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QlAsymphony® RGQ
aplikacioni list

artus® EBV QS-RGQ komplet (tip uzorka: krv)

IVD

Proverite  dostupnost novih elektronskih revizia oznaCavanja na

4501363SR artus EBV QS-RGQ Kit, Version 1.

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx pre izvodenja testa.
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Opste informacije

Komplet

Validirani materijal uzorka

Pocetno preciS¢avanje

Zapremina uzorka (uklju¢ujuci volumen
viska)

Set parametara testa

Podrazumevani set kontrola testa
Zapremina eluata

Potrebna verzija softvera
Zapremina master smese
Zapremina predloska

Broj reakcija

Vreme izvodenja ha AS modulu

artus EBV QS-RGQ Kit, Version 1
(kat. br. 4501363)

Ljudska EDTA puna krv

QlIAsymphony DSP DNA Mini Kit
(kat. br. 937236)

300 pl

artus_EBV_blood200_V4
MA_artus_EBV_blood200_V4*

VirusBlood200_V5 DSP_artus_EBV
60 pl

Verzija 4.0 ili visa

30 ul

20 pl

6-24

Za 6 reakcije: priblizno 9 minuta
Za 72 reakcije: priblizno 35 minuta

* Protokol za izvodenje viSe testova sa artus CMV QS-RGQ kompletom za unoSenje CMV RG IC za proces

preCiS¢avanja i postavljanje testa.

Potreban materijal koji se ne isporucuje

Komplet za precis¢éavanje

® QIlAsymphony DSP DNA Mini Kit (QIAsymphony DSP DNA mini komplet) (kat. br. 937236)

Adapteri za QIAsymphony SP

e Elution Microtube Rack QS (Stalak za mikroepruvete za eluiranje QS) (Cooling Adapter,

EMT, v2, Qsym, kat. br. 9020730)

® Okvir za prenos
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® Tube Insert 3B (Umetak za epruvete 3B) (Insert, 2.0ml v2, samplecarr. (24), Qsym, kat. br.
9242083)

Potrosni materijal za QIAsymphony SP

e Sample Prep Cartridges, 8-well (Kasete za pripremu uzoraka, 8 bunarci¢a) (kat. br. 997002)
® 8-Rod Covers (Poklopci sa 8 Stapi¢a) (kat. br. 997004)

e Filter-Tips (Nastavci sa filterima), 1500 ul (kat. br. 997024)

e Filter-Tips (Nastavci sa filterima), 200 pl (kat. br. 990332)

® Elution Microtubes CL (Mikroepruvete za eluiranje CL) (kat. br. 19588)

® Tip disposal bags (Kese za odlaganje nastavaka) (kat. br. 9013395)

® Micro tubes 2.0 ml Type H or Micro tubes 2.0 ml Type | (Mikroepruvete 2.0 ml Tip H ili
Mikroepruvete 2.0 ml Tip 1) (Sarstedt®, kat. br. 72.693 i 72.694, www.sarstedt.com) za
upotrebu sa uzorcima i unutrasnjim kontrolama

Adapter i drzaci reagensa za QlAsymphony AS
® Reagent holder 1 QS (Drzac¢ reagensa 1 QS) (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym,
kat. br. 9018090)

® RG Strip Tubes 72 QS (RG epruvete u stripu 72 QS) (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72,
Qsym, kat. br. 9018092)

Potrodni materijal za QIAsymphony AS

® Strip Tubes and Caps (Epruvete i poklopci u stripu), 0.1 ml (kat. br. 981103)

® Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (Epruvete, konusne, 2 ml, Qsym AS) (kat. br. 997102)* ili
Micro tubes 2.0 ml Type | (Mikroepruvete 2.0 ml Tip 1) (Sarstedt, kat. br. 72.694.005)

® Moguce: Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (Epruvete, konusne, 5 ml, Qsym AS) (kat. br.
997104) ili Tubes with flat base from PP (Epruvete sa ravnim)
dnom od PP (Sarstedt, kat. br. 60.558.001)

e Filter-Tips (Nastavci sa filterima), 1500 pl (kat. br. 997024)
e Filter-Tips (Nastavci sa filterima), 200 pl (kat. br. 990332)
e Filter-Tips (Nastavci sa filterima), 50 pl (kat. br. 997120)

® Tip disposal bags (Kese za odlaganje nastavaka) (kat. br. 9013395)
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Rukovanje uzorcima i njihovo Cuvanje

Prikupljanje uzoraka Uzorak Kkrvi
5-10 ml EDTA krvi

8x meSanje okretanjem — bez muckanja!
Ne smeju se koristiti heparinizirani ljudski uzorci.

Cuvanje uzoraka Prebaciti u sterilnu polipropilensku epruvetu
Osetljivost testa moZze biti smanjena ako su uzorci rutinski
zamrznuti ili Suvani duze od 24 sata.

Transport uzoraka Transport zasticen od razbijanja
Isporuka unutar 24 sata

Slanje poStom u skladu sa zakonskim uputstvima za
transport patogenih materijala*

Uzorke krvi treba transportovati na hladnom (2 do 8°C)
Ometajuce supstance Heparin (=10 IU/ml) uti¢e na PCR. Ne smeju se Koristiti
uzorci prikuplieni u epruvete sa heparinom ili uzorci
hepariniziranih bolesnika.
Priprema uzoraka Sprecite stvaranje pene u ili na uzorcima

Uzorci trebaju biti sobne temperature (15-25°C)
pre pocetka izvodenja.

* Medunarodno udruzenje za vazdusni prevoz (International Air Transport Association, IATA). Propisi
0 opasnhim materijama.

QIAsymphony RGQ aplikacioni list artus EBV QS-RGQ komplet (tip uzorka: krv) 09/2017



Procedura

Dodavanje unutrasnje kontrole uzorcima

Korid¢enje QlAsymphony DNA mini kompleta u kombinaciji sa artus EBV QS-RGQ kompletom
zahtjeva uvodenje unutrasnje kontrole (EBV RG IC) u proces preciS¢avanja zbog praéenja

efikasnosti pripreme uzorka i testova koji slede.

Za izvodenje viSe testova gde ¢e i CMV i EBV bhiti testirani u istom PCR-u, pobrinite se da je
u procesu preciScavanja koris¢éen CMV IC, iz artus CMV QS-RGQ kompleta. Koristite
CMV RG IC iz iste serije za pripremu uzoraka i za postavljanje testa PCR kontrola. Nemojte
koristiti CMV RG IC sa drugacijim brojem serije.

UnutraSnje kontrole se moraju dodati sa puferom ATE (ATE), a ukupna zapremina smeSe
unutradnje kontrole — pufera ATE (ATE) ostaje 60 pl.

Tabela predstavlja dodavanje unutrasnje kontrole u izolaciju u odnosu od 0,1 pl po 1 ul zapremine
eluata. Preporu€ujemo pripremu svezih smeSa za svaki postupak neposredno pre upotrebe.

Alternativno se moze koristiti alatka ,|C Calculator* u QIAsymphony Management Console.

Zapremina (pl) Zapremina (ul)
Komponenta (Sarstedt epruvete)* (Corning epruvete)?
Unutra3nja kontrola* 9 9
Pufer ATE 51 51
Konaéna zapremina po
uzorku (isklju€ujuéi mrtvu 120 120
zapreminu)
Ukupna zapremina za n (n x 60) + 360° (n x 60) + 6007

uzoraka

*

Mikroepruvete 2.0 ml Tip H i Mikroepruvete 2.0 ml Tip |, Sarstedt kat. br. 72.693 i 72.694.

Epruvete 14 ml, 17 x 100 mm polistirenske sa zaobljenim dnom (Corning® Inc., kat. br. 352051; Becton
Dickinson je bio prethodni dobavlja¢ ovih epruveta i Corning Inc. je sada novi dobavljag).
IzraGunavanje unutrasnje kontrole se bazira na po¢etnim zapreminama eluata (90 pl). Dodatna mrtva

-+

+

zapremina zavisi od tipa kori§¢ene epruvete za uzorak.

Potrebna je smeSa unutrasnje kontrole koja odgovara za 6 dodatnih uzoraka (tj. 360 pl). Nemojte puniti
vise od 1,92 ml ukupne zapremine (odgovara za najviSe 13 uzoraka. Ove zapremine su specificne za
Mikroepruvete od 2.0 ml Tip H i Mikroepruvete od 2.0 ml Tip |, Sarstedt kat. br. 72.693 i 72.694).
Potrebna je smeSa unutrasnje kontrole koja odgovara za 10 dodatnih uzoraka (tj. 600 pl). Nemojte puniti
viSe od 13,92 ml ukupne zapremine (odgovara za najviSe 111 uzoraka. Ove zapremine su specifi¢ne za
Epruvete 14 ml, 17 x 100 mm polistirenske sa zaobljenim dnom, Corning Inc., kat. br. 352051; Becton
Dickinson je bio prethodni dobavlja¢ ovih epruveta i Corning Inc. je sada novi dobavljac.

wn

=
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Postavljanje QIAsymphony SP

Fioka za otpad ,Waste"

Drza¢ bloka kutije 1-4
Drzac¢ kese za otpad

Drzac¢ boce za te¢ni otpad

Prazni blokovi kutija
Kesa za otpad

Praznjenje i postavljanje boce za te¢ni otpad

Fioka za eluat ,Eluate”

Stalak za eluat

Zapremina eluata*

Mikroepruvete za eluat CL na stalku za
mikroepruvete za eluat QS i okviru za prenos

Koristiti prorez 1, pozicija hladenja

Prethodno izabrana zapremina eluata: 60 pl
Pocetna zapremina eluata: 90 pl

* Zapremina eluata prethodno izabrana u protokolu. Ovo je najmanja dostupna zapremina eluata
u konacnoj epruveti za eluiranje. Po€etna zapremina rastvora za eluiranje je potrebna za osiguranje
da je stvarna zapremina eluata ista kao prethodno izabrana zapremina.

Fioka za reagense i potrosni materijal ,Reagents and Consumables*

RC pozicijali?2

Pozicije drzac¢a stalka sa nastavcima 1-18

Pozicija drza¢a bloka kutije 1-4

Postavite 1 kasetu sa reagensima (RC) za do
96 uzoraka ili 2 nove kasete sa reagensima
(RC) za do 192 uzoraka

Postavite dovoljno stalaka sa nastavcima sa
filterima za jednokratnu upotrebu, 200 pl

i 1500 pl (pogledati ,,Potreban plasti¢ni pribor
za 1-4 serije uzoraka“, strana 7)

Postavite kutije koje sadrZe kadete za
pripremu uzoraka i poklopce sa 8 Stapica
(pogledati ,Potreban plasti¢ni pribor za 1—-4
serije uzoraka“, strana 7)
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Fioka za uzorke ,Sample“

Tip uzorka Ljudska EDTA puna krv

Zapremina uzorka (uklju¢uju¢i volumen 300 pl

viska)

Epruvete za uzorke Mikroepruvete 2.0 ml Tip H ili Mikroepruvete
2.0 ml Tip |, Sarstedt kat. br. 72.693 i 72.694)

Umetak Umetak za epruvete 3B (kat. br. 9242083)

Potreban plasticni pribor za 1-4 serije uzoraka

Jedna serija, Dve serije, Tri serije, Cetiri serije,
Komponenta 24 uzoraka* 48 uzoraka* 72 uzoraka* 96 uzoraka*
Nastavcima sa 26 50 74 98
filterima za
jednokratnu upotrebu,
200 pI'*
Nastavcima sa 98 188 278 368
filterima za
jednokratnu upotrebu,
1500 pIt+
Kasete za pripremu 21 42 63 84
uzorka$
Poklopci sa 8 stapical 3 6 9 12

*

Kori§¢enje viSe od jedne epruvete sa unutraSnjom kontrolom i izvodenje viSe od jednog pregleda
inventara zahteva dodatne nastavke sa filterima za jednokratnu upotrebu.

T Na jednom stalku ima 32 nastavka sa filterima.

Broj potrebnih nastavaka sa filterima ukljucuje nastavke sa filterima za 1 pregled inventara po kaseti sa

++

reagensima.
§ U jednom bloku kutije ima 28 kaseta za pripremu uzorka.
T U jednom bloku kutije ima 12 poklopaca sa 8 tapica.
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Postavljanje QIAsymphony AS
Potrodni materijal

Tokom postavljanja, odgovarajuce pozicije za sve potroSne materijale na QIAsymphony AS

modulu su oznacene na ekranu uredaja osjetljivom na dodir.

Za upotrebu sa adapterom/

PotroSni materijal Naziv na ekranu drza¢em reagensa
Epruvete i poklopci u stripu, QIA#981103 .

0.1 ml (250) *StripTubes 0.1 RG epruvete u stripu 72 QS
Epruvete, konusne, 2 ml, QIA#997102 Drzac reagensa 1 QS
Qsym AS (500)™* *T2.0 ScrewSkirt8

Epruvete, konusne, 5 ml, QIA#997104 Drza€ reagensa 1 QS
Qsym AS (500)* *T5.0 ScrewSKkirt$

*

Oznacava laboratorijski pribor koji se moze hladiti pomoéu adaptera za hladenje sa bar kodom.

Za komponente master smeSe, master smeSu pripremljenu za sistem, standarde testova i kontrole
testova.

Alternativno se mogu koristiti Sarstedt epruvete opisane u ,Potreban materijal koji se ne isporuéuje”,
strana 2.

Sufiks ,(m)*“ na ekranu osjetljivom na dodir pokazuje da je izracunavanje nivoa te€nosti za odgovarajucu
epruvetu optimizovan za reagense koji tvore konkavni meniskus.

-+

+

w

Adapteri i drzali reagensa

Stalak/drzac reagensa Naziv Potreban brojT
Drzaci reagensa Drzac¢ reagensa 1 QS 1
Stalci za uzorke RG epruvete u stripu 72 QS 1

T Izradunato za testiranje sa 72 reakcije.
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Nastavci sa filterima

Postavite stalke sa nastavcima pocevsi od proreza za nastavke 1, 2 i 3 u fioci ,Eluate and
reagents‘(target?), a zatim postavite stalke sa nastavcima u proreze za nastavke 7, 8 i 9 u fioci
JAssays“(target?).

Najmanji broj za  Najmaniji broj za

Potro$ni materijal Naziv na ekranu 24 reakcije 72 reakcije
Nastavci sa filterima, 1500 pl 1500 pl

(1024) 4 6
Nastavci sa filterima, 200 pl 200 pl

(1024) 10 9
Nastavci sa filterima, 50 pl 50 pl

(1024) 25 73
Kese za odlaganje nastavaka — 1 1
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PCR na Rotor-Gene Q*

Pogledaijte list protokola specifi¢an za softver ,Postavke za pokretanje artus QS-RGQ kompleta“
(Settings to run artus QS-RGQ Kits) na www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

Specifi€ne postavke za artus EBV QS-RGQ komplet

Sa Rotor-Gene® softverom 2.1 ili viSe, specifine postavke su prikazane ispod.

Reakciona zapremina (pl) 50

Cuvanje Temperatura uvanja: 95 stepeni
Vreme €uvanja: 10 minuta

Ciklusi 45 puta

95 stepeni na 15 sekundi

65 stepeni na 30 sekundi (prikupite za
zeleno, Zuto i aktivirajte funkciju ,touchdown
za 10 ciklusa)

72 stepeni na 20 sekundi

“

Postavljanje automatske optimizacije 65 stepeni (uzorci: zeleno; IC: Zuto)
pojacanja

Izvodenje vie testova

Opseg detekcije fluorescentnih kanala mora se odrediti prema intenzitetu fluorescencije u PCR
epruvetama. Kliknite na ,Gain Optimisation“ (Optimizacija pojacanja) u dijalogu ,New Run
Wizard“ (Carobnjak za novo izvodenje) da biste otvorili dijalog ,Auto-Gain Optimisation Setup®
(PodeSavanje optimizacije automatskog pojacanja) (pogledajte Korak 6 i Sliku 7 u listu protokola

JPostavke za pokretanje artus QS-RGQ kompleta“ (Settings to run artus QS-RGQ Kits)).

Za jedno izvodenje testa, postavite temperaturu kalibracije na 65 kako biste uskladili
temperature vezanja programa za pojacanje. Za izvodenje viSe testova gde ¢e se i EBV i CMV

istovremeno testirati u istom PCR-u, ru¢no podesite intenzitete fluorescentnih kanala.

* Ukoliko je primenljivo, Rotor-Gene Q 5plex HRM instrument proizveden u januaru 2010. godine ili kasnije.
Datum proizvodnje se moze pronaci u okviru serijskog broja na zadnjoj strani instrumenta. Serijski broj je
naveden u obliku ,mmggnnn“, gde ,mm"“ ozna¢ava mesec proizvodnje u ciframa, ,gg“ oznacava poslednje
dve cifre godine proizvodnje, a ,nnn" predstavlja jedinstvenu identifikaciju instrumenta.
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1. Kliknite na ,Edit* (Uredi) (Slika 1) da biste uredili fluorescentne kanale.

Auto-Gain Optimisation Setup ] il

— Dptimization :
) Auto-Gain Optimization will read the Auoresence on the inserted sample at
e different gain levels until it findz one at which the fluorescence levels are

) acceptable, The range of fluorescence pou are looking for depends on the

chemiztry you are performing.

Set temperature bo |B5 jdegrees.

Optimize Al | Optimize Acquiting |

[™ Perform Optimization Before 1t Acquisition

[ Perform Optimization &t 65 Degrees 4t Beginning Of Flun

— Channel Settings :

| |

Mame | Tube Position | tin Beading | kM ax Reading | tin Gain | Fdax Gain
Green 1 BF1 10F1 -0 1a
Yelow 1 5] 10FI a0 10 e
Femaove Al |
1| |+
Start | kanual... | Cloze | Help |

Slika 1. Ruéno podesavanje intenziteta fluorescentnog kanala. Podesite intenzitet

za svaki fluorescentni kanal na razli€itoj poziciji epruvete za razlicite testove (CMV i EBV).

2. Podesite poziciju epruvete za prvi artus test (npr. EBV). Podesite poziciju epruvete za sve
fluorescentne kanale i kliknite na ,OK*“ (U redu) (Slika 2).

Auto-Gain Optimisation Channel Settings x|

Channel Settings
Channel : Green Tube Positian : I|1 3: : 1
Target Sample Range : |5 jl Fl up to |1 0 ﬂ Fl.

#cceptable Gain Range: |10 ill to I'IEI j

Cancel | Help |

Slika 2. PodeSavanje pozicije epruvete.
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3. Kiliknite na ,Start“ (Pokreni) da biste zapoceli optimizaciju pojaanja za prvi artus test (Slika 3).

Auto-Gain Optimisation Setup il

— Dptimization :
= Auto-Gain Optimization will read the Auoresence on the inserted sample at

L _lita different gain levels until it finds ore at which the Auorescence levels are

acceptable, The range of fluorescence pou are looking for depends on the
chemiztry you are performing.

Set temperature bo I55 j deqrees,

Optimize Al | Optimize Acquiting |

[™ Perform Optimization Before 1t Acquisition

[ Perform Optimization &t 65 Degrees 4t Beginning Of Flun

— Channel Settings :

Mame | Tube Position | tin Beading | kM ax Reading | tin Gain | Fdax Gain |i’m""Edll...

Green 1 BF1 10F1 -0 1a

elow 1 BF1 10F1 an 10 Remove |
Femaove Al |

1| |+

1 kanual... | Cloze | Help |

Slika 3. Pokretanje optimizacije pojacanja.

4. Otvara se novi prozor ,Running Auto-Gain Optimisation“ (Izvodenje optimizacije
automatskoj pojacanja). Sacekajte da se u ovom prozoru prikaze ,Completed” (ZavrSeno)
(Slika 4). Zapisite izabrane vrednosti pojacanja za oba kanala, a zatim kliknite na ,Close*
(Zatvori) (Slika 4).

Running Auto-Gain Optimisation

Messzages :
Reading at Gain 5,33 ... 40.05F1 [Too high) ;l 100
Reading at Gain 267 ... 13.87FI [Too high]

" i gl GF1 (I range]
Gain 1.33 was selected. a0

For channel Yellow :

Laooking for readings between 5FI and 10FI 60
2 Orntube 1:
Reading at Gain 0 ... 4.83F1 [Too low) a0
Reading at Gain 5,33 ... 40.1F1 [Too high)
Feading at Gain 2,67 ... 13.78F1 [Too high]
e —— | (| 130 20
Gain 1.33 was selected.
1 14 02:15 0216 0217 0218 0z
il D

I Set:B5deg.  Actual: 65,0 decChan @ Yellow Gain: 1

3

Slika 4. Optimizacija poja¢anja je zavrSena. ZapiSite vrednosti poja¢anja (u ovom sluéaju,

1,33 za oba fluorescentna kanala).

5. Ponovite korake 1-4 za poziciju epruvete za drugi artus test (npr. CMV).
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6. Kliknite na ,Edit Gain“ (Uredi pojacanje) da biste ru¢no uredili vrednosti pojaanja (Slika 5).

New Run Wizard x|

Temperature Profile :

This bow displays

Edit Profile ... |

Channel Setup :

item for help. T'ou
can alzo click on a
combo box ta display

help on elements in
the wizard. For help
ot an item, hover
wour mouse aver the

help about its
available settings.

Name | Source | Detector | Gain |

Create New. |

Green 470nm  510nm

Yellow  B30nm  B5Snm 533
Orange  585%wm  B10nm 1]
Red E25nm  BEOnm 10
Crimzon 680nm  F10hp 7

Gain Optimisation... |

Edit Gain... | 1
Feset Defaults |

Skipwizard | «<cBack | News |

Slika 5. Ruéno uredivanje vrednosti pojaanja.

7. lzaberite najniZzu vrednost pojaanja za zeleni ciklus iz koraka 4 i ru¢no unesite ovu vrednost

u prozor ,Gain for Green*“ (Poja¢anje za zeleno) (Slika 6). Izaberite najnizu vrednost

pojacanja za zuti ciklus iz koraka 4 i ruéno unesite ovu vrednost u prozor ,Gain for Yellow*

(Pojacanje za zuto) (Slika 6).

x

-10 0 10

T

Cancel |

Slika 6. Ruéno unosenje najnizih vrednosti pojacanja.
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8. Vrednosti pojaanja odredene kalibracijom kanala (ili dodeljene ru¢no) se automatski ¢uvaju
i prikazuju se u zadnjem prozoru menija procedure programiranja (Slika 7). Kliknite na ,Start

Run*® (Pokreni ciklus).

New Run Wizard

Summary :

Setting [ Value

Green Gain

Yellow Gain

Rotor

Sample Layout

Reaction Volume (in microliters)

Skip Wizard << Back

Once you've confirmed that your run settings are comect, click Start Run to
begin the n. Click Save Template to save settings for future runs.

Save Template

Slika 7. Pokretanje ciklusa.

Tumacenje rezultata

U ovom odeljku se opisuje tumacenje rezultata na Rotor-Gene Q. Takode pregledajte informacije
statusa uzoraka iz QIAsymphony SP/AS datoteka sa rezultatima radi analiziranja potpunog

radnog procesa od uzorka do rezultata. Treba koristiti samo uzorke sa vaze¢im statusom.

artus EBV QS-RGQ komplet se moZe izvoditi na Rotor-Gene Q sa ruénom analizom sa
Rotor-Gene Q softver 2.1 ili viSe. U slede¢im odeljcima se opisuje tumacenje rezultata sa

Rotor-Gene Q softverom 2.1 ili viSe.
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Detekcija signala i zaklju€ci — krv

Signal na Signal na Kvantitativni

kanalu kanalu rezultat

Cycling Green Cycling Yellow (kopija/ml)  Interpretacija

Da Da <288,3 Vazecdi rezultat: EBV DNA

detektovana, <1000 kopija/ml.
Kvantifikacija nije moguca jer je
kvantitativni rezultat ispod granice
detekcije. Ponovljivost pozitivhog
rezultata nije osigurana.

Da Da >288,3 i Vazedi rezultat: EBV DNA
<1000 detektovana, <1000 kopija/ml.
Kvantifikacija nije moguca jer je
kvantitativni rezultat ispod linearnog
opsega testa.

Da Da/Ne** 21000 i Vazedi rezultat: EBV DNA detektovana
<5x 107 uz izraCunatu koncentraciju.

Kvantitativni rezultat je unutar
linearnog opsega testa.

Da Da/Ne** >5 x 107 Vazedi rezultat: EBV DNA
detektovana, >5 x 107 kopija/ml.
Kvantifikacija nije moguca jer je
kvantitativni rezultat iznad linearnog
opsega testa.*

Ne Da - Vazedi rezultat: Nije moguce
detektovati EBV DNA.T

Ne Ne - Nevazedi rezultat: Ne moze se
zakljugiti o rezultatu.*

* Ako je potrebna kvantifikacija, razblazite uzorak sa krvi bez EBV-a i ponovite postupak. Pomnozite
kvantitativni rezultat ponovljenog uzorka sa faktorom razblazenja.

T Ako je Cr vrednost za unutradnju kontrolu negativnog uzorka vise od 3 ciklusa ve¢a od Cr vrednosti za
unutrasnju kontrolu za kontrolu bez predloSka (Cr u. k. uzoka — Cr u. k. bez prediozka >3), UzOrak treba smatrati
nevazec¢im. Ne moze se zakljuditi o rezultatu.

* Informacije o izvorima greaka i njihova re$enja mozete pronaci u ,Vodi¢u za re$avanje problema*
(Troubleshooting Guide) u Priruéniku za artus EBV QS-RGQ komplet (artus EBV QS-RGQ Kit Handbook).

** U ovom slucaju, detekcija signala na kanalu Cycling Yellow je opciona, posto visoke pocetne
koncentracije EBV DNA (pozitivni signal na kanalu Cycling Green) mogu dovesti do smanjenog ili
odsutnog fluorescentnog signala unutrasnje kontrole u kanalu Cycling Yellow (konkurencija).
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Postavljanje praga za PCR analiziranje

Optimalne postavke praga za odredenu kombinaciju instrumenta Rotor-Gene Q i artus QS-RGQ
kompleta treba postaviti empirijski testiranjem svake pojedinaéne kombinacije jer je to relativha
vrednost zavisna od ¢itavog dijagnosti¢kog radnog procesa. Prag se moze postaviti na po¢etnu
vrednost od 0,04 za analiziranje prvog PCR testa, ali ovu vrednost treba podesiti u
komparativnoj analizi sledecih testova u radnom procesu. Prag treba postaviti ruéno odmah
iznad signala pozadine negativnih kontrola i negativnih uzoraka. Srednja vrednost praga
izraCunata iz ovih eksperimenata ¢e najverovatnije raditi u vecini buducih testova, ali korisnik
ipak treba da pregleda dobijenu vrednost praga u redovnim intervalima. Vrednost praga ¢e
obi¢no biti u opsegu od 0,03-0,05 i treba je zaokruZiti na najviSe tri decimalna mesta.

Kvantifikacija

Standardi za kvantifikaciju (EBV QS 1-4) u artus EBV QS-RGQ kompletu se tretiraju kao
prethodno preci§¢eni uzorci i koristi se ista zapremina (20 pl). Za generisanje standardne krive
na Rotor-Gene Q instrumentima, treba koristiti sva 4 standarda za kvantifikaciju i definisati ih u
dijalogu ,Edit Samples“ (Uredi uzorke) na Rotor-Gene Q instrumentu kao standard sa

specifinim koncentracijama (pogledati priruénik za korisnika instrumenta).

Napomena: Standardi za kvantifikaciju su definisani kao kopije/ul u eluatu. Potrebno je primeniti
slede¢u jednacinu za konverziju vrednosti utvrdenih pomoc¢u standardne krive u kopije/ml

materijala uzorka.

Rezultat u eluatu (kopije/ul) x Poetna zapremina
Rezultat u materijalu _ eluata (90 p)*

uzorka (kopije/ml)
Zapremina uzorka (ml)

Pocetnu zapreminu uzorka treba uneti u gornju jednacinu kao stvar principa. Ovo treba uzeti u
obzir kada je zapremina uzorka promenjena pre ekstrakcije nukleinske kiseline (npr. smanjenje

zapremine centrifugiranjem ili povec¢anje zapremine dodavanjem koliine potrebne za izolaciju).

Za izvodenje viSe testova gde su i CMV i EBV testirani istovremeno u PCR-u, uverite se da su

uzorci analizirani zasebno za CMV i EBV, uz odgovarajuée standarde kvantifikacije.

* |zraGunavanje se bazira na po€etnim zapreminama eluata (90 pl).
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Faktor konverzije

1 kopija/ml odgovara 0,140 1U/ml za detekciju EBV DNA dobijene iz ljudske EDTA pune krvi na
Rotor-Gene Q. Ovaj faktor konverzije se primenjuje tokom pridrzavanja validiranog radnog
procesa kako je navedeno u ovom aplikacionom listu. Faktor konverzije je priblizna vrednost
bazirana na prose¢nom faktoru u dinami¢kom opsegu testa.

Primeri pozitivnih i negativnih PCR reakcija

QsS4
o Qs3

Qs2

# s 0 15 E) F3 » * @ «
cren

Detekcija standarda za kvantifikaciju (EBV QS 1-4) na fluorescentnom kanalu Cycling
Green. NTC: Kontrola bez predloSka (negativna kontrola).

L . g i o . b . . . €
Detekcija unutradnje kontrole (IC) u fluorescenthom kanalu Cycling Yellow uz
istovremeno pojac¢anje standarda kvantifikacije (EBV QS 1-4). NTC: Kontrola bez predloska

(negativna kontrola).
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Istorija revizija dokumenta

septembar 2017 Dodate informacije o faktoru konverzije (kopije u IU/ml). Uklonjena
fusnota da se do 216 testova moZe postaviti za jedan AS ciklus.
Promenjen je potrebni materijal tako da su uklju¢eni samo materijali
potrebni za integrisano podesSavanje izvodenja maks. 72 reakcije na
QS-SP/AS. Dodato je viSe informacija o upotrebi materijala za
izvodenje vide testova sa EBV (upotreba CMV IC). Dodate su
informacije o upotrebi softvera QIAsymphony Management Console
za pripremu RNA nosaca i IC u odeljku ,Procedura“. Promenjen je
proizvodac laboratorijskog pribora iz BD u Corning. Razjasnjene su
postavke RGQ ciklusa (upotreba funkcije ,touchdown®, akvizicija).
Pod tumacenje rezultata su dodate informacije o ,patogen pozitivnim
i IC negativnim“ rezultatima. Uklonjena su uputstva za upotrebu
Rotor-Gene AssayManager. Promenjene su granice kvantitativnog
rezultata tako da odgovaraju aZuriranim vrednostima linearnog
opsega. Razjasnjena je razlika izmedu eluata i koncentracije uzoraka
u kvantitativnom proracunu. Prilagodena je lista po¢etnog
preciSéavanja.

Najnovije informacije o licenciranju i odricanjima od odgovornosti specificnim za proizvod
potrazite u odgovarajuéem priru¢niku za QIAGEN komplet ili korisniCkom priru€niku. Priru€nici
za QIAGEN komplet i korisni¢ka uputstva dostupni su na veb-adresi www.giagen.com,
a mozete da ih zatraZite i od QIAGEN tehnickog servisa ili svog lokalnog distributera.

Zastic¢eni znakovi: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); BD™ (Becton, Dickinson and Company); Corning® (Corning Inc.);
Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrovani nazivi, robne marke itd., koji se koriste u ovom dokumentu, ¢ak iako nisu posebno naznaceni kao takvi, zasti¢eni su zakonom.
09/2017 HB-0357-S01-002

© 2012-2017 QIAGEN, sva prava zadrzana




PorudZbine www.giagen.com/shop | Tehni¢ka podr§ka support.giagen.com | Veb-lokacija www.giagen.com
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