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Principais alteracdes & revisdo anterior das instrugdes de utilizagdo

® Foi acrescentado o procedimento de preparacdo das amostras de pellet de células apés
gradiente em SurePath com o kit QlAsymphony® DSP HPV Media juntamente com os dados
de desempenho relacionados.

® Atudlizado para fins de conformidade com o Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo

e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS).
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UtilizagGo prevista

Para utilizacdo em diagnésticos in vitro (IVD).

O digene HC2 High-Risk HPY DNA Test com utilizagdo da tecnologia Hybrid Capture® 2 (HC2)

é um ensaio de hibridizagdo de dcidos nucleicos com amplificagdo de sinal, que utiliza a

quimioluminescéncia de microplacas para a defecdo qualitativa de 13 tipos de ADN do

Papilomavirus Humano (HPV) de alto risco em amostras cervicais e vaginais.

As amostras cervicais e vaginais que podem ser testadas com o digene HC2 High-Risk HPY DNA

Test incluem:

Amostras cervicais colhidas por um médico com o digene HC2 DNA Collection Device

Amostras vaginais colhidas pela prépria paciente com o digene HC2 DNA Collection Device
Biopsias colhidas no digene Specimen Transport Medium (STM, meio de transporte de

amostras)

Amostras colhidas utilizando um dispositivo de recolha tipo vassoura ou uma combinagdo de
escova/espétula e colocadas em solugdo PreservCyt ou SurePath Preservative Fluid (fluido

conservante SurePath)

A utilizacdo do teste estd indicada:

Para a detegdo de tipos de HPV de alto risco 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58,

59 e 68, indicados como o principal fator no desenvolvimento de cancro do colo do Gtero.

Como um teste de rastreio inicial da populagdo em geral, a ser utilizado com ou sem
amostra, para identificar mulheres com um risco elevado de desenvolvimento de cancro do
colo do Utero ou a presenca de doencas cervicais de alto grau. O diagnéstico do HPV torna-
se um indicador de doenga do colo do Utero cada vez mais rigoroso & medida que a idade

aumenta.

Como teste de seguimento para doentes com resultados anormais das amostras citolégicas ou
doenca do colo do dtero para determinar a necessidade de encaminhamento para

colposcopia ou outros procedimentos de seguimento.

Como teste de seguimento para doentes com resultados de Lesdo Intraepitelial Escamosa de
Baixo Grau (LSIL) ou Les@o Intraepitelial Escamosa de Alto Grau (HSIL) na amostra citolégica
antes da colposcopia. Para estas doentes, o resultado do digene HC2 High-Risk HPV DNA

Test ird ajudar o médico no diagnéstico, ao constituir um complemento na avaliagdo dos

riscos para as mulheres para determinar a auséncia de doenca de alto grau.
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Summary and Explanation

A presenca de determinados tipos de HPV no trato genital feminino estd associada a diversas
doencgas, incluindo condiloma, doenca de Bowen, neoplasia e carcinoma intraepitelial do colo
do (tero, da vagina e da vulva (1-3). E normalmente aceite que estes virus sdo
predominantemente transmitidos por via sexual e que os tipos de HPV de alto risco constituem o

maior fator de risco reconhecido para o desenvolvimento do cancro do colo do dtero (4-8).

Até & data, o HPV ndo pode ser cultivado in vitro e os testes imunolégicos sdo inadequados para
deferminar a presenca de infecdo cervical por HPV. Podem ser obtidas provas indiretas da
existéncia de uma infecdo anogenital por HPV através de um exame fisico e pela presenca de
alteragdes celulares caracteristicas associadas & réplica viral em amostras citolégicas ou de
biopsia. As biopsias podem ser analisadas, alternadamente, por hibridizacdo de dcidos

nucleicos para detetar diretamente a presenca do ADN do HPV.

Historicamente, o HPV 16 e o HPV 18 tém sido considerados como HPV de alto risco associados
ao cancro (8-10). Ficou demonstrado que os tipos de HPV 31, 33 e 35 t&m uma associagdo
infermédia com o cancro (2,11-14). Esta associacdo intermédia deve-se ao facto de que estes
tipos serem detetados com maior frequéncia em lesdes intraepiteliais escamosas de alto grau do
que em cancros. Por conseguinte, a indugdo de cancros devido & presenca destes tipos é menos
provavel do que quando se verifica a presenga de tipos de ADN do HPV de alto risco (15). Estes
cinco tipos de HPV em conjunto s@o responsdveis por cerca de 73% das infe¢des por HPV (16,
17). Outros tipos de HPV, incluindo os tipos 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 e 68 foram
identificados como os principais identificadores do HPV nas restantes lesdes (17-27). Estes tipos
de HPV também podem ser classificados em grupos de risco intermédio e alto, com base na sua

distribuicdo relativa em vdrias categorias de diagnésticos histopatoldgicos (16, 17, 24-28).

Ficou demonstrado que o ADN do HPV se encontra presente em aproximadamente 10% das
mulheres com epitélio cervical normal, mas a prevaléncia real em grupos especificos de mulheres
¢ fortemente influenciada pela idade e por outras varidveis demogréficas (2, 10, 16, 29).
Estudos prospetivos demonstraram que 15-28% das mulheres com ADN do HPV positivo
desenvolveram neoplasia intraepitelial escamosa (SIL) no espaco de 2 anos, em comparacéo
com apenas 1-3% das mulheres com ADN do HPV negativo (30, 31). Em particular, o risco de
desenvolvimento para os tipos de HPV 16 e 18 foi superior (aproximadamente 40%) do que

para outros tipos de HPV (30).
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Informagdo sobre o agente patogénico

Os papilomavirus humanos s@o compostos por uma particula viral icosaédrica (viriGo) que
contém uma molécula circular de ADN de cadeia dupla com cerca de 8000 pares de base,
rodeada por uma cdpside proteica. Apds a infecdo das células epiteliais, o ADN viral
estabelece-se em toda a espessura do epitélio, mas os virides intactos s6 sdo encontrados nas
camadas superiores do fecido. Por isso, o ADN viral pode ser encontrado tanto em virides como

em sequéncias de HPV epissomais ou integradas, dependendo do tipo e do grau da lesdo.

Principio do procedimento

O digene HC2 HighRisk HPV DNA Test, que utiliza a tecnologia HC2, é um ensaio de
hibridizacdo de dcidos nucleicos com amplificagdo do sinal que utiliza a detecdo
quimioluminescente de microplacas. As amostras que contém o ADN alvo hibridizam com uma
mistura especifica de sonda de ARN do HPV. Os hibridos ARN:ADN resultantes sGo capturados
para a superficie do poco de uma microplaca revestida com anticorpos especificos para hibridos
ARN:ADN. Os hibridos imobilizados reagem entdo com anticorpos especificos conjugados com
fosfatase alcalina  para  hibridos ARN:ADN e sdo detetados com um substrato
quimioluminescente. A cada hibrido capturado ligam-se vérios anticorpos conjugados, o que
resulta numa consideravel amplificacdo do sinal. Por cada anticorpo, sdo conjugadas diversas
moléculas de fosfatase alcalina. A medida que o substrato é clivado pela fosfatase alcalina
associada, é emitida uma luz que é medida em unidades relativas de luz (URL) por um
instrumento digene microplaca Luminometer (DML). A intensidade da luz emitida indica a

presenca ou auséncia de ADN alvo na amostra.

Um valor de URL igual ou superior ao valor do ponto de corte (VC) do ensaio revela a presenca
de sequéncias de ADN do HPV de alto risco na amostra. Um valor de URL inferior ao VC do
ensaio indica a auséncia das sequéncias de ADN do HPV de alto risco especificas testadas ou

niveis de ADN do HPV inferiores ao limite de detecdo do ensaio.
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Preparacdo da amostra utilizando o QIAsymphony SP

A preparagdo automatizada de amostras em PreservCyt pode ser levada a cabo utilizando o
QlAsymphony SP com o kit QlAsymphony DSP HPV Media ou com o kit QlAsymphony DSP
AXpH DNA.

Preparacdo de amostras com o kit QlAsymphony DSP HPV Media

O kit QlAsymphony DSP HPV Media oferece os extratos de amostras sobre a microplaca de
hibridizacdo que estdo prontos para festes automatizados usando o Rapid Capture® System
(RCS) com o digene HC2 High-Risk HPY DNA Test. O QlAsymphony SP efetua todos os passos
do procedimento de preparagdo da amostra para até 88 amostras, em lotes de até 24, numa

Unica corrida.

O QIAsymphony SP processa 88 amostras PreservCyt em 2 horas e 15 minutos, sem que seja

necessdria a intervencdo do utilizador depois de o instrumento ser carregado com amostras.

O QIAsymphony SP processa 88 amostras SurePath em 1 hora e 45 minutos, sem que seja
necessdria a infervencdo do utilizador depois de o instrumento ser carregado com amostras. A
preparacdo de amostras com o QlAsymphony SP é seguida de imediato por uma incubagdo de
90 minutos dos extratos das amostras na microplaca de hibridizacdo num aquecedor de
microplacas.Durante a incubagdo dos extratos de amostras, os calibradores e os controlos da
qualidade sdo desnaturados em separado num banho-maria, sendo depois pipetados
manualmente para dentro da primeira coluna da microplaca de hibridizagdo, uma vez concluida
a incubacdo do extrato da amostra. A preparacdo de amostras em SurePath com o
QlAsymphony SP e o kit QIAsymphony DSP HPV Media pode ser realizada antes do inicio do

processamento de citologia ou depois da sua conclusdo.

Importante: Os extratos das amostras produzidos em resultado da preparacdo das amostras em
PreservCyt e SurePath através do kit QlAsymphony DSP HPV Media s6 podem ser testados com o

RCS. O desempenho manual do teste com extratos de amostras ndo estd validado.

Durante a preparacdo automatizada de amostras utilizando o QIAsymphony, consultar os
manuais do utilizador aplicéveis do QlAsymphony e as instrugdes de utilizagdo do kit
QlAsymphony DSP HPV Media (manual) (QIAsymphony DSP HPV Media Kit Instructions for Use
(Handbook)), para além destas instrugdes de utilizagdo, para obter as informagdes descritivas e

processuais necessdrias.
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Preparacdo de amostras com o kit QlAsymphony DSP AXpH DNA

O QlAsymphony DSP AXpH DNA Kit faculta eluatos de ADN na microplaca de hibridizagdo que
estdo prontos para o feste manual ou automatizado no RCS com o digene HC2 High-Risk HPV
DNA Test. O QlAsymphony SP efetua todos os passos do procedimento de preparacdo da
amostra para até 88 amostras, em lotes de até 24, numa dnica corrida. O QlAsymphony SP
processa 88 amostras em 4 horas e 30 minutos, sem que seja necessdria a intervencdo do

utilizador depois de o instrumento ser carregado com amostras.

Durante a preparacdo automatizada de amostras utilizando o QIAsymphony, consultar os
manuais do utilizador aplicaveis do QlAsymphony e o manual do kit QIAsymphony DSP AXpH
DNA (QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit Handbook), para além destas instrucdes de utilizagao,

para obter as informagées descritivas e processuais necessdrias.
Realizacdo de testes utilizando o Rapid Capture System

Os testes de alta producdo e elevado volume com o digene HC2 High-Risk HPV DNA Test podem
ser efetuados utilizando o RCS. O kit de 4 placas (4 plate kit, n.° de catdlogo 618111) sé pode

ser usado com o RCS e ndo pode ser usado para testes manuais.

O RCS é um sistema de diluicGo e pipetagem automatizado de utilizagdo geral que pode ser
utilizado com o digene HC2 High-Risk HPY DNA Test para testes de alta producdo e elevado
volume. Este sistema processa até 352 amostras em 8 horas, incluindo um periodo de 3,5 horas
durante o qual ndo é necessdria intervencdo do utilizador; podem ser gerados resultados de até

704 amostras em 13 horas.

A preparacdo de amostras é realizada independentemente do RCS antes da colocagdo na
plataforma do RCS. Além disso, a detecGo quimioluminescente do sinal e a apresentacdo de
resultados sdo efetuadas utilizando um instrumento DML offline comum aos testes manuais e

automatizados no RCS.

Cada um dos passos do digene HC2 High-Risk HPY DNA Test sdo levados a cabo exatamente
como na sequéncia do teste manual. O RCS permite o processamento escalonado de até 4
microplacas, sendo que cada microplaca contém amostras, os calibradores de teste e controlos

de qualidade necessdrios.

Durante a realizagdo de testes automatizados no RCS, consultar o manual do utilizador do Rapid
Capture System (Rapid Capture System User Manual) e o manual do utilizador do Rapid Capture

System — Readlizagdo de testes digene HC2 DNA usando amostras processadas
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QIAsymphony SP (Rapid Capture System User Manual — Performing digene HC2 DNA Tests
Using QIAsymphony SP Processed Samples), para além destas instrugdes de utilizagdo, a fim de

obter as informagdes descritivas e processuais necessdrias
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Materiais fornecidos

Kit de 1 placa

Ha 96 testes no digene HC2 High-Risk HPV DNA Test de uma placa (1 plate digene HC2 High-
Risk HPV DNA Test, n.° de catédlogo 5197-1330).

Durante a realizagdo de testes manuais com o kit de 1 placa, o menor nimero de testes
recomendado para cada utilizagdo é 24. Se pretender utilizar menos de 24 testes, o nimero
total de testes por kit pode ser reduzido devido aos volumes limitados de reagente. O nimero de
resultados das doentes ird variar, dependendo do nimero de utilizagdes por kit, conforme

especificado a seguir:

Numero de ufilizacdes Nomero de resultados de doentes
1 88
2 80
3 72
4 64

Durante a realizagdo de festes automatizados no RCS com o kit de 1 placa, a utilizagdo do kit
completo requer a realizacdo de testes utilizando uma microplaca completa (88 amostras) por
corrida do RCS. A realizagdo de testes em microplaca parcial é aceitdvel. No entanto, todo o kit

é utilizado devido ao volume morto necessdrio para a operacdo do instrumento.

Kit de 4 placas

Ha 384 testes no digene HC2 HighRisk HPY DNA Test de quatro placas (4 plate digene HC2
High-Risk HPV DNA Test, n.° de catdlogo 618111).

O kit de 4 placas s6 pode ser usado para os testes automatizados no RCS. Para alcangar 384
testes, tem de ser usado o kit de 4 placas em 1 ou 2 corridas no RCS. Se for desejével menos de
2 corridas, o ndmero total de testes por kit pode ser reduzido devido aos volumes limitados de

reagente.
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Contetdo do kit

digene HC2 High-Risk HPV DNA Test
N.° de catélogo

NoUmero de testes

5197-1330
96

618111
384

Indicator Dye (corante indicador)
Contém 0,05% (p/v) de azida de sédio

Denaturation Reagent* (reagente de desnaturagdo)

Diluir numa solucdo de hidréxido de sédio (NaOH)

Probe Diluent* (diluente de sonda)

Solugdo tamponada com 0,05% (p/v) de azida de
sédio

High-Risk HPV Probe (sonda de HPV de alto risco)
Sonda de ARN do HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,
51,52, 56, 58, 59 e 68 em solugdo tamponada
(tampa vermelha)

Low-Risk HPV Quality Control (controlo de qualidade do
HPV de baixo risco)

5 pg/ml (500 000 cépias/ml) de ADN clonado de
HPV 6 e ADN portador em STM com 0,05% (p/v) de
azida de sédio.

High-Risk HPV Quality Control (controlo de qualidade do
HPV de alto risco)

5 pg/ml (500 000 cépias/ml) de ADN clonado de
HPV 16 e ADN portador em STM com 0,05% (p/v) de
azida de sédio

Negative Calibrator (calibrador negativo)

ADN portador em STM com 0,05% (p/v) de azida de
sédio

High-Risk HPV Calibrator (calibrador de HPV de alto
risco)

1 pg/ml de ADN clonado de HPV 16 e ADN portador
em STM com 0,05% (p/v) de azida de sédio
Capture Microplate (microplaca de captura)

Revestida com anticorpos de hibridos anti-ARN/ADN
policlonais de cabra

Detection Reagent 1 (reagente de detegdo 1)
Anticorpos conjugados de fosfatase alcalina para
hibridos de ARN/ADN em solucdo tamponada com
0,05% (p/v) de azida de sédio

0.35 ml

50 ml

5 ml

200 pl

1 ml

1 ml

2 ml

1 ml

12 ml

2.0 ml

2 x 100 ml

20 ml

3 x 200 pl

1 ml

1 ml

2 ml

2 ml

40 ml
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digene HC2 High-Risk HPV DNA Test

lavagem)
Contém 1,5% (p/v) de azida de sédio

N.° de catdlogo 5197-1330 618111
Nomero de testes 96 384
Detection Reagent 2 (reagente de detecdo 1) 12 ml 40 ml
CDP-Star® com Emerald Il (substrato

quimioluminescente)

Wash Buffer Concentrate* (concentrado de tampdio de 100 ml 2 x 100 ml

*Consultar “Avisos e precaucdes”, pdgina 23, para obter

seguranca

informacdes relativas & salde
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

Importante: Assegurar que os instrumentos usados neste procedimento foram verificados e

calibrados de acordo com as recomendacées do fabricante.
Equipamento e materiais para diagndstico in vitro

Na QIAGEN apenas se encontra disponivel equipamento e materiais validados com o digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test.

e digene Hybrid Capture 2 System (“sistema digene HC2"), composto por um luminémetro
aprovado pela QIAGEN (“instrumento DML"), computador pessoal e periféricos (monitor,
teclado, rato, impressora e cabo de impressora) aprovados pela QIAGEN, digene HC2
System Software (“software de andlise de ensaios digene”), digene HC2 System Assay
Protocols for HPV (protocolos de ensaio do sistema HC2 digene para HPV), LumiCheck Plate
Software (software da placa LumiCheck) e manual do utilizador do sistema HC2 digene
(digene HC2 System User Manual)

e Hybrid Capture System Rotary Shaker |

e Hybrid Capture System Microplate Heater |

e Hybrid Capture System Automated Plate Washer

® Hybrid Capture System Multi-Specimen Tube (MST) Vortexer 2*
® Suporte de conversdo e respetiva tampa (opcional)*

e Suporte de amostra e respetiva tampa digene* (opcional)

e EXPANSAO para 4 pipetas e suporte (opcional) t

e Dispensador de seladores de tubos e dispositivo de corte (opcional, utilizado com o MST

Vortexer 2)

e Rapid Capture System (necessdrio para a utilizagdo com o kit de 4 placas; opcional para o

kit de 1 placa)
e Aparelho de lavagem
® Microplacas de hibridizagdo
e Tampas das microplacas
e Tiras de pocos de microplacas do RCS*

e Cubas para reagentes do RCS*

* Necessdrio para efetuar testes automatizados no RCS.
t Item personalizado utilizado para transferir amostras em STM para a microplaca de hibridizagdo. Podem ser utilizadas
outras pipetas multicanal, expansiveis personalizadas, desde que se obtenha um espago de 3,2 cm quando expandidas.
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® Tampas das cubas para reagentes do RCS*
® Pontas descartdveis do RCS*

e Tampas de encaixe do RCS*

® Tampdo N2t

e Tampdo D27

e Bandeja do dispositivo de lavagem RCS azul*
® Pontas de pipetas extra longas

® Tubos de colheita de amostras

e Suporte para tubos de colheita de amostras

® Tampas roscadas dos tubos de colheita de amostras
® Reservatérios de reagente descartéveis

e Pelicula seladora de tubos DuraSeal™

® Microtubos de hibridizacdo$

e Suporte de microtubos?

e Seladores de placast
Materiais e equipamento de uso geral em laboratério

® Recipiente para banho-maria a 65 + 2 °C de tamanho suficiente para comportar um suporte

de amostras (21 cm de largura x 32 c¢m de profundidade x 18 cm de altura)
® Microcentrifuga
® Vértice com fixacdo de copo
® Pipeta de um canal; configuragdo variavel para volumes de 20-200 pl e 200-1000 !
® Pipeta de deslocamento positivo repetido, como a pipeta Eppendorf® Repeater®
® Pipetas de 8 canais: configuracdo varidvel para volumes de 25-200 pl
e Temporizador
® Solucdo de hipoclorito de sédio, 0,5% v/v
e Parafilm® ou equivalente

® Pontas de pipeta descartdveis com barreiras para aerosséis para pipetas de um canal
(volumes de 20-200 pl e 200-1000 pl)

e Pontas descartdveis para pipetas de deslocamento positivo repetido (12,5, 5, 2,5 e 1,25 ml)

* Necessdrio para efetuar testes automatizados no RCS.

t Necessario para a realizagdo de testes com amostras preparadas com o kit QlAsymphony DSP AXpH DNA.

T Necessdrio para a realizagdo de testes automatizados no RCS de amostras processadas com o kit QIAsymphony DSP HPV
Media.

§ Necessdrios para a hibridizagdo com microtubos e banho-maria.

digene HC2 High-Risk HPY DNA Test Instructions for Use  08/2015



® Pontas descartdveis para pipetas de 8 canais (25-200 pl)

® lencos Kimtowels® ou toalhetes de papel com libertagdo reduzida de pelo equivalentes
e Capa descartavel para bancada

e luvas descartdveis isentas de pé

® Tubos de 5 ml e/ou 15 ml em polipropileno com base redonda e tampa de encaixe

e Suporte para alojar tubos de 10 ml ou 15 ml

® Tubos cénicos em polipropileno de 50 ml
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Materiais e equipamentos adicionais para a preparacdo de amostras em
PreservCyt

[Ti] Consultar as instrucdes de utilizacgio do kit QlAsymphony DSP HPV Media (manual)
(QIAsymphony DSP HPV Media Kit Instructions for Use (Handbook)) para a preparagdo
automatizada de amostras com o kit QlAsymphony DSP HPV Media.

["]i] Consultar o manual do kit QIAsymphony DSP AXpH DNA (QlAsymphony DSP AXpH DNA
Kit Handbook) para a preparacdo automatizada de amostras com o kit QlAsymphony DSP AXpH
DNA.

[l Consultar as instrugdes de utilizacdo do kit digene HC2 Sample Conversion relativas &

preparacdo manual de amostras.

Materiais e equipamentos adicionais para a preparacdo de amostras em
SurePath.

[Ti] Consultar as instrucdes de utilizacgio do kit QlAsymphony DSP HPV Media (manual)
(QIAsymphony DSP HPV Media Kit Instructions for Use (Handbook)) para a preparagdo
automatizada de amostras com o kit QlAsymphony DSP HPV Media

Manual SurePath sample preparation requires the following additional equipment and materials:
e Centrifuga de cabega oscilante capaz de atingir 800 + 15 x g e de receber tubos de
centrifuga cénicos em polipropileno de 15 ml

e digene HC2 Sample Conversion Tubes (tubos de conversdo de amostras HC2 digene)* ou

tubos de polipropileno de 15 ml VWR® ou Corning®

Importante: Os tubos de conversdo de amostras HC2 digene disponiveis na QIAGEN t&m de

ser utilizados com o MST Vortexer 2 ou o RCS.
® Pipetas de transferéncia de 7 ml com pontas padrdo ou equivalente

® digene Specimen Transport Medium

* Os tubos de conversdo de amostras HC2 digene disponiveis na QIAGEN t&m de ser utilizados com o MST Vortexer 2 ou o
RCS.
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Avisos e precaucoes

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
Ler atentamente todas as instrugcdes antes de utilizar o teste.

Adverténcias

Ao trabalhar com produtos quimicos, usar sempre equipamento de laboratério adequado, luvas
descartéveis e 6culos de protecdo. Para obter mais informagdes, consultar as fichas de dados de
seguranca (MSDSs) adequadas. Estas estdo disponiveis online no formato PDF, prdtico e

compacto, no endereco www.giagen.com/safety, onde poderd encontrar, visualizar e imprimir

as MSDSs para cada kit QIAGEN e respetivos componentes.

Amostras

CUIDADO Risco de agentes infecciosos

As amostras poderdo conter agentes infecciosos e deverdo ser manuseadas em

conformidade. Considerar todas as amostras como potencialmente infecciosas.

Nenhum método de teste conhecido poderd garantir em absoluto que as amostras ndo irdo
transmitir infecdes. Recomenda-se que as amostras de origem humana sejam manuseadas de
acordo com as prdticas de biosseguranca nacionais e locais aplicaveis. Utilizar estas prdticas de

biosseguranca com materiais que confenham ou se suspeite que contém agentes infecciosos.
Estas precaugdes incluem, mas ndo se limitam aos seguintes:

® NGdo pipetar com a boca.
® N&o fumar, comer ou beber nas dreas onde se manuseiam reagentes ou amostras.

® Usar luvas descartdveis sem pé de talco durante o manuseamento de reagentes ou amostras.

Lavar bem as mdos depois de realizar a andlise.

e Limpar e desinfetar todos os vestigios de amostras com um desinfetante tuberculocida, tal

como hipocloreto de sédio a 0,5% p/v ou outro desinfetante adequado (32, ).

® Descontaminar e eliminar todas as amostras, reagentes ou outros materiais potencialmente

contaminados, em conformidade com os regulamentos locais e nacionais.
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Apds desnaturagdo e incubagdo, as amostras deixam de ser consideradas infecciosas (34); no
entanto, o pessoal do laboratério deverd cumprir ainda as precaucdes indicadas a nivel local e

nacional.

Azida de sédio

Alguns reagentes contém azida de sédio. H& relatos de a azida de sédio formar azida de
chumbo ou cobre em canalizacdes de laboratério. Estas azidas podem explodir por percusséo,
como acontece ao martelar. Para evitar a formacdo de azida de chumbo ou de cobre, deixar
correr bastante dgua no lavatério depois de eliminar solugdes que contenham azida de sédio.
Occupational Safety and Health Administration (entidade americana para a higiene e seguranca

no trabalho) recomenda o seguinte:

1. Escoar o liquido através dos sifées, utilizando um tubo de borracha ou de pléstico.
2. Encher com uma solugdo de 10% p/v de hidréxido de sédio.
3. Deixar repousar durante 16 horas.

4. Deixar correr 4gua abundantemente.

Tampdo N2

CUIDADO Risco de compostos altamente reativos

Néo adicionar lixivia ou solucdes dcidas diretamente em qualquer solugdo ou

residuos que contenham tampdo N2.

O Buffer N2 (tampdo N2) contém hidrocloreto de guanidina, que pode formar compostos

altamente reativos quando combinados com lixivia.

Em caso de derramamento de algum liquido contendo os tampdes referidos, limpar com
detergentes apropriados para utilizacdo em laboratério e dgua. Se o liquido derramado contiver
agentes potencialmente infecciosos, limpar a drea afetada primeiramente com detergente
apropriado para utilizagdo em laboratério e dgua e, depois, com 1% (v/v) de solucdo de

hipoclorito de sédio.
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Testes automatizados no RCS

Consultar o manual do utilizador do sistema Rapid Capture (Rapid Capture System User Manual)
para obter avisos e precaugdes adicionais especificos & utilizagdo desse sistema para testes de

alta produgdo e elevado volume.
Declaracdes de seguranca e risco para componentes

As seguintes frases de risco e seguranca aplicam-se aos componentes do kit do digene HC2
High-Risk HPV DNA Test:

Wash Buffer Concentrate (Concentrado de tampéo de lavagem)

Contém: Sodium azide. Atengdo! Nocivo por ingestdo. Nocivo para os
organismos aqudticos com efeitos duradouros. Evitar a libertagdo para o
ambiente. Eliminar o conteido/ recipiente em instalagdo aprovada de destruicdo

de residuos.

Denaturation Reagent (Reagente de desnaturacéo)

Contém: sodium hydroxide. Perigo! Provoca queimaduras na pele e lesdes
oculares graves. Pode ser corrosivo para os metais. Eliminar o contetdo/
recipiente em instalacdo aprovada de destruicdo de residuos. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com dgua durante
vdrios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continuar a enxaguar. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):
despir/ retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com
4dgua/ tomar um duche. Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico. Armazenar em local fechado &
chave. Usar luvas de protecgdo/ vestudrio de protecgdo/ protecgdo ocular/

protecgdo facial.
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Probe Diluent (Diluente de sonda)

Contém: acetic acid; Polyacrylic acid. Perigo! Provoca queimaduras na pele e
lesdes oculares graves. Eliminar o conteddo/ recipiente em instalacdo aprovada
de destruicdo de residuos. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
enxaguar cuidadosamente com dgua durante vérios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/ retirar imediatamente toda a
roupa contaminada. Enxaguar a pele com dgua/ tomar um duche. Contacte
imediatamente um CENTRO DE INFORMACAQO ANTIVENENOS ou um médico.

Armazenar em local fechado & chave. Usar luvas de protecgdo/ vestudrio de

proteccdo/ protecgdo ocular/ protecgdo facial.

High-Risk HPV Calibrator (calibrador de HPV de alto risco)

Avisol Provoca uma ligeira irritacdo cut@nea. Se ocorrer irritacdo cuténea:
Consultar/ver imediatamente um médico.

High-Risk HPV Quality Control (controlo de qualidade do HPV de alto risco)

Atencdo! Causa uma irritacdo suave da pele. Em caso de irritagdo cutdnea:

consulte um médico.

Low-Risk HPV Quality Control (controlo de qualidade do HPV de baixo risco)

Atencdo! Causa uma irritacdo suave da pele. Em caso de irritagdo cutdnea:

consulte um médico.

Negative Calibrator (calibrador negativo)

Atencdo! Causa uma irritacdo suave da pele. Em caso de irritagdo cutdnea:

consulte um médico.

digene HC2 High-Risk HPY DNA Test Instructions for Use  08/2015

26



Precaucoes

O utilizador deve obedecer sempre as precaugdes que se seguem durante a realizagdo do teste
digene HC2 HighRisk HPV DNA Test:

® Nao utilizar os reagentes depois do prazo de validade indicado junto ao simbolo & no rétulo

da embalagem exterior ou do prazo de validade dos reagentes preparados.

e A realizagdo do teste fora do tempo e intervalo de temperaturas indicados poderé dar
origem a resultados invdlidos. Os testes que ndo estejam dentro do tempo e intervalos de

temperatura indicados séo invdlidos e devem ser repetidos.

® O procedimento, calibragdo do ensaio, controlo de qualidade e interpretagdo dos resultados
da amostra com o digene HC2 High-Risk HPV DNA Test devem ser rigorosamente seguidos

para obter resultados fidveis no teste.

e E imporfante pipetar exatamente o volume de reagente indicado e misturar bem apés a
adicdo de cada reagente. Caso contrdrio, poderd obter resultados errados. Assegurar que as

alteragdes de cor detetadas confirmam que estas condigdes foram satisfeitas.

e A excecdo do concentrado de tampéo de lavagem, os componentes do kit foram testados
como uma unidade. Néo trocar componentes de out