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List protokolu
QIAsymphony® SP

PC2500_HC2_V1_DSP protokol

Tento dokument je list protokolu PC2500_HC2_V1_DSP QIAsymphony SP, R2, pro sadu QIAsymphony DSP HPV Media,

— Sample to Insight QIAGEN —




VSeobecné informace
Sada QlAsymphony DSP HPV Media je urena pro diagnostické ucely in vitro.

Tento protokol byl vytvofen k pouZiti s cervikalnimi vzorky ulozenymi v roztoku Preseeryt® S
vyuzitim sady QIAsymphony SP a QIAsymphony DSP HPV Media. Extrakty vzorka pfipravené
timto protokolem jsou pfipravené k testovani testem digene® HC2 High-Risk HPV DNA pomoci
systému Rapid Capture® System (RCS).

Dalezité upozornéni: Prectéte si Pfirucku sady QlAsymphony DSP HPV Media (QIAsymphony
DSP HPV Media Kit Handbook) a navod k pouziti pro test digene HC2 High-Risk HPV DNA

pred pouzitim tohoto protokolu a vénujte pozornost uvedenym bezpeénostnim informacim.

Prehled
Sada QIAsymphony DSP HPV Media Kit (katalogové ¢islo 937358)
Material vzorku Kapalné cervikalni vzorky pro cytologii uchovavané v roztoku PreservCyt
Nézev protokolu PC2500_HC2_V1 DSP

Vychozi mnozina analytickych kontrol ~ ACS_PC2500_HC2_V1_DSP

Objem vzorku* PoZadovany objem vzorku 3 mi
Zpracovany objem vzorku 2,5 ml

Objem extraktu vzorku Priblizné 90 pl

Vyzadovana verze softwaru Verze 4.0 nebo vyssi

*

QIAsymphony SP aspiruje 2,5 ml vzorku z lahviéky do zkumavky na vzorky. Nejméné 3 ml objemu vzorku je nutnych pro
vzorek oznaceny navéstim “valid” (platny). Vzorky o objemu vzorku men$im nez 3 ml, ale vétSim objemem vzorku nez
1,6 ml budou davat vysledek vzorku oznaceny navéstim "nejisty". Vzorky o objemu vzorku men§im nez 1,6 ml budou
davat vysledek oznaceny navéstim "invalid” (neplatny). Pfi testovani testem digene HC2 High-Risk HPV DNA je vzorek
oznagenym navéstim "unclear” (nejisty) nebo "invalid" v kazdém pfipadné nepfijatelny.

PoZadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

PFi praci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni plast, rukavice na jedno pouziti a
ochranné bryle. DalSi informace jsou uvedeny v pfisluSnych bezpecénostnich listech, které Ize
ziskat od dodavatele produktu.
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Plastové pfedméty pokladané na QlAsymphony SP

Jedna Sarze, Dvé Sarze, TFi Sarze, Ctyfi sarze,
24 vzorku* 48 vzork(* 72 vzork( * 88 vzorku *
Jednorazové Spicky s 63 123 183 227
filtrem, 1500 pI"
Zasobniky pro pfipravu 6 12 18 22
vzorkud
Kryty hrotd (po osmi){| 3 6 9 11

* Provedeni vice nez jednoho inventurniho skenu vyZaduje pfidavné filtraéni $pic¢ky k jednorazovému pouZziti. Pouziti méné
nez 24 vzorku na $arzi snizuje pocet filtracnich Spicek k jednordzovému pouziti pozadovanych na jeden béh.

" Poget pozadovanych filtracnich Spic¢ek zahrnuje filtrani $pi¢ky pro jeden snimek inventare na kazetu s reagenciemi
(RC).

Poznamka: Udavané pocty filtracnich Spi¢ek se mohou lisit od poétu zobrazeného na dotykové
obrazovce v zavislosti na nastavenich. QIAGEN doporucuje nacist maximalni mozny pocet
Spicek.

Pridavné materialy

Dalsi informace o nasledujicich materialech naleznete v Pfiru¢ce sady QlAsymphony DSP HPV
Media (QIAsymphony DSP HPV Media Kit Handbook)::

® 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom tubes (14ml, 17 x 100 mm polystyrénové
zkumavky s kulatym dnem), dodavané BD (katalogové &islo 352051)

® Hybridization Microplates (Hybridizacni mikrodesti¢ky) dodavané QIAGEN (katalogové cislo
6000-1203)

® Microplate Lids (Vicka mikrodesticek) dodavana QIAGEN (katalogové €islo 6000-5001)
e Tip Disposal Bags (Sacky na likvidaci hrotl) dodavané QIAGEN (katalogové ¢&islo 9013395)

® Cooling Adapter, MTP, RB, Qsym (Chladici adaptér, MTP, RB Qsym) dodavany QIAGEN
(katalogové Cislo 9018085)

® Vortexer (tfepacka)
Uchovavani a nakladani se vzorky
Vzorky je nutné uchovavat podle pokynud vyrobce.

Po odbéru uchovavejte vzorky PreservCyt az po dobu 3 mésicl pfi teploté 2-30°C pred
pfipravou vzorku pro test digene HC2 High-Risk HPV DNA. VVzorky PreservCyt nelze zmrazit.
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Postup

Dulezité pokyny pred zahajenim postupu

e DalSi pokyny ohledné obsluhy pfistroje naleznete v uzivatelskych navodech dodavanych s
QlAsymphony SP.

e Zkumavku se vzorkem nezpracovavejte vice nez jednou, a to i v pfipadé, Ze obsahuje
dostate¢ny objem vzorku pro pfipravu vzorku. Zbyvajici objem vzorku ve zkumavce na
vzorky zlikvidujte, vzorky v ni neuchovavejte. Buriky ve vzorcich kapalné cytologie rychle
sedimentuji. QIAsymphony SP aspiruji obohacenou frakci vzorku ze vstupniho objemu
vzorku 3 ml aspiraci 2,5 ml ze dna zkumavky na vzorky.

® UzZivatel musi rezervovat prvni sloupec hybridizacni mikrodesti¢ky na QIAsymphony SP pro
kalibratory a kontroly kvality dodavané s testem digene HC2 High-Risk HPV DNA.

® Nepouzivejte identifikacni Cislo desky s QlAsymphony SP, které jiz bylo pouZito se
softwarem systému digene HC2. Pokud jiz existuje ID desky v rdmci softwaru systému
digene HC2, software systému digene HC2 vyda pfikaz pro novy vstup nebo bude
poZadovat, aby uZivatel zruSil import mapy desky.

® Nepouzivejte ID desky vétsi délky nez 20 znaku nebo ID vzorku vétsi délky nez 30 znaka.
Pokud bude kterykoliv vstup vétsSi nez stanovené maximum znakt, béhem importu mapy
desky vyda software systému digene HC2 pfikaz pro novy vstup nebo bude vyzadovat, aby
uZzivatel zruSil import mapy desky.

e Pri vytvareni ID vzorku nebo desky dodrzujte nasledujici pozadavky, aby se zajistila
kompatibilita se softwarem systému digene HC2:

O Pred nebo za ID nepouzivejte mezeru.
O K odliSeni ID nepouzivejte znaky citlivé na velka a mala pismena
O Kvytvoreni ID pouzivejte pouze alfanumerické znaky, pomi¢ky a mezery

® Pokud testovani vzorku je souc¢asti algoritmU pro opakované testovani, ID vzork( musi byt
presné stejné jako ID originalniho vzorku, ktery bude testovan. Pokud ID vzorku neni pfesné
stejné, pak béhem importu mapy desky software systému digene HC2 nepfifadi fadné ID

vzorku ze seznamu nezafazenych vzorkd.

® Pokud pouzivate ID kontroly kvality, jak jej definuje software systému digene HC2, jako ID
vzorku na QlAsymphony SP, pak se béhem importu mapy desky nepfevede navésti vzorku
(napfiklad "valid", "unclear" nebo "invalid") a v8echny komentéaie z QlIAsymphony SP jako ID
vzorku na QIAsymphony SP. Navésti a komentare zpracovani QIAsymphony SP se musi
zadat ru¢éné do softwaru systému digene HC2.
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® Pokud se béhem zpracovavani Sarze (napf. pokud se odstrani hybridizaéni mikrodesti¢ka,
ktera obsahuje extrakty vzorku) otevie zasuvka ,Eluate” (Eluat), chod se pozastavi a
uzivatel musi provést kontrola inventére v zasuvce “Eluate”. Dbejte na to, aby probé&hla
uplné kontrola zasuvky “Eluate” pfed pokra¢ovanim v protokolu.

Nacitani QIAsymphony SP

1. Zaviete vSechny zasuvky a viko.

2. ZAPNETE pfistroj QIAsymphony SP a pockejte, dokud neskongéi proces inicializace.
Poznamka: Vypinac je umistén v levém spodnim rohu pfistroje QlIAsymphony SP.

3. Prihlaste se do pristroje.

4. Pfipravte zasuvku “Waste” (Odpad) podle nasleduijici tabulky.

Ujistéte se, Ze jsou vika boxuU s jednotkami pfed viozenim box{ do zasuvky “Waste”
odstranéna. Pouzivate-li boxy s 8hrotovymi kryty ke sbéru pouZitych zasobnik(l pro pfipravu
vzorkl a 8hrotovych krytl, ujistéte se, Ze z nich byla odstranéna distanéni vioZka.

Drzéak jednotkové krabice 1-4 Prazdné jednotkové krabice

Drzak odpadnich sackut Pytel na odpadky (vyméite pytel na odpadky, pokud to bude nezbytné)
Drzék lahve na kapalny odpad Prazdnéa nadoba na kapalny odpad

Drzak propusti na Spicky Propust na $picky

Stanice na parkovani Spicek Stanice na parkovani prazdnych $pic¢ek

5. Provedte kontrolu inventare zasuvky “Waste” véetné propusti na Spicky a kapalného
odpadu.
6. Vlozte pozadované zasobniky s reagenciemi (RC) a spotfebni material do zasuvky

“Reagents and Consumables” (Reagencie a spotfebi material) podle nasledujici tabulky.
Viz “Plastové pfedméty pokladané na QlAsymphony SP”, strana 3, kde jsou dalSi informace
o poctu spotfebniho materialu, ktery se vklada.
Dulezité upozornéni:

® Nedopliujte stojanky na Spi¢ky nebo jednotkové krabice zbyvajicim spotfebnim materialem.
QIAsymphony SP umi pouzit Caste¢né uZité stojanky na Spicky a boxy s jednotkami.

® Dbejte na to, abyste se nedotkli jednorazovymi Spickami s filtrem zasuvky pfistroje, aby se

zabranilo kontaminaci.

PFi pouZziti novych zasobniku pro pfipravu vzork( nebo 8hrotovych krytd otoéte dnem vzh(ru
drzaky jednotkovych krabic a sou¢asné drzte ruku nad otvorem a zasunujte materialy do
drzakd jednotkové krabice nahoru a doll, aby se zajistilo, Ze jsou materialy spravné

vyrovnany s drzaky jednotkové krabice.
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Poloha Al a/nebo A2 Zasobnik s reagenciemi (RC).

Poloha B1 Prazdny

Drzak se stojankem pro Spic¢ky 1-17 Filtracni Spicky k jednorazovému pouZiti, 1500 pl

Drzék jednotkové krabice 1-4 Jednotkové krabice obsahujic zasobniky na pfFipravu vzorkul
Drzék jednotkové krabice 1-4 Jednotkové krabice obsahujici kryty hrotl (po osmi)

7. Provedte kontrolu vloZzeného obsahu zasuvky “Reagents and Consumables”.
Poznamky:
® Po zpracovani 88 vzorkl zahajte novou kontrolu zasobniku s reagenciemi (RC).

® Neprovadéjte kontrolu zasobniku s reagenciemi (RC) v kratkych intervalech (napf. po
dodate¢ném zavedeni spotfebniho materialu a po probéhnuti Sarze 24 vzorku).

PInéni zasuvky “Eluate”

1. Umistéte hybridiza¢ni mikrodesti¢ku do chladiciho adaptéru, MTP, RB, Qsym s
mikrodesti¢kou A1 dobfe vyrovnanou s rohem adaptéru oznacenym “A1”.

2. Otevrete zasuvku “Eluate”.
Objevi se obrazovka “Eluate Drawer/Elution Slot” (Zasuvka eluatu/eluacni stérbina).

3. Pro vybér stérbiny 1 pouzijte ruéni skener ¢arového kodu. Pripadné stisknéte odpovidajici
tlacitko Stérbiny na dotykové obrazovce.

Objevi se obrazovka “Eluate Drawer/Elution Slot/Change Rack 1” (Zasuvka eluatu/eluaéni
$térbina/zména stojanku 1).

4. Pro zadani identifikaéniho &isla stojaku pouZijte ruéni skener ¢arového kddu. Alternativné
stisknéte tlac¢itko “Rack ID” (Identifikacni &islo stojanku) a zadejte identifikagni Cislo stojanku
pomaoci klavesnice vyobrazené na obrazovce.

Zobrazi se zadané identifikacni €islo elu¢niho stojanku.

5. Do $térbiny 1 (chladici poloha) umistéte hybridizaéni mikrodesti¢ku s adaptérem v zasuvce
“Eluate”. Dbejte na to, aby hybridizacni mikrodesti¢ka byla orientovana s jamkou
mikrodesti¢ky A1 v levém hornim rohu.

Dulezité upozornéni: Hybridizacni mikrodesticka s adaptérem se musi orientovat s jamkou
mikrodesti¢ky A1 v hornim levém rohu pro spravné pouziti s testem digene HC2 High-Risk
HPV DNA a RCS.

6. V rozeviracim seznamu “Available rack types:” (Dostupné typy stojanku:) stisknéte tlacitko

“Micro Plate” (Mikrodesticka).

Seznam dostupnych displeju mikrodesticek.

7. Z dostupnych seznam( mikrodesticek stisknéte tlacitko “QIA#6000-1203 *MTP96 RB”.
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Po vybéru typu stojanku se zpfistupni moznost “Reserved Columns” (Rezervované
sloupce). Musi se rezervovat prvni sloupec na levé strané hybridizaéni mikrodesticky.

8. Pro rezervaci sloupce “1” hybridiza¢ni mikrodesti¢ky pouzijte “+” a “—*.
9. Uzaviete zasuvku “Eluate”.
10.Stisknéte tlacitko “OK”.

QIAsymphony SP provadi inventarni kontrolu zasuvky “Eluate”. Zpracovani vzorku se
pozastavi, roboticka ruka se pohybuje k zasuvce “Eluate”, aby se zkontrolovalo, ze vybrané

eluéni Stérbiny obsahuiji elu¢ni stojanek.
Pfiprava vzorku

Pfed pfipravou vzork( vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu (15-30°C). PFeneste

stanoveny objem vzorku do zkumavky vzorku t&sné pfed zahajenim chodu.

1. Pro kazdy vzorek oznacte 14ml 17 x 100 mm polystyrénovou zkumavku s kulatym dnem.

Pfipadné mlzete na zkumavku umistit ¢arovy kod.

2. Do pfislusného nosi¢e zkumavek umistéte zkumavky se vzorky v poradi, v némz budou
ukladany na hybridizacni mikrodestiCku. Orientujte ¢arové kédy doleva, aby je bylo mozné

predist ¢teCkou ¢arovych kédd, jak to bude vhodné.

3. Zpracovavejte jeden vzorek po druhém, intenzivné protfepaveijte vzorek PreservCyt rukou
5-10 sekund. Pfipadné 5-10 sekund michejte ve tfepacce pfi maximalni rychlosti.

4. Jakmile se buriky rychle usadi, ihned odstrarite vi¢ko z injekéni lahvicky vzorkd PreservCyt

a pipetujte 3 ml vzorku na dno pfislusné zkumavky se vzorkem v nosi¢i zkumavek.

Pipetovani na dno zkumavky se vzorkem minimalizuje ulpivani bunééného materialu na

vnitfnich sténach zkumavky vzorka.

Zajistéte spolehlivy pfenos vzorku tim, Ze nevytvofite pénu.
5. Na injekéni lahvicku se vzorkem PreservCyt vratte zpét uzaver.
6. Opakuijte pro kazdy dalSi vzorek, jak to bude vhodné.

7. VloZte nosi¢ vzorkd do zasuvky “Sample” (Vzorek). O.
Chod QIAsymphony SP

1. Pomoci dotekové obrazovky zadejte poZzadované informace o kazdé zpracovavané sadé

vzork(.
Zadejte nasledujici informace:

e |dentifikacni ¢isla vzorku
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Typ zkumavky na vzorky: “BD#352051 FalconPP 17x100”
Protokol, ktery bude spustén: “PC2500_HC2_V1_DSP”
Vystupni poloha: “Elution slot 1” (Elu¢ni $térbina 1)

. Stisknéte “Queue”.

Stav $arze se zméni z “LOADED” (NACTENO) na “QUEUED” (VE FRONTE). Jakmile je
jedna sada zafazena, objevi se tlacitko “Run” (Spustit).

. Stisknutim tla¢itka “Run” spustite chod protokolu QIAsymphony SP.

V8echny kroky v chodu protokolu jsou pIné automatické. Na konci protokolu se status zméni

z “RUNNING” (ZPRACOVAVA SE) na “COMPLETED” (DOKONCENO).

Je nutno vyjmout hybridizacni mikrodesti¢ku ze zasuvky “Eluate” ihned poté, co protokol
skongéil. V zavislosti na teploté a vlhkosti miZe hybridizaéni mikrodesti¢ka ponechana v
QIAsymphony SP po dokon&eni béhu podlehnout kondenzaci nebo evaporaci.

. Otevrete zasuvku “Eluate”.

. Na dotykové obrazovce stisknéte “Slot 1” (Stérbina 1) a stisknéte “Remove” (Vyjmout).
Objevi se hlaSeni, které se bude dotazovat, zda chcete vyjmout stojanek.
. Stisknéte tlacitko “Yes” (Ano).

. Vyjméte hybridizacni mikrodesti¢ku obsahujici extrakty vzorku ze zasuvky “Eluate”. Viz
“Uchovavani extraktu vzork(”, strana 9, kde jsou dalSi informace.

Dulezité upozornéni: Pfi manipulaci s hybridiza¢ni mikrodesti¢kou nesmi dojit k
rozstfikovani extraktd vzorkl. Zakryjte hybridizani mikrodesti¢ku uzavérem mikrodesti¢ky
poté, co jste ji vyjmuli ze zasuvky "Eluate”, a uchovavejte hybridizaéni mikrodesticku
zakrytou, jak to jen bude mozné.

. Stisknéte “OK”.

QIAsymphony SP kontroluje zasuvku “Eluate”.
Pro kazdou hybridizaéni mikrodesti¢ku je generovan soubor s vysledky.

. Vizualné zkontrolujte extrakty vzorku. Z dal$iho testovani vylucte jakykoliv extrakt vzorku
bez viditelného mnozstvi magnetickych &astic.

10.0Odstrarte zasobnik(y) s reagenciemi (RC). Pokud byly zasobniky s reagenciemi (RC)

pouzité pouze Castetné, zapecette je ihned po skon€eni béhu protokolu pomoci
dodavanych opétovné pouzitelnych uzaviracich prouzk(, aby se zamezilo vypafovani.

11.Vizualné zkontrolujte zkumavky vzorkl. Z dal$iho testovani vyradte kazdy vzorek, ktery

nebyl pfeveden béhem chodu protokolu.

12.Zlikvidujte pouzité zkumavky vzork( a odpad podle narodnich a mistnich bezpe¢nostnich

predpisu.

13.Vycistéte QlAsymphony SP
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Postupujte podle pokynu pro udrzbu v pfiru¢kach uzivatele dodavanych s pfistrojem.

14.UzavFete zasuvky pFistroje a VYPNETE pfivod proudu k QlAsymphony SP.
Uchovavani extraktt vzorkud

Dbejte na zakryti hybridizacni mikrodesticky uzavérem mikrodestiCky a na jeji uchovavani.
Extrakty vzorkud Ize uchovavat 5 dnu pfi teploté 2—8 C zakryté vikem mikrodesticky.

Historie revizi

Historie revizi dokumentu

R2 12/2017 Aktualizace pro software QIAsymphony verze 5.0
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Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny v

pfiru¢ce pro sadu QIAGEN® nebo pfiruéce uZivatele. Manualy k produktim QIAGEN jsou

dostupné na www.giagen.com nebo na pozadani u technického servisu QIAGEN nebo

lokéalniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, digene®, Rapid Capture® (QIAGEN Group); PreservCyt” (Hologic, Inc.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, a to i

v pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné oznageny, nejsou povaZovany za zakonem nechranéné.
12/2017 HB-1554-S01-002 © 2017 QIAGEN, vSechna préva vyhrazena.
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