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Alkalmazasi terulet

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 egy multiplex nukleinsavteszt, amely a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készulékekkel vald
hasznalatra szolgal a kilénbdzd virusokbdl, baktériumokbdl és parazitakbdl szarmazo
nukleinsavak egyideji kvalitativ detektalasara és azonositasara kdzvetlendl a Cary-Blair
transzport tapkdzegben 1évé székletmintakbdl, amelyeket gasztrointesztinalis fert6zés jeleit
és/vagy tlneteit mutatdé személyektdl vettek. A kovetkez6 virusok, baktériumok (koztik
szamos, hasmenést okozd E. coli/ Shigella patotipus) és parazitdk azonosithatok a

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval:

® Adenovirus F40/F41 ® Shiga-szer( toxinokat termeld
® Astrovirus Escherichia coli (STEC)
® Norovirus (GI/GlI) Stx1/stx2* (tobbek ko6zott az
® Rotavirus A STEC-n bellli E. coli 0157
® Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV) szerocsoport specifikus
® Campylobacter (C. jejuni, C. coli és azonositasa)
C. upsaliensis) ® Vibrio vulnificus
® Clostridium difficile (A/B toxin) ® Vibrio parahaemolyticus
® Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC) ® Vibrio cholerae
® Shigella/Enteroinvaziv Escherichia coli (EIEC) ® Yersinia enterocolitica
® Enteropatogén Escherichia coli (EPEC) ® Cryptosporidium
® Enterotoxikus Escherichia coli (ETEC) It/st ® Cyclospora cayetanensis
® Plesiomonas shigelloides ® Entamoeba histolytica
® Salmonella spp. ® Giardia lamblia
* A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 megkiilonbdzteti a Shiga-szer(i toxint termel6 E. coli (STEC) géneket (stx7 és stx2)
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Az organizmus-visszanyeréshez és a baktériumok tovabbi tipizalasahoz parhuzamos

tenyészetekre van szikség.

A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a gasztrointesztinalis betegségek jellemzd
korokozéinak diagnosztizalasara szolgal, és egyéb klinikai, laboratoriumi és epidemiologiai
adatokkal egyutt kell alkalmazni. A megerésitett pozitiv eredmények nem zarjak ki a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszt altal nem detektalt mikroorganizmusokkal valo
tarsfert6zés lehetéségét. Eléfordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért nem egyeddl
vagy egyértelmien a kimutatott organizmus a felel6s.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nem a C. difficile fert6zések kezelésének monitorozasara
vagy iranyitasara szolgal.

A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 negativ eredményeit gasztroenteritisz-kompatibilis
klinikai betegség esetén az ezen assay altal nem detektalt korokozék altali fertézés vagy
nem fert6z6 okok, mint példaul fekélyes vastagbélgyulladas, irritabilisbél-szindroma vagy
Crohn-betegség okozhatjak.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kitérések esetén is segiti az akut gasztroenteritisz
felismerését és azonositasat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kizarélag szakemberek
altali hasznalatra készilt, dntesztelésre nem alkalmas. A QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.
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Célfelhasznalo

A kit szakemberek altali hasznalatra készlilt.

A terméket kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akik célzott eligazitasban és
képzésben részesiltek a molekularis biolégiaban alkalmazott technikakra vonatkozéan,

illetve ismerik ezt a technoldgiat.

Osszefoglalas és magyarazat
A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta leirasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta (1. abra) egy egyszer hasznalatos mlanyag
eszkdz, melynek segitségével gasztrointesztinalis kérokozok kimutatasara szolgalo, teljesen
automatizalt molekularis assay-k hajthaték végre. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta f6 jellemzdi a kovetkez6k: kompatibilis a folyékony mintatipussal; a vizsgalathoz
sziikséges, el6re betdltétt reagenseket hermetikusan elzarva tarolja, és beavatkozas nélkiili
mikodést tesz lehetdvé. A mintael6készités és az assay minden |épése a kazettan belll

zajlik.

A teszt teljes végrehajtasahoz szikséges valamennyi reagens elére be van téltve a
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta kilonallo, zart részeibe. A felhasznalénak nem
kell a reagensekkel dolgoznia, illetve nem kerll vellk kézvetlen kapcsolatba. A QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QIAstat-Dx Analyzer 2.0, valamint a QIlAstat-Dx Rise készulékek
leveg8szlrékkel szlrik mind a bejévé, mind a kiaramlo levegét, tovabbi védelmet biztositva
ezzel a kdrnyezet szamara. A vizsgalatot kdvetéen a kazetta hermetikusan lezarva marad,
nagymértékben megkdnnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettan belll a mintéak és folyadékok pneumatikus nyomassal vezérelt automatikus
lépések sorozataval, a szallitbkamran keresztil jutnak a kivant helyre.
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A minta kézi betdltése utan a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval végzett
diagnosztikai teszteket a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx
Rise készilékeken kell elvégezni. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Rise
készulékek automatikusan elvégeznek minden minta-el6készitési és elemzési Iépést.

F& mintanyilas

Tamponnyilas-

i

Nyomonké&vethetéség
et biztosité vonalkod

1. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta szerkezete és jellemzéi
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Korokozokkal kapcsolatos informaciok

Akut gasztrointesztinalis fert6zéseket kilonféle kérokozok, példaul parazitak, baktériumok és
virusok is okozhatnak; az ilyen fertézések altalaban szinte megkulonboztethetetlen klinikai
jelekkel és tlinetekkel jarnak. A potencialis kérokozd(k) jelenlétének vagy hianyanak gyors és
pontos meghatarozasa elésegiti a kezeléssel, korhazi felvétellel, infekcidkontrollal, valamint a
betegek munkaba és otthonukba valé visszaengedésével kapcsolatos dontések idében térténd
meghozatalat. Nagymértékben segiti tovabba az antimikrobidlis szerek koriltekintd
alkalmazasanak javulasat és mas fontos kézegészségiigyi kezdeményezéseket.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta 22 kilénb6z8, gasztrointesztinalis tlineteket
okoz6 parazita, virus és baktérium kimutatasat és megkulénbdztetését teszi lehetdve,
beleértve az STEC E. coli O157 szerocsoport specifikus azonositasat, amely 6sszesen
23 célorganizmust jelent. A vizsgdlathoz kis mintatérfogat és minimalis ideji kézi

beavatkozas sziikséges, és az eredmények korllbelll 78 percen belll allnak rendelkezésre.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kimutathaté és azonosithatd kérokozékat az

1. tablazat tartalmazza.

A mintak levétele és kazettaba vald betoltése

A mintak levételét és azt kdvetben a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba vald
betbltését csak a bioldgiai mintak biztonsagos kezelésében jartas személyek végezhetik.

A kovetkezd Iépéseket kell elvégezni:
1. A friss, tartositas nélkili székletminta begyUjtése, majd gyUjtés utan amilyen hamar
csak lehetséges, Cary-Blair transzport tapkdzegben térténd szuszpendalasa a gyartod
utasitasai szerint. Figyelni kell arra, hogy ne lépjék tul a Cary-Blair tartaly maximalis

toltési szintjét jelzd vonalat.

2. A mintaval kapcsolatos informaciok kézi felirasa, vagy mintaadatokat tartalmazo cimke

felragasztasa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetejére.
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1. tablazat: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kimutathaté korokozok

Kérokozé Besorolas (genomtipus)

Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNS)

Norovirus GI/GlI Kalicivirus (RNS)

Sapovirus (Gl, GlI, GIV, GV) Kalicivirus (RNS)

Clostridium difficile (A/B toxin) Baktérium (DNS)

Enteroinvaziv E. coli (EIEC)/Shigella Baktérium (DNS)

Enterotoxikus E. coli (ETEC) It/st Baktérium (DNS)

Salmonella spp. Baktérium (DNS)

Vibrio vulnificus Baktérium (DNS)

Vibrio cholerae Baktérium (DNS)

Cryptosporidium Parazita (DNS)

Entamoeba histolytica Parazita (DNS)

3. A folyékony minta (Cary-Blair transzport tapkdzegben szuszpendalt széklet) manualis
bemérése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba.

Megjegyzés: A Cary-Blair tartositasu székletmintaknak homogén szuszpenzionak kell
lennilk (kénnyen vortexelhetd).

Megjegyzés: A felhasznalonak a mintaellenérzé ablakon keresztiil szemrevételezéssel
ellendriznie kell, hogy megtértént-e a folyékony minta betdltése.

-
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4. A minta vonalkddjanak (ha rendelkezésre all) és a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta vonalkddjanak beolvasasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
vagy a QlAstat-Dx Rise készulékkel. Ha a minta vonalkddja nem all rendelkezésre, a

mintaazonositot az érintéképernyd virtualis billentylzetén, kézzel kell beirni.

5. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise késziilékbe.

6. A teszt elinditasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Rise készuléken.

Mintael6készités, nukleinsav-amplifikacié és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék automatikusan elvégzi a mintaban lévé nukleinsavak
extrakciojat, amplifikaciojat és kimutatasat.

1. A folyékony minta homogenizalasara, majd a sejtek lizalasara a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta liziskamrajaban kerul sor, amely nagy sebességgel

forgd rotort és hatékony sejtbontast lehetdve tevd szilikongydngyodket tartalmaz.

2. A nukleinsavak lizalt mintabdl valé megtisztitdsa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta tisztitokamrajaban elhelyezett szilikamembranon, kaotrép soék és alkohol
jelenlétében valo megkotésuikkel torténik.

3. Ezutan a rendszer a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta szarazkémiai
kamrajaban 6sszekeveri a tisztitbkamra membranjarél elualt tisztitott nukleinsavakat a

liofilizalt PCR-reakcioeleggyel.

4. A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazé keveréket bemérik a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta PCR-kamraiba, amelyek levegén szaritott, assay-
specifikus primereket és probakat tartalmaznak.

5. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Rise készulék létrehozza az optimalis
hémérsékleti profilokat a multiplex real-time RT-PCR hatékony elvégzéséhez, és valos

idej fluoreszcenciaméréseket végezve eléallitja az amplifikacios gorbéket.

6. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Rise késziilékek szoftvere értelmezi a
kapott adatokat, feldolgozza a kontrollokat, és tesztjelentést készit.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta*

Katalégusszam 691412
Tesztek szama 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettak* 6
Transfer pipettes (Transzferpipettak)’ 6

* 6 db egyenként csomagolt kazetta, amely tartalmazza a minta-elékészitéshez és a multiplex real-time RT-PCR-
hez szlikséges valamennyi reagenst, valamint a belsé kontrollt.

T 6 db egyenként csomagolt transzferpipetta a folyékony mintak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba valo
beméréséhez.
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Eszkozok*

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készulékekkel valo haszndlatra tervezték. A teszt

megkezdése elbtt ellendrizze, hogy rendelkezésre allnak-e az aldbbiak:

Operativ modulQIAstat-Dx Analyzer 1.0 (legalabb egy Operational Module és egy Analytical
Module) 1.4 vagy Ujabb verzidju szoftverrel VAGY egy QlAstat-Dx Rise (legalabb két
Analytical Module modulnak kell lennie a gépben ahhoz, hogy az miikddjon) 2.2 vagy ujabb
verzidju szoftverrel VAGY QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (legalabb egy Operational Module PRO
és egy Analytical Module) 1.6 vagy Ujabb verzioju szoftverrel.

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 és QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikényv

(1.4 és 1.5 kOzotti verzioju szoftverrel torténd alkalmazasra) VAGY QIAstat-Dx Rise
felhasznaloi kézikényv (2.2 vagy Ujabb verzidju szoftverrel torténd alkalmazasra) VAGY
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikdnyv (1.6 vagy Ujabb verzioju szoftverrel
torténd alkalmazasra)

A Gastrointestinal Panel 2 teszthez kiadott legujabb QlAstat-Dx-specifikus assay-
definicids fajlt tartalmazo, az Operational Module modulra vagy az Operational Module
PRO-ra telepitett szoftver.

Megjegyzés: 1.6-0s vagy Ujabb verzidju szoftver nem telepitheté aQlAstat-Dx Analyzer 1.0

készlilékre.

* Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a készulékeket a gyartd ajanlasai szerint ellendrizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet csak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és a QIAstat-Dx Rise készilékek hasznalataban képzett laboratdriumi

szakemberek hasznalhatjak.
Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelelé laboratoriumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos kesztyit és védOszemuiveget. A tovabbi tudnivalokat a megfelel6 biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmazzak. Ezek elérhet6k online, jol kezelhet6 és
kompakt PDF-formatumban, a www.giagen.com/safety weboldalon, ahol megtalalhato,
megtekinthetd és kinyomtathaté az egyes QIAGEN kitek és kitekben talalhatd 6sszetevok

biztonsagi adatlapja (SDS).

Mindig viselien megfeleld egyéni véddeszkozoket, példaul egyszer hasznalatos
hintépormentes veéd&kesztyit, laboratériumi kdpenyt és védészemiveget/szemvédét.
Gondoskodjon a bér, szem és nyalkahartyak védelmérdl. A mintak kezelése soran gyakran

cseréljen kesztydit.

Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat potencialis fert6zésforrasként kezeljen.
Mindig tartsa be a vonatkozo iranyelvekben szerepld biztonsagi ovintézkedéseket, példaul
a Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) &ltal kiadott, Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections (A laboratériumi dolgozék foglalkozas
soran bekovetkezett fertézésekkel szembeni védelme) cimil, M29-es jévahagyott

iranyelvében megfogalmazott intézkedéseket, vagy az alabbi hatésagok elbirasait:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Munkavédelmi és

Foglalkozas-egészségiigyi Hivatal, Amerikai Egyesiilt Allamok)
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikai Kormanyzati

Iparhigiénikusok Konferenciaja, Amerikai Egyesiilt Allamok)
e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Egészségre Artalmas Anyagok

Ellenérzése, Egyesiilt Kiralysag)

A biologiai mintak kezelésekor tartsa be az intézményben érvényben Iév6 biztonsagi
eljarasokat. A mintakat, a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakat és a
transzferpipettakat a megfelel§ szabalyozasok szerint artalmatlanitsa.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta zart, egyszer hasznalatos eszkdz, amely
tartalmazza a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készliléken bellli minta-el6készitéshez és multiplex real-time RT-PCR-hez sziikséges
valamennyi reagenst. Ne hasznaljon olyan QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat,
amely lejart, sériltnek latszik, vagy amelybdl folyadék szivarog. A hasznalt vagy sérilt
kazettak hulladékként valé elhelyezését az orszagos és helyi egészségvedelmi és

biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint végezze.

Tartsa be a munkatertilet tisztan, szennyezddésektél mentesen tartasat célzé szabvanyos
laboratériumi  eljarasokat. Az iranyelvek tobbek kozott az egyesilt allamokbel
Betegségmegel6zési és Jarvanyugyi Kézpont (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC) és Nemzeti Egészségugyi Intézet (National Institute of Health, NIH) altal kiadott
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ciml kiadvanyban
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) talalhatok.
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Ovintézkedések

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sszetevdire az alabbi, kockdzatra figyelmeztetd és

6vintézkedésre vonatkozo kijelentések érvényesek.

16

SOO®

Tartalmazott anyag: etanol;  guanidin-hidroklorid;  guanidin-tiocianat;
izopropanol; proteindz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély! Fokozottan
tlzveszélyes folyadék és gbéz. Lenyelve vagy belélegezve artalmas. Borrel
érintkezve artalmas lehet. Sulyos égési sebeket és szemkarosodast okoz.
Belélegezve allergias és asztmas tlneteket, és nehéz légzést okozhat.
Almossagot vagy szédiilést okozhat. Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté
karosodast okoz. Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képz&édnek. Maro
hatésu a légutakra. H6t6l/szikratol/nyilt 1angtél/forrd fellletektdl tavol tartando.
Tilos a dohanyzas. Kerllje a por/fist/gaz/kdd/gbézok/permet belégzését. Viseljen
védOkesztyit/ivédéruhazatot/szemvéddt/arcvédét. Légzésvédelem hasznalata
kételez6. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel tébb percen
keresztil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhato.
Az oOblités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss
levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen
tudjon lélegezni.
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A székletmintak kezelésekor a szennyezddés kockazatanak csokkentése érdekében az

alabbi irdnymutatasokat javasolt alkalmazni:

Székletminta kezelésekor bioldgiai biztonsagi fllkét, kulsé elszivassal ellatott asztal
fulkét, froccsenés ellen védd pajzsot vagy arcvédd ellenzét kell hasznalni.

A kazetta betoltéséhez hasznalt munkateriletnek el kell kiilénllnie a széklet
korokozéinak tesztelésére (azaz székletkultira, EIA) hasznalt munkaterilettdl.

A minta kezelése el6tt a munkateruletet alaposan meg kell tisztitani 10%-os hip6 vagy
hasonlo fert6tlenitészer hasznalataval.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettdkat és mintakat egyenként kell
feldolgozni.

Cseréljen keszty(t, miel6tt kiveszi a kazettakat a szallitédobozbdl.

Két minta feldolgozasa kozott cseréljen keszty(t, és tisztitsa meg a munkatertletet.
A hasznalt kazettakat dobja megfeleld bioldgiai hulladékgyijtébe kézvetlenul azutan,

hogy befejezte a futtatast, és feleslegesen ne érintkezzen vellk.
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A kazettak kezelése és tarolasa

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakat tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten
(15-25 °C-on) kell tarolni. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettdkat és a
transzferpipettakat csak kozvetlenll a tényleges felhasznalasuk elétt csomagolja ki. A
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettak a megadott korilmények kozott az egyes
csomagolasokon feltuntetett lejarati ideig tarolhatok. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kazetta lejarati ideje a kazetta vonalkddjaban is szerepel, amelyet a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készllék leolvas, amikor a
kazettat a teszt futtatasa céljabol behelyezik. Miutan a kazettat eltavolitottak a tasakjabal,
azt a napféenytdl védeni kell.

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes komponensek cimkéjén feltlintetett lejarati id6t és

tarolasi korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelenll tarolt
Osszeteviket.
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A mintak kezelése, tarolasa és elb6készitése

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise késziilékekkel torténé hasznalatra tervezték. Minden
mintat potencialisan veszélyes anyagnak kell tekinteni.

Mintagyjtés

A székletmintakat a Cary-Blair transzport tapkdzeg gyartdja altal ajanlott eljarasok szerint
vegye le és kezelje.

A Cary-Blair transzport tapkozegben Ujraszuszpendalt székletmintak szamara javasolt
tarolasi feltételek az alabbi felsorolasban talalhatok:

® Szobahdmérsékleten, 15-25 °C-on legfeljebb 4 napig
o Hitégépben, 2—-8 °C-on legfeljebb 4 napig
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Protokoll: Nyers, Cary-Blair transzport
tapkozegben lévd székletmintak feldolgozasa

Mintavétel, -szallitas és -tarolas

A székletminta vételét és Cary-Blair transzport tapkdzegben val6 szuszpendalasat a gyarto
javasolt eljarasa szerint végezze el.

Minta betoltése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba

Megjegyzés: vonatkozik mind a QlAstat-Dx 1.0, mind a QlAstat-Dx Rise készulékre

1. Bontson ki egy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat, a csomagolas oldalain
lévé bemetszéseknél feltépve a csomagot (2. abra).

FONTOS: A mintat a kicsomagolast kévetéen 30 percen beliil be kell vinni a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba. A mintaval toltott kazettakat 90 percen
belul be kell télteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulékbe, vagy azonnal a QlAstat-Dx Rise készulékbe.
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2. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta felnyitasa.
2. Vegye ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat a csomagolasabdl, és helyezze
el ugy, hogy a cimkén szerepl6 vonalkéd On felé nézzen.

3. Kézzel irja réa a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazo cimkét a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetejére. Ugyeljen a cimke megfeleld
elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (3. abra). Lasd a QlAstat-Dx
Rise munkafolyamata cimi szakaszt a kazetta megfelel§ cimkézéséhez.

3. abra: A mintaadatok elhelyezése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetején.

QlAstat Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalati utmutato (kézikényv) 01/2024 21



4. Helyezze a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat egyenesen a tiszta
munkafellletre ugy, hogy a cimkén szerepld vonalkod felfelé nézzen. Nyissa fel a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta elején lév, a minta bejuttatasara szolgalo
fé6 mintanyilas fedelét (4. abra).

FONTOS: Ne forditsa meg, és ne razogassa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat,
amig a fé mintanyilas fedele nyitva van. A fé6 mintanyilas a minta szétbontasahoz hasznalt
szilikongyongyodket tartalmaz. A szilikongydngyok kihullhatnak a QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 kazettabdl, ha razogatja azt, mikdzben a nyilas fedele nyitva van.

Megjegyzés: A tamponnyilas nincs hasznalatban a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2 assay soran.

4. abra: A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.
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5. Alaposan keverje 0ssze a Cary-Blair transzport tapkdzegben [év6 székletet, példaul

ugy, hogy 3-szor erételjesen megrazza a csovet (5. abra).

( N

D

5. abra: A székletmintak elkeverése Cary-Blair transzport tapkdzegben.

6. Nyissa ki a vizsgalando mintat tartalmazo tesztcsévet. Hasznalja a mellékelt
transzferpipettat a folyadék felszivasahoz. Szivja fel a mintat a pipetta téltési szintjét
jelz6 masodik vonalig (azaz a 200 pl jelig) (6. abra).

FONTOS: Ne szivjon levegét, nyakot vagy részecskéket a pipettaba. Ha a pipettaba levegd,
nyak vagy részecskék keriilnek, akkor évatosan nyomja vissza a pipettaban Iévé folyadékot
a mintacsébe, és ismételje meg a folyadékfelszivast. Abban az esetben, ha a mellékelt
transzferpipetta elvész, hasznaljon egy masikat a csomagbdl, vagy barmilyen mas,
kereskedelmi forgalomban kaphatd, minimum 200 pl térfogatu pipettat.
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6. abra: Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.

7. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével 6vatosan pipettazza a
mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta fé6 mintanyilasaba (7. abra).

7. abra: Minta pipettazasa a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta f6 mintanyilasaba.
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8. Hatérozott mozdulattal zarja be a fé mintanyilas fedelét; a megfelels lezaraskor
kattanas hallhaté (8. abra).

8. abra: A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.

9. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettan lévé mintaellenérzé ablakon keresztil
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy megtértént-e a minta betdltése (9. abra). A minta
és a szilikongydngyok keverékét kell latnia.

FONTOS: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba, a
kazettat 90 percen belil be kell toltenie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készulékbe, vagy azonnal el kell helyeznie a QlAstat-Dx Rise talcajan, miutan
minden mintat betoltétt a kazettakba. A QlAstat-Dx Rise készllékbe mar betdltétt kazetta
maximalis varakozasi ideje (készuléken bellili stabilitasi ideje) kortlbelll 145 perc. A
QlAstat-Dx Rise készulék automatikusan észleli, ha a kazettat a megengedettnél hosszabb

id6re helyezték a késziilékbe, és figyelmezteti a felhasznaldt.
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9. abra: Mintaellen6rzé ablak (kék nyil).
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel

1. Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket a készllék el6lapjan talalhatéd
ON/OFF (Be/Ki) gombbal.

Megjegyzés: Az Analytical Module hatuljan talalhaté fékapcsolot az ,,I” pozicidba kell
allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék
allapotjelz8 lampai kékre valtanak.

2. Varjon, amig megjelenik a f6képernyd, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 készulék allapotjelzd lampai zoldre valtanak, és abbahagyjak a villogast.

3. A felhasznalonév és a jelszo beirasaval jelentkezzen be a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd, ha a User Access Control
(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) aktivalva van. Ha a User Access Control
(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcid nincs engedélyezve, nem kell beirni

felhasznalénevet/jelszét, és megjelenik a Fé képerny6.

4. Ha az assay-definicios fajl szoftvere még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre, a teszt futtatasa el6tt kdvesse a telepitési
utasitasokat (tovabbi informaciokért lasd: ,,,A” fliggelék: Az assay-definicios fajl
telepitése”).

5. Nyomja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
érintéképernydjének jobb felsé sarkaban talalhatdé Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

6. Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulék beépitett ellilsd vonalkddolvasdja segitségével (10. abra) szkennelje be a
Cary-Blair mintacsovon talalhaté mintaazonositd vonalkddot vagy a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazetta tetején talalhaté mintaadat-vonalkddot (lasd 3. 1épés).
Megjegyzés: A mintaazonositét a Sample ID (Mintaazonositd) mezét kivalasztva az
érintéképernyd virtualis billentylizetének hasznalataval is beviheti.

Megjegyzés: A valasztott rendszerkonfiguraciotdl figgéen eléfordulhat, hogy ekkor a

betegazonositét is be kell irni.
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbdl
érkezd utasitasok az érintéképerny6 aljan 1évé Instructions (Utasitasok) sorban
jelennek meg.

10. abra: A mintaazonosité vonalkéd beszkennelése.

7. Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx

28

Gastrointestinal Panel 2 kazetta vonalkodjat (11. abra). A kazetta vonalkédja alapjan a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék automatikusan

felismeri a futtatandd assay-t.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék nem
fogadja el a lejart, a korabban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem telepitett
assay-khez tartozé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakat. llyen esetekben
megjelenik egy hibalizenet, és a rendszer visszautasitja a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 kazettat. Az assay-k telepitésével kapcsolatos tovabbi részletek a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikényvben vagy az

LA” fiiggelékben talalhatok.
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11. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta vonalkédjanak beszkennelése.

8. Megijelenik a Confirm (Megeré&sités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és
végezze el a szUkséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernyén kivalasztja a
megfelel§ adatmez6t, majd szerkeszti a megadott informaciot.

9. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot.
Ha sziikséges, a megfelelé mezd kivalasztasaval médosithatd annak tartalma, vagy a

Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhato a vizsgalat (12. abra).
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10.

11

12.

30

- ]
administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

‘I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362 v
Assay Type

GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA ar click any field to edit

12. abra: Az adatbevitel megerdésitése.

Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettanak mind a

tamponnyilasa, mind a fé mintanyilasa jol be legyen zarva.

. Amikor a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék tetején

talalhaté kazettabehelyezd nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kazettat ugy, hogy a vonalkéd balra, a reakciokamrak pedig
lefelé nézzenek (13. abra).

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotol figgéen lehet, hogy a kezeldnek ismételten
meg kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditasahoz.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithatd az érintéképernyd
jobb als6 sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

Amikor érzékeli a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettat, a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék automatikusan lezarja a
kazettabehelyezd nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. A futtatas

megkezdéséhez nincs sziikség tovabbi beavatkozasra a kezel6 részérdl.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat nem kell belenyomni a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe.
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék csak
azt a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat fogadja el, amelyet a teszt beallitasa
soran beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt kazettatdl eltéré kazettat helyeznek

be, a rendszer hibat general és automatikusan kiadja a kazettat.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyez6 nyilasba nem kertiil QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 kazetta, a kazettanyilas fedele 30 masodperc elteltével automatikusan bezarul.

Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast az 5. |épéstél kezdve.

13. abra: A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.

13. Vizsgalat kdzben a futtatasbdl hatralévd id6 lathatd az érintéképernydn.

14. A teszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képernyé
(14. abra), amelynek Module (Modul) allapotsavja kijelzi az alabbiak valamelyikének
megfelel6 teszteredményt:

O TEST COMPLETED (BEFEJEZETT TESZT): A teszt sikeresen befejez6dott
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O TEST FAILED (SIKERTELEN TESZT): Hiba tortént a teszt soran
O TEST CANCELED (VISSZAVONT TESZT): A felhasznal6 visszavonta a tesztet

FONTOS: Ha a teszt sikertelen, a Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikényv ,Hibaelharitas” ciml szakaszaban nézhet utana

a hiba lehetséges okainak és a tovabbi teendkkel kapcsolatos utasitasoknak.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkrét hibakoédjaival és izeneteivel kapcsolatos
tovabbi informaciokért lasd a dokumentum ,Hibaelharitas” ciml szakaszat.

administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

'l Ul administrator ) N

- HE

TEST COMPLETED I I | |

J

TEST DATA

Sample 1D
2430362

Assay Type
Giz

Sample Type
Cary-Blair

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

14. abra: Az Eject (Kiadas) képernyé.

15. Az érintéképernyd O] Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-Dx Gastrointestinal
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Panel 2 kazettat, amelyet bioldgiailag veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi
egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani. A kazettabehelyezd nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kdvetden ki kell
venni a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettat. Ha 30 masodpercen beliil nem
tavolitja el a kazettat, a rendszer automatikusan visszahuzza azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe, majd lezarul a kazettabehelyez6 nyilas fedele.
llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel Ujra a kazettabehelyezd nyilas fedelét,
majd vegye ki a kazettat.
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FONTOS: A hasznalt QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettakat ki kell dobni. Nem
szabad Ujra felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatas
soran a vizsgalatot a kezel§ visszavonta, vagy hiba lépett fel.

16. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta kiadasa utan megjelenik a Summary
(Osszefoglalas) képernyd. Tovabbi részletekért olvassa el ,Az eredmények
értelmezése” cim(i fejezetet az 54. oldalon. Egy Ujabb vizsgalat elinditasahoz nyomja

meg a Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
hasznalatara vonatkozo tovabbi informaciokat a Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vagy a

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikényvben talalja.
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Rise készuléken

A QlAstat-Dx Rise készulék elinditasa

1. A berendezés elinditasahoz nyomja meg a QlAstat-Dx Rise készllék eltlsé paneljén
talalhaté ON/OFF (Be/Ki) gombot.
Megjegyzés: A bal hatso csatlakozédoboznal talalhaté f6kapcsolonak ,I” allasban kell
lennie.

2. Varja meg a Login (Bejelentkezés) képerny6é megjelenését, és hogy az allapotjelzé
LED lampak zdlden vilagitsanak.

3. A bejelentkezési képerny6é megjelenése utan jelentkezzen be a rendszerbe (15. abra).

eae8d
eseee
QIAGEN

LOGIN

15. abra: Login (Bejelentkezés) képernyd.

Megjegyzés: A QIAstat-Dx Rise készilék sikeres kezdeti telepitését kovetéen a
rendszergazdanak be kell jelentkeznie, hogy els6 alkalommal elvégezze a szoftver
konfiguracidjat.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta el6készitése

Vegye ki a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettdt a csomagolasabol. A minta
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba vald betéltésével kapcsolatos részletekeért,
valamint a futtatni kivant assay-re vonatkozo specialis informaciokeért l1asd: ,Minta betoltése
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba”.
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A minta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettaba vald betoltését kdvetéen minden

esetben gy6z6djon meg réla, hogy mindkét mintafedél szorosan zar-e.

Mintavonalkdd elhelyezése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazettan

Helyezzen vonalkddot a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kazetta jobb fels6 részére (a
nyil &ltal jeldlt terlletre) (16. abra).

16. abra: Mintaazonosité vonalkéd elhelyezése.

A maximalis vonalkédméret: 22 mm x 35 mm. A vonalkédnak mindig a kazetta jobb oldalan
kell lennie (a fenti pirossal jeldlt terliletnek megfeleléen), ugyanis a kazetta bal oldala kritikus
fontossagu a minta automatikus észlelé