QIAsym phonygmé ]7
-protokollblad

SP800_HC2_V1_DSP-protokoll for SurePath®prover med
postgradient cellpellet

Detta dokument & SPBOO_HC2_V1_DSP-protokollet fér Surepaths cellpelletsprover efter stigning QlAsymphony SP:s
protokollblad R2 fér QlAsymphony DSP HPV Media Kit, version 1.
Det har dokumentet innehéller anvisningar fér beredning av ett prov frén aterstéende SurePath-prover med postgradient

cellpellet som har beretts enligt relevanta anvisningar fér BD™ PrepMate® System och BD PrepStain® Slide Processor.

— Sample to Insight QIAGEN



Allman information

QIAsymphony DSP HPV Medic-kit &r avsett for in vitro-diagnostik.

Det har protokollet anvands for aft bearbeta SurePath-prover med postgradient cellpellet med
anvéndning av QlAsymphony SP och QlAsymphony DSP HPV Media-kitet. Provextrakt som beretts
med det har protokollet &r redo fér testning med digene® HC2 HighRisk HPV DNA-estet med
anvandning av Rapid Capture® System (RCS).

Samla in prover i SurePath-konserveringsvétska enligt relevant bruksanvisning. Bered objektglasen
for SurePath-paptest i enlighet med de relevanta anvisningarna fér BD PrepMate System och BD

PrepStain Slide Processor.

Viktigt: Omedelbart efter beredning av SurePath-papobjektglas ska du pipettera 2,0 ml SurePath-
konserveringsvatska i centrifugprovréret med den resterande cellpelleten. Detta bevarar pelleten
hel s& att den kan anvéndas med digene HC2 High-Risk HPY DNA-testet.

Viktigt:  Anvénd inte det hdar protokollbladet fér bearbetning av  SurePath-prover fére
cytologibearbetning.

Viktigt: Las bruksanvisningarna till QlAsymphony DSP HPV Media-kitet (handbok) och digene
HC2 High-Risk HPVY DNA-testet innan du anvénder protokollet, och var uppmarksam pé

sakerhetsinformationen.

Oversikt

Kit QIAsymphony DSP HPV Media-kit
(kat.nr 937358)

Provmaterial Cervixprover tagna fér vétskebaserad cytologi som sparats i
PreservCyt-konserveringsvéitska

Protokollnamn SPBO0_HC2_V1_DSP

F6rvo|d analyskontrollupps&ﬂning ACS SP800 HC2 V1 _DSP

Provvolym* 950 pl erforderlig provvolym
800 pl bearbetad provvolym

Provextraktvolym Cirka 90

Nédvéindig programversion Version 4.0 eller senare

QlAsymphony SP aspirerar 800 pl prov frén botten av provréret. Minst 950 pl provvolym krévs for eft prov som ska flaggas
som valid (giltigt). Prover med mindre &n 950 pl provvolym kan resultera i ett prov som flaggas som invalid (ogiltigt) . Ett
prov som dr flaggat som invalid &r inte godtagbart fér analys med digene HC2 High-Risk HPV DNA-estet.
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Material som behdvs men inte medfdljer
Anvéand alltid lamplig laboratorierock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Se lampligt sckerhetsdatablad (SDS), tillgéngligt frén produktleverantéren, for mer

information.

Plastartiklar som laddas p& QlAsymphony SP

En batch, Tvé batcher, Tre batcher, Fyra batcher,
Plastartiklar 24 prover* 48 prover* 72 prover* 88 prover*
Engéngs filterspetsar,
1500 plt 63 123 183 227
Provberedningskassetter 6 12 18 22
8-stavsskydd 3 6 9 11

* Om du utfér mer én en inventarieskanning krévs det extra engdngsfilterspetsar. Om du anvénder férre én 24 prover per
batch minskas antalet engdngsfilterspetsar som krévs per kérning.
T Antalet filterspetsar som krévs inbegriper filterspetsar fér en inventarieskanning per reagenskassett (RC).

Obs! Beroende pd instéllningarna kan antalet givna filterspetsar skilja sig frén de siffror som visas

p& pekskarmen. Vi rekommenderar att det maximala antalet spetsar laddas.
Extra material

Las bruksanvisningen till QIAsymphony DSP HPV Media-kitet (handbok) fér ytterligare information

om fdljande material.

® 2 ml, blue, non-skirted, polypropylene conical tubes (blaa, koniska 2 ml polypropylenrér utan
krage) tillgéngliga fran QIAGEN
(kat.nr 997055)

e 2 ml sample carrier tube insert (provhdllare med 2 ml rérinsats) tillganglig fran QIAGEN
(kat.nr 9242083)

e Hybridization Microplates (hybridiseringsmikroplattor) tillgangliga fran QIAGEN (kat.nr 6000-
1203)

e Microplate Lids (lock till mikroplattor) tillgéingliga frén QIAGEN (kat.nr 6000-5001)
e Tip Disposal Bags (spetsavfallspasar) tillgéngliga fran QIAGEN (kat.nr 9013395)

e Cooling Adapter, MTP, RB, Qsym (kyladapter, MTP, RB, Qsym| tillgangliga frén QIAGEN
(kat.nr 2018085)

® Hybrid Capture® System Microplate Heater |
® 65 £ 2 °C vattenbad
e Enkanalspipett; olika installningar fér volymer om 20-200 pl och 200-1 000 pl
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® Pipettspetsar for engangsbruk med aerosolbarriér fér enkanalspipett (20-200 pl och 200-
1 000 pl)

e Vortexblandare

Hantering och férvaring av prover

Viktigt: Ta inte eft SurePath-cervixprov fér provberedning med QlAsymphony DSP HPV Media-kitet
om det finns hdga koncentrationer av svampdddande krém, antiinflammatorisk kram eller

spermiedédande medel.

SurePath  med postgradient cellpellet kan  férvaras i upp till 4 veckor vid
5-25 °C fare provberedning med anvéndning av QlAsymphony SP och QlAsymphony DSP HPV
Media-kitet. Vid automatiserad provberedning krévs det 950 pl frén SurePath-provet med

postgradient cellpellet.

Procedur

Viktigt att tanka pé fére start

® Las anvéndarhandbéckerna som medfsljer QIAsymphony SP for ytterligare anvisningar om

hur instrumentet anvénds.

e Hybridiseringsmikroplattan som &r beredd med det har protokollet f&r endast innehélla
provextrakt som genererats med ett QlAsymphony SP-protokoll. Hybridiseringsmikroplattan fér

inte innehdlla flera typer av prover eller prover som beretts med andra metoder.

e Anvandaren méste reservera den férsta kolumnen p& hybridiseringsmikroplattan p&
QIAsymphony SP fér de kalibratorer och kvalitetskontroller som medféljer digene HC2 High-
Risk HPV DNA-testet.

e Anvand inte eft stal-ID med QlAsymphony SP som redan har anvénts med digene HC2-
systemprogramvaran. Om stallD:t redan finns i digene HC2-systemprogramvaran ber digene
HC2-systemprogramvaran om en ny inmatning eller kréver att anvandaren avbryter importen

av plattkartan.

e Anvand inte eft stall-ID som &r langre én 20 tecken eller ett prov-ID som &r léngre én
30 tecken. Om n&gon av inmatningarna &verstiger det specificerade maximala teckenantalet
kommer digene HC2-systemprogramvaran att begdra en ny inmatning under importen av

plattkartan eller att anvandaren avbryter importen av plattkartan.
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e Nar du skapar ett prov eller ett stall-ID ska du félja féljande krav fér att garantera

kompatibilitet med digene HC2-systemprogramvaran:

O Anvand inte mellanslag fére eller efter ID-numret
O Anvand inte skifflageskéansliga tecken for att differentiera ID-nummer
O Anvand endast alfanumeriska tecken, bindestreck och mellanslag fér att skapa ett ID

e Om du anvander ett kvalitetskontrol-ID, som har bestamts av digene HC2-
systemprogramvaran, som ett prov-ID p& QlAsymphony SP, 6verférs inte flaggningen av
provet (sdsom valid, unclear (osékra) eller invalid eller kommentarerna fran QlAsymphony SP
under importen av plattkartan. Flaggningen och kommentarerna frén QlAsymphony SP-

behandlingen méste skrivas in manuellt i digene HC2-systemprogramvaran.

e Om ladan “Eluate” (eluat) &r dppen ndr en batch kérs (t.ex. om hybridiseringsmikroplattan
som innehdller provextrakten tas bort) pausas kdrningen och anvandaren méste skanna
inventariet i l&dan “Eluate”. Se till att slutféra skanningen av lddan “Eluate” innan du fortsdtter

med protokollet.
Saker som ska utféras fére start

® L&t det ta minst 60 minuter for Microplate Heater | att uppné 65 °C frén en kallstart. Om du
inte later denna uppvarmningsperiod ta den tid som behdvs kan hybridiseringsmikroplattan

smalta. Se ytterligare anvisningar i (Microplate Heater | Anvéndarhandbok).

e Kontrollera att vattenbadet ar 65 °C + 2 °C och att vattennivan ér tillracklig for att tacka hela

volymen i réret.

Ladda l&dan “Reagents and Consumables” (reagens och
forbrukningsmaterial)

1. Sténg alla l&dor och huven.

2. Starta QlAsymphony SP och vanta tills initialiseringsproceduren har slutforts.
Obs! Strémbrytaren sitter i det vénstra nedre hérnet pé QlAsymphony SP.

3. logga in pd instrumentet.

4. Bered l&dan "Waste” (avfall) enligt féljande tabell.
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Hallare fér enhetslador 1-4
Avfallspashéllare
Hallare fér flaska for flytande avfall

Tomma enhetsaskar
Avfallspése

Tom flaska fér flytande avfall

Hallare for spetsrénna Spetsrénna

Spetsparkeringsstation Tom spetsparkeringsstation

5. Skanna inventariet i lddan “Waste”, daribland spetsrannan och vétskeaviallet.

6. Ladda nédvandig(a) reagenspatron(er) (RC) och férbrukningsmaterial i l&dan “Reagents and

Consumables” enligt féljande tabell.

Position A1 och/eller A2 Reagenskassett (RC)

Position B1 T

Spetsrackhéllare 1-17 Engéngsfilterspetsar, 1 500 pl

Hallare f5r enhetslador 1-4 Enhetslédor som innehdller provprepareringskassetter

eller 8-stavsskydd

Se "Plastartiklar som laddas p& QlAsymphony SP”, sida 3, for mer information om hur ménga

forbrukningsmaterial som ska laddas.

Viktigt: Fyll inte pa spetsstdllen eller enhetsaskar med &terstdende férbrukningsmaterial.

QIAsymphony SP kan anvénda spetsstall och enhetsaskar som &r ndgot anvénda.

Viktigt: Férhindra kontamination genom att kontrollera att engéngsfilterspetsar inte vidror

instrumentets ladda.

Om du anvdnder nya provberedningskassetter eller 8-stavarsskydd, vénder du héllarna fér
enhetsaskarna medan du héller en hand éver dppningen och skjuter in materialen i héllarna

for enhetsaskarna upp och ner fér att kontrollera att materialen ér korrekt riktade i héllarna.
7. Utfér en inventarieskanning av l&dan “"Reagents and Consumables”.

Obs!

® Initiera en ny skanning av reagenskassetten (RC) efter beredning av 88 prover.

e Undvik att skanna reagenskassetten (RC) i korta intervaller (t.ex. efter ytterligare laddning

av férbrukningsmaterial eller efter att ha kért en batch med 24 prover).
Ladda l&dan med “Eluate”

1. Placera hybridiseringsmikroplattan i avkylningsadaptern, MTP, RB, Qsym med A1-

mikroplattbrunnen inriktad med adapterhdrnet som ar markerat med “A1”.
2. Oppna ladan “Eluate”.

Skarmbilden Eluate Drawer/Elution Slot (eluatl&da/elueringsskéra) visas.
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8.
9.

. Anvénd den manuella streckkodslésaren for att vélja sk&ra 1. Du kan ocksé trycka pé

motsvarande knapp fér sk&ran pé pekskérmen.

Skarmen Eluate Drawer/Elution Slot/Change Rack 1 (eluatl&da/elueringsskéra/andra stall 1)

visas.

. Anvénd den manuella streckkodslésaren fér att mata in stéll-ID:t. Du kan ocksé trycka pé

knappen Rack ID (stall-ID) och mata in stéll-ID:t med tangentbordet som visas pd skarmen.

Inmatat stall-ID visas.

. Placera hybridiseringsmikroplattan med adaptern i lédan “Eluate” i skéra 1

(avkylningspositionen). Kontrollera att hybridiseringsmikroplattan &r inrikiad med Al-

mikroplattbrunnen i det vre vanstra hornet.

Viktigt: Hybridiseringsmikroplattan med adaptern méste vara inriktad med Al-
mikroplattbrunnen i det vre vénstra hérnet for korrekt anvéndning med digene HC2 High-Risk
HPV DNA-estet och RCS-systemet.

. Tryck p& knappen Micro Plate (mikroplatta) i listrutan Available rack types: (tillgangliga

stalltyper).
En lista &ver tillgéngliga mikroplattor visas.

Tryck p& knappen QIA#6000-1203 *MTP96 RB fran de tillgéinga mikroplattorna som anges.

Alternativet Reserved Columns (reserverade kolumner) blir tillgéngligt nér en stélltyp har valts.

Den férsta kolumnen till vénster om hybridiseringsmikroplattan méste vara reserverad.
Anvénd knapparna + och = fér att reservera 1 kolumn pé& hybridiseringsmikroplattan.

Stdng l&dan “Eluate”.

10.Tryck pa OK.O.

QIAsymphony SP utfér en inventarieskanning av l&dan “Eluate”. Provbearbetningen pausas
och robotarmen f&rflyttas till lddan “Eluate” fér att kontrollera att de valda elveringsskérorna

innehdller ett elueringsstall.

Bereda proverna

Overfér den specificerade provvolymen till ett provrér precis innan du startar kdrningen.

. Mark ett blatt, koniskt 2 ml polypropylenrér utan krage fér varje prov. Alternativt kan du sétta

en streckkod pé réret.

. | provhéllaren med 2 ml rérinsats placerar du provréren i den ordning som de kommer att

placeras i p& hybridiseringsmikroplattan. Rikta streckkoderna &t vénster s& att de kan avldsas

av streckkodsldsaren, om det @r relevant.
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3. Arbeta med eft prov i taget. Blanda réret med SurePath-prov innehéllande postgradient

cellpellet med en vortexblandare i 5-10 sekunder.

4. Eftersom celler sjunker snabbt ska du omedelbart ta av locket p& SurePath-provréret och

pipettera 950 pl av provet i botten p& motsvarande provrér i rérhéllaren.

Pipettera i botten p& provréret fér att minimera méngden cellmaterial som fastnar pé

provrorets insida.

Sakerstall palitlig provéverféring genom att undvika skumbildning.
5. Byt ut locket pé réret som innehéller SurePath-provet med postgradient cellpellet.
6. Upprepa vid behov fér varje ytterligare prov.

7. Ladda provhéllaren i lddan “Sample” (prov).0.
Kéra QlAsymphony SP

1. Med pekskérmen matar du in nédvéndig information fér varje provbatch som ska bearbetas.
Ange féljande information:
e Prov-ID

e Typ av provrér utifrédn den rérinsats i provhéllaren som anvénds: Tube Insert 3B (rorinsats
3B), sedan QIA#997055 T2.0 Conical blue (konisk bld)

e Protokoll som ska kéras: SP800_HC2_V1_DSP
e Utmatningsposition: Elueringsskéra 1
2. Tryck pa Queue (k3).
Batchens status éndras frén LOADED (laddad) till QUEUED (i k&). S& snart som en batch &r i ko

visas knappen Run (kér).
3. Tryck p& knappen Run fér att starta kérningen av QIAsymphony SP-protokollet.

Alla steg i protokollkérningen @r helautomatiska. Mot slutet av protokollkérningen éndras
batchstatusen frén RUNNING (kér) till COMPLETED (klar).

Avlégsna hybridiseringsmikroplattan frén I&dan “Eluate” omedelbart efter att
protokollkérningen har avslutats. Beroende pd temperatur och luftfuktighet kan
hybridiseringsmikroplattan som finns kvar i QlAsymphony SP efter att protokollkérningen har

avslutats kondensera eller avdunsta.

4. Oppna ladan “Eluate”.

5. Tryck pd Slot 1 (skéra 1) och p& Remove (avldgsna) pé pekskérmen.
Ett meddelande visas och fragar om du vill avlégsna stéllet.

6. Tryck pa Yes (ja).

7. Avlégsna avkylningsadaptern som innehéller hybridiseringsmikroplattan frén l&dan “Eluate”.
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Avlégsna hybridiseringsmikroplattan frén avkylningsadaptern. Tack hybridiseringsmikroplattan

med ett lock fér mikroplattor.

Viktigt: Undvika nerstdnkning av provextraktet nér du hanterar hybridiseringsmikroplattan.
8. Tryck p& OK.

QIlAsymphony SP skannar lédan “Eluate”.

Resultatfiler genereras for varje hybridiseringsmikroplatta.

9. Fortsatt omedelbart till “Denaturing the sample extracts” (denaturera provexirakten).
Denaturera provextrakten

1. Kontrollera provextrakten visuellt. Provextrakt utan en synlig méngd magnetiska partiklar ska

uteslutas frén ytterligare testning.

2. Placera hybridiseringsmikroplattan i Microplate Heater | utjigmnad till 65 + 2 °C och se till att

undvika sténk. Inkubera hybridiseringsmikroplattan i 90 + 5 minuter.

3. Denaturera de kalibratorer och kvalitetskontroller som medfélier digene HC2 High-Risk HPV

DNAestet under inkubationen av provextrakten.
Las bruksanvisningen fér digene HC2 High-Risk HPV DNA-testet for ytterligare anvisningar.

4. Utfér "Rengéra QlAsymphony SP”, sida 12, under inkubationen av
hybridiseringsmikroplattan.

5. Avlagsna hybridiseringsmikroplattan fran Microplate Heater | efter inkubationen.
6. Avldgsna mikroplattlocket fr&n hybridiseringsmikroplattan och kassera locket.

7. Placera hybridiseringsmikroplattan p& en bénk och &t den utjgmnas till rumstemperatur i

15 = 3 minuter.
Lagga till denaturerade kalibratorer och kontroller, och férvaring

digene HC2-systemprogramvaran kréver att kalibratorer och kvalitetskontroller finns pa de
specificerade och korrekta platserna p& mikroplattan fér att analyskérningen ska kunna verifieras.
Korrekt placering av kalibratorer och kvalitetskontroller i hybridiseringsmikroplattan &r mycket
viktigt fér att erhélla giltiga analysresultat. De denaturerade kalibratorerna  och
kvalitetskontrollerna laggs till i féljande positioner pa mikroplattan:

® Replikat av negativ kalibrator (NC) i mikroplattbrunnarna A1, B1, C1

® Replikat av High-Risk HPV-kalibrator (HRC) i mikroplattbrunnarna D1, ET, F1

e low-Risk HPV-kvalitetskontroll (QC1-LR) i mikroplattbrunn G1

e High-Risk HPV-kvalitetskontroll (QC2-HR) i mikroplattbrunn H1
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Position for kalibratorer, kvalitetskontroller och prover p& mikroplattan:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

m O 0O

I ®

WEEET

) NC = QC2-HR

&

HRC Sample

W QC1-IR

Nar kalibratorerna och kvalitetskontrollerna har denaturerats kan de férvaras vid 2-8 °C Sver

natten eller vid =20 °C i upp till 3 mé&nader. Prover far frysas och tinas maximalt 3 génger och

férvaras maximalt 2 timmar i rumstemperatur under varie tiningscykel.

Folj den har proceduren om du utfor RCS-automatiserad testning samma eller nésta dag

1.

Pipettera de denaturerade kalibratorerna och kvalitetskontrollerna i respektive positioner pa
hybridiseringsmikroplattan.

Tack hybridiseringsmikroplattan med ett nytt lock fér mikroplattor.

Gé vidare med RCS-automatiserad testning (se anvéndarhandboken till Rapid Capture System
- Utféra digene HC2 DNA-tester med anvdndning av prover som bearbetats i QlAsymphony

SP for ytterligare anvisningar) eller férvara éver natten vid 2-8 °C.0.

Folj den har proceduren om du utfor RCS-automatiserad testning efter tvé dagar

. Forvara de denaturerade kalibratorerna och kvalitetskontrollerna vid =20 °C.

Tack hybridiseringsmikroplattan som endast innehéller de denaturerade provexirakten med ett

nytt mikroplattlock och férvara den i upp till 3 dagar vid 2-8 °C.

. P& dagen fér testningen ska du l&ta de denaturerade kalibratorerna och kvalitetskontrollerna

samt mikroplattan som innehdller provextrakten utjgmnas till 20-25 °C.
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4. Avlagsna mikroplattlocket och pipettera de denaturerade kalibratorerna och

kvalitetskontrollerna i de Iémpliga positionerna p& hybridiseringsmikroplattan.

5. Tack hybridiseringsmikroplattan med ett nytt lock fér mikroplattor.

6. Gé vidare med RCS-automatiserad testning (se anvéndarhandboken till Rapid Capture System

- Utféra digene HC2 DNA-tester med anvdndning av prover som bearbetats i QlAsymphony

SP for ytterligare anvisningar).O.

Rengdéra QlAsymphony SP

1. Rengéra reagenskassett{er) (RC). Om reagenskassetten (RC) endast delvis anvands ska du tata

den med medféljande ateranvéndbara tétningsremsor omedelbart efter protokollkérningen for

att undvika avdunstning.

Obs! Mer information om férvaring finns i bruksanvisningen till QIAsymphony DSP HPV

Media-kitet (handbok).

2. Kontrollera provréren visuellt. Prover som inte 6verférdes under protokollkérningen ska

uteslutas frén ytterligare testning.

3. Kassera de anvénda provréren och avfall enligt nationella och lokala séikerhetsforeskrifter.

4. Rengdr QlAsymphony SP.
Félj underhéllsanvisningarna i anvandarhandbéckerna som medféljer instrumentet.

5. Sténg instrumentets l&dor och sténg AV QlAsymphony SP.

Revisionshistorik

Dokumentrevisioner

R2 12/2017 | Uppdatering fér QlAsymphony Software version 5.0

Uppdaterad licensinformation och produkispecifika friskrivningsklausuler: se respektive QIAGEN®
kithandbok eller anvandarhandbok. QIAGEN-kithandbdcker och anvandarhandbécker finns att

tillga pé www.qgiagen.com eller kan bestéllas fran QIAGEN:s tekniska serviceavdelning eller fran

lokal &terférséljare.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, digene®, Hybrid Capture®, Rapid Capture® (QIAGEN Group); BD™, PrepMate®, PrepStain®, SurePath® (Becton, Dickinson and Company). Registrerade namn,
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