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QIAGEN Sample and Assay Technologies

QIAGEN je vedoucim poskytovatelem inovativnich technologii pfipravy vzorku
a analyz, které umoznuiji izolaci a detekci obsahu jakéhokoliv biologického
vzorku. Nase pokrocilé, vysoce kvalitni produkty a sluzby vam zajisti
spolehlivy vysledek.

QIAGEN urcuje standardy:

M v purifikaci DNA, RNA a proteint

B v analyzach nukleovych kyselin a proteinu

M ve vyzkumu microRNA a RNAI

B v automatizaci technologii pro pfipravu vzorkl a jejich analyz

Nasim cilem je umoznit vam dosahnout vynikajicich vysledkl a technickych
uspéchu. Vice informaci naleznete na www.giagen.com.



http://www.qiagen.com/
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Zamyslené pouziti

Souprava artus GBS QS-RSQ umoznuje analyzu amplifikace pomoci
polymerazové fetézoveé reakce (PCR) DNA v realném Case pomoci pfistrojl
QIA symphony SP/AS a Rotor Gene Q pro kvalitativni detekci streptokoka
skupiny B (GBS) kultivovaného v obohacené Zivné pudé Lim (rast po dobu 18-
24 hodin) ziskaného ze vzorku vaginorektalniho vytéru u Zzen v pfedporodnim
obdobi.

Souprava artus GBS QS-RCQ ma slouzit jako pomucka v detekci kolonii GBS
u Zen v pfedporodnim obdobi. Pro provedeni testu nachylnosti, ktery je
doporucovan u zen alergickych na penicilin, jsou nutné izolované kultury.

Souhrn a vysvetleni

Souprava artus GBS QS-RGQ Kit je systém k pfimému pouziti pro detekci
DNA streptokoka skupiny B pomoci polymerazové fetézové reakce (PCR) na
pristrojich RotorGene Q s pfipravou vzorkld a nastaveni analyzy za pouziti
pFistroji QIAsymphony SP/AS.

Informace o patogenu

Streptokokové skupiny B (GBS), v€etné Streptococcus agalactiae, jsou
gram-pozitivni, beta-hemolytické koky narastajici v Fetizkovitém seskupeni,
které u novorozencu zpusobuiji zivot ohrozujici sepsi a meningitidu, a jsou tak
pri€inou vysoké miry morbidity a mortality (1). GBS se vyskytuje pfiblizné u 25
% téhotnych Zen a v déloze nebo pfi vaginalnim porodu se bakterie mohou
pfenést na novorozence. Kvuli prevenci pfenosu na novorozence doporucuji
smérnice center pro prevenci a kontrolu nemoci (CDC) Zenam mezi 35. - 37.
tydnem téhotenstvi screening (2). Prokazalo se, Ze testy amplifikace
nukleovych kyselin jsou citlivéjSi nez tradi¢ni metody testovani kultur a mohou
pomoci identifikovat vétSi populaci nastavajicich matek, u kterych jsou
pfitomny GBS (3).

Princip metody

GBS RG Master A a GBS Master B obsahuji reagencie a enzymy pro
specifickou amplifikaci cilovych usekl genomu GBS a pro pfimou detekci
specifického amplikonu ve fluorescenénim kanalu Cycling Green pfistroje
Rotor-Gene Q.

Déle pak souprava artus GBS QS-RGQ obsahuje druhy heterologni kontrolni
systém, ktery ma urcit pfipadna selhani béhem celého procesu analyzy. Ta
jsou odhalena interni kontrolou (IC) ve fluorescen¢nim kanalu Cycling Red
pristroje Rotor-Gene Q.
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Dodavané materialy

Obsah soupravy artus GBS QS-RGQ vystaci na provedeni 72 testu v jedné az
tfech sériich po 24 reakci na pfistroji QIAsymphony RGQ. Rotor pfistroje
Rotor Gene Q obsahuje az 72 reakénich zkumavek.

Obsah sady

artus GBS QS-RGQ Kit (72)

Katalogové €. 4576366

Pocet reakci 72

Modra GBS Master A | MASTER |A | 3 x 330 pl

Fialova GBS Master B | MASTER [B | 3 x 600 yl
. GBS Internal Control

Zelena (Interni kontrola GBS) 3x540

x . GBS Positive Control

Cervena (Pozitivni kontrola GBS) |CONTROL | + | 3 x 330 yl

1 GBS Negative Control -

Bila (Negativni kontrola GBS) [CONTROL [ - | 3x330

artus GBS QS-RGQ Kit Handbook (artus GBS QS-RGQ 1

Kit — Pfirucka) (anglicky)

Pozadované materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Pfi praci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni plast, rukavice na
jedno pouziti a ochranné bryle. DalSi informace jsou uvedeny v pfislusnych
bezpecénostnich listech (BL), které |ze ziskat od dodavatele produktu.

Adaptéry pro QIAsymphony SP

M Elution Microtube Rack QS (Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym, kat. €.
9020730) v kombinaci s QIAsymphony SP/AS Transfer Frame
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Vlozka pro zkumavky Tube Insert 3B (Insert, 2.0ml v2, samplecarr. (24),
Qsym, kat. €. 9242083)

Spotrebni material a reagencie pro QlAsymphony SP

QIAsymphony DSP Virus/Patogen Mini Kit (kat. ¢. 937036)
Buffer ATL (4 x 50 ml) (Pufr ATL) (kat. ¢. 939016)

Sample Prep Cartridges, 8-well (8jamkové zasobniky na pfipravu vzorku)
(kat. €. 997002)

8-Rod Covers (kryty hrotd (po osmi)) (kat. €. 997004)

Filter-Tips, 1 500 pl (Spicky s filtrem) (kat. &. 997024)

Filter-Tips, 200 pl (Spicky s filtrem) (kat. &. 990332)

Elution Microtubes CL (Elu¢ni mikrozkumavky CL) (EMTR) (kat. ¢. 19588)
Tip disposal bags (Odpadni sacky na Spicky) (kat. €. 9013395)

Micro tubes 2.0 ml Type H, without skirted base (Mikrozkumavky 2,0 ml
typu H, bez lemovaného dna) (kat.¢. 72.693) nebo Micro tubes 2.0 mi
Type |, with skirted base (mikrozkumavky 2,0 ml typu I, s lemovanym
dnem) (Sarstedt®, kat.&. 72.694, www.sarstedt.com) pro manipulaci se
vzorky a interni kontrolu.

Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Zkumavky 14 ml,
17 x 100 mm s polyesterovym kulatym dnem) (Corning®, kat.&. 352051;

vr wviiwv s

Corning, Inc.) pro interni kontrolu.

Adaptéry a drzaky na reagencie pro QlAsymphony AS

Drzak na reagencie 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym, kat.
¢. 9018090)

Stripy se zkumavkami RG 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72,
Qsym, kat. ¢is. 9018092)

Spotiebni material pro QIAsymphony AS

M Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (Stripy se zkumavkami a vicky) (kat. Cis.
981103)

M Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (Zkumavky, kuzelovité) (kat. €. 997102)

M Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (Zkumavky, kuzelovité) (kat. €. 997104)

M Filter-Tips, 1500 pl (Spicky s filtrem) (kat. &. 997024)

W Filter-Tips, 200 pl (Spicky s filtrem) (kat. . 990332)

W Filter-Tips, 50 pl (Spicky s filtrem) (kat. &. 997120)

M Tip disposal bags (Odpadni sacky na Spicky) (kat. €. 9013395)
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Celkové laboratorni vybaveni

M Pipety (nastavitelné)* sterilni pipetovaci Spic¢ky s filtrem

M Trepacka vortex*

M Laboratorni centrifuga® Benchtop s rotorem pro 2 ml reakéni zkumavky

Vybaveni pro pripravu vzorkl a nastaveni analyzy
B QIAsymphony SP (kat.€. 9001297),* verze softwaru 4.0 nebo vySsi
B QIlAsymphony AP (kat.€. 9001301),* verze softwaru 4.0 nebo vySsi

Vybaveni pro PCR
M Pristroj Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM*T
B Rotor-Gene AssayManager® verze 1.0 nebo vy&si

Varovani a bezpecnostni opatreni

Pro diagnostické pouZiti in vitro

Bezpeénostni informace

Pfi praci s chemikaliemi vzdy pouZivejte vhodny laboratorni plast, rukavice na
jedno pouziti a ochranné bryle. DalSi informace jsou uvedeny v odpovidajicich
bezpe&nostnich listech (BL). Bezpec€nostni listy jsou k dispozici online v
pohodiném a kompaktnim formatu PDF na strankach www.giagen.com/safety,
kde mlZete nalézt, zobrazit a vytisknout BL pro kazdou sadu QIAGEN® a pro
kazdou komponentu téchto sad.

Pro bezpecnostni informace k soupravé QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Mini Kit konzultujte prosim Pokyny pro pouziti QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit (Manudl) (QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit
Instructions for Use (Handbook)), ktery je soucasti této soupravy. Pro
bezpelnostni informace k pfistrojim prosim konzultujte Uzivatelsky manual
QIAsymphony SP/AS — Obecny popis (QIAsymphony SP/AS User Manual —
General Description), Uzivatelsky manual QIAsymphony SP/AS — Provoz
QIAsymphony SP (QIAsymphony SP/AS User Manual — Operating the
QIAsymphony SP), Uzivatelsky manual QIAsymphony SP/AS — Provoz
QIAsymphony AS (QIAsymphony SP/AS User Manual — Operating the
QIAsymphony AS), Uzivatelsky manual QIAsymphony Management Console

* Ujistéte se, Ze byly pfistroje kontrolovany a kalibrovany podle doporu€eni vyrobce.

" Pokud je to mozné, pfistroj Rotor-Gene Q 5plex HRM s datem vyroby leden 2010 nebo pozdsji.
Datum vyroby je mozZné zjistit ze sériového &isla na zadni strané pfistroje. Sériové Cislo je ve formatu
"mmyynnn", kdy "mm" oznacuje mésic vyroby, "yy" posledni dvojcisli roku vyroby a "nnn" oznacuje
unikatni identifikator produktu.
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(QlAsymphony Management Console User Manual), Uzivatelsky manual
Rotor-Gene AssayManager Core Application (Rotor-Gene AssayManager
Core Application User Manual), Uzivatelsky manual artus Basic Plug-in (artus
Basic Plug-in User Manual,) a uzivatelsky manual dodany s pfistrojem Rotor-
Gene Q.

Odpad ze vzorkl a rozboru likvidujte podle mistnich bezpe&nostnich predpisu.

Na komponenty soupravy ....GBS QS-RGQ Kit QlAamp DSP Virus Spin se
vztahuji nasledujici bezpecnostni véty a bezpecnostni opatieni

GBS Positive Control

@ Obsahuje: Smés 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-onu a 2-methyl-
2H-isothiazol-3-onu (3:1). Varovani! Mize zplUsobovat alergickou
kozni reakci. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév,
ochranné bryle nebo obliCejovy Stit.

VSeobecna bezpeénostni opatreni
Vzdy dbejte na nasleduijici:
M Pouzivejte sterilni pipetovaci $picky s filtrem.

M Beéhem manualnich krokll ponechavejte zkumavky pokud mozno zaviené
a zabrarite kontaminaci.

M VSechny komponenty pfed zahajenim analyzy uplné rozmrazte pfi
pokojové teploté (15-25 °C).

M Nasledné komponenty fadné promichejte (opakovany nabér pipetou a
vypusténi pipety nebo pulzni tfepacka) a kratce centrifugujte. Ujistéte se,
Ze reagencni zkumavky neobsahuji zadnou pénu nebo bubliny.

M Nepouzivejte dohromady komponenty souprav jinych Sarzi.

B Ridte se vdeobecnymi bezpe&nostnimi opatienimi. VSechny vzorky
pacientll jsou povazovany za potencialné nebezpecné a podle toho by s
nimi mélo byt zachazeno.

B Ovéfte, Ze jsou potfebné adaptéry pfredem vychlazeny na 2-8 °C.

M Pracujte rychle a udrzujte reagencie PCR pfed vkladanim na ledu nebo v

chladicim bloku.

M Pracujte plynule od jedné €asti pracovniho procesu ke druhé. Pfi pfenosu
mezi pfistroji QIAsymphony AS a Rotor-Gene Q nepiekrocte dobu 30
minut).

B Oveéfte, zda byla provedena udrzba a vSechny vymeénitelné Casti (napf.
kryty hrot(l) byly nainstalovany zpatky.

M Ovérte, zda jsou nainstalovany soubory s aplikaCnim procesem a
poZadované napajeni ze sité Rotor-Gene AssayManager.
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Nakladani s reagenciemi a jejich uchovavani

Komponenty soupravy artus GBS QS-RGQ Kit by se mély uchovavat pfi
teploté —30 °C az —10 °C. Jsou stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na
Stitku. Zabrarte opakovanému rozmrazeni a zmrazeni (>3 x), sniZuje se tim
ucinnost analyzy. VSechny reagenty naloZzené na QIAsymphony AS jsou
uréené pouze pro toto pouziti. Zbylé komponenty nepouzivejte pro dal$i PCR.

Nakladani se vzorky a jejich uchovavani

Informace o uchovavani a nakladani se vzorky z LIM bujonu najdete v tabulce
1.

ASe vSemi vzorky se musi zachazet jako s potencialné infekénim
materialem.
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Tabulka 1. Nakladani se vzorky, jejich uchovavani a priprava na kultivaci
v LIM bujonu

Odbér vzorku Tampodn se vzorkem z vaginorektalniho vytéru je
do laboratofe pfenesen za pouziti standardniho
systému pro transport bakterialnich vzorku
zahrnujicim nenutritivni transportnim médium
(napf. Amies nebo Stuart). V laboratofi se tampdn
z transportniho média vyjme a umisti se do
vybrané zZivné pudy Lim (Todd-Hewitt bujon
obohaceny kolistinem [10 ug/ml] a kyselinou
nalidixovou [15 pug/ml]). Naockovany Lim bujén se
inkubuje po dobu 18 - 24 hodin pfi teploté 35 °C +
2 °C v ve vzdusném prostfedi nebo v prostiedi s
pritomnosti 5 % CO, a poté je za pouziti soupravy
artus GBS QS-RGQ zpracovan pomérny zbytek
bujonu.

Pfenos vzorku Transport odolny proti otfesum
Pfeprava béhem 24 hodin od odbéru

Postovni pfeprava podle pravnich nafizeni pro
transport patogenniho materialu*

Vzorky by se mély odesilat vychlazené (2 az 8 °C)

Uchovavani vzorkul 2-8°Cdo7dnu

(vGetné casu -30 a2 - 10 °C do 30 dnd

nutného pro

prepravu)

Pfiprava vzorku Umistéte 350 ul postinkubaéniho Lim bujonu do
mikrozkumavky Sarstedt 2,0 ml a nalozte ji na
QIAsymphony SP.

* Mezinarodni asociace leteckych dopravct (IATA). Pfedpisy pro nebezpecny material.
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Postup

Tabulka 2. VSeobecné informace

Sada

Material vzorku

Pocatec¢ni purifikace
Objem vzorku (v€etné
nadbyte¢ného objemu)
Sada parametru
Vychozi kontrolni sada
Eluéni objem

Vyzadovana verze
softwaru QIAsymphony

Vyzadovany konfiguracni
profil QIAsymphony
SP/AS

Objem master mixu

Objem templatu

Pocet reakci

Cas zpracovani na
QIAsymphony SP/AS

Cas zpracovani na
pristroji Rotor-Gene Q

artus GBS QS-RGQ Kit, 4576366

Kultury z obohaceného Lim bujénu (rust po
dobu 18 - 24 hodin pfi teploté 35 °C £ 2 °C)
z vaginorektalniho vytéru vzorkd u Zzen v
predporodnim obdobi.

Minisada QIAsymphony DSP Virus/Patogen
Mini Kit (kat. €. 937036)

350 pl

artus_ GBS_broth200 V1
Complex200_V6_DSP_artus_GBS
60 ul

Verze 4.0 nebo vyssi

Vychozi profil 1

25 pl
15 pl

24-72* (v€etné vSech kontrol bude nalozen
na QIAsymphony SP a QIAsymphony AS)

U 24 reakci: pfiblizné 90 minut
U 72 reakci: pfiblizné 280 az
290 minut

Priblizné 120 minut

* Zajistéte, aby nebyl pfekro€en limit 72 reakci a 1 stojanu na adaptér Zamezte delSimu ¢asu
inkubace (>30 minut) mezi dokon&enim zpracovani rozboru a pfenosem na pristroj Rotor-
Gene.
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Kontroly

Pozitivni kontrola

GBS Positive Control (pozitivni kontrola) (dodavana se soupravou artus GBS
QS-RGQ Kit) monitoruje efektivitu pfipravy vzorku a navazujiciho rozboru.
Tato pozitivni kontrola se naklada na QlAsymphony SP pfed purifikaci DNA
(viz krok 7, strana 20, kde naleznete dalSi detaily o nakladani pozitivni
kontroly).

Negativni kontrola

GBS Negative Control (negativni kontrola) (dodavana se soupravou artus QS-
RGQ Kit) se naklada na QlAsymphony pied purifikaci DNA misto vzorku
pacienta a usnadriuje identifikaci kontaminace béhem pfipravy vzorka a/u
navazujiciho rozboru (viz krok 7, strana 20, kde naleznete dal$i detaily o
nakladani negativni kontroly).

Priprava nosi¢e RNA (CARRIER) a interni kontrola (GBS
Internal Control)

Aby bylo mozné monitorovat efektivitu pfipravy vzorku a navazujici rozbor,
vyZzaduje pouziti souprav QIAsymphony DSP Virus/Pathogen v kombinaci se
soupravou artus GBS QS-RGQ zavedeni interni kontroly (GBS Internal
Control), ktera sestava ze syntetické plazmidové DNA v tlumicim roztoku, do
purifikaCni procedury.

Interni kontrola (GBS Internal Control), dodavana se soupravou artus GBS
QS-RGAQ Kit, musi byt doplnéna smési nosice RNA (CARRIER) a pufru AVE
(AVE). Celkovy objem smési nosi¢e RNA u interni kontroly (CARRIER) a pufru
AVE (AVE) je 120 ul na jeden vzorek.

Pro pfipravu smési nosi¢e RNA (CARRIER) a pufru AVE (AVE) pfidejte

1 350 pl pufru AVE (AVE), dodavaného se soupravou QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Mini Kit, a resuspendujte tak lyofilizovany nosi¢ RNA
(CARRIER). Obratte zkumavku a promichejte.

Pro kalkulaci interni kontroly (IC) pouzijte ,|C Culculator® v konzole
QIAsymphony Management Console (QMC).

Tabulka 3 pfedstavuje pfidani interni kontroly ke vzorku v poméru 0.1 ul na
1 pl eluéniho objemu. Doporu€ujeme pfipravit pro kazdy béh Cerstvé smési
bezprostfedné pfed pouzitim.
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Tabulka 3. Priprava nosi¢e RNA (CARRIER) a interni kontrola (GBS
Internal Control)

n = pocet vzorka a kontrol
ns13
Objem (ul) n>13
(zkumavky Objem (ul)
Komponenta Sarstedt)* (zkumavky BD ™)'
Zakladni nosi¢ RNA
(CARRIER) (n+3)x3 (n+5)x3
Interni kontrola
(GBS Internal Control) s 258 7 8 5E
Poufr AVE (AVE) (n+ 3) x 108 (n+5) x 108
Koneény objem na jeden
vzorek (vyjma mrtvého 120 120
objemu)
Celkovy objem pro n (n +3) x 120 (N +5) x 120
vzorku

* 2 ml mikrozkumavky typu H nebo 2 ml mikrozkumavky typu | (Sarstedt, kat. €. 72.693 a
72.694). Pokud interni kontrolu pfipravujete jako kompletni roztok ve vétsi zkumavce,
vynasobte celkovy objem kazdého komponentu poctem pouZitych zkumavek pro interni
kontrolu. Nutna je smés pro interni kontrolu odpovidajici 3 dalSim vzorkdm (tj. 360 pl).
Celkovy objem by nemél pfesahnout 1,92 ml (odpovidajici maximu 13 vzorku().

Pokud v 2,0 ml mikrozkumavkach provadite vice nez 13 reakci, pfipravte reakce ve vétsi
zkumavce a naplnte vice zkumavek. Ujistéte se, Ze je do kazdé zkumavky pfidan
pozadovany nadmérny objem 3 dodateCnych reakci.

T Zkumavky 14 ml, 17 x 100 mm s polyesterovym kulatym dnem (Corning, kat.&. 352051;

smés pro interni kontrolu odpovidajici 5 dalSim vzorkam (tj. 600 pl). Celkovy objem by
nemél pfesahnout 13,92 ml (odpovidajici maximu 111 vzorka).

Vypocet smési pomoci ,,IC Calculator®

Oteviete QMC.

Vyberte ikonu IC Calculator.

Ze seznamu ACS vyberte ,Complex200_V6_DSP_artus_GBS”.
Zadejte pozadovany pocet vzorkda.

Vyberte laboratorni nadobi pouzité pro interni kontrolu.

Vyberte elu¢ni objem 60 pl.

V nabidce interni kontroly vyberte ,Internal Control/Eluate” a ,0.1 pul”.
Pro zahajeni vypoCtu smési pro interni kontrolu stisknéte ,Calculate”.

©NOoO bk wWNPE
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IC calculator v pravé strané obrazovky zobrazuje riizné objemy reagencii,
které maji byt pro interni kontrolu namichany, a typy zkumavek, které se maji
pouzit.

Kontrolni sady analyzy a sady parametri analyzy

Kontrolni sady analyzy jsou kombinaci protokolu a dodate¢nych parametr,
jako napf. interni kontroly, pro purifikaci vzorku na QIAsymphony SP. U
kazdého protokolu je pfedinstalovana vychozi kontrolni sada analyzy.

Sady parametr analyzy jsou kombinaci definice analyzy s dodate¢nymi
definovanymi parametry, jako napf. po¢tem replikatl a po¢tem standardu v
analyze, pro nastaveni analyzy na QIAsymphony AS.

Pro integrované béhy na QlAsymphony SP/AS je sada parametr( analyzy,
artus_ GBS_broth200_V1, pfimo spojena s kontrolni sadou analyzy,
Complex200_V6_DSP_artus_GBS, specifikujici souvisejici proces purifikace
vzorku.

|
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Protokol: 1zolace DNA a nastaveni analyzy na pristroji
QIAsymphony SP/AS

Dulezité body pred zahajenim

Ujistéte se, zZe jste dobfe obeznameni s obsluhou pfistroji QIAsymphony
SP/AS. Navod k pouZiti je soucasti uzZivatelskych pfiru¢ek dodanych spolu
s pfistroji a vétSina aktualnich verzi je k dispozici na adrese
www.diagen.com/products/giasymphonyrgq.aspx.

Stahnéte si aplikacni baliCek ze slozky ,Protocol Files® v u¢tu katalogove
stranky u artus GBS QS-RGQ Kit v ¢asti ,Resources”
(www.qgiagen.com/p/artus-GBS-0QS-RGQ-Kit-CE).

Pfed prvnim pouzitim zasobniku s reagenciemi (RC) zkontrolujte, zda
pufry QSL2 a QSB1 v zasobniku (RC) neobsahuiji precipitat. V pfipadé
potifeby vyjméte vanicky obsahujici pufry QSL2 a QSB1 ze zasobniku s
reagenciemi (RC) a inkubuijte je po dobu 30 minut pfi teploté 37 °C za
obCasneého tfepani, aby se precipitat rozpustil. Ujistéte se, Ze jsou vanicky
znovu umistény do spravnych pozic. Pokud je zasobnik s reagenciemi
(RC) jiz propichnut, ujistéte se, Ze jsou vani¢ky utésnény pomoci
opétovné pouzitelnych uzaviracich prouzkl a inkubujte cely zasobnik s
reagenciemi (RC) ve vodni lazni po dobu 30 minut pfi teploté 37 °C za
obcCasného tfepani.* Nechte reagencie vychladnout na pokojovou teplotu
(15-25 °C).

Ujistéte se, Ze pufr ATL (ATL) neobsahuje precipitat. Pokud se precipitat
utvofil, tak jej zahfatim pufru na 70 °C a mirnym michanim ve vodni lazni
rozpustte.* Z povrchu odsajte bubliny a nechce pufr vychladnout na
pokojovou teplotu (15-25 °C),

Snazte se vyhnout tfepanim zasobniku s reagenciemi (RC) a lahvickou s
pufrem ATL (ATL). Nasledkem toho se mlze utvofit péna, coz mize vést
k problémim s detekci hladiny kapaliny.

Pracujte rychle a pfed vkladanim udrzujte reagencie PCR na ledu nebo v
chladicim bloku.

Objemy reagencii jsou optimalizované na 3 série po 24 reakcich na jednu
soupravu a na jeden bénh.

Ujistéte se, Ze eluaty z pfipravy vzorku a vSechny komponenty soupravy
artus GBS QS-RGQ Kit nezlstanou na pfistroji déle nez je bézna doba
nutn& pro purifikaci vzorku a nastaveni 72 analyzovanych reakci v&etné
tficetiminutového transferu z QIAsymphony AS na pfistroj Rotor-Gene Q.

Poznamka: NepouzZivejte stojan na eluéni mikrozkumavky Elution
Microtubes CL, ktery byl jiz pouzit na jiném pfistroji QlAsymphony SP. ID
stojanu nevkladejte manualné.

* Ujistéte se, Ze byly pfistroje kontrolovany a kalibrovany podle doporu¢eni vyrobce.
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Véci, které je nutné udélat pred zahajenim

M Pred kazdym pouzitim musi byt vS8echny reagencie soupravy artus GBS
QS-RGQ zcela rozmrazeny, promichany (opakovanym nabérem pipetou a
vypusténim pipety nebo kratkym vortexovanim) a minimalné 3 sekundy
centrifugovany. Zamezte vytvoreni bublin nebo pény v reagenciich.

M Pripravit vS8echny potfebné smési. V pfipadé potieby pfipravte smési
obsahujici nosi€ RNA (CARRIER) a interni kontroly bezprostfedné pfed
zaCatkem procesu. DalSi informace ziskate v Casti,Pfiprava nosiCe RNA
(CARRIER) a interni kontrola (GBS Internal Control)”, strana 12.

M Pred zaCatkem integrovaného béhu se ujistéte, Ze vSechny pfistroje jsou
Cisté a vyménitelné €asti jsou nalozeny (napf. kryty hrota) tak, jak uvadegji
pokyny pro udrzbu v uZivatelskych manualech QIAsymphony SP/AS —
Obecny popis (QIAsymphony SP/AS User Manual — General
Description), QIAsymphony SP/AS — Provoz QIAsymphony SP
(QIAsymphony SP/AS User Manual — Operating the QIAsymphony SP),
QIAsymphony SP/AS — Provoz QIAsymphony AS (QIAsymphony SP/AS
User Manual — Operating the QIAsymphony AS) a QIAsymphony
Management Console (QIAsymphony Management Console User
Manual), které jste obdrzeli. Zajistéte pravidelnou udrzbu, aby se
minimalizovalo riziko zkfizené kontaminace.

W Ujistéte se, Ze procesni profil QIAsymphony ,Default Profile 1“ (Vychozi
profil 1) je aktivni. Vybrany profil se zobrazuje v pravém dolnim rohu
dotykové obrazovky. Profil mizete zménit v menu ,Configuration®
(Konfigurace) v zalozce ,Tools" (Nastroje), pokud se pfihlasite jako
,aupervisor”.

Postup

Bakterialni purifikace na pristroji QlAsymphony SP
1. Zavrete vSechny zasuvky a vika modulu QlIAsymphony SP/AS.

2. Zapnéte pristroj a vyckejte, dokud se na obrazovce neobjevi okno
»Sample Preparation” (Pfiprava vzorki) a nedokongéi se inicializaéni
proces.

Vypina€ je umistén v levém spodnim rohu pfistroje QIAsymphony SP.

3. Prihlaste se do pristroje.
4. Pripravte v pristroji QlAsymphony SP odpadni zasuvku (,,Waste®).
M Oteviete odpadni zasuvku ,Waste".

B Vyprazdnéte a vlozte nadobu na tekuty odpad. Ujistéte se, Ze jste pfed
vloZenim nadoby na tekuty odpad do zasuvky odstranili viko.

B Viozte odpadni zlabek na Spicky.

Poznamka: U centrifugy a provozu QIAsymphony Cabinet SP/AS je nutné
pouzit rizné zlabky na Spicky.
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Vlozte stanici na parkovani prazdnych Spicek.

Vlozte prazdné jednotkové schranky (viz Tabulka 4 a Obrazek 1).
Ujistéte se, Zze ve zlabku 4 (nejblize k vam) je alespon jedna prazdna
jednotkova schranka.

B Nainstalujte prazdné odpadni sacky na pouzité hroty (pod odpadni
zasuvkou pfi praci s centrifugou nebo v odpadnim koSi pfi praci s
QIAsymphony Cabinet SP/AS).

B Zaviete odpadni zasuvku (,Waste®) a provedte kontrolu obsahu.

Tabulka 4. Pozadovany plastovy material pro 1-3 sady vzorku

Jedna sada, Dvé sady, 48 TFi sady, 72

24 vzorku vzorku vzorku
Prazdné
jednotkové 2 3 4
krabice

Obrazek 1. Umisténi jednotkovych schranek (1-4).

5. Naplnite zasuvku ,,Eluate®.
M Do transportniho ramu vlozte adaptér (Elution Microtubes Rack QS).

B Otevrete zasuvku ,Eluate”.

B Viozte montaz adaptéru a transportni ram do zlabku 1 v zasuvce
,Eluate”.

B Na dotykové obrazovce vyberte moznost ,Elution Slot 1

Otacenim stojanu odejméte dno mikrozkumavek Elution Microtubes
CL.

B Rucni cteCkou zkontrolujte ¢arovy kod na mikrozkumavkach Elution
Microtubes CL.

B Do adaptéru na zlabku ,Elution Slot 1“ vlozte stojan.
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B Odstrante viko stojanu na mikrozkumavky Elution Microtubes CL.

B Uzavrete zasuvku ,Eluate®.

B Stisknéte ,OK".

B Pockejte, dokud nebude hotova kontrola.

6. Naplite zasuvku ,,Reagents and Consumables” (Reagencie a

spotiebni material) (Obrazek 2).

B Oteviete zasuvku ,Reagents and Consumables” (Reagencie a
spotfebni material).

B Vezméte zasobnik s reagenciemi (RC) a pfed jeho prvnim pouzitim
zkontrolujte, zda pufry QSL2 a QSB1 v zasobniku neobsahuji
precipitat. Pokud pufry QSL2 a QSB1 obsahuji precipitat, fidte se
instrukcemi na strané 15.

Poznamka: Pokuste se predejit prudkému tfepani zasobnikem s

reagenciemi (RC), hrozi vytvoreni pény, které mize vést k problémim s

detekci hladiny tekutiny.

B Viozte zasobnik s reagenciemi (RC) do Sedého drzaku zasobniku.

B Ujistéte, Ze jsou magnetické Castice plné resuspendovany. Vanicku
obsahujici magnetickeé Castice pfed pouzitim minimalné 3 minuty razné
vortexujte. Zlabek obsahujici magnetické Castice vlozte zpét do
zasobniku s reagenciemi (RC).

B Pfed vloZzenim zasobniku s reagenciemi (RC) odstrante vicko z
vanicky obsahujici magnetické Castice.

B Oteviete zkumavky s enzymy. Vika zkumavek s enzymy umistéte do
drzaku na vika, které jsou soucasti Sedého drzaku na zasobnik s
reagenciemi.

Poznamka: Pokud se ve zkumavkach s enzymy nachazeji bubliny, odsajte

je z povrchu.

B Stojan s enzymy (ER) pfipevnéte do zasobniku s reagenciemi (RC).

M Ostré viko (PL) pfipevnéte do zasobniku s reagenciemi (RC) a jemné
jej zatlacte na misto.

M Pfipravené zasobniky s reagenciemi (RC) umistéte do pozice RC 1
a/nebo RC 2. Jeden novy zasobnik na reagencie (RC) je dostateCny
az pro 96 vzorkd.

B Stisknéte tlacitko ,R+C* na dotykové obrazovce.

M Stisknéte tlacitko ,Bottle ID".

B Stisknéte textové pole a ruéni ¢teCkou naskenujte ¢arovy kod lahve s
pufrem ATL (ATL).
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Buffer ATL (B1) (pufr Tip racks (stojany na

ATL) $picky) 1-4
\F-‘—-‘* =
/ ‘ “
Reagent cartridges /
(zasobniky na Unit boxes
reagencie) T ./ . (jednotkové schranky)
1—2/ / 1-3
Tip racks (stojany Unit boxes
$oick )
na spéc_lyg (jednotkové schranky)
4

Obrazek 2. Umisténi reagencii a spotfebniho materialu na pristroji QlAsymphony SP.

B Oteviete nadobu s pufrem ATL (ATL) a zkontrolujte, zda neobsahuje
precipitat. Pokud pufr ATL (ATL) obsahuje precipitat, fidte se
instrukcemi na strané 15.

B Umistéte lahev s pufrem ATL (ATL) do pozice B1, ktera se nachazi
vedle Zlabku na zasobnik s reagenciemi 1 (slot 1).

Poznamka: Pokuste se zamezit prudkému tfepani, hrozi vznik pény. To
muZze vést k problémUm s detekci hladiny tekutiny.

B Naplite dostateéné mnozstvi stojant jednorazovymi 200 ul SpiCkami s
filtry v drzaku v umisténi 1-4 (viz Tabulka 5, strana 20).

B Naplite dostate€né mnozstvi stojant jednorazovymi 1 500 pl Spi¢kami
v drzaku v umisténi 5-18 (viz Tabulka 5, strana 20).

B Ujistéte se, Ze vSechny stojany jsou na svém misté.

Poznamka: Doporucujeme plnit vice nez je poZzadované mnozstvi SpiCek s
filtry vSech velikosti, protoZe je tak k dispozici dostate€né mnozstvi Spi¢ek
s filtry pro feSeni automatizovanych chyb.

B Odstrante viko jednotkovych schranek na zasobniky pro pfipravu
vzorku a jejich dostate€né mnozstvi vlozte do drzaku na jednotkové
schranky v umisténi 1-3 (viz Tabulka 5, strana 20).

B COdstrante viko jednotkové schranky na kryty hrotu (po osmi) a jejich
dostateCné mnozstvi viozte do drzaku na jednotkovou schranku v
umisténi 4 (viz Tabulka 5, strana 20).

Poznamka: Plastovy spotfebni material se béhem pfesunu nebo
uchovavani muze posunout. Pfed nalozenim na pfistroj QIAsymphony SP
zkontrolujte, zda jsou vSechny plastové komponenty ve schrance spravné
sefazeny.

artus EBV QS-RGQ Kit - Pfiru¢ka 03/2015 19



20

B Stisknéte ,OK" v okné se spotfebnim materialem.

B Zaviete zasuvku ,Reagents and Consumables” (reagencie a spotiebni
material) a provedte kontrolu obsahu.

Tabulka 5. Pozadovany plastovy material pro 1-3 sady vzorku

Jedna sada, Dveé sady, 48 Tfi sady, 72
24 vzorkd* vzorku* vzorku*
geplvnoréz.ové 34 60 36
Spicky s filtrem, : ) _
200 It (1 stojan) (2 stojany) (3 stojany)
Jednorazové
Spicky s filtrem, . — ; 205 0 295
1500 plt* (4 stojany) (7 stojany) (10 stojany)
Zasobniky pro
pripravu vzorku 18 36 54
Kryty hrotd (po
osmi)f . 6 9

* Provedeni vice nez jednoho inventurniho skenu vyzaduje pfidavné filtracni Spicky k
jednorazovému pouziti.

T K dispozici je 32 $picek s filtry/stojanti na $picky, 28 zasobnikd pro pFipravu
vzorku/jednotkova schranka a 12 krytd hrotu/jednotkova schranka.

* Poget pozadovanych filtradnich $piéek zahrnuije filtraéni $picky pro 1 snimek inventare
na zasobnik s reagenciemi.

Napliite zasuvku ,,.Sample” (vzorek) (nosi€¢ na zkumavky) pozitivni a
negativni kontrolou.

B Umistéte zkumavku s pozitivni kontrolou (GBS Positive Control)
(dodavanou se soupravou artus GBS QS-RGQ Kit) do pozice 1
prvniho nosiCe vzorku (pouZijte Tube Insert 3B pro 2 ml
mikrozkumavky).

B Umistéte zkumavku s negativni kontrolou (GBS Negative Control)
(dodavanou se soupravou artus GBS QS-RGQ Kit) do pozice 2
prvniho nosiCe vzorku (pouZijte Tube Insert 3B pro 2 ml
mikrozkumavky).

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou pozitivni a negativni kontroly umistény
spravné. PFistroj Rotor-Gene AssayManager neimportuje vysledky, pokud
jsou pozitivni a negativni kontroly umistény v jiné pozici. Nenakladejte u
stejnych AS sérii kontroly do pfidavnych nosicu.

Poznamka: Umisténi vzorku a kontrol na stojanu je mozné pred zaCatkem
béhu zobrazit. Po vytvofeni AS série (krok 11, strana 22) stisknéte na
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dotykové obrazovce tlagitko ,Assays” a vyberte pfislusny slot. Stisknutim
tlaCitka ,Sample“ zobrazite typ vzorku v kazdém umisténi (,Type®).

8. Naplite zasuvku ,,Sample“ (vzorek) (nosi€¢ na zkumavky) vzorky.

M Pfipravené vzorky (viz strana 10) v 2 ml mikrozkumavkach nalozte do
nosi¢e zkumavek, ktery jiz obsahuje kontroly (pouzijte viozku Tube
Insert 3B pro 2 ml mikrozkumavky).

M V pfipadé nutnosti pfipravte stejnym zpUusobem daldi nosice
zkumavek. Ve stejné sérii AS nepfidavejte do nosi¢u zkumavek se
vzorky dal8i kontroly (viz krok 11).

Poznamka: Pokud je na vzorcich ¢arovy kéd, umistéte je v nosici
zkumavek tak, aby kody byly zcela viditelné.

M Zkontrolujte, zda jsou zkumavky se vzorky a kontrolou spravné
nalozeny a na svém misteé.

B Vlozte vS8echny nosiCe se vzorky do zlabku zasuvky ,Sample* 1-4.
Pokud jsou naloZeny spravné, rozsviti se LED dioda oranzové.

Poznamka: Nejdfive nalozte do slotu 1 nosi¢e na zkumavky obsahujici
kontroly a vzorky. V jednom bé&hu nenakladejte vice nez 72 vzorkl a
kontrol.

9. Pomoci nastaveni ,Integrated run“ (Integrovany béh) na dotykové
obrazovce QIAsymphony zadejte pozadované informace o kazdé
zpracovavané sadé vzork.

B Na dotykové obrazovce kliknéte na zalozku ,Integrated Run'
(integrovany béh).

B Kliknéte na ,Define Run® (urcit béh).

B Vyberte ,SP Batch 1 (nebo v pfipadé nepfetrzitého nakladani
pFislusné Cislo série nosice vzorku s ,Full Process Controls®).

‘

M Stisknéte ,Edit samples®.

B Ujistéte se, ze vzorky maji pfidélené spravné laboratorni nadobi. V
pfipadé nutnosti opravte urCeni laboratorniho nadobi.

W Stisknéte ,ID/Type“.
B Vyberte prvni umisténi a stisknéte ,Sample ID".

B Kliknéte na textové pole a vlozte GBS Positive Control (pozitivni
kontrolu), poté stisknéte ,,OK".

B Vyberte prvni umisténi a stisknéte ,EC+".
M Vyberte druhé umisténi a stisknéte ,Sample ID".

Kliknéte na textové pole a vlozte GBS Negative Control (negativni
kontrolu), poté stisknéte ,,OK".

B Vyberte druhé umisténi a stisknéte ,EC—*.
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10.

11.

12.

13.

22

B V pfipadé nutnosti vyfeSte potize s ¢arovymi kdédy u vzorku a vlozte
ID.

B Stisknéte ,OK".

Poznamka: Typ vzorku (Sample Type) ,EC+" nebo ,EC-* nepfidélujte
jinym zkumavkam nez tém s pozitivni a negativni kontrolou, které byly
dodany se soupravou artus GBS QS-RGQ Kit. Rotor-Gene Assay
Manager odmitne béhy s nespravnymi kontrolnimi vzorci. Pokud
dodateCné zpracovavate dfive oznacené vzorky spolecné s testovacimi
vzorky, ujistéte se, Ze jste k témto vzorkam pfiradili typ (,sample type®).

Urcete rozbor, ktery se ma udélat.
Stisknéte pfislusné tlacitko ,SP Batch®.

Kliknéte na ,Define Assays” (urcit rozbor).

Vyberte vzorky, které budou v rozboru zpracovany.

Vyberte rozbor ,artus_GBS_broth200_V1“ v kategorii ,artus QS-RGQ".
Stisknéte ,OK".

Krok 10 opakujte u vSech sérii a vzorku, které maji byt zpracovany.

Urcete sérii QlAsymphony AS.

M Vyberte vS8echny série, které maji byt zpracovany, v jednom
integrovaném béhu na QlAsymphony RGQ.

B Kliknéte na ,Create AS batch® (vytvofit sérii AS)

Poznamka: VSechny série QlIAsymphony SP pridélené ke stejné sérii

QIAsymphony AS (integrovany béh QIAsymphony RGQ) se zpracuji ve

stejném usporadani procedury.

B Stisknéte tlacitko “OK” pro zahajeni béhu.

Do zasuvky ,,Sample“ nalozte smés interni kontroly.

M Predpfipravené zkumavky se smési interni kontroly (viz strana 12)
umistéte do nosiCe vzorku (pouZijte viozku Tube Insert 3B pro 2 ml
mikrozkumavky).

B Nosi¢ vzorkl vlozZte do slotu A v zasuvce ,Sample®.

Poznamka: U urcité hladiny tekutiny v nepopsanych 14 ml zkumavkach
(viz ,Spotfebni material a reagencie pro QIAsymphony SP*) se kvdli
pruhlednosti tekutiny a zkumavky mohou objevit chyby ve snimku. Abyste
tomu predesli, pfipevnéte ke zkumavce nepopsanou znaCku nebo
permanentni fixou oznacte Cast zkumavky, ktera je otoCena ke CteCce
c¢arového kodu.

Urcéete umisténi interni kontroly.

W Stisknéte tlacitko ,Define ICs" (urcit interni kontrolu)

B  Vyberte umisténi smesi s interni kontrolou.
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Vyberte prislusnou interni kontrolu
,complex200_ V6 DSP_artus GBS* ze slozky ~Required”
(vyZzadovano).

Ujistéte se, ze je pridélené spravné laboratorni nadobi. Pokud ne,
stisknutim ,IC Tubes® opravte urCeni laboratorniho nadobi.
Stisknéte ,OK".

Zkontrolujte zalozku ,R+C*“ a ujistéte se, Ze byly naloZeny vSechny
pozadované reagencie a spotfebni material.

14. Spust’te béh.

Stisknutim tlaCitka ,Run® zahajite proces.
Prectéte si zpravu, ktera se objevi, a potvrdte ji.

DoporuCujeme, abyste u pfistroje Cekali, dokud se neprovede detekce
hladiny tekutiny ve zkumavkach s interni kontrolou (status nosiCe
QIAsymphony SP se zméni na ,running® - probiha).

Poznamka: B&hem procesu béh nepferusujte asi nezastavujte (pouze v
pfipadé vyjimecného stavu) - pfislusné vzorky a rozbory by byly oznaceny
jako nejasné (,unclear®). Rotor-Gene AssayManager rozbory oznacené
jako nejasné anuluje.

Poznamka: Do tohoto béhu nebo do nového béhu QIAsymphony RGQ je
mozné nepretrzité nakladat a pridavat vzorky (dokud nejsou nalozeny
reagencie).

Vlozeni zasuvek QlAsymphony AS pro nastaveni analyzy

15. Nasad'te prazdny odpadni sa€ek na Spicky a zlabky na Spicky.

Nainstalujte prazdny odpadni saek na pouzité hroty pod odpadni
zasuvkou pfi praci s centrifugou nebo do odpadniho koSe pfi praci s
QIAsymphony SP/AS Cabinet.

U pfistroje QIAsymphony AS otevfete zasuvku ,Eluate and Reagents®
(eluat a reagencie) a zasuvku ,Assays” (rozbory)

Otevfete ochranny kryt a vlozte Zlabek na Spi¢ky do pfistroje.

Poznamka: U centrifugy a provozu QIAsymphony Cabinet SP/AS je nutné
pouzit rizné Zlabky na 3picky.

Kryt zaviete, pfectéte zpravu a potvrdte ji.

16. Nalozte do zasuvky ,,Assays“ (rozbory) stojan na rozbor.

Stisknéte slot 5 ,Assay” (Zluty).

Naplnte pozadované mnozstvi zkumavek (4 zkumavky = 1 segment) v
predchlazeném chladicim adaptéru Rotor-Gene Strip Tubes 72 QS,
jak ukazuje obrazovka.

Poznamka: Nakladejte kompletni zkumavky. Zkumavky neporusuijte.
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17.

18.

24

Adaptér se zkumavkami nalozte na slot 5 zasuvky ,Assays".

Na obrazovce stisknéte ,Rack ID“ vlozte uzivatelem urCené ID stojanu
a zmacknéte ,OK".

Poznamka: Je mozné pouzit i automatickou funkci ID.

Stisknéte ,Load".

Nalozte zasuvky ,,Assays” (rozbory) a ,,Eluate and Reagents*” (eluat a
reagencie) Spi€kami s filtry.

NaloZte alespon takovy pocet SpiCek s filtry, které ukazuje okno,Assay
Setup | Loading Information®.

Poznamka: Za¢néte stojany na Spi¢ky nakladat odzadu (blizko u
chladiciho adaptéru). Ve vyjime&nych pfipadech hlava pipety na néktera
mista u ochranného krytu nedosahne a to mize zpusobit, Ze pfistroj se
automaticky zastavi. Doporuc€ujeme plnit vice nez je pozadované mnozstvi
Spicek s filtry vSech velikosti, protoze je tak k dispozici dostatecné
mnozstvi Spicek s filtry pro FeSeni automatizovanych chyb.

Nalozte zasuvku ,,Eluate and Reagents” (eluat a reagencie)

reagenciemi.

B Prfed kazdym pouZitim musi byt vS8echny reagencie uplné rozmrazeny,
smichany a po dobu minimalné tfi sekund centrifugovany. Zabrarte
vzniku bublin nebo pény v reagenciich (viz postup popsany v ,Dulezité
body pfed zahajenim®, strana 15).

B Na dotykoveé obrazovce stisknéte slot 3 ,Reagent” (Zluty).

B Pripravte si pfedchlazeny drzak na reagencie, jak poZaduje obrazovka.

B Na obrazovce vyberte umisténi zkumavky, naloZzte prazdnou

zkumavku pro predlohovou smés a naplite dané zkumavky v
pfislusnych umisténich alespon pozadovanym objemem spravnych
reagencii tak, jak ukazuje obrazovka.

Poznamka: Rozbor GBS neni navrzen na méné nez 24 reakci na jeden
béh. Pokud je poCet reakci v béhu mensi nez 24, je nutné do
QIAsymphony AS vlozit celou zkumavku GBS Master a GBS Master B i
presto, ze specificky objem nakladu na béh, ktery QIAsymphony AS
ukazuje, je menSi nez objem GBS Master A a GBS Master B ve
zkumavkach dodavanych v soupraveé.

Poznamka: Je mozné, Ze pokud poZadovany objem pfekro¢i objem
prislusnych reagencii, bude nutné v jedné zkumavce zkombinovat stejné
typy reagencii (GBS Master A nebo GBS Master B). Kazda zkumavka
GBS Master A i| GBS Master B vystaci na 24 eluatl QlAsymphony SP
(vCetné kontrol).

Poznamka: S viskdéznimi reagenciemi muze byt obtizné manipulovat
pomoci manualnich pipet. Zajistéte, abyste prenesli cely objem GBS
Master a GBS Master B to pfisluSnych zkumavek.
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Poznamka: Pfipadné vyberte na obrazovce zalozku ,List View" a podle
toho pfipravte reagencni adaptér. ,Loading information File® (informacni
dokument o nakladani) muzete stahnout také pfes QMC nebo USB port (a
vytisknout) poté, co je série QIAsymphony AS definovana a ¢eka na
zpracovani.

B Na obrazovce stisknéte tlacitko ,Scan Kit Barcode” a kliknéte na svétle
modrou linku ¢arového koddu soupravy.

M Kliknéte do textového pole a ru¢ni ¢teCkou naskenujte ¢arovy kéd na
horni strané soupravy artus GBS QS-RGQ.

Poznamka: Pokud se ¢arovy kod soupravy pfi tomto kroku nenacte,
Rotor-Gene AssayManager béhem importu odmitne dokument s vysledky
z QlAsymphony AS.

M Nalozte pfipraveny reagencni adaptér do slotu 3 zasuvky ,Eluate and
Reagents” (eluat a reagencie).

Stisknéte tlaCitko ,Load” (Nalozit).
Obé zasuvky zavrete.
Pro zahajeni zobrazovaciho dialogu kliknéte na ,Scan®.

Pro zobrazeni obsahu vSech komponentl QIAsymphony AS kliknéte
na ,Scan”.

Poznamka: Doporu€ujeme, abyste u pfistroje pockali, dokud nebude
zobrazeni dokon&ené.

B Nastaveni rozboru zacne automaticky po dokonceni pfipravy vzorku
na pristroji QIAsymphony SP.
19. Zkontrolujte €as konce série na QlAsymphony AS, abyste vyjmuli
stojan narozbor.

B Po skonleni zobrazeni QIAsymphony AS se vypocitany c¢as
integrovaného béhu zobrazi v okné ,Integrated Run Overview"
(pfehled o integrovaném béhu). Maximalni mozna doba od konce
béhu na QIAsymphony AS do zacCatku béhu na pfistroji Rotor-Gene Q
je 30 minut. Zajistéte prenos stojanu s rozborem na pristroj Rotor-
Gene Q do 30 minut od ukonceni béhu.

Vyjmuti stojanu s rozborem a prenos dokumentu s vysledky

20. Vyjméte sérii QIAsymphony a stojan s rozborem.

M Oteviete zasuvky ,Assays” (rozbory) a ,Eluate and Reagents® (eluaty
a reagencie).

B Vyjméte adaptér se zkumavkami a uzavrete je pfisluSnym uzavérem.
B Stisknéte slot 5 ,Assay” (rozbor).
B Stisknéte tlaCitko ,Remove” (vyjmout).
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Vyjméte reagencni adaptér a v souladu s mistnimi bezpecnostnimi
narizenimi reagencie vyhodte.

Stisknéte slot 3 ,Reagent” (reagencie).
Stisknéte tlacitko ,Remove” (vyjmout).

Zaviete zasuvky ,Assays” (rozbory) a ,Eluate and Reagents® (eluaty a
reagencie).

Pro zahdjeni zobrazovaciho dialogu kliknéte na ,Scan®.

Pro zobrazeni obsahu adaptérd nalevo a napravo (obvykle je vybrano
predem) stisknéte ,Scan”.

Pro vyjmuti integrovaného béhu stisknéte tlacitko ,Integrated Batch®
(integrovana série) (zelené).

Prectéte si zpravu a potvrdte ji.

Vytvofi se finalni dokument s vysledky z QIAsymphony AS, ktery je

mozné pfenést pfes USB nebo pfes QMC do urené slozky
(\log\Results\AS).

21. Preneste dokument s vysledky do uréené slozky. Pfi prenosu pres
USB se rid'te krokem 21a. Pfi prenosu pres QMC se ridte krokem 21b.

21a. Prenos dokumentu s vysledky pres USB.

VloZte USB.
Vyberte ,Tools“ (nastroje).
Vyberte ,File Transfer* (pfenos dokumentu).

Ve sloupci ,Save to USB“ (ulozit na USB) vyberte ,Result Files"
(dokumenty s vysledky).

Stisknéte tlacitko ,Transfer” (Pfenos).

Prectéte si zpravu a potvrdte ji.

Po uspéSném prenosu stisknéte ,OK* a vyjméte USB.

Pokracujte k “Protokol: PCR na pfistroji Rotor-Gene Q ”, strana 28.

21b. Pienos dokumentu s vysledky pres QMC.

26

Pfihlaste se do spravného pfistroje QIAsymphony SP/AS.
Vyberte ikonu s pfenosem dokumentu.
Zvolte format ,Result file AS* (dokument s vysledky AS)

Ze seznamu ,Remote Site” (v pravém sloupci) vyberte dokument s
vysledky se spravnym Casovym udajem a ID série.

Pfeneste dokument s vysledky do ,Local Site* (dokument se ulozi
stezkou definovanou v ,Tools, ,Options“, ,File Transfer, pod
\log\Results\AS).
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Poznamka: Jestlize je v integrovaném béhu nakonfigurovano vice sad na
QIAsymphony AS, ovéfte volnou kapacitu odpadniho sacku na pouzité
8picky a znovu vlozte zasuvky QIAsymphony AS, pocinaje krokem 14.

B Pokracujte k ,Protokol: PCR na pfistroji Rotor-Gene Q ”, strana 28.

Poznamka: Doporucujeme oznadit uzavéry zkumavek, aby se zajistilo
spravné umisténi, a pouzit chladici transportni ram, aby se zamezilo
kontaminaci.
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Protokol: PCR na pristroji Rotor-Gene Q

Dulezité body pred zahajenim

Pfed zahajenim protokolu si najdéte ¢as a seznamte se s pristrojem
Rotor-Gene Q. Viz uzivatelska pfiruCka k pfistroji.

Rotor-Gene AssayManager umoznuje automatickou interpretaci vysledk
PCR.

Souprava artus GBS QS-RGQ musi byt spusténa na pfistroji Rotor-Gene
Q za pouziti automatizované interpretace vysledkt Rotor-Gene
AssayManager. Parametry cyklu jsou pro béh uzavfeny.

Stahnéte si aplikacni baliCek ze slozky ,Protocol Files“ v uctu katalogové
stranky u artus GBS QS-RGQ Kit v ¢asti
,Resources”(www.giagen.com/p/artus-GBS-OS-RGQ-Kit-CE).

Po instalaci napajeni a importu profilu rozboru (viz ,Kroky, které udélat
pred zahajenim“ nize) mize Rotor-Gene AssayManager pouzit informace
poskytnuté dokumentem s vysledky QIAsymphony AS a nastavit béh
rozboru amplifikace pomoci polymerazové fetézové reakce ve skuteCném
Case a naslednou automatizovanou interpretaci vysledku.

Kvili celkové bezpec€nosti systému je nutné v uzavieném maédu aktivovat
nasledujici nastaveni: ,Material number required (vyZadovano ¢islo
materialu), ,Valid expiry date required” (vyZzadovano datum expirace) a
,Lot number required” (vyZadovano cislo lotu). (Ve slozce ,Configuration®
(konfigurace), ,Settings” (nastaveni), ,Global settings“ (souhrnné
nastaveni), ,Work List“ (pracovni soupis). Pro pfistup do ,Configuration® je
pozadovana uzivatelska role ,Administrator®).

Kroky, které je nutné udélat pred zahajenim

28

Pro automatickou interpretaci vysledku za pouziti soupravy artus GBS
QS-RGQ s Rotor-Gene AssayManager musi byt do vase Rotor-Gene
AssayManager nainstalovana nejnovéjsi verze napajeni artus Basic plug-
in.

Instalaci zahajite dvojitym kliknutim na ArtusBasic.Installation.msi.
Ridte se pokyny. Detailni popis naleznete v ,Installing Plug-ins* (instalace
napajeni) (viz uzivatelska pfirucka Rotor-Gene AssayManager Core
Application).

Pro pouziti vzorkd LIM bujénu u artus GBS QS-RGQ musi byt do Rotor-
Gene Assay Manager importovana
sloZzkaAP_artus_GBS_broth200_QS V1 0 x.iap. Pro import profilu
rozboru do Rotor-Gene AssayManager vstupte do ,,Configuration® a
zménte ucet ,Assay Profile“ Kliknéte na ,Import“ a v dialogovém okné
vyberte AP_artus_GBS_broth200_QS_V1 0 x.iap. Kliknéte na ,,Open”
(otevrit) a profil rozboru se nabidne a pfida do seznamu dostupnych
profild.
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Poznamka: Stejnou verzi profilu nemuzete importovat dvakrat.

Postup

1. Pripravte rotor a na pristroji Rotor-Gene Q zahajte béh.

Na drzak rotoru umistéte 72-Well Rotor.

Naplnte rotor stripy se zkumavkami. Ujistéte se, ze zacCinate v
umisténi 1 a Ze stripy se zkumavkami plnite ve spravném sméru.

VSechna nevyuzitda umisténi naplnte prazdnymi stripy se zkumavkami
S uzavery.

Pfipevnéte tésnici krouzek.
NaloZte rotor a tésnici krouzek do pfistroje Rotor-Gene Q.

Pokud data pfenasite na USB pfimo z QlAsymphony SP/AS, rozbalte
s vysledky z QIAsymphony AS. Dokumenty s vysledky jsou ulozeny
pod \log\Results\AS.

Poznamka: Na vétsiné pocitacu dokumenty rozbalite kliknutim pravym
tlaCitkem mysSi na dokument a poté v menu, které se otevie, kliknete na
.Extract”. Aby bylo mozné dokumenty importovat do Rotor-Gene
AssayManager, musi byt rozbalené.

Spustte Rotor-Gene AssayManager.
Prihlaste se do uzavieného modu.
Pokud jiz neni pfedem zvoleno, vyberte prostiedi ,Setup®.

Na spodni strané okna importujte dokument s vysledky QIAsymphony
AS. Zvolte zdroj ,QIAsymphony* jako ,Import type® (typ importu).

V dialogu ,Select file* (vyberte dokument) oteviete pfislusny dokument
s vysledky QIAsymphony AS a kliknéte na ,,Open” (otevfit).

Prectéte si zpravu a potvrdte ji.

Po uspésném importu vyberte z fidiciho programu odpovidajici
pracovni soupis a kliknéte na ,Apply“ (pouzit).

Zadejte jméno pokusu.

V dialogu ,Cycler selection® (vybér cykleru) vyberte, ktery cykler
chcete pouzit.

Zkontrolujte upevnéni tésniciho krouzku a na obrazovce potvrdte, Ze
je pfipevnén spravne.

Zavrete viko pristroje Rotor-Gene Q.

Kliknéte na ,Start run“ (zaCit béh).

Poznamka: Pokud pouzivate mnohonasobné béhy, zmérite prislusné
prostiedi cykleru, abyste vidéli pribéh béhu.
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B Po skonceni béhu kliknéte na ,Finish run...“ (dokoncit béh).
B Uzivatelé pfihlaseni jako Operator: Kliknéte na ,Release” (vydat).

B Uzivatelé prihlaseni jako Approver: Kliknéte na ,Release and go to
approval® (vydat a prejit ke schvaleni).

2. Vydat a podat zpravu o vysledcich.

B Pokud jste dfive klikli na ,Release® (vydat), vyberte nyni ,Approval®
(schvaleni).

B Stisknéte ,Apply filter® (pouzit filtr) (nebo pfedem vyberte vilastni
moznosti filtru.

M Vyberte pokus.

M Stisknéte "Start Approval" (zacdit schvalovani).

B Schvalte vysledky vSech vzorkl. U vzorku, jejichz vysledky analyzoval
Rotor-Gene AssayManager a s nimiz souhlasite, stisknéte tlaCitko
,2Accepted” (pfijato). Pokud z jakéhokoliv divodu neni vysledek
zhodnoceny Rotor-Gene AssayManager pfijatelny, stisknéte tlacitko
,Rejected” (odmitnuto).

Poznamka: Vysledek, ktery Rotor-Gene AssayManager automaticky

vyhodnotil jako ,Invalid® (neplatny) jizZ neni mozné zménit na platny, i

presto, ze byl odmitnut.

B Volitelné: Vlozte komentare.

B Kliknéte na ,Release/report data“ (vydat data/podat zpravu o datech)

M Vyberte profil zpravy a stisknéte ,OK". Zprava se automaticky
vygeneruje a ulozi.

Poznamka: K vydani rozboru musi mit uzivatel schvalovaci prava.

B Vyjméte pfistroj Rotor-Gene Q a v souladu s mistnimi bezpe&nostnimi
nafizenimi stripy se zkumavkami vyhodte.

3. Provedte udrzbu.

B Po skoncCeni vSech sérii QlAsymphony AS na integrovaném béhu
QlAsymphony SP/AS provedte pravidelnou udrzbu podle uZivatelské
prirucky QlAsymphony SP/AS - Obecny popis (QIAsymphony SP/AS
User Manual — General Description).

Poznamka: Udrzbu mGzete v souladu s mistnimi pfedpisy nebo prioritami

provést kdykoliv pfed zacatkem dalSiho integrovaného béhu.

B Preventivni udrzbu provadéjte dennég, tydné a rocné tak, jak ji popisuje
uzivatelska pfirucka QIAsymphony SP/AS - obecny popis
(QlAsymphony SP/AS User Manual — General Description).
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Interpretace vysledku

Tato ¢ast popisuje interpretaci vysledkl na pfistroji Rotor-Gene Q. Kvdli
analyze kompletniho zpracovani vzorkl zkontrolujte také status vzorkd v
dokumentu s vysledky z QlIAsymphony SP/AS. PouZzity mohou byt pouze
vzorky s platnym statutem.

Profil soupravy artus GBS QS-RGQ Kit zahrnuje pravidla pro analyzovani
vzorku a pozitivni/negativni kontrolu. Vysledky zpracovava automaticky.

U kazdého vzorku a kazdé kontroly zobrazuje pro kazdy cil samostatny
vysledek: GBS a interni kontrola. VSechny vysledky jsou nahlaseny jako
,Signal detected” (signal zachycen), ,no signal“ (signal nezachycen) nebo
.INVALID*

Vysledky pozitivni/negativni kontroly:

M K potvrzeni uspésnosti statutu rozboru a ohlaseni vysledkul testu musi byt
vSechny cile pozitivni kontroly (,Positive Control“) a negativni kontroly
(,Negative Control“) platné. Pokud je néktery z cill pozitivni nebo negativni
kontroly neplatny, vysledky vSech vzorkl v béhu se zobrazi jako ,INVALID*.
Cely rozbor musi probéhnout znovu.

B Pozitivni kontrola musi u vysledkt GBS a interni kontroly nahlasit ,Signal
detected".

B Negativni kontrola musi u vysledku interni kontroly nahlasit ,Signal
detected” a u vysledku specifikovanych cil nahlasit ,No signal®.

Vysledky vzork:
M Vysledky interpretace vysledku viz Tabulka 6.
M Pokud je cil zaznamenan, vzorek je povazovan za pozitivni na GBS.

M U vzorkd, ve kterych neni zachycen signal GBS, musi byt zaznamenan
signal interni kontroly. Pokud neni u vzorkd, ve kterych neni zachycen
signal GBS, zaznamenan signal interni kontroly nebo je ,INVALID®,
vSechny cile vzorkl se zobrazi jako ,INVALID®. Vzorek musi byt testovan
Zznovu.

M U vzorkd, ve kterych je signal GBS zachycen, maze byt cil interni kontroly
oznacen jako ,No signal” (signal nezachycen) nebo ,INVALID®. V téchto
pfipadech budou nahlaseny vSechny cile vzorku. DalSi testovani neni
nutné.

B Poznamka: Oc¢ekava se, ze u nékterych vzorkd muze byt interni kontrola
PCR kvuli konkurenci v amplifikovani GBS potlaCena, coZ v interni kontrole
povede k vysledkim ,No signal“ nebo ,INAVLID®.

M U nékterych vzork( maze byt vysledek GBS nahlasen jako ,INVALID®. V
takovych pfipadech se doporucuje vzorek znovu testovat.
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B Pokud je cil GBS nahlasen jako ,INVALID® a navésti (Flag) hlasi
CT_ABOVE_ ACCEPTED_RANGE, nemusi byt tento vzorek znovu
testovan, a pokud je interni kontrola validni, je oznac¢en jako ,No signal®.

Tabulka 6. Shrnuti interpretace vysledk

Vysledek cile Vysledek Ve vzorku
GBS Interni kontrola vzorku zjistéeny GBS
o Signal detected/ No .
Signal detected signal/ INVALID Platny Ano
No signal Signal detected Platny Ne
Chyba,
No signal No signal/INVALID Neplatny testujte
znovu
. Platny Chyba,
Signal detected/ No .
*
INVALID signal/ INVALID nebo ) testujte
neplatny znovu

*Pokud je cil GBS nahlaSen jako neplatny a navésti (Flag) hlasi CT_ABOVE_
ACCEPTED_RANGE, nemusi byt tento vzorek znovu testovan, a pokud je interni kontrola
validni, je oznacen jako ,No signal® (signal nezachycen).

Tato automaticka analyza mize ukazat nasledujici pfislusna navésti:
Naveésti Reakce Popis

ASSAY_INVALID Neplatny Rozbor je neplatny, protoze
minimalné jedna externi
kontrola je neplatna.

CT_ABOVE_ Neplatny Zjisténa hodnota C+ je vysSi

ACCEPTED_ RANGE nez definovana hranicni
hodnota C+ (viz vySe).

CT_BELOW_ Neplatny Zjisténa hodnota C+ je niZsi

ACCEPTED_RANGE nez definovana hranicni
hodnota Cr.

CURVE_SHAPE _ Neplatny AmplifikaCni kfivka primarnich

ANOMALY dat ma tvar, ktery vykazuje

odchylku od reakce zjisténé v
tomto rozboru. Existuje vysoka
pravdépodobnost, Ze vysledek
bude nespravny nebo bude
Spatné interpretovan.
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Naveésti Reakce Popis

FLAT_BUMP Neplatny Amplifikacni kfivka ma rovny
tvar, ktery vykazuje odchylku
od reakce zjisténé v tomto
rozboru. Existuje vysoka
pravdépodobnost, Ze vysledek
bude nespravny nebo bude
Spatné interpretovan
(nespravné urceni hodnoty Cy).

IC_INVALID Neplatny Interni kontrola je neplatna. Cil
a interni kontrola maji stejnou
zkumavku.

IC_NO_SIGNAL Neplatny Nebyl zachycen signal interni

kontroly. Cil a interni kontrola
maji stejnou zkumavku.

MULTI_THRESHOLD _ Neplatny AmplifikaCni kfivka vice nez
CROSSING jednou prekracCuje prah. Neni
mozné urcit jednoznacnou C+
hodnotu.
NO_CT_DETECTED Neplatny Pro cil je zaznamenana
hodnota Cr.
NORM_FACTOR_ Varovani Kvuli nizkému signalu neni
ALTERATION mozneé kfivku spravné

normalizovat.

Poznamka: Pokud je platny
vzorek oznacen timto
navestim, schvalovatel by mél
pred pfijetim nebo odmitnutim
vysledku témto informacim
vénovat specialni pozornost.

OTHER_TARGET_INVALID Neplatny Dalsi cil stejného vzorku je
neplatny.
SATURATION Neplatny V primarnich datech

fluorescence silné saturuje
pred ohybem amplifikaCni
kfivky.

artus EBV QS-RGQ Kit - Pfiru¢ka 03/2015 33



Naveésti Reakce Popis

SATURATION _ Varovani V primarnich datech

IN_PLATEAU fluorescence saturuje v rovné
Casti amplifikacni kFivky.
Poznamka: Pokud je platny
vzorek oznacen timto
navéstim, schvalovatel by mél
pred pfijetim nebo odmitnutim
vysledku témto informacim
vénovat specialni pozornost.

SPIKE Proménlivy  V primérnich datech o
fluorescenci je jeji vrchol
zaznamenan v amplifikaéni
krivce, ale mimo oblast, ve
které je urCena hladina Cx.

SPIKE_CLOSE_TO_CT Neplatny Vrchol je zaznamenan v
amplifikacni kfivce blizko
hodnoty C;.

STEEP_BASELINE Neplatny Strmé stoupajici zakladni linie

primarnich dat o fluorescenci je
zaznamenana v amplifikaéni
kfivce.

STRONG_BASELINE_DIP Neplatny V amplifikacni kfivce je
zaznamenan strmy pokles
zékladni linie primarnich dat o
fluorescenci.

STRONG_NOISE Neplatny V amplifikacni kfivce je
zaznamenan vyrazny Sum
mimo rustovou (exponencialni)

fazi.
STRONG_NOISE_ Neplatny V amplifikacni kfivce je
IN_GROWTH_PHASE zaznamenan vyrazny Sum v

rustové (exponencialni) fazi.

UNCERTAIN Neplatny Vysledky z automatického
Cteni dat (AUDAS) jsou v
rozporu s vysledky hlavni
analyzy. Neni mozné proveést
jednostranné automatické
hodnoceni dat.
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Naveésti Reakce Popis

UPSTREAM Proménlivy  Status vzorku byl pfedchozim
procesem (napf. QIAsymphony
Assay Setup) zménén na
neplatny nebo nejasny.

Poznamka: U ,unclear”
(nejasnych) naveésti z
predchozich procesu je reakce
Rotor-Gene Assay Manager
definovana v prostredi
»configuration®.

U ,invalid” (nejasnych) navésti
z predchozich procesl
Rotor-Gene AssayManager
tyto vzorky vzdy oznaci jako

neplatné.
WAVY_BASE _ Neplatny V amplifikacni kfivce je
FLUORESCENCE zaznamenana vinita zakladni

linie primarnich dat o
fluorescenci.

. ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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ResSeni problémi

V této kapitole naleznete uzitecné informace, které Vam mohou pomoci pfi
feSeni pfipadnych problémd. Vice informaci Ize ziskat také na internetové
strance nasi technické podpory: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Védecti
pracovnici z naSi technické podpory vzdy radi zodpovi VaSe otazky ohledné
udaju a protokolu v této pfirucce i obecné k technologiim pro pfipravu vzorku a
jejich analyzy (mozZnosti navazani kontaktu viz zadni strana nebo
www.giagen.com).

Komentare a navrhy

Obecna manipulace

Chybova zprava na Pokud se béhem integrovaného béhu objevila
dotykové obrazovce chybova zprava, konzultujte uzivatelskou
priruCku dodavanou s pristrojem.

Precipitaty ve vani¢kach s reagenciemi otevieného zasobniku
soupravy QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit

a) Odparfovani pufru Nadmérné odpafovani muze vést ke zvySené
koncentraci soli nebo ke snizené koncentraci
alkoholu v pufrech. Zlikvidujte zasobnik s
reagenciemi (RC). Pokud je nepouzivate pfi
purifikaci, ujistéte se, Ze jste uzavreli vanicky s
pufry Caste¢né pouzitych zasobnikl s
reagenciemi (RC) pomoci opétovné
pouzitelnych uzaviracich prouzku.

b) Uchovavani zasobnikl Skladovani zasobniku s reagenciemi (RC) pfi

s reagenciemi (RC) teplotach nizSich nez 15 °C muze vést k tvorbé
precipitatu. V pripadé potfeby vyjméte vanicky
obsahujici pufry QSL2 a QSB1 ze zasobniku s
reagenciemi (RC) a inkubujte je po dobu 30
minut ve vodni lazni’ pfi teploté 37 °C za
obcCasného trepani, aby se precipitat rozpustil.
Ujistéte se, Ze jsou vanicky znovu umistény do
spravnych pozic. Pokud je zasobnik s
reagenciemi (RC) jiz propichnut, ujistéte se, Ze
jsou vanicky zapecCetény pomoci opétovné
pouzitelnych uzaviracich prouzku a inkubujte
cely zasobnik s reagenciemi (RC) po dobu 30
minut ve vodni lazni* pfi teploté 37 °C za
obcCasného trepani.

* Ujistéte se, Ze byly pfistroje kontrolovany, udrzovany a pravidelné kalibrovany podle doporuéeni
vyrobce.

|
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Komentare a navrhy

Nizky vytézek nukleovych kyselin

a) Magnetické Castice Pfed zaCatkem procedury se ujistéte, ze jsou
nebyly plné magnetické Castice plné resuspendovany. Pfed
resuspendovany pouzitim je minimalné 3 minuty vortexuijte.

b) Zmrazené vzorky Rozmrazte zmrazené vzorky pomoci jemného

nebyly po rozmrazeni  tfepani, aby se zajistilo dikladné promichani.
dikladné promichany

c) Nebyl pfidan nosic Rekonstituujte nosi¢ RNA (CARRIER) v AVE
RNA (CARRIER) pufru (AVE) a smichejte se spravnym
mnozstvim AVE pufru (AVE), jak je popsano v
kapitole ,Pfiprava nosi¢e RNA (CARRIER) a
interni kontrola (GBS Internal Control), strana
12. Zopakujte purifikaCni proceduru s novymi
vzorky.

d) Degradace nukleovych Vzorky byly nespravné uchovavany nebo
kyselin podrobeny pfiliS mnoha
rozmrazovacim/zmrazovacim cyklim. Zopakuijte
purifikaéni proceduru s novymi vzorky.

e) Neuplna lyza vzork Pfed pouZitim zkontrolujte, zda pufry QSL2 a
QSB1 neobsahuiji precipitat. V pfipadé potreby
vyjméte vani¢ky obsahujici pufry QSL1 a QSB1
ze zasobniku s reagenciemi (RC) a inkubuijte je
po dobu 30 minut pfi teploté 37 °C za
obCasného tfepani, aby se precipitat rozpustil.
Pokud je zasobnik s reagenciemi (RC) jiz
propichnut, ujistéte se, Ze jsou vanicky utésnény
pomoci opakované pouzitelnych uzaviracich
prouzku a inkubujte cely zasobnik s
reagenciemi (RC) ve vodni lazni po dobu 30
minut pfi teploté 37 °C za ob&asného trepani.”

f) Ucpavani pipetovacich Ze vzorkl nebyl pfed zadatkem QIAsymphony

Spicek v dusledku purifikaéni procedury vyjmut nerozpustny
nerozpustného material. Pro vyjmuti nerozpustného materialu
materialu pro bakterialni aplikace centrifugujte vzorek 1

minutu pfi 3 000 x g a pfeneste supernatant do
nové zkumavky na vzorky.

* Ujistéte se, Ze byly pfistroje kontrolovany, udrzovany a pravidelné kalibrovany podle doporuéeni
vyrobce.
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Komentare a navrhy

QIAsymphony AS detekuje nedostatek Masteru

Nedostatek Masteru je
pfenesen do
zkumavky.

Pred pouzitim smichejte obsah prislusného
GBS Masteru A v jedné zkumavce. Pfed
pouzitim smichejte obsah pfislusného GBS
Masteru B v jedné zkumavce. S viskéznimi
reagenciemi muze byt obtizné manipulovat
pomoci manualnich pipet. Ujistéte se, ze byl do
zkumavky preveden cely objem Master.

Pokud se u viskdznich reagencii pouzivaji
manualni pipety, doporucujeme nasati
dodateC¢ného objemu o0 5 % (napf. nastavte
pipety na 840 pl pro objem o 800 pl).

Alternativé Ize po pomalém nadavkovani
tekutiny a ofouknuti u stény cilové zkumavky
vyjmout Spicku z tekutiny, uvolnit pist pipety a
pockat dalSich 10 sekund. Zbytkova tekutina
vyte€e Spickou a lze ji vyfouknout opétovnym
stisknutim pistu pipety. Pouziti Spicek s filtrem v
kvalité vhodné pro PCR s ozna¢enim ,nizka
retence” muze zlepSit vytézek tekutiny.

Pozitivni kontrola (GBS Positive Control) cilového GBS nema signal

a) Chybna konfigurace
PCR

b) Podminky uchovavani
jednoho nebo vice
komponentu soupravy
neodpovidaji pokynim
uvedenym v
,Nakladani s
reagenciemi a jejich
uchovavani (strana 9)

c) Souprava artus GBS
QS-RGQ je po datu
expirace.

38

Ujistéte se, Ze bylo nastaveni analyzy
provedeno spravné a Ze byla pouZita spravna
sada parametr( analyzy. Popfipadé PCR
zopakuijte. Viz ,Kontrolni sady analyzy a sady
parametrd analyzy®, strana 14.

Prosim zkontrolujte jak podminky uchovavani,
tak i dobu pouzitelnosti reagencii (viz Stitek
soupravy) a popfipadé pouzijte novou soupravu.

Prosim zkontrolujte jak podminky uchovéavani,
tak i dobu pouzitelnosti reagencii (viz Stitek
soupravy) a popfipadé pouzijte novou soupravu.
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Komentare a navrhy

Slaby nebo chybéjici signal interni kontroly negativniho vzorku plazmy
podrobeného purifikaci pomoci soupravy QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit u cilové interni kontroly a souc¢asné chybéjiciho
signalu cilového GBS.

a) Podminky PCR Zkontrolujte podminky PCR (viz vySe) a
neodpovidaji protokolu popfipadé PCR zopakuijte s opravenym
nastavenim.
b) Doslo k inhibici PCR Ujistéte se, Ze pouzivate validovanou izola¢ni

metodu (viz ,Protokol: 1zolace DNA a nastaveni
analyzy na pfistroji QlIAsymphony SP/AS®,
strana 15) a drzte se pfesné pokynu.

c) Béhem extrakce doSlo  Nepfitomnost signalu interni kontroly maze
k Ubytku DNA znamenat ubytek DNA béhem extrakce. Ujistéte
se, Ze pouzivate validovanou izolacni metodu
(viz ,Protokol: 1zolace DNA a nastaveni analyzy
na pfistroji QIAsymphony SP/AS, strana 15) a
drzte se pfesné pokynda.

Viz takeé ,Nizky vytézek nukleovych kyselin®
vyse.

d) Podminky uchovavani  Prosim zkontrolujte jak podminky uchovavani,
jednoho nebo vice tak i dobu pouzitelnosti reagencii (viz Stitek
komponentl soupravy soupravy) a popfipadé pouzijte novou soupravu.
neodpovidaji pokynim
uvedenym v ,Reagent
Storage and Handling®
(strana 9)

e) Souprava artus GBS Prosim zkontrolujte jak podminky uchovavani,
QS-RGQ je po datu tak i dobu pouzitelnosti reagencii (viz stitek
expirace. soupravy) a popfipadé pouzijte novou soupravu.

Signaly u negativnich kontrol v cilovém GBS analytického PCR.

a) Béhem pfipravy PCR  Zopakujte PCR v replikatech s novymi
doslo ke kontaminaci reagenciemi.

Uzavrete jednotlivé PCR zkumavky pokud
mozno ihned po vloZeni zkoumaného vzorku.

Ujistéte se, Ze jsou pracovni plochy a pfistroje
pravidelné dekontaminovany.
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Komentare a navrhy

b) Béhem extrakce doslo  Zopakujte extrakci a PCR zkoumanych vzorku
ke kontaminaci za uziti novych reagencii.

Ujistéte se, Ze jsou pracovni plochy a pristroje
pravidelné dekontaminovany.

Kontrola jakosti

V souladu se systémem managementu jakosti spole¢nosti QIAGEN
certifikovanym podle norem ISO byla kazda Sarze soupravy artus GBS QS-
RGQ Kit testovana podle pfedem stanovenych specifikaci, aby byla zaru¢ena
konzistentni jakost produktu .

Omezeni
VSechny reagencie se smi pouzivat vyhradné pro diagnostiku in vitro.

Souprava artus GBS QS-RGQ Kit smi byt pouzivana pracovniky laboratofe
vysSkolenymi na pouzivani QlIAsymphony SP/AS, pfistroje Rotor-Gene Q a
Rotor-Gene AssayManager.

Produkt mohou pouzivat pouze pracovnici, ktefi jsou specialné pouceni a
vyskoleni v metodice diagnostiky in vitro. Jakékoliv ziskané diagnostické
vysledky se musi interpretovat v kontextu ostatnich klinickych nebo
laboratornich nalezu.

Pfesné dodrZovani protokolu je bezpodmineéné nutné k dosazeni optimalnich
vysledku PCR.

Dbejte na konec doby pouzitelnosti uvedeny na baleni a na Stitcich
jednotlivych komponent. Nepouzivejte komponenty s proSlou trvanlivosti.

V ojedinélych pfipadech mohou mutace ve vysoce konzervovanych oblastech
bakterialniho genomu, které jsou pokryty primery a/nebo sondami soupravy,
vést k selhani detekce pfitomnosti bakterie. Validita a u€innost testu jsou
pravidelné kontrolovany.

Charakteristiky chovani

Viz www.qiagen.com/p/artus-GBS-QS-RGQ-Kit-CE , kde jsou uvedeny
vykonnostni charakteristiky soupravy artus EBV QS-RGQ Kit.
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Symboly

Na obalu a Stitcich se mohou objevit nasledujici symboly:

Obsahuje reagencie pro <N> reakci
<N>

S

Pouzijte do

IVD Prostfedek zdravotnické techniky pro in vitro diagnostiku

Katalogové Cislo

Cislo garze

Cislo materialu

Dily

Obsahuje

Pocet

I

GTIN Mezindrodni &islo obchodni polozky GTIN

A
S

R oznacuje revizi manualu a n oznacuje revizni Cislo.

Teplotni rozmezi

Vyrobce

Dalsi informace viz navod k pouziti

EN Moy

artus EBV QS-RGQ Kit - Pfiru¢ka 03/2015
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A Upozornéni

| MASTER |A | Master A

| MASTER |B | Master B

[1c ] Interni kontrola

| CONTROL | + | Pozitivni kontrola
|CONTROL | - | Negativni kontrola

Kontaktni informace

S Zadostmi o technickou pomoc a dalSi informace se prosim obracejte na
nase centrum technické podpory www.giagen.com/Support, zavolejte na Cislo
00800-22-44-6000, pfipadné kontaktujte jedno z oddéleni technickych sluzeb
QIAGEN ¢i mistni distributory (seznam naleznete na zadni strané nebo na
adrese www.giagen.com).
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Informace o zplisobu objednavani

Produkt Obsah Kat. €.
artus GBS QS-RGQ Kit Pro 72 reakci: 2 Mastery, pozitivni 4572366
(72) kontrola, interni kontrola, negativni
kontrola
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit
QIAsymphony DSP Pro 192 pfiprav (200 pl kazda): 937036
Virus/Pathogen Mini Kit obsahuje 2 zasobniky s reagenciemi a
stojany na enzymy a pfisluSenstvi
Pristroje QIAsymphony SP/AS
QIAsymphony SP QIAsymphony modul pro pfipravu 9001297
vzorkU: roéni zaruka na soucastky a
servis
QIAsymphony AS QIAsymphony modul pro nastaveni 9001301
analyzy: roCni zaruka na soucastky a
servis
Rotor-Gene Q
Rotor-Gene Q MDx Real-time PCR cyklér a analyzator 9002032
5plex HRM kfivek tani s vysokym rozliSenim (High
Resolution Melt - HRM) s 5 kanaly
(zeleny, Zluty, oranzovy, Cerveny,
karminovy) plus HRM kanal, notebook,
software, prislusenstvi: zahrnuje rocni
zaruku na soucastky a servis;
nezahrnuje instalaci a Skoleni
Rotor-Gene AssayManager — pro bézné testovani s pristroji
Rotor-Gene Q and QIAsymphony RGQ
Rotor-Gene Software pro bézné testovani v 9022737
AssayManager kombinaci s pfistroji Rotor-Gene Q a
QIAsymphony RGQ; jeden licenéni
software pro instalaci na jednom
pocitaci
Rotor-Gene Software pro bézné testovani v 9022739
AssayManager (10) kombinaci s pfistroji Rotor-Gene Q a
QIAsymphony RGQ; multi-licencni
software pro instalaci az na desti
pocitacich
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Aktualni licencni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek
jsou uvedeny v pfiruéce pro sadu QIAGEN nebo pfiru¢ce uzivatele. Manualy k
produktim QIAGEN jsou dostupné na www.giagen.com nebo na pozadani u
technického servisu QIAGEN nebo lokalniho distributora.
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Tato stranka byla umysIné ponechana prazdna

artus EBV QS-RGQ Kit - Pfirucka 03/2015 45






Koupé tohoto produktu opravriuje kupujiciho k jeho uziti k provedeni diagnostickych sluZzeb pro humanni in vitro diagnostiku. Neni poskytnut
zadny obecny patent nebo licence jind nez toto specifické pravo uziti vychazejici z koupé.

Ochranné znamky: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); BD™ (Becton, Dickinson and
Company); Corning® (Corning, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.).

artus GBS QS-RGQ Kit je diagnostick& souprava ozna¢ena znackou CE v souladu s evropskou smérnici 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro. Produkt neni dostupny ve vSech zemich.

Omezeny licenéni souhlas pro soupravu artus GBS QS-RGQ Kit
Pouzitim produktu vyjadfuje kupujici nebo uZivatel tohoto produktu souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento produkt miZe byt pouzivan pouze v souladu s protokoly, které jsou soucasti produktu a této pfiru¢ky a pouze pro pouZiti s komponenty
obsazenymi v soupravé. QIAGEN neudéluje Zadnou licenci podle Zadného svého prava k dusevnimu majetku na pouzivani pfilozenych
komponent této sady s jakymikoliv komponenty, které nejsou soucasti této soupravy, s vyjimkami popsanymi v protokolech dodavanych s
produktem, v této pfirucce a v dalSich protokolech dostupnych na adrese www.giagen.com. Nékteré z téchto dal$ich protokolll byly
poskytnuty uZivateli spole¢nosti QIAGEN dal$im uzZivatelim QIAGEN. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN podrobné testovany ani
optimalizovany. Spole¢nost za né neruci ani neposkytuje zaruky za to, Ze nebudou porusovat prava tretich stran.

Mimo vyslovné uvedené licence QIAGEN neposkytuje zadnou zaruku, Ze tato souprava a/nebo jeji pouziti neporusuje prava tretich stran.
Tato souprava a jeji komponenty jsou licencovany pro jedno pouziti a nesmi byt znovu pouzity, obnoveny ¢i znovu prodany.

QIAGEN 2zvlasté vylucuje odpoveédnost za jakékoliv jiné licence, vyjadfené ¢i implikované, nez vyslovné uvedené.

o M w0 DN

Kupujici a uzivatel soupravy souhlasi s tim, Ze nepodnikne nebo nikomu neumozni podniknout kroky, které by mohly vést nebo usnadnit
zakazané ukony uvedené vySe. QIAGEN muze zakazy tohoto Omezeného licenéniho ujednani prosadit u kazdého soudu a vyzadovat Uhradu
v8ech vySetfovacich a soudnich poplatku, vé. poplatkd za advokata, v rdmci jakéhokoliv postupu k prosazeni tohoto Omezeného licenéniho
ujednani nebo jakychkoliv jinych prav dusevniho vlastnictvi vztahujicich se na tuto soupravu a/nebo jeji komponenty.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.giagen.com.

© 2015 QIAGEN, v8echna prava vyhrazena.
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Belgium = techservice-bnl@giagen.com
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Luxembourg = techservice-bni@qgiagen.com
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