INSTRUCOES DE USO

XGEN PADRAO P210
KIT PADRAO PARA IDENTIFICACAO E QUANTIFICACAO DE CDNA DE BCR-ABL P210

1. FINALIDADE E MODO DE USO

O kit XGEN PADRAO p210 é destinado para a utilizacdo como controle positivo e como
quantidade padrao de DNA para obter a curva padrao em ensaios quantitativos para
identificacao da presenca de transcritos de BCR-ABL p210, normalizado com os transcritos do
gene controle ABL.

O kit foi otimizado para uso nos aparelhos de PCR em Tempo Real.

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

IMPORTANTE: Para a realizacdo de uma analise quantitativa, o kit XGEN PADRAO p210 deve
ser exclusivamente utilizado em associacao com o produto kit XGEN MIX p210. O produto
deve ser utilizado seguindo as instrucdes dadas neste manual, em combinacdo com
instrumentos e reagentes dentro da validade. Qualquer modificacdo anulara a
responsabilidade da Mobius Life Science.

1. 1 INTRODUGAO

0 cromossomo Philadelphia é uma alteracao citogenética, que resulta de uma translocacao
reciproca de material genético entre os genes ABL no cromossomo 9 e o BCR no cromossomo
22, formando o gene quimérico BCR/ABL. Esta alteracao esta associada a Leucemia Mieldide
Aguda (LMA), Leucemia Mieldide Cronica (LMC) e Leucemia Linféide Aguda (LLA).

A variante p190 esta normalmente associada as formas agudas de leucemias, entre elas a
Leucemia Mieldide Aguda (LMA) e Leucemia Linféide Aguda (LLA), ja a variante p210 esta
associada as fases cronicas da leucemia, com a Leucemia Mieloide Cronica (LMC).

A analise molecular é indicada na fase de diagnostico inicial e para o monitoramento da
Doenca Residual Minima que define a percentagem de células neoplasicas que estao presentes
no organismo afetado durante as diferentes fases do tratamento.

Devido a alta sensibilidade, técnicas de amplificacao de acidos nucleicos tém substituido as
técnicas de citogenética para a identificacdo do cromossomo Philadelphia, variante p210.

2. ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

O kit XGEN PADRAO p210 deve ser armazenado na embalagem original em temperatura
controlada entre -25°C a -15°C e sdo estaveis até a data de vencimento indicada no rotulo.

3. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O produto fornece quatro solucdes estabilizadoras de plasmideo com titulo conhecido,
abrangendo a regido do cDNA originario do rearranjo BCR-ABL variante p210, que é amplificado
pela reacao p210 e pela reacao controle ABL. Esta formulacao garante resultados quantitativos
exatos e precisos.

O procedimento requer o uso do kit XGEN PADRAO p210 nas reacdes de amplificacdo do
BCR/ABL p210 e ABL. A deteccao do cDNA alvo durante a reacao de amplificacao em Tempo
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Real confirma a capacidade de identificar a presenca de cDNA BCR/ABL p210 e ABL e permite
o calculo da curva padrao para a quantificacao do transcrito BCR/ABL p210 normalizada com o
gene controle ABL.

4. AMOSTRA

4.1 TIPOS
Verificar item 4.1 da IU do kit XGEN MIX p210.

4.2 CONDIGOES PARA COLETA
Verificar item 4.2 da IU do kit XGEN MIX p210.

4.3 MANUSEIO
Verificar item 4.3 da IU do kit XGEN MIX p210.

4.4 PREPARO E PRESERVAGCAO
Verificar item 4.4 da IU do kit XGEN MIX p210.

5. DESCRICAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E SOFTWARE
0 formato padrao do kit contém reagentes para 4 sessoes de analises.
e (Cada sessao envolve duas reacoes para BCR-ABL p210 e duas reacdes para ABL.

COMPONENTES CONTEUDO QUANTIDADE

PADRAO P210 105 Solucdo de Plasmideo 10°
coOpias/reacao
Solucao de Plasmideo 104
copias/reacao

Solucéo de Plasmideo 103
copias/reacao
Solucéo de Plasmideo 10?
coOpias/reacao

GUIA RAPIDO Guia Rapido 1 unidade

2 microtubos/45 pL
2 microtubos/45 pL
2 microtubos/45 pL

2 microtubos/45 pL

5.1 PREPARO E PRESERVACAO DOS REAGENTES

5.1.1 PADRAO P210 - 105/ 104/ 103 / 102

Solucdes prontas para uso. Descongelar as quantidades suficientes de cada uma das
concentracdes (10°, 104, 103, 102), homogeneizar cuidadosamente por inversdo e centrifugar
brevemente (pulso) para obter todo o contelido no fundo do microtubo. Manter em gelo.

5.1.2 KIT XGEN MIX p210
Proceder conforme Instrucao de Uso do produto.

Necessario adquirir separadamente.

6. ITENS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
v Micropipetas (0,5 pL < volume < 1.000 pL);
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IMPORTANTE: Devem estar calibradas para distribuir o volume correto necessario para o
teste e devem ser submetidas a regulares descontaminacées das partes que podem
acidentalmente entrar em contato com a amostra. Elas devem ser certificadas e devem
estar com seus certificados validos a fim de mostrar precisao de 1% e exatidao de + 5%.

Microcentrifuga;

Agitador tipo vortex ou similar;
Racks para Tubos;

Ponteiras Estéreis com Filtro;
Microtubos Livres de Nuclease;
Luvas Descartaveis Sem Talco;
Cabine de fluxo laminar.

Kit XGEN Mix p210;

Termociclador para PCR em Tempo Real devidamente calibrado conforme orientacao do
fornecedor.

A N N N S RN

NOTA: O kit XGEN MIX p210 é direcionado para uso em combinacdo com os aparelhos de PCR
em Tempo Real ABI 7300 e ABI 7500 (Software Sequence Detection System® Applied
Biosystems™).

Para utilizacdo do kit em outros equipamentos devera ser realizada a validacdo para
confirmar que os requisitos necessarios para a finalidade pretendida sdo atendidos.

Uma calibracdo valida dos filtros (Pure Spectra Component File) e do background
(Background Component File) deve ser feita rotineiramente.

7. ESTABILIDADE EM USO

O kit permanecera estavel e mantera seu desempenho até a data de validade impressa no
rétulo sob as condicoes de armazenamento corretas.

Recomenda-se realizar no maximo quatro ciclos de congelamento/descongelamento apds o
primeiro descongelamento dos reagentes. Caso sejam utilizados de forma intervalada, sugere-
se que sejam realizadas aliquotas em tubos livres de RNAse e DNAse, de acordo com a
necessidade.

8. ORIENTAGOES GERAIS

e O produto destina-se a ser utilizado por pessoal de laboratédrio qualificado e treinado na
manipulacao de reagentes de biologia molecular e qualificados em protocolos de
amplificacao de PCR em Tempo Real.

e Todo o pessoal envolvido na execucao do teste deve utilizar equipamentos de protecao
individual. Além disso, todos devem ser treinados em procedimentos de biosseguranca,
como recomendado pela legislacao em vigor.

e Os responsaveis pelo manuseio de amostras devem ser vacinados contra tétano, difteria,
hepatite B e os estabelecidos no PCMSO, de acordo com a Norma Regulamentadora 32.

e Os residuos gerados durante a utilizacao do kit devem ser descartados de acordo com as
diretrizes e regras de descarte de residuos quimicos e substancias bioldgicas do
laboratorio, conforme legislacao em vigor.

9. RECOMENDAGOES PARA CONTROLE DE QUALIDADE
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e Nao utilizar reagentes ou materiais fora da data de validade.

e Verificar se os componentes liquidos nao estao contaminados por particulas visiveis ou
grumos. Observar se ha ruptura na caixa de transporte e se ndo ha derramamento de
liquido dentro da caixa.

e Ligar o termociclador, verificar as configuracoes e conferir se o protocolo de ensaio esta
correto.

e Seguir estritamente o manual do equipamento fornecido pelo fabricante para a correta
configuracao do termociclador em Tempo Real.

e Nao trocar os componentes entre diferentes lotes do produto. Recomenda-se que os
componentes entre dois kits do mesmo lote também n&o sejam trocados.

e O ambiente do laboratorio deve ser controlado, a fim de evitar contaminantes.

e Utilizar ponteiras descartaveis, trocando-as apos a manipulacao de cada reagente para
evitar contaminacdes cruzadas. Da mesma forma, trocar as ponteiras apds a manipulacdo
de cada amostra.

e O fluxo de trabalho no laboratoério deve proceder de maneira unidirecional, iniciando
com o preparo dos reagentes (pré-PCR), passando para a extracdo de amostras (pré-PCR)
e finalizando nas areas de amplificacdo e de analises de dados (pos-PCR). Nao
compartilhar reagentes e equipamentos entre as diferentes areas.

IMPORTANTE: A circulacao de pessoas e equipamentos provenientes da area de amplificacdo

para a area de preparo de reagentes deve ser evitada fortemente, para que nao haja a

contaminacéao das areas pré-PCR com material amplificado.

e Recomenda-se a descontaminacao regular de equipamentos comumente utilizados,
especialmente micropipetas e superficies de trabalho.

10. PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS, INTERPRETACAO

10.1 CONTROLE DE AMPLIFICACAO
E obrigatorio validar cada sessdo de amplificacdo com reacées de Controle Negativo (CN) e
Curva Padrao.

10.2 PREPARO DA MISTURA DE AMPLIFICACAO
1. Adicionar 5 pL do PADRAO P210 105 a mistura de amplificacio BCR/ABL p210, em
duplicata.

Proceder de forma igual para as outras solucdes do PADRAO p210 (104, 103, 102).
Adicionar 5 pL do PADRAO P210 105 & mistura de amplificacdo ABL, em duplicata.
Proceder de forma igual para as outras solucdes do PADRAO P210 (104, 103, 102).

g A W N

Para a preparacao da mistura de amplificacdo e analise de dados, verificar a Instrucao
do Uso do produto kit XGEN MIX p210.

11. SUBSTANCIAS INTERFERENTES E LIMITACOES

Para o usuario deste kit recomenda-se a leitura cuidadosa e a compreensao da Instrucdo de
Uso. A adesao estrita ao protocolo é necessaria para a obtencao de resultados confiaveis.

Em particular, a veracidade da amostra, a pipetagem de reagentes, a aplicacao do fluxo de
trabalho correto, juntamente com a etapa da programacdo cuidadosa do termociclador, é
essencial para resultados precisos e reprodutiveis. A determinacao positiva em amostra do
paciente tem implicacoes médicas, sociais, psicologicas e econdmicas.
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Os resultados obtidos com o kit XGEN PADRAO p210 devem ser interpretados pelos
responsaveis do laboratorio levando em consideracao os sintomas clinicos dos pacientes e outros
parametros de laboratorio relacionados as condicdes do paciente.

E recomendado que a confidencialidade, aconselhamento apropriado e avaliacdo médica
sejam considerados aspectos essenciais na sequéncia de testes.

12. DESEMPENHO
Verificar item 12 da IU do kit XGEN MIX p210.

13. RISCOS RESIDUAIS

Nao aplicavel.

14. INTERVALOS DE REFERENCIA

N&o aplicavel.

15. REQUISITOS

Usuario profissional com conhecimentos em biologia molecular.

16. SOLUCOES DE PROBLEMAS
Verificar item 16 da IU do kit XGEN MIX p210.

17. ALERTAS E PRECAUCOES

Nao aplicavel

18. GARANTIA
A Mobius Life Science fornece garantia de todos os produtos por ela revendidos dentro dos
seguintes termos:

O produto XGEN PADRAO p210 é garantido pela Mobius contra defeitos de producao pelo
periodo de validade do produto, salvo especificacbes em contrario a constar da proposta.

18.1 EXCECOES NA GARANTIA
o Todos os produtos com defeitos oriundos de mau uso, impericia, conservacao ou
armazenagem inadequada.

18.2 EXTINCAO DA GARANTIA
» Quando nao for utilizado de acordo com sua finalidade de aplicacao.

e A Mobius nao se responsabiliza por resultados/diagndsticos que sejam obtidos através da
utilizacao de amostras nao previstas na instrucao de uso.

19. INFORMAGOES DO FABRICANTE LEGAL

Mobius Life Science Industria e Comércio de Produtos para Laboratorios Ltda
Rua Jandaia do Sul 441 - Pinhais - PR - CEP: 83.324-440
Telefone: (41) 3401-1850
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E-mail: suporte@mobiuslife.com.br | Website: www.mobiuslife.com.br
CNPJ: 04.645.160/0001-49

20. REGISTRO ANVISA
80502070002
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