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Paredzétais lietojums

QlAscreen HPV PCR Test ir in vitro real-time PCR analize, lai kvalitativi noteiktu cilvéka
papilomas virusu (Human Papillomavirus, HPV) DNS no talak noraditajiem 15 (iesp&jams)
augsta riska HPV genotipiem, t.i., 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 un 68.

Paraugi, kurus var testét, izmantojot QlAscreen HPV PCR Test, ietver no talak noraditajos

veidos savaktiem paraugiem izolétu DNS:

® Dzemdes kakla paraugi, kas savakti, izmantojot otas/sukas tipa savak3anas ierici
(savac arsts)

® Maksts paraugi, kas savakti, izmantojot otas/sukas tipa vai skalo$anas ierici (paSsavakti)
LietoSanas indikacijas:

o Ka primarais tests sievieSu skrininga attieciba uz dzemdes kakla (pirms)véza risku, lai
noteiktu nepiecieSamibu péc nosatiSanas uz kolposkopiju vai citam planveida
proceddram

® Ka planveida parbaude sievietem ar Pap testa rezultatiem, kas uzrada nenoteiktas
nozimes netipiskas plakansinas (ASC-US) vai zemas pakapes plakansinu intraepitélija

neoplaziju (Isil), lai noteiktu vajadzibu péc citu planveida procediru kolposkopijas

So produktu ir paredzéts lietot profesionaliem lietotajiem, pieméram, tehnikiem un
laborantiem, kuri ir apmactti in vitro diagnostikas procediru veik§ana, molekulari biologisko
metoZu un sistémas Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM izmanto3ana.

4 QlAscreen HPV PCR Test lietoSanas instrukcijas (rokasgramata) 06/2023



Kopsavilkums un skaidrojums

Cilvéka papilomas virusi (HPV) pieder pie Papillomaviridae dzimtas un ir mazi divpavedienu
DNS virusi. Aplveida genoma izmérs ir aptuveni 7,9 kilobazes. Ir identificéti vairak neka 100
HPV veidi, no kuriem dazi HPV veidi, kas zinami ka augsta riska HPV (High-Risk HPV,
hrHPV), pieméram, HPV 16 un 18, ir saistiti ar glotadas bojajumu indukciju, kas var
progresét laundabiga audzéja. Dzemdes kakla vézis un ta prekursoru bojajumi (dzemdes
kakla intraepiteliala neoplazija — Cervical Intraepithelial Neoplasia, CIN) ir vislabak zinamas
ilgsto8as infekcijas ar augsta riska HPV (1-3) veida komplikacijam.

Virusa genoma ir agrinie (Early, E) un vélinie (Late, L) géni, kas kodé olbaltumvielas, kuras
attiecigi nepiecieSamas HPV dzives cikla agrinajai un vélinajai stadijai. hrHPV tipa E6 un E7
génu produktiem ir kancerogénas T1paSibas, un tie ir nepiecieSami saimniekSinas
laundabigai transformacijai (4). Laundabiga progreséSana biezi ir saistita ar virusa
integraciju saimniek$lnas genoma (5). Integracijas rezultata tiek partraukts virusa genoms
regiona, kas var izstiepties no E1 1dz L1 atvértajam nolastjuma kadram (6). Tas var ietekmét
virusa DNS amplifikaciju ar PCR starpniecibu $ajos redionos. Ta ka ne tikai iniciacija, bet art
transforméta fenotipa saglabaSana ir atkariga no nepartrauktas virusa onkoproteinu
ekspresijas (7, 8), virusa E6/E7 redions vienmér tiek saglabats integrétajos virusu genomos
dzemdes kakla véza gadijuma (6). Analize QIAscreen HPV PCR Test ir vérsta uz
iekonservétu regionu E7 géna. ST analize ir kiiniski apstiprinata saskana ar starptautiskajam

vadlinijam par HPV noteikSanas analizém un citos pétijumos (9, 10, 14, 15).

QlAscreen HPV PCR Test lietoSanas instrukcijas (rokasgramata) 06/2023 5



Proceddiras princips

QlAscreen HPV PCR Test ir multipleksa, uz real-time PCR balstita analize, kas vérsta pret
15 (iespéjams) hrHPV tipu E7 génu, un taja tiek izmantotas fluorescéjosas zondes, lai
noteiktu vienu vai vairakus akumuléjoSus PCR produktus. Katra PCR cikla laika
fluorescéjosais signals palielinds logaritmiska veida, [1dz ar to veidojas amplifikacijas Iikne.
Tiklidz mérka amplifikacijas [tkne parsniedz tas slieksni, paraugs tiek uzskatits par pozitivu
8im mérkim. Multiplekss formats lauj vienlaikus noteikt Cetras dazadas fluorescgjoSas
krasvielas katra reakcija, ja katra fluorescéjos$a krasa apzimé dazadus mérkus. Sie etri
dazadie mérki ir: 1. HPV 16, 2. HPV 18, 3. 13 citi hrHPV tipi k& kopums un 4. cilvéka
B globina géns. QlAscreen HPV PCR Test atseviski nosaka HPV 16, HPV 18 un 13 citu
hrHPV genotipu kopu. Cilvéka B globina géns tiek izmantots ka parauga kontrole, kas
nosaka gan parauga DNS kvalitati, gan iesp&jamo inhib&joso vielu klatbatni.
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NodrosSinatie materiali

Komplekta saturs

QlAscreen HPV PCR Test Kit 72 reakcijas
Kataloga Nr. 617005
QlAscreen Master Mix (1 stobrins) Caurspidiga krasa 1080 pl
QlAscreen Positive Control (1 stobrins) Caurspidiga krasa 100 pl
QlAscreen Negative Control (1 stobrins) Caurspidiga krasa 100 pi

QIAscreen HPV PCR Test lietoSanas instrukcijas 1
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodroSinati

Stradajot ar kimikalijam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizlietojamus
cimdus un aizsargbrilles. Papildinformaciju skatiet attiecigajas droSibas datu lapas (Safety
Data Sheet, SDS), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.

Paligmateriali, reagenti un instrumenti paraugu sagatavo$anai

® Hologic PreservCyt® Solution (passavaktu paraugu uzglabasanai)
e Standarta DNS ekstrah&ésanas komplekti, pieméram, QlAamp® DSP virus spin kit

(QIAGEN, kat. Nr. 61704) un QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit (QIAGEN, kat.
Nr. 937055), un NucleoMag 96 Tissue kit (Macherey-Nagel, kat. Nr. 744300)

PBS darbam ar dzemdes kakla paraugiem PreservCyt savaksanas vidé

AL buffer (QIAGEN, kat. Nr. 19075), paredzéts SurePath savakSanas vidé savakto

dzemdes kakla paraugu priekSapstradei

Paligmateriali Rotor-Gene Q MDx instrumentam

® 0,1 ml Strip Tubes and Caps, izmantoSanai ar 72-Well Rotor (QIAGEN, kat. Nr. 981103
vai kat. Nr. 981106)

Aprikojums

Ipasas pipetes” (reguléjamas), kas paredzétas PCR (1-10 ul; 10-100 pl)
Tpasie ar filtru savienotie sterilie, DNS nesaturo$i pipetes uzgali
Vienreizéjas lietoSanas cimdi

Galda centrifiga’

Virpulmaistajs’

" Nodrosiniet, ka instrumenti tiek parbauditi un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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Aprikojums, kas paredzéts ekstrahésanai un real-time PCR

® QlAsymphony SP Module (kat. Nr. 9001297) (neobligatai ekstrahéSanas
automatizé$anai)

® Rotor-Gene Q 5plex HRM System (kat. Nr. 9002033) vai Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM instrument (kat. Nr. 9002032) ar Rotor-Gene Q programmatdaras versiju 2.3.1 vai
jaunaku”

® QIAscreen izpildes veidne, paredzéta Rotor-Gene Q. Veidnes nosaukums ir
“QlAscreen RGQ profile v1.0.ret”.

® QlAscreen kanalu analizes veidnes kanaliem zal$ (HPV 16), dzeltens (HPV citi),

oranzs (B globina) un sarkans (HPV 18). Matricu faila paplasinajums ir “.qut”.

" Ja attiecinams, Rotor-Gene Q 5plex HRM instruments, kur$ izgatavots 2010. gada janvari vai vélak.
|zgatavoS$anas datumu var uzzinat no sérijas numura instrumenta aizmuguré. Sérijas numura formats ir
“mmyynnn” (mmggnnn), kur “mm” skaitliski norada izgatavo$anas ménesi, “yy” (gg) norada izgatavo$anas gada
pédgjos divus ciparus, bet “nnn” (nnn) norada unikalo iekartas identifikatoru.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
DroSibas informacija

Stradajot ar kimikalijam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizlietojamus
cimdus un aizsargbrilles. PlaSaku informaciju skatiet attiecigajas droSibas datu lapas lapas
(SDS, Safety Data Sheet). Tas érta un kompakta PDF formata ir pieejamas vietné
www.giagen.com/safety, kur var atrast, apskatit un izdrukat katra QIAGEN komplekta un
taja ietverta komponenta drosibas datu lapu (SDS).

® QIAscreen HPV PCR Test pozitivas un negativas kontroles satur natrija azidu ka
konservantu (0,01%). Natrija azids var reagét ar svina un vara caurulvadiem, veidojot
spradzienbistamus metala azidus. Izmetot izlietné, izskalojiet novadcauruli ar lielu

daudzumu auksta Gdens, lai novérstu azida uzkrasanos.

Visparéjie piesardzibas pasakumi

Lai izmantotu PCR testus, ir nepiecieS§ama laba laboratorijas prakse, tostarp tada aprikojuma
apkope, kas ir paredzéts molekularajai biologijai un atbilst piemérojamajiem noteikumiem un

attiecigajiem standartiem.
Vienmer pievérsiet uzmanibu talak noradttajiem nosacijumiem.

e Stradajot ar paraugiem, valkajiet vienreizéjas lietoSanas cimdus bez pudera,
laboratorijas halatu un acu aizsargus.

® Nepielaujiet parauga un komplekta mikrobu un nukleazes (DNazes) piesarnojumu.
DNaze var izraisit DNS matricas degradaciju.

® |zvairieties no DNS vai PCR produktu parneses kontaminacijas, kas var izraisit viltus
pozitivu signalu.

e Vienmér izmantojiet vienreizgjas lietoSanas pipetes uzgalus ar aerosola barjeram, kas

nesatur DNazi.
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® QlAscreen HPV PCR Test reagenti ir optimali at§kaidti. NeatSkaidiet reagentus vairak,
jo tas var izraisit veiktspé&jas zudumu.

® Visus reagentus, kas ir piegadati ar QlAscreen HPV PCR Test, ir paredzéts lietot tikai
kopa ar citiem ta pasa komplekta reagentiem. Neaizvietojiet nevienu reagentu no viena
komplekta ar tadu pasu reagentu no cita QlAscreen HPV PCR Test kit, pat ne no
vienas partijas, jo tas var ietekmét veiktspéju.

® Papildu bridinajumus, piesardzibas pasakumus un procediras skatiet Rotor-Gene Q
MDx instrumenta lietotaja rokasgramata.

@ Pirms dienas pirmas procediras veiciet Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM iesildi$anas
procediru 95 °C temperattra 10 mindtes.
Inkubacijas laika un temperatdras maina var radit kladainus vai pretrunigus datus.
Neizmantojiet komplekta komponentus, kuru deriguma termina datums ir pagajis vai
kuri ir nepareizi uzglabati.

® Lidz minimumam samaziniet komponentu paklauSanu gaismas iedarbibai: Sadas
paklauSanas ietekmé var maintties reakcijas maistjumi.

® Rikojieties 1pasi uzmanigi, lai novérstu maisijumu piesarnojumu ar sintétiskiem
materialiem, kas ietverti PCR reagentos.

® |zmetiet paraugus un analizes atkritumus atbilstoSi vietéjam droSibas procedaram.
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Reagentu uzglabasana un lietoSana

TransportéSanas apstakli

Analize QlAscreen HPV PCR Test tiek piegadata uz sausa ledus. Ja kads no QlAscreen
HPV PCR Test komponentiem piegades bridl nav sasaldéts, ja aréjais iepakojums ir ticis
atvérts transportéSanas laikd vai sdtijuma nav ietverta piezime par iepakoSanu,
rokasgramata vai reagenti, l0dzu, sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienestu vai
vietéjiem izplatitajiem (apmekligjiet vietni www.giagen.com).

Uzglabasanas apstakli
QlAscreen HPV PCR Test uzreiz péc sanem$anas jauzglaba no -30 Idz -15°C
temperatira saldétava, kura tiek uzturéta nemainiga temperatira, un jasarga no gaismas.

Stabilitate
Uzglabajot noradrttajos uzglabasanas apstaklos, analize QlAscreen HPV PCR Test ir stabila
[1[dz deriguma termina datumam, kas noradits uz kastites etiketes.

Péc atvérSanas readgentus var uzglabat originalaja iepakojumad no -30 I[dz -15°C
temperatdra. Jaizvairas no atkartotas atkauséSanas un sasaldéSanas. Neparsniedziet
maksimalo 5 sasaldéSanas-atkauséSanas ciklu daudzumu.

e \Viegli samaisiet, 10 reizes apgriezot stobrinu, un centrifugéjiet visus stobrinus pirms
atvérSanas.

e Katra reagenta deriguma termina datums ir noradits uz konkréto komponentu etiketém.
leverojot pareizos uzglabasanas apstak|us, produkts saglabas savu veiktspéju
stabilitates laika, ja tiks izmantotas vienas un tas pasas komponentu partijas.

e Kvalitates kontroles procediras uznémuma QIAGEN katrai komplekta partijai tiek
veikta funkcionala komplekta izlaiS$anas parbaude. Nesajauciet reagentus no dazadiem
komplektiem, pat ne no vienas partijas.

Pievérsiet uzmanibu deriguma termina datumiem un uzglabasanas nosacljumiem, kas
noraditi uz visu komponentu kastitém un etiketéem. Neizmantojiet nederigus vai nepareizi
uzglabatus komponentus.
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Paraugu glabasana un lietoSana

UZMANIBU! | Visi paraugi ir jauzskata par potenciali infekcioziem materialiem.

Dzemdes kakla paraugi

Analizi QlAscreen HPV PCR Test ir paredzéts lietot ar genoma DNS paraugiem, kas iegdti
no dzemdes kakla paraugiem (nokasijumiem). Validéti dzemdes kakla paraugu
(nokasTjumu) savaks$anas Iidzekli ir PreservCyt, CellSolutions® Pathtezt® un Surepath®
savakSanas vides. Klinisko paraugu optimala uzglabasanas temperatira péc nogadasanas
laboratorija ir 2-8 °C. Sados uzglabasanas apstaklos paraugi PreservCyt savak$anas vidé
ir stabili 3 méneSus, bet Surepath savak3anas barotné ir stabili 2 nedélas pirms DNS

ekstrahéSanas.

PreservCyt vidé savaktos dzemdes kakla paraugus var glabat maks. 210 dienas péc
savakSanas 18-25 °C temperatira, maks. divus ar pus gadus 2—-8 °C temperatdra un maks.
2 gadus <20 °C temperatira. Surepath vidé savaktos dzemdes kakla paraugus var glabat
maks. 10 nedélas péc savakSanas 2-30 °C temperatara, maks. divus ar pus gadus 2—-8 °C
temperatira un maks. 210 dienas <20 °C temperatdra.

Passavakti ar sukas tipa ierici iegti maksts paraugi
Analizi QlAscreen HPV PCR Test ir paredzéts lietot ar genoma DNS paraugiem, kas iegdti
no paSsavaktiem ar sukas tipa ierici iegitiem maksts paraugiem un no paSsavaktiem ar

skalo$anas ierici iegitiem dzemdes kakla un maksts paraugiem. PasSsavaktos ar sukas tipa

ierici iegltos maksts paraugus var savakt un nosatit sausus vai fiziologiskaja $kiduma (0,9%
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masas dalas NaCl) un péc sanemsanas laboratorija uzglabat PreservCyt vidé. PaSsavaktos
ar skalosanas ierici iegitos dzemdes kakla un maksts paraugus savac un nosita
fiziologiskaja $kiduma (0,9% masas dalas NaCl) un péc sanems$anas laboratorija uzglaba
PreservCyt vidé. PreservCyt vidé pasSsavaktos paraugus var glabat maks. 210 dienas péc
savakSanas 18-25 °C temperattra, maks. divus ar pus gadus 2—8 °C temperatlra un maks.

2 gadus <20 °C temperatdra.
Genomiskas DNS paraugi

Kad genomiska DNS ir ekstrahéta, to var glabat 2—-8 °C temperatira Tslaicigai uzglabasanai

(£ 2 dienas) vai no —30 Iidz —15 °C temperatlra maks. 12 ménesus.
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Paraugu sagatavo$ana

DNS ekstrahésSana

Standarta DNS ekstrah&Sanas komplekti (piem., komplekti ar stobriniem un magnétiskajam
loditém, tadi ka QlIAamp® DSP Virus Spin Kit, QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit
un NucleoMag 96 Tissue kit, (Macherey-Nagel)) ir saderigi ar $o analizi. Talak ir noradita
lietoSanas informacija par QlIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi.

Klniskie paraugi PreservCyt vai PathTezt savak$anas vidé

Dzemdes kakla paraugiem (nokasijumiem), kas suspendéti PreservCyt vai PathTezt
savakSanas vidé, DNS dala, kas jaizmanto ka ievade PCR, ir 0,125% no 20 ml PreservCyt.
vai PathTezt dzemdes kakla nokasijuma parauga. Tas atbilst 25 ul originalo paraugu tipu.
Ta ka PCR ievadei var izmantot tikai 5 ul ekstrahétds DNS, DNS ekstrahé$anas procediras
ir javeic ta, lai 5yl DNS ekstrakta atbilstu 25 yl dzemdes kakla parauga (nokasijuma)
materialam, lai nodro$inatu, ka PCR veik§ana tiek izmantota pareizd dzemdes kakla
parauga frakcija. Lidzigi jaapstrada lidzvértiga barotne ar (pieméram, Surepath) vai bez
(pieméram, PreservCyt) formaldehida.

Svarigi! PreservCyt vide var traucét DNS ekstrahéSanas procesam. To var atrisinat

divos dazados veidos.

1. PreservCyt parauga alikvotu atSkaidit vienada tilpuma PBS vai lizes buferskiduma no
DNS ekstrah&Sanas komplekta un samaistt, pirms tiek uzsakta DNS ekstrahéSana.
Kopéjam parauga tilpumam noteikti ir jabat saderigam ar DNS ekstrahésanas
komplektu. Ja kop€jais tilpums klGst parak liels lietoSanai ar ekstrahéSanas komplektu,
ieteicams izmantot talak aprakstito metodi Nr. 2.

2. Centrifuggjiet PreservCyt paraugu (= 3400 x g uz 10 min) un nonemiet supernatantu.
Granula tiek resuspendéta piemérota PBS vai lizes buferskiduma tilpuma, kas ir
saderigs ar DNS ekstrahé&Sanas komplektu (vai darbam ar QlAamp DSP Virus Spin Kit:
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resuspendéjiet 200 pl PBS un izpildiet raZotaja instrukcijas par DNS ekstrahésanu,
eluéjiet 100 pl tilpuma; darbam ar Margery Nagel Nucleomag96 Tissue Kit:
resuspendéjiet attieciga komplekta 100 pl buferSkiduma T1 un izpildiet razotaja

instrukcijas, elugjiet 100 pl tilpuma)

Lidzvértiga vide ir jaapstrada lidzigi.
Lieto$anas informacija par QlIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit

QSDSP protokols: 500 pl dzemdes kakla parauga PreservCyt vidé ir jasamaisa ar 500 pl PBS.
QIAsymphony instrumenta ir jastarté integréta izpilde, veicot Complex800_V6_DSP protokolu,
ievérojot solus, kas aprakstiti Seit: “QIAsymphony® SP/AS visparéja lietosanas instrukcija —
12.3. Integréta izpilde”. DNS tiek eluéta 60 pl tilpuma, un 5 pl tilpums tiek izmantots QlAscreen
HPV PCR Test veikSanai. Ja izmantojat tikai QI Asymphony SP moduli, paraugu sagatavoSanas
procedira, veicot Complex800_V6_DSP protokolu, tiek izpildita QlAsymphony SP instrumenta.
levérojiet solus, kas aprakstiti Seit: “QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekta

lietoSanas instrukcijas (rokasgramata) — Visparigs izdaliSanas protokols”.

Dzemdes kakla paraugiem (nokasijumiem), kas suspendéti SurePath vai CellSolutions
savak$anas vide, DNS frakcija, kas jaizmanto ka ievade PCR veik$ana, veido 0,25% no 10 ml
SurePath vai CellSolutions dzemdes kakla nokasiljuma parauga. Tas atbilst 25 pl originala
parauga. Ta ka PCR ievadei var izmantot tikai 5 pl ekstrahétas DNS, parauga tilpums un DNS
eluéSanas tilpums ir jaizvélas tads, lai 5 ul DNS ekstrakta atbilstu 25 yl dzemdes kakla parauga
(nokasijuma) materialam, lai nodro$inatu, ka PCR veik$ana tiek izmantota pareizd dzemdes

kakla parauga frakcija.
SVARIGI! SurePath un CellSolutions vidé savaktajiem kliniskajiem paraugiem pirms to

lietoSanas ir javeic priekSapstrade, lai likvidétu formaldehida inducéto krustenisko

saisti8anos, izmantojot talak aprakstito protokolu.
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SurePath un CellSolutions vidé savakto klinisko paraugu priekSapstrade:

3. SurePath vai CellSolutions paraugu samaisiet ar 1:1 tilpumu AL bufer8kiduma
(QIAGEN) un kartigi samaisiet.

4. Inkubégjiet 90 °C temperattra 20 mindtes un péc tam nostadiniet istabas temperatira,

pirms parejat pie DNS ekstrahéSanas.

Lidzvertiga formaldehidu saturoSa vide ir satur jaapstrada Iidzigi.

PaSsavaktiem ar sukas tipa ierici iegutiem maksts paraugiem, kas suspendéti Hologic
PreservCyt Solution, DNS ekstrahé&Sanas procediiras ir javeic ta, lai 5 yl DNS ekstrakta, ko
izmanto ka ievadi PCR veik$ana, atbilstu 0,5% maksts parauga. Pieméram, maksts
pasparaugs ir jasuspendé 2 ml PreservCyt Solution, péc tam 5 ul ievades DNS atbilst 10 pl
paSparauga suspensijas.

Pa$savaktajiem ar skaloSanas ierici iegitajiem dzemdes kakla un maksts paraugiem DNS
frakcija, kas jaizmanto ka ievade PCR veik$an3, ir 0,5% skaloSanas paSparauga. Tadéjadi,
ja kopéjais skalo$anas tilpums ir 3 ml, DNS ekstrahé$anas proceddras ir javeic ta, lai 5 pl

ievades DNS atbilstu 15 pl sakotnéja skalo$Sanas pasparauga.
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Protokols: QlAscreen HPV PCR Test
Rotor-Gene Q MDx instrumenta

Svariga informacija pirms darba sak3anas

Pirms sakat protokola izpildi, ripigi iepazistieties ar Rotor-Gene Q MDx instrumentu. Skatiet
instrumenta lietotaja rokasgramatu.

Pirms dienas pirmas procediras veiciet Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM iesildis8anas
proceddru 95 °C temperattra 10 mindtes.

Testa veikS8anai ir nepiecieSama Rotor-Gene Q sérijas programmatdras veidne.
Parliecinieties, vai tiek izmantota matrica QlAscreen RGQ profile v1.0.ret.

Lai analizétu testu katram no ¢etriem noteik§anas kanaliem, ir nepiecieS$ama Rotor-Gene Q

sérijas programmatdras veidne. Parliecinieties, vai katram kanalam tiek izmantota pareiza

veidne, ka noradits talak:

® “QlAscreen RGQ Green Channel analysis template.qut” ir jaizmanto, lai analizétu
signalus kanala Green (HPV 16).

® “QlAscreen RGQ Orange Channel analysis template.qut” ir jaizmanto, lai analizétu
signalus kanala Orange (B globins).

® “QlAscreen RGQ Yellow Channel analysis template.qut” ir jaizmanto, lai analizétu
signalus kanala Yellow (HPV citi).

® “QlAscreen RGQ Red Channel analysis template.qut” ir jaizmanto, lai analizétu
signalus kanala Red (HPV 18).

Paraugu apstradasana Rotor-Gene Q MDx instrumentos ar 72 stobrinu rotoru

Taja pasa eksperimenta var testét [ldz 70 genoma DNS paraugiem, turklat art pozitivo un
negativo kontroli. Shéma 1. tabula ir sniegts slodzes bloka vai rotora iestatiS8anas piemérs
eksperimentam ar QlAscreen HPV PCR Test. Cipari norada pozicijas ielades bloka un rotora

beigu poziciju.
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1. tabula. Plates un rotora iestatiSana eksperimentam ar QlAscreen HPV PCR Test veic Rotor-Gene Q MDx

instrumenta
Virkne Stol:zri_r_;a Parauga Virkne Stobrina  Parauga Virkne  Stobrina Parauga
pozicija nosaukums pozicija nosaukums pozicija nosaukums
1 1 Pozitiva 7 25 23. paraugs 13 49 47. paraugs
kontrole
2 Negativa 26 24. paraugs 50 48. paraugs
kontrole
3 1. paraugs 27 25. paraugs 51 49. paraugs
4 2. paraugs 28 26. paraugs 52 50. paraugs
2 5 3. paraugs 8 29 27.paraugs 14 53 51. paraugs
6 4. paraugs 30 28. paraugs 54 52. paraugs
7 5. paraugs 31 29. paraugs 55 53. paraugs
8 6. paraugs 82} 30. paraugs 56 54. paraugs
3 9 7. paraugs 9 33 31.paraugs 15 57 55. paraugs
10 8. paraugs 34 32. paraugs 58 56. paraugs
1 9. paraugs 35 33. paraugs 59 57. paraugs
12 10. paraugs 36 34. paraugs 60 58. paraugs
4 13 11. paraugs 10 37 35. paraugs 16 61 59. paraugs
14 12. paraugs 38 36. paraugs 62 60. paraugs
15 13. paraugs 39 37. paraugs 63 61. paraugs
16 14. paraugs 40 38. paraugs 64 62. paraugs
5 17 15. paraugs 1 41 39. paraugs 17 65 63. paraugs
18 16. paraugs 42 40. paraugs 66 64. paraugs
19 17. paraugs 43 41. paraugs 67 65. paraugs
20 18. paraugs 44 42. paraugs 68 66. paraugs
6 21 19. paraugs 12 45 43. paraugs 19 69 67. paraugs
22 20. paraugs 46 44. paraugs 70 68. paraugs
23 21. paraugs 47 45. paraugs 71 69. paraugs
24 22. paraugs 48 46. paraugs 72 70. paraugs
Piezime. Aizpildiet visas neizmantotas pozicijas ar tukSiem stobriniem.
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PCR veikSana Rotor-Gene Q MDx instrumentos ar 72 stobrinu
rotoru

1. lestatiet QlAscreen HPV PCR Test.

Piezime. Lai samazinatu PCR reakcijas piesarnojuma risku, ir |oti ieteicams izmantot
PCR skapi ar UV starojuma iespéju.
Svarigi! QlAscreen Master Mix izdaliSana javeic vieta, kas ir noskirta no vietas, kura

tiek veikta DNS ekstrahésana.

1a. Pirms lietoSanas notiriet stenda laukumu, pipetes un stobrinu stativu ar DNS
noardoSu Skidumu, lai novérstu matricu vai nukleazes piesarnojumu.
Piezime. Nomainiet uzgalus starp katru stobrinu, lai izvairttos no nespecifiska
matricas vai reakcijas maisijuma piesarnojuma, kas var izraisit kladaini pozitivus
rezultatus.

1b. Viegli samaisiet, apvérSot stobrinus 10 reizes, un Tslaicigi centrifuggjiet pirms
lietoSanas, lai savaktu Skidumu stobrina apaksa.

1c. Stobrinu virknu atbilsto$ajos stobrinos dozéjiet 15 pl QlAscreen Master Mix
maisijuma (maksimums 72 stobrini uz Rotor-Gene Q MDx izpildi). Reakcijas
iestatiSanu var veikt istabas temperatara.

1d. Atkal ievietojiet QlAscreen Master Mix saldétava, lai izvairitos no materiala
noardiSanas. Transportéjiet stobrinus uz atsevisSku zonu, lai pagatavotu
QlAscreen Positive Control un DNS paraugu.

1e. Stobrina 2. pozicija pievienojiet 5 pl negativas kontroles, samaisiet, pipetéjot uz
augsSu un uz leju vai uzsitot pa stobrinu, un aizveriet stobrinu, tam uzspiezot
vacinu.

1f.  Stobrina 1. pozicijai pievienojiet 5 ul QlAscreen Positive Control, samaisiet,
pipetéjot uz augSu un uz leju vai uzsitot pa stobrinu, un aizveriet stobrinu.
Piezime. Nomainiet uzgalus starp katru stobrinu, lai izvairitos no nespecifiska
matricas vai reakcijas maisijuma piesarnojuma, kas var izraisit klGdaini pozitivus

rezultatus.
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19. AtbilstoSajiem stobriniem, kuros ir QlAscreen Master Mix, pievienojiet 5 ul DNS
parauga, samaisiet, pipeté&jiet uz augsSu un uz leju vai uzsitot pa stobrinem, un
aizveriet stobrinus, stobriniem uzspiezot vacinus.

1h. Kad ir uzpilditi 4 stobrini, aizveriet stobrinus.

Piezime. PCR stobrinus var uzglabat 30 mindtes starp paraugu iepilinasanu PCR
stobrinos un eksperimenta saksanu iekarta 2—-8 °C temperatara tumsa.

2. Sagatavojiet Rotor-Gene Q MDx un saciet eksperimentu, ka noradits talak.

Svarigi! Pirms dienas pirmas proceddras veiciet Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM
iesildisanas procediru 95 °C temperatdra 10 mindtes.

2a. Novietojiet 72-Well Rotor uz Rotor Holder.

2b. Piepildiet rotoru ar virknes stobriniem atbilstoSi pieskirtajam pozicijam, sakot ar
1. poziciju, ka paradits 1. tabula, ar tukSiem aizvakotiem virknes stobriniem
ievietotiem visas neizmantotajas pozicijas.
Piezime. Pirmajam stobrinam noteikti ir jabat ievietotam 1. pozicija un virknes
stobriniem ir jaatrodas pareizaja orientacija un pozicijas, ka paradits 1. tabula.

2c. Piestipriniet sledzéjgredzenu.

2d. Piekraujiet Rotor-Gene Q MDx instrumentu ar rotoru un slédzgjgredzenu un
aizveriet instrumenta vaku.

2e. Parejiet uz logu New Run (Jauna izpilde) un noklikSkiniet uz Open a template in
another folder... (Atvért veidni cita mape...).

2f.  Atlasiet QlAscreen izpildes matricu ar nosaukumu QlAscreen RGQ profile
v1.0.ret.

2g. Atlasiet rotora veidu: 72-well rotor (72 kanalu rotors) un Locking ring attached
(Slédzéjgredzens ir piestiprinats) un noklikSkiniet uz Next (Talak).

2h. Pie operatora ievadiet inicialus un noklikSkiniet uz Next (Talak).

2i.  Nakamaja loga noklikskiniet uz Next (Talak).

2j.  Noklikskiniet uz Start run (Sakt izpildi).
Lai ievadttu paraugu nosaukumus, noklikskiniet uz Edit samples (Redigét
paraugus) (to var izdartt arT péc izpildes pabeigSanas).
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2. tabula. Mérka un kanala iestatijumi*

22

Meérkis NoteikSanas kanals
B globins Orange

HPV 16 Green

HPV 18 Red

HPV citi* Yellow

* HPV citi ietver 13 HPV tipu kopumu, kas nav 16/18 HPV.

3c.

3d.

3e.

3f.

3g.

. Analizgjiet datus.

3a.
3b.

Izvélieties analizei izmantojamos stobrinus.

Parejiet uz logu Analysis tool (Analizes riks), atlasiet Cycling A. Green un
noklikSkiniet uz Show (Radrtt). Sadala Imported Settings (Importétie iestatijumi)
noklikSkiniet uz Import (Importét) (loga apakséja labaja stirt) un atlasiet failu
QlAscreen RGQ Green Channel analysis template.qut. Atlasiet Cycling A.
Green un noklikSkiniet uz Hide (Slépt).

Atlasiet Cycling A. Orange un noklikskiniet uz Show (Radit). Sadala Imported
Settings (Importétie iestatijumi) noklikskiniet uz Import (Importét) un atlasiet failu
QlAscreen RGQ Orange Channel analysis template.qut. Atlasiet Cycling A.
Orange un noklikSkiniet uz Hide (Slépt).

Atlasiet Cycling A. Red un noklikSkiniet uz Show (Radit). Sadala Imported
Settings (Importétie iestatfjumi) noklikSkiniet uz Import (Importét) un atlasiet failu
QlAscreen RGQ Red Channel analysis template.qut. Atlasiet Cycling A. Red
un noklikSkiniet uz Hide (Slépt).

Atlasiet Cycling A. Yellow un noklikSkiniet uz Show (Radit). Sadala Imported
Settings (Importétie iestatijumi) noklikSkiniet uz Import (Importét) un atlasiet failu
QlAscreen RGQ Yellow Channel analysis template.qut.

Noklikskiniet uz Save (Saglabat).

PEC IZVELES: rezultatu interpretacijai datus var eksportét ka .csv failu. Dodieties
uz File (Fails) > Save as (Saglabat ka) > Excel Analysis Sheet (Excel analizes
lapa) un saglabgjiet eksporta failu.

. lztukSojiet Rotor-Gene Q MDx instrumentu un utilizéjiet virknes stobrinus saskana ar

vietéjiem droStbas noteikumiem.
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Rezultatu interpretacija

Testa un parauga validacijas kritériji ir noraditi talak, attiecigi sadala A un B. Ja nav izpildits

viens (vai vairaki) kritériji, tiek noradrti atbilstosi pasakumi.
A. QlAscreen HPV PCR Test kontroles kritériji

QlAscreen Positive Control mérkiem ir jasniedz Cr vértibas, kas ir zemakas par 29 attieciba
uz B globinu, zemakas par 30 attieciba uz HPV 16 un HPV 18 un zemakas par 32 attieciba

uz HPV citi. Ja tas ta nav un analizes iestatijumi ir pareizi, eksperiments ir jaatkarto.

Nevienam no QlAscreen Negative Control mérkiem nevajadzétu uzradit signalu virs sliekSna
l[dz PCR darbibas beigam (t.i., 40. cikls vai nav definéts). Ja signals ir redzams pirms

40. cikla un analizes iestatijumi ir pareizi, eksperiments ir jaatkarto.

Piezime. Ja kontroles neatbilst noteiktajiem ierobezojumiem un atkartoSana izslédz tehnikas
kladas, parbaudiet 8adus elementus:

Deriguma termina datums uz reagenta iepakojuma
Reagentu temperattra

PCR sistémas un programmatiras iestatijumi

Piesarnojums

Ja kontroles joprojam ir nederigas, sazinieties ar razotaja klientu apkalpos$anas dienestu vai

vietéjo izplatitaju.
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B. Paraugu rezultatu interpretacija

Rezultats paraugam tiek noteikts talak noraditaja veida (3. tabula).

3. tabula. Rezultatu interpretacija

Cr vértiba HPV mérkis(-i) g;‘l’z[:l':: Interpreticija
1 HPV 16 un/vai HPV 18 <36 un/vai HPV citi <33,5 Jebkads HPV pozitivs
2 HPV 16 un HPV 18 236 vai nav definéts un HPV citi 233,5 vai nav definéts <30 HPV negativs
3 HPV 16 un HPV 18 236 vai nav definéts un HPV citi 233,5 vai nav definéts >30 Nederigs

1. HPV pozitivs. Ja HPV 16 un/vai HPV 18 Cr vértiba(-as) ir <36 un/vai HPV citi ir <33,5 (neatkarigi no g globina Cr
vértibas). Kanals norada eso$o(-s) veidu(-s). 2. HPV negativs. Ja Cr vértiba B globtham ir <30 un Cr vértibas
elementiem HPV 16 un HPV 18 ir 236 vai signalu neuzrada, un vértiba HPV Other ir 233,5 vai signalu neuzrada.

3. Nederigs. Ja B globina Cr vértiba ir >30 un Cr vértibas elementiem HPV 16 un HPV 18 ir 236 vai signalu
neuzrada, un vértiba Other HPV ir 233,5 vai signalu neuzrada.
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lerobezojumi

o Noradrtajam paredzétajam lietojumam ir javeic dzemdes kakla nokasijumu paraugu vai
passavakto (dzemdes kakla) maksts paraugu tests. Tomér analize QlAscreen HPV
PCR Test ir novértéta art lietoSanai ar DNS, kas ekstrahéta no formalina fiksétiem
parafina iestradatiem (Formalin-Fixed Paraffin-Embedded, FFPE) biopsijas paraugiem.

® Paraugu nems$ana, transportéSana un uzglabasana var ietekmét mérka kopiju skaitu
parauga, izraisot iesp&jamu viltus pozitivu vai viltus negativu rezultatu.

e Sis instrukcijas attiecas tikai uz Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM instrumentu.

Slikta DNS ekstrahéSanas kvalitate var izraistt nederigus testa rezultatus.
Konsultgjieties ar vietgjo izplatitaju vai razotaja klientu apkalpoSanas dienestu, lai
sanemtu tehniskus padomus par DNS ekstrah&Sanas protokolu, ja tas turpinas.

® Paraugus ar neskaidriem rezultatiem méerka maza kopiju skaita dé| var apstiprinat ar
atkartotu analzi.

® Retos gadijumos dzemdes kakla bojajumus var izraisit dabiski HPV varianti vai HPV
tipi, uz kuriem QlAscreen HPV PCR Test neattiecas.

QlAscreen HPV PCR Test reagenti jaizmanto tikai in vitro diagnostika.

® Laiizmantotu PCR testus, ir nepiecieSama laba laboratorijas prakse, tostarp tada
aprikojuma apkope, kas ir paredzéts molekularajai biologijai un atbilst piemérojamajiem
noteikumiem un attiecigajiem standartiem.

® Reagenti un instrukcijas, kas piegadati analizei QlAscreen HPV PCR Test, ir
apstiprinati optimalai darbibai.

® Analizi QlAscreen HPV PCR Test ir paredzéts izmantot laboratorijas specialistiem, kuri
ir apmactti Rotor-Gene Q MDx instrumentu lietoSana.

® Produkts ir paredzéts tikai personalam, kas ir Tpasi apmacits real-time PCR un in vitro
diagnostikas procediru veikSana. Visi iegltie diagnostikas rezultati jainterpreté kopa ar
citiem kltniskam vai laboratoriskam atradném.

® Lai nodroSinatu optimalus QlAscreen HPV PCR Test rezultatus, ir stingri jaievéro

lietoSanas instrukcijas (rokasgramata).
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Pieversiet uzmanibu deriguma termina datumiem, kas noraditi uz kastites un visu
komponentu etiketem. Nedrikst izmantot komponentus, kam beidzies deriguma termins.
Visus reagentus, kas ir piegadati ar QlAscreen HPV PCR Test, ir paredzéts lietot tikai
kopa ar citiem ta pasa komplekta reagentiem. Pretéja gadijuma tas var ietekmét kvalitati.
Jebkada 8T produkta izmanto$ana veida, kas neatbilst etiketé sniegtajiem noradijumiem,
un/vai komponentu modifikacija anulés Self-screen B.V. atbildibu.

Lietotaja pienakums ir parbaudtt sistémas kvalitati attieciba uz visam konkrétaja

laboratorija izmantotajam proceddram, kas nav ietvertas kvalitates pétijumos.
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Veiktspéjas raksturojums

NoteikS8anas robeza (Limit of Detection, LoD)

NoteikSanas robeza (Limit of Detection, LoD) tika noteikta, izmantojot gBlocks (t.i.,
divpavedienu genoma DNS blokus), kas satur dalu no HPV genotipa E7 géna. 15 mérka
HPV tipiem (t.i., 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 un 68) tika sagatavotas
triskartigu gBlock atSkaidijumu sérijas uz 50 ng cilvéka DNS fona, un testéSana tika veikta
8 reizes. LoD B globinam tika novértéta ar triskartigu sérijveida atSkaidiSanu gBlock tdenr,
kurs satur dalu B globina géna, kas tika testéts 8 reizes.

4. tabula. Analizes QlAscreen HPV PCR Test noteikSanas robeza (Limit of Detection, LoD) 15 HPV tipiem un
B globina génam

Meérkis LoD (kopijas viena 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

f globins 617
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Analitiskais specifiskums™

Analttiskais specifiskums tika noteikts pret nemérkétu HPV genomu (t.i., HPV 6, 11, 26, 40, 42,
43, 53, 61 un 70) plazmidu DNS koncentracija vismaz 46 000 kopiju/testa un pret 3 potenciali
patogénakajiem maksts mikroorganismiem Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae un
Candida albicans koncentracija vismaz 10000 kopiju/testd. Tests neuzradija nekadu
krustenisku reaktivitati ar nemeérkétiem HPV 6., 11., 26., 40., 42., 43., 53. un 61. tipiem vai
mikroorganismiem. Tikai HPV 70 pozitivs signals tika novérots kanala “HPV citi’ (t.i., kanala,
kas nosaka 13 HPV tipu kopumu, kas nav 16/18), ko péc turpmakas atSkaidiSanas varéja
noteikt >17 000 kopijam/testd. Pamatojoties uz epidemiologiskiem, filogenétiskiem un
funkcionaliem pétijumiem, HPV 70 tiek uzskatits par kancerogénu (11-13).

Dzemdes kakla paraugu kliniska veiktspéja (nokasijumi)

Testa kiiniska jutiba un specifiskums dzemdes kakla intraepitélija neoplazijas 2. pakapei vai
augstakai (CIN 2+) dzemdes kakla paraugos (nokasijumos), kas glabati PreservCyt vidé, tika
apstiprinati divos dazados pétijumos ar ne-zemakas pakapes analizi attieciba uz augsta riska
HPV GP5+/6+ PCR(10) vai Hybrid Capture 2 (14), ievérojot starptautiskas vadlinijas HPV testa
prasibam dzemdes kakla véza skriningam (9). Kliniska jutiba attieciba uz CIN 2+ bija 96,8%
(61/63) un 92,9% (91/98), un kliniskais specifiskums attieciba uz CIN 2+ attiecigi bija 95,1%
(783/823) un 94,2% (933/990). Kiniska jutiba un specifiskums nebija zemaki par atsauces
analizém GP5+/6+ PCR (10) vai Hybrid Capture 2 (14), kas liecina par loti labu Kiinisko
veiktsp&ju. Sievietem ar ASC-US vai LSIL kliniskas jutibas un specifiskuma vértibas attieciba uz
CIN2+ attiecigi bija 97,4% (37/38; 95% CI 83,5-99,6) un 59,8% (52/87; 95% CI: 49,2-69,5).(14)

* Veiktspé&jas raksturojums ir noradits testa versijai ABI7500. Lidzvértiguma analize paradija lidzigu veiktsp&ju un
apstiprindjumu analizei QlAscreen HPV PCR Test lietoSanai ar Rotor-Gene QMDx 5plex HRM.
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Atkartojamiba*

Testa atkartojamiba laboratorija un sakritiba laboratorija tika apstiprinata saskana ar
starptautiskajam vadlinijam par HPV testa prasibam dzemdes kakla véza skriningam (9).
Atkartojamiba laboratorija attieciba uz dzemdes kakla paraugiem (nokasijumiem) laika gaita
bija 99,5% (544/547) ar kappa vértibu 0,99, un sakritiba laboratorija bija 99,2% (527/531) ar
kappa vertibu 0,98, kas liecina par loti labu sakritibu (10).

PaSsavakto (dzemdes kakla) maksts paraugu veiktspéja*

Passavakto (dzemdes kakla) maksts paraugu testu veikSana ir apstiprinata divam dazadam
paraugu nemsanas metodém: 1) paSsavakti ar skaloSanas ierici iegdti paraugi, ka art 2)
paSsavakti ar sukas tipa ierici ieguti paraugi. Passavaktajiem ar skaloSanas ierici iegutajiem
paraugiem sakritiba ar atsauces analizi GP5+/6+ PCR bija 96,7% (59/61) ar CIN 2+ jutibu
91,4% (21/23) (10). Passavaktajiem ar sukas tipa ierici iegGtajiem paraugiem sakritiba ar
GP5+/6+ PCR bija 92,9% (104/112) ar CIN 2+ jutibu 93,9% (31/34) (10).

Interferéjosas vielas™
EDTA (0,5 M), HCI (1 N), silicija dioksida lodiSu (1 pl), asinu (1 pl), urinvielas (40 g/100 ml) un

lizes buferSskiduma pédas kavéeja testa veiktsp&ju. ETOH 96% (1 pl) un DMSO 4% (v/v)
neietekméja testa veiktspé&ju. Inhibiciju uzrauga parauga kontrole (pieméram, B globina mérkis).

* Veiktspéjas raksturojums ir noradits testa versijai ABI7500. Lidzvértiguma analize paradija lidzigu veiktsp&ju un
apstiprindjumu analizei QlAscreen HPV PCR Test lietoSanai ar Rotor-Gene QMDx 5plex HRM.
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Problému novérSanas celvedis

Sis problému novérsanas celvedis var noderét iespéjamo problému risinaSana. Plasaku

informaciju skatiet ari lapa “Biezak uzdotie jautajumi” (FAQ, Frequently Asked Questions),

kas pieejama musu tehniska atbalsta centra vietné: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx.

QIAGEN tehniska atbalsta dienesta zinatnieki vienmér labprat atbildés uz jdsu jautajumiem

gan par informaciju un/vai protokoliem $aja rokasgramata, gan art par paraugu un analizes

metodém (kontaktinformaciju skatiet vietné www.qiagen.com).

Komentari un ieteikumi

Paraugs ir novértéts ka nederigs: B globina amplifikacija ir parak zema vai tas nav

a)

b)

PipetéSanas klada vai izlaisti
reagenti. Skatiet sadalu
“PCR veik$ana Rotor-Gene
Q MDx instrumentos ar

72 stobrinu rotoru” 20. Ipp.

Parbaudiet DNS eluatu

Parbaudiet pipetéSanas shému un reakcijas iestatijumu. Atkartojiet
paraugu.

Atkartojiet DNS ekstrah&sanu.

Pozitiva kontrole ir novértéta ka nederiga: vienam vai vairakiem mérkiem amplifikacija ir parak zema vai

tas nav

a)

b)

d)
e)

f)

32

PipetéSanas klada vai izlaisti
reagenti. Skatiet sadalu
“PCR veik§ana Rotor-Gene
Q MDx instrumentos ar

72 stobrinu rotoru” 20. Ipp.

Daléja degradacija

PCR reagenti ir dalgji
noardijusies

Virknes stobrina invertéSana
Deriguma termina datums
Laika aizkave starp paraugu

pipetéSanu un izpildes
sakumu

Parbaudiet pipetéSanas shému un reakcijas iestatijumu. Atkartojiet
paraugu.

Uzglabajiet komplekta saturu no —15 lidz —-30 °C temperatdra.

Izvairieties no atkartotas sasaldé$anas un atkausésanas ne vairak
ka piecus ciklus.

Uzglabajiet komplekta saturu no —15 lldz —30 °C temperatdra un
sargadjiet reakcijas maisTjumus no gaismas.

Nesasaldgjiet un neatkauséjiet atkartoti.

Parbaudiet pipetéSanas shému un reakcijas iestatijumu.

Parbaudiet izlietota komplekta deriguma termina datumu.

PCR maisijumus var uzglabat 30 mindtes starp paraugu pipetéSanu
PCR un darba sak$anu iekarta 2—-8 °C temperatdra tumsa.
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Komentari un ieteikumi

Bez matricas kontrole (No Template Control, NTC) nav deriga

a) PipetéSanas klada vai izlaisti Parbaudiet pipetéSanas shému un reakcijas iestatijumu. Atkartojiet
reagenti. Skatiet sadalu paraugu.
“PCR veik$sana Rotor-Gene
Q MDx instrumentos ar
72 stobrinu rotoru” 20. Ipp.

Parauga nav signalu, vai tie ir zemi, bet kontroles izpilde ir normala

a) Inhib&josa iedarbiba Vienmér parbaudiet, vai DNS ekstrah&Sanas laika nav paliku$i
buferi.
Atkartojiet DNS ekstrahésanu.

b)  PipetéSanas klida. Skatiet Parbaudiet pipetéSanas shému un reakcijas iestatijumu. Vélreiz
sadalu “PCR veikSana izpildiet PCR.
Rotor-Gene Q MDx
instrumentos ar 72 stobrinu
rotoru” 20. Ipp.

Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienestu.
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Simboli

Uz iepakojuma un mark&juma var bat talak noraditie simboli.

Simbola definicija

A CEde
EiEElE=E"]

V|

LO

GTIN

[NUM]
Rn
4
il
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Izlietot Idz

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

CE-IVD mark&juma simbols

Kataloga numurs

Partijas numurs

Materiala numurs

Komponenti

Satur

Numurs

R attiecas uz lietoSanas instrukciju (rokasgramatas) versiju, n norada
versijas numuru

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

Temperatdras ierobeZojums

Razotajs
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Simbols

Simbola definicija

[1i]
A\

Sargat no saules gaismas

Skatit lietoSanas instrukcijas

Uzmanibu!
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisko palidzibu un papildu informaciju, lddzu, apmekigjiet masu tehniska
atbalsta centra vietni www.qgiagen.com/Support, zvaniet pa talruni 00800-22-44-6000 vai
sazinieties ar kadu no QIAGEN tehnisko pakalpojumu dienesta nodalam vai viet&jiem

izplatitajiem (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklgjiet vietni www.qiagen.com).
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Informacija par pasutisanu

Produkts Saturs Kat. Nr.

QlAscreen HPV PCR Test 72 reakcijam, ietver: galveno 617005
maisijumu, pozitivo kontroli, negativo
kontroli, lietoSanas instrukcijas

QIAsymphony SP QIlAsymphony parauga sagatav. 9001297
modulis (neobligats ekstrahésanai)

Rotor-Gene Q MDx

Rotor-Gene Q MDx HRM Real-time PCR amplifikators un 9002035
System augstas iz8kirtspéjas kuSanas

analizators ar 5 kanaliem (zals,

dzeltens, oranzs, sarkans, sarts) un

HRM kanalu, klépjdators,

programmatura, piederumi: ietver

1 gada garantiju dalam un darbam,

instalaciju un apmacibu

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM  Real-time PCR amplifikators un 9002032
Platform augstas izSkirtspéjas kuSanas

analizators ar 5 kanaliem (zals,

dzeltens, oranzs, sarkans, sarts) un

HRM kanalu, klépjdators,

programmatdra, piederumi: ietver

1 gada garantiju dalam un darbam,

bet instalacija un apmaciba nav

ieklauta
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Rotor-Gene Q MDx piederumi

Loading Block 72 x 0.1 mL Aluminija bloks manualai reakcijas 9018901
Tubes sagatavoSanai ar viena kanala pipeti
72 x 0,1 ml stobrinos

Strip Tubes and Caps, 0.1 mL 250 virknes ar 4 stobriniem un 981103
(250) vaciniem 1000 reakcijam

Strip Tubes and Caps, 0.1 mL 10 x 250 virknes ar 4 stobriniem un 981106
(2500) vaciniem 10 000 reakcijam

Jaunako informaciju par licencéSanu un precu juridiskas atrunas skatiet attiecigd QIAGEN
komplekta rokasgramata vai lietotaja rokasgramata. QIAGEN komplektu rokasgramatas un
lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.qiagen.com, un tas var pieprasit ari no
QIAGEN tehniska atbalsta dienesta vai vietgjiem precu izplatitajiem.
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Dokumenta redakciju vésture

Datums Izmainas

R2, 2018. gada augusts Atjauninata sadala Bridingjumi un piesardzibas pasakumi; pievienots
CellSolutions® sadala Paraugu uzglabasana un apstrade un Precu zimes;
parskatita paraugu sagatavoSanas sadala, lai aizstatu dalu attélojumu ar
procentiem; atjauninats protokols: QlAscreen HPV PCR Test for RGQ MDx;
parskatita 3. kolonna 1. tabula protokola: QlAscreen HPV PCR Test for RGQ MDx;
atjauninats PCR sadala par RGQ MDx ar 72 stobrinu rotoru, lai pievienotu svarigu
piezimi un mainttu New experiment (Jauns eksperiments) uz logu New Run (Jauna
izpilde); atjauninata veiktspé&jas raksturojuma sadala; labots QlAscreen HPV PCR
Test kataloga numurs; izkartojuma atjauninajumi

R3, 2023. gada junijs Atjauninata sadala par paraugu glabasanu un lietoSanu; sadala par paraugu
sagatavoSanu atjauninata ar SurePath vidé glabato paraugu priekSapstradi un
instrukcijam par DNS ekstrah&$anu ar QlAamp DSP Virus Spin Kit un par DNS
ekstrahéS$anu ar QIAsymphony, izmantojot QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Midi Kit; atjauninata informacija par SurePath vidé glabatu paraugu klinisko
veiktsp&ju un pievienota norade par SurePath vidé glabatu paraugu validéSanu.

lerobezZotais QlAscreen HPV PCR Test licences ligums

&7 produkta izmanto3ana liecina par katra produkta pircéja vai lietotaja piekriganu talak minétajiem nosacijumiem.

1. So produktu drikst lietot tikai saskana ar protokoliem, kuri ir ieklauti T produkta komplektacija un $aja rokasgramata, un to drikst lietot tikai kopa ar $aja
komplekta ieklautajiem komponentiem. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem Tpagumiem, lai $aja komplekta ietvertas
sastavdalas izmantotu kopa ar jebkadam sastavdalam, kas neietilpst $aja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu
piegadatajos protokolos un $aja rokasgramata, ka arT papildu protokolos, kas pieejami timek|a vietné www.qgiagen.com. DaZus no Siem papildu protokoliem QIAGEN
lietotajiem nodroSina QIAGEN lietotaji. Siem protokoliem QIAGEN nav veicis riipigu testéSanu vai optimizé$anu. Uznémums QIAGEN nedz apliecina, nedz garanté,
ka tie neparkapj treSo personu tiesibas.

2. Uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, iznemot skaidri noraditas licences, ka $is panelis un/vai ta lietoSana neaizskar treSo personu tiesibas.

3. Sis panelis un ta komponenti ir licencati vienreizéjai lietoSanai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

4. Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tieam vai netieS$am licencém, iznemot tas, kuras nav skaidri noraditas.

5. Panela pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no iepriek$ aizliegtajam darbibam.

Uznémums QIAGEN var pieprasit 8T ierobezota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkura tiesa un apnemas atgut visus savus izmeklé$anas un tiesas
\zdevumus ieskaitot advokatu honorérus, kas radusies, Tstenojot o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala TpaSuma tiesibam saistiba ar
paneli un/vai ta komponentiem.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet vietné www.giagen.com.

Pre¢u zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp’, QIAsymphony’, MinElute”, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.); CellSolutions”;
Pathtezt” (Pathtezt); SurePath® (Becton Dickinson and Company). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, pre¢u zZimes utt. ir aizsargati ar
likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

Self-screen B.V. ir likumigais QlAscreen HPV PCR Test razotjs.

QlAscreen HPV PCR Test uznémumam QIAGEN razo uznémums Self-screen B.V.

1132289LV 06/2023 HB-2579-004 © 2023 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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