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Domeniul de utilizare

QlAsymphony DSP HPV Media Kit utilizeaza tehnologia QIAsymphony cu particule
magnetice pentru izolarea automata a celulelor cervicale umane stocate in medii de citologie
pe baza de lichid pentru analiza cu digene® HC2 High-Risk HPV DNA Test®, procesate pe
Rapid Capture® System. Pentru mai multe informatii despre probele biologice umane
specifice cu care a fost validat kitul, consultati fisele de protocol respective, disponibile online

la adresa www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Acest produs este destinat utilizarii de catre utilizatori profesionisti, cum ar fi tehnicieni si

medici care sunt instruiti in tehnicile de biologie moleculara.

QlAsymphony DSP HPV Media Kit este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.
Rezumatul si explicarea produsului

QlAsymphony DSP HPV Media Kit este conceput pentru prepararea complet automatizata
a probelor din celulele cervicale umane stocate in medii de citologie pe baza de lichid
folosind QlAsymphony SP. QlAsymphony DSP HPV Media Kit ofera fragmente de proba,
pregatite pentru utilizare directa cu digene HC2 High-Risk HPV DNA Test. Fragmentele de

proba contin un amestec de particule magnetice, materie celulara, STM si DNR.

QIAsymphony SP executd toate etapele procedurii de preparare a probelor. Intr-un singur
ciclu de functionare se proceseaza pana la 88 de probe, in loturi de pana la 24 de probe.
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Principiul procedurii

QIAsymphony combina viteza si eficacitatea cromatografiei de schimb anionic declansat de
pH cu manipularea convenabila a particulelor magnetice (Figura 1). Procedura de purificare

este conceputd pentru a garanta siguranta si reproductibilitatea manipulérii probelor

potential infectioase. Procedura include legarea si recuperarea fragmentelor de proba

(consultati diagrama).
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Figura 1. Schema principiului QIAsymphony SP. QIAsymphony SP proceseaza o proba ce contine particule
magnetice dupa cum urmeaza: O tija magnetica, protejata de invelisul tijei, intra in godeul care contine proba si atrage
particulele magnetice. Tnveli$ul tijei magnetice este pozitionat deasupra unui alt godeu, iar particulele magnetice sunt
eliberate. QlIAsymphony SP utilizeaza un cap magnetic care contine o serie de 24 de tije magnetice, astfel putand sa
proceseze pana la 24 de probe simultan. Etapele 1 si 2 sunt repetate de cateva ori in timpul procesarii probelor.
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Continutul kitului

QlAsymphony DSP HPV Media Kit

Nr. de catalog 937358

Numar de preparari 2 x 352

RC Reagent Cartridge (Cartus cu reactivi) x 2

PL Piercing Lid (capac de perforare) 2

RSS Reuse Seal Set (set de sigilare pentru reutilizare) 2
Manual 1

* Consultati sectiunea Simboluri pentru definitie.
1 Un set de sigilare pentru reutilizare (Reuse Seal Set, RSS) contine 8 benzi de sigilare pentru reutilizare.
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Materiale necesare, dar nefurnizate

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, consultati
fisele cu date de siguranta (Safety Data Sheet, SDS) corespunzatoare, disponibile de la
furnizorul produsului.

e Sample Prep Cartridges, 8-well (nr. cat. 997002)
® 8-Rod Covers (nr. cat. 997004)

e Pentru eprubetele pentru probe, consultati fisa de protocol respectivd in fila
,Resources” (Resurse) a QIAsymphony DSP HPV Media Kit la adresa
www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

® Pentru recuperarea fragmentelor de proba, utilizati Hybridization Microplates disponibile
de la QIAGEN (nr. cat. 6000-1203)

e Microplate Lids disponibile de la QIAGEN (nr. cat. 6000-5001)
e Tip Disposal Bags (nr. cat. 9013395)
e Filter Tips, 1500 pl (nr. cat. 997024)

e Cooling Adapter, MTP, RB, Qsym — adaptor de racire pentru microplaci cu fund rotund
(MTP), pentru utilizare in sertarul QIAsymphony ,Eluate” (Eluat) (nr. cat. 9018085)
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Avertismente si precautii

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugdm
sa consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) corespunzatoare.
Acestea sunt disponibile online in format PDF, compact si usor de folosit, la adresa
www.giagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate
(Safety Data Sheet, SDS) pentru fiecare kit QIAGEN® si pentru componentele kiturilor.

ATENTIE Nu adaugati solutii de albire sau solutii acide direct in deseurile (W2)
rezultate din prepararea probelor.

Daca solutia tampon se varsa, curatati cu un detergent adecvat pentru laborator si cu apa.
Daca lichidul varsat contine agenti potential infectiosi, curatati mai intéi zona afectata cu
detergent pentru laborator si cu apa, iar apoi cu hipoclorit de sodiu 1 % (v/v).

Urmatoarele fraze de pericol si de precautie se aplica pentru componentele produselor
QlAsymphony DSP HPV Media Kit.
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Buffer DNR  Contine: hidroxid de sodiu. Pericol! Provoaca arsuri grave ale pielii si

@ lezarea ochilor. Poate fi corosiv pentru metale. Eliminatj

continutul/recipientul la o unitate autorizata de eliminare a deseurilor.

N CAZ DE CONTACT CU OCHI!: Clétiti cu atentie cu apa, timp de mai

multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca

acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati s& clatiti. IN CAZ DE

CONTACT CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toata

fmbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus. Sunati la

un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic. A se

pastra sub cheie. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/ochelari de protectie/masca de protectie.

Buffer STM

Avertisment! Provoacd iritarea usoard a pieli. In caz de iritare a pielii: Solicitati
consultatie/asistenta medicala.
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Depozitarea si manipularea reactivilor

QlAsymphony DSP HPV Media Kit trebuie depozitat pe verticala, la temperatura camerei
(15-25 °C). Nu depozitati cartusele cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) la temperaturi sub 15 °C.

Particulele magnetice din cartusele cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) raman active atunci
cand sunt depozitate la aceasta temperatura. Daca este pastrat in conditii corespunzatoare,

kitul este stabil pana la data de expirare tiparita pe cutia kitului.

Cartusele cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) partial folosite pot fi pastrate timp de maximum 4
saptamani, ceea ce permite reutilizarea eficienta din punct de vedere economic a reactivilor si o
procesare mai flexibila a probelor. Daca un cartus cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) este partial
folosit, puneti la loc capacul compartimentului care contine particule magnetice si sigilati cartusul
cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) cu benzile de sigilare pentru reutilizare furnizate, imediat dupa

incheierea executarii protocolului, pentru a preveni evaporarea.

Pentru a evita evaporarea reactivului, cartusul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) nu trebuie
sa stea deschis mai mult de 30 ore (inclusiv timpii de procesare) la o temperatura ambientala

maxima de 30 °C.

Testarea loturilor avand numar mic de probe (< 24) va mari atat timpul in care cartusul cu
reactivi (Reagent Cartridge, RC) este deschis, cat si volumele de solutie tampon necesare,

puténd sa reduca numarul total de preparari de probe care este posibil pentru un cartus.

Evitati expunerea cartuselor cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) la lumina ultravioleta
(de ex., utilizatd pentru decontaminare), deoarece aceasta poate provoca degradarea

accelerata a cartuselor cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) si a solutiilor tampon.

Nota: Eticheta de pe cutia QlAsymphony DSP HPV Media Kit contine data de expirare a
kitului. Fisierul cu rezultate documenteaza datele de expirare doar pentru cartusul cu reactivi
(Reagent Cartridge, RC).
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Depozitarea si manipularea specimenelor

Esantioanele trebuie pastrate conform instructiunilor producatorului pentru mediul
corespunzator si tipul de esantion. Esantioanele trebuie aclimatizate la temperatura camerei

(15-25 °C) si transferate in eprubete pentru probe chiar Thainte de a ihcepe rularea.
Preveniti formarea spumei la manipularea esantioanelor.

Informatii importante pentru esantioanele cervicale recoltate in PreservCyt
Solution

Nu recoltati un esantion cervical PreservCyt pentru prepararea probelor cu QIAsymphony
DSP HPV Media Kit daca exista concentratii mari de crema antifungica, gel pentru lubrifiere

vaginala sau sange.

Informatii importante pentru esantioanele cervicale recoltate in SurePath
Preservative Fluid:

Nu recoltati un esantion cervical SurePath pentru prepararea probelor cu QlAsymphony DSP
HPV Media Kit daca exista gel contraceptiv, crema antifungica sau crema antiinflamatoare.

Pentru mai multe informatii despre procedura automatizatd (inclusiv informatii
specifice protocolului despre tuburile si volumele de proba), consultati fisa de protocol
relevanta pentru QIAsymphony DSP HPV Media Kit, disponibila la adresa

www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Procedura

Purificarea automata cu QlIAsymphony SP

Cu QlAsymphony SP, prepararea automata a probelor este usoara si convenabila. Probele,
reactivii si consumabilele, precum si fragmentele de proba, sunt separate in sertare diferite.
Nu trebuie decét sa incéarcati probele, cartusele cu reactivi si consumabilele preincarcate in
stativ in sertarul corespunzator inainte de o testare. Porniti protocolul si scoateti fragmentele
de proba din sertarul ,Eluate” (Eluat) dupa procesare. Pentru instructiuni de operare,

consultati manualele de utilizare furnizate impreuna cu instrumentul dvs.

Nota: intretinerea optionala nu este obligatorie pentru functionarea instrumentului, insa este

recomandata cu insistenta pentru a reduce riscul de contaminare.

Nota: Software QIAsymphony versiunea 4.0 sau mai recentd este necesara pentru
procedura QIAsymphony DSP HPV Media.

Incarcarea cartuselor cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) in sertarul ,Reagents
and Consumables” (,Reactivi si consumabile”)

Reactivii pentru prepararea probelor sunt furnizati intr-un cartus cu reactivi (Reagent
Cartridge, RC) (Figura 2 de mai jos). Compartimentele cartusului cu reactivi (Reagent
Cartridge, RC) contin un anumit reactiv, precum particule magnetice, solutie tampon pentru
fragmente de proba. Th vederea utilizarii ulterioare, cartusele cu reactivi (Reagent Cartridge,
RC) partial folosite pot fi inchise din nou utilizadnd benzile de sigilare pentru utilizare, ceea
ce previne producerea de deseuri din cauza reactivilor ramasi la incheierea procedurii

de purificare.
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Capac de perforare
(Piercing Lid, PL) e

Compartiment cu

Stativ pentru particule magnetice

enzime*

Cadrul cu compartimente
cu reactivi

Suportul cartusului
cu reactivi

Figura 2. Cartus cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) QlAsymphony. Cartusul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC)
contine toti reactivii necesari pentru executia protocolului. *QlIAsymphony DSP HPV Media Kit nu include si nu necesita
un stativ pentru enzime.

fnainte de inceperea procedurii, asigurati-va ca particulele magnetice sunt complet
resuspendate. Scoateti compartimentul cu particule magnetice din cadrul cartusului cu
reactivi, inversati-l pana cand toate particulele magnetice au fost suspendate din nou in mod
omogen (nu vortexati) si introduceti-l la loc in cadrul cartusului cu reactivi Tnainte de prima
utilizare. Introduceti cartusul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) in suportul cartusului cu
reactivi. Inainte de a utiliza un cartus cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) pentru prima data,
pozitionati capacul de perforare (Piercing Lid, PL) deasupra cartusului cu reactivi (Reagent
Cartridge, RC) (Figura 3).

Nota: Capacul de perforare este taios. Procedati cu grija atunci cand il pozitionati pe cartusul
cu reactivi (Reagent Cartridge, RC). Atunci cand pozitionati capacul de perforare (Piercing
Lid, PL) pe cartusul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC), asigurati-va ca este orientat corect.
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Nota: Nu vortexati compartimentul cu particule magnetice. Amestecati suspensia de
particule magnetice numai prin inversarea usoara a compartimentului cu particule magnetice
pentru a evita formarea de spuma. De asemenea, puteti utiliza o pipeta pentru resuspensia

particulelor magnetice.

Dupa ce indepartati complet capacul compartimentului cu particule magnetice, incarcati
cartusul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) in sertarul ,Reagents and Consumables”

(Reactivi si consumabile).

—

BT

o

Capac de perforare
(Piercing Lid, PL)

Stativ pentru enzime*

Figura 3. Configurarea simpla a mesei de lucru cu cartuse cu reactivi (Reagent Cartridge, RC).* QIAsymphony
DSP HPV Media Kit nu include si nu necesita un stativ pentru enzime.

Cartusele cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) partial folosite pot fi pastrate pana ce vor fi

necesare din nou, consultati ,Depozitarea si manipularea reactivilor”.

Incarcarea recipientelor din plastic in sertarul ,Reagents and Consumables”
(,Reactivi si consumabile”)

Cartusele pentru prepararea probelor, 8-Rod Covers (ambele preincarcate in stativ in cutii
individuale) si Disposable filter-tips (varfuri de 1500 pl furnizate n stative gri) se Tncarca in
sertarul ,Reagents and Consumables” (Reactivi si consumabile).
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Pentru consumabilele necesare, consultati fisa de protocol relevantéa pentru QIAsymphony
DSP HPV Media Kit, disponibila la adresa www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia. Pentru
informatii pentru comandarea materialelor din plastic, consultati ,Informatii pentru comanda”.

Nota: Varfurile sunt prevazute cu filtre, pentru a preveni contaminarea Tncrucisata.

Nota: Nu reumpleti stativele pentru varfuri sau cutiile individuale ale cartuselor pentru
prepararea probelor sau invelisurile pentru 8 tije Thainte de a incepe executia unui alt protocol.
QIAsymphony SP poate utiliza stative pentru varfuri si cutii individuale partial folosite.

Incércarea sertarului ,Waste” (Deseuri)

Cartusele pentru prepararea probelor si invelisurile pentru 8 tije utilizate Tn timpul unei testari
sunt reintroduse in stative, in cutii individuale goale, in sertarul ,Waste” (,Deseuri’).
Asigurati-va ca sertarul ,Waste” (,Deseuri”) contine suficiente cutii individuale goale pentru

deseurile din plastic generate in timpul executiei protocolului.

Nota: Asigurati-va ca ati indepartat capacele cutiilor individuale Tnainte de a incarca cutiile
individuale in sertarul ,Waste” (Deseuri). Daca utilizati cutiile invelisurilor pentru 8 tije pentru
a colecta cartusele pentru prepararea probelor si invelisurile pentru 8 tije folosite, asigurati-

va ca ati indepartat separatorul din cutii.

Tn partea frontald a sertarului ,Waste” (Deseuri) trebuie atasatd o punga pentru aruncare

varfurilor, pentru varfurile cu filtru folosite.

Nota: Sistemul nu verificd prezenta unei pungi pentru aruncarea varfurilor. Asigurati-va ca
punga pentru aruncarea varfurilor este atasata corespunzator, inainte de a incepe executia
protocolului. Pentru informatii suplimentare, consultati manualele de utilizare furnizate
impreuna cu instrumentul dvs. Dupa procesarea a cel mult 88 de probe, goliti punga pentru

varfuri pentru a evita supraincarcarea acesteia cu varfuri.
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Deseurile lichide generate in timpul procedurii de purificare sunt colectate Tntr-un recipient
pentru deseuri. Sertarul ,Waste” (,Deseuri”) poate fi inchis doar daca recipientul pentru
deseuri este montat la locul lui. Eliminati deseurile lichide in conformitate cu reglementarile
locale de siguranta si de mediu. Nu introduceti in autoclava flaconul de deseuri plin. Dupa
procesarea a cel mult 88 de probe, goliti flaconul de deseuri.

Incércarea sertarului ,Eluate” (,Eluat”)

Tncarcati Hybridization Microplate necesar in sertarul ,Eluate” (Eluat). Utilizati numai ,Elution

slot 17 (Slot 1 elutie) impreuna cu adaptorul de racire corespunzator.

Scanarea inventarului

Tnainte de inceperea unei testdri, instrumentul verificd daca n sertarele corespunzétoare au

fost incarcate consumabile suficiente pentru lotul (loturile) Tn asteptare.

Prepararea materialului de proba

Kiturile QIAsymphony DSP HPV Media Kit sunt adecvate pentru esantioanele recoltate in
medii de citologie pe baza de lichid. Evitati formarea de spuma in interiorul sau deasupra
esantioanelor.

Esantioanele trebuie pastrate conform instructiunilor producatorului pentru mediul
corespunzator si tipul de esantion. Esantioanele trebuie aclimatizate la temperatura camerei
(15-25 °C) si transferate in eprubete pentru probe chiar Thainte de a incepe rularea.

Pentru o descriere detaliata a depozitarii si manipularii materialul probei, consultati fisa de
protocol relevanta pentru QIAsymphony DSP HPV Media Kit, disponibilda la adresa
www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Transferati probele in eprubetele pentru proba secundare recomandate si asezati probele in
suportul pentru eprubete. Asigurati-va ca incarcati un volum suficient de proba pe QIAsymphony.
Pentru mai multe informatii despre cerintele privind volumul probei si instrumentarul de laborator
aprobat, consultati fisa de protocol relevanta pentru QIAsymphony DSP HPV Media Kit,
disponibila la adresa www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Depozitarea fragmentelor de proba

Fragmentele de proba din Hybridization Microplates de la QIAGEN (nr. cat. 6000-1203) pot
fi pastrate la 2-8 °C pe perioada descrisa in fisa de protocol respectiva.

Tn timpul depozitrii, acoperiti placile cu un Microplate Lid de la QIAGEN (nr. cat. 6000-5001).
Pentru mai multe informatii despre procedura automata si recomandari specifice de depozitare a

fragmentelor de proba, consultati fisa de protocol respectiva pentru aplicatiile QIAsymphony DSP
HPV Media, disponibila la adresa www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Protocol: Procesarea probelor

QlAsymphony DSP HPV Media Kit a fost validat pentru extractia automata a celulelor

cervicale umane stocate in medii de citologie pe baza de lichid pentru analiza cu digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test pe Rapid Capture System.

Tn cele ce urmeaza este descris un protocol general pentru utilizarea QIAsymphony DSP

HPV Media Kit. Informatii detaliate pentru fiecare protocol, inclusiv despre cerintele privind

volumele de intrare si prepararea probelor, sunt oferite Tn fisele de protocol care pot fi

descarcate de la adresa www.qiagen.com/goto/dspdnakits.

Informatii importante inainte de a incepe

Cele mai recente versiuni Bioscript pentru utilizare cu QlIAsymphony DSP HPV Media Kit pot

fi descarcate din fila ,Resources” (Resurse), la adresa www.giagen.com/QIlAsymphony.

Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu operarea QlAsymphony SP. Pentru instructiuni de

operare, consultati manualele de utilizare furnizate impreuna cu instrumentul dvs.

Intretinerea optionald nu este obligatorie pentru functionarea instrumentului, insa este
recomandata cu insistenta pentru a reduce riscul de contaminare.

Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu fisa de protocol corespunzatoare procedurii pe care
doriti sa o utilizati (disponibild la adresa www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia).
Tnainte de inceperea procedurii, consultati ,Procedura”.

Evitati agitarea puternica a cartusului cu reactivi (Reagent Cartridge, RC); in caz contrar,
se poate forma o spuma care poate cauza probleme de detectare a nivelului de lichid.
Evitati agitarea puternica a probelor; in caz contrar se poate forma o spuma care poate

cauza probleme de detectare a nivelului de lichid sau varsarea probei.

Utilizati tuburile desemnate, in functie de materialul de proba, ca eprubete pentru probe;
utilizati numai instrumentar de laborator aprobat.

18
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e Daca incepeti o rulare cu un cartus cu reactivi nou (Reagent Cartridge, RC) si varsati o
parte din suspensia de particule magnetice cand scoateti capacul, opriti rularea dupa ce
cartusul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) a fost perforat si reporniti rularea. Oprirea
ruldrii si repornirea acesteia inseamna ca QlAsymphony SP va efectua detectia nivelului
de lichid pe cartugul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) perforat si va fi masurat volumul
ramas in compartimentul cu particule magnetice. Nerespectarea acestui lucru poate
duce la pipetarea unui volum insuficient de particule magnetice, deoarece detectia
nivelului de lichid nu este efectuata pe un cartus cu reactivi nou (Reagent Cartridge, RC).

Operatiuni care trebuie executate Thainte de incepere

e Capacul de perforare (Piercing Lid, PL) trebuie sa fie pozitionat pe cartusul cu reactivi
(Reagent Cartridge, RC), iar capacul compartimentului cu particule magnetice trebuie
scos sau, daca utilizati un cartus cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) partial folosit,
asigurati-va ca benzile de sigilare pentru reutilizare (Reuse Seal Strips, RSS) au fost
indepartate.

® Amestecati particulele magnetice in compartiment prin inversare usoara, pana cand
toate particulele magnetice au fost resuspendate in mod omogen. Evitati generarea de
spuma, care poate duce la probleme de detectie a nivelului de lichid. Este permisa
utilizarea unei pipete pentru resuspensia particulelor magnetice.

e Daca probele sunt marcate cu coduri de bare, asezati probele Tn suportul pentru eprubete
astfel incat codurile de bare sa fie orientate catre cititorul de coduri de bare de pe partea
stadnga a QlAsymphony SP.

® Pentru informatii despre volumele minime ale probelor pentru probele din eprubetele
pentru probe pentru un anumit protocol, consultati fisa de protocol corespunzatoare

(disponibila la adresa www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia).
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Procedura

. Inchideti toate sertarele si capacul instrumentului.

. Porniti QlIAsymphony SP si asteptati pana la incheierea procedurii de initializare.

Comutatorul de alimentare este localizat in coltul din stanga jos al QlAsymphony SP.

. Autentificati-va n instrument.

. Asigurati-va ca sertarul ,Waste” (Deseuri) este pregatit corespunzator si executati

scanarea inventarului sertarului ,Waste” (Deseuri), inclusiv colectorul pentru varfuri si

deseurile lichide. inlocuitj punga pentru aruncarea varfurilor, daca este necesar.

. Incarcati cartusul (cartusele) cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) si consumabilele

necesare in sertarul ,Reagents and Consumables” (Reactivi si consumabile).

. Executati scanarea inventarului sertarului ,Reagents and Consumables” (,Reactivi si

consumabile”).

Nota: Initiati o noud scanare a cartusului cu reactivi dupa procesarea a 88 de
esantioane.

Nota: Evitati scanarea cartusului cu reactivi la intervale scurte (de exemplu, dupa
incarcarea suplimentara a consumabilelor sau dupa rularea unui lot de 24 de

esantioane).

. Incarcati Hybridization Microplate necesar in sertarul ,Eluate” (Eluat).

. Utilizati numai ,Elution slot 1” (Slot 1 elutie) Tmpreuna cu adaptorul de racire

corespunzator.

9. Asigurati-va ca Hybridization Microplate este orientata corect, deoarece pozitionarea

incorectd poate determina incurcarea probelor in analiza din aval. Utilizati numai
instrumentar aprobat pentru QlAsymphony DSP HPV Media Kit.

Nota: digene HC2 HPV High-Risk DNA Test necesita ca prima coloana a placii cu 96
de godeuri sd rdméana goala pentru transferul ulterior al calibratorilor si al substantelor

de control.

10. Asezati probele in suportul de probe corespunzator si incarcati-le in sertarul ,.Sample”

(,Proba”).
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11. Utilizand ecranul tactil, introduceti informatiile solicitate pentru fiecare lot de probe care

urmeaza a fi procesate. Introduceti urmatoarele informatii:

® Informatii despre probe (in functie de stativele pentru probe utilizate)
® Protocolul de rulat
® Pozitia de iesire (utilizati numai ,Elution slot 1” (Slot 1 elutie))
12. Dupa introducerea informatiilor despre lot, starea se modifica din LOADED
(INCARCAT) in QUEUED (IN ASTEPTARE). Imediat ce un lot este in asteptare, este
afisat butonul Run (Testare).

13. Apasati butonul Run (Testare) pentru a incepe procedura de purificare.

Toate etapele de procesare sunt complet automate. La incheierea executiei
protocolului, starea lotului se modificd din RUNNING (SE PROCESEAZA) in
COMPLETED (INCHEIAT).

14. Scoateti Hybridization Microplate care contine fragmentele de proba din sertarul
,Eluate” (Eluat).

Nota: Hybridization Microplates trebuie scoase din sertarul ,Eluate” (Eluat) imediat
dupd fincheierea testarii. in functie de temperatura si umiditate, Hybridization
Microplates ramase in QIAsymphony SP dupa incheierea testarii pot fi afectate de
condensare si evaporare. Pentru mai multe informatii despre depozitarea fragmentelor
de proba, consultati fisele de protocol corespunzatoare, la adresa
www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Nota: Fragmentele de proba QlAsymphony DSP HPV Media contin particule
magnetice. Verificati vizual prezenta particulelor magnetice. Excludeti fragmentele de
proba fara cantitati vizibile de particule magnetice din analizele ulterioare.

15. Daca sertarul ,Eluate” (Eluat) este deschis in timpul rularii unui lot (de exemplu, daca sunt
scoase Hybridization Microplates care contin fragmente de proba), rularea va fi intrerupta
si trebuie efectuata o scanare a inventarului pentru sertarului ,Eluate” (Eluat). Asigurati-

va ca ati finalizat scanarea sertarului ,Eluate” (Eluat) inainte de a continua protocolul.

Pentru fiecare Hybridization Microplate sunt generate fisiere de rezultate.
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16.

17.

18.
19.

20.

Nota: Evitati orice stropire a fragmentelor de proba atunci cand mutati Hybridization
Microplate. Acoperiti placa cu un Microplate Lid dupa ce o scoateti din sertarul ,Eluate”
(Eluat) si mentineti placa acoperita ori de cate ori este posibil.

Daca un cartus cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) este doar partial folosit, sigilati-I cu
benzile de sigilare pentru reutilizare (Reuse Seal Strips, RSS) furnizate imediat dupa

incheierea executiei protocolului, pentru a preveni evaporarea.

Nota: Pentru mai multe informatii despre depozitarea cartuselor cu reactivi (Reagent
Cartridge, RC) partial folosite, consultati ,Depozitarea si manipularea reactivilor’ si
fisele de protocol corespunzétoare, la adresa www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Aruncati eprubetele si placile folosite si deseurile in conformitate cu reglementarile
locale de siguranta si de mediu.

Consultati Avertismente si precautii.

Nota: Inspectati vizual toate eprubetele pentru probe pentru transferul corect al
volumului probei. Daca o proba nu a fost transferata, respingeti proba din analizele
ulterioare.

Curatati QIAsymphony SP.

Respectati instructiunile de intretinere din manualele de utilizare furnizate impreuna cu

instrumentul dvs. Curatati cu regularitate colectorul de picaturi pentru a reduce la

minimum riscul de contaminare Tncrucisata.

Inchideti sertarele instrumentului si opriti QIAsymphony SP.
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Ghid de depanare

Acest ghid de depanare poate fi util in rezolvarea oricaror probleme care pot aparea. Pentru

informatii suplimentare, a se vedea si pagina Jntrebari frecvente” din cadrul Centrului nostru

pentru Asistentd Tehnica: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Cercetatorii din cadrul

Serviciilor Tehnice QIAGEN va stau intotdeauna la dispozitie pentru a raspunde la orice

intrebari pe care le aveti despre informatiile si protocoalele din acest manual sau proba,

precum si despre tehnologiile de prelevare si testare (pentru datele de contact, a se vedea

coperta a patra sau vizitati www.qiagen.com).

Comentarii si sugestii

Manipularea generala

a) Mesaj de eroare afisat pe
ecranul tactil

b)  Proba nu a fost transferata
c) Fragmentele de prob3

individuale nu contin particule
magnetice

Daca in timpul executarii protocolului este afisat un mesaj de eroare,
consultati manualele de utilizare furnizate impreuna cu instrumentul dvs.

Proba a fost exclusa din analiza din cauza volumului insuficient al probei.

a) Proba a fost exclusa de la procesare (marcaj nevalid).

b) Omogenizarea insuficientd a suspensiei de particule magnetice fnainte
de incarcarea compartimentului cu particule magnetice.

c) Au fost comandate si prelucrate peste 88 de probe fard a efectua
scanarea obligatorie a inventarului.

Precipitate in reagent trough of opened cartridge (Precipitat in compartimentul cu reactivi al cartusului deschis)

a) Evaporarea solutiei tampon

b)  Depozitarea cartusului cu
reactivi (Reagent Cartridge, RC)

Evaporarea excesiva poate duce la cresterea concentratiei sarurilor din
solutiile tampon. Eliminati cartusul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC).
Asigurati-va ca sigilati compartimentele cu solutii tampon ale unui cartus
cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) partial folosit cu benzile de sigilare
pentru reutilizare (Reuse Seal Strips, RSS) atunci cand acestea nu sunt
utilizate pentru prepararea probelor.

Depozitarea cartusului cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) la temperaturi
mai mici de 15 °C poate determina formarea de precipitate. Daca este
necesar, scoateti compartimentele afectate din cartusul cu reactivi
(Reagent Cartridge, RC) si incubati intr-o baie de apa* la 37 °C timp de
30 de minute, agitandu-le ocazional pentru dizolvarea precipitatului.
Asigurati-va c& reasezati compartimentul in pozitia corecta. In cazul in
care cartusul cu reactivi (Reagent Cartridge, RC) este deja perforat,
asigurati-va ca ati inchis din nou compartimentul cu benzi de sigilare
pentru reutilizare (Reuse Seal Strips, RSS) si incubati intregul cartus cu
reactivi (reagent cartrdige, RC) intr-o baie de apa* la 37 °C timp de 30 de
minute, agitandu-l ocazional.

* Asigurati-va sa instrumentele au fost verificate, intretinute si calibrate cu regularitate, conform cu instructiunile

producatorului.
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Controlul calitatii

in conformitate cu sistemul de management al calitatii certificat ISO al QIAGEN, fiecare lot
de QlAsymphony DSP HPV Media Kit este testat pentru specificatiile prestabilite, pentru a

asigura calitatea consecventa a produsului.
Limitari

Performanta sistemului a fost stabilita in studiile de evaluare a performantei care izoleaza
celule din esantioane cervicale umane stocate in medii de citologie pe baza de lichid
descrise in fisele de protocol respective, impreuna cu digene HC2 High-Risk HPV DNA Test

procesat pe Rapid Capture System.
Referinte

QIAGEN pastreaza o baza de date online generoasa si actualizata, de publicatii stiintifice
privind utilizarea produselor QIAGEN. Optiunile comprehensive de cautare va permit sa
gasiti articolele necesare, fie prin intermediul unei cautari simple dupa cuvinte-cheie, fie prin

specificarea aplicatiei, a domeniului de cercetare, a titlului etc.

Pentru o listd completa de referinte, contactati Serviciile tehnice QIAGEN sau distribuitorul local.
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Simboluri

g

IV

EH

LOT

:

0
o
=
=

]

-

E [

Contine reactivi suficienti pentru <N> preparari de probe

Data de expirare

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Numar catalog

Numar de lot

Numar de material (adica eticheta componentei)

Componente

Numar (adica fiole, flacoane)

Volum

Limitari de temperatura

Producator
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USE

=

CONT

NaOH

> [> g

WELL

Empty Well

Destinat exclusiv

utilizarii impreuna cu

Consultati instructiunile de utilizare

Contine

Hidroxid de sodiu

Numar godeu

Goliti godeul cu reactiv

Cartus cu reactivi

Numar de comercializare global articol

Atentie

Muchie ascutita
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Date de contact

In cadrul QIAGEN, respectdm standarde inalte in ceea ce priveste calitatea si
disponibilitatea asistentei tehnice. Departamentele noastre de Servicii Tehnice sunt formate
din cercetatori cu experientd avand cunostinte practice si teoretice extensive in domeniul
tehnologiilor de prelevare si testare si al utilizarii produselor QIAGEN. Daca aveti orice
intrebari sau ntdmpinati dificultati legate de QIAsymphony DSP HPV Media Kit sau
produsele QIAGEN in general, nu ezitati s& ne contactati.

Clientii QIAGEN sunt o sursd esentiald de informatii privind utilizarile avansate sau
specializate ale produselor noastre. Aceste informatii sunt utile pentru alti cercetatori,
precum si pentru cercetatorii din cadrul QIAGEN. De aceea, va rugam sa ne contactati daca
aveti orice sugestii privind functionarea produselor sau noi tehnici si aplicatii.

Pentru asistenta tehnica si informatii suplimentare, consultati Centrul nostru pentru Asistenta
Tehnica la adresa www.qiagen.com/Support sau contactati unul dintre Departamentele de
Servicii Tehnice ale QIAGEN sau distribuitorilor locali (a se vedea coperta a patra sau vizitati

www.giagen.com).
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Informatii pentru comanda

Produs Cuprins Nr. cat.
QlAsymphony Pentru 2 x 352 extractii de probe: Include 937358
DSP HPV Media Kit (2 x 352) 2 cartuse cu reactivi si accesorii
Produse asociate
QIlAsymphony SP Modul de preparare a probelor 9001297
QlAsymphony
digene HC2 High-Risk HPV Pentru 88 de probe cervicale (96 de testari)  5797.1330
DNA Test
Sample Prep Cartridges, Cartuse pentru prepararea probelor, 997002
8-well (336) cu 8 godeuri, destinate utilizarii cu
QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) Tnvelisuri pentru 8 tije, destinate utilizarii 997004
cu QlAsymphony SP
Reagent Cartridge Holder (2)  Suport al cartusului cu reactivi, destinat 997008
utilizarii cu QlAsymphony SP
Tip Disposal Bags (15) Pungi pentru aruncarea varfurilor, 9013395
destinate utilizarii cu QlIAsymphony SP
Cooling Adapter, MTP, Adaptor pentru racire pentru microplaci 9018085
RB, Qsym cu fund rotund (MTP). Pentru utilizarea
in sertarul ,Eluate” (,Eluat”) al
QIAsymphony
Filter-Tips, 1500 pl (1024) Varfuri cu filtru de unica folosinta, 997024
incarcate in stative; (8 x 128). Destinat
utilizarii cu QlAcube® si QIAsymphony SP
Hybridization Microplate Microplaci transparente din polistiren cu 6000-1203
96 de godeuri (100)
Microplate Lids Capace transparente din polistiren pentru 45005001

microplaci (100)
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Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice
produselor, consultati ghidul sau manualul de utilizare al kitului QIAGEN respectiv. Ghidurile
si manualele de utilizare pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.giagen.com sau

pot fi solicitate de la Serviciile tehnice QIAGEN sau distribuitorul dumneavoastra local.
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Istoricul modificarilor documentului

Data Modificari

R3, iunie 2019 S-au adaugat informatii importante despre recoltarea esantioanelor cervicale in

sectiunea Depozitarea si manipularea specimenelor; s-au sters informatiile de
siguranta pentru Axph Direct Beads; actualizari de aspect

Acord de licenta limitata pentru QIAsymphony DSP HPV Media Kit
Utilizarea acestui produs Tnseamna acceptarea urmatorilor termeni de catre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1.

[

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si prezentul manual si doar impreuna cu componentele incluse in
kit. QIAGEN nu acordé nicio licenta pentru niciuna dintre proprietétile sale intelectuale in vederea utilizérii sau incorporarii componentelor incluse n acest kit
cu orice componenta care nu este inclusa in acest kit, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in prezentul manual si in
protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii QIAGEN pentru
utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu asiguré faptul ca acestea nu
ncalca drepturile tertilor.

in afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaza sub nicio form c& acest kit silsau utilizarea (utilizérile) acestuia nu incalca drepturile tertilor.
Acest kit si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.
QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

Cumparatorul si utilizatorul kitului accepta sa nu ia masuri si sa nu permita niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre
actiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice instanta si va recupera toate
costurile anchetelor si cheltuielile de judecata, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitata sau a oricaruia
dintre drepturile sale de proprietate intelectuala legate de kit si/sau componentele acestuia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.qiagen.com.

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group). Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc.
utilizate in documentul de fat&, chiar dacad nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

1117934 06-2019 HB-1554-003 © 2019 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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