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Technologie Badan i Analiz Firmy QIAGEN

Firma QIAGEN jest wiodgcym dostawcg innowacyjnych technologii
oczyszczania probek i ich analizy, umozliwiajgc izolacje i wykrywanie
zawartosci dowolnej prébki biologicznej. Nasze zaawansowane, wysokiej
jakosci produkty i ustugi zapewniajg sukces na kazdym etapie - od chwili
pobrania probki do uzyskania wyniku.

QIAGEN wyznacza standardy w zakresie:

B oczyszczania DNA, RNA i biatek

B analizy kwaséw nukleinowych i biatek

B badan nad mikroRNA oraz RNAI

B automatyzacji technologii obrébki probek i ich analizy

Naszag misjg jest umozliwienie Wam osiggania znakomitych i przetomowych wynikéw
w prowadzonych badaniach. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie
www.giagen.com.



http://www.qiagen.com/
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Przeznaczenie

Zestaw artus BK Virus PCR jest testem amplifikacji kwasu nukleinowego in
vitro przeznaczonym do oznaczen ilosciowych DNA wirusa BK w ludzkim
osoczu lub moczu. Zestaw testu diagnostycznego wykorzystuje reakcje
tancuchowg (PCR) i jest skonfigurowany do uzycia z aparaturg Rotor-Gene Q.

Uwaga: Zestaw artus BK Virus RG PCR nie moze by¢ uzywany z aparaturg
Rotor-Gene Q 2plex.

Streszczenie i objasnienia

Zestaw artus BK Virus RG PCR stanowi gotowy do uzycia system do
wykrywania DNA wirusa BK przy zastosowaniu fancuchowej reakc;ji
polimerazy (PCR) w aparaturze RotorGene Q. BK Virus RG Master zawiera
odczynniki i enzymy do amplifikacji swoistej dla regionu 274 bp (par zasad)
genomu wirusa BK oraz do bezposredniego wykrywania specyficznego
amplikonu w kanale fluorescencyjnym Cycling Green [aparatu] Rotor-Gene Q
MDx, Rotor-Gene Q lub Rotor-Gene 6000.

Ponadto zestaw artus BK Virus RG PCR Kit zawiera drugi heterologiczny
system amplifikacji do identyfikacji mozliwej inhibicji PCR. Jest on wykrywany
jako kontrola wewnetrzna (IC) w kanale fluorescencyjnym Cycling Orange
[aparatu] RotorGene Q MDx, Rotor-Gene Q lub Rotor-Gene 6000. Limit
detekcji analitycznej BK Virus PCR (patrz “Czuto$¢ analityczna”, strona 21) nie
jest zredukowany. Dostarczone sg zewnetrzne kontrole pozytywne (BK

Virus RG QS 1-4), ktére umozliwiajg okreslenie ilosci wirusowego DNA.
Dodatkowe informacje zamieszczono w Rysunek 7. Uruchomienie programu.
strona 16.

Informacje o patogenie

Wirus BK (BKV) jest wirusem DNA nalezgcym do poliomawiruséw. Pierwotne
zakazenie wystepuje gtdwnie w okresie dziecinstwa i zazwyczaj jest
bezobjawowe. Seroprewalencja u dorostych nie przekracza 90%. Po infekc;ji
pierwotnej BKV pozostaje utajony w komérkach nerek i moze by¢
reaktywowany w warunkach niedoboru odpornosciowego, takich jak w
przypadku przeszczepu.

Zakazenie BKV moze by¢ skorelowane z zapaleniem ktebuszkéw nerkowych
(nefropatig cewkowo-srédmigzszowg) i zwezeniem moczowodu pacjentow po
przeszczepie nerki, a takze z krwotocznym zapaleniem pecherza moczowego
biorcéw przeszczepu szpiku kostnego. Jest rowniez wigzane z obrazami
choréb naczyniowych, zapaleniami ptuc, zapaleniami mézgu, zapaleniami
siatkowki, a nawet niewydolnoscig wielonarzgdowa.

Utrzymujgca sie na wysokim poziomie replikacja BKV jest typowg cechg
nefropatii zwigzanej z poliamowirusem (polyomavirus-associated nephropathy
- PAN) u pacjentéw po transplantacji nerek. Klinicznie istotne zakazenia sg
najczesciej ograniczone do osob z obnizong odpornoscia.
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Zasada postepowania

Wykrywanie patogendw przy wykorzystaniu fancuchowej reakcji polimerazy
(PCR) oparte jest na amplifikacji specyficznych regiondw genomu patogenu.
W PCR czasu rzeczywistego (real-time PCR) amplifikowany produkt jest
wykrywany za posrednictwem barwnikoéw fluorescencyjnych. Zazwyczaj sg
one zwigzane z sondami oligonukleotydowymi, ktore wigzg sie swoiscie z
amplifikowanym produktem. Monitorowanie intensywnosci fluorescencji w
czasie przebiegu reakcji PCR (to znaczy, w czasie rzeczywistym) umozliwia
wykrywanie i oznaczenie ilosciowe gromadzgcego sie produktu bez
koniecznosci ponownego otwarcia probowek reakcyjnych po cyklu PCR *.

Dostarczone materiaty

Zawartosc¢ zestawu

Zestaw artus BK Virus RG PCR Kit (24) (96)

Nr katalogowy 4514263 4514265

Liczba reakcji 24 96

Niebieski BK Virus RG Master 2 X 12. 8 x 12..
reakcji reakcji

Z6lty BK Virus RG Mg-Solt Mg-Sol 400 400 pl

BK Virus RG QS 1*%
Czerwony (1 x 10* kopii/ul) Qs 200 pl 200 pl

BK Virus RG QS2#*
(1 x 103 kopii/ul)

BK Virus RG QS3*
(1 x 102 kopii/ul)

BK Virus RG QS4+#

Czerwony Qs 200 pl 200 pl

Czerwony Qs 200 pl 200 pl

Czerwony (1 x 10* kopii/ul) Qs 200 pl 200 pl
Zielony  BK Virus RG ICS IC 1000 yl - 2 x 1000 pl
Biaty Woda (odpowiednia do PCR) 1000 pl 1000 pl

Podrecznik 1 1

T Roztwér magnezu.
* Standard do oznaczen ilo$ciowych.
§ Kontrola wewnetrzna.

* Mackay, |I.M. (2004) Real-time PCR in the microbiology laboratory. Clin. Microbiol. Infect.
10, 190.
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Wymagane materiaty, ktére nie zostaty dostarczone

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi zawsze nalezy nosi¢ odpowiednig
odziez laboratoryjna, jednorazowe rekawice i okulary ochronne (gogle). Aby
uzyskac wiecej informaciji, nalezy zapoznac sie z odpowiednimi kartami
charakterystyk substancji niebezpiecznych (SDS) dostepnymi u dostawcéw
produktu.

Odczynniki

B Zestaw do izolacji DNA (patrz “Izolacja Izolacja DNA”, strona 7)

Materialy zuzywalne
B Sterylne koncowki pipet z filtrami

B Probowki w paskach (Strip Tubes) i wieczka (Caps), 0,1 ml
przystosowane do uzywania z rotorem 72-dotkowym (nr katalog. 981103
lub 981106)

M Alternatywnie: Probowki PCR 0,2 ml, do wykorzystania z rotorem 36-
dotkowym (nr katalog. 981005 lub 981008)

Wyposazenie
M Pipety (regulowane)*

M Mieszadto Vortex*

B Wiréwka nastotowa* z rotorem dla probéwek reakcyjnych 2 ml

B Rotor-Gene Q MDx, Rotor-Gene Q lub Rotor-Gene Instrument*t z
kanatami fluorescencyjnymi dla Cycling Green oraz Cycling Orange

B Program Rotor-Gene Q MDx/Rotor-Gene Q wersja 1.7.94 lub wyzsza

(program Rotor-Gene 6000 wersja 1.7.65)

B Blok chtodzacy (dla 72 probéwki 0,1 ml, nr kat. 9018901 lub dla 96
probéwek 0,2 ml, nr kat. 9018905)

* Nalezy sie upewnic, ze aparat zostat sprawdzony i skalibrowany zgodnie z zaleceniami
producenta.

T Zestaw artus BK Virus RG PCR Kit nie moze byé uzywany z aparaturg Rotor-Gene Q
2plex.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Do wykorzystania w diagnostyce in vitro

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi zawsze nalezy nosi¢ odpowiednig
odziez laboratoryjng, jednorazowe rekawice i okulary ochronne (gogle). Wiecej
informacji na ten temat zamieszczono w odpowiednich kartach charakterystyki
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substancji niebezpiecznych (SDS). Sg one dostepne online w wygodnym i
kompaktowym formacie PDF pod adresem www.giagen.com/safety gdzie
uzytkownik moze znalez¢, obejrze¢ i wydrukowac karty charakterystyk
substancji niebezpiecznych (SDS) dla kazdego zestawu (kitu) QIAGEN® oraz
komponentow zestawu.

Probki i odpady testow nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi bezpieczenstwa.

Ogodlne srodki ostroznosci
Uzytkownik powinien zawsze zwraca¢ uwage jak nastepuje:
B Nalezy uzywac sterylne koncowki pipet z filtrami.

B Nalezy przechowywac i ekstrahowac materiaty pozytywne (probki,
kontrole dodatnie i amplikony) oddzielnie od wszystkich pozostatych
odczynnikow i dodawac je do mieszaniny reakcyjnej w przestrzennie
oddzielonym pomieszczeniu.

B Przed rozpoczeciem testu wszystkie komponenty nalezy dokfadnie
rozmrozi¢ w temperaturze pokojowej (15-25°C).

B Po rozmrozeniu nalezy komponenty wymieszaé¢ (poprzez kilkakrotne
pipetowanie albo pulsacyjne worteksowanie) i krétko odwirowac.

B Nalezy pracowac szybko i trzymac¢ komponenty na lodzie albo w bloku
chtodzgcym (72/96- dotkowy).

Przechowywanie i postepowanie z odczynnikami

Komponenty Zestawu artus BK Virus PCR powinny by¢ przechowywane w
temperaturze —15°C do -30°C i [w takich warunkach] zachowujg stabilno$¢ az
do wygasniecia daty waznosci zamieszczonej na etykiecie. Nalezy unikac
powtarzanego zamrazania i rozmrazania (>2 x), poniewaz moze to
spowodowac zmniejszenie czutosci testu. Jesli odczynniki bedg uzywane tylko
sporadycznie, to powinny by¢ zamrazane w [mniejszych] porcjach.
Przechowywanie w temp. 2-8°C nie powinno przekracza¢ czasu 5 godzin.

Procedura

|lzolacja DNA

Zestaw EZ1 DSP Virus Kit (QIAGEN, nr kat. 62724)* jest zatwierdzony do
oczyszczania wirusowego kwasu nukleinowego z ludzkiego osocza lub moczu,
do stosowania z Zestawem artus BK Virus RG PCR. Nalezy przeprowadzi¢
oczyszczanie wirusowego DNA zgodnie z instrukcjami zawartymi w
podreczniku EZ1 DSP Virus Kit Handbook, przy startowej (wejsciowej)
objetosci prébki 400 ul.

Uwaga: Zestaw artus BK Virus RG PCR nie moze by¢ uzywany w metodach
izolacji opartych na fenolu.
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Uwaga: Zastosowanie nosnikowego RNA jest krytyczne dla wydajnosci
ekstrakcji, a tym samym uzysku DNA / RNA. Nalezy doda¢ odpowiednig ilos¢
no$nikowego RNA do kazdej ekstrakcji postepujgc zgodnie z instrukcjami
zawartymi w podreczniku EZ1 DSP Virus Kit Handbook.

Uwaga: Kontrola wewnetrzna Zestawu artus BK Virus RG PCR moze by¢
stosowana bezposrednio w procedurze izolacji (patrz "Kontrola wewnetrzna",
strona 7).

Uwaga: Zdecydowanie zalecamy uzycie do PCR oczyszczonych wirusowych
kwasow nukleinowych natychmiast po ekstrakcji z wykorzystaniem zestawu
EZ1 DSP Virus Kit. Alternatywnie eluaty moga by¢ przechowywane
maksymalnie przez 3 dni w temperaturze 4°C przed analizg PCR.

Kontrola wewnetrzna

Dostarczona zostata kontrola wewnetrzna (BK Virus RG IC). Pozwala to
uzytkownikowi zaréwno kontrolowac procedure izolacji DNA, jak i sprawdzacé
pod katem mozliwej inhibicji PCR. W przypadku takiego zastosowania nalezy
dodac kontrole wewnetrzng do izolacji w stosunku 0,1 ul na 1 pl objetosci
elucji. Na przyktad w przypadku zastosowania zestawu EZ1 DSP Virus Kit
wirusowe kwasy nukleinowe sg eluowane w 60 pl buforu elucji (Elution Buffer -
AVE), nastepnie na poczatku nalezy dodac 6 pl kontroli wewnetrznej.

Uwaga: Kontrole wewnetrzng i nosnikowe RNA (patrz “Izolacja DNA”, strona
7) nalezy dodac tylko do mieszaniny buforu do lizy i materiatu probki lub
bezposrednio do buforu do lizy.

Kontrola wewnetrzna nie moze by¢ dodana bezposrednio do probki materiatu.
Jesli zostanie dodana do buforu do lizy, to nalezy mie¢ na uwadze, ze
mieszanina kontroli wewnetrznej i buforu do lizy - nosnikowe RNA musi by¢
swiezo przygotowana i uzyta natychmiast (przechowywanie mieszaniny w
temperaturze pokojowej lub w lodéwce przez tylko kilka godzin moze
prowadzi¢ do niepowodzenia kontroli wewnetrznej i zmniejszonej efektywnosc¢
ekstrakcji).

Uwaga: Nie nalezy dodawac kontroli wewnetrznej i noSnikowego RNA
bezposrednio do materiatu probki.

Kontrola wewnetrzna moze by¢ opcjonalnie wykorzystywana wytgcznie w celu
sprawdzenia mozliwej inhibicji PCR. Do tego zastosowania nalezy dodac¢
kontrole wewnetrzng bezposrednio do mieszaniny BK Virus RG Master i BK
Virus RG Mg-Sol, jak to opisano w kroku 2b protokotu (strona 10).

* Zestaw EZ1 DSP Virus Kit jest rowniez dostepny jako znakowane zestawy CE-1VD-marked
EASYartus® BK Virus RG PCR Kits tgczone z zestawem artus BK Virus RG PCR Kit
(informacje dotyczgce zamoéwien zamieszczono na stronie 28).
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Protokét: PCR i analiza danych

Wazne punkty przed rozpoczeciem

Nalezy poswieci¢ czas na zapoznanie sie z aparatem Rotor-Gene Q
Instrument przed rozpoczeciem protokotu. Patrz instrukcja obstugi
aparatu.

Nalezy sie upewnic, ze na jeden przebieg reakcji PCR dany jest co
najmniej jeden standard dla oznaczenia ilosciowego, a takze jedna
kontrola ujemna (woda, czystos¢ PCR). Aby wygenerowaé krzywg
standardowg nalezy uzy¢ wszystkie 4 dostarczone standardy do
oznaczen ilosciowych (BK Virus RG QS 1-4) do kazdego testu PCR.

Czynnosci, jakie nalezy wykonac przed rozpoczeciem

Nalezy sie upewnic¢, ze blok chtodzacy (wyposazenie aparatu Rotor-Gene
Q) jest wstepnie schtodzony do 2-8 °C.

Przed kazdorazowym uzyciem wszystkie odczynniki muszg by¢
catkowicie rozmrozone, wymieszane (przez kilkakrotne nabieranie i
usuwanie z pipety lub szybkie worteksowanie) i krétko odwirowane.

Procedura

1.

2.

Nalezy umiescié zadang ilos¢ probéwek PCR w adapterach bloku
chtodzacego.

Jesli uzywamy kontrole wewnetrzng w celu monitorowania
procedury izolacji DNA i sprawdzania pod katem ewentualnej
inhibicji reakcji PCR, to nalezy postepowacé zgodnie z krokiem 2a.
Jesli uzywamy kontrole wewnetrzng wytacznie do sprawdzenia
inhibicji reakcji PCR, to nalezy postepowac¢ zgodnie z krokiem 2b.

2a. Kontrola wewnetrzna zostata juz dodana do izolacji (patrz “Kontrola
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wewnetrzna”, strona 9). W takim przypadku przygotuj mieszanine
master mix zgodnie z Tabelg 1.

Mieszanina reakcyjna zazwyczaj zawiera wszystkie elementy niezbedne
dla PCR, z wyjatkiem probki.



Tabela 1. Przygotowanie mieszaniny master mix (kontrola
wewnetrzna do monitorowania izolacji DNA i kontroli inhibicji PCR)

Liczba prébek 1 12
BK Virus RG Master 7 ul 84 ul
BK Virus RG Mg-Sol 3 ul 36 ul
BK Virus RG IC 0 ul 0 ul
Objetos¢ catkowita 10 pl 120 pl

2b. Kontrola wewnetrzna musi zosta¢ dodana bezposrednio do
mieszaniny BK Virus RG Master i BK Virus RG Mg-Sol. W tym
przypadku nalezy przygotowaé mieszaning master mix wedtug tabeli 2.

Mieszanina reakcyjna zazwyczaj zawiera wszystkie elementy niezbedne
dla PCR, z wyjatkiem probki.

Tabela 2. Przygotowanie mieszaniny master mix (kontrola
wewnetrzna wylgcznie do kontroli inhibicji PCR)

Liczba prébek 1 12
BK Virus RG Master 7 Ml 84 ul
BK Virus RG Mg-Sol 3 ul 36 ul
BK Virus RG IC 1,5 ul 18 pl
Objetos¢ catkowita 11,5 pI* 138 plI*

* Zwiekszenie objetosci spowodowane przez dodanie kontroli wewnetrznej jest pomijane
podczas przygotowywania testu PCR. Czuto$¢ uktadu detekcji nie jest ostabiona.

3. Nalezy odmierzy¢ pipeta 10 pl mieszaniny master mix do kazdej z
probéwek PCR. Nastepnie nalezy doda¢ 15 pl eluowanej probki
DNA (patrz tabela 3). Analogicznie, 15 pl co najmniej jednego ze
standardéw do oznaczen ilosciowych (BK Virus RG QS 1-4) musi
zostac uzyte jako kontrola dodatnia, a 15 pl wody (woda, czystos¢
PCR) jako kontrola ujemna.

____________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Tabela 3. Przygotowanie testu PCR

Liczba prébek 1 12

Mieszanina Master mix 10 ul 10 pl kazda
Probka 15 ul 15 pl kazda
Objetos¢ catkowita 25 pul 25 yl kazda

4. Zamkna¢ probowki PCR. Upewni¢ sie, ze pierscien blokujacy
(wyposazenie aparatu Rotor-Gene) jest umieszczony w gornej
czesci rotora, aby zapobiec przypadkowemu otwarciu probéwek
podczas pracy.

5. Do detekcji DNA wirusa BK nalezy utworzy¢ profil temperaturowy
zgodnie z podanymi dalej krokami.

Ustawienia ogolnych parametrow testu Rysunki 1, 2, 3
Wstepna aktywacja enzymu hot-start Rysunek 4
Amplifikacja DNA Rysunek 5
Regulacja czutosci kanatu fluorescencji Rysunek 6
Uruchomienie cyklu. Rysunek 7

Wszystkie specyfikacje odnoszg sie do programu Rotor-Gene Q
MDx/Rotor-Gene Q wersja 1.7.94 oraz programu RotorGene 6000 wersja
1.7.65. Informacje na temat programowania aparatow Rotor-Gene
zamieszczono w instrukcji obstugi urzgdzenia. Na rysunkach ustawienia te
Sg zaznaczone pogrubiong czarng ramkg. Zamieszczone rysunki dotyczg
urzgdzenia Rotor-Gene Q Instruments.
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6. Najpierw nalezy otworzyé¢ okno dialogowe “New Run Wizard”
(Rysunek 1). Zaznaczyé¢ pole “Locking Ring Attached” (pierscien

e

blokujacy jest zamocowany) i kliknaé “Next” (dalej).

New Run Wizard x|

Welcome to the Advanced Run Wizard!

— Rotor Type

36-Well Rotor

Gene-Disc 72
Gene-Disc 100

[V Locking Ring Attached

Rysunek 1. Okno dialogowe “New Run Wizard”.
7. Wybraé 50 dla objetosci reakcji PCR i klikngé “Next” (Rysunek 2).

New Run Wizard x|

This box displays
help on elements in
the wizard. For help
; ; on an item, hover
Operator: IQlagen your mouse over the
y item for help. You
Notes : can also click on a
combo box to display
help about its
available settings.

This screen displays miscellaneous options for the run. Complete the fields,
clicking Next when you are ready to move to the next page.

Rysunek 2. Ustawienia ogélnych parametréw testu

Uwaga: Mimo ze faktyczna objetosc¢ reakcji wynosi 25 pl, to nalezy
zwroci¢ uwage, aby wybraé 50 dla objetosci reakcji w programie Rotor-
Gene.

____________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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8. Nalezy klikngé na przycisk “Edit Profile” (edytuj profil) w nastepnym
oknie dialogowym “New Run Wizard” (Rysunek 3) i zaprogramowa¢é
profil temperaturowy jak to pokazano narysunkach 3-5).

x|

Temperature Profile : This box displays
help on elements in
the wizard. For help

on an item, hover
your mouse over the

item for help. You
can also click on a
combo box to display

help about its
available settings.

1 Edit Profile ...

Channel Setup :
Name I Source | Detector l Gain I Create New... |

Green 470nm  510nm Edit. I

e B LA 4 B B B

Red 625nm  660nm
Reset Defaults I

Yelow  530nm  555nm -
Edit Gain... I

Crimson  680nm  710hp

Skip Wizard | << Back ]

Orange  585nm  610nm
Remove |
Blue 365nm  460nm
Rysunek 3. Edytowanie profilu.

E dit Profile 3
¥ H =]
= [pen Sawve Az Help

The run will take approximately 103 minutelz] to complete. The graph below represents the run to be performed :

Click on a cycle below to modify it :

1 |Fiseraten: |
q [Read-Only)
| FEeribieaner: |

Eemmve |

Hold Temperature: g5 |deg.
2 Hold Time : 10 |mins 0 |sec:s

: : 3

Rysunek 4. Wstepna aktywacja enzymu hot-start.
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E dit Profile x|

8+l | e

Mew Open  Save As Help
The run will take approximately 103 minute(s] to complete. The graph below represents the run to be performed :

Click on a cycle below ta madify it :

Inzert after... |
1 -
Inzert before. . |
Remaowve |

This cycle repeats

? Click on one of the steps below to modify it, or press + or - to add and remove steps far this cycle.

4a E5 deg I 35 deg. for 15 secs I
- !

A0 zeconds

S
Acquiring bo Cpcling A I 72 deq. for 20 secs I /

on Green, Orange

Lclr'l Han & . 1.5

Touchdown[10 cyc 1
4b - p deq.]

e 6

Rysunek 5. Amplifikacja DNA. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby uaktywnic funkcje
»<touchdown” dla 10 cykli w kroku Annealing (przytaczania).

____________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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9. Zakres detekcji kanatéw fluorescencji musi by¢ ustalony
odpowiednio do intensywnosci fluorescencji w probéwkach PCR.
Nalezy klikng¢ na “Gain Optimisation” w oknie dialogowym “New Run
Wizard” (patrz rysunek 3), aby otworzyé¢ okno dialogowe “Auto-Gain
Optimisation Setup”. Nalezy ustawi¢ temperature kalibracji na 65, aby
odpowiadata temperaturze przytgczania (annealing temperature)
programu amplifikacji (Rysunek 6).

Auto-Gain Optimisation Setup

— Dptimisation :

5 Auto-Gain Optimisation will read the fluoresence on the inserted sample at
¥ @ different gain levels until it finds one at which the fluorescence levels are

acceptable. The range of fluorescence you are looking for depends on the
chemistry you are performing.

Set temperature t ISS %‘degrees. 1
Optimise All | Optimise Acquiring'

" Perform Optimisation Before 1st Acquisition
" Perform Optimisation &t 65 Degrees At Beginning Of Run

— Channel Settings :

[ - e |

Tube Position | Min Reading | Max Reading | Min Gain | Max Gain

Edit...

1 TR R T
Orange 1 5F 10F| 10 10 Remove

Remove Al

it

| »]

<]
2 -I Start I Manual... Close Help |

Rysunek 6. Regulacja czutosci kanatu fluorescencji.

Instrukcja Zestawu artus BK Virus RG PCR 12/2014 15



10. Wartosci funkcji ,,gain optomisation” okreslone przez kalibracje
kanatu sg automatycznie zapisywane i sg wymienione na liscie w
ostatnim oknie menu procedury programowania (rysunek 7). Nalezy
klikngé na “Start Run” (rozpocznij program).

x|

Summary :

Setting I Value |
Green Gain 4

Orange Gain 8

Rotor 72-well Rotor

Sample Layout A1-48,B1-B8, ...
Reaction Volume (in microliters) 50

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

e

Skip Wizard | << Back

Rysunek 7. Uruchomienie programu.
Interpretacja wynikow

Oznaczanie ilosciowe

Zatgczone standardy do oznaczen (testéw) ilosciowych (BK Virus RG QS 1-
4) sg traktowane jako wczesniej oczyszczone probki i uzywana jest taka sama
objetosc (15 ul). Aby wygenerowac krzywg standardowg (wzorcowg) w
aparacie Rotor-Gene Q, wszystkie 4 standardy do oznaczania iloSciowego
powinny zostac uzyte i zdefiniowane w oknie dialogowym "Edytuj prébki” ("Edit
Samples") jako standardy o okreslonych stezeniach (patrz instrukcja obstugi
aparatu).

Uwaga: Standardy oznaczen ilosciowych sg zdefiniowane jako kopie/ul.
Nalezy zastosowac ponizszy wzor, aby zamieni¢ wartosci wyznaczone z
krzywej wzorcowej na kopie/ml materiatu prébki:

Wynik (kopie/ul) x Objetosc Elucji (pl)

Wynik (kopie/ml) = : :
Objetosc¢ probki (ml)
Z zasady do powyzszego rownania powinna zosta¢ wpisana poczgtkowa
objetos¢ probki. Musi to by¢ brane pod uwage, gdy objeto$¢ probki zostata
zmieniona przed ekstrakcjg kwasu nukleinowego (na przyktad zmniejszenie
objetosci wskutek wirowania lub zwiekszenie objetosci poprzez uzupetnienie
do objetosci wymaganej do izolacji).
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Wyniki

Przyktady pozytywnych i negatywnych reakcji PCR zostaty podane na
Rysunku 8 i Rysunku 9.

045 QS 4
QS 3
QS 2

%uzs QS 1

003
Threshold
! p—
i 4 4 u T T T T u
3 10 13 20 25 30 33 40 43
Cycle

Rysunek 8. Detekcja standardow do oznaczen ilosciowych (BK Virus RG QS 1-4) w

kanale fluorescencyjnym Cycling Green (zielonym). NTC: No template control (kontrola

ujemna).

055
0s
045
04

03s

$0s QS 1-QS4+NTC

e
E 025
3
02
015

01

Threzhold

H 10 15 bl 25 30 35 a0 45
Cycle

Rysunek 9. Detekcja kontroli wewnetrznej (IC) w kanale fluorescencyjnym Cycling
Orange (pomaranczowym) z jednoczesng amplifikacjg standardéw do oznaczen
ilosciowych (BK Virus RG QS 1-4). NTC: No template control (kontrola ujemna).

Sygnat zostat wykryty w kanale fluorescenciji Cycling Green.
Wynik analizy jest pozytywny: probka zawiera DNA wirusa BK.

W tym przypadku detekcja sygnatu w kanale Cycling Orange jest bez
znaczenia, poniewaz wysokie poczgtkowe stezenia DNA wirusa BK
(pozytywny sygnat w kanale Cycling Green) moze prowadzi¢ do

zmniejszonego lub nieobecnego sygnatu fluorescencji kontroli wewnetrznej w

kanale Cycling Orange (kompetycja).

W kanale fluorescencyjnym Cycling Green nie wykryto zadnego sygnatu. W

tym samym czasie sygnat z kontroli wewnetrznej pojawia sie w kanale Cycling

Instrukcja Zestawu artus BK Virus RG PCR 12/2014
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Orange.
W prébce nie wykryto DNA wirusa BK. Moze zosta¢ uznana jako ujemna.

W przypadku ujemnego PCR wirusa BK (negative BK Virus PCR) wykryty
sygnat kontroli wewnetrznej wyklucza mozliwos¢ inhibicji PCR.

Nie wykryto sygnatu w kanale Cycling Green ani w kanale Cycling Orange.
Niemozliwe wnioskowanie dotyczgce wynikdw (wynik jest niejednoznaczny).

Informacje dotyczgce zrédet bteddw i ich rozwigzania mozna znalez¢ w
"Przewodnik rozwigzywania problemow”, ponizej.

Przewodnik rozwigzywania probleméw

Niniejszy przewodnik rozwigzywania probleméw moze by¢ pomocny w
rozwigzywaniu wszelkich problemow, jakie mogg sie pojawic. Aby uzyskac
wiecej informaciji nalezy takze zapoznac sie ze strong Czesto Zadawane
Pytania (Frequently Asked Questions) w naszym Centrum Pomocy
Technicznej: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Naukowcy dziatu Ustug
Technicznych w QIAGEN sg zawsze gotowi odpowiedzie¢ na wszelkie
pytania, jakie uzytkownik moze mie¢ do informacji i protokotéw w tym
podreczniku lub do technik dotyczgcych prébek i testu (informacje kontaktowe
znajdujg sie z tytu na oktadce lub na stronie www.giagen.com).

Komentarze i sugestie

Brak sygnatu kontroli dodatnich (BK Virus RG QS 1-4) w kanale
fluorescencyjnym Cycling Green (zielonym).

a) Wybrany kanat Dla analiz danych nalezy wybrac kanat
fluorescencyjny do fluorescencyjny Cycling Green (zielony) dla
analizy danych PCR analitycznego PCR wirusa BK (analytical BK
nie odpowiada Virus PCR) i kanat fluorescencyjny Cycling
protokotowi Orange (pomaranczowy) dla kontroli

wewnetrznej PCR.

b) Nieprawidtowe Nalezy porownac profil temperaturowy z
programowanie profilu  protokotem. Patrz "Protokot: PCR i analiza
temperaturowego danych”, strona 10.

aparatu Rotor-Gene

c) Nieprawidtowa Nalezy sprawdzi¢ wtasne kroki pracy w oparciu
konfiguracja reakcji o schemat pipetowania i powtérzy¢ PCR, jesli
PCR jest to konieczne. Patrz “Protokot: PCR i analiza

danychBlad! Nie mozna odnalezé¢ zrédta
odwotania.”, strona Btad! Nie zdefiniowano
zaktadki..
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Komentarze i sugestie

d) Warunki
przechowywania
jednego lub wiecej
komponentow zestawu
nie sg zgodne z
instrukcjami podanymi
w ,Przechowywanie i
postepowanie z
odczynnikami”, str. 8

e) Zestaw artus BK Virus
RG PCR przekroczyt
date waznosci

Nalezy sprawdzi¢ warunki przechowywania i
date waznosci odczynnikow (patrz etykieta
zestawu) i uzy¢ nowego zestawu, jesli
niezbedne.

Nalezy sprawdzi¢ warunki przechowywania i
date waznosci odczynnikow (patrz etykieta
zestawu) i uzy¢ nowy zestaw, jesli niezbedne.

Staby sygnat lub brak sygnatu kontroli wewnetrznej ujemnych prébki
osocza lub moczu poddanej oczyszczaniu przy uzyciu Zestawu artus
BK Virus RG PCR w kanale fluorescencyjnym Cycling Orange

(pomaranczowy) i jednoczesny brak sygnatu w kanale Cycling Green

(zielony)

a) Warunki PCR nie
spetniajg warunkow
podanych przez
protokot

b) Reakcja PCR
podlegata inhibiciji

c) DNA zostato utracone
w trakcie ekstrakciji

d) Warunki
przechowywania
jednego lub wiecej
komponentow zestawu
nie sg zgodne z
instrukcjami podanymi
w “Przechowywanie i
postepowanie z
odczynnikami”, str. 8

Instrukcja Zestawu artus BK Virus RG PCR 12/2014

Nalezy sprawdzi¢ warunki PCR (patrz powyzej) i
powtdrzy¢ PCR ze skorygowanymi
ustawieniami, jesli to niezbedne.

Nalezy sie upewnic, ze jest uzywana zalecana
metoda izolacji i scisle postepowac wedtug
instrukcji producenta.

Jesli do ekstraktu zostata dodana wewnetrzna
kontrola, to brak sygnatu kontroli wewnetrzne;j
moze wskazywac na utrate materiatu DNA
podczas ekstrakcji. Nalezy upewnic sie, ze jest
uzywana zalecana metoda izolacji (patrz
“lzolacja DNA”, strona 7) i scisle postepowaé
wedtug instrukcji producenta.

Nalezy sprawdzi¢ warunki przechowywania i
date waznosci odczynnikow (patrz etykieta
zestawu) i uzy¢ nowy zestaw, jesli niezbedne.
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Komentarze i sugestie

e) Zestaw artus BK Virus  Nalezy sprawdzi¢ warunki przechowywania i
RG PCR przekroczyt date waznosci odczynnikow (patrz etykieta
date waznosci zestawu) i uzy¢ nowy zestaw, jesli niezbedne.

Sygnaty z kontrolami ujemnymi w kanale fluorescencyjnym Cycling
Green (zielony) analitycznego PCR

a) Nastgpito Nalezy powtérzy¢ PCR z nowymi odczynnikami
zanieczyszczenie w powtdrzeniach.
podczas

Jesli to mozliwe zamkngc¢ probowki PCR
bezposrednio po dodaniu prébki przewidzianej
do testowania (badanej).

przygotowywania PCR

Nalezy zadbac¢ aby kontrole dodatnie pipetowaé
jako ostatnie.

Nalezy zadbacg, aby przestrzenh robocza i
aparaty byty dekontaminowane w regularnych
odstepach czasu.

b) Podczas ekstrakciji Powtérzy¢ ekstrakcje i PCR probki
pojawito sie przewidzianej do testowania (badanej) przy
zanieczyszczenie uzyciu nowych odczynnikéw.

Zadbac, aby przestrzen robocza i aparaty byty
dekontaminowane w regularnych odstepach
czasu.

Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzgdzania jakoscig
firmy QIAGEN kazda partia zestawu artus BK Virus RG PCR Kit jest
testowana pod katem zgodnosci z wczesniej okreslonymi specyfikacjami, aby
zapewni¢ statg jakosc produktu.

Ograniczenia

Produkt ten moze zostac¢ uzyty wytgcznie przez personel specjalnie
poinstruowany i przeszkolony w procedurach diagnostycznych in vitro.

Dla uzyskania optymalnych wynikow PCR wymagane jest Sciste
przestrzeganie instrukcji dla uzytkownika.

Nalezy zwroci¢ uwage na daty wygasniecia waznosci wydrukowane na
pudetku i etykietach wszystkich komponentow. Nie nalezy uzywac
przeterminowanych komponentéw.

Wprawdzie rzadko, ale mutacje w obrebie wysoce konserwatywnych regionow
genomu wirusowego, do ktérych przytaczajg sie startery i/lub sondy zestawu

20 Instrukcja Zestawu artus BK Virus RG PCR 12/2014



(kitu), moga skutkowac w takich przypadkach niedoszacowaniem lub
niemoznoscig wykrycia obecnosci wirusa. Nalezy w regularnych odstepach
czasu weryfikowac walidacje i dziatanie testu.

Charakterystyka wydajnosci

Czulos¢ analityczna

Aby okresli¢ czuto$¢ analityczng zestawu artus BK Virus RG PCR Kit,
utworzono standardowg serie rozcienczen, utworzono standardowg serie
rozcienczen od 10 do 0,001 ekwiwalentéw kopii/ul i analizowano w Rotor-
Gene 6000 w potgczeniu z zestawem artus BK Virus RG PCR Kit. Testy
przeprowadzono w 3 roznych dniach z 8 powtdrzeniami. Wyniki zostaty
okreslone za pomocg analizy probitowej. Graficzng ilustracje analizy
probitowej na Rotor-Gene 6000 pokazano na rysunku 10. Analityczna granica
wykrywalnosci Zestawu artus BK Virus RG PCR w potgczeniu z Rotor-Gene Q
MDx/Q/6000 wynosi 0.195 kopii/upl (p = 0,05). Oznacza to, ze istnieje
prawdopodobienstwo rowne 95%, ze zostanie wykryte 0,195 kopii/pl.

95%

-0.71005 ~ 0.195 copies/ pl (95%)
081  (0.06797 —9.1908 copies/pl)

0.6 -

Proportions

0.4

0.2

-5 -4 -3 -2 -1 o 1 2
log (dose)

Rysunek 10. Analiza probitowa: Wirus BK (Rotor-Gene 6000). Czuto$¢ analityczna
zestawu artus BK Virus RG PCR Kit w Rotor-Gene 6000.

Specyficznos¢

Specyficznos¢ Zestawu artus BK Virus PCR jest przede wszystkim
zapewniona przez dobor starterow i sond, a takze dobdr rygorystycznych
warunkow reakciji. Startery i sondy zostaty sprawdzone za pomocg analizy
porownawczej pod kgtem mozliwego wystepowania obszaréw homologicznych
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ze wszystkimi sekwencjami opublikowanymi w bankach genow. Wykrywalnosc¢
wszystkich istotnych szczepdw zostata tym samym zapewniona przez
dostosowanie bazy danych oraz cyklu PCR w aparaturze Rotor-Gene dla
nastepujgcych szczepdw (patrz tabela 4).

Tabela 4. Testowanie swoistosci odpowiednich szczepow

Wirus BK Kontrola
] (Cycling wewnetrzna
Wirus Szczep Zrédto Green) (Cycling Orange)
Wirus BK  Dunlop ATCC* + +
Wirus BK  Gardner ATCC + +
Wirus BK  AB269822  Geneart + +
Wirus BK  S72390 Geneart + +

* American Type Culture Collection.

Ponadto swoistos¢ zostata potwierdzona (zwalidowana) przy uzyciu 30

réznych probek osocza z ujemnym wirusem BK (nie zawierajgcych wirusa
BK). Probki te nie generujg zadnych sygnatéw ze swoistymi dla wirusa BK
primerami i sondami, ktére sg zawarte w mieszaninie BK Virus RG Master.

Potencjalng reaktywnos¢ krzyzowg zestawu artus BK Virus RG PCR Kit
badano przy uzyciu grupy kontrolnej wymienionej w tabeli 5. Zaden z
badanych czynnikéw chorobotwdrczych (patogendw) nie wywotat reakcji. Nie
wystgpity reakcje krzyzowe przy zakazeniach mieszanych.

22 Instrukcja Zestawu artus BK Virus RG PCR 12/2014



Tabela 5. Testowanie swoistosci zestawu z patogenami mogacymi
wywolaé reakcje krzyzowa

Kontrola

Wirus BK wewnetrzna
Grupa kontrolna (Cycling Green) (Cycling Orange)
Wirus cytomegalii - +
Wirus Epstein-Barr - i+
Ludzki wirus opryszczki 1 B N
(herpes simplex virus 1)
Ludzki wirus opryszczki 2 _ +
(herpes simplex virus 2)
Ludzki wirus opryszczki 3 B +
(varicella-zoster virus)
Ludzki wirus opryszczki 6 - 0
Wirus JC - +
Simian virus 40 - +
Candida albicans - +

Precyzja

Dane dotyczgce precyzji zestawu artus BK Virus RG PCR Kit zostaty zebrane
przy uzyciu aparatury Rotor-Gene i umozliwiajg okreslenie catkowitej
zmienno$ci (wariancji) testu. Catkowita zmienno$¢ sktada sie ze zmiennosci
wewnatrz testu (zmiennos¢ wielokrotnych wynikéw prébek o tym samym
stezeniu w obrebie jednego eksperymentu), zmiennosci pomiedzy testami
(zmienno$¢ wielokrotnych wynikéw testu uzyskanych w pomiarach przy uzyciu
réznych aparatéw tego samego typu przez roznych operatorow w jednym
laboratorium) i zmiennosci miedzy seriami (zmiennos¢ wielokrotnych wynikéw
testu wykonanych z zastosowaniem réznych partii). Uzyskane dane postuzyty
do okreslenia odchylenia standardowego, wariancji i wspotczynnik zmiennosci
dla okreslonego patogenu i wewnetrznej kontroli PCR.

Dane dotyczgce precyzji artus HI Virus-1 RG RT-PCR zostaty zebrane przy
zastosowaniu standardu ilosciowego o najnizszym stezeniu (QS 4; 1 x

10! kopii/ul). Testy prowadzono w 8 powtdrzeniach. Dane dotyczace precyzji
zostaty obliczone w oparciu o wartosci Ct krzywych amplifikacji (C+: cykl
progowy, patrz tabela 6). W oparciu o te wyniki, catkowity rozktad statystyczny
dla kazdej prébki o wymienionym stezeniu wynosi 2,11% (Cr) oraz 3,59% (Cr)
dla wykrywania kontroli wewnetrznej. Wartosci te sg oparte na sumie (catosci)
wszystkich pojedynczych wartosci oznaczonych zmiennych.
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Tabela 6. Dane dotyczace precyzji na podstawie wartosci Ct

Odchylenie Wspobiczynnik
Wartosé Cr standardowe zmiennosci (%)

Zmiennos¢ w obrebie
testu: 29,45 0,17 0,56
BK Virus RG QS 4

Zmiennosc¢ w obrebie
testu: 24,31 0,12 0,49
Kontrola wewnetrzna

Zmiennos¢ pomiedzy
oznaczeniami: 29,42 0,25 0,85
BK Virus RG QS 4

Zmiennos$¢ pomiedzy
oznaczeniami: 23,30 0,77 3,30
Kontrola wewnetrzna

Zmiennos¢ pomiedzy
seriami (partiami): 30,31 0,64 2,10
BK Virus RG QS 4

Zmiennos$¢ pomiedzy
seriami (partiami): 22,53 0,40 1,78
Kontrola wewnetrzna

Wariancja catkowita:

BK Virus RG QS 4 29,80 0,63 2,11

Wariancja catkowita:

23,12 0,83 3,59
Kontrola wewnetrzna

Solidnosé testu

Weryfikacja solidnosci testu pozwala na okreslenie catkowitego odsetka
niepowodzen dla zestawu artus BK Virus RG PCR Kit. 30 ujemnych probek
wirusa BK domieszkowano objetoscig elucji 1 kopii/pl kontrolnego DNA wirusa
BK (w przyblizeniu pieciokrotnosc stezenia granicy czutosci analitycznej). Po
ekstrakcji przy uzyciu zestawu EZ1® DSP Virus Kit (patrz “Izolacja DNA”,
strona 7) probki te byty analizowane za pomocg Zestawu artus BK Virus RG
PCR. Dla wszystkich 30 probek wskaznik niepowodzen wynosit 0%. Ponadto
solidno$¢ kontroli wewnetrznej zostata oceniona poprzez oczyszczenie i
analize 30 negatywnych probek wirusa BK. Catkowity wskaznik niepowodzen
wynosit 0%. Inhibicji nie zaobserwowano. Tym samym solidnos¢ Zestawu
artus BK Virus RG PCR wynosi >99%.
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Powtarzalnos¢

Dane dotyczgce powtarzalnosci umozliwiajg regularng ocene dziatania
zestawu artus BK Virus RG PCR Kit, jak réwniez poréwnanie wydajnosci w
odniesieniu do innych produktéw. Dane te zostaty uzyskane przez
uczestnictwo w uznanych programach ekspertyz.

Ocena diagnostyczna

Aktualnie Zestaw artus BK Virus RG PCR jest poddawany serii badan
ewaluacyjnych.

Literatura

Firma QIAGEN przechowuje duzg aktualng baze danych z publikacjami, w
ktérych wykorzystywano produkty QIAGEN Kompleksowe opcje wyszukiwania
pozwalajg znalez¢ potrzebne artykuty albo za pomocg prostego wyszukiwania
przy uzyciu stébw kluczowych, albo tez poprzez okreslenie aplikacji, obszaru
badawczego, tytutu, etc.

Aby uzyskac petng liste literatury nalezy odwiedzic¢ online baze danych firmy
QIAGEN z literaturg pod adresem www.giagen.com/RefDB/search.asp lub
skontaktowac sie z serwisem technicznym QIAGEN lub lokalnym
dystrybutorem.

____________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Symbole

v Zawjera odczynniki wystarczajgce dla wykonania <N>
<N> testow

g Termin waznosci

IVD Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
REF Numer katalogowy

LOT Numer partii (lot)

MAT Numer materiatu

COMP Skfadniki

CONT Zawiera

NUM Liczba
Globalny Numer Jednostki Handlowe;j

Ograniczenia temperaturowe

u Producent

Informacje na temat uzytkowania zamieszczono w
instrukcji obstugi

Informacje kontaktowe

Aby uzyskaé pomoc techniczng i wiecej informaciji nalezy skontaktowac sie z
naszym Centrum Pomocy Technicznej na stronie www.qiagen.com/Support
albo skontaktowac sie telefonicznie z jednym z Dziatow Serwisu
Technicznego firmy QIAGEN lub miejscowym dystrybutorem (nalezy zapoznac¢
sie z tylng oktadkg lub zajrze¢ na strone www.giagen.com).
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Informacje dotyczgce zamoéwien

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
artus BK Virus RG PCR Na 24 reakcje: Master, 4 standardy do 4514263
Kit (24) oznaczen ilosciowych, kontrola

wewnetrzna, roztwor magnezu, woda
(odpowiednia do PCR)

artus BK Virus RG Na 96 reakcji: Master, 4 standardy do 4514265
PCR Kit (96) oznaczen ilosciowych, kontrola

wewnetrzna, roztwor magnezu, woda

(odpowiednia do PCR)

Zestawy EASYartus BK Virus RG PCR Kits — do w petni
zgodnego z CE-IVD (CE-IVD-compliant) zintegrowanego
automatycznego oczyszczania probki i wykrywania

patogenu
EASYartus BK Virus Na 48 izolacji (preps) wirusowych EA11423
RG PCR Kit 1 kwasow nukleinowych i 24 testow: 1 x

EZ1 DSP Virus Kit, 1 x artus BK Virus

RG PCR Kit (24)
EASYartus BK Virus NA 48 izolacji (preps) wirusowych EA11424
RG PCR Kit 2 kwasow nukleinowych i 48 testow: 1 x

EZ1 DSP Virus Kit, 2 x artus BK Virus
RG PCR Kit (24)

Zestaw EZ1 DSP Virus Kit — do automatycznego
jednoczesnego oczyszczania wirusowego DNA i RNA z 1-14
probek osocza ludzkiego, surowicy lub prébek CSF
(klasycznego pomoru swin)

EZ1 DSP Virus Kit (48) Na 48 x 96 preparatyk wirusowych 62724
kwasow nukleinowych: Wstepnie
napetnione kartridze odczynnikéw,
jednorazowe uchwyty koncéwek (Tip
Holders), jednorazowe koncowki z
filtrem (Filter-Tips), probowki prébek,
probowki eluciji, bufory, nosnikowe
RNA
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Produkt

Zawartosc

Nr kat.

Rotor-Gene Q MDx i wyposazenie

Platforma Rotor-Gene
Q MDx 5plex

System Rotor-Gene Q
MDx 5plex

Platforma Rotor-Gene
Q MDx 5plex HRM
Platform

Rotor-Gene Q MDx
5plex HRM System

Platforma Rotor-Gene
Q MDx 6plex

28

Aparat do PCR w czasie rzeczywistym
z 5 kanatami (zielony, zétty,
pomaranczowy, czerwony,
karmazynowy), laptop, program,
akcesoria: obejmuje 1 rok gwarancji na
czesci i robocizne, bez instalacii i
szkolenia

Aparat do PCR w czasie rzeczywistym
z 5 kanatami (zielony, zétty,
pomaranczowy, czerwony,
karmazynowy), laptop, program,
akcesoria: obejmuje 1 rok gwarancji na
czesci i robocizne, instalacje i
szkolenie

Aparat do PCR w czasie rzeczywistym
z wysoko rozdzielczym analizatorem
topnienia (High Resolution Melt
analyzer) z 5 kanatami (zielony, zo6tty,
pomaranczowy, czerwony,
karmazynowy) plus kanat HRM, laptop,
program, akcesoria: obejmuje 1 rok
gwarancji na czesci i robocizne, nie
obejmuje instalacji i szkolenia

Aparat do PCR w czasie rzeczywistym
z wysoko rozdzielczym analizatorem
topnienia (High Resolution Melt
analyzer) z 5 kanatami (zielony, zotty,
pomaranczowy, czerwony,
karmazynowy) plus kanat HRM, laptop,
program, akcesoria: obejmuje 1 rok
gwarancji ha czesci i robocizne,
instalacje i szkolenie

Aparat do PCR w czasie rzeczywistym
z 6 kanatami (niebieski, zielony, zétty,
pomaranczowy, czerwony,
karmazynowy), wraz z laptopem,
programem, akcesoriami: obejmuje 1
rok gwarancji na czesci i robocizne, nie
obejmuje instalacji i szkolenia

9002022

9002023

9002032

9002033

9002042
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Produkt Zawartos¢ Nr kat.
System Rotor-Gene Q  Aparat do PCR w czasie rzeczywistym 9002043
MDx 6plex z 6 kanatami (niebieski, zielony, zétty,

pomaranczowy, czerwony,

karmazynowy) wraz z laptopem,

programem, wyposazeniem: obejmuje

1 rok gwarancji na czesci i robocizne,

instalacje i szkolenie
Statyw metalowy 72 x ~ Aluminiowy blok do recznego 9018901
0,1 ml probowki konfigurowania jednokanatowg pipetg

reakcji w formacie 72 x 0,1 m|
Statyw metalowy 96 x  Aluminiowy blok do recznego 9018905
0,2 ml probowki konfigurowania w uktadzie 8 x 12 i

formacie 96 x 0,2 ml
Paski probéwek i 250 paskéw po 4 probdéwki i wieczka 981103
wieczka, 0,1 ml (250) dla 1000 reakc;ji
Paski probéwek i 10 x 250 paskdéw po 4 probdowki i 981106
wieczka, 0,1 ml (2500) wieczka dla 10 000 reakcji
Proboéwki PCR, 0,2 ml 1000 cienkos$ciennych probowek dla 981005
(1000) 1000 reakcji
Probéwki PCR, 0,2 ml  10x1000 cienkosciennych probowek 981008

(10.000)

Aktualnych informacji dotyczgcych licenciji i wytgczen dotyczacych

dla 10.000 reakcji

specyficznych produktéw nalezy poszukiwa¢ w odnosnym podreczniku
zestawu QIAGEN lub instrukcji obstugi. Podreczniki do zestawéw (kit’ow)
QIAGEN i instrukcje obstugi sg dostepne pod www.giagen.com lub mozna je
zamowi¢ w serwisie technicznym QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pustg
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Zakup tego produktu pozwala nabywcy na wykorzystanie go do $wiadczenia ustug diagnostycznych dla cztowieka w diagnostyce in vitro.
Niniejszym nie udziela sie praw patentowych ani innych licencji zadnego typu poza powyzszym prawem uzytkowania wynikajgcym z nabycia
produktu.

Znaki towarowe: QIAGEN®, artus®, EASYartus®, EZ1®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).

Ograniczona umowa licencyjna

Uzywanie tego produktu oznacza zgode dowolnego nabywcy lub uzytkownika Zestawu artus BK Virus RG PCR na nastgpujace warunki:

1.

Zestaw artus BK Virus RG PCR moze by¢ uzywany wytgcznie zgodnie z podrgcznikiem do Zestawu artus BK Virus RG PCR Kit Handbook i
wykorzystywany wytgcznie z komponentami zawartymi w zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji na swojg wtasnos$¢ intelektualng
do wykorzystania lub wigczenia dotgczonych komponentéw tego zestawu do innych komponentéw nie zawartych w tym zestawie, z wyjgtkiem
przypadkéw opisanych w podreczniku do zestawu artus BK Virus RG PCR Kit Handbook i dodatkowych protokotach dostgpnych na stronie
www.giagen.com.

Za wyjatkiem wyraznie okreslonych licencji, firma QIAGEN nie udziela zadnych gwarancji, ze ten zestaw i / lub jego zastosowanie (-a) nie
narusza praw stron trzecich.

Ten zestaw i jego sktadniki posiadajg licencje wytgcznie na jednorazowe uzycie i nie mogg by¢ ponownie wykorzystane, regenerowane lub
odsprzedane.

Firma QIAGEN w szczegolnosci odrzuca wszystkie inne licencje, wyrazone lub domniemane, za wyjatkiem licencji wyraznie podanych w
dokumentaciji.

Nabywca i uzytkownik tego zestawu wyrazajg zgode na niepodejmowanie ani niepozwalanie stronom trzecim na podejmowanie krokéw, ktére
mogtyby prowadzi¢ do czynnosci zabronionych powyzej lub utatwiaé¢ takie czynnosci. Firma QIAGEN moze egzekwowac zakazy niniejszej
Ograniczonej umowy licencyjnej w sadzie i bedzie dochodzi¢ odzyskania wszystkich kosztow sgdowych i procesowych, wigcznie z kosztami
prawnikéw, przy wszystkich dziataniach, ktére bedg miaty na celu egzekucje postanowien niniejszej Ograniczonej umowy licencyjnej lub praw
do wiasnosci intelektualnej zwigzanych z tym zestawem i/ lub jego sktadnikami.

Zaktualizowane warunki licencji znajdujg si¢ pod www.giagen.com.

© 2009-2014 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.



www.giagen.com

Australia = Zamoéwienia 1-800-243-800 = Faks 03-9840-9888 = Specjalista 1-800-243-066

Austria = Zamowienia 0800-28-10-10 = Faks 0800-28-10-19 = Specjalista 0800-28-10-11

Belgia = Zaméwienia 0800-79612 = Faks 0800-79611 = Specjalista 0800-79556

Brazylia = Zamoéwienia 0800-557779 = Faks 55-11-5079-4001 = Specjalista 0800-557779

Kanada = Zaméwienia 800-572-9613 = Faks 800-713-5951 = Specjalista 800-DNA-PREP (800-362-7737)

Chiny = Zamoéwienia 86-21-3865-3865 = Faks 86-21-3865-3965 = Specjalista 800-988-0325

Dania = Zamdéwienia 80-885945 = Faks 80-885944 = Specjalista 80-885942

Finlandia = Zamoéwienia 0800-914416 = Faks 0800-914415 = Specjalista 0800-914413

Francja = Zamoéwienia 01-60-920-926 = Faks 01-60-920-925 = Specjalista 01-60-920-930 = Oferty 01-60-920-
928

Niemcy = Zaméwienia 02103-29-12000 = Faks 02103-29-22000 = Specjalista 02103-29-12400

Hong Kong = Zamowienia 800 933 965 = Faks 800 930 439 = Specjalista 800 930 425

Irlandia = Zaméwienia 1800 555 049 = Faks 1800 555 048 = Specjalista 1800 555 061

Wiochy = Zamoéwienia 800-789-544 = Faks 02-334304-826 = Specjalista 800-787980

Japonia = Telefon 03-6890-7300 = Faks 03-5547-0818 = Specjalista 03-6890-7300

Korea (Poludniowa) = Zamoéwienia 080-000-7146 = Faks 02-2626-5703 = Specjalista 080-000-7145

Luksemburg = Zamoéwienia 8002-2076 = Faks 8002-2073 = Specjalista 8002-2067

Meksyk = Zamowienia 01-800-7742-639 = Faks 01-800-1122-330 = Specjalista 01-800-7742-436

Holandia = Zamoéwienia 0800-0229592 = Faks 0800-0229593 = Specjalista 0800-0229602

Norwegia = Zamdwienia 800-18859 = Faks 800-18817 = Specjalista 800-18712

Singapur = Zaméwienia 1800-742-4362 = Faks 65-6854-8184 = Specjalista 1800-742-4368

Hiszpania = Zamoéwienia 91-630-7050 = Faks 91-630-5145 = Specjalista 91-630-7050

Szwecja = Zamoéwienia 020-790282 = Faks 020-790582 = Specjalista 020-798328

Wielka Brytania = Zaméwienia 01293-422-911 = Faks 01293-422-922 = Specjalista 01293-422-999 QIAGEN

Szwajcaria ® Zamowienia 055-254-22-11 = Faks 055-254-22-13 = Specjalista 055-254-22-12

Sample & Assay Technologies



