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UCEL POUZITI

Souprava digene® Hybrid Capture® 2 (HC2)
Sample Conversion Kit je uréena pouze pro pouZiti
v kombinaci s cervikalnimi vzorky odebranymi do
roztoku Hologic PreservCyt® Solution ke zpracovani
a pouziti s testem digene HC2 HPV DNA Test a testem
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Pouze pro pouziti odborniky.

Pfed pouzitim této soupravy si peclivé a Uplné
prostudujte tento névod. Pfed zahdjenim je také
dilezité precist si pokyny uvedené v ndvodu
k pouziti testd digene HC2 HPV DNA Test.

Tyto pokyny jsou uréeny pouze pro ruéni testovani.
Informace o testovéni pomoci systému Rapid
Capture® System jsou uvedeny v uzivatelské
priru¢ce systému Rapid Capture System.

PRINCIP

Pouziti soupravy digene HC2 Sample Conversion
Kit s roztokem PreservCyt Solution umozAuje
provadéni jak cytologické diagnézy (ThinPrep Pap
Test), tak testy digene HC2 HPV DNA ze stejnych
vzorkd.

Po pripravé skli¢ek testu ThinPrep Pap Test
v souladu s pokyny poskytnutymi spoleénosti
Hologic  slouzi zbyvajici objem  vzorku
k provedeni testovani digene HC2 HPV DNA.
Po pripravé skli¢ek k testu ThinPrep Pap Test
museji zOstat alespoR 4 ml roztoku PreservCyt
Solution (z pdvodnich 20 ml). V opaéném
piipadé je objem vzorku pro testy digene HC2
HPV DNA nedostate¢ny, a proto by vzorky
nemély byt testovany.

POSKYTOVANE REAGENCIE

1 x 100 ml

Pufr pro konverzi vzorku: Pufrovany roztok
piipravku Eosin Y a 0,05 % (hmotn./objem.)
azidu sodného.

1x30ml

Prepravni médium pro vzorky (Specimen
Transport Medium, STM): Obsahuje 0,05 %
(hmotn./objem.) azidu sodného.

1 %12 ml

Denaturaéni  reagencie: Nafedény roztok
hydroxidu sodného (NaOH).

1%x0,35ml

Indikatorové  barvivo: Obsahuje 0,05 %

(hmotn./objem.) azidu sodného.

GLOSAR sYMBOLU

Viz ndvod k pouziti

=

SHRNUTI A VYSVETLENI

Souprava digene HC2 Sample Conversion Kit
obsahuje pufr pro konverzi alikvotd, pfepravni
médium pro vzorky, denaturaéni reagencii
a indikdtorové barvivo. Tyto reagencie slouzi
k pfipravé pelet, resuspendovani a denaturaci
cervikdlnich bunék odebranych v roztoku
PreservCyt Solution k jejich testovéani pomoci
testd digene HC2 HPV DNA. Podrobné pokyny
k postupu a provedeni analyz u jednotlivych testd
naleznete v ndvodu k pouziti testd digene HC2

HPV DNA.
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POZADOVANE, ALE NEDODAVANE
MATERIALY A VYBAVENI

digene HC2 HPV DNA Test!
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test'

Vykyvnd koreckova odstredivka, kterd mize dosdhnout
oté&ek 2 900 = 150 x g a pojme 10 ml nebo
15 ml kénické zkumavky specifikované nize

Opakovaci pipetor s pozitivnim vytlakem, napfiklad
pipeta Eppendorf® Repeater® nebo ekvivalent

Jednorézové 3picky pro pipetu Eppendorf Repeater
nebo ekvivalentni

5 ml sérologické pipety nebo pfenosové pipety

Vifivy mixér s upevnénim misek

Vodni lézefi o teploté 65 = 2 °C dostatecné velikosti,

aby pojmula bud" 1 konverzni stojan
(36 x 21 x 9 cm), nebo stojany na vzorky

Savé papirové ubrousky neuvolfujici vidkna
Postup ruéniho protfepavani

10 ml polypropylenové centrifugaéni  zkumavky
znacky  Sarstedt  nebo 15 ml
polypropylenové centrifugaéni zkumavky
znacky VWR &  Corning, viechny
s kénickym dnem a s uzavéry

Postup pfi pouiZiti tfepacky na vice vzorky
Multi-Specimen Tube Vortexer 2
15 ml polypropylenové centrifugagni  zkumavky

znacky VWR &i Corning, s kénickym dnem
a s uzdvéry

Trepacka na vice vzorkd Multi-Specimen Tube (MST)
Vortexer 21

Konverzni stojan a viko (uréeny pro 15 ml kénické
zkumavky)'

Davkovaé zafizeni pro utésnéni zkumavek a fezaci

zarizeni!

Félie zafizeni pro utésnéni zkumavek DuraSeal®
(pouzivé se s tfepakou MST Vortexer 2)'

Tyto polozky |ze zakoupit od spoleénosti QIAGEN.

Vsechny potfebné, ale nedoddévané materidly,
uvedené v ndvodu k pouziti testd digene HC2 HPV
DNA, jsou potfebné k testovani t&chto vzorkd.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pro komponenty soupravy digene HC2 Sample
Conversion Kit plati ndsledujici standardni véty
oznadujici specifickou  rizikovost a pokyny pro
bezpecné zachdzeni:

Denaturaéni reagencie:

Obsahuje:  hydroxid sodny. Nebezpedil Moize
zpUsobovat korozi kovi. ZpUsobuje vazné popdleniny
kiZe a poskozeni o&i. Pouzivejte ochranné rukavice /
ochranny odé&v / ochranné bryle / oblicejovy

stit. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné proplachuite
nékolik minut vodou. Vyjméte kontakini &ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokraéujte ve vyplachovéni. lhned kontaktujte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékae.

Pfepravni médium pro vzorky

Varovénil Zplsobuje mirné podrdzdéni koze.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév /
ochranné bryle / oblicejovy stit.

Dalsi informace

Bezpecnostni listy: www.qgiagen.com/safety

2.

Preventivni

.VSECHNY VZORKY je ftfeba

ROZTOK PRESERVCYT SOLUTION: Obsahuje
metanol, ktery je jedovaty. Prostudujte si
varovéni a bezpeénostni opatfeni uvedend na
stitku vyrobku u roztoku PreservCyt Solution.

.V nékterych reagenciich se jako konzervaéni

létka pouziva azid sodny. Bylo zaznamendno,
reagovat s
a médénym potrubim za vzniku vybusnych
sloucenin. Pfi likvidaci dekontaminovanych
kapalin  dikladné  propléchnéte  odpady
velkym objemem vody, abyste minimalizovali
hromadéni slougenin azidd kovd.

ze azidy mohou olovénym

. Pfi pouzivéni soupravy digene HC2 Sample

Conversion Kit dodrzujte viechna bezpe&nostni
preventivni opatfeni uvedend v ndvodu k pouziti
testd digene HC2 HPV DNA.

povazovat
za potencidlné Z4dnd  zndma
zkusebni metoda nemize nabidnout Uplnou
jistotu, Ze vzorky nebudou prendset infekci.
Doporucujeme, aby se s huménnimi vzorky
zachdzelo v souladu s pfislunymi ndrodnimi/
mistnimi postupy pro biologickou bezpecnost.
Tyto postupy pro biologickou bezpe&nost
pouzivejte s materidly, které obsahuiji infekéni
latky nebo u nichz je na to podezieni.

infekéni.

opatfeni pro skladovani

a manipulaci

1.
2.

Noste rukavice neobsahujici pudr.

Soupravu digene HC2 Sample Conversion
Kit skladujte pfi pokojové teploté (15-30 °C).
Pfed prvnim pouZitim |ze soupravu digene HC2
Sample Conversion Kit pouZit do uplynuti data
exspirace uvedeného vedle symbolu g na stitku
na vnéjsi krabici.

. Po pfidavku indikatorového barviva denaturaéni

reagencii skladujte pfi teploté 2-8 °C. Po
pripravé je denaturaéni reagencie stabilni po
dobu 3 mésici pfi skladovéni pri teploté 2—-8 °C
a je tfeba ji oznacit prisluinym datem exspirace.
Pokud v tomto Easovém obdobi barva zmizi,
pridejte dalsi 3 kapky indikatorového barviva
a rukou protiepejte, dokud obsah neziska
jednotné zbarveni.

POSTUP PRIPRAVY VZORKU V ROZTOKU
PRESERVCYT SOLUTION

Informace o testovéni pomoci systému Rapid
Capture System jsou uvedeny v uzivatelské
pfiruéce systému Rapid Capture System.

Poznamky:

e Zpracovéni 4 ml alikvotu roztoku PreservCyt
Solution  poskytuje  dostatek  materidlu
pro 2 testy, provadi-li se testovéni ruéné.
MinimélIni objem, jenz lze zpracovat, jsou

4 ml.

e Pfipravte alikvoty roztoku PreservCyt Solution
v ddvce po 36 nebo méng; v opacném
pfipadé se pelety mohou pfi dekantaci
supernatantu  vytlagit. To je dolezité pro
zachovdni integrity  buné&nych  pelet
v pribéhu kroku dekantovéni. Pfi pfipravé
dalsich lahvicek s roztokem PreservCyt
Solution je nezacinejte pfipravovat, dokud
nedokongite pfipravu prvni dévky.

¢ Jestlize pouzijete tfepacku MST Vortexter 2
nebo RCS, musi se pro tenfo postup pouzit
zkumavky digene HC2 Sample Conversion
nebo 15 ml kénické polypropylénové
zkumavky s uzdvérem (znacky VWR nebo
Corning).

Pfiprava reagencie

Pro pfipravu denaturaénireagencie (Denaturation
Reagent, DNR) pridejte 3 kapky indikatorového
barviva do lahvicky s DNR a dobfe promicheijte.
Roztok by mél mit jednotnou, tmavé fialovou
barvu. Pro stanoveni objemovych pozadavkd
pouzijte tabulku 1.

Table 1

Poet Objem Objem
testd PreservCyt konverzniho

pufru

1-2 4 ml 0,4 ml

3 6 ml 0,6 ml

4 8 ml 0,8 ml

5 10 ml 1,0 ml

o) 12 ml 1,2 ml

1. Oznaéte zkumavku digene HC2 Sample
Conversion Tube, 10 ml kénickou zkumavku
znacky Sarstedt nebo 15 ml
zkumavku znacky VWR nebo Corning
vhodnym identifikaénim &islem vzorku.

kénickou

2. Manipulace vzdy jen s jednim vzorkem:

a. LahviekusroztokemPreservCytsilné protiepeite
rukou, aby se buriky resuspendovaly
a zajistla se jejich homogenita, pripadné
kazdou lahvicku jednotlivé protfepeite vifivym
mixérem pfi nastaveni maximélnich otaéek po
dobu priblizné 5 az 10 sekund.

b. Okamzité, jakmile se buriky velmi rychle usadi,
odpipetujte piislusny objem vzorku PreservCyt
do zkumavky oznacené 3titkem. Dodejte
roztok PreservCyt Solution na dno kénické
zkumavky, aby se minimalizovalo ulpivéni
bunééného materidlu uvniti zkumavky.

. Do kazdé zkumavky pridejte prisluiny objem
pufru pro konverzi vzorku (viz tabulka 1).

. Nasadte zpét uzavér a dokladné promichejte
obsah kazdé zkumavky pomoci vifivého mixéru
s upevnénim misek.

. Odstredujte zkumavky ve vykyvném koreckovém
rotoru pfi otdkach 2 900 = 150 x g po dobu
15 + 2 minut.

. B&hem odstiedovani pfipravte smés prepravniho
média pro vzorky (Specimen Transport Medium,
STM) a denaturaéni reagencie (Denaturation
Reagent, DNR) v poméru 2 : 1 podle tabulky 2.

Pozndmka:  Roztok musi byt pfipraven
Cerstvy kazdy den, kdy se test

provadi.

a. Pro stanoveni celkového potiebného objemu
smési STM/DNR pouziite jako voditko
poé&ate&ni objem vzorku roztoku PreservCyt
Solution a poté vyndsobte objemy STM
a DNR ,na zkumavku” poétem vzorkd, které
maiji byt zpracovény.

Tabulka 2
Pocet tests Objem STM DNR STM +
PreservCyt  Objem na Objem na DNR
zkumavku zkumavku Smés
pro pro pridand
koneénou koneénou do jedné
smés STM  sm&sSTM+  zkumavky
+DNR* DNR*
1-2 4ml 120 4l 60 4l 150 4l
3 6 ml 170 pl 85l 225 pl
4 8 ml 220 noul 300 ul
5 10ml 270 4l 135 4l 375 4l
6 12 ml 320 l 160 pl 450 pl

* Objemy uvedené v téchto sloupcich by se nemély pfidévat

piimo do zkumavky se vzorkem.

b. Protfepanim ddkladn& promichejte roztok.
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