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INTENDED USE

The SureDetect™ SiHa Cell Control may be used in
immunoassays that require an epithelial-based cell line as an
assay staining control. This product is to be used in slide-based
assays to allow the user to verify the staining procedure.

SUMMARY AND EXPLANATION

The SureDetect™ SiHa Cell Control was derived from a patient
with a grade Il squamous cell carcinoma of the cervix (ATCC
Number: HTB-35™)." The cell line is reported to contain an
integrated human papillomavirus type 16 genome (HPV-16, 1 to 2
copies per cell). The product is designed to be used in slide-
based assays to allow the user to verify the staining procedure.
Light microscopy is used to detect the staining reaction.

PRINCIPLES OF PROCEDURE

The SiHa Cell Control is packaged in a dropper-tip bottle and
designed to deliver a consistent number of cells per drop. The
cells have been gently fixed in alcohol-based preservative fluid.
Three (3) drops per slide can be processed in a similar manner as
clinical specimens in immunocytochemistry assays.

REAGENT PROVIDED
8 mL of SureDetect™ SiHa Cell Control supplied in a buffered
ethanol-based preservative fluid.

SiHa Cell Control is supplied ready to use.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The product contains material of human origin and should be
handled as a potential carrier and transmitter of disease and
disposed of with proper precautions. Never pipette by mouth.

The cell line has NOT been screened for Hepatitis B, human
immunodeficiency viruses or other adventitious agents.

Wear appropriate Personal Protective Equipment to avoid contact
with skin and mucous membranes. If product comes in contact
with sensitive areas, wash with copious amounts of water. Refer
to the Material Safety Data Sheet for additional product safety
information.

Universal Precautions should be followed when handling this
product.

The product contains an aqueous solution of denatured ethanol.
The mixture contains small amounts of methanol and isopropanol.
Do not ingest.

Avoid microbial contamination of product to avoid non-specific
staining.

Dispose of product according to local, state and federal
regulations.

STORAGE INSTRUCTIONS

Store at 2-8°C upon receipt and after each use. Do not freeze.

Do not use the product beyond the expiration date for the
prescribed storage method.

There are no definitive signs to indicate instability of this product.
Contact TriPath Technical Services if there is an indication of
product instability.

PROCEDURE
1. Allow SiHa Cell Control bottle to come to room temperature.

2. Gently invert the SiHa Cell Control bottle several times and
apply 3 drops to the appropriate region of a control slide.
The use of a hydrophobic barrier may aid in the correct
localization of the SiHa cells on the slide.

3. Allow the cells to settle for up to 10 minutes. Do not allow the
SiHa cells to dry out at any time.

4.  Place the control slide into the appropriate pretreatment
buffer and process as per standard test samples.
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VERWENDUNGSZWECK

Die SureDetect™ SiHa Cell Control eignet sich fir
Immunoassays, die fir die Farbekontrolle eine Zelllinie auf
Epithelbasis bendtigen. In objekttragerbasierten Assays

erméglicht dieses Produkt die Uberpriifung des Farbedurchgangs.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die SureDetect™ SiHa Cell Control stammt von einer Patientin
mit einem Plattenepithelkarzinom der Zervix (Grad Il; ATCC-
Nummer: HTB-35™)."® Wie verlautet, enthalt diese Zelllinie ein
integriertes Genom eines humanen Papillomavirus Typ 16 (HPV-
16, 1 bis 2 Kopien pro Zelle). Das Produkt dient in
objekttragerbasierten Assays zur Uberpriifung des
Farbedurchgangs. Die Farbereaktion wird mit einem
Lichtmikroskop festgestellt.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Die SiHa-Kontrollzelllinie wird in einer Tropfflasche geliefert, die
stets die gleiche Anzahl Zellen pro Tropfen abgibt. Die Zellen
wurden in einer Konservierungsflissigkeit auf Alkoholbasis
behutsam fixiert. Drei (3) Tropfen pro Objekttrager kdnnen in
immunzytochemischen Assays auf vergleichbare Weise wie
klinische Proben verarbeitet werden.

GELIEFERTES REAGENZ
8 ml SureDetect™ SiHa Cell Control, geliefert in einer gepufferten
Konservierungsflissigkeit auf Ethanolbasis.

Die SiHa-Kontrollzelllinie wird gebrauchsfertig geliefert.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt enthalt Material menschlichen Ursprungs und ist
daher als potenzieller Trager und Ubertrager von Erkrankungen
zu behandeln und unter Einhaltung der einschlagigen
VorsichtsmaBnahmen zu entsorgen. Niemals mit dem Mund
pipettieren.

Diese Zelllinie wurde NICHT auf Hepatitis B, HIV oder andere
Adventiv-Agenzien untersucht.

Geeignete Schutzausristung tragen, um Kontakt mit Haut und
Schleimhauten zu vermeiden. Bei Kontakt des Produkts mit
empfindlichen Bereichen mit reichlich Wasser waschen. Weitere
Hinweise zur Produktsicherheit sind dem
Materialsicherheitsdatenblatt (MSDS) zu entnehmen.

Beim Umgang mit diesem Produkt sind allgemeine
VorsichtsmaBnahmen zu befolgen.

Das Produkt enthalt denaturiertes Ethanol in wassriger Lésung.
Die Mischung enthélt geringe Mengen Methanol und Isopropanol.
Nicht einnehmen.

Mikrobielle Kontamination des Produkts vermeiden, um
unspezifische Farbung zu vermeiden.

Das Produkt ist unter Beachtung der einschlagigen
Bestimmungen zu entsorgen.

LAGERUNGSANWEISUNGEN
Nach Empfang und nach jedem Gebrauch bei 2 — 8 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Das Produkt nach dem Verfallsdatum fiir die vorgeschriebene
Lagerungsmethode nicht mehr verwenden.

Es gibt keine definitiven Anzeichen flr eine eventuelle
Produktinstabilitat. Bei Anzeichen flir Produktinstabilitat TriPath
Technical Services informieren.

VERFAHREN
1. Die Flasche mit der SiHa-Kontrollzelllinie Raumtemperatur
annehmen lassen.

2. Die Flasche mit der SiHa-Kontrollzelllinie mehrmals
vorsichtig umdrehen und 3 Tropfen auf den dafir
vorgesehenen Bereich eines Kontroll-Objekitragers geben.
Eine hydrophobe Barriere kann die ordnungsgemaBe
Lokalisierung der SiHa-Zellen auf dem Objekttrager
erleichtern.

3. Zehn Minuten warten, bis sich alle Zellen abgesetzt haben.
Die SiHa-Zellen dirfen niemals austrocknen.

4. Den Kontroll-Objekttrager in geeigneten
Vorbehandlungspuffer einlegen und mit den
Standardverfahren fir Testproben verarbeiten.
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APPLICATION

SureDetect™ SiHa Cell Control (lignée cellulaire de contréle) peut
étre utilisée dans des immunodosages qui nécessitent des
lignées cellulaires d’origine épithéliale en tant que dosage de
contréle. Ce produit est destiné a étre utilisé dans le cadre de
dosages sur lames afin de vérifier la procédure de coloration.

RESUME ET EXPLICATION

SureDetect SiHa Cell Control (lignée cellulaire de contrble) est
dérivée d’échantillons prélevés sur une patiente atteinte
d’épithélioma spinocellulaire du col de I'utérus de grade I
(numéro ATCC : HTB-35™)."® L a lignée cellulaire est connue
pour contenir un génome du papillomavirus humain intégré de
type 16 (HPV-16, 1 a 2 copies par cellule). Ce produit est destiné
aux dosages sur lames permettant de vérifier la procédure de
coloration. Le microscope optique est utilisé pour détecter la
réaction de coloration.

PRINCIPES DE LA METHODE

SiHa Cell Control (lignée cellulaire de contrdle) est conditionnée
dans un flacon compte-gouttes qui a été congu pour délivrer un
nombre constant de cellules par goutte. Les cellules ont été
délicatement fixées dans le liquide conservateur a base d’alcool.
Trois (3) gouttes par lame peuvent étre traitées de fagon similaire
en tant qu’échantillons cliniques dans le cadre de dosages
immunocytochimiques.

REACTIFS FOURNIS

8 ml de SureDetect SiHa Cell Control (lignée cellulaire de
contréle) fournis dans du liquide conservateur tamponné a base
d’éthanol.

La solution SiHa Cell Control est préte a 'emploi.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le produit contient des substances d’origine humaine et doit donc
étre manipulé comme éventuellement porteur et vecteur de
maladie, et mis au rebut conformément aux précautions en
vigueur. Ne jamais pipeter a la bouche.

La lignée cellulaire N’A PAS fait I'objet d’'un dépistage du virus de
I’hépatite B, du virus de 'immunodéficience humaine ou d’autres
agents accidentels.

Porter des vétements de protection appropriés pour éviter le
contact avec la peau et les membranes muqueuses. Si le produit
entre en contact avec des zones sensibles, laver la zone a
grande eau. Pour plus d'informations relatives a la sécurité du
produit, se reporter aux fiches de données de sécurité (MSDS).

Lors de la manipulation de ce produit, respecter les précautions
générales.

Le produit contient une solution aqueuse composée d’éthanol
dénaturé. Le mélange contient de petites quantités de méthanol
et d’'isopropanol. Ne pas ingérer.

Prévenir toute contamination microbienne du produit pour éviter
les colorations non spécifiques.

Mettre le produit au rebut conformément aux réglementations
locales et nationales en vigueur.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE

Conserver a une température comprise entre 2 et 8 °C dés
réception et aprés chaque utilisation. Ne pas congeler.

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption pour la
méthode de stockage prescrite.

Il n’existe aucun signe définitif susceptible de signaler une
instabilité de ce produit. Contacter les services techniques de
TriPath en présence d’'un signe d’instabilité du produit.

METHODE
1. Laisser le flacon de SiHa Cell Control revenir a température
ambiante.

2. Retourner doucement le flacon de SiHa Cell Control a
plusieurs reprises et appliquer 3 gouttes sur la zone
appropriée d’'une lame de contréle. L'utilisation d’une
barriere hydrophobe peut faciliter la localisation des cellules
SiHa sur la lame.

3. Laisser les cellules se décanter pendant 10 minutes
(maximum). Ne laisser jamais les cellules SiHa sécher.

4. Placer la lame de contrdle dans la solution tampon de
prétraitement appropriée et I'analyser comme un échantillon
standard.
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USO PREVISTO

El control celular SiHa SureDetect™ se puede utilizar en los
inmunoanalisis que requieren una linea celular basada en los
tejidos epiteliales como control de tincién de ensayos. Este
producto se utiliza en ensayos basados en portaobjetos para
permitir que el usuario verifique el procedimiento de tincién.

RESUMEN Y EXPLICACION

El control celular SiHa SureDetect™ tiene su origen en muestras
tomadas de una paciente con un carcinoma escamoso de grado |l
del cuello uterino (nimero ATCC: HTB-35™)." Se informa de que
la linea celular contiene un genoma de tipo 16 de virus del
papiloma humano integrado (HPV-16, de 1 a 2 copias por célula).
Este producto esta disefado para su uso en ensayos basados en
portaobjetos para permitir que el usuario verifique el procedimiento
de tincion. Se utiliza microscopia 6ptica para detectar la reaccion a
la tincién.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El control celular SiHa viene envasado en un frasco con
cuentagotas y esta disefiado para proporcionar un nimero
considerable de células por gota. Las células se han fijado
cuidadosamente en un liquido conservante basado en alcohol. Se
pueden procesar tres (3) gotas por portaobjeto de forma similar
que las muestras clinicas en ensayos de inmunocitoquimica.

REACTIVO SUMINISTRADO
8 mL de control celular SiHa SureDetect™ suministrado en un
liquido conservante a base de etanol tamponado.

El control celular SiHa se suministra preparado para su uso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El producto contiene material de origen humano y se debe
manipular como un transmisor y portador potencial de
enfermedades y desecharse tomando las precauciones
adecuadas. No utilice las pipetas con la boca.

La linea celular NO se ha analizado para detectar la presencia
de hepatitis B, virus de inmunodeficiencia humana u otros
agentes casuales.

Lleve el equipo de proteccion personal adecuado para evitar el
contacto con la piel o las membranas mucosas. Si el producto

entra en contacto con zonas sensibles, lavelas con abundante
agua. Consulte las hojas de datos de seguridad de materiales

para obtener informacién adicional sobre la seguridad

del producto.

Se deben tomar precauciones universales al manipular
este producto.

El producto contiene una solucion acuosa de etanol
desnaturalizado. La mezcla contiene pequefas cantidades
de metanol e isopropanol. No ingerir.

Evite la contaminacion microbiana del producto para evitar
la tincién no especifica.

Deseche el producto de acuerdo con las normas federales,

estatales y locales.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacénelo a una temperatura de entre 2 y 8 °C tras su
recepcién y tras cada uso. No lo congele.

No utilice el producto tras la fecha de caducidad para el método
de almacenamiento determinado.

No hay signos definitivos que indiquen la inestabilidad de este
producto. Péngase en contacto con el Servicio técnico de TriPath
si hay algun indicio de inestabilidad del producto.

PROCEDIMIENTO
1. Deje que el frasco de control celular SiHa alcance la
temperatura ambiente.

2. Invierta cuidadosamente el frasco de control celular SiHa
varias veces y aplique 3 gotas en la regién correcta de un
portaobjetos de control. El uso de una barrera hidréfoba
puede facilitar la colocacion correcta de las células SiHa en
el portaobjetos.

3. Deje que las células se asienten durante 10 minutos como
maéaximo. No deje que las células SiHa se sequen en ningun
momento.

4. Coloque el portaobjetos de control en el tampdn de
tratamiento previo adecuado y procéselo segun las
muestras de prueba estandar.
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USO PREVISTO

Il SureDetect™ SiHa Cell Control pud essere usato nei saggi
immunologici che richiedono una linea cellulare epiteliale come
controllo della colorazione del test. Questo prodotto deve essere
usato nei saggi basati su vetrino per permettere all'utente di
verificare la procedura di colorazione.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il SureDetect™ SiHa Cell Control & ottenuto da campioni
provenienti da una paziente con carcinoma a cellule squamose
della cervice di grado Il (numero ATCC: HTB-35™)."% La linea
cellulare contiene un genoma 16 tipo papillomavirus umano
integrato (HPV-16, da 1 a 2 copie per cellula). Il prodotto &
sviluppato per essere usato nei saggi basati su vetrino per
permettere all'utente di verificare la procedura di colorazione. Per
rilevare la reazione di colorazione viene utilizzato un microscopio
ottico.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il controllo della linea cellulare SiHa e contenuto in un flacone con
contagocce ed ¢ predisposto per erogare un numero costante di
cellule per goccia. Le cellule sono state fissate in un conservante
a base alcolica. E possibile elaborare tre (3) gocce per vetrino in
modo simile a quanto avviene per i campioni clinici nei saggi
immunocitochimici.

REAGENTE FORNITO
8 mL di SureDetect™ SiHa Cell Control fornito in una soluzione
conservante tamponata a base di etanolo.

Il controllo per linea cellulare SiHa viene fornito pronto per l'uso.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il prodotto contiene materiale di origine umana e deve essere
trattato come potenziale veicolo di malattie, pertanto deve essere
smaltito assumendo tutte le precauzioni necessarie. Non pipettare
con la bocca.

La linea cellulare NON é stata sottoposta a controllo per la
presenza del virus dell'epatite B, del virus dell'immunodeficienza
umana o di altri agenti avventizi.

Per evitare il contatto del reagente con la cute e le mucose,
indossare attrezzature di protezione personale adeguate. In caso
di contatto del prodotto con zone sensibili, lavare la zona con
abbondante acqua. Per ulteriori informazioni sulla sicurezza del
prodotto, consultare la scheda di sicurezza del materiale.

Durante la manipolazione del prodotto & necessario adottare le
precauzioni del caso.

Il prodotto contiene una soluzione acquosa di etanolo denaturato.
La miscela contiene piccole quantita di metanolo e isopropanolo.
Non ingerire.

Evitare la contaminazione batterica del prodotto, altrimenti
potrebbe verificarsi una colorazione aspecifica.

Smaltire il prodotto in conformita con le normative locali, regionali
e statali.

ISTRUZIONI PER LO STOCCAGGIO

Conservare a 2 — 8 °C al momento della ricezione e dopo ogni
uso. Non congelare.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata per il
metodo di stoccaggio prescritto.

Non esistono segni certi che indichino l'instabilita del prodotto. In
presenza di indici di instabilita del prodotto, contattare il servizio di
assistenza tecnica TriPath.

PROCEDURA
1. Lasciare che il flacone di controllo della linea cellulare SiHa
raggiunga la temperatura ambiente.

2. Capovolgere delicatamente piu volte il flacone di controllo
della linea cellulare SiHa e applicare 3 gocce nella regione
appropriata di un vetrino di controllo. L'uso di una barriera
idrofobica puo facilitare la localizzazione corretta delle
cellule SiHa sul vetrino.

3. Lasciare depositare le cellule per 10 minuti al massimo.
Evitare I'essiccazione delle cellule SiHa in qualunque fase
della procedura.

4. Inserire i vetrini per il controllo nel tampone di pretrattamento
adeguato ed elaborare come campioni standard per test.
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BEOOGD GEBRUIK

De SureDetect™ SiHa Cell Control kan worden gebruikt bij
immunoassays die een op epithelium gebaseerde cellijn als
assaycontrole vereisen. Dit product moet worden gebruikt in op
objectglaasjes gebaseerde assays om de validiteit van het
eindresultaat aan te geven.

SAMENVATTING EN UITLEG

De SureDetect™ SiHa Cell Control is afgeleid van een patiént
met een graad Il plaveiselcelcarcinoom van de cervix (ATCC-
nummer: HTB-35™)."% Volgens vermeldingen bevat de cellijn een
geintegreerd humaan papillomavirus type 16 genoom (HPV-16, 1
tot 2 exemplaren per cel) bevat. Dit product moet worden gebruikt
in op objectglaasjes gebaseerde assays om de validiteit van het
eindresultaat aan te geven. Lichtmicroscopie wordt gebruikt om
reactie op de kleuring op te sporen.

PRINCIPES VAN DE PROCEDURE

De SiHa-cellijncontrole is verpakt in een druppelfles voor de
afgifte van een gelijk aantal cellen per druppel. De cellen zijn
voorzichtig gefixeerd in een conserveringsvloeistof op basis van
alcohol. Drie (3) druppels per objectglaasje kunnen op dezelfde
wijze worden verwerkt als klinische monsters in
immunocytochemische assays.

REAGENSVOORBEREIDING
8 mL SureDetect™ SiHa Cell Control wordt geleverd in een
conserveringsvloeistof op basis van gebufferd ethanol.

De SiHa-cellijncontrole wordt gebruiksklaar geleverd.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het product bevat menselijk materiaal en dient te worden
behandeld als een mogelijke drager en overdrager van ziekte, en
na de juiste voorzorgsmaatregelen tot afval worden verwerkt.
Nooit via de mond pipetteren.

De cellijn is NIET gescreend voor hepatitis-B, humane
immunodeficiéntievirussen of andere onvoorziene agentia.

Draag de juiste beschermende uitrusting om contact van
reagentia met huid en slijmvliezen te vermijden. Indien het
product op gevoelige plekken terechtkomt, dient u deze met een
ruime hoeveelheid water te wassen. Raadpleeg het
veiligheidsinformatieblad voor meer informatie over
productveiligheid.

Tref de algemeen geldende voorzorgsmaatregelen bij het werken
met het reagens.

Het product bevat een waterige oplossing van gedenatureerd
ethanol. Het mengsel bevat kleine hoeveelheden methanol en
isopropanol. Niet inslikken.

Voorkom microbiéle verontreiniging van het product om niet-
specifieke kleuring te vermijden.

Verwerk het product tot afval conform plaatselijke, regionale en
nationale regelgeving.

BEWAARINSTRUCTIES

Na ontvangst en na elk gebruik bewaren bij een temperatuur van
2 —8 °C. Niet invriezen.

Gebruik het product niet na de vervaldatum voor de
voorgeschreven bewaarmethode.

Er zijn geen duidelijke aanwijzingen die duiden op instabiliteit van
dit product. Neem contact op met de technische dienst van
TriPath als er aanwijzingen zijn dat het product instabiel is.

PROCEDURE
1. Laat de fles met SiHa-cellijncontrole op kamertemperatuur
komen.

2. Draai de fles SiHa-cellijncontrole een paar keer rustig om en
breng 3 druppels aan op het daarvoor bestemde gedeelte
van een controle-objectglaasje. Het gebruik van een
waterafstotende barriére kan helpen de SiHa-cellen op het
objectglaasje op de juiste manier te lokaliseren.

3. Laat de cellen maximaal 10 minuten bezinken. Laat de SiHa-
cellen nooit uitdrogen.

4. Plaats het controle-objectglaasje in de juiste
voorbehandelingbuffer en verwerk ze net als
standaardtestmonsters.
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TILSIGTET ANVENDELSE

SureDetect™ SiHa cellekontrol kan anvendes i immunoanalyser,
hvor en epitel-baseret cellelinje skal bruges som
analysefarvningskontrol. Dette produkt skal anvendes i
objektglasbaserede analyser for at give brugeren mulighed for at
verificere farvningsproceduren.

RESUME OG FORKLARING

SureDetect™ SiHa cellekontrol er afledt fra en patient med et
planocelluleert carcinom grad Il i cervix (ATCC-nummer:
HTB-35™)." Det er rapporteret, at cellelinjen indeholder et
integreret humant papilolmavirus type 16 genom (HPV-16, 1 til 2
kopier pr. celle). Dette produkt er beregnet til anvendelse i
objektglasbaserede analyser for at give brugeren mulighed for at
verificere farvningsproceduren. Lysmikroskopi benyttes til at
pavise farvningsreaktionen.

PROCEDUREPRINCIPPER

SiHa cellekontrollen er emballeret i en flaske med drabetzller og
er beregnet til at levere det samme antal celler pr. drabe hver
gang. Cellerne er blevet forsigtigt fikseret i en alkoholbaseret
konserveringsvaeske. Tre (3) draber pr. objektglas kan behandles
pa samme made som kliniske praeparater i immuncytokemiske
analyser.

LEVERET REAGENS
8 ml of SureDetect™ SiHa cellekontrol leveres i en bufferet
ethanol-baseret konserveringsvaeske.

SiHa cellekontrol leveres klar til brug.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Produktet indeholder materiale af human oprindelse og skal
handteres som muligt infektigst, smittebaerende materiale og
bortskaffes med anvendelse af passende forholdsregler. Ma ikke
afpipetteres med munden.

Cellelinjen er IKKE blevet screenet for hepatitis B, human
immundefektvirus eller andre fremmede agenser.

Brug egnet personligt beskyttelsesudstyr for at undga kontakt
med hud og slimhinder. Hvis produktet kommer i kontakt med
falsomme omrader, skal disse afvaskes med rigelige maengder
vand. Se sikkerhedsdatabladet for yderligere
sikkerhedsoplysninger om produktet.

Der skal treeffes generelle forholdsregler ved handtering af dette
produkt.

Produktet indeholder en vandig oplasning af denatureret ethanol.
Blandingen indeholder sma maengder methanol og isopropanol.
Ma ikke indtages.

Undgéa mikrobiel kontaminering af produktet for at forhindre
uspecifik farvning.

Bortskaffelse af produktet skal ske i henhold til lokale, regionale
0g nationale bestemmelser.

OPBEVARING

Opbevares ved 2-8 ‘C efter levering og efter hver anvendelse. Ma
ikke nedfryses.

Anvend ikke produktet efter udlgbsdatoen for den angivne
opbevaringsmetode.

Der findes ingen umiddelbare tegn, der viser en eventuel
forringelse af dette produkt. Kontakt TriPath Technical Services,
hvis der er tegn pa, at produktet er ustabilt.

PROCEDURE
1. Lad flasken med SiHa cellekontrol opna stuetemperatur.

2. Vend forsigtigt op og ned pa flasken med SiHa cellekontrol
flere gange og kom 3 draber pa den korrekte del af et
kontrolobjektglas. Anvendelse af en hydrofob barriere kan
veere en hjeelp til korrekt lokalisering af SiHa-cellerne pa
objektglasset.

3. Lad cellerne leegge sig i op til 10 minutter. Lad ikke SiHa-
cellerne tarre ud pa noget tidspunkt.

4. Placer kontrolobjekiglasset i en egnet forbehandlingsbuffer
og behandl det som almindelige praver.
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and 18 sequences in carcinoma cell lines of the cervix.
Virology 145: 313-318, 1985.

3. Yee C, et al. Presence and expression of human
papillomavirus sequences in human cervical carcinoma
cell lines. Am. J. Pathol. 119: 361-366, 1985.

4. Friedl F, et al. Studies on a new human cell line
(SiHa) derived from carcinoma of uterus. I. Its
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5. Scheffner M, et al. The state of the p53 and
retinoblastoma genes in human cervical carcinoma cell
lines. Proc. Natl. Acad. Sci. USA 88: 5523-5527, 1991.
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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O controlo celular SureDetect™ SiHa Cell Control pode ser
utilizado em imunoensaios que requeiram uma linha celular de
base epitelial como controlo de coloragdo do ensaio. Este produto
destina-se a ser utilizado em ensaios em lamina para permitir que
o utilizador verifique o procedimento de coloragao.

RESUMO E EXPLICACAO

O controlo celular SureDetect™ SiHa Cell Control foi derivado de
uma doente com um carcinoma de células escamosas de grau Il
do colo do Utero (Nimero ATCC: HTB-35™,)."® Esta linha celular
contém um genoma tipo 16 de papilomavirus humano integrado
(HPV-16, 1 a 2 copias por célula). Este produto destina-se a ser
utilizado em ensaios em lamina para permitir que o utilizador
verifique o procedimento de coloragéo. E utilizada microscopia
Optica para detectar a reacgao de coloragao.

PRINCIiPIOS DO PROCEDIMENTO

O controlo celular SiHa Cell Control é fornecido num frasco com
ponta conta-gotas e destina-se a administrar um nimero
consistente de células por gota. As células foram suavemente
fixadas em fluido conservante a base de alcool. Podem ser
processadas trés (3) gotas por lamina de forma semelhante as
amostras clinicas em ensaios de imunocitoquimica.

REAGENTES FORNECIDOS
8 ml de controlo celular SureDetect™ SiHa Cell Control fornecido
em fluido conservante tamponado a base de etanol.

O controlo celular SiHa Cell Control é fornecido pronto a utilizar.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto contém material de origem humana e devera ser
manuseado como potencial portador e transmissor de doengas,
devendo ser eliminado com as devidas precaugdes. Nunca
pipetar com a boca.

A linha celular NAO foi rastreada quanto a Hepatite B, virus de
imunodeficiéncia humana ou outros agentes adventicios.

Usar equipamento de protecg¢éo individual adequado para evitar o
contacto com a pele e as membranas mucosas. Se o produto
entrar em contacto com areas sensiveis, lavar com agua
abundante. Consultar a Ficha de Dados de Seguranga do
Material para obter informagdes adicionais sobra a seguranca do
produto.

Deverdo ser seguidas as precaugdes universais ao manusear
este produto.

Este produto contém uma solugédo aquosa de etanol desnaturado.
A mistura contém pequenas quantidades de metanol e
isopropanol. Nao ingerir.

Evitar a contaminagé@o microbiana do produto para evitar uma
coloragao nao especifica.

Eliminar o produto em conformidade com a regulamentagéo local
e nacional.

INSTRUCOES DE CONSERVACAO

Conservar a 2 — 8°C ap6s a recepgao e apos cada utilizagao. Nao
congelar.

Nao utilizar o produto depois de expirar a data de validade para o
método de conservagao indicado.

N&o existem sinais definitivos que indiqguem a instabilidade deste
produto. Contactar a Assisténcia Técnica da TriPath se houver
qualquer indicagao de instabilidade do produto.

PROCEDIMENTO
1. Deixar que o frasco do controlo celular SiHa Cell Control
atinja a temperatura ambiente.

2. Inverter suavemente o frasco do controlo celular SiHa Cell
Control varias vezes e aplicar 3 gotas na regiao apropriada
de uma lamina de controlo. A utilizagdo de uma barreira
hidrofébica podera ajudar a localizagéo correcta das células
SiHa na lamina.

3. Deixar as células repousar até 10 minutos para assentar.
Nao permitir que as células SiHa sequem em momento
algum durante o procedimento.

4. Colocar a lamina de controlo no tampéao de pré-tratamento
apropriado e processar de forma semelhante as amostras
de teste padréo.
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NMPOOPIZOMENH XPHZH

O kuTTOpIKOG papTupag SureDetect™ SiHa ptopei va
XPNOoIYoTToINBEi G€ avOoOOdOKIUEG TTOU ATTAITOUV KUTTOPIKA YPOUMN
emONAIOKAG TTPoéAeUONG WG NApTUpa TNG BIAdIKATIAg XPwong.
To Tpoidv auTd TTpoopideTal yia Xprion o€ SOKIPAgieg TTou
XPNOIUOTTOIOUV QVTIKEINEVOPOPOUG TTAAKEG yIa Tn SIEUKOAUVOH TOU
XPNoTn oTnv eTaARBeuon TnG dIadIKaagiag Xpwang.

NEPIAHWH KAI ENE=ZHIHZH

O kuTTOpIKOG papTupag SureDetect™ SiHa poépyeTal amméd
aoBevi e Kapkivwpa MONAIGKWY KUTTAPWYV TOU TpaxrAou Tng
uATPag Baduou Il (Ap. ATCC: HTB-35™)."* ‘Exel avapepBei 611 n
KUTTOPIKN OEIpd TTEPIEXEI EVOWUOTWHEVO YOVISiWUa TOU
avBpwvou BnAwpatoiol TutTou 16 (HPV-16, 1 éwg 2 avtiypaga
avd KUTTapo). To Tpoidv auTod £xel oxedIAOTEN yia Xprion o€
SOKIMAgJiEG TTOU XPNGIUOTTOIOUV OVTIKEINEVOPOPOUG TTAGKEG TN
SieukOAuvan Tou XpAaTn oTnv eTTaArBsuan Tng diadikaaiag
xpwong. [Na Tnv avixveuaon Tng avtidpaong Xpwong
XPNOIUOTTOIEITAI PWTOVIKI UIKPOOKOTTIA.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

O kuTTOPIKOG HapTUpag SiHa cuokeuddetal o€ QIGAN pe
OTAYOVOUETPO Kal £XEl OXEDIAOTEI WOTE va TTAPEXEl OTABEPO
ap1Buod KutTdpwy avd otayova. Ta KUTTapa £xouv utTtoBAnBEi o€
ATNIA JoVIYOTToINON, € cuvTNPENTIKG UYPO PE BAon TNV GAKOOAN.
Tpeig (3) oTtaydveg avd avTIKEINEVOPOPO TTAGKA YTTopouV va
uTToBANBOUV o€ eTTECEPYATia Pe TTAPOOIO TPOTTO OTTWG KAl Ta
KAIVIKG BeiypaTa OE AVOTOKUTTAPOXNUIKEG OOKIMATIEG.

NMAPEXOMENO ANTIAPAZTHPIO
Mapéxovtal 8 ml kuTTapPIKOU pdpTUpa SureDetect™ SiHa o€
puBuIoPéVO CUVTNPENTIKG UYPO pE Bdon TNV aiBavoAn.

O kuTTOpPIKOG papTUpag SiHa TTapéxeTal £ToINog TTPOG XPrRoN.

NPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MIPO®YAAZEIZ

To poidv TrepIEXEl UAIKO avBpwTTIvng TTpoéAeuong yI' autd
TIPETTEI VO TO PETAXEIPICEATE WG BUVNTIKO QOPEA Kal HETADATN
VOONUATWY Kal Va TO aTTOPPITITETE CUPPWVA UE TIG OE0UTES
TIPOKTIKEG. [MOTE unv YETOQEPETE UYPA PE TTITTETA
XPNOIUOTTOIWVTAG TO OTONA.

H kuttapikni ypapp AEN éxel egetaaTei yia 1006 nraTitidag B,
100G avOpWTTIVNG OVOCOAVETTAPKEIAG I GAAOUG TUXaioug
TTAPAYOVTEG.

Dopéarte Ta kKatadAAnAa Méoa Atopikig MpoaTaciag yia va
QATTOQUYETE TNV ETTAQR TOU AVTIOPACTNPIOU PE TO SEPUA KAl TIG
BAevvoyovoug. Edv 1o Trpoidv €ABel o€ eTTagn pe euaioBnTeEG
TTEPIOXEG, CETTAUVETE e APBovo vePO. INa TTEPICOOTEPEG
TTANPOQYOpPieg 600V aPopd TNV ACPAAEIA TOU TTPOIOVTOG, AVATPESTE
ato U0 Aedopévwv AogaAeiag YAikou (MSDS).

KaTtd 10 X€IpIouod TO TTPOIdVTOG auTou TTPETTEl va akoAouBouvTal ol
YEVIKEG TTIPOPUAGEEIG.

To Tpoidv Tepiéxel udATIKG SIGAUPA HETOUTIWHEVNG AIBavOANG.
To piypa TTepIEXEl MIKPEG TTOCOTNTEG PHEBAvVOANG Kal
100TTPOTTAVOANG. MV TO KATOTTIVETE.

ATTOQUYETE TN MIKPORIaKA HOAUVON TOU TTPOIGVTOG TTPOG
ATTOTPOTIH TNG KN €I8IKAG XpPWOonG.

ATToppiyTe TO TTPOIGV CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG, KPATIKOUG Kal
OHOOTTIOVOIOKOUG KavVoVIoUoUG.

OAHTIIEZ AMTOOHKEYZHZ

AtoBnkevoTe o€ Beppokpaaia 2-8° C peTd TNV TTapaAar) Kal HETE
até KaBe xpron. Mnv KaTawUxeETE.

Mnv xpnoiyoTToIEiTE TO TTPOIOV TTEPAV TNG NUEPOUNVIAG AENG TTou
kaBopiceTal yia TNV EBodO aTTobAKEUONG.

Agv UTTGPYOUV OPICTIKEG EVOEIEEIG TTOU va UTTOBEIKVUOUV aaTdbela
auToU Tou TTPOIGVTOG. ETTIKOIVWVAOTE PE TIG TEXVIKEG UTTNPETIES
NG TriPath av uttdpxer évdeign aoTABEIOG TOU TTPOIOVTOG.

AIAAIKAZIA

1. A@AoTe TN @IAAN Tou KUTTapPIKOU pdpTupa SiHa va
100pPOTINOEl 0€ BeppoKpaaia dwaTiou.

2. AvaoTpéyrTe Pe ATTIEG KIVAOEIG TN QIGAN TOU KUTTOPIKOU
pépTUpa SiHa apkeTég Popég Kal aTTAWOTE 3 oTayOveEG TNV
KATAAANAN TTEPIOYT TNG AVTIKEIUEVOPOPOU TTAGKAG NAPTUPQ.
H xprion evog udpodgofou epdyuaTog UTTOPEi va SIEUKOAUVEI
TO OWOTS EVTOTTIONO TWV KUTTApwY SiHa otnv
QAVTIKEINEVOPOPO TTAGKA.

3. Emtpéwre ota KUTTOPA va KatakaBioouv et 10 Aetrtd. Mnv
emTPETTETE OTA KUTTApa SiHa va oTeyvwoouv oTToladATTOTE
OTIYUA.

4.  TomroBeTACTE TNV QVTIKEIUEVOPOPO UAPTUPA OTO KATAAANAO
PUBHIOTIKG BIGAUNA TTPOKATEPYATIAG Kal UTTORAAETE Tn O€
eTTegePYania e Tov id10 TPOTTO TTOU AKOAOUBEITE Kal PE Ta
deiypara Tng TUTTIKAG SOKIYaaoiag.
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SUREDETECT
SiHa Cell Controls

005-11012-10 N/ 8 mL/75 tester

A
EE @ 20C%SC

AVSEDD ANVANDNING

SureDetect™ SiHa Cell Control (cellkontroll) kan anvandas i
immunoanalyser som kraver en epitelbaserad cellinje som
analysfargningskontroll. Denna produkt ska anvandas i
objektglasbaserade analyser for att lata anvandaren verifiera
fargningsproceduren.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

SureDetect™ SiHa Cell Control (cellkontroll) har hérletts fran en
patient med skivepitelcellkarcinom grad Il i cervix (ATCC-
nummer: HTB-35™)."® Cellinjen rapporterades innehalla ett
integrerat humant papillomavirus typ 16 genom (HPV-16, 1 till 2
kopior per cell). Produkten ska anvéndas i objektglasbaserade
analyser for att lata anvéndaren verifiera fargningsproceduren.
Ljusmikroskop anvénds till att detektera fargningsreaktionen.

PRINCIPER FOR METODEN

SiHa cellkontroll férpackas i flaska med droppspets och ar
utformad for att avge ett fast antal celler per droppe. Cellerna har
varsamt fixerats i en alkoholbaserad konserveringsvéatska. Tre (3)
droppar per objekt kan bearbetas pa ett liknande satt som kliniska
prover i immunocytokemiska analyser.

REAGENS SOM TILLHANDAHALLS
8 mL SureDetect™ SiHa Cell Control (cellkontroll) levereras i en
buffrad etanolbaserad konserveringsvatska.

SiHa cellkontroll levereras klar att anvandas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

Produkten innehaller material av méanskligt ursprung och ska
hanteras som potentiellt smittbérande och kasseras enligt
korrekta forsiktighetsatgarder. Pipettera aldrig med munnen.

Cellinjen har INTE undersokts fér hepatit B, HIV eller andra farliga
smittodmnen.

Anvand tillamplig personlig skyddsutrustning for att undvika
kontakt med hud eller slemhinnor. Tvatta med rikligt med vatten
om produkten kommer i kontakt med kansliga omraden. Se
sakerhetsdatabladet for ytterligare produktinformation.

Universella forsiktighetsatgarder ska féljas vid hantering av denna
produkt.

Produkten innehaller en vattenbaserad l6sning med denaturerad
etanol. Blandningen innehaller sma méangder av metanol och
isopropanol. Far ej fértéaras.

Undvik mikrobiell kontamination av produkten for att undvika icke-
specifik fargning.

Kassera produkten enligt lokala, statliga och federala
bestammelser.

FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras vid 2 — 8 ‘C vid mottagandet och efter varje anvandning.
Far ej frysas in.

Anvand inte produkten efter utgangsdatum for den féreskrivna
forvaringsmetoden.

Det finns inga definitiva tecken som anger att denna produkt ar
instabil. Kontakta TriPaths tekniska service om det finns tecken
pa att produkten ar instabil.

FORFARANDE
5. Lat flaskan med SiHa cellkontroll anta rumstemperatur.

6. Vand forsiktigt flaskan med SiHa cellkontroll flera ganger och
applicera 3 droppar pa tillampligt omrade pa ett
kontrollobjektglas. Anvéndning av hydrofob barriar kan
hjélpa till med korrekt lokalisering av SiHa-cellerna pa
objektglaset.

7. Lat cellerna sedimentera i 10 minuter. Lat inte SiHa-cellerna
torka nagon gang.

8. Placera kontrollobjektglaset i I1amplig férbehandlingsbuffert
och bearbeta som standardtestprover.
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