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Ugel pouzitia

Suprava QIAsymphony DSP HPV Media Kit vyuziva technoldégiu magnetickych Ciastociek
QIAsymphony na automaticku izolaciu fudskych buniek kréka maternice uloZzenych v
cytologickom médiu na baze kvapaliny na analyzu pomocou digene® HC2 High-Risk HPV
DNA Test® spracovaného v systéme Rapid Capture® System. Viac informéacii o konkrétnych
fudskych biologickych vzorkach, pomocou ktorych bola suprava overena, najdete v
prislusnych protokolovych harkoch, ktoré sa k dispozicii online na stranke
www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Tento produkt je uréeny na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi, ako su technici a lekari
vyskoleni v technikdch molekularnej bioldgie.

Suprava QlAsymphony DSP HPV Media Kit je uréena na diagnostické pouzitie in vitro.
Suhrn a vysvetlenie

Saprava QIAsymphony DSP HPV Media Kit je navrhnuta na plne automatizovanu pripravu
vzoriek z ludskych buniek kréka maternice uloZenych v cytologickom médiu na baze
kvapaliny pomocou QIAsymphony SP. Siprava QIAsymphony DSP HPV Media Kit
poskytuje extrakty vzoriek, ktoré su pripravené na priame pouzitie s digene HC2 High-Risk
HPV DNA Test. Extrakty vzoriek obsahuju zmes magnetickych Ciastociek, bunkového
materialu, STM a DNR.

QIAsymphony SP vykonava vSetky kroky postupu pripravy vzorky. V jednom cykle sa
spracuje az 88 vzoriek v davkach do 24 kusov.
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Princip postupu

QlAsymphony kombinuje rychlost’ a uc¢innost aniénovej vymennej chromatografie riadenej
pH s pohodinou manipulaciou s magnetickymi ¢asticami (Obrazok 1). Postup purifikacie je
navrhnuty tak, aby zabezpecil bezpecnu a reprodukovatelnti manipulaciu s potencialne
infek&nymi vzorkami. Postup zahrnuje vazbu a ziskanie extraktov vzoriek (pozri schému).

Magnencka

Magneticka
tyé

Rychlym pohybom
krytu ty€e nahor
a nadol uvolnite
magnetické Castice

Pomalym pohybom hore
a dole zhromaZdite
magnetické Castice

Reagencia 1 a magnetické Reagencia 2 a magnetické
Castice Castice
Jamka 1 q [} Jamka 2

Obréazok 1. Schéma principu QIAsymphony SP. Pristroj QIAsymphony SP spracovava vzorku obsahujicu magnetické
Castice nasledujucim spésobom: Magneticka ty¢ chranena krytom prejde do jamky obsahujucej vzorku a pritiahne
magnetické Castice. Kryt magnetickej ty€e je umiestneny nad dalSou jamkou a magnetické Gastice st uvolnené. Pristroj
QIAsymphony SP pouziva magneticku hlavicu so stpravou 24 magnetickych ty¢i, a méze preto suc¢asne spracovavat
az 24 vzoriek. Kroky 1 a 2 sa po¢as spracovania vzorky niekolkokrat opakuju.
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Postup QIAsymphony DSP HPV Media

Vzorka a magnetické
Castice prenesené do
kazety na pripravu
vzorky

Inkubéacia
s magnetickymi
Casticami

Magneticka separacia

Ziskanie extraktov vzoriek

Extrakt vzorky
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Obsah supravy

QIAsymphony DSP HPV Media Kit

Kataloégové &islo 937358

Pocet priprav 2x352

RC Reagent Cartridge 2
(Reagen¢na kazeta) *

PL Piercing Lid 2
(Dierovacie viecko)

RSS Reuse Seal Set ' 2
Prirucka 1

* Definicia je uvedena v €asti Symboly.
T Reuse Seal Set (RSS) obsahuje 8 tesniacich pasikov na opakované pouZzitie.
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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Pocas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice

a ochranné okuliare. Viac informacii najdete na prisludnych kartdch bezpeénostnych udajov

(KBU), ktoré su k dispozicii u dodavatela produktov.

Sample Prep Cartridges, 8-well (kat. €. 997002)
8-Rod Covers (kat. €. 997004)

Informécie o skimavkach na vzorky najdete v prisluSnom protokolovom liste v tabulke
+Resources" (Zdroje) QIAsymphony DSP HPV Media Kit na
www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Na regeneraciu extraktu vzorky pouzite Hybridization Microplates dostupné od
QIAGEN (kat. ¢. 6000-1203)

Microplate Lids dostupné od QIAGEN (kat. €. 6000-5001)
Tip Disposal Bags (kat. ¢. 9013395)
Filter Tips, 1500 pl (kat. ¢. 997024)

Cooling Adapter, MTP, RB, Qsym — chladiaci adaptér pre mikrodosti¢ky s gulatym
dnom (MTP), na pouzitie v zasuvke QIAsymphony ,Eluate” (Eluat) (kat. €. 9018085)
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Varovania a preventivne opatrenia

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Pocas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratérny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Dalsie informacie najdete v prislusnych kartach bezpeé&nostnych
adajov (KBU). Tieto materialy st k dispozicii online v praktickom a kompaktnom formate
PDF na adrese www.giagen.com/safety. Na tejto adrese mdzZete vyhladat, zobrazit
a vytlagit KBU pre kazdu stpravu QIAGEN® a jej sudasti.

UPOZORNENIE | Nepridavajte bieliace alebo kyslé roztoky priamo do odpadu z (W2)
pripravy vzoriek.

Ak dojde k rozliatiu pufra, vycistite ho vhodnym laboratérnym Cistiacim prostriedkom a
vodou. Ak rozliata kvapalina obsahuje potencialne infekéné ¢&inidla, vycistite postihnuté
miesto najskor laboratornym Cistiacim prostriedkom a vodou a potom 1% (v/v) chlérnanom
sodnym.
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Na pouzivanie sucasti supravy QlAsymphony DSP HPV Media Kit sa vztahuju nasledujuce

bezpeénostné vyhlasenia a preventivne opatrenia.

Buffer DNR  Obsahuje: hydroxid sodny. Nebezpe&enstvo! Spdsobuje vazne

poleptanie koZe a poSkodenie oc¢i. Mbéze byt korozivna pre kovy.

Obsah/obal zlikvidujte v schvalenom zariadeni na zber a likvidaciu

odpadov. PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minGt oplachujte

vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite

ich. Pokradujte vo vyplachovani. PRI KONTAKTE S POKOZKOU

(alebo vlasmi): VSetky kontaminované c&asti odevu okamzite

odstrante/vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou. Okamzite

volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM

alebo lekara. Uchovavajte  uzamknuté. Noste ochranné
rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

Buffer STM

Varovanie! Spdsobuje mierne podrazdenie pokozky. Ak sa objavi podrazdenie pokozky:

vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
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Skladovanie a manipulacia s reagenciami

Sltpravu QIAsymphony DSP HPV Media Kit skladujte vzpriamene pri izbovej teplote
(15-25 °C). Reagencné kazety (RC) neskladujte pri teplotach pod 15 °C.

Magnetické Castice v reagen&nych kazetach (RC) zostavaju aktivne, ked sa skladuju pri tejto
teplote. Pri spravnom skladovani je sUprava stabilnd az do datumu exspiracie uvedeného
na Skatuli stpravy.

Ciastogne pouZité reagenéné kazety (RC) je mozné skladovat maximalne 4 tyzdne, &o
umoznuje nakladovo efektivne opatovné pouzitie reagencii a flexibilnejSie spracovanie vzoriek.
Ak je reagentna kazeta (RC) CiastoCne pouzita, nasadte spat kryt vaniCky obsahujucej
magnetické Castice a reagencnu kazetu (RC) utesnite dodanymi tesniacimi pruzkami na
opatovné pouzitie ihned po ukonéeni spracovania protokolu, aby nedoslo k odpareniu.

Aby sa zabranilo odparovaniu reagencie, reagencna kazeta (RC) by mala byt otvorena

maximalne 30 hodin (vratane €asov spracovania) pri maximalnej teplote prostredia 30 °C.

Spracovanie Sarzi s nizkym poctom vzoriek (< 24) zvySi €as otvorenia reagenc¢nej kazety
(RC) aj pozadované objemy pufra, o potencialne znizi celkovy mozny pocet priprav vzoriek
na kazetu.

Zabrafte vystaveniu reagencnych kaziet (RC) UV zZiareniu (napr. pouzitie na
dekontaminéciu), pretoze vystavenie mbze spdsobit zrychlené starnutie reagenénych kaziet
(RC) a pufrov.

Poznamka: Stitok na skatuli QIAsymphony DSP HPV Media Kit zobrazuje datum exspiracie

supravy. Subor s vysledkami dokumentuje datumy exspiracie iba pre reagenénu kazetu
(RC).
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Skladovanie vzoriek a manipulacia s nimi

Vzorky by sa mali skladovat podla pokynov vyrobcu pre prisluSné média a typ vzorky.
Vzorky musia byt ekvilibrované na izbovu teplotu (15-25 °C) a tesne pred zaciatkom testu

prenesené do skimaviek na vzorky.

Pri manipulacii so vzorkami zabrarite tvorbe peny.

Doélezité informacie o cervikalnych vzorkach zhromazdenych v roztoku
PreservCyt Solution

Nezhromazdujte cervikalnu vzorku PreservCyt na pripravu vzorky pomocou supravy
QlAsymphony DSP HPV Media Kit, ak su pritomné vysoké koncentracie fungicidneho

krému, vaginalneho lubrikaéného gélu alebo krvi.

Doélezité informacie o cervikalnych vzorkach zhromazdenych v kvapaline
SurePath Preservative Fluid:

Nezhromazdujte cervikalnu vzorku SurePath na pripravu vzorky pomocou supravy
QlAsymphony DSP HPV Media Kit, ak je v nej antikoncepény gél, antifungélny krém alebo
protizapalovy krém.

Viac informacii o automatizovanom postupe (vratane informacii Specifickych pre protokol o

skiimavkach a objemoch) najdete v prisluSnom harku protokolu pre stpravu QIAsymphony
DSP HPV Media Kit, ktory je k dispozicii na www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Postup

Automatizovana purifikacia na QIAsymphony SP

Vdaka QIAsymphony SP je automatizovana priprava vzoriek lahka a pohodina. Vzorky,
reagencie a spotrebny material a extrakty vzoriek su oddelené v r6znych zasuvkach. Pred
cyklom jednoducho vlozte vzorky, reagenéné kazety a vopred zabaleny spotrebny material
do prislusnej zasuvky. Spustite protokol a po spracovani vyberte extrakty vzoriek zo zasuvky
,Eluate* (Eluat). Pokyny na obsluhu najdete v pouzivatel'skych priruckach dodanych s

pristrojom.

Poznamka: Volitelna udrzba nie je pre funkciu pristroja povinna, ale dérazne sa odporuca,

aby sa znizilo riziko kontaminacie.

Poznamka: Pre postup QIAsymphony DSP HPV Media je potrebny softvér QIAsymphony

verzia 4.0 alebo vySSia.

Nalozenie reagencnej kazety (RC) do zasuvky ,Reagents and Consumables®
(Reagencie a spotrebny material)

Reagencie na pripravu vzorky su obsiahnuté v reagenénej kazete (RC) (Obrazok 2, nizSie).
Vanicky reagenénych kaziet (RC) obsahuju konkrétnu reagenciu, ako su magnetické ¢astice
alebo pufer na extrakciu vzoriek. Ciastoéne pouZité reagenéné kazety (RC) je moZné
opatovne uzavriet tesniacimi paskami na opakované pouzitie na neskorsie pouzitie, ¢o
zabrani tvorbe odpadu v désledku zvySkov reagencii na konci procesu purifikacie.
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Dierovacie ——— —

viec¢ko (PL) S .

Vanicka s
magnetickymi
Casticami

Ram s vanickou
S reagenciami

kazetu

Obrazok 2. Reagenéna kazeta QlAsymphony (RC). Reagen¢na kazeta (RC) obsahuje vSetky reagencie potrebné na
spracovanie protokolu. *Stprava QIAsymphony DSP HPV Media Kit neobsahuje alebo si nevyzaduje enzymovy stojan.

Pred zacatim postupu sa uistite, Ze magnetické Castice su Uplne resuspendované. Vyberte
nadobu na magnetické Castice z ramu reagencnej kazety, obratte ju, az kym nebudu vSetky
magnetické ¢astice homogénne resuspendované (nevirte), a pred prvym pouzitim ju viozte
do ramu reagencnej kazety. Vlozte reagencnu kazetu (RC) do drziaka reagencnej kazety.
Pred prvym pouzitim reagencnej kazety (RC) polozte prepichovacie viecko (PL) na vrch
reagencnej kazety (RC) (Obrazok 3).

Poznamka: Dierovacie viecko je ostré. Budte opatrni, ked ho ukladate na reagenénu kazetu
(RC). Uistite sa, ze ste dierovacie viecko (PL) nasadili na reagenénu kazetu (RC) v spravnej
polohe.

Poznamka: Vani¢ku magnetickych ¢astic nevirte. Zmie$ajte suspenziu magnetickych ¢astic
iba jemnym obratenim vanicky magnetickych Castic, aby ste zabranili speneniu. Na

resuspendovanie magnetickych Castic je tieZ mozné pouzit’ pipetu.

Po uplnom odstraneni krytu vanicky s magnetickymi ¢asticami sa reagen¢na kazeta (RC)
nasledne vlozi do zasuvky ,Reagents and Consumables” (Reagencie a spotrebny material).
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Dierovacie
vie€ko (PL)

Enzymovy
stojan*

Obrazok 3. Jednoduché nastavenie pracovného stola s reagenénymi kazetami (RC). * Stprava QIAsymphony
DSP HPV Media Kit neobsahuje alebo si nevyzaduje enzymovy stojan.

Ciastoéne pouzité reagenéné kazety (RC) je mozné skladovat, kym ich opat nebudete
potrebovat, pozri ,Skladovanie a manipulacia s reagenciami®.

NaloZenie plastového vybavenia do zdsuvky ,Reagents and Consumables*
(Reagencie a spotrebny material)

Kazety na pripravu vzoriek, kryty 8-Rod Covers (obidve vopred zabalené v jednotkovych
nadobach) a jednorazové filtracné Spicky (1500 ul $picky dodavané v Sedych zasobnikoch)
su vlozené do zasuvky ,Reagents and Consumables” (Reagencie a spotrebny material).

Potrebny spotrebny material najdete v prislusnom protokolovom liste pre supravu
QlAsymphony DSP HPV Media Kit, ktory je k dispozici na adrese
www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia. Informécie o objednavani plastovych materidlov

najdete na ,Informacie o objednavani“.

Poznamka: Spicky maju filtre, ktoré zabrariuju krizovej kontaminégii.
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Poznamka: Pred zadatim dalSieho protokolu znovu nenaplifiajte stojany na $pi¢ky alebo
jednotkové nadoby pre kazety na pripravu vzoriek alebo kryty 8-Rod Covers. QIAsymphony
SP méze pouzivat Ciasto€ne pouzité stojany na Spicky a jednotkové nadoby.

Nalozenie zasuvky ,Waste* (Odpad)

Kazety na pripravu vzoriek a kryty 8-Rod Covers pouzité po¢as spracovania su opatovne
ulozené v prazdnych jednotkovych nadobach v zasuvke ,Waste* (Odpad). Uistite sa, Ze
zasuvka ,Waste" (Odpad) obsahuje dostatok prazdnych jednotkovych nadob pre plastovy

odpad generovany pocas spracovania protokolu.

Poznamka: Pred naloZenim jednotkovych nadob do zasuvky ,Waste* (Odpad) sa
ubezpecte, Ze su odstrdnené kryty jednotkovych nadob. Ak pouzivate boxy krytu
8-Rod Cover na zber pouzitych kaziet na pripravu vzoriek a kryty 8-Rod Covers, skontrolujte,

¢i bola odstranena distanéna vliozka boxu.

Vrecko na likvidaciu Spi€iek na pouzité Spicky s filtrom musia byt pripojené k prednej strane
zasuvky ,Waste" (Odpad).

Poznamka: Pritomnost vrecka na likvidaciu $piciek systém nekontroluje. Pred spustenim
spracovania protokolu sa uistite, Ze vrecko na likvidaciu Spi€iek je spravne pripevnené.
Dalsie informéacie najdete v priruékach pouzivatela dodanych s pristrojom. Po spracovani
maximalne 88 vzoriek vrecko so Spi¢kami vyprazdnite, aby nedoslo k zaseknutiu Spiciek.

Odpadova nadoba zhromazduje kvapalny odpad vznikajuci pocas procesu purifikacie.
Zasuvku ,Waste® (Odpad) je mozné zatvorit len vtedy, ak je zasobnik na odpad na svojom
mieste. Kvapalny odpad likvidujte podfa miestnych predpisov o bezpecnosti a ochrane
Zivotného prostredia. Naplnenu flasu na odpad nesterilizujte v autoklave. Po spracovani
maximalne 88 vzoriek vyprazdnite ffasu na odpad.
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Nalozenie zasuvky ,Eluate” (Eluat)

NaloZte poZzadovanu Hybridization Microplate do zasuvky ,Eluate* (Eluat). Pouzivajte iba
+Elution slot 1“ (Blok na eldcie 1) s prislusnym chladiacim adaptérom.

Skenovanie inventaru

Pred spustenim spracovania pristroj skontroluje, &i bol do prislusnych zasuviek vlozeny

dostato¢ny spotrebny material pre davku(y) v poradi.

Priprava materialu vzorky

QIAsymphony DSP HPV Media Kits st vhodné pre vzorky odobraté v cytologickom médiu

na baze kvapaliny. Zabrarite tvorbe peny vo vzorkach alebo na nich.

Vzorky by sa mali skladovat podla pokynov vyrobcu pre prislusné média a typ vzorky.
Vzorky by mali byt ekvilibrované na izbovu teplotu (15-25 °C) a tesne pred zaciatkom testu

prenesené do skimaviek na vzorky.

Podrobny popis skladovania a manipulacie so vzorovym materidlom najdete v prisluSnom
protokolovom harku pre supravu QIAsymphony DSP HPV Media Kit, ktory je k dispozicii na
adrese www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Preneste vzorky do odporu¢anych sekundarnych skimaviek na vzorky a vlozZte ich do nosi¢a
skimaviek. Uistite sa, Ze ste do QIAsymphony vioZili dostatodny objem vzorky. Dalsie
informacie o poziadavkach na objem vzorky a schvalenom laboratérnom vybaveni najdete
v prislusnom protokolovom harku pre stupravu QIAsymphony DSP HPV Media Kit, ktory je
k dispozicii na adrese www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Skladovanie extraktov vzoriek

Extrakty vzoriek na Hybridization Microplates od QIAGEN (katalégové Cislo 6000-1203) je
mozné skladovat pri teplote 2—8 °C po dobu opisanu v prisluSnom protokolovom liste.

PocCas skladovania zakryte dosticky vieckom Microplate Lid od QIAGEN (kat. Cislo
6000-5001).

Viac informacii o automatizovanom postupe a konkrétnych odporucaniach pre ukladanie

extraktov vzoriek najdete v prisluSnom protokolovom harku pre aplikacie QIAsymphony DSP
HPV Media, ktory je k dispozicii na adrese www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Protokol: Spracovanie vzoriek

Saprava QIAsymphony DSP HPV Media Kit bola validovand na automatickd extrakciu

fudskych buniek kréka maternice uloZzenych v cytologickom médiu na baze kvapaliny na

analyzu pomocou testu digene HC2 High-Risk HPV DNA Test na systéme Rapid Capture

System.

Nasledujuci je vSeobecny protokol na pouzitie stipravy QIAsymphony DSP HPV Media Kit.

Podrobné informacie o kazdom protokole vratane vstupnych objemov vzoriek a pozZiadaviek

na pripravu su uvedené v protokolovych listoch, ktoré si mézete stiahnut na adrese

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Doélezité informacie pred zacatim Cinnosti

18

Najnovsie verzie Bioscript pre pouZzitie so stipravou QIAsymphony DSP HPV Media Kit

si mbzete stiahnut z karty ,Resources” (Zdroje) na www.giagen.com/QIAsymphony.
Uistite sa, Ze ste oboznameni s ovladanim QIAsymphony SP. Pokyny na obsluhu najdete
v pouzivatelskych priru¢kach dodanych s pristrojom.

Volitelna udrzba nie je pre funkciu pristroja povinna, ale dbrazne sa odporuca,
aby sa znizilo riziko kontaminacie.

Uistite sa, Ze ste oboznameni s protokolovym listom zodpovedajlicim pouZzitému postupu
(k dispozicii na adrese www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia).

Pred zacatim spracovania si precitajte ,Postup*.

SnaZzte sa zabranit intenzivnemu pretrepavaniu reagenénej kazety (RC), inak by mohlo

dojst k tvorbe peny, ktora moéze viest k problémom s detekciou hladiny kvapaliny.

Vyvarujte sa prudkému pretrepavaniu vzoriek, inak by mohlo dojst' k tvorbe peny, ktora

modze viest k problémom s detekciou hladiny kvapaliny alebo k rozliatiu vzorky.

Ako skimavky na vzorky pouzite uréené skumavky podla materialu vzorky; pouzivajte
iba schvalené laboratérne vybavenie.
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® Ak spustite spracovanie s novou reagencnou kazetou (RC) a pri odstraniovani vie¢ka
vylejete Cast suspenzie magnetickych Castic, zastavte spracovanie po prepichnuti
reagencnej kazety (RC) a znova spustite spracovanie. Zastavenie spracovania
areStartovanie znamena, Ze QIAsymphony SP vykona detekciu hladiny kvapaliny
na prepichnutej reagencnej kazete (RC) a zmeria sa zostavajuci objem vo vanicke
s magnetickymi Casticami. V opac¢nom pripade méze déjst k pipetovaniu
nedostato¢ného mnozZstva magnetickych Castic, pretoZze na novej reagenénej kazete
(RC) sa detekcia hladiny kvapaliny nevykonava.

Veci, ktoré je potrebné vykonat pred zagatim

o Uistite sa, Zze dierovacie vieCko (PL) nasadené na reagenc¢nej kazete (RC) a viecko
vani¢ky na magnetické Castice boli odstranené, alebo ak pouzivate Ciastone pouzitu
reagenc¢nu kazetu (RC), skontrolujte, Ci tesniace pasky na opakované pouzitie (RSS) boli
odstranené.

® Magnetické Castice zmieSajte vo vanic¢ke jemnym prevracanim, kym nebudiu vSetky
magnetické Castice homogénne resuspendované. Zabrarite tvorbe peny, ktora méze
viest k problémom s detekciou hladiny kvapaliny. Na resuspendovanie magnetickych

Castic je povolené pouzitie pipety.

® Ak su vzorky oznacené Ciarovymi kodmi, orientujte vzorky v drziaku skumaviek tak,
aby boli Ciarové kody oto€ené smerom k Citacke Ciarovych kédov na lavej strane
QlAsymphony SP.

e Informacie o minimalnych objemoch vzoriek poZadovanych pre vzorky v skimavkach na
vzorky pre urcity protokol najdete v zodpovedajucom liste protokolu (k dispozicii na
www.giagen.com/goto/dsphpvmedia).

Postup

1. Zatvorte vSetky zasuvky a kryt.
2. Zapnite QlAsymphony SP a pockajte, kym sa inicializacny proces neskonci.

Vypina¢ sa nachadza v lavom dolnom rohu QIAsymphony SP.
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10.
11.

12.

20

. Prihlaste sa do pristroja.

. Uistite sa, Ze zasuvka ,Waste“ (Odpad) je spravne pripravena a vykonajte kontrolu

zasob zasuvky ,Waste* (Odpad) vratane Zfabu na Spi¢ky a kvapalného odpadu.

V pripade potreby vymernite vrecko na likvidaciu $piciek.

. Nalozte pozadované reagencéné kazety (RC) a spotrebny materidl do zasuvky

.Reagents and Consumables* (Reagencie a spotrebny material).

. Vykonajte skenovanie inventaru zasuvky ,Reagents and Consumables” (Reagencie

a spotrebny material).
Poznamka: Po spracovani 88 vzoriek za¢nite nové skenovanie reagencnej kazety.

Poznamka: Vyhybajte sa skenovaniu reagenénej kazety v kratkych intervaloch

(napr. po dalsom nalozeni spotrebného materialu alebo po spusteni davky 24 vzoriek).

. Nalozte pozadovanu Hybridization Microplate do zasuvky ,Eluate” (Eluat).
. Pouzivajte iba ,Elution slot 1 (Blok na ellcie 1) s prisluSnym chladiacim adaptérom.

. Uistite sa, Ze Hybridization Microplate je spravne orientovand, pretoZze nespravne

umiestnenie moze spdsobit zadmenu vzoriek pri naslednej analyze. Pouzivajte iba
vybavenie schvalené laboratérne pre QIAsymphony DSP HPV Media Kit.

Poznamka: Test digene HC2 HPV High-Risk DNA Test vyZzaduje, aby prvy stipec
96-jamkovej dostiCky zostal prédzdny pre nasledny prenos kalibracnych roztokov
a kontroly.

Vlozte vzorky do prislusného nosi¢a vzoriek a vlozte ich do zasuvky ,Sample” (Vzorka).

Pomocou dotykovej obrazovky zadajte pozadované informécie pre kazdd davku
vzoriek, ktoré maju byt spracované. Zadajte nasledujuce informacie:

® Informacie o vzorke (v zavislosti od pouzitych stojanov na vzorky)

® Protokol, ktory ma byt spracovany

® Vystupna poloha (pouzite iba ,Elution slot 1“ (Blok na eltcie 1))
Po zadani informécii o davke sa stav zmeni z LOADED (VLOZENY) na QUEUED
(ZARADENY). Po zaradeni jednej SarZe sa objavi tlagidlo Run (Spracovat).
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13. Stlagenim tlacidla Run (Spracovat) spustite postup purifikacie.

VSetky kroky spracovania su plne automatizované. Na konci spracovania protokolu sa
stav davky zmeni z RUNNING (SPRACOVANIE) na COMPLETED (DOKONCENE).

14. Vyberte Hybridization Microplate obsahujucu extrakty vzoriek zo zasuvky ,Eluate”
(Eluét).
Poznamka: Hybridization Microplates by sa mali zo zasuvky ,Eluate” (Eluat) odstranit’
ihned po ukonéeni cyklu. V zavislosti od teploty a vlhkosti moézu Hybridization
Microplates, ktoré zostanud v QIlAsymphony SP po dokon&eni cyklu, podliehat
kondenzacii alebo odparovaniu. DalSie informécie o skladovani extraktov vzoriek
najdete v zodpovedajlcich listoch protokolu na adrese
www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Poznamka: Extrakty vzoriek QIAsymphony DSP HPV Media obsahuju magnetické
Castice. Vizualne skontrolujte pritomnost magnetickych Castic. Vylucéte extrakty vzoriek
bez viditelného mnozstva magnetickych Castic z dalSich analyz.

15. Ak sa zasuvka ,Eluate” (Eluat) otvori, ked sa spracovava davka (napr. ak sa odstrania
Hybridization Microplates, ktoré obsahuju extrakty vzoriek), spracovanie sa pozastavi a
musi sa vykonat skenovanie inventaru zasuvky ,Eluate (Eluat). Uistite sa, Zze pred
pokracovanim v protokole je dokoncené skenovanie zasuvky ,Eluate” (Eluat).

Suabory s vysledkami sa generuju pre kazdu Hybridization Microplate.

Poznamka: Pri premiestfiovani Hybridization Microplate zabrante vyliatiu extraktov
vzorky. Dosti¢ku po vybrati zo zasuvky ,Eluate* (Eluat) zakryte vieCkom Microplate Lid
a dosti¢ku udrziavajte zakrytu vzdy, ked je to mozné.

16. Ak je reagencna kazeta (RC) pouzita iba Ciastone, utesnite ju dodanymi tesniacimi
pasikmi na opakované pouzitie (RSS) ihned po skonéeni spracovania protokolu,
aby nedoslo k odpareniu.

Poznamka: DalSie informacie o skladovani &iasto&ne pouZitych reagenénych kaziet
(RC) najdete v Ccasti ,Skladovanie a manipuldcia s reagenciami, a prislusné

protokolové listy na www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.
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17.

18.
19.

20.

22

Pouzité skumavky, platnicky a odpad likvidujte podla miestnych bezpenostnych

predpisov.
Pozri Varovania a preventivne opatrenia.

Poznamka: Pre spravny prenos objemu vzorky vizualne skontrolujte vSetky skimavky

na vzorky. Ak vzorka nebola prenesena, vylucéte ju z dalSich analyz.

Vycistite QIAsymphony SP.

Postupujte podla pokynov na udrzbu uvedenych v pouzivatelskych priruckach
dodavanych s pristrojom. Lapa¢ kvapiek pravidelne istite, aby ste minimalizovali riziko
krizovej kontaminacie.

Zatvorte zasuvky pristroja a vypnite QIAsymphony SP.
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Sprievodca rieSenim problémov

Tento sprievodca rieSenim problémov méze byt uzitoény pri rieSeni akychkolvek problémov,

ktoré moZu nastat. Viac informacii najdete aj na stranke Casto kladené otazky v nasom

stredisku technickej podpory: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Vedci v technickych

sluzbach QIAGEN vam vzdy radi zodpovedaju vSetky otazky tykajlce sa informacii a

protokolov v tejto priru¢ke alebo technoldgii vzoriek a testov (kontakiné informacie najdete

na zadnej strane alebo na www.giagen.com).

Komentare a navrhy

VSeobecna manipulécia

a)

b)

©)

Chybové hlasenie zobrazené na

dotykovej obrazovke
Vzorka nebola prenesena

Jednotlivé extrakty vzoriek
neobsahuju magnetické Castice

Ak sa pocas chodu protokolu zobrazi chybové hlasenie, pozrite si
pouzivatel'ské prirucky dodavané s pristrojom.

Vzorka bola z analyzy vylu¢ena z ddvodu nedostato€ného objemu vzorky.

a) Vzorka bola vylu¢ena zo spracovania (neplatné priznaky).

b) Nedostatoéna homogenizacia suspenzie magnetickych Gastic pred
nalozenim vani¢ky magnetickych ¢astic.

c) Bolo objednanych a spracovanych viac ako 88 vzoriek bez vykonania
povinného skenovania inventaru.

Precipitat vo vanicke reagencie otvorenej kazety

a)

b)

Odparovania pufra

Skladovanie reagencnej kazety
(RC)

Nadmerné odparovanie moze viest k zvy$eniu koncentracie soli v pufroch.
Zlikvidujte reagenént kazetu (RC). Nezabudnite uzavriet vani¢ky s
puframi Ciastoéne pouzitej reagencnej kazety (RC) pomocou tesniacich
pasikov na opakované pouzitie (RSS), ak sa nepouzili na pripravu vzorky.

Skladovanie reagenc¢nej kazety (RC) pod teplotou 15 °C moéze viest k
vzniku precipitatov. V pripade potreby vyberte zasiahnutd vani¢ku z
reagencnej kazety (RC) a inkubuijte ju vo vodnom kupeli* pri teplote 37 °C
po dobu 30 minut za ob&asného pretrepavania, aby sa precipitat rozpustil.

Dbaijte na to, aby ste vani¢ku vymenili do spravnej polohy. Ak je reagencna
kazeta (RC) uz prepichnutd, skontrolujte, Ze vanicka je znovu uzatvorena
tesniacou paskou na opatovné pouzitie a cell reagenénu kazetu (RC)
inkubujte 30 mindt vo vodnom kupeli* pri 37 °C za obg&asného
pretrepavania.

* Zaistite, aby boli zariadenia kontrolované, udrziavané a kalibrované pravidelne podia odporuéani vyrobcu.
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Kontrola kvality

V sulade so certifikovanym systémom riadenia kvality QIAGEN ISO je kazda Sarza supravy
QlIAsymphony DSP HPV Media Kit testovana na zaklade vopred uréenych Specifikacii, aby
bola zaistena konzistentna kvalita produktu.

Obmedzenia

Vykon systému bol stanoveny v Stldiach hodnotenia vykonu izolujucich bunky z fudskych
cervikalnych vzoriek uloZzenych v cytologickom médiu na baze kvapaliny, ktoré s opisané v
prislusnych protokolovych listoch, v spojeni s testom digene HC2 High-Risk HPV DNA Test
spracovanym v systéme Rapid Capture System.

Referencna literatura

QIAGEN vedie rozsiahlu aktualnu online databdzu vedeckych publikacii vyuzivajdcich
produkty QIAGEN. Komplexné moznosti vyhladavania umoznia najst potrebné ¢lanky, a to
bud jednoduchym vyhladavanim podla klucovych slov, alebo zadanim aplikacie, oblasti
vyskumu, nazvu atd.

Kompletny zoznam referencii ziskate od technickych sluzieb QIAGEN alebo od miestneho
distributora.
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Symboly

Obsahuje dostatoéné mnozstvo reagentov na <N>
N> pripravu vzoriek

Pouzite do

s

IV Zdravotnicke diagnostické zariadenie na pouzitie v
podmienkach in vitro

Katalégové Cislo

Cislo sarze

HE B

Cislo materialu (t.j. oznagenie komponentu)

)
o
=
o

Komponenty

]

Pocet (t.j. liekovky, flase)

-

Objem

Teplotné obmedzenia

Vyrobca

E >~ [
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USE

=

CONT

NaOH

26

> [> g

WELL

Empty Well

Na pouzitie len s

Precitajte si navod na pouzitie

Obsahuje

Hydroxid sodny

Cislo jamky

Prazdna jamka reagencie

Reagenéna kazeta

Identifikator GTIN (Global Trade ltem Number)

Upozornenie

Ostry okraj
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Kontaktné informacie

V spolo¢nosti QIAGEN sme hrdi na kvalitu a dostupnost nasej technickej podpory. Na naSich
oddeleniach technického servisu pracujua skiseni vedci s rozsiahlymi praktickymi a
teoretickymi poznatkami v oblasti vzoriek a testovacich technolégii a pouzivania vyrobkov
od spolognosti QIAGEN. Ak méte nejaké otazky alebo ak ste narazili na akékolvek problémy
suvisiace so supravou QIAsymphony DSP HPV Media Kit alebo s vyrobkami spolo¢nosti
QIAGEN vseobecne, bez vahania sa na nas obratte.

Zakaznici QIAGEN s hlavnym zdrojom informacii tykajucich sa pokrocilych alebo
$pecializovanych pouziti naSich vyrobkov. Tieto informacie su uzito¢né pre inych vedcov,
ako aj pre vyskumnych pracovnikov spolo¢nosti QIAGEN. Preto vam odporu¢ame, aby ste
nas kontaktovali, ak mate akékolvek navrhy tykajuce sa vykonnosti vyrobku alebo novych
aplikacii a technik.

Technickl pomoc a dalSie informacie ziskate v centre technickej podpory na adrese

www.giagen.com/Support alebo kontaktujte niektoré z oddeleni technickej podpory
spolo¢nosti QIAGEN (pozrite zadnu stranu alebo navstivte lokalitu www.giagen.com).
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Informacie o objednavani

Produkt

Obsah Kat. &.

QIAsymphony DSP HPV
Media Kit (2 x 352)

Slvisiace produkty
QlAsymphony SP
digene HC2 High-Risk HPV

DNA Test

Sample Prep Cartridges,
8-well (336)

8-Rod Covers (144)
Reagent Cartridge Holder
@

Tip Disposal Bags (15)

Cooling Adapter, MTP, RB,
Qsym

Filter-Tips, 1500 pl (1024)

Hybridization Microplate

Microplate Lids

28

Na pripravu 2 x 352 extrakcii vzoriek: 937358
Obsahuje 2 reagencné kazety
a prisluSenstvo

Modul na pripravu vzoriek QIAsymphony 9001297
Pre 88 cervikalnych vzoriek (96 testov) 5197-1330
8-jamkové kazety na pripravu vzoriek na 997002

pouzitie s QIAsymphony SP

8-Rod Covers na pouZitie 997004
s QIAsymphony SP

Drziak reagencnej kazety na pouZitie 997008
s QIAsymphony SP

Vrecka na likvidaciu na Spiciek na pouzitie 9013395
s QIAsymphony SP

Chladiaci adaptér pre mikrodosticky 9018085
s gulatym dnom (MTP). Na pouzitie

v zasuvke QIAsymphony ,Eluate” (Eluat)

Disposable Filter-Tips, v stojane; 997024
(8 x 128). Na pouzitie s QlAcube®

a QlAsymphony SP

96-jamkové mikrodosticky z Cireho 6000-1203
polystyrénu (100)

Veka mikrodosticiek z Cireho polystyrénu 6000-5001
(100)
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Aktualne licenéné informacie a pravne informacie tykajuce sa produktu najdete
v sprievodcovi alebo pouzivatelskej prirucke ksuprave QIAGEN. Sprievodcov
a pouzivatelské prirucky k stipravam QIAGEN néjdete na lokalite www.giagen.com alebo
0 ne mOzete poziadat oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho
miestneho distributora.
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30 Priru¢ka QIAsymphony DSP HPV Media Kit 06/2019



Histdria Uprav dokumentu

Datum Zmeny

R3, jun 2019 Pridané délezité informacie o odbere cervikalnych vzoriek v asti Skladovanie a

manipulacia so vzorkami; Vymazané bezpec¢nostné informacie pre Axph Direct
Beads; Aktualizacie rozlozenia

o]

a zmluva pre QIA DSP HPV Media Kit

PouZitie tohto produktu predstavuje suhlas kupujuceho alebo pouzivatela tohto produktu s nasledovnymi podmienkami:

1

o s wN

Produkt sa méZze pouzivat vyluéne v stlade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a touto priruckou, a méZe sa pouzivat vyluéne s komponentmi
obsiahnutymi v stprave. Spoloénost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v ramci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouzivanie
alebo spajanie komponentov tejto stpravy s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria sucast tejto stipravy s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch
dodavanych spolu s produktom, tejto prirucke a v dalsich protokoloch, ktoré su dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto protokolov boli
poskytnuté pouzivatelmi produktov od spoloénosti QIAGEN pre pouzivatelov produktov od spolo¢nosti QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované
ani optimalizované spolo¢nostou QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruéi za to, Ze ich pouZitim neddjde k poruSeniu prav
tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolo¢nost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tato suprava a/alebo jej pouzitie neporusi prava tretich stran.
Této sUprava a jej komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouZzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, opravovat ani predavat.
Spoloénost QIAGEN sa $pecificky zrieka vietkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

Kupuijlci a pouzivaterl tejto sipravy suhlasia s tym, Ze inym osobam neumozZnia ani nepovolia vykonat Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek
&innostiam, ktoré su zakazané vyssie, alebo k nim napomahat. Spolocnost QIAGEN mézZe uplatiiovat prisludné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej
licenénej zmluve pred akymkolvek sidom a bude poZzadovat vSetky naklady na vySetrovanie a stidne konania (vratane nékladov na pravne zastupovanie) pri
kazdom takomto kroku s ciefom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav duSevného vlastnictva suvisiacich so stpravou a/alebo jej
komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité
v tomto dokumente sa nesmu povazovat' za znamky nechranené podlia zakona, i ked neboli ako také oznacené prisluSnym symbolom.

1117934 06-2019 HB-1554-003 © 2019 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.
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