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QIAsymphony® RGQ

alkalmazasi lap

artus® HSV-1/2 QSRGQ Kit
(a minta tipusa: liquor)
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4500363 artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit, 1. verzio

A teszt elvégzése elétt ellenérizze a www.qiagen.com/products/artushsv-
12pcrkitce.aspx cimen, hogy nincs-e U(j, atdolgozott elektronikus

dokumentécid.
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Altalanos informaciok

Kit

Validalt mintaanyagok

El6tisztitas

Mintatérfogat (térfogattdbblettel egyiitt)
Tesztparaméter-készlet
Alapértelmezett tesztkontroll-készlet
Eluciés térfogat

Sziikséges szoftververzio
Mesterkeverék-térfogat
Templattérfogat

Reakcidk szama

Futasi id6 az AS modulon

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit, 1. verzié
(katalébgusszam: 4500363)

liquor

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit
(katalogusszam: 937036)

350 ul

artus_HSV_CSF200_V5
Cellfree200_V7_DSP_artus_HSV
60 pl

4.0-s vagy késdbbi verzio
30 pl

20 pl

4-24

4 reakcid esetén: koérilbelll 9 perc
72 reakcio esetén: kortlbelil 35 perc
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Sziikséges, de nem biztositott anyagok

Tisztito kit
® QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit (katalégusszam: 937036)

Adapterek a QlAsymphony SP készulékhez

® Elution Microtube Rack QS (Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym, katalogusszam: 9020730)
e Atviteli keret

e 3B csétartd (csétartd, 2,0 ml v2, mintatartd (24), Qsym, kataldgusszam: 9242083)

Fogy6eszkozok QlAsymphony SP késziilékhez

e Sample Prep Cartridges, 8-well (kataldgusszam: 997002)

® 38-Rod Covers (katalégusszam: 997004)

e Filter-Tips, 1500 pl (katalogusszam: 997024)

e Filter-Tips, 200 pl (katalogusszam: 990332)

® Elution Microtubes CL (katalogusszam: 19588)

e Tip disposal bags (katalégusszam: 9013395)

® Micro tubes 2.0 ml Type H vagy Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt®, katalogusszam: 72.693

és 72.694, www.sarstedt.com) a mintakkal és bels6 kontrollokkal torténé alkalmazashoz

Adapterek és reagenstartok a QlAsymphony AS készilékhez

® Reagent holder 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym, kataldgusszam: 9018090)
® RG Strip Tubes 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72, Qsym, kataldgusszam: 9018092)

Fogyo6eszkozok a QlAsymphony AS készilékhez

® Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (katalégusszam: 981103)

® Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (katalégusszam: 997102) vagy Micro tubes 2.0 ml Type |
(Sarstedt, katalégusszam: 72.694.005)

® Vagy: Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (katalégusszam: 997104) vagy Tubes with flat base
from PP (Sarstedt, kataldgusszam: 60.558.001)

e Filter-Tips, 1500 pl (katalbgusszam: 997024)
® Filter-Tips, 200 pl (katalogusszam: 990332)
e Filter-Tips, 50 ul (kataldgusszam: 997120)

® Tip disposal bags (katalégusszam: 9013395)

QlAsymphony RGQ alkalmazasi lap artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit (a minta tipusa: liquor) 02/2018



A mintak kezelése és tarolasa

Mintavétel liquor
Mintatarolas A mintak 2—8 °C-on vagy —20 °C alatt tarolandok
Mintaszallitas Szallitas torhetetlen csomagolasban

24 6réan bellli szallitas

A széllitandé csomagot a patogén anyagokra vonatkoz6

jogszabalyok betartasaval postazza el*
Minta-el6készités Kerllje a habképz&dést a mintakban vagy a mintakon

A mintdkat a futtatas elinditasa el6tt szobahémérsékletre

(15-25 °C) kell hozni.

* Nemzetkozi Légi Szallitasi Szévetség (International Air Transport Association, IATA). Dangerous Goods
Regulations (veszélyes arukkal kapcsolatos el6irasok).

Eljaras

A hordozd RNS el6készitése és a bels6 kontrollok hozzaadasa
a mintakhoz

Ha a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit és az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit egyittes
hasznalatara keril sor, akkor a minta-el6készités és az ezt kdvetd teszt hatasossaganak

ellenérzésére belsé kontrollt (HSV-1/2 RG IC) kell alkalmazni a tisztitasi eljaras soran.

A belsé kontrollt a hordozé RNS (CARRIER) és az AVE puffer (AVE) keverékéhez kell hozzaadni
ugy, hogy a belsé kontroll, a hordoz6 RNS (CARRIER) és az AVE puffer (AVE) keverékének
térfogata 120 pl legyen.

Az alabbi tablazat a belsd kontrollok izolatumhoz vald hozzaadasat mutatja be — az alkalmazott
arany 0,1 /1 ul elGciés térfogat. Javasoljuk, hogy minden futtatdshoz készitsen friss keveréket
kézvetlenul a felhasznalas elétt.

Masik lehetéségként a QIAsymphony Management Console ,IC Calculator” eszkoze is
alkalmazhato.
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Komponens

Térfogat (ul)
(Sarstedt csovek)*

Térfogat (ul)
(Corning csévek)’

Hordozé RNS (CARRIER)
torzsoldata

Belsé kontroll*
AVE puffer

Végsd térfogat mintanként

2,5

9
108,5

120

2,5

9
108,5

120

(kivéve holttérfogat)

Teljes térfogat n szam minta

esetén (n x 120) + 3608

(n x 120) + 600"

*

Micro tubes 2.0 ml Type H és Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt, katalbgusszam: 72.693 és 72.694.
Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Corning® Inc., katalégusszam: 352051; ezt a csévet
korabban a Becton Dickinson szallitotta, a jelenlegi beszallité a Corning Inc.).

A bels6 kontroll mennyiségének kiszamitasa a kezdeti eltcids térfogat (90 pl) alapjan térténik. A tovabbi
holttérfogat a hasznalt mintacsé tipusatél figg.

3 tovabbi mintanak megfelelé (azaz 360 pl) belsékontroll-keverék sziikséges. Ne téltson bele tébb mint
1,92 ml teljes térfogatot (a maximalis mintaszam tehat 13). Ezek a térfogatok a 2,0 ml-es H-tipusu
mikrocsovekre és 2,0 ml-es I-tipust mikrocsdvekre specifikusak (Sarstedt, kataldgusszam: 72.693 és
72.694).

5 tovabbi mintanak megfelelé (azaz 600 pl) belsékontroll-keverék sziikséges. Ne téltson bele tébb mint
13,92 ml teljes térfogatot (a maximalis mintaszam tehat 111). Ezek a térfogatok a Micro tubes 2.0 ml Type
H és Micro tubes 2.0 ml Type | mikrocsévekre specifikusak (Corning Inc., katalogusszam: 352051; ezt a
csovet korabban a Becton Dickinson szallitotta, a jelenlegi beszallité a Corning Inc.).

-+

+
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A QlAsymphony SP készUlék bedllitasa

~Waste” (Hulladéktartaly) fiok

1-4. szamu egységdoboz-tartd Uritse ki az egységdobozokat

A hulladékgyjté zsak tartdja Hulladékgyjté zsak

A folyékonyhulladék-palack tartoja Uritse ki, majd helyezze be a
folyékonyhulladék-gyiijté palackot

,Eluate” (Eluatum) fiok

Ellcioés allvany Elution Microtubes CL mikrocsévek Elution
Microtube Rack QS allvanyon és atviteli
kereten

Haszndlja az 1. nyilast, h(ité poziciot

Ellcios térfogat* Elére kivalasztott eltcios térfogat: 60 pl
Kezdeti eltcids térfogat: 90 pl

* Az elucids térfogat el6re ki van valasztva az adott protokollhoz. Ez a minimalisan hozzaférhetd
eluatumtérfogat a végleges elucios cs6ében. Az elucids oldat kezdeti térfogatanak elegenddnek kell lennie
ahhoz, hogy az eluatum tényleges térfogata megegyezzen az elére megvalasztott térfogattal.

.Reagents and Consumables” (Reagensek és fogybeszkdzok) fidk

RC 1-es és 2-es pozicié Toltsén be egy reagenskazettat (reagent
cartridge, RC) legfeljebb 96 mintahoz

Hegyallvany-tartd, 1-18. pozicid Helyezzen be elegendd allvanyt az egyszer
hasznalatos, 200 pl-es és 1500 pl-es,
szlrével rendelkezd hegyek szamara (lasd
~SzUkséges miianyag eszk6zok az 1—

4 mintasorozathoz”, 7. oldal)

Egységdoboz-tartd, 1-4. pozicid Helyezze be a minta-el6készité kazettakat
tartalmazé egységdobozokat és a 8-Rod
Covers boritasokat (lasd ,Szikséges
miianyag eszkdzok az 1-4 mintasorozathoz”,
7. oldal)
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,Sample” (Mintak) fiok

A minta tipusa liquor
Mintatérfogat (térfogattdbblettel egyiitt) 350 pl
Mintacsovek Micro tubes 2.0 ml Type H vagy Micro tubes

2.0 ml Type | (Sarstedt, katalogusszam:
72.693 és 72.694)

Inzert Tube Insert 3B (katalégusszam: 9242083)

Sziikséges mlanyag eszkdzdk az 1—4 mintasorozathoz

Egy Két Harom Négy

mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat,
Komponens 24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*
Egyszer hasznalatos, 30 54 78 102

szlrével rendelkezd
hegyek,200 plIt*

Egyszer hasznélatos, 101 182 271 354
szlirével rendelkezé
hegyek, 1500 pl™

Minta-el6készitdé 21 42 63 84
kazettak®
8-Rod Covers 3 6 9 12

*

Mintasorozatonként egynél tébb belsSkontroll-csé hasznalata, illetve egynél tobb készletellenbrzés esetén
tovabbi egyszer hasznalatos, szlrével ellatott hegyek sziikségesek.

Egy hegyallvanyon 32 darab, szlrével rendelkezé hegy van.

Szirével ellatott hegyek szama reagenskazettanként, az 1 készletellendrzéshez szikséges, szlrdvel
ellatott hegyeket is beleszamitva.

Egy egységdobozban 28 minta-el6készit6 kazetta van.

Egy egységdoboz tizenkét 8 palcas védéboritast tartalmaz.

o+

- w
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A QlAsymphony AS késziilék bedllitasa

Fogybeszkdzok

A bedllitas alatt a QlAsymphony AS modul egyes fogydeszkézeinek megfelelé pozicidja

megjelenik a készulék érintéképernydjén.

Adapterrel/

Az érintéképernyoén reagenstartoval valé
Fogyobeszkoz megjelend név hasznélatra
Strip Tubes and Caps, QIA#981103 .
0.1 ml (250) *StripTubes 0.1 RG Strip Tubes 72 QS
Tubes, conical, 2 ml, QIA#997102 Reagent holder 1 QS
stm AS (500)” *T2.0 ScrewSkirts
Tubes, conical, 5 ml, QIA#997104 Reagent holder 1T QS
stm AS (500)T¢ *T5.0 ScrewSkirt®

*

-+

esetén.

+

csovek is hasznalhatok.

w

esetén a folyadékszint-szamitast optimalizalta a rendszer.

Adapterek és reagenstartok

Olyan laboreszkozt jeldl, amely a vonalkéddal jeldlt hiit6adapter hasznalataval lehithet6.
Mesterkeverék-komponensek, rendszer altal készitett mesterkeverék, tesztstandardok és tesztkontrollok

Masik lehetéségként a ,Szikséges, de nem biztositott anyagok” részben (3. oldal) szerepl6 Sarstedt

Az érintéképernyén megjelend ,(m)” utétag azt jelzi, hogy a konkav meniszkusszal rendelkezd reagensek

Allvany/reagenstart6 Név Sziikséges szam'
Reagenstartok Reagent holder 1 QS 1
Mintaallvanyok RG Strip Tubes 72 QS 1

T 72 reakcios tesztfuttatashoz szamitva.
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Szirével rendelkezé hegyek

Toltse be a hegytarto allvanyokat az Eluate and Reagents ,Eluatum és reagensek” fiokjaba az 1.,
2. és 3. nyilassal kezdve, majd az Assays , Tesztek” fiokjaba a 7., 8. és 9. nyilasba.

Az Legkisebb Legkisebb

érintéképernyoén mennyiség mennyiség
Fogyobeszkoz megjelen6 név 24 reakcio esetén 72 reakcid esetén
Filter-Tips, 1500 pl (1024)

1500 pl 4 6
Filter-Tips, 200 pl (1024)

200 pl 9 8
Filter-Tips, 50 pl (1024) 50 - 23
Tip Disposal Bags — 1 1
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PCR a Rotor*-Gene Q készuléken

A protokoll részletei a Settings to run artus QS-RGQ Kits szoftverspecifikus protokoll lapon

olvashatok a www.giagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx cimen.
Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit specifikus bedllitasai

A Rotor-Gene® szoftver 2.1-es vagy kés6bbi verzidjanak specifikus beallitasai az alabbiakban

lathatok.

Reaction Volume (ul) (Reakcid-térfogat (ul)) 50

Hold (Héntartas) Héntartasi hémeérséklet: 95 fok
Héntartasi idd: 10 perc

Cycling (Ciklusok futtatasa) 45-sz76r
95 fok 15 masodpercen keresztil

65 fok 30 masodpercen keresztiil (végezzen
akviziciot a zold, narancssarga és sarga
csatornan, és aktivalja a touchdown funkciot
10 cikluson keresztil)

72 fok 20 masodpercen keresztil

Auto-Gain Optimisation Setup (Automatikus 65 fok (mintak: zold, narancssarga;
jeler6sség-optimalizaciés beallitas) IC: sarga)

Az eredmények értelmezése

Ez a fejezet a Rotor-Gene Q készilléken kapott eredmények értelmezését ismerteti. A teljes
minta—eredmény munkafolyamat elemzéséhez tekintse at a mintaallapot-informéaciokat is a
QlAsymphony SP/AS eredményfajlokban. Kizardlag az érvényes statuszi mintak hasznalhatok.

Az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit a Rotor-Gene Q késziiléken a Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy
késbbbi verzidjaval végzett kézi elemzéssel is futtathatd. Az alabbi bekezdésekben ismertet;jiik
az eredmények értelmezését a Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy kés6bbi verzidjanak

hasznalataval.

*Lehet6ség szerint Rotor-Gene Q 5plex HRM készilék, amelynek gyartasi datuma 2010. januér vagy annal
késobbi. A gyartasi datum a késziilék hatoldalan talalhaté sorozatszamrdl olvashato le. A sorozatszam
formatuma ,hhéészszsz”, ahol a ,hh” a szamjegyekkel jeldlt gyartasi hénapot jelzi, az ,&€" a gyartas
évének utolsé két szamjegyét jelzi, az ,szszsz” pedig egy egyedi késziilékazonosité.
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Jelészlelés és kovetkeztetések

Jel a Jel a Jel a
Cycling Cycling Cycling
Green Orange Yellow

csatornaban csatornaban csatornaban  Eredmény Ertelmezés

Igen Nem Igen* Pozitiv A minta HSV-1 DNS-t
tartalmaz. Nem
mutathat6 ki HSV-2
DNS.*

Nem lgen lgen* Pozitiv A minta HSV-2 DNS-t
tartalmaz. Nem
mutathat6 ki HSV-1

DNS.*

Igen Igen Igen* Pozitiv A minta HSV-1 és HSV-
2 DNS-t tartalmaz.

Nem Nem Igen Negativ Nem mutathat6 ki HSV-
1/2 DNS.*

Nem Nem Nem Nem Nem hatarozhaté meg

egyértelmii  eredmény.*

* A jel nem feltétlenul szikséges, mivel a kezdeti magas HSV-1 és/vagy HSV-2 DNS-koncentracioé gyenge
vagy hianyzo6 fluoreszcens jelet eredményezhet a Cycling Yellow csatornaban (kompeticid).

T Ha egy negativ minta belsé kontrolljanak Cr-értéke tobb mint 3 ciklussal nagyobb, mint a futtatasban a
templat nélkuli kontroll belsé kontrolljanak C+-értéke (Cticmina — Ct 1cntc > 3), @ mintat érvénytelennek
kell tekinteni. Nem hatéarozhat6 meg eredmény.

* A hibaforrasokkal és ezek megoldasaval kapcsolatos informaciok az artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit

Kiuszobérték-beallitaisok PCR-elemzéshez

A Rotor-Gene Q készllék és az artus QS-RGQ Kit egy adott kombinaciéjara vonatkozé optimalis
kiiszobérték-beallitasokat az egyes kombinacidk tesztelésével, tapasztalati aton kell
meghatarozni, mivel ez a teljes diagnosztikai munkafolyamattél fliggé relativ érték. A kiiszobérték
az els6 PCR-futtatds elemzéséhez el6zetesen 0,04 értékre allithatd be, ez az érték a
munkafolyamat késébbi futtatasai soran azonban finomhangolassal —maddosithaté.
A kuszobértéket manualisan éppen a negativ kontrollok és negativ mintak hattérjele feletti értékre
kell beallitani. A fenti tesztekbdl szamitott atlagos kiiszobérték nagy valdszinliséggel a jovobeli
futtatdsok tobbségénél jol alkalmazhaté, a felhasznalénak mindazonéltal rendszeres
id6kozonkeént felll kell vizsgalnia a generalt kiiszobértéket. A kiiszobérték altalaban 0,03 és 0,05
kozott lesz, és legfeljebb harom tizedesjegyre kell kerekiteni.
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Példak pozitiv és negativ PCR-reakcidkra
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A HSV-1 pozitiv kontrollok (HSV-1 RG PC) kimutatasa a Cycling Green fluoreszcencia-
csatornaban. NTC: No template control (Templat nélkili kontroll (negativ kontroll)).
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A HSV-2 pozitiv kontrollok (HSV-2 RG PC) kimutatasa a Cycling Orange fluoreszcencia-
csatornaban. NTC: No template control (Templat nélkili kontroll (negativ kontroll)).
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—
HSV-1 RG PC //
HSV-2RGPC

és NTC /

2‘ 5 10 15 20 e * 0 » @0 4“5
A bels6 kontroll (internal control, IC) detekciéja a Cycling Yellow fluoreszcencia-

csatornédban a pozitiv kontrollok (HSV-1 RG PC és HSV-2 RG PC) amplifikacioja mellett.
NTC: No template control (Templat nélkili kontroll).

QlAsymphony RGQ alkalmazasi lap artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit (a minta tipusa: liquor) 02/2018

13



Dokumentum atdolgozasi el6zményei

R2, 2018. februar 216 teszt bedllitdsara vonatkozé labjegyzet eltavolitva. A
QIlAsymphony protokollok Uj verzidinak beemelése. A legfeliebb 72
reakcio bedllitasahoz sziikséges anyagok frissitése. A QMC
,IC Calculator” eszk6zének alkalmazasara vonatkoz¢ frissitett
informacié. A Corning laboratériumi eszkdzok elnevezésének
frissitése (korabban Becton Dickinson). A Rotor-Gene Q specifikus
futtatasi beallitasainak hozzaadasa (a touchdown funkcio
alkalmazéasa, akviziciok). Rotor-Gene AssayManager®
hivatkozasanak torlése.

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informéaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfeleld QIAGEN kit kézikonyvében vagy felhasznaldi utmutatojaban talalhatok. A QIAGEN
kitek kézikonyvei és felhaszndl6i utmutatéi a www.qgiagen.com webhelyen érheték el, vagy a
QIAGEN Miszaki ligyfélszolgalattol vagy a teriletileg illetékes forgalmazétol szerezhetdk be.
Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®; Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN csoport); Corning® (Corning Inc.); Sarsted® (Sarstedt

AG and Co.). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a térvényi védelmen kivil esének, ha nem rendelkeznek kiilon jeloléssel.
02/2018 HB-0403-S01-002 © 2012-2018 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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