List protokolu QIAsymphony® SP

PC_AXpH_HC2 V1 DSP protokol

Pouziti
Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Tento protokol byl vytvofen k pouZiti s cervikalnimi vzorky ulozenymi v roztoku

PreservCyt® s vyuZiti sady QIAsymphony SP a QIAsymphony DSP AXpH DNA.

Vysledné eluaty DNA jsou pfipraveny k testovani s testem digene HC2 High-
Risk HPV DNA.

Dulezité upozornéni: Pfed pouzitim tohoto protokolu si prectéte Pfirucku
QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit (QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit
Handbook) a pokyny k testu digene HC2 High-Risk HPV DNA.

Pfi praci s chemikaliemi vzdy pouZzivejte vhodny laboratorni plast, rukavice na
jedno pouziti a ochranné bryle. DalSi informace jsou uvedeny v pfislusnych
bezpelnostnich listech, které Ize ziskat od dodavatele produktu.

Sada QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit (katalogové
Cislo 937156)
Material vzorku Kapalné cervikalni vzorky pro cytologii

uchovavané v roztoku PreservCyt
Nazev protokolu PC_AXpH_HC2 V1 DSP

Vychozi mnozZina ACS PC_AXpH HC2 V1 DSP
analytickych kontrol
Objem vzorku* PoZadovany objem vzorku 4 ml

Zpracovany objem vzorku 2 ml

Objem eluatu PFiblizné 60 pl
VyZadovana verze Verze 4.0
softwaru

* QIAsymphony SP aspiruje 2 ml vzorku z lahvicky do zkumavky na vzorky. Pro extrakci DNA u vzorku s
navéstim "valid“ (validni) se vyzaduje objem vzorku nejméné 4 ml. Vzorky o objemu men$im nez 4 ml, ale
vétsim nez 1,5 ml budou davat vysledek vzorku oznaceny navéstim "unclear” (nejisty). Vzorky o objemu

menSim nez 1,5 ml budou davat vysledek oznaceny navéstim "invalid“ (neplatny). PFi testovani testem

digene HC2 High-Risk HPV DNA je vzorek oznaCenym navéstim "unclear” nebo "invalid" v kazdém pfipadné

nepfijatelny.
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Pozadované materialy, které nejsou soucasti

dodavky
Plastové predméty pokladané na QlAsymphony SP
Jedna Ctyfi
sada, 24 Dvé sarze, Tri Sarze, Sarze, 96
vzorkua* 48 vzorku* 72 vzorka*  vzorku*
Filtracni Spicky 80 152 224 296
k
jednordzovému
pouziti, 1500 pl'
Zasobniky pro 9 18 27 36
pripravu vzorku
Kryty hrota (po 3 6 9 12
osmi)

* Provedeni vice nez 1 inventurniho skenu vyzaduje pfidavné filtracni Spicky k jednorazovému pouziti. Pouziti
méné nez 24 vzorkd na $arzi snizuje pocet filtraénich $picek k jednorazovému pouZiti pozadovanych na
jeden béh.

T Poget pozadovanych filtraénich Spi€ek zahrnuje filtracni Spicky pro 1 snimek inventafe na kazetu s

reagenciemi.

Poznamka: Udavany pocet filtraénich Spicek se lisi od po¢tu zobrazenému na
dotykové obrazovce v zavislosti na nastavenich. QIAGEN doporucuje nacist
maximalni mozny pocet Spicek.

Pridavné materialy

Dal$i informace o nasledujicich materialech naleznete v pfiru¢ce QIAsymphony

DSP AXpH DNA Kit:

B 14 ml, 17 x 100 mm polystyrénové zkumavky s kulatym dnem (Becton
Dickinson)

Polystyrénova 96jamkova mikrodeska se dnem ve tvaru U (Greiner)
Vika mikrodesky

Odpadni sacek na Spicky

Chladici adaptér, MTP, RB, Qsym

Vortexer (tfepacka)
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Uchovavani a nakladani s vzorky

Vzorky PreservCyt Ize pfed zpracovanim uchovavat az po 3 mésice pfi 2—30°C.

Postup

Dulezité pokyny pied zahajenim postupu

Nezpracovavejte zkumavku se vzorkem vice nez jednou, prfestoze muze
existovat dostateCny objem. Zbyvajici objem ve zkumavce na vzorky
zlikvidujte, neuchovavejte jej zde. Bunky ve vzorcich kapalné cytologie
rychle sedimentuji. QIAsymphony SP aspiruji obohacenou frakci vzorku ze
vstupniho objemu vzorku 4 ml aspiraci 2 ml ze dna zkumavky na vzorky.

Na mikrodesce eluétu je rezervovan prvni sloupec pro kalibratory kontroly
kvality dodavané s testem digene HC2 High-Risk HPV DNA.

Nepouzivejte identifikacni Cislo desky s QIAsymphony SP, které jiz bylo
pouzito se softwarem pro kvantitativni analyzu digene. Pokud jiZz existuje
ID desky v rdmci softwaru pro kvantitativni analyzu digene, software vyda
pfikaz pro novy vstup nebo bude pozadovat, aby uzivatel zrusil import
mapy desky.

Nepouzivejte ID desky vétsi délky nez 20 znakl nebo ID vzorku vétsi
délky nez 30 znaku. Pokud bude kterykoliv vstup vétsSi nez stanovené
maximum znaku, bude béhem importu mapy desky vyda software pro
kvantitativni analyzu digene pfikaz pro novy vstup nebo bude vyzadovat,
aby uzivatel zruSil import mapy desky.

PFi vytvareni ID vzorku nebo desky dodrZujte nasledujici poZadavky, aby
se zajistila kompatibilita se softwarem pro kvantitativni analyzu digene:

B Pfed nebo za ID nepouZivejte mezeru.
B K odliSeni ID nepouzivejte znaky citlivé na velkd a mala pismena

B Kvytvoreni ID pouzivejte pouze alfanumerické znaky, pomicky a
mezery.

Pokud testovani vzorku je soucasti algoritmu pro opakované testovani, ID
vzork( musi byt pfesné stejné jako ID originalniho vzorku, ktery bude
testovan. Pokud ID vzorku neni pfesné stejné, pak béhem importu mapy
desky software pro kvantitativni analyzu digene nepfifadi fadné ID vzorku
Ze seznamu nezafazenych vzorku.

Pokud pouzivate ID jakékoliv kontroly kvality, jak jej definuje software pro
kvantitativni analyzu digene, pak béhem importu mapy desky nepfevede
navésti vzorku, napfiklad "valid", "unclear" nebo "invalid" spole¢né se
vSemi komentafi z QIAsymphony SP jako ID vzorku na QIAsymphony SP.
Naveésti a komentare zpracovani QIAsymphony SP se musi zadat ruéné

do softwaru pro kvantitativni analyzu digene.
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Nacitani QlAsymphony SP

Zasuvka "Waste" (Odpad)

Drzak jednotkové
krabice 1-4

Drzak odpadnich
sacku

Drzak lahve na
kapalny odpad

Drzak propusti na
Spicky

Stanice na parkovani
Spicek

Prazdné jednotkové krabice

Odpadni sacek

Prazdna lahev na kapalny odpad

Propust’ na Spicky

Stanice na parkovani prazdnych Spicek

Zasuvka "Reagents and Consumables" (Reagencie a spotrebni dily)

Poloha Al a/nebo A2
Poloha B1

Drzak se stojankem
pro Spic¢ky 1-17

Drzak jednotkové
krabice 1-4

Drzak jednotkové
krabice 1-4

Z&sobnik s reagenciemi (RC)

Lahev s kapalinou TopElute (TOPE)

FiltraCni Spicky k jednorazovému pouziti, 1500 pl
Jednotkové krabice obsahujic zasobniky na
pFipravu vzorku

Jednotkové krabice obsahujici kryty hrotd (po
osmi)

Zasuvka "Eluate” (Eluat)

Eluéni stojanek
(pouZijte chladici
pozici, slot 1)

Polystyrénova 96 jamkova mikrodeska se dnem
ve tvaru U s chladicim adaptérem, MTP, RB,

Qsym
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Priprava vzorku

Pfed pfipravou materialu vzorku vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu
(15-30°C). Prevedte vzorky do zkumavek na vzorky tésné pfed spusténim
béhu.

1. Pro kazdy vzorek oznacéte 14ml 17 x 100mm polystyrénovou
zkumavku s kulatym dnem. Pfipadné muizete na zkumavku umistit
¢arovy kod.

2. Do vhodného nosi¢e zkumavek umistéte zkumavky se vzorky v
poradi, v némz budou ukladany na eluéni desku. Orientujte Carové
kédy doleva, aby je bylo mozné precist ¢teCkou ¢arovych koédd, jak to
bude vhodné.

3. Zpracovavejte jeden vzorek po druhém, intenzivné protrepavejte
vzorek PreservCyt rukou 5-10 sekund. Pripadné 5-10 sekund
michejte ve trepaéce pfi maximalni rychlosti.

4. Jakmile se bunky rychle usadi, ihned odstrarte uzavér z injekéni
lahvi¢ky vzorkt PreservCyt a pipetujte 4 ml vzorku na dno prislusné
zkumavky se vzorkem v nosi¢i zkumavek.

Pipetovani na dno zkumavky se vzorkem minimalizuje ulpivani buné&ného
materialu na vnitfnich sténach zkumavky vzorkd.

K zajisténi spolehliveho pfenosu vzorku na QIAsymphony SP je nutné
zabranit vzniku pény ve zkumavkach vzorka.

Na injekéni lahviéku se vzorkem PreservCyt vratte zpét uzaveér.
Opakujte pro kazdy dalSi vzorek, jak to bude vhodné.

Vlozte nosic¢ vzorkd do zasuvky "Sample" (Vzorek).

© N o o

Pokracujte v postupu zpiisobem popsanym v prirucce.

Uchovavani eluatu

Na konci kazdého béhu odstrante mikrodesku eluatu obsahuijici eluaty pfimo z
chladici pozice zasuvky "Eluate" (Eluat) na QIAsymphony SP. Zakryjte
mikrodesku eluatt vikem mikrodesku a ulozte. Eluaty Ize uchovavat 7 dn( pfi
2-8°C zakryté vikem mikrodesky.

Aktualni licen¢ni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek
jsou uvedeny v pfirucce pro sadu QIAGEN nebo pfiru¢ce uZivatele. Manualy k
produktiim QIAGEN jsou dostupné na www.giagen.com nebo na pozadani u
technického servisu QIAGEN nebo lokalniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, QIAsymphony®, digene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.). . . . . .
Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumentu, a to i v pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné . . . . .

oznaceny, nejsou povazovany za zakonem nechranéné.

© 2012 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena. QIAGEN
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