QlAsymphony® SP-protokollblad

PC_AXpH_HC2_V1_DSP-protokoll

Avsedd anvéandning

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

Detta protokoll har utformats fér att anvandas med cervixprover som sparats i
PreservCyt®16sning med anvandning av QlAsymphony SP och QIAsymphony DSP
AXpH DNA Kit. De resulterande DNA-eluaten ar fardiga for analys med digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Viktigt: Las handboken till QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit (QIAsymphony DSP
AXpH DNA Kit Handbook) och bruksanvisningen fill digene HC2 High-Risk HPV
DNA Test innan du anvander protokollet.

Anvand alltid lamplig laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid
hantering av kemikalier. Se lampligt sékerhetsdatablad (safety data sheets SDSs),
tillgangligt fran produkileverantéren, fér mer information.

Kit QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit (kat. nr
937156)
Provmaterial Cervixprover tagna fér vatskebaserad cytologi

som sparats i PreservCytlsning

Protokollnamn PC_AXpH_HC2_V1_DSP
Forvald ACS_PC_AXpH_HC2_V1_DSP

analyskontrolluppsétining
Provvolym* 4 ml erforderlig provvolym

2 ml behandlad provvolym

Eluatvolym Cirka 60 pl
Nodvandig Version 4.0
programversion

* QIAsymphony SP aspirerar 2 ml prov frén botten av provréret. Det krévs minst 4 ml provvolym fér extrahering
av DNA fér att ett prov ska flaggas som “valid” (giltigt). Prover med mindre dn 4 ml, men mer én 1,5 ml,
leder ill att provet flaggas som “unclear” (osdkert). Prover med mindre @n 1,5 ml leder ill att provet flaggas
som "invalid” (ogiltigt). Varken ett prov som &r flaggat som “unclear” eller “invalid” ér godtagbart fér analys

med digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.
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Material som behovs men inte medfaljer

Plastartiklar som laddas pa QlAsymphony SP

Tva Tre Fyra
En batch, batcher, batcher, batcher,
24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*
Engdngs- 80 152 224 296
filterspetsar, 1 500 plt
Provberedningskassetter 9 18 27 36
8-stavsskydd 3 6 9 12

* Om du utfér mer én 1 inventerande skanning krévs det extra engéngsfilterspetsar. Om du anvénder férre dn

24 prover per batch minskas antalet engéngsfilterspetsar som krévs per kérning.

T Antalet filterspetsar som krévs inbegriper filterspetsar fr 1 inventerande skanning per reagenskassett.

Obs! Beroende pd instdllningarna kan antalet givna filterspetsar skilja sig frén de
siffror som visas p& pekskarmen. QIAGEN rekommenderar att det maximala
antalet spetsar laddas.

Extra material

Se handboken till QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit om du vill ha mer
information om féljande material:

B Polystyrenrdr, 14 ml, 17 x 100 mm, med rund botten (Becton Dickinson)
Polystyrenmikroplatta med U-botten och 96 brunnar (Greiner)

Lock till mikroplattor

Spetsavfallspdsar

Kyladapter, MTP, RB, Qsym

Vortexblandare

Hantering och férvaring av prover

PreservCyt-prover kan férvaras i upp till 3 manader vid 2-30 °C innan de

behandlas.
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Utforande

Viktigt att tanka pé fére start

Behandla inte eft provrdr mer @n en gang, dven om det finns tillrackligt med
provvolym kvar. Kassera den &terstdende volymen i provroret utan att spara
den. Celler i prover for vatskebaserad cytologi sedimenteras snabbt.
QIAsymphony SP aspirerar en berikad provfraktion frén 4 ml-provets
ingangsvolym genom att aspirera 2 ml fran botten av provréret.

P& eluatmikroplattan ar den forsta kolonnen reserverad for de kalibratorer
och kvalitetskontroller som medféljer digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Anvand inte ett plattlD med QIAsymphony SP som redan har anvants med
analysprogramvaran fér digene-assayen. Om plat-ID:t redan finns inom
analysprogramvaran fér digene-assayen, kommer programvaran aft begéara
en ny inmatning eller att anvandaren avbryter importen av plattkartan.

Anvand infe ett plat-ID som &r langre én 20 tecken eller ett prov-ID som ar
langre an 30 tecken. Om nagon av inmatningarna dverstiger det
specificerade maximala teckenantalet kommer analysprogramvaran for
digene-assayen att begara en ny inmatning under imprten av plattkartan
eller att anvandaren avbryter importen av plattkartan.

Nar du skapar prov- eller plattID méaste du hélla dig till fdljande krav for att
sakerstalla kompatibilitet med analysprogramvaran fér digene-assayen:

B Anvand inte mellanslag fére eller efter ID-numret
B Anvand inte skiftlageskansliga tecken for att differentiera ID-nummer

B Anvand endast alfanumeriska tecken, bindestreck och mellanslag for
att skapa ett ID

Om du testar ett prov som del av omtestningsalgoritmen maste prov-ID:t vara
identiskt med ID-numret fér det ursprungliga testade provet. Om prov-ID:t
inte ar identiskt kommer analysprogramvaran fér digene-assayen inte att
tilldela prov-ID:t pa ratt satt frén listan med ej tilldelade prover under
importen av plattkartan.

Om du anvander ett kvalitetskontrollID som har bestéamts av
analysprogramvaran fér digene-assayen som prov-ID p& QlAsymphony SP,
dverfors inte flaggningen av provet, t.ex. “valid,” “unclear”, eller “invalid”,
eller kommentarerna fran QlAsymphony SP, under importen av plattkartan.
Flaggningen och kommentarerna frén QIAsymphony SP-behandlingen maste
skrivas in manuellt i analysprogramvaran fér digene-assayen.

QlAsymphony SP-protokollblad: PC_AXpH_HC2_V1_DSP

sida3av5



Ladda QlAsymphony SP

Ladan “Waste” (avfall)

Hallare for enhetslador
1-4

Avfallspashallare

Hallare for flaska for

flytande avfall

Hallare for spetsrénna

Spetsparkeringsstation

Tomma enhetsaskar

Avfallspése

Tom flaska for flytande avfall

Spetsrénna

Tom spetsparkeringsstation

Ladan “"Reagents and Consumables” (reagens och férbrukningsmaterial)

Position A1 och/eller
A2

Position B1
Spetsrackhdllare 1-17

Hallare for enhetslador
1-4

Hallare for enhetslador
1-4

Reagenskassett (RC)

Flaska med TopElute-vatska (TOPE)
Engéngsfilterspetsar, 1 500 pl

Enhetsladdor innehdllande
provberedningskassetter

Enhetslédor innehdllande 8-stavsskydd

Ladan “Eluate” (eluat)

Elueringsstall (anvand
uttag 1, kylpositionen)

Polystyrenmikroplatta med U-botten och 96
brunnar med kyladapter, MTP, RB, Qsym
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Provberedning

Lat proverna f& rumstemperatur (15-30 °C) innan du bereder provmaterial.
Overfdr prover till provror strax innan du startar kérningen.

1. For varje prov marker du upp ett provror av polystyren, 14 ml, 17 x 100 mm
med rund botten. Alternativt kan du satta en streckkod pa réret.

2. Placera provréren i ratt rorhéllare i den ordning som de ska placeras pé
eluatplattan. Rikta streckkoderna at vanster sa att de kan avlasas av
streckkodsldsaren, om det @r relevant.

3. Ta eft prov i taget och skaka flaskan med PreservCyt-prov kraftigt fér hand i
5-10 sekunder. Alternativt kan du anvédnda en vortexblandare vid maximal
hastighet i 5-10 sekunder.

4. Eftersom cellerna sjunker snabbt ska du omedelbart ta av locket pé flaskan
med PreservCyt-prov och pipettera 4 ml av provet i botten pa motsvarande
provror i rorhallaren.

Pipettera i botten p& provréret for att minimera mangden cellmaterial som
fastnar p& provrorets insida.

For att sakerstalla en palitlig provéverfaring till QIAsymphony SP ska du
undvika skumbildning i provréren.

Satt tillbaka locket pa flaskan med PreservCyt-prov.

Upprepa vid behov for varje ytterligare prov.

Ladda provet i ladan “Sample” (Prov).

©® No o

Fortsétt med forfarandet enligt beskrivningen i handboken.

Forvaring av eluat

Efter varje kérning tar du bort eluatmikroplattan med eluaten direkt frén
kylpositionen for l&dan “Eluate” p& QlAsymphony SP. Téck eluatmikroplattan med
ett lock fér mikroplattor och férvara. Eluaten kan férvaras i 7 dagar vid 2-8 °C
tackta med ett lock for mikroplattor.

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler: se
respektive QIAGEN-satshandbok eller anvéandarhandbok. Handbécker och
anvandarhandbécker for QIAGEN-kit finns tillgangliga pé www.giagen.com eller
kan bestdllas frén QIAGEN teknisk support eller fran lokal distributor.

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

Registrerade namn, varumérken mm. som anvénds i detta dokument, Gven nér de inte uttryckligen har markerats som
s&dana, far inte betraktas som oskyddade i lag.

© 2012 QIAGEN, med ensamrdtt. . . . . .
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