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Ugel pouziti

Sada QIAsymphony DSP HPV Media Kit vyuziva technologii magnetickych c&astic
QIlAsymphony pro automatickou izolaci lidskych cervikalnich bunék ulozenych v kapalném
cytologickém médiu pro analyzu pomoci testu digene® HC2 High-Risk HPV DNA Test®
zpracovavané na systému Rapid Capture® System. Dal$i informace o specifickych lidskych
biologickych vzorcich, se kterymi byla sada validovana viz pfisludné protokoly, které jsou k

dispozici online na adrese www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Tento produkt je ur€en pro pouziti profesionalnimi uzivateli, napf. techniky a lékafi

Skolenymi v technikach molekularni biologie.

Sada QlAsymphony DSP HPV Media Kit je ur€ena pro diagnostické ucely in vitro.
Shrnuti a vysvétleni

Sada QlAsymphony DSP HPV Media Kit je ur¢ena pro pIné automatickou pfipravu vzorku
z humannich cervikalnich bunék uloZzenych v kapalném cytologickém médiu pomoci
QlAsymphony SP. Sada QIAsymphony DSP HPV Media Kit poskytuje extrakty vzorki,
které jsou pfipraveny k pfimému pouziti s testem digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Extrakty vzork(l obsahuji smés magnetickych &astic, bunécného materialu, STM a DNR.

PFistroj QIAsymphony SP provadi vSechny kroky postupu pro pfipravu vzorkd. V jednom
cyklu se zpracovava az 88 vzorkl v davkach az po 24 vzorcich.
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Princip testu

Pfistroj QIAsymphony kombinuje rychlost a G¢innost chromatografie vymény aniontl
fizené pH a pohodinou manipulaci s magnetickymi casticemi (Obrazek 1). Purifikacni
postup je uréen k zajisténi bezpelné a reprodukovatelné manipulace s potencialné

infekénimi vzorky. Postup zahrnuje vazani a uvolfiovani extrakt( vzork( (viz schéma).

Magneticka
ty€inka

Magneticka
ty€inka

Zpomaluje pohyb nahoru a
doli pfi shromazd'ovani
magnetickych &astic

Zrychluje pohyb
nahoru a dolu tyéinky
pfi uvolfiovani
magnetickych &astic

Kryt ty¢inky

Reagencie 1 a Reagencie 2 a

magnetické Eastice magnetické ¢astice
r—— Jamka 1 1 F JAaMKa 2 e——

Obrazek 1. Schéma principu €innosti pristroje QIAsymphony SP. Pfistroj QlAsymphony SP zpracovava vzorek
obsahujici magnetické ¢astice nasledujicim zpusobem: Magneticka tyCinka chranéna krytem vstoupi do jamky
obsahujici vzorek a pfitahuje magnetické Castice. Kryt magnetické ty€inky se umisti nad jinou jamku a magnetické
Eastice se uvolni. Pfistroj QIAsymphony SP pouziva magnetickou hlavu obsahujici soupravu 24 magnetickych tyc¢inek, a
mUze proto soucasné zpracovavat az 24 vzorkud. Kroky 1 a 2 se béhem zpracovani vzorku nékolikrat opakuiji.
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Postup prace se sadou QIAsymphony DSP HPV Media

Vzorek a magnetické astice
prenasené do zasobniku pro

stanoveni vzorku

Inkubace s
magnetickymi ¢asticemi

Magneticka separace

Obnova extrakt( vzork(

Extrakt vzorku

A

ds AuoydwAsy|D eu nxiozA eaeidiyd eueaozijewolne au|d
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Obsah sady

QlAsymphony DSP

HPV Media Kit

Katalogové ¢islo 937358
Poéet prep. 2x 352
RC Reagent Cartridge (zasobnik s reagenciemi) * 2

PL Piercing Lid (dérovaci vi¢ko) 2

RSS Reuse Seal Set (op&tovné pouzitelna uzaviraci sada) 2

Pfirucka 1

* Definice viz ¢ast Symboly.
T Opakované pouzitelnd uzaviraci sada (Reuse Seal Set, RSS) obsahuje 8 uzaviracich prouzku pro opakované
pouziti.
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Pozadované materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Pfi manipulaci s chemikéliemi noste vzdy laboratorni odév, jednorazové rukavice a
ochranné bryle. DalSi informace jsou uvedeny v pfislusnych bezpecnostnich listech (Safety
Data Sheets, SDS), které Ize ziskat od dodavatele produktu.

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

e Udaje o zkumavkach na vzorky naleznete v pfislusném protokolu na karté ,Resources®
(Zdroje) sady QlAsymphony DSP HPV Media Kit na adrese

www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

® Pro obnovu extraktu vzorku pouzivejte Hybridization Microplates dodavané spolecnosti
QIAGEN (kat. €. 6000-1203).

® Microplate Lids dodavana spole¢nosti QIAGEN (kat. €. 6000-5001)
e Tip Disposal Bags (kat. ¢. 9013395)
e Filter Tips, 1500 pl (kat. €. 997024)

® Cooling Adapter, MTP, RB, Qsym — chladici adaptér pro mikrotitracni desticky
s kulatym dnem (MTP) pro pouziti v zasuvce QlAsymphony ,Eluate” (Eluat)
(kat. €. 9018085)
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Varovani a bezpecCnostni opatreni

Pro diagnostiku in vitro.

P¥i manipulaci s chemikaliemi noste vzdy laboratorni odév, jednordzové rukavice a ochranné
bryle. BlizSi informace jsou uvedeny v pfisluSnych bezpecénostnich listech (Safety Data
Sheets, SDS). Bezpecénostni listy jsou k dispozici online v pohodiném a kompaktnim formatu
PDF na strankach www.giagen.com/safety, kde muZete nalézt, zobrazit a vytisknout
bezpecnostni list pro kaZdou sadu QIAGEN® a pro kazdou komponentu téchto sad.

UPOZORNENI | Nepfidavejte roztoky bélicich prostfedkt nebo kyselin pfimo (W2)

do odpadnich materiall z pfipravy vzorku.

V pfipadé rozliti pufru vycistéte kontaminované misto vhodnym laboratornim detergentem a
vodou. Pokud rozlita tekutina obsahuje potencialné infekéni latky, vycistéte zasazenou oblast

nejprve laboratornim detergentem a vodou a poté 1% (obj.) roztokem chlornanu sodného.

Pro jednotlivé komponenty sad QlAsymphony DSP HPV Media Kit plati nasledujici pokyny
tykajici se nebezpeci a bezpecénostnich opatfeni.
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Pufr DNR Obsahuje: hydroxid sodny. Nebezpecdi! Zplsobuje zavazné
@ popaleniny pokozky a poskozeni oci. MUze zpusobovat korozi kov(.
Obsah/nadobu likvidujte ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

V PRIPADE ZASAZENi OCI: Opatrné oplachujte vodou po dobu

nékolika minut. Pokud zasaZena osoba pouziva kontaktni Cocky,

vyjméte je (pokud je to mozné). PokraCujte v oplachovani.

V PRIPADE ZASAZEN| POKOZKY (nebo vlas(l): Okamzité odstraiite

nebo sviéknéte veSkeré kontaminované obleCeni. Oplachnéte

pokoZku vodou/sprchou. lhned kontaktujte TOXIKOLOGICKE

STREDISKO nebo Iékare. Skladujte uzam&ené. Pouzivejte ochranné

rukavice/ochranny odév, ochranné bryle nebo obli¢ejovy Stit.

Pufr STM

Varovani! ZpUsobuje mirné podrazdéni kuze. V pfipadé, Ze dojde k podrazdéni pokozky:

Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
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Skladovani reagencii a manipulace s nimi

Sada QlAsymphony DSP HPV Media Kit se musi uchovavat ve svislé poloze pfi pokojové

teploté (15-25 °C). Zasobniky s reagenciemi (RC) neuchovavejte pfi teplotach pod 15 °C.

Magnetické €astice v zasobnicich s reagenciemi (RC) zuUstavaji pfi uchovavani za této
teploty aktivni. PFi spravném uchovavani je sada stabilni az do konce doby pouzitelnosti
uvedené na krabici sady.

Castedné pouzité zasobniky s reagenciemi (RC) Ize uchovavat maximalné po 4 tydny, coz
se zasobnik s reagenciemi (RC) pouzije CasteCné, vyménte kryt vani¢ky obsahujici
magnetické C&astice a uzavfiete zasobnik s reagenciemi (RC) dodavanymi opétovné
pouzitelnymi uzaviracimi prouzky bezprostfedné po skonceni cyklu protokolu, aby nedoslo
k odparovani.

Pokud se ma zabranit odpafovani reagencie, je nutné otevirat zasobnik s reagenciemi
(RC) maximalné na 30 hodin (v€etné doby zpracovani cyklu) pfi maximalni teploté
prostfedi 30 °C.

Zpracovani $arzi s nizkym poctem vzorkl (< 24) zvySuje jak dobu, po kterou je zasobnik
s reagenciemi (RC) otevieny, tak pozadované objemy pufru, coz potencialné snizuje

celkovy po¢et moznych stanoveni vzork(l na zasobnik.

Chrante zasobnik na reagencie (RC) pfed plsobenim UV zafeni (napf. pouzité pro
dekontaminaci), protoZze expozice muze zpUsobit zrychlené starnuti zasobnikl s

reagenciemi (RC) a pufra.

Poznamka: Stitky na sadé QIAsymphony DSP HPV Media Kit udavaji dobu pouzitelnosti
sady. Soubor s vysledky dokumentuje doby pouzitelnosti pouze pro zasobnik s
reagenciemi (RC).
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Uchovavani a nakladani se vzorkem

Vzorky je nutné uchovavat podle pokynu vyrobce pro pfislusny typ médii a vzorkd. Vzorky
se musi vytemperovat na teplotu mistnosti (15-25 °C) a prevést do zkumavek pro vzorky
tésné pred zahajenim cyklu.

PFi manipulaci se vzorky zabrarite vzniku mlhy.

Dulezité informace ohledné cervikalnich vzork( odebranych do roztoku
PreservCyt

Neodebirejte cervikalni vzorky PreservCyt pro pfipravu vzorku pomoci sady QlAsymphony
DSP HPV Media Kit, pokud je pfitomno antikoncepéni Zelé nebo antifungalni krém ve
vysokych koncentracich.

Dulezité informace ohledné cervikalnich vzorkd odebranych do konzervacni
kapaliny SurePath:

Neodebirejte cervikalni vzorky SurePath pro pfipravu vzorku pomoci sady QIAsymphony
DSP HPV Media Kit, pokud je pfitomno antikoncepéni Zelé, antifungélni krém nebo

Dals$i informace o automatickém postupu (v€etné informaci o zkumavkach na vzorky a
objemech specifickych pro protokol) naleznete v pfisluSném protokolu pro sadu
QIAsymphony DSP HPV Media Kit na adrese www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Postup

Automaticka purifikace virové RNA na pfistroji QlAsymphony SP

Pfistroj QlAsymphony SP usnadfiuje automatickou pfipravu vzorkd a zvysSuje pohodli
pfipravy. Vzorky, reagencie, spotfebni materidl a extrakty vzork( jsou oddélené
uchovavany v rliznych zasuvkach. Pfed vlastni analyzou jednoduSe zalozte vzorky,
zasobniky s reagenciemi a spotfebni material pfedem umistény ve stojanku do pfislusné
zasuvky. Spustte protokol a po zpracovani vyjméte extrakty vzork(l ze zasuvky ,Eluate”

(Eluat). Instrukce naleznete v uzivatelskych pFiru¢kach dodavanych s vasimi pfistroiji.

Poznamka: Volitelna udrzba neni pro funkci pfistroje povinna, ale velmi ji doporu€ujeme

pro snizeni rizika kontaminace.

Poznamka: Pro postup QIAsymphony DSP HPV Media se pozaduje software
QlAsymphony verze 4.0 nebo vyssi.

Vkladani zasobnikd s reagenciemi (RC) do zasuvky ,Reagents and
Consumables” (Reagencie a spotfebni material)

Reagencie pro pfipravu vzorku jsou obsaZeny v zasobniku s reagenciemi (RC) (viz
Obrazek 2 nize). Vani¢ky zasobniku s reagenciemi (RC) obsahuji specialni reagencie jako
napf. magnetické Castice nebo pufr extraktu vzorku. Jen &astecné pouzité zasobniky s
reagenciemi (RC) Ize znovu uzavfit pomoci opétovné pouzitelnych uzaviracich prouzki,
¢imz se predchazi vytvareni odpadu v dusledku zbylych reagencii na konci purifikacni
procedury.
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Dérovaci vicko Ly
. Vanicka s

(PL) magnetickymi

. Casticemi
Enzymovy
stojanek* MfiZzka s vanic¢kami

obsahujicimi
reagencie
Drzak na
zasobnik s
reagenciemi

Obrazek 2. Zasobnik s reagenciemi (RC) QlIAsymphony. Zasobnik s reagenciemi (RC) obsahuje vSechny
reagencie potfebné pro zpracovani protokolu. *Sada QIAsymphony DSP HPV Media Kit neobsahuje a ani
nevyZaduje enzymovy stojanek.

Pfed zahajenim postupu ovéfte, Ze jsou magnetické castice plné resuspendované. Pred
prvnim pouzitim vyjméte vani¢ku s magnetickymi Casticemi z podstavce zasobniku
s reagenciemi, otocte ji dnem vzharu, dokud se homogenné neresuspenduji vSechny
magnetické Castice (nevortexujte), avlozte ji zpatky do podstavce zasobniku
s reagenciemi. Zasobnik s reagenciemi (RC) vlozte do drzaku zasobnikl s reagenciemi.
Pfed prvnim pouzitim zasobniku s reagenciemi (RC) umistéte dérovaci vicko (PL) na
zasobnik s reagenciemi (RC) (Obrazek 3).

Poznamka: Dérovaci vi¢ko je ostré. PFi jeho pokladani na zasobnik s reagenciemi (RC)
budte opatrni. Ujistéte se, Ze jste umistili dérovaci vicko (PL) na zasobnik s reagenciemi
(RC) ve spravném smeéru.

Poznamka: Vani¢ku s magnetickymi ¢asticemi nevortexujte. Suspenzi magnetickych ¢astic
pouze jemné promichejte oto€eni vani¢ky s magnetickymi ¢asticemi dnem vzh(ru, aby

nedoslo ke vzniku pény. K resuspenzi magnetickych &astic je mozné rovnéz pouzit pipetu.
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Po udplném odstranéni vani¢ky s magnetickymi Casticemi se nasledné do zasuvky
.,Reagents and Consumables® (Reagencie a spotfebni material) vlozi zasobnik
s reagenciemi (RC).

Dérovaci vicko
(PL)

Enzymovy
stojanek™

Obrazek 3. Jednoduché nastaveni pracovni plochy pomoci zasobnikl s reagenciemi (RC). * Sada
QlAsymphony DSP HPV Media Kit neobsahuje a ani nevyzaduje enzymovy stojanek.

Castedné pouzité zasobniky s reagenciemi (RC) Ize uchovéavat, dokud jich nebude znovu
zapotiebi, viz ,Skladovani reagencii a manipulace s nimi*.

Vkladani umélohmotného materialu do zasuvky ,Reagents and Consumables®
(Reagencie a spotfebni material)

Zasobniky pro pfipravu vzorkd, 8-Rod Covers (oboje je seskladano do boxd na jednotky)
a jednorazové Spicky s filtrem (1500pl Spi¢ky v Sedych stojancich) se vkladaji do zasuvky
.,Reagents and Consumables® (Reagencie a spotfebni material).

Informace o pozadovaném spotfebnim materidlu naleznete v pfislusném protokolu pro
sadu QIlAsymphony DSP HPV Media Kit, ktery je dostupny na adrese
www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia. Informace o objednavani plastovych materiald viz
,informace pro objednani*.
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Poznamka: Spicky maji filtry jako prevenci kfizovych kontaminaci.

Poznamka: Nedoplfiujte stojanky na Spi¢ky ani boxy se zasobniky pro pfipravu vzorku
nebo 8-Rod Covers pred spusténim dalSiho cyklu. QlAsymphony SP umi pouzit ¢astecné
uzité stojanky na Spicky a boxy s jednotkami.

PInéni zasuvky ,Waste“ (Odpad)

Zasobniky pro pfipravu vzork( a 8-Rod Covers pouzité béhem cyklu se seskladaji zpét do
prazdnych boxa v zasuvce ,Waste“ (Odpad). Ujistéte se, ze zasuvka ,Waste* (Odpad)
obsahuje dostate¢né mnozZstvi prazdnych boxU pro plastovy odpad generovany pfi

zpracovani.

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou vika boxu s jednotkami pfed vloZzenim boxu do zasuvky
Waste“ (Odpad) odstranéna. Pouzivate-li boxy pro 8-Rod Covers pro sbér pouzitych
zasobnikl pro pfipravu vzorkd a 8-Rod Covers, ujistéte se, Ze z nich byla odstranéna

distan¢ni vlozka.

Sacek na likvidaci pouzitych Spicek s filtrem musi byt pfipevnén k pfedni strané zasuvky
~Waste" (Odpad).

Poznamka: Pfitomnost odpadniho sacku na Spi¢ky neni systémem kontrolovana. Pred
zaCatkem zpracovani se ujistéte, Ze je odpadni sacek spravné pfipevnén. Dalsi informace
naleznete v uzZivatelskych pfiru¢kach dodavanych s vaSim pfistrojem. Vyprazdnéte

odpadni sacek po zpracovani maximalné 88 vzork(, aby se zamezilo nakupeni Spicek.

Odpadni kontejner sbira tekuty odpad generovany béhem purifikacni procedury. Zasuvku
~Waste" (Odpad) Ize zavfit jen tehdy, pokud je odpadni kontejner na misté. Tekuty odpad
likvidujte podle mistnich bezpeénostnich a ekologickych predpisti. Naplnéné odpadni
nadoby neautoklavujte. Vyprazdnéte odpadni nadoby po zpracovani maximalné 88 vzorku.
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PInéni zasuvky ,Eluate” (Eluat)

Vlozte pozadovanou Hybridization Microplate do zasuvky ,Eluate” (Eluat). Pouzijte pouze
drazku ,Elution slot 1 (Elu¢ni drazka 1) s odpovidajicimi chladicimi adaptéry.

Kontrola vloZzeného obsahu

Pfed spusténim cyklu pfistroj zkontroluje, zda bylo do pfislusnych zasuvek vlozeno pro

testované sady dostate¢né mnozstvi spotiebniho materialu.

PFiprava materialu vzorku

Sady QlAsymphony DSP HPV Media Kit jsou vhodné pro vzorky odebrané v kapalnych

cytologickych médiich. Zamezte vytvofeni pény na nebo ve vzorcich.

Vzorky je nutné uchovavat podle pokynl vyrobce pro pfislusny typ médii a vzorkd. Vzorky
je nutné vytemperovat na teplotu mistnosti (15-25 °C) a pfenést do zkumavek pro vzorky
tésné pred zahajenim cyklu.

Podrobny popis uchovavani materialu vzorkd a manipulaci s nim naleznete v pfisluSném
protokolu pro sadu QIAsymphony DSP HPV Media Kit, ktery je dostupny na adrese
www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Pfeneste vzorky do doporu¢enych sekundarnich zkumavek na vzorky a vzorky umistéte do
nosiCe zkumavek. Dbejte na vloZzeni dostateéného objemu vzork( do pfistroje
QlAsymphony. DalSi informace o pozadavcich na objem vzorkd a schvalené laboratorni
zafizeni naleznete v pfisluSném protokolu pro sadu QlAsymphony DSP HPV Media Kit,
ktery je dostupny na adrese www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Uchovavani extrakt( vzork(

Extrakty vzorkl v Hybridization Microplates od spole¢nosti QIAGEN (kat. ¢. 6000-1203) Ize

uchovavat pfi teploté 2—8 °C po dobu popsanou v pfislusném protokolu.
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Béhem uchovavani zakryjte destiCky vickem Microplate Lid od spole€nosti QIAGEN
(kat. €. 6000-5001).

Dalsi informace o automatizovaném postupu a specifickych doporucenich pro uchovavani
extraktl vzorkl naleznete v pfislusném protokolu pro aplikace QlAsymphony DSP HPV

Media, ktery je dostupny na adrese www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia.
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Protokol: Zpracovani vzorku

Sada QlAsymphony DSP HPV Media Kit byla validovana pro automatickou extrakci
lidskych cervikalnich bunék uloZzenych v kapalném cytologickém médiu pro analyzu
pomoci testu digene HC2 High-Risk HPV DNA Test na systému Rapid Capture System.

Nasledujici popis je obecny protokol pro pouzivani sady QIAsymphony DSP HPV Media
Kit. Podrobné informace o kazdém protokolu véetné vstupnich objemu vzorkd a pozadavkii
na pfipravu jsou uvedeny v protokolech, které Ize stdhnout ze stranek

www.qiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Dulezité body pred zahajenim pouzivani
® Nejnoveéjsi verze Bioscript pro pouziti se sadou QIAsymphony DSP HPV Media Kit Ize
stahnout z karty ,Resources” (Zdroje) na adrese www.qiagen.com/QlAsymphony.

e Dbejte na to, abyste se seznamili s obsluhou pfistroje QlIAsymphony SP. Instrukce

naleznete v uzivatelskych pfiru¢kach dodavanych s vasimi pfistroji.

e Volitelna udrzba neni pro funkci pfistroje povinna, ale velmi ji doporucujeme pro
snizeni rizika kontaminace.

® Dbejte na to, abyste se seznamili s protokolem pFisluSnym k danému postupu, ktery se
ma pouzit (k dispozici na strance www.giagen.com/goto/dsphpvmedia).

® Pred zahajenim postupu si pfectéte ¢ast ,Postup”.

e Vyhnéte se prudkému tfepani zasobnikem s reagenciemi (RC), jinak by se mohla
vytvofit péna, ktera muze vést k problémim s detekci hladiny tekutiny.

® \Vyhnéte se prudkému tfepani se vzorky, jinak by se mohla vytvofit péna, ktera mize
vést k problémum s detekci hladiny tekutiny.

e Jako zkumavky na vzorek pouzivejte stanovené zkumavky podle materialu vzorku,
pouzivejte pouze schvalené laboratorni vybaveni.

® Pokud zahgjite cyklus s novym zasobnikem s reagenciemi (RC) a dojde k uniku ¢asti

suspenze magnetickych &astic pfi odstrafiovani vi¢ka, zastavte cyklus po propichnuti
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z&sobniku s reagenciemi (RC) a cyklus znovu spustte. Zastaveni a opakované
spusténi cyklu znamena, ze pristroj QlAsymphony SP provede detekci hladiny kapaliny
na propichnutém z&sobniku s reagenciemi (RC) a zmé&fi zbyvajici objem ve vani¢ce

s magnetickymi ¢asticemi. Pokud se to neprovede, mlze byt napipetovan
nedostatecny objem magnetickych €astic, protoze detekce hladiny kapaliny na novém
zasobniku s reagenciemi (RC) nebyla provedena.

Co je tfeba udélat, nez za¢nete

e Ujistéte se, Ze je dérovaci vicko (PL) umisténo na zasobniku s reagenciemi (RC) a ze
vi¢ko vanicky s magnetickymi ¢asticemi bylo odstranéno nebo — pokud pouzivate
Castecné pouzity zasobnik s reagenciemi (RC) — se ujistéte, Ze byly odstranény
opétovné pouzitelné uzaviraci prouzky (RSS).

® Promichejte magnetické ¢astice ve vani¢ce jemnym oto¢enim dnem vzhiru, dokud se
vSechny magnetické ¢astice homogenné neresuspenduji. Zabrante vzniku pény, coz
muZze vést k problémim s detekci hladiny kapaliny. K resuspenzi magnetickych &astic
je povoleno rovnéz pouzit pipetu.

® Pokud jsou vzorky oznaceny ¢arovym kédem, vlozte je do nosi¢e zkumavky
nasmérované tak, aby ¢arové kody leZely ¢elem ke ¢te€ce €arovych kodl na levé
strané pfistroje QIAsymphony SP.

e DalSi informace o minimalnich objemech vzorkd poZadovanych pro vzorky ve
zkumavkach se vzorky pro urcity protokol naleznete v pfisluSném protokolu (dostupné
na adrese www.giagen.com/goto/dsphpvmedia).

Postup

1. Zavrete vSechny zasuvky a odsavaci kryt.
2. Zapnéte pfistroj QlAsymphony SP a pockejte, dokud neskonéi proces inicializace.
Vypinag€ je umistén v levém spodnim rohu pfistroje QlIAsymphony SP.

3. Prihlaste se do pfistroje.
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10.

11.

12.

. Ujistéte se, Ze je zasuvka ,Waste“ (Odpad) spravné pfipravend, a provedte kontrolu

vloZzeného obsahu, véetné Zlabku na Spicky a na tekuty odpad. V pfipadé potifeby
vymeénite odpadni sacek.

. Vlozte pozadované zasobniky s reagenciemi (RC) a spotfebni material do zasuvky

.,Reagents and Consumables® (Reagencie a spotfebni material).

. Provedte kontrolu obsahu vlozeného do zasuvky ,Reagents and Consumables*

(Reagencie a spotfebni material).
Poznamka: Po zpracovani 88 vzorkl zahajte novou kontrolu zasobniku s reagenciemi.

Poznamka: Neprovadéijte kontrolu zasobniku s reagenciemi v kratkych intervalech (napft.
po dodate¢ném zavedeni spotfebniho materialu a po probé&hnuti Sarze 24 vzorku).

. Vlozte pozadovanou Hybridization Microplate do zasuvky ,Eluate” (Eluat).

. Pouzijte pouze drazku ,Elution slot 1* (Elu¢ni drazka 1) s odpovidajicimi chladicimi

adaptéry.

. Dbejte na spravnou orientaci Hybridization Microplate, protoze nespravné umisténi

muZe zpUsobit smichani vzorkud v dalSich krocich analyzy. Pro sadu QIAsymphony

DSP HPV Media Kit pouzivejte pouze schvalené laboratorni vybaveni.

Poznamka: Test digene HC2 HPV High-Risk DNA Test vyzaduje, aby prvni sloupec

96jamkoveé desticky zlstal prazdny pro nasledny pfenos kalibratord a kontrol.

Umistéte vzorky do spravného nosice vzorkd a vlozte je do zasuvky ,Sample”
(Vzorek).

Pomoci dotykové obrazovky zadejte pozadované informace o kazdé zpracovavané
sadeé vzorkd. Zadejte nasledujici informace:

® Informace o vzorku (v zavislosti na pouzitych stojancich na vzorky)

® Protokol, ktery bude spustén

® Vystupni poloha (pouzivejte pouze drazku ,Elution slot 1 (Eluéni drazka 1))
Po zadani informaci o davce se stav zmé&ni z LOADED (VLOZENO) na QUEUED
(ZARAZENO). Jakmile je zaFazena jedna davka, objevi se tlagitko Run (Cyklus).

20
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13. Stisknutim tlacitka Run (Cyklus) zahajte purifikacni postup.

V8echny kroky zpracovani jsou pIné automatizované. Na konci protokolu cyklu se stav
davky zméni z RUNNING (CYKLUS PROBIHA) na COMPLETED (CYKLUS
DOKONCEN).

14. Vytahnéte Hybridization Microplate obsahujici extrakty vzorku ze zasuvky ,Eluate”
(Eluat).
Poznamka: Hybridization Microplates je nutno vyjmout ze zasuvky ,Eluate” (Eluat) ihned
poté, co cyklus skongil. V zavislosti na teploté a vihkosti miZze na Hybridization Microplates
ponechanych v pristroji QIAsymphony SP po dokonc&eni cyklu dojit ke kondenzaci nebo
odparovani. Dalsi informace o uchovavani extraktu vzorkd naleznete v pfislusnych

protokolech na adrese www.qgiagen.com/goto/dsphpvmedia.

Poznamka: Extrakty vzorkl QlAsymphony DSP HPV Media obsahuji magnetické
Castice. Vizualné ovérte pfitomnost magnetickych ¢astic. Extrakty vzorkd bez
viditelnych mnozstvi magnetickych ¢astic musi byt vylou€eny z dalSich analyz.

15. Pokud se béhem zpracovavani Sarze (napf. pokud se odstrani Hybridization
Microplate, ktera obsahuje extrakty vzorku) otevie zasuvka ,Eluate” (Eluat), cyklus se
pozastavi a musi se provést kontrola inventare v zasuvce ,Eluate” (Eluat). Dbejte na
to, aby probéhla Uplna kontrola zasuvky ,Eluate” (Eluat) pfed pokracovanim

v protokolu.
Pro kazdou Hybridization Microplate je generovan soubor s vysledky.

Poznamka: Pfi pohybech s Hybridization Microplate nesmi dojit k zadnému
rozstfikovani extraktl vzork(l. Desti¢ku po jejim vyjmuti ze zasuvky ,Eluate” (Eluat)
zakryjte vickem mikrotitracni desticky a kdykoli to bude mozné, uchovavejte desticku
zakrytou.

16. Pokud byly z&dsobniky s reagenciemi (RC) pouZité pouze ¢aste€né, uzavrete je ihned

po skonceni cyklu protokolu pomoci dodavanych opétovné pouzitelnych uzaviracich
prouzkd (RSS), aby se zamezilo vyparovani.
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17.

18.
19.

20.

Poznamka: DalSi informace o uchovavani ¢aste¢né pouZitych zasobnikl s reagenciemi
(RC) naleznete v Casti ,Skladovani reagencii a manipulace s nimi“ a v pfislusnych

protokolech na adrese www.giagen.com/goto/dsphpvmedia.

Pouzité zkumavky na vzorky, misky a odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi
bezpecénostnimi predpisy.

Viz ¢ast Varovani a bezpecnostni opatreni.

Poznamka: Vizualné zkontrolujte vSechny zkumavky vzorku, zda byl proveden
spravny prenos objemu vzorku. Pokud nebyl vzorek pfenesen, vzorek je pro dalsi
analyzy nepfijatelny.

Vycistéte pFistroj QlIAsymphony SP.

Postupujte podle pokyn( pro udrzbu v uzivatelskych priru¢kach dodavanych s pfistrojem.
Zaijistéte Cisténi lapace kapek, aby se minimalizovalo riziko kfizovych kontaminaci.

Zaviete zasuvky pfistroje a vypnéte pfistroj QIAsymphony SP.

22
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Reseni problémd

Uvedené navody mohou pomoci pfi feSeni potizi, které mohou nastat pfi praci se

systémem. DalSi informace muZete najit také mezi Castymi dotazy (FAQ) na strankach

naseho centra technické
z technické podpory QIAGEN vzdy radi zodpovi vase otazky ohledné udaju a protokol

podpory: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Védci

v této pfiru€ce iobecné k technologiim pro pfipravu vzorkl( a jejich rozbory (moznosti

navazani kontaktu viz zadni strana nebo navstivte www.giagen.com).

Komentare a navrhy

Obecné pokyny k manipulaci

a)

b)

<)

Chybova zprava na dotykové
obrazovce

Vzorek nebyl pfenesen

Individualni extrakty vzorku
neobsahuji magnetické ¢astice

Pokud se objevila chybova zprava béhem cyklu protokolu, nahlédnéte do
uzivatelské pfiru¢ky dodavané s vasim pfistrojem.

Vzorek byl vylouéen z analyzy kvuli nedostate¢nému objemu vzorku.

a) Vzorek byl vylou€en ze zpracovani (navésti neplatny).

b) Nedostate¢nd homogenizace suspenze magnetickych &astic pred
vloZenim vani¢ky s magnetickymi ¢asticemi.

c) Bylo objednano a zpracovano vice nez 88 vzorkll bez provedeni
povinné inventarni kontroly.

Vznik srazeniny ve vanic¢ce s reagenciemi u otevieného zasobniku

a)

b)

Odparovani pufru

Uchovavani zasobnikl
s reagenciemi (RC)

Rozsahlé vypafovani mGze vést ke zvySené koncentraci soli v pufrech.
Zlikvidujte zasobnik s reagenciemi (RC). Pokud je nepouzivate pro
pfipravu vzork(, ujistéte se, Ze jste uzavieli vani¢ky s pufry ¢astecné
pouzitych zasobniku s reagenciemi (RC) pomoci opétovné pouzitelnych
uzaviracich prouzkd (RSS).

Skladovani zasobnikd s reagenciemi (RC) pfi teplotach pod 15 °C muze
vést k tvorbé srazenin. V pfipadé potfeby vyjméte dotéenou vani¢ku ze
zasobniku s reagenciemi (RC) a inkubujte je po dobu 30 minut ve vodni
lazni* pfi teploté 37 °C za ob&asného tfepani, aby se precipitat rozpustil.
Ujistéte se, Ze je vanicka znovu umisténa v spravné poloze. Pokud je
zasobnik s reagenciemi (RC) jiz propichnut, ujistéte se, Ze je vanicka
zapeceténa pomoci opétovné pouzitelného uzaviraciho prouzku (RSS) a
inkubujte cely zasobnik s reagenciemi (RC) po dobu 30 minut ve vodni
lazni* pfi teploté 37 °C za ob&asného trepani.

* Ujistéte se, Ze byly pfistroje kontrolovany, udrzovany a pravidelné kalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Kontrola kvality

V souladu se systémem Fizeni kvality QIAGEN certifikovanym ISO se testuje kazda Sarze
sady QIAsymphony DSP HPV Media Kit vici pfedem stanovenym specifikacim, aby se

zajistila konzistentni kvalita vyrobku.
Omezeni

Chovani systému bylo ovéfeno vramci hodnoticich studii chovani pfi izolaci bunék
z lidskych cervikalnich vzorkd uloZenych v kapalném cytologickém médiu popsaném
v pfislusnych protokolech v kombinaci s testem digene HC2 High-Risk HPV DNA Test
zpracovanym v systému Rapid Capture System.

Literatura

Spole€nost QIAGEN udrZuje velkou aktualni online databazi védeckych publikaci
vyuzivajicich produkty QIAGEN. Prfehledné moznosti vyhledavani umoznuji najit
pozadované c&lanky jednoduchym hledanim podle kli€ovych slov nebo uréenim aplikace,

oblasti vyzkumu, nazvu atd.

Uplny seznam literatury obdrzite od technickych sluzeb spolednosti QIAGEN &i mistniho
dodavatele.

24 QIAsymphony DSP HPV Media Kit — pfirucka 06/2019



Symboly

g

IVD

LO

5 5

)
o
2
o

£

-

E > [

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> pfiprav vzork(

Pouzijte do

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Katalogové Cislo

Cislo $arze

Cislo materialu (tj. ozna&eni dilu)

Komponenty

Pocet (4. injek&ni lahvigky, lahvigky)

Objem

Teplotni omezeni

Vyrobce
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Empty Well
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Pouze pro pouziti s

Viz navod k pouziti
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Zasobnik s reagenciemi

Globalni &islo obchodni polozky

Upozornéni
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Kontaktni udaje

Ve spolecnosti QIAGEN jsme hrdi na kvalitu a dostupnost naSi technické podpory. V
nasich oddélenich technické podpory pracuji zkuSeni védci s rozsahlymi praktickymi a
teoretickymi zkuSenostmi s technologiemi pro pfipravu vzorkl a jejich analyzu a s pouzitim
produktl QIAGEN. Pokud budete mit jakékoliv dotazy &i narazite na jakékoliv obtize v
souvislosti se sadou QIAsymphony DSP HPV Media Kit nebo vyrobky QIAGEN obecné,
nevahejte a kontaktujte nas.

Zakaznici spole¢nosti QIAGEN jsou hlavnim zdrojem informaci pro pokrocilé nebo
specializované pouziti naSich produktd. Tyto informace jsou uzite¢né pro ostatni védce
ataké pro vyzkumné pracovniky spolec¢nosti QIAGEN. Proto bychom véas radi vyzvali
k tomu, abyste nas kontaktovali, pokud mate pfipominky k u€innosti produktu nebo navrhy

pro nové aplikace a techniky.

Pro technickou podporu a vice informaci navstivte na$ technicky servis na
www.qiagen.com/Support nebo kontaktujte mistniho distributora (viz zadni strana nebo

www.giagen.com).

QIAsymphony DSP HPV Media Kit — pfirucka 06/2019 27


http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/

Informace pro objednani

Vyrobek Obsah Kat. &.
QlAsymphony DSP HPV Pro 2 x 352 extrakci vzork(: Obsahuje 937358
Media Kit (2 x 352) 2 zasobniky s reagenciemi a pfisluSenstvi
Souvisejici vyrobky
QlAsymphony SP Modul pro stanoveni vzorki QlAsymphony 9001297
digene HC2 High-Risk HPV  Pro 88 cervikalnich vzorki (96 testtl) 5197-1330
DNA Test
Sample Prep Cartridges, 8jamkové kazety pro pfipravu vzorkd pro 997002
8-well (336) pouziti v pfistroji QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) 8hrotové kryty pro pouZiti v pFistroji 997004
QlAsymphony SP
Reagent Cartridge Holder (2) Drzak zasobniku s reagenciemi pro pouZiti 997008
s pfistrojem QIAsymphony SP
Tip Disposal Bags (15) Odpadni sacky na Spicky pro pouZziti 9013395
s pristrojem QIAsymphony SP
Cooling Adapter, MTP, RB, Chladici adaptér pro mikrotitracni desti¢ky 9018085
Qsym s kulatym dnem (round-bottom microplates,
MTP). Pro pouziti se zasuvkou
QlAsymphony ,Eluate” (Eluat)
Filter-Tips, 1500 pl (1024)  Spi&ky s filtrem na jedno pouZiti, ve 997024
stojanech; (8 x 128). Pro pouziti s pfistroji
QIAcube® a QlAsymphony SP
Hybridization Microplate Prahledné polystyrénové 96jamkové 6000-1203
mikrotitracni destic¢ky (100)
Microplate Lids Prahledna polystyrénova vicka 6000-5001

mikrotitracnich desti¢ek (100)

28

QIAsymphony DSP HPV Media Kit — pfirucka 06/2019



Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny
v pfiruce pro sadu QIAGEN nebo uzivatelské pfirucce. Pfiru¢ky k soupravam QIAGEN a
uzivatelské pfirucky jsou k dispozici na strankach www.qgiagen.com nebo si je |ze vyzadat
od technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN nebo mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Datum Zmény

R3, ¢erven 2019 Doplnény dulezité informace o odbéru cervikalnich vzorkd v ¢asti Uchovavani

a nakladani se vzorkem; vypustény bezpecnostni informace o kulickach Axph
Direct Beads; aktualizace rozvrzeni

O

pro sadu Ql y DSP HPV Media Kit

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kterykoliv kupujici nebo uZivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1.

Tento vyrobek se mize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiruckou a pro pouziti pouze s komponenty
dodanymi v soupravé. Spolecnost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni soucasti, které jsou obsazeny

v této soupravé, spolecné s kterymikoliv souc¢astmi, které nejsou v této soupravé obsazeny, s vyjimkou pfipadt popsanych v této pfirucce a dalSich
protokolech dostupnych na strankach www.qiagen.com. Nékteré z téchto doplfiujicich protokoll byly poskytnuty uZivateli vyrobk( spole¢nosti QIAGEN pro
jiné uZivatele vyrobki QIAGEN. Tyto protokoly nebyly diikladné testovany ani optimalizovany spole¢nosti QIAGEN. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani
neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuji prava tretich stran.

Spoleénost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tato sada a/Nebo jeji pouziti nenarusuje prava
tretich stran.

Tato sada a jeji komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouZiti a nesmi se pouzivat opakované, pfepracovavat ani opakované prodavat.
Spoleénost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

Kupujici a uzivatel této sady souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora
zakézané ¢innosti nebo ji usnadnily. Spolenost QIAGEN muzZe prosazovat zékazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude
vyzadovat kompenzaci za veskeré naklady vynaloZené na vySetfovani a soudni vylohy véetné poplatki za pravni zastupce v pfipadé jakéhokoliv soudniho
sporu s cilem prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti se soupravou nebo jejimi
sougastmi.

Aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (skupina QIAGEN). Registrované nazvy, ochranné znamky atd.
pouzité v tomto dokumentu, a to i v pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné oznaceny, nejsou povazovany za zakonem nechranéné.

1117934 06-2019 HB-1554-003 © 2019 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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