artus’ CMV QSRGQ
kit/készlet kézikdnyv

Kvantitativ in vitro diagnosztika

A QlAsymphony® SP/AS és Rotor-Gene® Q készilékekkel

valé haszndlatra

1-es verzié
IVD
4503363
QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724
Hilden

R6 1060926

00000
— Sample to Insight QIAGEN —




Tartalomjegyzék

Alkalmazdsi terilet 4
Osszefoglalds és magyarézat 5
Patogén informécié 5
Az eljérds (meghatdrozds) elve 5
+Assay Control Sets” és ,Assay Parameter Sets” 6
Mellékelt anyagok 7
A kit tartalma 7
SzUkséges, de nem biztositott anyagok 8
Figyelmeztetések és dvintézkedések 9
Biztonsdgi informécidk 9
Altalénos évintézkedések 9
Reagensek téroldsa és kezelése 10
Minta kezelés és tarolds 10
Virdlis DNS fiszfitds 11
DNS izoldlés és a vizsgdlat/sszemérés paramétereinek megaddsa a QlAsymphony
SP/AS késziiléken 12
PCR a RotorGene Q késziiléken 18
Az eredmények ériékelése 19
Hibaelhdritdsi Gtmutatd 19
Minéségellensrzés 26
Korlatozdsok 26
Teljesitményjellemzsk 26
Szimbdlumok 27

2 artus CMV QS-RGQ Kit kézikényv 2016/05



Rendelési informdcié

29

artus CMV QS-RGQ Kit kézikényv 2016/05



Alkalmazdsi terulet

Az artus CMV QS-RGQ készlet egy in vitro nukleinsav amplifikdciés teszt a cytomegalovirus
(CMV) DNS mennyiségének meghatdrozdsara humén bioldgiai mintdkbdl. A diagnosztikus
teszt készlet polimerdz lancreakciét (PCR) alkalmaz, és a QlAsymphony SP/AS és a Rotor
Gene Q készilékkel tortén 6 alka
humdn biolégiai mintékrél, melyekkel valé alkalmazdsra a készlet validélva lett, lasd az
alkalmazéslapot, mely online, a www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx cimen

érhet el

A QIAGEN folyamatosan fejleszt és validdl tovabbi alkalmazasi terileteket az arfus QS-RGQ

készletek szdmdra, mint pl. tovdbbi mintatipusokkal t6rtén 6 hasznalat

Ezen kézikdnyv legfrissebb verzidja és a hozzd tartozéd alkalmazési lapok online, a

www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx cimen érhet 6k el

Az artus CMV QS-RGQ készlet a klinikai jelekkel és a betegség prognézisdnak mds

laboratériumi jeleivel egyitt alkalmazandé.

A QIAGEN folyamatosan monitorozza a vizsgélat teljesitményjellemz Sités
validéldast végez, ezért a felhaszndléknak mindig a haszndlati utasitds legfrissebb verzidja

alapjan kell dolgozniuk.

Megjegyzés: A tesz elvégzése el 6t elle
www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx cimen.

Minden olyan készlet haszndlhaté a vonatkozé utasitdsoknak megfelel éen, a
kézikdnyv és mds cimkeinformdcidk megfelelnek a készlet verziészamdnak. A verziészédm a
dobozon lév QUAGKEN biZibsitin &z azonos verzidszdml gydrtdasi tételek

kézott kompatibilitdst.
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Osszefoglalés és magyardzat

Az arfus CMV QS-RGQ készlet egy felhaszndldsra kész CMV DNS detektdld rendszer, mely
polimerdz lacreakciédt (PCR) haszndl Rotor-Gene Q készilékeken, illetve mintael Okészil

a vizsgdlat bedllitasét QlAsymphony SP/AS készilékeken.

Patogén informdcié

A humén cytomegalovirusok (CMV) a fert 6zott
minden vdladékdban megtaldlhatéak. A virus ordlis, szexudlis Gton, illetve vértranszfiziéval,
szerviranszplantdciéval, intrauterin és perinatdlis médon is terjed. A CMV-fert 6zés ¢

tinetmentes, melyet a virus élethosszig tartd, szervezetben valé jelenléte kévet. Ha

tizenéveseknél és feln bitpileditktimetk, ezek hasonlitanak a mononucleosis
tineteire: 14z, enyhe hepadtitis és dltaldnos gyengeség. Silyos lefolydst CMV-fert 6zés
kiilbndsen az intrauterin fert 6z06dott, |

Az eliérds (meghatdrozds) elve

A CMV RG Master tartalmazza a reagenseket és az enzimeket a CMV genom 105 bdazispar
hosszd régidjanak specifikus amplifikdlédséhoz, valamint a specifikus amplikon kézvetlen

kimutatdséhoz a Rotor-Gene Q Cycling Green/Zéld fluoreszcens csatorngjéban.

Emellett az arfus CMV QSRGQ készlet egy masodik heterolég amplifikacids rendszert is
tartalmaz a PCR esetleges gétldsdnak kimutatdséra. Ezt bels &eorer@liként (IC
Cycling Yellow/Sérga fluoreszcens csatorndja detektdlja. A CMV PCR detektdldsi hatdrértékét

ez nem befolydsolja.

A mellékelt kiils 6l pdtitéhapntrollok (CMV QS 6VE tes
meghatdrozdsdt. Tovdbbi informdcidkért lasd a vonatkozéd  alkalmazéslapokat @

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx webcimen.
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A negativ kontroll (viz, PCR tisztasdgil) haszndlata monitorozza a PCR kontamindltsagdt,
amire a QlAsymphony szoftver, mint NTC (No template control/Templat mentes kontroll)
hivatkozik.

,Assay Control Sets” és ,Assay Parameter Sets”

Az ,Assay Control Set” a protokollok és tovdbbi paraméterek kombindcisja, mint pl. a
QIAsymphony SP-n t6rtén 0 tiszti

protokollhoz egy alapértelmezett , Assay Control Set”-et el 6re felinstallalnak.

Az ,Assay Parameter Set” az esszé (vizsgdlat) és tovdbbi paraméterek kombindcidja. llyen
pl. az ismétlések és a vizsgdlat kontrolljainak szdma a QlAsymphony AS modulon tértén 6

Ssszemérésnél.

Integralt futtatds esetén a QlAsymphony SP/AS késziléken, az ,Assay Parameter Set”

kdzvetlenil 6sszekapesolt az ,Assay Control Set”-tel, azaz az izoldlési protokollal.

6 artus CMV QS-RGQ Kit kézikényv 2016/05



Mellékelt anyagok

A kit tartalma

artus CMV QS-RGQ Kit (24)

Katalégusszém 4503363

Reakciék szama 24

Kupak szin ~ Osszetev 6 neve Szimbélum Mennyiség

Kék CMV RG Master MASTER |, 3 x 300 pl

Sérga CMV Mg-Sol* § 600 pl

Piros CMV QS 17 QS§ 200 pl
(1 x 104képia/pl)

Piros CMV GS 2! Qs: 200 pl
(1 x 108 képia/ul)

Piros CMV QS 3' Qs: 200 pl
(1 x 102 képia/pl)

Piros CMV GS 4' Qs: 200 pl
(1 x 10" képia/ul)

Z&ld CMV RG IC* [1c ] 1000 pl

Fehér Water (PCR tisztasdgu viz) 1000 pl

Kézikdnyv 1

" Magnézium oldat

t Kvantitdcéds standard

* Bels[] kontroll

8 Lasd a 27. oldalt a szimbolum listéhoz és definiciékhoz

artus CMV QS-RGQ Kit kézikényv 2016/05




SzUkséges, de nem biztositott anyagok

Fontos: Ellenérizze, hogy a miiszerek a gyartd ajanlasai szerint rendszeresen lettek-e

ellendrizve és kalibralva.

Altaldnos laboratériumi eszkdzok

o Allithaté pipettdk és steril, sz Urével ellatott hegyek
® Vortex kever 6
e Vizfird @sdntelpdbaions 37°C

® Asztali centrifuga 2 ml reakcié csévekhez alkalmas rotorral, amely legaldbb 6800 x g-s

centrifugdlésra alkalmas.

Tovdbbi eszkdzdk és anyagok a minta el Gkészitéshez

e QIlAsymphony SP (a QIAsymphony RGQ részeként) (kat. sz. 9001297)
® QIlAsymphony AS (a QlAsymphony RGQ részeként) (kat. sz. 9001301)
® QIlAsymphony 4.0.x szoftver verzié

® QlAsymphony DSP Virus/Pathogen kit (kat. sz. 937036 vagy 937055)
e QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat. sz. 937236)

Tovdbbi eszkézdk a PCR-hez

® Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM vagy Rotor-Gene Q 5plex HRM készilék (a
QlAsymphony RGQ része)

® Rotor-Gene Q 2.1 vagy Ujabb szoftver verzié

Megjegyzés: A specidlis alkalmazdsokhoz szilkséges tovabbi eszkdzokr 6l a ké
megtaldlhaté relevéns alkalmazasi lapokbdl tgjékozédhat:

www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Figyelmeztetések és Svintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznélatra
Biztonsdgi informdcidk

Amikor vegyszerekkel dolgozik, mindig viseljen megfelel 6 labo
keszty it ésv
adatlapokat (SDS). Ezek megtaldlhatéak online a www.qiagen.com/safety cimen PDF
formatumban. It megtaldlhatja, megtekintheti és kinyomtathatia a biztonségi adatlapokat

minden QIAGEN készlethez és a készletek 6sszetev 6ihez

A tisztitdshoz haszndlt QlAsymphony DSP Virus/Pathogen kit biztonsdgi informécidi a kit
kézikdnyvében taldlhatok. A tisztitdshoz hasznélt QlAsymphony DSP DNA Mini készlet/kit
biztonsdgi informdciéi a készlet kézikdnyvében taldlhaték. A késziilék ésszetev kre vonatkozd

biztonsdgi informécidk a vonatkozé készilék felhaszndléi kézikdnyveiben taldlhaték.

A mintékat, folyadékokat és a vizsgdlati hulladékokat a nemzeti valamint helyi biztonsdgi és
kérnyezetvédelmi el éihéspknaik megfeleléen kell

Altaldnos évintézkedések

Mindig tartsa szem el 6tt az alabbiakat

e Haszndljon steril, sz lir6s pipetta hegyeket

e A manudlis lépések alatt, a csdvek, amikor csak lehet, maradjanak lecsukva a

szennyez  6klédkerilésének érdekében.

e A vizsgélat megkezdése el (@t mieldgitsasszetevét ala
szobah Boéraskiele
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® Felolvasztds utdn keverje meg (pipettdzza tobbszér fel és le, vagy réviden vortexelje),
majd centrifugélja le réviden a reagenseket. Ellen aridzekbegy a reagens

nincs hab vagy buborék.

® Ne haszndlja egyitt kilénbdz ésgetenasbtételszamu készletek 6
® Gondoskodijon réla, hogy a szikséges adapterek 2-8°C h 8mérsékletre Gre le le
h  Gtve
® Dolgozzon gyorsan és fartsa a PCR reagenseket bemérés el 6tt jégen vagy a
h Gitéblokkban
e Folyamatosan haladjon a munkafolyamat egyik lépésér ddérmglgikes. A

készilék kozatti atviteli id e haladja meg a 30 percet (QlAsymphony SP ->
QlAsymphony AS -> Rotor-Gene Q).

Reagensek tdroldsa és kezelése

Az artus CMV QS-RGQ készlet dsszetev  6itl 5 és —30°C kdzotti h Omérse
ahol azok a cimkén talalhaté lejérati id Bi@dabilak

felolvasztasi-lefagyasztdsi ciklust, mert az csokkentheti a vizsgdlat teljesitményét.

Minta kezelés és tarolds

A specifikus alkalmazdsok esetében a minték kezelésével és tdroldséval kapcsolatos tovabbi
informdcidk a vonatkozé alkalmazdslapokon, a

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx webcimen talalhatok.
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Virdlis DNS tisztitds

Az artus CMV QSRGQ készlet validdldsa humdn plazmdbél szarmazé virdlis DNS izoldldssal
tortént QlAsymphony SP készilék és QIAsymphony DSP Virus/Pathogen kit felhaszndlaséval.
A QlAsymphony SP késziléken tSrtén Btduinksyiézhez szikséges reagens kazetta
el Camitepdvet kISR ates/ Rufthrogfesi Gkéaikdnyvben

talalhatok.

Az arfus CMV QSRGQ készlet validélasa humén telies vérb 6kzdrmazé virdlis DNS
izoldldssal tortént QlAsymphony SP készilék és QlAsymphony DSP Virus/Pathogen készlet

felhaszndldsaval. A QlAsymphony SP késziléken tortén  dintatisztitdsi 1épéshez szikséges

reagens kazetta el CRsmitbpdve kalidolatoikinforbdciok a

talalhatok.

A bels BHarokoatb BINAUTEXRRIER) hasznélata

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen kitek, a QlAsymphony DSP DNA Mini kitek és az artus
CMV QS-RGQ kitek kombindlt (egyittes) alkalmazdsa megkoveteli a bels

RG IC) bejuttatdsat a tisztitési eljarésba, hogy a minta-el

hatékonysdgdt nyomon lehessen kovetni. Emellett a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
készletek és a QIAsymphony DNA Mini készlet haszndlata szikségessé teheti a hordozé RNS
(CARRIER) el OkAsAitdsét is o kemthozé és a hordozé RNS (CARRIER)
haszndlatardl tovébbi informéciét  a relevéns alkalmazdslapokon, a

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx webcimen taldl.

Nukleinsav hozam

A hordozé RNS-sel (CARRIER) izoldlt eludtumok sokkal tébb hordozé RNS+ (CARRIER)
tartalmazhatnak, mint cél nukleinsavat. A hozamok megdllapitésdra ezért kvantitativ

amplifikéciés médszerek haszndlatat javasoljuk.

6 kont
Okészi
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Nukleinsavak tdroldsa

Révidtavon, (maximum 24 éréig) a ftisztitott nukleinsavakat 2-8 °C-on javasoljuk tdrolni.

Hossz0 tdvra (24 6rdn til) a =20 °C-on valé troldst javasoljuk.
Kezdeti lépések a QlAsymphony SP/AS készilék haszndlatdhoz

1. Zarjuk be az 8sszes fidkot és a fedelet.
2. Kapesoljuk be a QlAsymphony SP/AS késziléket, majd varjunk addig, amig a Sample
Preparation képerny 6 meg nem jele

3. Jelentkezziink be a készilékbe (a fidkok zdrja kinyilik).

DNS izoldlés és a vizsgdlat/Ssszemérés paramétereinek megaddsa

a QlAsymphony SP/AS késziléken

Az alébbiakban a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen kitek, illetve a QlAsymphony DSP DNA
Mini készlet hasznélatdhoz tartozé dltaldnos protokoll leirdsa taldlhaté. Az egyes
alkalmazdasokrél szo6l6 részletes informécid, beleérive a térfogatokat és a csdveket, a relevéns

alkalmazéslapokon, a www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx cimen talalhaté.

Kezdés el étti fontos szempontok

* Oy 626dj¢
kezelési utasitasokat a berendezéshez szdllitott felhaszndléi kézikdnyvében taldlia meg. A
legfrissebb verzié6 a www.qiagen.com/products/qiasymphonyrgq.aspx cimen érhet 6

el.
® A reagens kazetta (RC) els hasttbblatal Rt ellend
taldlhaté QSL2 és a QSB1 puffer nem tartalmaz-e csapadékot.

Szikség esetén vegye ki a QSL2 és QSB1 puffert tartalmazé valytkat a reagens kazettdbdl
(RC), és inkubdlja azokat 30 percen keresztil 37 °C-on, id Gnkéngynegrazoc

csapadék feloldédjon. Gondoskodjon réla, hogy helyes pozicidba helyezi vissza a
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vélydkat. Ha a reagens kazetta (RC) mdr ki van lyukasztva, gondoskodjon réla, hogy a

vélyokat lezdria az Gjrahaszndlhaté zaré sorokkal, majd inkubdlia az egész reagens

kazettét (RC) 30 percen keresztil 37 °C-on, id Gnkgntizogatva a vizfird 6ben

e Kerilie a reagens kazetta (RC) er bidtiebenazadat, képz 6dhet,
folyadékszint-detektdlasi problémdhoz vezethet.

® Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket betdltés el 6tt jéger

® A reagensek mennyiségét készletenként 24 reakciéra optimalizaltak.

® Minden hasznélatel  dtbaszes reagenst teljesen olvassza fel, ezutén keverje meg azokat
(tobbszéri fel le pipettdzdssal, vagy réviden vortexelje), majd centrifugdlia legalébb 3
mdsodpercig, 6800 g-n. Kerilje a reagensek felhabositasat.

e A mintael Pkészidduel @kalQSRGQ készlet minden &sszetev  6je
ellen Orzotte
normélisan szikséges 96 minta tisztitdsdhoz és 72 vizsgdlat 6sszeméréséhez, beleértve a
30 perces dtviteli id they Qphsnyd ki Sediei@e a maximum
30 perces atviteli id &ban@ RAgyibadiiony AS és a Rotor

Kezdés el 6tti teendék

e Készitse el Goz Ssszes szikséges keveréket. Amennyibe szikséges, kdzvetlenil az eljéras
megkezdése el dtb 2@t ICARRIER) tartalmazé keverékeket, illetve a
bels 6 ko
www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx webcimen taldl.

® Az eljdrés elinditésa el Bttignézésjénseeskalisthéhogy min
tokéletesen felszuszpenddlédott. Az els 6 hasz
részecskéket tartalmazé valyit vortex kever Svel, legalabb 3 pel

® A reagens kazetta (RC) betdltése el Sitztrskiitest Ehrmimagdeses r
vélyi fedelét, és nyissa ki az enzimes cséveket. Gondoskodjon réla, hogy az enzimdllvény
szobah SRBrEKIGydD

e Ugyelien arra, hogy a lyukasztéfedél (PL) rd legyen helyezve a reagens kazettéra (RC), és

hogy a mdgneses részecskéket tartalmazé valyo fedele le legyen véve, illetve ha mar
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részben felhaszndlt reagens kazettat (RC) haszndl, gondoskodjon az Gjrahasznélhaté

zérékupak sorok eltévolitésardl.

® Ha a mintdk vonalkéddal vannak elldtva, dgy helyezze be a mintdkat a cs éttéba, hogy
a vonalkéd a QlAsymphony SP ,Sample” (minta) fidkban a baloldalon elhelyezked &

vonalkéd-leolvasé felé nézzen.

QIAsymphony SP bedllités

1. Zérja be a QlAsymphony SP/AS készilék dsszes fidkjat és fedeleit.

2. Kapcsolja be a készilékeket és vdrjon, amig a Sample Preparation (minta-el Okészi
képerny 6 megjelenik és az inicializalasi eljé
Af 6kapcsold a QlAsymphony

3. Jelentkezzen be a késziiléken.

4. Készitse el Swerwatfiolgie i darkgpeoducts/artuscmvperkitce.aspx

webcimen taldlhaté vonatkozé alkalmazaslapoknak megfelel  6en

o “Waste”/hulladéktarts fick
Amikor végzett inditsa el a készletellen Orzést (inventory scan)
e “Eluate”/eludtum fidk
Amikor végzett inditsa el a készletellen Orzést (inventory scan)
® “Reagents and Consumables”/reagens és fogydeszkaz fidk
Amikor végzett inditsa el a készletellen Orzést (inventory scan)
® “Sample”/minta fidk
5. A QlAsymphony érint bitégeatgdénragintegrdlt futtatds) haszndlataval
adja meg a szikséges adatokat a feldolgozandé mintdk mindegyik kétegéhez (batch).

6. Vdlasszon ki egy vizsgdlati paraméterkészletet a futtatdshoz és rendelie hozzd ezt,

valamint a megfelel  &®&get a mintdkhoz.

Informéciét a vizsgdlati paraméterkészletr Glogramezett higitasi térfogatrdl a

vonatkozé alkalmazdslapokon taldl.
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Tovébbi informdciét a QlAsymphony SP/AS készilékeken tortén 6 inte
készilékek felhaszndléi kézikdnyveiben taldl.

Az integrdlt futtatds bedllitésakor ellen drizze
minta tipust (minta, EC+ és EC-) és térfogatokat rendelt hozza.

A fogyodeszkdzokr 6l és
vonatkozé alkalmazas lapon taldlhatja meg.

Miutén az &sszes integrdlt futtatds kotegének informdcidit bevitte, kattintson az OK

gombra, hogy kilépjen az Integrélé futtatds bedllitasabdl.

Az 5sszes koteg/batch dllapota LOADED/Betsltéttr @UEUED/Sorba éllitottra valt az
dtnézeti ablakban. Amint megjelenik egy sorba dllitott kéteg, a Run/Futtatds gomb

megijelenik. A Run/Futtatds gomb megnyomdséra elindul a folyamat.

Az dsszes izoldldsi/kezelési [épés teljesen automatizdlt.

QIAsymphony AS bedllités

1.

Az integrdlt futtatas sorba dllitdsa utén nyissa ki a QlAsymphony AS fidkjait. A szikséges
(betoltend 6) Osszetevok az érintbkijelzén latszanak

Az integrdlt futds el 6tt mindig végezze el a kovetkezdket

® Helyezze be a hegykidobd csiszkat
® Dobja ki a hegytarté zsdkot

e Helyezzen fel egy ires hegytarté zsdkot

Definidlja majd toltse be az esszé adaptereit (rack).

Az esszé Ssszetev 6i az el
kerilnek.
Informécié az esszé adapterekr 6l a re

www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx oldalon taldlhatja meg.
Ellen Grizze a hiithetd poziciok hémérsékletét
Amennyiben az el Birpoykodt, hikkérsekletetlletérte az

talélhaté csillag zéldre valt.
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5. Az egy kitben taldlhaté dsszes CMV RG Master csévet egy cs ébe ke
felhaszndlés el 6t
Megjegyzés: A viszkézus folyadékok kezelése nehéz lehet manudlis pipettéval. Gy 6z6dj¢
meg réla, hogy a CMV RG Master &sszes térfogata belekerilion acs  &be

6. A készilék szoftvere dltal megadott betsltési informdcié alapjan minden egyes reagens
csovet toltsik fel a szikséges térfogattal.

Megjegyzés: Minden egyes haszndlat el bt setmsesféiskedkeverni az
Ssszetev Giettelt felle pipettdzéssal majd utdna minimum 3 mdsodperces
centrifugdléssal 6800 x gn). Kerilitk a buborékok és hab keletkezését, amely
szintérzékelési problémdkhoz vezethet. Dolgozzon tempésan és tartsa a PCR &sszetev  Gket
iégen, vagy a h Gtott blokkokban a betoltés elétt

7. Az alkalmazaslapnak megfelel Galiv diljseémbglye reagensagens
csdveket (kupak nélkil) az el Gndiiteredgengfelel 6 pozicidiba

8. Téltse be az alkalmazéslapnak megfelel Séigyskiets menn
az ,Eluate and Reagents” és ,Assays” fidkokba.

9. Csukja be az ,Eluate and Reagents” és ,Assays” fidkokat.

10. Az 3sszes fidk becsukdsa utdn nyomja meg a Scan gombot a fidkok tartalmanak
ellen 6rzéséhez.

A fiékok tartalmdnak ellen predsskatina ddspitdklet, a sz {ré
hegyeket, o hegykidobdt, valamint a specifikus reagensek megfelel 6 bett
mennyiségét ellen 6rzi. Ha szilkséges, javitsa ki a hibaka
A QIlAsymphony SP késziléken végzett tisztitdsi elidrds végén és az eluatum adapter
QlAsymphony AS készilékre t6rtén & atkeéydzémenufhidsanutomatikusan
elindul.

11. A futtatds befejezése utdn nyomja meg a Remove (eltdvolitds) gombot az Overview
(6tnézet) képerny Gdapigitsenki az , /
lév 6 reakciokat

12. Toltse le az eredmény és PCR féjlokat.
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13. Ha az integrdlt futtatéson belil tbb kéteg/adag kerilt konfigurdldsra a QlAsymphony AS
késziléken, tltse fel Gjra a QlAsymphony AS fidkjait a 1. ponttél kezdve.

14. Végezze el a Proceed to “PCR a Rotor-Gene Q”, l4sd a 18. oldalt.

15. Végezze el a QlAsymphony AS készilék szokdsos karbantartdsat, amig a PCR fut a Rotor
Gene Q-n vagy azutdn.
Mivel a munkafolyamat integralt m [édiéshinden késziléket tisztitson meg a teljes
munkafolyamat végén.
Kévesse a QIAsymphony SP/AS felhaszndléi kézikényv — Altaldnos leirds részében

taldlhaté karbantartdsi utasitdsokat. Végezze el rendszeresen a karbantartést, hogy

minimdlisra csdkkentse a keresztszennyez 6dés kockazatat
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PCR a Rotor-Gene Q késziléken

Kezdés el étti fontos szempontok

® Az eljérds inditdsa el &ftdnjon id &trra, hogy megismerje a Rotor-Gene Q késziléket.
Olvassa el a készijlék felhasznaléi kézikonyvét.

e Figyelijen arra, hogy a PCR-eljgrasban mind a 4 kvantifikéciés standard, valamint legaldbb
1 negativ kontroll (PCR min Gségl
minden PCR futtatdsndl haszndlja a 4 kvantifikdciés standardot (CMV QS 1-4).

1. Zarja le a PCR cséveket, és helyezze azokat a Rotor-Gene Q 72 lyukd rotorjdba.

2. Ugyelien arra, hogy a Rotor-Gene Q 4-es cséveinek irdnya megfelelien a h (téade
sorrendnek.

3. Ellen glizkén oy dazBodgyGréne készilék kiegészit &) a rotor
tetején helyezkedik el, ami megakaddlyozza a csévek véletlen kinyilasét a futds sordn.

4. Mdsolja &t a thermocycler féjt a QlAsymphony AS készilékr &beae RAYor
szamitégépre.

5. A CMV DNS kimutatdsdhoz hozzon létre egy h gmdlitieidetid inditsa el a futtatdst
a www.giagen.com/products/artuscmvperkitce.aspx honlapon taldlhaté vonatkozd
alkalmazaslapnak megfelel  Gen
A Rotor-Gene Q programozdasdnak szoftverspecifikus informdciéi a vonatkozé protokoll
lapon, o  Seftings to run artus QS RGQ  Kits részben, a
www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx weboldalon talalhaték.
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Az eredmények értékelése

Az eredmények értékelésér Bl aréspletekoitfontkadidazdslapon, a

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx webcimen taldlhat.

Hibaelhdritdsi Otmutatd

Az aldbbi hibaelhdritési  Gtmutaté  segitséget nydjthat  barmilyen  felmerdl & probl
megolddsdban. Az elérhet 6ség

www.giagen.com honlapot.

Megjegyzések és javaslatok

Altalénos kezelés

Az érint Sképern' Ha az integrdlt futtatés kdzben hibaizenet jelenik
hibaizenet l&thaté meg, olvassa el a géphez adott készilék felhaszndléi
kézikonyvét.
A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen, illetve a QIAsymphony DSP DNA Mini készlet
nyitott kazettdjaban, a reagensekben csapadék talalhaté

a) A puffer elpdrolgdsa A tilzott mérték (
sékoncentrdcidjdhoz, illetve csokkent
alkoholkoncentrdcidjdhoz vezethet. Dobja ki a
reagens kazettat (RC). Ugyelien arra, hogy a
részben felhaszndlt reagens kazettdk (RC)
puffervalyuit lezarja a zarékupak sorral, amikor az

nincs hasznéltban a tisztitdshoz.
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Megjegyzések és javaslatok

b) A reagens kazetta (RC)

téroldsa

Ha a reagens kazettdt (RC) 15 °C alatt térolja, az

csapadékképz 6d
ki a QSL2 és QSB1 puffert tartalmazé valydkat a

reagens kazettabdl (RC), és vizfird 6n
30 percen keresztil 37 °C-on, mikdzben id 6nként

megrdzogatja, hogy a csapadék feloldédjon.
Gondoskodjon réla, hogy a helyes pozicidba keriljenek
vissza a vdlyik. Ha a reagens kazetta (RC) mar ki van
lyukasztva, gondoskodijon réla, hogy a vdlytkat
visszazarja egy zdrékupak sorral, és vizfird  6n
inkubdlja az egész reagens kazettdt (RC) 30 percen

keresztil 37 °C-on, mikdzben id 6nké

Nukleinsavak alacsony hozama

a) A mdgneses részecskék
nem voltak teljesen

felszuszpenddlva

b) A fagyasztott mintdk
nem voltak ol
felkeverve felengedés

utdn

c) Hordozé RNS
(CARRIER) nem lett

hozzdadva

Az eljdrds elinditdsa el 6tt g
minden mdgneses részecske ismét tokéletesen
felszuszpenddlédott. Haszndlat el 6tt ke

kever Svel legalabb 3 percig

A felengedést enyhe kevergetés mellett végezze, hogy

biztositsa az alapos felkeveredést.

Oldja fel a hordozé RNS+ (CARRIER) az AVE (AVE)

vagy ATE (ATE) pufferben, majd keverje megfelel &
mennyiség 4 AVE
vonatkozé alkalmazéslap leirdsa szerint, amely

megtaldlhaté a

20
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Megjegyzések és javaslatok

d) Lebomlott nukleinsavak,

degradécié

e) Nem teljes minta lizis

f

Pipettahegy eldugulés

oldhatatlan anyag miatt

www.qgiagen.com/products/artuscmvperkitce.aspx

cimen. Ismételje meg a tisztitési eljdrést 6j mintdkkal.

A mintdk tdroldsa nem volt megfelel 6 vay
fagyasztds-felengedés cikluson mentek keresztil.

Ismételje meg a tisztitdsi eljardst 0j mintakkal.

Haszndlat el 6t
puffer nem tartalmaz csapadékot. Szikség esetén
vegye ki a QSL1 és QSB1 puffert tartalmazé valyokat
a reagens kazettdbdl (RC), és inkubdlja azokat 30
percen keresztil 37 °C-on, mikézben id énként
megrdzogatia, hogy a csapadék feloldédjon. Ha a
reagens kazetta (RC) mér ki van lyukasziva,
gondoskodjon réla, hogy a valyikat visszazdrja az
Gjrahaszndlati lezaré kupak sorokkal, és inkubdlja

az egész reagens kazettdt (RC) 30 percen keresztil
37 °C-on, mikdzben id énként n

vizfiird 6ben

Az oldhatatlan anyagok nem lettek eltavolitva a
mintébdl a QlAsymphony tisztitdsi eljdrds
megkezdése el éitlisholkialmazdsokhoz az
oldhatatlan anyagok eltavolitésa céligbdl
centrifugdlja a mintat 3000 x g fordulatszémon 1
percen keresztil, majd vigye at a feliliszot egy 0

mintacs  6be

artus CMV QS-RGQ Kit kézikényv 2016/05
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A QlAsymphony AS kevés mastert érzékel

Nem az 6sszes master

keriltacs  &be

Haszndlat el é
master cs 6 tartalm
viszkézus folyadékokkal tértén 61
pipettéval nehéz lehet. Ellen brizze
teljes térfogata a cs 6be kertilt.

Viszkézus reagensek esetében ajdnlott kb. 5%-kal
nagyobb térfogatot felszivni manudlis pipetta
hasznélata esetén (pl. 840 pl-re dllitani 800 pl

térfogathoz).

Alternativ megoldds: a folyadék lassd kipipettazasa, a
célcs Gyfatadd Ltarntéddditsa el a

hegyet a folyadékbél, engedje el a pipetta gombjét és
vérjon tovébbi 10 mdsodpercet. A visszamaradd
folyadék lefolyik a hegyen és igy a pipetta gombjdnak
0jbdli megnyomdsdval kijuttathaté. A PCR-min 6ség
sz Grével renc
refencidjd) hegyek haszndlata hasznos lehet a

folyadékok visszanyerése szempontjabdl.

A pozitiv kontrollok (CMV RG QS 1-4) nem adnak jelet a Z6ld/Green fluoreszcens

csatorndban

a)

A PCR-adatok
elemzésére kivalasztott
fluoreszcens csatorndk
nem felelnek meg a

protokollnak

Az adatelemzéshez vélassza ki a Cycling Green
fluoreszcens csatorndt az analitikai CMV PCR-hez és a
Cycling Yellow fluoreszcens csatorndt a bels 6k
PCR-hez.

22
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b)

<)

d)

A Rotor-Gene készilék

h ém

nem megfelel &

programozdsa

A PCR konfigurécidja

nem megfelel &

A készlet egy vagy t6bb
részegysége esetében a
taroldsi korilmények
nem feleltek meg a
“Reagensek tdroldsa és
kezelése"fejezetben (10.

oldal) talélhatéaknak.

Az artus CMV QS-RGQ
Kit has lejart

Hasonlitsa dssze a h ém
vonatkozé alkalmazdslapot és protokollHapot a
www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx

cimen taldlja.

Ellen

tortént és hogy a megfelel o)

oriz:

(Assay Parameter Set) kerilt alkalmazdsra. Szikség
esetén ismételje meg a PCR+. A vonatkozé
alkalmazaslap a
www.qgiagen.com/products/artuscmvperkitce.aspx

cimen taldlhaté.

Ellen

lejdrati idejét a készlet cimkéjén és szikség esetén

Orizze

haszndljon 0j készletet.

Ellen

lejarati idejét a készlet cimkéjén és szikség esetén

Orizze

hasznéljon 0j készletet.

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen készlettel, vagy a QlAsymphony DSP DNA Mini
készlettel tisztitott negativ plazma minta bels  énitroll esetében gyenge jel, vagy nincs jel
a fluoreszcens Cycling Yellow csatorndban és ezzel parhuzamosan nincs jel a Cycling

Green csatorndban
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a) A PCR-paraméterek Ellen drtrnenédt@Xeet (Idsd fent), és szikség
nem felelnek meg a esetén ismételje meg a PCR+ a megfelel 6 be
protokollnak

b) A PCR gdtolt Ellen Orizze

(lasd a ,DNS izoldlds és a
vizsgdlat/Ssszemérés paramétereinek
megaddsa a QlAsymphony SP/AS
késziléken” cim (1 Tgcokded), és szorosan
kévesse az utasitdsokat.

c) ADNS elveszett a A bels 6 kont
kivonds sordn tortén 6 elv

izoldlasi protokollt alkalmazott (lasd ,DNS izoldldas
és a vizsgdlat/dsszemérés paramétereinek
megaddsa a QlAsymphony SP/AS
készUléken”, lasd 12. oldal), és szorosan kévesse az
utasitdsokat.

Lasd még a “Nukleinsavak alacsony hozama” bekezdést
elébb.

d) A készlet/kit egy vagy  Ellen Btid e ényedig deigelatiarolasi
t6bb részegysége idejét a cimkén, és szikség esetén haszndljon Uj kitet.
esetében a tdroldsi
karilmények nem
feleltek meg
~Reagensek taroldsa és
kezelése” cim U
fejezetben (10. oldal)
talalhatéaknak

e) The artus CMV Ellen Grizze
QS-RGQ Kit lejért idejét a cimkén, és szikség esetén haszndljon Uj kitet.
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A negativ kontroll esetében jelek taldlhatéak az andlitikai PCR Cycling Green
fluoreszcens csatorngjaban

a) Kontaminécié a PCR Ismételje meg a PCR+ 0 reagensekkel ismétlésekben.
el Gkészii i . L, .
Ha lehetséges, a PCR-cséveket kdzvetlenil a vizsgdlandé

minta hozzdaddésa utdn zdrja le.

Ugyelien arra, hogy a munkaterilet és az eszkézok

rendszeresen dekontamindldasra keriljenek.

b) Kontamindcié az Ismételie meg az ellen or.

extrakci6 sordn a PCR+ 0j reagensekkel.

Ugyelien arra, hogy a munkaterilet és az eszkézok

rendszeresen dekontamindldasra keriljenek.

artus CMV QS-RGQ Kit kézikényv 2016/05
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Min Bségellendrzés

A QIAGEN ISO-min 8Hdett mintség oroéssrEd¥ @Sek meg

RGQ kit minden egyes gydrtdsi tételét leellen &rzibiz kogy Gir n

paramétereknek, ezzel biztositiék a készlet egyenletes és kifogdstalan min Oségét
ldtozdsok

Korldtozdso

Minden reagens kizdrélag in vitro diagnosztikai célra haszndlhaté.

Ezt a terméket kizdrélag olyan személy haszndlhatia, aki képzett és gyakorlott in vitro

diagnosztikai eljarasok teriletén.
Az optimdlis PCR eredmények eléréséhez a felhaszndléi kézikdnyv pontos kévetése szikséges.

Figyelni kell a dobozon és minden 6sszetev degimidtjizh talalhatd kre. N

lejart reagenseket.

Bér ez ritka jelenség, a virdlis genom — a kitben talalhaté primerek és prébdk éltal lefedett —
nagyon konzervativ régidiban kialakulé mutdciéi a virusszam alulbecslését, vagy a
virusjelenlét kimutatdsénak hibgjdt eredményezhetik. A tesztdsszedllitds érvényességét és

teljesitményét rendszeres id 6kozokben feltilvizsgaljak.

Teljesitményjellemz 6k

Az  artuss CMV  QSRGQ kit teliesitményjellemz &it  keresse fel @

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx weboldalt.
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Szimbdlumok

A kovetkez 6 kéaikéngvben clielkéken vagy ebben & szin

magyardzatdt tartalmazza.

Q <N> szdmu reakciéra elegend 6 reag
<N>

g Lejarat
IVD In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz

Katalégusszdm

LOT Gydrtési tétel (sarzs) szédm

Anyagszédm

Osszetev 6k

Tartalmaz

EAEEEE

Szém
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GTIN

-~
=

E%b@&"?

8

Globdlis kereskedelmi (aru)azonosité szam (GTIN)

A kézikdnyv n. (R)eviziészédma

H 6mérséklet korlatozas

Gydrté

Tanulmdnyozza a haszndlati Gtmutatét

Figyelem

Master

Magnézium oldat

Kvantitdciés Standard

Bels 6 kontroll
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Rendelési informdcié

Termék Tartalom Kat. szém

artus CMV QS-RGQ Kit (24) 24 reakciéra: Master, Magnézium 4503363
oldat, 4 kvantitdcids standard, Bels &
kontroll, Viz (PCR tisztasagu)

QIlAsymphony DSP 96 reakciéra (1000 pl mintdhoz 937055
Virus/Pathogen Midi Kit maximum): tartalmaz 2 reagens

kazettat (RC) és 2 enzim tartét az

egyéb tartozékokkal egyitt

QIlAsymphony DSP 192 reakciéra (200 pl mintéhoz 937036
Virus/Pathogen Mini Kit max.): tartalmaz 2 reagens kazettét
(RC), enzim tartét és tartozékokat

QlAsymphony DSP DNA 192 reakciéra (200 pl mintdhoz 937236
Mini Kit max.): tartalmaz 2 reagens kazettét
(RC), enzim tartét és tartozékokat.

QIAsymphony RGQ System QIAsymphony SP, QIAsymphony 9001850
AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,
a szikséges tartozékokkal,
fogydeszkdzokkel, valamint
beizemelést és betanitdst is
tartalmazza

A naprakész licencinformdcidkat és a termékspecifikus jogi nyilatkozatokat ldsd a megfelel 6
QIAGEN kit kézikonyvében vagy felhasznéléi Gtmutatéjdban. A QIAGEN készletek/kitek
kézikdnyvei és felhaszndléi Gtmutatéi elérhet Ghwaz citidpdm . comenvagy
igényelhet ticlan@ A Ggélszolgdlattdl, illetve a helyi forgalmazéktsl.

Ez az oldal szdndékosan maradt iiresen
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Ezen termék megvdsarldsa a vasarlé részére lehet &viértesii haszndlatdt human in vitro diagnosztikai célra. A vasarlds nem ad a fentieken til semmilyen
dltaldnos licencet vagy szabadalmat.

Védiegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Csoport).
A dokumentumban haszndlt bejegyzett nevek, védjegyek, stb. nem tekinthet Ghdfetetnglatiadg akkor sem, ha ezek nincsenek kiildn feltiintetve.

Az artus CMV QS-RGQ kit az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzékr Ge kb bed 8¢ riethl B dideht igga ki CElem
minden orszégban érhet él.

Korlatozott licenc megéllapodas az artus CMV QS-RGQ Kit-re

Ennek a terméknek a haszndlatéval barmely a kitet beszerz  Baggndlé kinyilvanitia beleegyezését a kévetkez 6 feltételekbe
1. Az artus CMV QSRGQ kit kizérélag az artus CMV QSRGQ kit kézikényv alapjdn és csak a készletben talalhaté elemekkel egyitt haszndlhats. A QIAGEN
I yi szellemi tulajd alapjan nem jarul hozzd, hogy felhaszndligk és beleépitsék a készletben lév tetlemeket ankgtaldlhatd

elemekkel, kivéve abban az esetben, ha az szerepel az artus CMV QSRGQ kit kézikényvben vagy a www.giagen.com honlapon talélhaté tovébbi protokollok
valamelyikében. Néhény ezek kdziil a tovébbi protokollok kdzil a QIAGEN felhasznélék dltal més QIAGEN felhasznélok részére bocsdtott protokollok. Ezeket
a QIAGEN nem vetette ald alapos teszteknek és nem optimalizélta. A QIAGEN sem garancidt, sem szavatossdgot nem vdllal arra, hogy ezek nem sértik
harmadik személy jogait.

2. Akifejezett licenceken kivil a QIAGEN nem vdllal garancidt arra, hogy ez a készlet és/vagy ennek haszndlata harmadik fél jogait nem sérti.

3. Akit és Ssszetev Skeskiditience csak egyszeri hasznalatra érvényes,

4. A QIAGEN egyértelm et ehggdicthipdélugus tkitejeériett) licencet, amelyet kislén nem nyilvanitott ki.

5. Akitvev &jéeés fetiaskbaldjitetfogadja, hogy sem 6 m
cselekményre vezet vagy el &seghi korlatozott licenc egyezménybe foglalt korldtozésokat a QIAGEN bdérmely birésagon keresztiil érvényesitheti, tovabba
a licenc megszeg Sjés ablamazatijésdxbosagi eljaras teljes koltség
amelynek célja a korlatozott licenc, valamint a kithez és 8sszetev dibpesolsds szellemi tulajdonjog betartatésa.

A legfrissebb licenc feltételekért latogassa meg a www.giagen.com honlapot.
HB-0356-006 1060926 154023595 05/2016
© 2010-2016 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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