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Alkalmazasi terulet

Az artus® EBV QS-RGQ Kit egy in vitro nukleinsav amplifikacids teszt az Epstein-Barr virus
(EBV) DNS mennyiségének meghatarozasara. A diagnosztikus teszt készlet polimeraz
lancreakciot (Polymerase Chain Reaction, PCR) alkalmaz, a QIAsymphony SP/AS és a Rotor-
Gene Q készilékkel torténd alkalmazasra van tervezve. Tovabbi informaciokért a specifikus
human biolégiai mintakrol, melyekkel valé alkalmazasra a készlet validalva lett, lasd az
alkalmazaslapot, mely online, a https://www.qgiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce
cimen érhet6 el.

A QIAGEN folyamatosan fejleszt és validal tovabbi alkalmazasi teriileteket az artus QS-RGQ
Kitek szamara (pl. tovabbi mintakkal térténé alkalmazas).

Ezen kézikényv legfrissebb verzidja és a hozza tartoz6 alkalmazaslapok online, a
https://www.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce cimen érhetdk el.

Az artus EBV QS-RGQ Kit a klinikai jelekkel és a betegség progndézisanak mas laboratoriumi
jeleivel egyiitt alkalmazanda.

A QIAGEN folyamatosan monitorozza a vizsgalat teljesitményjellemzdit és Uj igények
alapjan validalast végez, ezért a felhasznaléknak mindig a hasznalati utasitas legfrissebb
verziodja alapjan kell dolgozniuk.

Megjegyzés: A teszt elvégzése elott ellenérizze a
https://lwww.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce cimen, hogy nincs-e (j,
atdolgozott elektronikus dokumentacio.

Minden olyan készlet hasznalhaté a vonatkozo utasitasoknak megfelel6en, amely esetében
a kézikdnyv és mas cimkeinformaciok megfelelnek a készlet verzidszamaval. A verziéoszam
a dobozon 1évé cimkén talalhaté. A QIAGEN biztositja az azonos verziészamu gyartasi
tételek kodzotti kompatibilitast.
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Osszefoglalas és magyarazat

Az artus EBV QS-RGQ Kit egy EBV DNS detekcios rendszer, mely polimeraz lacreakciot
(Polymerase Chain Reaction, PCR) hasznal Rotor-Gene Q készulékeken, illetve
mintaelSkészitést és a vizsgalat beallitasat QlAsymphony SP/AS készilékeken.

Korokozokkal kapcsolatos informaciok

Az Epstein-Barr virus (EBV) ordlis Gton, legtdbbszor fertézott nyallal terjed. Az EBV-fertézés
altaldban, kulénésen gyermekkorban, tlnetmentes. Az akut fert6zés mononucleosis
infectiosa klinikai képében jelenik meg: laz, faradtsag, angina és a nyirokcsomok valamint a
Iép gyulladasa. Egyes pacienseknél ezek a tiinetek Gjbdl megjelennek. Az EBV fert6zés
sulyos formai immundeficiens és T-sejt defektusos betegeknél fordul eld.

Az eljaras elve

Az EBV RG Master tartalmazza a reagenseket és az enzimeket az EBV genom 97 bazispar
hosszl régidjanak specifikus amplifikdlasahoz, valamint a specifikus amplikon direkt
kimutatasahoz a Rotor-Gene Q Cycling Green fluoreszcens csatornajaban.

Emellett az artus EBV QS-RGQ Kit egy masodik heteroldg amplifikaciés rendszert is
tartalmaz a PCR esetleges gatlasanak kimutatasara. Ezt belsé kontrollként (Internal Control,
IC) a Rotor-Gene Q Cycling Yellow fluoreszcens csatorndja detektdlia. Az EBV PCR
detekcios hatarértéke nem csokkentett.

A mellékelt kilsé pozitiv kontrollok (EBV RG QS 1-4) lehetévé teszik a virus DNS
mennyiségének meghatarozasat. Tovabbi informaciokért lasd a vonatkozo alkalmazaslapokat
a https://www.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce webcimen.
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Vizsgalati kontrollkészletek és vizsgalati paraméterkészletek

A vizsgdalati kontrollkészletek a protokollt, valamint tovabbi paramétereket (pl. belsé kontroll)
tartalmaznak a mintatisztitashoz a QIAsymphony SP késziléken. Minden protokollhoz elére
be van épitve egy alapértelmezett vizsgalati kontrollkészlet.

A vizsgalati paraméterkészletek a vizsgalat beallitasait, valamint tovabbi paramétereket (pl.
masolatszam és vizsgdlati standardok szama) tartalmaznak a vizsgalat beallitasahoz a
QlAsymphony AS késziiléken.

A QIAsymphony SP/AS készllékeken torténd integralt futtatashoz a vizsgalati
paraméterkészlet kozvetlenll 6ssze van kapcsolva az el6tte levd vizsgalati
kontrollkészlettel, mely meghatarozza a mintatisztitasi eljarast.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

artus EBV QS-RGQ Kit (24)
Katalégusszam 4501363
Reakcidk szama 24
Kupak szine Osszetevé neve Szimbélum Mennyiség
Kék EBV RG Master* f 3x 360 pl

i EBV QS 1*
Piros (5 x 10* kdpia/pl) QST 200 pl

) EBV QS 2*
Piros (5 x 103 kopia/pl) er 200 pl

i EBV QS 3*
Piros (5 x 102 kdpia/pl) QsT 200 pl

) EBV QS 4*
Piros (5 x 10* kdpia/pl) QsT 200 i
Zold EBV RG IC® ET 1000 l

. Water (PCR grade)

Fehér (Viz (PCR-szintd)) 1000 pl
Kézikdnyv 1

* 1,2,4-triazol tartalmaz. Lasd Biztonsagi informaciok.

A szimb6lumok listajat és jelentését lasd a 22. oldalon.
* Kvantifikacios standard

§ Belsd kontroll

-+
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Sziikséges, de nem biztositott anyagok

Fontos: Gy6z6djon meg réla, hogy az eljarasban hasznalt eszkdzdket a gyartd ajanlasai

szerint ellendrizték és kalibraltak.

Altalanos laboratériumi berendezések

Allithaté pipettak és steril, sziirés pipettahegyek
Vortex keveré
Vizfirdd, amely képes 37 °C-on inkubalni

Asztali centrifuga 2 ml-es reakcidcséveknek megfelelé rotorral, 6800 g-s

centrifugalasra alkalmas.

Tovabbi berendezések és anyagok a minta-el6készitéshez

QIAsymphony SP (a QIAsymphony RGQ modulja) (katalogusszam: 9001297)
QlAsymphony AS (a QIAsymphony RGQ modulja) (katalégusszam: 9001301)
4.0 verziészamu QIAsymphony szoftver

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (kataldgusszam: 937055)
QlIAsymphony DSP DNA Mini Kit (katalogusszam: 937236)

Tovéabbi, a PCR-hez sziikséges eszkdzok

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM vagy Rotor-Gene Q 5plex HRM késziilék (a
QlAsymphony RGQ modulja)

Rotor-Gene Q, 2.1-es vagy magasabb verzio

Megjegyzés: Az egyes alkalmazasokhoz sziikséges anyagokrél sz6l6 részletes informaciok

az alkalmazaslapokon, a https://www.qiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce cimen

talalhatéak.
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Figyelmeztetések és ovinteézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Biztonsagi informéaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien megfeleld laboratéoriumi kopenyt, egyszer
hasznalatos kesztyiit és védészemiveget. Tovabbi informaciokért olvassa el a megfeleld
biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheets, SDS-eket). Ezek PDF-formatumban elérheték
online a www.giagen.com/safety cimen, ahol megtaldlhatja, megtekintheti és
kinyomtathatja a minden egyes QIAGEN kithez és annak komponenseihez tartoz6 SDS
biztonsagi adatlapokat.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kittel kapcsolatos biztonsagi informaciok a vonatkozé
kit kézikdnyvben talalhatéak. A QIAsymphony DSP DNA Mini Kittel kapcsolatos biztonsagi
informéaciok a vonatkozé kit kézikényvben talalhatéak. A készilékmodulokra vonatkozo
biztonsagi informaciok a vonatkozo felhasznal6i kézikonyvekben talalhatéak.

A mintékat, folyadékot és a vizsgalati hulladékokat a nemzeti és helyi biztonsagi és
koérnyezetvédelmi elbirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani és eltavolitani.

EBV RG master

Tartalmaz:  1,2,4-triazol.  Figyelem! Feltehetéen  karosita a
termékenységet vagy a szilletendd gyermeket. Védokesztyl/ védéruha/

szemvédo/ arcvéd6 hasznalata kotelezo.
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Altalanos évintézkedések

Mindig tartsa szem el6tt az alabbiakat:

Szlirével rendelkezé steril pipettahegyeket hasznaljon.

A szennyezddés elkeriilése érdekében a manualis I1épések alatt a csévek, amikor csak
lehet, maradjanak lecsukva.

A futtatas megkezdése el6tt a komponensek hémérsékletét szobahdmérsékletre
(15-25 °C) kell hozni.

Felolvadas utan keverje meg (pipettazza tdbbszor fel és le, vagy réviden vortexelje),
majd centrifugalja a komponenseket. Ellendrizze, hogy a reagenscsévekben nincs hab
vagy buborék.

Ne hasznalja egytt kiildnb6z8 gyartasi tételszamu készletek dsszetevéit.

Gondoskodjon réla, hogy a sziikséges adapterek 2-8 °C hémérsékletre legyenek
lehitve.

Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés el6tt jégen vagy a
hitéblokkban.

Folyamatosan haladjon a munkafolyamattal az egyik Iépésrél a masikra. A két készilék
(QlAsymphony SP to QIAsymphony AS és Rotor-Gene Q) kdz6tti idé ne haladja meg a
30 percet.

A reagensek tarolasa es kezelése

Az artus EBV QS-RGQ Kit részegységeit —30 és -15 °C kozotti hémeérsékleten kell tarolni,

ahol a cimkén talalhaté lejarati id6ig stabilak maradnak. Kerilni kell az ismételt (tdbb, mint

kétszeri) felolvasztast-lefagyasztast, mivel ez ronthatja a minéséget.

A mintak kezelése és tarolasa

A specifikus alkalmazasok esetében a mintak kezelésével és tarolasaval kapcsolatos tovabbi

informaciok a vonatkoz6 alkalmazaslapokon a https://www.giagen.com/products/artus-

ebv-pcr-kits-ce webcimen talalhat6ak.
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A viralis DNS tisztitasa

Az artus EBV QS-RGQ Kit validalasa human plazmabdl szarmazé viralis DNS QlAsymphony
SP késziiléken QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kittel tortént izoldlasa utan végzett
tisztitassal tortént. A QlAsymphony SP készulléken torténd mintatiszitashoz sziikséges
reagenskazetta el6készitésével kapcsolatos informaciok a QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen kézikdnyvben talalhatéak.

Az artus EBV QS-RGQ Kit validalasa human teljes vérbdl szarmazé virdlis DNS
QIAsymphony SP késziiléken QIAsymphony DSP DNA Mini Kittel tortént izoldlasa utan
végzett tisztitassal tortént. A QIAsymphony SP készlléken torténé mintatiszitashoz
szukséges reagenskazetta el6készitésével kapcsolatos informacidk a QIAsymphony DNA
kézikdnyvben talalhatéak.

A bels6 kontroll és a hordozé6 RNS (CARRIER) hasznalata

Ha a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kiteket és a QIAsymphony DSP DNA Mini Kitet az
artus EBV QS-RGQ Kittel egyitt alkalmazza, akkor belsé kontrollokat (EBV RG IC) kell
bevezetni a tisztitasi eljarasba, hogy a minta-elékészités és az ezt kovetd vizsgalat
hatdsossagat nyomon lehessen koévetni. Emellett a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kitek és a QIAsymphony DSP DNA Mini Kit hasznalata hordoz6 RNS (CARRIER)
el6készitését is szikségessé teheti. A belsé kontroll és a hordozé RNS (CARRIER)
hasznalatarol tovabbi informaciokat a vonatkoz6 alkalmazaslapokon, a
https://lwww.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce webcimen talal.

A nukleinsavak hozama

A hordoz6 RNS-sel (CARRIER) el6készitett eluatumok sokkal tébb hordozé RNS-t
(CARRIER) tartalmazhatnak, mint cél nukleinsavat. A hozamok megallapitasara kvantitativ
amplifikacios modszerek hasznalatat javasoljuk.
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A nukleinsavak tarolasa

Rovid tavon (maximum 24 6rara) a tisztitott nukleinsavakat 2—8 °C-on javasoljuk tarolni.
HosszU tavra (24 o6ran til) a —30 °C és —15 °C kozotti tarolast javasoljuk.

A QlAsymphony SP/AS késziilékek inditasa

1. Zarja be az 0sszes fidkot és a készuilék fedeleit.

2. Kapcsolja be a QIAsymphony SP/AS késziiléket és varjon, amig a Sample
Preparation (Minta-el6készités) képernyd megjelenik és az inicializalasi eljaras
befejezddik.

3. Jelentkezzen be a késziilékre (a fiokok kinyilnak).

DNS izolalas és a vizsgéalat paramétereinek megadasa
QIAsymphony SP/AS késziilékeken

Az aldbbiakban a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitek, illetve a QIAsymphony DSP
DNA Mini Kit hasznalatahoz tartozé altalanos protokoll leirdsa taldlhaté. Az egyes
alkalmazasokrél sz6l6 részletes informaciok, beleértve a térfogatokat és a csoveket, az
alkalmazéaslapokon, a https://www.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce cimen
talalhatéak.

A kezdés el6tt figyelembe veendd fontos szempontok

® Gy6z8djon meg rola, hogy ismeri a QlAsymphony SP/AS készilékek mikodtetését. A
kezelési utasitasokat a berendezés felhasznaloi kézikonyvében talalja meg, a
legfrissebb verziok a giagen.com/products/giasymphony-rgq cimen érhetdk el.

® A reagenskazetta (Reagent Cartridge, RC) els6 hasznalata elétt ellenérizze, hogy a
reagenskazettaban talalhat6 Buffer QSL2 és a QSB1 puffer nem tartalmaz-e
csapadékot.
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Sziikség esetén vegye ki a Buffer QSL2 és QSB1 puffert tartalmazé valyikat a
reagenskazettabdl (Reagent Cartridge, RC), és inkubalja 6ket 30 percen keresztil
37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja, hogy a csapadék feloldodjon.
Gondoskodjon réla, hogy helyes pozicidban helyezi vissza a valyukat. Ha a
reagenskazetta (Reagent Cartridge, RC) mar ki van lyukasztva, gondoskodjon réla,
hogy a valyukat lezarja az Ujrahasznalati zar6csikokkal, és inkubalja az egész
reagenskazettat 30 percen keresztul 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja a

vizflirdében.

Kertlje el a reagenskazetta (Reagent Cartridge, RC) erételjes razasat, kildnben hab
képz6dhet, ami pedig folyadékszint-detektalasi problémahoz vezethet.

Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés elétt jégen vagy a hiitéblokkban.
A reagensek mennyisége készletenként 24 reakciéra van tervezve.

Minden hasznalat el6tt az 6sszes reagenst teljesen olvassza fel, ezutan keverje meg
(pipettazza t6bbszor fel és le, vagy réviden vortexelje), majd centrifugalja le min. 3
masodpercig, 6800 g-n. Kerllje a reagensek felhabosodasat.

A minta-el6készités eluatumai és az artus EBV QS-RGQ Kit 6sszes részegysége
ellendrzotten stabil marad a késziilékben elhelyezve legalabb annyi ideig, amennyi
normalisan sziikséges 96 minta tisztitasahoz és 72 vizsgalat bedllitdsahoz beleértve a
30 perces atviteli id6t a QIAsymphony SP és a QlAsymphony AS kdz6tt, illetve a max.
30 perces atviteli id6t a QlAsymphony AS és a Rotor-Gene Q kdz6tt.

Kezdés el6tti teendbk

Készitse el az 0sszes szilkséges keveréket. Ha szilkséges, kozvetlenill az eljaras
megkezdése elbtt készitse el a hordozé RNS-t (CARRIER) tartalmazé keverékeket,
illetve a belsé kontrollokat. Tovabbi informacidkat a vonatkozé alkalmazaslapokon, a
https://lwww.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce webcimen talal.

Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden magneses részecske ismét
tokéletesen felszuszpendalddott. Az els6é hasznalat el6tt alaposan keverje fel a magneses
részecskéket tartalmazo valyut vortex keverével, legalabb 3 percen keresztiil.

12
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® A reagenskazetta (Reagent Cartridge, RC) betodltése elétt tavolitsa el a magneses
részecskéket tartalmazé valyu fedelét, és nyissa ki az enzimes csoveket.
Gondoskodjon réla, hogy az enzimallvany szobahémérsékleti (15-25 °C) legyen.

e Ugyeljen arra, hogy a lyukasztofedél (Piercing Lid, PL) ra legyen helyezve a
reagenskazettara (Reagent Cartridge, RC), és hogy a magneses részecskéket
tartalmazé valyu fedele le legyen véve, illetve ha mar részben felhasznalt
reagenskazettat hasznal, gondoskodjon az Gjrahasznalati zarocsikok eltavolitasarol.

® Ha a mintak vonalkéddal vannak ellatva, ugy helyezze be a mintakat a csétartéba,

hogy a vonalkéd a QIAsymphony SP késziilék bal oldalan, a ,Sample” (Minta) fiokban
elhelyezked6 vonalkéd-leolvaso felé nézzen.

A QlAsymphony SP elékészitése

1. Zarja be a QIAsymphony SP/AS készilék dsszes fidkjat és fedeleit.
2. Kapcsolja be a készilékeket és varjon, amig a , Sample Preparation” (Minta-
elékészités) képernyd megjelenik és az inicializalasi eljaras befejezédik.
MEGJEGYZES: A fékapcsold a QIAsymphony SP késziilék bal als6 sarkanal talalhato.

3. Jelentkezzen be a készuléken.

4. Készitse el6 az alabbi fiokokat a https://www.qiagen.com/products/artus-ebv-pcr-
kits-ce webcimen talalhaté vonatkozé alkalmazaslapoknak megfeleléen.

®  Waste” (Hulladék) fiok
Ha elkésziilt, végezzen készletellen6rzést.

®  Eluate” (Eluatum) fiok
Ha elkészllt, végezzen készletellenbrzést.

® Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkdzok) fiok
Ha elkészllt, végezzen készletellenbrzést.

®  Sample” (Minta) fiok
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5. A QlAsymphony érint6képernyéjén az ,, Integrated run” (Integralt futtatas)
hasznalataval adja meg a sziikséges adatokat a feldolgozand6 mintak mindegyik
kotegéhez.

6. Vélasszon ki egy vizsgdlati paraméterkészletet a futtatashoz és rendelje hozza ezt,
valamint a megfeleld AS-kdteget a mintakhoz.

Informécidt a vizsgalati paraméterkészletrdl és az elbre kivalasztott higitasi térfogatrdl
a vonatkozé alkalmazaslapokon talal.

Tovabbi informaciokat a QlAsymphony SP/AS késziilékeken torténd integralt futtatasrol
a készulékek felhasznaloi kézikdnyveiben talal.

7. Integralt futtatas beallitasa estén ellendrizze a mintacsévek és a mintatipusok (minta,
+ és - kontrollok) megfeleld hozzarendelését, valamint a folyadéktérfogatokat.

Informaciot a fogydeszk6zokrdl és a fiokokhoz rendelendd reagensekrdl a vonatkozo
alkalmazaslapokon talal.

8. Miutan az integralt futtatas kotegeinek minden adatat megadta, nyomja meg az ,, Ok”
gombot az , Integrated run” (Integralt futtatas) beallitasokbdl torténd kilépéshez.

A kotegek allapotjelz6je LOADED (Betoltve) kijelzésrél atvalt a QUEUED (Sorba
allitva) kijelzésre. Amint egy koteg sorba allitdsa megtértént, a Run (Futtatas) gomb
megjelenik.

9. Az eljaréas elinditdsdhoz nyomja meg a Run (Futtatas) billentydit.

A feldolgozas minden lépése teljesen automatizalt.

A QlAsymphony AS el8készitése

1. Az integralt futtatas sorbaallitasa utan nyissa fel a QIAsymphony AS késziilék 6sszes
fiokjat. A sziikséges, behelyezendd részegységek az érintéképernydn jelennek meg.
2. Ugyelien mindig arra, hogy az integralt futtatas elétt elvégezze az alabbiakat:
2a. Helyezze be a hegykidobét.
2b. Dobja ki a hegyek hulladékgytijté tasakjat.
2c. Helyezzen be egy Uj hulladékgydijté tasakot a hegyeknek.
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3. Definidlja és toltse fel a vizsgalati allvany(oka)t A vizsgalati allvany(ok) az elh(itott
adapter(ek)be helyezze be az ,Assay” (Vizsgalat) hely(ek)re. A vizsgalati allvanyokrol
informaciét a vonatkozé alkalmazaslapokon, a

https://lwww.giagen.com/productsartus-ebv-pcr-kits-ce webcimen talal.
4. Ellendrizze a hiité poziciok hémérsékletét.
Ha a célh6mérséklet elérésre kerllt, a mellette 1évé kis csillag z6ldre valt.

5. Hasznalat el6tt az egy készletben [évé 6sszes EBV RG master csé tartalmat egy

cs6be gyljtse Ossze.

Megjegyzés: A viszkdzus folyadékokkal torténd manipulalas manualis pipettaval nehéz
lehet. Ellenérizze, hogy az EBV RG Master teljes térfogata a csébe kerdlt.

6. Toltse meg az dsszes reagenscsovet a megfelelé reagens kivant mennyiségével a
készUlék szoftvere altal megadott adatoknak megfeleléen.

Megjegyzés: Hasznalat el6tt minden reagenst teljesen fel kell olvasztani és meg kell
keverni (pipettazza tdébbszor fel és le, vagy roéviden vortexelje). Ezutan centrifugélja le a
reagenseket legalabb 3 mp-ig, 6800 g-n. Kerilje a buborék- és habképzddést, mert
ezek érzékelési hibat okozhatnak. Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket
bemérés el6tt jeégen vagy a hiitéblokkban.

7. Az alkalmazaslapnak megfeleléen toltse meg a reagensallvanyt és helyezze a
reagenscsoveket (kupak nélkul) az el6hiitott reagensadapterek megfelelé pozicioiba.

8. Toltse be alkalmazaslapnak megfeleld tipust és mennyiségl eldobhaté szlré-
hegyeket az ,Eluate and Reagents” (Eludtum és reagensek) és ,Assays” (Vizsgélatok)
fiokokba.

9. Csukja be az ,Eluate and Reagents” (Eluatum és reagensek) és ,Assays” (Tesztek)
fiokokat.

10. Az 6sszes fidk becsukasa utdn nyomja meg a Scan (Szkennelés) gombot a fiékok
tartalmanak ellenérzéséhez.

A fidkok tartalmanak ellendrzése soran a készlilék a csatlakoz6 helyeket, az
adaptereket, a sziir6-hegyeket, a tlikidobot, valamint a specifikus reagensek
megfeleld betdltését ellendrzi. Ha sziikséges, javitsa ki a hibakat.
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A QlAsymphony SP késziiléken végzett tisztitasi eljaras végén, a eluatumallvanyok
QIAsymphony AS késziilékre torténd athelyezése utan a vizsgalat beallitasa
automatikusan elindul.

. A futtatas befejezése utan nyomja meg a Remove (Eltavolitas) gombot az Overview

(Atnézet) képernysn. Nyissa ki az Assays (Assay-k) fiokot és vegye ki az
allvany(oka)t.

12. Toltse le az eredményfajlokat és thermocycler fajlokat.

13. Ha az integralt futtatason bellil tobb koteg kertilt konfiguralasra a QIAsymphony AS
késziléken, toltse fel Ujra a QIAsymphony AS fidkjait a 1. ponttol kezdve.

14. Folytassa a kévetkez6 eljarassal: ,A PCR futtatasa a Rotor-Gene Q késziléken”.

15. Végezze el a QlAsymphony AS késziilék rendszeres karbantartasat, amig a PCR fut
Rotor-Gene Q-n vagy azutan.
Mivel a munkafolyamat egy integralt mikddést jelent, minden készuléket a teljes
munkafolyamat végén tisztitson meg.
Kovesse a QIAsymphony SP/AS felhasznaloi kézikonyv — Altalanos leiras
dokumentumban taldlhat6 karbantartasi utasitasokat. Végezze el rendszeresen a
karbantartast, hogy minimalisra csdkkentse a keresztszennyez&dés kockazatat.
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A PCR futtatasa a Rotor-Gene Q készuléken

A kezdés el6tt figyelembe veendd fontos szempontok

® Az eljaras inditasa el6tt hagyjon arra idét, hogy megismerje a Rotor-Gene Q

késziléket. Olvassa el a késziilék felhasznaloi kézikdnyvét.

Figyeljen arra, hogy a PCR-eljarasban mind a 4 kvantifikaciés standard, valamint
legalabb egy negativ kontroll (PCR min&ségl viz) is szerepeljen. A standard gorbe
meghatarozasahoz minden eljarasban hasznalja a 4 kvantifikaciés standardot (EBV QS
1-4).

Eljaras

1.

Zarja le a PCR-csoOveket, majd helyezze be azokat a 72-Well Rotor of the Rotor-Gene
Q cellas rotorjaba.

. Ugyeljen arra, hogy a Rotor-Gene Q 4-es cs6veket a megfeleld iranyban helyezze be:

a h(té adapter és a rotor felé.

. Ellenérizze, hogy a zardgydril (a Rotor-Gene Q készllék kiegészitéje) a rotor tetején

helyezkedik el, hogy megakadalyozza a csévek véletlen kinyilasat a futas soran.

. Masolja at a cyclerfajlt a QIAsymphony AS készlilékrél a Rotor-Gene Q szamitogépre.

5. Az EBV DNS kimutatasahoz hozzon létre egy hémérséklet-profilt, majd inditsa el a

futtatast a vonatkozé alkalmazaslapon (https://www.qiagen.com/products/artus-
ebv-pcr-kits-ce) talalhatoknak megfeleléen. A Rotor-Gene Q programozasanak
szoftverspecifikus informéacioi a vonatkozé protokollapon (Az artus QS-RGQ Kits
futtatasanak beallitasai) a https://www.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce
weboldalon talalhatéak.

Az eredmények értelmezése

Az eredmények értékelésérdl részletes informacidokat a vonatkozé alkalmazaslapon a

giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce webcimen.
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Hibaelharitasi Utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutatdé barmely felmeriilé hiba esetén segithet a megoldasban.

Kapcsolattartasi informaciokért tekintse meg a hatsé fedd6lapot, vagy latogasson el a

www.giagen.com webhelyre.

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

Az érintéképernydn kijelzett
hibalizenet

Ha az integralt futtatds kdzben hibaiizenet jelenik meg, olvassa el a
készulék felhasznaloi kézikonyveét.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit, illetve a QIAsymphony DSP DNA Mini Kit nyitott kazettajaban a

reagensekben csapadék talalhat6

a) Puffer elparolgasa

b)  Areagenskazetta (Reagent
Cartridge, RC) tarolasa

Nukleinsavak alacsony hozama

a) A magneses részecskék nem
voltak teljesen felszuszpendalva

b) A fagyasztott mintak nem voltak
jol felkeverve felengedés utan

¢) Hordozé RNS (CARRIER) nem
lett hozzaadva

A tulzott mérték( parolgas a pufferek megndvekedett
sokoncentracidjahoz, illetve csokkent alkoholkoncentraciéjahoz
vezethet. Dobja ki a reagenskazettat (Reagent Cartridge, RC). Ugyelien
arra, hogy a részben felhasznalt reagenskazették (Reagent Cartridge,
RC) puffervalyuit lezéarja az Ujrahaszndlati zarécsikkal, amikor nincs
hasznéltban a tisztitashoz.

Ha a reagenskazettat (Reagent Cartridge, RC) 15 °C alatt tarolja, az
csapadékképzédéshez vezethet. Sziikség esetén vegye ki a Buffer
QSL2 és QSB1 puffert tartalmazé valyukat a reagenskazettabol, és
vizfirdén inkubalja 6ket 30 percen keresztll 37 °C-on, mikdzben
idénként megrazogatja, hogy a csapadék feloldédjon. Gondoskodjon
réla, hogy helyes poziciéban helyezi vissza a valyikat. Ha a
reagenskazetta (Reagent Cartridge, RC) mar ki van lyukasztva,
gondoskodjon réla, hogy a vélyukat visszazarja egy Ujrahasznalati
zarocsikkal, és vizfirdén inkubdlja az egész reagenskazettat 30 percen
keresztil 37 °C-on, mikézben idé6nként megrazogatja.

Az eljaras elinditasa elétt gy6z6djdon meg arrdl, hogy minden magneses
részecske ismét tokéletesen felszuszpendalddott. Hasznalat el6tt
keverje vortex keverdével legalabb 3 percig.

A felengedést enyhe kevergetés mellett végezze, hogy biztositsa az
alapos felkeveredést.

Allitsa helyre a hordoz6 RNS-t (CARRIER) a Buffer AVE (AVE) vagy
ATE (ATE) pufferben, és keverje el megfelelé mennyiségl Buffer AVE
(AVE) vagy ATE (ATE) pufferrel a vonatkoz6 alkalmazaslapon, a
www.qgiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce cimen
talalhatoaknak megfeleléen. Ismételje meg a tisztitasi eljarast Uj
mintakkal.

18

artus EBV QS-RGQ készlet kézikonyv 11/2019


http://www.qiagen.com/
https://www.qiagen.com/sg/products/diagnostics-and-clinical-research/transplant/artus-viral-load/artus-ebv-pcr-kits-ce/#orderinginformation

Megjegyzések és javaslatok

d)  Degradalédott nukleinsavak

e) A mintalizise nem volt teljes

f) A pipettahegy oldhatatlan anyag
miatt eltdmédott

A mintak tarolasa nem volt megfelel vagy tul sok fagyasztas-
felengedés cikluson mentek keresztil. Ismételje meg a tisztitasi eljarast
0j mintakkal.

Hasznélat el6tt ellenérizze, hogy a Buffer QSL2 és a QSB1 puffer nem
tartalmaz csapadékot. Sziikség esetén vegye ki a Buffer QSL1 és
QSBL1 puffert tartalmaz6 véalyukat a reagenskazettabdl (Reagent
Cartridge, RC), és inkubalja 6ket 30 percen keresztiil 37 °C-on,
mikdzben idénként megrazogatja, hogy a csapadék feloldédjon. Ha a
reagenskazetta (Reagent Cartridge, RC) mar ki van lyukasztva,
gondoskodjon réla, hogy a valyukat lezarja az Gjrahasznalati
zéarocsikokkal, és inkubdlja az egész reagenskazettat 30 percen
keresztil 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja a vizfiirdében.

Az oldhatatlan anyagok nem lettek eltavolitva a mintabdl a
QIAsymphony tisztitasi eljaras megkezdése el6tt.

A virdlis alkalmazasokhoz az oldhatatlan anyagok eltavolitasa céljabdl
centrifugélja a mintat 3000 x g fordulatszamon 1 percen keresztiil, majd
vigye at a fellluszot egy Uj mintacsébe.

A QIAsymphony AS kevés mastert érzékel

Nem kerdlt a teljes master
atmérésre a csébe

Hasznadlat el6tt az egy készletben Iévé 6sszes EBV RG master csé
tartalmat egy cs6be gytijtse dssze. A viszkézus folyadékokkal torténd
manipulalas manualis pipettaval nehéz lehet. Ellenérizze, hogy a
master teljes térfogata a csébe kertilt.

Viszkézus reagensek esetében ajanlott kb. 5%-kal nagyobb térfogatot
felszivni manudlis pipetta hasznalata esetén (pl. 840 pl-re allitani 800 pl
térfogathoz).

Alternativ megoldas: a folyadék lassu kipipettazasa és a célcsé falanal
torténd kifujas utan tavolitsa el a hegyet a folyadékbdl, engedje el a
pipetta gombjat és varjon tovabbi 10 masodpercet. A visszamaradd
folyadék lefolyik a hegyen és igy a pipetta gombjanak ajbdli
megnyomasaval kifajhat6. A PCR-szintl szlrével rendelkez6 ,low
retention” (alacsony retencioju) hegyek hasznalata hasznos lehet a
folyadékok visszanyerése szempontjabol.

A pozitiv kontrollok (EBV RG QS 1-4) nem adnak jelet a Cycling Green fluoreszcens csatornaban.

a) A PCR adatok elemzéséhez
vélasztott detektald festék nem
felel meg a protokollnak.

b) A Rotor-Gene Q készilék
hémérsékletprofiljanak nem
megfelelé programozasa

¢) A PCR konfiguraciéja nem
megfeleld

Az adatelemzéshez valassza ki a Cycling Green fluoreszcens csatornat
az analitikai EBV PCR-hez és a Cycling Yellow fluoreszcens csatornat
a bels6 kontroll PCR-hez.

Hasonlitsa 6ssze a hémérsékletprofilt a protokollal. A vonatkozé
alkalmazéslapot és protokoll-lapot a
www.qgiagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce cimen talalja.

Ellenérizze, hogy a vizsgalat beallitasa megfeleléen tortént és hogy a
megfeleld vizsgalati paraméterlap kerilt alkalmazasra. Sziikség esetén
ismételje meg a PCR-t. A vonatkoz¢ alkalmazaslapot a

www.giagen.com/products/artus-ebv-pcr-kits-ce cimen talalja.
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Megjegyzések és javaslatok

d)

e)

A kit egy vagy tobb részegysége
esetében a tarolasi kdrilmények
nem feleltek meg az alabbi
részben leirtaknak: ,A reagensek
tarolasa és kezelése”.

Az artus EBV QS-RGQ Kit lejart

Ellendrizze a reagensek tarolasi korulményeit és a készlet cimkéjén
feltlintetett lejarati idejét, és sziikség esetén hasznaljon Uj készletet.

Ellenérizze a reagensek tarolasi kdrulményeit és a készlet cimkéjén
feltuintetett lejarati idejét, és szikség esetén hasznaljon Uj készletet.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kittel, vagy a QIAsymphony DSP DNA Mini Kittel tisztitott negativ
plazma minta bels6 kontroll esetében gyenge jel, vagy nincs jel a Cycling Yellow csatornaban és ezzel
parhuzamosan nincs jel a Cycling Green csatornaban.

a)

b)

<)

d)

€)

A PCR kortlményei nem felelnek
meg a protokollnak

A PCR gétolt

Az extrakci6 sordn a DNS
elveszett

A kit egy vagy tobb részegysége
esetében a tarolasi korilmények
nem feleltek meg az alabbi
részben leirtaknak: ,A reagensek
tarolasa és kezelése”.

Az artus EBV QS-RGQ Kit lejart

Ellenérizze a PCR koérilményeket (Iasd fentebb) és ismételje meg a
PCR-futtatast a helyes bedllitasokkal, amennyiben szikséges.

Ellenérizze, hogy validalt izolalasi protokollt alkalmazott (Iasd: ,DNS
izolalas és a vizsgalat paramétereinek megadasa QIAsymphony SP/AS
készulékeken”), és szorosan kdvesse az utasitasokat.

A belsé kontroll jelének hianya a DNS-nek a kinyerés soran torténd
elvesztését mutathatja. Ellendrizze, hogy validalt izolalasi protokollt
alkalmazott (lasd: ,DNS izolalas és a vizsgalat paramétereinek
megadasa QIAsymphony SP/AS készulékeken”), és szorosan kdvesse
az utasitasokat.

Lasd még: ,Nukleinsavak A nukleinsavak hozama”, el6bb.

Ellenérizze a reagensek tarolasi kdrilményeit és a készlet cimkéjén
feltuintetett lejarati idejét, és sziikség esetén hasznaljon Uj készletet.

Ellendrizze a reagensek tarolasi korilményeit és a készlet cimkéjén
feltlintetett lejarati idejét, és sziikség esetén hasznaljon Uj készletet.

A negativ kontroll esetében jelek taladlhatéak az analitikai PCR Cycling Green fluoreszcens csatornajaban.

a)

b)

Kontaminacié a PCR el6készitése

sorén

Kontaminaci6 az extrakci6 soran

Ismételje meg a PCR futast replikatumban Gj reagensekkel.

Amennyiben lehetséges, zarja le a PCR csovet kdzvetlenil a vizsgélati
minta hozz4adasa utan.

Ugyeljen ra, hogy a munkafeliilet és a készilékek rendszeres
id6kozonként legyenek fertétlenitve.

Ismételje meg az extrakciot és a PCR futast a vizsgalni kivant mintaval
és Uj reagensekkel.

Ugyeljen ra, hogy a munkafeliilet és a késziilékek rendszeres
idékdzonként legyenek fertétlenitve.
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MinOség-ellendrzes

A QIAGEN ISO-mingsitett mindség-ellenérzési rendszerének megfeleléen az artus EBV QS-
RGQ Kit minden egyes gyartasi tételét leellenérzik, hogy az megfelel-e az eldirt

paramétereknek, ezzel biztositjak a készlet egyenletes és kifogastalan minéségét.

Korlatozasok

Minden reagens kizarélag in vitro diagnosztikai célra hasznalhato.

Ezt a terméket kizardlag olyan személy hasznéalhatja, aki képzett és gyakorlott in vitro

diagnosztikai eljarasok teriletén.

Az optimalis PCR-eredmények eléréséhez a felhasznal6i kézikdnyv pontos kovetése

szilikséges.

Figyelni kell a dobozon és minden &sszetevé cimkéjén talalhatod lejarati idékre. Ne

hasznaljon lejart reagenst.

Bar ez ritka jelenség, a virdlis genom nagyon konzervativ régidiban a kitben talalhaté
primerek és probak altal lefedett tertileteken kialakulé mutaciok a virusszam alulbecslését,
vagy a virusjelenlét kimutatasanak hibajat eredményezheti. Az assay érvényességét és

teljesitményét rendszeres id6kdzonként fellilvizsgaljak.

Teljesitmenyjellemzdk

Az artus EBV QS-RGQ Kit teljesitményjellemz&i a www.giagen.com/artus-ebv-pcr-kits-ce

weboldalon talalhatéak.

artus EBV QS-RGQ készlet kézikonyv 11/2019 21


http://www.qiagen.com/artus-ebv-pcr-kits-ce

Szimbolumok

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja és leirja a cimkéken vagy ebben a dokumentumban esetleg
eléforduld szimbolumokat.

<N> reakcidhoz elegendd reagenst tartalmaz
<N>

Lejarati datum

W <

IVD In vitro diagnosztikai alkalmazéasra szolgald
orvostechnikai eszkdz

Katalogusszam
LO Tételszam
Anyagszam
Osszetevék
Tartalom

Szam

ol [a
o |©
@!EEIE
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GTIN Globalis kereskedelmi aruazonosité szam
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalégus
szam
artus EBV QS-RGQ Kit (24) 24 reakciohoz: Master, 4501363

4 kvantifikaciés standard, belsé
kontroll, viz (PCR-szint{)

QIAsymphony DSP 96 (1000 pl-es) preparalashoz: 937055
Virus/Pathogen Midi Kit 2 reagenskazettat és enzimes racket,

valamint tartozékokat tartalmaz
QIAsymphony DSP DNA 192 (200 pl-es) preparalashoz: 937236
Mini Kit 2 reagenskazettat és enzimes racket,

valamint tartozékokat tartalmaz

QlAsymphony RGQ System QlIAsymphony SP, QIAsymphony 9001850
AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,
szikséges kiegészitok és
fogyoeszkdzok, izembe helyezés és
oktatas

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informacidk és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfeleld QIAGEN kit kézikdnyvében, vagy felhasznaldi kézikényvében taldlhatok. A
QIAGEN kitek kézikényvei és felhasznaléi kézikdnyvei a www.qiagen.com webhelyen
érheték el, illetve a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalattél vagy a terlletileg illetékes
forgalmazotdl szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Datum Médositasok
R1 Az artus EBV QS-RGQ Kit 1. verziorol 2. verzibra frissitett verzioja; a kit
11/2019 Osszetevdirdl szolo6 rész frissitve az EBV RG Master-rel kapcsolatos

informacidval; a biztonsaggal foglalkozé rész kibdvitve a veszélyes anyagokra
vonatkoz6 figyelmeztetéssel; a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit
torlésre kerdlt; a tarolasi hémérsékletekre vonatkozo rész pontositva; szerkezeti
felépités frissitése.

Ennek a terméknek a megvasarlasa feljogositja a vevét a kit human in vitro diagnosztikai szolgaltatas teljesitményszinten valé hasznalatra. A vasarlassal
megszerzett hasznalati jogon kiviill semmilyen altalanos szabadalmi vagy barmilyen mas licenc engedélyre nem jogosit ez a megallapodas.

Az artus EBV QS-RGQ Kit az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz616 98/79/EK direktiva alapjan CE-jeloléssel rendelkezik. Nem minden orszagban
elérhetd.

Korlatozott licencszerzédés az artus EBV QS-RGQ Kit esetében
A termék hasznalataval a termék vasarléja vagy felhasznaldja elfogadja a kovetkez6 feltételeket:

1.

o~ 0D

A terméket kizardlag a hozza tartoz6 protokollok és a jelen kézikonyv szerint, valamint a kithez tartozé komponensekkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képezé termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartoz6 komponenseket a termékhez mellékelt protokollokban, a
jelen kézikonyvben és a www.giagen.com webhelyen elérheté tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé komponensekbe
beépitsék, vagy azokkal egyitt hasznaljak. A tovabbi protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznaléi bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok rendelkezésére. A
QIAGEN nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgélatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal garanciat ezekért a protokollokért, és nem
garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kivil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a kit és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.
A kit és komponenseinek licence csak egyszeri hasznélatra jogosit; a komponensek Ujrafelhasznalasa, felljitasa vagy Gjraértékesitése tilos.
A QIAGEN az itt leirtakon kiviil kifejezetten kizar minden méas konkrét vagy vélelmezett jogot.

A kit vasarldja és felhasznaléja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan lépés megtételét, amely a
fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon

keresztiili érvényesitésére és az azzal kapcsolatban felmeriilé Gsszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozo jelen
szerz6dés vagy a kittel és/vagy komponenseivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljaras tgyvédi koltségeit.

A legujabb licencfeltételekrél a www.giagen.com oldalon tajékozédhat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN csoport). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb.
akkor sem tekintheték a térvényi védelmen kiviil esének, ha nem rendelkeznek kiilon jeldléssel.

1119830 11/2019 HB-2733-001 © 2019 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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