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Xpert® FFPE Lysis Kit

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

1 Finalidade

1.1 Utilizagao prevista

O Xpert® FFPE Lysis Kit foi concebido para realizar a lise de tecidos fixados em formalina e embebidos em parafina (FFPE)
¢ para preservar acidos nucleicos para posterior analise com GeneXpert®.

1.2 Utilizador/ambiente previsto

O Xpert FFPE Lysis Kit destina-se a ser executado por utilizadores com formag@o em contexto de laboratorio.

2 Principio de funcionamento

E colocado num tubo tecido FFPE (de uma tira ou lamina) juntamente com os volumes recomendados de reagente de lise
FFPE e proteinase K do Xpert FFPE Lysis Kit. A amostra ¢ entdo incubada num bloco de aquecimento a uma temperatura de
80 °C durante aproximadamente 30 minutos. Durante esta incubagdo, ocorre o seguinte:

1. A solugdo aquecida comega a derreter a cera de parafina.
2. O reagente de lise inverte a ligacdo cruzada de proteinas formada durante o procedimento de fixacdo de formalina.

3. A proteinase K digere as proteinas e inativa nucleases (RNases & DNases) que de outra forma poderiam degradar o
ADN e o ARN.

Por 1ultimo, ¢ adicionado etanol a amostra e o volume recomendado do lisado de amostra preparado ¢ adicionado diretamente
a um cartucho de GeneXpert designado.

3 Materiais fornecidos

Xpert FFPE Lysis Kit (1 kit, suficiente para preparar 10 lisados)
Cada kit contém:

e 1 sacocom 10 tubos de 1,5 mL

e 1 saco com 10 frascos de 5 mL

e | frasco com 13 mL de reagente de lise FFPE em bruto

e 1 tubo com 250 pL de reagente de proteinase K em bruto

4 Materiais e equipamento necessarios, mas nao
fornecidos

Micrétomo

Laminas de corte descartaveis ou bisturis (para macrodissec¢ao)

Pipetas e pontas de pipeta com filtro adequadas para transferir de forma precisa 5 uL, 20 puL, 260 pL e 600 L.

Bloco de aquecimento adequado para suportar tubos de ultracentrifuga de 1,5 mL (e manter uma temperatura de 80 °C)
Agitador vortex de bancada
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Microcentrifugadora de bancada standard com rotor de angulo fixo que acomoda tubos de microcentrifuga de 1,5 mL
Etanol de grau de reagente >95%

Luvas descartaveis

Etiquetas adesivas ou informagao de identificagio da amostra

Adverténcias e precaucoes

Todas as amostras bioldgicas devem ser tratadas com precaugdes universais padrao. As amostras s6 devem ser
manuseadas por profissionais com formac¢do no manuseamento de materiais biologicamente perigosos.

Manuseie todas as amostras e kits de reagentes empregando técnicas adequadas para prevenir ou minimizar
contamina¢do com RNase ¢/ou DNase.

Nao reutilize 1aminas para macrodissec¢do, pontas de pipeta ou tubos/frascos para evitar contaminago cruzada durante o
manuseamento da amostra.

Os tubos de reagente com derrames ou fugas devem ser eliminados e ndo deverdo ser utilizados.

Siga os procedimentos de seguranga da sua instituigdo para trabalhar com produtos quimicos e manusear amostras
biologicas.

A remogdo incompleta (raspagem) da area do tumor da ldmina para preparagdo do lisado FFPE pode resultar em material
insuficiente para o ensaio e, por conseguinte, uma taxa indeterminada/INVALIDA (INVALID) superior ao previsto com
ensaios Xpert.

Consulte a ficha de dados de seguranca (FDS) do Xpert FFPE Lysis Kit disponivel online em
www.cepheidinternational.com para obter informagdes detalhadas sobre seguranca e eliminagdo dos componentes do kit
de lise FFPE. Abaixo sdo fornecidas informacdes relevantes da ficha de dados de seguranga (FDS).

e Residuos do produto - Eliminar o contetido e/ou recipiente(s) de acordo com a regulamentacdo local, regional,
nacional e/ou internacional.

e Residuos da embalagem - Eliminar o contetido e/ou recipiente(s) de acordo com a regulamentagao local, regional,
nacional e/ou internacional.

6 Riscos quimicos

Declaraciio de perigo: H319 - Provoca irritagdo ocular grave

Recomendacdes de prudéncia:

P264: Lavar cuidadosamente apds manuseamento

P280: Usar luvas de protecéo/vestuario de protegao/protecédo ocular/protecéo facial
P302+P351+P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com

agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continuar a enxaguar.

P337+P313: Caso a irritagéo ocular persista: consulte um médico.

7 Requisitos de conservacgao do kit

O Xpert FFPE Lysis Kit tem de ser conservado entre 2 °C e 28 °C e utilizado antes do prazo de validade (ver rotulo exterior
do kit). O kit pode ser fechado e reaberto para processamento adicional de amostras no prazo de 8 semanas apos a sua
abertura inicial.

8 Requisitos de tecido FFPE

1.

As amostras devem ter sido fixadas apenas em formalina tamponada neutra (NBF) a 10% durante 6 a 72 horas para
serem testadas com qualquer ensaio Xpert para o qual seja necessario RNA ou DNA de tecidos FFPE.

Alguns tecidos FFPE com idade superior a 10 anos poderdo ndo ter qualidade suficiente para analise com GeneXpert.
O patologista deve selecionar o tecido FFPE/bloco do tumor com a maior area visivel de tecido/tumor aceitavel para que
0 ensaio seja executado.
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4. Para o ensaio Xpert ¢ necessario tecido ndo corado e colocado em laminas para processamento. Se for necessaria
macrodissecg¢do, utilize uma lamina corada com H&E adjacente proveniente do bloco do tumor FFPE como guia para
garantir que a area do tumor identificada na lamina corada com H&E representa a drea do tumor na lamina ndo corada.

5. Consulte o folheto informativo do ensaio Xpert para obter informagéo adicional.

9 Preparacao da laminal/tira

Para a preparagdo de tecidos FFPE utilizando este kit de lise sdo necessarias secgdes ou tiras de tecido colocadas em laminas
ndo coradas para processamento ¢ uma lamina corada com H&E adjacente do mesmo bloco de tecido.

1. Utilizando um micrétomo, corte uma secgdo com 4-5 um de espessura para corar com H&E.
2. Corte uma sec¢ao adjacente com 4-5 um de espessura, ou tira, para utilizagdo no kit de lise FFPE.

e Para amostras para as quais sejam necessarias diversas sec¢des/tiras para cumprir os requisitos minimos do ensaio
Xpert, todas as sec¢des/tiras devem ser processadas em conjunto.

w

. Para preparar secgdes de tecido, siga as técnicas histologicas padrao.

e Certifique-se de que as secgdes de tecido estdo totalmente secas.

e As sec¢des em laminas devem ser conservadas entre 2 °C e 8 °C e processadas no espago de duas semanas apos a
preparagdo; contudo, sec¢des acabadas de cortar ou ldminas ndo coradas irdo obter a melhor qualidade e os resultados
mais fidveis, pois o mRNA degrada-se mais rapidamente em sec¢des em laminas expostas ao ar do que em blocos de
FFPE.

4. Para preparar tiras de tecido, siga os passos abaixo.

e Coloque as tiras num tubo de lise de 1,5 mL fornecido. Rotule o tubo para cada amostra que sera processada.

® As tiras num tubo de 1,5 mL devem ser conservadas entre 2 °C e 8 °C e processadas no espago de 2 semanas apos a
preparagdo.

10 Remocgao de tecido da lamina

1. Rotule um tubo de lise de 1,5 mL (fornecido) para cada amostra que sera processada.
2. Se ndo for necessaria macrodissec¢ao:

a. Utilizando uma lamina de corte nova ou um bisturi novo para cada amostra de tecido que sera processada, retire
(raspe) completamente da lamina a sec¢do completa de tecido e transfira para um tubo de lise de 1,5 mL rotulado.
b. As secg¢des num tubo de 1,5 mL devem ser conservadas entre 2 °C ¢ 8 °C e processadas no espaco de 2 semanas.
3. Se for necessaria macrodisseccao:

a. Examine a ldmina corada com H&E (patologista). Identifique (e delimite) a area do tumor para o ensaio. Consulte
o folheto informativo do ensaio Xpert relativamente ao numero necessario de laminas ou ao requisito minimo de
celularidade do tumor.

b. Prepare para macrodissec¢do (patologista). Delimite a area do tumor que sera utilizada para o ensaio na parte de
tras da(s) lamina(s) ndo corada(s), alinhando-a com a lamina corada com H&E correspondente e transpondo a area
delineada.

c. Realize a macrodissecgdo (patologista ou técnico). Utilizando uma lamina de corte nova ou um bisturi novo para cada
amostra de tecido que serd processada, retire (raspe) completamente da lamina o tecido delimitado do tumor invasivo
(veja a Figura 1) e transfira para o tubo de lise de 1,5 mL rotulado.

d. As secgdes macrodissecadas num tubo de 1,5 mL devem ser conservadas entre 2 °C e 8 °C e processadas no espago
de 2 semanas.

Figura 1. Exemplos de remocao correta (recomendada)
e incorreta (ndo recomendada) de tecido da lamina
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Lamina corada com H&E para referéncia

Nao recomendada (remogéo de tecido insuficiente)

Recomendada

11 Processamento de tecido FFPE

1. Adicione 1200 pL (1,2 mL) de reagente de lise FFPE e 20 pL de proteinase K ao tubo que contém a amostra FFPE, em
seguida aperte a tampa.

2. Agite a amostra num agitador de vortex durante pelo menos 10 segundos, em seguida gire brevemente a amostra (para
remover o liquido da tampa).

3. Incube a amostra durante pelo menos 30 minutos num bloco de aquecimento pré-aquecido a 80 °C.

4. Apds a incubagdo a uma temperatura de 80 °C, agite a amostra num agitador de vortex durante pelo menos 10 segundos,
em seguida gire brevemente a amostra.

5. Utilizando uma pipeta, transfira a totalidade da amostra (~1,2 mL) para um frasco de amostra de 5 mL rotulado.

6. Adicione 1200 pL de etanol >95% a amostra a aperte a tampa.

7. Agite a amostra num agitador de vortex durante pelo menos 15 segundos.

12 Processamento de tecido FFPE — Lisado concentrado

Siga este protocolo se pretender um lisado mais concentrado devido a amostra insuficiente (tal deve ser considerado
para uma éarea de tumor <6 x 1 mm?2 numa lamina raspada). Consulte o folheto informativo do ensaio Xpert para obter
informagdo adicional.

1. Adicione 260 pL de reagente de lise FFPE e 5 uL de proteinase K a um tubo de 1,5 mL rotulado que contém a amostra
FFPE, em seguida aperte a tampa.

2. Agite a amostra num agitador de vortex durante pelo menos 10 segundos, em seguida gire brevemente a amostra (para
remover o liquido da tampa).

3. Incube a amostra durante pelo menos 30 minutos num bloco de aquecimento pré-aquecido a 80 °C.

4. Apds a incubagdo a uma temperatura de 80 °C, agite a amostra num agitador de vortex durante pelo menos 10 segundos,
em seguida gire brevemente a amostra.

5. Adicione 260 pL de etanol > 95% ao mesmo tubo de lise de 1,5 mL e aperte a tampa.

6. Agite a amostra num agitador de vortex durante pelo menos 10 segundos, em seguida gire brevemente a amostra.

13 Conservacao e transporte das amostras

O lisado preparado, com etanol, deve ser transportado para o laboratdrio entre 2 °C e 8 °C se o teste for realizado no espago
de 1 semana. Se um ensaio for realizado posteriormente, o lisado FFPE permanece estavel e pode ser conservado até 4
semanas a < -20 °C antes do teste.

14 Assisténcia técnica

Antes de nos contactar
Antes de contactar a assisténcia técnica da Cepheid, retina as seguintes informagdes:

e Nome do produto
e Numero de lote

Assisténcia técnica nos Estados Unidos

Telefone: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Assisténcia técnica em Franga

Telefone: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com
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As informagdes de contacto de todos os escritorios da assisténcia técnica da Cepheid estdo disponiveis no nosso website:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Termos e Condigoes da Cepheid podem ser encontrados em www.cepheid.com/en/support/support/order-management.

Os utilizadores devem comunicar incidentes graves com o produto a Cepheid e a autoridade competente do estado membro
onde o incidente grave aconteceu.
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15 Tabela de simbolos

Simbolo

Significado

REF

Numero de catalogo

Marcagao CE — Conformidade Europeia

Avaliagéo de conformidade no Reino Unido

Contém suficiente para n testes

Fabricante

Pais de fabrico

Ce
/
ol
sd
¥

Limites de temperatura

LOT Cadigo do lote
i Consultar as instrugdes de utilizagéao
(si% Riscos biolégicos
IVD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
EC |REP Mandatério na Comunidade Europeia
UK |REP Pessoa responsavel no Reino Unido
CH |REP Mandatario na Suica

Nao utilizar mais de uma vez

Cuidado

Atencao

Prazo de validade

B Kal o> ®

Importador
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefone: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefone: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

ca [vo] C€
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16 Historico de revisoes

Descricao das Alteracdes: 302-6233, Rev. B paraa Rev. C

Finalidade: Atualizagdo do enderego do importador na UE.

Seccgao

Descrigao da alteragao

Tabela de simbolos

Atualizacdo do enderego do importador na UE.

Historico
de revisdes

Atualizacao da secgao Histérico de revisoes.
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