Nalezy zapoznac sie z instrukgja uzytkowania

B

Diagnostyczny wyréh medyczny do zastosowar in vitro

CONTROL|  Komdrki kontrolne CELLSEARCH®

5 €631600016_PL
LBL-0022



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

00 8000 8374339 (UE)
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