, QIAsymphony® RGQ" taikymo lapas

, QIAsymphony RGQ* taikymas
,artus® HCV QS-RGQ Kit*
(méginio tipas: plazma)
PrieS vykdydami testg, patikrinkite, ar yra naujy elektroninio

pataisyty
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Zenklinimo

o] C€

0197

leidimy
Dabartinio

pataisyto leidimo statusas Zzymimas leidimo data (formatas:
ménuo/metai).

Bendroji informacija

Rinkinys

Patvirtinta méginio medZiaga
Pradinis gryninimas

Méginio taris

(iskaitant perteklinj tarj)
Tyrimo parametry rinkinys

Numatytasis tyrimo kontrolés
rinkinys

Eliuavimo taris

Reikalinga programinés jrangos

versija
Pagrindinio misinio tdris
Matricos taris

Reakcijy skaicius

Procediros laikas AS modulyje

[REF

Lartus HCV QS-RGQ Kit*, 1 versija, 4518363, 4518366

Zmogaus EDTA plazma

.QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit* (kat. Nr. 937055)
1200 pl

artus_HCV_plasmal000_V4
Cellfree1000_V6_DSP_artus_HCV

60 ul

4.0 arba naujesne versija

30 ul
20 ul
6—24 arba 6-72*

6 reakcijos: apytiksliai 9 minutés
72 reakcijos: apytiksliai 35 minutés

* Vykdydami keliy tyrimy procediras, nevirSykite 72 reakcijy ir nenaudokite daugiau nei 1 tyrimo
stovelio adapterio. UZtikrinkite, kad inkubacijos laikas nuo tada, kai baigiama tyrimo procedira,
iki perkélimo j ,Rotor-Gene® Q“ nebaty pernelyg ilgas (>30 minuéiy).
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Reikalingos, taciau nepateikiamos medziagos

Gryninimo rinkinys u

.QIAsymphony SP* adapteriai u

.QIAsymphony SP*
eksploataciniai reikmenys

Adapteriai ir reagenty laikikliai u

»QIAsymphony AS*
|
|

.QIAsymphony AS* u

eksploataciniai reikmenys u
|
H
|
H
|
H
|

.QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit*

(kat. Nr. 937055)

~Elution Microtube Rack QS* (,Cooling Adapter“, EMT, v2,
»Qsym®*, kat. Nr. 9020730)

»Tube Insert 3B (Insert, 2.0ml v2, samplecarr. (24), Qsym*,
kat. Nr. 9242083)

~Sample Prep Cartridges, 8-well* (kat. Nr. 997002)

.8-Rod Covers" (kat. Nr. 997004)

JFilter-Tips, 1500 pl* (kat. Nr. 997024)

JFilter-Tips, 200 pl* (kat. Nr. 990332)

«Elution Microtubes CL" (kat. Nr. 19588)

»Tip disposal bags" (kat. Nr. 9013395)

.Micro tubes 2.0 ml Type H* arba ,Micro tubes 2.0 ml
Type I (,Sarstedt”, kat. Nr. 72.693 ir 72.694,
www.sarstedt.com), skirti naudoti su méginiais ir vidinémis

kontrolinémis medziagomis

.Reagent holder 1 QS* (,Cooling Adapter, Reagent Holder
1, Qsym*, kat. Nr. 9018090)

.Reagent holder 2 QS* (,Cooling Adapter, Reagent Holder
2, Qsym*, kat. Nr. 9018089)

.RG Strip Tubes 72 QS* (,Cooling Adapter, RG Strip
Tubes 72, Qsym*, kat. Nr. 9018092)

.Strip Tubes and Caps, 0.1 ml“ (kat. Nr. 981103)

»Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS* (kat. Nr. 997102)* arba
.Micro tubes 2.0 ml Type I (,Sarstedt”, kat. Nr.
72.694.005)

»Tube, conical, 5 ml, Qsym AS* (kat. Nr. 997104)* arba
~Tubes with flat base from PP“ (,Sarstedt", kat. Nr.
60.558.001)

.Reagent Bottles, 30 ml, Qsym AS* (kat. Nr. 997108)
«Elution Microtubes CL" (kat. Nr. 19588)

JFilter-Tips, 1500 ul“ (kat. Nr. 997024)

JFilter-Tips, 200 pl* (kat. Nr. 990332)

JFilter-Tips, 50 pl* (kat. Nr. 997120)

»Tip disposal bags" (kat. Nr. 9013395)

* Teiraukités, ar sidloma.
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Meginiy naudojimas ir laikymas

Méginio paémimas

Méginio laikymas

Méginiy gabenimas

Trukdancios
medziagos

Kraujo méginys
5-10 ml kraujo su EDTA
Maisyti 8 kartus apverciant — neplakti!

Negalima naudoti heparinizuoty Zmogaus méginiy

Atskyrimas: 20 minuciy centrifuguoti, 800—1600 x g per 24 valandas po
paémimo

Atskirtg plazmg perkelti j sterily polipropileno mégintuvélj
Viruse inkapsuliuota RNR yra stabili:*

4°C dienas

—20 °C savaites

—70 °C meénesius

Transportuoti nediztanciame inde
ISsiysti per 24 valandas

Siysti pastu, laikantis jstatymus atitinkanciy patogeniniy medziagy

transportavimo instrukcijy®

Kraujo méginiai turi bati siun¢iami atvesinti (2-8 °C)

Heparinas (= 10 1U/ml) veikia PGR. Negalima naudoti | mégintuvélius
su heparinu paimty méginiy i$ heparinizuoty pacienty.

Padidéje albumino (<6 g/dl), bilirubino (<30 mg/dl), lipidy (<1 g/dl
triglicerido) bei hemolitiniy méginiy (<2 g/dl hemoglobino) lygiai
sistemai poveikio neturi.

* Arbeitskreis Blut, V17 (09.1997), Bundesgesundheitsblatt 11/1997, p. 452—-456.

T Tarptautiné oro transporto asociacija (,International Air Transport Association, IATA).

Pavojingiems kroviniams taikomi reglamentai.
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Procedura

Nesanciosios RNR ruosimas ir vidinés kontrolinés
medziagos perkélimas j méginius

Naudojant ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit* kartu su ,artus HCV QS-RGQ Kit",
gryninimo procediros metu reikia naudoti vidine kontroline medziagg (Hep. C Virus RG IC), kuri

leidZia kontroliuoti méginiy ruoSimo ir tolesniy tyrimy efektyvuma.

Vidiniy kontroliniy medziagy reikia jpilti j neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE" (AVE) misin;,
o visas vidinés kontrolinés medziagos, neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE" (AVE) miSinio
taris turi likti 120 pl.

Sioje lenteléje pateiktas vidinés kontrolinés medziagos perkélimas | izoliatg santykiu 0,1 pl
kiekvienam 1 ul eliuavimo tdrio. Rekomenduojame prie§ pat naudojant kiekvienai proceddrai

paruosti SvieZius misinius.

Taris (pl) (,Sarstedt®™ Tdris (pl) (BD™

Komponentas meégintuvéliai)* mégintuvéliai)’
Skiedziama nesSancioji RNR . .
(CARRIER)
Vidiné kontroliné medziaga* 9 9
Buffer AVE 106 106
Galutinis méginio taris

L. . L. 120 120
(nejskaitant lieckamojo turio)
Bendrasis n méginiy tiiris (n x 120) + 3608 (n x 120) + 600"

* Micro tubes 2.0 ml Type H" ir ,Micro tubes 2.0 ml Type I, ,Sarstedt” kat. Nr. 72.693 ir 72.694.

T, Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom* (,Becton Dickinson*, kat. Nr. 352051).

* Vidinés kontrolinés medziagos tario skaiGiavimas pagristas pradiniu eliuavimo tariu (90 pl).
Papildomas niekinis tdris priklauso nuo naudojamo mégintuvelio tipo.

§ Reikalingas vidinis kontrolinis misinys, atitinkantis 3 papildomus meéginius (t. y. 360 pl). Bendrasis
tdris neturi virsyti 1,92 ml (atitinka ne daugiau kaip 13. Sie tdriai yra specifiniai ,Micro tubes 2.0 ml
Type H" ir ,Micro tubes 2.0 ml Type I, ,Sarstedt" kat. Nr. 72.693 ir 72.694).

T Reikalingas vidinis kontrolinis mi8inys, atitinkantis 5 papildomus méginius (t. y. 600 pl). Bendrasis
taris neturi virSyti 13,92 ml (atitinka ne daugiau kaip 111. Tai badingi , Tubes 14 ml, 17 x 100 mm
polystyrene round-bottom* (,Becton Dickinson®, kat. Nr. 352051) tdriai.

,QIAsymphony RGQ" taikymo lapas: ,artus HCV QS-RGQ Kit“ (méginio tipas: plazma)

4 psl. i8 17



, QIAsymphony SP* parengimas

,Waste“ (atlieky) stalCius

Elementy dézutés laikiklis, 1-4 TuscCios elementy dézutés
Atlieky maiSelio laikiklis Atlieky maiselis
Skystuyjy atlieky butelio laikiklis TuScias ir jdétas skystujy atlieky butelis

»Eluate” (eliuato) stal€ius

Eliuavimo stovelis Naudokite 1 angg, ausinimo vieta

Numatytas eliuavimo taris: 60 pl
Eliuavimo taris*
Pradinis eliuavimo taris: 90 pl

* Eliuavimo tdris yra numatytas protokole. Tai yra maziausias pasiekiamas eliuato tris paskutiniame
eliuavimo mégintuvélyje. Pradinis eliuavimo tirpalo tris yra reikalingas tam, kad faktinis eliuato
taris sutaptu su numatytu tariu.

,Reagents and Consumables“ (reagenty ir eksploataciniy reikmenuy)
stal€ius

RC 1ir 2 vietos |kelkite 1 reagenty kasete (reagent cartridge,
RC), jei méginiy yra ne daugiau kaip 48,
arba 2 naujas reagenty kasetes (RC), jei

meéginiy yra ne daugiau kaip 96

Antgaliy stovelio laikiklis, 1-4 vieta |dékite pakankamai vienkartiniy 200 pl filtry
antgaliy stovéliy (Zr. ,Reikalingos plastikinés
dalys 1-4 méginiy partijoms*, 6 psl.)

Antgaliy stovelio laikiklis, 5-18 vieta |dékite pakankamai vienkartiniy 1500 pl filtry
antgaliy stovéliy (Zr. ,Reikalingos plastikinés
dalys 14 méginiy partijoms”, 6 psl.)

Elementy dézutés laikiklis, 1-3 vieta |kelkite 3 elementy dézutes su meginiy

paruoSimo kasetémis

Elementy dézutés laikiklis, 4 vieta |kelkite 1 elementy dézute su ,8-Rod

Covers"
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»oample“ (méginiy) stal€ius

Méginio tipas
Méginio taris (jskaitant perteklinj tarj)

Mégintuvéliai

Jdéklas

Plazma
1200 pl

.Micro tubes 2.0 ml Type H" arba ,Micro
tubes 2.0 ml Type I* (,Sarstedt’, kat. Nr.
72.693 ir 72.694)

»Tube Insert 3B* (kat. Nr. 9242083)

Reikalingos plastikinés dalys 1-4 méginiy partijoms

Keturios
Viena partija, Dvi partijos, Trys partijos, partijos,
24 méginiai* 48 méginiai* 72 méginiai* 96 méginiai*
Vienkartiniai
filtry antgaliai, 28 52 76 100
200 pI'*
Vienkartiniai
filtry antgaliai, 113 206 309 402
1500 pl*
Méginiy
paruosSimo 21 42 54 72
kasetés®
»8-Rod
3 6 9 12
Covers“T

* Jei vienai partijai naudojamas daugiau nei vienas pradinés kontrolinés medziagos mégintuvélis ir

atliekamas daugiau nei vienas reikmeny nuskaitymas, reikia papildomy vienkartiniy filtry antgaliy.

T Antgaliy stovelyje yra 32 filtry antgaliai.

* Reikalingy filtry antgaliy skai¢ius apima filtry antgalius, reikalingus vienai reagenty kasetei atliekant

1 reikmeny nuskaityma.

§ Elementy dézutéje yra 28 meginiy paruosimo kasetés.

T Elementy déZutéje yra dvylika ,8-Rod Covers*.
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, QIAsymphony AS* parengimas

Eksploataciniai reikmenys

Parengimo metu atitinkamos kiekvieno eksploatacinio reikmens vietos ,QIAsymphony AS" modulyje

yra rodomos instrumento jutikliniame ekrane.

Jutiklinio ekrano

Eksploataciniai reikmenys pavadinimas

Skirta naudoti su adapteriu /
reagenty laikikliu

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml  QIA#981103 *StripTubes 0.1
(250)

Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS  QIA#997102 *T2.0 ScrewSkirt®
(500)™*

Tube, conical, 5 ml, Qsym AS  QIA#997104 *T5.0 ScrewSkirts
(500)1*

Reagent Bottles, 30ml, Qsym  QIA#997108 *Bottle 30mlS
AS (50)T

Elution Microtubes CL (24 x 96) QIA#19588 * EMTR

RG Strip Tubes 72 QS

Reagent holder 1 QS
Reagent holder 2 QS

Reagent holder 1 QS
Reagent holder 2 QS

Reagent holder 2 QS

Elution Microtube Rack QS

*

—+

ir tyrimo kontroléms.

Nurodo laboratorine jranga, kurig galima ausinti naudojant ausinimo adapterj su braksniniu kodu.

Pagrindinio miSinio komponentams, sistemos paruoStam pagrindiniam miSiniui, tyrimo standartams

* Arba galima naudoti ,Sarstedt* mégintuvélius, aprasytus ,Reikalingos, taciau nepateikiamos

medZziagos*, 2 psl.

§ Sufiksas ,(m)* jutikliniame ekrane rodo, kad atitinkamo megintuvélio skyséio lygio skaigiavimai

buvo optimizuoti, atsizvelgiant j reagentus, suformuojancius jgaubtg meniska.

Adapteriai ir reagenty laikikliai

Stoveliy / reagenty

laikiklis Pavadinimas Reikalingas kiekisT
Méginiy stovelis Elution Microtube Rack QS 1
Reagenty laikikliai Reagent holder 1 QS 1

Tyrimy stoveliai RG Strip Tubes 72 QS 1

1 Suskaiciuota 72 reakcijy tyrimui.

,QIAsymphony RGQ" taikymo lapas: ,artus HCV QS-RGQ Kit“ (méginio tipas: plazma)
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Filtry antgaliai

|kelkite antgaliy stovelius j 1, 2 ir 3 antgaliy vietas ,Eluate and Reagents” (eliuato ir reagenty)
stalCiuje, o tada jkelkite antgaliy stovelius j 7, 8 ir 9 antgaliy vietas ,Assays” (tyrimy) stalCiuje.

Eksploatacinis Jutiklinio ekrano Maziausias kiekis Maziausias kiekis
reikmuo pavadinimas 24 reakcijoms 72 reakcijoms
Filter-Tips, 1500 pl

1500 pl 5 6
(1024)
Filter-Tips, 200 pl

200 pl 10 10
(1024)
Filter-Tips, 50 pl

50 pl 25 73

(1024)
Tip Disposal Bags - 1 1

+QlAsymphony RGQ* taikymo lapas: ,artus HCV QS-RGQ Kit“ (méginio tipas: plazma) 8 psl. i§ 17



AT-PGR , Rotor-Gene Q*

Larnus HCV QS-RGQ Kit“ procedirg ,Rotor-Gene Q galima vykdyti naudojant rankine analize ir
+Rotor-Gene Q" programinés jrangos 2.1 ar naujesne versijg arba naudojant automatine analize ir
JRotor-Gene AssayManager®. Paskesniuose skyriuose apradyti parametrai ir sgranka naudojant 2
skirtingas programines jrangas.

AT-PGR naudojant ,, Rotor-Gene Q" programinés
jrangos 2.1 arba naujesne versijq

Nustatykite Siuos procediros parametrus.

»Reaction Volume (pL)“ (reakcijos tiris (ul) 50

»Hold“ (sulaikymas) ,Hold Temperature” (sulaikymo
temperatara): 50 laipsniy

,Hold Time* (sulaikymo laikas): 30 minuciy

»Hold 2“ (2 sulaikymas) ,Hold Temperature” (sulaikymo
temperatira): 95 laipsniy

LHold Time* (sulaikymo laikas): 15 minuciy
»Cycling” (ciklai) 50 karty

95 laipshniai 30 sekundziy

50 laipsniai 60 sekundziy

72 laipsniai 30 sekundziy

»Auto-Gain Optimisation Setup* 50 laipsniai

(automatinio gavimo optimizavimo saranka) (Méginiai: ,Green* (zalia): IC: ,Orange®

(oranziné)

ISsamesnes instrukcijas zr. protokole ,artus QS-RGQ Kits" vykdymo parametrai (,Settings to run
artus QS-RGQ Kits”) www.giagen.com/products/artushecvrgpcrkitce.aspx.
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AT-PGR naudojant , Rotor-Gene AssayManager®

Norint atlikti automatine analize naudojant ,artus HCV QS-RGQ Kit* su ,Rotor-Gene
AssayManager*, ,Rotor-Gene AssayManager‘ duomeny bazéje reikia jdiegti toliau nurodytus failus.

| Jartus” pagrindinj priedg (galima atsisiysti i$
www.qgiagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx)

| Lartus HCV QS-RGQ AssayProfile* plazmos méginiams
(AP_artus_HCV_plasma1000_QS_V1.iap) (galima atsisiysti iS
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx)

Siy faily diegimo apra$g Zr. ,Rotor-Gene AssayManager* pagrindinio taikymo naudotojo vadove
(,Rotor-Gene AssayManager Core Application User Manual®).

|diegus Siuos failus, ,Rotor-Gene AssayManager” gali naudoti ,QIAsymphony AS“ rezultaty faile
pateiktg informacija, kad nustatyty realiojo laiko PGR amplifikavimo ir paskesnés automatinés
analizés procedura. ,QIAsymphony AS* rezultaty failo importavimo j ,Rotor-Gene AssayManager*
aprasg zr. ,Rotor-Gene AssayManager‘ pagrindinio taikymo naudotojo vadove (,Rotor-Gene
AssayManager Core Application User Manual®). Atminkite, kad naudojant ,Rotor-Gene
AssayManager” ciklerio failo eksportuoti nereikia.

Rezultaty aiskinimas

Siame skyriuje apradytas ,Rotor-Gene Q“ gauty rezultaty aiskinimas. Be to, perzitrékite méginio
bisenos informacijg ,QlAsymphony SP/AS* baigtos darbo eigos nuo méginio iki rezultato analizés
rezultaty failuose. Galima naudoti tik tuos méginius, kuriy busena yra galiojanti.

Larnus HCV QS-RGQ Kit“ procedirg ,Rotor-Gene Q galima vykdyti naudojant rankine analize ir
+Rotor-Gene Q" programinés jrangos 2.1 ar naujesne versijg arba naudojant automatine analize ir
JRotor-Gene AssayManager“. Paskesniuose skyriuose aprasytas rezultaty aiSkinimas naudojant 2
skirtingas programines jrangas.

,QIAsymphony RGQ" taikymo lapas: ,artus HCV QS-RGQ Kit“ (méginio tipas: plazma)
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Rezultaty aiSkinimas naudojant ,,Rotor-Gene Q*
programinés jrangos 2.1 arba naujesne versija

Signalo aptikimas ir iSvados

Signalas kanale Signalas kanale Kiekybinis
»Cycling Green“ »Cycling Orange” rezultatas
(zalias ciklas) (oranzinis ciklas) (IU/ml) AisSkinimas

Tinkamas rezultatas: aptikta HCV
RNR, <35 IU/ml
Kiekybinis nustatymas

Taip Taip <21 nejmanomas, nes kiekybinis
rezultatas nesiekia aptikimo ribos.
Teigiamo rezultato atkuriamumas
neuztikrintas.

Tinkamas rezultatas: aptikta HCV
RNR, <35 IU/ml

Kiekybinis nustatymas
nejmanomas, nes kiekybinis
rezultatas nesiekia tyrimo tiesinio
intervalo apatinés ribos.

Taip Taip 221ir <35

Tinkamas rezultatas: aptikta
apskaiciuotos koncentracijos HCV
RNR

Kiekybinis rezultatas patenka j
tyrimo tiesinj intervala.

235ir

Taip Taip / ne* <177 x 107

Tinkamas rezultatas: aptikta HCV
RNR,
>1.77 x 107 1U/ml

Taip Taip / ne* >1,77 x 107 Kiekybinis nustatymas
nejmanomas, nes kiekybinis
rezultatas virSija tyrimo tiesinio
intervalo virsuting ribg."

Ne Tai _ Tinkamas rezultatas: HCV RNR
p neaptinkama.*
Netinkamas rezultatas: Rezultaty

NE NE a gauti negalima.®

* Tokiu atveju signalo aptikimas kanale ,Cycling Orange” (oranzinis ciklas) nebdtinas, nes didelés
HCV RNR (teigiamas signalas kanale ,Cycling Green® (Zalias ciklas) koncentracijos gali salygoti
vidinés kontrolinés medziagos fluorescencinio signalo kanale ,Cycling Orange“ (oranzinis ciklas)
sumazéjimg arba nebuvimg (konkurencija).

T Jei reikia istirti kiekybiSkai, praskieskite meginj plazma be HCV ir tirkite i§ naujo. Pakartotinai
apdoroto méginio kiekybinj rezultatg padauginkite i$ skiedimo koeficiento.

* Jeigu procediiroje neigiamo meéginio vidinés kontrolinés medziagos Cr reikdmé yra daugiau nei 3
ciklais didesné uz vidinés kontrolinés medZiagos be matricos Cr reikSme

(Ct1c meginio — C1ic NTe >3), tuomet méginj reikia laikyti netinkamu. Rezultaty gauti negalima.

§ Informacijg apie klaidos $altinius ir jy sprendimg rasite ,artus HCV QS-RGQ Kit" vadovo (,artus
HCV QS-RGQ Kit Handbook*) skyriuje , Trik€iy Salinimas*.
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PGR analizés slenkstinés reikS§més nustatymas

.Rotor-Gene Q" instrumento ir ,artus QS-RGQ Kit* derinio optimalig slenkstine reikSme reikia
nustatyti empiriSkai, atskirai iSbandant kiekvieng derinj, nes tai yra santykiné reikSmé, kuri priklauso
nuo bendrojo diagnostinio darbo srauto. Pirmosios PGR procediros slenkstine preliminarig analizés
reikSme galima nustatyti 0,04, taCiau, taikant lyginamajg analize, paskesniy darbo eigos procesy
vykdymo metu reikia nustatyti tikslig reikSme. Slenkstine reikSme reikia nustatyti rankiniu bidu vos
didesne uz neigiamy kontroliniy medziagy ir neigiamy méginiy fono signala. Labiausiai tikétina, kad
pagal Siuos eksperimentus suskaiciuota vidutiné slenkstiné reikSmé tiks daugeliui basimy vykdymu,
taciau naudotojas vis tiek turéty reguliariai perzidreti gautg slenkstine reikSme. Paprastai slenkstinés
reikSmeés diapazonas yra 0,03-0,05 ir jg reikéty apvalinti bent iki tikstantyjy daliy.

Kiekio nustatymas

Kiekybinio nustatymo etaloniniai tirpalai (Hep. C Virus RG QS 1-4) ,artus HCV QS-RGQ Kit*
traktuojami kaip anksCiau gryninti méginiai ir naudojamas tas pats tdris (20 pl). Standartinei kreivei
JRotor-Gene Q" instrumentuose sukurti visus 4 kiekybinio nustatymo standartus reikia naudoti ir
nurodyti ,Rotor-Gene Q" instrumento dialogo lange ,Edit Samples® (méginiy redagavimas) kaip tam

tikros koncentracijos standartus (zr. instrumento naudotojo vadova).

Pastaba. Kiekybinés analizés etaloniniai tirpalai apibréZiami kaip IU/ul.* Sig lygtj reikia taikyti norint

konvertuoti standartine kreive nustatytus dydzius j IlU/ml méginio meziagoje

Rezultatas (IU/ul) x pradinis eliuavimo tdris (90 ul)*

Rezultatas (1U/ml) =
Méginio taris (ml)

TeoriSkai aukSciau pateiktoje lygtyje reikia nurodyti pradinj méginio tarj. | tai reikia atsizvelgti, jei prie$S

nukleortigsCiy ekstrahavimg pakito méginio tdris (pvz., tlris sumazéjo centrifuguojant arba padidéjo

pridéjus i8skyrimui reikalingg tarj).

Konvertavimo koeficientas

Aptinkant HCV RNR su ,Rotor-Gene Q“ 1 IU/ml atitinka 1,21 kopijos/ml. Koeficientas yra

suapvalinta reikSmé pagrijsta tyrimo dinaminio diapazono vidutiniu koeficientu.

* Etaloninis tirpalas buvo sukalibruotas naudojant tarptautinj HCV standartg (pasaulio sveikatos
organizacijos, (World health organization, WHO).

T SkaiGiavimas pagrjstas pradiniu eliuavimo tariu (90 pl).
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Teigiamy ir neigiamy PGR reakcijy pavyzdziai
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Kiekybinés analizés etaloniniy tirpaly aptikimas (Hep. C Virus QS 1-4) fluorescenciniame

40

kanale ,Cycling Green“ (zalias ciklas). NTC: ,No template control“ (néra Sabloninés kontrolinés
medZziagos) (neigiamos kontrolinés medZiagos).
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Vidinés kontrolinés medziagos (internal control, IC) aptikimas fluorescenciniame kanale
»Cycling Orange” (oranzinis ciklas) , taikant kiekybinio nustatymo etaloniniy tirpaly
vienalaike amplifikacijg (Hep. C Virus QS 1-4). NTC: ,No template control* (néra Sabloninés

kontrolinés medziagos) (neigiamos kontrolinés medZiagos).
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Rezultaty aiSkinimas naudojant ,,Rotor-Gene
AssayManager”
Plazmos meéginiams skirtame ,artus HCV QS-RGQ AssayProfile* yra visos tyrimo rezultaty

automatinio vertinimo taisyklés. Atsizvelgiant  jas, programiné jranga jvertins méginiy ir kontroliniy

méginiy tinkamuma arba netinkamuma. Si automatiné analizé gali pateikti toliau nurodytas Zymes.

Zymeé Veikimas  Apra3as

ASSAY_INVALID Negalioja Tyrimas pazymétas kaip negaliojantis, nes
negalioja maziausiai viena iSoriné kontroliné
medZziaga.

CORRESPONDING_ Negalioja Nustatytas tikslas negalioja, nes negalioja
CONTROL_INVALID maziausiai viena atitinkama iSoriné kontroliné
medziaga.

CORRESPONDING _ Negalioja Nustatytas tikslinis rezultatas negalioja, nes
POSITIVE_CONTROL _ negalioja atitinkama teigiama kontroliné medziaga.

TARGET_INVALID

CT_ABOVE_ Negalioja Aptikta Ct reikSmé yra didesné uz apibréztg
ACCEPTED_RANGE kritinés ribos Cr.

CT_BELOW_ Negalioja Aptikta Ct reikSmé yra maZesné uZ apibréztg
ACCEPTED_RANGE kritinés ribos Cr.

CURVE_SHAPE_ Negalioja Neapdoroty duomeny amplifikavimo kreivés forma
ANOMALY yra nukrypusi nuo nustatyto Sio tyrimo veikimo.

Didelé klaidingy rezultaty arba netinkamo rezultaty
aiSkinimo tikimybé.

FLAT_BUMP Negalioja Amplifikavimo kreivé yra buko iSkilimo formos —
nukrypusi nuo nustatyto Sio tyrimo veikimo. Didelé
klaidingy rezultaty arba netinkamo rezultaty

aiSkinimo  tikimybé (klaidingas Cr reikSmés

nustatymas).
FLUORESCENCE _ Negalioja Fluorescencijos signalas yra Zemiau uz nustatytg
TOO_LOW fluorescencijos kritine riba.
IC_INVALID Negalioja Netinkama vidiné kontroliné medziaga tame

pacCiame mégintuvélyje.

IC_NO_SIGNAL Negalioja Neaptiktas vidinés kontrolinés medziagos tame

pagiame mégintuvelyje signalas.
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Zymé Veikimas  Aprasas

INHIBITION_BY_CT |spéjimas VirSytas apibréztas didziausias Cr intervalas tarp
méginio vidinés kontrolinés medziagos Ct ir NTC
vidinés kontrolinés medziagos Cr.

INHIBITION_BY_ |spéjimas VirSytas paskutinio ciklo apibréztas didziausias

FLUORESCENCE fluorescencijos skirtumas tarp NTC vidinés
kontrolinés medziagos fluorescencijos ir méginio
vidinés kontrolinés medziagos fluorescencijos.

MULTI_THRESHOLD_ Negalioja Amplifikavimo kreivé kerta slenksting reikSme

CROSSING daugiau nei vieng kartg. Negalima vienareikSmiskai
nustatyti Cr. Si zyme atitinka ,Rotor-Gene"
programinés jrangos zyme ,NEG (Multi Ct)".
Daugiau informacijos Zr. ,Rotor-Gene Q" haudotojo
vadove.

NO_CT_DETECTED Negalioja Nenustatyta Sio tikslo Ct reikSme.

NORM_FACTOR _ |spéjimas Nepavyko normalizuoti. Rodoma nenormalizuota

ALTERATION amplifikavimo kreivé. Rezultaty teisingumg reikia
patikrinti rankiniu badu.

OUT_OF_ Negalioja Sio méginio koncentracijos skaitiavimas virSija

COMPUTATION_ technines ribas.

RANGE

SATURATION Negalioja Neapdoroty duomeny fluorescencija  stipriai
prisotina prie$ amplifikacijos kreivés perlinkio taska.

SATURATION_ |spéjimas Neapdoroty duomeny fluorescencija prisotina

IN_PLATEAU amplifikacijos kreivés pusiausvyros fazéje.

SPIKE |spéjimas Neapdoroty duomeny fluorescencijos smailé
aptikta amplifikavimo kreivéje, taCiau uz Cr
nustatymo srities riby.

SPIKE_CLOSE_TO_CT Negalioja Smailé amplifikavimo kreivéje aptikta arti Cr.

STEEP_BASELINE Negalioja Amplifikavimo kreivéje aptikta staigiai kylanti
neapdoroty duomeny fluorescencijos baziné linija.

STRONG_BASELINE_ Negalioja Amplifikavimo kreivéje aptiktas staigus neapdoroty

DIP duomeny fluorescencijos bazinés linijos kritimas.

STRONG_NOISE Negalioja Uz amplifikavimo kreivés augimo (eksponentinés)

fazés riby aptiktas stiprus triukSmas.
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Zymé Veikimas  Aprasas

STRONG_NOISE_ Negalioja Amplifikavimo  kreivés augimo (eksponentinés)
IN_GROWTH_PHASE fazéje aptiktas stiprus triukSmas.

TOO_LESS _ Negalioja Nepasiekta R? reikSmés apatiné riba arba R
CORRELATION_IN_ reikSmés apatiné riba.

STANDARD_CURVE

UNCERTAIN |spéjimas Automatinio duomeny nuskaitymo (automatic data
scan, AUDAS) rezultatai prieStarauja pagrindinés
analizés rezultatams. Nejmanomas vienareikSmiskas

automatinis duomeny tikrumo vertinimas.

UPSTREAM Kintamas Ankstesnio proceso metu (pvz., ,QIAsymphony*
tyrimo sgrankos metu) nustatyta negaliojanti arba
neaiski meginio busena.

Pastaba. Jei ankstesniy procesy metu Zymé buvo
Junclear”  (neaiski), ,Rotor-Gene AssayManager”
veikimas apibréziamas aplinkoje ,Configuration®

(konfigdravimas).

Ankstesniuose procesuose ,invalid“ (negalioja) Zyme
pazymétus meéginius ,Rotor-Gene AssayManager”

visuomet nustato kaip negaliojancius.

WAVY_BASE_ Negalioja Amplifikavimo  kreivéje  aptikta banguojanti
FLUORESCENCE neapdoroty duomeny fluorescencijos baziné linija.

+Rotor-Gene AssayManager” rezultatus turi patvirtinti / atmesti naudotojas, kurio vaidmuo yra
JApprover” (tvirtintojas). Daugiau informacijos apie tvirtinimo procesg zr. ,Rotor-Gene AssayManager
artus" pagrindinio priedo naudotojo vadove (,Rotor-Gene AssayManager artus Basic Plug-in User
Manual®).

PGR analizés slenkstinés reikSmés nustatymas

Lartus HCV QS-RGQ AssayProfile” automatiskai nustato plazmos meginiy slenkstine reikSme.

Kiekio nustatymas

Plazmos méginiy ,artus HCV QS-RGQ AssayProfile” yra visa informacija apie kiekybinés analizés
etaloninius tirpalus, reikalingus tikslinei koncentracijai skaiCiuoti méginyje arba eliuate. ,Rotor-Gene
AssayManager“ taip pat galima tiesiogiai konvertuoti j kitus koncentracijos vienetus. Daugiau
informacijos Zr. ,Rotor-Gene AssayManager artus” pagrindinio priedo naudotojo vadove.
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Norédami gauti naujausios informacijos apie licencijavimg ir atsakomybés uz produktus
apribojimus, zr. atitinkamg QIAGEN rinkinio vadovg arba naudotojo vadova. QIAGEN rinkinio
vadovai arba naudotojo vadovai pateikti svetainéje www.giagen.com arba galite jy paprasyti
QIAGEN techniniy tarnyby ar vietinio platintojo.

Prekiy zenklai: QIAGEN®, ,QIAsymphony®, ,artus®, ,Rotor-Gene®, ,Rotor-Gene AssayManager® (,QIAGEN
Group“); BD™ (,Becton, Dickinson and Company"); ,Sarstedt®™ (,Sarstedt AG and Co.").

© QIAGEN, 2013. Visos teisés saugomos.

www.giagen.com Denmark = 80-885945 Italy = 800-787980 Singapore = 1800-742-4368
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Brazil = 0800-557779 Hong Kong = 800 933 965 Mexico = 01-800-7742-436 Taiwan = 0080-665-1947 . . . . .
Canada = 800-572-9613 India = 1-800-102-4114 The Netherlands = 0800 0229592 UK = 0808-2343665
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