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Przeznaczenie

artus CMV QS-RGQ Kit to test amplifikacji kwasu nukleinowego in vitro przeznaczony do
ilosciowego oznaczenia DNA cytomegalowirusa (cytomegalovirus, CMV) w ludzkich prébkach
biologicznych. Ten diagnostyczny zestaw testowy wykorzystuje taricuchowg reakcje polimerazy
(polymerase chain reaction, PCR) i jest skonfigurowany do uzytku z aparatami QIAsymphony
SP/AS i Rotor Gene Q. W celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat swoistych probek
biologicznych, z ktérymi zwalidowano zestaw, nalezy zapoznac sie z kartami zastosowan
dostepnymi online pod adresem www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Firma QIAGEN kontynuuje opracowywanie i walidowanie dalszych zastosowan zestawdw
artus QS-RGQ Kit, takich jak stosowanie z dodatkowymi typami prébek.

Najnowsza wersja tej instrukcji obstugi oraz powigzane karty zastosowan sg dostepne
online pod adresem www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Zestaw artus CMV QS-RGQ Kit jest przeznaczony do stosowania w kontekscie stanu

klinicznego i innych markerow laboratoryjnych.

Firma QIAGEN w sposob cigglty monitoruje dziatanie oznaczenia oraz przeprowadza
walidacje nowych deklaracji zastosowan. Z tego wzgledu uzytkownicy sg zobowigzani do

upewnienia sie, ze pracujg z najnowszym wydaniem instrukcji uzycia.

Uwaga: Przed wykonaniem testu nalezy sprawdzi¢ dostepno$¢ nowych elektronicznych

wersji oznakowania pod adresem www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Wszystkich zestawdw mozna uzywac z odpowiednimi elementami instrukcji, o ile numer
wersji instrukcji obstugi oraz inne informacje na etykietach odpowiadajg numerowi wersji
zestawu. Numer wersji znajduje sie na etykiecie opakowania kazdego zestawu. Firma
QIAGEN gwarantuje zgodnos¢ miedzy wszystkimi seriami zestawoéw testowych

oznaczonych tym samym numerem wersji.
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Podsumowanie i objasnienie

artus CMV QS-RGQ Kit jest gotowym do uzycia systemem przeznaczonym do wykrywania
DNA wirusa CMV za pomoca tancuchowej reakcji polimerazy (PCR) w aparatach Rotor
Gene Q z przygotowaniem probek i ustawieniem badania w aparatach QIAsymphony SP/AS.

Informacja o patogenie

Ludzki wirus CMV znajduje sie¢ we krwi, tkankach i prawie wszystkich wydzielinach
zakazonych oséb. Wirus moze szerzy¢ sie drogg oralng, kontaktéw seksualnych, poprzez
transfuzje krwi lub przeszczep narzgdu, wewngtrzmacicznie lub okotoporodowo. Zakazenie
wirusem CMV czesto prowadzi do bezobjawowego zakazenia i utrzymywania sie wirusa w
organizmie do konca zycia. Objawy zakazenia u nastolatkéw lub dorostych przypominajg
objawy mononukleozy z gorgczka, miernie nasilonymi objawami zapalenia watroby oraz
ogolnego ostabienia. Ciezki przebieg zakazenia wirusem CMV zaobserwowano zwlaszcza u

noworodkéw zakazonych wewnatrzmacicznie oraz u pacjentow z niedoborami odpornosci.

Zasada procedury

Mieszanina CMV RG Master zawiera odczynniki i enzymy do swoistej amplifikacji regionu
o dtugosci 105 bp (base pairs — par zasad) genomu wirusa CMV oraz do bezposredniego
wykrywania swoistego amplikonu w zielonym kanale fluorescencyjnym aparatu
Rotor-Gene Q.

Zestaw artus CMV QS-RGQ Kit zawiera drugi, heterologiczny system amplifikacji stuzgcy
do detekcji potencjalnej inhibicji reakcji PCR. Wykrywa sie ja jako kontrole wewnetrzng
(internal control, IC) w zo6ttym kanale fluorescencyjnym aparatu Rotor-Gene Q. Granica

wykrywalnosci analitycznej reakcji PCR pod katem CMV nie ulega obnizeniu.
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Dostarczone zewnetrzne kontrole pozytywne (CMV QS 1-4) umozliwiajg okreslenie ilosci
wirusowego DNA. Wiecej informacji zawiera odpowiednia karta zastosowania pod

adresem www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx

Kontrola negatywna (woda odpowiednia do PCR) stuzy do monitorowania reakcji PCR pod
katem zanieczyszczen, a w oprogramowaniu QIAsymphony okreslana jest jako NTC (no

template control — kontrola bez matrycy).

Zestawy ustawien kontrolnych badania i zestawy ustawien
parametrow badania

Zestawy ustawien kontrolnych badania to potgczenie protokotu i dodatkowych parametréw,
takich jak kontrola wewnetrzna, przeznaczone do oczyszczenia probek w aparacie
QlAsymphony SP. Dla kazdego protokotu fabrycznie zainstalowano domysiny zestaw

ustawien kontrolnych.

Zestawy parametrow badania to potgczenie definicji badania z dodatkowymi
zdefiniowanymi parametrami, takimi jak liczba powtérzen i liczba wzorcéw oznaczenia,
przeznaczone do ustawienia badania w aparacie QIAsymphony AS.

W przypadku cykli zintegrowanych wykonywanych w aparatach QIAsymphony SP/AS
zestaw parametrow badania jest bezposrednio zwigzany z poczagtkowym zestawem
ustawien kontrolnych, ktory okresla powigzany proces oczyszczenia probki.
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Materiaty dostarczone w zestawie

Zawartos¢ zestawu

artus CMV QS-RGQ Kit (24)
Numer katalogowy 4503363
Liczba reakcji 24
Kolor Nazwa sktadnika Symbol llos¢
Niebieski CMV RG Master MASTER | 3 x 300 pl

26ty CMV Mg-Sol* § 600 pl
Czerwony 8’\?(\/10(?48'(;;“ ) ng 200 pl
Czerwony E:ll\ivlo%skg:)ii ) Qs§ 200 pl
Czerwony E:ll\?(vlonskg;ii ) ng 200 pl
Czerwony E:llv)l(vlleské;i ) Qs§ 200 pl
Zielony CMV RG IC* EL 1000 pl
Biaty Water (PCR grade) 1000 pl
Handbook (Instrukcja obstugi) 1

* Magnesium solution — roztwér magnezu.

T Quantitation standard — wzorzec ilogciowy.

* Internal control — kontrola wewnetrzna.

§ Lista symbolow i definicji znajduje sie na stronie 27.
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Wazne: Nalezy upewni¢ sig, ze aparaty uzywane w tej procedurze zostaty sprawdzone i

skalibrowane zgodnie z wytycznymi producenta.

Ogoliny sprzet laboratoryjny

® Pipety z regulacjg oraz jatowe koncéwki do pipet z filtrami
® \Wytrzgsarka
® taznia wodna umozliwiajgca inkubacje w temperaturze 37°C

e Wirdwka laboratoryjna z rotorem dla probéwek reakcyjnych o pojemnosci 2 mi

umozliwiajgca wirowanie przy 6800 x g

Dodatkowy sprzet i materiaty do przygotowania prébek

® Aparat QIAsymphony SP (modut systemu QIAsymphony RGQ) (nr kat. 9001297)
® Aparat QIAsymphony AS (modut systemu QIAsymphony RGQ) (nr kat. 9001301)
® Oprogramowanie QIAsymphony w wersji 4.0

® Zestaw QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (nr kat. 937036 lub 937055)

® Zestaw QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (nr kat. 937236)

Dodatkowy sprzet do reakcji PCR

® Aparat Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM lub aparat Rotor-Gene Q 5plex HRM (modut
systemu QIAsymphony RGQ)

® Oprogramowanie Rotor-Gene Q w wers;ji 2.1 lub wyzszej

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat materiatbw wymaganych do okreslonych
zastosowan zawiera odpowiednia karta zastosowania pod adresem

www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro
Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywaé¢ odpowiedniego fartucha
laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych i okularow ochronnych. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie¢ z odpowiednimi kartami charakterystyki
(safety data sheet, SDS). Sg one dostepne online w formacie PDF pod adresem
www.giagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwa¢, wyswietlac i drukowac karty
charakterystyki dla wszystkich zestawow i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN.

W celu uzyskania informacji o bezpieczenstwie dotyczgcych zestawow QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi odpowiedniego zestawu. W
celu uzyskania informacji o bezpieczenstwie dotyczacych zestawu QIAsymphony DSP
DNA Mini Kit nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi odpowiedniego zestawu. W celu
uzyskania informacji o bezpieczenstwie dotyczacych modutéw aparatu nalezy zapozna¢

sie z odpowiednig instrukcjg obstugi aparatu.

Pozostatosci probek, odpaddéw ptynnych i odczynnikdw nalezy utylizowaé zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa.

Ogodlne srodki ostroznosci

Zawsze nalezy mie¢ na uwadze ponizsze zalecenia:

e Uzywac jatowych koncowek do pipet z filtrami.
® Podczas etapow wykonywanych recznie probowki trzymac zamkniete, kiedy tylko jest
to mozliwe, i unika¢ zanieczyszczenia.

® Przed rozpoczeciem oznaczenia catkowicie rozmrozi¢ wszystkie odczynniki
w temperaturze pokojowej (15-25°C).
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® Po rozmrozeniu wymieszac¢ sktadniki (kilka razy pipetujac w gére i w dot lub
wytrzgsajgc pulsacyjnie), a nastepnie krétko odwirowac¢. Upewni€ sig, ze
w probowkach z odczynnikami nie ma piany ani pecherzykow powietrza.

® Nie fgczy¢ sktadnikdéw z zestawdw o roznych numerach serii.

e Upewni¢ sie, ze wymagane adaptery zostaty wstepnie schtodzone do temperatury 2—8°C.

® Pracowac szybko, a odczynniki do PCR trzymac¢ przed zatadowaniem w lodzie lub na
bloku chtodzgcym.

® Przechodzi¢ do kolejnego etapu pracy laboratoryjnej bez zbednej zwitoki. Czas
przenoszenia prébek pomiedzy poszczegdlnymi modutami nie moze przekraczaé
30 minut (z aparatu QIAsymphony SP do aparatu QIAsymphony AS, a nastepnie do
aparatu Rotor-Gene Q).

Przechowywanie i sposob postepowania
Z odczynnikami

Sktadniki zestawu artus CMV QS-RGQ Kit nalezy przechowywa¢ w temperaturze od —
15°C do —30°C, w ktorej zachowujg stabilno$¢ az do daty waznosci podanej na etykiecie.
Nalezy unika¢ wielokrotnego rozmrazania i zamrazania (>2x), poniewaz moze to

doprowadzi¢ do obnizenia skutecznosci oznaczen.

Przechowywanie i sposob postepowania
Z probkami
Informacje na temat przechowywania i sposobu postepowania z prébkami dla okreslonych

zastosowan zawiera odpowiednia karta zastosowania pod adresem

www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Oczyszczanie wirusowego DNA

Zestaw artus CMV QS-RGQ Kit zostat zwalidowany z etapem oczyszczania wirusowego
DNA z osocza ludzkiego wykonywanym na aparacie QIAsymphony SP za pomocag
zestawu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit. W celu uzyskania informacji na temat
sposobu przygotowywania kartridza z odczynnikami do etapu oczyszczania probki w
aparacie QIAsymphony SP nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjg obstugi zestawu
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen (QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Handbook).

Zestaw artus CMV QS-RGQ Kit zostat zwalidowany z etapem oczyszczania wirusowego
DNA z ludzkiej krwi petnej wykonywanym na aparacie QIAsymphony SP za pomoca
zestawu QIAsymphony DSP DNA Mini Kit. W celu uzyskania informacji ha temat sposobu
przygotowywania kartridza z odczynnikami do etapu oczyszczania probki w aparacie
QIAsymphony SP nalezy zapoznac si¢ z Instrukcjg obstugi zestawu QIAsymphony DNA
(QIAsymphony DNA Handbook).

Korzystanie z kontroli wewnetrznej i nosnika RNA (CARRIER)

Stosowanie zestawow QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit i zestawu QIAsymphony
DSP DNA Mini Kit wraz z zestawem artus CMV QS-RGQ Kit wymaga wprowadzenia
kontroli wewnetrznej (CMV RG IC) do procedury oczyszczania w celu monitorowania
wydajnosci przygotowywania probek i dalszych testéw. Ponadto zestawy QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit i zestaw QIAsymphony DSP DNA Mini Kit moga wymagac
przygotowania nosnika RNA (CARRIER). Szczegdtowe informacje na temat kontroli
wewnetrznej oraz stosowania nosnika RNA (CARRIER) zawiera odpowiednia karta
zastosowania pod adresem www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Uzysk kwasow nukleinowych

Eluaty przygotowane z nosnikiem RNA (CARRIER) mogg zawiera¢ duzo wiecej nosnika
RNA (CARRIER) niz docelowych kwaséw nukleinowych. W celu okreslenia uzysku

zalecamy korzystanie z metod amplifikacji ilosciowe;j.
Przechowywanie kwaséw nukleinowych

W przypadku przechowywania krétkoterminowego (do 24 godzin) zalecamy
przechowywanie oczyszczonych kwasOw nukleinowych w temperaturze 2-8°C. W
przypadku przechowywania dlugoterminowego (powyzej 24 godzin) zalecamy
przechowywanie w temperaturze —20°C.

Rozpoczynanie pracy z aparatami QIAsymphony SP/AS

1. Zamkngc¢ wszystkie szuflady i pokrywy.
2. Wigczyc¢ aparaty QlAsymphony SP/AS i odczeka¢ do momentu wyswietlenia ekranu
Sample Preparation (Przygotowanie prébki) oraz zakonczenia procedury inicjalizacji.

3. Zalogowac sie w aparacie (nastgpi odblokowanie szuflad).

Izolacja DNA i ustawianie badania w aparatach QIAsymphony SP/AS

Ponizej znajduje sie ogolny protokodt przeznaczony do stosowania zestawdw QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit lub zestawu QIAsymphony DSP DNA Mini Kit. Szczegotowe
informacje na temat okreslonego zastosowania, w tym dotyczgce objetosci i probéwek,
zawiera odpowiednia karta zastosowania pod adresem

www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Wazne czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

® Upewnic sie, ze uzytkownik potrafi obstugiwac aparaty QlAsymphony SP/AS. Instrukcje
obstugi znajdujg sie w podrecznikach uzytkownika dostarczonych z aparatem oraz
w najnowszych wersjach tych podrecznikdéw dostepnych online pod adresem
www.giagen.com/products/qiasymphonyrgq.aspx.

® Przed pierwszym uzyciem kartridza z odczynnikami (reagent cartridge, RC) sprawdzi¢,
czy bufory QSL2 i QSB1 w kartridzu z odczynnikami (RC) nie zawierajg osadu.
W razie potrzeby, aby rozpusci¢ osad, nalezy wyja¢ rynienki zawierajgce bufory QSL2
i QSB1 z kartridza z odczynnikami (RC) i inkubowac je przez 30 minut w temperaturze
37°C, od czasu do czasu wstrzgsajac. Upewni¢ sie, ze rynienki umieszczono ponownie
we wiasciwych pozycjach. W przypadku gdy kartridz z odczynnikami (RC) zostat juz
przebity, upewnic¢ sie, ze rynienki zamknieto paskami Reuse Seal Strip, a nastepnie
inkubowac caty kartridz z odczynnikami (RC) w fazni wodnej przez 30 minut
w temperaturze 37°C, od czasu do czasu wstrzasajgc.

® Unika¢ energicznego potrzgsania kartridzem z odczynnikami (RC), gdyz moze to
powodowac pienienie sie buforéw, prowadzac do bledéw podczas wykrywania poziomu
ptynu.

® Pracowac szybko, a odczynniki do PCR trzymac¢ przed zatadowaniem w lodzie lub
na bloku chtodzgcym.

® Objetosci odczynnikéw sg zoptymalizowane dla 24 reakcji na zestaw na cykl.

® Przed kazdym uzyciem nalezy catkowicie rozmrozi¢ wszystkie odczynniki, wymieszac je
(kilka razy pipetujac w gore i w dot lub szybko wytrzgsajgc) i odwirowaé przez co najmniej
3 sekundy przy 6800 x g. Nie dopuszcza¢ do wytworzenia sie piany w odczynnikach.
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e Udowodniono, ze eluaty z etapu przygotowania probek i wszystkie sktadniki zestawu artus
CMV QS-RGQ Kit zachowujg stabilno$¢ w aparacie co najmniej przez czas przecietnie
wymagany do oczyszczenia 96 probek oraz ustawienia badania dla 72 oznaczen, wliczajgc
w to maksymalnie 30 minut potrzebne na przeniesienie prébek z aparatu QIAsymphony SP
do aparatu QIAsymphony AS oraz maksymalnie 30 minut potrzebne na przeniesienie
probek z aparatu QIAsymphony AS do aparatu Rotor-Gene Q.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

® Przygotowac¢ wszystkie wymagane mieszaniny. W razie potrzeby, bezposrednio przed
rozpoczgciem przygotowac¢ mieszaniny zawierajace nosnik RNA (CARRIER) i kontrole
wewnetrzne. Wiecej informacji zawiera odpowiednia karta zastosowania pod adresem

www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

® Przed rozpoczeciem procedury upewnic sie, ze czastki magnetyczne sg catkowicie
zawieszone. Przed pierwszym uzyciem energicznie wytrzgsac rynienke z czgstkami
magnetycznymi przez co najmniej 3 minuty.

® Przed zatadowaniem kartridza z odczynnikami (RC) zdjaé pokrywe z rynienki
zawierajgcej czgstki magnetyczne oraz otworzy¢ probéwki z enzymami. Upewnic sie,
ze statyw na enzymy osiggnat temperature pokojowg (15-25°C).

® Upewnic sie, ze na kartridzu z odczynnikami (RC) umieszczono wieko perforujgce
(piercing lid, PL) i zdjeto wieczko rynienki z czgstkami magnetycznymi. W przypadku
korzystania z czesciowo zuzytego kartridza z odczynnikami (RC), upewni¢ sig, ze

usunieto paski Reuse Seal Strip.

® Jesli prébki sg oznaczone kodem kreskowym, utozy¢ je w no$niku probdéwek tak, aby
kody kreskowe znalazty sie na wprost czytnika kodow kreskowych w obrebie szuflady
~sample” (Prébka) po lewej stronie aparatu QIAsymphony SP.

Konfiguracja aparatu QIAsymphony SP

1. Zamkng¢ wszystkie szuflady i pokrywy aparatéw QIAsymphony SP/AS.
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. Wigczy¢ aparaty i odczeka¢ do momentu pokazania sie ekranu Sample Preparation
(Przygotowanie prébki) oraz zakonczenia procedury inicjalizacji.

Przetacznik zasilania znajduje sie w lewym dolnym rogu aparatu QIAsymphony SP.
. Zalogowac sie w aparatach.

. Przygotowac¢ nastepujgce szuflady zgodnie z odpowiednig kartg zastosowania
dostepna pod adresem www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

e Szuflada ,Waste” (Odpady)
Po przygotowaniu szuflady wykona¢ skanowanie inwentaryzujgce.

e Szuflada ,Eluate” (Eluat)
Po przygotowaniu szuflady wykona¢ skanowanie inwentaryzujgce.

® Szuflada ,Reagents and Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne)
Po przygotowaniu szuflady wykonaé skanowanie inwentaryzujgce.

e Szuflada ,Sample” (Prébka)

. Za pomoca konfiguracji Integrated run (Cykl zintegrowany) na ekranie dotykowym
aparatu QlAsymphony wprowadzi¢ informacje wymagane do przetworzenia kazdej
partii probek.

. Wybra¢ zestaw parametréow badania dla cyklu i przypisaé go oraz odpowiednig partie
AS do prébek.

Informacje o zestawie parametréw badania i wstepnie wybranej objetosci elucji zawiera
odpowiednia karta zastosowania.

Wiecej informac;ji o cyklach zintegrowanych wykonywanych w aparatach QIAsymphony
SP/AS zawierajg instrukcje obstugi aparatow.

. Podczas ustawiania cyklu zintegrowanego nalezy sprawdzic, czy prawidtowo
przypisano sprzet laboratoryjny, typ probki (probka, EC+ i EC—) i objetosci.

Informacje o materiatach eksploatacyjnych i sktadnikach, ktére nalezy zatadowa¢ do

kazdej szuflady zawiera odpowiednia karta zastosowania.

. Po wprowadzeniu informacji o wszystkich partiach cyklu zintegrowanego klikngé
przycisk Ok, aby wyjs¢ z konfiguracji Integrated run (Cykl zintegrowany).
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9.

Status wszystkich partii w obrebie przegladu cyklu zintegrowanego zostanie zmieniony
z LOADED (ZALADOWANE) na QUEUED (W KOLEJCE). Gdy tylko partia zostanie
dodana do kolejki, pojawi sie przycisk Run (Uruchom). Nacisng¢ przycisk Run

(Uruchom), aby rozpocza¢ procedure.

Wszystkie etapy przetwarzania sg catkowicie zautomatyzowane.

Konfiguracja aparatu QIAsymphony AS

1. Po dodaniu cyklu zintegrowanego do kolejki otworzy¢ szuflady aparatu QIAsymphony
AS. Skiadniki, ktére majg zosta¢ zatadowane, sg wyswietlane na ekranie dotykowym.
2. Przed rozpoczeciem cyklu zintegrowanego nalezy upewni¢ sig, ze wykonano ponizsze
Czynnosci:
® Wiozy¢ zsyp na koncowki
®  Wyrzuci¢ worek na zuzyte koncowki
® Zatozy¢ pusty worek na zuzyte koncowki
3. Zdefiniowaé i zatadowac statyw(y) badan
Statywy badan, we wstepnie schtodzonych adapterach, sa tadowane do gniazd ,Assay”
(Badanie).
Informacje na temat statywow badan zawiera odpowiednia karta zastosowania pod
adresem www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
4. Sprawdzi¢ temperature pozycji chtodzenia.
Po osiggnieciu docelowych temperatur chtodzenia mata gwiazdka znajdujgca sie obok
kazdego gniazda zmieni kolor na zielony.
5. Przed uzyciem zla¢ zawarto$¢ wszystkich probowek z mieszaning CMV RG Master
z jednego zestawu do jednej probéwki.
Uwaga: Reczne pipetowanie lepkich odczynnikéw moze sprawia¢ trudnosci. Upewni¢
sie, ze do probdwki przeniesiono catg objeto$¢ mieszaniny CMV RG Master.
6. Wypelni¢ kazdg probéwke odpowiednig objetoscig wlasciwego odczynnika zgodnie
z informacjag tadowania podang przez oprogramowanie aparatu.
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10.

11.

12.
13.

14.

Uwaga: Przed kazdym uzyciem nalezy catkowicie rozmrozi¢ wszystkie odczynniki,
wymieszacé je (kilka razy pipetujac w gore i w dot lub szybko wytrzgsajac) i odwirowac przez
co najmniej 3 sekundy przy 6800 x g. Nie dopuszczac do wytworzenia si¢ pecherzykow
powietrza i piany, gdyz moze to spowodowac btedy wykrywania. Pracowa¢ szybko,

a odczynniki do PCR trzymac¢ przed zatadowaniem w lodzie lub na bloku chtodzgcym.

Zatadowac¢ statyw odczynnikéw, a nastepnie umiesci¢ probéwki z odczynnikami,

bez wieczek, w odpowiednich pozycjach wstepnie schtodzonych adapterow dla
odczynnikéw zgodnie z odpowiednig kartg zastosowania.

Zatadowac¢ jednorazowe koncowki z filtrem do szuflad ,Eluate and Reagents” (Eluat

i odczynniki) oraz ,Assays” (Badania) zgodnie z wymagana liczbg koncowek kazdego
typu okreslong na odpowiedniej karcie zastosowania.

Zamkng¢ szuflady ,Eluate and Reagents” (Eluat i odczynniki) oraz ,Assays” (Badania).
W momencie zamykania kazdej szuflady naciskac przycisk Scan (Skanuj), aby
rozpoczaé skanowanie inwentaryzujgce kazdej szuflady.

Podczas skanowania inwentaryzujgcego sprawdzane sg gniazda, adaptery, koncowki
z filtrem oraz zsyp na koncowki, jak rowniez to, czy zatadowano prawidtowe objetosci
okreslonych odczynnikéw. W razie potrzeby skorygowac wszystkie btedy.

Po zakonczeniu etapu oczyszczania w aparacie QIAsymphony SP i przeniesieniu statywow
elucji do aparatu QIAsymphony AS automatycznie rozpocznie sie ustawianie badania.

Po zakonczeniu cyklu nacisng¢ przycisk Remove (Usun) na ekranie Overview (Przeglad)
ustawien badania. Otworzy¢ szuflade ,Assays” (Badania) i wytadowa¢ statyw(y) badan.
Pobrac plik wynikowy i plik cyklera.

Jesli w aparacie QIAsymphony AS skonfigurowano wiele partii w cyklu zintegrowanym,
ponownie zatadowac szuflady aparatu QlAsymphony AS, rozpoczynajgc od kroku 1.

Przejs¢ do czesci ,PCR w aparacie Rotor-Gene Q”, strona 19.
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15. Podczas reakcji PCR w aparacie Rotor-Gene Q lub po jej zakohczeniu przeprowadzié
regularng konserwacje aparatu QIAsymphony AS.

Ze wzgledu na to, ze przebieg pracy jest zintegrowany, pod koniec przebiegu pracy
wyczy$ci¢ wszystkie aparaty.

Postepowac zgodnie ze instrukcjami dotyczacymi konserwacji zawartymi w dokumencie
Instrukcja obstugi aparatow QIAsymphony SP/AS — opis ogéiny (QIAsymphony SP/AS
User Manual — General Description). Upewni¢ sig, ze konserwacja jest wykonywana

regularnie, aby zminimalizowac¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
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PCR w aparacie Rotor-Gene Q

Wazne czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

Przed rozpoczeciem protokotu zapoznac sie z obstugg aparatu Rotor-Gene Q. Patrz

instrukcja obstugi aparatu.

Upewni¢ sie, ze do kazdej reakcji PCR dotaczono wszystkie 4 wzorce ilosciowe, jak
réwniez co najmniej jedng kontrole negatywng (woda odpowiednia do PCR). Aby
wyznaczy¢ krzywag wzorcowa, do kazdej reakcji PCR nalezy uzy¢ wszystkich

4 wzorcéw ilosciowych (CMV QS 1-4).

Zamkna¢ probéwki PCR i umiescic¢ je w rotorze 72-dotkowym w aparacie Rotor-Gene Q.

Upewnic sie, ze probéwki w paskach (po 4 na pasek) Rotor-Gene Q zostatly
przeniesione w prawidtowej orientacji, tak aby wskazniki pozycji adaptera chtodzgcego

i rotora do siebie pasowaty.

Upewni¢ sie, ze pierscien blokujgcy (akcesorium do aparatu Rotor-Gene Q) jest
umieszczony na gorze rotora, aby zapobiec przypadkowemu otwarciu sie probdwek

podczas wirowania.

Przenies¢ plik cyklera z komputera aparatu QlAsymphony AS do komputera aparatu
Rotor Gene Q.

W celu detekcji DNA wirusa CMV utworzy¢ profil temperaturowy i rozpocza¢ cykl
zgodnie z odpowiednig kartg zastosowania pod adresem
www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Informacje specyficzne dla oprogramowania dotyczgce programowania aparatu Rotor-
Gene Q zawiera odpowiednia karta protokotu Konfiguracja w celu uruchomienia
zestawoOw artus QS RGQ Kit (Settings to run artus QS RGQ Kits) pod adresem
www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Interpretacja wynikow

Szczegdtowe informacje na temat interpretacji wynikow zawiera odpowiednia karta

zastosowania pod adresem www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Rozwigzywanie problemdw

Ta czes¢ instrukcji moze przydac sie w przypadku wystgpienia ewentualnych problemoéw.
Informacje kontaktowe znajdujg sie na tylnej stronie oktadki lub pod adresem

www.giagen.com.

Komentarze i wskazowki

Ogolne postepowanie

Na ekranie dotykowym  Jesli podczas cyklu zintegrowanego zostanie
wyswietlany jest wyswietlony komunikat o btedzie, nalezy skorzysta¢
komunikat o btedzie z podrecznikéw uzytkownika dostarczonych z aparatami.

Osad w rynience z odczynnikami otwartego kartridza zestawu QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit lub QIAsymphony DSP DNA Mini Kit

a) Wyparowanie buforu Nadmierne parowanie buforow moze prowadzi¢ do
zwiekszenia stezenia soli lub zmniejszenia stezenia
alkoholu w buforach. Wyrzuci¢ kartridz z odczynnikami
(RC). Upewni¢ sie, ze rynienki z buforem z cze$ciowo
zuzytego kartridza z odczynnikami (RC) zostaty
zamkniete za pomocg paskéw Reuse Seal Strip, gdy

nie sg uzywane do oczyszczania.
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Komentarze i wskazéwki

b)

Przechowywanie
kartridza
z odczynnikami (RC)

Przechowywanie kartridza z odczynnikami (RC)

w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzi¢ do
powstawania osadu. W razie potrzeby, aby rozpusci¢
osad, nalezy wyjac¢ rynienki zawierajgce bufory QSL2

i QSB1 z kartridza z odczynnikami (RC) i inkubowac je

w tazni wodnej w temperaturze 37°C przez 30 minut,

od czasu do czasu wstrzgsajgc. Upewni€ sig, ze rynienki
umieszczono ponownie we wiasciwych pozycjach.

W przypadku gdy kartridz z odczynnikami (RC) zostat juz
przebity, upewnic sie, ze rynienki zamknieto paskami
Reuse Seal Strip, a nastepnie caly kartridz z odczynnikami
(RC) poddac¢ inkubacji w tazni wodnej w temperaturze

37°C przez 30 minut, od czasu do czasu wstrzasajac.

Niedostateczny uzysk kwaséw nukleinowych

a)

b)

Czagstki magnetyczne
nie zostaty
réwnomiernie

zawieszone

Zamrozone prébki nie
zostaty dobrze
wymieszane po
rozmrozeniu

Przed rozpoczeciem procedury upewnic sie, ze czgstki
magnetyczne sg catkowicie zawieszone. Przed uzyciem

wytrzgsac przez co najmniej 3 minuty.

Rozmrozi¢ prébki, delikatnie je wstrzasajgc, aby

zapewnic¢ catkowite ich wymieszanie.

artus CMV QS RGQ Kit — Instrukcja obstugi 05/2016
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Komentarze i wskazéwki

d)

Nie dodano nosnika
RNA (CARRIER)

Zdegradowane kwasy
nukleinowe

Niecatkowita liza
probki

Zatkanie koncowki
pipety
nierozpuszczalnym
materiatem

Zrekonstytuowac¢ nosnik RNA (CARRIER) w buforze
AVE (AVE) lub ATE (ATE) i wymieszac¢ go

z odpowiednig objetoscig buforu AVE (AVE) lub ATE
(ATE), tak jak to opisano w odpowiedniej karcie
zastosowania pod adresem
www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
Powtorzyé procedure oczyszczania z nowymi probkami.

Probki przechowywano nieprawidtowo lub zostaty one
poddane zbyt duzej liczbie cykli zamrazania—
rozmrazania. Powtoérzy¢ procedure oczyszczania

z nowymi probkami.

Przed rozpoczeciem sprawdzi¢, czy bufory QSL2 i
QSB1 nie zawierajg osadu. W razie potrzeby, aby
rozpuscic¢ osad, nalezy wyja¢ rynienki zawierajgce
bufory QSL1 i QSB1 z kartridza z odczynnikami (RC) i
inkubowac je przez 30 minut w temperaturze 37°C, od
czasu do czasu wstrzgsajgc. W przypadku gdy kartridz
z odczynnikami (RC) zostat juz przebity, upewnic¢ sie,
ze rynienki zamknieto paskami Reuse Seal Strip,

a nastepnie inkubowac caly kartridz z odczynnikami
(RC) w tazni wodnej przez 30 minut w temperaturze
37°C, od czasu do czasu wstrzgsajac.

Przed rozpoczeciem procedury oczyszczania
QIAsymphony nie usunigto z prébki nierozpuszczalnego
materiatu. W celu usuniecia nierozpuszczalnego
materiatu do oznaczen wirusowych, odwirowa¢ probke
przy 3000 x g przez 1 minute, a nastepnie przenies¢
supernatant do nowej probéwki.

22
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Aparat QlIAsymphony AS wykrywa niewystarczajaca ilos¢ mieszaniny Master

Do probowki nie
przeniesiono catej
objetosci mieszaniny
Master

Przed uzyciem zla¢ zawartos$¢ wszystkich probowek

z mieszaning CMV RG Master z jednego zestawu

do jednej probowki. Reczne pipetowanie lepkich
odczynnikow moze sprawiaé trudnosci. Upewnic sie,
ze do probowki przeniesiono catg objetosé mieszaniny
Master.

W przypadku lepkich odczynnikow zalecamy
zaaspirowa¢ dodatkowo 5% objetosci w przypadku
uzywania pipet recznych (np. ustawi¢ pipete na 840 pl
w przypadku stosowania objetosci 800 pl).

Alternatywnie, po powolnym dozowaniu ptynu i
wydmuchaniu resztek na scianke docelowej probéwki
wyciggna¢ koncowke z ptynu, zwolnic ttok pipety,

a nastepnie odczekaé dodatkowe 10 sekund.
Pozostatosci ptynu sptyng w dét koncowki i bedzie
mozna je wydmuchacé, ponownie naciskajac ttok.
Zastosowanie koncowek przeznaczonych do PCR
oznaczonych jako ,mata retencja” moze poprawic

odzysk ptynu.

Brak sygnatu dla kontroli pozytywnych (CMV RG QS 1-4) w zielonym kanale

fluorescencyjnym

a) Wybrany do analizy
danych PCR kanat
fluorescencyjny nie
spetnia wymagan

protokotu

Do analizy danych wybrac zielony kanat
fluorescencyjny dla analitycznej reakcji PCR pod katem
CMV oraz z6tty kanat fluorescencyjny dla kontroli

wewnetrznej PCR.
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b) Nieprawidtowe Poréwnac profil temperaturowy z protokotem. Patrz
zaprogramowanie odpowiednia karta zastosowania i karta protokotu pod
profilu adresem
temperaturowego w www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
aparacie Rotor-Gene Q

c) Nieprawidtowa Upewnic¢ sie, ze badanie ustawiono poprawnie oraz
konfiguracja reakcji zastosowano wlasciwy zestaw parametréw badania.
PCR W razie potrzeby powtorzy¢ reakcje PCR. Patrz

odpowiednia karta zastosowania pod adresem
www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

d) Warunki Sprawdzi¢ warunki przechowywania i date waznosci na
przechowywania co etykiecie zestawu odczynnikéw i, w razie potrzeby, uzy¢
najmniej jednego nowego zestawu.

z odczynnikéw
wchodzacych w sktad
zestawu nie spetnity
zalecen zawartych

w czesci
~Przechowywanie i
sposo6b postepowania
z odczynnikami”,
strona 10.

e) Uplyneta data Sprawdzi¢ warunki przechowywania i date waznosci na
waznosci zestawu etykiecie zestawu odczynnikow i, w razie potrzeby, uzyé
artus CMV QS-RGQ nowego zestawu.

Kit
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Staby sygnat lub brak sygnatu kontroli wewnetrznej negatywnej probki osocza
poddanej oczyszczeniu za pomocg zestawu QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kit lub zestawu QIAsymphony DSP DNA Mini Kit w zéitym kanale
fluorescencyjnym i jednoczesny brak sygnatu w zielonym kanale

a) Warunki reakcji PCR Sprawdzi¢ warunki reakcji PCR (patrz wyzej) i, w razie
nie sg zgodne potrzeby, powtérzy¢ PCR z prawidtowymi parametrami.
z protokotem

b) Wystgpita inhibicja Sprawdzi¢, czy uzytkownik korzysta ze zwalidowanej
reakcji PCR metody izolacji (patrz ,|zolacja DNA i ustawianie
badania w aparatach QIAsymphony SP/AS”, strona 12)
i Scisle przestrzega instrukgc;ji.

c) Podczas izolacji Brak sygnatu kontroli wewnetrznej moze oznacza¢
utracono materiat utrate materiatu DNA podczas izolacji. Sprawdzié, czy
DNA uzytkownik korzysta ze zwalidowanej metody izolaciji

(patrz ,Izolacja DNA i ustawianie badania w aparatach
QIAsymphony SP/AS”, strona 12) i $cisle przestrzega
instrukciji.

Patrz rowniez czes¢ ,Niedostateczny uzysk kwasow

nukleinowych”, wyze;.
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d)

e)

Warunki
przechowywania co
najmniej jednego

z odczynnikow
wchodzacych w sktad
zestawu nie spetnity
zalecen zawartych

w czesci
.Przechowywanie i
sposéb postepowania
z odczynnikami”,

strona 10.

Uplyneta data waznosci

zestawu artus CMV
QS-RGQ Kit

Sprawdzi¢ warunki przechowywania i date waznosci na
etykiecie zestawu odczynnikéw i, w razie potrzeby, uzyé

nowego zestawu.

Sprawdzi¢ warunki przechowywania i date waznosci na
etykiecie zestawu odczynnikéw i, w razie potrzeby, uzyé

nowego zestawu.

Sygnaty dla kontroli negatywnych w zielonym kanale fluorescencyjnym

analitycznej reakcji PCR

a) Podczas Powtorzy¢ reakcje PCR z nowymi odczynnikami
przygotowywania w powtérzeniach.
reakeji PCR doszto do Jesli to mozliwe, zamkng¢ proboéwki PCR niezwtocznie
zanieczyszczenia po dodaniu prébki badanej.
probki oo .
Upewni¢ sie, ze przestrzen robocza oraz aparaty sg
regularnie odkazane.
b) Podczas izolacji Powtdrzy¢ izolacje i reakcje PCR prébki testowej,
doszto do korzystajgc z nowych odczynnikow.
zanieczyszczenia Upewnic sie, ze przestrzen robocza oraz aparaty sg
regularnie odkazane.
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzgdzania jakoscig firmy
QIAGEN kazda seria zestawu artus CMV QS-RGQ Kit jest testowana pod kgtem wstepnie

ustalonych specyfikacji w celu zapewnienia spojnej jakosci produktu.
Ograniczenia

Wszystkie odczynniki sg przeznaczone wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Z produktu moze korzysta¢ jedynie personel odpowiednio poinstruowany i przeszkolony
w zakresie procedur diagnostycznych in vitro.

W celu osiggniecia optymalnych wynikéw reakcji PCR nalezy Scisle przestrzegaé instrukgciji
obstugi.

Nalezy zwraca¢ uwage na daty waznosci wydrukowane na pudetku i etykietach wszystkich

sktadnikdw zestawu. Nie uzywaé przeterminowanych sktadnikow.

Cho¢ wystepujg rzadko, mutacje w obrebie wysoce konserwatywnych rejonéw genomu
wirusowego, do ktorych przytaczajg sie startery i/lub sonda zestawu, mogg w takich
przypadkach by¢ przyczyng niedoszacowania miana wirusa lub niewykrycia obecnosci

wirusa. Wiarygodnos¢ i skutecznos$é oznaczenia sg regularnie weryfikowane.
Charakterystyka dziatania testu

Charakterystyke dziatania zestawu artus CMV QS-RGQ Kit mozna znalez¢ pod adresem

www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Symbole

Ponizsza tabela zawiera opisy symboli, ktére moga znajdowaé sie na etykietach lub w
niniejszym dokumencie.

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N>
<N> reakciji

Termin waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

LOT Numer serii

Numer materiatu

Sktadniki

Zawiera

i8R HEH Y <

Numer

2

[e5}
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GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej

R oznacza wydanie instrukcji obstugi, a n oznacza

A
S

numer wersji

Zakres temperatury

Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Mieszanina Master

Roztwor magnezu

EE&EL“?

Wzorzec iloSciowy

K

Kontrola wewnetrzna
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Informacje dotyczgce zamawiania

Produkt Spis tresci Nr kat.
artus CMV QS-RGQ Kit (24) Na 24 reakcje: Mieszanina Master, 4503363
roztwér magnezu, 4 wzorce
ilosciowe, kontrola wewnetrzna,
woda (odpowiednia do PCR)
QIAsymphony DSP Na 96 przygotowan (po 1000 pl): 937055
Virus/Pathogen Midi Kit zawiera 2 kartridze z odczynnikami,
statywy na enzymy i akcesoria
QIAsymphony DSP Na 192 przygotowania (po 200 pl): 937036
Virus/Pathogen Mini Kit zawiera 2 kartridze z odczynnikami,
statywy na enzymy i akcesoria
QIAsymphony DSP DNA Na 192 przygotowania po 200 pl: 937236
Mini Kit zawiera 2 kartridze z odczynnikami,
statywy na enzymy i akcesoria
QIAsymphony RGQ System Aparaty QIAsymphony SP, 9001850

QIAsymphony AS, Rotor-Gene Q
MDx 5plex HRM, wymagane
akcesoria i materiaty
eksploatacyjne, obejmuje instalacje
i przeszkolenie

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wylgczenia odpowiedzialnosci

poszczegodlnych produktdw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku
uzytkownika zestawu QIAGEN. Instrukcje obstugi lub podreczniki uzytkownika zestawu

QIAGEN s3 dostepne w witrynie www.giagen.com. Mozna je takze zaméwi¢ w serwisie

lub u lokalnego dystrybutora firmy QIAGEN.
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Nabycie tego produktu umozliwia nabywcy stosowanie go na potrzeby ustug diagnostycznych in vitro $wiadczonych dla pacjentéw. Niniejszym nie udziela sie praw
patentowych ani innych licencji zadnego typu poza powyzszym prawem uzytkowania wynikajacym z nabycia produktu.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).
Zastrzezonych nazw, znakow towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty oznaczone jako zastrzezone, nie mozna
uwazac za niechronione przepisami prawa.

Zestaw artus CMV QS-RGQ Kit to zestaw diagnostyczny oznaczony znakiem CE zgodny z dyrektywg 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobdw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro. Produkt niedostepny w niektorych krajach.

Ograniczona umowa licencyjna dla zestawu artus CMV QS-RGQ Kit

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujace warunki:

1. Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytacznie zgodnie z protokotem dotaczonym do produktu oraz niniejszg instrukcjg i wytacznie ze sktadnikami
znajdujacymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania sktadnikow niniejszego
zestawu ze skfadnikami nienalezacymi do zestawu z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukciji oraz
dodatkowych protokotach dostepnych pod adresem www.giagen.com. Niektore dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan
QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoly nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacii
przez firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw osob trzecich.

Z wyjatkiem wyraznie okreslonych licencji, firma QIAGEN nie udziela gwarancji, ze ten zestaw i/lub jego stosowanie nie narusza praw stron trzecich.
Zestaw oraz jego sktadniki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku, nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac ani odsprzedawac.
Firma QIAGEN nie udziela zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére sq wyraznie okreslone.

IS

Nabywca i uzytkownik zestawu zobowigzuje sie nie podejmowac dziatan, ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢
do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowaé przestrzeganie zakazéw
niniejszej Umowy ograniczonej licencji i wnies¢ sprawe do dowolnego sadu, a takze ma prawo zazada¢ zwrotu kosztéw wszelkich postgpowan i kosztow
sgdowych, w tym wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiert Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich przystugujacych jej praw
wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego sktadnikéw.

Aktualne warunki licencyjne dostepne sg na stronie www.qiagen.com.
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