QIAsymphony® SP -protokollalomake

PC_AXpH_HC2_V1_DSP-protokolla

Kéyttotarkoitus

In vitro -diagnostiikkaan.

Tama protokolla on tarkoitettu kayttédn kohdunkaulanéytteiden kanssa, joita
sailytetaan PreservCyt®livoksessa QIAsymphony SP -laitetta ja QlAsymphony DSP
AXpH DNA Kit -sarjaa kaytettdessa. Tuloksena saatavat DNA-eluaatit ovat
valmiita testattaviksi digene HC2 High-Risk HPV DNA Test -testin kanssa.

Térkedd: Lue QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit Handbook -késikirja ja digene
HC2 High-Risk HPV DNA Test -testin kayttéohjeet ennen tamén protokollan
kayttoa.

Kun késittelet kemikaaleja, kaytd aina asianmukaista suojavaatetusta,
kertakayttokasineitd ja suojalaseja. Lisatietoja on asianmukaisissa
kayttoturvallisuustiedotteissa, jotka ovat saatavana tuotteen toimittajalta.

Sarja QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit
(tuotenumero 937156)
Naytemateriaali Nestepohijaiset kohdunkaulan solunaytteet, joita

sailytetaan PreservCytlivoksessa

Protokollan nimi PC_AXpH_HC2_V1_DSP

Madarityskontrollisetti -  ACS_PC_AXpH_HC2_V1_DSP

oletus

Naytemaara* Tarvittava ndytemaard 4 ml
Kasitelty naytemaara 2 ml

Eluaattimééra Noin 60 pl

Tarvittava Versio 4.0

ohjelmistoversio

* QIAsymphony SP imee 2 ml néytettd ndyteputken pohjasta. DNA:n eristémiseen vaaditaan véhintaén 4 ml
ndytettd, jotta saadaan “valid” (kelvollinen) -merkitty ndyte. Alle 4 ml:n mutta yli 1,5 ml:n néytteista seuraa
“unclear” (epaselva) -merkitty ndyte. Alle 1,5 ml:n néytteista seuraa “invalid” (epékelpo) -merkitty néyte.
“unclear” tai “invalid” merkittyd ndytettd ei hyvaksytd testaukseen digene HC2 High-Risk HPV DNA Test -testin

kanssa.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisally pakkaukseen

Muovivélineet QIAsymphony SP:ssé

Yksi erq, Kaksi erdg, Kolme erdd,  Neljé erdd,
24 néytetté* 48 ndytetd* 72 ndyteté* 96 néytetd*
Kertakayttdiset 80 152 224 296
suodatinkdriet,
1500 plt
Sylinteriampullit 9 18 27 36
ndytteen
valmisteluun
Kannet 8- 3 o) Q 12
tangolle

* Useampaan kuin 1 skannaukseen tarvitaan lisaa kertakaytoisia suodatinkarkia. Jos erdssa kaytetaan alle 24

ndytettd, ajossa farvitaan véhemman kertakéyttdisia suodatinkéarkia.

T Tarvittavien suodatinkarkien maéara késittéé suodatinkarjet 1 skannaukseen per reagenssisylinteriampulli.

Huomautus: Mainittu suodatinkarkien médaré voi poiketa kosketusndytéssé
nakyvasta luvusta asetuksista riippuen. QIAGEN suosittelee lataamaan
suurimman mahdollisen maaran karkid.

Muut materiaalit

Katso QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit Handbook -késikirjasta lisgtietoja

seuraavista materiaaleista:

B 14 ml, 17 x 100 mm pydredpohijaiset polystyreeniputket (Becton Dickinson)
U-pohjainen 96-kuoppainen polystyreenikuoppalevy (Greiner)

Kuoppalevyn kannet

Karkien havityspussit

Jaahdytyssovitin, MTP, RB, Qsym

Vortexer-laite

Naytteiden kasittely ja sdilytys

PreservCyt-naytteitd voidaan sailyttaa enintaan 3 kuukautta 2-30 °C:n
lampétilassa ennen kasittelyd.

QlAsymphony SP -protokollalomake: PC_AXpH_HC2_V1_DSP

sivu2/5



Toimenpide

Térkeita huomioitavia seikkoja ennen toimenpiteen aloittamista

Alg kasittele nayteputkea useammin kuin kerran, vaikka naytettd olisi vield
jaliella. Havita nayteputkeen jaanyt maara; ala sailyta sita. Nestepohjaisten
solunaytteiden solut saostuvat nopeasti. QlAsymphony SP ottaa rikastetun
ndyteosuuden 4 ml:n nGytemadrastd imemalla 2 ml ndyteputken pohijasta.

Eluaattikuoppalevyssa ensimmdinen sarake on varattu kalibraattoreille ja
laatukontrolleille, jotka toimitetaan digene HC2 High-Risk HPV DNA Test -

testin mukana.

Alg kayta QlAsymphony SP:ssa levytunnusta, jota kdytettiin jo digene-
analyysimaaritysohjelmistossa. Jos levytunnus on jo olemassa digene-
analyysimadritysohjelmistossa, ohjelmisto kehottaa sydttémaan vuden
tunnuksen tai peruuttamaan levykartan tuonnin.

Levytunnuksessa saa olla enintéan 20 merkkia ja ndytetunnuksessa enintdan
30 merkkid. Jos tunnuksen pituus ylittaa sallitun merkkimaaran, digene-
analyysimd@dritysohjelmisto kehottaa levynkartan tuonnin aikana sydttaméan
vuden tunnuksen tai peruuttamaan levykartan tuonnin.

Valitse ndyte- tai levytunnus seuraavien madrdysten mukaisesti, jotta
varmistetaan yhdenmukaisuus digene-analyysimadritysohjelmiston kanssa:

B Tunnuksen edessd tai perdssa ei saa olla vélilydntia.
B Alg erottele tunnuksessa isoja ja pienia kirjaimia.

B Kaytd tunnuksessa vain aakkosnumeerisia merkkeja, valiviivoja ja
valilydnteja.

Jos néytteen testaus on osa algoritmin vudelleentestausta, néytetunnuksen on

oltava tasmalleen sama kuin alunperin testatulla naytteella. Jos naytetunnus

ei ole tasmdlleen sama, digene-analyysimadritysohjelmisto ei levykartan

tuonnin aikana maarita naytetunnusta oikein madrittelemattomasta

nayteluettelosta.

Jos kaytat digene-analyysimadritysohjelmistossa madritetty
laatukontrollitunnusta néytetunnuksena QIAsymphony SP -laitteessa, ndytteen
merkki “valid”, “unclear” tai “invalid” seka huomautuksia ei siirretd
QlAsymphony SP -laitteelta levykartan tuonnin aikana. QIAsymphony SP -
laitteessa annetut merkit ja huomautukset on sydtettavé manuaalisesti
digene-analyysimadritysohjelmistoon.
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QlAsymphony SP:n téyttdminen

“Waste” (Jate) -lokero

Yksikkolaatikon pidike
1-4

Jatepussin pidike
Nestejatepullon pidike

Kérkien sydttdlaitteen
idike

Kérkien kiinnitysasema

Tyhjat yksikkslaatikot

Jatepussi
Tyhja nestejatepullo

Karkien sydttdlaite

Tyhija karkien kiinnitysasema

”Reagents and Consumables” (Reagenssi- ja tarvike) -lokero

Asento Al ja/tai A2
Asento B1

Kérkitelineen pidike
1-17

Yksikkolaatikon pidike
1-4

Yksikkolaatikon pidike
1-4

Reagenssisylinteriampulli (RC)
TopElute-nestepullo (TOPE)

Kertakayttoiset suodatinkarjet, 1 500 pl

Yksikkolaatikot sisaltavat naytteen
valmistelusylinteriampullit

Yksikkolaatikot sitaltavat kannet 8-tangolle

“Eluate” (Eluaatti) -lokero

Elvaattiteline (kayté
vurretta 1,
jadhdytysasento)

U-pohjainen 96-kuoppainen
polystyreenikuoppalevy, jossa jaahdytyssovitin,
MTP, RB, Qsym
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Naytteen valmistelu

Tasapainota naytteet huoneenlampétilaan (15-30 °C) ennen naytemateriaalin
valmistelua. Siirra ndytteet ndyteputkiin juuri ennen ajon kaynnistamista.

1. Merkitse jokaiselle ndytteelle pyéredpohjainen 14 ml:n 17 x 100 mm
polystyreeniputki. Vaihtoehtoisesti kiinnité putkeen viivakoodi.

2. Aseta ndyteputket asianmukaiselle putkialustalle siina jérjestyksessd, jossa
ne asetetaan eluaattilevylle. Kohdista viivakoodit vasemmalle niin, et
viivakoodinlukija pystyy lukemaan ne.

3. Kasittele ndytteet yksi kerrallaan. Ravista PreservCyt-naytepulloa
voimakkaasti kdsin 5-10 sekuntia. Vaihtoehtoisesti sekoita ndytteet vortexer-
laitteessa enimmaisnopeudella 5-10 sekuntia.

4. Koska solut asettuvat nopeasti, viipymatié poista PreservCyt-naytepullon
korkki ja pipetoi 4 ml néytettd putkialustalla olevan vastaavan nayteputken
pohjalle.

Pipetointi ndyteputken pohijalle auttaa vélttamaan solumateriaalin
kiinnittymisen ndyteputken sisGseindmiin.

Jotta varmistetaan luotettava naytteen siirto QlAsymphony SP:hen, valta
vaahtoutumista néyteputkissa.

Kiinnité korkki PreservCyt-nayteputkeen.

Toista tarvittaessa muille naytteille.

Aseta ndytealusta “Sample” (Nayte) -lokeroon.

Jatka toimenpidettéd késikirjassa kuvatulla tavalla.

©® No o

Eluaattien sdilytys

Aina ajon pdatyttyd poista eluaatit sisaltéva eluaattikuoppalevy suoraan
QlAsymphony SP:n “Eluate”-lokeron jaahdytysasennosta. Peitd eluaattikuoppalevy
kuoppalevyn kannella ja laita sailytykseen. Kannella peitettyja eluaatteja voidaan
sailyttaa 7 vuorokautta 2-8 °C:n lampétilassa.

Katso pdivitetyt lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet vastaavan
QIAGEN-sarjan kasikirjasta tai kdyttéoppaasta. QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja
kayttdoppaat ovat saatavina osoitteessa www.giagen.com tai ne voi tilata
QIAGEN:In teknisesta palvelupisteestd tai paikalliselta jalleenmyyijalta.

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

Tassa asiakirjassa mainittuja rekisterdityjd nimid, tavaramerkkejé jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niité olisi
erityisesti sellaisiksi merkitty.

© 2012 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetddn. . . . . .
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