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Uso previsto

O QlAsymphony DSP HPV Media Kit usa tecnologia de particulas magnéticas QlAsymphony
para o isolamento automatizado de células cervicais humanas armazenadas em citologia
em meio liquido para andlise com o digene® HC2 HighRisk HPV DNA Test® processado
com o Rapid Capture® System. Para obter mais informagdes sobre amostras biolégicas
humanas especificas com as quais o kit foi validado, consulte as fichas de protocolo,

disponiveis online em www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Este produto destina-se ao uso por usudrios profissionais, como técnicos e médicos,

treinados em técnicas bioldgicas moleculares.

O QlAsymphony DSP HPV Media Kit destina-se ao uso em diagnéstico in vitro.

Resumo e explicacdo

O QIlAsymphony DSP HPV Media Kit foi projetado para preparagdo totalmente
automatizada de amostra de células cervicais humanas armazenadas em citologia em meio
liquido utilizando o QlAsymphony SP. O QIAsymphony DSP HPV Media Kit fornece extratos
de amostra prontos para uso direto com o digene HC2 High-Risk HPVY DNA Test. Os extratos

de amostra contém uma mistura de particulas magnéticas, material celular, STM e DNR.

O QlAsymphony SP realiza todas as etapas do procedimento de preparacdo da amostra.

Em uma Unica execucdo, sdo processadas até 88 amostras em lotes de até 24.
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Principio do procedimento

O QIAsymphony combina a velocidade e a eficiéncia da cromatografia por troca de anions
ativada pelo pH com o manuseio conveniente de particulas magnéticas (Figura 1). O
procedimento de purificacdo foi concebido para garantir um manuseio seguro e
reprodutivel de amostras potencialmente infecciosas. O procedimento envolve a ligagdo e
recuperagdo de extratos de amostra (consulte fluxograma).

Haste
magnética

Haste
magnética

Movimento répido
para cima e para
baixo da haste para
liberar particulas
magnéticas

Movimento lento para
cima e para baixo para
coletar particulas
magnéticas

Tampa
da haste

Reagente 1 e particulas Reagente 2 e particulas
magnéticas magnéticas
[} Pogo 1 i e POG0 2 ]

Figura 1. Esquema do principio do QIAsymphony SP. O QIAsymphony SP processa uma amostra que contém particulas
magnéticas da seguinte maneira: Uma haste magnética protegida por uma tampa cilindrica é inserida em um pogo
que contém a amostra e atrai as particulas magnéticas. A tampa cilindrica da haste magnética é posicionada acima
de outro pogo e as particulas magnéticas sdo liberadas. O QlAsymphony SP utiliza uma cabega magnética que
contém uma matriz de 24 hastes magnéticas e, portanto, pode processar até 24 amostras simultaneamente. As
etapas 1 e 2 sdo repetidas vdrias vezes durante o processamento da amostra.
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Procedimento do QlAsymphony DSP HPV Media
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Conteldo do kit

QlAsymphony DSP HPV Media Kit

Ne de ref. 937358

Nomero de preparagdes 2x 352

RC Reagent Cartridge (Cartucho de reagentes) « 2

PL Piercing Lid (Tampa perfurante) 2

RSS Reuse Seal Set (Conjunto de vedagdo reutilizavel)! 2
Manual 1

* Consulte a secdo Simbolos para obter definices.
t Um Reuse Seal Set (Conjunto de vedagdo reutilizavel — RSS) contém 8 tiras de vedagéo reutilizéveis.
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

Ao trabalhar com produtos quimicos, sempre use um jaleco adequado, luvas descartaveis e
6culos de protegdo. Para obter mais informagdes, consulte as fichas de dados de seguranca

(Safety Data sheets, SDSs) relevantes disponibilizadas pelo fornecedor do produto.

e Sample Prep Cartridges, 8-well (n° de ref. 997002)
® 8-Rod Covers (n° de ref. 997004)

® Para obter informagdes sobre os tubos de amostra, consulte a respectiva ficha de
protocolo na guia "Resources" (Recursos) do QIAsymphony DSP HPV Media Kit no site

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

® Para a recuperacdo de exiratos da amostra, use Hybridization Microplates
disponibilizadas pela QIAGEN (n° de ref. 6000-1203)

® Microplate Lids disponiveis na QIAGEN (n° de ref. 6000-5001)
e Tip Disposal Bags (n° de ref. 9013395)
e Filter Tips, 1500 pl (n° de ref. 997024)

e Cooling Adapter, MTP, RB, Qsym — adaptador de resfriamento para microplacas de
fundo redondo (MTP), para uso com a gaveta "Eluate" (Eluato) do QlAsymphony (n° de
ref. 9018085)
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Avisos e precaucoes

Para uso em diagndstico in vitro.

Ao trabalhar com produtos quimicos, sempre use um jaleco adequado, luvas descartaveis e
6culos de protegdo. Para mais informagdes, consulte as fichas de dados de seguranga
(Safety Data sheets, SDSs) aplicdveis. Elas estdo disponiveis online em formato PDF
(conveniente e compacto) em www.qiagen.com/safety, onde é possivel encontrar, visualizar

e imprimir a SDS para cada kit da QIAGEN® e para cada componente do kit.

CUIDADO | Néo adicione égua sanitdria ou solucdes dcidas diretamente  (W2)

nos residuos do preparo da amostra.

Se essas solugdes tamponadas forem derramadas, limpe com dgua e detergente de
laboratério adequado. Se o liquido derramado contiver agentes potencialmente infecciosos,
limpe a drea afetada primeiro com dgua e detergente de laboratério e, em seguida, com

solugdo de hipoclorito de sédio 1% (v/V).

As adverténcias e recomendagdes de precaugdo abaixo aplicam-se aos componentes dos
QlAsymphony DSP HPV Media Kits.
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Tampdo DNR  Contém: hidréxido de sédio. Perigo! Causa queimaduras graves na
@ pele e lesdes oculares. Pode ser corrosivo para metais. Elimine o
conteldo/recipiente em um local de eliminagdo de residuos

aprovado. SE CONTATO COM OS OLHOS: Enxdgue
cuidadosamente com dgua por vdrios minutos. Remova lentes de

contato, se presentes e fdceis de remover. Continue enxaguando. SE

EM CONTATO COM A PELE (ou cabelo): Remova/retire
imediatamente toda a roupa contaminada. lave a drea afetada da

pele com dgua/no chuveiro. Ligue imediatamente para um CENTRO

DE ENVENENAMENTO ou um médico. Armazene em local trancado.

Use luvas de  protecdo/vestudrio de  protecdo/protecdo

ocular/prote¢do facial.

Tampdo STM

Aviso! Causa irritagdo leve da pele. Se houver irritagdo na pele: Consulte um médico.
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Armazenamento e manuseio de reagentes

O QIAsymphony DSP HPV Media Kit deve ser armazenado em posicéo vertical (ereto) &
temperatura ambiente (15-25 °C). Ndo armazene os cartuchos de reagentes (RC) em

temperaturas inferiores a 15 °C.

As particulas magnéticas nos cartuchos de reagentes (RC) permanecem ativas quando
armazenadas a esta temperatura. Quando armazenado devidamente, o kit permanece

estavel até o fim do prazo de validade indicado na caixa do kit.

Os cartuchos de reagentes (RC) parcialmente usados podem ser armazenados por um
méximo de 4 semanas, permitindo assim a reutilizacdo econdmica dos reagentes e um
processamento de amostras mais flexivel. Se um cartucho de reagentes (RC) estiver
parcialmente usado, substitua a tampa do reservatério que contém as particulas magnéticas
e vede o cartucho de reagentes (RC) com as tiras de vedacdo reutilizdveis fornecidas

imediatamente apés o fim do ciclo de execucdo do protocolo para evitar a evaporagéo.

Para evitar a evaporagdo do reagente, o cartucho de reagentes (RC) deve ficar aberto por

um mdximo de 30 horas (incluindo os tempos de execucdo) a uma temperatura ambiente

mdxima de 30 °C.

Os lotes em execugdo com baixo nimero de amostras (<24) aumentardo o tempo em que o
cartucho de reagentes (RC) fica aberto e os volumes de tampdo necessdrios, reduzindo

potencialmente o nimero total de preparos de amostras possivel por cartucho.

Evite a exposicdo dos cartuchos de reagentes (RC) & luz ultravioleta (UV) (p. ex., usada
para descontaminagdo), porque tal exposicdo pode acelerar o envelhecimento dos

cartuchos de reagentes (RC) e dos tampdes.

Nota: A etiqueta na caixa do QlAsymphony DSP HPV Media Kit mostra o prazo de
validade do kit. O arquivo de resultados documenta os prazos de validade apenas para o

cartucho de reagentes (RC).
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Armazenamento e manuseio de espécimes

As espécimes devem ser armazenadas de acordo com as instrugdes do fabricante relativas
ao tipo de meio e de espécime correspondente. As espécimes devem ser mantidas &
temperatura ambiente (15-25 °C) e transferidas para tubos de amostra logo antes de iniciar

o ensaio.
Evite a formagdo de espuma ao manusear as espécimes.

Informacées importantes de espécimes cervicais coletadas na solucdo PreservCyt

Né&o colete uma espécime cervical PreservCyt para preparagdo de amostra com o
QIAsymphony DSP HPV Media Kit caso haja presenca de altas concentracdes de creme

antifingico, gel lubrificante vaginal ou sangue.

Informagdes importantes de espécimes cervicais coletadas no SurePath Preservative
Fluid:

Néao colete uma espécime cervical SurePath para preparagdo de amostra com o
QIAsymphony DSP HPV Media Kit caso haja presenca de gel contraceptivo, creme

antifingico ou creme ou anti-inflamatério.

Para obter mais informagdes sobre o procedimento automatizado (incluindo informagdes
especificas do protocolo sobre tubos e volumes de amostra), consulte a ficha de protocolo
relevante para o QlAsymphony DSP HPV Media Kit, disponivel no site

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Procedimento

Purificacdo automatizada no QlAsymphony SP

O QlAsymphony SP facilita e forna mais prético o preparo automatizado de amostras.
Amostras, reagentes, consumiveis e exiratos de amostra sdo separados em gavetas
diferentes. Basta carregar as amostras, os cartuchos de reagentes e os consumiveis
previamente inseridos no rack na gaveta apropriada antes de iniciar a execugdo. Inicie o
protocolo e remova os extratos de amostra da gaveta "Eluate" (Eluato) apés o
processamento. Consulte os manuais do usudrio fornecidos com o instrumento para obter as

instrucdes de operacdo.

Nota: A manutencdo opcional ndo é obrigatéria para o funcionamento do instrumento, mas

é fortemente recomendada para reduzir o risco de contaminagdo.

Nota: O software QlAsymphony versdo 4.0 ou superior é necessdrio para o procedimento
do QlAsymphony DSP HPV Media.

Carregar cartuchos de reagentes (RC) na gaveta "Reagents and Consumables”

(Reagentes e consumiveis)

Os reagentes para a preparagdo da amostra estdo contidos em um cartucho de reagentes
(RC) (Figura 2, abaixo). Os reservatérios do cartucho de reagentes (RC) contém um
determinado reagente, como particulas magnéticas ou tampdo de extrato de amostra. Os
cartuchos de reagentes (RC) parcialmente usados podem ser fechados com tiras de vedagdo
reutilizdveis para serem usados posteriormente, o que evita a criag¢do de residuos devido a

restos de reagentes no fim do procedimento de purificacdo.
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ampa

perfurante (PL) S Reservatério de
' particulas
Rack de magnéticas
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Figura 2. Cartucho de reagentes (RC) QlAsymphony. O cartucho de reagentes (RC) contém todos os reagentes necessarios
para a execucdo do protocolo. *O QlAsymphony DSP HPV Media Kit ndo inclui ou precisa de um rack de enzimas.

Antes de iniciar o procedimento, verifique se todas as particulas magnéticas estdo completa
e novamente suspensas. Remova o reservatério de particulas magnéticas da armacdo do
cartucho de reagentes, inverta-o até que todas as particulas magnéticas tenham sido
suspensas novamente de forma homogénea (ndo agite em vértex), e substitua-o com a
armagdo do cartucho de reagentes antes do primeiro uso. Coloque o cartucho de reagentes
(RC) no respectivo suporte de cartucho. Antes de usar um cartucho de reagentes (RC) pela

primeira vez, coloque a tampa perfurante (PL) no topo do cartucho (Figura 3).

Nota: A tampa perfurante é afiada. Cuidado ao colocé-la no cartucho de reagentes (RC).

Coloque a tampa perfurante (PL) no sentido correto no cartucho de reagentes (RC).

Nota: Nao agite o reservatério de particulas magnéticas em vértex. Para evitar a formagdo
de espuma, sé misture a suspensdo de particulas magnéticas invertendo gentilmente o
reservatério de particulas magnéticas. O uso de uma pipeta para suspender as particulas

magnéticas novamente fambém & vidvel.

Apés a retirada completa da tampa do reservatério de particulas magnéticas, o cartucho de
reagentes (RC) é subsequentemente carregado na gaveta "Reagents and Consumables"

(Reagentes e consumiveis).
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Tampa
perfurante (PL)

Rack de

enzimas*

Figura 3. Configuracdo simples da mesa de trabalho com cartuchos de reagentes (RC). * O QlAsymphony DSP HPV
Media Kit ndo inclui ou precisa de um rack de enzimas.

Os cartuchos de reagentes (RC) parcialmente usados podem ser armazenados até seu uso

ser necessdrio novamente (consulte "Armazenamento e manuseio de reagentes").

Carregamento de materiais pldsticos na gaveta "Reagents and Consumables"
(Reagentes e consumiveis)

Os cartuchos de preparo de amostras e as 8-Rod Covers (previamente inseridos no rack em
caixas unitdrias), bem como as ponteiras com filtro descartaveis (ponteiras de 1500 pl
fornecidas em racks cinzas) s@o carregados na gaveta "Reagents and Consumables"

(Reagentes e consumiveis).
Para ver os consumiveis necessdrios, consulte a ficha de protocolo relevante para o
QlAsymphony DSP HPV Media Kit, disponivel no site www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Para informagdes sobre pedidos de materiais pldasticos, consulte "Informacdes sobre pedidos".

Nota: As ponteiras tém filtros que ajudam a evitar a contaminagdo cruzada.
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Nota: N&o reabasteca os racks de ponteiras ou as caixas unitdrias para cartuchos de
preparo de amostras ou 8-Rod Covers antes de comecar outra execucdo do protocolo. O

QlAsymphony SP pode utilizar racks para ponteiras e caixas unitdrias parcialmente usados.

Carregar a gaveta "Waste" (Residuos)

Os cartuchos de preparo de amostras e as 8-Rod Covers usados durante uma execugdo sdo
novamente colocados no rack em caixas unitérias vazias na gaveta "Waste" (Residuos).
Verifique se a gaveta "Waste" (Residuos) contém caixas unitdrias vazias suficientes para os

residuos plésticos gerados durante a execucdo do protocolo.

Nota: Verifique se as tampas das caixas unitdrias foram retiradas antes de carregar as
caixas unitdrias na gaveta "Waste" (Residuos). Se estiver usando caixas de 8-Rod Covers
para coletar 8-Rod Covers e cartuchos de preparo de amostras usados, certifique-se de que

o distanciador de caixas tenha sido removido.

Deve haver um saco de descarte de ponteiras para ponteiras usadas na parte frontal da

gaveta "Waste" (Residuos).

Nota: O sistema ndo verifica se hd um saco para ponteiras usadas. Certifique-se de que o
saco para ponteiras usadas esteja bem preso antes de iniciar a execugdo de um protocolo.
Para mais informacdes, consulte os manuais do usudrio fornecidos com o instrumento. Para
evitar um congestionamento de ponteiras, esvazie o saco para ponteiras apés terem sido

processadas, no méximo, 88 amostras.

Um recipiente de residuos coleta os residuos liquidos produzidos durante o procedimento de
purificagdo. A gaveta "Waste" (Residuos) sé pode ser fechada se o recipiente de residuos
estiver no devido local. Elimine os residuos liquidos de acordo com os regulamentos de
seguranca e ambientais locais. N&o esterilize com autoclave o frasco cheio de residuos.

Esvazie o frasco de residuos apés ter sido processado um méximo de 88 amostras.
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Carregamento da gaveta "Eluate" (Eluato)

Carregue a Hybridization Microplate necesséria na gaveta "Eluate" (Eluato). Use somente a

"Elution slot 1" (Fenda de eluicdo 1) com o adaptador de resfriamento correspondente.

Inventariacdo (leitura do conteddo)

Antes de iniciar uma execucdo, o instrumento verifica se foram carregados nas respectivas

gavetas os consumiveis suficientes para ofs) lote(s) em fila de espera.

Preparo de material de amostra

Os QIlAsymphony DSP HPV Media Kits sdo adequados para espécimes coletadas em

citologia em meio liquido. Evite a formagdo de espuma nas espécimes ou sobre elas.

As espécimes devem ser armazenadas de acordo com as instrugdes do fabricante relativas
ao tipo de meio e de espécime correspondente. As espécimes devem ser mantidas &
temperatura ambiente (15-25 °C) e transferidas para tubos de amostra logo antes de iniciar

0 ensdio.

Para obter uma descricdo detalhada sobre o armazenamento e o manuseio do material,
consulte a ficha de protocolo relevante para o QlAsymphony DSP HPV Media Kit, disponivel

no site www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Transfira as amostras para os tubos de amostra secunddrios recomendados e coloque as
amostras no portatubos. Certifique-se de carregar um volume de amostra suficiente no
QlAsymphony. Para obter mais informacdes sobre os requisitos de volume de amostra e a
lista de materiais aprovados, consulte a ficha de protocolo relevante para o QIAsymphony

DSP HPV Media Kit, disponivel no site www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Armazenamento de extratos de amostra

Os extratos de amostra nas Hybridization Microplates da QIAGEN (n° de ref. 6000-1203)
podem ser armazenados entre 2-8 °C durante o tempo descrito na respectiva ficha de

protocolo.

Durante o armazenamento, tampe as placas com uma Microplate Lid da QIAGEN (n° de
ref. 6000-5001).

Para obter mais informagdes sobre o procedimento automatizado e recomendacdes
especificas para o armazenamento de extratos de amostra, consulte a ficha de protocolo
respectiva para aplicacdes do QlAsymphony DSP HPV Media, disponivel no site

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Protocolo: Processamento de amostras

O QlAsymphony DSP HPV Media Kit foi validado para a extracdo automatizada de células
cervicais humanas armazenadas em citologia em meio liquido para andlise com o digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test com o Rapid Capture System.

A seguir encontra-se um protocolo geral para uso com o QIAsymphony DSP HPV Media Kit.
Informagdes detalhadas sobre cada protocolo, incluindo volumes de entrada de amostra e
requisitos da preparacdo, sdo fornecidas em fichas de protocolo que podem ser baixadas

no site www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Pontos importantes antes de comegar

® As versdes mais recentes do Bioscript para uso com o QlAsymphony DSP HPV Media Kit
podem ser baixadas a partir da guia "Resources” (Recursos) no site
www.giagen.com/QIAsymphony.

e Esteja familiarizado com o funcionamento do QIAsymphony SP. Consulte os manuais do
usudrio fornecidos com o instrumento para obter as instrucdes de operacdo.

® A manutencdo opcional ndo é obrigatéria para o funcionamento do instrumento, mas é
fortemente recomendada para reduzir o risco de contaminagdo.

e Esteja familiarizado com a ficha de protocolo relativa ao procedimento que deseja
utilizar (disponivel no site www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia).

® Antes de iniciar o procedimento, leia "Procedimento".

e Evite agitar vigorosamente o cartucho de reagentes (RC) para ndo gerar espuma, o que
pode causar problemas de deteccdo do nivel de liquido.

e Evite agitar vigorosamente as amostras para ndo gerar espuma, o que poderia causar
problemas de detec¢do do nivel de liquido ou derramamento da amostra.

e Use os tubos designados de acordo com o material de amostra como tubos de amostra;

use somente material de laboratério aprovado.
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® Se vocé iniciar uma execucdo com um novo cartucho de reagentes (RC) e derramar
parte da suspensdo de particulas magnéticas ao remover a tampa, pare a execugdo
depois que o cartucho de reagentes (RC) tiver sido perfurado e reinicie a execugdo.
Parar a execugdo e reinicié-la significa que o QIAsymphony SP realizaré a detecgdo do
nivel de liquido no cartucho de reagentes (RC) perfurado e o volume restante no
reservatério de particulas magnéticas serd medido. A falha em realizar isso pode
resultar em volume insuficiente de particulas magnéticas sendo pipetadas visto que a

detec¢do do nivel de liquido ndo é realizada em um cartucho de reagentes (RC) novo.

O que fazer antes de comecar

e Verifique se a tampa perfurante (PL) estd inserida no cartucho de reagentes (RC) e se a
tampa do reservatério de particulas magnéticas foi removida ou, caso esteja utilizando
um cartucho de reagentes (RC) parcialmente usado, verifique se as tiras de vedacéo

reutilizéveis (RSS) foram removidas.

® Misture as particulas magnéticas no reservatério invertendo gentilmente até que todas as
particulas magnéticas tenham sido suspensas novamente de forma homogénea. Evite a
geracdo de espuma pois ela pode causar problemas na detecgéo do nivel de liquido.

E permitido usar uma pipeta para suspender particulas magnéticas novamente.

® Se as amostras forem rotuladas com cédigo de barras, oriente-as no porta-tubos para
uma posicdo em que os cédigos de barras fiquem virados para o respectivo leitor &

esquerda do QlAsymphony SP.

® Para obter informacdes sobre os volumes de amostra minimos exigidos para amostras
em tubos de amostra para um protocolo especifico, consulte a ficha de protocolo

correspondente (disponivel no site www.giagen.com/goto/dsphpvmedia).

Procedimento

1. Feche todas as gavetas e a tampa.

2. ligue o QlAsymphony SP e aguarde até o procedimento de inicializagdo terminar.
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O interruptor de alimentacdo estd localizado no canto inferior esquerdo do
QlAsymphony SP.

3. Faga logon no instrumento.

. Certifique-se de que a gaveta "Waste" (Residuos) esteja adequadamente preparada e

faga uma inventariagdo da gaveta "Waste" (Residuos), incluindo a calha de ponteiras

e os residuos liquidos. Substitua o saco de descarte de ponteiras, se necessdrio.

. Carregue os cartuchos de reagentes (RC) e os consumiveis necessdrios na gaveta

"Reagents and Consumables" (Reagentes e consumiveis).

. Execute uma inventariagdo da gaveta "Reagents and Consumables" (Reagentes e

consumiveis).
Nota: Inicie uma nova verificagdo do cartucho de reagentes apés o processamento de
88 espécimes.

Nota: Evite repetir a verificagdo do cartucho de reagentes em intervalos curtos (por ex.
apés o carregamento adicional de consumiveis ou apés a execugdo de um lote de

24 espécimes).

. Carregue a Hybridization Microplate necessdria na gaveta "Eluate" (Eluato).

8. Use somente a "Elution slot 1" (Fenda de eluicdo 1) com o adaptador de resfriamento

correspondente.

. Certifique-se de que a Hybridization Microplate estd na posicdo correta, uma vez que

o posicionamento incorreto pode causar posteriormente uma mistura de amostras na

andlise. Use somente materiais de laboratério aprovados para o QlAsymphony DSP

HPV Media Kit.
Nota: O digene HC2 HPV High-Risk DNA Test exige que a primeira coluna da placa

de 96 pogos permaneca vazia para a subsequente transferéncia de calibradores e

controles.

. Coloque as amostras no respectivo porta-amostras e carregue-as na gaveta "Sample"

(Amostra).

20

Manual do QIAsymphony DSP HPV Media Kit 06/2019



11. Usando a tela sensivel ao toque, insira as informacées necessdrias para cada lote de

amostras a ser processado. Insira as seguintes informagdes:

® Informacées de amostras (dependendo dos tipos de rack de amostra utilizados)
® Protocolo a ser executado
® Posicdo de saida (usar somente a "Elution slot 1" [Fenda de eluicdo 1])
12. Apés terem sido inseridas informagdes sobre o lote, o status muda de LOADED
(Carregado) para QUEUED (Em fila de espera). Assim que um lote entra em fila de

espera, o botdo Run (Executar) é exibido.
13. Pressione o botdo Run (Executar) para iniciar o procedimento de purificagdo.

Todas as etapas de processamento sGo inteiramente automatizadas. No final da
execu¢do do protocolo, o status do lote muda de RUNNING (Em execucdo) para
COMPLETED (Concluido).

14. Recolha a Hybridization Microplate contendo os extratos de amostra da gaveta

"Eluate" (Eluato).

Nota: As Hybridization Microplates devem ser removidas da gaveta "Eluate" (Eluato)
imediatamente apés o término da execucdo. Dependendo da temperatura e umidade,
as Hybridization Microplates deixadas no QlAsymphony SP apés o término da
execugdo podem sofrer condensagdo ou evaporagdo. Para obter mais informagdes
sobre o armazenamento de extratos de amostra, consulte as fichas de protocolo

correspondentes no site www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Nota: Os exiratos de amostra do QlAsymphony DSP HPV Media contém particulas
magnéticas. Verifique visualmente a presenca de particulas magnéticas. Exclua de
andlises futuras os exiratos de amostra sem quantidades visiveis de particulas
magnéticas.

15. Se a gaveta "Eluate" (Eluato) for aberta quando um lote estiver sendo executado (por
ex. se as Hybridization Microplates que contém os extratos de amostra forem
removidas), a execugdo serd pausada e uma inventariagdo da gaveta "Eluate" (Eluato)
deverd ser realizada. Certifique-se de concluir a verificagdo da gaveta "Eluate" (Eluato)

antes de continuar com o protocolo.
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18.
19.

20.

Sdo criados arquivos de resultados para cada Hybridization Microplate.

Nota: Evite causar qualquer respingo de extratos da amostra ao mover a Hybridization
Microplate. Tampe a placa com uma Microplate Lid depois de remové-la da gaveta

"Eluate" (Eluato) e mantenha a placa fechada sempre que possivel.

. Se um cartucho de reagentes (RC) estiver somente parcialmente usado, vede-o com as

tiras de vedagdo reutilizaveis (RSS) fornecidas imediatamente apés o fim da execugdo
do protocolo para evitar a evaporacdo.
Nota: Para obter mais informacées sobre o armazenamento de cartuchos de reagentes

(RC) parcialmente usados, consulte "Armazenamento e manuseio de reagentes” e as

fichas de protocolo correspondentes no site www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

. Elimine residuos, placas e tubos de amostra usados de acordo com os regulamentos de

seguranca locais.
Consulte Avisos e precaugdes.

Nota: Inspecione visualmente todos os tubos de amostra para verificar se o volume de
amostra transferido estd correto. Se uma amostra ndo tiver sido transferida, ndo a
inclua em andlises futuras.

Limpe o QlAsymphony SP.

Siga as instrucdes de manutencdo contidas nos manuais do usudrio fornecidos com o
instrumento. Limpe regularmente a bandeja protetora para minimizar o risco de

contaminacdo cruzada.

Feche as gavetas do instrumento e desligue o QlAsymphony SP.
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Guia de solugdo de problemas

Este guia de solucdo de problemas pode ser 0til para resolver qualquer problema que possa
surgir. Para obter mais informages, consulte também a pdagina de perguntas frequentes no
nosso Centro de Suporte Técnico: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Os cientistas da
Assisténcia Técnica da QIAGEN estdo sempre disponiveis para responder a quaisquer
questdes que vocé possa fer sobre as informagdes e os protocolos contidos neste manual ou
sobre as tecnologias de amostragem e ensaio (para obter informagdes de contato, consulte
a confracapa ou visite www.giagen.com).

Comentdrios e sugestdes

Manuseio geral

a)  Mensagem de erro exibida  Se uma mensagem de erro for exibida durante a execugéo de um protocolo,
na tela sensivel ao toque consulte os manuais do usuério fornecidos com o instrumento.

b)  Amostra ndo foi transferida A amostra foi excluida da andlise devido a um volume insuficiente de amostra.

c)  Extratos de amostra a) Amostra foi excluida do processamento (sinalizagdo invélida).
individuais ndo contém

Y “© b) Homogenizagdo insuficiente da suspensdo de particulas magnéticas antes de
particulas magnéticas

carregar o reservatério de particulas magnéticas.

c) Mais de 88 amostras foram encomendadas e processadas sem realizar a
inventariagdo obrigatéria.

Precipitado no reservatério de reagentes do cartucho aberto

a)  Evaporagdo do tampdo Evaporagdo excessiva pode levar ao aumento da concentragdo de sal nos
tampdes. Descarte o cartucho de reagentes (RC). Vede os reservatérios de
tampdo de um cartucho de reagentes (RC) parcialmente usado com as tiras de
vedagdo reutilizaveis (RSS) quando ndo estiverem sendo utilizados para a
preparacdo da amostra.

b)  Armazenamento do O armazenamento do cartucho de reagentes (RC) a uma temperatura inferior a
cartucho de reagentes (RC) 15 °C pode causar a formagdo de precipitados. Se necessdrio, remova o
reservatério afetado do cartucho de reagentes (RC) e incube em banho-maria*
durante 30 minutos a 37 °C, agitando ocasionalmente para dissolver o
precipitado.
Certifiquese de substituir o reservatério na posicdo correfa. Se o cartucho de
reagentes (RC) ja estiver perfurado, feche o reservatério novamente com uma fira
de vedagdo reutilizdvel (RSS) e incube o cartucho de reagentes (RC) inteiro em um
banho-maria* durante 30 minutos a 37 °C, agitando ocasionalmente.

* Certifique-se de que os instrumentos sejam verificados, mantidos e calibrados regularmente de acordo com as
instrugdes do fabricante.
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Controle de qualidade

De acordo com o Sistema de Gerenciamento de Qualidade da QIAGEN, certificado pelo
ISO, cada lote do QlAsymphony DSP HPV Media Kit é testado em relacdo a especificacdes

predeterminadas para assegurar a qualidade consistente do produto.
Limitacoes

O desempenho do sistema foi estabelecido em estudos de avaliagdo de desempenho
isolando células de espécimes cervicais humanas armazenadas em citologia em meio
liquido descritos nas respectivas fichas de protocolo em conjunto com o digene HC2 High-
Risk HPV DNA Test processado no Rapid Capture System.

Referéncias

A QIAGEN mantém um vasto banco de dados online atualizado de publicagaes cientificas
que utilizam produtos QIAGEN. As opcdes de pesquisa avancada permitem localizar os
artigos que vocé precisa, pesquisando por uma Unica palavrachave ou especificando a

aplicagdo, drea de investigagdo, titulo etc.

Para obter a lista completa de referéncias, entre em contato com a Assisténcia técnica da
QIAGEN ou com o seu distribuidor local.
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Informacdes de contato

Na QIAGEN, temos orgulho da qualidade e da disponibilidade do nosso suporte técnico.
Nossos Departamentos de Assisténcia Técnica sdo constituidos por cientistas experientes
com vastos conhecimentos prdticos e tedricos em tecnologias de amostragem e ensaio e no
uso dos produtos da QIAGEN. Em caso de dividas ou se tiver dificuldades relacionadas ao
QIAsymphony DSP HPV Media Kit ou aos produtos da QIAGEN em geral, ndo hesite em

entrar em contato conosco.

Os clientes da QIAGEN sdo uma grande fonte de informacdes relacionadas aos usos
avancados ou especializados dos nossos produtos. Essas informagdes sdo Uteis para nossos
cientistas, bem como para os pesquisadores da QIAGEN. Dessa forma, incentivamos vocé
a entrar em contato conosco em caso de sugestdes sobre desempenho de produtos ou

novas aplicacdes e técnicas.

Para obter assisténcia técnica e mais informacdes, veja o nosso Centro de Suporte Técnico
no site www.qiqgen.com/Support ou entre em contato com um dos Departamentos de
Servico Técnico da QIAGEN ou distribuidores locais (consulte a contracapa ou acesse

www.giagen.com).
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Informacdes sobre pedidos

Produto Conteddo N° de ref.
QlAsymphony DSP HPV Para extracdes de amostra 2 x 352: Inclui 937358
Media Kit (2 x 352) 2 cartuchos de reagentes e acessérios
Produtos relacionados
QIAsymphony SP Médulo de preparo de amostras do 9001297
QlAsymphony
digene HC2 HighRisk HPV ~ Para 88 amostras cervicais (96 testes) 5197-1330
DNA Test
Sample Prep Cartridges, Cartuchos de preparo de amostras de 8 997002
8-well (336) pocos para uso com o QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers para uso com o QlAsymphony 997004
SP
Reagent Cartridge Holder  Suporte do cartucho de reagentes para uso 997008
(2) com o QlAsymphony SP
Tip Disposal Bags (15) Saco para descarte de ponteiras para uso 9013395
com o QlAsymphony SP
Cooling Adapter, MTP, RB,  Adaptador de resfriamento para 9018085
Qsym microplacas de fundo redondo (MTP). Para
uso na gaveta "Eluate" (Eluato) do
QIAsymphony
Filter-Tips, 1500 pl (1024)  Ponteiras com filtro descartdveis, no rack; 997024
(8 x 128). Para uso com o QlAcube® e o
QIAsymphony SP
Hybridization Microplate Microplacas de 96 pogos de poliestireno 6000-1203
transparentes (100)
Microplate Lids Tampas de poliestireno transparente para 6000-5001

microplaca (100)
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Para obter informacdes de licenciamento atualizadas e isencdes de responsabilidade
especificas do produto, consulte o manual do usudrio ou o manual do kit QIAGEN
respectivo. Os manuais do usudrio e os manuais de kits QIAGEN estdo disponiveis em
www.giagen.com ou podem ser solicitados & Assisténcia Técnica da QIAGEN ou ao seu

distribuidor local.
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Histdérico de revisdes do documento

Data Alteracdes

R3, junho de 2019 Informagdes importantes sobre a coleta de espécimes cervicais adicionadas na

secdo Armazenamento e manuseio de espécimes; informagdes de seguranca
excluidas para Esferas Axph Direct; atualizagdes de layout

Acordo de licenga limitada para o QlAsymphony DSP HPV Media Kit

O uso desse produto implica a aceitagéo, por parte de qualquer comprador ou usuério do produto, dos seguintes termos:

1.

O produto pode ser usado somente de acordo com os protocolos fornecidos com o produto e esse manual e para uso com componentes contidos apenas no
kit. A QIAGEN néo concede qualquer licenca sob sua propriedade intelectual para o uso ou incorporagdo dos componentes incluidos neste kit com qualquer
componente ndo incluido neste kit, exceto conforme descrito nos protocolos fornecidos com o produto, este manual e quaisquer protocolos adicionais
disponiveis em www.giagen.com. Alguns desses protocolos adicionais foram fornecidos pelos usudrios da QIAGEN para os usudrios da QIAGEN. Esses
protocolos n&o foram testados por completo nem otimizados pela QIAGEN. A QIAGEN néo garante nem fornece garantias de que eles ndo infrinjam os
direitos de terceiros.

Com excegdo de licencas expressamente declaradas, a QIAGEN néo fornece qualquer garantia de que este kit e/ou a sua utilizagdo néo infrinjam os direitos
de terceiros.

Esse kit e seus componentes séo licenciados para uso Unico e ndo podem ser reutilizados, reconstruidos ou revendidos.
A QIAGEN renuncia especificamente a quaisquer outras licencas, expressas ou implicitas, & excegéo das expressamente indicadas.

O comprador e o usudrio do kit concordam em néo tomar ou permitir que qualquer outra pessoa fome medidas que possam levar a ou facilitar qualquer um
dos atos acima proibidos. A QIAGEN pode fazer cumprir as proibicdes deste Acordo de licenga limitada em qualquer Tribunal e ird recuperar todos seus
custos de investigacdo e de Tribunal, incluindo honordrios de advogados, em qualquer agéo destinada a fazer cumprir este Acordo de licenca limitada ou
qualquer um de seus direitos de propriedade intelectual relativos ao kit e/ou seus componentes.

Para obter os termos de licenga atualizados, visite www.giagen.com.

Marcas registradas: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group). Os nomes registrados, marcas registradas, efc.
utilizados neste documento, mesmo quando n&o marcados especificamente como fais, ndo devem ser considerados como ndo protegidos
pela lei.

1117934 06-2019 HB-1554-003 © 2019 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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