QIAsym phonyéuglg
-protokollalomake

PC2500_HC2_V1_DSP-protokolla

Témd asiakirja on PC2500_HC2_V1_DSP QIAsymphony SP -protokollalomake, R2, QIAsymphony DSP HPV Media Kit -

tarvikesarialle, versio 1.

— Sample to Insight QIAGEN —




Yleista
QIAsymphony DSP HPV Media Kit -tarvikesarja on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

Tama protokolla on tarkoitettu  kaytédn  kohdunkaulanéytteiden kanssa, joita  sdilytetadn
PreservCyt®liuoksessa QIAsymphony SP -laitetta ja QIAsymphony DSP HPV Media Kit -sarjaa
kaytettGessd. Taman protokollan mukaisesti valmistellut ndyteuutteet voidaan testata digene HC2
High-Risk HPV DNA -testilla Rapid Capture® -jdrjestelman (RCS) avulla.

Térkeaé: Lue QIAsymphony DSP HPV Media Kit -tarvikesarjan kéyttdohjeet (kdsikirja) ja digene
HC2 High-Risk HPV DNA -festin kéyttdohijeet, ennen kuin kaytat tatd protokollaa. Huomioi mukana

toimitetut turvallisuustiedot.

Yleista

Sarja Ssll;;ysmgﬁhony DSP HPV Media Kit -sarja (tuotenro

Néytemateriaali Nestepohijaiset kohdunkaulan solundytteet, joita sailytetéén
PreservCytlivoksessa

Protokollan nimi PC2500_HC2_V1_DSP

Analyysin kontrollin oletusasetus ACS_PC2500_HC2_V1_DSP

Ndytemdaara* Tarvittava ndytemaard 3 ml
Kasitelty naytemaara 2,5 ml

Ndéyteuutteen tilavuus Noin 90 pl

Tarvittava ohjelmistoversio Versio 4.0 tai vudempi

* QlAsymphony SP imee 2,5 ml ndytettd nayteputken pohjasta. Néaytetilavuuden on oltava véhintaan 3 ml, jotta nayte
merkitddn hyvéksytyksi. Alle 3 ml:n mutta yli 1,6 ml:n néytteistd seuraa epdselvaksi merkitty ndyte. Alle 1,6 ml:n néytteistd
seuraa hylatyksi merkitty ndyte. Epdselvéksi tai hylatyksi merkittyd ndytettd ei hyvéksytd testaukseen digene HC2 High-Risk
HPV DNA -testilla.

Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu toimitukseen)

Tydskenneltdessé kemikaalien kanssa on aina kdytettéva asianmukaista  laboratoriotakkia,
kertakdyttdkdsineitd ja suojalaseja. Lisdtietoja on asianmukaisissa kayttdturvallisuustiedotteissa,

jotka ovat saatavana tuotteen toimittajalta.
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Muovivalineet QIAsymphony SP:ssé

Yksi erd, Kaksi erda, Kolme erad,
24 néiytetti* 48 naytetta* 72 néiytetté* Neljé eréié, 88 néytetti*
Kertakayttdiset 63 123 183 227
suodatinkdrjet, 1500 pl
Sylinteriampullit néytteen 6 12 18 22
valmisteluun
Kannet 8-tangolle 3 6 9 11

* Useampaan kuin yhteen skannaukseen tarvitaan liséa kertakdyttdisia suodatinkérkid. Jos erdssa kaytetadn alle 24 néytettd,
ajossa tarvitaan vahemman kertakayttdisia suodatinkarkia.
T Tarvittavien suodatinkérkien mééaré késittéd suodatinkériet yhteen skannaukseen per reagenssikasetti (reagent cartridge,

RC).

Huomautus: Mainittu suodatinkdrkien mé&dré voi poiketa kosketusndytdssé nékyvastd luvusta

asetuksista riippuen. QIAGEN suosittelee lataamaan suurimman mahdollisen maaran karkia.
Muut materiaalit

Katso QIAsymphony DSP HPV Media Kit -tarvikesarjan késikirjasta lisatietoja seuraavista

materiaaleista:

e putki, 14 ml, 17 x 100 mm, pyéredpohjainen, polystyreeninen, valmistaja BD (tuotenro
352051)

e hybridisaatiokuoppalevyt saatavilla QIAGENiilta (tuotenro 6000-1203)

e kuoppalevyjen kannet saatavilla QIAGEN:lta (tuotenro 6000-5001)

e karkien hévityspussit saatavilla QIAGEN:lta (tuotenumero 9013395)

e jadhdytyssovitin, MTP, RB, Qsym saatavilla QIAGENilta (tuotenro 9018085)

e vortexlaite

Naytteen kasittely ja sdilytys
Naytteitd pitdd sdilyttéd valmistajan ohjeiden mukaan.
Naytteiden ottamisen jdlkeen sdilyté PreservCytnéytteitd enintddn 3 kuukautta 2-30 °C:n

lagmpdtilassa ennen ndytteen valmistelua digene HC2 HighRisk HPV DNA -koetta varten.

PreservCytndytteitd ei saa pakastaa.
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Toimenpide

Tarkeitd huomioitavia seikkoja ennen toimenpiteen aloittamista

e Katso listietoja instrumentin kaytdste QlAsymphony SP:n mukana toimitetuista kéyttdoppaista.

o Alg kasittele ndyteputkea useammin kuin kerran, vaikka néytettd olisi vield jaljella riittavasti
naytteen valmisteluun. Havita ndyteputkeen jaanyt naytemaard; ala sailyta sita.
Nestepohijaisten solundytteiden solut saostuvat nopeasti. QlAsymphony SP ottaa rikastetun

nayteosuuden 3 ml:n ndytemadrasta imemalla 2,5 ml nayteputken pohjasta.

e Kaytajan on varattava QlAsymphony SP:n hybridisaatiokuoppalevyssa ensimmdinen sarake
kalibraattoreille ja laatukontrolleille, jotka toimitetaan digene HC2 High-Risk HPV DNA -festin

mukana.

e Alg kayta QlAsymphony SP:ssa levytunnusta, jota kaytettiin jo digene HC2 -
jarjestelmaohijelmistossa. Jos levytunnus on jo olemassa digene HC2 -jarjestelmdohjelmistossa,
digene HC2 -jarjestelmdohjelmisto kehottaa syéttdmaan uuden tunnuksen tai peruuttamaan

levykartan tuonnin.

® levytunnuksessa saa olla enintdén 20 merkkié ja nédytetunnuksessa enintéacén 30 merkkid. Jos
tunnuksen pituus ylittaa sallitun merkkim&aran, digene HC2 -jarjestelméohijelmisto kehottaa

levynkartan tuonnin aikana sydttamaan vuden tunnuksen tai peruuttamaan levykartan tuonnin.

® Valitse ndyte- tai levytunnus seuraavien madrdysten mukaisesti, jotta varmistetaan

yhdenmukaisuus digene HC2 -jgrjestelm&ohijelmiston kanssa:

O Tunnuksen edessd tai perdssd ei saa olla valilyéntia.
O Alg erottele tunnuksessa isoja ja pienid kirjaimia.
O Kéytd tunnuksessa vain aakkosnumeerisia merkkejd, véliviivoja ja vélilydntejé.

® Jos ndytteen testaus on osa algoritmin uudelleentestausta, néytetunnuksen on oltava tasmalleen
sama kuin alun perin testatulla naytteelld. Jos naytetunnus ei ole tasmdalleen sama, digene
HC2 -jarjestelmdohijelmisto ei levykartan tuonnin aikana madrita néytetunnusta oikein

madrittelemattdomasta nayteluettelosta.

® Jos kaytat digene HC2 -jarjestelmdohjelmistossa madritettyd laatukontrollitunnusta
naytetunnuksena QlAsymphony SP -laitteessa, ndytteen merkkic (kuten hyvaksytty, epaselva tai
hylatty) seka huomautuksia ei siirretd QlAsymphony SP -laitteelta levykartan tuonnin aikana.
QlAsymphony SP -laitteessa annetut merkit ja huomautukset on sydtettava manuaalisesti

digene HC2 -jarjestelmdohjelmistoon.

® Jos Eluate (Eluaatti) -lokero avataan, kun eréin késittely on kesken (eli jos
hybridisaatiokuoppalevyt, jossa ndyteuutteet ovat, poistetaan) kasittely keskeytyy ja kayttajan
on skannattava Eluate (Eluaatti) -lokero. Muista skannata Eluate (Eluaatti) -lokero ennen

késittelyn jatkamista.
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QIAsymphony SP:n tayttdminen

1. Sulje kaikki vetolaatikot ja kuomu.

2. Kytke QlAsymphony SP -laitteen virta ja odota, kunnes alustustoimenpide on valmis.
Huomautus: Virtakytkin on QlAsymphony SP -laitteen vasemmassa alakulmassa.
Kirjaudu sisaan laitteeseen.

4. Valmistele Waste (Jate) -lokero seuraavan taulukon mukaan.

Varmista, ettd yksikkolaatikkojen suojat poistetaan ennen niiden asettamista Waste (Jate) -
lokeroon. Jos kerddt kaytetyt ndytteen valmistelukasetit ja 8-sauvaiset kannet 8-sauvaisten

kansien laatikkoihin, varmista, ettd laatikon vélystin on poistettu.

Yksikkslaatikon pidike 1-4 Tyhiéit yksikkélaatikot
Jatepussin pidike Jatepussi (vaihda tarvittaessa)
Nestejdtepullon pidike Tyhja nestejdtesdilic

Kérkien syéttolaitteen pidike Kérkien systtslaite

Kérkien kiinnitysasema Tyhija kérkien kiinnitysasema

5. Tutki Waste (Jate) -lokeron, mukaan lukien kérkikouru ja nestemaisen jatteen sdilio.

6. Lataa vaadittavat reagenssikasetit (RC) ja kulutustarvikkeet Reagents and Consumables
(Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon seuraavan taulukon mukaan.
Katso lisatietoja taytettavien kulutustarvikkeiden maarista kohdasta Muovivalineet
QIlAsymphony SP:ssd, sivu 3.
Térkedd:

o Alg uudelleentaytd karkitelineitd tai yksikképakkauksia jdlielle jaavilla kulutustarvikkeilla.
QIAsymphony SP voi kaytad osittain kaytettyja karkitelineitda ja yksikkdpakkauksia.

e Estd kontaminaatio varmistamalla, ettet kosketa kertakayttsisillé suodatinkariillé
instrumenttilokeroa.
Jos kaytat uusia naytteen valmistelukasetteja tai 8-sauvaisia kansia, kaéanné
yksikkdpakkauksen pidikkeet ylsalaisin pitden katta aukon p&allé ja liv’uta
yksikkdpakkauksessa olevia materiaaleja ylos ja alas varmistaaksesi, ettd materiaalit asettuvat

hyvin kohdakkain yksikképakkauksen pidikkeiden kanssa.

Asento Al ja/tai A2 Reagenssisylinteriampulli (RC)

Asento B1 Tyhja

Kérkitelineen pidike 1-17 Kertakéayttdiset suodatinkdriet, 1 500 pl

Yksikkélaatikon pidike 1-4 Yksikkolaatikot siséltévat naytteen
valmistelusylinteriampullit

Yksikkélaatikon pidike 1-4 Yksikkélaatikot siséltévét kannet 8-tangolle
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Skannaa Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeron sisélts.
Huomautuksia:
Aloita uusi reagenssikasetin (RC) skannaus 88 ndytteen kasittelyn jalkeen.

Valta reagenssikasetin (RC) skannausta liian usein (esim. kulutustarvikkeiden lisaamisen tai 24-

naytteisen eran kasittelyn jalkeen).

Eluate (Eluaatti) -lokeron téayttaminen

8.
9.

. Aseta hybridisaatiokuoppalevy jaéhdytyssovittimeen (MTP, RB, Qsym) niin, eftd levyn kuoppa

A1 on kohdistettu Al-merkinnéllé merkityn sovittimen kulman kanssa.

. Avaa Elurate (Eluaatti) -lokero.

Eluate Drawer/Elution Slot (Eluaatti-lokero/Eluaatti-paikka) -ndkymé avautuu.

. Valitse Slot 1 (Paikka 1) kédessa pidettévalla viivakoodinlukijalla. Voit my&s painaa

vastaavan paikan painiketta kosketusnaytdssa.

Eluate Drawer/Elution Slot/Change Rack 1 (Eluaatti-lokero / Eluaatti-paikka / Vaihda teline

1) -ndkyma avautuu.

Anna telineen tunnus kadessa pidettavalla viivakoodinlukijalla. Voit myds painaa Rack ID

(Telinetunnus) -painiketta ja antaa tunnuksen néytdssa ndkyvan néppdimiston avulla.

Annettu eluutiotelineen tunnus tulee nékyviin.

. Aseta hybridisaatiokuoppalevy ja sovitin Eluate (Eluaatti) -lokeron paikkaan Slot 1 (Paikka 1)

(iagahdytyspaikka). Varmista, ettd hybridisaatiokuoppalevy on suunnattu niin, eftd levyn

kuoppa A1 on ylhaalla vasemmalla.

Térkeaa: Hybridisaatiokuoppalevy ja sovitin on suunnattava niin, eftd levyn kuoppa Al on
vasemmassa yldnurkassa, jotta digene HC2 High-Risk HPV DNA -esti ja RCS toimisivat
oikein.

Paina Available rack types (Kaytettavissa olevat telinetyypit) -pudotusvalikossa Micro Plate
(Kuoppalevy) -painiketta.

Nakyviin tulee kéytettavissa olevien kuoppalevyjen luettelo.

Paina kaytettdvissa olevien kuoppalevyjen luettelossa QIA#6000-1203 *MTP96 RB -

painiketta.

Reserved Columns (Varatut sarakkeet) -vaihtoehto on valittavissa sen jalkeen, kun telinetyyppi

on valittu. Hybridisaatiokuoppalevyn vasemman puolen ensimmainen sarake on varattava.
Varaa hybridisaatiokuoppalevyn sarake 1 kayttamalla painikkeita + ja —.

Sulje Eluate (Eluaatti) -lokero.

10.Paina OK-painiketta.
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QIlAsymphony SP skannaa Eluate (Eluaatti) -lokeron. Naytteen kasittely keskeytyy ja
robottivarsi siirtyy Eluate (Eluaatti) -lokeroon tarkistamaan, ettd valituissa eluutiopaikoissa on

eluutioteline.
Naytteiden valmistelu

Tasapainota naytteet huoneenldmpétilaan (15-30 °C) ennen ndytteiden valmistelua. Siirra

madritetyn tilavuuden mukainen ndyte ndyteputkeen juuri ennen ajon aloittamista.

1. Merkitse jokaiselle naytteelle pyéredpohjainen 14 ml:n 17 x 100 mm polystyreeniputki.

Vaihtoehtoisesti kiinnitd putkeen viivakoodi.

2. Aseta nayteputket asianmukaiselle putkialustalle siing jarjestyksessd, jossa ne asetetaan
hybridisaatiokuoppalevyyn. Kohdista viivakoodit vasemmalle niin, etté viivakoodinlukija

pystyy lukemaan ne.

3. Kasittele naytteet yksi kerrallaan. Ravista PreservCyt-ndytepulloa voimakkaasti késin 5-10
sekuntia. Vaihtoehtoisesti sekoita ndytteet vortexer-laitteessa enimmdéisnopeudella 5-10

sekuntia.

4. Koska solut asettuvat nopeasti, poista viipymatta PreservCytnéytepullon korkki ja pipetoi 3 ml

ndytetta putkialustalla olevan vastaavan nayteputken pohjalle.
Pipetointi ndyteputken pohjalle auttaa vélttéméaan solumateriaalin kiinnittymisen ndyteputken
sisGseindmiin.
Varmista luotettava néytteen siirto valttdmalla vaahdon muodostumista.
5. Aseta korkki takaisin PreservCytnéaytepulloon.
6. Toista tarvittaessa muille naytteille.

7. Aseta ndytealusta Sample (Néayte) -lokeroon.
QIAsymphony SP -ajon tekeminen

1. Kayta kosketusnéyttdd ja kirjoita tarvittavat tiedot jokaisesta kasiteltavasta nayte-erdsta.
Anna seuraavat tiedot:

® ndytetunnukset

® ndyteputkityyppi: “BD#352051 FalconPP 17x100”

e Ajettava protokolla: “PC2500_HC2_V1_DSP”

® Tulossijainti: Elution slot 1 (Eluutiopaikka 1)

2. Valitse Queue (Jono).
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Erdn tila vaihtuu tilasta LOADED (ASETETTU) tilaksi QUEUED (JONOSSA). Heti kun jokin erd
on jonossa, Run (Aja) -painike tulee ndkyviin.
3. Aloita QlAsymphony SP -protokolla painamalla Run (Aja) -painiketta.

Kaikki protokollan vaiheet ovat tdysin automaattisia. Protokolla-ajon lopuksi erdn tila
RUNNING (AJO KESKEN) muuttuu tilaksi COMPLETED (VALMIS).

Poista hybridisaatiokuoppalevy Eluate (Eluaatti) -lokerosta heti protokollan ajon padttymisen
jalkeen. Jos hybridisaatiokuoppalevy jatetdén QlAsymphony SP -laitteeseen protokollan ajon
padtyttyd, niihin saattaa tiivistyd kosteutta tai niistd saattaa haihtua kosteutta ympéristén

lampétilan ja kosteuden mukaan.
4. Avaa Elurate (Eluaatti) -lokero.
5. Valitse kosketusnaytdssa Slot 1 (Paikka 1) ja sitten Remove (Poistal).
Nakyviin ilmestyy kysymys, jossa varmistetaan, haluatko poistaa telineen.
6. Paina Yes (Kyll&) -painiketta.

7. Poista nayteuutteet sisaltava hybridisaatiokuoppalevy Eluate (Eluaatti) -lokerosta. Katso

lisatietoja kohdasta Nayteuutteiden sdilyttaminen, sivu 9.

Tarkedd: Valta nayteuutteiden laikyttamistd, kun kasittelet hybridisaatiokuoppalevyd. Peitd
hybridisaatiokuoppalevy kuoppalevyn kannella sen jalkeen, kun olet poistanut sen Eluaatti-

lokerosta ja pida hybridisaatiokuoppalevyt peitettynd aina, kun se on mahdollista.
8. Valitse OK.

QIAsymphony SP skannaa Eluate (Eluaatti) -lokeron.

Jokaiselle hybridisaatiokuoppalevylle luodaan tulostiedostot.

9. Tarkista ndyteuutteet silmamadrdisesti. Ald siirré mydhempiin testausvaiheisiin ndyteuutteita,

joissa ei ndy magneettisia hivkkasia.

10.Poista reagenssikasetit (RC). Jos reagenssikasetti (RC) on kaytetty vain osittain, tiivistd se Reuse

Seal Strips -liuskoilla valitémasti protokollan padatyttyd, jotta kasetista ei haihtuisi nestetta.

11.Tarkista néyteputket silmamadrdisesti. Ald ota seuraaviin testeihin mitdan naytettd, jota ei

siirretty protokollan ajon aikana.
12.Havita kaytetyt nayteputket ja jate kansallisten ja paikallisten turvallisuussaaddsten mukaan.
13.Puhdista QlAsymphony SP -instrumentti.

Noudata instrumentin mukana toimitettujen kaytéoppaiden huolto-ohijeita.

14.Sulje instrumentin lokerot ja katkaise QIAsymphony SP:std virta.
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Nayteuutteiden séilyttdminen

Varmista, ettd hybridisaatiokuoppalevy on peitetty kuoppalevyn kannella ja aseta levy sailytykseen.

Kannella peitettyja nayteuutteita voidaan sailyttad 5 vuorokautta 2-8 °C:n lampétilassa.

Muutoshistoria

Asiakirjan muutoshistoria

R2 12/2017 | Paivitys QlAsymphony-ohjelmistoversiolle 5.0

Voimassa olevat lisenssitiedot ja  tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat  saatavilla

tuotekohtaisista QIAGEN®-pakkausten kéyttdoppaista tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat

ja kayttdoppaat |dytyvat osoitteesta www.qiagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGEN:in teknisesta

huollosta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony?, digene®, Rapid Capture® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.). Téssé asiakirjassa mainittuja rekisterdityjc nimid, tavaramerkkejé jne. on pidettévé lain

suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
12/2017 HB-1554-501-002 © 2017 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétet&an.
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