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Alkalmazasi tertlet

A QIAscreen HPV PCR Test real-time PCR (valés idejii PCR) alapu in vitro assay a human
papillomavirus (HPV) DNS-ének kvalitativ kimutatasahoz a kévetkez6
15 (valésziniisithetéen) magas kockazatu HPV genotipus esetében: 16, 18, 31, 33, 35, 39,
45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67, 68.

A QlAscreen HPV PCR Test alkalmazasaval az aldbbi médszerekkel levett mintakbdl izolalt
DNS vizsgalata végezhet6 el:

o Kefe vagy seprl tipusu eszkdzzel vett, méhnyakbdl szarmazd mintak (orvos veszi le)

e Kefe vagy sepri tipustii vagy mosoéeszkdzzel vett hiivelyi mintak (a beteg sajat maganak
veszile)

Hasznalati javallatok:

e FEls6dleges tesztként méhnyakrak, illetve rakmegel6z6 allapot tekintetében
veszélyeztetett nék szirése soran annak megallapitasahoz, hogy szikség van-e
kolposzkopos vagy egyéb utankdvetd eljarasok elvégzésére

e Utankovetd tesztként olyan néknél, akiknél a méhnyakkenet vizsgalata ismeretlen
jelentéségli atipusos laphamsejtek (atypical squamous cells of undetermined
significance, ASC-US) vagy enyhe foku lapham eredet( intraepithelialis neoplazia (low-
grade squamous intra-epithelial neoplasia, LSIL) jelenlétét igazolta, annak
megallapitasahoz, hogy szilkség van-e kolposzkopos vagy egyéb utankdvetd eljarasok
elvégzésére

A termék az in vitro diagnosztikai eljardsokban, molekularis bioldgiai technikdkban és a
Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM System kezelésében jartas professzionalis felhasznalok,
példaul technikusok és laborasszisztensek altali hasznélatra szolgal.
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Osszefoglalas és magyarazat

A humén papillomavirusok (HPV) a Papillomaviridae csaladba tartozé kettés szalu,
kisméretli DNS-virusok. A cirkularis genom mérete hozzavetélegesen 7,9 kilobazis. A tdbb
mint 100 azonositott HPV-tipus koziil bizonyos, magas kockazatuként szamon tartott HPV-
tipusok (high-risk HPV, hrHPV), példaul a 16-os és a 18-as tipus, olyan nyalkahartya-
léziokat idéznek el8, amelyek esetében rosszindulatu elfajulas alakulhat ki. A HPV magas
kockazatu tipusaival torténé tartds fertézés legismertebb szévédménye a méhnyakrak és az
azt megeldzd 1ézidk (cervicalis intraepithelialis neoplasia, CIN) (1-3).

A virusgenom korai (early, E) és késdi (late, L) géneket tartalmaz, amelyek a HPV
életciklusanak korai, illetve kési szakaszahoz sziikséges fehérjéket kddolnak. A hrHPV
tipusok karcinogén tulajdonsagokkal rendelkezd E6 és E7 géntermékei sziikségesek a
gazdasejt malignus transzformaciéjahoz (4). A malignus progresszié gyakran a virusnak a
gazdasejt genomjaba torténé beépilésével fligg dssze (5). A beépilés eredményeként a
virusgenom az E1-t8l akar az L1 nyitott leolvasasi keretig terjed6 régidoban megszakad (6).
Ez kovetkezményekkel jarhat a virus DNS PCR-medialt amplifikicidja tekintetében e
régidkban. Minthogy a transzformalt fenotipusnak nem csupan a kialakuldsa fligg a virus-
onkoproteinek folyamatos expresszi¢jatél, hanem a fenntartasa is (7, 8), a virus E6/E7
régiodja méhnyakrak esetén valtozatlan marad a beépilt virusgenomban (6). A QlAscreen
HPV PCR Test az E7 génen bellli egyik konzervalt régiét célozza meg. Az assay-t a HPV-
kimutatasi tesztekre vonatkozd nemzetkozi iranyelveknek megfelel6en klinikailag validaltak
(9, 10).
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Az eljaras elve

A QlAscreen HPV PCR Test egy tobbszords, real-time PCR (valés ideji PCR) alapu assay,
amely 15 (valoszinUsithetéen) hrHPV tipus E7 génjét célozza meg, és fluoreszcens probakat
alkalmaz egy vagy tobb felhalmoz6d6 PCR-termék kimutatasara. A fluoreszcens jel minden
PCR-ciklus soran logaritmikusan névekszik, igy egy amplifikaciés gorbe jon Iétre. Amint a
célszegmens amplifikacios gorbéje atlépi a kiiszobértékét, a minta az adott célszegmensre
pozitivnak mindsithet. A t0bbszords forma négy kiilénb6zd fluoreszcens festék egyidejl
detektalasat teszi lehetévé reakcionként, és mindegyik fluoreszcens festék mas és mas
célszegmensnek felel meg. A négy kiilénb6z8 célszegmens a kdvetkezé: 1. HPV 16, 2. HPV
18, 3. a masik 13 hrHPV tipus dsszesitve, valamint 4. a human B-globin gén. A QlAscreen
HPV PCR Test kilon észleli a HPV 16-os tipust, a HPV 18-as tipust és a 13 masik,
Osszevont hrHPV genotipust. A human -globin gén kontrollmintaként szolgal a minta DNS
minéségének, valamint a potencialis gatléanyagok jelenlétének meghatarozasahoz.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

QIlAscreen HPV PCR Test Kit 72

Katal6gusszam 617005

Reakciok szama 72

QlAscreen Master Mix (QlAscreen mesterkeverék) (1 csé) Atlatsz6 szinii 1080 i

QIlAscreen Positive Control (QIAscreen pozitiv kontroll) (1 csé) Atlatsz6 szin(i 100

QlAscreen Negative Control (QlAscreen negativ kontroll) (1 csé)  Atlatszé szinii 100
1

QlAscreen HPV PCR Test — hasznalati Gtmutaté (kézikonyv)

Szikséges, de nem biztositott anyagok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratoriumi képenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és véddészemulveget. Tovabbi informacidkat a megfelel6 biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmaznak, amelyek az adott termék gyart6jatol
szerezhetdk be.

Fogyoeszkdzok, reagensek és eszktzok a minta-elékészitéshez

e Hologic PreservCyte Solution (az otthoni mintavétel soran nyert minta tarolaséara)

e Standard DNS-kinyer6 kitek, példaul QlAampe MinElute® Media Kits és QIAsymphony®
DSP Virus/Pathogen Kits (QIAGEN, katalogusszam: 57414 vagy 937036)

Fogyoeszkdzok a Rotor-Gene Q MDx készlilékhez

® 0.1 ml Strip Tubes and Caps 72 cellas rotorral valé hasznalatra

(QIAGEN katalogusszam: 981103 vagy 981106)
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Eszkdzok

e PCR-hez valo pipettak” (allithat6) (1-10 pl; 10-100 pl)

e Erre a célra rendszeresitett steril, sz(irével ellatott, DN-az-mentes pipettahegyek
® [Egyszer hasznalatos kesztyiik

e Asztali centrifuga”

e Vortex kevert”

A real-time PCR (val6s idejil PCR) szikséges eszkdzei

® Rotor-Gene Q 5plex HRM System (katalégusszam: 9002033) vagy Rotor-Gene Q MDx
5plex HRM késziilék (katalégusszam: 9002032) 2.3.1-es vagy hagyobb verziészam
Rotor-gene Q szoftverrel®

e QIlAscreen futtatasi sablon a Rotor-Gene Q-hoz. A sablon neve: ,QlAscreen RGQ
profile v1.0.ret”.

e QIlAscreen csatornaelemzd sablonok a zéld (HPV 16), sarga (HPV egyéb), narancssarga
(B-globin) és piros (HPV 18) csatornakhoz. A sablonok fajlkiterjesztése ,,.qut”.

* Ellendrizze, hogy megtdrtént-e a mlszerek gyarté ajanlasai szerinti ellenérzése és kalibralasa.

t Lehet6ség szerint Rotor-Gene Q 5plex HRM készulék, amelynek gyartasi datuma 2010. janudr vagy annal késdbbi.
A gyartasi datum a készulék hatoldalan talalhaté sorozatszamrdl olvashaté le. A sorozatszam formatuma
,hhéészszsz”, ahol a ,hh” a gyartasi hdnap, az ,&¢é” a gyartas évének utolsé két szamjegye, az ,szszsz” pedig egy
egyedi készilékazonosito.
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Figyelmeztetések és ovintézkedesek
Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi koépenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és véddszemulveget. A tovabbi tudnivaldkat a megfelel6 biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek) tartalmazzak. Az egyes QIAGEN kitek és
Osszetevok biztonsagi adatlapjai praktikus és kismeéretl PDF fajl formajaban megtalalhatok,
megtekinthetdk és kinyomtathatok a www.giagen.com/safety oldalon.

e A QlAscreen HPV PCR Test pozitiv €s negativ kontrolljai tartdsitoszerként natrium-
azidot tartalmaznak (0,01%). A natrium-azid az 6lom és réz lefolydcsovekkel reakcidba
Iépve robbanékony fém-azidokat képezhet. A lefolydba térténd kidntést kdvetéen az
azid-felhalmozédas megel6zése érdekében oblitse at a csdveket béséges mennyiségi
hideg vizzel.

Altalanos évintézkedések

A PCR-tesztek alkalmazasakor be kell tartani a helyes laboratériumi gyakorlatot, ami
magaban foglalia a molekuldris biolégiai célra készilt, valamint a vonatkozé

szabalyozasoknak és a megfeleld szabvanyoknak megfelel6 berendezések karbantartasat.

Mindig tartsa szem elétt az alabbiakat:

® A mintak kezelésekor viseljen egyszer hasznalatos, hintépormentes védékeszty(it,
laboratériumi kbpenyt és védészemiiveget.

e Ovja meg a mintét és a kitet a mikrobialis és nukleaz (DN-az) szennyezédésektél. A
DN-az a DNS-templat lebomlasat idézheti el6.

e Kerilje a DNS, illetve a PCR-termék el6z6 vizsgalati anyaggal torténd szennyezét
(4tszennyezés), mivel az alpozitiv jelet eredményezhet.

QIlAscreen HPV PCR Test Instructions for Use (Handbook) 08/2019 9


http://www.qiagen.com/safety

Minden esetben hasznaljon DN-a4z mentes, aeroszolsz(irével ellatott egyszer
hasznalatos pipettahegyeket.

A QlAscreen HPV PCR Test reagensei optimalis higitastak. Ne higitsa tovabb a
reagenseket, mivel az teljesitménycsokkenéshez vezethet.

A QlAscreen HPV PCR Testben biztositott reagensek kizarélag az ugyanabban a
kitben Iévé tobbi reagenssel egyiitt hasznalhatok. Ne helyettesitse az egyik kitben lévd
reagenst egy masik QIAscreen HPV PCR Test Kit-ben 1évé ugyanolyan reagenssel,
meég akkor sem, ha ugyanabbdl a gyartasi tételbél szarmaznak, mivel az
befolyasolhatja a teljesitményt.

Tovabbi figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket és eljarasokat a Rotor-Gene Q MDx
készilék felhasznaloi kézikdnyvében olvashat.

Minden nap az elsé futtatas el6tt végezze el a Rotor-Gene Q MDx 5-plex HRM
bemelegitd futtatasat 95 °C-on, 10 percen keresztul.

Az inkubacios id6k és hémérsékletek megvaltoztatasa hibas vagy ellentmondasos
adatokat eredményezhet.

Ne hasznalja a kit lejart szavatossagu vagy nem megfeleléen tarolt dsszetevéit.
Minimalizalja az 6sszetev6k fényexpoziciojat, mivel a reakcidelegyek az expozicid
hatasara modosulhatnak.

Kulonosen lgyeljen arra, hogy az elegyek ne szennyez6djenek a PCR-reagensekben
lévé szintetikus anyagokkal.

A mintakat és a vizsgalat soran képz8d6 hulladékokat a helyi biztonsagi eljaradsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.
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A reagensek tarolasa ées kezelése

Szallitasi korilmények

A QIAscreen HPV PCR Test szarazjégen tarolva kertl szallitasra. Ha a QlAscreen HPV PCR
Test valamelyik 6sszetevéje az érkezéskor nincs fagyott allapotban, ha a kiilsé csomagolast a
tranzit soran felbontottak, vagy ha a leszallitott termékbdl hianyzik a csomagolasi feliegyzeés, a
kézikbnyv vagy a reagensek, forduljon a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalati részlegéhez vagy a
helyi forgalmazéhoz (latogasson el a www.giagen.com oldalra).

Térolasi korilmények

A QlAscreen HPV PCR Test kitet kozvetlenll az atvételt kovetéen allandé hémérsékleti
fagyasztoban —30 és —15 °C kozott, fénytél védve kell tarolni.

Stabilitas

A megadott tarolasi korilmények kozott tarolva a QlAscreen HPV PCR Test a doboz
cimkéjén jelzett lejarati datumig stabil.

Felbontast kdvetéen a reagensek eredeti csomagolasukban —30 és —15 °C kozott tarolhatok.
Az ismételt felolvasztas és lefagyasztas kerllendd. Legfeljebb 5 fagyasztas/olvasztas ciklusra
kerulhet sor.

e Felbontas el6tt az 6sszes csovet dvatosan, 10-szer atforgatva keverje fel és
centrifugélja.

® Az egyes reagensek lejarati datuma az adott 6sszetevd cimkéjén talalhatd. Helyes
tarolasi koriilmények mellett a termék a stabilitasi idon belll megdrzi teljesitményét,
feltéve, hogy azonos gyartasi tételbe tartozé dsszetevéket hasznalnak.

® Min&ség-ellendrzési eljarasainak részeként a QIAGEN a kit felszabaditasa soran elvégzi
minden egyes kit-tétel funkciondlis vizsgalatat. Ne keverje 0ssze a kiilonb6z6 kitekbdl
szarmazo reagenseket, még akkor sem, ha azok azonos gyartasi sarzsba tartoznak.

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes 0sszetevk cimkéjén feltlintetett lejarati id6t és tarolasi

korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelendl tarolt 0sszetevéket.
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Mintatarolas és mintakezelés

FIGYELEM | Minden mintat potencialisan fert6zé anyagként kell kezelni.

Méhnyakbol szarmaz6 mintak

A QIlAscreen HPV PCR Test méhnyakbdl szarmazé mintabdl (kaparék) nyert genomialis
DNS-mintakkal alkalmazand6. A méhnyakbdl szarmazé minta (kaparék) vételére validalt
gyljtémédium a PreservCyt, a CellSolutions®, a Pathtezt®, valamint a Surepath®
gyGjtémédium. A klinikai mintak optimalis tarolasi hémérséklete a laboratériumba érkezést
kdvetéen 2-8 °C. llyen tarolasi kérilmények mellett a PreservCyt gyljtdmédiumban lévé
mintak 3 hénapig, a Surepath gyijtémédiumban 1évé mintdk 2 hétig maradnak stabilak a
DNS-kinyerés el6tt.

Otthoni mintavétellel vett hiivelyi kaparékmintak

A QIlAscreen HPV PCR Test otthoni mintavétellel vett hivelyi kaparékmintakbdl és otthoni
mintavétellel vett méhnyaki-hivelyi moséfolyadékbdl nyert genomidlis DNS-mintékkal
alkalmazand6. Az otthoni mintavétellel vett hivelyi kaparékmintdk szarazon vagy
soéoldatban (0,9% w/v NaCl) gyijthetdk és szallithatok, a laboratériumba torténé érkezést
kovetéen pedig PreservCyt médiumban tarolhatok. Az otthoni mintavétellel vett méhnyaki-
huvelyi moséfolyadék-mintakat soéoldatba (0,9% w/v NaCl) gyljtve kell szallitani, a
laboratériumba torténd érkezést kovetéen pedig PreservCyt médiumban tarolhatok. A
PreservCyt gy(jtémédiumban [évé mintak 2—8 °C-on legfeljebb 3 hénapig tarolhatok.

Genomialis DNS-mintak

A genomidlis DNS a kinyerést kdvetéen 2—8 °C-on rovid ideig (<2 nap), —30 és —15 °C kozott
pedig legfeljebb 12 hénapig tarolhato.
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Minta-elOkészités

DNS-kinyerés

A szabvanyos DNS-kinyer6 kitek (példaul oszlop- és magneses gyodngy alapu kitek, mint
példaul a QlAamp MinElute Media Kits és a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits)
kompatibilisek ezzel a teszttel.

A Surepath, PreservCyt, CellSolutions vagy PathTezt gyljtémédiumban szuszpendalt,
méhnyakbdl szarmazé minték (kaparékok) esetében a PCR-be kertlé DNS hanyad a 10 ml
Surepath vagy CellSolutions méhnyaki kaparékminta esetében a minta 0,25%-a, a 20 ml
PreservCyt vagy PathTezt méhnyaki kaparékminta esetében pedig a minta 0,125%-a. Ez a
mintatipusok 25 pl-ének felel meg. Mivel legfeljebb csupan 5 pl kinyert DNS vihetd be a
PCR-be, a DNS-kinyerési eljarasokat ugy kell elvégezni, hogy 5 pl DNS-kivonat 25 pl
méhnyaki mintanak (kaparék) felelien meg; igy biztosithaté, hogy a PCR soran a méhnyaki
minta megfeleld hanyada kertljon felhasznalasra. Az egyenértékd, formaldehidet tartalmazé
(példaul Surepath) vagy nem tartalmazé (példaul PreservCyt) médiumokat hasonléan kell
feldolgozni.

A Hologic PreservCyt Solution oldatban szuszpendalt, otthoni mintavétellel vett hivelyi
kaparékmintédk esetében a DNS-kinyerési eljardsokat ugy kell végezni, hogy a PCR-be
kertil6 5 pl kinyert DNS a hiivelyi minta 0,5%-4anak feleljen meg. Példaul, ha az otthoni
mintavételt kdvetéen a hivelyi mintat 2 ml PreservCyt Solution oldatba helyezik, akkor 5 pl
bevitt DNS 10 pl otthoni mintavétellel vett minta szuszpenzidjanak felel meg.

Otthoni mintavétellel vett méhnyaki-hiivelyi moséfolyadék-minték esetében a PCR-be ker(ild
bevitt DNS az otthoni mintavétellel vett mosoéfolyadék-minta 0,5%-anak felel meg. igy 3 ml
teljes moséfolyadék-térfogat esetén a DNS-kinyerési eljarasokat ugy kell végezni, hogy 5 pl
bevitt DNS az otthoni mintavétellel vett eredeti moséfolyadék-minta 15 pl-ének feleljen meg.
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Protokoll: QlAscreen HPV PCR Test a Rotor-
Gene Q MDx késziulékben

A kezdés elétt figyelembe veendd fontos szempontok

Az eljaras inditasa el6tt hagyjon id6t arra, hogy megismerje a Rotor-Gene Q MDx
készuléket. Olvassa el a késziilék felhasznaldi kézikdnyvét.

Minden nap az elsd futtatas elétt végezze el a Rotor-Gene Q MDx 5-plex HRM bemelegité
futtatasat 95 °C-on, 10 percen keresztil.

A teszt futtatdsédhoz egy Rotor-Gene Q sorozatu szoftversablon sziikséges. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a QlAscreen RGQ profile v1.0.ret sablont hasznalja.

A négy detektald csatorna mindegyikét érint6 tesztelemzéshez egy Rotor-Gene Q sorozatd
szoftversablon sziikséges. Gy6z8djon meg arrdl, hogy minden csatornahoz a megfelel
sablont haszndlja az albbiak szerint:

® A z0ld csatorna (HPV 16) jeleinek elemzéséhez a ,QlAscreen RGQ Green Channel
analysis template.qut” hasznalandé.

® A narancssarga csatorna (3-globin) jeleinek elemzéséhez a ,QlAscreen RGQ Orange
Channel analysis template.qut” hasznalando.

e A sarga csatorna (HPV egyéb) jeleinek elemzéséhez a ,QlAscreen RGQ Yellow
Channel analysis template.qut” hasznalando.

® A piros csatorna (HPV 18) jeleinek elemzéséhez a ,QlAscreen RGQ Red Channel
analysis template.qut” hasznalandé.
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Mintafeldolgozés a 72 csoves rotorral rendelkez6 Rotor-Gene Q MDx készilékeken

Egy vizsgalaton belll egy pozitiv és egy negativ kontroll mellett legfeliebb 70 genomialis
DNS-minta vizsgalhatd. Az 1. tablazatban kozolt elrendezés példa a QlAscreen HPV PCR
Testtel végzett vizsgalat betolté blokkjara, illetve rotorbeallitasara. A szamok a betélté
blokkban elfoglalt pozicidkat és a végsé rotorpoziciokat jelzik.

QIlAscreen HPV PCR Test Instructions for Use (Handbook) 08/2019 15



1. tdblazat: Lemez- és rotorbedllitasok a QIAscreen HPV PCR Testtel Rotor-Gene Q MDx késziiléken végzett
vizsgélathoz

Fuzér Cs6 helyzete Minta Fuzér Csé Minta Fuzér Csé Minta
neve helyzete neve helyzete  neve
1 1 Pozitiv 7 25 23. minta 13 49 47. minta
kontroll
2 Negativ 26 24. minta 50 48. minta
kontroll
3 1. minta 27 25. minta 51 49. minta
4 2. minta 28 26. minta 52 50. minta
2 5 3. minta 8 29 27.minta 14 53 51. minta
6 4. minta 30 28. minta 54 52. minta
7 5. minta 31 29. minta 55 53. minta
8 6. minta 32 30. minta 56 54. minta
3 9 7. minta 9 33 31. minta 15 57 55. minta
10 8. minta 34 32. minta 58 56. minta
11 9. minta 35 33. minta 59 57. minta
12 10. minta 36 34. minta 60 58. minta
4 13 11. minta 10 37 35. minta 16 61 59. minta
14 12. minta 38 36. minta 62 60. minta
15 13. minta 39 37. minta 63 61. minta
16 14. minta 40 38. minta 64 62. minta
5 17 15. minta 11 41 39. minta 17 65 63. minta
18 16. minta 42 40. minta 66 64. minta
19 17. minta 43 41. minta 67 65. minta
20 18. minta 44 42. minta 68 66. minta
6 21 19. minta 12 45 43. minta 18 69 67. minta
22 20. minta 46 44. minta 70 68. minta
23 21. minta 47 45. minta 71 69. minta
24 22. minta 48 46. minta 72 70. minta

Megjegyzés: Az 6sszes nem hasznalt poziciét toltse fel tres csovekkel.
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PCR a 72 csoves rotorral rendelkezd Rotor-Gene Q MDx készulékeken

1. A QlAscreen HPV PCR Test el6készitése

Megjegyzés: A PCR-reakcid szennyezddési kockazatanak minimalizalasa érdekében

kifejezetten javasolt az UV-besugéarzéasi funkcidval rendelkezé PCR-fiilke hasznélata.

Fontos: A QlAscreen Master Mix adagolasat a DNS-kinyerés helyétél eltéré teriileten

kell elvégezni.

la.

1b.

1c.

1d.

le.

1f.

A templat- és nukleaz-szennyez&dés megelézése érdekében a DNS-degradald
oldat hasznalata elétt tisztitsa meg a munkafelliletet, a pipettakat és a csétartd
allvanyt.

Megjegyzés: Az egyes csovek kdzott cseréljen pipettahegyet, hogy elkeriilje a
nem specifikus templéat- vagy reakciéelegy-szennyez&dést, ami alpozitiv
eredményekhez vezethet.

A csoveket 10-szer évatosan megforgatva keverje meg a csovek tartalmat, majd
hasznalat elétt révid ideig centrifugdlja a csOveket, hogy az oldat a csé aljan
gy(ljon 6ssze.

A QlAscreen Master Mixb&l adagoljon 15 pl-t a cséfizér megfelelé csdveibe
(Rotor-gene Q MDx készlléken futtatadsonkeént legfeliebb 72 cs6be). A reakcid
el6készitése szobahémeérsékleten végezheté.

Az anyag lebomlasanak elkertilése érdekében tegye vissza a QIAscreen Master
Mixet a fagyasztoba. Vigye &t a csOveket egy kulon teriletre a QlAscreen Positive
Control és minta DNS kiadagolasahoz.

Mérjen 5 pl negativ kontrollt a 2. pozicidban Iévé csébe, pipettaval végzett
felszivassal és leengedéssel vagy a cs6 Ovatos Utogetésével keverje 6ssze a cs6
tartalmat, és a kupakot a cs6re nyomva zarja le a csovet.

Mérjen 5 pl QlAscreen Positive Controlt az 1. pozicidban lévé csébe, pipettaval
végzett felszivassal és leengedéssel vagy a csé dvatos Utdgetésével keverje
Ossze a cs6 tartalmat, és zarja le a csovet.
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Megjegyzés: Az egyes csovek kozott cseréljen pipettahegyet, hogy elkertlje a
nem specifikus templat- vagy reakciéelegy-szennyezddést, ami alpozitiv
eredményekhez vezethet.

1g. Mérjen 5 pl minta DNS-t a QlAscreen Master Mixet tartalmazd megfelel
csobvekbe, pipettaval végzett felszivassal és leengedéssel vagy a csé dvatos
Utdégetésével keverje dssze a csé tartalmat, és a kupakot a csére nyomva zarja le
a csovet.

1h. Minden 4 csébdl allo csoport megtdltése utan zarja le kupakkal a csoveket.
Megjegyzés: A PCR-cstvek a mintdk PCR-csébe pipettazasat kdvetéen a
vizsgalat elinditasa el6tt 30 percig tarolhaték a berendezésben 2—8 °C-on,

sotétben.
2. Készitse el6 a Rotor-Gene Q MDx készliléket, és az alabbiak szerint kezdje el a

vizsgalatot:

Fontos: Minden nap az els6 futtatas el6tt végezze el a Rotor-Gene Q MDx 5-plex HRM

bemelegitd futtatasat 95 °C-on, 10 percen keresztul.

2a. Helyezzen egy 72 cellas rotort a rotortartéba.

2b. Toltse fel a rotort cséfiizérekkel a kijelolt pozicioknak megfeleléen az
1. tabldzatban bemutatottak szerint, az 1. poziciéval kezdve, és az 6sszes nem
hasznalt pozicioba helyezzen ures, kupakkal ellatott cséflizéreket.
Megjegyzés: Ugyeljen ra, hogy az elsd csé az 1-es pozicidba keriiljon, és a
cséflizérek helyes iranyban, a megfelel6 pozicidokban helyezkedjenek el, az
1. tablazatban kézolteknek megfeleléen.

2c. Helyezze fel a zarogyrdit.

2d. Toltse be a rotort a zardgydrivel egyltt a Rotor-Gene Q MDx készilékbe, és
zarja le a késziilék fedelét.

2e. Lépjen New Run (Uj futtatas) ablakba, és kattintson az Open a template in
another folder... (Sablon megnyitasa masik mappéaban) opciora.

2f.  Valassza ki a QIAscreen RGQ profile v1.0.ret cim( QIAscreen run template
(QlAscreen futtatasi sablon) elemet.
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3.

2g9.

2h.

2i.
2i.

Rotor type (Rotortipus) kivalasztasa: Valassza ki a 72-well rotor (72 cellas rotor)
és Locking ring attached (Zarogyri felhelyezve) lehetéséget, majd kattintson a
Next (Tovabb) gombra.

Az operator (kezeld) terileten irja be a név kezdébetdit, és kattintson a Next
(Tovabb) gombra.

A kovetkezd ablakban kattintson a Next (Tovabb) gombra.

Kattintson a Start run (Futtatas inditasa) gombra.

A minték nevének beviteléhez kattintson az Edit samples (Mintak szerkesztése)
mentipontra (ez a futtatas befejezése utan is megtehetd).

2. tablazat: Célszegmens és csatorna beallitasai*

Célszegmens Detektdl6 csatorna
B-globin Narancssarga

HPV 16 Zold

HPV 18 Piros

HPV egyéb* Sarga

* A HPV egyéb a tobbi 13 dsszevont, nem HPV 16/18 tipust tartalmazza.

Az adatok elemzése

3a.
3b.

3c.

Valassza ki az elemzéshez felhasznalando6 csoveket.

Lépjen az Analysis tool (Elemzési eszkdz) ablakba, valassza ki a Cycling A.
Green mendipontot, és kattintson a Show (Megmutat) lehetéségre. Kattintson az
Import (Importalas) opciéra az Imported Settings (Importalt beallitdsok) alatt
(az ablak jobb als6 sarkdban), és valassza ki a QIAscreen RGQ Green Channel
analysis template.qut fajlt. Valassza ki a Cycling A. Green meniipontot, és
kattintson a Hide (Elrejt) lehet&ségre.

Valassza ki a Cycling A. Orange menupontot, és kattintson a Show (Megmutat)
lehetéségre. Az Imported Settings (Importalt beallitdsok) alatt kattintson az
Import (Importalas) lehetéségre, és valassza ki a QIAscreen RGQ Orange
Channel analysis template.qut fajlt. Valassza ki a Cycling A. Orange
menipontot, és kattintson a Hide (Elrejt) lehetdségre.
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3d.

3e.

3f.

39.

Véalassza ki a Cycling A. Red menipontot, és kattintson a Show (Megmutat)
lehet6ségre. Az Imported Settings (Importalt beallitasok) alatt kattintson az
Import (Importalas) lehetéségre, és valassza ki a QIAscreen RGQ Red Channel
analysis template.qut fajlt. Valassza ki a Cycling A. Red menupontot, és
kattintson a Hide (Elrejt) lehetéségre.

Valassza ki a Cycling A. Yellow menipontot, és kattintson a Show (Megmutat)
lehet6ségre. Az Imported Settings (Importalt beallitasok) alatt kattintson az
Import (Importalas) lehetSségre, és valassza ki a QIAscreen RGQ Yellow
Channel analysis template.qut fajlt.

Kattintson a Save (Mentés) gombra.

OPCIONALIS: Az eredmények értelmezéséhez az adatok .csv fajlba
exportalhatok. Lépjen a File (Fajl) > Save as (Mentés masként) > Excel Analysis
Sheet (Excel elemz6lap) menlpontba, és mentse el az export fajlt.

Uritse ki a Rotor-Gene Q MDx készliléket, és dobja ki a cséfiizéreket a helyi biztonsagi

szabalyozasoknak megfeleléen.

20
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Az eredmények ertelmezése

A futtatasra és a mintara vonatkozo validalasi kritériumok az alabbi A, illetve B bekezdésben
talalhatok. A pontos mérési értékeket akkor jelzi ki a rendszer, ha egy (vagy tdbb) feltétel
nem teljesul.

A. A QlAscreen HPV PCR Test kontrollok validalasi kritériumai

A QlAscreen Positive Controlban 1évé célszekvenciak Cr értékének B-globin esetén 29 alatt,
HPV 16 és HPV 18 esetén 30 alatt, HPV egyéb esetén pedig 32 alatt kell lennie. Ellenkezé
esetben, amennyiben az elemzés beallitasai megfelel6ek, meg kell ismételni a vizsgalatot.

A QIAscreen Negative Controlban lévé célszegmensek egyike sem adhat kiiszobérték feletti
jelet a PCR-futtatas végéig (azaz a 40. vagy nem meghatarozott szamu ciklusig). Ha a 40.
ciklus el6tt jel lathato, és az elemzés beallitasai megfelel6ek, akkor meg kell ismételni a
vizsgalatot.

Megjegyzés: Ha a kontrollok nem felelnek meg a meghatérozott hatarértékeknek, és az
ismeétlés kizarja a technikai hibakat, ellenérizze a kdvetkezbket:

® A reagens csomagolasan lévé lejarati datum
e A reagensek h6mérséklete

® A PCR rendszer és a szoftver beallitasai

® Szennyezddés

Ha a kontrollok tovabbra is érvénytelenek, forduljon a gyartd tUgyfélszolgalatdhoz vagy a
helyi forgalmazo6hoz.
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B. A minta eredményeinek értelmezése

A minta eredményének meghatarozasa a kdvetkezéképpen torténik (3. tablazat).

3. tablazat: Az eredmények értelmezése

Cr érték — HPV célszegmens(ek) Cr érték — B-globin Ertelmezés

1 A HPV 16 és/vagy a HPV 18 < 36 és/vagy a Barmilyen HPV pozitiv
HPV egyéb < 33,5

2 AHPV 16 és a HPV 18 = 36 vagy nem <30 HPV negativ
meghatarozott, és a HPV egyéb = 33,5 vagy
nem meghatarozott

3 A HPV 16 és a HPV 18 > 36 vagy nem >30 Ervénytelen
meghatarozott, és a HPV egyéb = 33,5 vagy
nem meghatarozott

1. HPV pozitiv. Ha a HPV 16 és/vagy a HPV 18 Cr értéke < 36, és/vagy a HPV Egyéb < 33,5 (a B-globin Ct
értékétdl figgetlenll). A csatorna jelzi a jelen 1évé tipus(oka)t. 2. HPV negativ. Ha a B-globin Cr értéke < 30, és a
HPV 16 és a HPV 18 Cr értéke = 36 vagy nem lathato jel, valamint a HPV egyéb értéke = 33,5 vagy nem lathato jel.
3. Ervénytelen. Ha a B-globin Cr értéke > 30, és a HPV 16 és HPV 18 Cr értéke = 36 vagy nem lathat jel, valamint
a HPV Egyéb értéke = 33,5 vagy nem lathato jel.
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Korlatozasok

e A feltintetett alkalmazasi tertlet esetében a tesztet méhnyaki kaparékmintaval vagy
otthoni mintavétellel vett (méhnyaki-) hivelyi mintakkal kell végezni. A QlAscreen HPV
PCR Testet azonban formalinban fixalt, paraffinba agyazott (Formalin-Fixed Paraffin-
Embedded, FFPE) biopszias mintakbol kinyert DNS-sel val6 hasznalatra is kiértékelték.

® A mintagyl(jtés, a szallitas, valamint a tarolas befolyasolhatja a célszegmenskopiak
szamat a mintdban, ami esetleg hamis pozitiv vagy hamis negativ eredményhez
vezethet.

e Ez az Gtmutatés kizar6lag a Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM készilékre vonatkozik.

e A nem megfelel6 DNS-kinyerés érvénytelen teszteredményekhez vezethet. A DNS-
kinyerési protokollal (amennyiben van ilyen) kapcsolatos technikai tanacsért forduljon a
helyi forgalmazoéhoz vagy a gyarté tigyfélszolgalatahoz.

e A célszegmensek alacsony kopiaszama miatti nem egyértelml eredmények esetén
ismeételt elemzés végezhetd az eredmény tisztazasara.
e Ritkdn a méhnyaki elvaltozasokat természetes HPV variansok vagy a QlAscreen HPV

PCR Test altal nem vizsgéalt HPV-tipusok idézik eld.

A QlAscreen HPV PCR Test reagensei kizardlag in vitro diagnosztikai célra hasznélhatok.

A PCR-tesztek alkalmazasakor be kell tartani a helyes laboratériumi gyakorlatot, ami
magaban foglalia a molekuldris biolégiai célra készilt, valamint a vonatkozé
szabalyozasoknak és a megfeleld szabvanyoknak megfelelé berendezések karbantartasat.

A QIlAscreen HPV PCR Testhez biztositott reagenseket és Utmutatdst az optimalis
teljesitmény céljabol validaltak.

A QIlAscreen HPV PCR Testet a Rotor-Gene Q MDx késziilékek kezelésében képzett
laborat6riumi szakemberek hasznélhatjak.
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Ezt a terméket kizarélag olyan személy hasznalhatja, aki képzett és gyakorlott a real-time
PCR (valés ideji PCR) és az in vitro diagnosztikai eljarasok teriiletén. A kapott diagnosztikai
eredményeket mindig az egyéb klinikai vagy laboratériumi leletekkel 8sszefiiggésben kell

értelmezni.

Az optimédlis QlAscreen HPV PCR Test eredmények elérése érdekében szigortan be kell
tartani a hasznalati Gtmutatéban (kézikdnyvben) foglaltakat.

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes dsszetevék cimkéjén feltlintetett lejarati id6t. Ne
hasznaljon lejart 6sszetevOket.

A QlAscreen HPV PCR Testben biztositott reagensek kizarélag az ugyanabban a kitben
lévé tdbbi reagenssel egyutt hasznalhatok. Maskilonben befolyasolhatjak a teljesitményt.

A termék nem el6irasszer( alkalmazasa és/vagy az 0sszetevék modositasa semmissé teszi
a Self-screen B.V. felel6sségét.

Azoknak a laboratériumi eljardsoknak az esetében, amelyekre nem terjednek ki a
teljesitményértékeld vizsgalatok, a felhasznalonak kell elvégeznie a rendszer
teljesitményének validalasat.
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Teljesitmeényjellemzdok

Kimutatasi hatar (LoD)

A kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) meghatarozasa egy HPV genotipus E7 génjének
egy részét tartalmazd gBlocks (vagyis kettés szalu genomialis DNS-blokkok)
alkalmazasaval tortént. A tdbbi 15 célzott HPV-tipus (azaz 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58, 59, 66, 67 és 68) esetében sorozatos 3-szoros gBlock higitasi sort készitettek 50 ng
human DNS hattérrel, és az elemzést 8 parhuzamossal végezték. A B-globin esetében a
kimutatasi hatar meghatarozasa a B-globin gén egy részét tartalmazé gBlock 3-szoros
higitasi sorozataval tortént vizben, és az elemzést 8 parhuzamossal végezték.

4. tablazat: 15 HPV-tipus és a B-globin gén kimutatasi hatara (LoD) QIAscreen HPV PCR Test assay
alkalmazéasaval

Célszegmens LoD (k6pidk szama PCR-enként)
HPV 16 206

HPV 18 69

HPV 39, 45 617

HPV 31, 33, 35, 51, 56, 59, 66, 67 1852

HPV 52, 58, 68 5556

B-globin 617
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Analitikai specificitas*

Az analitikai specificitdst nem célzott HPV-genomokat (vagyis HPV 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53,
61 és 70 tipust) tartalmazé plazmid DNS-ekkel hataroztak meg, legalabb 46 000 kopia/teszt
koncentracio mellett, valamint a 3 leginkabb patogén hiivelyi mikroorganizmussal (Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae és Candida albicans), legaldbb 10 000 kopia/teszt
koncentracié mellett. A teszt nem mutatott keresztreaktivitast a nem célzott HPV tipusokkal (6,
11, 26, 40, 42, 43, 53 és 61), illetve a mikroorganizmusokkal. Csak a HPV 70 esetén volt
megfigyelheté pozitiv jel a HPV egyéb csatornan (ez a csatorna detektdlja a masik
13 6sszevont, nem 16-0s/18-as HPV-tipust), amely tovabbi higitast kévetéen > 17 000
kopia/teszt értékig kimutathato volt. A HPV 70 az epidemioldgiai, filogenetikai és funkcionalis
vizsgalatok alapjan vélhet6en karcinogén (11-13).

Klinikai teljesitmény méhnyaki mintak (kaparék) esetén

A teszt 2-es stadiumua vagy anndl sulyosabb cervicalis intraepithelialis neoplasia (CIN 2+)
méhnyaki mintakban (kaparékokban) valé kimutatasara vonatkozé klinikai szenzitivitasat és
specificitasat a méhnyakrak sziirésére alkalmazott HPV-tesztek kdvetelményeit tartalmazé
nemzetkdzi iranyelveknek megfeleléen, non-inferiority vizsgélatban validaltak, magas
kockazatu HPV GP5+/6+ primerpart alkalmaz6 PCR-teszthez hasonlitva (9). A CIN 2+-ra
vonatkozé klinikai szenzitivitas 96,8% (61/63), a CIN 2+-ra vonatkozé klinikai specificitas
pedig 95,1% (783/823) volt. A klinikai szenzitivitas és specificitds nem volt rosszabb (non-
inferior), mint a GP5+/6+ primerpart alkalmaz6 referencia PCR-teszt (10), ami nagyon jo
klinikai teljesitményt jelez.

Azoknal a néknél, akiknél ASC-US vagy LSIL volt jelen, a CIN 2+ esetében a klinikai
szenzitivitasi és specificitasi érték 97,4% (37/38; 95% CI 83,5-99,6), illetve 59,8% (52/87;
95% Cl: 49,2-69,5) volt.(4

és validalast igazolt a QIAscreen HPV PCR Test Rotor-Gene Q MDx 5-plex HRM késziiléken torténd alkalmazasa
esetén.
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Reprodukalhatésag*

A tesztre vonatkozd, laboratériumon belili reprodukalhatésagot és laboratériumok kdzotti
egyezést a méhnyakrak szlirésére alkalmazott HPV-tesztek kdvetelményeit tartalmazoé
nemzetkozi irdnyelveknek megfeleléen validaltak (9). A kulonb6zé idépontokban vizsgalt
méhnyaki mintakkal (kaparékokkal) kapott eredmények laboratériumon  beldli
reprodukalhatésaga 99,5% (544/547) volt, 0,99-es kappa érték mellett, a laboratériumok
kozotti egyezés pedig 99,2% (527/531) volt, 0,98-as kappa érték mellett, ami nagyon jo
egyezést jelez (10).

A teljesitmény vizsgalata az otthoni mintaveétellel vett (méhnyaki-)
hivelyi mintakon*

A teszt teljesitményét az otthoni mintavétellel vett (méhnyaki-) hivelyi minték esetében két
kllénb6z6 mintavételi mdédszerre validaltak: 1) otthoni mintavétellel vett moséfolyadék-
mintak és 2) otthoni mintavétellel vett kaparék. Az otthoni mintavétellel vett moséfolyadék-
minték esetében a GP5+/6+ PCR referenciateszttel valé egyezés 96,7% (59/61), a CIN 2+
szenzitivitds pedig 91,4% (21/23) volt (10). Az otthoni mintavétellel vett kaparékmintak
esetében a GP5+/6+ PCR teszttel valdé egyezés 92,9% (104/112), a CIN 2+ szenzitivitas
pedig 93,9% (31/34) volt (10).

Zavar0 anyagok*

A nyomokban jelenlévé EDTA (0,5 M), HCI (1 N), szilikongydngyok (1 pl) vér (1 pl), karbamid
(40 g/100 ml) és lizispuffer gatolta a teszt teljesitményét. 96%-0s ETOH (1 pl) és 4%-o0s (V/V)
DMSO nem gyakorolt gatlé hatast a teszt teljesitményére. A gétlast a kontrollmintaval
(példaul B-globin célszegmens) monitoroztak.

és validalast igazolt a QIAscreen HPV PCR Test Rotor-Gene Q MDx 5-plex HRM késziiléken torténd alkalmazasa
esetén.
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Hibaelharitasi Utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutatdé barmely felmeriil6 hiba esetén segithet a megoldasban.
Tovabbi informaciokért kérjiik, olvassa el miiszaki tAmogatasi oldalunkon a gyakran ismételt
kérdéseket: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalat
kutatd szakemberei drommel &llnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek
a kézikényvnek a tartalmaval és a benne szereplé protokollokkal kapcsolatban, akar a
mintafeldolgozasi és vizsgalati moédszerekkel kapcsolatban (az elérhetéség a kdvetkezd

cimen talalhaté: www.qgiagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

A minta érvénytelen értékelést kapott: A B-globin-amplifikacio tulsdgosan gyenge vagy nem tértént meg

a)  Pipettazasi hiba vagy kihagyott Ellendrizze a pipettazasi sémat és a reakciobedllitasokat.
reagensek. Lasd ,PCR a 72 Ismételje meg a minta vizsgélatat.

csoves rotorral rendelkezd Rotor-

Gene Q MDx készulékeken”,

17. oldal
b) Ellendrizze a DNS-eluatumot Ismételje meg a DNS-kinyerést.

A pozitiv kontroll érvénytelen értékelést kapott: Az amplifikacié tulsagosan gyenge vagy nem tértént meg

egy vagy tobb célszegmens esetén

a)  Pipettazasi hiba vagy kihagyott Ellendrizze a pipettazasi sémat és a reakcidbeallitasokat.
reagensek. Lasd ,PCR a 72 Ismételje meg a minta vizsgalatat.
csoves rotorral rendelkezd Rotor-

Gene Q MDx készulékeken”,

17. oldal
b) Részleges lebomlas A kit 6sszetev6it —15 és —30 °C kozott tarolja.
Legfeljebb 6t alkalommal végezze el a lefagyasztasi és felolvasztasi
ciklust.
c) A PCR-reagensek részleges A kit 6sszetevéit —15 és —30 °C kozott, a reakcidelegyeket pedig fénytdl
lebomlasa védve tarolja.

Kertlje az ismétl6dé lefagyasztast és felolvasztast.
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Megjegyzések és javaslatok

d) A csoéfizér megfordulasa

e) Lejarati datum

f)  Id6beli késlekedés a mintak
pipettazasa és a futtatas elinditasa
kozott

Ellenérizze a pipettazasi sémat és a reakciobeallitasokat.
Ellenérizze az alkalmazott kit lejarati datumat.

A PCR-elegyek a mintdk PCR-cs6be pipettazasat kévetéen a futtatas
elinditasa el6tt 30 percig tarolhatok a berendezésben 2-8 °C-on,

sotétben.

A ,,Nincs templatkontroll” (No template control, NTC) érvénytelen

a)  Pipettazasi hiba vagy kihagyott
reagensek. Lasd ,PCR a 72
csoves rotorral rendelkezé Rotor-
Gene Q MDx készulékeken”,

17. oldal

b)  Keresztszennyez6dés

c)  Areagensek szennyez6dése

d) A cséflizér megfordulasa

e) Idébeli késlekedés a mintak
pipettazasa és a futtatas elinditasa

kozott

f) A préba lebomlasa

Ellenérizze a pipettazasi sémat és a reakciobeallitasokat.

Ismételje meg a minta vizsgélatat.

Cserélje ki az 0sszes kritikus reagenst.

Az atszennyezés megel6zése érdekében minden esetben az
altalanosan elfogadott gyakorlatoknak megfeleléen kezelje a mintakat,

a kit 6sszetevdit és a fogydeszkozoket.
Cserélje ki az 0sszes kritikus reagenst.

Az atszennyezés megel6zése érdekében minden esetben az
altalanosan elfogadott gyakorlatoknak megfeleléen kezelje a mintakat,

a kit 6sszetevdit és a fogydeszkozoket.
Ellendrizze a pipettazasi sémat és a reakcidbeallitasokat.

A PCR-elegyek az elegyek elkészitését kdvetden a futtatés elinditasa

elétt 30 percig tarolhaték a berendezésben 2—-8 °C-on, sététben.

A reakciéelegyeket fénytdl védve tarolja.

Ellenérizze a hamis pozitiv eredményt a fluoreszcenciagoérbén.
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A minta nem ad jelet vagy gyenge jelet ad, de a kontroll futtatdsa rendben van

a)

b)

Gatlé hatasok

Pipettazasi hiba. Lasd ,PCR a 72
csoves rotorral rendelkezé Rotor-
Gene Q MDx készilékeken”, 17.

oldal

Minden esetben ellenérizze, hogy a DNS-kinyerés soran nincs-e jelen

puffermaradék.
Ismételje meg a DNS-kinyerést.

Ellenérizze a pipettazasi sémat és a reakcidbeallitdsokat. Ismételje

meg a PCR-futtatast.

Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon a QIAGEN miszaki ligyfélszolgalatahoz.
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Szimbolumok

A csomagolason és a cimkéken a kdvetkezd szimbolumok szerepelhetnek:

(9]
N
3
o
3

Szimbdélum definiciéja

J g

<
o

LOT

LR

2y
S

E= g

Lejarati datum

In vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgal6 orvostechnikai eszkdz
CE-IVD jel6lés szimbélum

Katalégusszam

Tételszam

Anyagszam

Komponensek

Tartalom

Szam

Az R a Haszndlati Gtmutat6 (Kézikdnyv) modositaséat, az n pedig a
maodositas szamét jeldli
Globalis kereskedelmi aruazonosité szam

H&mérsékleti hatarértékek

Gyarté
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Szimbélum  Szimbolum definicidja

7
\

\
N
Z

Napfénytél védve tartando

Figyelem

[:]:i] Lasd a hasznalati utmutatot

Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miszaki tamogatasunk
weblapjat a www.giagen.com/Support cimen, hivja a 00800-22-44-6000 telefonszamot,
vagy forduljon a QIAGEN valamelyik miiszaki szervizosztéalyahoz vagy a teruletileg illetékes
forgalmazéhoz (lasd a hatso boriton vagy a www.giagen.com webhelyen).
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Rendelési informaciok

Termék

Tartalom

Katal6gusszam

QIAscreen HPV PCR Test

Rotor-Gene Q MDx

Rotor-Gene Q MDx HRM
System

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM
Platform

72 reakcidhoz, tartalom:
Mesterkeverék, pozitiv kontroll,
negativ kontroll, hasznalati
Utmutat6

Real-time PCR (val6s idejl
PCR) berendezés és magas
felbontasu gél analizalé 5
csatornaval (zold, sarga,
narancs, piros, karmazsin) és
HRM csatornaval, laptop,
szoftver, tartozékok: az
alkatrészekre és a kivitelezésre
1 éves garanciét, izembe
helyezést és oktatast is
tartalmaz

Real-time PCR (valds idejl
PCR) berendezés és magas
felbontasu gél analizalé 5
csatornaval (zold, sérga,
narancs, piros, karmazsin),
magas felbontasu gél csatorna,
laptop, szoftver, tartozékok: az
alkatrészekre és a kivitelezésre
1 éves garanciét tartalmaz;
Uzembe helyezést és oktatast
nem tartalmaz

617005

9002035

9002032
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Rotor-Gene Q MDx tartozékok

Loading Block 72 x 0.1 ml
Tubes

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml
(250)

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml
(2500)

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 QIAGEN kit kézikonyvében vagy felhasznal6i kézikdnyvében taldlhatok. A
QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznal6i kézikdnyvei a www.giagen.com webhelyen
erhetdk el, illetve a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalattol vagy a teriletileg illetékes

forgalmazotol szerezheték be.

Aluminium egység a reakciok
manualis 6sszedllitasara
egycsatornas pipettaval 72 db
0,1 ml-es csébe

250 strip 4 csOvel és kupakkal
1000 reakciohoz

10 x 250 strip 4 csével és
kupakkal 10 000 reakciohoz

9018901

981103

981106

36

QIlAscreen HPV PCR Test Instructions for Use (Handbook) 08/2019



A dokumentum atdolgozasi elbzmeényei

Datum Moédositasok

R2 2019. augusztus A Figyelmeztetések és ovintézkedések fejezet frissitése; a CellSolutions®
beillesztése a Mintatarolas és mintakezelés fejezetbe és a védjegyek kozé; A
Minta-el6készités fejezet atdolgozasa ugy, hogy a tértszamok helyett szazalékos
értékek szerepeljenek; protokollfrissités: QIAscreen HPV PCR Test RGQ MDxhez;
az 1. tdblazat 3. oszlopanak atdolgozasa a QIAscreen HPV PCR Test RGQ
MDxhez protokollban; az RGQ MDx-en végzett PCR frissitése a 72 csdves rotor
fejezettel és fontos megjegyzés beillesztésével, valamint a New experiment (Uj
vizsgalat) cseréje New Run (Uj futtatas) ablakra; a Teljesitményjellemzdk fejezet
frissitése; a QlAscreen HPV PCR Test kataldgusszaméanak javitasa; szerkezeti
felépités frissitése

Korlatozott licencszerzédés a QlAscreen HPV PCR Test hasznalatahoz

A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kévetkezd feltételeket:

1. A terméket kizarélag a hozzé tartozé protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a kithez tartozé6 komponensekkel egyiitt szabad hasznélni. A QIAGEN
a szellemi tulajdonat képezo termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartozé komponenseket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikényvben és a www.giagen.com webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé komponensekbe beépitsék vagy
azokkal egyditt hasznaljak. A tovabbi protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznaléi bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte
el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgélatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal garanciat ezekért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy
azok nem sértik harmadik felek jogait.

2. Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem véllal garanciat arra, hogy ez a panel és/ivagy ennek hasznélata nem sérti harmadik felek jogait.

3. A panel és komponenseinek licence csak egyszeri hasznélatra jogosit; Gjrafelhasznélasuk, felljitasuk vagy Ujraértékesitéstik tilos.

4. A QIAGEN az itt leirtakon kivil kifejezetten kizar minden méas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. A panel vasarldja és felhasznéldja elfogadija, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely
a fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztili érvényesitésére és az azzal kapcsolatban felmeriil6 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozo jelen
szerz6dés vagy a panellel és/vagy komponenseivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabol inditott p eres eljaras tigyvédi koltségeit.

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

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, QIAsymphony®, MinElute®, Rotor-Gene® (QIAGEN csoport); PreservCyt® (Hologic, Inc.); CellSolutions®;
Pathtezt® (Pathtezt); SurePath® (Becton Dickinson and Company). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvenyi
védelmen kiviil esének, ha nem rendelkeznek kiilon jeldléssel.

A Self-screen B.V. a QIAscreen HPV PCR Test hivatalos gyartéja.
A QlAscreen HPV PCR Testet a Self-screen B.V. gyartja a QIAGEN részére.

1117669HU 08/2019 HB-2579-003 © 2019 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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