Juni 2019

QIAsymphony® DSP HPV
Media Kit Handbuch

; 2 x 352

Version 1

In-vitro-Diagnostikum

937358
QIAGEN GmbH, QIAGEN Straf3e 1, D-40724 Hilden
R3 1117934DE

— Sample to Insight QIAGE



Inhalt

VerwendunGSZWECK .......oviiiiiiiiiii e 3
Zusammenfassung und ErlGUIErUNG ........ovviiiiiiiii e 3
VerfahrenSPIINZIP ... .ot 4
KRG e 6
Erforderliche, nicht mitgelieferte Materialien ............c.cccooiiiiiiiiiiii 7
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen ..............ccccoiiiiiiiii 8
Lagerung und Handhabung der Reagenzien ............ccccooviiiiiiiiiiiiiicc 10
Lagerung und Handhabung der Speziming...........oocoiiiiiiiiiiiiic 11
DUrChfGRIUNG ..o 12

Automatisierte Reinigung mit dem QlAsymphony SP...........cccccoiiiiiiiiiiiiiiiii, 12

Protokoll: Probenverarbeitung .............cooiiiiiiiiiiiiiiiiiccc e 18
Hilfe zur Fehlerbehebung..............cccooiiiii e, 23
QUAlIISKONIOIlE. ... 24
AnwendungseinschrédnkuUngen ........ ..ot 24
LHEIOIUT L 25
SYMDBOIE ..o 25
KONEAKE . . 28
Bestellinformationen ...........oiiiiiii e 29
Bearbeitungshistorie des Dokuments. ..............oooiiiiiiiiiiii e 31

2 QlAsymphony DSP HPV Media Kit Handbook 06/2019



Verwendungszweck

Das QlAsymphony DSP HPV Media Kit nutzt die QIAsymphony Magnetpartikel-Technologie
zur automatisierten Isolation von in dinnschichtzytologischen Medien aufbewahrten
humanen Zervixzellen zur Analyse mit dem digene® HC2 High-Risk HPV DNA Test® auf dem
Rapid Capture® System. Weitere Informationen zu spezifischen humanbiologischen Proben,
fir die das Kit validiert wurde, finden Sie in den jeweiligen Protokollbléttern im Internet unter

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Dieses Produkt darf nur von Fachpersonal wie z. B. technischen Angestellten und Arzten, die

in der Anwendung molekularbiologischer Techniken geschult sind, verwendet werden.

Der QlAsymphony DSP HPV Media Kit ist fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch

vorgesehen.

Zusammenfassung und Erlauterung

Das QlAsymphony DSP HPV Media Kit dient der voll automatisierten Probenvorbereitung aus
in dinnschichtzytologischen Medien aufbewahrten humanen Zervixzellen unter Anwendung
des QlAsymphony SP. Die mit dem QIAsymphony DSP HPV Media Kit hergestellten
Probenextrakte kénnen direkt mit dem digene HC2 High-Risk HPV DNA Test verwendet
werden. Die Probenextrakte enthalten eine Mischung aus Magnetpartikeln, Zellmaterial, STM
und DNR.

Der QlAsymphony SP fihrt alle Probenverarbeitungsschritte des Aufreinigungsprotokolls
durch. Bis zu 88 Proben, jeweils in Chargen von bis zu 24 Stick, kénnen in einem Lauf

verarbeitet werden.
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Verfahrensprinzip

QIAsymphony  kombiniert die  Schnelligkeit und Effizienz der pH-abhdngigen
Anionenaustausch-Chromatografie mit dem komfortablen Handling von Magnetpartikeln
(Abbildung 1). Dieses Verfahren wurde entwickelt, um die sichere und reproduzierbare
Handhabung von potenziell infektidsen Proben zu gewdhrleisten. Das Verfahren besteht aus

dem Binden und der Wiedergewinnung von Probenextrakten (siehe Flussdiagramm).

Magnetstab [Magnetstab

Schnelle Auf- und
Abbewegung des Stabs,
um Magnetpartikel
abzugeben

Langsame Auf- und
Abbewegung, um
Magnetpartikel zu sammeln

Schutzhiilse

Reagenz 1 und Reagenz 2 und
Magnetpartikel Magnetpartikel
P Well 1 '] [} Well 2

Abbildung 1: Schematische Darstellung des QIAsymphony SP Prinzips. Eine Probe, die Magnetpartikel enthélt, wird wie
folgt vom QIAsymphony SP verarbeitet: Ein von einer Schutzhilse umgebener Magnetstab wird in ein Well mit Probe
abgesenkt und zieht die Magnetpartikel an. Der Magnetstab wird mit Schutzhilse Gber einem anderen Well
positioniert, und die Magnetpartikel werden abgegeben. Der QlAsymphony SP besitzt einen Magnetkopf, der eine
Anordnung von 24 Magnetstdben aufweist und daher bis zu 24 Proben gleichzeitig verarbeiten kann. Wéhrend der
Probenverarbeitung werden die Schritte 1 und 2 mehrere Male wiederholt.
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QlAsymphony DSP HPV Media Verfahren

Transfer von Probe und
Magnetpartikeln in den

Probenverarbeitungseinsatz

Inkubation mit
Magnetpartikeln

Magnetische
Abscheidung

Wiedergewinnung der
Probenextrakte

Probenextrakt
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Kitinhalt

QIAsymphony DSP HPV Media Kit

Katalog-Nr. 937358

Anzahl Préparationen 2 x352

RC Reagent Cartridge (Reagenzienkartusche) « 2

PL Piercing Lid (Durchstechplatte) 2

RSS Reuse Seal Set (Satz Dichtungen, wiederverwendbar)? 2
Handbuch 1

* Fijr Definition siehe Abschnitt Symbole.
t Ein Satz wiederverwendbarer Dichtungen (RSS) enthélt acht Dichtungsstreifen.
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Erforderliche, nicht mitgelieferte Materialien

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien immer einen geeigneten Laborkittel,
Einweghandschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen entnehmen Sie den
entsprechenden  Sicherheitsdatenblattern, die vom Hersteller des jeweiligen Produkts

bereitgestellt werden.

e Sample Prep Cartridges, 8-well (Kat.-Nr. 997002)
e 8Rod Covers (Kat.-Nr. 997004)

® Fir Probenrdhrchen siehe entsprechendes Protokollblatt unter dem Reiter ,Resources”
(Ressourcen) des QlAsymphony DSP HPV Media Kits unter

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

® Zur Wiedergewinnung der Probenextrakte sind die Hybridization Microplates von
QIAGEN (Kat.-Nr. 6000-1203) zu verwenden.

® Microplate Lids kénnen von QIAGEN bezogen werden (Kat.-Nr. 6000-5001)
e Tip Disposal Bags (Kat.-Nr. 9013395)
e Filter-Tips, 1500 pl (Kat.-Nr. 997024)

e Cooling Adapter, MTP, RB, Qsym — Kishladapter fir Rundboden-Mikrotiterplatten (MTP), zur
Verwendung in der Schublade ,Eluate” (Eluat) des QIAsymphony (Kat.-Nr. 9018085)
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Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

In-vitro-Diagnostikum.

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien immer einen geeigneten Laborkittel,
Einweghandschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen finden Sie in den
jeweiligen Sicherheitsdatenbléttern (Safety Data Sheets, SDS). In unserer Online-Sammlung
der Sicherheitsdatenbldtter unter www.giagen.com/safety finden Sie zu jedem QIAGEN® Kit
und zu jeder KitKomponente das jeweilige SDS als PDF-Datei, die Sie einsehen und

ausdrucken kdnnen.

ACHTUNG | Geben Sie Chlorbleiche und saure Lésungen nicht direkt in den  (W2)

Flussigabfall, der wihrend der Probenverarbeitung anfdllt.

Wenn Puffer verschiittet wird, reinigen Sie mit einem geeigneten Laborreinigungsmittel und
Wasser. Enthalt die verschittete Flissigkeit potenziell infektiose Agenzien, reinigen Sie die

Flache zuerst mit Detergens und Wasser, danach mit 1 % (v/v) Natriumhypochlorit.

Die folgenden Gefahren- und Sicherheitssatze gelten fir die Komponenten des
QlAsymphony DSP HPV Media Kits.
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Puffer DNR  Enthalt: Natriumhydroxid. Gefahr! Verursacht schwere Verétzungen der
Haut und schwere Augenschaden. Kann gegeniber Metallen korrosiv
sein. Inhalt/Behdlter bei zugelassenem Abfallentsorgungsdienst
entsorgen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang

behutsam mit Wasser ausspilen. Eventuell vorhandene Kontakilinsen
nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspilen. BEI BERUHRUNG MIT

DER HAUT (oder dem Haar): Kontaminierte Kleidung sofort
entfernen/ausziehen. Haut mit Wasser spilen/duschen. Sofort
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Unter Verschluss
lagern. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz

tragen.

Puffer STM

Warnung! Bewirkt leichte Hautreizung. Bei Hautreizung: Arzt hinzuziehen.
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Lagerung und Handhabung der Reagenzien

Lagern Sie das QlAsymphony DSP HPV Media Kit aufrecht bei Raumtemperatur (15-25 °C).

Lagern Sie die Reagenzienkartuschen (RC) nicht bei Temperaturen unter 15 °C.

Die Magnetpartikel in den Reagenzienkartuschen (RC) behalten bei dieser Temperatur ihre
Aktivitat. Bei ordnungsgemdBer Lagerung ist das Kit bis zum Verfallsdatum haltbar, das auf

der Kit-Verpackung angegeben ist.

Wenn Reagenzienkartuschen (RC) nach einem Lauf noch Reagenzien enthalten, knnen sie
maximal vier Wochen lang aufbewahrt werden, sodass eine wirtschaftliche
Wiederverwendung der Reagenzien und eine flexiblere Probenverarbeitung maglich sind.
Falls eine Reagenzienkartusche (RC) nur teilweise aufgebraucht wurde, setzen Sie
unmittelbar nach dem Protokolllauf den Deckel wieder auf den Behdlter mit den
Magnetpartikeln  und  verschlieBen Sie die Reagenzienkartusche (RC) mit den

wiederverwendbaren Dichtungsstreifen (im Kit enthalten), um Verdunstung zu vermeiden.

Um ein Verdunsten der Reagenzien zu vermeiden, sollte die Reagenzienkartusche (RC) bei einer

Umgebungstemperatur von 30 °C héchstens 30 Stunden lang offen sein (inklusive Laufzeiten).

Die Verarbeitung von Chargen mit einer geringen Probenanzahl (< 24) bedeutet, dass die
Reagenzienkartusche (RC) langer offen ist und ein héheres Puffervolumen verbraucht wird, sodass

sich die mégliche Gesamtanzahl der Probenaufbereitungen pro Kartusche verringern kann.

Vermeiden Sie es, die Reagenzienkartuschen (RC) mit UV-licht zu bestrahlen (z. B. mit einer
UV-Dekontaminationslampe), da die Bestrahlung zu einer schnelleren Alterung der

Reagenzienkartuschen (RC) und Puffer fihren kann.

Hinweis: Auf dem Verpackungsetikett des QlAsymphony DSP HPV Media Kits ist das
Verfallsdatum des Kits angegeben. In der Report-Datei werden nur die Verfallsdaten der

Reagenzienkartusche (RC) dokumentiert.

10 QlAsymphony DSP HPV Media Kit Handbook 06/2019



Lagerung und Handhabung der Spezimina

Die Spezimina sollfen gemaB den Herstelleranweisungen fir die entsprechenden Medien-
und Spezimentypen gelagert werden. Die Spezimina miissen kurz vor Start des Protokolllaufs

auf Raumtemperatur (15-25 °C) aquilibriert und in Probenréhrchen Gberfihrt werden.
Achten Sie bei der Handhabung von Spezimina darauf, eine Schaumbildung zu vermeiden.

Wichtige Information fir in PreservCyt Solution gesammelte Zervix-Spezimina

Wenn antimykotische Creme, vaginales Gleitgel oder Blut in hohen Konzentrationen
vorhanden sind, dirfen keine Zervix-Spezimina in PreservCyt zur Probenvorbereitung mit
dem QlAsymphony DSP HPV Media Kit entnommen werden.

Wichtige Information fir in SurePath Preservative Fluid gesammelte Zervix-

Spezimina:

Wenn ein empfangnisverhitendes Gel, eine antimykotische Creme oder eine
entzindungshemmende Creme vorhanden sind, dirfen keine Zervix-Spezimina in SurePath

zur Probenvorbereitung mit dem QlAsymphony DSP HPV Media Kit entnommen werden.

Weitere Informationen Uber das automatisierte Verfahren (inklusive protokollspezifischer
Angaben zu Probenréhrchen und -volumina) finden Sie im Protokollblatt fir das

QlAsymphony DSP HPV Media Kit unter www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Durchfihrung

Automatisierte Reinigung mit dem QIAsymphony SP

Mit dem QIAsymphony SP ist die automatisierte Probenverarbeitung leicht und praktisch.
Proben, Reagenzien, Verbrauchsartikel und Probenexirakte befinden sich getrennt in
verschiedenen  Schubladen. Sie stellen die Proben, Reagenzienkartuschen und
Verbrauchsartikel (in Racks) vor einem Lauf einfach in die zugehdrigen Fécher. Dann starten
Sie den Protokolllauf und nach der Probenverarbeitung entnehmen Sie die Probenextrakte
aus der Schublade ,Eluate” (Eluat). Weitere Bedienungsanweisungen finden Sie in den

Handbiichern zu lhrem Gerdat.

Hinweis: Optionale Wartungsarbeiten sind fir die Funktion des Geréts zwar nicht zwingend

erforderlich, sie werden jedoch empfohlen, um das Kontaminationsrisiko zu reduzieren.

Hinweis: Fir das QIAsymphony DSP HPV Media Verfahren ist die QIAsymphony Software-

Version 4.0 oder héher erforderlich.

Bestiicken der Schublade ,Reagents and Consumables” (Reagenzien und
Verbrauchsartikel) mit Reagenzienkartuschen (RC)

Die Reagenzien fir die Probenvorbereitung befinden sich in einer Reagenzienkartusche (RC)
(Abbildung 2, unten). Die Trége der Reagenzienkartusche (RC) enthalten ein bestimmtes
Reagenz, beispielsweise Magnetpartikel oder Probenextraktionspuffer. Nur teilweise
aufgebrauchte  Reagenzienkartuschen (RC) kdnnen mit den wiederverwendbaren
Dichtungsstreifen fir eine spdtere Verwendung verschlossen werden, sodass nichts
verschwendet wird und am Ende des Reinigungsprotokolls kein zusdtzlicher Abfall durch

ubrig gebliebene Reagenzien entsteht.
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Durchstechplatte (PL)

Trog mit

Enzym-Rack* Magnetpartikeln

Rahmen mit
Reagenzientrégen

Reagenzienkartuschen-
Halter

Abbildung 2: QlAsymphony Reagenzienkartusche (RC). Die Reagenzienkartusche (RC) enthélt alle Reagenzien, die fir
den Protokolllauf benétigt werden. *Ein Enzym-Rack ist nicht im QIAsymphony DSP HPV Media Kit enthalten und wird
fur dieses nicht bendtigt.

Stellen Sie vor Beginn des Verfahrens sicher, dass die Magnetpartikel vollstandig
resuspendiert sind. Entnehmen Sie den Trog mit den Magnetpartikeln aus dem
Reagenzienkartuschen-Rahmen, invertieren Sie ihn, bis alle Magnetpartikel homogen
resuspendiert sind (nicht vortexen), und setzen Sie ihn unmittelbar vor der ersten
Verwendung wieder in den Rahmen der Reagenzienkartusche. Setzen Sie die
Reagenzienkartusche (RC) in den Reagenzienkartuschen-Halter. Setzen Sie eine
Durchstechplatte (PL) oben auf die Reagenzienkartusche (RC), bevor Sie sie zum ersten Mal
verwenden (Abbildung 3).

Hinweis: Die Spitzen der Durchstechplatte sind scharf. Seien Sie vorsichtig, wenn Sie die
Platte auf die Reagenzienkartusche (RC) setzen. Achten Sie dabei auch auf die richtige
Ausrichtung der Durchstechplatte (PL).

Hinweis: Der Magnetpartikeltrog darf nicht gevortext werden. Mischen Sie die

Magnetpartikel-Suspension nur durch sanftes Invertieren des Magnetpartikeltrogs, um eine
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Schaumbildung zu vermeiden. Die Verwendung einer Pipette zur Resuspendierung der

Magnetpartikel ist ebenfalls méglich.

Nehmen Sie den Deckel des Magnetpartikeltrogs vollsténdig ab und setzen Sie die
Reagenzienkartusche (RC) in die Schublade ,Reagents and Consumables” (Reagenzien und

Verbrauchsmaterialien).

Durchstechplatte (PL)

Enzym-Rack*

Abbildung 3. Einfaches Vorbereiten der Arbeitsplattform mit Reagenzienkartuschen. * Ein Enzym-Rack ist nicht im
QlAsymphony DSP HPV Media Kit enthalten und wird fiir dieses nicht benétigt.

Teilweise aufgebrauchte Reagenzienkartuschen (RC) kénnen bis zur ndchsten Verwendung

gelagert werden, siehe ,Lagerung und Handhabung der Reagenzien”.

Bestiicken der ,Reagents and Consumables” (Reagenzien und Verbrauchsartikel)-
Schublade mit Kunststoff-Verbrauchsartikeln

Setzen Sie die Probenverarbeitungseinsdtze, 8-Rod Covers (beide in Racks in
Verbrauchsartikel-Containern) und Einmal-Filterspitzen (1500-pl-Spitzen in grauen Racks) in

die Schublade ,Reagents and Consumables” (Reagenzien und Verbrauchsartikel).
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Informationen Uber die benétigten Verbrauchsartikel finden Sie im entsprechenden
Protokollblatt ~ fir ~ das  QlAsymphony  DSP  HPV  Media Kit  unfer
www.giagen.com/goto/dsphpvmedia. Bestellinformationen fiir Kunststoff-Verbrauchsartikel

finden Sie unter ,Bestellinformationen”.
Hinweis: Die Pipettenspitzen enthalten Filter, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Hinweis: Fillen Sie  Spitzenracks  und  Verbrauchsartikel-Container  fiir
Probenverarbeitungseinsdtze und 8-Rod Covers vor dem Start eines weiteren Protokolllaufs
nicht von Hand wieder auf. Der QlAsymphony SP kann teilweise geleerte Spitzenracks und

Verbrauchsartikel-Container verwenden.

Bestiicken der Schublade ,Waste” (Abfall)

Wahrend eines Laufs verbrauchte Probenverarbeitungseinsétze und 8-Rod Covers werden in
Racks in leere Container in der Schublade ,Waste” (Abfall) gesetzt. Stellen Sie sicher, dass
die Schublade ,Waste” (Abfall) mit geniigend leeren Containern fir Kunststoffabfdlle, die

wdahrend des Protokolllaufs anfallen, bestiickt ist.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Deckel entfernt sind, bevor Sie die leeren Verbrauchsartikel-
Container in die ,Waste” (Abfall}-Schublade stellen. Falls Sie Container fir 8Rod Covers
verwenden, um verbrauchte Probenverarbeitungseinsdtze und 8-Rod Covers aufzunehmen,

vergewissern Sie sich, dass die Abstandhalter aus den Containern enffernt wurden.

An der Vorderseite der Schublade ,Waste” (Abfall) muss ein Pipettenspitzen-Abfallbeutel fir

gebrauchte Filter-Pipettenspitzen angebracht sein.

Hinweis: Das System priift nicht, ob ein Pipettenspitzen-Abfallbeutel vorhanden ist. Stellen Sie
sicher, dass der Pipettenspitzen-Abfallbeutel ordnungsgema angebracht ist, bevor Sie einen

Protokolllauf starten. Weitere Informationen finden Sie in den Handbiichern zu lhrem Gerdt.
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Leeren Sie den Pipettenspitzen-Abfallbeutel spatestens, nachdem 88 Proben verarbeitet

wurden, um einen Rickstau der Spitzen zu vermeiden.

Flissigabfall, der wdahrend der Aufreinigung entsteht, wird in einem Flissigabfallbehdlter
gesammelt. Die Schublade ,Waste” (Abfall) kann nur geschlossen werden, wenn sich der
Flissigabfallbehdlter an seinem Platz befindet. Entsorgen Sie den Flissigabfall gemaf3 den
drtlichen  Arbeitss und  Umweltschutzbestimmungen.  Autoklavieren  Sie  den  vollen
Flussigabfallbehdlter nicht. Leeren Sie den Flissigabfallbehdlter spatestens, nachdem 88

Proben verarbeitet wurden.

Bestiicken der Schublade ,Eluate” (Eluat)

Setzen Sie die bendtigte Hybridization Microplate in die Schublade ,Eluate” (Eluat).

Verwenden Sie nur den ,Elution slot 1” (Elutions-Stellplatz 1) mit dem zugehdrigen Kihladapter.

Inventar-Scan

Vor dem Start eines Laufs prift das Gerdt, ob geniigend Verbrauchsartikel fir die zu

verarbeitenden Probencharge(n) in die entsprechenden Schubladen geladen wurden.

Vorbereitung des Probenmaterials

Die QlAsymphony DSP HPV Media Kits eignen sich fir Spezimina, die in
dinnschichtzytologischen Medien gesammelt wurden. Vermeiden Sie Schaumbildung in und

auf den Spezimina.

Die Spezimina sollten gem&f den Herstelleranweisungen fir die entsprechenden Medien- und
Spezimentypen gelagert werden. Die Spezimina sollten unmittelbar vor Start des Protokolllaufs

auf Raumtemperatur (15-25 °C) dquilibriert und in Probenrdhrchen Gberfihrt werden.

Eine defaillierte Beschreibung der korrekten Handhabung und Lagerung des Probenmaterials
finden Sie im entsprechenden Protokollblatt fir das QIAsymphony DSP HPYV Media Kit unter

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Uberfihren Sie die Proben in geeignete Sekundarprobenrshrchen und setzen Sie diese in
das Probenrshrchen-Gestell. Achten Sie darauf, den QIAsymphony mit ausreichend
Probenvolumen zu beladen. Weitere Informationen Uber Anforderungen an das
Probenvolumen und genehmigte Labormaterialien finden Sie im entsprechenden
Protokollblatt  fir ~ das  QlAsymphony ~ DSP HPV ~ Media  Kit  unfer

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Lagerung der Probenextrakte

Probenextrakte in den Hybridization Microplates von QIAGEN (Kat.-Nr. 6000-1203) kénnen

for die im entsprechenden Protokollblatt angegebene Dauer bei 2-8 °C gelagert werden.

Die Platten sind wdhrend der Llagerung mit einem Microplate Lid von QIAGEN
(Kat.-Nr. 6000-5001) abzudecken.

Weitere Informationen iber das automatisierte Verfahren und spezifische Empfehlungen zur
Lagerung der Probenextrakte finden Sie im entsprechenden Protokollblatt fir QIAsymphony
DSP HPV Media Anwendungen unter www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Protokoll: Probenverarbeitung

Das QlAsymphony DSP HPV Media Kit wurde fir die automatisierte Exiraktion von in
dinnschichtzytologischen Medien aufbewahrten humanen Zervixzellen zur Analyse mit dem
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test auf dem Rapid Capture System validiert.

Bei dem folgenden Protokoll handelt es sich um ein allgemeines Protokoll zur Verwendung
des QlAsymphony DSP HPY Media Kits. Detaillierte Informationen fir jedes weitere
Protokoll, inklusive Angaben zu Probeneingabevolumina und -verarbeitungsanforderungen,
finden Sie in den Protokollbléttern, die unter www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia

heruntergeladen werden kénnen.

Wichtige Hinweise vor Beginn

o Die aktuellste Bioskriptversion zur Verwendung mit dem QIAsymphony DSP HPV Media
Kit kann unter www.giagen.com/QIAsymphony (Reiter ,Resources” (Ressourcen))
heruntergeladen werden.

e Stellen Sie sicher, dass Sie mit der Bedienung des QIAsymphony SP vertraut sind.
Weitere Bedienungsanweisungen finden Sie in den Handbichern zu lhrem Gerét.

e Optionale Wartungsarbeiten sind fir die Funktion des Geréts zwar nicht zwingend
erforderlich, sie werden jedoch empfohlen, um das Kontaminationsrisiko zu reduzieren.

e Sie sollten mit dem Protokollblatt zu dem anzuwendenden Verfahren (verfigbar unter
www.giagen.com/goto/dsphpvmedia) vertraut sein.

® Llesen Sie vor Beginn den Abschnitt ,Durchfihrung”.

® Vermeiden Sie zu kraftiges Schitteln der Reagenzienkartusche (RC); andernfalls kann
Schaum entstehen, der zu Problemen bei der Erkennung des Fillstands fihren kann.

® Vermeiden Sie zu kréftiges Schiitteln der Proben; andernfalls kann Schaum entstehen, der zu
Problemen bei der Erkennung des Fillstands oder zum Uberlaufen der Probe fishren kann.

e Verwenden Sie die fir das Probenmaterial geeigneten Probenrdhrchen; verwenden Sie

nur genehmigte Labormaterialien.
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® Wenn Sie einen Lauf mit einer neuen Reagenzienkartusche (RC) starten und beim
Abnehmen des Deckels einen Teil der Magnetpartikel-Suspension verschitten, brechen
Sie den Lauf nach dem Anstechen der Reagenzienkartusche (RC) ab und starten Sie den
Lauf neu. Beim Abbrechen und Neustart eines Laufs fihrt der QlAsymphony SP eine
Flussigkeitsstand-Detektion der angestochenen Reagenzienkartusche (RC) durch und misst
das verbliebene Volumen im Magnetpartikeltrog. Sollte dieser Schritt nicht durchgefihrt
werden, wird méglicherweise ein zu geringes Magnetpartikel-Volumen pipettiert, da fir

eine neue Reagenzienkartusche (RC) keine Flissigkeitsstand-Detektion erfolgt.

Vor Beginn durchzufihrende Arbeiten

o Stellen Sie sicher, dass die Durchstechplatte (PL) richtig auf der Reagenzienkartusche (RC)
positioniert ist und der Deckel des Magnetpartikeltrogs entfernt ist, oder — falls Sie eine

bereits gebrauchte Reagenzienkartusche (RC) verwenden —, dass die Dichtungsstreifen

(RSS) entfernt sind.

® Mischen Sie die Magnetpartikel im Trog durch sanftes Invertieren, bis alle Magnetpartikel
homogen resuspendiert wurden. Achten Sie darauf, dass kein Schaum entsteht, da dieser
zu Problemen bei der Erkennung des Flissigkeitsstands fihren kann. Die Verwendung

einer Pipette zur Resuspendierung der Magnetpartikel ist erlaubt.

® Wenn die Proben mit Barcode versehen sind, stellen Sie sie so in das Probenrack, dass

die Barcodes zum Barcode-leser (auf der linken Seite des QIAsymphony SP) weisen.

® Informationen Gber die fir ein bestimmtes Protokoll erforderlichen Mindest-
Probenvolumina in den Probenrdhrchen finden Sie im entsprechenden Protokollblatt

(verfigbar unter www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia).

Durchfihrung

1. SchliefBen Sie alle Schubladen und die Haube.
2. Schalten Sie den QlAsymphony SP ein und warten Sie, bis die Initialisierung

abgeschlossen ist.

Der Netzschalter befindet sich unten links an der Vorderseite des Gerdits.
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3.
4.

5.

6.

Loggen Sie sich in der Gerate-Software ein.

Vergewissern Sie sich, dass die ,Waste”[Abfall)-Schublade ordnungsgeméf vorbereitet
ist und fihren Sie einen Inventar-Scan der ,Waste” (Abfall)-Schublade durch, inklusive
Pipettenspitzen-Rutsche und Flissigabfall. Wechseln Sie den Pipettenspitzen-
Abfallbeutel, falls erforderlich.

Bestiicken Sie die Schublade ,Reagents and Consumables” (Reagenzien und
Verbrauchsartikel) mit der/den erforderlichen Reagenzienkartusche(n) (RC) und
Verbrauchsartikeln.

Fihren Sie einen Inventar-Scan der Schublade ,Reagents and Consumables”
(Reagenzien und Verbrauchsartikel) durch.

Hinweis: Initiieren Sie einen neuen Scan der Reagenzienkartusche, nachdem

88 Spezimina verarbeitet wurden.

Hinweis: Vermeiden Sie das Scannen der Reagenzienkartusche in kurzen Intervallen
(z. B. nach dem Laden zuséatzlicher Verbrauchsartikel oder nachdem eine Charge von

24 Spezimina verarbeitet worden ist).

. Setzen Sie die benétigte Hybridization Microplate in die Schublade ,Eluate” (Eluat).

8. Verwenden Sie nur den ,Elutions-Stellplatz” (1Elutions-Stellplatz 1) mit dem zugehdrigen

10.

Kihladapter.

. Vergewissern Sie sich, dass die Hybridization Microplate korrekt ausgerichtet ist, da

eine falsche Positionierung zu einer Probenverwechslung bei nachfolgenden Analysen
fGhren kann. Verwenden Sie ausschlieBlich fir das QlAsymphony DSP HPV Media Kit
genehmigte Labormaterialien.

Hinweis: Fir den digene HC2 HPV High-Risk DNA Test muss die erste Reihe der
96-Well-Platte leer bleiben, da diese spéter mit Kalibratoren und Kontrollen befillt wird.

Stellen Sie die Proben in ein geeignetes Probenrack und laden Sie das Rack in die
Schublade ,Sample” (Probe).

20
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15.

. Geben Sie iber den Touchscreen die erforderlichen Informationen zu jeder Proben-

Charge, die verarbeitet werden soll, ein. Geben Sie folgende Daten ein:

® Probendaten (abhdngig vom Typ des verwendeten Probenracks)
® Auszufihrendes Protokoll

® Ausgabeposition (nur ,Elution slot 1” [Elutions-Stellplatz 1] verwenden)

. Nach Eingabe der Chargendaten wechselt der angezeigte Status von LOADED

(Geladen) zu QUEUED (Bereit fir Probenverarbeitung). Nach dem Einreihen einer
Charge in die Warteschlange wird die Schaltflache Run (Ausfihren) angezeigt.

. Driscken Sie die Schaltflache Run, um den Aufreinigungsvorgang zu starten.

Alle Verarbeitungsschritte werden vollautomatisch durchgefihrt. Nach Ende des
Protokolllaufs wechselt der angezeigte Status der Probencharge von RUNNING (L&uft)
zu COMPLETED (Abgeschlossen).

. Nehmen Sie die Hybridization Microplate mit den Probenextrakten aus der Schublade

+Eluate” (Eluat).

Hinweis: Die Hybridization Microplates sollten unmittelbar nach Abschluss des Laufs aus
der Schublade ,Eluate” (Eluat) entnommen werden. Je nach Temperatur und
Luffeuchtigkeit kann es bei Hybridization Microplates, die nach dem Protokolllauf im
QIAsymphony SP verbleiben, zu Kondensation oder Verdunstung kommen. Weitere
Informationen zur Lagerung der Probenextrakte finden Sie im entsprechenden
Protokollblatt unter www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Hinweis: QIAsymphony DSP HPV Media Probenextrakte enthalten Magnetpartikel.
Uberpriifen Sie visuell, ob Magnetpartikel vorhanden sind. SchlieBen Sie Probenexirakte,
in denen keine Magnetpartikel erkennbar sind, von weiteren Analysen aus.

Wenn die Schublade ,Eluate” (Eluat) wahrend eines Laufs gedffnet wird (z. B. um
Hybridization Microplates zu entnehmen, die Probenextrakte enthalten), wird der Lauf
automatisch pausiert und ein Inventar-Scan der ,Eluate”-Schublade muss durchgefihrt

werden. Fihren Sie diesen Scan unbedingt durch, bevor Sie mit dem Protokoll fortfahren.

Fir jede Hybridization Microplate wird eine Report-Datei erstellt.
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18.
19.

20.

Hinweis: Vermeiden Sie das Verspritzen von Probenexirakten beim Bewegen der
Hybridization Microplate. Decken Sie die Platte nach der Entnahme aus der Schublade
+Eluate” (Eluat) mit einem Mikrotiterplattendeckel ab und lagern Sie sie abgedeckt,

wann immer moglich.

. Falls eine Reagenzienkartusche (RC) nur teilweise aufgebraucht wurde, verschlieBen Sie

sie unmittelbar nach Ende des Protokolllaufs mit den mitgelieferten wiederverwendbaren

Dichtungsstreifen (RSS), um Verdunstung zu vermeiden.

Hinweis: Weitere Informationen zur Lagerung teilweise aufgebrauchter
Reagenzienkartuschen (RC) finden Sie unter ,Lagerung und Handhabung der
Reagenzien” und in den entsprechenden Protokollblattern unter

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

. Gebrauchte Probenréhrchen und Platten sowie Abfall sind gem&B den rtlichen

Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.
Siehe Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen.

Hinweis: Uberpriifen Sie fir alle Probenrshrchen visuell, ob das korrekte Probenvolumen
Uberfihrt wurde. Wenn eine Probe nicht iberfiihrt wurde, schlieBen Sie sie von weiteren

Analysen aus.
Reinigen Sie den QIAsymphony SP.

Befolgen Sie die Wartungsanweisungen in den Handbiichern zu lhrem Gerat. Reinigen
Sie den Tropfenfénger regelmaBig, um die Gefahr einer Kreuzkontamination zu

reduzieren.

SchlieBBen Sie die Schubladen des Gerdts und schalten Sie den QlAsymphony SP aus.

22
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Hilfe zur Fehlerbehebung

In diesem Abschnitt zur Fehlerbehebung finden Sie hilfreiche Informationen zur Behebung
méglicher Probleme. Weitere Informationen finden Sie auch auf der Seite ,Frequently Asked
Questions” (Haufig gestellte Fragen) unseres Support-Centers unter:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. AuBerdem beantworten die Wissenschaftler des
Technischen Service bei QIAGEN gerne lhre Fragen zu den Angaben und Protokollen in
diesem Handbuch sowie zu Probenvorbereitungs- und Testtechnologien allgemein
(Méglichkeiten der Kontaktaufnahme finden Sie auf der Riickseite dieses Handbuchs und im
Internet unter www.qiagen.com).

Kommentare und Vorschlige

Allgemeine Handhabung

Falls wahrend eines Protokolllaufs eine Fehlermeldung angezeigt wird, lesen Sie

o) Auf dem Touchscreen in den entsprechenden Abschnitten der Handbiicher zu Ihrem Gerét nach.

angezeigte Fehlermeldung

b)  Probe wurde nicht Die Probe wurde aufgrund eines zu geringen Probenvolumens von der Analyse
berfihrt ausgeschlossen.

a) Die Probe wurde von der Verarbeitung ausgeschlossen (Kennzeichnung als

c)  Einzelne Probenextrakte e
ungiltig).

enthalten keine
Magnetpartikel b) Unzureichende Homogenisierung der Magnetpartikel-Suspension vor Laden
des Magnetpartikeltrogs.

c) Es wurden mehr als 88 Proben in Auftrag gegeben und verarbeitet, ohne den
verpflichtenden Inventar-Scan auszufiihren.

Préizipitat in Reagenzientrog einer gedffneten Kartusche

UberméBige Verdunstung kann zu erhdhter Salzkonzentration in den Puffern
fihren. Verwerfen Sie die Reagenzienkartusche (RC). Stellen Sie sicher, dass die
Puffertrdge von teilweise aufgebrauchten Reagenzienkartuschen (RC) mit
wiederverwendbaren Dichtungsstreifen (RSS) dicht verschlossen sind, wenn sie
nicht fir die Probenvorbereitung verwendet werden.

a)  Pufferverdunstung

b)  Llagerung der Die Lagerung von Reagenzienkartuschen (RC) bei Temperaturen unter 15 °C
Reagenzienkartusche (RC)  kann zur Bildung von Niederschlégen fihren. Falls nétig, entnehmen Sie die den
betroffenen Trog aus der Reagenzienkartusche (RC) und inkubieren Sie ihn fir
30 Minuten bei 37 °C unter gelegentlichem Schiitteln in einem Wasserbad *, um
den Niederschlag zu [&sen.
Achten Sie darauf, dass die Trége wieder an die korrekten Positionen gestellt
werden. Wenn die Reagenzienkartusche (RC) schon angestochen wurde, stellen
Sie sicher, dass der Trog mit Verschlussstreifen (RSS) wieder dicht verschlossen
wird und inkubieren Sie die komplette Reagenzienkartusche (RC) unter
gelegentlichem Schiitteln fiir 30 Minuten in einem Wasserbad* bei 37 °C.

* Stellen Sie sicher, dass die Gerdte regelmaBig und gemaB den Herstellerangaben iberprift, gewartet und kalibriert
werden.
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Qualitatskontrolle

Gemaf dem I1SO-zertifizierten Qualitétsmanagement-System von QIAGEN wird jede Charge
des QlAsymphony DSP HPV Media Kits nach festgelegten Prifkriterien kontrolliert, um eine

einheitliche Produktqualitat sicherzustellen.

Anwendungseinschrdnkungen

Die Systemleistung ist in Leistungsbewertungsstudien ermittelt worden, in denen in
dinnschichtzytologischen Medien aufbewahrte humane Zervix-Spezimina gemaf3 den
entsprechenden Protokollbléttern isoliert und mit dem digene HC2 High-Risk HPV DNA Test

auf dem Rapid Capture System verarbeitet wurden.
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Literatur

QIAGEN unferhélt eine umfangreiche und regelmaBig aktualisierte Online-Datenbank mit
wissenschaftlichen Publikationen, die auf Grundlage von QIAGEN Produkten erstellt wurden.
Umfassende Suchoptionen erméglichen lhnen das Auffinden der fir Sie interessanten Artikel
durch eine einfache Stichwortsuche oder durch Eingabe von Anwendung, Forschungsgebiet,

Titel usw.

Eine vollstandige Liste der Literaturverweise erhalten Sie vom Technischen Service von

QIAGEN oder lhrem Handler vor Ort.

Symbole

Kit enthalt Reagenzien fir die Verarbeitung von <N> Proben
N>

Verfallsdatum

"<

IVD In-vitro-Diagnostikum
Katalognummer

LOT Chargennummer

5B g

Materialnummer (Kennzeichnung von Komponenten)
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COMP Komponenten

Anzahl (z. B. Réhrchen, Flaschen)

Volumen

VOL
ﬂ Zulassiger Temperaturbereich

Hersteller

USE Nur zur Verwendung mit
[Ti] Gebrauchsanweisung beachten
CONT Enthalt
NaOH Natriumhydroxid

WELL Well-Anzahl

Empty Well Leeres Reagenzien-Well

m CART Reagenzienkartusche
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GTIN Global Trade Item Number

Achtung

Scharfe Kante
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Kontakt

Bei QIAGEN legen wir besonderen Wert auf eine hohe Qualitat und Verfigbarkeit unseres
Technischen Service. Hier stehen Ihnen erfahrene Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
fir Ihre Fragen zu Probenvorbereitungs- und Testtechnologien sowie zur Anwendung der
QIAGEN Produkte zur Verfigung. Wenden Sie sich einfach an uns, wenn Sie Fragen zum
QlAsymphony DSP HPV Media Kit oder zu anderen QIAGEN Produkten haben.

Die Erfahrungen unserer Kunden sind eine wichtige Informationsquelle hinsichtlich
weitergehender oder spezialisierter Anwendungen. Diese Informationen sind sowohl fir
andere Wissenschaftler als auch fir die Forscher von QIAGEN von Nutzen. Melden Sie sich
bei uns; lhre Vorschldge und Ideen zu unseren Produkten und zu neuen Anwendungen und

Techniken interessieren uns.

Technische Hinweise und zusatzliche nitzliche Informationen finden Sie in unserem
Technischen Support Center unter www.giagen.com/support. Dariiber hinaus ist lhnen das
Team vom Technischen Service gerne behilflich, falls Sie Rat oder weitere Informationen zu
QIAGEN Produkten benstigen (Kontaktinformationen siehe hintere Umschlagseite oder unter

www.giagen.com).
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Bestellinformationen

Produkt Inhalt Katalog-Nr.

QIAsymphony DSP HPV Media  Fir 2 x 352 Probenextraktionen: Enthalt 937358

Kit (2 x 352) 2 Reagenzienkartuschen und Zubehér

Zugehérige Produkte

QIAsymphony SP QIAsymphony 9001297
Probenverarbeitungsmodul

digene HC2 High-Risk HPV Fir 88 Zervixproben (96 Tests) 5197-1330

DNA Test

Sample Prep Cartridges, 8-well  Probenvorbereitungskartuschen mit 997002

(33¢) 8 Wells zur Verwendung mit dem
QlAsymphony SP

8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers zur Verwendung mit dem 997004
QIAsymphony SP

Reagent Cartridge Holder (2) Reagenzienkartuschen-Halter zur 997008
Verwendung mit dem QlAsymphony SP

Tip Disposal Bags (15) Pipettenspitzen-Abfallbeutel zur 9013395
Verwendung mit dem QlAsymphony SP

Cooling Adapter, MTP, RB, Kihladapter fir Rundboden- 9018085

Qsym Mikrotiterplatten (MTP). Zur Verwendung
in der Schublade ,Eluate” (Eluat) des
QIAsymphony

Filter-Tips, 1500 pl (1024) Einmal-Filterspitzen in Racks; (8 x 128) 997024
Zur Verwendung mit dem QlAcube® und
dem QlAsymphony SP

Hybridization Microplate Durchsichtige 96-Well-Mikrotiterplatten 6000-1203
aus Polystyrol (100)

Microplate Lids Durchsichtige Mikrotiterplattendeckel aus 0005001
Polystyrol (100)
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Aktuelle Lizenzinformationen und produktspezifische rechtliche Haftungsausschlisse finden
Sie im Handbuch oder der Gebrauchsanweisung des jeweiligen QIAGEN Kits. Handbucher
und Gebrauchsanweisungen zu QIAGEN Kits stehen im Internet unter www.qgiagen.com zur
Verfigung oder kénnen beim Technischen Service von QIAGEN oder lhrem &rilichen

Handler angefordert werden.
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Bearbeitungshistorie des Dokuments

Datum Anderungen

R3, Juni 2019 Abschnitt ,lagerung und Handhabung der Spezimina” durch wichtige

Informationen zur Sammlung von Zervixproben ergénzt; Sicherheitshinweise fiir
Axph Direct Beads geldscht; Layout aktualisiert

Eingeschrainkte Nutzung: inbarung fir das QIAsymphony DSP HPV Media Kit

Mit der Nutzung dieses Produkts erkennen Kaufer oder Anwender des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1.

Das Produkt darf nur gem&B den mit dem Produkt und diesem Handbuch bereitgestellten Protokollen und nur mit den Komponenten, die im Kit mitgeliefert
werden, verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen seiner Eigentumsrechte keinerlei Lizenz, die zu den Kits gehérenden Komponenten mit anderen
Komponenten, die nicht zu den Kits gehdren, zu verwenden oder zu kombinieren, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit dem Produkt bereitgestellten
Protokollen, diesem Handbuch sowie zusétzlichen, unter www.qiagen.com verfigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusétzlichen Protokolle
wurden von QIAGEN-Benutzern fiir andere QIAGEN-Benutzer zur Verfiigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht eingehend geprift oder
optimiert. QIAGEN ibernimmt fir diese Protokolle keine Garantie und garantiert auch nicht, dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

Uber die ausdriicklich erwéhnten Lizenzanwendungen hinaus ibernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafiir, dass dieses Kit und/oder die mit diesem Kit
durchgefilhrten Anwendungen die Rechte Dritter nicht verletzen.

Dieses Kit und seine Komponenten sind fir den einmaligen Gebrauch lizenziert und diirfen nicht wiederverwendet, aufgearbeitet oder weiterverkauft werden.
QIAGEN lehnt auBer der ausdriicklich gewdhrten Lizenzgewdhrung jede weitere Lizenzgewdhrung ab, sowohl ausdriicklich als auch konkludent.

Kéufer und Nutzer des Kits stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten Handlungen
im obigen Sinne fihren oder solche erleichtern kénnten. QIAGEN kann die Verbote dieser eingeschrénkten Nutzungsvereinbarung an jedem Ort gerichtlich
geltend machen und wird sémtliche Ermittlungs- und Gerichtskosten, inklusive Anwaltsgebihren, zuriickfordern, die ihr bei der Geltendmachung dieser
eingeschrénkten Nutzungsvereinbarung oder irgendeines ihrer geistigen Eigentumsrechte im Zusammenhang mit dem Kit und/oder seinen Komponenten
entstehen.

Aktualisierte Nutzungs- und Lizenzbedingungen kdnnen unter www.qgiagen.com nachgelesen werden.

Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Gruppe). Eingefragene Marken, Warenzeichen usw., die in diesem
Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.

1117934 06/2019 HB-1554-003 © 2019 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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