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DESCRICAO DA APLICACAO

O Rapid Capture® System é um sistema automatizado de pipetagem e diluicdo para uso geral, que pode ser
usado com os digene® Hybrid Capture® 2 (HC2) DNA Tests* para testes de rendimento com alto volume de
amostras. O sistema manipula até 352 amostras em um turno de oito horas, incluindo um periodo de 3,5 horas
durante o qual ndo é necessdria a intervencdo do usudrio. Em 13 horas, podem ser gerados até 704 resultados de
amostras consecutivamente. A intervencdo do usudrio limita-se & preparacdo das amostras, ao carregamento dos
racks de amostras na plataforma, & configuracdo da plataforma, & deteccdo do sinal quimioluminescente e &
elaboracdo de relatérios dos resultados. Para atingir esse nivel de semiautomacdo nos ensaios, o Rapid Capture
System executa as 6 etapas procedimentais a seguir do método manual na plataforma de instrumentos:

1. Pipetagem de amostras 4. Agitagdo de microplacas
2. Dosagem de reagentes 5. Incubagdo de microplacas
3. Manipulagdo de microplacas 6. Lavagem de microplacas

A desnaturacdo das amostras na preparacdo dos testes com os digene HC2 DNA Tests é executada de maneira
independente do Rapid Capture System. Além disso, a deteccdo do sinal quimioluminescente amplificado e a
elaboragdo de relatérios dos resultados sdo executadas com o uso de um sistema lumindmetro off-line aprovado
pela QIAGEN utilizando o sistema de software digene HC2. A agitagdo, a incubagdo e a lavagem de microplacas
s@o executadas pelos mesmos tipos de equipamentos usados como acessérios de bancada separados para o
método de manual de teste. No entanto, esses equipamentos estdo integrados na plataforma de instrumentos do
Rapid Capture System. Cada etapa procedimental do digene HC2 é executada na mesma sequéncia que o
procedimento de teste manual. A plataforma do Rapid Capture System permite o processamento escalonado de até
4 microplacas, com cada placa contendo amostras e os controles e calibradores necessdrios ao ensaio.

O operador prepara as amostras de acordo com as instrugdes apresentadas na versdo atualizada das Instrucdes
de Uso do digene HC2 DNA Test. Apés carregar os racks na plataforma do Rapid Capture System, o operador
retorna apés um tempo definido para recolher a microplaca e realizar a etapa de detecgdo. O sinal amplificado
gerado é detectado em um luminémetro quimioluminescente separado, aprovado pela QIAGEN, e os resultados
s@o calculados e apresentados com o uso do sistema de software digene HC2. As instrucdes do luminémetro estdo
disponiveis no manual do usudrio correspondente do luminémetro aprovado pela QIAGEN. Como os acessérios
necessdrios para os digene HC2 DNA Tests e as etapas procedimentais continuam inalterados, o ensaio também
pode ser realizado manualmente, conforme as instrucdes presentes nos rétulos dos produtos mencionados acima.

*NOTA: Nem todos os digene HC2 DNA Tests foram aprovados para uso no Rapid Capture System.
Consulte as Instrucdes de Uso do digene HC2 DNA Test em questdo para averiguar se o ensaio e/ou tipo de
amostra desejado é aprovado.
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DESCRICAO DO INSTRUMENTO

O Rapid Capture System é um processador robético de microplacas composto de componentes controlados por um

microprocessador. O sistema é controlado com o uso de um software operacional residente no disco rigido de um PC requerido

com interface com o Rapid Capture System. (Nota: Diferentes aplicativos de software residem nesse Gnico PC, que controla

tanto o Rapid Capture System quando o luminémetro aprovado pela QIAGEN.)

Especificagdes do Rapid Capture System (Para mais detalhes, consulte a se¢do Descrigdo do sistema funcional)

Dimensdes: (Lx C x A) 116 x 73 x 66 cm.

Todos os Rapid Capture Systems possuem fonte de alimentacdo autorregulada e operam a 100-240 VCA com uma

frequéncia on-line de 47-63 Hz; as flutuacdes ndo ultrapassam 10% da tensdo nominal.
q p

As medicdes de poténcia do Rapid Capture System, do PC e do luminémetro aprovado pela QIAGEN mostram um consumo
total maximo de energia de 355 W/4,1 A a 120 VCA ou menos.

Categoria de instalagdo I, Grau de poluigdo 2.

Ambiente: 15-30°C; Umidade relativa méxima de 80% para temperaturas de até 31°C, diminuindo linearmente para 50%

de umidade relativa a 40°C. Apenas para uso em ambientes internos, a até 2000 metros de altitude.

Nota: Essas especificagdes ambientais servem para o Rapid Capture System; as condigdes do digene HC2 DNA Test podem ser
mais restritivas. Consulte o Procedimento de aplicagdo de alto risco para HPV e os Procedimentos de aplicagdo para CT/GC,
CT-ID e GC-ID deste manual do usudrio para ver outras consideragdes ambientais.

MATERIAIS NECESSARIOS

O instrumento Rapid Capture System inclui:

Rapid Capture System (Processador robético de microplacas)
Recipientes:

O Lliquido do sistema

O Llavagem

O Residuos

Cabo de alimentacdo

Equipamentos obrigatérios do Rapid Capture System 1

Sistema do PC [inclui: CPU, Windows® 7, RCS System Software, RCS ScriptSelect Software
Kit do pais [inclui: teclado, mouse]

Monitor

Impressora®

Cabo da impressora

Multi-Specimen Tube (MST) Vortexer 2

Cabos RS232

Lumindmetro aprovado pela QIAGEN
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Reagentes?

Consulte o Procedimento de aplicagdo do digene HC2 DNA Test Rapid Capture System deste manual.

Acessérios!

e digene Specimen Rack (azul) e tampa correspondente (para testes de sonda Gnica e dupla de amostras de STM)
e Conversion Rack (prata) e tampa correspondente (para testes de sonda Unica e dupla de amostras de citologia liquida)*
® DuraSeal™ Tube Sealer Dispenser e Cutting Device

® DuraSeal Tube Sealer Film

® Rapid Capture System Reagent Troughs

e Rapid Capture System Reagent Trough Lids

® Rapid Capture System Disposable Tips

® Rapid Capture System Drop-on Caps

® Microplaca de hibridizagdo

® Tampas para microplaca

® Rack para tubos de coleta de amostras

e Tampas de rosca

® Rapid Capture System Microplate Well Strips

® Ponteiras de pipeta extralongas (200 pl) para transferéncia de amostras

e Tubos vazios para coleta de amostras

*Consulte as Instrugdes de Uso do dligene HC2 DNA Test pertinente a respeito dos tipos de amostra aprovados para uso
com o Rapid Capture System.

Equipamentos e acessérios necessdrios, mas n&o fornecidos

e Capa descartavel para bancada

e luvas-descartdveis sem pd

® Solucdo de hipoclorito de sédio, concentracdo final de 0,5% v/v

e Ponteiras de pipeta com barreira contra aerosséis para pipetador de canal Gnico (20-200 ul e 200-1.000 pl)
® Tubos conicos e tampas de polipropileno de 15 ml

® Ponteiras descartéveis para Pipeta Eppendorf® Repeater® (12,5 ml)

e Tubos de polipropileno de fundo redondo e tampa de pressdo de 5 ml e/ou 15 ml

® Tubos cénicos de polipropileno de 50 ml

® Papel absorvente Kimtowels® ou toalhas de papel equivalentes sem fiapos

® Llencos umedecidos em dlcool

® FEtiquetas (resistentes & umidade e ao calor).

e Banho(s)-maria a 65 = 2°C de dimensdo suficiente para conter até 4 racks de tubos de amostras [(33 cm x 18,7 cm)]
® Micropipetador monocanal; configuragdes varidveis para volumes de 20-200 pl e 200-1.000 pl

® Pipetador de deslocamento positivo repetido, como o Eppendorf ou equivalente

e Temporizador
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® Agitador tipo vértex com encaixe para copo

® No-break, com capacidade > 1000 VA, supress@o de picos de tensdo, filtragem de EMI/RFI.3

1Somente os equipamentos e acessérios fornecidos acima foram aprovados para uso com o Rapid Capture System e sdo
disponibilizados pela QIAGEN.

2As caracteristicas de desempenho desse sistema foram estabelecidas apenas com os kits de teste de reagentes e os dois kits de
coleta de amostras indicados e disponibilizados pela QIAGEN. O uso de outros kits de teste de reagentes ou dispositivos de
coleta de amostras exige a aprovagdo do usudrio.

3Ndo conecte a impressora diretamente no no-break.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Seguranca do instrumento

Leia esta secdo antes de operar o Rapid Capture System. Os operadores deste instrumento devem ser treinados tanto nas
prdticas comuns de seguranga laboratorial quanto nos requisitos de seguranca especificos para o Rapid Capture System.
Se o equipamento for usado de maneira diferente da especificada pelo fabricante, a protecdo oferecida pelo equipamento

pode ser comprometida.

Simbolos e convencdes

A tabela a seguir é um glossdrio ilustrado dos simbolos usados no Rapid Capture System. Sempre que esses simbolos

aparecerem nos instrumentos, observe os procedimentos de seguranca adequados.

CUIDADO Este simbolo é um alerta para consultar o manual em busca de outras

informagdes e para proceder com cuidado.

CUIDADO Este simbolo ilustra um risco relacionado a uma superficie quente. Proceda
com cuidado ao trabalhar perto dessas éreas para evitar queimaduras

causadas por componentes quentes.

CUIDADO Este simbolo indica a presenca de alta tensdo e alerta o usudrio para que

proceda com cuidado.

Manual do usudrio do Rapid Capture® System  12/2016 4



CUIDADO Acuipapo AcUiDADO

As partes méveis podem

"

- NAO REMOVER oipungao
NAO LEVANTAR PELO BRAGO ) m
A PROTECAO b Carares & averagao.

Precaucdes de uso

Coloque o instrumento sobre uma bancada resistente, com largura suficiente para acomodar o Rapid Capture System (peso de
68 kg), o recipiente de liquido do sistema, o recipiente de lavagem e o PC. O equipamento ndo deve ficar perto de uma fonte
de calor ou exposto a luz solar direta. Certifique-se de que o espaco para o posicionamento do contéiner de residuos esteja a
até 1,5 m do instrumento. O equipamento deve ficar perto de uma tomada elétrica de CA. Certifique-se de que as linhas de

alimenta¢do do equipamento tenham regulador de tensdo e protegdo contra picos de tensdo.

Sdo fornecidos recipientes para o liquido do sistema, o liquido de lavagem e para residuos. Coloque os recipientes dos liquidos
de lavagem e do sistema sobre ou préximo & bancada, no mesmo nivel e perto do lado direito do instrumento. Preencha o
recipiente de liquido do sistema com dgua desionizada ou destilada. Coloque o recipiente de residuos em um ponto visivel e

seguro no chdo, atrds do instrumento, para evitar derramamentos.

AA incubadora de hibridizacdo atinge uma temperatura programada de 65°C.
Riscos quimicos e biolégicos

Consulte as Instrugdes de Uso do digene HC2 DNA Test a respeito de outros avisos e precaugdes relacionados a reagentes e
amostras. Trate as tampas dos tubos de coleta de amostras como potencialmente infecciosas. Faca uso de precaugdes universais
ao manusear amostras, uma vez que nenhum método de teste conhecido consegue garantir completamente que as amostras ndo

transmitirdo infeccoes.

Use apenas componentes do digene HC2 DNA Test (especificos para a identificagdo de um determinado analito) do
mesmo numero de lote do kit ao ensaiar mais de uma placa. N&o misture nimeros de lotes de componentes diferentes.
Consulte a segdo Limitagdes do procedimento das Instrugdes de Uso do kit digene HC2 DNA a respeito das limitagdes e

restricdes de uso dos lotes de reagentes.

Riscos elétricos

O Rapid Capture System n&o apresenta riscos de choque elétrico incomuns aos operadores se for instalado e operado sem
alteragdo e se estiver conectado a uma fonte de alimentagdo com as especificacdes exigidas. Consulte a secdo Descrigdo do

instfrumento a respeito dos requisitos de energia detalhados.

Nota: N&o conecte a impressora fornecida com o Rapid Capture System diretamente no no-break.
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Os usudrios devem conectar o Rapid Capture System no no-break. Isso permitird que uma execugdo continue por pelo menos

30 minutos no caso de uma interrupcdo de energia e evitard possiveis danos ao instrumento devido & falha de energia durante

uma execugao.

Um conhecimento bdsico sobre riscos elétricos é essencial para a operacdo segura de qualquer sistema. Elementos de
seguranca elétfrica incluem, entre outros:

® Inspecione periodicamente os cabos elétricos dentro e sobre o Rapid Capture System em busca de sinais de desgaste ou dano.
e Nao desligue nenhuma conexdo elétrica enquanto a energia estiver ligada.
® No caso de um fusivel queimado, ligue para o representante local da QIAGEN para obter assisténcia. Somente funciondrios
qualificados devem realizar manutengdes elétricas.
® Mantenha liquidos distantes de todos os conectores de componentes elétricos.
® Mantenha o piso seco e limpo embaixo e préximo do Rapid Capture System.
e Use apenas cabos de alimentagdo e acessérios elétricos aprovados, como os fornecidos com o instrumento, para evitar
choque elétrico. Conecte os cabos de alimentagdo apenas em tomadas devidamente aterradas.
e NGgo toque em nenhum interruptor ou fomada com as maos Umidas.
e Desligue o instrumento antes de desconectd-lo do cabo de alimentagéo de CA.
e Desconecte o instrumento antes de limpar grandes derramamentos de liquido.
® Recoloque todas as tampas de acesso antes de operar o instrumento.
CUIDADO Para proteger a equipe operacional, a National Electrical Manufacturers'
Association (NEMA) recomenda que o instrumento seja aterrado corretamente.
O instrumento é equipado com um cabo de alimentacdo de CA com
3 condutores que, quando conectado a uma tomada elétrica de CA
apropriada, aterra o instrumento. Para preservar esse recurso de protecdo, ndo
opere o instrumento utilizando uma tomada elétrica de CA sem conexdo terra.
CUIDADO Desconecte o cabo de alimentacdo de CA antes de remover ou instalar um
fusivel para evitar a possibilidade de lesdo grave causada por choque elétrico.
Somente funciondrios qualificados devem realizar manutengdes elétricas.
Recoloque todas as tampas de acesso antes de operar o instrumento.

O compartimento do fusivel (lento) de linha de CA encontra-se abaixo do interruptor principal, na parte de trds do instrumento.

Informagdes sobre a substituicdo de fusiveis da fonte de alimentacdo principal sGo especificadas na etiqueta situada abaixo do

conector principal. Somente funciondrios qualificados e autorizados devem realizar a substituicdo de fusiveis nos médulos

infernos. Ligue para o representante local da QIAGEN para obter assisténcia.

Consulte o manual do usudrio apropriado a respeito dos avisos e precaugdes relacionados ao funcionamento do luminémetro

aprovado pela QIAGEN, do MST Vortexer 2 ou de outros equipamentos.
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Riscos mecanicos

O brago robético pode exercer forca suficiente para oferecer um risco de esmagamento. NAO acesse a plataforma do Rapid
Capture System enquanto o instrumento estiver em funcionamento, a menos que o sistema tenha pausado e exibido uma caixa
de didlogo indicando a necessidade de intervengdo do usudrio. Acessar a plataforma em qualquer outro momento durante uma

execugdo pode resultar em lesdo ao usudrio e/ou na interrupgdo da execugdo.

NAO remova a placa de seguranga do instrumento.

O teclado do computador deve ser posicionado préximo ao Rapid Capture System para garantir o acesso & tecla Escape.

A tecla Escape é considerada um mecanismo de parada de emergéncia.

Nao use roupas ou acessérios que possam ficar presos no Rapid Capture System.

No caso de uma obstrugdo mecdnica ou de outros problemas com o instrumento, entre em contato imediatamente com o

representante local da QIAGEN para obter instrugées adequadas.

O Rapid Capture System pesa mais de 68 kg. Ndo tente levantar ou mover o Rapid Capture System. Entre em contato com o
representante local da QIAGEN.

Precaucdes para a instalagdo do sistema

Posicione o Rapid Capture System de maneira que o usudrio consiga ouvir o alarme sonoro, permitindo sua ateng&o
imediata no caso de um erro ou avaria.

E fundamental que a plataforma do Rapid Capture System seja instalada e mantida exatamente como descrito neste manual do
usudrio. E igualmente fundamental que nenhum item estranho seja colocado sobre a plataforma do Rapid Capture System
durante a operacdo.

e A observéancia estrita do uso e das limitagdes dos reagentes é essencial para a obtengdo de resultados reprodutiveis e
consistentes do ensaio. O ndo cumprimento das diretrizes de uso dos reagentes pode gerar ensaios invdlidos e levar a

resultados de amostras incorretos.

e Confirme se os recipientes de liquido do sistema e de lavagem estdo cheios o suficiente antes do inicio de cada execugdo

(consulte a secd@o Preparagdo e armazenamento do reagente nas Instrugdes de Uso do digene HC2 DNA Test pertinente).

e Esvazie o recipiente de residuo liquido ao final de cada execugdo (consulte a segdo Limpeza do sistema/didria do
procedimento de aplicacdo do ensaio pertinente deste manual do usudrio), jd que ndo hd deteccdo de nivel de liquido
no recipiente de residuo. Se o preenchimento do contéiner atingir o nivel da tubulacdo que se estende dentro do recipiente,
a solugdo residual retornard e pode transbordar a estagcdo de enxdgue de ponteiras ou a estagdo de lavagem de placas
na plataforma. Isso causaria a contaminagdo do instrumento com fosfatase alcalina. Como consequéncia, a execucdo

pode ser invalidada.
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e Garanta que a tubulagdo que se estende do instrumento até o recipiente de residuos liquidos ndo tenha dobras e que nédo
haja nés no caminho da tubulagéo que impecam o fluxo da solugdo residual para baixo. Garanta que a tubulagdo que
sai do recipiente de liquido do sistema e do recipiente de residuos ndo tenha dobras e esteja conectada corretamente.

Observe principalmente os pontos onde a tubulagdo se liga aos recipientes e as portas de entrada do instrumento.

e Esvazie o contéiner usado para recolher ponteiras descartaveis na frequéncia necessdria para garantir que as ponteiras
caiam da estacdo de ejecdo de ponteiras sem nenhuma obstrucdo (consulte a secdo Limpeza do sistema/didria do

procedimento de aplicacdo do ensaio pertinente deste manual do usudrio).

® Se for incluida na execugdo uma placa com menos de 88 amostras, todos os pogos da placa de captura que foram

removidos para uso posterior devem ser substituidos por Rapid Capture System Microplate Well Strips.

e E fundamental inserir o ndmero correto de amostras no software do Rapid Capture System. Caso contrério, isso pode

levar a ensaios invélidos, resultados de amostras incorretos e falha do instrumento.
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DESCRICAO DO SISTEMA FUNCIONAL

O Rapid Capture System é um sistema automatizado de pipetagem e diluicdo para uso geral que pode ser usado com os

digene HC2 DNA Tests para testes de rendimento com alto volume de amostras. O Rapid Capture System é um processador
robético de amostras controlado por computador. Todas as operacdes sdo conduzidas por um PC host que se comunica com
nove microprocessadores integrados no instrumento por meio de uma ligagdo RS-232. O sistema é movido por uma fonte de

alimentacdo chaveada com sensor de tensdo da linha, e toda a energia é distribuida através do sistema a 240 V CA ou menos.

As fungdes controladas por software e os mecanismos do equipamento incluem:

e Transferéncia de amostras para a microplaca

e Adicdo de reagentes

e lavagem de microplacas

® Incubacdo

e Agitacdo

e Um manipulador robético transporta as microplacas entre as estagdes funcionais e move as tampas das placas e tampas dos
reservatérios de reagentes.

® O controle de movimento das quatro ponteiras de pipetagem e do transporte de placas é realizado com oito servomotores

CC, com o uso de codificadores rotativos épticos para o controle de posicdo e velocidade.

® A manipulagdo de fluidos é realizada com 4 comandos de seringa de motor de passo, 2 bombas de diafragma CC e uma

bomba peristdltica CC.

e Um agitador orbital de 4 placas é acionado por um motor de passo, assim como os eixos de transporte X e do coletor Z da

lavadora de placas.

e A incubadora é controlada por um firmware e regula cada uma das 5 cdmaras a 65°C. Cada cémara da incubadora

contém uma gaveta com motor CC que se estende para permitir o carregamento/descarregamento das microplacas.

e Opcionalmente, a leitura automética dos cédigos de barras das placas e a exportagdo para o sistema de software digene

HC2 (disponivel apenas com a atualizagdo para cédigos de barras do RCS)

COMPONENTES DE HARDWARE

Unidade base

A unidade base do Rapid Capture System é composta de:

A) Subconjunto do chassi do instrumento (chassi da base, suportes da plataforma, plataforma mecénica, painéis laterais e
superior, placa de seguranca e tubo telescépico) e

B) Subconjunto elétrico (fonte de alimentacdo, placas de circuito impresso (PCls), blindagem, conectores e fusiveis).
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Mecanismo de movimento X/Y/Z/V (Braco)

Todos os movimentos X/Y/Z/V (V = VariSpan) do brago do Rapid Capture séo acionados pelos motores CC com
codificadores. Cada ponteira pode se movimentar de maneira independente das demais na diregdo Z (para cima e para
baixo). As ponteiras sdo colocadas sobre a ldmina Y, que se move para frente e para trds (direcdo Y) dentro do brago do
Rapid Capture System. O braco é colocado sobre a ldmina X localizada dentro da carcaga do instrumento e se move para

a esquerda e para a direita (direcdo X).

O Rapid Capture System é equipado com o VariSpan — o espagamento varidvel das ponteiras. Isso é feito pelo motor do

VariSpan, que também é usado para variar o alcance da pinga para placas.

As posicdes de pipetagem podem ser especificadas com uma resolugéo de menos de 1 mm nas diregdes X/Y/Z.

Processador de amostras

O Rapid Capture Robotic Microplate Processor vem com quatro ponteiras de amostragem transportadas pelo brago robético.
Cada ponteira é conectada & vdlvula de quatro portas de um médulo de bomba de seringa de precisdo e pode aspirar, dosar

e diluir na maioria das posicdes na superficie de trabalho do instrumento.

O software do Rapid Capture System controla a sequéncia, os volumes e os modos de pipetagem.

Médulos da bomba de seringa e da bomba peristdltica

A bomba de seringa é uma seringa controlada por um microprocessador, com uma vélvula de quatro portas conectada &
seringa, & bomba peristdltica, as ponteiras de amostragem e ao reservatério de liquidos do sistema. O liquido é introduzido na
seringa a partir do reservatério externo, e as ponteiras sdo enxaguadas pela bomba peristdltica. Todas as pegas que entram

em contato com o liquido sdo feitas de materiais inertes, como ago inoxiddvel, TEFLON®, FEP, Santoprene® etc.

Cada ponteira de pipeta do Rapid Capture System possui uma bomba de seringa exclusiva, que controla as fungdes de

aspiracdo e dosagem da ponteira de amostragem.

A bomba peristdltica de quatro canais é usada para abastecer o liquido do sistema usado para enxaguar os tubos a uma

vazdo média de 2 ml/s/canal.
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Adaptadores de ponteiras

O Rapid Capture System possui quatro adaptadores de ponteiras. Cada ponteira apresenta um movimento independente na

dire¢do Z, enquanto o movimento de extensdo das ponteiras (direcdo Y) é varidvel. Esse recurso é conhecido como VariSpan.

1. O Rapid Capture System utiliza ponteiras condutoras descartaveis de 300 ul.

2. Um procedimento automdtico verifica a presenca de ponteiras descartdveis. Se ndo forem detectadas ponteiras descartaveis

depois de quatro tentativas, o sistema pausa, e um alerta sonoro notifica o operador.

Detector de liquidos

Cada ponteira no Rapid Capture System é equipada com um sensor de liquido, que permite a detecgdo de solugdes idnicas por
contato. Os detectores de liquidos monitoram alteragdes de capaciténcia entre a ponteira descartével da pipeta e a plataforma
do Rapid Capture System. Quando a ponta descartavel da pipeta toca a superficie do liquido, essa alteragdo repentina na
capacitdncia gera imediatamente um sinal de deteccdo. A QIAGEN n&o garante o funcionamento adequado do detector de

nivel de liquido se os racks usados para conter as amostras e os reagentes ndo forem fornecidos pela QIAGEN.

O detector de nivel de liquido é usado para detectar uma quantidade insuficiente ou a auséncia total de controles, calibradores
e liquidos reagentes.* Se isso acontecer, o sistema para imediatamente e exibe uma caixa de didlogo, dando ao usudrio a

oportunidade de reabastecer os liquidos.

*A detecgdo de nivel de liquido ndo é ativada durante a transferéncia de amostras.

NOTA: Como o detector de nivel ndo consegue identificar qual material causa uma alteracdo na capaciténcia, é
indispensével que as ponteiras ndo toquem nenhuma superficie (p. ex., a espuma em cima do menisco) além do
liquido a ser detectado.

Estacdo de enxégue de ponteiras e drenagem

As linhas do sistema e os adaptadores de ponteiras sdo lavados, através dos adaptadores de ponteiras, na estagdo de enxdgue

de ponteiras.

Quando os conjuntos de ponteiras sdo posicionados na estagdo, a dgua desionizada ou destilada do reservatério de liquidos
do sistema é aspirada pela bomba peristéltica e impelida através de cada ponteira de amostragem. O fluxo é dispensado em
um fosso da estacdo de enxdgue de ponteiras e desce para a drenagem. As bolhas de ar nas linhas ou adaptadores sdo

eliminadas. A tubulagdo leva o residuo liquido da drenagem para um reservatério de residuos.
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Manipulador robético de placas com pinca para placas integrada

A pinga para manipulagdo de placas, que é parte integrante do manipulador robético de placas, é usada para transportar
microplacas, capturar placas e tampas de microplacas entre posicdes e médulos, como os empilhadores de placas, a torre da

incubadora, posicdes de pipetagem, o agitador e a lavadora de placas.

O motor do VariSpan é usado para variar a extensdo das ferramentas de duas pingas e possui um motor Z e um comando

independente.

As placas sdo carregadas manualmente na plataforma do Rapid Capture (em posicdes méveis dos empilhadores e do agitador

de placas) e sdo levadas pelas pincas até posicdes definidas automaticamente quando a execucdo se inicia.

Empilhadores de placas e incubadoras

O empilhador de placas a temperatura ambiente fixa aloja microplacas e tampas de microplacas a alguns graus acima da

temperatura ambiente durante incubagdes & temperatura ambiente.

A torre da incubadora de hibridizagdo automdtica de cinco gavetas possui controle de temperatura, variando de ~5°C acima

da temperatura do ar ambiente a 65°C, em gradagdes de 0,1°C.

Cada incubadora de hibridizagdo consiste em cinco gavetas, que contém prateleiras fechadas, isoladas da temperatura
ambiente e da luz por portas motorizadas e acionadas por mola. A porta é aberta e fechada pela acdo do motor/gaveta;

o manipulador robético de placas com pincas leva e recolhe a placa da gaveta individual.

Posicdo e precisdo da pipetagem

Para as etapas de pipetagem, o manipulador robético com pincas para placas transporta a placa até uma posicdo de
pipetagem. Esta consiste em uma placa permanente montada sobre a superficie da plataforma. A estagdo de pipetagem foi
projetada para até duas microplacas e/ou tampas de microplacas de dimensdo comum. Cada posicdo é definida na
configuragdo da mdquina, e a pinga para placas sempre deposita a placa correta na posicéo adequada, desde que as placas
sejam colocadas nos locais préprios durante a preparagdo da plataforma do Rapid Capture System. (Consulte a Aplicagdo do

digene HC2 DNA Test pertinente para obter instrugdes sobre a preparacdo adequada da plataforma.)

Todas as operacdes de fransferéncia de amostras e adicdes de reagentes séo realizadas com o uso de seringas de 500 pl
operadas por bombas. A especificacdo a seguir é baseada na pipetagem de solucdo salina normal (0,9% NaCl com dgua
desionizada ou destilada): com 10% do curso total e até o volume méximo de pipetagem da seringa, o CV % é igual ou inferior a

1%. Na pipetagem de volumes baixos de solugdo viscosa (ou seja, 25 pl de mistura de sonda), espera-se um CV méximo de 5%.
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Agitador

O agitador de placas é usado para mistura apés adigdes de reagentes e de sonda e para agitagéo durante a incubagdo. O
agitador acomoda até quatro placas. As posicdes do agitador possuem fixadores especialmente projetados, que prendem o

conjunto da microplaca e sua tampa correspondente. A 6rbita possui didgmetro de 1,5 mm e velocidade de 1.100 = 50 rpm.

Lavadora de placas

O Rapid Capture System possui uma lavadora de microplacas modular com um cabecote de lavagem de oito canais, que
oferece flexibilidade e velocidade. A lavadora utiliza bombas de aspiragdo e dosagem, um coletor com vélvula solenoide e
uma vélvula de restrigdo para controlar a presséo do liquido. A lavadora pode funcionar de maneira independente das demaiis

funcdes do Rapid Capture System devido aos recursos multitarefa do sistema. O recipiente de lavagem abastece a lavadora.

Para a Aplicagdo do digene HC2 DNA Test, a lavadora distribui 1,5 ml + 10% em cada pogo enquanto faz a aspiragdo do
topo dos pocos. A vazdo é determinada pela presséo de distribuicdo de 10 psi e é estimada em 500 pl/s. Os pocos sdo entdo

aspirados a um volume residual médio méximo de 7 ul/pogo. O ciclo de preenchimento/aspiracdo se repete seis vezes.

Leitor de cédigo de barras

Se o RCS for equipado com a atualizagdo de cédigo de barras, o leitor 1& os cédigos de barras das placas de hibridizagdo e
captura durante a execugdo. Os cédigos de barras das placas ficam entéo disponiveis para associagdo no software DML
(consulte o manual do usudrio do software Suite pertinente para mais detalhes). O leitor de cédigo de barras deve estar
conectado ao PC do RCS.

A atualizagdo de cédigo de barras inclui um aplicativo que salva os cédigos de barras lidos para serem usados pelo sistema de
software digene HC2. Enquanto o aplicativo de leitura de cédigo de barras estd em execugdo, uma janela de comando é
exibida no canto superior esquerdo da tela. Néo feche a janela de comando. Ela serd fechada automaticamente depois que

o cédigo de barras estiver salvo. Se a janela for fechada pelo usudrio, o cédigo de barras lido ndo seréd salvo.
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A atualizagdo de cédigo de barras inclui uma funcionalidade para garantir que a placa de captura lida corresponda & placa
de captura correta. No entanto, é importante que os usudrios ndo troquem a sequéncia das placas no RCS (por exemplo,
durante uma recuperacdo de erro) para garantir que a associacdo entre a placa de captura e a placa de hibridizagdo esteja

correta. A associagdo de placa incorreta pode levar a resultados erréneos.

EQUIPAMENTO ADICIONAL

Multi-Specimen Tube Vortexer 2 e racks

O Multi-Specimen Tube Vortexer 2, incluindo as amostras, os componentes acessérios dos racks e tampas, sdo necessdrios para a

preparacdo, o processamento e a desnaturagdo das amostras. Estdo disponiveis dois modelos diferentes de racks de amostras.

Nome do rack Cor do rack | Uso pretendido
digene Specimen Rack Azul Testes de sonda Unica e dupla de amostras de STM.
Conversion Rack Prata Testes de sonda Unica e dupla de amostras de citologia
liquida.*
(Este rack acomoda tubos cénicos de 15 ml.)

Instrumento DML e sistema de software digene HC2

O sistema foi projetado para medir e analisar a luz produzida por quimioluminescéncia dos digene HC2 DNA Tests.

*Consulte as Instrugdes de Uso do digene HC2 DNA Test pertinente a respeito dos tipos de amostra aprovados para uso com o
Rapid Capture System.

Rapid Capture System Software

O Rapid Capture System inclui o RCS Software, com o aplicativo de leitura de cédigo de barras e o ScriptSelect Software.

O Rapid Capture Software controla o Rapid Capture System. O Rapid Capture System Software é um pacote de controle de
sistema flexivel e simples de usar, que permite ao usudrio automatizar os protocolos de ensaios baseados em microplacas. O
Rapid Capture System Software é instalado no disco rigido do computador. O Rapid Capture System Software utiliza o sistema
operacional Windows® 7, o que facilita sua aprendizagem e simplifica seu uso no dia a dia. O software utiliza o Microsoft

Access®, que oferece flexibilidade, ligacdo em rede, transferéncia de arquivos host e multitarefas.
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icones e descricdes do Rapid Capture System Software

Software

lcone

Descricdo do Software

Funcéo

Rapid Capture System
Software e icones do
menu

Software operacional

Pk do Rapid Capture Controla o instrumento
RapidCapture Sy stem
Exibe a janela da lista de
4 Executar

scripts

Enxaguar sistema

Enxdgua o sistema.

Estacionar

Move o braco robético do
instrumento até a posi¢do
estacionada.

icones e descricdes do software associado ao Rapid Capture System

Os icones do software indicados abaixo correspondem aos seguintes itens do menu:

Software

Descricdo e fungdo do software

Rapid Capture System
ScriptSelect Software

acriptselect

O Rapid Capture System ScriptSelect Software simplifica a
interface de usudrio para facilitar a selecdo do script
apropriado para uma execugdo do Rapid Capture System.
Consulte a seg&o Procedimento de aplicagdo do Rapid Capture
System ScriptSelecet Software neste manual do usudrio.

Instalac@o do Rapid Capture System Software

O Rapid Capture System Software vem pré-instalado no computador do Rapid Capture System.
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Verificadores de virus

A QIAGEN reconhece a ameaca de virus de computador quando os computadores trocam dados. O digene HC2 System,
incluindo o RCS, destina-se a ambientes onde existam politicas locais para minimizar a ameaca de virus e onde o sisema NAO
esteja ligado & Internet. As politicas locais geralmente exigem o uso de uma ferramenta antivirus especifica. Embora o RCS
Software tenha sido testado em computadores protegidos pelo McAfee Endpoint Protection Essential for SMB e pelo Windows
Defender, a QIAGEN n&o aprovou o uso do software do RCS com nenhum software de verificagdo de virus. A selecdo de uma

ferramenta de verificacdo de virus adequada é de responsabilidade do cliente.
O administrador do sistema deve garantir o seguinte:

® Que os diretérios da QIAGEN seja excluidos da verificagdo de virus. Para o software Suite, esses diretérios sdo:
O C:\RapidCap
O C:\Program Files\Selector

® Que o acesso aos arquivos ndo seja interceptado por um verificador de virus quando o sistema RCS estiver em uso
® Que as atualizagdes do banco de dados de virus ndo sejam executadas quando o sistema RCS estiver em uso

® Que as verificagdes de arquivos ndo sejam executadas quando o sistema RCS estiver em uso

A QIAGEN recomenda veementemente que a atividade do verificador de virus seja desabilitada durante o hordrio de trabalho
do laboratério para evitar interferéncia com a operagdo do digene HC2 System, inclusive do RCS. As tarefas do verificador de
virus descritas acima somente podem ser realizadas com seguranca quando o digene HC2 System, inclusive o RCS, n&o estiver

em funcionamento; caso contrdrio, hd o risco de impacto negativo para o desempenho do sistema.

Inicializagdo do Rapid Capture System

1. Ligue a energia do sistema do PC.

2. Clique no icone da conta de usudrio apropriada do Windows. O computador do RCS é configurado com duas contas de
usudrio administrativo e uma conta de usudrio padrdo. A QIAGEN recomenda que os usudrios operem o software do RCS
com a conta de usudrio padrdo. Os usudrios ndo podem alterar os usudrios do Windows enquanto o RCS estiver em
execugdo. Use as credenciais a seguir (que diferenciam maidsculas e mindsculas) para o sistema operacional Windows:

e Conta de usudrio administrativo:

O ID de usudrio: Administrator
® Senha: digene
® O sistema solicitard a troca da senha no primeiro logon na conta de administrador

e Conta de usudrio padrdo:

O ID de usudrio: Welcome
O Senha: welcome

® A conta de usudrio técnico destina-se ao uso pela equipe de assisténcia da QIAGEN.

3. Na tela de boas-vindas, digite a senha apropriada no campo de senha (a senha diferencia maitsculas e mindsculas).

Pressione a tecla "Enter" no teclado do PC do RCS.
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4. Apés digitar a senha, serd exibida a drea de trabalho do Rapid Capture System com os icones.

5. Verifique se os adaptadores de pipetas e bracos de pincas estdo localizados na drea das posicdes de pipetagem ou do
rack de tubos de amostras (Figura 1). Caso contrdrio, levante manualmente os adaptadores e as pingas e mova o brago até
o local adequado. Baixe os adaptadores e as pingas até seu ponto de parada natural correspondente. Confirme se ndo hé

itens avulsos na plataforma.

6. Coloque o interruptor principal do Rapid Capture System na posicdo ligada. O inferruptor de energia de alavanca esté

localizado no canto inferior direito do painel traseiro.

6a. Posicione o teclado do computador de modo que ele fique préximo ao Rapid Capture System. Caso seja necessdrio
parar o instrumento imediatamente, pressione a tecla Escape como um mecanismo de parada de emergéncia. Consulte

a secdo Avisos e precaugSes para ver outras instrucdes de seguranca.

6b. Inicie o software do Rapid Capture System dando um clique duplo no icone da drea de trabalho do Rapid Capture
System.

Como dlternativa, clique em "Start" (Inicio), "Programs" (Programas) e depois em "Rapid Capture".

7. Clique no icone de "Park" (Estacionar) da barra do menu de ferramentas do RCS. P|

Os adaptadores de pipeta e o braco de pinga se movem devagar até a posicdo inicial, e o sistema inicializa
todos os componentes e aciona a incubadora até que ela atinja 65°C.
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Figura 1: Disposi¢do da plataforma do RCS
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Manutencdo de rotina do Rapid Capture System

Diariamente

Consulte o Procedimento de aplicacdo do digene HC2 DNA Test pertinente.

Mensalmente

a. Substitua os reservatérios de reagentes por novos reservatérios. Coloque as etiquetas apropriadas de Mistura
de sonda, Reagente de deteccdo 1 ou Reagente de detecgdo 2.
Nota: Néo é necessdrio substituir as tampas dos reservatérios uma vez por més.

b. Para cada um dos cinco suportes de rack de ponteiras descartdveis, puxe as abas centrais nas extremidades
frontal e traseira do suporte para o centro para garantir que as bracadeiras mantenham a tensdo suficiente
sobre os racks de ponteiras descartdveis.

c. Limpe as linhas de tubulagdo e os recipientes do Rapid Capture System com solucdo de hipoclorito de sédio
0,5% v/v (veja o procedimento abaixo).

Procedimento de limpeza das linhas de tubulagdo e recipientes do Rapid Capture System

Precaucdes de seguranca

O usuério nunca deve acessar a drea da plataforma quando o sistema estiver em operagdo.

Os usudrios devem usar jaleco, luvas e éculos de seguranca ao realizar esse procedimento.

Procedimento

1. Para passar a solugdo de hipoclorito de sédio pelas linhas do sistema, proceda como a seguir:

la. Verifique se o sistema estd ligado, mas parado. N&o deve haver nenhuma janela do Rapid Capture System
Control Program aberta ou minimizada na tela do PC.

1b. Libere a conexdo de desengate répido do recipiente de liquido do sistema (4gua desionizada ou destilada). Para
evitar a contaminagdo por fosfatase alcalina, coloque a extremidade desconectada da tubulagdo sobre um papel
absorvente Kimtowels ou toalha de papel equivalente sem fiapos.

Tc. Remova a tampa e esvazie o recipiente em uma pia.

1d. Encha o recipiente com 1 litro de solugdo de hipoclorito de sédio 0,5% v/v recém-preparada.

Te. Recoloque a tampa do recipiente. Feche com firmeza.
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1. Cubra a saida de ar na tampa com Kimtowels Wiper ou uma toalha de papel equivalente sem fiapos e agite o
recipiente vigorosamente para garantir que a solugdo de hipoclorito de sédio lave todas as superficies internas,
inclusive a tampa.

lg. Restabeleca a conexdo na tubulacdo.

Th. Repita as etapas de b a g, desta vez com o recipiente de lavagem.

Ti.  Execute o script chamado CLEANSYS. Isso ird enxaguar completamente todas as linhas de liquido do sistema,

inclusive as seringas e cénulas de lavagem de placas, com a solugdo de hipoclorito de sédio.
i.1. Inicie o software operacional do Rapid Capture System dando um clique duplo no icone da drea de trabalho do
Rapid Capture System.

i.2. Clique no icone de bandeira do menu principal do Rapid Capture System.
i.3. Selecione o script CLEANSYS e clique em OK.
seripts x|

Flease select script(s]:
Cancel |
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2. Para enxaguar os recipientes fora da linha com dgua desionizada ou destilada, proceda como a seguir:

a. Libere as conexdes de desengate rdpido do recipiente de liquido do sistema (dgua desionizada ou
destilada) e do recipiente de lavagem. Coloque as extremidades livres da tubulagdo sobre Kimtowels
Wipers limpos ou toalhas de papel equivalentes sem fiapos para evitar a contaminacéo por fosfatase
alcalina.

b. Remova as tampas e esvazie os recipientes em uma pia.

c. Adicione 1 litro de dgua desionizada ou destilada no recipiente de liquido do sistema e 2 litros de dgua
desionizada ou destilada no recipiente de lavagem.

d. Recoloque as tampas com firmeza.

e. Com cada recipiente, cubra a saida de ar na tampa com um papel absorvente Kimtowels ou toalha de
papel equivalente sem fiapos e agite vigorosamente para enxaguar todas as superficies internas com a
dgua desionizada ou destilada.

f.  Esvazie cada recipiente e repita o enxdgue com dgua desionizada ou destilada mais uma vez, totalizando
dois enxdgues com dgua desionizada ou destilada para cada recipiente.

3. Para enxaguar e preparar as linhas do Rapid Capture System, proceda como a seguir:

a. Depois que ambos os recipientes forem esvaziados do segundo enxdgue com égua desionizada ou
destilada, encha o recipiente de liquido do sistema com dgua desionizada ou destilada, e o recipiente de
lavagem com tampdo de lavagem na concentracdo de trabalho 1X (consulte a se¢do Preparacdo de
reagentes na secdo Procedimentos de aplicacdo para CT/GC, CT-ID e GC-ID deste manual).

b. Recoloque a tubulagdo do instrumento até as tampas dos recipientes. Certifique-se de que cada recipiente
esteja conectado & linha de tubulagdo correta. A porta de entrada de cada linha de tubulagdo no
instrumento é etiquetada. Confirme se as vélvulas de desengate répido estdo bem encaixadas no lugar.

c. Execute o script CLEANSYS. Isso ird substituir a solugdo de hipoclorito de sédio em todas as linhas por
dgua desionizada ou destilada ou por tampdo de lavagem, conforme apropriado.

4. Para sanitizar o recipiente de residuos, proceda como a seguir:

a. Llibere ambas as conexdes de desengate répido do recipiente de residuos. Certifique-se de que as
extremidades desconectadas fiquem sobre um Kimtowels Wiper limpo ou uma toalha de papel equivalente
sem fiapos para evitar a contaminacdo das superficies do laboratério.

b. Remova a tampa e esvazie o recipiente em uma pia com cuidado. Enxdgue a pia completamente, pois
esse residuo é uma fonte de fosfatase alcalina.

c. Adicione 2 litros de solugdo de hipoclorito de sédio 0,5% v/v recém-preparada ao recipiente.
d. Recoloque a tampa com firmeza.

e. Cubra a saida de ar na tampa com um Kimtowels Wiper ou uma toalha de papel equivalente sem fiapos e
agite o recipiente para enxaguar todas as superficies com a solugdo de hipoclorito de sédio.

f.  Esvazie o recipiente e adicione 2 litros de dgua desionizada ou destilada.

g. Recoloque a tampa com firmeza.
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h. Cubra a saida de ar com um Kimtowels Wiper ou uma toalha de papel equivalente sem fiapos e agite o
recipiente para enxaguar todas as superficies com dgua desionizada ou destilada.

i. Esvazie o recipiente na pia.

i Recoloque a tampa com firmeza e prenda novamente ambas as linhas de tubulagdo de residuos no
recipiente, garantindo que as vdlvulas de desengate rapido fiquem bem encaixadas no lugar. As linhas de
liquido e os recipientes do sistema agora estdo limpos e prontos para uso. Lembre-se de registrar a data,
o nimero de série do instrumento e as suas iniciais no histérico de manutencéo.

Desligamento do sistema

Nota: Nao é necessdrio desligar a energia apds a conclusdo do procedimento de aplicagdo.

O Rapid Capture System estaciona o manipulador de placas e os conjuntos de ponteiras de pipetagem com seguranca no final
de cada script. O interruptor de energia estd localizado no canto inferior direito do painel traseiro. Se for necessdrio desligar o
Rapid Capture System, segure o manipulador de placas e os conjuntos de ponteiras de pipetagem por baixo com as mé&os.

Duas pessoas, entdo, devem realizar as etapas a seguir:

1. A primeira pessoa deve segurar os conjuntos de ponteiras (A) colocando uma m&o sob o pldstico preto na base de cada
barra vertical. Tome cuidado para ndo empurrar ou puxar as barras na horizontal, pois seu alinhamento é sensivel.

2. A primeira pessoa deve segurar as pingas para placas (B) por baixo com a outra mdo. (Esta etapa ndo é necessdria apés
a conclusdo de um ensaio, pois as pingas |4 estardo perto da superficie da plataforma.)

3. A segunda pessoa agora pode desligar a energia usando o interruptor localizado no canto inferior direito do painel
traseiro. Se houver uma placa nas pingas, remova-a agora.

4. A primeira pessoa agora pode mover o manipulador de placas para a posicdo P1 (veja a figura 1: Disposicdo da
plataforma do RCS) usando o manipulador de placas, e ndo os conjuntos de ponteiras para puxar o brago até a posicdo
correta. Agora, os conjuntos de ponteiras e o manipulador de placas podem ser baixados até a plataforma.
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5. Se houver ponteiras descartaveis nos adaptadores de ponteiras, é melhor deixar o Rapid Capture System descarregé-las
ligando a energia novamente e executando o script Flush (Enxaguar). Se isso n&o for possivel devido a uma avaria,
remova as ponteiras individualmente puxando-as para baixo em linha reta enquanto segura o pldstico preto na base de
cada barra vertical. E fundamental que os conjuntos de ponteiras ndo sejam puxados na horizontall Os usudrios devem
seguir precaugdes universais referentes a materiais potencialmente infecciosos. Nédo coloque nenhuma parte da m&o sob
uma ponteira descartavel enquanto puxa para baixo para remové-la.

Manual do usudrio do Rapid Capture® System  12/2016 23



Limpeza e substituicdo de seringas

Se for necessdrio substituir as seringas por causa de vazamentos, bolhas ou contaminacgéo interna (p. ex., particulas,
cristais efc.), desligue o instrumento e remova as seringas dos médulos de bomba de seringa conforme a descrigcdo
abaixo. Entre em contato com o representante local da QIAGEN para encomendar seringas para reposi¢do.

Retirada

Nota: As seringas sdo de vidro. Tenha cuidado ao manuseé-las.

1. Confirme se a energia estd desligada.

2. Desrosqueie o conector Luer-lock (A) da seringa da abertura
inferior da vélvula.

3. Puxe o corpo da seringa (B) para baixo devagar até liberd-
lo da vélvula.

4. Solte o parafuso que retém o émbolo (C) e, com cuidado, afaste a
seringa do pino de acionamento do &mbolo (E).

5. Se a seringa estiver vazando, limpe-a ou substitua-a. Para limpar
a seringa, remova o émbolo (D) do corpo da seringa, lave com
um detergente neutro, enxdgue com dgua desionizada ou
destilada e, em seguida, com isopropanol a 70%.

Recolocacdo

1. Coloque a base do émbolo da seringa sobre o pino de acionamento do émbolo (E) e aperte o parafuso na parte inferior
do émbolo (C).

2. Puxe o corpo da seringa para cima até que o conector Luer-lock (A) na seringa possa ser infroduzido no encaixe Luer-lock
na abertura inferior da vélvula e, em seguida, parafuse a seringa na vélvula no sentido hordrio com cuidado. Tome
cuidado para ndo parafusar de maneira inclinada, desalinhando a rosca.

NOTA: Certifique-se de que todos os parafusos da vélvula, a conexdo Luer-lock, todas as
conexdes seringa-tubulagdo e o parafuso do émbolo estejam apertados para evitar
vazamento.

3. ligue a energia e estacione o instrumento. Verifique se a seringa inicializa.

4. Execute os scripts Flush pelo menos duas vezes para verificar se hd vazamentos. Enxdgue o sistema até que as bolhas de
ar na seringa ou na tubulagdo sejam removidas.
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ASSISTENCIA E MANUTENCAO

IMPORTANTE:  Somente funciondrios treinados e autorizados devem executar toda a manutengdo, com excegdo do que
for abordado neste manual do usudrio.

ScriptSelect

Procedimento de aplicagéo

Uso pretendido

Os scripts definem o conjunto especifico de instrugdes do software do Rapid Capture System (RCS). O script controla a
sequéncia de processamento necessdria para executar um digene Hybrid Capture 2 (HC2) DNA Test no Rapid Capture System.
Existem 43 scripts definidos no Rapid Capture System. Os scripts oferecem flexibilidade ao usudrio em relagdo ao ndmero e ao
tipo de amostras e ao tipo de digene HC2 DNA Test para uma execugdo especifica do Rapid Capture System. Eles geralmente
sdo designados para uso com vdrios digene HC2 DNA Tests.

O Rapid Capture System ScriptSelect Software ajuda o usudrio na selecdo do script necessdrio para a execugéo
de um digene HC2 DNA Test no Rapid Capture System. Ele funciona gerando uma série de opcdes de tela,

em que o usudrio faz selecdes com base no digene HC2 DNA Test especifico, no nimero de sondas, nos digene
Specimen Racks, racks de conversdo e configuragdes de sonda. O usudrio deve selecionar um script do RCS
ScriptSelect Software para adicioné-lo ao menu de execucdo do Rapid Capture System.

Nota: Alguns dos 43 scripts sGo designados para futuras aplicacdes e ndo estdo disponiveis para uso atualmente. Quando
esses scripts estiverem disponiveis, a QIAGEN distribuird uma senha para desbloqued-los. Os avisos legais sobre
aplicagdes ndo aprovadas pela FDA, bem como as declaracdes sobre aplicacdes aprovadas pela FDA, sdo
apresentados na se¢do "Avisos legais:" de vdrias janelas e na segdo "Avisos legais:" das versdes impressas.

Manual do usudrio do Rapid Capture® System  12/2016 25



Instalacdo do RCS ScriptSelect Software

O RCS ScriptSelect Software é instalado no computador do Rapid Capture System pela equipe de assisténcia da QIAGEN.

Inicializacdo do RCS ScriptSelect Software

o , , %=1l
Dé um clique duplo no icone de atalho na drea de trabalho. Al
ScripkSelect

A janela principal do RCS ScriptSelect Software é exibida.

’: Rapid Capture {TM) System {RCS}) ScriptSelect Software Yersion 1.0 I = |EI|1|

Choosge the desired configuration:

Tuype of hc2 Test Fleeeh I hc2 Tests- # Probes-Dig Facks-Probes-Cony Racks-Probes
E_ Current Selections

HPY Select -» |

HF% and CT-GC

< Unzelect |

r Disclaimers:

— Script Mame:

The zcript matching the current
Details |
selections is: | Mone selected

Wiew All Scripts | Update Status | Wiew Definitions |

%' n Select Exit About
[IEEEEEN |
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Procedimento de selecéo de scripts

Nota: O software foi projetado para oferecer opcdes especificas para o usudrio com base na selecdo anterior. As telas de
opgdo do menu sdo ignoradas quando hd apenas uma opgdo. O software ficard predefinido para usar a Unica
configuragdo possivel com base nas selegdes anteriores do usudrio.

Lista de todas as opgdes possiveis do menu da tela de configuragdo

> "Type of Assay to be run" (Tipo de ensaio a ser executado): Selecione o digene HC2 DNA Test a ser executado.
> "Number of Probe(s)" (Numero de sondas): Selecione o nimero de sondas a ser usado.

> "Number of Rack(s) with digene Specimens" (Ndmero de racks com digene Specimens): Selecione o nimero de
digene Specimen Racks a ser usado.

> "Probe Configuration(s) with digene Specimens" (Configuragdo(3es) da sonda com digene Specimens):
Selecione os tipos de sonda a serem usados para as amostras no(s) digene Specimen Rack(s).

> "Number of Conversion Rack(s)" ([Nomero de racks convertidos): Selecione o nimero de racks de converséo (do
tipo de amostra convertido) a serem usados.

> "Probe Configuration(s) with Converted Specimens" (Configuragéo(des) da sonda com amostras convertidas):
Selecione os tipos de sonda a serem usados para amostras nof(s) rack(s) de conversdo.

Notas:

® Para selecionar uma opgdo na caixa de didlogo esquerda da janela principal, d& um clique duplo
na opgdo ou realce-a e clique no botdo Select (Selecionar) - >.

e A medida que as configuracdes sdo selecionadas, elas sdo transferidas para a janela & direita.
A selecdo das configuragdes pode ser cancelada dando um clique duplo na selegdo na janela &
direita ou realcando a selegdo e clicando no botdo < — Unselect (Cancelar selegdo). Para cancelar
a selecdo de mais de uma opgdo de uma vez, clique no nivel mais alto.

Nota:  As capturas de tela a seguir do RCS ScriptSelect tentam mostrar as possiveis configuracdes disponiveis para selecdo.
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1. Selecione o tipo de digene HC2 DNA Test a ser executado.

Na tela principal do ScriptSelect, o usudrio deve selecionar primeiro o tipo de digene HC2 DNA Test(s) desejado
para uma execucdo do Rapid Capture System. Estdo disponiveis trés opcdes: CT-GC, HPV ou HPV e CT-GC.

’::__. Rapid Capture {TM) System (RCS) ScriptSelect Software ¥Yersion 1.0 = ||:||1|

Chooge the desired configuration:

Type of he2 Test e he2 Tests- # Probes-Dig Racks-Probes-Cony R acks-Probes
CT-GC

Current Selections

HP Select -
HFY and CT-GC

< Wnselect

r Digclaimers:

 Script M ame:

The zcript matching the current

[etails |
selections is: | Mone selected

Wiew Al Scripts | Update Status | Yiew Definitions |

1] Select Exxit About
(EEEEEN]

O usudrio seleciona, em seguida, o nimero de sondas desejado. Estdo disponiveis duas opcdes. Selecione ">1"
se forem executadas vérias sondas.

A%

A opgdo "1" é selecionada se apenas um tipo de sonda for necessdrio.

’: Rapid Capture {TM) System (RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0 I ] 5|

Choose the desired configuration:

Murnber of Probe(s) Feset | hc2 Tests- # Probes-Dig Racks-Probes-Cony Racks-Frobes

i Current Selections
Select > | L CT-GC he2 Test(s)

<= Unselect |

— Dizclaimers:

— Seript Mame:

The script matching the current

[retails |
selections iz | Mone selected

Wiew All Scripts | Update Status | Wiew Definiliunsl

Select Exit Ahout
(EEEEEN

<X
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3. Selecione o nimero de digene Specimen Racks a ser usado.

‘ Rapid Capture (TM) System {RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0

=101

Chaoose the desired configuration:

Mumber of Rack(s] with Digene Specimens

0
1

3
4

— Digclaimers:

Fieset |

hc2 Tests- # Probes-Dig Facks-Probes-Cony Racks-Prabes

Select -» |
<-- Unzelect |

Current Selections
- CT-GC he2 Test(z]
‘- »1 Probe(s)

— Script Name:

The script matching the cument

[vetails

selections is: | Mone selected
Wiew &/l Scripts | Update Status | iew Definitions |
QD'GENE % I — - —
(EEEEE |

4. Selecione afs) configurogao(ées) da sonda a ser(em) usada(s) com o digene Specimens:
"Single" (Unica), "Dual and Single" (Dupla e dnica) e "Dual" (Dupla)

sonda a ser usada.

Nota: O ndmero de tipos de sondas testadas com um rack de amostras determina a configuragdo da

A opcdo "Single" indica que ofs) rack(s) de amostras é/sdo testado(s) apenas com um tipo de
sonda. A selecdo de "Single" ndo limita a execucdo a uma dnica sonda. Pode ser usado mais de
um tipo de sonda; no entanto, cada rack de amostras é testado com um Unico tipo de sonda.

A opgdo "Dual" indica que of(s) rack(s) de amostras é/sdo testado(s) apenas com dois tipos de
sonda. Por exemplo, um digene Specimen Rack serd testado com a sonda CT e com a sonda GC.

A selecdo "Dual and Single" indica que o digene Specimen Rack é testado com duas sondas e
que ofs) outro(s) rack(s) é/sdo testado(s) com um tipo de sonda.
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=101 ]

Choose the dezired configuration:

Frobe Configuration(z] with Digene S pecimens

Dual

Reset I he2

Tests- # Probes-Dig Racks-Probes-Conw Racks-Probes

oo Unselectl

r— Dizclaimers:

Current Selections

— Script Mame:

CT-GC he2 Test(s]
i »7 Probels)
- 2 Digene Specimen R ack[z]

The script matching the current :
[etails |
selections is | Mone selected

Wiew Al Scripts | Update Status | Wiew Definitions |

5. Selecione o "Number of Converted Racks" (Ndmero de racks convertidos) a ser usado.

. Rapid Capture {TM) System {RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0

=101

Chooge the desired configuration:

Mumber of Converted Rack(z]

Reset I

hc2 Tests- # Probes-Dig Racks-Probes-Cony Racks-Probes

|D
1 Select > |

<= Ungelect |

r Disclaimers:

Current Selections
b CTYGE hcZ Test(s]
i 51 Probe(s)
L2 Digene Specimen Racklz)
Single Digene Specimen Probe(z)

— Script Name:

The zcript matching the current
Detailz |
zelections iz | Mone selected

Wiew Al Scripts | Update Status | Yiew Definitions |

CIDIGENE

Select Exit Abaout
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6. Selecione Probe Configuration(s) with Converted Specimens (configuracdo(des) da sonda com amostras convertidas).

Nota: O ndmero de tipos de sondas testadas com um Conversion Rack determina a configuracdo da
sonda a ser usada.

A opgdo "Single" indica que ofs) rack(s) de conversdo é/sdo testado(s) apenas com um tipo de
sonda. A selecdo de "Single" ndo limita a execucdo a uma dnica sonda. Pode ser usado mais de
um tipo de sonda; no entanto, cada Conversion Rack é testado com um Unico tipo de sonda.

A selecdo de "Dual" indica que ofs) rack(s) de amostras é/s@o testado(s) apenas com dois tipos de
sonda.

% Rapid Capture (TM) System {RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0 I ] |3

Chooge the desired configuration:

Prabe Canfiguration(s) with Corverted Specimens e I hc2 Tests- # Probes-Dig A acks-Probes-Conv Racks-Probes
T ——— Conent Selctions
Dual . CTGC he2 Tests)
31 Probefs)
PP —— | 1:Digene Specimen Rack(z]
S_ingle Digene Specimen Prabe(s)

i 2 Converted Specimen Rack(s)

r— Disclaimers:

— Script Name:

The script matching the current
[etails |
selections is: | Mone selected

Wiew All Scripts | Update Status | Yiew Definitions |

) n Select Exxit About
(EEEEE)

A%
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7. O Script Name (nome do script) é exibido.

£ . Rapid Capture {TM) System (RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0

=1o) |

Chooze the desired configuration:

Sciipt selection is now complete. Ses highlighted script name. Fieset | hez Tests- # Piobes-Dig Racks-Prabes-Cony Racks-Probes

— Disclaimers:

Cunent Selections

Selent -5 | b CT-GC he Test(s)

1 Probels)

< Unselect |

— Seript Mame:

i 2 Digene Specimen Rack(s]
" Single Digene Specimen Prabe(s)
L. 2 Converted Specimen Rack(z]
- Single Converted Spesimen Prabe(s]

The script matching the curent

Details |

selections iz | 2Cp2Dp
Wiew All Scripts | Update Status | = Defimtinnsl

Exxit About

CDIGENE = -

8. Clique no botdo Select para adicionar o Script & lista de execucdo do Rapid Capture System. Se a aplicacéo
do script for aprovada para uso no Rapid Capture System, serd exibida a caixa de didlogo a seguir:

RCSScriptSelect x|

& The script 2Cp10p has been selected and added to the run lisk,

s

9. Se a aplicagdo do script néo for aprovada para uso no Rapid Capture System, serd exibida a caixa de didlogo

a seguir:

RCSScriptSelect

& This scripk is not yet available but will be in the Future

x|

Nota:

Alguns dos 43 scripts sdo designados para futuras aplicagdes e ndo estdo disponiveis para uso atualmente. Quando

esses scripts estiverem disponiveis para uso, a QIAGEN distribuird uma senha para desbloqued-los com o uso do

software ScriptSelect.

®
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10. Se o script for aprovado e estiver disponivel para uso, a janela ScriptSelect Notice (Aviso do ScriptSelect) serd
exibida (consulte a secdo Como imprimir informagées de script desta secdo para mais detalhes).

i

Notice:

A printaut of thiz selection should be made and kept in
wour records for future reference by selecting Print below,

() x|

11. Selecione "Print" (Imprimir).

12. A janela "Print" (Imprimir) serd exibida. Selecione "OK" para imprimir as informagdes do script.

print 21 x|
— Frinter
Properties. .. |

M ame:

Status: Ready
Type: EPSOM Stypluz COLOR EED

Wwhhere:  LPT1:
Comment; [~ Print to file
— Print range Copies
= Al Murnber of copies: 1 =

" Pages  from: IEI b IEI

" Selection Ijl
DK& I Cancel

Botdo View All Scripts

Clique no botdo "View All Scripts" (Exibir todos os scripts).

O botdo "View Scripts" (Exibir scripts) exibe uma lista completa de todos os scripts instalados no sistema. No entanto, alguns
scripts sdo designados para futuras aplicagdes e ndo estdo disponiveis para uso atualmente.

Selecione o tipo de digene HC2 DNA Test (CT-GC, HPV ou HPV e CT-GC). Realce o nome de um script para exibir as
informacdes de um script especifico da caixa "Listing of All Scripts" (Listagem de todos os scripts).

A selecdo ativa a janela "Detailed Script Information" (Informagdes detalhadas do script) e lista as informacées da
placa/rack/sonda de cada placa. Um clique duplo em "script name" na caixa da lista "Listing of All Scripts" ativa "script
name" e o adiciona & lista de execugdo do Rapid Capture. Os nomes dos scripts podem ser adicionados ou removidos da lista
de execugdo clicando no botdo "Select" ou "Remove" (Remover) nesse agrupamento. Os scripts ativados também podem ser
removidos da lista de execucdo clicando no botdo "Remove" na caixa do agrupamento "Scripts Currently in Run List" (Scripts
na lista de execucdo atualmente).
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Janela "Scripts Currently in Run List": Lista todos os scripts que foram adicionados & lista de execugdo do Rapid Capture
System.

=1o =]

— Specify Type of hcZ Test
& CT/GC = HPY = HPY and CT/GC

Listing of All Scripts: -~ Detailed Script Information

i Script Mame: 2Ddu

1C30 Plate # | Rack # ‘ Spec. Aack Type | Probe Position
1Cdu Plate 1 1 Digene Probe 1
:IIESH} E1 b Plate 2 1 Digene Probe 2

U Plate 3 2 Digene Probe 1
2

1ESE} gdu Plate 4 Digene Probe 2

1CduzC
1CduzD
1CpICp

1Cp1Dp Script Status:  Available Update:

1Cp20p

1Cp30p ¥ tdember of Run List Remawe
1D

1Ddu Disclairmers:
1Dl

10duil
1DdulDC
10 duzC
10duZD
10p10p
2C

2010
2020
2Cdu
2Cp1Cp —
2Cp10p
2Cp2Cp
2Cp20p
20

20p10p
Dp2bp |

Scripts Currently [n Run List

J " —
e Print View Defintions
20du

Femave oK |

Ao clicar no botdo "Remove", o script selecionado serd excluido da lista de execu¢do do Rapid Capture.

— Senptz Currently In Fun List

|
Remove | (1] 4 |

Ao clicar em "Print" nessa tela, a caixa de didlogo “Print” é exibida. Clique em "OK" para imprimir os detalhes do script
selecionado.
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Como imprimir informagdes de script

Opgdo de impressdo 1:

’: ScriptSelect Notice _|olx]

Motice:

A printaut of thiz selection should be made and kept in
wour records for future reference by selecting Print below,

Print { I Ok

Clique no botao "Print" na caixa de didlogo "ScriptSelect Notice" para imprimir o script selecionado. Abaixo encontra-se um
exemplo de impressdo, que contém o "script name" selecionado, informacdes da placa/rack/sonda e os avisos legais
normativos pertinentes.

RCS ScriptSelect Software version 1.0
This script was last selected using the RCS ScriptSelect software on: 01/15/04 3:43 PM

Selected Parameters:

Type of hc2 Test: CT-GC

Number of Probe(s): >1

Number of Rack(s) with Digene Specimens: 2

Probe Configuration(s) with Digene Specimens: Dual and Single
Number of Converted Rack(s): 0

Script Selected : 1Ddu1D

Plate/Rack Configuration:

Plate # Rack # Spec. Rack Type Probe Position
Plate 1 1 Digene Probe 1
Plate 2 1 Digene Probe 2
Plate 3 2 Digene Probe 3

Disclaimers:
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Opg¢do de impressdo 2:

A impressdo a seguir pode ser obtida ao selecionar "View All Scripts", na janela principal do RCS ScriptSelect, e “Print”,
na janela "Scripts Currently in Run List":

RCS ScriptSelect Software version 1.0
This script was last selected using the RCS ScriptSelect software on: 01/20/04 11:20 AM
Script Selected : 1Ddu1D

Plate/Rack Configuration:

Plate # Rack # Spec. Rack Type Probe Position

Plate 1 1 Digene Probe 1

Plate 2 1 Digene Probe 2

Plate 3 2 Digene Probe 3
Disclaimers:

Como associar o ScriptSelect Software ao Rapid Capture System

Software

Quando o nome de um script é selecionado ao clicar no botdo "Select", o script é movido automaticamente para a lista de
execugdo do Rapid Capture no Rapid Capture Software. No Rapid Capture Software, o usudrio seleciona o script, e a caixa
de diglogo a seguir é ativada:

i
Fleaze enter the tupe of probe(z] used ie: 0k
High-Rizk HFW, CTGC, CT-D or GC-ID. -

Cancel

IETGEII

O usudrio deve inserir ofs) Probe(s) usado(s) na execugdo. Essas informagdes sdo impressas na impressora padrdo junto com o
"script name" selecionado, a data e a hora.

O usudrio pode entdo comparar o nome do arquivo do script selecionado no ScriptSelect Software ao nome selecionado no
Rapid Capture Software para confirmar se o script selecionado é o correto. O usudrio também deve verificar as amostras da
placa, os tipos de rack e os locais da sonda do ensaio que estd sendo executado.
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Tela de detalhes do script

Descri¢do do "Script Name"

Uma listagem detalhada da disposicdo da placa/rack/sonda pode ser visualizada na tela principal do ScriptSelect ao clicar
no botdo "Details" (Detalhes) depois que um script for selecionado.

% Rapid Capture (TM) System (RCS) ScriptSelect Software Version 1.0 _o(x]

Choose the desived configuration:

Seript selestion is now complete. Ses highighted soript name.

Fesst | o2 Tests- # Probes Dig Racks Probes-Cony Racks Prabes
Select > CT-6C he2 Test(s]
< Unselect . 2 Digene Specimen Rack(s)

Current Selectiors
»1 Probels)

Dual Digene Specimen Probes)
0 Converled Specinen Riack(s)

- Seript Mame:

The script matching the curent

Dataile
selections is: 2Ddu

ViewAlScrpts | Updste Stalus | View Defirifions |

CIDIGENE

Exit About

A tabela lista as placas por nimero da placa, nimero do rack de cada placa, tipo de rack de amostra (digene Specimen Rack
ou Conversion Rack) de cada placa e posicdo de cada sonda de cada placa.

"Member of Run List" (Membro da lista de execucdo) permite a ativacdo e a customizagdo do menu de
disponibilidade de scripts do Rapid Capture System Software.

../ RCS Script Details _{olx

Script Mame:  2Ddu

Flate # | Rack # | Spec. Rack Tppe ‘ Probe Paosition

Disclaimers:

Placl =T Digere Probe | A caixa de selecdo ao lado de "Member of Run List" indica o status do
Plated 2 Digene Prabe 1 script dentro do Rapid Capture System e se o script estd incluido na
Flate 4 2 Digene Probe 2 " . s . . . .
Script Menu List" (Lista do menu de scripts). Se a caixa estiver
selecionada, o script é indicado na lista de script do Rapid Capture
Seript Status:  Avalable Update System. Se a caixa ndo estiver selecionada, o script ndo esta disponivel
7 Membar of Run Lis Remove na lista de execugdo do Rapid Capture System.

O script pode ser adicionado ao menu de script do Rapid Capture System
ao clicar no botdo "Select". A opgdo "Select" ndo estard disponivel se
"Script Status" (Status do script) for "Locked".

Manual do usudrio do Rapid Capture® System  12/2016

37



Os scripts que estiverem listados no menu de scripts do Rapid Capture System Software e néo forem necessdrios para o usudrio
podem ser removidos da lista de execuc@o ao selecionar o nome do script e clicar no botdo "Remove".

. RCS Script Details _10l x|

Script Mame:  2Ddu
Plate # | Rack # | Spec. Rack Type | Probe Position

Plate 1 1 Digene Probe 1
Plate 2 1 Digene Praobe 2
Plate 3 2 Digene Probe 1
Flate 4 2 Digene Probe 2

Script Status:  Awvailable Update

¥ Member of Bun List

Dizclaimers:

igw D efinitions | ()3 |

Status do script

Os scripts s&o definidos no Rapid Capture System como "Available for use" (Disponivel para uso) ou como "Locked".

®  "Script Status: Available" (Status do script: Disponivel) indica que o script pode ser adicionado & lista de execugdo.

®  "Script Status: Locked" (Status do script: Bloqueado) indica que o script ndo pode ser adicionado & lista de execugdo e
ndo estd disponivel para uso.
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Scripts bloqueados/ Desbloqueio de scripts

Os scripts sdo disponibilizados para uso no Rapid Capture System apés a aprovagdo do script especifico para um digene HC2
DNA Test e o tipo de amostra. Os avisos legais definem com mais precisdo outros digene HC2 DNA Tests que podem ndo estar
aprovados ainda para uso no Rapid Capture System.

Opgéo 1

Se um script ndo estiver disponivel no momento para ativagdo, o botdo "Select" é designado como "Locked" e exibido em
cinza, e o botdo "Update" (Atualizar) é ativado.

[S ScriptSelect: Full Listing of Scripts

=101 x|

— Specify Type of he? Test

Listing of All Scripts:

& CT/GC = HPY

1c

1C1D
1C20
1C30
1Cdu
1CdulC
1Cdu1C1D
1CdulD
1Cdu1Ddu
1CduzC
1CduzD
1CpiCp
1Cp1Dp
1Cp2hp
1CpaDp
1D

10du
1DdulC
10dulD
10duiD1C
1DduzC
10duzD
10p1D

201D
2020
2Cdu
2Cp1cp
2Cp1Dp
2Cp2Cp
2Cp2Dhp
2D
20du
2Dpilp
2Dp2hp

-

|

" HPY and CT/GC

— Detailed Script Information

Script Mame: 2C

Flate # | Fack # | Spec. Rack Type | Probe Position
Flate 1 1 Corverted [zilver] Probe 1
Flate 2 2 Corverted [zilver] Probe 1

Script Status:  Locked Update |
I~ Member of Bun List Locked |

Disclaimers:

— Scriptz Currently In Bun List

1D

2b
a

pirt_|
Remove | oK |

®
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Opgdo 2
Os scripts também podem ser desbloqueados na janela principal usando o botdo "Update Status" (Atualizar status).

% Rapid Capture {TM) System (RCS) ScriptSelect Software Yersion 1.0 o ] |

Choose the desired configuration:

Type of he2 Test he2 Tests- # Probes-Dig R acks-Probes-Conv Racks-FProbes

HPY Select - |
HPFY and CT-GC
< nselect |

Current Selections

r Disclaimers:

— Script Mame:

The script matching the curent
[ etails |
selections is: | Mone selected

Wiew All Scripts | Update Statu{:sg Wiew Definitions |

) Select E it | About
[iEEEEER|

B 7

Digite a senha fornecida pela QIAGEN e clique em "OK".
% Unlock Scripts Y

Type in the pazsword and click OF:

k. I Cancel
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BOTAO VIEW DEFINITIONS

Ao clicar no botdo "View Definitions" (Exibir Definicdes), a janela "ScriptSelect Definitions" (Definicdes do ScriptSelect) é

exibida.

£ . ScriptSelect Definiti

Lizt of Terms:

Conversion Rack [zilver]

Details button
Dretermining rack order
Digene Specimen Rack [blue]

du
[iual and Single Probe Script
Dual Azzay %
[rual Probe Script

Example Script 1-2C10

Example Script 2-10duzD
Example Script 3-1Cp20p
Example Script 4-10du

MST Specimen Rack [black]

p =

Definitior:

In a script name 'C'is used to refer to plates prepared from the Conversion
rack, See Conversion Rack {silver) for more information,

Close Window

Selecione o termo desejado no painel esquerdo para exibir as definigdes & direita. Uma lista completa das definigdes do

ScriptSelect é apresentada abaixo.
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Definicdes de script

Termos de script
do Rapid Capture

digene Specimen
Rack (azul)

Conversion Rack
(silver) (Rack de
conversdo (pratal)

Dual Assay (Ensaio
duplo)

Single-Probe Script
(Script com sonda
dnica)

Two-Probe Script
(Script com duas
sondas)

Dual-Probe Script
(Script com sonda
dupla)

Dual- and Single-
Probe Script (Script
com sonda dupla e
nica)

du

Definicdo

Refere-se ao rack de amostras azul usado para amostras coletadas no Specimen Transport
Medium, STM. Esse rack pode ser usado para ensaios de sonda Gnica ou de sonda dupla.

Refere-se ao rack de amostras prata usado para as amostras convertidas de Hologic
PreservCyt® Solution. Essas amostras exigem processamento antes de serem convertidas para

uso com as amostras do digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Um ensaio duplo se refere a um teste em que um rack de amostras é distribuido a duas placas
diferentes. Cada placa é testada, entdo, com uma sonda diferente. Veja o Example Script 4
para mais esclarecimentos.

"Single-Probe Script" indica que todos os racks sdo testados com a mesma sonda, localizada
na posicdo da sonda 1 do reservatério da plataforma do Rapid Capture System. A
terminologia "Single-Probe Script" é reproduzida na impressdo gerada no inicio de uma
execucdo do RCS. Veja o Example Script 1 para mais esclarecimentos.

"Two-Probe Script" indica que cada rack testado gera resultados usando uma sonda diferente.
Vdrias sondas sdo usadas para vdrios racks, mas cada rack é testado apenas com uma sonda.
A terminologia "Two-Probe Script" encontra-se na impressdo gerada no inicio da execugdo do
Rapid Capture System e define a selegdo da sonda e do script usados em uma execugéo
especifica do Rapid Capture System. Veja o Example Script 3 para mais esclarecimentos.

“Dual-Probe Script” indica que um rack de amostras distribuido em duas placas é testado com
duas sondas diferentes. A terminologia "Dual-Probe Script" ¢ incluida na impressdo de
confirmagdo do Rapid Capture System gerada no inicio da execugdo do Rapid Capture
System. Veja a definicdo de Dual Assay e Example Script 4 para mais informagdes.

A terminologia "Dual- and Single-Probe Script" apresentada na impressdo gerada no inicio da
execugdo do RCS indica que o RCS executard um ensaio com sonda dupla e um ensaio com
sonda Unica. O ensaio duplo é sempre executado primeiro pelo RCS. O ensaio duplo permite
que um rack de amostras seja testado em duas placas com o uso da sonda das posicdes 1 e 2
do reservatério. Os demais racks sdo testados com o uso da sonda da posigéo 3 do
reservatério. Veja Example Script 2 e Dual Assay para mais informagdes.

No nome de um script, "C" é usado para designar placas preparadas do Conversion rack.
Veja a defini¢do do Conversion Rack (prata) para mais informagdes.

No nome de um script, "D" é usado para designar placas preparadas do digene Specimen
Rack. Veja digene Specimen Rack (azul) ou MST Specimen Rack (preto) para mais informagdes.

"du" é usado em nomes de script para indicar um ensaio duplo. Veja Dual Assay para mais
informacdes.

O "p" é usado como sufixo em nomes de script para indicar o uso de uma sonda diferente. "p
é usado em nomes de script para indicar vdrios ensaios de sonda Unica. Por exemplo: o script
2Dp1Dp indica que dois digene Specimen Racks estdo sendo executados com o uso da
solugdo da sonda da posicdo da sonda 1 do reservatério na plataforma do Rapid Capture
System, e um terceiro digene Specimen Rack é testado com o uso da sonda 2 da posigdo da
sonda 2 do reservatério na plataforma do Rapid Capture System. E diferente de um script com
sonda dupla, em que um rack de amostras é testado com o uso de 2 sondas. Veja o Example
Script 3 para mais informacdes.
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Termos de script
do Rapid Capture

Probe 1 (Sonda 1)
Probe 2 (Sonda 2)

Probe 3 (Sonda 2)

Run List (Lista de
execucdo)

Example

Script 1-2C1D
(Exemplo de script)

Example

Script 2-1Ddu2D
(Exemplo de script)

Example
Script 3-1Cp2Dp
(Exemplo de script)

Example

Script 4-1Ddu
(Exemplo de script)

Botdo Update
(Atualizar)

Determining rack
order (Definigdo da
ordem dos racks)

Script (Script)

Botdo Details
(Detalhes)

Botdo Select
(Selecionar)

Definicdao

“Probe 1” refere-se & solugdo da sonda localizada no posi¢éo da sonda 1 do reservatério da
plataforma do Rapid Capture System.

“Probe 2" refere-se & solugdo da sonda localizada no posi¢do da sonda 2 do reservatério da
plataforma do Rapid Capture System.

“Probe 3" refere-se & solucdo da sonda localizada no posicdo da sonda 3 do reservatério da
plataforma do Rapid Capture System.

A lista de scripts disponiveis atualmente no Rapid Capture System Software. Os scripts podem
ser adicionados ou removidos da lista de execugdo do Rapid Capture System com o uso do
ScriptSelect Software. Somente os scripts presentes na lista de execugdo podem ser usados no
Rapid Capture Software.

2C1D: Define um script com trés racks/ trés placas. Este ensaio utiliza apenas uma sonda,
localizada na posicdo da sonda 1 do reservatério. O 2C define o uso de dois racks de
conversdo (prata) para as placas 1 e 2. O 1D indica o uso de um digene Specimen Rack para
a placa 3. Todas as amostras sdo testadas com o uso da sonda da posicdo 1 do reservatério.
Este € um script de sonda Unica.

1Ddu2D: Define um script com trés racks/ quatro placas. O 1Ddu (1 duplo digene) indica o
uso de um digene Specimen Rack (azul) na execugdo de duas placas de uma amostra. A sonda
da placa 1 esté localizada na posigéo da sonda 1 do reservatério, e a sonda da placa 2 esté
localizada na posigéo da sonda 2 do reservatério. O 2D (dois digene Specimen Racks testados
com uma sonda Unica) refere-se a dois digene Specimen Racks adicionais testados nas placas
3 e 4 com o uso da sonda da posi¢do da sonda 3 do reservatério. Este é um script de sonda
dupla e Gnica.

1Cp2Dp: Define um script com trés racks/ trés placas. O 1Cp indica que um Conversion Rack
(prata) é usado na execu¢do de um ensaio na placa 1 com a sonda na posicdo da sonda 1 do
reservatério. O 2Dp especifica o uso de dois digene Specimen Racks. A sonda localizada na
posicdo da sonda 2 do reservatério é usada para testar cada digene Specimen Rack nas
placas 2 e 3. Consulte a definicdo do "p". Este é um script de duas sondas.

1Ddu: Define um script com um rack/ duas placas. O 1Ddu (1 duplo digene) indica o uso de
um digene Specimen Rack (azul) na execugdo de duas placas de uma amostra. A sonda da
placa 1 estd localizada na posicdo da sonda 1 do reservatério, e a sonda da placa 2 esté
localizada na posicdo da sonda 2 do reservatério. Este € um script de sonda dupla.

O botdo Update é um recurso utilitdrio do ScriptSelect Software que permite o uso ampliado do
RCS. Ao digitar a senha especificada pela QIAGEN, novas permissdes serdo concedidas para
aplicagdes ampliadas do RCS. A QIAGEN distribuiré senhas & medida que as novas
aprovagdes forem obtidas.

A ordem correta dos racks sempre é indicada pelo "script name" (nome do script). Em geral, se
houver um ensaio duplo, o rack desse ensaio é o primeiro, seguido de outros racks do mesmo
tipo de amostra. Se o script ndo precisar de um ensaio duplo, os racks de conversdo sempre
serdo os primeiros, seguidos pelos digene Specimen Racks.

Conjunto de instrugdes que o Rapid Capture System utiliza para realizar um ensaio ou uma
série de ensaios.

Ao clicar no botdo “Details”, abre-se uma janela que exibe a configuracdo de placa, rack e
sonda de um script especifico.

Ao clicar no botdo “Select”, o script é adicionado automaticamente & lista de execugdo do
Rapid Capture.
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CT/GC, CTID e GCID
Procedimentos de aplicagdo

Reagentes necessdrios e direfrizes

Recgentes necessdrios:

e Hybrid Capture 2 (digene HC2) CT/GC DNA Test, digene HC2 CT-ID DNA Test, digene HC2 GC-ID DNA Test ou kit digene
HC2 CT-GC Dual ID

e digene HC2 DNA Collection Device: Uma escova cervical e um tubo contendo 1 ml de Meio de transporte de amostras (STM).

¢ Hybrid Capture (HC) Female Swab Specimen Collection Kit (2 swabs e um tubo contendo 1 ml de STM)

Diretrizes para os reagentes de teste do Rapid Capture System:

Vdrios digene HC2 DNA Tests podem ser realizados no Rapid Capture System com o uso de diretrizes de digene
HC2 DNA Tests méltiplos. E necessdrio combinar componentes de vdrias caixas de kits do mesmo nimero de lote
para oferecer os volumes de reagentes necessdrios para o processamento de mais de uma placa completa de
amostras para um ensaio de sonda dnica. Use o kit digene HC2 CT-GC Dual ID para realizar digene HC2 Tests
mdltiplos no Rapid Capture System. Somente o kit digene HC2 CT-GC Dual ID é qualificado para essa aplicacdo.
Consulte as instrucdes de testes digene HC2 mltiplos contidas no suplemento as Instrugdes de Uso do kit digene
HC2 CT-GC Dual ID. Consulte as Instrugdes de Uso do digene HC2 DNA Test especifico a respeito das restricdes
de uso de lofes.
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Preparagdo e armazenamento do reagente

Reagente de

PREPARE PRIMEIRO:

j:sg$7cr;oé:loo Adicione cinco gotas de corante indicador em cada recipiente de reagente de desnaturagdo e misture bem.
CTD ou Né&o é necessdrio combinar recipientes de reagente de desnaturacdo. O reagente de desnaturacdo deve
GC.D apresentar uma cor pirpura-escura uniforme. Depois de preparado, o reagente de desnaturagdo permanece
estével por trés meses quando armazenado a 2-8°C. Rotule-o com a nova data de validade. Se a cor
desbotar, adicione mais trés gotas de corante indicador e misture bem antes de usar.
Aviso: O reagente de desnaturagdo é corrosivo. Use roupas de prote¢do, luvas e protegdo para
os olhos/face adequadas. Tenha cuidado ao manuseé-lo.
Mistura de IMPORTANTE: AS VEZES, A SONDA FICA PRESA NA TAMPA DO FRASCO.
sonda

de CT/GC, CT
ou GC
(Preparado a
partir de
reagentes de
sonda para
CT/GC, CT ou
GCede
diluentes de
sonda)

(Preparar uma
solucdo fresca
todos os dias)

Nota:  Tome muito cuidado nesta etapa para evitar a contaminagdo da sonda e da mistura de sonda por
RNase. Use pontas de pipeta com barreira contra aerossol para a pipetar a sonda. O diluente da
sonda é viscoso. Tome cuidado para garantir uma boa homogeneizagdo ao preparar a
mistura de sonda. Deve-se formar um vértex visivel no liquido durante a etapa de

homogeneizagdo. A homogeneizagdo incompleta pode resultar em redugdo do sinal.

o  Centrifugue cada frasco de sonda para CT/GC, CT ou GC rapidamente para levar o liquido para o
fundo do frasco. Bata de leve no tubo para misturar.

o Defina a quantidade de mistura de sonda necesséria com base na tabela abaixo. E necesséria uma
quantidade extra de mistura de sonda para contabilizar o volume morto necessdrio nos reservatérios de
reagentes no Rapid Capture System, a qual estd incluida na tabela. O menor nimero de pogos
recomendado para cada uso é 96 ou uma microplaca.

e  Transfira a quantidade necessdria de diluente de sonda para um tubo cénico de polipropileno para
acomodar o volume de mistura de sonda. Faca uma diluicdo de 1:25 de sonda no diluente de sonda
para preparar a mistura de sonda usando a tabela abaixo.

N° de placas Volume de diluente de sonda*  Volume de sonda*

< 1** 5,0 ml 200 4l
<1,5 6,0 ml 240 yl
<2 8,0 ml 320 4l
<25 9,0 ml 360 4l
<3 10,0 ml 400
<3,5 12,0 ml 480 yl
<4 13,0 ml 520 yl

* Esses valores incluem o volume extra recomendado necessdrio para preencher o volume morto

dos reservatdrios de reagentes.
* %

e Relna a sonda de cada frasco individual do mesmo nimero de lote do kit em um Gnico frasco de sonda e
misture por pipetagem. Meca a sonda e distribua no diluente de sonda colocando uma ponteira de
pipetagem contra a parede interna do tubo, logo acima do menisco, e vertendo o contetdo. N&o mergulhe
a ponteira no diluente de sonda. N&o misture nimeros de lotes diferentes de sonda ou de diluente de
sonda.

e Centrifugue por pelo menos 5 segundos & velocidade mdaxima, para misturar completamente.

Nota: Deve-se formar um vértex visivel no liquido durante a etapa de homogeneizagéo.
A homogeneizagdo incompleta pode resultar em redugdo do sinal.

e  Etiquete como mistura de sonda para CT/GC, CT ou GC e guarde em um recipiente limpo e fechado
até estar pronto para uso. Descarte a mistura de sonda ndo utilizada. NGo guarde a sonda para uso
posterior. Prepare sonda fresca para o dia em que for usar.

e Para execugdes do Rapid Capture System que usarem mais de 1 tipo de sonda, prepare cada tipo de sonda
em um tubo cdnico de polipropileno separado, conforme descrito acima, e rotule adequadamente.

e Podem ser utilizados no méximo trés tipos de sonda em um ensaio do Rapid Capture System.

Cuidado: O diluente de sonda pode causar irritagéo ocular reversivel. Use protecdo para os
olhos/face.
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Tampdo de
lavagem

Para o Rapid Capture System, o tampdo de lavagem pode ser preparado conforme a descri¢do abaixo e
armazenado no recipiente de lavagem a 20-25°C. Consulte a tabela abaixo para misturar os volumes:

. Quantidade de Volume final de
. Quantidade de concentrado ) o ~
N° de placas de fampéo de lavagem dgua desionizada 1 X Tampéo de
P < ou destilada lavagem*
<2 100 ml 2,91L 31
> 2 200 ml 58L 61

*Esses valores incluem o volume exira recomendado necessario para preencher o volume morto de
300 ml do recipiente.

Nota: O tampéo de lavagem preparado permanece estével por trés meses a 2-30°C. Rotule com a nova
data de validade. Se o tampdo de lavagem tiver sido refrigerado, equilibre a 20-25°C antes de usar

O concentrado de tampdo de lavagem é téxico, se ingerido. Use roupas de protecdo,
luvas e protegdo para os olhos/face adequadas. Para minimizar a exposi¢do, adicione
4gua ao concentrado de tampdo de lavagem na preparagéo.

Aviso:

Volumes para reagentes prontos para uso

Reagente

de detecgdo 1 e
Reagente

de detecgdo 2

Defina o volume do Reagente de deteccdo 1 ou do Reagente de detecgdo 2 necessdrio para a
execucdo. O volume minimo de execucdo é de uma placa. Para uma placa inteira mais placas
parciais, use os volumes indicados na tabela abaixo.

Misture bem os recipientes de reagentes individuais, em seguida combine o volume apropriado do
Reagente de deteccdo 1 ou do Reagente de detecgdo 2 em um tubo cénico de polipropileno de 50 ml
descartével limpo. Misture completamente. Verta todo o conteddo no reservatério de reagente
designado. Para evitar confaminagdo, esses reagentes ndo devem ser devolvidos aos recipientes
originais. Descarte o material ndo utilizado apés o uso.

Volume minimo dos

N de placas Reagentes de deteccdo 1 e 2
<1 10 ml
<15 14 ml
<2 18 ml
<25 22 ml
<3 26 ml
<3,5 30 ml
<4 34 ml

Nota: Somente combine reagentes do mesmo nimero de lote.
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Preparacdo de amosiras e racks

Preparacdo de amostras para transferéncia no Rapid Capture System

Multi-Specimen Tube Vortexer 2 e racks

O Multi-Specimen Tube (MST) Vortexer 2 do rack de amostras adequado e sua tampa correspondente e os componentes
acessérios sdo necessdrios para a preparacdo, o processamento e a desnaturagdo das amostras. Estdo disponiveis dois
modelos de rack de amostras para os digene HC2 CT/GC, CT-ID e GC-ID DNA Tests. Os racks de amostras permitem que o
laboratério customize os testes. Os nomes e a aplicagdo dos racks sGo apresentados na tabela abaixo. Os racks de amostras

sdo codificados por cor para diferenciar os modelos de rack.

Nome da Cor
amostra do rack | Tipo de acomodagdes Scripts aceitéveis do Rapid
do rack Chave | do Specimen Rack Capture System
digene Specimen | Azul Amostras coletadas no STM, incluindo o digene Ensaio de sonda Gnica
Rack HC2 DNA Collection Device e o HC Female Swab | Ensgio de sonda dupla
Specimen Collection Kit. .
Ensaio de duas sondas
As amostras podem conter agentes infecciosos e devem ser manuseadas adequadamente.
Notas

o A aplicagdo do Rapid Capture System para os digene HC2 CT/GC, CT-ID e GCID DNA Tests é aprovada
para amostradas coletadas no Meio de transporte de amostras.

e A desnaturagdo das amostras é realizada off-line.

« Defina o rack adequado necessdrio para a desnaturacdo antes de colocar amostras no rack apropriado. Ao
testar amostras com duas sondas, use o digene Specimen Rack (azul). Este é um ensaio de sonda dupla do

Rapid Capture System.

1. Remova as amostras e todos os reagentes necessdrios do refrigerador antes de iniciar o ensaio. Aguarde até que eles se

equilibrem com a temperatura ambiente (20-25°C).

. Etiquete cada digene Specimen Rack (azul) e tampa correspondente com um ndmero de 1 a 4. Certifique-se de usar uma

efiqueta e um marcador que n&o saiam no banho-maria de 65°C (consulte a secdo Materiais necessdrios na se¢do

Descrigdo da aplicagdo do Rapid Capture System deste manual do usuério).

Manual do usudrio do Rapid Capture® System  12/2016




Notas:

e Cada digene Specimen Rack (azul) é seriado. O nimero de série é gravado no rack e na
tampa. Os nimeros de cada rack e tampa devem coincidir. Coloque etiquetas adequadas.

e Até quatro racks de 88 amostras cada podem ser testados por execugdo do Rapid Capture
System. Para ensaios de sonda Unica, os digene Specimen Racks sdo etiquetados de 1 a 4 e
devem ser preenchidos e carregados no Rapid Capture System nessa ordem. Lembre-se de
incluir o calibrador e os controles do kit com cada rack.

e Quando um script de sonda dupla é executado no Rapid Capture System, as amostras no
digene Specimen Rack (azul) s@o distribuidas de maneira consecutiva em duas placas. O digene
Specimen Rack é usado para executar um script de sonda dupla. Nesse caso, o rack é usado
para duas transferéncias de amostras. O rack é reconhecido como rack pelo Rapid Capture
System Software. Portanto, ao executar um ensaio de sonda dupla, o nimero maximo de racks
que o Rapid Capture System pode acomodar é trés. Um rack para duas transferéncias de placa
(script de sonda dupla) e mais dois racks para uma Unica transferéncia de placa.

e Os scripts de sonda dupla exigem a inclusdo de dois caibradores positivos no digene Specimen
Rack. Coloque o calibrador positivo 1 a ser usado com a sonda na posi¢do da sonda 1 do
reservatério na posi¢do D1 do rack. Coloque o calibrador positivo 2 a ser usado com a sonda
na posicdo da sonda 2 do reservatério na posicdo E1 do rack.

3. Use o sistema de software digene HC2 para inserir os IDs de amostras e criar layouts de placas para cada rack de
amostras. (Consulte o digene HC2 System Software User Manual para obter instrucdes.) E fundamental que os

nomes dos arquivos de disposicdo de placas de amostras sejam associados ao rack de amostras correspondente.

Nota: Use o sistema de software digene HC2 para criar o modelo de controle/calibrador/amostra para
simular a ordem do rack de amostras. Consulte o digene HC2 System Software User Manual para obter
informacdes mais detalhadas.

4. Remova e descarte as tampas do controle negativo, do calibrador positivo, dos controles de qualidade e das

amostras a serem testadas e coloque os tubos no rack de amostras adequado, como determinado abaixo.

Nota: As tampas removidas dos tubos de amostras sdo consideradas potencialmente infecciosas. Descarte o
material infeccioso de acordo com as regulamentagdes locais, estaduais e federais.

4a. Os calibradores negativo e positivo e os controles de qualidade s&o necessdrios para cada rack de
amostras a ser testado. O Rapid Capture System distribui o calibrador negativo e o calibrador positivo
em ftriplicata na primeira coluna de cada placa de amostras testada. Os controles de qualidade e as

amostras sdo testados individualmente.
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4b. Para um digene Specimen Rack (azul) testado com uma sonda, coloque o calibrador negativo (Negative
Calibrator, NC) na posicdo Al, e o calibrador positivo (Positive Calibrator, PC) na D1 do rack. Coloque o controle de
qualidade CT (QC CT) na posicdo G1, e o controle de qualidade GC (QC GC) na H1 do rack. Controles,
calibradores e amostras sdo executados em uma configuracdo de coluna de 8 micropocos. O Rapid Capture System
pipeta automaticamente o calibrador negativo e o calibrador positivo em triplicata dos tubos Gnicos no digene
Specimen Rack. (Os locais descritos na frase a seguir se referem a locais em uma microplaca, e ndo em um rack
agitador.) As réplicas do calibrador negativo estdo no A1, B1, C1; o calibrador positivo (PC), no D1, E1, F1; 0 QC
CT, no G1; e 0 QC GC, no H1. Coloque as amostras a partir de A2. Veja o Exemplo 1 de disposicdo do rack.

4c. Para um digene Specimen Rack (azul) testado com a sonda 1 e a sonda 2 (ensaio de sonda dupla), coloque o
calibrador negativo (NC) na posicdo Al, o calibrador positivo 1 (PC1), na D1, e o calibrador positivo 2 (PC2), na E1
do digene Specimen Rack. Coloque o controle de qualidade CT (QC CT) na posicdo G1, e o controle de qualidade
GC (QC GC) na H1 do digene Specimen Rack. Primeiro, o Rapid Capture System distribui o controle negativo, o
calibrador positivo 1, os controles de qualidade e as amostras testadas com a sonda 1. Em seguida, o Rapid Capture
System distribui todo o rack novamente usando o calibrador negativo, o calibrador positivo 2, os controles de
qualidade e as amostras testadas com a sonda 2. (Os locais descritos na frase a seguir se referem a locais em uma
microplaca, e ndo em um rack agitador.) O Rapid Capture System pipeta automaticamente o calibrador negativo e o
calibrador positivo em triplicata, e os controles de qualidade uma vez, a partir dos tubos Unicos no digene Specimen
Rack, de modo que as réplicas do calibrador negativo (NC) fiquem nas posicdes A1, B1, C1; o calibrador positivo
(PC1 ou PC2) nas posicdes D1, E1, F1; 0 QC CT na G1; e 0o QC GC na H1, com as amostras a partir de A2 para

cada placa a ser testada. Veja o Exemplo 2 de disposi¢do do rack.

5. Siga para a segdo Desnaturagdo das amostras do digene HC2 DNA Collection Device, controles e calibradores do kit

depois que as amostras forem colocadas no rack apropriado e as disposicdes de placa forem criadas.

Nota: O sistema de software digene HC2 reporta os resultados de controles e calibradores
com base em sua localizagdo na placa para verificar a execugdo do ensaio. Para obter
resultados vdlidos, é essencial posicionar os controles e calibradores corretamente no
MST Rack ou no digene Specimen Rack e usar o protocolo de ensaio adequado.

EXEMPLO 1: DISPOSIGAO DO digene SPECIMEN RACK (AZUL) COM SONDA UNICA PARA OS PRIMEIROS
24 MICROPOCOS

O digene Specimen Rack foi projetado para emular uma placa de 96 pogos.
Linha | Coluna
A coluna 1 do digene Specimen Rack foi projetada com cinco cavidades para o
1 2 3 . X ) - :
calibrador negativo, o calibrador positivo e os controles de qualidade.
A NC Amostra 1 | Amostra 9
O script de sonda Unica pode ser executado usando esse tipo de rack.
B Amostra 2 | Amostra 10
C Amostra 3 | Amostra 11 As 11 colunas restantes podem acomodar até 88 amostras.
D Cp Amostra 4 | Amostra 12
E Vazio Amostra 5 | Amostra 13
F Amostra 6 | Amostra 14
QCCT Amostra 7 | Amostra 15
H QC GC | Amostra 8 | Amostra 16
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EXEMPLO 2: DISPOSICAO DO digene SPECIMEN RACK (AZUL) COM SONDA DUPLA PARA OS PRIMEIROS 24

MICROPOCOS
Linha | Coluna
1 2 3

A NC Amostra 1 | Amostra 9
B Amostra 2 | Amostra 10
C Amostra 3 | Amostra 11
D PC1 Amostra 4 | Amostra 12
E PC2 Amostra 5 | Amostra 13
F Amostra 6 | Amostra 14
G QCCT Amostra 7 | Amostra 15
H QC GC | Amostra 8 | Amostra 16

O digene Specimen Rack foi projetado para emular uma placa de 96 pogos.
A coluna 1 do digene Specimen Rack foi projetada com cinco cavidades
para o calibrador negativo, o calibrador positivo 1 (PC1), o calibrador
positivo 2 (PC2) e dois controles de qualidade.

O script de sonda dupla pode ser executado usando esse tipo de rack.

As 11 colunas restantes podem acomodar até 88 amostras.

Desnaturacdo de controles, calibradores E AMOSTRAS DO KIT

Notas:

Aviso: O reagente de desnaturagdo é corrosivo. Use roupas de protecdo, luvas e protecdo para os
olhos/face adequadas. Tenha cuidado ao manused-lo. Dilua o restante do reagente de desnaturagdo no
recipiente antes de descarté-lo. Descarte o material corrosivo de acordo com as regulamentagdes locais,

estaduais e federais

Importante: Algumas amostras podem conter sangue ou outro material biolédgico que pode ocultar as
alteragdes de cor apés a adicdo do reagente de desnaturacdo e da mistura de sonda. As amostras que
apresentarem uma cor escura antes da adigdo do reagente de desnaturagdo podem ndo exibir as alteragdes
de cor adequadas nessas etapas. Nesses casos, a falha em exibir a mudanga de cor adequada néo afetard
os resultados do ensaio. Pode-se confirmar se houve uma homogeneizacdo adequada ao observar as
alteracdes de cor dos calibradores e controles

Nao remova o dispositivo de coleta de amostras antes da desnaturagao.

Durante a etapa de desnaturagdo, confirme se o nivel da dgua no banho-maria estd adequado para
submergir todo o volume de amostras no tubo.

As amostras podem ser preparadas até a etapa de desnaturacdo e armazenadas a 2-8°C de um dia para o
outro ou a -20°C por até 3 meses. Um mdximo de trés ciclos de congelamento/descongelamento pode ser
realizado com um méximo de duas horas & temperatura ambiente durante cada ciclo de descongelamento.
Misture bem antes de usar.

Para evitar resultados falso-positivos, é fundamental que todo o material dos controles, calibradores e
amostras entre em contato com o reagente de desnaturagdo. A homogeneizagdo apés a adigdo do reagente
de desnaturacdo é uma etapa imprescindivel. Certifique-se de que o MST Vortexer 2 esteja na
configuragdo 100 (velocidade méxima) e de que o botdo Pulser (Pulsar) esteja desligado.

Apds a desnaturagdo e a incubagdo, as amostras ndo devem mais ser consideradas infecciosas. No entanto,
a equipe do laboratério ainda deve seguir as precaucdes universais.
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1. Pipete o reagente de desnaturagdo com o corante indicador em cada controle, calibrador ou amostra usando um pipetador
ajustdvel ou de repeticdo. Tome cuidado para ndo tocar as laterais do tubo para evitar a contaminacdo cruzada de
amostras. O volume de reagente de desnaturacdo necessdrio equivale a metade do volume da amostra. O volume exato de

cada tipo de controle, calibrador e amostra é apresentado na tabela abaixo.

Volume de reagente de

Controle, calibrador ou amostra desnaturacdo necessdrio
Calibrador negativo, 2 ml 1000 ul
Calibrador positivo e controles de qualidade, T ml | 500 pl
Amostra cervical, 1 ml 500 pl
Nota:  Os usudrios devem preparar solucdes frescas de calibrador negativo, calibrador positivo e controles de

qualidade para cada execugdo. Os controles e calibradores podem ser preparados até a etapa de
desnaturagdo e armazenados a 2-8°C de um dia para o outro, mas ndo podem ser congelados. Todo o
volume do calibrador negativo, do calibrador positivo e dos controles de qualidade deve ser desnaturado para
os testes com a aplicagdo do Rapid Capture System.

2. Misture as amostras usando o MST Vortexer 2.

2a. Cubra os tubos de controle/calibrador/amostra com filme DuraSeal™, esticando-o sobre os tubos no rack.
2b. Coloque a tampa do rack sobre os tubos cobertos por filme e trave-o no lugar com duas bragadeiras laterais. Corte o

filme com o dispositivo de corte.

2¢c. Coloque o rack no MST Vortexer 2 na diregdo correta e prenda o rack com o fixador. Confirme se a velocidade estd
configurada como 100 (velocidade méxima) e coloque o interruptor de energia do agitador na posicdo ligada. Agite

os tubos por 10 segundos. Os controles, calibradores e amostras devem adquirir uma coloragdo pirpura.

3. Incube os tubos em cada rack em banho-maria a 65°C + 2°C por 45 + 5 minutos (os controles, calibradores e amostras

desnaturados podem ser testados imediatamente ou armazenados conforme a descricdo nas Notas acima).

4. Prepare os reagentes e a plataforma do Rapid Capture System durante a incubagéo para desnaturagdo das amostras.
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Preparacdo da plataforma do Rapid Capture System

Enxdgue com dgua desionizada ou destilada antes do primeiro uso a
cada dia, executando o script "FLUSH" depois de inicializar o sistema.

Falha ao concluir uma lavagem do sistema pode resultar em volumes
Aa AllanAtae dictrilinfdAe

Notas:

e Use luvas descartdveis e sem pé durante a preparacdo.

e Consulte a secdo Procedimento de aplicagdo do Rapid Capture ScriptSelect deste manual do usudrio para ajudar na
escolha do script correto para a execugdo especifica do RCS. O ScriptSelect Software permite que o usudrio selecione o
script adequado e o adicione & lista de execugdo do RCS.

e Use a impressdo do RCS ScriptSelect apés a selecdo do script para ajudar na preparagdo da plataforma.

Cada rack de 88 amostras a ser testado com o digene HC2 DNA Test exige:

e Um kit digene HC2 DNA Test

e Uma placa de hibridizagdo

e Uma tampa para placa

e 204 ponteiras descartdveis (dois racks e 12 ponteiras)

e Serd necessdria uma tampa para placa adicional para cada execucdo, independentemente do nimero de racks de
amostras a serem testados.

A realizagdo de testes com um rack de 88 amostras com um ensaio de sonda dupla exige:

e Dois kits digene HC2 DNA Test

e Duas placas de hibridizagao

e Duas tampas para placa

e 408 ponteiras descartdveis (4 racks e 24 ponteiras)

e Serd necessdria uma tampa para placa adicional para cada execugdo, independentemente do nimero de racks de
amostras a serem testados.

Figura 1: Disposicdo da plataforma do RCS
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Preparacdo da plataforma

1. Inspecione a plataforma, incluindo todos os empilhadores e incubadoras, e remova placas, tampas ou outros itens diversos.
Se a execugdo anterior tiver sido interrompida, inspecione a incubadora de 65°C abrindo manualmente a porta de cada
c&mara com o uso de uma ponteira de pipeta descartavel. Se forem encontradas placas, entre em contato com o
representante local de servicos técnicos da QIAGEN para obter instrugdes. Se todos esses itens ndo forem retirados, eles
podem travar o instrumento e danificé-lo.

ACuidqdo: A incubadora de hibridizagdo atinge uma temperatura programada de 65°C.

2. Com o uso de luvas descartdveis e sem p6, preencha os 5 suportes de rack de ponteiras descartdveis (DT) com os racks.
Ao carregar as ponteiras, o entalhe em "U" do rack deve ser posicionado na parte frontal esquerda do suporte. O
rack deve ficar bem encaixado. Se isso ndo acontecer, remova o rack de ponteiras e puxe as abas centrais nas
extremidades frontal e traseira do suporte na direcdo do centro para aumentar a tensdo no rack. Recoloque o rack de
ponteiras. Se os racks de ponteiras descartdveis ndo forem carregados, um alarme sonoro e uma caixa de didlogo serdo
exibidos indicando a necessidade de carregas as ponteiras.

3. Etiquete a superficie frontal das placas de hibridizagdo (hyb) de 1 a 4. Coloque uma tampa em cada placa.

Nota: Se forem utilizadas vdrias sondas na execugdo do RCS, recomenda-se numerar as placas de
hibridizacdo e as tampas e etiquetd-las com o tipo de sonda a ser distribuido na placa.

4. Coloque as placas de hibridizagdo com as tampas nos agitadores nas posi¢des correspondentes identificadas, de ST a S4.
Certifique-se de que as placas estejam na direcdo correta e encaixadas nas guias (consulte Disposicdo da plataforma do
RCS, Figura 1).

5. Etiquete a superficie frontal das placas de captura com nimeros de 1 a 4, de modo que correspondam a&s placas de
hibridizagdo. Se alguma placa possuir menos de 88 amostras, remova o nimero adequado de tiras de captura ou de
pocos da placa, devolva-os & embalagem de Mylar® original e armazene a 2-8°C. Substitua todos os pogos que estiverem
faltando na placa de captura por RCS Microplate Well Strips.

Nota: Se forem utilizadas vérias sondas na execucdo do RCS, recomenda-se numerar as placas de captura e
as tfampas e etiquetd-las com o tipo de sonda a ser distribuido na placa.

6. Empilhe as placas de captura em ordem numérica, com a placa nimero 1 por cima. Certifique-se de que cada placa esteja
alinhada corretamente com a posicdo do pogo Al no canto posterior esquerdo. Coloque uma tampa apenas sobre a
placa 1 e coloque as placas no empilhador A (consulte Disposicdo da plataforma do RCS, Figura 1).

CUIDADO: Risco de travamento do brago de pinga — Se néo for carregado o nimero correto de placas de
hibridizacdo e captura no RCS, quando o instrumento tentar recolhé-los do agitador ou do
empilhador A, pode ocorrer uma interrupgdo ou um erro do sistema. Isso pode exigir a
reinicializagdo da execugdo e/ou pode danificar o instrumento.

7. Se necessdrio, esvazie o recipiente de residuos liquidos.

Nota: Certifique-se de que o recipiente de residuos esteja vazio, antes de comecar cada execucdo! O recipiente
de residuos pode extravasar para a plataforma, causando transbordamento e contaminagdo por fosfatase
alcalina. Troque sempre as luvas depois de manipular o recipiente de residuos liquidos ou de entrar em
contato com a solugdo residual, inclusive com as conexdes de desengate rdpido, para evitar a
contaminagdo das dreas de trabalho pela fosfatase alcalina presente na solugdo residual.
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Se isso ainda ndo tiver sido feito em uma execugdo anterior, coloque etiquetas nos reservatérios de reagentes e tampas,
como exigido para a execu¢do de scripts do RCS: Sonda 1, Sonda 2, Sonda 3, Reagente de deteccdo 1 e Reagente de
deteccdo 2. E importante etiquetar os reservatérios e separar os reagentes para evitar a sua possivel contaminacdo de uma
execucdo para a outra. Depois de etiquetd-los, ndo utilize os reservatérios com outros reagentes. Recomenda-se manter
dois conjuntos de reservatérios de reagentes, para que um conjunto seco e limpo sempre esteja disponivel.

Preparacdo de reagentes

Preencha o recipiente de residuos com 1x tampdo de lavagem com o volume necessdrio (Consulte a secdo Preparacdo e
armazenamento do reagente a respeito da execucdo do digene HC2 DNA Test adequado no Rapid Capture System).
Certifique-se de que a vélvula de liberagdo répida se encaixe firmemente no lugar.

CUIDADO: Confirme se o recipiente de lavagem foi preenchido corretamente antes de cada execugdo com

no minimo 6 L para > 2 placas ou 3 L para £ 2 placas.

Esvazie o recipiente de liquido do sistema e preencha-o com dgua desionizada ou destilada fresca. Certifique-se de que a
vélvula de liberagdo répida se encaixe firmemente no lugar.

CUIDADO: Confirme se o recipiente de liquido do sistema foi preenchido corretamente antes de cada
execucdo com no minimo 1 L.

Adicione o volume necessdrio do Reagente de deteccdo 2 ao reservatério de reagentes designado e coloque-o no pogo
esquerdo posterior do rack de reservatérios de reagentes. Cubra o reservatério com a tampa correspondente (consulte a
se¢do Preparagdo e armazenamento do reagente e Disposicdo da plataforma do RCS, figura 1).

Adicione o volume necessério do Reagente de detecgdo 1 o reservatério de reagentes designado e coloque-o no pogo
central posterior do rack de reservatérios de reagentes. Cubra o reservatério com a tampa correspondente (consulte a
se¢do Preparacdo e armazenamento do reagente e Disposicdo da plataforma do RCS, figura 1).

Adicione a mistura de sonda preparada ao(s) reservatério(s) de reagentes de sonda designado(s) e coloque ofs)
reservatério(s) na(s) posicdo(des) apropriada(s) no rack de reservatérios de reagentes. Cubra ofs) reservatério(s) com a
tampa correspondente.
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10.

Nota:

Veja a Figura 1: Disposicdo da plataforma do RCS ou consulte a impressdo do RCS ScriptSelect Software
a respeito do posicionamento adequado das sondas para a execugdo especifica do RCS.

Para o posicionamento adequado da mistura de sonda, aplicam-se as regras a seguir:

Ensaio de sonda Unica indica que serd gerado um resultado do digene HC2 DNA Test para as amostras. Uma
execugdo de sonda Unica do RCS exige que a mistura de sonda seja colocada na posicdo de reservatério com
a etiqueta Sonda 1 na plataforma do RCS.

Ensaio de sonda dupla indica que serdo gerados dois resultados do digene HC2 DNA Test para cada amostra;
um rack de amostras ¢ distribuido para duas placas diferentes para os testes com dois digene HC2 DNA Tests.
Para uma execugdo de sonda dupla do RCS, a "probe" a ser testada com o calibrador positivo 1 é colocada
na posicdo de reservatério com a etiqueta Sonda 1, e a sonda a ser testada com o calibrador positivo 2 é
colocada na posigdo de reservatério com a etiqueta Sonda 2. As placas associadas a um ensaio de sonda
dupla sdo sempre as primeiras a serem distribuidas. Por isso, sempre carregue o rack a ser usado para o
ensaio de sonda dupla primeiro na plataforma do RCS.

Ensaio de duas sondas indica que serd gerado um resultado do digene HC2 DNA Test para cada rack de
amostras. Para uma execugdo com duas sondas do RCS, a posigdo de reservatério com a etiqueta Sonda 1
contém a sonda a ser distribuida na(s) primeira(s) placa(s) designadal(s) pelo script selecionado pelo usudrio.
A posicdo de reservatério com a etiqueta Sonda 2 contém a sonda a ser distribuida na(s) placa(s) restante(s).

Nota: O RCS emprega um sensor de nivel de liquido ao distribuir reagentes dos reservatérios para uma
placa. Caso o volume seja insuficiente (ou nulo), o sistema pausa, exibe uma caixa de didlogo
indicando o problema e avisa o usudrio com um alarme sonoro. O usudrio pode, entdo, colocar o
reservatério de reagente cheio na plataforma ou adicionar mais reagente, conforme o caso.

Quando as amostras tiverem concluido a incubagdo para desnaturacdo de 45 minutos, recolha os racks do banho-maria e
retire o excesso de dgua com toalhas de papel.

Nota: NAO deixe que os racks de amostras resfriem até a temperatura ambiente antes de remover a tampa.

Se ocorrer o resfriamento, os tubos podem aderir & tampa e vazar posteriormente.

Logo em seguida, coloque o rack com a etiqueta 1 no MST Vortexer 2 e agite por no minimo 10 segundos na velocidade
100 (méxima) do motor.

Rapidamente, coloque o rack sobre a bancada e solte as travas. Erga a tampa do rack ~1 ¢m e mova-a com cuidado para
a esquerda e a direita para liberar os tubos de amostras que possam ter aderido ao filme DuraSeal. Remova a tampa
erguendo-a em linha reta até liberar a base do rack.

Retire o filme DuraSeal da tampa com cuidado e descarte-o.

Repita as etapas 7-9 para os racks de amostras restantes.

. Oriente o rack de modo que o calibrador negativo fique no canto superior esquerdo. Coloque uma tampa de encaixe em

cada tubo contendo uma escova ou swab no rack de amostras 1. Certifique-se de que a haste do dispositivo de coleta
fique presa entre a aba da tampa de encaixe e a lateral do tubo de amostra. As tampas de encaixe devem ser
posicionadas de modo que a aba fique préximo do usuério diante do rack (Figura 2).
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Figura 2. Orientagdo das tampas de encaixe
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Inicializacdo da execucdo do Rapid Capture System

CUIDADO: Nao tente acessar a parte interna do instrumento enquanto os bracos de pinca estiverem se
movendo. Pause o instrumento pressionando a tecla Esc ou clicando no icone "Abort Run"

(Interromper execugdo) e aguarde a exibicdo de uma caixa de didlogo antes de reajustar ou
reposicionar as placas.

Exemplo de execugdo do Rapid Capture System 1: Script 1Ddu

Nota: O script 1Ddu é um ensaio de sonda dupla e é um exemplo prdtico de feste de amostras em dois digene HC2 DNA

Tests. O usudrio do Rapid Capture System seleciona esse script ao testar um rack de amostras cervicais com o digene
HC2 CT-ID DNA Test e o digene HC2 GC-ID DNA Test, usando o kit digene HC2 CT-GC Dual ID.

Nota: A atualizagdo de cédigo de barras inclui um aplicativo que salva os cédigos de barras lidos para serem usados pelo
sistema de software digene HC2. Enquanto o aplicativo de leitura de cédigo de barras estiver em execugdo, uma janela de
comando serd exibida. Nao feche a janela de comando. Ela serd fechada automaticamente depois que o cédigo de barras
estiver salvo. Se a janela for fechada pelo usudrio, o cédigo de barras lido ndo seréd salvo.

=10l x|

d

A atudlizagdo de cédigo de barras inclui uma funcionalidade para garantir que a placa de captura lida corresponda & placa de
captura correta. No entanto, é importante que os usudrios ndo froquem a sequéncia das placas no RCS (por exemplo, durante uma

recuperacdo de erro) para garantir que a associacdo entre a placa de captura e a placa de hibridizagdo esteja correta. A
associacdo incorreta entre as placas pode levar a resultados erréneos

1. Use o RCS ScriptSelect para escolher o script adequado.

No menu principal do Rapid Capture System Software, clique no icone de bandeira.

o (TM) System Software
Datsbase _Scrpt_Sewp Uity External

T ©ET

Work ist | Databas | Fun ist|
SamplaID |RackiD |Pos | Tests | |

=1=lx|

e

|Fress F1 for help.
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2. A caixa de didglogo Script é exibida, apresentando os scripts adicionados & lista de execucdo do Rapid Capture System
por meio do RCS ScriptSelect Software. Selecione o script apropriado para a execugdo do Rapid Capture System. O
exemplo dado abaixo mostra a selegdo de um script 1Ddu.

3. Realce 1Ddu. Clique em OK.

seripts X

Pleaze zelect scnpt(z):
b |
Cancel

20

2Ddu
2Dp20p
4D
CLEAMSYS
FLUSH

Nota: O script 1Ddu exige 1 digene Specimen Rack (azul) e duas sondas colocadas nas posicdes da Sonda 1 e da
Sonda 2. Ele ndo pode ser usado para um script de sonda dupla, indicado pela abreviagdo "du". Consulte a
secdo Procedimento de aplicacdo do RCS ScriptSelect deste manual do usudrio para mais detalhes da
terminologia de scripts

4. Uma janela intitulada "Start run" (Iniciar execugdo) é exibida.

x|

Tests: FStatic—————————————————————

)] Mumber of samples; |33 :II

ey ™ same for all tests
PH1[1]
Pr[1] Start on Destination: |1 _,::'

Start on Source: 3 _I;

Source Rack D= Deestination Rack D=
1. |SOURCED 1 SaMDIPCT
2 2
& 3
4 4
5 5
. i
8: a Carcel |

5. Ajanela "Start run" oferece a op¢do de inserir o nimero de amostras por placa. Na caixa Static (Estatico) da janela "Start
run", o nimero padrdo de amostras para uma placa completa é de 88 amostras. O teste SAMD1PC(1) determina o ndmero
de amostras a serem transferidas do rack de amostras para a placa de hibridizagdo. O PM1(1) determina o ndmero de pogos
designados a receber reagentes e inclui os calibradores e controles. Isso é necessdrio apenas se uma placa parcial (com
menos de 88 amostras) for incluida na execugdo. Para este exemplo, 88 amostras estdo sendo testadas, e se aplicam as
configuragdes padrdo.
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Veja o exemplo de execucdo do Rapid Capture System 2: Script 3Dp1Dp, Etapas 6 a 11, para mais detalhes.

Cuidado: Em hipétese alguma a caixa "same for all tests" (igual para todos os testes) deve ser selecionada durante
C a execucdo de qualquer digene HC2 DNA Test. A selecdo dessa caixa pode levar & adicdo da
vantidade inadequada de reagente a algumas amostras de pacientes.

6. Clique em "OK" para iniciar o script.

7. A caixa de didlogo "Probe type input" (Entrada de tipo de sonda) é exibida. Digite os tipos de sonda a serem utilizados
na execucdo do Rapid Capture System. Para este exemplo, serdo utilizadas as sondas CT e GC na execucdo do Rapid
Capture System. Digite CT-/D GD-ID na caixa de didlogo. Clique em "OK".

S probetypemput ﬂ

Fleaze enter the type of probe(s] used ie: oK.
High-Risk HFY, CTGC, CT-ID or GC-D. _

IET-ID GCD

8. O software Rapid Capture System imprime automaticamente o script selecionado e os tipos de sonda inseridos na caixa de
didglogo Probe type input. Veja o exemplo da impressdo produzida abaixo:

output.txt

script: 1bdu ]

Specimens: 0 Conversion (C) racks and 1 Digene (D) rack(s).
This is a pual probe script. .

Probe type(s) used in this run: CT-ID GC-ID

Date/Time: 3/20/2003 14:16:56

9. Todos os componentes do sistema serdo inicializados, e uma janela é exibida para lembrar o usudrio da preparacéo
necessdria da plataforma.

Loading Platform:

1. DT racks.

2. Hyb. plates/lidz on Shaker.

3. Capture platesdone lid in Stacker &

4. Reagentz in troughs and carboys,

Nota: Para uma execucdo do 1Ddu do Rapid Capture System, a sonda para a placa 1 é colocada na
posicdo da sonda do reservatério 1 e corresponde ao calibrador positivo 1. A sonda a ser distribuida
na placa 2 é colocada na posi¢cdo da sonda do reservatério 2 e corresponde o calibrador positivo 2.

10. Clique em "OK" apés confirmar que a plataforma do Rapid Capture System estd configurada corretamente, de acordo com
a impressdo. O Rapid Capture System prepara e enxdgua as linhas com liquido do sistema.
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1.

11.

12.

14.

15.

16.

17.

Outra caixa de didlogo é exibida, entdo, para lembrar o usuério de confirmar se as tampas de encaixe foram colocadas
nos tipos de tubos de amostras digene.

script Alert |

Yerify that drop-on caps are properly orented on all D tubes.

Clique em "OK" apés a colocagdo das tampas de encaixe em todas as amostras.

Coloque o digene (D) Specimen Rack 1 na plataforma, posicionando-o de modo que o canto com entalhe do rack fique
voltado para frente e para a direita, e a base seja posicionada dentro das guias do rack na plataforma.

Flace [' Specimen Rack 1 on the platform.

Click "0K" to start sample transfer.

. Clique em "OK".

Apds a transferéncia das amostras do rack 1, a tela exibird outra janela de alerta para lembrar o usudrio de verificar se
todas as amostras foram transferidas. Depois de retirar a placa de hibridizagdo da plataforma, inspecione visualmente
a placa de hibridizag&o em busca de pogos vazios que deveriam ter recebido amostra. Em caso de falha na
transferéncia, as amostras devem ser transferidas manualmente com o uso de um pipetador monocanal (20-200 pl) e
pontas de pipeta extralongas. O volume de transferéncia é de 75 ul. A posi¢do do pogo na placa corresponde diretamente
4 posigdo do tubo de amostra no rack. O rack de amostras deve ser removido da plataforma para facilitar a transferéncia
manual. Entretanto, antes de continuar a execugdo, é fundamental que a placa e o rack sejam posicionados
corretamente do retornar para a posi¢cdo de pipetagem.

The first zample tranzfer iz complete for D Specimen Rack 1.

Pleaze check that all zpecimens were transfered.

Click "0OF" to continue.

Clique em "OK".

Para um "Dual-Probe assay", é usado o mesmo digene Specimen Rack para transferir amostras para a placa 2. O digene
Specimen Rack é retornado para a posi¢do da plataforma.

Script Alert |

Flease leave D Specimen Rack 1 on the platform far the next tranzfer fram thiz rack.

Click "OK" to gtart sample transfer.

Clique em "OK" para iniciar a transferéncia de amostras.

Manual do usudrio do Rapid Capture® System  12/2016 60



18. Uma caixa de alerta aparecerd para instruir o usudrio de que a segunda amostra de transferéncia foi concluida. Remova
o digene Specimen Rack e a placa e verifique se todas as amostras foram transferidas. Se alguma amostra ndo tiver sido
transferida, consulte a etapa 13.

Second sample transfer iz complete for D Specimen Fack 1.

Fleaze check that all specimens were ranzferad,

Click "0OK" to continue.

19. Depois que o Ultimo rack de amostras tiver sido transferido e verificado, uma janela aparecerd, lembrando o usuério de

encher novamente os racks DT. Substitua a placa.

Script Alert X|

Refill DT racks.

Click. "0K" to continue.

20. Nesse momento, encha novamente todos os suportes de rack de ponta descartével vazios ou parcialmente vazios com

21.

racks de pontas completos. Esvazie o recipiente de residuos de pontas descartaveis. E importante seguir as instrucdes nas
caixas de alertas de script, antes de clicar em "OK". O software operacional ird controlar o tempo da RCS, depois que a
etapa de adicdo de misturas de sondas tiver sido iniciada. Quaisquer interrupcdes do usudrio depois desse ponto vai
interferir com os tempos de incubagdo do ensaio.

Clique em "OK" e o Rapid Capture System ird concluir todas as etapas subsequentes do ensaio por meio da incubagdo do
reagente 2 de detec¢do, fornecendo 3,5 horas de tempo de funcionamento sem a necessidade da interferéncia do usudrio.
Defina um temporizador para 3 horas e 20 minutos, para garantir a devolugdo para o instrumento em tempo para ler a
primeira placa.

Notas:

e O software Rapid Capture System monitora a temperatura das cémaras da incubadora. A adigdo da mistura de
sondas n&o serd iniciada, até que temperatura definida de 65°C seja atingida. Nesse momento, o script
continuard automaticamente, sem que seja necessdria a intervengdo do usudrio.

e Tenha cuidado ao empregar uma abordagem totalmente automatizada de fuga. Se ocorrer um erro do
instrumento, o Rapid Capture System soard um alarme, pausard e esperard agdo do usudrio, que pode
invalidar qualquer sequéncia de tempo atualmente em andamento.

22. No caso de uma interrupgdo do sistema, o instrumento ird parar por conta prépria e soard um alarme. Uma mensagem de

erro serd exibida. Consulte imediatamente o representante de assisténcia técnica local QIAGEN para obter as instrugdes
corretas.

Execugdo do Rapid Capture System, Exemplo 2: Script 3Dp1Dp

2.

1. Use o RCS ScriptSelect Software para escolher o script adequado.

No menu principal do software Rapid Capture System, clique no icone da bandeira. E:::I
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3. A caixa de didlogo Scripts é exibida, listando os scripts adicionados & lista de execucdo do Rapid Capture System
por meio do RCS ScriptSelect Software. Selecione o script apropriado para a execugdo do Rapid Capture System. O
exemplo dado abaixo mostra a selecdo de um script 3Dp1Dp Script.

saripts x|

Fleaze select soniptz]:
1D

;gdu Cancel |
20du

2DE2DE

4D
CLEAMSYS
FLUSH

4. Realce 3Dp1Dp.
5. Clique em "OK".

6. Uma janela intitulada "Start run" serd exibida.

startrun x|
Tests: — Static
ALV PL Murnber of zarmples: IBB ill
SAMD2PLI] ™ same for all kests
SamD3PCI[1]
SAMDAPLI] Start on Destination: I1 E
gm;m Start on Source: 3 _:I
PR3]
PHA[1]
Source Rack 1Ds: Destination Rack 1D0s:
1. |SOURCEDO 1. |SAMDIPCIT
2 2
= cl
& 4
= 5
7. 7.
a8 g Cancel |

7. Na caixa de lista "Tests" (Testes), clique no teste SAMDAPC1 (1) correspondente ao nimero de placa parcial 4 para este
exemplo especifico.
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ptart x|
Tests: rhtatip——————————————————
SAMDTPC[1] Murmber of samples: IEE :II
SAMDZPET] [ same for all tests
SAMDIPCT[T]
B °C Start on D estination: I1 j:
FMI1] =
PMZ[1] Start on Source: El _:I
PM3[1]
FM4[1]
Source Rack IDs: Destination Fack D
1. |SOURCEM 1. |SAMDAPCIN
2 2
3 i
4. 4,
b 5
i i
7. 7.
3 a Cancel |

8. Na caixa "Static Numbers of Samples" (Nimeros estdticos de amostra),_insira o nimero de amostras, sem incluir
calibradores ou controles, a serem executadas na placa parcial. O teste SAMDPC determina o nimero de amostras a
serem transferidas do rack para a placa de hibridizagdo. O nimero padrdo de amostras para o SAMD4PC1(1) é 88.

Q. Para este exemplo, a dltima placa de uma execugdo de quatro placas tem 64 amostras. Realce o teste SAMDA4PC1(1) e,
em seguida, insira 64 em "Number of samples" (Némero de amostras). E fundamental que a quantidade correta de
amostras seja inserida para placa adequada. A inser¢do de um ndmero menor do que o valor correto resultard em as
amostras ndo serem transferidas do tubo de coleta de amostras. Isso pode resultar em falha de instrumentos e ensaios
invdlidos, devido & formacdo de precipitado, que pode entupir as cdnulas da cabega de lavagem. Inserir um nimero de
amostras maior do que o valor correto tem consequéncias menos sérias, pois isso resultara apenas em um tempo mais
longo que o necessdrio para transferir o rack. Os resultados de ensaios e o desempenho do instrumento n&o serd afetado.

x|
Tests: Satic————————————————————
SaMDIPCI[1] Mumber of samples: |54| ill
SAMDZPCI(1] [~ same for all tests
SAMDIPCT[1]
=Xl C1[1] Start on Destination: =
Ph2[1] Start on Sounce 9 =
FMI1]
Pr4[1]
Source Rack [Ds: Destination Rack Dz
1. |SOURCEM 1. [SAMD4PCIN
2 2
3 3
4 4.
5. 5.
E. B.
; .,
o s Cancel

10. Em seguida, na caixa Tests, clique no teste PM4(1) correspondente ao nimero de placa parcial 4 para este exemplo
especifico. O nimero de amostras se torna, por padrdo, uma placa cheia de 96. Ao executar menos que uma placa cheia
de amostras, é fundamental digitar o nimero especifico de pocos necessérios para a execucdo do Rapid Capture System.
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startrun x|

Tests: — Static

SAaMDTPCI[1] Murnber of zamples: ISB jl

SAMD2PCI[1] [~ same for all tests
SamMD3PCIT]

SAMDAPCI[1] Start on Destination: I‘I _|;
PH1[1]

PM2[1] Start on Source: 1 =

Source Rack |Ds: Destination Rack Ds:

1. [soORCEDT 1. [PMan

2 2

3 3

4. 4,

54 54

E. E.

S S
a a Cancel |

11. Na caixa "Static", insira o nimero de amostras mais 8 (para calibradores e controles). O teste PM determina o nimero de
pocos que irdo receber reagentes do ensaio. Para o exemplo acima, realce PM4(1) e, em seguida, insira 72 em "Number
of samples". E fundamental que a quantidade correta de amostras seja inserida ara placa adequada. A insercéo de um
ndmero menor do que o valor correto resultard em pogos de amostras ndo processados pelo instrumento. A inser¢do de um
nimero de amostras maior que o valor correto pode levar a ensaios invdlidos e a falha do instrumento, devido & formagdo
de precipitado que pode entupir as cénulas da cabega de lavagem.

x|
Tests: — Static
SamMDIPCI[T) Mumber of samples: I?Zi j
SAMD2PCI[1] [~ zame for all tests
SamMD3IPCI[T]
gﬁTS?PU Ul Start on Destinatian: I‘I _%
P[] Start on Source: 1 =
P 3[1]

-

Source Rack Ds: Destination Rack D

1. |SOURCEM 1. |PM411

2 2

3 3

4 4,

5, 54

E. E.

S S
a a Cancel
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12.
13.
14.

15.

16.

17.
18.

19.

Cuidado: Em hipétese alguma a caixa "same for all tests" (igual para todos os testes) deve ser selecionada durante a
C execugdo de qualquer digene HC2 DNA Test. A selecdo dessa caixa pode levar & adicdo da quantidade
inadequada de reagente a algumas amostras de pacientes.

Clique em "OK" para iniciar o script.
A caixa de didlogo "Probe type input" (Entrada de tipo de sonda) é exibida.

Digite os tipos de sonda a serem utilizados na execugdo do Rapid Capture System. Para esse exemplo, as sondas CT/GC
e CT deverdo ser testadas. Digite CTGC CT-ID. Clique em OK.

x4
Pleaze enter the type of probe(s] used ie:
High-Rizk HFY, CTGC, CT-D or GC-D.

Cancel

CTGCCT-ID

O software Rapid Capture System imprime automaticamente o script selecionado e os tipos de sonda inseridos na caixa de
didlogo Probe type input. Manter no registro do Rapid Capture System.

Todos os componentes do sistema serdo inicializados, e uma janela é exibida para lembrar o usudrio da preparagéo
necessdria da plataforma.

Script Alert - x|

Loading Platform:

1. DT racks.

2. Hyb. platez/lids on Shaker.

3. Capture platezdone d in Stacker A&,

4. Reagents in troughs and carboys.,

Clique em "OK" para permitir que as linhas liquidas do sistema sejam escorvadas e lavadas.

Uma outra caixa de didlogo serd exibida, lembrando ao usuério de verificar se as tampas tipo conta-gotas foram
colocadas em amostras do rack 1.

script Alert x|

“Werify that drop-on caps are properly oriented on all D tubes.

Clique em "OK".
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20. Coloque o rack 1 no deck, de forma que o canto dentado do rack esteja na frente e & direita e a base esteja posicionada
dentro das guias do rack sobre o rack.

Place [' Specimen Rack 1 on the platfarm.

Click "0K" to start sample transfer.

21. Clique em "OK" para iniciar a transferéncia de amostras.

22. Adicione tampas fipo conta-gotas aos racks de amostras restantes, durante esse tempo.

DICA: Para um fluxo de trabalho mais eficiente, comece a transferéncia do rack 1, antes de colocar tampas
estilo conta-gotas nos racks de amostra remanescentes.

23. Apés a transferéncia das amostras do rack 1, a tela exibird outra janela de alerta para lembrar o usudrio de verificar se todas
as amostras foram transferidas. Depois da remog&o do rack e da placa de hibridizagdo do deck, inspecione visualmente
a placa de hibridizagdo, a procura de algum pogo vazio que deveria ter recebido amostra. Em caso de falha na
transferéncia, as amostras devem ser transferidas manualmente com o uso de um pipetador monocanal (20-200 pl) e pontas
de pipeta extralongas. O volume de transferéncia é de 75 pl. A posicdo do pogo na placa corresponde diretamente & posicdo
do tubo de amostra no rack. A placa do rack é removida do deck para facilitar uma transferéncia manual. No entanto, antes
de continuar a execugdo, é fundamental que a placa seja devidamente posicionada, quando devolvida & posigdo de
pipetagem.

Sample transfer iz completed for D Specimen Rack 1.

Fleaze check that all specimens were transfered,

Click "0K" ta continue.

24. Clique em "OK". Uma outra janela de alerta serd exibida, lembrando ao usudrio de verificar se as tampas tipo conta-gotas
foram colocadas no rack 2.

25. Coloque o rack 2 no deck e clique em "OK".

Script Alerk x|

Place D Specimen Rack 2 on the platform.

Click "0F" to start zample transfer.

26. Repita as etapas de 15 a 25 até que as amostras em todos os racks tenham sido transferidas.

27. Depois que o Ultimo rack de amostras tiver sido transferido e verificado, uma janela aparecerd, lembrando o usuério de
encher novamente os racks DT.
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Script Alerk x|

Fefil 0T racks.

Click "0OE" to continue.

28. Nesse momento, encha novamente todos os suportes de rack de ponta descartével vazios ou parcialmente vazios com

racks de pontas completos. Esvazie o recipiente de residuos de pontas descartdveis. E importante que essas etapas sejam
concluidas, antes de clicar em "OK". O software de operagdo ird controlar o tempo do Rapid Capture System quando a
adi¢do da mistura de sondas comegar. Quaisquer interrupgdes do usudrio depois desse ponto vai interferir com os tempos
de incubacdo do ensaio.

29. Clique em "OK" e o Rapid Capture System ird concluir todas as etapas subsequentes do ensaio por meio da incubagéo do

reagente 2 de detecgdo, fornecendo 3,5 horas de tempo de funcionamento sem a necessidade da interferéncia do usudrio.
Defina um temporizador para 3 horas e 20 minutos, para garantir a devolugdo para o instrumento em tempo para ler a
primeira placa.

Notas:

e O software RCS monitora a temperatura das cdmaras da incubadora de hibridizagdo. A adigdo de sonda
ndo serd iniciada, antes de a temperatura definida de 65°C tenha sido atingida. Nesse momento, o script
continuard automaticamente, sem que seja necessdria a infervencdo do usudrio.

e Se ocorrer um erro do instrumento, o Rapid Capture System soard um alarme, pausard e esperard agéo do
usudrio. Portanto, recomendamos que o usuério permanega hé uma distdncia em que possa ouvir o
instrumento durante a execugdo. Se ocorrer um erro, consulte imediatamente o representante de
assisténcia técnica local QIAGEN para obter as instrugdes.

30. No caso de uma interrupgdo do sistema, o instrumento ird parar por conta prépria e soard um alarme. Uma mensagem de

erro serd exibida. Consulte o representante de assisténcia técnica local QIAGEN para obter as instrucdes corretas. Ao sair
do software RCS depois da execugdo de um script, o Assistente de compatibilidade do Windows pode ser exibido. O RCS
foi validado para uso com o Windows 7. Esta caixa de didlogo pode ser fechada sem problemas.

B Prouram Compelibility AssisLanl x|

This program might require administrator privileges

If thic program did not run comectly, try running the program a€ an
admiristrator,

Program: WARRUFAS Main Applcation
” Publsher: Qiagen Instruments AG
Location: C:\RapdCap'ainrufes.exe

|@ Restart the program as an administrator I
4. This program works correctly

a What setirgs sre spded?
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Leitura das microplacas e geracdo de resultados

Nota: O lumindmetro aprovado pela QIAGEN deve ser ligado pelo menos uma hora antes da leitura da
primeira placa. Recomendamos que o lumindmetro aprovado pela QIAGEN fique ligado o tempo
todo.

O usudrio deve retirar as microplacas do deck do Rapid Capture System no fim da incubagdo do
reagente 2 de detec¢do para cada placa. Cada placa serd colocada, em seguida, no luminémetro
aprovado pela QIAGEN para geragdo de resultados.

1. Quando a placa 1 tiver concluido sua incubagdo do reagente 2 de deteccdo e estiver pronta para detecgdo de sinal
usando o luminémetro aprovado pela QIAGEN, o Rapid Capture System soard um alarme e a janela "Script Alert" (Alerta
de script) com a mensagem "Assay is completed" (Ensaio concluido) serd exibida. "Read plate in luminometer" (Leia a
placa no lumindmetro) serd exibido.

Azzay iz completed.

Fead plate in luminameter

1. Recupere a placa do deck.
2. Clique em "OK" para permitir que o RCS continue processando as placas remanescentes.

3. Coloque a placa no lumindmetro aprovado pela QIAGEN e leia. Consulte o manual do usuério do luminémetro
aplicével e o Manual do usudrio do sistema de software digene HC2 para obter detalhes com relagdo & medigéo de
uma placa e a geracdo de relatérios de resultados.

4. Repita as etapas 1 - 4 acima para todas as placas remanescentes.

5. Consulte o teste de DNA digene HC2 CT/GC, o teste de DNA digene HC2 CT-ID ou o IFU do teste de DNA digene HC2
GC-D para controle de qualidade, verificagdo do ensaio e instrugdes para interpretagdo dos resultados.

Nota: A impressdo de relatérios de resultados pode, em algumas situagdes, levar a uma desaceleracdo do RCS
que pode afetar o tempo do ensaio. Recomentamos que os resultados de uma placa sejam impressos
antes que os resultados das placas subsequentes sejam lidos, para evitar essa situagdo. Como
alternativa, todas as placas podem ser lidas, mas os resultados ndo devem ser impressos, até que a
execucdo do RCS tenha sido concluida.
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Llimpeza didria/do sistema

1. Descarte as placas de hibridizagdo no empilhador B e a tampa da placa no empilhador A.

2. Llimpe as canaletas e as tampas dos reagentes como se segue:

1j.

Tk.

Canalefas: Lave e enxdgue com dgua destilada ou deionizada e encha completamente com a solugdo de hipoclorito
de sédio, 0,5% v/v. Deixe as canaletas embebidas na solucdo de hipoclorito de sédio durante a noite. No dia
seguinte, enxdgue completamente as canaletas com dgua destilada ou deionizada por pelo menos 60 segundos.

Coloque as canaletas invertidas em uma toalha de papel para secar. Substitua as canaletas de reagentes todo més.

Tampas: Lave e enxdgue com édgua destilada ou deionizada e deixe embebida completamente durante a noite em
solugdo de hipoclorito de sédio, 0,5% v/v. No dia seguinte, enxdgue completamente com dgua destilada ou
deionizada por pelo menos 60 segundos. Coloque em uma toalha de papel para secar. As tampas das canaletas de
reagentes ndo sdo descartdveis e ndo precisam ser substituidas, a menos que estejam danificadas ou tenham sido

perdidas.

NOTA:  Se uma segunda execucdo do Rapid Capture System se seguir, imediatamente a primeira
execugdo, recomendamos usar um segundo conjunto de canaletas e tampas de canaletas.

3. Descarte as placas de captura depois da leitura e da verificagdo de ensaio.

. Se o instrumento n&o for ser usado no préximo dia Util, cubra os suportes do rack de pontas que contém pontas ndo usadas

com uma tampa de placa.

Esvazie o recipiente de residuos de pontas descartdveis em um recipiente adequado.

6. Esvazie o recipiente de residuos liquidos. Os residuos liquidos do Rapid Capture System tém um pH relativamente neutro.

Descarte de acordo com os requisitos locais, estaduais e federais.

7. Certifique-se de que as conexdes de liberacdo rdpida fiquem travadas no local, ao reencaixar as conexdes no recipiente de

residuos. Verifique também se o frasco estd localizado corretamente sem dobras nas linhas.

8. Limpe as seguintes superficies com um tecido macio umedecido em é&lcool ou toalha de papel com pouco fiapo:

8a.
8b.
8c.

8d.
8e.
8f.

8g.

Rodinhas e plataforma do agitador.

Estacdo de ejecdo de pontas.

Protecd@o contra gotejamento da estagdo de ejegdo de pontas (a protegdo deve ser removida e lavada com dgua
deionizada ou destilada.

Estacdo de lavagem de pontas. Remova a tampa pldstica e enxdgue com dgua destilada ou deionizada.

Rack de canaletas.

No interior do empilhador A e B.

Posicdes de pipetagem 1 e 2.
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8h. Todas as outras superficies do deck.

9. Limpe cada adaptador de pipeta com um pano embebido em dlcool.

10.Remova o recipiente do lavador de placas e limpe a plataforma do lavador e a parte superior e inferior do recipiente do

lavador com tecido macio embebido em édlcool ou toalha de papel com pouco fiapo.

Nota: Para evitar a contaminacdo das dreas de trabalho com a fosfatase alcalina presente na solugdo de
residuos, sempre troque as luvas, depois de qualquer possivel contato com a solugdo de residuos,
incluindo o contato com as conexdes de liberagdo répida.

Nota: Consulte as segdes Maintenance [Manutencdo) e System Shut Down (Desligamento do sistema) do
Manual do usuério do Rapid Capture System.

Limitagdes do procedimento

1. Falha ao verificar visualmente a placa de hibridizagdo para garantir a transferéncia correta de amostras e a falha em

corrigir qualquer amostra incorretamente pipetada pode resultar em resultados falsos negativos.

2. Consulte os IFUs dos testes de DNA digene HC2 CT/GC, CTID e GC-D para obter informagdes sobre limitagdes

adicionais especificas do método de teste.

Resultados esperados

Consulte os IFUs dos testes de DNA digene HC2 CT/GC, CTID ou GC-D para obter informagdes sobre os resultados
esperados.
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Caracteristicas de desempenho

Precisdo

Um estudo foi realizado para determinar a precisdo do Rapid Capture System Application dos testes de DNA digene HC2
CT/GC, CT-ID e GC-ID DNA. Painéis simulados de amostras clinicas de seis membros que consistem em células epiteliais
cultivadas suspensas em meio de transporte de amostra (Specimen Transport Medium (STM) foram usados para a avaliagdo de
precisdo. Painéis separados foram preparados para uso com os testes de DNA digene HC2 CT/GC, CTID e GC-ID DNA, cada
um composto por duas amostras negativas, duas amostras baixo-positivas e duas amostras meio-positivas, todas contendo um
dispositivo de coleta com escova. Cada painel foi testado trés vezes, dois painéis por placa, duas placas por instrumento do
Rapid Capture System, em dois instrumentos, durante cinco dias. Para avaliar o desempenho de precisGo comparativa, o
método manual foi realizado utilizando a mesma amostra adulterada nos mesmos dias, depois do mesmo formato de teste. Dois
tecndlogos, um por instrumento do Rapid Capture System Application, executaram o Rapid Capture System Application e o
método manual.

Os resultados totais de precisdo para os testes de DNA digene HC2 CT/GC, CT-ID e GC-D usando o Rapid Capture System
Application compilado para todos os cinco dias de testes estdo apresentados na Tabela 1. Esse estudo de precisdo demonstrou
que os resultados gerados usando o método do Rapid Capture System foram equivalentes aos resultados correspondentes
gerados pelo método manual. Embora néo seja evidente nessas tabelas, a interpretagdo qualitativa dos resultados foi de 100%,
de acordo com o resultado esperado, com um corte de ensaio de 1,0.

Tabela 1
Precisdo total para os testes de DNA digene HC2 CT/GC, CT-ID e GC-ID usando o
Rapid Capture System Application compilado para todos os cinco dias de testes (n=120)

CT/GC
Média
Painel RLU/ Média
Nomero |n CcoO DP CV% +2SD
1 120 /0,18 0,067 38,44 0,04-0,31
5
2 120 (0,17 0,058 34,95 0,050,29
8
3 120 |3,65 0,769 21,04 2,12-5,19
0
4 120 (3,93 0,692 17,61 2,55-5,32
7
5 120 |14,63 3,362 22,98 7,91-21,36
7
6 120 ({17,921 3,252 18,16 11,41-
3 24,42
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CT-ID GC-ID

Painel Média Média Média Média

Nomero |n RLU/CO DP CV% =+2SD RLU/CO DP CV% +2SD

1 120 10,13 0,0213 16,35 0,09-0,17 10,12 0,027 23,33 0,06-0,18
9

2 120 10,14 0,0240 17,63 0,09-0,18 |0,12 0,022 18,20 0,080,17
1

3 120 (3,29 0,7237 21,97 1,85-4,74 |3,13 0,569 18,22 1,99-4,27
5

4 120 |4,07 0,5814 14,27 2,91-5,24 |3,93 0,655 16,69 2,62-5,24
6

5 120 (12,62 1,8652 14,78 8,89-16,35(14,05 3,254 23,16 7,54-20,56
9

6 120 (12,32 1,9653 15,95 8,39-16,25(13,14 3,358 25,55 6,43-19,86
2

E necessdrio que cada laboratério avalie a precisdo do Rapid Capture System Application, antes do uso clinico de rotina do
teste de DNA digene HC2 CT/GC, CT-ID e GC-ID DNA. Para isso, recomendamos que os operadores usem um painel de
amostras, o que permite que cada usudrio para estabeleca a precisdo, depois que Rapid Capture System estd instalado

corretamente.

Desempenho clinico comparativo do Rapid Capture System e de métodos manuais

Amostras cervicais foram testadas usando os testes de DNA digene HC2 CT/GC, CTID e GC-ID DNA utilizando o Rapid
Capture System Application e os métodos manuais. Os resultados gerados para 1613 amostras cervicais arquivadas coletadas
de uma populagdo geogrdfica e clinicamente diversa estdo mostrados no lado esquerdo das Figuras 3, 4 e 5 dos testes com os
testes de DNA digene HC2 CT/GC, CT-ID e GC-ID DNA, respectivamente. Os resultados gerados para 268 possiveis amostras

cervicais coletadas em um local externo nos Estados Unidos estdo mostrados no lado direito das Figuras 3, 4 e 5 de cada
teste, respectivamente.
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Figura 3
Diagrama de dispersdo dos resultados iniciais dos testes de DNA digene HC2 CT/GC DNA com o Rapid Capture System
Application e com o método manual em amostras cervicais arquivadas (n = 1613; esquerdal).

Amostras cervicais coletadas por prospecgdo (n = 268; direita)
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Essas andlises de regressdo linear para o teste de DNA digene HC2 CT/GC DNA demonstram que o Rapid Capture System
Application e o método manual #m um relacionamento linear. A concordancia geral entre os dois métodos foi de 99,6%
(1607/1613; 99,2-99,9% 95% Cl) para os resultados de amostras arquivadas e 99,6% (267/268; 97,9-100% 95% Cl) para
os resultados de amostras cervicais coletadas por prospeccdo. Portanto, esses dados demonstram que os dois métodos sdo
equivalentes em desempenho.
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Figura 4
Diagrama de dispersdo dos resultados iniciais dos testes de DNA digene HC2 CT-ID com o Rapid Capture System Application e
com o método manual em amostras cervicais arquivadas (n = 1613; esquerdal).

Amostras cervicais coletadas por prospecgdo (n = 268; direita)
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Essas andlises de regressdo linear para o teste de DNA digene HC2 CT-ID demonstram que o Rapid Capture System
Application e o método manual t&m um relacionamento linear. A concordéncia geral entre os dois métodos é de 99,7%
(1608/1613; 99,3-99,9% 95% Cl) para os resultados de amostras arquivadas e 98,9% (265/268; 96,8-99,8% 95% Cl) para
os resultados de amostras cervicais coletadas por prospecgdo. Portanto, esses dados demonstram que os dois métodos sdo

equivalentes em desempenho.
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Figura 5

Diagrama de dispersdo dos resultados iniciais dos testes de DNA digene HC2 GC-ID com o Rapid Capture System Application
e com o método manual em amostras cervicais arquivadas (n = 1613; esquerda).

Amostras cervicais coletadas por prospecgdo (n = 268; direita)
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A andlise de regressdo linear para as amostras coletadas por prospecgéo testadas durante o teste de DNA digene HC2 GC-ID
demonstra que o Rapid Capture System Application e o método manual t8m um relacionamento linear, sugerindo que os dois
métodos t&m desempenho equivalente. Os valores da inclinagdo e da intersec¢do obtidos para os resultados das amostras
arquivadas sGo menores do que o esperado, devido & baixa prevaléncia de GC na populagdo testada. A concordéncia geral

entre os dois métodos é de 99,8% (1609/1613; 99,4-99,9% 95% Cl) para os resultados de amostras arquivadas e 99,6%
(267/268; 97,9-100% 95% Cl) para os resultados de amostras cervicais coletadas por prospecgéo.

Nota: Consulte os IFUs dos testes de DNA digene HC2 CT/GC, CT-ID ou GC-ID para obter caracteristicas
adicionais de desempenho.

Referéncias

1. Martin LS, McDougal JS, Loskoski SL. Disinfection and inactivation of the human T lymphotrophic virus type
ll/lymphadenopathy-associated virus. J Infect. Dis 1985 Aug;152(2):400-3.
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RESUMO DO Rapid Capture System semiautomético
Para execugdo dos testes de DNA digene HC2 CT/GC, CTID e GCID

HC2

Importante:

E altamente recomendado que o usudrio esteja familiarizado com o procedimento detalhado,

antes de usar este resumo.

Procedimento

USE O RCS SCRIPTSELECT SOFTWARE PARA DETERMINAR A CONFIGURACAO DE
SCRIPT E DE PLACA DO Rapid Capture System.

DESNATURACAO

Rotule os digene Racks.
Prepare o reagente de desnaturagdo.
Carregue controles, calibradores e amostras no rack do digene.
Insira o ID da amostra no software, enquanto carrega as amostras no rack.

{

Pipete o reagente de desnaturagdo (o volume é equivalente & metade do volume da
amostral)
em controles, calibradores e amostras.
Centrifugue os controles, calibradores e amostras na centrifuga 2 do MST durante dez
segundos
a alta velocidade (consulte o manual de aplicagéo para obter detalhes).
Controles, calibradores e amostras devem ser roxo escuro.

{

Incube em um banho-maria de 65 + 2°C durante 45 + 5 minutos.
(Prepare os reagentes)

INSTRUMENTO
CONFIGURACAO

Rotule as placas de hibridizagdo
Coloque as placas de hibridizagdo no misturador.

{

Coloque as placas de captura com uma tampa sobre a placa de cima no empilhador A.

{

Encha o frasco de lavagem com tampdo de lavagem 1x.

1

Encha as canaletas de reagentes adequadas com misturas de sondas, reagente de
deteccdo 1 e reagente de detecgdo 2 e coloque em seu local designado no rack de
canaletas de reagente.

{

Encha os cinco suportes de rack com racks de pontas descartdveis.

{

TRANSFERENCIA
DE AMOSTRA/
PROCESSAMENTO
DE ENSAIO

Quando os racks de amostras tiverem terminado a desnaturacdo, remova do banho-
maria, seque a dgua em excesso do rack e centrifugue por cinco segundos.

{

Remova a tampa do rack de amostras, coloque as tampas tipo conta-gotas nos tubos e
coloque o rack no deck.
Quando pronto, clique em "OK" para transferir a amostra.

{
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Quando as amostras tiverem sido transferidas para o rack de hibridizagdo, procure
qualquer amostra ausente. Remova o rack e, em seguida, repita a operagdo para o resto
dos racks de amostras a serem testadas.

Depois de todos os racks de amostras a serem testadas tiverem sido transferidos,
reabastecer os suportes de racks de pontas descartdveis com novas pontas descartaveis.
Quando estiver pronto para continuar, clique em "OK" para adicionar sonda.
LEITURA Leia a microplaca de captura no luminédmetro aprovado pela QIAGEN.

Valide o ensaio e inferprete os resultados das amostras.
Gere relatério.

Procedimento de aplicagdo de HPV de risco

. Preparagdo e armazenamento do reagente

Consulte o IFU do teste de DNA de HPV de alto risco digene Hybrid Capture 2 (HC2) para saber as adverténcias e precaugdes
especificos para os reagentes do kit.

Para fornecer os volumes de reagente necessarios para processamento de vérias placas em uma Gnica execugdo, é necessdrio
combinar certos componentes de vérios kits de testes do mesmo nimero de lote.

A. Reagentes necessdrios:

« Teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2 [ou [REF]5199-1220 (kit com uma placa) ofREF] 5199-00016
(kit com quatro placas)]

e Dispositivo de coleta de DNAdigene HC2 [consiste em uma escova cervical e de um tubo que contém 1 ml de meio de
transporte de amostra (STM)]

e Solugdo PreservCyt® do teste ThinPrep®

o Kit de conversdo de amostradigene HC2 (necessdrio para processamento das amostras da solugéo PreservCyt do feste
ThinPrep Pap)

B. Diretrizes dos testes de reagentes de HPV do Rapid Capture System

o O desempenho de testes de alta taxa de producdo de amostras ndo foi avaliado usando a sonda HPV de baixo risco e,
portanto, o Rapid Capture System (RCS) ndo deve ser usado para testar os tipos 6/11/42/43/44 de HPV de baixo risco.

o Para ofimizar o uso de reagente, recomendamos festar um minimo de 88 amostras, o equivalente a uma paca por execugdo
do Rapid Capture System. Menos de 88 amostras podem ser testadas por microplaca de captura, mas, no entanto, o Rapid
Capture System requer um volume minimo de reagente para que uma placa inteira seja colocada nas canaletas de reagente
do RCS. O uso completo do kit pode ndo ser atingido quando menos de 88 amostras sdo testadas.

« Componentes de kits de teste do mesmo nimero de lote podem ser combinados para fornecer os volumes necessdrios
para processamento de execu¢des de vdrias placas. No entanto, ndo combine componentes de kits de diferentes
lotes de kits. Os componentes foram testados como uma unidade. NAO troque componentes com outras fontes ou
com diferentes lotes de kits.
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.  COLETA E MANUSEIO DE AMOSTRAS

Os tipos de amostras cervicais recomendadas para uso no teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2 estdo listados a
seguir. Amostras retiradas com outros dispositivos ou transportadas em outro meio de transporte ndo foram qualificadas para
serem usadas com esse ensaio. As caracteristicas do desempenho do teste de DNA de HPV de dlto risco digene HC2 com
outros tipos de amostras e de dispositivos de coleta sdo desconhecidas. As amostras cervicais devem ser coletadas, antes
da aplicagdo de écido acético ou iodo, se um exame de colposcopia estiver sendo realizado.

A. Escovas cervicais

O teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2 deve ser usado com amostras coletadas e transportadas usando o dispositivo
de coleta de DNA digene HC2 (escova cervical e meio de transporte de amostra). As amostras podem ser guardadas por até
duas semanas & femperatura ambiente e, depois disso, as a amostras poderdo ser armazenadas por mais uma semana a uma
temperatura entre 2°C e 8°C. As amostras podem ser armazenadas a -20°C por até trés meses antes do teste. Um conservante
foi adicionado ao meio de transporte da amostra para retardar o crescimento bacteriano e para manter a integridade do DNA.
Néo deve ser usado para manter a viabilidade de organismos ou células.

Tabela 1

Requisitos de armazenamento de amostras endocervicais

Tempo antes do teste Duragdo do armazenamento | Temperatura de armazenamento
Trés semanas Até duas semanas Temperatura ambiente

Até uma semana adicional 2a8°C
Mais que trés semanas Até trés meses -20°C

As amostras podem ser enviadas sem refrigeracdo para um laboratério de teste, mas, no entanto, elas devem ser enviadas em
um recipiente isolado por um fornecedor de entrega que entrega no dia seguinte ou em dois dias.

B. Bidpsias cervicais

Bidpsias cervicais recentemente coletadas em secdo-cruzada podem também ser analisadas com o teste de DNA de HPV de
alto risco digene HC2. A amostra da bidpsia deve ser colocada imediatamente em 1,0 ml de meio de transporte de amostra e
armazenada congelada a -20°C. As mostras de bidpsia podem ser enviadas em temperaturas entre 2-30°C para entrega de um
dia para o outro para o laboratério de teste e armazenadas a -20°C, até serem processadas. N&o use bidpsias de menos de

2 mm de didmetro.

Nota:

Para evitar que as tampas saiam das amostras enviadas ou armazenadas congeladas (para amostras STM):

1. Cubra as tampas com Parafilm®, antes de enviar amostras congeladas. As amostras podem ser enviadas congeladas ou &
temperatura ambiente.

2. Ao remover as amostras do freezer para teste, recoloque as tampas imediatamente com tampas de rosca do tubo de coleta
de amostras.
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C. Amostras coletadas na solugéo PreservCyt

As amostras coletadas usando um dispositivo de coleta tipo escova e colocadas em solugdo PreservCyt para uso ao fazer as
ldminas do teste ThinPrep Pap podem ser usadas para o teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2. Colete amostras de
forma rotineira. Prepare as laminas do teste ThinPrep Pap de acordo com as instrugées do Hologjic.

Nota: Um minimo de 4 ml de solugdo PreservCyt deve ser processado para teste.

As amostras na solugdo PreservCyt podem ser guardadas por até trés meses a temperaturas entre 2°C e 30°C depois da coleta
e anfes do processamento para o digene HC2 High-Risk HPV DNA Test. As amostras na solu¢do PreservCyt ndo podem ser
congeladas. Para processar essas amostras, o digene HC2 Sample Conversion Kit é necessdrio. Para o procedimento de
processamento, consulte o kit de conversdo de amostras digene HC2 na se¢do Processamento e desnaturagéo da amostra na
solugdo PreservCyt deste procedimento de aplicagdo.

. Processamento de amostra

Centrifuga e racks para tubos de vérias amostras

A centrifuga 2 de tubo de védrias amostras, o rack e a tampa adequados e os componentes acessérios sdo necessdrios para
preparagdo, processamento e desnaturagdo da amostra. Trés designs diferentes de rack de amostras estdo disponiveis. Os
designs dos racks de amostras permitem que o laboratério personalize seus testes. Os nomes e a aplicacdo dos racks sdo
apresentados na tabela abaixo. Os racks de amostras séo codificados por cor para diferenciar os modelos de rack.

Tabela 2

Descrigdo dos racks de amostras

Cor
Nome da amostra do rack | Tipo de acomodagdes
do rack Chave | do Specimen Rack
digene Specimen Rack Azul Amostras coletadas no STM (dispositivo de coleta de DNA digene
HC?2). Esse rack contém posicdes para dois calibradores positivos.
Deve ser usado apenas com a centrifuga 2 do MST.
Conversion Rack Prata Amostras de paciente coletadas na solugdo PreservCyt Essas

amostras exigem processamento, antes do teste de DNA digene
HC2. Amostras na solugdo PreservCyt sGo amostras convertidas.
O rack acomoda tubos cénicos de 15 ml das marcas VWR® ou
Corning®.

Deve ser usado apenas com a centrifuga 2 do MST.

Preparacdo de amostras e racks

1. Remova as amostras e todos os reagentes necessdrios da geladeira ou do freezer, antes de comegar o ensaio. Aguarde até
que eles se equilibrem com a temperatura ambiente (20-25°C).
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Notas:

e Para amostras na solucdo PreservCyt que |4 tenham sido processadas, desnaturadas e armazenadas congeladas,
remova as fampas dos tubos descongelados e reaplique DuraSeal™ e o Conversion Rack Lid. O rack deve ser
centrifugado por 10 segundos na centrifuga 2 do MST, antes da transferéncia de amostras no RCS.

e O Conversion Rack e a tampa ndo podem ser usados para centrifugar calibradores de kits ou controles de qualidade.
A altura dos tubos STM impede a centrifugacdo adequada usando o Conversion Rack. Coloque os calibradores e
controles desnaturados e centrifugados na posicdo adequada no Conversion Rack, antes de colocar o rack na estagdo
de pipetagem do RCS.

2. Rotule cada digene Specimen Rack, Conversion Rack e a tampa correspondente, de acordo com a ordem que serdo
testados no RCS. Certifique-se de usar um rétulo e um marcador que ndo sairdo em um banho-maria a 65°C (consulte a
secdo Reagente e materiais necessdrios)

Notas:

e Cada digene Specimen Rack e Conversion Rack tem um nimero de série. O ndmero de série é gravado no rack e na
tampa. Os nimeros de série do rack de amostras e da tampa devem corresponder. Coloque etiquetas adequadas.

e Até quatro racks de 88 amostras cada podem ser testados por execugdo do RCS. Para ensaios com uma dnica sonda,
os racks s@o rotulados de 1 a 4 e devem ser enchidos e carregados no RCS nessa ordem. Lembre-se de incluir o
calibrador e os controles do kit com cada rack.

3. Use o sistema de software digene HC2 para inserir os IDs de amostras e criar layouts de placas para cada rack de
amostras. (Consulte o Manual do usudrio do Hybrid Capture 2 System [Hybrid Capture 2 System User Manual] para obter
instrucdes.) E fundamental que o layout da placa da amostra corresponda ao rack de amostras correto, para evitar o
informe de resultados de amostras imprecisos.

Nota: Os protocolos do ensaio digene HC2 devem ser usados para criar o modelo de amostras/calibrador/controle.
Para a aplicagdo do instrumento do Rapid Capture System, o protocolo do ensaio HC2 HPV RCS foi
programado para aplicar um fator de ajuste da calibragdo (Calibration Adjustment Factor, CAF) de 0,8 ao
valor médio de RLU das réplicas do calibrador de positivos vélido. Esse CAF é necessdrio para que as
caracteristicas de desempenho do ensaio permanegam equivalentes ao procedimento de teste manual. Essa
alteragdo se aplica somente a ensaios realizados usando o instrumento do Rapid Capture System. Portanto, é
fundamental selecionar o protocolo de ensaio correto para uso com cada método de teste especifico, para gerar
resultados de testes precisos. Consulte o Manual do usudrio do software digene H2 System (digene H2 System
Software User Manual) para obter informagcées mais detalhadas.

4. Remova e descarte as tampas dos calibradores positivos e negativos, dos controles de qualidade e das amostras a serem
testadas.

Nota: As tampas removidas dos tubos de amostras sdo consideradas potencialmente infecciosas. Descarte o material
infeccioso de acordo com as regulamentagdes locais, estaduais e federais.

5. Os calibradores negativo e positivo e os controles de qualidade sdo necessdrios para cada rack de amostras a ser testado.
O RCS distribui o calibrador de positivos e negativo trés vezes para a primeira coluna para cada placa de amostras
testadas. Os controles de qualidade e as amostras sdo testados individualmente.

6. Para cada digene Specimen Rack (azul) e Conversion Rack (prata), coloque o calibrador de negativos na posicdo Al e
o calibrador de HPV de alto risco (calibrador de positivos) na posicdo D1 do rack adequado. Coloque o controle de
qualidade de HPV de baixo risco (QC1-LR) no G1 e o Controle de qualidade de HPV de alto risco (QC2-HR) na posicdo
H1 do rack adequado. O RCS iré distribuir o calibrador de negativos, o calibrador de positivos e os controles de
qualidade, além das amostras a serem testadas. Calibradores, controles e amostras sdo executados em uma configuragdo
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de coluna de oito micropogos. (Os locais descritos na frase a seguir se referem a locais em uma microplaca, e ndo em um
rack agitador.) O RCS coloca as réplicas do calibrador de negativos (CN) em A1, B1, C1, o calibrador de positivos (CP)
em D1, E1, F1; QC1-IR em G1 e QC2-HR em H1. O RCS coloca amostras comecando em A2.

Consulte o Exemplo 1 para o layout do digene Specimen Rack e o Exemplo 2 para o layout do Conversion Rack.

Nota: O Conversion Rack e o digene Specimen Rack t&m uma posicéo para um segundo calibrador de positivos. E
importante colocar o calibrador de positivos na posicdo D1 para obter resultados de ensaio vélidos. Ndo coloque
o calibrador de positivos na posicao E1.

7. Vd para Solugdo PreservCyt, processamento e desnaturagdo de amostra (Secdo C) ou Desnaturagdo das amostras do
dispositivo de coleta de DNA digene HC2 depois de as amostras terem sido colocadas no rack adequado e os layouts de
placa terem sido criados.

Nota: O sistema de software digene HC2 relatard os resultados do calibrador e do controle, com base em seu local na
placa, para verificar a execugdo do ensaio. A colocacdo adequada de calibradores e controles no rack e a
selegdo do protocolo de ensaio adequado sdo essenciais para resultados vdlidos do ensaio.

EXEMPLO 1
LAYOUT DO dligene SPECIMEN RACK (1/2 rack exibido)

Linha | Coluna
1 2 3 4 5 6

A NC Amostra 1 | Amostra @ | Amostra 17 | Amostra 25 | Amostra 33
B Amostra 2 | Amostra 10 | Amostra 18 | Amostra 26 | Amostra 34
C Amostra 3 | Amostra 11 | Amostra 19 | Amostra 27 | Amostra 35
D PC1 Amostra 4 | Amostra 12 | Amostra 20 | Amostra 28 | Amostra 36
E VAZIA Amostra 5 | Amostra 13 | Amostra 21 | Amostra 29 | Amostra 37
F Amostra 6 | Amostra 14 | Amostra 22 | Amostra 30 | Amostra 38
G QCI1-R Amostra 7 | Amostra 15 | Amostra 23 | Amostra 31 | Amostra 39
H QC2-HR Amostra 8 | Amostra 16 | Amostra 24 | Amostra 32 | Amostra 40

e O digene Specimen Rack foi projetado para emular uma placa de 96 pocos.

® A coluna 1 do digene Specimen Rack foi criado com cinco posicdes para um calibrador de negativos, até dois calibradores

positivos e dois controles de qualidade.

® As 11 colunas remanescentes podem acomodar até 88 amostras digene.

EXEMPLO 2
LAYOUT DO CONVERSION RACK (1/2 rack exibido)

Linha | Coluna

1 2 3 4 5 6
A NC Amostra 1 Amostra 9 Amostra 17 Amostra 25 Amostra 33
Amostra 2 Amostra 10 Amostra 18 Amostra 26 Amostra 34

C Amostra 3 Amostra 11 Amostra 19 Amostra 27 Amostra 35
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D CP Amostra 4 | Amostra 12 | Amostra 20 | Amostra 28 | Amostra 36
E VAZIA Amostra 5 | Amostra 13 | Amostra 21 Amostra 29 | Amostra 37
F Amostra 6 | Amostra 14 | Amostra 22 Amostra 30 | Amostra 38
G QCI1-R Amostra 7 | Amostra 15 | Amostra 23 | Amostra 31 Amostra 39
H QC2-HR Amostra 8 | Amostra 16 | Amostra 24 | Amostra 32 Amostra 40

O Conversion Rack foi criado para imitar uma placa de 96 pogos para amostras PreservCyt processadas em tubos cénicos
de 15 ml.

A coluna 1 do Conversion Rack foi criada com cinco posicdes, para acomodar os tubos de amostra digene STM para um

calibrador de negativos, até dois calibradores positivos e dois controles de qualidade.
As 11 colunas restantes podem acomodar até 88 amostras.
As posicdes nas colunas 2 a 12 acomodam tubos cénicos de 15 ml e ndo contém tubos de amostra digene.

Os calibradores e controles de qualidade ndo podem ser centrifugados no Conversion rack. Eles devem ser centrifugados

separadamente e colocados no rack, depois do processamento da solugdo PreservCyt.

Processamento e desnaturacdo de amostras da solucdo PreservCyt

As amostras podem conter agentes infecciosos e devem ser manuseadas adequadamente.

Os seguintes materiais sdo necessdrios:

® Rack e tampa de conversdo (prata)

e Kit de conversdo de amostras digene HC2

® Tubos cénicos de polipropileno de 15 ml da marca VWR® ou Corning®

e Centrifuga 2 do tubo de vérias amostras e acessérios

e Para materiais adicionais, consulte o IFU do kit de conversdo de amostras digene HC2 ou a secdo Reagentes e materiais
necessdrios deste manual de usudrio.

Notas:

e O processamento e a desnaturagdo de amostras PreservCyt sdo realizados off-line, fora do RCS.

e Um minimo de 4 ml de solugdo PreservCyt deve ser processado e desnaturado, para produzir um resultado de teste no RCS.

e Cada 2 ml de solugdo PreservCyt que é processado e desnaturado proporciona material suficiente para um resultado de
teste de DNA de HPV com a aplicagdo de RCS de HPV de alto risco digene HC2. No entanto, para contabilizar o volume
nulo associado & etapa de transferéncia de amostras do RCS, um extra de 2 ml de solugdo PreservCyt deve ser processado,
independentemente do ndmero de festes a serem realizados. Por exemplo, processar o minimo aceitdvel de 4 ml de solucao
PreservCyt fornece material suficiente para um resultado de teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2.

® Prepare amostras da solucdo PreservCyt em lotes de 36 ou menos, por meio das etapas de centrifugacdo e decantagdo. Isso
é importante para manter a integridade do grénulo de célula durante a etapa de decantagdo.

® A centrifuga 2 do MST n&o pode ser usada para a etapa pré-centrifugacdo de mistura de amostras da solugdo PreservCyt

com o tampdo de conversdo de amostras.
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® Apenas tubos cénicos de 15 ml da marca VWR ou Corning podem ser usados com o Conversion Rack. Durante a
centrifugacdo, apenas uma dessas duas marcas pode estar presente em um Conversion Rack a qualquer momento. Isso

ocorre, devido a pequenas diferencas na sua altura.

e O Conversion Rack e a tampa ndo podem ser usados para centrifugar calibradores ou controles de qualidade. A altura dos

tubos STM impede a centrifugacdo adequada usando o Conversion Rack.

Preparagdo do reagente de desnaturagdo do kit de converséo de amostras digene HC2

Para preparar o reagente de desnaturagdo (Denaturation Reagent, DNR) do kit de converséo de amostras digene HC2,
adicione trés gotas de corante de indicador ao frasco de DNR e misture bem. A solucdo deverd ter uma cor roxo escuro
uniforme. Depois de preparado, o DNR fica estavel por trés meses, quando armazenado a temperaturas entre 2°C e 8°C. Rotule
o frasco com a nova data de validade. Se a cor desbotar, adicione trés gotas de corante de indicador e misture bem.

No procedimento a seguir, 4 ml de aliquotas de solugdo PreservCyt sdo processadas, produzindo material suficiente para um
teste por amostra. Volumes alternativos podem ser processados, de acordo com a Tabela 3.

Tabela 3

Volumes de processamento de PreservCyt necessdrios

Nomero de testes Volume de PreservCyt | Volume do tampdo de
conversdo

1 4 ml 0,4 ml

2 6 ml 0,6 ml

3 8 ml 0,8 ml

4 10 ml 1,0 ml

5 12 ml 1,2 ml

1. Rotule os tubos cénicos de 15 ml da marca VWR ou Corning com o nimero de identificagdo de amostra adequado.
2. Manuseio de uma Gnica amostra por vez:

2a. Agite, vigorosamente, o frasco de PreservCyt com a mdo ou na centrifuga por cinco a dez segundos, para suspender

novamente as células e garantir a homogeneidade.

2b. Imediatamente, pois as células se acomodam rapidamente, pipete o volume adequado da amostra PreservCyt
existente no tubo rotulado. Coloque a solugdo PreservCyt na parte inferior do tubo cénico, para evitar que material

celular grude na parte interna do tubo.
Adicione o volume adequado de tampéo de conversdo de amostra em cada tubo (consulte a Tabela 3 acima).
Coloque uma tampa de rosca em cada tubo. Rotule as tampas para indicar o ID da amostra.
Misture o contelido de cada tubo completamente, usando uma centrifuga com fixacdo de copo.

Centrifugue os tubos em um rotor de balde balangante a 2.900 + 150 x g por 15 + 2 minutos.

N o O~

Durante a centrifugagdo, prepare a mistura meio de transporte de amostra(STM) / Reagente de desnaturagéo (DNR) e, uma
proporcdo de 2:1, de acordo com a Tabela 4.

Nota: A solugdo deve ser preparada fresca, todos os dias.

7a. Para determinar o volume total de mistura STM / DNR necessdrio, use o volume inicial da amostra da solucdo

PreservCyt como guia e, em seguida, multiplique os volumes “por tubo” de STM e DNR pelo nimero de amostras a

serem pI"OCGSSGdGS.
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Tabela 4

Volumes de reagente de desnaturagdo/STM necessdrios

Nimero de | Volume de Volume de STM por | Volume de DNR por | Mistura de STM + DNR adicionada
testes PreservCyt tubo tubo por tubo

1 4 ml 120 ul 60 ul 150 ul

2 6 ml 170 ul 85 ul 225 4l

3 8 ml 220 yl 110 ul 300 yl

4 10 ml 270 ul 135 4l 375 ul

5 12 ml 320 yl 160 l 450 4l

7b.  Misture a solugdo completamente com a centrifuga.
8. Remova os tubos da centrifuga, um de cada vez, e coloque dentro de um Conversion Rack. Um grénulo rosa/laranja deverd
estar presente na parte inferior de cada tubo.
9. Manuseie cada tubo individualmente:
Remova a tampa e coloque-a de lado em uma toalha de papel limpa e sem fiapos.
9a. Decante, cuidadosamente, o sobrenadante.
9b. Mantenha a posicao do tubo invertida e remova o excesso com cuidado (por aproximadamente seis vezes), em
toalhas de papel absorventes com pouco fiapo para remover o liquido em excesso. Use uma drea limpa da toalha a
cada vez. Ndo deixe o grénulo de célula escorrer pelo tubo durante a secagem do excesso.

9¢c. Coloque o tubo no Conversion Rack.
Notas:

® O Conversion Rack e a tampa foram criados para acomodar apenas tubos cénicos de 15 ml da marca VWR ou
Corning.

® A adesdo rigorosa aos tempos de centrifugagdo especificados é necessdria.

10.Para obter a quantidade adequada de volume inicial da solucdo PreservCyt, adicione a quantidade adequada de STM +
DNR a cada grénulo. (Exemplo: Para um volume inicial de 4-ml de PreservCyt, adicione uma mistura de 150 pl STM + DNR

a cada grénulo). Consulte a Tabela 4 acima, ao processar volumes de amostras de solugdo PreservCyt diferentes de 4 ml.
11.Cubra os tubos cénicos de 15 ml com pelicula DuraSeal™ puxando a pelicula sobre os tubos no rack.

12.Coloque a tampa do rack sobre os tubos cobertos com pelicula e trave a tampa no lugar com as travas existentes nos dois

lados. Corte a pelicula com o dispositivo de corte, depois que a tampa estiver firmemente presa.

13.Coloque o Conversion Rack e a tampa sobre a Centrifuga 2 do MS2, de forma a que o maior canto dentado do Conversion

Rack esteja localizado no canto dianteiro direito. Fixe o rack com a bragadeira, empurrando na alavanca de alga vermelha.
14.Verifique se o ajuste de velocidade do motor é 100 (velocidade mdxima) e o botdo pulsador estd na posi¢do OFF.
15.Gire o botdo Liga/Desliga da centrifuga para a posicdo ON (Ligado) e centrifugue os tubos por 30 segundos.
16.Erga a alavanca de alca vermelha para soltar o rack.
17.Coloque o rack no banho-maria 65 + 2°C durante 15 + 2 minutos.

18.Depois da incubacdo de 15 minutos, remova o rack do banho-maria e coloque-o em toalhas de papel para drenar a dgua

em excesso e evitar, assim, respingos, durante a centrifugogdo.
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19.Coloque o Conversion Rack sobre a centrifuga do MST, de forma a que o maior canto dentado do rack esteja localizado no

canto dianteiro direito. Fixe o rack com a bragadeira, empurrando na alavanca de alga vermelha.
20.Verifique se o ajuste de velocidade do motor ¢ 100 (velocidade méxima) e o botdo pulsador estd na posigéo OFF.
21.Gire o botdo Liga/Desliga da centrifuga para a posicdo ON (Ligado) e centrifugue os tubos por um minuto.
22.Erga a alavanca de al¢a vermelha para soltar o rack.
23.Coloque o rack de volta no banho-maria 65 + 2°C e continue a desnaturagdo por mais e 30 + 3 minutos.
24.Remova o rack do banho-maria e coloque-o sobre toalhas de papel para drenar o excesso de dgua.

25.Coloque o Conversion Rack sobre a centrifuga do MST, de forma a que o maior canto dentado do rack esteja localizado no

canto dianteiro direito. Fixe o rack com a bragadeira, empurrando na alavanca de alca vermelha.
26. Verifique se o ajuste de velocidade do motor é 100 (velocidade méxima) e o botdo pulsador estd na posicdo OFF (Desligado).
27 .Gire o botdo Liga/Desliga da centrifuga para a posicdo ON (Ligado) e centrifugue os tubos por dez segundos.

28.Remova imediatamente a tampa do rack e a pelicula DuraSeal e vé para os testes do RCS ou armazene como indicado

abaixo.

Ponto de parada opcional:

Depois da desnaturagdo, as amostras podem ser armazenadas a 2°C - 8°C durante a noite ou a -20°C por até trés
meses. Para refrigeracdo durante a noite, as amostras devem ser deixadas no Conversion Rack com nova pelicula
DuraSeal e a tampa do rack substituida. Antes do armazenamento a -20°C, a tampa do rack e a pelicula DuraSeal
devem ser removidas e tampas devem ser colocadas nos tubos. Se o procedimento de centrifugagdo tiver sido
usado, coloque o rack de tubos tampados na temperatura de armazenamento desejada. Em qualquer um dos casos,
as amostras deverdo ser equilibradas & temperatura ambiente (20°C - 25°C) e centrifugadas completamente, antes
de ir para a etapa de hibridizagdo.

Nota: N&Go armazene nem envie amostras desnaturadas em gelo seco.
Teste de DNA de HPV de alfo risco digene HC2 [[REF] 5199-1220 (kit com uma placal]

Um mdximo de trés ciclos de congelamento/descongelamento pode ser realizado com um méximo de duas horas &
temperatura ambiente durante cada ciclo de descongelamento. Para as amostras processadas usando a centrifuga
2 do MST, remova a tampa do rack e a pelicula de vedacdo DuraSeal dos tubos e tampe cada tubo com uma
tampa de rosca, antes de armazenar amostras a -20°C.

Teste de DNA de HPV de alto risco digene | 5199-00016 (kit com quatro placas)]

Um mdximo de um ciclo de congelamento/descongelamento para calibradores e controles de kits pode ser
realizado com um méximo de duas horas & temperatura ambiente durante cada ciclo de descongelamento. Um
méximo de trés ciclos de congelamento/descongelamento pode ser realizado com um méximo de duas horas &
temperatura ambiente durante cada ciclo de descongelamento. Para as amostras processadas usando a centrifuga
2 do MST, remova a tampa do rack e o lacre de tubo DuraSeal dos tubos e tampe cada tubo com uma tampa de
rosca, antes de armazenar amostras a -20°C. O kit foi criado para uso de alto volume no Rapid Capture System
e deve ser consumido em <2 execugdes do Rapid Capture System, para obter todos os 384 testes. A
execugdo de placas parciais fora dos formatos sugeridos pode resultar em menos de 384 testes, devido a volumes
limitados de sonda de HPV de alto risco e de diluente de sonda.
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Desnaturacdo de amostras do dispositivo de coleta de DNA digene HC2, calibradores
e controles do kit

Notas:

Aviso: O reagente de desnaturacdo é corrosivo. Use roupas de protecdo, luvas e protegdo para os olhos/face adequadas.

Tenha cuidado ao manused-lo. Descarte os materiais corrosivos de acordo com as leis locais, estaduais e federais.

Importante: Algumas amostras podem conter sangue ou outro material biolégico que pode ocultar as alteragdes de cor
apds a adicdo do reagente de desnaturacdo e da mistura de sonda. As amostras que apresentarem uma cor escura antes
da adi¢cdo do reagente de desnaturagdo podem ndo exibir as alteragdes de cor adequadas nessas etapas. Nesses casos, a
falha em exibir a mudanga de cor adequada ndo afetard os resultados do ensaio. A mistura adequada pode ser verificada,

observando a mudanca de cor dos calibradores e dos controles.
Nao remova a escova do dispositivo de coleta de DNA digene HC2 antes da desnaturagdo.

Durante a etapa de desnaturagdo, confirme se o nivel da dgua no banho-maria estd adequado para submergir todo o

volume de amostras no tubo.

As amostras podem ser preparadas até a etapa de desnaturagdo e armazenadas a 2-8°C de um dia para o outro ou a -
20°C por até 3 meses. Um mdaximo de trés ciclos de congelamento/descongelamento pode ser realizado com um mdximo

de duas horas & temperatura ambiente durante cada ciclo de descongelamento. Centrifugue bem, antes de usar.

Para evitar resultados falso-positivos, é fundamental que todo material do calibrador, do controle e da amostra entrem em
contato com o reagente de desnaturagdo. A centrifugagdo depois da adigdo do reagente de desnaturagdo é uma etapa
fundamental. Certifique-se de que o MST Vortexer 2 esteja na configuragdo 100 (velocidade méxima) e de que o
botdo Pulser (Pulsar) esteja desligado.

Apds a desnaturagdo e a incubagdo, as amostras ndo devem mais ser consideradas infecciosas. No entanto, a equipe do

laboratério ainda deve seguir as precaugdes universais.

Consulte a se¢do Preparacdo do reagente deste manual do usudrio para obter instrugdes sobre preparagdo do
reagente de desnaturagdo.

Pipete o reagente de desnaturacdo com corante indicador em cada calibrador, controle ou amostra, usando um pipetador
de repeticdo ou ajustavel. Tome cuidado para ndo tocar as laterais do tubo para evitar a contaminacdo cruzada de
amostras. O volume do reagente de desnaturacdo necessdrio é equivalente & metade do volume da amostra. O volume

exato para cada tipo de calibrador, controle e amostra estd listado na tabela a seguir.

Tabela 5

Volumes de desnaturagdo necessdrios para calibradores, controles e amostras

Teste de DNA de HPV de alfo risco digene HC2 | 5199-1220 (kit com uma placal]

Volume de reagente de
Calibrador, controle de qualidade ou amostra desnatura¢do necessdrio
Calibrador de negativos 1000 yl
Calibrador de HPV de alto risco 500 ul*
Controles de qualidade de HPV de alto risco ou de 500 ul*
baixo risco
Amostra cervical 500 ul*
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Teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2 [ [REF|5199-00016 (kit com quatro placas)]

o

0 ©® N o

Volume de reagente de
Calibrador, controle de qualidade ou amostra desnaturagdo necessdrio
Calibrador de negativos 1000 ul
Calibrador de HPV de alto risco 1000 wl
Controles de qualidade de HPV de alto risco ou de 500 ul*
baixo risco
Amostra cervical 500 ul*

*Se estiver usando uma pipeta repetidora Eppendorf, use uma ponta de
12,5-ml e uma definicdo de pipetador de 2.

Dilua o restante do reagente de desnaturagdo no recipiente antes de descarté-lo. Descarte em conformidade com as leis

locais, estaduais e federais.

. Misture as amostras usando a centrifuga do MST.

Cubra os tubos do calibrador/controle/amostra com pelicula DuraSeal puxando a pelicula sobre os tubos no rack.
Coloque afs) tampa(s) do rack sobre os tubos cobertos com pelicula e trave a tampa no lugar com as travas existentes nos
dois lados. Corte a pelicula com o dispositivo de corte, depois que a tampa estiver firmemente presa.

. Coloque o rack sobre a centrifuga 2 do MST, de forma a que o maior canto dentado do rack esteja localizado no canto

dianteiro direito. Fixe o rack com a bragadeira, empurrando na alavanca de al¢a vermelha.
Verifique se o ajuste de velocidade do motor é 100 (velocidade mdxima) e o botdo pulsador estd na posicdo OFF.

Gire o botdo Liga/Desliga da centrifuga para a posigdo ON (Ligado) e centrifugue os tubos por 10 segundos.

Os calibradores, os controles e amostras devem ficar roxos.

Erga a alavanca de al¢a vermelha para soltar o rack.

Incube os tubos em cada rack em um banho de 65°C + 2°C durante 45 + 5 minutos.

Prepare os reagentes e configure o deck do Rapid Capture System durante a desnaturagdo da amostra.

Depois da incubacdo de 45 minutos, remova o rack com amostras do banho-maria. Calibradores, controles e amostras
desnaturados podem ser centrifugados e testados imediatamente ou armazenados, conforme descrito no Optional Stop

Point (Ponto de parada opcional) a seguir.

10.Logo em seguida, coloque o rack com a etiqueta 1 no MST Vortexer 2 e agite por no minimo 10 segundos na velocidade

100 (mdxima) do motor.

11.Rapidamente, coloque o rack sobre a bancada e solte as travas. Erga a tampa do rack ~1 ¢cm e mova-a com cuidado para

a esquerda e a direita para liberar os tubos de amostras que possam ter aderido ao filme DuraSeal. Remova a tampa

erguendo-a em linha reta até liberar a base do rack.

12.Retire o filme DuraSeal da tampa com cuidado e descarte-o.

13.Repita as etapas 9-12 para os racks de amostras restantes.

Ponto de parada opcional:

Depois da desnaturagdo, as amostras podem ser armazenadas a 2°C - 8°C durante a noite ou a -20°C por até trés
meses. Para refrigeragdo durante a noite, as amostras devem ser deixadas no digene Specimen Rack com nova pelicula
DuraSeal e a tampa do rack substituida. Antes do armazenamento a -20°C, a tampa do rack e a pelicula DuraSeal
devem ser removidas e tampas devem ser colocadas nos tubos. Se o procedimento de centrifugacdo tiver sido usado,
coloque o rack de tubos tampados na temperatura de armazenamento desejada. Em qualquer um dos casos, as amostras
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deverdo ser equilibradas & temperatura ambiente (20°C - 25°C) e centrifugadas completamente, antes de ir para a etapa
de hibridizacdo.

Nota: N&o armazene nem envie amostras desnaturadas em gelo seco.

Teste de DNA de HPV de alfo risco digene HC2 [[REF]| 5199-1220 (kit com uma placal]

Um méximo de trés ciclos de congelamento/descongelamento pode ser realizado com um mdximo de duas horas &
temperatura ambiente durante cada ciclo de descongelamento. Para as amostras processadas usando a centrifuga
2 do MST, remova a tampa do rack e a pelicula de vedacdo DuraSeal dos tubos e tampe cada tubo com uma
tampa de rosca, antes de armazenar amostras a -20°C.

Teste de DNA de HPV de alto risco digene [ [REF|5199-00016 (kit com quatro placas)]

Um méximo de um ciclo de congelamento/descongelamento para calibradores e controles de kits pode ser
realizado com um maximo de duas horas & temperatura ambiente durante cada ciclo de descongelamento. Um
méximo de trés ciclos de congelamento/descongelamento pode ser realizado com um méximo de duas horas &
temperatura ambiente durante cada ciclo de descongelamento. Para as amostras processadas usando a
centrifuga 2 do MST, remova a tampa do rack e o lacre de tubo DuraSeal dos tubos e tampe cada tubo
com uma tampa de rosca, antes de armazenar amostras

a -20°C. O kit foi criado para uso de alto volume no Rapid Capture System e deve ser consumido
em <2 execug¢des do Rapid Capture System, para obter todos os 384 testes. A execucéo de placas
parciais fora dos formatos sugeridos pode resultar em menos de 384 testes, devido a volumes limitados de sonda
de HPV de dlto risco e de diluente de sonda.

14. Ao colocar o rack no RCS, coloque o rack, de forma que o calibrador de negativos esteja no canto direito superior. No rack de
amostra 1, coloque uma tampa tipo conta-gotas em cada tubo que contém uma escova. Certifique-se de que a haste do
dispositivo de coleta fique presa entre a aba da tampa de encaixe e a lateral do tubo de amostra. As tampas tipo conta-gotas

devem ser colocadas, de forma que a guia fique mais préxima ao usudrio, conforme eles olham para o rack (Figura 1).

Figura 1. Orientagdo das tampas de encaixe

Drop-on
cap

| Brush
stem

Front of system
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PREPARACAO DO REAGENTE

A tabela a seguir detalha os volumes necessdrios para execugdes de vérias placas para testes de alto volume.

digene HC2
High-Risk HPY
DNA Test
Denaturation
Reagent

PREPARE PRIMEIRO:

Aviso: O reagente de desnaturagdo é corrosivo. Use roupa protetora adequada, luvas e
protegdo para os olhos/rosto. Tome cuidado ao remover a tampa do frasco e ao manusear.

Teste de DNA de HPV de alfo risco digene HC2 [ 5199-1220 (kit com uma
placa)]

o Adicione cinco gotas de corante de indicador ao frasco de reagente de desnaturagdo e
misture completamente. O reagente de desnaturacdo deverd ter uma cor roxa escura
uniforme.

Teste de DNA de HPV de alfo risco digene | 5199-00016 (kit com quatro
placas)]

o Adicione dez gotas de corante de indicador a cada frasco de reagente de desnaturagéo e

misture completamente. O reagente de desnaturagdo deverd ter uma cor roxa escura uniforme.

Depois de preparado, o reagente de desnaturagéo fica estével por trés meses, quando
armazenado a 2°C a 8°C. Rotule-o com a nova data de validade. Se a cor desbotar,
adicione trés gotas de corante indicador e misture completamente, antes de usar.

Coquetel de
sondas de HPV
de alto risco

(PREPARAR UMA
SOLUCAO FRES|
TODOS OS DIAS

CUIDADO: O diluente da sonda pode provocar irritagdo nos olhos. Use protecdo para
os olhos/face.

CUIDADO: O méximo de cuidado deve ser tomado nessa etapa, para evitar a
contaminacdo da sonda e da mistura de sondas com RNase. Use pontas de pipeta com
barreira contra aerossol para a pipetar a sonda. O diluente da sonda é viscoso. Deve-se
tomar cuidado para garantir a centrifugagdo completa, ao preparar a mistura de
sondas. Deve-se formar um vértex visivel no liquido durante a etapa de mistura.

A formagdo incompleta de redemoinho pode resultar em sinal reduzido.

NOTA: Sondas e reagentes sé6 podem ser combinados se forem do mesmo lote de kits.

NOTA: Hé 384 testes no teste de DNA de HPV de alto risco digene | 5199-00016
(kit com quatro placas)]. O menor volume de pocos que podem ser executados em
um dnico uso é 96. O kit foi criado para uso de alto volume no Rapid Capture
System e deve ser consumido em <2 execugdes do Rapid Capture System, para
obter todos os 384 testes. A execucdo de <1 placa ou placas parciais fora dos
formatos sugeridos pode resultar em menos de 384 testes, devido a volumes
limitados de sonda e de diluente de sonda.

IMPORTANTE: ALGUMAS VEZES, A SONDA FICA PRESA NA TAMPA DO FRASCO

e Centrifugue cada frasco da sonda de HPV de alto risco brevemente, para levar liquido
ao fundo do frasco. Bata de leve no tubo para misturar.

o Determine a quantidade necesséria de mistura de sondas para cada coquetel de
sondas, usando a tabela a seguir. E necessdria uma quantidade extra de mistura de
sonda para contabilizar o volume morto necessdrio nos reservatérios de reagentes no
Rapid Capture System, a qual esté incluida na tabela. O menor nimero de pogos
recomendado para cada uso é 96 ou uma microplaca.
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e Transfira a quantidade necessdria de diluente de sonda para um tubo cénico de
polipropileno. Faga uma diluigdo de 1:25 de sonda em diluente de sonda, para
preparar a mistura de sondas usando a tabela a seguir

Nimero de  Volume sonda

placas diluente* Volume sonda*
1 5,0 ml 200 ul
<1,5 6,0 ml 240 yl
<2 7.5 ml 300 ul
<25 9,0 ml 360 ul
<3 10,0 ml 400 ul
<35 12,0 ml 480 ul
<4 13,0 ml 520 4l

* Esses valores incluem o volume extra recomendado.

e Pipete a sonda de HPV de dlto risco no diluente da sonda, colocando a ponta da pipeta
contra a parede interna do tubo, bem acima do menisco e expelindo o conteddo. N&o
submerja a ponta no diluente da sonda.

e Centrifugue por pelo menos cinco segundos & velocidade mdxima, para misturar
completamente. Um redemoinho visivel deve ser produzido. Rotule como “Coquetel
de sondas de HPV de alto risco”. A mistura de sondas n&o usada deve ser
descartada. N&o armazene o coquetel de sondas para uso futuro.

Tampéo de
lavagem

Aviso: O concentrado de tamp&o de lavagem é téxico, se ingerido. Use roupas de
protecdo, luvas e proteg¢do para os olhos/face adequadas. Para minimizar a
exposi¢do, adicione dgua ao concentrado de tampdo de lavagem na
preparagdo.

Para o Rapid Capture System, o tampdo de lavagem pode ser preparado conforme a
descri¢do abaixo e armazenado no recipiente de lavagem a 20-25°C. Consulte a tabela
abaixo para misturar os volumes:

N° de Quantidade de Quantidade de Volume final de

placas concentrado de dgua destilada/ 1 X tampdo de
tampdo de lavagem deionizada Lavagem*

<2 100 ml 291 31

>2 200 ml 581L 61

*Esses valores incluem o volume extra recomendado necessdrio para preencher o volume
nulo de 300-ml de frasco.

Nota: O tampdo de lavagem preparado permanece estavel por trés meses a 2-30°C. Rotule
com a nova data de validade. Se o tampdo de Lavagem tiver sido refrigerado,
equilibre a temperaturas entre 20°C e 25°C, antes de usar.
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VOLUMES PARA REAGENTES PRONTOS PARA USO

Reagente de detecgdo 1 | Defina o volume do Reagente de detecgdo 1 ou do Reagente de deteccdo 2
e necessdrio para a execucdo. O tamanho minimo de execu¢do é uma placa. Para
Reagente de detec¢do 2 | uma placa, mais placas parciais, use os volumes indicados na tabela a seguir

Misture completamente os frascos de reagentes individuais e, em seguida, combine
o volume adequado de reagente de deteccdo 1 ou reagente de detecgdo 2 em um
tubo cénico de polipropileno descartdvel limpo. Misture completamente. Verta todo o
contetdo no reservatério de reagente designado. Para evitar contaminag@o, esses
reagentes ndo devem ser devolvidos aos recipientes originais. Descarte o material
residual ndo usado na canaleta ou no tubo cénico, depois do uso.

Volume minimo para os

N° de placas reagentes de detecgdo 1 e 2
1 10 ml
<15 14 ml
<2 18 ml
<25 22 ml
<3 26 ml
<3,5 30 ml
<4 34 ml

IV. Preparacdo da plataforma do Rapid Capture System

Lave com dgua destilada/deionizada, antes do primeiro uso todos os dias,
executando o script “FLUSH” duas vezes, depois de inicializar o sistema.
Certifique-se de que todas as bolhas de ar sejam removidas das linhas do
sistema. Falha ao concluir uma lavagem do sistema pode resultar em volumes de

aliquotas distribuidos.
Notas:

e Consulte a secdo Manual do software Rapid Capture ScriptSelect deste manual de aplicativo, para ajudar a escolher o
script correto para a execucdo especifica do RCS. O ScriptSelect Software permite que o usudrio selecione o script
adequado e o adicione & lista de execugdo do RCS.

e  Use luvas descartdveis e sem pd, durante a configuracdo do deck.
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Figura 2: Layout do deck
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A.

Preparacdo do deck

Inspecione a plataforma, incluindo todos os empilhadores e incubadoras, e remova placas, tampas ou outros itens diversos.
Se a execugdo anterior tiver sido cancelada, inspecione a incubadora abrindo, manualmente, cada porta da cémara
usando uma ponta de pipeta descartdvel. Se placas estiverem presentes, entre em contato com o representante QIAGEN
local para obter instrucdes para remover a placa da incubadora. A ndo remogdo de todos esses itens pode resultar em
dano ao RCS.

o

Cuidado: A incubadora atinge uma temperatura definida de 65 C.

Usando luvas descartdveis sem p6, encha todos os cinco racks de pontas descartdveis (disposable tip, DT) com bandejas de
pontas descartaveis. Ao carregar a bandeja de pontas descartdveis, o dente "em forma de u" da bandeja deverd ser
posicionado na esquerda dianteira do rack. A bandeja deverd encaixar no lugar. Se n&o se encaixar, remova a bandeja
de pontas descartdveis do rack e puxe as guias centrais nas extremidades dianteira e traseira do rack, na dire¢do do
centro, para aumentar a tensdo na bandeja. Substitua a bandeja de pontas descartaveis. Um alarme sonoro soard se
houver falha em carregar as badejas de pontas descartdveis e uma caixa de didlogo aparecerd, indicando a necessidade

de carregar ponfas.
Numere a lateral dianteira das placas de hibridizacdo 1 a 4. Coloque uma tampa em cada placa.
Coloque as placas de hibridizagdo com tampas no agitador nas posicdes rotuladas correspondentes, S1 a S4. Certifique-se

de que as placas de hibridizagdo estejam na orientagdo correta, com A1 no canto esquerdo posterior e de que as placas

estejam posicionadas dentro das guias.
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5. Numere a lateral dianteira das placas de captura 1 a 4 para que correspondam. Se alguma placa possuir menos de 88
amostras, remova o nimero adequado de tiras de captura ou de pogos da placa, devolva-os & embalagem de Mylar®
original e armazene a 2-8°C. Substitua todos os pogos que estiverem faltando na placa de captura por RCS Microplate
Well Strips.

6. Empilhe as placas de captura em ordem numérica, com a placa nimero 1 por cima. Certifique-se de que cada placa esteja
alinhada corretamente com a posicéo do pogo Al no canto posterior esquerdo. Coloque uma tampa apenas na placa 1 e

coloque as placas no Empilhador A.

CUIDADO: Risco de colisdo da garra de placa - Se as placas de hibridizagdo ou de captura ndo estiverem
presentes quando o instrumento tentar recuperé-las do agitador ou do Empilhador A, a garra de placa colidiré
na posicdo de pipetagem. Uma colisGo pode exibir que a execugdo seja reiniciada e/ou pode danificar o RCS.

7. Esvazie o frasco de residuos liquidos.

Nota: Certifique-se de que o recipiente de residuos esteja vazio, antes de comegar cada execugdo! O recipiente de
residuos pode extravasar para a plataforma, causando transbordamento e contaminagdo por fosfatase alcalina.
Sempre troque as luvas, depois de manusear o frasco de residuos liquidos ou de ter qualquer possivel contato com
a solugdo de residuo, incluindo contato com as conexdes de liberagdo rdpida, para evitar contaminagdo de dreas
de trabalho com a fosfatase alcalina.

8. Rotule as canaletas e as tampas das canaletas de reagente, conforme necessdrio, para o RCS. E importante rotular as
canaletas de reagente e separar os reagentes, para evitar possivel contaminagdo de reagentes de uma execucdo para a
outra. Depois de etiqueté-los, ndo utilize os reservatérios com outros reagentes. Recomenda-se manter dois conjuntos de

reservatérios de reagentes, para que um conjunto seco e limpo sempre esteja disponivel.

B. Preparacdo do reagente para o Rapid Capture System

1. Encha o frasco de lavagem com 1x tampdo de lavagem (consulte a sego Preparagdo do reagente). Certifique-se de que a

vélvula de liberagdo répida se encaixe firmemente no lugar.
CUIDADO: Certifique-se de que o frasco de lavagem esteja adequadamente cheio, antes de cada execugdo.

2. Esvazie o frasco de liquido do sistema e o encha novamente com dgua destilada/deionizada fresca. Certifique-se de que a

vélvula de liberagdo répida se encaixe firmemente no lugar.

CUIDADO: Certifique-se de que o frasco de liquido do sistema esteja adequadamente cheio, antes de cada
execucdo.

3. Adicione a mistura de sondas preparada & canaleta designada de reagente(s) e coloque na posicdo adequada no rack da

canaleta do reagente. Tampe as canaletas usando as tampas de canaletas correspondentes.
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4. Adicione o volume necessdrio do Reagente de detecgdo 1 ao reservatério de reagentes designado e coloque-o no pogo
central posterior do rack de reservatérios de reagentes. Tampe a canaleta usando a tampa correspondente (consulte a secdo

Preparacéo e armazenamento do reagente e Layout do deck do RCS, Figura 2).

5. Adicione o volume necessdrio do Reagente de deteccdo 2 ao reservatério de reagentes designado e coloque-o no pogo
esquerdo posterior do rack de reservatérios de reagentes. Tampe a canaleta usando a tampa de canaleta correspondente

(consulte a secdo Preparacdo e armazenamento do reagente e Layout do deck do RCS, Figura 2).

Notas:
e Consulte a Figura 2: Layout do deck do RCS para o posicionamento adequado da sonda para a execugdo especifica
do RCS.

e O RCS emprega sensores de nivel de liquido, ao distribuir reagentes das canaletas de reagente para uma placa de
captura ou de hibridizacdo. No caso de volume insuficiente, o sistema pausard, exibird uma caixa de didlogo
indicando o problema e avisard o usudrio com um alarme sonoro. O usudrio pode, entdo, colocar o reservatério de
reagente cheio na plataforma ou adicionar mais reagente, conforme o caso.

6. Quando as amostras tiverem concluido a incubacdo para desnaturacdo de 45 minutos, recolha os racks do banho-maria e

retire o excesso de dgua com toalhas de papel.

Nota: NAO deixe que os racks de amostra resfriem até a temperatura ambiente, anfes de remover a fampa do rack. Se
ocorrer o resfriamento, os tubos podem aderir & tampa e vazar posteriormente. Consulte a Se¢do C: Processamento
e desnaturacdo de amostras de solugdo PreservCyt e D: Desnaturacdo de amostras do dispositivo de coleta de DNA
digene HC2, calibradores e controles do kit

V. Inicializacdo da execucdo do RCS

Siga os exemplos a seguir para iniciar uma execugdo do RCS.

CUIDADO: N&o tente colocar a méo no instrumento, enquanto o manipulador de placas estiver se movendo.
Pause o RCS pressionando a tecla Escape ou selecionando o icone “Abort Run” e aguarde que uma caixa de
didlogo de exibicdo apareca, antes de reajustar ou reposicionar as placas.

A atualizagdo de cédigo de barras inclui um aplicativo que salva os cédigos de barras lidos para serem usados pelo sistema de
software digene HC2. Enquanto o aplicativo de leitura de cédigo de barras estiver em execugdo, uma janela de comando serd
exibida. Néo feche a janela de comando. Ela serd fechada automaticamente depois que o cédigo de barras estiver salvo. Se a

janela for fechada pelo usudrio, o cédigo de barras lido néo serd salvo.
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A atualizagdo de cédigo de barras inclui uma funcionalidade para garantir que a placa de captura lida corresponda & placa de
captura correta. No entanto, é importante que os usudrios ndo froquem a sequéncia das placas no RCS (por exemplo, durante uma
recuperacdo de erro) para garantir que a associacdo entre a placa de captura e a placa de hibridizagdo esteja correta. A

associacdo de placa incorreta pode levar a resultados erréneos.

Exemplo de execugdo do Rapid Capture System 1: Script 3C1D

1. No software Rapid Capture System, clique no icone da bandeira.

__ Rapid Capture (TM) System Software =] x|
Kist Database Scrpt Sefup Utity External telp

v &|EEl g L4 @

Work List | Detabese | Fun
SamplelD |RackD |Pos| E=1

press F1 for e, [l

2. A caixa de didlogo Scripts serd exibida, listando os scripts que foram adicionados & lista de execucdes do RCS por meio
do software Rapid Capture System ScriptSelect.

3. Selecione “3C1D". Esse script é usado para teste de uma Gnica sonda para trés racks de converséo e uma amostra digene.

4. Selecione "OK".

scripts x|
Fleaze select scriptz]:
1Cdu

20du Cancel |

40
CLEANSYS
FLUSH
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5. A janela Start run serd exibida (consulte a seguir).

x|
— Static:
Number of samples: I88 :II
SAMC2PCIN] ™ same for all tests
SaMC3PCI[1]
SAMDTPCI[] Start on Destination: I'I _|;
Em;m Start on Source: | =
Fr31]
Frd4[1]
Source Rack 1D Destination Rack |Ds:
1. |SOURCEMO 1. |5&MCIPCI1
2. 2.
2 3
4 4.
5. 5.
B. E.
, S
o g Cancel |

6. Na caixa de texto Number of Samples da janela “Start Run”, os nimeros de amostras padréo s&o para placas completas
de 88 amostras. Se uma placa parcial estiver sendo executada, esse nimero poderd ser alterado de 88 para refletir,
adequadamente, o nimero de amostras sendo executadas nessa placa. Para alterar o nimero de amostras do padréo de
88 para uma placa especifica, selecione a placa desejada na drea “Tests”. Na drea “Test”, o prefixo SAM indica o
nimero de amostras a serem transferidas do rack para a placa de hibridizagdo. Para esse exemplo, a placa
SAMC3PC1(1) é uma placa parcial de amostras convertidas (amostras PreservCyt) e a SAMD1PC1(1) é uma placa parcial
de amostras digene.

7. Para esse exemplo, SAM3CPC1(1) é a terceira placa da execugdo de quatro placas e contém 64 amostras de convertidas. O
“C" na SAMC3PC1(1) denota um rack de amostra convertida. Na drea “Tests”, selecione SAMC3PC1(1). Na caixa de
texto “Number of Samples” (Ndmero de amostras), insira o nimero de amostras, sem incluir calibradores ou controles, a
serem executados na placa parcial. Digite 64 em “Number of Samples”.

x|

Tests: i~ Skatic

Murmber of samples: |54 j‘

[~ same far all tests

Start on Destination |1 _I::'

Start on Source: k=l _:I
Souce Rack D s Destination Rack |Ds:
1. |SOURCED 1. [SAMCIPCIN
2 2
3 3.
4. 4.
5. &5,
B E

Ok

; S o |
3 a Cancel |
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8. Para esse exemplo, SAMD1PC1(1) ¢ a ¢ltima placa da execucdo de quatro placas e contém 80 amostras digene. O “D”
na SAMD1PC1(1) denota um digene Specimen Rack. Na drea “Tests”, selecione SAMD1PC1(1). Digite 80 em “Number

of Samples”.
x|

Tests: r Static
SaMCIPCI[1] Mumber of samples: IE:‘ ::II
gimggg {:H [~ same for all tests
'H' L[] Start on D estination: I1 _lj
PH21] Start an Source: m
P31
Fr44[1]
Source Rack 1Ds: Destination FRack 1Ds:
1. |S0OURCEM 1. |5aMDIPCIN
2 2
3 3
4 4.
5. &5,
7 7
a a Caneel |

9. E fundamental que a quantidade correta de amostras seja inserida para a placa adequada. A insercdo de um nimero
menor do que o valor correto resultard em as amostras ndo serem transferidas do tubo de coleta de amostras para a placa
de hibridizagdo. A inser¢do de um nimero de amostras maior que o valor correto resultard em um tempo maior que o
necessdrio para transferir o rack. Os resultados do ensaio e o desempenho do instrumento também podem ser afetados, se
um reagente for adicionado a um pogo que ndo contém uma amostra. Pode ocorrer falha de instrumento, devido &
formagdo de precipitado, que pode entupir as cdnulas da cabega de lavagem.

10. Na drea “Tests”, as placas PM1(1)-PM4(1) determinam o ndmero de pogos que receberdo reagentes de ensaio para cada
placa. As placas PM1(1)-PM4(1) incluem o nimero total de amostras a serem testadas, mais calibradores e controles. Na
drea Static, o nimero de amostras mais 8 (para calibradores e controles) é inserido na caixa de texto Number of
samples. O padrdo é uma placa completa de 96 pogos. Para esse exemplo, o nimero correto de amostras para placas
parciais PM3(1) e PM4(1) (o que corresponde a SAMC3PC1(1) e SAMD1PC(1), respectivamente), deve ser inserido.

11. Selecione PM3(1) e, em seguida, digite 72 em “Number of Samples” (Nimero de amostras) (64 amostras + 8
calibradores e controles). E fundamental que a quantidade correta de amostras seja inserida ara placa adequada. A
insercdo de um nimero de amostras menor que o valor correto resultard em pogos de amostras que ndo t#€m reagentes
adicionados e ndo sdo transferidos para a placa de captura. A insercdo de um nimero de amostras maior que o valor
correto pode fazer com que a sonda seja adicionada a pogos que ndo contém amostras. A sonda ndo serd diluida pela
amostra. Isso pode levar & formagdo de precipitado, que pode entupir as cdnulas da cabeca de lavagem.
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12. Selecione PM4(1). Digite “88”"

Tests:

SAMCTPCI[1]
SAMCZPCI[1]
SAMCIPCI[1]
SAMDTPCI[1]
Fr1[1]
FPr2[1]

Pr4[1]

Source Rack IDs:

— Static

Mumber of samples: IM jl

[T zame for all tests

Start on Destination: I'I _I;

Start on Source: 1 _:I

Destination Rack 1Ds:

SOURCEM

PH311

@ N o ;e W o

= L e

Cancel |

em “Number of Samples” (Nimero de amostras). (80 amostras + 8 calibradores e
controles). E fundamental que a quantidade correta de amostras seja inserida na placa adequada. A inser¢do de um

nimero de amostras menor que o valor correto resultard em pogos de amostras que ndo tém reagentes adicionados e ndo

sdo transferidos para a placa de captura. A insercdo de um nimero de amostras maior que o valor correto pode fazer com

que a sonda seja adicionada a pogos que ndo contém amostras. A sonda ndo serd diluida pela amostra. Isso pode levar &

formagdo de precipitado, que pode entupir as cdnulas da cabega de lavagem.

Tests:

SAMCIPCIT]
SAMC2PCIT]
SAMCIPCIT]
SAMDTRCIN]
Pr1[1]
PrZ[1]
Pr3[1]

Source Rack IDs:

SOURCEM

@ oS m M e L

r— Static:

Humber of samples: ISS j‘

[T same for all tests

Start on Destination: I‘I _I;

Start on Source: 1 _:I

Destination Rack |Ds:

= L L e

PR411

Ok

Cancel

[ o |
[Ed |

CUIDADO: NUNCA marque a caixa “same for all tests”, enquanto estiver executando amostras de

pacientes. Marcar essa caixa levard a falha na adigéo da quantidade adequada de reagente a algumas
amostras de pacientes.

13. Selecione "OK" para iniciar o script.
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14. Todos os componentes do sistema serdo inicializados e uma janela "Script Alert" serd exibida, lembrando o usuério da
adequada do deck.

Script Alert |

Loading Flatfarm:

1. DT racks.

2. Hub. platez/lids on Shaker.

3. Capture plates/one lid in Stacker A,

4. Reagentz in troughs and carboys.

15. Quando a configuragdo do deck tiver sido concluida, selecione "OK". As linhas do sistema serdo escorvadas e lavadas.

16. Uma janela Script Alert serd exibida, instruindo o usudrio a colocar o Specimen Rack 1 C na plataforma.

Place C Specimen Rack 1 an the platform,

Click "0K" ta start sample tiansfer

17. Coloque o Coversion (C) Rack 1 no deck, de forma que o canto dentado maior do rack esteja na frente e & direita e a
base esteja posicionada dentro das guias do rack sobre o deck.

18. Selecione "OK" para iniciar a transferéncia de amostras.

19. Depois de as amostras do rack 1 terem sido transferidas, a tela exibird um alerta de script, direcionando o usudrio a
verificar se todas as amostras foram transferidas.

Sample transfer iz completed for C Specimen Rack 1.

Pleaze check that all specimens were transfered.

Click "0K" ta cottinue.

Remova o Conversion Rack do deck. Inspecione visualmente a placa de hibridizagdo para qualquer pogo vazio que
deveria ter recebido a amostra Qualquer amostra com falha na transferéncia deve ser manualmente transferida usando um
pipetador de um dnico canal (20-200 pl) e pontas de pipeta extra longas. O volume de transferéncia é de 75 ul. A posi¢do do
pogo na placa corresponde diretamente & posigcdo do tubo de amostra no rack. A placa de hibridizagdo pode ser removida do
deck para facilitar uma transferéncia manual.

CUIDADO: Antes de continuar a execugdo, é fundamental que a placa seja devidamente posicionada no deck do
RCS, quando devolvida & posi¢do de pipetagem.

20. Selecione "OK".

21. Siga os prompts e repita as etapas de 15 a 19 para os racks de conversdo remanescentes.

Nota: O quarto rack é um digene Specimen Rack. As amostras carregadas no rack contém digene HC2 DNA Collection Devices. O local
de coleta X, Y e Z dos adaptadores de ponta no RCS é diferente para o digene Specimen Rack e para o Conversion Rack. As
tampas tipo conta-gotas devem ser colocadas na orientagdo adequada em todas as amostras digene, conforme exibido na Figura
2: Orientagdo das tampas tipo confa-gotas
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22. Certifique-se de que as amostras digene tenham tampas tipo conta-gotas nos tubos e também de que o eixo da escova ndo
obstruird os adaptadores de pontas durante a transferéncia das amostras.

23. Uma janela Script Alert serd exibida, instruindo o usudrio a colocar o rack "D" no deck do RCS.

Place D Specimen Back 1 on the platform,

Click "OK" to start sample transfer.

24. Selecione OK, depois de garantir que todos os digene HC2 DNA Collection Devices tenham tampas tipo conta-gotas.

25. Depois de Specimen Rack D 1 terem sido transferidas, a tela exibird uma janela de alerta de script, direcionando o usudrio
a verificar se todas as amostras foram transferidas.

Sample transfer is completed for O Specimen Back 1.

Flease check that all specimens were transfered.

Click "0 to contirue.

Remova o digene Specimen Rack do deck. Inspecione visualmente a placa de hibridizago para amostras ndo
transferidas. Qualquer amostra com falha na transferéncia deve ser manualmente transferida usando um pipetador de um dnico
canal (20-200 pl) e pontas de pipeta extra longas. O volume de transferéncia é de 75 pl. A posicdo do pogo na placa
corresponde diretamente & posicdo do tubo de amostra no rack. A placa de hibridizagdo pode ser removida do deck para
facilitar uma transferéncia manual.

AVISO: Antes de continuar a execucdo, é fundamental que a placa seja devidamente posicionada no deck do RCS,
quando devolvida & posicdo de pipetagem.

26. Selecione "OK".

27. Depois que o dltimo rack de amostras tiver sido transferido e verificado, um alerta de script aparecerd, lembrando o
usudrio de encher novamente os racks de pontas descartdaveis (disposable tip, DT).

Fefill DT racks.

Click "0K" to continue,

28. Nesse momento, encha novamente todos os racks de pontas descartdveis vazios e parcialmente vazios com bandejas de
pontas completas. Esvazie o recipiente de residuos de pontas descartdveis. E importante seguir as instrugdes nas caixas de
alertas de script, antes de selecionar "OK". O software Rapid Capture System ird controlar o tempo das etapas do ensaio,
depois que a etapa de adigdo de misturas de sondas tiver sido iniciada. Quaisquer interrupgdes do usudrio depois desse
ponto vai inferferir com os tempos de incubagéo do ensaio.

29. Clique em "OK" e o RCS ird concluir todas as etapas subsequentes do ensaio por meio da incubac¢do do reagente 2 de
deteccdo, fornecendo 3,5 horas de tempo de funcionamento sem a necessidade da interferéncia do usudrio. Defina um
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temporizador para 3 horas e 20 minutos, para garantir a devolugdo para o instrumento em tempo para ler a primeira
placa.

Notas:

e O software Rapid Capture System monitora a temperatura das cémaras da incubadora. A adi¢do de sonda ndo seré
iniciada, antes de a temperatura definida de 65°C tenha sido atingida. Nesse momento, o script continuard
automaticamente, sem que seja necessdria a intervencdo do usudrio.

e  Se ocorrer um erro do instrumento, o Rapid Capture System soard um alarme, pausard e esperard intervengdo do
usudrio. Portanto, recomendamos que o usudrio permanega hd uma disténcia em que possa ouvir o instrumento
durante a execugdo. Se ocorrer um erro, consulte imediatamente o representante local QIAGEN para obter
instrugoes.

e Ao sair do software RCS depois da execucdo de um script, o Assistente de compatibilidade do Windows pode ser
exibido. O RCS foi validado para uso com o Windows 7. Esta caixa de didlogo pode ser fechada sem problemas.

B Pruuranm Compelibilily AssisLanl N x|

This program might require administrator privileges

If thic program dd not run comectly, try running the program a€ an
administrator.

Program: WAPRUFAS Main Applcation
” Publsher: Qiagen Instruments AG
Location: C:\RapidCap'inrufs.exe

|E] Restart the program as an administrator |
. This program works correctly

le

&P WhetsetSrgs ere spdied?

VI. LEITURA DAS MICROPLACAS E GERACAO DE RESULTADOS

Notas:

e O lumindmetro deve ser ligado pelo menos uma hora antes da leitura da primeira placa. Recomendamos que o
luminémetro fique ligado o tempo todo. O usudrio deve retirar as microplacas do deck do Rapid Capture System no fim do
periodo de incubagdo do reagente 2 de deteccdo para cada placa. Cada placa serd colocada, em seguida, no

lumindmetro aprovado para geracdo de resultados.

e Verifique se os protocolos especificos do RCS foram usados para criar o layout da placa.

1. Quando a placa 1 tiver concluido sua incubagdo do reagente 2 de deteccdo e estiver pronta para deteccdo de sinal usando
o lumindmetro, o Rapid Capture System soard um alarme e a janela “Script Alert” (Alerta de script) com a mensagem

"Assay is completed. Read plate in luminometer" (Ensaio concluido, leia a placa no lumindmetro) serd exibida.

Azzay iz completed.

Read plate in luminameter
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2. Retire a placa da posicdo de pipetagem no deck do RCS.

3. Selecione "OK". O RCS continuaré processando as placas remanescentes.

Nota: O protocolo do ensaio HPV do RCS no sistema de software digene HC2 foi programado para aplicar um ajuste de
calibragdo (Calibration Adjustment Factor, CAF) de 0,8 ao valor médio de RLU das réplicas vdlidas do calibrador
de positivos. Esse CAF é necessdrio para que as caracteristicas de desempenho do ensaio executado no RCS
permanecam equivalentes ao procedimento de teste manual. Essa alteragdo se aplica somente a ensaios realizados
usando o Rapid Capture System. Portanto, é fundamental selecionar o protocolo de ensaio correto para uso com
cada método de teste especifico, para gerar resultados de testes precisos.

4. Coloque a placa no luminédmetro e leia. Consulte o manual do usuério do Hybrid Capture 2 System para obter detalhes com

relacdo & medigdo de uma placa e & geracdo de relatérios de resultados.
5. Repita as etapas 1 - 4 acima para todas as placas remanescentes.

6. Consulte o IFU do teste de DNA de HPV de dlto risco digene HC2 para obter informagdes de consulte de qualidade,

verificagdo do ensaio e instrugdes para interpretagdo dos resultados.

Nota: A impressdo de relatérios de resultados do luminémetro durante a geracéo de relatérios de resultados adicionais
pode, em algumas situagdes, levar a uma desaceleracdo do RCS que pode afetar o tempo do ensaio.
Recomentamos que os resultados de uma placa sejam impressos antes que os resultados das placas subsequentes
sejam lidos, para evitar essa situagdo. Como alternativa, todas as placas podem ser lidas, mas os resultados ndo
devem ser impressos, até que a execugdo do RCS tenha sido concluida.

VII. Limpeza diéria/do sistema

1. Descarte as placas de hibridizagdo e a tampa da placa no empilhador B.

2. limpe as canaletas e as tampas dos reagentes como se segue:

2a. Canaletas: Descarte os reagentes residuais em conformidade com as leis locais, estaduais e federais. Lave e enxdgue
com dgua destilada ou deionizada e encha completamente com solucéo de hipoclorito de sédio, 0,5% v/v. Deixe as
canaletas embebidas na solugdo de hipoclorito de sédio durante a noite. No dia seguinte, enxdgue completamente as
canaletas com dgua destilada ou deionizada por pelo menos 60 segundos. Coloque as canaletas invertidas em uma

toalha de papel para secar. Substitua as canaletas de reagentes todo més.

2b. Tampas das canaletas: Lave e enxégue com dgua destilada ou deionizada e deixe mergulhadas, durante a noite, em
solucdo de hipoclorito de sédio, 0,5% v/v. No dia seguinte, enxdgue completamente com dgua destilada ou deionizada
por pelo menos 60 segundos. Coloque em uma toalha de papel para secar. As tampas das canaletas de reagentes ndo

sdo descartdveis e ndo precisam ser substituidas, a menos que estejam danificadas ou tenham sido perdidas.
Nota: Se uma segunda execucdo do Rapid Capture System se seguir, imediatamente a primeira
execucdo, recomendamos usar um segundo conjunto de canaletas e tampas de canaletas.

3. Descarte as placas de captura depois da leitura e da verificacdo de ensaio.

4. Se o instrumento ndo for ser utilizado no préximo dia dtil, racks de pontas descartéveis contendo as pontas n&o utilizadas

deverdo ser tampados com uma tampa de placa, para evitar a entrada de poeira contaminando as pontas.

5. Esvazie o recipiente de residuos de pontas descartéveis em um recipiente adequado.
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6. Esvazie o contéiner de residuos. Os residuos do Rapid Capture System tém um pH relativamente neutro. Descarte de acordo

com os requisitos locais, estaduais e federais.

7. Certifique-se de que as conexdes de liberacdo rdpida fiquem travadas no local, ao reencaixar as conexdes no recipiente de

residuos. Verifique também se o frasco estd localizado corretamente sem dobras nas linhas.

8. Limpe todas as superficies com um tecido macio umedecido em dlcool ou toalha de papel com pouco fiapo: Essas

superficies incluem:

8a. Rodinhas e posigdes do agitador. As rodinhas ndo deverdo ficar travadas em uma posicdo.

8b. Protecdo contra gotejamento da estagdo de ejecdo de pontas (a protecdo deve ser removida e lavada com égua
deionizada ou destilada)

8c. Deslizamento para ejecdo de pontas (remova todas as pontas e limpe entre os trilhos com dlcool para remover fluido
residual)

8d. Estagdo e tampa de enxdgue de pontas. Remova a tampa e enxdgue com dgua destilada ou deionizada.

8e. Rack de canaletas.

8f.  No interior do empilhador A e B.

8g. Posicdes de pipetagem 1 e 2.

8h. Todas as outras superficies do deck.
9. Limpe cada adaptador de pipeta com um pano embebido em dlcool.

10.Remova o recipiente do lavador de placas e limpe a plataforma do lavador e a parte superior e inferior do recipiente do

lavador com tecido macio embebido em dlcool ou toalha de papel com pouco fiapo.

Notas:

e Para evitar a contaminagdo das dreas de trabalho com a fosfatase alcalina presente na solugdo de residuos, sempre
troque as luvas, depois de qualquer possivel contato com a solucdo de residuos, incluindo o contato com as conexdes
de liberagdo répida.

e Consulte as segdes Manutencéo de rotina e Desligamento do sistema deste manual do usuério.
VIIl. LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Falha ao verificar visualmente a placa de hibridizacdo para garantir a transferéncia correta de amostras e a falha em

corrigir qualquer transferéncia incorreta de amostras pode resultar em resultados falsos negativos.

2. Para obter os volumes de reagentes necessdrios para testes do RCS, apenas reagentes do mesmo lote de kits podem ser

combinados.
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3. Consulte o IFU dos testes de DNA de HPV de alto risco digene HC2 para obter informagdes sobre limitacdes adicionais

especificas do método de teste.

4. Siga os avisos e precaugdes informados no IFU do teste de DNA de HPV de alto risco do digene HC2.

X. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Consulte o IFU do teste de DNA de HPV de dlto risco digene HC2 para obter caracteristicas de desempenho especificas do

teste de HPV usando a tecnologia Hybrid Capture 2.

X.  CONSIDERACOES ADICIONAIS DE DESEMPENHO AO
USAR O RAPID CAPTURE SYSTEM

Ao realizar testes de rendimento de espécies de alto desempenho usando o Rapid Capture® System, considere as seguintes

caracteristicas de desempenho.

A. Transporte

O Rapid Capture System foi criado para minimizar a contaminagdo de espécies ou o transporte de fosfatase alcalina com o uso
de pontas de pipetas descartdveis para aspiragdo de reagente e de amostra. Para confirmar essa caracteristica do design, a
QIAGEN realizou vdrios estudos para avaliar se o uso do Rapid Capture System aumentou o potencial para transporte ou
contaminagdo cruzada de amostras, comparado ao método manual. Vérios Rapid Capture System foram usados para avaliar o

potencial de transporte de sistema para sistema.

Em um estudo, 2ng e 20ng de plasmideo de DNA de HPV foi adicionado ao material do calibrador de negativos, para
preparar amostras de STM simuladas altamente positivas. A concentracdo de 20 ng/ml produz valores de RLU
aproximadamente trés a cinco vezes mais altos que os esperados para amostras clinica positivas mais altas em testes clinicos de
rotina. Essas amostras simuladas altamente positivas foram colocadas na microplaca em um padrdo xadrez, em alternancia
com pogos que contém apenas calibradores negativos (pogos de teste). Esse design considera possiveis efeitos aditivos de
amostras altamente positivas sequenciais. As microplacas foram, em seguida, testadas usando o método manual e o Rapid
Capture System. Depois do processamento, os nimeros de pogos de teste falsos positivos foram comparados. O Rapid Capture
System ndo produziu mais pogos de teste falsos positivos que o método manual, com essas amostras de STM simuladas, mesmo

quando uma sequéncia extremamente alta de amostras positivas foi encontrada na placa.

Em uma segunda avaliagdo de transporte, as amostras positivas para HPV e as amostras PreservCyt foram combinadas para
criar um painel de amostras com niveis diferentes de quimioluminescéncia para produzir valores de RLU/CO representativos da

faixa esperada durante o uso clinico de rotina do Rapid Capture System. As amostras positivas variaram de aproximadamente
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200 a 1800 RLU/CO. Para avaliar o potencial de transporte, incluindo os possiveis efeitos aditivos de positivos altos, esses
membros do painel de positivos foram colocados em microplacas em um padrdo xadrez, ao lado dos pogos do calibrador de

positivos. Essas placas foram, entdo, avaliadas usando o Rapid Capture System.

Os resultados dessa avaliagdo de transporte, usando amostras tiradas de vdrios pacientes diferentes*, sugere uma possivel taxa
de falsos positivos de 0,3%, devido aos efeitos do transporte ao utilizar o Rapid Capture System para o teste de DNA de HPV
de alto risco digene HC2.

* A experiéncia da QIAGEN em realizar testes com amostras PreservCyt retiradas de varios pacientes diferentes, sugere que a retirada de
amostras PreservCyt de pacientes cria amostras que ndo exibem caracteristicas semelhantes a amostras de um Unico paciente. Embora os efeitos
dessas amostras de pacientes diferentes no possivel transporte do Rapid Capture System sejam desconhecidos, testes pré<linicos adicionais do
Rapid Capture System indicaram que n&o houve aumento no potencial de resultados falso-positivos devido ao transporte. Essas avaliagées
foram realizadas usando amostras de plasmideos artificiais, com concentragdes de DNA aproximadamente 5 vezes mais altas que as
observadas no cendrio clinico.

Uma terceira avaliacdo de transporte criou amostras de teste com a adigcdo de corante fluorescente em concentragdes
representativas da faixa de RLU dindmica do ensaio, &s matrizes de fundo que aproximaram a viscose de amostras clinicas e
dos reagentes do teste do DNA de HPV de alto risco digene HC2. Essas amostras de teste foram, em seguida processadas
usando frés instrumentos separados do RCS e foi avaliado o potencial de cada uma das etapas procedimentais principais a
seguir da aplicagdo do RCS: 1) transferéncia de amostra, 2) transferéncia de placa para placa, 3) adicdo de sonda, 4)
agitacdo de microplacas e 5) lavagem de microplacas. A fluorescéncia resultante foi medida a um comprimento de onda de
excitagdo de 485 nm e um comprimento de onda de emissdo de 535 nm e foi sensivel suficiente para detectar um evento de
transporte da ordem de 1:20.000, o que corresponderia a um resultado falso positivo com o teste de DNA do HPV de alto risco
digene HC2 (i.e. 1pg em 20ng). Os resultados dessa avaliagdo ndo demonstraram nenhum evento de transporte em nenhuma
das etapas procedimentais principais da aplicagdo do RCS, o que levaria a um resultado de teste de DNA do HPV de alto risco
digene HC2.
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B. Estabilidade do reagente no sistema

A QIAGEN avaliou as caracteristicas de desempenho do ensaio Rapid Capture Assay ao usar reagentes que permaneceram na
plataforma do sistema por periodos prolongados. Os reagentes com maior probabilidade de estarem sujeitos a periodos

prolongados no sistema incluiram Mistura de sondas, Reagente 1 de deteccdo, Reagente 2 de deteccéo e as placas de captura.

O desempenho do ensaio foi avaliado usando reagentes preparados frescos e reagentes que foram deixados envelhecer na
plataforma do Rapid Capture System & temperatura ambiente por um periodo de 16 h oras (para simular dois turnos de
trabalho no laboratério). Os testes de amostras clinicas simuladas foram realizados usando dois Rapid Capture System em cada

um dos dois dias de teste com matriz de reagentes como se segue:

Tabela 6

Design do estudo para avaliagdo da estabilidade do reagente no sistema

Rapid Capture System | Dia 1 Dia 2
1 Reagentes envelhecidos | Reagentes frescos
2 Reagentes frescos Reagentes envelhecidos

Um gréfico com todos os pontos de dados do RLU/CO é mostrado na Figura 3. O grdfico e a andlise de regressdo dos reagentes

envelhecidos versus frescos indicam concordéncia entre os reagentes envelhecidos e frescos.

Figura 3
Gréfico de disperséo comparando os valores de calibrador e de controle do ensaio usando reagentes envelhecidos e frescos

R?=0.9937
10 -

p1

Reagentes envelhecidos RLU/CO
o

Reagentes frescos RLU/CO

Exame adicional dos resultados da concordéncia mostra que nenhum resultado qualitativo foi alterado usando reagentes
envelhecidos.
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Tabela 7
Concordéncia dos resultados do calibrador e do controle
Reagentes frescos vs. envelhecidos

Concordancia | Concordéncia | Concordéncia
geral nos positivos | nos negativos R2 Inclinacdo |Intercepto| Kappa
(95% C.1.) (95% C.1.) (95% C.1.)
100% 100% 100%
96/96 64/64 32/32 0,9937 0,97 0,47 1,0
(97,97-100) | (67,97-100) | (97,97-100)

A andlise de dados mostra os resultados como sendo estatisticamente idénticos para reagentes frescos e envelhecidos, indicando que

os reagentes sdo suficientemente estéveis quando colocados no instrumento por um periodo de até 16 horas.

C.  Reprodutibilidade com amostras do STM

Para avaliar a reprodutibilidade dentro da execugdo, no dia-a-dia e entre laboratérios dos resultados do teste de DNA do HPV
de alto risco digene HC2 usando amostras de STM testadas com o Rapid Capture System, um painel de 16 membros de
amostras de vdrios pacientes diferentes foi testado usando um Unico lote de reagentes para cada execugdo do teste, duas vezes
por dia, em trés dias diferentes. Cada membro do painel foi testado quatro vezes. O painel foi composto como ilustrado na

tabela a seguir.
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Tabela 8
Composi¢do do painel de reprodutibilidade de amostras de STM

Resultado esperado
ID do painel | Composi¢éo* jz :_T;ij jee CIJDIEA
risco digene HC2
N <04 Negativo
2N 0,4-0,8 Negativo
3E 0,8-1,2 Equivoco
4E 0,8-1,2 Equivoco
5E 0,8-1,2 Equivoco
6P 1,2-2,0 Positivo baixo
7P 1,2-2,0 Positivo baixo
8P 1,2-2,0 Positivo baixo
9P 2,0-5,0 Positivo baixo
10P 5-10 Positivo médio
TIN <04 Negativo
12N <04 Negativo
13N <04 Negativo
T4XR Material positivo de DNA de HPV LR no conjunto | Equivoco
de amostras negativas clinicas de STM
15XR Plasmideo de DNA de HPV de LR em conjunto Equivoco ou positivo
negativo clinico de STM baixo
16XR Controle de DNA de vetor de plasmideo no Equivoco ou positivo
conjunto negativo clinico de STM baixo

*QOs valores de RLU/CO representam os valores-alvo esperados durante a preparacdo dos membros do painel e
podem ndo refletir os valores exatos observados durante o teste.

Os membros do painel 14XR e 15XR foram incluidos para avaliar o potencial para hibridizagdo cruzada da sonda de HPV de
alto risco com amostras que contém apenas tipos de DNA de HPV de baixo risco 6, 11, 42, 43 e 44. O membro do painel
16XR era composto de DNA pGEM a uma concentragéo de 1,49ng/ml e serviu como um controle de vetor para o membro do
painel 15XR. Os resultados desse teste ndo indicou nenhum resultado falso-positivo do teste de DNA de HPV de alto risco
digene HC2, devido & presenca de tipos de DNA de HPV de baixo risco em amostras clinicas. Esses resultados séo consistentes

com o ensaio realizado manualmente.

A reprodutibilidade dos resultados de HPV HR ao testar amostras de STM usando o Rapid Capture System estd descrita na
Tabela 9. A variabilidade foi calculada de acordo com o método descrito pelo NCCLS E5-Af. Esse método requer o cdlculo de
componentes de varidncia para cada uma das fontes de variabilidade:. Laboratério, dia, execugdo e erro (definido como entre

ensaios e variagdo entre ensaios).
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# NCCLS. Avaliacdo do desempenho da precisdo dos dispositivos de quimica clinica; Diretrizes aprovadas. NCCLS documento E5-A (1999).

Tabela 9
Rapid Capture System: Estudo de reprodutibilidade da amostra de STM

Desvio padrdo (Standard Deviations, SD) e Coeficiente de variagdo (Coefficients of Variation, CV)

Por laboratério, por dia e por execugdo**

Desvio padrdo

Membro do N RLU/CO Porcentagem

painel médio Dentro da Entre Entre | Entre Total total de CV
execugdo execucdes dias laboratérios

N 72 0,13 0,02 0,01 0,01 | 0,01 0,02 15,10

2N 72 0,36 0,03 0,01 003 |0 0,04 11,69

3P 72 0,96 0,06 0,06 0,04 |0 0,09 9,55

4P 72 1,03 0,06 0,18 0,06 |0 0,19 18,81

5P 72 1,41 0,11 0,14 0,15 | 0,06 0,24 17,00

6P 72 1,73 0,10 0,27 0 0,11 0,31 18,10

7P 72 1,74 0,12 0,21 0] 0 0,24 13,78

8P* 70 1,95 N/A N/A N/A | N/A 0,47 23,80

9P 72 5,21 0,34 0,44 0,21 |0 0,59 11,36

10P 72 7,67 0,46 0,63 07110 1,05 13,70

TTN 72 0,13 0,01 0,01 0,010 0,02 16,89

12N 72 0,17 0,03 0,06 003 |0 0,07 39,14

13N 72 0,15 0,02 0,02 0 0,01 0,03 17,01

*Duas réplicas invdlidas para o membro do painel 8P impediram a andlise do componente de varidncia, devido a
grupos de tamanhos desiguais, quando comparados.

** Os componentes de varidncia negativa séo definidos como zero.

N/A: ndo possivel fazer a andlise de varidncia, devido a menos réplicas que outros membros do painel

C. PrecisGo com amostras de solucdo PreservCyt

Um estudo interno de precisdo da aplicagéo para HPV do Rapid Capture System foi realizado usando amostras clinicas
PreservCyt obtidas predominantemente de mulheres com citologia de ASC-US ou maior (prevaléncia de HPV de 57%). As
amostras foram divididas em duas aliquotas e cada aliquota foi, em seguida, processada individualmente usando o kit de
conversdo de amostra digene HC2 e, em seguida, testadas duas vezes com o teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2.
Como com outros [VDs qualitativos, a variabilidade dos resultados do teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2 obtidos
com amostras clinicas estdo associados principalmente a um ou @ uma combinagdo do seguinte: 1) Coleta de amostras; 2)
processamento de amostras antes do teste e 3) o procedimento de teste. A variabilidade devido & coleta de amostras foi

controlada porque replicas comparativas foram obtidas a partir da mesma amostra clinica. A repetibilidade dos resultados
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obtidos a partir de duas aliquotas de amostras processadas individualmente a partir da mesma amostra clinica (denominada
"Entre aliquotas processadas") reflete a variagdo devido & combinagdo de processamento de converséo de amostra PreservCyt
e procedimento de teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2.

Em contraste, a repetibilidade de resultados de réplicas obtidas a partir da mesma aliquota de amostras processadas
(denominada “Dentro da aliquota processada”) reflete a variagdo apenas do procedimento de teste de DNA de HPV de alto

risco digene HC2.

Tabela 10
Concordéncia do resultado qualitativo dentro e entre as aliquotas PreservCyt processadas
Andlise Positivo Negativo Globalmente
Concordéncia (%) | Concordéncia (%) | Concordéncia (%)
(n/N) (n/N) (n/N)
IC de 95% IC de 95% IC de 95%
Dentro da Todos os dados 99,62 94,7 97,7
aliquota (261/262) (160/169) (421/431)
processada
97,9, 100,0 90,1, 97,5 95,8, 98,9
Regides 100,0 98,2 99,3
fo‘i:s”“s/ negativas 1 1249,/249) (160/163) (409/412)
98,5, 100,0 94,7,99,6 97,9, 99,9
Entre aliquotas | Todos os dados 99,6 98,2 99,1
processadas (264/265) (163/166) (427/431)
97,9, 100,0 94,8, 99,6 97,6, 99,8
Regides 100,0 99,4 99,8
fo‘;:;';""s/ negativas | 1249/249) (161/162) (410/411)
98,5, 100,0 96,6, 100,0 98,7, 100,0

D. Resultados quantitativos de reprodutibilidade do teste de DNA de HPV de alto risco
digene HC2 para amostras simuladas de solugdo PreservCyt ao usar o Rapid Capture
System

Um estudo foi realizado para avaliar a reprodutibilidade quantitativa dos resultados obtidos com o Rapid Capture System, ao

testar amostras simuladas de solugdo PreservCyt. Trés centros de teste, inclusive a QIAGEN, participaram do estudo.

Cada laboratério de testes realizou o teste de DNA de HPV de alto risco digene HC2 duas vezes por dia em cinco dias
diferentes, usando os procedimentos de teste RCS e manual, com um painel de reprodutibilidade fornecido pela QIAGEN.

Cada membro do painel PreservCyt simulado foi testado quatro vezes O painel foi composto de seis membros que consistiam
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em dois negativos, dois positivos baixos, um positivo. Cada membro do painel foi composto de células cultivadas em solucdo

PreservCyt que deveriam produzir um valor aproximado de RLU/CO, conforme descrito na tabela abaixo.
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Tabela 11

Composi¢do do painel de seis membros para as amostras PreservCyt simuladas da aplicagdo de HPV de alto risco do
Rapid Capture System

Ndmero do . N RLU/CO Resultado

ID do painel Tipo de célula aproximado esperado

1 JurKat < 1,00 Negativo

2 JurKat < 1,00 Negativo

3 SiHa + JurKat 5,0-8,0 Positivo baixo
4 SiHa + JurKat 5,0-8,0 Positivo baixo
5 SiHa 30,0-50,0 Positivo médio
o) SiHa 200,0 Positivo alto

Os membros do painel positivo de DNA de HPV foram preparados adicionando quantidades variadas de células SiHa positivas
de DNA de HPV (de uma linha de células de laboratério) para gerar membros do painel positivos baixos, positivos médios e
positivos altos. O membro do painel negativo foi composto de células JurKat negativas para HPV (de uma linha de células de
laboratério diferentes). A concentragdo celular final de todas as seis amostras (com ou sem células infectadas por HPV

adicionadas) foi de aproximadamente 5x 104 células/ml.

A reprodutibilidade dos resultados de HPV HR ao testar amostras PreservCyt usando o Rapid Capture System estd descrita na
Tabela 12. A variabilidade foi calculada de acordo com o método descrito pelo NCCLS E5-A f. Esse método requer o cdlculo
dos componentes de variéncia para cada uma das fontes de variabilidade: laboratério, dia, execugdo e erro (definido como
entre ensaios e variagdo entre ensaios). Os resultados dessas andlises estdo apresentados para cada amostra na tabela a
seguir. Cada um dos seis membros do painel foi testado quatro vezes em cada uma das dez execugdes (duas execugdes por

dia durante cinco dais de testes) em cada um dos trés laboratérios de teste.

Tabela 12

Rapid Capture System: Desvios padréo (SD) e coeficientes de variagdo (CV) do estudo de reprodutibilidade de amostras
PreservCyt por laboratério, por dia e por execugdo*

(N=120)

Desvio padréo

Membro N RLU/CO Porcentagem

do painel médio Dentro da | Entre Entre dias | Entre Totdl total de CV
execucdo | execucgdes laboratérios

TN 120 | 0,20 0,04 0,01 0,01 0,08 0,089 | 44,4

2N 120 | 0,20 0,06 0,01 0 0,08 0,10 | 52,2

3P 120 | 4,05 0,76 1,17 0 0,26 1,42 35,1

4P 120 | 4,23 0,74 0,86 0 0,31 1,18 27,8

5P 120 | 28,6 5,00 5,61 4,41 0 8,71 30,5

6P 120 | 214,6 33,95 27,25 18,09 25,53 53,61 | 25,0

£ NCCLS. Avdliacdo do desempenho da precisdo dos dispositivos de quimica clinica; Diretrizes aprovadas. NCCLS documento E5-A (1999).
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* Os componentes de varidncia negativa sdo definidos como zero.

Para complementar esse estudo de reprodutibilidade inicial com dados de amostras muito préximos aos dados de corte, um estudo

de precisdo adicional foi realizado em um cetro externo, fora da QIAGEN usando o Rapid Capture System. Esse centro externo

concluiu o teste de HPV HR com a aplicagdo do RCS usando um Unico lote de reagentes de teste de DNA de HPV de alto risco

digene HC2 para cada execugdo do teste, realizando o teste duas vezes por dia em trés dias diferentes, com um painel de

reprodutibilidade de cinco membros de amostras PreservCyt simuladas fornecidas pela QIAGEN. Cada membro do painel foi

dividido em quatro aliquotas e todas as quatro aliquotas foram testadas na mesma microplaca. O painel de precisdo PreservCyt

simulado consistiu em um membro negativo, dois negativos/positivos baixos e dois membros positivos baixos. Cada membro do

painel foi preparado batizando células Jurkat e SiHa em solugdo PreservCyt para produzir valores RLU/CO valores como se segue:

Tabela 13
Rapid Capture System: Valores-alvo de RLU/CO de membros do painel do estudo de precisdo de amostras PreservCyt
Nomero do Valor aproximado | Resultado esperado
painel de RLU/CO
1 0,2 Negativo
2 08-1,2 Negativo/positivo baixo
3 0,8-1,2 Negativo/positivo baixo
1,2-2,0 Positivo baixo
5 1,2-2,0 Positivo baixo

Tabela 14

Rapid Capture System: Desvios padr&o (SD) e coeficientes de variagdo (CV) da precisdo de amostras PreservCyt por dia

e por execugdo™

Desvio padrdo
Membro N Média de oV
do painel RLU/CO |Dentro da |Entre Entre dias  |Total Vo
execucdo |execugoes
1N 24 0,14 0,01 0,00 0,02 0,02 15,12
2E 24 1,39 0,14 0,15 0 0,21 14,84
3E 24 1,31 0,16 0 0,11 0,19 14,70
4P 24 1,74 0,13 0,21 0,18 0,31 17,73
5P 24 1,63 0,24 0,20 0,26 0,40 24,63
* Os componentes de varidincia negativa sdo definidos como zero.
E. Concorddncia dos resultados da aplicacéo de HPV do Rapid Capture System com o

método manual em amostras clinicas

Um estudo multicéntrico (n = 2270 pacientes) foi realizado para avaliar os resultados clinicos obtidos com o Rapid Capture

System, comparado com os resultados obtidos usando o método manual. O teste foi realizado em trés centros, fora da
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QIAGEN, com amostras de pacientes coletadas de cinco centros de coleta. O conjunto de dados consistiv em 1269 amostras
cervicais coletadas em solugdo PreservCyt e 1001 amostras coletadas em meio de transporte de amostras.

Concordéncias estatisticas, entre amostras semelhantes testadas com o Rapid Capture System e com o teste manual, foram

calculadas para essa populagdo de pacientes.

Tabela 15
Resumo da concordéncia: RCS vs. método de teste de HPY manual

Dados de amostras de pacientes STM

N=1001
Porcentagem de concordéncia | Porcentagem de concordéncia
nos positivos (n/N) nos negativos (n/N)
IC de 95% IC de 95%
Classificagdo Porcentagem de Global Regido fc?r.te Global Regido fortg
citolégica prevaléncia do HPV obalmente | para positivos obalmente | para negativos
(22,5) (<0,8)
WNL <30 99,3 99,1 99,3 100
< no
NS 19 (139/140) | (112/113) (538/542) | (531/531)
96,1, 100 95,2, 100 98,1, 99,8 99,3, 100
WNL <30 anos 92,0 93,8 100 100
ou mais 15% (23/25) (15/16) (143/143) (142/142)
74,0,99,0 | 69,8, 99,8 97,5, 100 97,4, 100
98,1 100 96,4 100
ASCUS 65% (51/52) (47/47) (27/28) (26/26)
89,7, 100 92,4, 100 81,7,99,9 86,8, 100
100 100 66,7 66,7
LSIL+ 96% (65/65) (62/62) (2/3) (2/3)
94,5, 100 94,2, 100 9,4, 99,2 9,4,99,2
Outros 100 100 100 100
33% (1) (1) 2/2) 2/2)
2,5,100 2,5, 100 15,8, 100 15,8, 100
98,6 99,2 99,2 99,9
Todos STM 28% (279/283) | (237/239) (712/718) | (703/704)
96,4,99,6 | 97,0,99,9 98,2, 99,7 99,2, 100
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Tabela 16

Resumo da concordéancia: RCS vs. método de teste de HPV manual

Dados das amostras clinicas PreservCyt

N=1269

Porcentagem de concordéncia nos

positivos (n/N])

Porcentagem de concordéncia nos

negativos (n/N])

IC de 95% IC de 95%
Classificacdo HPV bl Regido fc?r.te bl Regido fort'e
itolégica p lanci Globalmente para positivos Globalmente para negativos
citolég revaléncia (22,5) (<0,8)
96,2 100 98,4 99,0
WNL <30 anos | 20% (75/78) (64/64) (301/30¢) (293/29¢)
89,2, 99,2 94,4, 100 96,2, 99,5 97,1,99,8
88,7 92,1 99,1 99,5
ZZNmLGfO anos | go, (47/53) (35/38) (578/583) (571/574)
77,0,95,7 78,6, 98,3 98,0, 99,7 98,5, 99,9
ASC-US 100 100 96,6 96,5
36% (48/48) (46/46) (84/87) (83/86)
92,6, 100 92,3, 100 90,3, 99,3 90,1, 99,3
100 100 89,5 88,9
LSIL+ 77% (64/64) (62/62) (17/19) (16/18)
94,4, 100 94,2, 100 66,9, 98,7 65,3, 98,6
100 100 100 100
Outra citologia 11% (3/3) (3/3) (24/24) (24/24)
29,2, 100 29,2, 100 85,6, 100 85,8, 100
Todas as 96,4 98,6 98,5 98,9
amostras clinicas | 20% (238/247) (211/214) (1007/1022) (990/1001)
PreservCyt* 93,2, 98,3 96,0, 99,7 97,6, 99,2 98,0, 99,4

* Dados da citologia de 4 pacientes indisponiveis

Um estudo clinico complementar foi realizado usando amostras PreservCyt residuais arquivadas coletadas de uma

subpopulacdo de mulheres de 30 anos ou mais velhas com citologia normal (teste de DNA de HPV de alto risco

digene HC2 ).

A tabela 17 indica 7 (sete) resultados discordantes entre os métodos manual e RCS na regido forte para positivos. Os

resultados manuais iniciais para essas sete amostras estavam fora do algoritmo de novo teste de amostras PreservCyt, mas, no
enfanto, como o design do estudo exigia teste triplicado e todas as espécies, resultados repetidos estavam disponiveis para a
resolugdo da discrepdncia. Os dados de teste repetidos das sete amostras discordantes sGo mostrados na Tabela 18 e sugere

que todas as amostras discordantes sdo negativas para DNA de HPV. Com base nos resultados negativos obtidos para as duas

réplicas, cada um dos resultados manuais inicialmente positivos era, provavelmente, falso.
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Tabela 17

Rapid Capture System vs. método de teste de HPV na populagéo (N=2-77) & qual é destinado o uso do teste de DNA de
HPV de dlto risco digene HC2

Concordéncia nos positivos (n/N]) Concordéncia nos negativos (n/N)
IC de 95% IC de 95%
Prevaléncia do HPY | Globalmente Regllc.m forte para Globalmente Regia9 forte para
positivos (>2,5) negativos (<0,8)
92,0 91,8 99,3 99,7
4,8% (92/100) (78/85) (1964/1977) (1944/1949)
84,84, 96,48 83,77, 96,62 98,88, 99,65 99,40, 99,92

Tabela 18

Amostras PreservCyt discordantes na populagdo & qual é destinado o uso do teste de DNA de HPV de alto risco digene
HC2

(n=7)
Manual RCS
(RLU/CO) (RLU/CO)
Amostra Centro [nicial Repetido 1 [Repetido 2 [nicial Repetido 1 [Repetido 2
1 A 2,51 0,08 0,08 0,12 0,17 0,14
2 A 20,18 0,08 0,09 0,19 0,24 0,20
3 A 3,88 0,12 0,11 0,17 0,22 0,22
4 A 9,37 0,09 0,09 0,15 0,21 0,20
5 A 6,01 0,17 0,13 0,25 0,30 0,30
6 B 2,97 0,71 0,99 1,59 0,89 0,90
7 C 11,01 0,16 0,14 0,19 0,15 0,21

Os resultados deste estudo clinico indicam concorddncia, no geral, entre o Rapid Capture System e métodos
manuais que usam amostras STM ou PreservCyt.

Manual do usudrio do Rapid Capture® System  12/2016 116



Encomendas: www.giagen.com/contact | Suporte técnico: support.qiagen.com | Site: www.qgiagen.com

Manual do usudrio do Rapid Capture® System  12/2016



