QIAsymphony® SP-protokolark

PC_AXpH_HC2_V1_DSP-protokol

Tilsigtet anvendelse

Til in vitro-diagnostisk brug.

Denne protokol er udviklet til brug sammen med cervikalpraver, der opbevares i
PreservCyt®-oplasning, ved hjeelp af QIAsymphony SP og QIAsymphony DSP
AXpH DNAkit. De fremkomne DNA-eluater er klar til test med digene HC2 High-
Risk HPV DNA-testen.

Vigtigt: Lees QlAsymphony DSP AXpH DNAkit-hadndbogen (QIAsymphony DSP
AXpH DNA Kit Handbook) og digene HC2 High-Risk HPV DNA-test-
brugsveijledningen, fer denne protokol anvendes.

Nar der arbejdes med kemikalier, skal der altid baeres egnet laboratoriekittel,

engangshandsker og beskyttelsesbriller. Laes mere i det relevante
sikkerhedsdatablad (MSDS), der f&s fra produktets leverander.

Kit QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit (kat. nr.
937156)
Provemateriale Vaeskebaserede cytologiske cervikalpraver,

opbevaret i PreservCyt-oplasning

Protokolnavn PC_AXpH_HC2_V1_DSP
Standard ACS_PC_AXpH_HC2_V1_DSP
analysekontrolsaet

Prevemzengde* 4 ml p&kraevet pravemaengde

2 ml forarbejdet prevemaengde
Elueringsvolumen Ca. 60 l

Pakraevet Version 4.0
softwareversion

* QIAsymphony SP aspirerer 2 ml af preve fra bunden af preveglasset. Der skal bruges en prevemaengde pé
mindst 4 ml til ekstraktion af DNA til en “valid” (gyldigt) markeret prave. Praver med mindre end 4 ml, men
med mere end 1,5 ml medfarer en “unclear” (uklart) meerket preve. Prover med mindre end 1,5 ml medfarer et
“invalid” (ugyldigt) markeret prave. Hverken “unclear” eller “invalid” markerede praver kan accepteres til test

med digene HC2 High-Risk HPV DNA-testen.
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Pdkraevede materialer, der ikke medfelger

Plastemner isat QlAsymphony SP

To Tre Fire

Et batch, batches, batches, batches,

24 48 72 96

prover* prover* prover* prover*
Engangs 80 152 224 296
filterspidser, 1500 plt
Preveklargeringsbeholdere 9 18 27 36
8-stavs daeksler 3 6 9 12

* Der skal bruges flere engangsfilterspidser il udferelse af mere end 1 indholdsscanning. Anvendelse aof feerre

end 24 prover pr. batch reducerer antallet af pdkraevede engangsfilterspidser pr. kersel.

T Antal pakreevede filterspidser omfatter filterspidser til 1 indholdsscanning pr. reagensbeholder.

Bemaerk: Antallet af angivne filterspidser kan afvige fra det antal, der vises pé
bergringsskaermen, afhaengigt af indstillinger. QIAGEN anbefaler at isaette det
sterst mulige antal spidser.

Yderligere materialer

Lees mere om falgende materialer i QlAsymphony DSP AXpH DNAkit-
hé&ndbogen:

B 14 ml, 17 x 100 mm polystyrenglas med rund bund (Becton Dickinson)
Mikroplade med 96 brande af polystyren med U-bund (Greiner)
Mikropladelég

Spidsaffaldsposer

Afkelingsadapter, EMT, v2, Qsym

Vortexer

Prevehandtering og -opbevaring

PreservCyt-praver kan opbevares i op til 3 méneder ved 2-30°C for
forarbejdning.
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Procedure

Vigtige anvisninger fer procedurens start

Et preveglas md kun forarbejdes én gang, selvom maengden er tilstraekkelig.
Restmaengden i praveglasset mé ikke gemmes, men skal kasseres. Celler i
vaeskebaserede cytologiske prever bundfaelder sig hurtigt. QIAsymphony SP
aspirerer en beriget provefraktion fra den tilferte 4 ml prevemaengde ved at
aspirere 2 ml fra bunden aof preveglasset.

Pa eluatmikropladen er den farste kolonne forbeholdt kalibratorerne og
kvalitetskontrollerne, der leveres sammen med digene HC2 High-Risk HPV
DNA-testen.

Brug ikke et plade-id med QIAsymphony SP, der allerede har veeret brugt
sammen med digene-analysesoftwaren. Hvis plade-id'et allerede findes i
digene-analysesoftwaren, beder softwaren om en ny tilfersel eller kraever, at
brugeren skal annullere importen af pladekortet.

Plade-id'et mé ikke vaere laengere end 20 tegn og prove-id'et ikke vaere
laengere end 30 tegn. Hvis enten filferslen er leengere end de angivne maks.
tegn, vil digene-analysesoftwaren under importen af pladekortet bede om en
ny tilfersel eller kraeve, at brugeren annullerer importen af pladekortet.

Naér preve- eller plade-id'et oprettes, skal felgende krav overholdes for at
sikre kompatibilitet med digene-analysesoftwaren:

B Mellemrum fer eller efter id'et er ikke tilladt
B Brug ikke store/sma bogstaver til at skelne mellem id'er
B Brug kun alfanumeriske tegn, bindestreger og mellemrum til et id

Hvis en prove festes som led i gentestalgoritmen, skal prevens id vaere
praecis det samme som id'et til den oprindelige prave, der blev testet. Hvis
prevens id ikke er praecist det samme, vil digene-analysesoftwaren ikke
tildele preve-id'et korrekt fra listen over utildelte praver.

Hvis der bruges et kvalitetskontrol-id, som defineret of digene-
analysesoftwaren, som prave-id pd QlAsymphony SP, vil markeringen af
preven sasom “valid”, “unclear” eller “invalid” sammen med alle
kommentarerne fra QlAsymphony SP ikke blive overfart under importen af
pladekortet. Markeringen af og kommentarerne fra QIAsymphony SP-
forarbejdningen skal indtastes manuelt i digene-analysesoftwaren.
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Iszettelse of QIAsymphony SP

Skuffen “Waste” (Affald)

Enhedsboksholder 1-4
Affaldsposeholder

Holder til flaske til
flydende affald

Spidssliskholder

Spidsparkeringsstation

Tomme enhedsbokse
Affaldspose
Tom flaske til flydende affald

Spidsslisk

Tom spidsparkeringsstation

Skuffen “Reagents and Consumables” (Reagenser og forbrugsartikler)

Position A1 og/eller A2
Position B1
Spidsrackholder 1-17
Enhedsboksholder 1-4
Enhedsboksholder 1-4

Reagensbeholder (RC)

TopElute-vaeskeflaske (TOPE)
Engangsfilterspidser, 1500 pl

Enhedsbokse med preveklargeringsbeholdere

Enhedsbokse med 8-stavs daeksler

Skuffen “Eluate” (Eluat)

Elueringsrack (brug
abning 1,
afkelingsposition)

Mikroplade med 96 brgnde af polystyren med U-

bund med afkelingsadapter, MTP, RB, Qsym
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Proveklargering

Lad preverne opné rumtemperatur (15-30°C) fer klargering af prevematerialet.
Overfer praverne til praveglas, umiddelbart for kerslen startes.

1. Merk et 14 ml 17 x 100 mm glas of polystyren med rund bund til hver
prove, eller st en stregkode pa glasset.

2. Anbring proveglassene i en relevant glasholder i den raekkefolge, i hvilken
de skal sxttes pa elueringspladen. Szt stregkoderne, sé de vender mod
venstre og kan afleses af stregkodelzeseren, afhaengigt of forholdene.

3. Handter én prove ad gangen. Omryst glasset med PreservCyt-proven kraftigt
i handen i 5-10 sekunder. Alternativt kan preven blandes med en vortexer
ved maks. hastighed i 5-10 sekunder.

4. Cellerne bundfzlder sig hurtigt, og derfor skal hzetten pa glasset med
PreservCyt-proven straks tages af, hvorefter der pipetteres 4 ml of proven fra
bunden af det tilsvarende preveglas i glasholderen.

Nar der pipetteres fra bunden af preveglasset, minimeres det cellemateriale,
der sidder indvendigt pé preveglasset.

Undgé at der dannes skum i preveglassene for at sikre en pdlidelig
overfarsel af praven til QlAsymphony SP.

Saet haetten pa glasset med PreservCyt-proven igen.

Gentag dette for hver ekstra prove, afhaengigt of forholdene.

Saet preveholderen i skuffen “Sample” (Prove).

©® No o«

Fortszet med proceduren, som den beskrives i handbogen.

Opbevaring af eluater

Nar hver kersel er afsluttet, skal eluatmikropladen med eluaterne fiernes direkte
fra afkelingspositionen i skuffen “Eluate” (Eluat) p& QlAsymphony SP. Dack
eluatmikropladen med et mikropladeldg, og seet den til opbevaring. Eluaterne
kan opbevares i 7 dage ved 2-8°C daekket af et mikropladeldg.

Lees de aktuelle licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser i den
relevante QIAGEN kit-handbog eller brugervejledning. QIAGEN kit-handbeger
og brugervejledninger kan findes p& www.giagen.com eller kan rekvireres fra
QIAGEN:Ss tekniske serviceafdeling eller den lokale leverander.

Varemaerker: QIAGEN®, QlAsymphony®, digene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.).

Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt i dette dokument mé& ikke, selv nér de ikke specifikt er markeret som sédan,
betragtes som vaerende juridisk ubeskyttede.

© 2012 QIAGEN, dlle rettigheder forbeholdes. . . . . .
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