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Alkalmazasi terulet

Az artus EBV QS-RGQ készlet egy in vitro nukleinsav amplifikacios teszt az Epstein-Barr
virus (EBV) DNS mennyiségének meghatarozasara. A diagnosztikus teszt készlet
polimeraz lancreakciét (PCR) alkalmaz, a QIAsymphony SP/AS és a Rotor-Gene Q
készilékkel torténé alkalmazasra van tervezve. Tovabbi informéciokért a specifikus human
biolégiai mintakrdl, melyekkel valé alkalmazasra a készlet validalva lett, lasd az
alkalmazaslapot, mely online, a www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx

cimen érhet6 el.

A QIAGEN folyamatosan fejleszt és validal tovabbi alkalmazasi teriileteket az artus

QS-RGQ készletek szamara (pl. tovabbi szdvettipusokkal térténd alkalmazas).

Ezen kézikdnyv legfrissebb verzidja és a hozza tartoz6 alkalmazéaslapok online, a
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx cimen érheték el.

Az artus EBV QS-RGQ készlet a klinikai jelekkel és a betegség progndzisanak mas

laboratériumi jeleivel egyiitt alkalmazanda.

A QIAGEN folyamatosan monitorozza a vizsgalat teljesitményjellemzéit és Uj igények
alapjan validalast végez, ezért a felhasznaldknak mindig a hasznalati utasitas legfrissebb
verzidja alapjan kell dolgozniuk.

Megjegyzés: A tesz elvégzése el6tt ellendrizze az Uj elektronikus cimke valtozatokat a
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx webcimen.

Minden olyan készlet hasznalhatd a vonatkozé utasitasoknak megfeleléen, amely
esetében a kézikdnyv és mas cimke informaciok megfelelnek a készlet verzioszamaval. A
verziészam a dobozon 1évd cimkén talalhaté. A QIAGEN biztositja az azonos verziészamu
gyartasi tételek kozotti kompatibilitast.
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Osszefoglalas és magyarazat

Az artus EBV QS-RGQ készlet egy EBV DNS detektalé rendszer, mely polimeraz
lacreakciot (PCR) hasznél Rotor-Gene Q készilékeken, illetve mintael6készitést és a
vizsgalat beallitasat QIAsymphony SP/AS készilékeken.

Pathogenitasi informaciok

Az Epstein-Barr virus (EBV) oralisan terjed féleg fert6zott nyallal. Az EBV-vel torténd
fert6zés — féként ha gyerekkorban torténik — altalaban tlinetmentes. Az akut fert6z6ttség
klinikai jele a lazzal, faradtsaggal, légszomijjal tarsuld fert6zé mononucleosis, valamint a
nyirokcsomok és a lép gyulladasa. Néhany péaciensnél ezek a tinetek krénikusan
ismétiédhetnek. Sulyos lefolyasi EBV-fertézés immundeficiens és elégtelen T-sejtes
betegek korében figyelheté meg.

A folyamat alapjai

Az EBV RG master tartalmazza a reagenseket és az enzimeket az EBV genom specifikus
97 bazispar hosszu régidjanak amplifikalasahoz, valamint a specifikus amplikon kézvetlen

kimutatasahoz a Rotor-Gene Q Cycling Green fluoreszcens csatornajaban.

Tovabba, az artus EBV QS-RGQ készlet egy masodik heterolég amplifikaciés rendszert is
tartalmaz a PCR esetleges gatlasanak kimutatasara. Ezt belsé kontrollként (IC) a
Rotor-Gene Q Cycling Yellow fluoreszcens csatornaja detektalja. Az EBV PCR detektalasi
hatarértékét ez nem befolyasolja.

A mellékelt kilsé pozitiv kontrollok (EBV RG QS 1-4) lehetévé teszik a virus DNS
mennyiségének  meghatarozasat. Tovabbi informaciokért lasd a  vonatkozé
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alkalmazaslapokat a
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx webcimen.

+Assay Control Sets” és ,Assay Parameter Sets”

Az ,Assay Control Set” a protokollok és tovabbi paraméterek kombinacidja, mint pl. a
QIAsymphony SP-n térténd tisztitds soran haszndlt minta izolalasi belsé kontroll. Minden
egyes protokollhoz egy alapértelmezett ,Assay Control Set™-et elére felinstallalnak.

Az ,Assay Parameter Set” az esszé (vizsgalat) és tovabbi paraméterek kombinacidja. llyen
pl. az ismétlések és a vizsgdlat kontrolljainak szama a QlAsymphony AS modulon térténé
Osszemérésnél.

Integralt futtatas esetén a QIAsymphony SP/AS késziiléken, az ,Assay Parameter Set”
kozvetlenil 6sszekapcsolt az ,Assay Control Set’-tel, azaz az izolalasi protokollal.
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Mellékelt anyagok

A készlet tartalma

artus EBV QS-RGQ készlet (24)
Katalégusszam 4501363
Reakciék szama 24
Kupak Komponens megnevezés Szimbo6lum Mennyiség
Kék EBV RG Master MASTER |. 3 x 360 pl

) EBV QS 1*
PII’OS (5 X 104 képlajul) Qst 200 |J|

. EBV QS 2*
Piros (5 X 103 képla/},ll) er 200 I.ll

. EBV QS 3*
PIrOS (5 X 102 képla/].ll) Qs¢ 200 l.ll

) EBV QS 4*
Piros (5 x 101 képla/},ll) er 200 |J|
761d EBV RG IC' [1c ] 1000 yl
Fehér Viz (PCR-szint() 1000 pl
Kézikdnyv 1

* Kvantitacios standard

T Bels6 kontroll

* A szimbélumok listajat és magyarazatat a 28. oldal tartalmazza
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Szlikseges, de nem biztositott anyagok

Fontos: Ellenérizze, hogy a folyamatban hasznalt készllékek a gyartdé ajanlasai szerint

rendszeresen lettek-e ellenérizve és kalibralva.

Italanos laboratériumi felszerelés

A
® Pipettak (allithatd) és szlrés steril pipettahegyek
® Vortex kever§

® Vizfird6é 37°C-os inkubécids kapacitassal

°

Asztali centrifuga 2 ml-es reakciécséveknek megfelel rotorral, 6800 g-s
centrifugalasra alkalmas

Tovabbi eszkdzok és anyagok a mintael6készitéshez

® QIAsymphony SP késziilék (QIAsymphony RGQ modul) (katalogusszam: 9001297)
QlAsymphony AS késziilék (QIAsymphony RGQ modul) (katalégusszam: 9001301)
QIAsymphony 4.0 szoftver verzié

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készlet (katalogusszam: 937036 vagy 937055)
QIAsymphony DSP DNA Mini készlet (katalogusszam: 937236)

Tovabbi eszkdzok a PCR-reakcidhoz

® Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM vagy Rotor-Gene Q 5plex HRM késziilék
(QIAsymphony RGQ modul)

® Rotor-Gene Q, 2.1- es vagy magasabb verzio

Megjegyzés: Az egyes alkalmazasokhoz sziikséges anyagokrol szélo részletes
informaciok az alkalmazaslapokon, a www.qgiagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx

cimen talalhat6éak.
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Figyelmeztetesek és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra
Biztonsagi informaciok

Ha vegyszerekkel dolgozik, mindig viseljen megfeleld laboratériumi kopenyt, eldobhatd
kesztyl(t és védb&szemuveget. Tovabbi informaciokért kérjik, olvassa el a megfeleld
biztonsagi adatlapokat (SDS). Ezek PDF formatumban megtalalhatéak online a
www.qiagen.com/safety cimen, ahol megtalalhatja, megtekintheti és kinyomtathatja a

biztonsagi adatlapokat minden QIAGEN® készlethez és a készletek elemeihez.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készletre vonatkoz6 biztonsagi informacidkat az
alkalmazandé készlet kézikbnyvében talalhat. A QIAsymphony DSP DNA Mini készletre
vonatkozd biztonsagi informéaciokat az alkalmazandd készlet kézikdnyvében talalhat. A
készilék modulokra vonatkozd biztonsagi informaciokat az alkalmazand6 készilék
felhasznaloi kézikdnyvében talalhat.

A mintakat és a vizsgalati hulladékokat a nemzeti és helyi biztonsagi és kornyezeti
eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Altalanos évintézkedések

Mindig tartsa szem el6tt az alabbiakat:

° Hasznaljon sz(rés, steril pipettakat.

° A szennyezddés elkeriilése érdekében a manualis I1épések alatt a csdévek, amikor

csak lehet, maradjanak lezarva
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° A vizsgalat megkezdése el6tt minden 6sszetevét alaposan olvasszon fel és

melegitse szobahémérsékletre (15-25°C).

° Felolvasztas utan keverje meg (pipettazza tdbbszor fel és le, vagy réviden
vortexelje), majd centrifugalja le roviden a reagenseket. Ellenérizze, hogy a

reagenscsovekben nincs hab vagy buborék.

° Ne hasznalja egyutt kiildnb6z6 gyartasi tételszamu készletek dsszetevait.

® 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 I1épésrél a masikra. A

készilékek (QIAsymphony SP-rél a QlAsymphony AS-re és Rotor-Gene Q-ra)

kozotti atviteli id6 ne haladja meg a 30 percet.

A reagensek taroldsa és kezelése

Az artus EBV QS-RGQ készlet 6sszetevdit —15 és —30°C kozotti hémérsékleten kell
tarolni, ahol a cimkén talalhaté lejarati id6ig stabilak maradnak. Kerilni kell az ismételt

(t6bb, mint kétszeri) felolvasztast-lefagyasztast, mivel ez ronthatja a vizsgalati minéséget.

A mintdk kezelése és tdroldsa

A specifikus alkalmazasok esetében a mintak kezelésével és tarolasaval kapcsolatos
tovabbi informaciok a vonatkoz6 alkalmazaslapokon a

www.qiagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx webcimen talalhatoak.
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A virdlis DNS tisztitdsa

Az artus EBV QS-RGQ készlet validdlasa human plazmabél szarmazod viralis DNS
QlAsymphony SP késziiléken QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készlettel tortént
izolalasa utan végzett tisztitassal tortént. A QIAsymphony SP késziléken torténd
mintatiszitdshoz szlkséges reagenskazetta el6készitésével kapcsolatos informaciok a
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen kézikdnyvben talalhatoak.

Az artus EBV QS-RGQ készlet validalasa human teljes vérbdl szarmazé viralis DNS
izoldlassal tortént QIAsymphony SP készilék és QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
készlet felhasznalasaval. A QIAsymphony SP készlléken torténd mintatiszitashoz
szlikséges reagenskazetta el6készitésével kapcsolatos informaciok a QIAsymphony DNA
kézikdnyvben talalhatéak.

A belsd kontroll és a hordozé RNS (CARRIER) hasznélata

Ha a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készleteket és a QIAsymphony DNA Mini
készletet az artus EBV QS-RGQ készlettel egyutt alkalmazza, akkor belsé kontrollokat
(EBV RG IC) kell bevezetni a tisztitasi eljarasba, hogy a minta-el6készités és az ezt kovetd
vizsgalat hatdsossagat nyomon lehessen kovetni. Emellett a QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen készletek és a QIAsymphony DSP DNA Mini készlet hasznalata hordoz6
RNS (CARRIER) elékészitését is sziikségessé teheti. A belsd kontroll és a hordozé RNS
(CARRIER) hasznélatarél tovabbi informaciokat a vonatkoz6 alkalmazaslapokon, a
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx 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.
Hosszl tavra (24 o6ran tal) a —20 °C-on valé tarolast javasoljuk.

QIAsymphony SP/AS készilék inditasa

1.  Zarja be az 6sszes fidkot és fedelet.

2. Kapcsolja be a QIAsymphony SP/AS készilékeket és varjon, amig a ,Sample
Preparation” (minta-el6készités) képernyé megjelenik és az inicializalasi eljaras
befejezddik.

3. Jelentkezzen be a késziiléken ( a fiokok feloldanak ).

DNS izolalas és a vizsgélat paramétereinek megadasa
QIAsymphony SP/AS készulékeken.

Az alabbiakban a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készletek, illetve a QIAsymphony
DNA Mini készlet hasznalatdhoz tartozé altalanos protokoll leirasa talalhaté. Az egyes
alkalmazasokrél sz6l6 részletes informaciok, beleértve a térfogatokat és a csoveket, az
alkalmazaslapokon, a www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx cimen
talalhatéak.

Kezdés el6tti fontos szempontok

® Gy6z8djon meg réla, hogy ismeri a QIAsymphony SP/AS késziilékek mikodtetését. A
kezelési utasitasokat a berendezés felhasznaloi kézikdnyvében talalja meg, a
legfrissebb verzidk a www.giagen.com/products/giasymphonyrgg.aspx cimen

érheték el.

® A reagenskazetta (RC) els6 hasznalata elétt ellenérizze, hogy a reagenskazettaban
(RC) talalhaté QSL2 és a QSB1 puffer nem tartalmaz-e csapadékot. Sziikség esetén

vegye ki a QSL2 és QSBL1 puffert tartalmazé valylkat a reagenskazettabol (RC), és
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inkubalja 6ket 30 percen keresztlil 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja, hogy a
csapadék feloldddjon. Gondoskodjon réla, hogy helyes poziciéban helyezi vissza a
valyukat. Ha a reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva, gondoskodjon réla, hogy a
valylkat lezarja az Gjrahasznalati zarécsikokkal, és inkubalja az egész reagenskazettat

(RC) 30 percen keresztil 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja a vizflirdében.

® |gyekezzen elkerllni a reagenskazetta (RC) erételjes razasat, kiilénben hab

képz6dhet, ami pedig folyadékszint-detektalasi problémahoz vezethet.

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

® A reagensek mennyiségét készletenként 24 reakciéra optimalizaltak.

® Minden hasznalat el6tt az 6sszes reagenst teljesen olvassza fel, ezutan keverje meg
(pipettazza tobbszor 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 készlet dsszes részegysége
ellenérzétten stabil marad a késziilékben elhelyezve legalabb annyi ideig, amennyi
normalisan szikséges 96 minta tisztitasahoz és 72 vizsgalat bedllitasahoz beleértve a
30 perces atviteli id6t a QIAsymphony SP és a QlAsymphony AS kodzott, illetve a max.
30 perces atviteli idét a QIAsymphony AS és a Rotor-Gene Q koz6tt.

Kezdés el6tti teendok

® Készitse el az 6sszes szilkséges keveréket. Ha szilkséges, kozvetlenill az eljaras
megkezdése el6tt készitse el a hordozé RNS-t (CARRIER) tartalmazé keverékeket,
illetve a belsé kontrollokat. Tovabbi informacidkat a vonatkozé alkalmazaslapokon, a
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx webcimen talal.

® Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden magneses részecske

ismét tokéletesen felszuszpendalddott. Az elsd hasznalat el6tt alaposan keverje fel a
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magneses részecskéket tartalmazé valyut vortex keverével, legalabb 3 percen
keresztil.

A reagenskazetta (RC) betdltése elétt tavolitsa el a magneses részecskéket tartalmazo
valyu fedelét, és nyissa ki az enzimes csoéveket. Gondoskodjon réla, hogy az
enzimallvany szobah&mérsékletl (15-25 °C) legyen.

Ugyeljen arra, hogy a lyukasztofedél (PL) ra legyen helyezve a reagenskazettara (RC),
és hogy a magneses részecskéket tartalmazoé valyu fedele le legyen véve, illetve ha
mar részben felhasznalt reagenskazettat (RC) hasznal, gondoskodjon az Ujrahasznalati

zarécsikok eltavolitasarol.

Ha a mintak vonalkoddal vannak ellatva, agy helyezze be a mintakat a csétartoba,
hogy a vonalkéd a QIAsymphony SP késziilék bal oldalan, a ,Sample” (minta) fiokban
elhelyezkedd vonalkdd-leolvasé felé nézzen.

A QIAsymphony SP készilék bedllitasa

Zarja be a QIAsymphony SP/AS késziilék 6sszes fiokjat és fedeleit.

Kapcsolja be a készilékeket és varjon, amig a , Sample Preparation” (minta-
elékészités) képernyé megjelenik és az inicializalasi eljaras befejezédik.
A f6kapcsold a QIAsymphony SP készilék bal als6 sarkandl talalhatd.

Jelentkezzen be a késziléken.

Készitse el6 az alabbi fiokokat a
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx webcimen talalhat6é vonatkozé

alkalmazaslapoknak megfeleléen.
e  Waste” (hulladék) fidk; ha elkésziilt, végezzen készletellenbrzést.
e  Eluate” (eluatum) fidk; ha elkészilt, végezzen készletellendrzést.

®  Reagents and Consumables” (reagensek és fogydeszkdzok) fiok; ha elkésziilt,

végezzen készletellenérzést.

e  Sample” (minta) fidk
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5. A QlAsymphony érint6képerny&jén az ,Integrated run” (integralt futtatas)
hasznalataval adja meg a sziikséges adatokat a feldolgozandé mintak mindegyik

kotegéhez.

6. Valasszon ki egy vizsgalati paraméterkészletet a futtatashoz és rendelje hozza ezt,

valamint a megfeleld AS-koteget a mintakhoz.

Informacidt a vizsgalati paraméterkészletrél és az el6re kivalasztott higitasi térfogatrol

a vonatkozé alkalmazaslapokon talal.

Tovabbi informacidkat a QlAsymphony SP/AS készulékeken torténd integralt

futtatasroél a késziilékek felhasznaloi kézikdnyveiben talal.

7. Integralt futtatds beallitdsa estén ellendrizze a mintacsdvek és a mintatipusok (minta,

+ és - kontrollok) megfelelé hozzarendelését, valamint a folyadéktérfogatokat.

Informécidt a fogydeszkdzokrél és a fiokokhoz rendelendd reagensekrdl a vonatkozo
alkalmazaslapokon talal.

8.  Miutan az integralt futtatas kétegeinek minden adatat megadta, nyomja meg az ,Ok”

gombot az ,Integrated run” beallitasokbdl torténd kilépéshez.

9. A kotegek allapotjelzéje ,LOADED" (betdltve) kijelzésrdl atvalt a ,QUEUED" (sorba
allitva) kijelzésre. Amint egy koteg sorba allitasa megtortént, a ,Run" (futtatds) gomb
megjelenik. Az eljaras elinditdsahoz nyomja meg a ,Run" gombot.

A feldolgozas minden Iépése teljesen automatizalt.

A QIAsymphony AS készilék bedllitasa

1. Az integralt futtatas sorbaallitasa utan nyissa fel a QIAsymphony AS késziilék dsszes

fiokjat. A szlikséges, behelyezend6 részegységek az érintéképernydn jelennek meg.
2. Ugyelien mindig arra, hogy az integralt futtatas elétt elvégezze az alabbiakat:
® Helyezze be a hegykidobot
® Dobja ki a hegyek hulladékgyijté tasakjat
® Helyezzen be egy Uj hulladékgytjté tasakot a hegyeknek
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10.

Definialja és toltse fel a vizsgalati allvany(oka)t A vizsgalati allvany(ok)at az elh(tétt
adapter(ek)be helyezze be az “Assay” (vizsgalat) hely(ek)re. A vizsgalati allvanyokrdl
informaciét a vonatkozo6 alkalmazaslapokon, a

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx webcimen talal.

Ellenérizze a hiité pozicidk hémérsékletét.

Ha a célh6mérséklet elérésre kerllt, a mellette 1évd kis csillag zélden jelenik meg.
Hasznalat el6tt az egy készletben Iév6 6sszes EBV RG master csé tartalmat egy
cs6be gylijtse Ossze.

Megjegyzés: A viszkdzus folyadékok kezelése manudlis pipettaval nehéz lehet.
Ugyeljen arra, hogy az EBV RG Master teljes mennyiségét atmérje a csébe.

Toéltse meg az Osszes reagenscsovet a megfeleld reagens kivant mennyiségével a
késziilék szoftvere altal megadott adatoknak megfeleléen.

Megjegyzés: Minden hasznalat elétt minden reagenst teljesen fel kell olvasztani és
meg kell keverni (pipettazza tébbszor fel és le, vagy réviden vortexelje). Ezutan
centrifugalja le a reagenseket legalabb 3 mp-ig, 6800 g-n. Kerilje a buborék- és

habképz&dést, mert ezek érzékelési hibat okozhatnak. Dolgozzon gyorsan és tartsa a

PCR reagenseket bemérés el6tt jégen vagy a hitéblokkban.

Az alkalmazaslapnak megfeleléen télise meg a reagensallvanyt és helyezze a
reagenscsoveket (kupak nélkul) az el6hiitétt reagensadapterek megfeleld pozicidiba.
Toltse be alkalmazaslapnak megfelel tipusu és mennyiségi eldobhatd szlré-
hegyeket az ,Eluate and Reagents” és ,Assays” fiokokba.

Csukja be az ,Eluate and Reagents” és ,Assays” fiokokat.

Az dsszes fibk becsukasa utan nyomja meg a ,Scan” gombot a fiokok tartalmanak

ellenérzéséhez.

A fiokok tartalmanak ellenérzése soran a készlilék a csatlakozé helyeket, az
adaptereket, a sziir6-hegyeket, a tlikidobot, valamint a specifikus reagensek

megfeleld betoltését ellendrzi. Ha sziikséges, javitsa ki a hibakat.
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11.

12.

13.

14.
15.

A QIAsymphony SP késziiléken végzett tisztitasi eljaras végén, a eluatumallvanyok
QlAsymphony AS készilékre torténd athelyezése utan a vizsgalat beallitdsa

automatikusan elindul.

A futtatas befejezése utan nyomja meg a ,Remove” (eltavolitds) gombot az
LOverview” (atnézet) képernyén. Nyissa ki az ,Assays” (vizsgalatok) fiokot és vegye
ki az allvany(oka)t.

Toltse le az eredményfajlokat és PCR fajlokat.

Ha az integralt futtatason belll tdbb kéteg kerult konfiguralasra a QIAsymphony AS
késziiléken, toltse fel Gjra a QIAsymphony AS fidkjait a 1. [épéstdl kezdve.
Folytassa a PCR a Rotor-Gene Q késziléken” pontnal,19. oldal.

Végezze el a QIAsymphony AS készilék 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 kézikdnyvében (Altalanos leiras)
talalhatd karbantartasi utasitasokat. Végezze el rendszeresen a karbantartast, hogy

minimalisra csokkentse a keresztszennyez8dés kockazatat.
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PCR a Rotor-Gene Q késziléken

Kezdés elé6tti fontos szempontok

° Az eljaras inditasa el6tt hagyjon arra id6t, hogy megismerje a Rotor-Gene Q

késziiléket. Olvassa el a készlilék felhasznaloi kézikdnyvét.

° Figyeljen arra, hogy a PCR-eljarasban mind a 4 kvantifikaciés standard, valamint
legalabb 1 negativ kontroll (PCR minéségi viz) is szerepeljen. A standard gorbe
meghatarozasahoz minden eljarasban hasznélja a 4 kvantifikacids standardot (EBV
QS 1-4).

1. Zarjale a PCR-cstveket és helyezze azokat a Rotor-Gene Q 72 lyuk rotorjaba.

2. Ugyeljen arra, hogy a Rotor-Gene Q 4-es csoveket a megfelels iranyban helyezze

be: a h(it6 adapter és a rotor felé.

3.  Ellenérizze, hogy a zarégylrl (a Rotor-Gene készulék kiegészitdje) a rotor tetején

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

4.  Mésolja &t a PCR f4jlt a QIAsymphony AS készllékrél a Rotor-Gene Q
szamitégépre.

5. A EBV DNS kimutatdsahoz hozzon létre egy hémérséklet-profilt, majd inditsa el a
futtatast a vonatkoz6 alkalmazaslapon
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx talalhatoknak megfeleléen. A
Rotor-Gene Q programozaséanak szoftverspecifikus informéaciéi a vonatkozo
protokollapon (,Settings to run artus QS-RGQ Kits”),
awww.qiagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx weboldalon talalhatéak.
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Az eredmények ertékelése

Az eredmények értékelésérdl részletes informacidokat a vonatkozé alkalmazaslapon a
www.qiagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx webcimen.

Hibaelharitasi utmutato
Az alabbi hibaelharitasi uUtmutatd segitséget nyujthat a felmerllé problémak
megoldasaban. Kapcsolatfelvételi informaciodkat a hatsé boritdon vagy a www.giagen.com

oldalon talal.

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

Az érintéképernydn Ha egy integralt futtatasa kézben hibaiizenet jelenik meg,

kijelzett hibatizenet olvassa el a késziilék felhasznaloi kézikonyvét.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen, illetve a QIAsymphony DSP DNA Mini készlet
nyitott kazettgdjdban a reagensekben csapadék talalhato

a) A puffer A tulzott mértéki parolgas a pufferek megnovekedett
elparolgasa sékoncentraciéjahoz, illetve csokkent alkoholkoncentracidjahoz
vezethet. Dobja ki a reagenskazettat (RC). Ugyeljen arra, hogy
a részben felhasznalt reagenskazettak (RC) puffervalyuit
lezarja az Ujrahasznalati zarécsikkal, amikor nincs hasznaltban
a tisztitashoz.
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Megjegyzések és javaslatok

b) Areagenskazetta Ha areagenskazettat (RC) 15 °C alatt tarolja, az

(RC) tarolasa csapadékképzidéshez vezethet. Szlkség esetén vegye ki a
QSL2 és QSB1 puffert tartalmazé valyudkat a reagenskazettabol
(RC), és vizflirdén inkubalja 6ket 30 percen keresztiil 37 °C-on,
mikozben idénként megrazogatja, hogy a csapadék feloldddjon.
Gondoskodjon réla, hogy helyes pozicioban helyezi vissza a
valylkat. Ha a reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva,
gondoskodijon réla, hogy a valyukat visszazarja egy
Ujrahasznalati zardcsikkal, és vizfird6n inkubalja az egész
reagenskazettat (RC) 30 percen keresztil 37 °C-on, mikézben

idénként megrazogatja.

Nukleinsavak alacsony hozama

a) A magneses Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden
részecskék nem magneses részecske ismét tokéletesen felszuszpendalodott.
voltak teljesen Hasznalat el6tt keverje vortex keverdvel legalabb 3 percig.

felszuszpendalva
b) A fagyasztott A felengedést enyhe kevergetés mellett végezze, hogy
mintak nem voltak  biztositsa az alapos felkeveredést.

jol felkeverve

felengedés utan
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Megjegyzések és javaslatok

c) Hordozé RNS
(CARRIER) nem
lett hozzaadva

d) Degradalodott
nukleinsavak

e) A minta lizise nem

volt teljes

f) A pipettahegy
oldhatatlan anyag

miatt eltdmaédott

Allitsa helyre a hordoz6 RNS-t (CARRIER) az AVE (AVE) vagy
ATE (ATE) pufferben, és keverje el megfeleld mennyiségl AVE
(AVE) vagy ATE (ATE) pufferrel a vonatkozé alkalmazaslapon,
a www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx cimen
talalhatéaknak megfeleléen. Ismételje meg a tisztitasi eljarast
Uj mintakkal.

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

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a QSL2 és a QSB1 puffer
nem tartalmaz csapadékot. Sziikség esetén vegye ki a QSL1
és QSB1 puffert tartalmaz6 valyukat a reagenskazettabol (RC),
és inkubalja 6ket 30 percen keresztil 37 °C-on, mikdzben
idénként megrazogatja, hogy a csapadék feloldodjon. Ha a
reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva, gondoskodjon réla,
hogy a vélyukat visszazarja az Gjrahasznalati zardcsikokkal, és
inkubdlja az egész reagenskazettat (RC) 30 percen keresztl

37 °C-on, mikbzben idénként megrazogatja a vizflirdében.

Az oldhatatlan anyagok nem lettek eltavolitva a mintabdl a
QIAsymphony tisztitasi eljaras megkezdése el6tt. A viralis
alkalmazasokhoz az oldhatatlan anyagok eltavolitasa céljabol
centrifugalja a mintat 3000 x g fordulatszamon 1 percen

keresztiil, majd vigye at a fellluszét egy Uj mintacsébe.

A QIAsymphony AS kevés mastert érzékel
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Megjegyzések és javaslatok

Nem kertlt a teljes
master atmérésre a

cs6be

Hasznalat el6tt az egy készletben lévé 6sszes EBV RG master
cs6 tartalmat egy csébe gyljtse dssze. A viszkézus
folyadékokkal torténé manipulalas manualis pipettaval nehéz

lehet. Ellenérizze, hogy a master teljes térfogata a csébe kertilt.

Viszk6zus reagensek esetében ajanlott kb. 5%-kal nagyobb
térfogatot felszivni manualis pipetta hasznalata esetén (pl. 840

pl-re allitani 800 pl térfogathoz).

Alternativ megoldas: a folyadék lassu kipipettazasa és a célcsé
falanal térténd kifujas utan tavolitsa el a hegyet a folyadékbal,
engedije el a pipetta gombjat és varjon tovabbi 10 masodpercet.
A visszamarado folyadék lefolyik a hegyen és igy a pipetta
gombjanak Gjboli megnyomasaval kifujhatdé. A PCR-szint(
szlrével rendelkezd ,low retention” (alacsony retencidju)
hegyek hasznalata hasznos lehet a folyadékok visszanyerése

szempontjabdl.

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

csatornaban.

a) A PCR-adatok
elemzésére
kivalasztott
fluoreszcens
csatorna nem felel

meg a protokollnak

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

fluoreszcens csatornat a belsé kontroll PCR-hez.

22
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Megjegyzések és javaslatok

b)

d)

e)

A Rotor-Gene
készilék
hémérsékletprofilja
nak nem megfeleld

programozasa

A PCR
konfiguraciéja nem

megfeleld

A készlet egy vagy
tébb részegysége
esetében a tarolasi
kérilmények nem
feleltek meg a ,A
reagensek tarolasa
és kezelése”
fejezetben (11.
oldal)
talalhat6aknak.

Az artus EBV
QS-RGQ készlet

lejart

Hasonlitsa 0ssze a hémérsékletprofilt a protokollal. A
vonatkozé alkalmazéaslapot és protokoll-lapot a

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx cimen talalja.

Ellenérizze, hogy a vizsgalat beallitasa megfeleléen tortént és
hogy a megfelel6 vizsgalati paraméterlap kertilt alkalmazasra.
Szilikség esetén ismételje meg a PCR-t. A vonatkoz6
alkalmazaslapot a

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx cimen talalja.

Ellenérizze a reagensek tarolasi koriilményeit és a lejarati
idejét (lasd a készlet cimkéjét) és szilkség esetén hasznaljon (]

készletet.

Ellenérizze a reagensek tarolasi koriilményeit és a lejarati
idejét (lasd a készlet cimkéjét) és sziikség esetén hasznaljon Uj

készletet.
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Megjegyzések és javaslatok

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készlettel, vagy a QIAsymphony DSP DNA Mini

készlettel 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) APCR-
paraméterek nem
felelnek meg a

protokollnak

b) A PCR gatolva volt

c) A DNS akinyerés

soran elveszett

Ellenérizze a PCR-paramétereket (lasd fent) és sziikség

esetén ismételje meg a PCR-t a megfelel6 beallitasokkal.

Ellenérizze, hogy validalt izolalasi protokollt alkalmazott (lasd
.DNS izolalas és a vizsgéalat paramétereinek megadasa
QIAsymphony SP/AS késziilékeken.”, 13. oldal), és szorosan
kovesse az utasitasokat.

A bels6 kontroll jelének hianya a DNS-nek a kinyerés soran
torténd elvesztését mutathatja. Ellenérizze, hogy validalt
izolalasi protokollt alkalmazott (lasd ,DNS izolalas és a
vizsgalat paramétereinek megadasa QIAsymphony SP/AS
készilékeken.”, 123. oldal), és szorosan kdvesse az

utasitasokat.

Lasd fent ,Nukleinsavak alacsony hozama”.

24
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Megjegyzések és javaslatok

d)

e)

A készlet egy vagy
tobb részegysége
esetében a tarolasi
kortlmények nem
feleltek meg a ,A
reagensek tarolasa
és kezelése”
fejezetben (11.
oldal)

talalhat6aknak.

Az artus EBV
QS-RGQ készlet

lejart

Ellenérizze a reagensek tarolasi korilményeit és a lejarati
idejét a készlet cimkéjén és szikség esetén hasznaljon Uj

készletet.

Ellenérizze a reagensek tarolasi koériilményeit és a lejarati
idejét a készlet cimkéjén és sziikség esetén hasznaljon Uj
készletet.

A negativ kontroll esetében jelek talalhatéak az analitikai PCR Cycling Green

fluoreszcens csatornajaban.

a)

b)

Kontaminacioé a
PCR el6készitése

soran

Kontaminécié az

extrakcié soran

Ismételje meg a PCR-t (jj reagensekkel parhuzamosan.

Ha lehetséges, a PCR-csoveket kdzvetlenil a vizsgalandd

minta hozzaadéasa utan zarja le.

Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet és az eszkozok

rendszeresen dekontaminalasra keriiljenek.

Ismételje meg a mintan az extrakciot és a PCR-t (jj
reagensekkel.

Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet és az eszkézok

rendszeresen dekontaminalasra kertljenek.
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MinGség-ellendrzés

A QIAGEN ISO-tanusitott mindség-ellenérzési rendszerének megfeleléen a artus EBV QS-
RGQ készlet minden egyes gyartasi tételét leellenérzik, hogy az megfelel-e az el6irt

paramétereknek, ezzel biztositjak a készlet egyenletes és kifogastalan minéségét.
Korlatozasok

Minden reagens kizarélag in vitro diagnosztikai célra hasznalhato.

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

diagnosztikai eljarasok teriletén.

Az optimalis PCR-eredmények eléréséhez a felhasznal6i kézikdnyv pontos kovetése

sziikséges.

Figyelni kell a dobozon és minden &sszetevé cimkéjén talalhatod lejarati id6kre. Ne

hasznaljon lejart reagenseket.

Bar ez ritka jelenség, a virdlis genom nagyon konzervativ régiéiban a készletben talalhaté
primerek és probak altal lefedett tertileteken kialakulé mutaciok a virusszam alulbecslését,
vagy a virusjelenlét kimutatasanak hibajat eredményezheti. A vizsgalat kialakitasanak

validitasa és teljesitményjellemzéi rendszeresen ellendrzésre keriilnek.

Teljesitmeényjellemzok

Az artus EBV QS-RGQ készlet teljesitményjellemzéi a
www.qiagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx weboldalon talalhatoak.
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Jelek

A kovetkezd tablazat leirja azokat a jelzéseket,

dokumentumban megjelenhetnek.

W o
2

IVD

REF

LOT

MAT

COMP

CONT

MNUM

<N> reakciéhoz elegend6 reagenst tartalmaz

Lejarat

In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz

Katalégusszam

Tételszam

Anyagszam

Osszetevék

Tartalma

Szam

Globadlis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)

amik a cimkén vagy ebben a
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalégusszam
artus EBV QS-RGQ 24 reakciora Master, 450136
készlet (24) 4 kvantifikacios standard, belsé

kontroll, viz (PCR-szint{)

QIAsymphony DSP 96 preparatumhoz (mind 1000 pL 937055
Virus/Pathogen Midi Kit  ): tartalma 2 reagens kazetta és
enzim tartd és kiegésziték

QIAsymphony DSP 192 preparatumhoz (mind 2,00 pL): 937036
Virus/Pathogen Mini Kit  tartalma2 reagens kazetta és
enzim tart6 és kiegésziték

QIAsymphony DSP DNA 192 preparatumhoz (mind 200 pL):

Mini Kit tartalma2 reagens kazetta és
enzim tartd és kiegésziték

937236

QIAsymphony SP,QIAsymphony

AS,Rotor-Gene Q MDx 5plex

HRM,szlikséges kiegésziték és 9001850
QlAsymphony RGQ fogydeszkozok, installalas és
rendszer oktatas

A naprakész licencinformaciokat és a termékspecifikus jogi nyilatkozatokat lasd a
megfeleld QIAGEN készlet kézikonyvében vagy felhasznaloi utmutatdjaban. A QIAGEN
készletek kézikbnyvei és felhasznaldi utmutatéi elérhetb6k az alabbi cimen:
www.qiagen.com, vagy igényelheték a QIAGEN Miszaki Ugyfélszolgalattdl, illetve a helyi

forgalmazoktol.
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Ez az oldal szandékosan lett Gresen hagyva
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Ezen termék megvasarlasaval a vasarlé jogot kap a terméknek human in vitro diagnosztikai célra torténd felhasznalasara. A vasarlas nem eredeztet a fentieken tdl
semmilyen mas licenszet vagy szabadalmat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN csoport).

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

Korlatozott licensz megallapodéas az artus EBV QS-RGQ Kit-re vonatkozéan

Ennek a terméknek a hasznélataval barmely artus EBV QS-RGQ készlet beszerzéje és hasznaldja egyetért az alabbi feltételekkel:

1. A artus EBV QS-RGQ készlet kizarélag az artus EBV QS-RGQ készlet kézikdnyv alapjan és csak a készletben talalhaté elemekkel egyiitt hasznalhat6. A
QIAGEN valamennyi szellemi tulajdonjoga alapjan nem jarul hozza, hogy felhasznaljak és beleépitsék a készletben 1évs elemeket a készletben nem
megtalalhaté elemekkel, kivéve abban az esetben, ha az szerepel a az artus EBV QS-RGQ készlet kézikonyvben vagy a www.giagen.com honlapon
talalhat6 tovabbi protokollok valamelyikében.

A kifejezett licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a készlet és/vagy ennek hasznalata harmadik fél jogait nem sérti.

Ez a készlet és elemeinek licence csak egyszeri hasznalatra érvényes, és nem szabad 6ket Ujrafelhasznalni, feldjitani vagy Gjraértékesiteni.

A QIAGEN egyértelmiien elutasit minden olyan (kifejezett vagy hallgatdlagosan beleértett) engedélyt, amelyet korabban nem nyilvanitott ki.
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Ezen készlet vevéje és felhasznaldja elfogadja, hogy sem 6 maga nem teszi és senki masnak sem engedélyez semmilyen |épést, amely a fenti pontok
megszegéséhez vezet vagy azokat elésegiti. Ezen korlatozott licenc egyezményben foglalt korlatozasokat a QIAGEN barmely birésagon keresztiil
érvényesitheti, tovabba a licenc megszegdjét a nyomozati és birésagi eljaras teljes koltségének megtéritésére kotelezheti, beleértve az tigyvédi dijakat is
olyan eljarasban, amelynek célja a korlatozott licenc, valamint a készletekhez és elemeihez kapcsol6dé szellemi tulajdonjog betartatasa.

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