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QIAGEN minta és vizsgalati technologiak

A QIAGEN piacvezet6 szallitdé az innovativ mintafeldolgozasi és vizsgalati
technoldgiak terén, lehetéve téve barmely bioldgiai minta tartalmanak
izolalasat és detektalasat. Fejlett, magas mindségi termékeink és
szolgaltatasaink sikeres utat biztositanak a mintatol az eredményekig.

A QIAGEN meghatarozé az alabbi terileteken:

DNS, RNS és feheérjék tisztitasa

Nukleinsav- és fehérjevizsgalatok

mikro-RNS és RNSi kutatasok

Mintafeldolgozasi és vizsgalati technologidk automatizalasa

Klldetésiink, hogy lehetévé tegyiink Onnek kiemelkedd sikerek és attdrések
elérését. Tovabbi informacioért latogassa meg weboldalunk: www.giagen.com.
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Alkalmazasi terllet

Az artus HCV QS-RGQ készlet egy in vitro nukleinsav amplifikacios teszt a
hepatitisz C virus (HCV) RNS mennyiségének meghatarozasara human EDTA
kezelt plazma mintakbdl. A diagnosztikus teszt készlet reverz transzkripciés
polimeraz lancreakciét (RT-PCR) alkalmaz, a QIAsymphony SP/AS és a Rotor
Gene Q készulékkel torténd alkalmazasra van tervezve.

Az artus HCV QS RGQ készlet a klinikai eredmeényekkel és a betegség mas
laboratériumi prognosztikus eredményeivel egyitt alkalmazando. Tovabba az
EDTA kezelt human plazma HCV RNS szintjének antiviralis kezelésekre adott
valaszanak mérésére hasznalhato. Az artus HCV QS RGQ készlet nem
alkalmazhat6 a HCV infekcidé szlrévizsgalataként.

Tovabbi informaciokért a specifikus human bioldgiai mintakrol,
melyekkel valo alkalmazasra a készlet validalva lett, lasd az
Applikacios Urlapot (“Application Sheet”), mely online, a
www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx cimen érhetd el.

A QIAGEN folyamatosan monitorozza a vizsgalat teljesitményjellemzéit és (]
igények alapjan validalast végez, ezért a felhasznaloknak mindig a hasznalati
utasitas legfrissebb verzioja alapjan kell dolgozniuk.

A tesz elvégzése el6tt ellendrizze az uj elektronikus cimkek
felllvizsgalatat a www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx
cimen!

Minden olyan készlet hasznalhat6 a vonatkozé utasitasoknak megfeleléen,
amely esetében a kézikdnyv és mas cimkeinformaciok megfelelnek a készlet
verziészamaval. A verziészam a dobozon Iévé cimkén talalhatd. A QIAGEN
biztositja az azonos verzidoszamu gyartasi tételek kozotti kompatibilitast.

Osszefoglalas és magyarazat

Az artus HCV QS-RGQ készlet egy hasznalatkész HCV RNS detekcids
rendszer, mely polimeraz lacreakciot (PCR) hasznal Rotor-Gene Q
készllékeken, illetve a mintael6készitést és reagens dsszemérést
QIAsymphony SP/AS készilékeken. A Hep. C Virus RG Master tartalmazza a
A és B reagenseket és az enzimeket a HCV genom egy 240 bazispar hosszu
régiojanak specifikus amplifikalasahoz, valamint a specifikus amplikon direkt
kimutatasahoz, a Rotor-Gene Q Cycling Green fluoreszcens csatornajaban.

Emellett az artus HCV QS-RGQ készlet egy masodik heterolég amplifikacios
rendszert is tartalmaz a PCR reakcio esetleges gatlodasanak kimutatasara.
Ezt a belsd kontrollt (IC) a Rotor Gene Q Cycling Yellow fluoreszcens
csatornaja detektalja. A HCV PCR detektalasi hatarértékét ez nem
befolyasolja. A mellékelt kulsé pozitiv kontrollok (Hep. C Virus RG QS 1-4)
lehet6vé teszik a virus RNS mennyiségének meghatarozasat. Tovabbi
informacidkért lasd a vonatkozé alkalmazaslapokat a

www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx webcimen..
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Pathogen information

Hepatitisz C betegségnek, az ugyanezen nevl virus okozta maj gyulladast
hivjuk. Ellentétben A, B, D vagy E hepatitisz virusokkal, a hepatitisz C virussal
valé fert6z6dés az esetek nagyobb részében kronikus majgyulladashoz vezet.
A HCV fert6zés gyakran akar hoszabb ideig is tinetmentes marad a fert6zés
utan. Ebbdl kifolydlag a legtdobb beteg nem ismeri fel a HCV fertézését, habar
a terapias kezelés éppen a fertézést kdvetd korabbi stadiumokban lenne a
leghatékonyabb. Jelenleg, a Ribavirinnel kombinalt interferon o kezelés az
egyetlen bizonyitottan hatékony terapia. Mindazonaltal ismeretes, hogy a
kronikus hepatitisz C-ben szenvedd betegek csak egy része reagalt az
interferon terapiara. Bizonyos korilmények kdzo6tt ez a draga terapia
kedvezétlen hatassal lehet a betegekre és el6fordulhatnak sulyos
mellékhatasok, mint az immunrendszer legyengulése, mely exarbaciokhoz
vezethez (mint szaj herpesz, 6vsomor).

|
artus HCV QSRGQ Készlet Kézikényv 01/2016 7



Mellékelt anyagok

A készlet tartalma

artus HCV QS-RGQ Készlet (24) (72)
Kataldbgusszam 4518363 4518366
Reakciok szama 24 72
Kék Hep. C Virus RG Master A 4x144 4l 8x144 ul
Ibolya Hep. C Virus RG Master B 4x216 I 8x216 ul
Piros Hep. C Virus RG QS 1* (10*1U/ul) QS 200 pl 200 pl
Piros Hep. C Virus RG QS 2* (10% IU/ul) QS 200 pl 200 pl
Piros Hep. C Virus RG QS 3* (102 IU/ul) QS 200 pl 200 pl
Piros Hep. C Virus RG QS 4* (10t 1U/ul) QS 200 pl 200 pl
Zold  Hep. C Virus RG ICT IC 1000l 2 x 1000 pl
Fehér V\{ater (PCR.gr?de) 1000 pl 1000 pl

Viz (PCR szinti)

artus HCV QS-RGQ Kézikényv 1 1

* Kvantifikaciés standard
T Belsé kontroll

8 artus HCV QS-RGQ Készlet Kézikonyv 01/2016



A felhasznalo altal biztositandé anyagok

Ha vegyszerekkel dolgozik, mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt,
eldobhaté keszty(it és védészemuveget! Tovabbi informaciokért olvassa el az
egyes termékek gyartdjanak biztonsagi adatlapjait (SDSs)!

B Pipettak (allithatd)* és szirés steril pipettahegyek
M Vortex kever6*

M Asztali centrifuga* 2 ml-es reakciécsdveknek megfelel rotorral, 6800 g-s
centrifugalasra alkalmas

A mintael6készitéshez szilkséges készulékek
B QIlAsymphony SP készulék (katalégusszam: 9001297)*
B QIlAsymphony AS keészulék (kataldgusszam 9001301)*

A PCR-reakciohoz szukseges eszk6zok

B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM vagy Rotor-Gene Q 5plex HRM készulék*
M Rotor-Gene Q 2.1 vagy Ujabb szoftver verzié

B Opciondlis: Rotor-Gene AssayManager' 1.0 vagy Ujabb szoftver verzié

Megjegyzés: Az egyes alkalmazasokhoz szukséges anyagokrol sz616
részletes informacidk a relevans Applikaciés Urlapokon,
awww.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx cimen talalhatoak.

Figyelmeztetések és ovintezkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ha vegyszerekkel dolgozik, mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt,
eldobhaté keszty(it és védészemulveget. Tovabbi informéaciokért kérjik,
olvassa el a megfelel6 biztonsagi adatlapokat (SDSs). Ezek kényelmes és
tomoritett PDF formatumban megtalalhatoak online a www.giagen.com/safety
cimen, ahol megtalalhatja, megtekintheti és kinyomtathatja a biztonsagi
adatlapokat minden QIAGEN® készlethez és a készletek elemeihez.

A tisztitashoz hasznalt készlet biztonsagi informacidi a készlet kezikbnyveben
talalhatoak. A készilékekre vonatkozé biztonsagi informaciok az adott
felhasznaloi kézikonyvekben talalhatdak.

A mintakat és a vizsgalati hulladékokat a helyi biztonsagi elirasoknak
megfelel6en kell artalmatlanitani.

Altalanos évintézkedések

Mindig tartsa szem el6tt az alabbiakat:
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B Hasznaljon sz(rds steril pipettakat!

B A manudlis Iépések alatt tartsa zarva a csdveket amikor csak lehetséges
és 6vakodjon a kontaminaciotol!

B A vizsgalat megkezdése el6tt olvassza fel az 6sszes komponenst
szobahémérseékletire (15-25°C)!

M Felolvadas utan keverje meg (t6bbszori fel-le pipettazassal vagy pulzald
vortexeléssel), majd roviden centrifugalja le a reagenseket. Ellendrizze,
hogy a reagenscsdvekben nincs hab vagy buboré!

Ne hasznalja egyutt kulonb6z6 gyartasiszamu készletek dsszetevait!

B Gondoskodjon rola, hogy a sziikséges adapterek 2-8°C hédmeérsékletre
legyenek lehitve!

B Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés elétt jégen
vagy a hatéblokkban!

B Folyamatosan haladjon a munkafolyamattal az egyik lépésrél a masikra! A
két készllék (QIAsymphony SP to QIAsymphony AS és Rotor-Gene Q)
kozotti transzferidé ne haladja meg a 30 percet!

A reagensek tarolasa és kezelese

Az artus HCV QS-RGQ készlet komponenseit —15 és —30°C kozotti
hémeérsékleten kell tarolni, ahol a cimkén talalhato lejarati id6ig stabilak
maradnak. Kerilni kell az ismételt (t6bb, mint kétszeri) felolvasztast-
lefagyasztast, mivel ez ronthatja a vizsgalat teljesitményeét.

A mintak kezelése és tarolasa

A specifikus alkalmazasok esetében a mintak kezelésével és tarolasaval
kapcsolatos tovabbi informaciok az adott Applikaciés Urlapokon a

www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx webcimen talalhatoak.
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Folyamat

A QIAsymphony SP/AS készllekek inditasa
Zarja be az 6sszes fidkot és a készulék fedeleit!

Kapcsolja be a QIAsymphony SP/AS készuléket és varjon, amig a ,Sample
Preparation” (Minta-el6készités) képernyé megjelenik és az inicializalasi
eljaras befejezddik!

Jelentkezzen be a készilékre (a fiokok kinyilnak)!

A viralis RNS tisztitas

Az artus HCV QS-RG Készlet a QIAsymphony SP-n torténd, QlAsymphony
DSP készlettel végzett virus RNS tisztitassal let validalva. A QIAsymphony
SP-n torténd minta tisztitasi Iépéshez hasznalatos reagenskazetta
el6készitésével kapcsolatos informacidk a QIAsymphony DSP Virus/Patogén
kézikbnyvben talalhatéak.

A belsé kontroll és a hordozé RNS (CARRIER) hasznalata

A QlAsymphony DSP Virus/Patogén Készlet és artus HCV QS-RGQ Készlet
egyuttes alkalmazasaval szlikséges a belsd kontroll hasznalata (Hep. C Virus
RG IC), hogy monitorozni lehessen a mintael6készitési és vizsgalat Iépések
hatékonysagat. Tovabba a QIAsymphony DSP Virus/Patogén Készlet
hasznalata hordoz6, azaz un. “CARRIER” RNS alkalmazasat is szikségessé
teheti. A belsé kontroll és a hordozé RNS (CARRIER) hasznalatardl tovabbi
informaciokat az adott Applikacios Urlapokon, a

www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx webcimen talal.

,Assay Control Sets” és , Assay Parameter Sets”

Az ,Assay Control Set” a protokollok és tovabbi paraméterek kombinécidja,
mint pl. a QIAsymphony SP-n torténd tisztitas soran hasznalt minta izolalasi
belsd kontroll. Minden egyes protokollhoz egy alapértelmezett ,Assay Control
Set”-et el6re felinstallalnak.

Az ,Assay Parameter Set” az esszé (vizsgalat) és tovabbi paraméterek
kombinacidja. llyen pl. az ismétlések és a vizsgalat kontrolljainak szama a
QIAsymphony AS modulon torténé 6sszemeérésnél.

Integrélt futtatas esetén a QIAsymphony SP/AS készuléken, az ,Assay
Parameter Set” kozvetlenill 6sszekapcsolt az ,Assay Control Set’-tel, azaz az
izolalasi protokollal.
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A kinyerhet6 nukleinsav mennyiség

A hordozé RNS-sel (CARRIER) el6készitett eluatumok sokkal tdbb hordozé
RNS-t (CARRIER) tartalmazhatnak, mint cél nukleinsavat. A hozamok
megallapitasara kvantitativ amplifikacios modszerek hasznalatat javasoljuk. ?

A nukleinsavak tarolasa

Rovid tavon (maximum 24 o6rara) a tisztitott nukleinsavakat 2—8 °C-on
javasoljuk tarolni. Hosszu tavra (24 6ran tul) a —20 °C-on valo tarolast
javasoljuk.

Protokoll: DNS izolalas és a vizsgalat parameétereinek
megadasa QIAsymphony SP/AS késziilékeken

Az aldbbiakban a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készletek, illetve a
QIAsymphony DNA Mini készlet hasznalatdhoz tartoz¢6 altalanos protokoll
leirasa talalhatd. Az egyes alkalmazasokrél szo6l6 részletes informaciok,
beleértve a térfogatokat és a csdveket, az Applikaciés Urlapokon, a
www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx cimen talalhatéak.

Kezdés elbtti fontos szempontok

B Gy6z6djon meg réla, hogy ismeri a QIAsymphony SP/AS készulékek
mikodtetését! A kezelési utasitadsokat a berendezés felhasznaloi
kézikbnyveében taldlja meg, a legfrissebb verziok a
www.giagen.com/products/giasymphonyrgg.aspx cimen érhetok el.

B Areagenskazetta (RC) elsd hasznalata el6tt ellenérizze, hogy a
reagenskazettaban (RC) talalhatdé QSL2 és a QSB1 puffer nem tartalmaz-
e csapadékot. Szikség esetén vegye ki a QSL2 és QSB1 puffert
tartalmazé valyukat a reagenskazettabdl (RC), és inkubalja 6ket 30
percen keresztil 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja, hogy a
csapadék feloldddjon! Gondoskodjon réla, hogy helyes pozicidban helyezi
vissza a valyudkat! Ha a reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva,
gondoskodjon réla, hogy a valyukat lezarja az Gjrahasznalati
zarocsikokkal, és inkubalja az egész reagenskazettat (RC) 30 percen
keresztll 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja a vizfurdében.*

B Igyekezzen elkerllni a reagenskazetta (RC) erételjes razasat, kulonben
hab képz&dhet, ami pedig folyadékszint-detektélasi problémahoz
vezethet!

B Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés elétt jégen
vagy hitéblokkban!

B A reagensek mennyisége készletenként 24 vagy 72 reakciéra van
tervezve (katalogusszam: 4506363 vagy 4506366).
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B Hasznalat el6tt mindig olvassza teljesen fel az 6sszes reagenst, ezutan
keverje meg (t6bbszdri fel-és le pipettdzassal, vagy rovid vortexeléssel),
majd centrifugalja le min. harom masodpercig, 6800 g-n. Kerllje a
reagensek felhabosodasat!

B A minta-el6készités eluatumai és az artus HCV QS-RGQ készlet dsszes
komponense ellenérzoétten stabil marad a készilékben elhelyezve
legalabb annyi ideig, amennyi normalisan sziikséges 96 minta
tisztitasdhoz és 72 vizsgalat beallitasdhoz beleértve a max. 30 perces
atviteli id6t a QIAsymphony SP és a QIAsymphony AS kozott, illetve a
max. 30 perces atviteli idét a QIAsymphony AS és a Rotor-Gene Q kozott.

Kezdés elotti teendok

B Készitse el az 6sszes szilkséges keveréket! Ha sziikséges, kézvetlendl
az eljaras megkezdése elétt készitse el a hordozé RNS-t (CARRIER)
tartalmazo keverékeket, illetve a bels6 kontrollokat. Tovabbi informacidkat
a vonatkozo Applikaciés Urlapokon, a
www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx webcimen talal.

B Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg réla, hogy minden magneses
szemcsek teljesen lettek szuszpendalva! Az elsé hasznalat el6tt alaposan
keverje fel a magneses részecskéket tartalmazé valyut vortex keverével,
legalabb 3 percen keresztil. ?

B Areagenskazetta (RC) betdltése el6tt tavolitsa el a magneses
részecskeéket tartalmazo valya fedelét, és nyissa ki az enzimes csoveket!
Gondoskodjon réla, hogy az enzimallvany szobahémérséklet (15-25 °C)
legyen!

B Ugyeljen arra, hogy a lyukasztoéfedél (PL) ra legyen helyezve a
reagenskazettara (RC), €s hogy a magneses részecskéket tartalmazé
valyu fedele le legyen véve, illetve ha mar részben felhasznalt
reagenskazettat (RC) hasznal, gondoskodjon az Ujrahasznalati zarécsikok
eltavolitasarol!

B Ha a mintadk vonalkéddal vannak ellatva, agy helyezze be a mintakat a
csétartdba, hogy a vonalkdéd a QlAsymphony SP késziilék bal oldalan, a
~>ample” (minta) fibkban elhelyezkedd vonalkdd-leolvaso felé nézzen.

Folyamat

Viralis RNS tisztitasa a QIAsymphony SP késziléken

1. Zarjabe a QIAsymphony SP/AS készllék 6sszes fiokjat és fedelét!

2. Kapcsolja be a készlulékeket és varjon, amig a ,, Sample Preparation”
(minta-el6készités) képernyé megjelenik és az inicializalasi eljaras
befejez6dik!
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A fékapcsold a QlAsymphony SP készulék bal alsé sarkanal talalhato.

3. Jelentkezzen be a készuléken.
4. Keészitse elo az alabbi fiokokat a

www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx webcimen talalhatd
vonatkozé Applikacioés Urlapokon leirtaknak megfeleléen.

B “Waste” (hulladék) fiok; ha elkészult, végezzen készletellendrzést.
B “Eluate” (eluatum) fidk; ha elkészult, végezzen készletellenbrzést.

B “Reagents and Consumables” (reagensek és fogydeszk6zok) fiok; ha
elkészult, végezzen készletellenbrzeést.

B “Sample” (minta) fiok

5. A QlAsymphony érintéképernydjén az ,Integrated run” (integralt
futtatds) hasznalataval adja meg a szilkséges adatokat a
feldolgozand6 mintak mindegyik kdtegéhez. Valasszon ki egy
vizsgalati paraméterkészletet a futtatashoz és rendelje hozza ezt,
valamint a megfelelé AS-koteget a mintakhoz

Informaciot a vizsgalati paraméterkészletrdl és az el6re kivalasztott higitasi
térfogatrol a vonatkozé Applikaciés Urlapokon talal.

Tovabbi informacidkat a QlAsymphony SP/AS készllékeken torténé
integralt futtatasrél a készilékek felhasznaloi kézikbnyveiben taldl..

6. Integralt futtatas beallitasa estén ellenérizze a mintacsovek és a
mintatipusok (minta, + és - kontrollok) megfelel6 hozzarendelését,
valamint a folyadéktérfogatokat.

Informaciét a fogydeszkdzokroél és a fiokokhoz rendelendd
reagensekrél a vonatkozé Applikaciés Urlapokon talal.

7. Miutan az integralt futtatds minden kdétegének megadta az adatait,
nyomja meg az ,Ok” gombot az , Integrated run” beallitdsokbol
torténo kilépéshez. A kotegek allapotjelzéje ,,LOADED" (betodltve)
kijelzésrol atvalt a ,,QUEUED" (sorba allitva) kijelzésre. Amint egy
kdteg sorba allitAsa megtortént, a ,Run" (futtatds) gomb megjelenik.
Az eljarés elinditasdhoz nyomja meg a ,Run" gombot.

A feldolgozas minden Iépése teljesen automatizalt.

A QlAsymphony AS fidkok feltoltése a vizsgalat elokészitéséhez

8. Az integralt futtatas sorbaallitasa utan nyissa fel a QIAsymphony AS
készllék sszes fidkjat. A sziikséges, behelyezend6 részegységek az
érintéképernyén jelennek meg.

9. Mindig uigyeljen arra, hogy az integralt futtatas el6tt elvégezze az
aladbbiakat:

M Helyezze be a hegykidobot
B Dobja ki a hegyek hulladékgyijté tasakjat
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B Helyezzen be egy Uj hulladékgyiijté tasakot a hegyeknek

10. Definialja és toltse fel a vizsgalati allvany(oka)t A vizsgalati
allvany(ok) az elhiitott adapter(ek)be helyezze be az “Assay”
(vizsgalat) hely(ek)re. A vizsgalati allvanyokrol informacioét a
vonatkozo alkalmazaslapokon, a
www.qgiagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx webcimen talal.

11. Ellenérizze a hiitd pozicidk homérsékletét.
Ha a célhémérséklet elérésre kerilt, a mellette I1évo kis csillag zolden
jelenik meg.

12. Hasznalat el6tt az egy készletben lévé 6sszes HCV RG/TM master csé
tartalmat egy csébe gylijtse ossze.

Megjegyzés: A viszkézus folyadékokkal torténé manipulalas
manudlis pipettaval nehéz lehet. Ugyeljen arra, hogy a master teljes
mennyiségét atmérje a csdbe.

13. Toltse meg az 6sszes reagenscsovet a megfelel6é reagens kivant
mennyiségével a készilék szoftvere altal megadott adatoknak
megfelelden.

Megjegyzés: Hasznalat el6tt minden reagenst teljesen fel kell olvasztani és
meg kell keverni (pipettazza tbbbszor fel és le, vagy réviden vortexelje).
Ezutan centrifugalja le a reagenseket legalabb 3 mp-ig, 6800 g-n. Kertlje a
buborék- és habképzédést, mert ezek érzékelési hibat okozhatnak.
Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés elétt jégen vagy
a hitéblokkban.

14. Az Applikaciéos Urlapnak megfeleléen toltse meg a reagensallvanyt és
helyezze a reagenscsoveket (kupak nélkiil) az el6hiitott
reagensadapterek megfelelé pozicidiba.

15. Toltse be az Applikacios Urlapnak megfeleld tipust és mennyiségi
eldobhaté sziir6-hegyeket az , Eluate and Reagents” és , Assays”
fiokokba.

16. Csukja be az ,Eluate and Reagents” és ,, Assays” fiokokat.

17. Az 6sszes fiok becsukasa utdn nyomja meg a,, Scan” gombot a
fiokok tartalmanak ellendrzéséhez.

A fidkok tartalmanak ellenérzése soran a készilék a csatlakozé
helyeket, az adaptereket, a sziir6-hegyeket, a tiikidoboét, valamint a
specifikus reagensek megfeleld betoltését ellendrzi. Ha sziikséges,
javitsa ki a hibakat.

A QlAsymphony SP késziiléken végzett tisztitasi eljaras végén, a
eluatumallvanyok QIAsymphony AS készulékre torténd athelyezése
utan a vizsgalat bedllitAsa automatikusan elindul.

18. A futtatas befejezése utan nyomja meg a , Remove” (eltavolitas)
gombot az ,,Overview” (atnézet) képernydn. Nyissa ki az ,,Assays”
(vizsgalatok) fiokot és vegye ki az allvany(oka)t.

19. Toltse le az eredmény és PCR fgjlokat.
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20. Ha az integralt futtatason belil tobb kdteg kertlt konfiguralasra a
QIAsymphony AS késziiléken, téltse fel Ujra a QIAsymphony AS
fiokjait a 8. ponttol kezdve.

21. Folytassa a, Protokoll: PCR a Rotor Gene Q készuléken” pontnal, 16.
oldal.

22. Végezze el a QIAsymphony AS késziilék rendszeres karbantartasét,
amig a PCR fut Rotor Gene Q-n vagy azutan.

Mivel a munkafolyamat egy integralt miikodést jelent, minden
készlléket a teljes munkafolyamat végén tisztitson meg.

Kovesse a QIAsymphony SP/AS felhasznéléi kézikonyvében
(Altalanos leiras) talalhato karbantartasi utasitasokat. Végezze el
rendszeresen a karbantartast, hogy minimalisra csokkentse a
keresztszennyezddés kockazatat.

Protokoll: PCR a Rotor Gene Q készuléken

Kezdés el6tti fontos szempontok

B Az eljaras inditasa el6tt hagyjon arra id6t, hogy megismerje a Rotor-Gene
Q készulléket. Olvassa el a készilék felhasznaloi kezikonyveét.

B A PCR-eredmények automatikus értékelésére a Rotor-Gene
AssayManager* is hasznalhaté a Rotor-Gene Q szoftver helyett.

B Figyeljen arra, hogy a PCR-eljarasban mind a 4 kvantifikacids standard,
valamint legaldbb 1 negativ kontroll (PCR min&ségl viz) is szerepeljen. A
standard gorbe meghatarozasahoz minden futashoz hasznalja mind az 6t
a 4 kvantifikacios standardot (Hep. C Virus RG QS 1-4).

Folyamat

1. Zarjale a PCR-csOveket és helyezze azokat a Rotor-Gene Q 72 lyuku
rotorjaba. Ugyeljen arra, hogy a Rotor-Gene Q 4-es cstveket a
megfeleld iranyban helyezze be: a hiité adapter és a rotor felé.
Ellenérizze, hogy a zarogyiirii (a Rotor-Gene készilék kiegészitdje) a
rotor tetején helyezkedik el, hogy megakadalyozza a csdvek véletlen
kinyilasat a futas soran.

2. Masolja at a PCR fajt a QlAsymphony AS késziilékrél a Rotor Gene Q
szamitbgeépre.

3. A HCV RNS kimutatasahoz hozzon létre egy hémérséklet-profilt, majd
inditsa el a futtatast a vonatkozé Applikaciés Urlapon
(www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx) talalhatoknak
megfeleléen. A Rotor-Gene Q programozasanak szoftverspecifikus
informacidi a vonatkozo protokollapon (, Settings to run artus QS
RGQ Kits”), a www.qgiagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx
weboldalon talalhatoak.
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Az eredmények értékelése

Az eredmények értékelésérdl részletes informaciokat a vonatkozé
alkalmazaslapon a www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx
webcimen.

Hibaelharatasi dtmutatd

,,,,,

megoldasaban. Tovabbi informaciokért kérjuk, olvassa el Miszaki
ugyfélszolgalatunk Gyakran Ismételt Kérdéseit a kovetkezb cimen:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN kutaté szakembereli is
orommel allnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek a
kézikonyvnek a tartalmaval és a benne szerepl6 protokollokkal kapcsolatban,
akar a minta- és vizsgalati technoldgiakkal kapcsolatban (elérhetéség a
kézikdnyv hatlapjan vagy a kdvetkezd cimen talalhatd: www.qgiagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

Az érintéképernydn Ha a protokoll futtatasa k6zben hibalizenet jelenik meg,
kijelzett hibalzenet olvassa el a készulék felhasznal6i kézikbnyvének
relevans részet.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen, illetve a QIAsymphony DNA Mini készlet
nyitott kazettdjaban a reagensekben csapadék talalhato

a) A puffer elparologtatasa A tulzott mértéek parolgas a pufferek megnovekedett
alkoholkoncentraci6jahoz vezethet. Dobja ki a
reagenskazettat (RC). Ugyeljen arra, hogy a részben
felnasznalt reagenskazettak (RC) puffervalyuit lezérja
az Ujrahasznalati zarécsikkal, amikor nincs
hasznaltban a tisztitashoz.

b) A reagenskazetta (RC) Ha a reagenskazettat (RC) 15 °C alatt tarolja, az

tarolasa csapadékképzédéshez vezethet. Sziikség esetén
vegye ki a QSL2 és QSB1 puffert tartalmazé valydkat
a reagenskazettabdl (RC), és vizfurdén* inkubalja
Oket 30 percen keresztll 37 °C-on, mikdzben
idénként megrazogatja, hogy a csapadék feloldddjon.
Gondoskodjon rdla, hogy helyes pozicidban helyezi
vissza a valyukat. Ha a reagenskazetta (RC) mar ki
van lyukasztva, gondoskodijon réla, hogy a valyukat
visszazarja egy Ujrahasznalati zarocsikkal, és
vizfurdén* inkubalja az egész reagenskazettat (RC)
30 percen keresztil 37 °C-on, mikézben idénként
megrazogatja.
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Megjegyzések és javaslatok

* Mindig ellenérizze, hogy a hasznalatos miiszerek a gyartd utasitasai szerint rendszeresen
lettek-e ellendrizve, karbantartva és kalibralval.

Nukleinsavak alacsony hozama

a) A magneses részecskék
nem voltak teljesen
felszuszpendalva

b) A fagyasztott mintak nem
voltak j6l felkeverve
felengedés utan

c) Hordozé RNS
(CARRIER) nem lett
hozzaadva

d) Degradalddott
nukleinsavak

e) A minta lizise nem volt
teljes

f) A pipettahegy
oldhatatlan anyag miatt
eltomadott

Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy
minden magneses részecske ismét tokéletesen
felszuszpendalodott. Hasznalat el6tt keverje vortex
keverdvel legalabb 3 percig.

A felengedést enyhe kevergetés mellett végezze,
hogy biztositsa az alapos felkeveredést.

Allitsa helyre a hordozé RNS-t (CARRIER) az AVE
(AVE) vagy ATE (ATE) pufferben, és keverje el
megfelel6 mennyiségl AVE (AVE) vagy ATE (ATE)
pufferrel a vonatkoz6 alkalmazaslapon, a
www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx cimen
talalhatoaknak megfeleléen. Ismételje meg a tisztitasi
eljarast Uj mintakkal.

A mintak tarolasa nem volt megfelel6 vagy tal sok
fagyasztas-felengedés cikluson mentek keresztiil.
Ismételje meg a tisztitasi eljarast Uj mintakkal.

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a QSL2 és a QSB1
puffer nem tartalmaz csapadékot. Szikség esetén
vegye ki a QSL1 és QSB1 puffert tartalmazo valydkat a
reagenskazettabol (RC), és inkubalja 6ket 30 percen
keresztll 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja,
hogy a csapadék feloldédjon. Ha a reagenskazetta (RC)
mar ki van lyukasztva, gondoskodjon réla, hogy a
valyukat visszazarja az Ujrahasznalati zaroécsikokkal, és
inkubalja az egész reagenskazettat (RC) 30 percen
keresztil 37 °C-on, mikdzben idonként megrazogatja a
vizfurdében.*

Az oldhatatlan anyagok nem lettek eltavolitva a
mintabol a QIAsymphony tisztitasi eljaras megkezdése
el6tt. A viralis alkalmazasokhoz az oldhatatlan anyagok
eltavolitasa céljabdl centrifugalja a mintat 3000 x g
fordulatszamon 1 percen keresztll, majd vigye at a
fellluszét egy Uj mintacsébe.
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Megjegyzések és javaslatok

A QIAsymphony AS kevés mastert érzékel

Nem kerilt a teljes Hasznalat el6tt az egy készletben lévd 6sszes HCV RG
master atmérésre a MASTER A cs6 tartalmat egy cs6be gyUjtse dssze.
csbbe Hasznalat el6tt az egy készletben |évd dsszes HCV RG

MASTER B cs6 tartalmat egy csébe gyUjtse 0ssze. A
viszkozus folyadékokkal torténdé manipulalas manualis
pipettaval nehéz lehet. Ellenérizze, hogy a master teljes
térfogata a csébe kerdilt.

Viszkdzus reagensek esetében ajanlott kb. 5%-kal
nagyobb térfogatot felszivni manudlis pipetta
hasznélata esetén (pl. 840 pl-re allitani 800 pl
térfogathoz).

Alternativ megoldas: a folyadék lassu kipipettazasa és a
célcsd falanal torténd kifujas utan tavolitsa el a hegyet a
folyadékbdl, engedie el a pipetta gombjat és varjon
tovabbi 10 masodpercet. A visszamarado folyadék
lefolyik a hegyen és igy a pipetta gombjanak Ujbadli
megnyomasaval kifujhatd. A PCR-szintl sz(ir6vel
rendelkez6 ,low retention” (alacsony retencioju) hegyek
hasznalata hasznos lehet a folyadékok visszanyerése
szempontjabdl.

A pozitiv kontrollok (Hep. C Virus RG QS 1-4) nem adnak jelet a Cycling Green
fluoreszcens csatornaban

a) A PCR-adatok Az adatelemzéshez valassza ki a Cycling Green
elemzésére kivalasztott fluoreszcens csatornat az analitikai HCV PCR-hez és a
fluoreszcens csatorna Cycling Yellow fluoreszcens csatornat a belsé kontroll
nem felelnek meg a PCR-hez.
protokollnak

b) A Rotor Gene kéeszllek  Hasonlitsa 0ssze a hémérsékletprofilt a protokollal. A
hédmérsékletprofilianak  vonatkozd Applikacios Urlapot és protokoll-lapot a

nem megfeleld www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx cimen
programozasa talalja.

c) A PCR konfiguracioja Ellendrizze, hogy a vizsgalat beallitasa megfelel6en
nem megfeleld tortént és hogy a megfelel6 vizsgalati paraméterlap

kerllt alkalmazasra. Sziikség esetén ismételje meg a
PCR-t. A vonatkozo alkalmazéaslapot a
www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx cimen
talalja.
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Megjegyzések és javaslatok

d) A készlet egy vagy tobb  Ellenérizze a reagensek tarolasi korilményeit és a
részegysege esetében a lejarati idejét (lasd a készlet cimkéjét) és szikség
tarolasi kérulmeények esetén hasznaljon U] készletet.
nem feleltek meg a “A
reagensek tarolasa és
kezelése” fejezetben (8.
oldal) talalhatéaknak.

e) Az artus HV QS-RGQ Ellendrizze a reagensek tarolasi korilményeit és a
készlet lejart lejarati idejét (lasd a készlet cimkeéjét) és sziikség
esetén hasznaljon Uj készletet.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készlettel, vagy a QIAsymphony DSP DNA
Mini készlettel tisztitott negativ plazma minta belsé kontroll esetében gyenge
jel, vagy nincs jel a fluoreszcens Cycling Yellow csatornaban és ezzel
parhuzamosan nincs jel a Cycling Green csatornaban.

a) A PCR-paraméterek Ellenérizze a PCR-paramétereket (lasd fent) és sziikség
nem felelnek meg a esetén ismételje meg a PCR-t a megfelel6
protokollnak bedllitAsokkal.

b) A PCR géatolva volt Ellenérizze, hogy validalt izolalasi protokollt alkalmazott

(lasd ,Protokoll: DNS izolalas és a vizsgalat
paramétereinek megadasa QIAsymphony SP/AS
készulékeken.”, 12. oldal), és szorosan kdvesse az
utasitasokat

c) A DNS a kinyerés soran A belsé kontroll jelének hianya a DNS-nek a kinyerés
elveszett soran torténd elvesztését mutathatja. Ellenérizze, hogy
validalt izolalasi protokollt alkalmazott (lasd ,Protokoll:
DNS izolalas és a vizsgalat paramétereinek megadasa
QIAsymphony SP/AS készulékeken.”, 11. oldal), és
szorosan kovesse az utasitasokat.

Lasd fent ,Nukleinsavak alacsony hozama”.

d) A készlet egy vagy tobb Ellenérizze a reagensek tarolasi kérilményeit és a
részegysége esetében a lejarati idejét (lasd a készlet cimkeéjét) és sziikség
tarolasi kérulmények esetén hasznaljon U] készletet.
nem feleltek meg a ,A
reagensek tarolasa és
kezelése” fejezetben (8.
oldal) talalhatéaknak

e) Az artus HCV QS RGQ Ellenérizze a reagensek tarolasi kérilmeényeit és a
készlet lejart lejarati idejét (lasd a készlet cimkéjét) és sziikség
esetén hasznaljon Uj készletet.
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Megjegyzések és javaslatok

A negativ kontroll esetében jelek talalhatoak az analitikai PCR Cycling Green
fluoreszcens csatornajaban.

a) Kontaminacié a PCR Ismételje meg a PCR-t Uj reagensekkel.

elokeszitese soran Ha lehetséges, a PCR-csdveket kdzvetlentil a
vizsgaland6 minta hozzadadasa utan zarja le.

Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet és az eszk6zok
rendszeresen dekontaminalasra keriljenek

b) Kontaminacio az Ismételje meg a mintadn az extrakciot és a PCR-t (j
extrakcio soran reagensekkel.

Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet és az eszkdzok
rendszeresen dekontamindalasra keriljenek

Minéség-ellen6rzés

A QIAGEN ISO-mindsitett mindség-ellenérzési rendszerének megfeleléen a
artus HCV QS-RGQ készlet minden egyes gyartasi tételét leellenérzik, hogy
az megfelel-e az eldirt paramétereknek, ezzel biztositjak a készlet egyenletes
és kifogastalan minéségeét.

Korlatozasok
Minden reagens kizarolag in vitro diagnosztikai célra hasznélhato.

Ezt a terméket kizardlag olyan személy hasznalhatja, aki képzett és gyakorlott
in vitro diagnosztikai eljarasok teruletén.

Az optimalis PCR-eredmények elérésehez a felhasznalbi kézikonyv pontos
kovetése szikséges.

Figyelni kell a dobozon és minden dsszetev6 cimkéjén talalhato lejari idokre.
Ne hasznaljon lejart reagenseket.

Bar ez ritka jelenség, a viralis genom nagyon konzervativ régiéiban a
készletben talalhato primerek és prébak altal lefedett terileteken kialakuld
mutaciok a virusszam alulbecslését, vagy a virusjelenlét kimutatasanak hibajat
eredményezheti. A vizsgalat kialakitasanak validitasa és teljesitményjellemz6i
rendszeresen ellendrzésre kerulnek.

Teljesitményjellemzdok

Az artus HCV QS-RGQ készlet teljesitményjellemzéi a
www.giagen.com/products/artushcvpcrkitce.aspx weboldalon talalhatéak.
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Kapcsolattartasi informacio

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informacidkeért kérjuk, forduljon miiszaki
ugyfélszolgalatunkhoz a www.giagen.com/Support cimen, hivja a 00800-22-
44-6000 telefonszamot, vagy vegye fel a kapcsolatot a QIAGEN egyik miszaki
szervizosztalyaval, illetve forduljon a helyi képvisel6hoz (Iasd hatso boritd

vagy www.giagen.com).
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Ordering Information

Terméknév Tartalom Katalébgusszam
artus HCV QS-RGQ 24 reakciora Master, magnézium- 4518363
Kit (24) oldat, 4 kvantifikacios standard,

belsé kontroll, viz (PCR-szint()
artus HCV QS-RGQ 72 reakciora Master, magnézium- 4518366
Kit (72) oldat, 5 kvantifikaciés standard,

belsd kontroll, viz (PCR-szint{)

QIAsymphony RGQ rendszer

QIAsymphony RGQ, QIlAsymphony SP, QIAsymphony 9001850

rendszer AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM, szukséges kiegészitbk és
fogydeszkdzok, izembe helyezés
és oktatas

A naprakész licencinformaciokat és a termékspecifikus jogi nyilatkozatokat
lasd a megfelel6 QIAGEN készlet kézikdnyvében vagy felhasznaloi
Utmutatéjaban. A QIAGEN készletek kézikonyvei és felhasznal6i utmutatoi
elérhetdk az alabbi cimen: www.qgiagen.com, vagy igényelheték a QIAGEN
Miszaki Ugyfélszolgalattdl, illetve a helyi forgalmazoktol.
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Ezen termék megvasarlasaval a vasarlo jogot kap a terméknek human in vitro diagnosztikai célra torténd felhasznalasara. A vasarlas nem
eredeztet a fentieken tul semmilyen mas licenszet vagy szabadalmat.

Védjegyek: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN csoport).

Az artus HCV QS-RGQ készlet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 98/79/EK direktiva alapjan CE-jel6léssel rendelkezik.
Nem minden orszagban elérhetd.

HCV QS-RGQ Keészlet korlatozott licensz megallapodéas

Ennek a terméknek a hasznéalataval barmely artus HCV QS-RGQ készlet beszerzdje és hasznaldja egyetért az alabbi feltételekkel:

1.

o > w0 DN

A termék kizardlag az artus termék kézikdnyv alapjan és csak a készletben talalhaté elemekkel egyutt hasznalhat6. A QIAGEN valamennyi
szellemi tulajdonjoga alapjan nem jarul hozza, hogy felhasznaljak és beleépitsék a készletben 1évé elemeket a készletben nem megtalalhatéd
elemekkel, kivéve abban az esetben, ha az szerepel a termékkézikdnyvben vagy a www.giagen.com honlapon talalhaté tovabbi protokollok
valamelyikében.. Néhany ezek kdzul a tovabbi protokollok kézil a QIAGEN felhasznalok altal mas QIAGEN felhasznaldk részére bocsatott
protokollok. Ezeket a QIAGEN nem vetette alé alapos teszteknek és nem optimalizalta. A QIAGEN sem garanciat, sem szavatossagot nem
véllal arra, hogy ezek nem sértik harmadik személy jogait.

A kifejezett licenceken kivil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a készlet és/vagy ennek hasznéalata harmadik fél jogait nem sérti.
Ez a készlet és elemeinek licence csak egyszeri hasznélatra érvényes, és nem szabad ket Ujrafelhasznalni, felGjitani vagy Ujraértékesiteni.
A QIAGEN egyértelmien elutasit minden olyan (kifejezett vagy hallgatélagosan beleértett) engedélyt, amelyet korabban nem nyilvanitott ki.

Ezen készlet vevéje és felhasznaldja elfogadja, hogy sem 6 maga nem teszi és senki masnak sem engedélyez semmilyen Iépést, amely a
fenti pontok megszegéséhez vezet vagy azokat el6segiti. Ezen korlatozott licenc egyezményben foglalt korlatozasokat a QIAGEN barmely
bir6sagon keresztil érvényesitheti, tovabba a licenc megszegdjét a nyomozati és birdsagi eljaras teljes koltségének megtéritésére
kotelezheti, beleértve az tigyvédi dijakat is olyan eljarasban, amelynek célja a korlatozott licenc, valamint a készletekhez és elemeihez
kapcsolddé szellemi tulajdonjog betartatasa.

© 2010-2014 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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Australia = techservice-au@giagen.com

Austria = techservice-at@giagen.com

Belgium = techservice-bnl@giagen.com

Brazil = suportetecnico.brasil@qgiagen.com

Canada = techservice-ca@giagen.com

China = techservice-cn@giagen.com

Denmark = techservice-nordic@giagen.com

Finland = techservice-nordic@giagen.com

France = techservice-fr@giagen.com

Germany = techservice-de@giagen.com

Hong Kong = techservice-hk@gqiagen.com

India = techservice-india@qiagen.com

Ireland = techservice-uk@giagen.com

Italy = techservice-it@giagen.com

Japan = techservice-jp@giagen.com

Korea (South) = techservice-kr@qgiagen.com

Luxembourg = techservice-bnl@giagen.com

Mexico = techservice-mx@giagen.com

The Netherlands = techservice-bnl@giagen.com

Norway = techservice-nordic@giagen.com

Singapore = techservice-sg@giagen.com

Sweden = techservice-nordic@qgiagen.com

Switzerland = techservice-ch@giagen.com

UK = techservice-uk@gqiagen.com . . . . .

USA = techservice-us@giagen.com QIAGEN
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