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artus HSV-1/2 LC PCR Kit

LightCycler készulékkel valé hasznalatra.

1. A kit tartalma

Kat.szam 4500063 Kat.szam 4500065
Jelzések és tartalom 24 reakcié 96 reakcié
HSV LC Master 2 x12 rxns 8 x 12 rxns
HSV1 LC/RG/TM QS 1= 1 x 200 pl 1 x 200 pl
1 x 10 képia/pl
HSV1 LC/RG/TM QS 2u 1 x 200 pl 1 x 200 pl
1 x 102 kopia/pl
HSV1 LC/RG/TM QS 3= 1 x 200 pl 1 x 200 pl
1 x 102 képia/pl
HSV1 LC/RG/TM QS 4x 1 x 200 pl 1 x 200 pl
1 x 10! kopia/pl
HSV2 LC/RG/TM QS 1= 1 x 200 pl 1 x 200 pl
1 x 10 képia/pl
HSV2 LC/RG/TM QS 2u 1 x 200 pl 1 x 200 pl
1 x 103 kopia/pl
HSV2 LC/RG/TM QS 3= 1 x 200 pl 1 x 200 pl
1 x 102 képia/pl
HSV2 LC/RG/TM QS 4= 1 x 200 pl 1 x 200 pl
1 x 10! kopia/pl
HSV LCIC 1 x 1,000 pl 2 x 1,000 pl
Water (PCR grade) 1 x 1,000 pl 1 x 1,000 pl
(Viz (PCR-mindségl))

QS = Kvantitacios standard
IC = Belsé kontroll
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2. Tarolas

Az artus HSV-1/2 LC PCR kit részegységeit —15 és —30°C kozotti
hémérsékleten kell tarolni, ahol a cimkeén talalhato lejarati id6ig stabilak
maradnak. Kerilni kell az ismételt (tobb, mint kétszeri) felolvasztast és
lefagyasztast, mivel ez ronthatja a minéséget. Ha a reagenseket csak
alkalomszeriien haszndlja, aliquotolva fagyasztva tarolja. A 2—8°C-on torténé
tarolas ne haladja meg az 5 orat.

3. A felhasznalé altal biztositand6 eszkozok és
reagensek

4

Egyszer hasznalatos, puder mentes gumikesztyi

DNS izolalo kit (Ilasd 8.1 DNS Izolalas)

Pipettak (allithatd)

Steril, szlrds pipettahegyek

Vortex keverd

Asztali centrifuga* 2 ml-es reakciocsdveknek megfelel6 rotorral

“Color Compensation Set” (Roche Diagnostics, Cat. No. 2 158 850) a
“Crosstalk Color Compensation”fajl telepitéséhez

LightCycler Kapillarisok (20 pl)
LightCycler Hltéblokk
LightCycler Készulék
LightCycler Kupakozé eszkoz

. Altalanos ovintézkedések

A felhasznalé mindig tartsa szem el6tt az alabbiakat:

Hasznaljon sz(rés, steril pipettakat.

A pozitiv anyagokat (mintak, pozitiv kontrollok és amplikonok) minden
mas reagenstél elkuldnitve tarolja és dolgozza fel, és a reakciomixhez
térben elkulonitett helyen adja hozza.

Olvassza fel az dsszes komponenst szobahémérsékleten (15-25°C) a
vizsgalat el6tt.

Amikor felolvadt, keverje 6ssze a komponenseket (fel-le pipettazassal,
vagy vortex-el) és roviden centrifugalja le.

Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés el6tt jeégen
vagy a LightCycler htéblokkban.
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5. Patogenitasi informaciok

A herpes simplex virus (HSV) sebfolyadékokban, nyalban, liquorban (CSF), és
huvelvaladakokban talalhaté meg. A kérokozo elsésorban kozvetlen
érintkezéssel a |éziokon keresztul, illetve szexualis uton, valamint a szulés
kdzben terjed tovabb. A HSV-pozitiv esetek dontd részét a bér vagy a
nyalkahartyak sérilései jellemzik. A HSV-fertézés lehet elsédleges (az esetek
tdbb, mint 90%-a tinetmentes) vagy visszatérd (masodlagos). Az elsédleges
HSV-1 fert6zés tobbek kozott gingivostomatitis, eczema herpeticum,
keratoconjunctivitis és encephalitis tuneteivel jarhat; mig az elsédleges HSV-2
fert6zés tobbek kozott vulvovaginitis, meningitis és Ujszulottek generalizalt
herpese formajaban jelenik meg. A masodlagos fertézés elsédleges tlinetei a
bdrléziok az orrban, szajban és a genitaliak tertletén. A visszaterd fertézés
még sulyosabb formai a keratoconjunctivitis és a meningitis.

6. Real-time PCR elve

A korokozo kimutatasa polimeraz lancreakcidval (PCR) torténik, mely a
korokozé genom specifikus szakaszanak amplifikaciojan alapszik. A valos
ideji PCR esetében az amplifikalt terméket fluoreszcens festék mutatja ki. A
festék altalaban olyan oligonuleotidhoz van kapcsolva, mely specifikusan
kotédik az amplifikalt termékhez. A fluoreszcencia intenzitdsanak a PCR
futtatasa alatti (azaz valds idejl) kovetése lehetdvé teszi a termék kimutatasat
és kvantifikalasat anélkil, hogy a PCR-reakcié végén ki kelljen nyitni a
csoveket (Mackay, 2004).

7. Alkalmazasi terilet

Az artus HSV-1/2 LC PCR kit egy valos ideji polimeraz lancreakcion (PCR)
alapulé vizsgalat a human herpes simplex virus 1 és 2 DNS-ének
kimutatasara és elkulonitésére, valalmint olvadasi gorbe vizsgalatara szolgal
LightCycler készuléken. A “HSV LC Master” tartalmazza a reagenseket és az
enzimeket a herpes simplex virusgenom specifikus 148 bazispar hosszu
kimutatasahoz a LightCycler készulék F2 fluoreszcens csatornajaban. Emellett
az artus HSV-1/2 LC PCR kit egy masodik heterolog amplifikacios rendszert is
tartalmaz a PCR esetleges gatlasanak kimutatasara. Ezt bels6 kontrollként
(IC) a LightCycler F3 fluoreszcens csatorndja detektalja. Az HSV-1/2 RG PCR
detekcids hatarértéke (lasd 11.1 ,Analytical sensitivity”) nem csOkkentett. A
kitben pozitiv kontrollok (HSV-1 LC PC és HSV-2 RG PC) is talalhatoak. Azon
a célbodl, hogy egy altipust elkulonitsunk egy masiktdl a rendszer kihasznalja a
prébak specifikus olvadasi hémérsékletét. Az olvadasi gorbe vizsgalati |épés
soran, a jelet az F2 fluoreszcens csatorna detektalja HSV-1 esetében 69°C-on
és HSV-2 esetében 66°C-on. Az eltér6 nukleinsav kinyerési korulményektdl
fuggben, valamint ennek eredményeként a megfeleld pufferelé kdrilmények
kozott ezek az értékek 1-2°C -al térhet el. Ez az eltérés azonban mind a két
altipusnal megegyezik. Kulsé pozitiv kontrollok (HSV1 LC/RG/TM QS 1 -4 &
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HSV2 LC/RG/TM QS 1 — 4) is talalhatbéak a kitben, melyek a patogén
felhalmozddas mértékét hatarozzak meg. Tovabbi informacioért kérjuk
hivatkozzon a 8.3 Kvantitalas szakaszra.

Figyelem: Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit hasznalata soran a HSV-1 és
HSV-2 detektalasara hasznalt hémérséklet profil megfelel az artus EBV
LC PCR Kit, az artus VZV LC PCR Kit és az artus CMV LC PCR Kit
detektalasi hdmérséklet profiljainak. Ebbél adédéan ezen artus
rendszerek PCR vizsgalatai egyetlen futtatas soran kivitelezhetéek és
vizsgalhatéak. Kérjik vegye figyelembe a 8.3 Kvanitalas és 9. Adatelemzés
fejezetekben [évé PCR vizsgalatokra vonatkozé ajanlasokat.

8. Protokoll

8.1 DNS izolalas

Kulénb6zd gyartok kilonbdzé DNS izolalo kiteket javasolnak. A DNS izolalasi
folyamathoz felhasznalt mintamennyiség a hasznalt protokolltol fugg. Kérjuk,

hogy a DNS izolalast a gyartd utasitasai szerint végezze. A kdvetkez§ izolald
kitek hasznalata ajanlott:

Nukleinsav Hordozd
Mintatipus izolalo kit Katalogusszam Gyarto RNS
Szérum, plazma, QlAamp® 53 704 QIAGEN tartalmaz
CSF, kilén6z6 UltraSens® Virus
véladékok Kit (50)
QlAamp DNA Mini 51 304 QIAGEN nem
Kit (50) tartalmaz
CSF EZ1® DSP Virus 62 724 QIAGEN tartalmaz
Kit (48)*

*Az EZ1® DSP Virus Kit-et a BioRobot® EZ1 DSP munkaallomassal (Cat. No. 9001360) és
az EZ1 DSP Virus Card (Cat. No. 9017707) kombinalva kell hasznalni.

Fontos megjegyzés a QlAamp UltraSens Virus Kit, a QlAamp DNA Blood
Mini Kit és a QlAamp DNA Mini Kit hasznalata soran:

B A hordozé RNS alkalmazasa kritikus az extrakcié hatékonysagara és
ennek kovetkeztében a DNS/RNS kinyerésre. Ha a valasztott izolalo kit
nem tartalmaz hordozé RNS-t, kérjuk vegye figyelembe a hordozdék
izolacios rendszerbe tortend bevitele (RNA-Homopolymer Poly(A),
Amersham Biosciences, Cat. No. 27-4110-01) er8sen ajanlott a
sejtmentes testfolyadékokbdl, valamint alacsony DNS/RNS tartalmu
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mintakbadl (pl. CSF) torténd nukleinsav kinyeréshez. Kérjuk a kovetkez6
esetekben az alabbiak szerint jarjon el:

a) Szuszpendaljuk fel a liofilizalt hordozé RNS-t az extrakcids kit elucios
pufferének hasznalataval (ne hasznaljon lizis puffert) (pl. QlAamp DNA
Mini Kit AE pufferét) és készitse el az oldatot 1 ug/ul higitasi
koncentracioban. Az igy elkészitett RNS hordozoét tartalmazé oldatot az
On igényeinek megfeleléen készitsen beldle aliquotokat és —20°C-on
tarolja 6ket. Kerulje az ismételt (tobb, mint kétszeri) felolvasztasat és
lefagyasztasat a hordozé RNS aliquotoknak.

b) 1 ug hordozé RNS-t 100 ul lizis pufferrel hasznaljon. Példaul, ha az
extrakcios protokoll 200 pl lizis puffert javasol, kérjuk adjon hozza 2 pl if
hordozé RNS-t (1 pg/ul) kozvetlenul a kimeért lizis pufferbe. Minden
egyes extrakcios Iépés elbtt a lizis puffer és a hordozé RNS keverékét
(és az “Internal Control “, Belsé kontrollt, adott esetben lasd. 8.2 Belsd
kontroll) frissen készitse elé az alabbi pipettazasi tablazatot kovetve:

Mintaszam 1 12
Lizis puffer pl. 200 pl pl. 2,400 pl
Hordozé RNS (1 ug/ul) 2 ul 24 |
Teljes térfogat 202 ul 2,424
Extrakcionkénti térfogat 200 ul egyenként 200 pl

c) Kérjuk a frissen készitett lizis puffer és hordozé6 RNS keveréket azonnal
hasznalja fel az extrakcidhoz. A keverék tarolasa nem lehetséges.

B A hordoz6é RNS alkalmazasa kritikus az extrakcié hatékonysagara és
ennek kdvetkeztében a DNS/RNS kinyerésre. QlAamp UltraSens Virus
Kit hasznalata soran a hordozé RNS stabilitasanak novelése érdekében,
az alabbi eljarast javasoljuk, mely eltérhet az extrakcios kit felhasznaloi
kézikonyvében leirtaktol:

a) Szuszpendalja fel a liofilizalt hordozd RNS-t az extrakcios kit elsé
hasznalata elbtt 310 ul elucids pufferben a kitben javasoltak alapjan
(végkoncentracidé 1 pg/ul, ne hasznaljon lizis puffert). Ennek a hordozo6
RNS-nek a része Portion this carrier RNA solution into a number of
aliquots adequate to your needs and store them at —20°C. Kérjuk, hogy
a hordoz6 RNS-t tartalmazo aliquotnak az ismételt (tobb, mint kétszeri)
felolvasztasat és lefagyasztasat kertlje.

b) Kulén, minden egyes extrakcio kezdete elbtt a lizis puffert és hordoz6
RNS-t tartalmazo keveréket (és Belsd kontrollt, ahol szukséges, lasd 8.2
Belsé kontroll) frissen készitse el6 az alabbi pipettazasi tablazatot
kovetve:
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Mintaszam 1 12

Lizis puffer AC 800 pl 9,600 pl
Hordozé RNS (1 ug/ul) 5.6 ul 67.2 pl
Teljes térfogat 805.6 pl 9,667.2 pl
Extrakcionkénti térfogat 800 pl egyenként 800 pl

c) Kérjuk a frissen készitett lizis puffer és hordozé RNS keveréket azonnal
hasznalja fel az extrakcidhoz. A keverék tarolasa nem lehetséges.

B Ajanlott, hogy a DNS-t 50 ul eluciés pufferbe elualjuk, hogy az artus HSV-
1/2 LC PCR Kit legnagyobb detektalasi érzékenységét érjuk el.

B A QlAamp UltraSens Virus Kit lehetévé teszi a minta koncentralasat.
Amennyiben szérumtdl vagy plazmatdl eltéré kiindulasi mintat hasznal,
kérjik adjon negativ human plazmat legaldbb 50 % (v/v)-ban a mintahoz.

B Amennyiben az izolalasi protokollt etanol tartalmu mosdépufferel végzi,
kérjuk, hogy az elucio elétt tovabbi centrifugalasi 1épést (harom perc,
13,000 rpm) illesszen be a protokollba, a visszamaradé etanol
eltavolitasara. igy megel6zhet6 a PCR lehetséges gatlasa.

M Az artus HSV-1/2 TM PCR Kit nem hasznalhaté fenol alapu izolalo
modszerekhez.

Fontos megjegyzés az EZ1 DSP Virus Kit hasznalata soran:

B A hordozé RNS alkalmazasa kritikus az extrakcié hatékonysagara és
ennek kovetkeztében a DNS/RNS kinyerésre. Adjon minden extrakciohoz
megfelel6 mennyiségl hordozdé RNS-t a EZ1 DSP Virus Kit
kézikdnyvében leirtaknak megfeleléen.

Fontos: Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit belsé kontrollja kdzvetlenll az izolalasi
eljaras soran adhaté hozza (lasd 8.2 Belsé kontroll).

8.2 Bels6 Kontroll

A kit részét képezi a belsé kontroll is (HSV TM IC). Ez lehetdvé teszi a
felhasznalonak a DNS-izolalasi eljaras kontrollalasat és az esetleges PCR-
gatlas ellendrzését. (lasd 1. abra). Az extrakcidhoz hasznalt EZ1 DSP Virus
Kit belsé kontrolljat az EZ1 DSP Virus Kit kézikbnyvében leirt utasitasokat
kovetve adjak hozza a reakcioelegyhez. A QlAamp UltraSens Virus Kit vagy
a QlAamp DNA Mini Kit hasznalata esetén a belsd kontrollt az izolalashoz
adja, 0.1 pl-t 1 pl eluciés térfogathoz. Példaul, ha a QlAamp UltraSens Virus
Kit-et hasznalja, akkor a DNS 50 pl AE-pufferben kerul elualasra. Ezért az
eljaras elején 5 pl belsé kontrollt szikséges hozzaadni. A felhasznalt belsé
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kontroll mennyisége kizarélag az elucios térfogattol fugg. A belsd kontrollt és
a hordoz6 RNS-t (lasd. 8.1 DNS izolalas) csak az alabbiakhoz kell hozzaadni,

B lizis puffer és minta keveréke vagy
B kozvetlendl a lizis pufferhez.

A belsd kontrollt tilos a feldolgozand6 mintahoz adni. Amennyiben a lizis
pufferhez adta a belsé kontrollt, Gigyeljen arra, hogy a belsé kontrollt és a lizis
puffert és lizis puffert/hordozé RNS-t frissen készitse el6 és azonnal hasznalja
fel (a keverék szobahémeérsékleten vagy hitében tarolva a belsé kontroll
néhany oran belul tonkremegy, ezaltal csokkent extrakcios hatékonysagot
okozhat). Kérjuk, hogy a bels6 kontrollt €s a hordozé RNS-t ne adja
kozvetlenul a mintahoz.

A belsé kontroll opcionalisan kizarélag az esetleges PCR-gatlas
ellenérzésére is alkalmazhaté (Iasd 2. abra). Ebben az esetben, adjon
reakcionként 0.5 ul belsé kontrollt és 15 yl HSV LC Master-t. Minden egyes
PCR reakciohoz 15 pl master mixet készitsen az el6z6ekben* leirtak alapjan
és adjon hozza 5 pl tisztitott mintat. Amennyiben a PCR futtatast tobb mintara
késziti el6, a mintaszamokhoz viszonyitva novelje a HSV LC Master és a
belsd kontroll térfogatat (lasd 8.4 PCR el6készitése).

Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit-ek és az artus VZV LC PCR Kit-ek ugyanazt a
belsé kontrollt (IC) tartalmazzak. Az artus EBV LC PCR Kit-ek és az artus
CMV LC PCR Kit-ek is ugyanazt a belsé kontrollt (IC) tartalmazzak.

8.3 Kvantitalas

A mellékelt kvantifikalasi standardok (HSV1 LC/RG/TM QS 1 -4 & HSV2
LC/RG/TM QS 1 — 4) a korabban mar megtisztitott mintaknak megfeleléen
kerllnek kezelésre, térfogatuk is azonos (5 ul). A standard gorbe LightCycler
készulékeken torténd Iétrehozasahoz mind a 4 kvantifikalasi standardot
hasznalni kell a HSV-1 és HSV-2 esetében is és a “Sample Loading Screen”
képernydn standardként kell meghatarozni specifikus koncentraciokkal (lasd
“LightCycler Operator’'s Manual” (LightCycler kezelési utmutatd), 3.5 verzio, B
fejezet, 2.4. “Sample Data Entry” Minta adatbevitel). Az elébbiek szerint is fel
lehet hasznalni a standard gorbéket a késébbi futtatasokhoz, feltéve, ha
soran. Erre a célra a korabban létrehozott standard gorbét kell importalni (lasd
LightCycler Operator’s Manual (LightCycler kezelési utmutato), 3.5 verzio, B
fejezet, 4.2.5. “Quantitation with an External Standard Curve” (Kvantitalas
kulsé standard gorbével)). Azonban ez a kvantitacios modszer az
eredményekben eltéréseket hozhat Iétre az eltéré6 PCR futasok kulonbozbsége
miatt.

Amennyiben tobb, mint egy Herpes artus rendszert hasznal egy PCR
futas alkalmaval kérjuk, hogy az eltéré rendszereket a megfeleld
kvantitacios standardokkal elkilonitve vizsgalja.
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Megjegyzés: A kvantifikalasi standardok mértékegysége képia/ul. A standard
gOrbe altal meghatarozott értekeket az alabbi egyenlet segitségével lehet
atszamolni a mintak kopia/ml értékeire:

Eredmény (képia/ml) = Eredmeény (kopia/pl) x Elacios térfogat (pl)

Mintatérfogat (ml)

Felhivjuk figyelmét, hogy a fenti egyenletbe a kezdeti minta térfogataval kell
szamolni. Ezt figyelembe kell venni, amikor a minta térfogata kulondsen a
nukleinsav extrakcié soran megvaltozik (pl. centrifugalasnal csokken a térfogat
vagy novekedhet a térfogat az izolalashoz szlikséges térfogat kiegészitési
korrekcid utan).

Fontos: Az artus rendszer kvantitativ iranyelvei a LightCycler készulé
elérhet6ek az alabbi weboldalon
www.giagen.com/Products/ByLabFocus/MDX (Technical Note for
guantitation on the LightCycler 1.1/1.2/1.5 or LightCycler 2.0 Instrument).

8.4 PCR elokészitése

Gy6z0djon meg arrol, hogy a hitdblokk csakugy, mint a kapillaris adapterek
(LightCycler készllék tartozékai) +4°C -on elére hiitétt allapotban vannak.
Helyezze a hit6éblokk adapterébe a kivant szamu LightCycler kapillarisokat.
Kérjuk gy6z6djon meg rola, hogy legalabb egy kvantitfikacios standardot
(HSV1 LC/RG/TM QS 1 -4 & HSV2 LC/RG/TM QS 1 — 4) tovabba egy
negativ kontrollt (Water, PCR grade, Viz, PCR-mindség) tartalmaz a PCR
rendszer futasonként. A standard gorbe létrehozasahoz, a kitben Iévd Osszes
kvantifikacios standardot (HSV1 LC/RG/TM QS 1 — 4 & HSV2 LC/RG/TM QS
1 — 4) tartalmaznia kell a PCR futasnak. Minden hasznalat el6tt az 6sszes
reagenst teljesen olvassza fel, ezutan keverje meg (pipetazza tébbszor fel és
le, vagy roviden vortexelje), majd roviden centrifugalja.

Ha belsé kontrollt hasznal a DNS-izolalasi eljaras kontrollalasara és az
esetleges PCR-gatlas ellendrzésére, azt mar adja hozza az izolalashoz (lasd
8.2 Belsé kontroll). Ebben az esetben kovesse az alabbi pipettazasi vazlatot
(vazlatos attekintés 1. abra):

e
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Mintaszam 1 12
1. Master mix elokészitése HSV LC Master 15 ul 180 ul
HSV LCIC o ul 0 pl
Teljes térfogat 15 pl 180 pl
2. PCR assay el6készitése Master Mix 15 pl 15 pl egyenként
Minta 5ul 5 ul egyenként
Teljes térfogat 20 yl 20 pl egyenként

Ha belsd kontrollt csak az esetleges PCR-gatlas ellenérzésére hasznalja,
kozvetlenll az HSV LC Master-hez adja azt. Ebben az esetben, kérjuk az
alabbi pipettazasi vazlatot kdvesse (vazlatos attekintés 2. abra):

Mintaszam 1 12

1. Master mix elokészitése HSV LC Master 15 pl 180 ul
HSV LC IC 0.5 6 pl

Teljes térfogat 15.5 pl* 186 pl*

2. PCR assay el6készitése Master Mix 15 pl* 15 pl egyenkeént*
Sample 5ul 5 ul egyenként
Teljes térfogat 20 pl 20 pl egyenként

* A belsd kontroll hozzaadasa altali térfogatnévekedés elhanyagolhaté a PCR assay
el6készitése soran. A detektalasi rendszer érzékenységét nem befolyasolja.

Pipetazzon 15 ul master mixet minden egyes kapillaris mianyag tartalyaba.
Ezutan adjon hozza 5 pl-t az elualt minta DNS-bél. Ennek megfeleléen minden
standard sorozat legalabb egy 5 ul-nyi kvantitaciés standarjat pozitiv
kontrollként (HSV1 LC/RG/TM QS 1- 4 & HSV2 LC/RG/TM QS 1 - 4) kell
hasznalni és 5 yl vizet (Water, PCR grade, Viz PCR-minéségl) negativ
kontrollként. Zarja le a kapillarisokat. A keverékek mianyag tartalybdl
kapillarisokba valé juttatasat a kapillarisokat tartalmazé adapterek asztali
centrifugalasaval érhetjuk el, 10 masodpercig maximum 400 x g (2,000 rpm).
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A Belsé kontroll hozzaadasa a tisztitasi eljarashoz

1.4bra: Sematikus munkafolyamat a tisztitasi eljaras és PCR gatlas ellenérzéséhez.

*Kérjuk Ugyeljen arra, hogy az oldatot megfeleléen razza 6ssze, j6l keverje fel és dvatosan
centrifugalja le.
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Az artus master mixhez torténo belso kontroll hozzaadasa
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2.abra: Sematikus munkafolyamat a PCR gatlas ellenérzéséhez.

* Kérjuk Ugyeljen arra, hogy az oldatot megfeleléen razza 6ssze, j6l keverje fel és dvatosan
centrifugalja le.
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8.5 LightCycler készulék programozasa

Herpesz simplex virus DNS detektalasara hozzon Iétre egy hémérséklet profilt
a LightCycler készuléken a kdvetkezd 6Ot Iépés alapjan (lasd 3. — 7. abra).

A. Hot Start enzim kezdeti aktivalasa 3. abra
B. “Touch Down” |épés 4. abra

C. DNS amplifikacié 5. abra

D. Olvadasi gorbe 6. abra

E. HOtés 7. abra

Klléndsen forditson figyelmet az “Analysis Mode”, “Cycle Program Data” és a
“Temperature Targets” beallitasaira. Az illusztracidkban ezeket a beallitasokat
vastag keretbe foglalva talalja. A LightCycler készulék tovabbi programozasra
vonatkozo informacioit a LightCycler Operator’s Manual (LightCycler készlilék
Felhasznaldi kézikényv)-ben talalja.

1 Cycle Program Dat Analysis Mode 2
— [; o Quantification -
M—ﬂﬂ Melting Curves

Temperature |argets

Target Temperature ('C)
Incubation Time (hrs:min:sec)
Temperature Transition Rate (*C/ s)
|’Secondary Target Temperature (°C)

Step Size ('C)
( Step Delay (cycles)

[~ Acquisition Mode

200050 _J3lo0_J5lo 5 NONE [ @D |

35 |Fhoo0

3. abra: Hot Start enzim kezdeti aktivalasa.
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1 ICycle Pragram Data e p
— M Quantification _—
Mﬂﬂ Melting Curves

emperature |argets
Target Temperature (°C)
Incubation Time {hrs:min:sec)
Temperature Transition Rate ('C/ s)
Secondary Target Temperature ('C)

Step Size ('C)
Step Delay (cycles)
[—Acqulsmon Mode

4. abra: “Touch Down” lépés.

1 ICycle Program Data eeie S eRE None
— [— | Quantification
m—'ﬂ,ﬂ Melting Curves
s

emperature |argets
Target Temperature ('C)
Incubation Time (hrs:min:sec)
Temperature Transition Rate ("C/{ s)
Secondary Target Temperature (°C)

Step Size ('C)
’f Step Delay (cycles)

|—Acquisition Mode

5. abra: DNS amplifikacié.
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ICycle Program Data.

Analysis Mode| None

1 -2 Cycles ]—1§i Quantification o 2

Melting Curves

‘Temperature |argets
Target Temperature (*C)
Incubation Time thrs:min:sec)
Temperature Transition Rate ("C/ s)
Secondary Target Temperature ('C)

Step Size ('C)
Step Delay (cycles)
I_ [—Acquisition Mode

g% 5 [Heowo o |Soo 3o [5Tnone |o Q@
5o |ghs  |qieooo [fio [Soo (g0 [R/NONE | QR
™ [ [ i

6. abra: Olvadasi gorbe.

Cycle Program Dat

1 oees 1

?emperature Targets

Target Temperature (°C)
Incubation Time (hrs:min:sec)
Temperature Transition Rate ("C/ s)
Secondary Target Temperature (*C)

Step Size ('C)
Step Delay {cycles)
|_ [—Acquisition Mode

Analysis Mode IR

Quantification
Melting Curves

e oo oo b Jalvove @

7. abra: Hités.
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9. Adatelemzés

Tobbszinl vizsgalatok soran interferencia alakulhat ki a fluoriméterek
csatornai k6zott. A LightCycler készulék szoftvere tartalmaz egy Color
Compensation File-t, ami ezeket az interferenciakat hivatott kikisz6bolni.
Nyissa meg ezt a fajlt a PCR futas el6tt vagy alatt, hogy aktivalja “Choose
CCC File™t vagy a “Select CC Data” gombot. Amennyiben nincs “Color
Compensation File” telepitve, hozza létre a fajlt a LightCycler Operator’s
Manual (LightCycler felhasznaloi kézikbnyv)-ben leirt utasitasokat kovetve. A
“Color Compensation File” aktivalasa utan, a fluoriméter F1, F2 és F3
csatornajaban megjelend jelek szeparalva lesznek. A PCR analizisre hasznalt
artus HSV-1/2 LC PCR Kit segitségével nyert adatok HSV PCR analitikai
vizsgalatahoz kérjuk valassza ki a fluoreszcencia kijelz6 opciot “F2/Back-F17-
et, mig a belsé kontroll PCR eredményeihez az “F3/Back-F1”-et. A kvantitativ
vizsgalatok futasahoz kérjik kdvesse a 8.3 Kvantitalas fejezetben talalhaté
utasitasokat és a kvantitalas technikai megjegyzéseit a LightCycler 1.1/1.2/1.5
vagy LightCycler 2.0 készulék esetén a kdvetkezé weboldalon:
www.diagen.com/Products/ByLabFocus/MDX.

Amennyiben tobb, mint egy Herpes artus rendszert hasznal egy PCR
futas alkalmaval kérjik, hogy az eltéré rendszereket a megfeleld
kvantitacioés standardokkal elkulonitve vizsgalja. Ez a HSV két
szubtipusanak a vizsgalatara is vonatkozik. igy, HSV-1 mintak kvantitativ
vizsgalatahoz a standard gorbét a HSV-1 standarddal készitsiik (HSV1
LC/RG/TM QS 1 - 4). Ennek megfeleléen jarjon, a HSV-2 esetében,
hasznalja a HSV-2 standardok alapjan vizsgalt standard gorbéket (HSV2
LC/RG/TM QS 1 - 4).

A kovetkez6 eredmények fordulhatnak elé:
1. Detektalt jel a fluorimeter F2/Back-F1 csatornajaban.
A vizsgalat eredménye pozitiv: A minta HSV DNS-t tartalmaz.

Ebben az esetben az “F3/Back-F1” csatornaban detektalt jel
elhanyagolhatd, mivel a magas HSV DNS kezdeti koncentracio (pozitiv
jel az “F2/Back-F1” csatornaban) csokkent vagy hianyzo belsé kontroll
fluoreszcens jelhez vezethet az “F3/Back-F1” csatornaban (kompeticio).

Kulonbséget lehet tenni a HSV-1 és HSV-2 amplikonok kozott az
olvadasi pont alapjan (F2/Back-F1 csatorna, “melting curve”
olvadasi gérbe programozasa); ez HSV-1 esetén, 69°C és HSV-2
esetén, 66°C. A valtozé extrakcios korulményektol és ennek
eredményeként a puffereld kozegtél ezek az értékek 1 — 2°C-al
eltérhetnek. Azonban ez az eltérés mind a két szubtipusra értendd.

2. A fluoriméter “F2/Back-F1” csatornajaban nincs detektalt jel.
Ugyanakkor, ezzel egyidében jelenik meg a bels6 kontrollbdl a
fluoreszcens jel az “F3/Back-F1” csatornaban.
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A mintaban nem detektalhaté HSV DNS. Negativnak tekintheto.

A negativ HSV PCR esetében a bels6 kontroll detektalt jele alapjan
kizarhaté a PCR gatlas lehetésége.

3. Nincs detektalt jel az “F2/Back-F1” vagy az “F3/Back-F1” csatornaban.
Nem lehet diagnézisra kovetkeztetni.

A hibaforrasokat és ezek megoldasara vonatkozé informacidkat a

s

10. Hibaelharitasi utmutatéban talalja.

Példak a pozitiv és negativ PCR reakciokra, valamint olvadasi gorbe
hasznalata a megkulonboztetésre a 8. abratdl a 12. abraig talalhato.

B ooz
0,065 ;
0,06
0,055 Qs 4
Qs 3
0,045

o Qs 2

il

& 0035+
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0.025—-
0.02—-
001 5—-

0.01 —-
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8. abra: Kvantitacios standardok detektalasa (HSV1 LC/RG/TM QS 1 — 4) az “F2/Back-F1”
fluoriméter csatornaban. NTC: nem-templat kontroll (negativ kontroll).
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9. abra: Belsé kontroll (IC) detektalasa az “F3/Back-F1” fluorimeter csatornaban a

kvantitaciés standardok (HSV1 LC/RG/TM QS 1 — 4) egyideji amplifikalasaval. NTC: nem-
templat kontroll (negativ kontroll).
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10. abra: Kvantitacios standardok detektalasa (HSV2 LC/RG/TM QS 1 — 4) a fluoriméter
“F2/Back-F1” csatorngjaban. NTC: nem-templat kontroll (negativ kontroll).
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Fluorescence (F3/Back-F1)

1 - VU Sy VR SRS R SR

20
Cycle Number

11. abra: Belsé kontroll (IC) detektalasa a fluoriméter “F3/Back-F1” csatornajaban a
kvantitacios standardok (HSV2 LC/RG/TM QS 1-4) egyideji amplifikalasaval. NTC: nem-

templat kontroll (negativ kontroll).
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Temperature ('C)
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Temperature ('C)

12. dbra: HSV-1 és HSV-2 megkuldnbdztetésének szemléltetése a fluoriméter “F2/Back-F1”
csatornajaban (Programme Melting Curve).
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10. Hibaelharitasi utmutato

Nincs jel a pozitiv kontrollokban (HSV1 LC/RG/TM QS 1 — 4 & HSV2
LC/RG/TM QS 1 —4) a fluoriméter “F2/Back-F1” csatornajaban:

B A PCR adatok elemzéséhez valasztott fluoriméter csatorna nem felel meg
a protokollnak.

=» Az adatelemzéshez valassza ki az “F2/Back-F1” fluoriméter csatornat a
HSV analitikai PCR (analytical HSV PCR) és a “F3/Back-F1” fluoriméter
csatornat a belsé kontroll PCR (Internal Control PCR) detektalasahoz.

B LightCycler készulék hédmérséklet profiljanak helytelen programozasa.

=» Hasonlitsa 6ssze a hémérséklet profilt a protokollal (lasd 8.5 LightCycler
készulék programozasa).

B PCR reakcio helytelen konfiguralasa.

=» Ellenérizze a munkalépéseket a pipettazasi vazlat alapjan (lasd 8.4 PCR
el6készitése) és ismételje meg a PCR futtatast, amennyiben sziikséges.

B AKkit egy vagy toébb 6sszetevéjének a tarolasi kérilménye nem a 2.
Tarolas fejezetben leirt utmutatasok szerint tortént vagy az artus HSV-1/2
LC PCR Kit lejart.

=>» Kérjlk ellendrizze a tarolasi korilményeket és a reagensek lejarati
datumat (lasd a kit jelzésinél), hasznaljon uj kitet, amennyiben
szlkseéges.

Bels6 kontroll fluoreszcens jele gyengén vagy egyaltalan nem
detektalhaté a fluoriméter “F3/Back-F1” csatornajaban, ezzel egyidejlileg
az “F2/Back-F1” csatornaban jel detektalhato.

B A PCR kértlményei nem felelnek meg a protokollnak.

=» Ellenérizze a PCR koérilményeket (lasd fentebb) és ismételje meg a
PCR futtatast a helyes beallitasokkal, amennyiben szukséges.

B APCR gatolt.

=» Bizonyosodjon meg réla, hogy a javasolt izolald6 modszert hasznalta
(lasd 8.1 DNS izolalas) és szorosan ragaszkodjon a gyarto
utasitasaihoz.

=» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a DNS izolalas alatt a javasolt tovabbi
centrifugalasi Iépés kivitelezése az elucio el6tt megtortént, annak
érdekében, hogy a visszamaradt etanolt eltavolitsa a rendszerbdl. (lasd
8.1 DNS izolalas).

B Az extrakcid soran a DNS elveszett.

=» Amennyiben a belsé kontroll hozza lett adva az extrakcidohoz, a belsé
kontroll meglévé jele utalhat a DNS elvesztésére az extrakcids Iépés
alatt. Gy6z6djon meg arrél, hogy a javasolt izolalasi médszer szerint jart
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el. (lasd 8.1 DNS izolalas) és szorosan ragaszkodjon a gyarté
utasitasaihoz.

B AKkit egy vagy tobb 6sszetevéjének a tarolasi kériilménye nem a 2.
Tarolas fejezetben leirt utmutatasok szerint tortént vagy az artus HSV-1/2
LC PCR Kit lejart.

=» Kérjlk ellendrizze a tarolasi korilményeket és a reagensek lejarati
datumat (lasd a kit jelzésinél), hasznaljon uj kitet, amennyiben
szUkseéges.

Az analitikai PCR detektalt jelei negativ kontrollokkal a fluoriméter
“F2/Back-F1” csatornajaban.

B Szennyezédés tortént a PCR el6készitése soran.
=» Ismételje meg a PCR futast replikatumban Uj reagensekkel.

=» Amennyiben lehetséges, zarja le a PCR csévet kdzvetlendl a vizsgalati
minta hozzaadasa utan.

=» A pozitiv kontrollt szigordan a végén pipettazza az elegyhez.

=» Gy6zddjon meg rola, hogy a munkafelllet és a készulékek tisztitasa
rendszeresen megtorténjen.

B Szennyezdédés tortént a extrakcid soran.

> Ismételje meg az extrakciét és a PCR futast a vizsgalni kivant mintaval
és Uj reagensekkel.

= Gy6z06djon meg réla, hogy a munkafeliilet és a készllékek tisztitasa
rendszeresen megtorténjen.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van vagy ha probléma merulne fel kérjuk
forduljon bizalommal a mlszaki szolgalatunkhoz.

e
artus HSV-1/2 LC PCR Kit Kézikonyv 2016/09 23



11. Teljesitmény-jellemzok

11.1 Analitikai érzékenység

Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit analitikai érzékenységének a
meghatarozasahoz egy 31.6 - 0.01 nominalis HSV-1 és HSV-2 kopia/ul-nek
megfelel6* standard higitasi sort kell késziteni és vizsgalni artus HSV-1/2 LC
PCR Kit segitségével. A Vvizsgalatot harom kilénb6zé napon nyolc
parhuzamos mintaval végezték. Az eredményeket probit-elemzéssel
hataroztdak meg. A probit-elemzés grafikai megjelenitése a 13. abran és 14.
abran lathaté. Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit HSV-1 és HSV-2 analitikai
kimutatasi hatarat egységesen 1 kdpia/pl-ben allapitottak meg (p = 0.05). Ez
azt jelenti, hogy az 1 kopia/ul 95%-a detektalasra keral.

Probit elemzés: Herpesz simplex virus 1 (LightCycler)

O O R SR ARSI *f.{.’. ....................
09600
0.02331 & 1 kdpia/ul (95%)
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13. abra: Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit (HSV-1) analitikai érzékenysége.

____________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Probit elemzés: Herpesz simplex virus 2 (LightCycler)
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14. abra: Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit (HSV-2) analitikai érzékenysége.

11.2 Specificitas

Az artus HSV-1/2 LC PCR kit specificitasa elsésorban és leginkabb a primerek
és probak kivalasztasan, illetve a szigoruan meghatarozott reakciéfeltételeken
alapul. A primerek és probak a lehetséges homologiakra ellenérzésre kerultek
szekvencia-O0sszehasonlitasi elemzéssel minden génbankokban publikalt
szekvenciaval szemben. Minden relevans torzs detektalhatéosag ezaltal
biztositva van.

Emellett a specificitast 30 kUlénb6z6 HSV-negativ agy-gerincveldi
folyadékmintan is validaltak. Ezek nem adtak jelet az HSV LC Master mixben
talalhato primerekkel és prébakkal.

Az artus HSV-1/2 LC PCR kit lehetséges keresztreaktivitdsa az 1. tablazatban
talalhatd kontrollcsoporttal lett tesztelve. A tesztelt pathogének egyike sem
mutatott keresztreaktivitast.

I —
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1. tablazat: A kit specificitasanak vizsgalata potencialis keresztreaktiv
patogénekkel

HSV-1/2 Bels6 kontroll
Kontrollcsoport (F2/Back-F1) (F3/Back-F1)
Human herpeszvirus 3 (Varicella- — +
zoster virus)
Human herpeszvirus 4 — +
(Epstein-Barr virus)
Human herpeszvirus 5 - +
(Cytomegalovirus)
Human herpeszvirus 6 A - +
Human herpeszvirus 6 B - +
Human herpeszvirus 7 - +
Human herpeszvirus 8 (Kaposi - +
szarkdmaval tarsult herpeszvirus)

11.3 Precizio

Az artus HSV-1/2 TM PCR Kit precizios adatai altal meghatarozhatjuk a
vizsgalatok teljes variabilitdsanak 0sszegét. A teljes variabilitas a vizsgalaton
egy kisérletben mért eredményeinek variabilitasa), a vizsgalatok kozotti
variabilitasbdl (inter-assay variability) (egy laboratériumon belll kilénb6zé,
de azonos tipusu készuléken, tobb operator altal végzett vizsalatok
eredményeinek variabilitasa) €s a gyartasi tételek kozotti variabilitasbol (inter-
batch variability) (kalonb6z6 gyartasi tételek felhasznalasaval végzett
vizsgalatok eredményeinek variabilitasa) all. A mért adatok alapjan
meghatarozasra kerilt a patogén-specifikus, illetve a belsé kontroll PCR
eredmények szorasa, varianciaja és variacios koefficiense.

s e

kvantitaciés standard (QS 4; 10 képia/pl) hasznalataval hataroztak meg. A
vizsgalatot 8 parhuzamos mintaval végezték. A pontossagi adatokat az
amplifikacids gorbe CT-értéke alapjan hataroztak meg (CT: kuszdbciklus, lasd
2. és 4. tablazat). Tovabba a pontossagi adat kopia/pl-ben megadott
kvantitativ eredményét a megfelel6 Ct hasznalataval hataroztak meg (lasd 3.
minta atlagos statisztikai eloszlasa: 1.67 % (Ct; HSV-1), 1.95 % (Ct; HSV-2)
vagy 20.66 % (konc., HSV-1) és 22.42 % (konc., HSV-2), belsdé kontroll
detektalasakor 1.23 % (Ct; HSV-1) és 1.04 % (Ct; HSV-2). Ezek az értékek a
meghatarozott variabilitas minden egyes értékén teljességén alapszanak.
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2. tdbla A HSV-1 precizios adatai a Ct értékek alapjan

Variacios
koefficiens

Standard deviacié Variancia [%0]
Intra-assay variabilitas: 0.27 0.07 1.13
HSV1 LC/RG/TM QS 4
Intra-assay variabilitas: 0.03 0.00 0.23
Bels6 kontroll
(Internal Control)
Inter-assay variabilitas: 0.39 0.15 1.66
HSV1 LC/RG/TM QS 4
Inter-assay variabilitas: 0.12 0.01 0.99
Belsd kontroll
(Internal Control)
Inter-batch variabilitas: 0.41 0.17 1.72
HSV1 LC/RG/TM QS 4
Inter-batch variabilitas: 0.17 0.03 1.40
Bels6 kontroll
(Internal Control)
Teljes variancia: 0.39 0.15 1.67
HSV1 LC/RG/TM QS 4
Teljes variancia: 0.15 0.02 1.23
Bels6 kontroll
(Internal Control)
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3. tabla A HSV-1 preciziés adatai kvantitativ eredmények alapjan
(k6pia/pl)

Standard Variacioés
deviacié Variancia koefficiens [%]
Intra-assay variabilitas: 1.76 3.08 17.34
HSV1 LC/RG/TM QS 4
Inter-assay variabilitas: 2.02 4.08 19.82
HSV1 LC/RG/TM QS 4
Inter-batch variabilitas: 237 564 23.10
HSV1 LC/RG/TM QS 4
Teljes variancia: 211 4.46 20.66
HSV1 LC/RG/TM QS 4

4.tablazat: A HSV-2 preciziés adatai a Ct értékek alapjan

Variacios
Herpesz simplex virus 2 Standard deviacié Variancia koefficiens [%]
Intra-assay variabilitas: 0.22 0.05 0.90
HSV2 LC/RG/TM QS 4
Intra-assay variabilitas: 0.04 0.00 0.33
Bels6 kontroll
(Internal Control
Inter-assay variabilitas: 0.62 0.38 2.51
HSV2 LC/RG/TM QS 4
Inter-assay variabilitas: 0.12 0.01 0.98
Bels6 kontroll
(Internal Control
Inter-batch variabilitas: 0.38 0.14 1.52
HSV2 LC/RG/TM QS 4
Inter-batch variabilitas: 0.14 0.02 1.12
Bels6 kontroll
(Internal Control
Teljes variancia: 0.48 0.23 1.95
HSV2 LC/RG/TM QS 4
Teljes variancia: 0.13 0.02 1.04
Bels6 kontroll
(Internal Control
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5.tablazat: A HSV-1 preciziés adatai kvantitativ eredmények alapjan
(k6pia/pl)

Variacios

Herpesz simplex virus 2 Standard deviacié Variancia koefficiens [%]
Intra-assay variabilitas: 1.39 1.94 13.82
HSV2 LC/RG/TM QS 4

Inter-assay variabilitas: 2 86 8.20 27.46
HSV2 LC/RG/TM QS 4

Inter-batch variabilitas: 1.96 3.85 19.27
HSV2 LC/RG/TM QS 4

Teljes variancia: 230 5.31 22.42
HSV2 LC/RG/TM QS 4

11.4 Robosztussag

Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit robosztussaganak ellenérzése lehetévé teszi a
kit teljes hibaszazalékanak meghatarozasat. 30 HSV negativ agy-gerincvelbi
folyadékmintat 5.4 képia/ul elucios térfogatu HSV-1 kontroll DNS-el kezeltek
(kimutatasi hatar haromszoros koncentracioja). A QlAamp DNA Mini Kit-el
(QIAGEN; lasd 8.1 DNS izolalas) torténé extrakcio utan az artus HSV-1/2 LC
PCR Kit segitségével vizsgaltak ezeket a mintakat. A HSV-2 vizsgalata
hasonlé médon tortént az el6z6ekhez. (30 agy-gerincvelbi folyadékminta, 6
copies/pl HSV-2 kontroll DNS). Az 6sszes HSV-1 és HSV-2 minta
hibaszazaléka 0 % volt. Tovabba, a belsé kontroll robosztussaganak
értékelése a 30 HSV negativ agy-gerincveldi minta tisztitasa és vizsgalata
alapjan torténik. A teljes hibaszazalék 0 % volt. igy az artus HSV-1/2 LC PCR
Kit robosztussaga = 99 %.

11.5 Reprodukalhatésag

A reprodukalhatdsagi adatok lehetéve teszik az artus HSV-1/2 LC PCR kit
teljesitmény-jellemzdinek rendszeres mérését, valamint mas termékekkel
torténé hatékonysagi 6sszehasonlitast. Ezek az adatok laboratériumi szakmai
alkalmassagi programokban torténd részvételbdl szarmaznak.

11.6 Diagnosztikai kiértékelés

Jelenleg az artus HSV-1/2 LC PCR Kit egy sor értékeld tanulmanyban vesz
reszt.
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12. A termék hasznalatanak korlatjai
B Minden reagens kizardélag in vitro diagnosztikai célra hasznalhaté.

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

B Az optimalis PCR-eredmények eléréséhez a felhasznal6i kézikbnyv
pontos kovetése szukseéges.

B Figyelni kell a dobozon és minden 0sszetevd cimkéjén talalhato lejarati
id6kre. Ne hasznaljon lejart reagenst.

13. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az artus HSV-1/2 LC PCR Kit tovabbi informacidjaért, kérjik olvassa el a
megfelel6 biztonsagi adatlapokat (SDS). Ezek kényelmesen hozzaférhetéek
és tomoritett PDF formatumban megtalalhatdak online a
www.dgiagen.com/safety cimen.

14. Min6ség-ellenérzés

A QIAGEN ISO 9001 és ISO 13485-mindsitett minéség-ellendrzeési
rendszerének megfeleléen az artus HSV-1/2 LC PCR Kit minden egyes
gyartasi tételét leellenérzik, hogy az megfelel-e az elbirt paramétereknek,
ezzel biztositjak a kit egyenletes és kifogastalan minéségét.
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16. Jelmagyarazat
Lejarat

Tételszam

Jogi gyarto

Katalogusszam

Anyagszam

Kézikonyv

In vitro diagnosztikus orvosi eszkoz

<N> vizsgalat elvégzéséhez elegendé reagenst tartalmaz
GTIN Globalis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)

Hémeérséklet-korlatozas

Kvantitacios standard

s <ggaE IREM

S Belsé kontroll
iIC Tételszam
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e
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artus HSV-1/2 LC PCR Kit
Védjegyek és Jogi nyilatkozat

QIAGEN®, QlAamp?®, artus®, BioRobot®, EZ1°®, UltraSens® (QIAGEN Group); ABI PRISM®, MicroAmp®, GeneAmp® (Life Technologies
Corporation).

Jelen dokumentumban hasznalt bejegyzett elnevezések, védjegyek stb. térvény altal védettnek tekindendbek abban az esetben is, ha
specifikusan ez nincs feltlintetve.

Az artus HSV-1/2 TM PCR Kit, a BioRobot EZ1 Workstation (munkaallomas) és az EZ1 DSP Virus Kit, valamint a Card (kartya) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo 98/79/EC direktiva alapjan CE-jeldléssel rendelkezik. Nem minden orszagban elérhetd.

The QlAamp Kitek altalanos laboratériumi hasznalatra javasolt. Nem tartunk igényt és képviseletet a diagnézisra, megel6zésre vagy a betegség
kezelésére iranyulé informacio adassal kapcsolatban.

Az artus PCR Kitek beszerzése korlatozott engedéllyel torténik, a polimeraz lancreakcié (PCR) eljaras soran human és allatgyogyaszati in vitro
diagnosztikai hasznalatra javasolt thermal cycler készilékkel egyitt. A PCR eljaras automatikus teljesitménye a kezdeti eléfizetési dij hatalya ala
tartozik, akar az Applied Biosystems felé fizet vagy On pl. felhatalmazott thermal cycler vasarlé. A PCR eljaras hatalya ala tartoznak az Egyesiilt
Allamok-beli szabadalmak kiilféldi szabadalmai is Nos. 5,219,727 és 5,322,770 és 5,210,015 és 5,176,995 és 6,040,166 és 6,197,563 és
5,994,056 és 6,171,785 és 5,487,972 és 5,804,375 és 5,407,800 és 5,310,652 és 5,994,056, melyek a F. Hoffmann-La Roche Ltd. tulajdona.
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