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DOMENIUL DE UTILIZARE

digene® Hybrid Capture® 2 (HC2) Sample
Conversion Kit este destinat utilizarii doar
impreund cu esantioane cervicale recoltate in
Hologic PreservCyt® Solution pentru procesare
si utilizare cu digene HC2 HPV DNA Test si cu
digene HC2 High-Risk HPV DNA Test.

Doar pentru uz profesional.

Tnainte de utilizarea acestui kit, cititi in intregime
si cu atenfie aceste instructiuni. De asemeneaq,
inainte de a continua, este important s& citifi
instructiunile puse la dispozitie in instructiunile de
utilizare ale testarilor digene HC2 HPV DNA Test.

Aceste instructiuni sunt destinate exclusiv testdrii
manuale. Pentru testarea utilizand Rapid Capture®
System, consultali manualul de utilizare aferent
Rapid Capture System.

REZUMAT SI EXPLICATII

digene HC2 Sample Conversion Kit este format
din  Sample Conversion Buffer, Specimen
Transport Medium, Denaturation Reagent si
Indicator Dye. Acesti reactivi sunt utilizafi pentru
peletizareq, resuspensia si denaturarea celulelor
cervicale recoltate in PreservCyt Solution pentru
testarea acestora utilizénd testarile digene HC2
HPV DNA Test. Consultafi instructiunile de utilizare
ale digene HC2 HPV DNA Test pentru instructiuni
detaliate privind procedura de test si performanta
fiecdrei testdri.

PRINCIPIUL

Utilizarea digene HC2 Sample Conversion Kit cu
PreservCyt Solution permite atét diagnosticarea
citologic& (ThinPrep Pap Test), cét si efectuarea
testarilor digene HC2 HPV DNA Test din acelasi
esantion.

Dupd pregdtirea lamelelor ThinPrep Pap Test in
conformitate cu instructiunile puse la dispozitie
de Hologic, volumul rdmas din esantion este
utilizat pentru a efectua testarea digene HC2
HPV DNA. Trebuie s& rdména cel putin 4 ml de
PreservCyt Solution (din cei 20 ml inifiali) dup&
pregdtirea lamelei ThinPrep Pap Test. In caz
contrar, volumul esantionului nu este adecvat
pentru testdrile digene HC2 HPV DNA Test si,
prin urmare, esantioanele nu ar trebui testate.

REACTIVI FURNIZATI

1 x 100 ml
Sample Conversion Buffer: Solutie tamponata
cu Eosin Y 5i 0,05 % (m/v) azid& de sodiu.

1x30ml
Specimen Transport Medium (STM): Confine
0,05 % (m/v) azida de sodiu.

1x12ml
Denaturation Reagent: Solufie de hidroxid de
sodiu (NaOH) diluata.

1x0,35ml
Indicator Dye: Confine 0,05 % (m/v) azida de
sodiu.
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licenfiat sau la recomandarea acestuia.

MATERIALE S1 ECHIPAMENTE NECESARE,
DAR NEFURNIZATE

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

Centrifugd cu géleatd basculantd, capabild sd atinga
2.900 # 150 x g si s& susting tuburi conice
de 10 ml sau 15 ml, specificate mai jos

Pipetd cu dislocuire pozitivd recurentd, cum ar fi
pipeta Eppendorf® Repeater® Pipette sau
echivalent

Varfuri de unicd folosintd pentru Eppendorf Repeater
Pipette sau echivalent

Pipete serologice sau pipete de transfer de 5 ml
Agitator vortex cu pahar accesoriu

Baie de apd la 65 = 2 °C de o dimensiune suficientd
pentru a ingloba 1 Conversion Rack
(36 x 21 x 9 cm) sau stative pentru esantioane

Prosoape din hartie absorbante, cu confinut redus de
scame
Procedura de vortexare manualé

Tuburi de centrifug& cu fund conic, din polipropileng,
marca Sarstedt de 10 ml sau VWR sau
marca Corning de 15 ml, cu capace

Procedura
Vortexer 2

pentru  Multi-Specimen  Tube

Tuburi de centrifugd cu fund conic, din polipropileng,
marca VWR sau Corning 15 ml, cu capace

Multi-Specimen Tube (MST) Vortexer 2!

Conversion Rack and Lid (specific pentru tuburi conice
de 15 ml)?

Dozator de sigilare a tuburilor si dispozitiv de tdiere’

DuraSeal® Tube Sealer Film (utilizat impreund cu MST
Vortexer 2)!

Aceste articole sunt disponibile la QIAGEN.

Toate materialele necesare, dar nefurnizate,
enumerate in instructiunile de utilizare ale testarilor
digene HC2 HPV DNA Test, sunt obligatorii pentru
testarea acestor esantioane.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

1. Urmétoarele fraze de risc si sigurantd se aplica
pentru componentele digene HC2 Sample
Conversion Kit:

Denaturation Reagent: @

Contine: hidroxid de sodiu. Pericoll Poate fi coroziv
pentru metale. Provoacd arsuri grave ale pielii silezarea
ochilor. Purtafi manusi de protectie/imbracdminte de
protecfie/ochelari de protectie/masca de protecfie.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu

apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate
face cu usurintd. Continuati s& clétiti. Sunati imediat
la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA

sau la un medic.
Specimen Transport Medium

Avertisment! Provoaca iritarea usoard a pielii. Purtati
manusi de protectie/imbrdcdminte de protectie/
ochelari de protectie/mascd de protectie.

Informatii suplimentare

Fise cu date de securitate (Safety Data Sheets,
SDS): www.giagen.com/safety

2. PRESERVCYT SOLUTION: Contine metanol,
care este otravitor. Consultati eticheta produsului
PreservCyt Solution pentru avertizdri si precautii.

3.Azida de sodiu este ufilizatd pe post de
conservant in unii reactivi. S-a raportat cd
azidele pot reactiona cu plumbul si cuprul din
instalatii, dand nastere unor compusi explozibili.
La eliminarea lichidelor decontaminate, spalati
bine scurgerile cu ap& din abundentd pentru a
reduce la minimum acumularea compusilor de
azide metalice.

4. Respectafi toate precaufile de sigurantd
enumerate in instructiunile de utilizare ale
testdrilor digene HC2 HPV DNA Test la utilizarea
digene HC2 Sample Conversion Kit.

5. TOATE ESANTIOANELE ar trebui considerate
potential infectioase. Nicio metodd de testare
cunoscutd nu poate oferi o asigurare completd
cd esantioanele nu vor transmite infectii. Se
recomandd ca esantioanele de provenientd
umand s& fie manipulate in conformitate cu
practicile nafionale/locale de biosecuritate
corespunzdtoare. Aplicali aceste practici de
biosecuritate la materiale care contin sau sunt
suspectate cd ar confine agentfi infecfiosi.

Precautii la pastrare si manipulare
1. Purtati mé&nusi fara pudra.

2. P&strati digene HC2 Sample Conversion Kit la
temperatura camerei (15-30 °C). inainte de
prima utilizare, digene HC2 Sample Conversion
Kit poate fi utilizat pdnd la data de expirare
indicatd in dreptul simbolului i de pe eticheta
cutiei exterioare.

3. Pastrati Denaturation Reagent la 2-8 °C dupda
addugarea Indicator Dye. Dupd preparare,
Denaturation Reagent este stabil timp de 3 luni
dacd este pastrat la 2-8 °C si trebuie efichetat
cu data de expirare corespunzdtoare. In cazul in
care culoarea se estompeazdin aceastd perioadd
de timp, addugafi 3 picdturi suplimentare de
Indicator Dye si agitali manual, pand cénd
intregul continut are o culoare uniformd.

PROCEDURA DE PREPARARE A
ESANTIOANELOR DE PRESERVCYT
SOLUTION

Pentru testarea utilizdnd Rapid Capture System,
consultati manualul de utilizare aferent Rapid
Capture System.

Note:

* Procesarea unei pdrfi alicote de 4 ml de
PreservCyt  Solution  produce suficiente
material pentru 2 festdri, in timpul festdrii
manuale.  Volumul minim care poate fi
procesat este de 4 ml.

* Preparafi probele de PreservCyt Solution
in loturi de maximum 36; in caz contrar,
pelefii pot fi dislocati in timpul decantdrii
lichidului supernatant. Aceastd operatiune
este importantd pentru mentinerea integritdtii
peletului celularin timpul etapei de decantare.
Dacd preparafi flacoane suplimentare de
PreservCyt Solution, nu incepeti prepararea
acestora inainte de finalizarea prepardrii
primului lot.

* Daca utilizati MST Vortexer 2 sau RCS, pentru
aceastd procedurd trebuie utilizate tuburi
digene HC2 Sample Conversion sau tuburi
conice, din polipropilend, marca VWR sau
Corning de 15 ml, cu capace.

Prepararea reactivilor

Pentru prepararea Denaturation Reagent (DNR),
ad&ugati 3 picdturi de Indicator Dye in flaconul
de DNR si amestecati bine. Solufia trebuie sa
aibd o culoare uniformd, violet inchis. Pentru a
determina cerintele de volum utilizati Tabelul 1.

Tabelul 1

Nr. de Volum Volum
testdri PreservCyt Conversion

Buffer

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

6 12 ml 1,2 ml

1. Etichetafi digene HC2 Sample Conversion
Tube, un tub conic marca Sarstedt de 10 ml
sau un tub conic marca VWR sau Corning de
15 ml cu numérul de identificare corespunzétor
al esantionului.

2. Manipulénd cét un singur esantion pe rand:

a. Agitafi  temeinic flaconul de PreservCyt
cu ména pentru resuspensia celulelor si
asigurarea omogenitdtii sau prin vortexarea
individuald a fiecarui flacon, utilizand un
agitator vortex la setarea de vitez& maximé,
timp de aproximativ 5-10 secunde.

b.Pipetafi  imediat,  deoarece  celulele
se decanteazd foarte rapid, volumul
corespunzdtor de esantion PreservCyt in
tubul efichetat.  Administrati  PreservCyt
Solution in partea de jos a tubului conic
pentru a reduce la minimum aderarea
materialul celular in interiorul tubului.

3. Addugati volumul corespunzdtor de Sample

Conversion Buffer in fiecare tub (consultati
Tabelul 1).

. Asezati capacele la loc si amestecati temeinic
confinutul fiecdrui tub, utilizdnd un agitator
vortex cu pahar accesoriu.

. Cenfrifugati tuburile intr-un rotor cu  gdleatd
basculantdla 2.900 £ 150 x g imp de 15 2 minute.

6.1n timpul centrifugarii, preparati amestecul

Specimen  Transport  Medium  (STM)/
Denaturation Reagent (DNR) intr-un raport 2:1
raport, in conformitate cu Tabelul 2.

Not&:  Solutia trebuie preparatd proaspdt in
fiecare zi de efectuare a testdrii.

a. Pentru a determina volumul total de amestec
STM/DNR necesar, utilizati volumul de
pornire al esantionului de PreservCyt
Solution ca ghid, apoi inmuliifi volumele
de STM si DNR ,per tub” cu numérul de
esantioane de procesat.

Tabelul 2
Nr. de Volum STM DNR STM +
testari PreservCyt ~ Volum per  Volum per DNR
tub pentru tub pentru Amestec
amestecul amestecul adaugat
STM + STM + per tub
DNR final*  DNR final*
1-2 4ml 120 4l 60 4l 150 pl
3 6ml 170 ul 854l 225 4l
4 8 ml 220 104l 300 4l
5 10 ml 270 ul 135 4l 375l
6 12 ml 320 pl 160 pl 450 pl

* Volumele enumerate in aceste coloane nu trebuie addugate

direct in tubul pentru esantioane.

b. Amestecati temeinic solutia prin vortexare.

Sample to Insight

LBL-1128506-IFU RO1 — IFU, digene HC2 Sample Con. Kit, CE-rum.indd 1

00000
QIAGEN

08.02.2024 12:29:59



