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NAMJENA

Komplet digene® Hybrid Capture® 2 (HC2) Sample
Conversion Kit namijenjen je za uporabu samo u
kombinaciji s cervikalnim ispitcima prikuplienima
u otopini Hologic PreservCyt® Solution za obradu
i uporabu s testom digene HC2 HPV DNA Test i
testom digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Samo za profesionalnu uporabu.

Prije uporabe ovog kompleta pazljivo proéitajte
ove upute do kraja. Prije nego $to nastavite,
takoder je vazno proditati upute navedene u
uputama za uporabu testova digene HC2 HPV
DNA Test.

Te se upute odnose samo na ruéno testiranije.
Kada za testiranje upotrebliavate sustav Rapid
Capture® System, pogledaite Korisnicki priruénik
za sustav Rapid Capture System.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Komplet digene HC2 Sample Conversion
Kit sastoji se od pufera za konverziju
uzoraka, transportnog medija  za ispitke,
denaturacijskog reagensa i indikatorske boje. Ti
se reagensi upotrebljavaju za razgradnju taloga,
resuspendiranie i denaturiranie cervikalnih stanica
prikuplienih u otopini PreservCyt Solution kako bi
se testirali s pomodu testova digene HC2 HPV
DNA Test. Pogledaite upute za uporabu testova
digene HC2 HPV DNA Test za detaline upute o
postupku ispitivanja i radnom uéinku za svaki test.

NACELO

Uporabom kompleta digene HC2 Sample
Conversion Kit s otopinom PreservCyt Solution
omoguduje se izvodenje citoloske dijagnoze
(papa testa ThinPrep) i testova digene HC2 HPV
DNA Test na istom ispitku.

Nakon 3to se stakalca za papa test ThinPrep
pripreme u skladu s uputama koje navodi tvrtka
Hologic, preostali volumen uzorka upotrebliava
se za izvodenje testiranja digene HC2 HPV
DNA. Nakon pripreme stakalca za papa
test ThinPrep mora ostati barem 4 ml otopine
PreservCyt Solution (od izvornih 20 ml). U
suprotnom je volumen ispitka nedostatan za
izvodenije testova digene HC2 HPV DNA Test i
ispitci se ne smiju testirati.

ISPORUCENI REAGENSI

1 x 100 ml
Pufer za konverziju uzorka: puferirana otopina s
eozinom Y 0,05 % (w/v) natrijeva azida.

1x30ml
Transportni medij za ispitke (STM): sadrzava
0,05 % (w/v) natrijeva azida.

1x12ml
Denaturacijski reagens: razrijedena otopina
natrijeva hidroksida (NaOH).

1x0,35ml
Indikatorska boja: sadrzava 0,05 % (w/v)
natrijeva azida.
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MATERIJALI KOJI SU POTREBNI, ALI NISU
ISPORUCENI

Test digene HC2 HPV DNA Test!
Test digene HC2 High-Risk HPV DNA Test!

Centrifuga s njiduéim viedrima koja moze postici
2900 £ 150 x g i drzati konusne
polipropilenske epruvete od 10 ml ili 15 ml
navedene u nastavku

Pipetor s ponavljajué¢im pozitivnim pomakom, kao sto
je pipeta Eppendorf® Repeater® ili sli¢na

Jednokratni vrici za pipetu Eppendorf Repeater ili
sliéni

Seroloske pipete ili pipete za prijenos od 5 ml

Vrtlozna mije3alica s elementom za privric¢ivanje cadice

Vodena kupelj na temperaturi od 65 2 °C dovoljne
velicine da drzi ili 1 nosa& za konverziju
(36 x 21 x 9 cm) ili nosacde za ispitke

Upijaju¢i papirnati ruénici koji ne otpustaju vlakna

Postupak ruénog vrtloZnog mijesanja

Polipropilenske epruvete za centrifugiranje s konusnim
dnom i s éepovima od 10 ml marke Sarstedt
ili od 15 ml marke VWR ili Corning

Postupak s vrtloznom mijeSalicom Multi-
Specimen Tube Vortexer 2

Polipropilenske epruvete za centrifugiranie s konusnim
dnom i s &epovima od 15 ml marke VWR
ili Corning

Vrtlozna mijesalica Multi-Specimen Tube (MST)

Vortexer 21

Nosaé za konverziju i poklopac (posebno za konusne
epruvete od 15 ml)!

Dozator folije za prekrivanje epruveta i uredaj za
rezanje'

DuraSeal® Tube Sealer Film (upotrebliava se s
vriloznom mijesalicom MST Vortexer 2)'

'Te se stavke mogu nabaviti od tvrtke QIAGEN.

Svi materijali koji su potrebni, ali nisu isporu&eni, u skladu
s popisom u uputama za uporabu testova digene HC2
HPV DNA Test, potrebni su za testiranje ovih ispitaka.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. Sliedeée se izjave o rizicima i sigurnosti primjenjuju
na komponente kompleta digene HC2 Sample
Conversion Kit:

Denaturacijski reagens:

Sadrzava: natrijev hidroksid. Opasnost! MoZe nagrizati
metale. Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka.
Nositi zadtitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu

za oéi / zadfitu za lice. U SLUCAJU DODIRA S
OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontakine le¢e ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Odmah nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili lijeénika.

Transportni medij za ispitke

Upozorenje! Uzrokuje blago nadraZivanje koze.
Nositi zastitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu
za odi / zadtitu za lice.

Dodatne informacije
Sigurnosno-tehnicki listovi: www.qiagen.com/safety

2. OTOPINA PRESERVCYT SOLUTION: sadrzava
metanol, koji je ofrovan. Na otopini PreservCyt
Solution pogledajte oznake za upozorenja i
mijere opreza.

3. Natrijev azid upotrebljava se kao konzervans u
nekim reagensima. Prijavljeno je da azidi mogu
reagirati s olovom i bakrom u vodovodnim
cijevima te tvoriti eksplozivne spojeve. Pri
odlaganju dekontaminiranih tekuéina odvode
isperite s velikim koli¢inama vode kako bi se
sprijecilo nakupljanje spojeva metalnih azida.

4. Pridrzavaijte se svih sigurnosnih mjera opreza
navedenih u uputama za uporabu testova
digene HC2 HPV DNA Test tijekom uporabe
kompleta digene HC2 Sample Conversion Kit.

5.SVI ISPITCI trebaju se smatrati potencijalno
infektivnima. Nijedna poznata metoda testa ne
moZe pruZiti potpunu sigurnost da ispitci nece
prenijeti infekciju. Preporuuje se da se ljudskim
ispitcima  rukuje u skladu s odgovarajuéim
nacionalnim ili lokalnim praksama za biolosku
sigurnost. Primjenjujte te prakse za biolosku
sigurnost s materijalima koji sadrzavaju ili za
koje se sumnja da sadrzavaju infektivne agense.

Mjere opreza za pohranu i rukovanje
1. Nosite rukavice bez pudera.

2. Pohranite  komplet digene HC2 Sample
Conversion Kit na sobnoj temperaturi
(15 — 30 °C). Prije prve uporabe komplet
digene HC2 Sample Conversion Kit moze
se upotrebliavati do isteka roka trajanja
naznaéenog pokraj simbola & na naljepnici
vaniske kutije.

3. Denaturacijski reagens pohranite na 2 - 8 °C
nakon dodavanja indikatorske boje. Nakon
pripreme  denaturacijski  reagens  stabilan
je 3 mjeseca kada se Euva na temperaturi
od 2 - 8 °C i potrebno ga je oznaditi
odgovarajuéim rokom trajanja. Ako boja
izblijedi unutar tog razdoblja, dodaijte jo§ 3 kapi
indikatorske boje i ruéno protresite dok sadrzaj
ne bude vjednacene boje.

POSTUPAK PRIPREME ISPITAKA
U OTOPINI PRESERVCYT SOLUTION

Kada za testiranje upotrebljavate sustav Rapid
Capture System, pogledaite Korisnicki priruénik
za sustav Rapid Capture System.

Napomene:

* Obrada alikvota od 4 ml otopine PreservCyt
Solution dostatna je za 2 testa kada se izvodi
ruéno testiranje. Minimalni volumen koji se
moze obraditi je 4 ml.

* Pripremite ispitke u otopini PreservCyt Solution
u serijama od 36 ili manje; u suprotnom se
talozi mogu odvojiti  prilikom pretakanja
supernatanta. To je vaZno za odrZavanje
integriteta staniénog taloga tijekom koraka
pretakanja. Ako pripremate dodatne bocice
otopine  PreservCyt  Solution,  nemojte
zapodeti s njihovom pripremom sve dok ne
dovrsite pripremu prve serije.

e Ako upotrebliavate mije3alicu MST Vortexer
2 ili RCS, za ovaj postupak moraju se
upotrebljavati epruvete digene HC2 Sample
Conversion Tube ili konusne polipropilenske
epruvete za centrifugiranje s éepom od 15 ml
proizvodaa VWR ili Corning.

Priprema reagensa

Za pripremu denaturacijskog reagensa (DNR)
dodaite 3 kapi indikatorske boje u bogicu s DNR-
om i dobro pomije3ajte. Otopina bi trebala biti
vjednaéene tamnoljubicaste boje. Za utvrdivanje
potrebnih volumena pogledaijte tablicu 1.

Tablica 1.
Br. Volumen  Volumen pufera
testova otopine za konverziju
PreservCyt

1-2 4 ml 0,4 ml
3 6 ml 0,6 ml
4 8 ml 0,8 ml
5 10 ml 1,0 ml
6 12 ml 1,2 ml

1. Oznadite epruvetu digene HC2 Sample
Conversion Tube, konusnu epruvetu od
10 ml marke Sarstedt ili konusnu epruvetu od
15 ml marke VWR ili Corning odgovarajué¢im
identifikacijskim brojem ispitka.

2. Rukovanie ispitcima jedan po jedan:

a. Rukom  energi¢no protresite  bocicu s
otopinom PreservCyt da biste resuspendirali
Cestice i osigurali homogenost ili vriloznom
mijesalicom mije3ajte svaku bocicu zasebno
pri maksimalnoj postavki

5 - 10 sekundi.

brzine oko

b. Odmah, budué¢i da se stanice vrlo brzo
taloze, pipetirajte odgovarajuéi  volumen
ispitka u otopini PreservCyt u oznacenu
epruvetu. Pipetirajte  otopinu  PreservCyt
Solution na dno konusne epruvete kako biste
maksimalno  smanijili prianjanje stani¢nog
materijala unutar epruvete.

. Dodajte odgovarajuéi  volumen pufera za
konverziju uzoraka u svaku epruvetu (pogledaite
tablicu 1).

. Ponovno zacepite i dobro pomijesajte sadrzaj
svake epruvete vrtloznom mijedalicom s
elementom za priévriéivanije &adice.

. Centrifugirajte epruvete u rotoru s njisuéim
viedrima pri 2900 = 150 x g tijekom 15 %
2 minute.

. Tijgkom  centrifugiranja pripremite  mje3avinu
transportnog medija  za ispitke (STM) /
denaturacijskog reagensa (DNR) u omjeru 2:1,
u skladu s podacima u tablici 2.

Napomena: svakog dana kada se izvodi
test mora se pripremiti svieza

otopina.

a. Kako biste utvrdili ukupni potrebni volumen
mjeSavine  STM/DNR, kao  smjernicu
upotrijebite pocetni volumen ispitka u otopini
PreservCyt Solution, a zatim pomnozite
volumene STM i DNR ,po epruveti” brojem
ispitaka koiji se trebaju obraditi.

Tablica 2.
Br. testova Volumen STM DNR STM +
otopine Volumen Volumen DNR
PreservCyt  po epruveti  po epruveti Miesavina
zakonaénu  zakonaénu  dodana po
mijesavinu mjesavinu epruveti
STM + STM +
DNR* DNR*
1-2 4ml 120 pl 60 4l 150 l
3 6ml 170 85 l 225 4l
4 8 ml 220 4l 10 4l 300 pl
5 10ml 270 4l 135 375 4l
6 12 ml 320 pl 160 pl 450 pl

* Volumeni navedeni u ovim stupcima ne bi se trebali izravno

dodati epruveti za ispitak.

b. Dobro  pomijedaite vriloznim

mijeSanjem.

otopinu
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