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Ugel pouziti

QlAscreen HPV PCR Test je test na bazi real-time PCR urcen pro kvalitativni detekci DNA
lidského papilomaviru (human papillomavirus, HPV) nasledujicich 15 (pravdépodobné) vysoce
rizikovych genotyp HPV, j. 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 a 68.

K vzork(m, které Ize testovat produktem QIAscreen HPV PCR Test, patii DNA izolovana ze
zku$ebnich vzorkt odebranych témito zplsoby:

® vzorky z délozniho Cipku odebrané kartackovym odbérovym zafizenim (odbér provadi
lékar),

® vaginalni vzorky odebrané kartaCkovym zafizenim nebo zafizenim pro vyplach
(samoodbeér).

Indikace k pouziti:

® jako primarni test pfi screeningu Zen na riziko rakoviny délozniho c&ipku (véetné
prednadorového stavu) pro rozhodnuti o nutnosti doporuceni ke kolposkopii nebo na jiné
kontrolni vykony,

® jako kontrolni test uzen s vysledky testu Pap s atypickymi dlazdicovitymi burikami
nestanovené vyznamnosti (Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance,
ASC-US) nebo intraepitelialni neoplazii nizkého stupné (Low-grade Squamous Intra-
epithelial Lesion, LSIL) pro rozhodnuti o nutnosti doporuéeni ke kolposkopii nebo na jiné

kontrolni vykony.

Tento produkt je uréen k pouziti profesionalnimi uzivateli, jako jsou technici a laboranti, ktefi
jsou vysSkoleni v diagnostickych postupech in-vitro, technikach molekularni biologie
a systému Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM System.
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Shrnuti a vysvétleni

Lidské papilomaviry (human papillomavirus, HPV) patfi do ¢eledi Papillomaviridae a jedna se
omalé viry sdvouvldknovou DNA. Kruhovy genom ma velikost pfiblizné 7,9 kilobazi.
Identifikovano bylo vice nez 100 typt HPV, z nichZ nékteré typy HPV, znamé jako vysoce
rizikové HPV (high-risk HPV, hrHPV), jako jsou HPV 16 a 18, jsou spojeny se vznikem
slizni¢nich 1ézi, které mohou progredovat do malignity. Rakovina dé&lozniho Cipku a jeji
pfednadorové |éze (cervikalni intraepitelidini neoplazie (Cervical Intraepithelial Neoplasia,

Virovy genom obsahuje rané (early, E) a pozdni (late, L) geny, které kéduji bilkoviny
nezbytné pro rana, resp. pozdni stadia zivotniho cyklu HPV. Produkty genti E6 a E7 typl
hrHPV maji karcinogenni vlastnosti a pro maligni pfeménu hostitelské buriky jsou nezbytné
(4). Maligni progrese je Casto spojena s integraci viru do genomu hostitelské buriky (5).
Integrace ma za nasledek preruseni genomu viru v oblasti, kterd mize mit rozsah od E1 do
L1 otevieného c¢teciho ramce (6). To mulze mit nasledky pro amplifikaci DNA viru
zprostfedkované PCR v téchto oblastech. Jelikoz nejen zahajeni, ale i udrzovani
transformovaného fenotypu zavisi na neustalé expresi onkoproteinud viru (7, 8), oblast viru
E6/E7 je u rakovin délozniho &ipku v integrovanych genomech viru trvale zachovana (6).
QlAscreen HPV PCR Test se zaméfuje na konzervovanou oblast v ramci genu E7. Test byl
klinicky validovan podle mezinarodnich smérnic pro testy na detekci HPV a v dalSich studiich
(9, 10, 14, 15).
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Princip postupu

QlAscreen HPV PCR Test je mnohocetny test na bazi real-time PCR zaméreny proti genu
E7 z 15 (pravdépodobné) hrHPV typl, ktery pro detekci jednoho nebo vice kumulujicich se
PCR produkt pouziva fluorescenéni sondu. Béhem kazdého cyklu PCR se fluorescencni
signal logaritmicky zvySuje, ¢im se vytvofi amplifikaéni kfivka. Jakmile amplifikaéni kfivka
cile pfesahne svoji mezni hodnotu, vzorek se povazuje pro dany cil za pozitivni. ViceCetny
format umoznuje soucasnou detekci EtyF ruznych fluorescencnich barviv na kazdou reakci,
pficemz kazdé fluorescenéni barvivo predstavuje jiny cil. Mezi Ctyfi rlzné cile patfi:
1. HPV 16, 2. HPV 18, 3. 13 dalSich typu hrHPV jako pool a 4. lidsky B-globinovy gen.
QlAscreen HPV PCR Test detekuje samostatné HPV 16, HPV 18 a pool 13 dalSich genotypu
hrHPV. Lidsky B-globinovy gen se pouziva jako kontrola vzorku, ktera stanovuje jak kvalitu
DNA vzorku, tak pfitomnost potenciélnich inhibi¢nich latek.
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Dodavané materialy

Obsah soupravy

QlAscreen HPV PCR Test Kit

Katalogové ¢.

72 reakci

617005

QlAscreen Master Mix (hlavni smés QlAscreen) (1 zkumavka)
QIAscreen Positive Control (pozitivni kontrola QlAscreen) (1 zkumavka)
QlAscreen Negative Control (negativni kontrola QlAscreen) (1 zkumavka)

QIAscreen HPV PCR Test, navod k pouZiti (pfirucka)
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Potrebné materialy, které nejsou
soucasti dodavky

Pfi manipulaci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni pracovni odév,
jednorazové rukavice a ochranné bryle. Dal$i informace si vyhledejte v pfislusnych
bezpecnostnich listech (BL), které obdrzite od dodavatele vyrobku.

Spotiebni materialy, inidla a pfistroje pro pfipravu vzorki

® Roztok Hologic PreservCyt® Solution (pro skladovani vzorkd po samoodbéru)
e Standardni soupravy pro extrakci DNA, napfiklad QlAamp® DSP Virus Spin Kit

(QIAGEN, kat. ¢. 61704) a QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit (QIAGEN,
kat. €. 937055) a NucleoMag 96 Tissue Kit (Macherey-Nagel, kat. ¢. 744300)

PBS pro manipulaci s cervikalnimi vzorky v odbérovém médiu PreservCyt

Pufr AL (QIAGEN, kat. ¢ 19075) pro predbéznou pfipravu cervikalnich vzork
odebranych do odbé&rového média SurePath a CellSolutions

Spotfebni material pro pfistroj Rotor-Gene Q MDx

® 0,1ml Strip Tubes and Caps pro pouziti s rotorem 72-Well Rotor o 72 jamkach
(QIAGEN, kat. ¢. 981103 nebo kat. ¢. 981106)

Vybaveni

Pipety” (nastavitelné) uréené vyhradné pro PCR (1-10 pl; 10-100 pl)
Pfislusné sterilni pipetové Spicky se zasunutym filtrem bez DNazy
Jednorazové rukavice

Stolni odstfedivka’

Vifivy mixér’

" Zajistéte, aby byly pfistroje zkontrolovany a kalibrovany podle doporu¢eni vyrobce.
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Vybaveni pro extrakci a real-time PCR

® Modul QlAsymphony SP (kat. €. 9001297) (pro volitelnou automatizaci extrakce)

® Rotor-Gene Q 5plex HRM System (kat. ¢. 9002033) nebo pfistroj Rotor-Gene Q MDx
5plex HRM (kat. ¢. 9002032) se softwarem Rotor-Gene Q verze 2.3.1 nebo vyssi”

® Templat cyklu QlAscreen pristroje Rotor-Gene Q. Templat se nazyva ,QlAscreen RGQ
profil v1.0.ret".

® Templaty QlAscreen pro analyzu kanalu pro zeleny (HPV 16), Zluty (HPV ostatni),
oranzovy (B-globin) a ¢erveny (HPV 18) kanal. Templaty maji koncovku souboru ,.qut®.

" Dle potfeby mize byt pouzit pfistroj Rotor-Gene Q 5plex HRM s datem vyroby v lednu 2010 nebo pozdé&ji. Datum
vyroby Ize zjistit ze sériového Cisla uvedeného na zadni strané pfistroje. Sériové ¢islo je ve formatu ,mmrrnnn*,
kde ,mm* &isly oznacuje mésic vyroby, ,rr* oznacuje posledni dvé &islice roku vyroby a ,nnn“ oznacduje jedine¢ny
identifikator pfistroje.

QlAscreen HPV PCR Test, navod k pouziti (pfirucka) 06/2023 9



Varovani a bezpecnostni opatfeni

Informace o bezpecnosti

Pfi manipulaci s chemikaliemi vzdy pouZivejte vhodny laboratorni pracovni odév,
bezpecnostnich listech (BL). Ty jsou k dispozici také online v PDF formatu na strankach
www.giagen.com/safety, kde mizete najit, precist a vytisknout bezpecnosti listy (BL)
vSech sad a soucasti sad QIAGEN.

® Pozitivni a negativni kontrola produktu QlAscreen HPV PCR Test obsahuje azid sodny
jako konzervaéni latku (0,01 %). Azid sodny mliZze reagovat s olovénym nebo médénym
potrubim za vzniku vybusnych azid( kovi. Po likvidaci ve dfezu proplachnéte odpady

velkym mnozstvim studené vody, aby se zamezilo hromadéni azidu.

VSeobecna bezpeénostni opatfeni

Pouziti testd PCR vyzaduje spravnou laboratorni praxi, véetné udrzby vybaveni, které je

ur¢eno pro molekularni biologii a splfiuje pfislusné pfedpisy a normy.
Vzdy vénujte pozornost nasledujicim okolnostem:

® Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte jednorazové rukavice bez pudru, laboratorni
plast a ochranné bryle.

® Zamezte mikrobialni a nukleazové (DNazové) kontaminaci vzorku a soupravy. DNaza
muze zpusobit poskozeni templatu DNA.

® Zamezte prfenosové kontaminaci produktu DNA nebo PCR, kterd mze mit za nasledek
fale$né pozitivni signal.

® Vzdy pouzivejte jednorazové pipetové Spicky bez DNazy s aerosolovymi bariérami.
Cinidla produktu QIAscreen HPV PCR Test jsou optimaing nafedéna. Cinidla dale
nefedte. MUZe to mit za nasledek zhor$eni kvality provedeni testu.
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® V3Sechna reakeéni Cinidla dodavana v testu QlAscreen HPV PCR Test jsou urCena
k pouziti vyhradné s ostatnimi ¢&inidly dodanymi ve stejné soupravé. Zadné ¢&inidlo
z jedné soupravy nenahrazujte stejnym Cinidlem z jiné testovaci soupravy QlAscreen
HPV PCR Test Kit, ani ze stejné Sarze. Mlze to mit vliv na funkéni vlastnosti.

® \Viz uzZivatelska pfirucka pfistroje Rotor-Gene Q MDx, kde naleznete dalSi varovani,
bezpecnostni opatfeni a postupy.

® Pred prvnim cyklem dne pfistroje Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM zahfejte pfistroj pfi

teploté 95 °C po dobu 10 minut.

Zmeéna inkubacnich dob a teplot miZze mit za nasledek chybné nebo nesouhlasné tdaje.

Nepouzivejte soucasti soupravy, které exspirovaly nebo byly nespravné skladovany.

Minimalizujte vystaveni sou€asti svétlu: reakéni smési se mohou vlivem svétla ménit.

Dbejte maximalni opatrnosti, aby se zabranilo kontaminaci smési syntetickymi materialy,
které jsou obsazeny v Cinidlech PCR.

® Alikvoty a odpad z analyzy zlikvidujte v souladu s mistnimi bezpe€nostnimi pfedpisy.
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Skladovani €inidel a manipulace s nimi

Podminky pro pfepravu

QlAscreen HPV PCR Test je dodavan na suchém ledu. Pokud neni jakakoliv soucast
produktu QIAscreen HPV PCR Test pfi dodani zmrzla, béhem prepravy doslo k otevieni
vnéjSiho obalu nebo zasilka neobsahuje balici list, pfirucku nebo c&inidla, obratte se na
oddéleni technickych sluzeb QIAGEN nebo mistni prodejce (navstivie stranky

www.giagen.com).

Podminky skladovani
Produkt QlAscreen HPV PCR Test ulozte po dodani bez prodleni do mraznicky a skladujte

v temnu pfi konstantni teploté —30 °C az —15 °C.

Stabilita
Pfi skladovani dle stanovenych podminek je produkt QlAscreen HPV PCR Test stabilni do

data exspirace uvedeného na §titku krabicky.

Po otevreni Ize ¢inidla skladovat v plvodnich obalech pfi teploté =30 °C az —15 °C. Zabrarite
opakovanému rozmrazeni a zmrazeni. Neprekraujte maximalni pocet 5 cykld
zmrazeni/rozmrazeni.

® VSechny zkumavky pred otevienim jemné promichejte tim, ze je 10krat otoCite dnem
vzhiru, a v8echny je odstredte.

® Datum exspirace pro kazdé cinidlo je uvedeno na jednotlivém Stitku dané soucasti. Pri
pouziti stejnych Sarzi sou€asti si za spravnych podminek skladovani vyrobek zachova
sveé vlastnosti po dobu stability.

® Postupy kontroly jakosti ve spole¢nosti QIAGEN popisuji funkéni testovani soupravy
pfed vydanim pro kazdou jednotlivou SarZi soupravy. Nemichejte €inidla z rlznych

souprav, ani kdyz jsou ze stejné Sarze.
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Je tfeba vénovat odpovidajici pozornost datim exspirace a podminkam skladovani
vytisténym na obalu a Stitcich vSech soucasti. Nepouzivejte soucéasti s proSlym datem
exspirace ani nespravné skladované soucasti.
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Uchovavani vzorku a manipulace s nim

UPOZORNENI | Se v&emi vzorky se musi zachazet jako s potencialné& infek&nimi.

Vzorky z délozniho Cipku

QlAscreen HPV PCR Test je ur€en pro pouziti se vzorky genomové DNA ziskanymi ze
vzork( z déloZniho Cipku (stért). Validovanymi odbé&rovymi médii pro vzorky z déloZzniho
Cipku (stéry) jsou odbérova média PreservCyt, CellSolutions® Pathtezt® a Surepath®.
Optimalni teplota skladovani klinického vzorku pfi dorueni do laboratofe je 2-8 °C.
Za téchto podminek skladovani jsou vzorky v odbérovém médiu PreservCyt stabilni po dobu
3 mésicl a v odbérovém médiu Surepath jsou stabilni po dobu 2 tydnu pfed extrakci DNA.

Vzorky z déloZzniho &ipku odebrané do média PreservCyt Ize skladovat az 210 dnd po
odbéru vzorku pfi teploté 18—25 °C, az dva a pUl roku pfi teploté 2—8 °C a az 2 roky pfi teploté
<20 °C. Cervikalni alikvoty odebrané do média SurePath Ize skladovat az 10 tydnd po
odbéru alikvotu pfi teploté 2—30 °C, az dva a pul roku pfi teploté 2—-8 °C a az 210 dni pfi
teploté < 20 °C.

Vlastni vzorky z odbéru vaginalnim kartackem (samoodbér)

QlAscreen HPV PCR Test je uréen pro pouziti se vzorky genomové DNA extrahovanymi ze
vzorkU odebranych samoodbé&rem vaginalnim kartaCkem a samoodbérem cervikovaginanim
vyplachem. Vzorky ze samoodbéru vaginalnim kartaCkem Ize odebrat a odeslat suché nebo
ve fyziologickém roztoku (0,9 % hm./obj. NaCl) a po doruceni do laboratofe se musi
skladovat v médiu PreservCyt. Vzorky ze samoodbéru z cervikovaginalniho vyplachu se
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odebiraji a odesilaji ve fyziologickém roztoku (0,9% hm./obj. NaCl) a po doruceni do
laboratofe se museji skladovat v médiu PreservCyt. Alikvoty ze samoodbéru v médiu
PreservCyt Ize skladovat az 210 dnli po odbéru alikvotu pfi teploté 18-25 °C, az dva a pl
roku pfi teploté 2—-8 °C a az 2 roky pfi teploté < 20 °C.

Vzorky genomové DNA

Jakmile je genomova DNA extrahovana, Ize ji skladovat pfi teploté 2—8 °C pfi kratkodobém
skladovani (< 2 dny) nebo pfi teploté —30 °C az —15 °C po dobu az 12 mésicu.
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Priprava vzorku

Extrakce DNA

S timto testem jsou kompatibilni standardni soupravy na extrakci DNA (napf. soupravy
kolonové nebo na bazi magnetickych kuli¢ek, jako jsou soupravy QIAamp® DSP Virus Spin
Kit, QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit a NucleoMag 96 Tissue Kit, (Macherey-
Nagel)) Pokyny pro pouziti soupravy QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi jsou uvedeny

nize.
Klinické vzorky v odbérovém médiu PreservCyt nebo Pathtezt

Pro cervikalni vzorky (stéry) suspendované v odbérovém médiu PreservCyt nebo PathTezt
predstavuje podil DNA, ktery bude pouzit jako vstup pro PCR, 0,125 % alikvotu cervikalniho
stéru ve 20 ml média PreservCyt nebo PathTezt. To odpovida 25 pl ptvodnich typl vzork(.
Jelikoz Ize jako vstup do PCR pouzit maximalné jen 5 ul extrahované DNA, musi se postupy
extrakce DNA provadét tak, aby 5ul extrakt DNA odpovidal 25pl vzorku z délozniho Cipku
(stéru), aby se zajistilo, ze bude v PCR pouzit spravny podil vzorku z délozniho Eipku.
Ekvivalentni média s formaldehydem (napf. Surepath) nebo bez néj (napf. PreservCyt) se

musi zpracovavat podobné.

Dulezité: Médium PreservCyt muze narusit proces extrakce DNA. To Ize vyresit dvéma
rznymi zpUsoby.

1. Pfed zahajenim extrakce DNA zfedte alikvot vzorku v médiu PreservCyt ve stejném
objemu PBS nebo lyzaéniho pufru ze soupravy pro extrakci DNA a promichejte. Ujistéte
se, ze celkovy objem vzorku je kompatibilni se soupravou pro extrakci DNA. Pokud je
celkovy objem pro extrakéni soupravu pfili§ velky, doporuCuje se pouzit metodu
2 popsanou nize.

2. Odstfedujte vzorek v médiu PreservCyt (23400 x g po dobu 10 minut) a odstrante
supernatant. Peleta se resuspenduje v pfisluSném objemu PBS nebo lyzaéniho pufru,
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ktery je kompatibilni se soupravou pro extrakci DNA (pro soupravu QlAamp DSP Virus
Spin Kit: resuspenduje se ve 200 yl PBS a postupuje se podle pokynl vyrobce pro
extrakci DNA, eluuje se ve 100 pl; pro soupravu Margery Nagel Nucleomag96 Tissue
Kit: resuspenduje se ve 100 ul pufru T1 této soupravy a postupuje se podle pokyn

vyrobce, eluuje se ve 100 pl).

Ekvivalentni média zpracovavejte podobné.

Pokyny pro pouziti soupravy QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit

Protokol QSDSP: 500 pl vzorku z délozniho Cipku v médiu PreservCyt se smicha s 500 pl
PBS. Na QIAsymphony se spusti integrované zpracovani protokolem Complex800_V6_DSP
podle kroku popsanych v ,Konsolidované provozni pfiruéce systému QIAsymphony®
SP/AS — 12.3 Integrované zpracovani®. DNA je eluovana v 60 pl a pro test QlAscreen HPV
PCR Test se pouzije 5 pl. Pokud pouzivate pouze modul QIAsymphony SP, zpracovani
pfipravy alikvotu s protokolem Complex800 V6 _DSP se provadi pomoci pfistroje
QIAsymphony SP. Postupujte podle krokli popsanych v ,navodu k pouziti soupravy
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (pfiru¢ka) — obecny protokol purifikace".

Pro cervikalni vzorky (stéry) suspendované v odbérovém médiu SurePath nebo
CellSolutions predstavuje podil DNA, ktery bude pouzit jako vstup pro PCR, 0,25 % vzorku
cervikalniho stéru v 10 ml média SurePath nebo CellSolutions. To odpovida 25 ul plvodniho
vzorku. Jelikoz Ize jako vstup do PCR pouzit maximalné jen 5 pl extrahované DNA, musi se
objem vzorku a eluéni objem DNA volit tak, aby 5ul extrakt DNA odpovidal 25ul vzorku
z délozniho &ipku (stéru), aby se zajistilo, Ze bude v PCR pouzit spravny podil vzorku
z délozniho Cipku.

DULEZITE: Klinické vzorky odebrané do média SurePath a CellSolutions musi byt pred

pouzitim predbézné upraveny pomoci nize popsaného protokolu, aby se odstranilo
zesitovani zplsobené formaldehydem.

QlAscreen HPV PCR Test, navod k pouziti (pfirucka) 06/2023 17



Predbézna uprava klinickych vzorkd odebranych do média SurePath a CellSolutions:

3. Vzorek v médiu SurePath nebo CellSolutions smichejte s AL pufrem (QIAGEN)

v poméru 1 : 1 a dukladné promichejte.

4. Inkubujte pfi 90 °C po dobu 20 minut a poté provedte ekvilibraci na pokojovou teplotu,

nez pristoupite k extrakci DNA.

S ekvivalentnimi médii obsahujicimi formaldehyd je tfeba zachazet podobné.

U vzorkd ze samoodbérového vaginalniho karta¢ku suspendovanych v roztoku Hologic
PreservCyt Solution musi byt provedeny postupy extrakce DNA tak, aby 5ul extrakt DNA
pouzity jako vstup do PCR predstavoval 0,5 % vaginalniho vzorku. Jestli bude vaginalni
vzorek samoodbéru bude napfiklad suspendovan do 2 ml roztoku PreservCyt Solution;
potom 5 pl vstup DNA odpovida 10 ul suspenze vzorku odebraného samoodbé&rem.

U vzorkd odebranych samoodbérem z cervikovaginalniho vyplachu predstavuje podil DNA,
ktery bude pouzit jako vstup do PCR, 0,5 % vzorku vyplachu odebraného samoodbérem. Proto
se musi v pfipadé celkového objemu vyplachu 3 ml postupy extrakce DNA provést tak, aby 5yl

vstup DNA odpovidal 15 pl plvodniho vzorku vyplachu odebraného samoodbérem.
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Protokol: QlAscreen HPV PCR Test v pfistroji
Rotor-Gene Q MDx

Dulezité body pfed zahajenim pouzivani

Pfed zahajenim protokolu vénujte dostatek €asu seznameni s pfistrojem Rotor-Gene Q

MDx. Viz uzivatelska pfirucka k pfistroji.

PFed prvnim cyklem dne pfistroje Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM zahfejte pfistroj pfi teploté
95 °C po dobu 10 minut.

Pro provedeni testu je nutny templat softwaru fady Rotor-Gene Q. Vzdy pouzivejte templat
QlAscreen RGQ, profil v1.0.ret.

Pro analyzu testu v kazdém ze ¢&tyf detekénich kanall se vyzaduje templat softwaru fady

Rotor-Gene Q. Zajistéte, aby se pro kazdy kanal pouzil spravny templat, jak je uvedeno nize:

o Templat ,QlAscreen RGQ Green Channel analysis template.qut® musi byt pouzit pro
analyzu signall v zeleném kanalu (HPV 16).

e Templat ,QlAscreen RGQ Orange Channel analysis template.qut® musi byt pouzit pro
analyzu signall v oranzovém kanalu (B-globin).

e Templat ,QlAscreen RGQ Yellow Channel analysis template.qut” musi byt pouzit pro
analyzu signall v Zlutém kanalu (HPV ostatni).

e Templat ,QlAscreen RGQ Red Channel analysis template.qut® musi byt pouzit pro

analyzu signall v ¢erveném kanalu (HPV 18).

Zpracovani vzorku na pfistrojich Rotor-Gene Q MDx s rotorem na 72 zkumavek

V ramci stejného experimentu Ize testovat, kromé pozitivni a negativni kontroly, az 70 vzorkd
genomové DNA. Schéma v Tabulce 1 ukazuje pfiklad pIniciho bloku nebo uspofadani rotoru
pro experiment s produktem QlAscreen HPV PCR Test. Cisla oznaduji pozice v plnicim

bloku a indikuji kone&nou polohu rotoru.
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Tabulka 1. Usporadani desky a rotoru pro experiment s produktem QlAscreen HPV PCR Test na pfistroji
Rotor-Gene Q MDx

Strip Poloha Nazev Strip Poloha Nazev Strip Poloha Nazev
zkumavky  vzorku zkumavky vzorku zkumavky vzorku
1 1 Positive Control 7 25 Vzorek 23 13 49 Vzorek 47
(Pozitivni kontrola)
2 Negativni 26 Vzorek 24 50 Vzorek 48
kontrola
3 Vzorek 1 27 Vzorek 25 51 Vzorek 49
4 Vzorek 2 28 Vzorek 26 52 Vzorek 50
2 5 Vzorek 3 8 29 Vzorek 27 14 53 Vzorek 51
6 Vzorek 4 30 Vzorek 28 54 Vzorek 52
7 Vzorek 5 31 Vzorek 29 55 Vzorek 53
8 Vzorek 6 32 Vzorek 30 56 Vzorek 54
3 9 Vzorek 7 9 33 Vzorek 31 15 57 Vzorek 55
10 Vzorek 8 34 Vzorek 32 58 Vzorek 56
11 Vzorek 9 35 Vzorek 33 59 Vzorek 57
12 Vzorek 10 36 Vzorek 34 60 Vzorek 58
4 13 Vzorek 11 10 37 Vzorek 35 16 61 Vzorek 59
14 Vzorek 12 38 Vzorek 36 62 Vzorek 60
15 Vzorek 13 39 Vzorek 37 63 Vzorek 61
16 Vzorek 14 40 Vzorek 38 64 Vzorek 62
5 17 Vzorek 15 1 41 Vzorek 39 17 65 Vzorek 63
18 Vzorek 16 42 Vzorek 40 66 Vzorek 64
19 Vzorek 17 43 Vzorek 41 67 Vzorek 65
20 Vzorek 18 44 Vzorek 42 68 Vzorek 66
6 21 Vzorek 19 12 45 Vzorek 43 19 69 Vzorek 67
22 Vzorek 20 46 Vzorek 44 70 Vzorek 68
23 Vzorek 21 47 Vzorek 45 7 Vzorek 69
24 Vzorek 22 48 Vzorek 46 72 Vzorek 70

Poznamka: VSechny nepouzité pozice vyplite prazdnymi zkumavkami.

20 QlAscreen HPV PCR Test, navod k pouziti (pfirucka) 06/2023



PCR na pfistrojich Rotor-Gene Q MDx s rotorem na 72 zkumavek

1. Pripravte test QlAscreen HPV PCR Test.

Poznamka: Aby se minimalizovalo riziko kontaminace reakci PCR, ddrazné

doporucujeme, abyste pouzivali PCR skfifku kompatibilni s UV zafenim.

Dulezité: Prenaseni hlavni reagencie QIAscreen Master Mix se musi provadét

v prostoru oddéleném od prostoru, ve kterém se provadi extrakce DNA.

1a.

1b.

1c.

1d.

1e.

1f.

Pro zabranéni kontaminace templatu nebo nukledzy, pfed pouzitim roztoku
k degradaci DNA ocistéte prostor stolu, pipety i stojan na zkumavky.

Poznamka: Mezi kazdym pouzitim ve zkumavce vymérujte Spicky, aby se
zabranilo jakékoli nespecifické kontaminaci templatu nebo reakéni smési, ktera by
mohla vést k falesné pozitivnim vysledkim.

Jemné promichejte vzorky tim, Ze je 10krat prevratite, poté je pfed pouzitim kratce
odstredte, abyste odebrali roztok ze dna zkumavky.

Do vhodnych zkumavek nebo stripti zkumavek preneste 15 pl reagencie QlAscreen
Master Mix (maximalné 72 zkumavek na cyklus pfistroje Rotor-Gene Q MDx).
PFiprava reakce muze byt provadéna pfi pokojové teploté.

Reagencii QlAscreen Master Mix vratte do mraznicky, aby se zabranilo jakékoli
degradaci materialu. Zkumavky pfeneste do oddéleného prostoru pro pfidani
reagencie QlAscreen Positive Control a vzorku DNA.

Do zkumavky v pozici 2 pfidejte 5 pl negativni kontroly, smichejte pipetovanim
nahoru a dold nebo jemnym poklepanim zkumavky a zkumavku uzaviete
zatlaGenim uzavéru na zkumavku.

Do zkumavky v pozici 1 pfidejte 5 pl reagencie QIAscreen Positive Control,
smichejte pipetovanim nahoru adold nebo jemnym poklepanim zkumavky
a zkumavku uzavrete.

Poznamka: Mezi kazdym pouzitim ve zkumavce vymérujte Spicky, aby se
zabranilo jakékoli nespecifické kontaminaci templatu nebo reakéni smési, ktera by

mohla vést k faleSné pozitivnim vysledkim.

QlAscreen HPV PCR Test, navod k pouziti (pfirucka) 06/2023 21



22

1g.

1h.

Do zkumavky obsahujicich reagencii QlAscreen Master Mix pfidejte 5 yl vzorku
DNA, smichejte pipetovanim nahoru a dold nebo jemnym poklepanim zkumavek
a zkumavky uzavrete zatlacenim uzavérd na zkumavky.

Jakmile jste naplnili sadu 4 zkumavek, zkumavky uzavrete.

Poznamka: Zkumavky PCR Ize mezi pipetovanim alikvotd do zkumavek PCR a
zahajenim experimentu ve stroji skladovat po dobu 30 minut v temnu pfi teploté 2—-8 °C.

. Pripravte pfistroj Rotor-Gene Q MDx a zahajte experiment:

Dilezité: Pfed prvnim cyklem dne pfistroje Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM zahfejte

pristroj pfi teploté 95 °C po dobu 10 minut.

2a.
2b.

2c.
2d.

2e.

2f.

2g.

2h.

2i,
2.

Rotor se 72 jamkami umistéte do drzaku rotoru.

Vlozte stripy se zkumavkami na pfifazené pozice v rotoru; zacnéte pozici 1, jak ukazuje
Tabulka 1; do vSech nevyuzitych pozic viozte prazdné zkumavky uzaviené vicky.
Poznamka: Ovéfte, Ze prvni zkumavka je vloZzena do pozice 1 a stripy se
zkumavkami jsou umistény ve spravnych pozicich a orientaci, jak ukazuje
Tabulka 1.

Nasadte pojistny krouzek.

Vlozte rotor s pojistnym krouzkem do pfistroje Rotor-Gene Q MDx a zavfete viko
pristroje.

Prejdéte na okno New Run (Novy cyklus) a kliknéte na tlac¢itko Open a template
in another folder... (Otevfit templat v dalSi slozce...).

Vyberte polozku QIlAscreen run template (Templat cyklu QlAscreen) s nazvem
QlAscreen RGQ profile v1.0.ret.

Vyberte poloZzku Rotor type (Typ rotoru): 72-well rotor (Rotor se 72 jamkami)
a Locking ring attached (Nasazen pojistny krouzek) a kliknéte na tlaCitko Next
(Dalsi).

U Operator (Obsluhy) zadejte inicialy a kliknéte na tlacitko Next (Dalsi).

V nasledujicim okné kliknéte na tlacitko Next (Dalsi).

Kliknéte na tlacitko Start run (Zahajit cyklus).

Pro vloZeni nazvl vzork( kliknéte na polozku Edit samples (Upravit vzorky) (to Ize

provést po dokonceni cyklu).
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Tabulka 2. Nastaveni cild a kanalt*

Cil Detekéni kanal
B-globin Orange

HPV 16 Green

HPV 18 Red

HPV ostatni* Yellow

* HPV ostatni obsahuje soubor 13 jinych typu nez 16/18 HPV.

3. Provedte analyzu dat.

3a.
3b.

3c.

3d.

3e.

3f.
3g.

Vyberte zkumavky, které se maji pouzit pro analyzu.

Prejdéte na okno Analysis tool (Nastroj pro analyzu), vyberte polozku Cycling A.
Green a kliknéte na tlaCitko Show (Zobrazit). Kliknéte na tlacitko Import (Import)
pod Casti Imported Settings (Importovana nastaveni) (v pravé dolni ¢asti okna)
a vyberte soubor QIAscreen RGQ Green Channel analysis template.qut.
Vyberte polozku Cycling A. Green a kliknéte na tlaCitko Hide (Skryt).

Vyberte polozku Cycling A. Orange a kliknéte na tlacitko Show (Zobrazit). Kliknéte
na tlacitko Import (Import) pod ¢asti Imported Settings (Importovana nastaveni)
a vyberte soubor QlAscreen RGQ Orange Channel analysis template.qut.
Vyberte polozku Cycling A. Orange a kliknéte na tlacitko Hide (Skryt).

Vyberte polozku Cycling A. Red a kliknéte na tlacitko Show (Zobrazit). Kliknéte na
tlaCitko Import (Import) pod ¢asti Imported Settings (Importovana nastaveni)
a vyberte soubor QlAscreen RGQ Red Channel analysis template.qut. Vyberte
polozku Cycling A. Red a kliknéte na tlacitko Hide (Skryt).

Vyberte polozku Cycling A. Yellow a kliknéte na tlaitko Show (Zobrazit). Kliknéte
na tlacitko Import (Import) pod ¢asti Imported Settings (Importovana nastaveni)
a vyberte soubor QlAscreen RGQ Yellow Channel analysis template.qut.
Kliknéte na tlacitko Save (Ulozit).

VOLITELNE: Pro interpretaci vysledkd Ize data uloZit jako soubor .csv. Prejdéte na
File > Save as > Excel Analysis Sheet (Soubor > Ulozit jako > SeSit aplikace
Excel s analyzou) a ulozte exportovany soubor.

4. Vyjméte zkumavky z pfistroje Rotor-Gene Q MDx a zlikvidujte stripy zkumavek

v souladu s mistnimi bezpe€nostnimi pfedpisy.
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Interpretace vysledku

Kritéria validace cyklu a vzorku jsou uvedena niZze v bodé A resp. B. V pfipadé, Ze nebude

spinéno jedno kritérium (nebo vice kritérii) jsou zahajena prislusna opatreni.
A. Validaéni kritéria kontrol testu QlAscreen HPV PCR Test

Cile pfi analyze s reagencii QlAscreen Positive Control by mély pro B-globin dosahovat
hodnot Cr nizs§i nez 29, pro HPV 16 a HPV 18 nizSich nez 30 a u ostatnich HPV niz$ich nez

32. Pokud tomu tak neni a nastaveni analyzy jsou spravna, experiment se musi zopakovat.

Zadny z cill pii analyze s reagencii QlAscreen Negative Control by nemél davat signal vy$si
nez mez az do konce cyklu PCR (tj. cyklu 40 nebo nedefinovaného). Pokud se signal objevi

pred 40. cyklem a nastaveni analyzy jsou spravna, experiment se musi zopakovat.

Poznamka: Pokud kontroly nesplfiuji stanovené limity a opakovanim se vylou&i chyby

v technice, zkontrolujte nasledujici:

Dobu pouzitelnosti na obalu Cinidel
Teplotu €inidel

Nastaveni systému PCR a softwaru

Kontaminace

Pokud jsou kontroly pfesto stale neplatné, kontaktujte zékaznicky servis vyrobce nebo

mistniho distributora.
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B. Interpretace vysledk vzorku

Vysledek testu pro vzorek se uréuje nasledujicim zplsobem (Tabulka 3).

Tabulka 3. Interpretace vysledkt

e Hodnota Cr
Hodnota Ct HPV cile(0) g-globinu Interpretace
1 HPV 16 a/nebo HPV 18 < 36 a/nebo HPV ostatni < 33,5 Jakakoliv HPV pozitivni
2 HPV 16 a HPV 18 2= 36 nebo nedefinovan a HPV ostatni =2 33,5 nebo <30 HPV negativni
nedefinovan
3 HPV 16 a HPV 18 = 36 nebo nedefinovan a HPV ostatni = 33,5 nebo > 30 Neplatné
nedefinovan

1. HPV pozitivni. Kdyz je (jsou) hodnota(y) Cr HPV 16 a/nebo HPV 18 < 36 a/nebo ostatnich HPV < 33,5
(nehledé& na hodnotu Cr B-globinu). Kanal oznacuje pfitomny typ(y). 2. HPV negativni. KdyZ je hodnota Cr pro
B-globin < 30 a hodnoty Cr pro HPV 16 a HPV 18 jsou = 36 nebo nevydavaji Zadny signal a hodnota pro ostatni
HPV je = 33,5 nebo nevykazuje zadny signal. 3. Neplatné. Kdyz je hodnota Cr B-globinu > 30 a hodnoty Cr HPV 16

a HPV 18 jsou = 36 nebo nevykazuji zadny signal a hodnota pro ostatni HPV je = 33,5 nebo nevykazuje zadny signal.
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Omezeni

26

Pro uvedené zamyslené pouziti se musi test provadét na vzorcich z délozniho Cipku
nebo (cerviko)vaginalnich vzorcich odebranych samoodbérem. QlAscreen HPV PCR
Test byl v8ak hodnocen ipro pouziti s DNA extrahovanou z bioptickych vzorkud
fixovanych formalinem a zalitych do parafinu (formalin-fixed paraffin-embedded, FFPE).
Odbér, preprava a skladovani vzorki muze ovlivnit pocet kopii cile ve vzorku, a tak
zpUsobit potencialné falesné pozitivni nebo fale$Sné negativni vysledek.

Tyto pokyny plati jen pro pfistroj Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM.

Nedostate¢né vlastnosti extrakce DNA mohou vést k neplatnym vysledkdm testu. Pokud
problém pretrvava, obratte se na mistniho distributora nebo zakaznicky servis vyrobce
pro technickou radu k postupu pro extrakci DNA.

Vzorky s mnohoznaénymi vysledky z ddvodu nizkého poctu kopii cill Ize potvrdit
opakovanou analyzou.

Ve vzécnych pfipadech mohou byt cervikalni |éze vyvolany pfirozenymi variantami HPV
nebo typy HPV, na které neni produkt QlAscreen HPV PCR Test zaméren.

Cinidla produktu QlAscreen HPV PCR Test se smi pouZivat vyhradné& pro diagnostiku
in vitro.

Pouziti testdl PCR vyZaduje spravnou laboratorni praxi, v€etné udrzby vybaveni, které je
ur€eno pro molekularni biologii a splfiuje pfislusné pfedpisy a normy.

Cinidla a pokyny dodané s produktem QlAscreen HPV PCR Test byly validovany pro
zajisténi optimalniho vykonu.

QlAscreen HPV PCR Test smi byt pouzivan laboranty vyskolenymi v pouZziti pfistrojd
Rotor-Gene Q MDx.

Produkt smi pouzivat pouze pracovnici, ktefi jsou specidlné pouc€eni a vyskoleni
v technikach real-time PCR a metodice diagnostiky in vitro. Jakékoliv ziskané
diagnostické vysledky se musi interpretovat v kontextu ostatnich klinickych nebo
laboratornich nalez(.

Pfesné dodrzovani pokyn( k pouziti (pfirucky) je bezpodmineéné nutné k dosazeni
optimalnich vysledku testu QlAscreen HPV PCR Test.
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® Je tfeba vénovat odpovidajici pozornost datlim exspirace vytisténym na obalu a Stitcich
vSech soucasti. Komponenty po datu exspirace nepouzivejte.

® V3Sechna reakéni Cinidla dodavana v testu QlAscreen HPV PCR Test jsou urCena
k pouziti vyhradné s ostatnimi Cinidly dodanymi ve stejné soupraveé. Jinak to mize mit
vliv na funkéni vlastnosti.

® Jakékolijiné nez uréené pouziti tohoto vyrobku a/nebo Uprava soucéasti zpravi spoleénost
Self-screen B.V. odpovédnosti.

o Kazdy uzivatel je zodpovédny za validaci funkénich vlastnosti systému u vSech postupl
pouzivanych v dané laboratofi, které nejsou zahrnuty ve studiich funkénich vlastnosti

vyrobkd.
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Charakteristika funkcnich vlastnosti

Limit detekce (Limit of Detection, LoD)

Limit detekce (Limit of Detection, LoD) byl stanoven pomoci produktu gBlocks
(tj. genomovych blok( dvouvlaknové DNA) obsahujicich ¢ast genu E7 genotypu viru HPV.
Byly pfipraveny sériové fady 3nasobnych fedéni produktu gBlock 15 cilenych typt HPV
(t. 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 a 68) na pozadi 50 ng lidské DNA
a testovany v 8 opakovanich. V pfipadé B-globinu byla hodnota LoD posouzena na
3nasobné sériové fadé fedéni produktu gBlock ve vodé, obsahujiciho ¢ast genu B-globinu,
ktery byl testovan v 8 opakovanich.

Tabulka 4. Limit detekce (Limit of Detection, LoD) analyzy testem QlAscreen HPV PCR Test 15 typt HPV
a genu B-globin

Cil LoD (pocet kopii na PCR)
HPV 16 206

HPV 18 69

HPV 39, 45 617

HPV 31, 33, 35, 51, 56, 59, 66, 67 1852

HPV 52, 58, 68 5556

B-globin 617

28 QlAscreen HPV PCR Test, navod k pouziti (pfirucka) 06/2023



Analyticka specificita*

Analyticka specificita byla stanovena proti plazmidovym DNA necilenych genom HPV
(tj. HPV 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53, 61 a 70) o koncentraci nejméné 46 000 kopii/test a proti
3 nejvice potencialné patogennim vaginalnim mikroorganismdm Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae a Candida albicans pfi koncentraci nejméné 10 000 kopii/test. Test
neprokazal zadnou kfizovou reaktivitu s necilenymi typy HPV 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53
a 61 ani mikroorganismy. Jen u HPV 70 byl pozorovan v kanalu ,HPV ostatni“ pozitivni
signal (tj. kanal, ktery detekuje skupinu 13 typd HPV jinych nez 16/18), ktery byl po dal§im
nafedéni detekovan pfi > 17 000 kopiich/test. HPV 70 se na zakladé epidemiologickych,
fylogenetickych a funk&nich studii povazuje za pravdépodobné karcinogenni (11-13).

Klinicka ucinnost na vzorky z délozniho Cipku (stéry)

Klinicka citlivost a specificita testu pro cervikalni intraepitelialni neoplazie stupné 2 nebo
vysSiho (CIN 2+) ve vzorcich z délozniho Cipku (stérech) ulozenych v médiu PreservCyt byla
validovana ve dvou riznych studiich analyzou non-inferiority vzhledem k vysoce rizikovym
HPV GP5+/6+ PCR(10) nebo Hybrid Capture 2 (14) podle mezinarodnich smérnic
o pozadavcich na testy HPV pro skrining rakoviny délozniho Cipku (9). Klinické citlivost pro
CIN 2+ byla 96,8 % (61/63) a 92,9 % (91/98) a klinicka specificita pro CIN 2+ byla 95,1 %
(783/823) a 94,2% (933/990). Klinicka citlivost a specificita byly non-inferiorni
vzhledem k referenénim testim GP5+/6+ PCR (10) nebo Hybrid Capture 2 (14), coz znaci
velmi dobrou klinickou Uc€innost. U Zen s nalezem ASC-US nebo LSIL byly hodnoty klinické
citlivosti a specifi¢nosti pro CIN2+ 97,4 % (37/38; 95 %Cl 83,5-99,6), respektive 59,8 %
(52/87; 95 %Cl: 49,2— 69,5).(14)

* Funkéni vlastnosti jsou uvedeny pro test verze ABI7500. Ekvivalenéni analyza prokazala podobnou ug¢innost
a validaci pro produkt QlAscreen HPV PCR Test pro pfistroj Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM.
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Reprodukovatelnost*

Intralaboratorni reprodukovatelnost a interlaboratorni shoda testu byly validovany podle
mezinarodnich smérnic o pozadavcich na testy HPV pro skrining rakoviny délozniho ¢ipku
(9). Intralaboratorni reprodukovatelnost u vzorkl z délozniho €ipku (stérd) byla v pribéhu
Casu 99,5 % (544/547) s hodnotou kappa 0,99 a interlaboratorni shoda byla 99,2 %
(527/531) s hodnotou kappa 0,98, coz znadi velmi dobrou shodu (10).

Uginnost na (cerviko)vaginalnich vzorcich ziskanych
samoodbérem™

Uginnost testu u (cerviko)vaginalnich vzorkt odebranych samoodb&rem byla validovana pro
dvé rdzné metody odbéru vzorkd: 1) vzorky vyplachu odebrané samoodbérem a 2) vzorky
odebrané samoodbérem pomoci kartacku. U samoodbéru vzorkd vyplachem byla shoda
s referen¢énim testem GP5+/6+ PCR 96,7 % (59/61) s citlivosti na CIN 2+ ve vySi 91,4 %
(21/23) (10). U samoodbéru vzorkl kartackem byla shoda s GP5+/6+ PCR 92,9 % (104/112)
s citlivosti na CIN 2+ ve vysi 93,9 % (31/34) (10).

Interferujici latky*
Uginnost testu inhibovaly stopy EDTA (0.5M), HCI (1N), kfemennych kuligek (1 pl), krve
(1 pl), moci (40 g/100 ml) a pufru lyzy. Na G€innost testu nemél zadny inhibi¢ni vliv ETOH

96 % (1 ul) a DMSO 4 % (obj./obj.). Inhibice je sledovana kontrolou vzorku (napf. cile
B-globinu).

* Funkéni vlastnosti jsou uvedeny pro test verze ABI7500. Ekvivalenéni analyza prokazala podobnou ug¢innost
a validaci pro produkt QlAscreen HPV PCR Test pro pfistroj Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM.
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Navod na reSeni potizi

Uvedené navody mohou pomoci pfi feSeni potizi, které mohou nastat pfi praci se systémem.

Dal8i informace muzete najit také mezi Castymi dotazy (Frequently Asked Questions, FAQ)

na strankach nasSeho centra technické podpory: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx.

Védci z technické podpory spolecnosti QIAGEN vzdy radi zodpovi vasSe otazky ohledné

Udaju a/nebo protokoll v této pfiru€ce i obecné k technologiim pro pfipravu alikvotl a jejich

analyz (kontaktni udaje naleznete na webovych strankach www.giagen.com).

Komentare a navrhy

Vzorek je vyhodnocen jako neplatny: amplifikace B-globinu je pfili§ nizka nebo chybi

a)

b)

Chyba pipetovani nebo Zkontrolujte postup pipetovani a nastaveni reakce.
vynechana ¢inidla. Viz ,PCR Zopakujte vzorek.

na pfistrojich Rotor-Gene Q

MDx s rotorem na

72 zkumavek" strana 21

Zkontrolujte eluat DNA Zopakujte extrakci DNA.

Pozitivni kontrola je hodnocena jako neplatna: amplifikace je pfili$ nizka nebo pro jeden ¢i vice cilti chybi

a)

b)

d)
e)

f)

Chyba pipetovani nebo Zkontrolujte postup pipetovani a nastaveni reakce.
vynechana ¢inidla. Viz ,PCR Zopakujte vzorek.

na pfistrojich Rotor-Gene Q

MDx s rotorem na

72 zkumavek® strana 21

Casteéna degradace Uchovavejte obsah soupravy pfi teploté -15 az -30 °C.
Opakované zmrazeni a rozmrazeni je povoleno maximalné po
pét cykla.

Cinidla PCR &aste¢né Uchovavejte soucasti soupravy pfi teploté -15 °C az -30 °C

degradovana a reakéni smési chrante pred svétlem.

Zabrarite opakovanému zmrazeni a rozmrazeni.

Obraceni stripu Zkontrolujte postup pipetovani a nastaveni reakce.

Datum pouzitelnosti Zkontrolujte datum pouzitelnosti pouZité soupravy.

Casova prodleva mezi Smési PCR Ize mezi pipetovanim vzorkd do PCR a zahajenim cyklu
pipetovanim alikvot( ve stroji skladovat po dobu 30 minut v temnu pfi teploté 2—8 °C.

a zahajenim cyklu
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Komentare a navrhy

Beztemplatova kontrola (No template control, NTC) je neplatna

a)  Chyba pipetovani nebo Zkontrolujte postup pipetovani a nastaveni reakce.
vynechana ¢inidla. Viz ,PCR Zopakujte vzorek.
na pristrojich Rotor-Gene Q
MDx s rotorem na
72 zkumavek" strana 21

Nepfitomny nebo slaby signal u alikvotu, avSak kontroly jsou v poradku

a) Inhibiéni viivy Béhem extrakce DNA vzdy zkontrolujte, Ze se zde nevyskytuji
zadné zbytky pufra.
Zopakujte extrakci DNA.
b)  Chyba pipetovani. Viz ,PCR Zkontrolujte postup pipetovani a nastaveni reakce.
na pfistrojich Rotor-Gene Q Zopakujte cyklus PCR.

MDx s rotorem na
72 zkumavek" strana 21

Pokud chyba pretrvava, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti QIAGEN.
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Symboly

Na obalu a zna€eni se mohou objevit nasledujici symboly:

Symbol Definice symbolu

Pouzijte do

<

p a N )
K= 28¢5~

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Symbol CE-IVD

Katalogové ¢islo

LO Cislo sarze

Cislo materialu

Komponenty

Obsahuje

Cislo

R oznaduje revizi navodu k pouZziti (pfirucky) a n je Cislo revize

GTIN Globalni ¢islo obchodni polozky

Teplotni omezeni

Vyrobce
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Symbol

Definice symbolu

36

[l

\

> 5%

Chrarite pred slune¢nim svétlem

Viz navod k pouziti

Upozornéni
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Kontaktni udaje

Pro technickou podporu a vice informaci navstivte centrum technické podpory na internetové
adrese www.giagen.com/Support, volejte na telefonni &islo 00800-22-44-6000, kontaktujte
jedno z technickych servisnich oddéleni spolecnosti QIAGEN anebo nase mistni distributory

(viz zadni strana obalu nebo navstivte webové stranky www.giagen.com).
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Informace pro objednani

Produkt

Obsah

Kat. €.

QIAscreen HPV PCR Test

QIAsymphony SP

Rotor-Gene Q MDx

Rotor-Gene Q MDx HRM
System

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM
Platform

72 reakci obsahuje: hlavni smés,
pozitivni kontrolu, negativni kontrolu,
navod k pouziti

Modul pro stanoveni vzorku
QIAsymphony (volitelny pro extrakci)

Cykler pro real-time PCR a
analyzator High Resolution Melt

s 5 kanaly (zeleny, Zluty, oranzovy,
Cerveny, purpurovy) plus kanal HRM,
notebook, software, pfislusenstvi:
zahrnuje ro¢ni zaruku na soucasti a
servis, instalaci a Skoleni

Cykler pro real-time PCR a
analyzator High Resolution Melt

s 5 kanaly (zeleny, Zluty, oranzovy,
Cerveny, purpurovy) plus kanal HRM,
notebook, software, pfisludenstvi:
zahrnuje ro¢ni zaruku na v8echny
Casti a provedeni; instalace a Skoleni
nejsou zahrnuty

Prislusenstvi pristroje Rotor-Gene Q MDx

Loading Block 72 x 0.1 mL
Tubes

38

Hlinikovy blok pro ruéni nastaveni
reakce pomoci jednokanalové pipety
s vyuzitim zkumavek 72 x 0,1 ml

617005

9001297

9002035

9002032

9018901
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Strip Tubes and Caps, 0.1 mL 250 stript po 4 zkumavkach 981103

(250) s uzaveéry, pro 1 000 reakci
Strip Tubes and Caps, 0.1 mL 10 x 250 stripll po 4 zkumavkach 981106
(2500) a vicka na 10 000 reakci

Aktualni licen¢ni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny
v pfiru€ce soupravy QIAGEN nebo v uzZivatelské pfirucce. Priru¢ky k soupravam QIAGEN
a uzivatelské prirucky jsou k dispozici na webovych strankach www.qiagen.com nebo si je
Ize vyzadat od technické podpory spolecnosti QIAGEN ¢i mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Datum Zmény

R2, srpen 2018 Aktualizace oddilu Varovani a bezpecnostni opatfeni; doplnéni CellSolutions® do
oddilu Uchovavani a nakladani se vzorkem a Ochranné znamky; revize oddilu
Pfiprava vzorku pro nahrazeni zlomkl za procenta; aktualizace protokolu:
QlAscreen HPV PCR Test pro RGQ MDx; revize sloupce 3 v Tabulce 1 v protokolu:
QlAscreen HPV PCR Test pro RGQ MDx; aktualizace oddilu PCR na pfistroji RGQ
MDx s rotorem se 72 jamkami doplnénim ¢asti Dllezita poznamka a zménou okna
New experiment (Novy experiment) na New Run (Novy cyklus); aktualizace oddilu
Funkéni vlastnosti; oprava katalogového ¢&isla produktu QlAscreen HPV PCR Test;
aktualizace rozvrzeni

R3, ¢erven 2023 Aktualizovana ¢ast o uchovavani a nakladani se vzorkem; aktualizovana c¢ast
o pfipravé vzorkll s prfedbé&Znou Upravou vzorkd uloZenych v médiu SurePath a
pokyny pro extrakci DNA pomoci soupravy QlAamp DSP Virus Spin a extrakci DNA
pomoci soupravy QIAsymphony s pouzitim soupravy QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi; aktualizovana klinicka U¢innost pro vzorky ulozené v médiu
SurePath a pfidan odkaz na validaci vzork( uloZzenych v médiu SurePath.

Omezena licenéni smlouva na produkt QlAscreen HPV PCR Test
Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kterykoliv kupujici nebo uZivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento vyrobek se mlze pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pFiruckou a pro pouziti pouze s komponentami
dodanymi v sadé. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo za¢lenéni komponent, které jsou obsazeny v této sadé,
spole¢né s kterymikoliv soucastmi, které nejsou v této sadé obsazeny, s vyjimkou pfipadi popsanych v této pfirucce a dalSich protokolech dostupnych na strankach
www.giagen.com. Nékteré z téchto doplfiujicich protokol byly poskytnuty uZivateli vyrobku spolenosti QIAGEN pro jiné uZivatele vyrobki QIAGEN. Tyto protokoly
nebyly spole¢nosti QIAGEN dukladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuji prava tretich stran.

2. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tento panel a/nebo jeho pouZiti nenarusuje prava tfetich stran.
3. Tento panel a jeho komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované, prepracovavat ani opakované prodavat.

4. Spolecnost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

5. Kupuijici a uzivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora

zakazané ¢innosti nebo ji usnadnily. Spoleénost QIAGEN muZe prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyzadovat
kompenzaci za veskeré naklady vynaloZzené na vy$etifovani a soudni vylohy véetné poplatkl za pravni zastupce v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit
toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k duSevnimu vlastnictvi v souvislosti s panelem a/nebo jeho souc¢astmi.

Pro aktualizovana licen¢ni ustanoveni viz www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp’, QIAsymphony”, MinElute’, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.); CellSolutions’;
Pathtezt” (Pathtezt); SurePath® (Becton Dickinson and Company). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné
takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.

Self-screen B.V. je zakonny vyrobce produktu QlAscreen HPV PCR Test.

Produkt QlAscreen HPV PCR Test vyrabi pro le¢ QIAGEN ledi Self- B.V.

1132289CS 06/2023 HB-2579-004 © 2023 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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