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Sprava verze
Tento dokument je aplika¢nim listem sady artus CT/NG QS-RGQ pro stéry, verze 1, R3.

IE c E /A\ Pfed samotnym testem si ovéfte dostupnost novych revizi elektronického znaceni

0197 na adrese www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

VSeobecné informace

Sada IE

artus CT/NG QS-RGQ Kit, verze 1, 4569365
Validovany material vzorku Vaginalni, cervikalni a muzské uretralni stéry v eNaT
Cisténi na prednim konci QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (kat. €. 937055)

Objem vzorku (v€etné nadbyte¢ného objemu) 500 pl

Sada parametr(i artus_CT_NG 400_V1

Vychozi mnozina analytickych kontrol Complex400_V4_DSP artus CT_NG
Jméno interni kontroly na modulu SP Complex400_V4_DSP artus CT_NG
Eluéni objem 60 pl

Vyzadovana verze softwaru Verze 4.0 nebo vyssi

Objem master mixu 10 pl

Objem Sablony 15 ul

Pocet reakci 6-96

Pro 6 reakci: pfiblizné 8 minut
Doba chodu na modulu AS
Pro 72 reakci: pfiblizné 35 minut

00000
— Sample to Insight QIAGEN —




Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

Sbér vzorkl [ | 2 ml eNaT tubes (2ml zkumavky eNaT) (Copan,
katalogové ¢. 606C, www.copaninnovation.com)

Purifikaéni sada [ | QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
(kat. €. 937055)

Adaptéry pro [ | Elution Microtube Rack QS (stojanek na eluéni

QlIAsymphony SP mikrozkumavky QS) (Cooling Adapter (chladici

adaptér), EMT, v2, Qsym, kat. ¢is. 9020730)

| Tubes, conical, 2 ml (2ml kénické zkumavky), Qsym AS
(kat. is. 997102) pro pouziti se vzorky a internimi
kontrolami

Spottebni material pro

QIAsymphony SP pripravu vzorku) (kat. ¢is. 997002)

8-Rod Covers (kryty hrot (po osmi)) (kat. ¢is. 997004)

Filter-Tips (Spicky s filtrem), 1500 pl (kat. Cis. 997024)

Filter-Tips (Spicky s filtrem), 200 pl (kat. €is. 990332)

Elution Microtubes (elu¢ni mikrozkumavky) CL

(kat. Cis. 19588)

Tip disposal bags (odpadni sacky na Spicky)

(kat. ¢is. 9013395)

| Micro tubes 2.0 ml Type |, with skirted base (2ml
mikrozkumavky typu | s olemovanou zakladnou)

Sample Prep Cartridges, 8-well (8jamkové zasobniky na

(Sarstedt, kat. ¢is. 72.694 www.sarstedt.com) pro

pouziti se vzorky a internimi kontrolami

| Tubes (zkumavky) 14 ml, 17 x 100 mm polystyrénové
zkumavky s kulatym dnem (Becton Dickinson,
kat. €. 352051) pro interni kontroly

Adaptéry a drzaky na [ | Reagent holder 1 QS (drzék na reagencie) (Cooling
reagencie pro Adapter (chladici adaptér), Reagent Holder 1 (drzak na
QIAsymphony AS reagencie 1), Qsym, kat. €is. 9018090)

| Reagent holder 2 QS (drzak na reagencie) (Cooling
Adapter (chladici adaptér), Reagent Holder 2 (drzak na
reagencie 2), kat. ¢is. 9018089)

[ | RG Strip Tubes 72 QS (stripy se zkumavkami) (Cooling
Adapter (chladici adaptér), RG Strip Tubes (stripy se
zkumavkami) 72, Qsym, kat. €is. 9018092)
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Spotfebni material pro [ |
QIAsymphony AS

Pro pfipravu vzorkil (eNaT) M

Strip Tubes and Caps (stripy se zkumavkami a vicky),
0.1 ml (kat. ¢is. 981103)

Tubes, conical (kénické zkumavky), 2 ml, Qsym AS
(kat. Cis. 997102)

Tube, conical (konicka zkumavka), 5 ml, Qsym AS
(kat. Cis. 997104)

Elution Microtubes (eluéni mikrozkumavky) CL

(kat. Cis. 19588)

Filter-Tips (Spicky s filtrem), 1500 pl (kat. ¢is. 997024)
Filter-Tips (Spicky s filtrem), 200 pl (kat. €is. 990332)
Filter-Tips (Spicky s filtrem), 50 pl (kat. &is. 997120)
Tip disposal bags (odpadni sacky na Spicky) (kat. Cis.
9013395)

Buffer ATL, GPR (pufr ATL, GPR) (katalogové Cislo
939016)
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Uchovavani a nakladani se vzorky

Sbér vzorkl 2ml zkumavky eNaT (Copan, katalogové €. 606C, www.copaninnovation.com)
Preprava vzorki  PFeprava chranici pfed otfesy
Preprava pfi 20 °C béhem 6 hodin od odbéru vzork(
Postovni preprava podle pravnich pokyn( pro pfepravu patogenniho
materialu*
Pfiprava vzorku Zamezte vytvofeni pény na nebo ve vzorcich.
Vzorky by mély byt pfed zaatkem protokolu ekvilibrovany na pokojovou
teplotu (15-25°C).
Skladovani vzorkd Kratkodobé (az do 7 dnd od dodavku na misto testovani): 20 °C nebo 4 °C
v zavislosti na mistnich podminkach
Dlouhodobé (az po dobu 2 tydna): 4 °C
DelSi uchovavéni: —20 °C

* International Air Transport Association (Mezinarodni asociace leteckych dopravcu) (IATA). Dangerous Goods

Regulations (Pfedpisy pro pfepravu nebezpecného zbozi).
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Postup

Pfiprava RNA nosiCe a pfidavek interni kontroly ke vzorkim
Pouziti sad QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi ve spojeni se sadou artus CT/NG QS-RGQ vyzaduje zapojeni
interni kontroly (CT/NG RG IC) do purifikaéni procedury, aby se mohla monitorovat efektivita pfipravy vzorku a

naslednych rozbora.

Interni kontroly se musi pfidavat spolu se smési RNA nosi¢e (CARRIER) a pufru AVE (AVE). Celkovy objem smési
interni kontroly, RNA nosi¢e (CARRIER) a pufru AVE (AVE) zlstava 120 pl.

Tabulka udava pfidavek interni kontrolu k izolaci v poméru 0,1 pl na 1 pl eluéniho objemu. Doporu€ujeme pfipravit pro
kazdy béh Cerstvé smési bezprostfedné pred pouzitim.

Pro vypocet vnitini kontroly (IC) je nutné pouzit ,IC Calculator” (Kalkulator IC) s konzolou fizeni QIAsymphony (QMC).

Objem (ul) Objem (ul)
Komponenta (zkumavky SAR)* (zkumavky BD™)T
Zakladni nosi¢ RNA (CARRIER) 3 3
Interni kontrola* 9 9
Pufr AVE 108 108
R
Celkovy objem pro n vzorkud (n x 120) + 3608 (n x 120) + 6007

* 2ml mikrozkumavky typu | s olemovanou zakladnou (Sarstedt, kat. ¢is. 72.694 www.sarstedt.com).

T Zkumavky 14 ml, 17 x 100 mm polystyrénové zkumavky s kulatym dnem (Becton Dickinson, kat. &. 352051).

Vypocet mnozstvi interni kontroly se zaklada na vychozich eluénich objemech (90 pl). Dodate¢ny mrtvy objem zavisi na
typu pouzité zkumavky na vzorek.

VyZzaduje se smés interni kontroly odpovidajici 3 pfidavnych vzork (tj. 360 pl). Nepliite vice nez na celkovy objem 1,92 ml
(odpovidajici maximu 13 vzorku). Tyto objemy jsou specifické pro 2ml mikrozkumavky typu | s olemovanou zakladnou
(Sarstedt, kat. ¢is. 72.694 www.sarstedt.com).

VyZaduje se smés interni kontroly odpovidajici 5 pfidavnych vzork (tj. 600 pl). Neplrite vice nez na celkovy objem

13,92 ml (odpovidajici maximu 111 vzorku). Zkumavky 14 ml, 17 x 100 mm polystyrénové zkumavky s kulatym dnem
(Becton Dickinson, kat. ¢. 352051).
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Nastaveni QIAsymphony SP

Zasuvka ,Waste" (Odpad)

Drzak jednotkové krabice 1-4
Drzak odpadnich sacki

Drzék nadoby na kapalny odpad

Prazdné jednotkové krabice
Prazdny odpadni sacek

Vyprazdnéte a vlozte nadobu na tekuty odpad

Zasuvka ,Eluate” (Eluat)

Eluéni stojanek

Eluéni objem*

Chladici pozice, pouzijte Stérbinu 1 (stojanek EMT)
Pfredvoleny elu¢ni objem: 60 ul

Vychozi eluéni objem: 90 pl

* Eluéni objem je pfedvoleny pro protokol. Toto je minimalni dosazitelné mnozstvi eluatu ve vysledné elu¢ni zkumavce.
Puvodni objem elu¢niho roztoku je vyzadovan, aby bylo zajiSténo, Ze skute¢ny objem eluatu odpovida predvolenému objemu.

Zasuvka ,Reagents and Consumables” (Reagencie a spotfebni dily)

Vlozte 1 zasobnik s reagenciemi (RC) pro az 72 vzorki
Poloha Al a/nebo A2 plazmy nebo 2 nové zasobniky s reagenciemi (RC) pro az
144 vzork

Pufr ATL (ATL), skenujte ¢arovy kéd nadoby stisknutim
Poloha B1 tlacitka ,Bottle ID“ (ID nadoby) v zasuvce ,Reagents and
Consumables*

Drzak stojankl se Spickami VloZte dostate¢né mnoZstvi stojankl jednorazovych Spicek
pozice 1-17 s filtrem, 200 ul a 1500 pl (viz strana 7)
Drzak boxt s jednotkami Vlozte jednotkové krabice obsahujici zasobniky vzorovych
pozice 1-4 preparatll a 8tycové kryty (viz strana 7)

Aplikacni list QIAsymphony RGQ: artus CT/NG QS-RGQ Kit (typ vzorku: otéry v eNAT)




Zasuvka ,Sample* (Vzorek)

Typ vzorku Medium pro transport vzorkll eNaT
Objem vzorku (v€etné nadbytecného objemu) 500 pl

2 ml eNaT tubes (2ml zkumavky eNaT)
Zkumavky na vzorky (primarni) (Copan, katalogoveé ¢. 606C,
www.copaninnovation.com)*

Micro tubes 2.0 ml Type I, with skirted base
(2ml mikrozkumavky typu | s olemovanou
zakladnou) (Sarstedt, kat. Cis. 72.694
www.sarstedt.com).

Vlozka Vlozka pro zkumavky 3B (kat. ¢is. 9242083)

Zkumavky na vzorky (sekundarni)

* Zajistéte odstranéni stérd z primarnich zkumavek pred viozenim do QIAsymphony SP.

Pozadovany plastovy material pro 1-4 sady vzorkud

Jedna Sarze, Dvé Sarze, Tri Sarze, Ctyfi sarze,
24 vzorku* 48 vzorku* 72 vzorka* 96 vzorki*

Jednorazové $picky
s filtrem, 200 pl'* 28 52 74 100
Jednorazové Spicky
s filtrem, 1500 pl'™* 93 178 263 348
ngobmky pro . 18 36 54 72
pfipravu vzorkd
8tycové kryty" 3 B 9 12

*

UZiti vice nez jedné zkumavky s interni kontrolou na jednu sadu a provedeni vice nez jedné kontroly vloZzeného obsahu
vyZzaduje dodate¢né jednorazoveé Spicky s filtrem.

Jeden stojanek na Spicky obsahuje 32 Spicek s filtrem.

Pocet pozadovanych filtraénich Spi¢ek zahrnuije filtracni Spicky pro 1 snimek inventafe na kazetu s reagenciemi.

Je tu 28 kazet s preparaty vzorku/jednotkova krabice.

Je tu dvanact 8tyCovych kryti/jednotkova krabice.

- o o+

Vkladani vzorku a kontrol

Dbejte na to, aby byly na zacatek vaSich vzork( ve vstupu vzorku QIAsymphony umistény 2 kontroly (CT/NG Control
CT+/NG- a CT/NG Control NG+/CT-). Pfi pfipravé vice nez 69 vzorkl musi byt k dispozici 2 dal$i kontroly
(viz naptiklad nasledujici tabulka). Je to dllezité, protoze jeden béh PCR obsahuje 72 reakci (69 vzorkd + 2 kontrolu
v modulech pfipravy vzorki a 1 NTC v modulu nastaveni analyzy). Pfi testovani vice nez 69 vzorkl modul AS
automaticky napipetuje druhy béh PCR. Aby byla zajisténa platnost tohoto béhu, musi byt v pozicich 1 a 2 PCR 2
kontroly. Proto dbejte na to, aby byly 2 kontroly pro pfipravu vzorku vZdy na po€atku b&hu RotorGene Q. Pfi testovani
vice nez 45 vzorkd doporucujeme rozdélit vzorky do 2 Sarzi na modulu AS a odpovidajicim zplsobem do 2
samostatnych béhd na pfistroji Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM. BlizSi informace viz tabulka 2 nize. Nezapomerite, Ze
NTC zpracovava modul AS a nikoliv modul SP.
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Poznamka: Nedoporu€ujeme ruéné ménit pocet replikatd NTC. Spravce

odmitne béh, pokud se zméni pocet replikata NTC.

Distribuce vzorka a kontrol (pfiklad pro 96 reakci)

analyzy Rotor-Gene Assay Manager

Sarze SP 1 Sarze SP 2 Sarze SP 3 Sarze SP 4
Pozice Pozice Pozice Pozice
1: CT+/ING— 49: CT+/NG—-
Kontroly CT/NG - -
2: NG+/CT- 50: NG+/CT-
Vzorky 3-24 25-48 51-72 73-96

Po kazdé mnoziné vzorkl (1-71 a 72-96) pfida modul AS vzorek NTC (kontrola bez Sablony).

Doporuéeny pracovni tok 96 vzorku (véetné kontrol) je vyobrazen v nasledujici tabulce. V tomto pfipadé bude
zpracovano 2 x 46 vzorku (+ 2 kontroly) ve 2 Sarzich AS a 2 bézich PCR. Prvni béh PCR se 46 vzorky, 2 kontrolami

a 1 NTC bude dokonc&en, jakmile se zpracuji Sarze 3 a 4 SP.

Doporuéeny pracovni tok pro 96 vzorkd vyuZivajici integrovanych béh

Sarze AS 1 Sarze AS 2
Sarze SP 1 Sarze SP 2 Sarze SP 3 Sarze SP 4
Pozice Pozice Pozice Pozice
1: CT+/NG- 49: CT+/NG-
Kontroly CT/NG - -
2: NG+/CT- 50: NG+/CT-
Vzorky 3-24 25-48 51-72 73-96
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Nastaveni QIAsymphony AS
Spottebni dily

Béhem nastaveni jsou na dotykové obrazovce pfistroje vyznageny pfislusné pozice pro kazdy spotfebni dil na
modulu QIAsymphony AS.

Pro pouziti s adaptérem/
Spotiebni dily Nazev na dotekové obrazovce drzadkem nareagencie

Zkumavky s prouzky a

* 1 >
uzavéry, 0.1 ml (250) QIA#981103 *StripTubes 0.1 Zkumavky s prouzky 72 QS

Konické zkumavky, 2 ml,
Qsym AS (500)*

Drzak na reagencie 1 QS

* irts
QIA#997102 *T2.0 ScrewSkirt Drzak na reagencie 2 QS

Koénicka zkumavka, 5 ml,
Qsym AS (500)'*

Drzak na reagencie 1 QS

* irt8
QIA#997104 *T5.0 ScrewSkirt Drzak na reagencie 2 QS

Eluéni mikrozkumavky CL
(24 x 96)

Stojanek na eluéni

*
QAR AR mikrozkumavky QS

* Oznacuje laboratorni vybaveni, které Ize chladit chladicim adaptérem s ¢arovym kédem.

T Pro komponenty hlavni smési, systémem pfipraveny hlavni smés, standardy a kontroly.

F Koénické zkumavky, 2 ml, Qsym AS (kat. ¢is. 997102).

§ Pfipona ,(m)“ na dotekové obrazovce ukazuje, Ze vypocet hladiny tekutiny u pFislusné zkumavky byl optimalizovan pro
reagencie tvofici konkavni meniskus.

Adaptéry a drzaky na reagencie

Stojanek/drzak na reagencie Nazev Pozadovany poéet”
Stojanek pro vzorky Stojanek na elu¢ni mikrozkumavky QS 1
Drzaky na reagencie Drzak na reagencie 1 QS 1
Stojanky pro rozbor Zkumavky s prouzky 72 QS 1

* Vypogitano pro rozbor se 72 reakcemi.

Spicky s filtrem

Vlozte stojanky na Spicky pocinaje drazkami 1, 2 a 3 do zasuvky ,Eluate and Reagents” (Eluat a reagencie) a poté
vlozte drzaky na Spic¢ky do drazek 7, 8 a 9 v zasuvce ,Assays” (Analyzy).

Nazev na dotekové Minimalni pocet Minimalni pocet
Spotfebni material obrazovce pro 24 reakci pro 72 reakci
N 1500, z z
Spky e 200 : :
Spety s o o 2 2
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Odpadni sacky na
Spicky

Rozdéleni master mixu

| kdyZ je sada optimalizovana pro 2 x 48 reakci, jsou mozné ruzné kombinace. Protoze automatické pipetovaci
systémy vzdy maji urcitou velikost mrtvého objemu, rozdéleni 48 reakénich zkumavek neobsahuje 2 x 24 reakci. Vizi

nasledujici tabulku, kde je pfehled moznych reakci.

Zkumavky Béhy Reakce na béh Vzorky

Komponenta(y) master mixu PCR PCR* pacientd  Kontroly'
2 x 48 reakénich 2 2 49 2 x 46 2x3
zkumavek

1 x 48 reakénich 1 1 49 1 x 46 1x3
zkumavek

1 x 48 reakénich 1 2 17 2x14 2x3

zkumavek

* Vypocitano jako n vzorkud pacientt + 2 kontroly CT/NG (CT+/NG—a NG+/CT-) + 1 NTC na béh PCR.
T CT/NG kontrola CT+/NG—, CT/NG kontrola NG+/CT— a NTC (pfidano modulem nastaveni analyzy).

PCR v readlném c¢ase na pristroji Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM®

Sadu artus CT/NG QS-RGQ Ize spustit na pfistroji Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM pomoci ruéni analyzy se
softwvarem Rotor-Gene Q 2.1 nebo vys$si, pfipadné pomoci automatické analyzy se softwarem Rotor-Gene

AssayManager®. Nasledujici ¢asti popisuji nastaveni a instalaci pomoci 2 odlignych balik(i softwaru.
PFipravte rotor ke spusténi na pfistroji Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM:

| Do drzaku rotoru umistéte 72jamkovy rotor.

[ | Naplrite rotor stripy se zkumavkami. Ujistéte se, Ze jste zacali v poloze 1 a naplnili stripy se zkumavkami ve
spravném smeéru.

Pouzijte prazdné zavickované stripy se zkumavkami pro vyplnéni vSech nepouzivanych pozic.

Pfipevnéte pojistny prstenec.

Do pfistroje Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM vloZte rotor a pojistny prstenec.

* Pokud to bude vhodné, plati pro pfistroj Rotor-Gene Q 5plex HRM s datem vyroby leden 2010 nebo pozdé&j$i. Datum vyroby Ize ziskat ze sériového
Cisla na zadni strané pristroji. Sériové Cislo je ve formatu ,mmrrnnn“, kde ,mm"“ oznacuje Cislicemi mésic vyroby, ,rr* oznacuje posledni dvé &islice
roku vyroby a ,nnn* je jedine€ny identifikator pfistroje.
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PCR v realném ¢ase s vyuzitim softwaru Rotor-Gene AssayManager

Pro automatickou analyzu se sadou artus CT/NG QS-RGQ se softwarem Rotor-Gene AssayManager musi byt
nainstalovan zasuvny modul artus Basic V1.0.3 (dostupny ke stazeni na www.giagen.com/shop/automated-

solutions/accessories/rotor-gene-assaymanager) do softwaru Rotor-Gene AssayManager.

Zacnéte instalaéni proces dvojitym kliknutim na soubor ArtusBasic.Installation.msi a postupujte podle instalacnich
pokyn(li. Podrobny popis naleznete v ,Installing Plug-ins” (Instalace zasuvnych moduld) v UzZivatelské pfirucce zakladni
aplikace Rotor-Gene AssayManager (Rotor-Gene AssayManager Core Application User Manual).

Pro pouziti profilu analyzy artus_ CTNG_sample400_QS (zkraceny nazev: CTNG_a) se sadou artus CT/NG QS-RGQ se
musi naimportovat soubor AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0_0.iap (dostupny ke stazeni
z www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce) do softwaru Rotor-Gene AssayManager.

Jak importovat profil analyzy do softwaru Rotor-Gene AssayManager:

1. Navigujte na ,Configuration Environment" (Konfiguraéni prostfedi) a prejdéte na kartu ,Assay Profile* (Profil
analyzy).

2. Kliknéte na ,Import* (Import) a vyberte soubor AP_artus_ CTNG_sample400_QS_V2_0_O.iap, abyste otevreli
souborovy dialog.

3. Kiliknéte na ,Open“ (Oteviit) a profil se nacte a pfida do seznamu dostupnych profill analyzy.

Poznamka: Stejna verze profilu analyzy se nemudze importovat dvakrat.

Spusténi béhu pomoci softwaru Rotor-Gene AssayManager

Po instalaci zasuvného modulu a importovani profilu analyzy muze software Rotor-Gene AssayManager pouzit
informace uvedené v souboru vysledk QIAsymphony AS k nastaveni béhu pro amplifikaci PCR v realném case a

naslednou automatickou interpretaci vysledk.

Soubory vysledkt QIAsymphony AS Ize bud stahnout pomoci USB flash paméti, nebo pfes spravcovskou konzolu
QIAsymphony. Pokud se soubor vysledkl QIAsymphony AS stahuje pomoci USB flash paméti, uloZi se ve formatu .zip
do slozky x:\Log\results\AS.

Poznamka: Pfed importovanim souboru vysledkd QIAsymphony AS se soubor ve formatu .zip musi rozbalit. Pokud se
prendsi soubor vysledkl QIAsymphony AS pomoci spravcovské konzoly QIAsymphony (QMC), tento krok se
nevyzaduije.
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Jak provést béh PCR:

Spustte software Rotor-Gene AssayManager.

Zménte na prostredi ,Setup” (Nastaveni) a vyberte zdroj ,QIAsymphony* jako ,Import type" (Typ importu).
V dialogu ,Select file* (Vybrat soubor) otevfete pfislusny soubor s vysledky QIAsymphony AS a kliknéte na

,0pen“. K seznamu dostupnych pracovnich seznamu se pak pfida pracovni seznam.

Béh Ize spustit z tabulky ,Available work lists“ (Dostupné pracovni seznamy) kliknutim na ,Apply“ (Pouzit)
v panelu tlacitek u pfislusného zaznamu v pracovnim seznamu (vloZte pojmenovani importovanych pracovnich
seznami QS).

Zadejte nazev experimentu.
Vyberte cyklér a potvrdte, Ze je pfipevnén pojistny prstenec.

Kliknéte na zelené tlacitko ,Start run* (Spustit béh).

Dokonéeni a uvolnéni béhu

Chcete-li sledovat pribéh béhu, pfejdéte na odpovidajici obrazovku cykléru. KdyZz bé&h skonéi, kliknutim na ,Finish

run“ (Dokoncit béh) uvolnite cyklér a schvalite vzorek v prostfedi ,Approval” (Schvaleni).

a » w0 np R

Vyberte prostfedi ,Approval®.

Kliknéte na ,Apply filter” (Pouzijte filtr) (nebo vyberte vlastni moznosti filtru pfedem).
Vyberte experiment.

Kliknéte ,Start approval® (Spustit schvaleni).

Schvalte vysledky kazdého vzorku testu: Pouzijte tlacitko ,Accepted” (Schvaleno) pro vzorky testd, s jejichz
vysledky analyzovanymi softwarem Rotor-Gene AssayManager souhlasite. Pokud bude vysledek testu vzorku
vyhodnoceny softwarem Rotor-Gene AssayManager nepfijatelny z jakéhokoliv dlivodu, pouzijte tlacitko
.Rejected” (Odmitnuto).

Poznamka: Vysledek, ktery byl automaticky nastaven softwarem Rotor-Gene AssayManager na ,Invalid®

(Neplatny), nelze jiz nikdy pfevést na platny vysledek, a to i v pfipadé, Ze je vysledek odmitnut.
Kliknéte na ,Release/report data ...“ (Uvolnit/vykazovat data...).

Vyberte profil sestavy a kliknéte na ,OK*. Sestava se automaticky vytvofi a ulozi.

Poznamka: Uzivatel potfebuje ke schvaleni béhu schvalovaci prava.

Vylozte pfistroj Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM a zlikvidujte zkumavky ve stripu podle mistnich bezpe&nostnich

predpisu.

Interpretace vysledkd pomoci softwaru Rotor-Gene AssayManager

Software artus CT/NG QS-RGQ AssayProfile pro vzorky stér(i automaticky nastavi prahovou hodnotu a obsahuje

vSechna pravidla pro automatickou interpretaci vysledkt analyzy. Software podle toho vyhodnoti platnost nebo

neplatnost vzorkd a kontrol. Tato automaticka analyza mze poskytnout nasledujici pfislusné pfiznaky.
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DULEZITE: V kanalu NG se aplikuje mezni hodnota Cr 40, ktera povede k vysledku ,NEPLATNE“ s pFiznakem
.CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE". Nasledujici pokyn je nutné peclivé dodrzet.

[ | Je-li stav NG vyhodnocen jako neplatny s pfiznakem ,CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE" a je detekovana IC,
ktera je platna, vzorek Ize povazovat za platny NG-negativni vzorek. Provedeni opakovaného testu neni
nutné.

| Je-li stav NG vyhodnocen jako neplatny s jinym pFiznakem, vzorek je nutné testovat znovu.

[ | Je-li stav CT vyhodnocen jako neplatny s jakymkoli pfiznakem, vzorek je nutné testovat znovu.

PFiznak Chovani Popis

ASSAY_INVALID Neplatna Analyza je neplatna, protoze je
neplatna nejméné jedna kontrola.

CT_ABOVE_ ACCEPTED_RANGE Neplatna Detekovana hodnota Cr je vy3Si nez
definovand mezni Cr. DULEZITE: -li
stav NG vyhodnocen jako neplatny s
timto pfiznakem, vzorek Ize povaZovat
za platny NG-negativni vzorek za
predpokladu, Ze IC je platna.

CT_BELOW_ ACCEPTED_RANGE Neplatna Detekovana hodnota CT je nizSi nez
definovana mezni Cr.

CURVE_SHAPE_ ANOMALY Neplatna Kfivka amplifikace z nezpracovanych
dat vykazuje tvar, ktery se odchyluje
od zavedeného chovani pro tuto
analyzu. Existuje vysoka
pravdépodobnost chybnych vysledku
nebo chybné interpretace vysledkd.

FLAT_BUMP Neplatna Kfivka amplifikace vykazuje plochy
hrbol, ktery se odchyluje od
zavedeného chovani pro tuto analyzu.
Existuje  vysoka pravdépodobnost
chybnych vysledkd nebo chybné
interpretace  vysledk  (nespravné

stanoveni hodnoty Cr).

FLUORESCENCE_ TOO_LOW Neplatna Fluorescenéni signal je nizsi, nez je

definovana fluorescenéni mez.
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Priznak

Chovani

Popis

IC_INVALID

IC_NO_SIGNAL

INHIBITION_BY_CT

INHIBITION_BY_ FLUORESCENCE

LOW_FLUORESCENCE_ CHANGE

MULTI_THRESHOLD_ CROSSING

NO_CT_DETECTED

Neplatna

Neplatna

Neplatna

Neplatna

Warning

Neplatna

Neplatna

Interni kontrola je neplatna. Cil a
interni  kontrola se déli o tutéz
zkumavku.

Nebyl detekovan Zadny signal interni
kontroly. Cil a interni kontrola se déli o
tutéz zkumavku.

Definované maximum rozsahu Cr
mezi Cr pro interni kontrolu daného
vzorku a Cr pro interni kontrolu NTC
bylo pfekro¢eno.

Byl prekroten definovany maximalni
rozdil fluorescence mezi fluorescenci
vnitfni  kontroly NTC a fluorescenci
vnitini  kontroly daného vzorku pro
posledni cyklus.

Procentualni zména fluorescence je pro
tento vzorek vici zkumavce se vzorkem
s nejvétSi zménou fluorescence nizsi,

nez je definovany limit.

Poznamka: Pokud bude platny vzorek
oznacen timto pfiznakem, schvalovatel
musi vénovat zvlastni pozornost faktu
oznacenému timto pfiznakem predtim,
nez se rozhodne vysledek zamitnout Ci
pfijmout.

Kfivka amplifikace prekracuje prahovou
hodnotu vice nez jedenkrat. Nelze urgit

jednoznaénou hodnotu Cr.

Pro tento cil neni uréena zadna Cr.
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Priznak

Chovani

Popis

NORM_FACTOR_ ALTERATION

OTHER_TARGET_ INVALID

SATURATION

SATURATION_ IN_PLATEAU

SPIKE

SPIKE_CLOSE_TO_CT

Warning

Neplatna

Neplatna

Warning

Warning

Neplatna

Odchylka  béhem  normaliza¢niho
postupu.  Amplifikaéni  kfivka je
zobrazena s vychozi normalizaci,
spravnost vysledkll je zapotfebi
zkontrolovat ru¢né.

DalSi cil pro stejny vzorek je neplatny.

Fluorescence nezpracovanych dat se
silné saturuje pfed inflexnim bodem
amplifikaéni kfivky.

Fluorescence nezpracovanych dat se
saturuje pred fazi platé amplifikacni
kFivky.

Poznamka: Pokud bude platny vzorek
oznacen timto pfiznakem, schvalovatel
musi vénovat zvlastni pozornost faktu
oznacenému timto pfiznakem predtim,
nez se rozhodne vysledek zamitnout i

pfijmout.

Na amplifikaéni kfivce byl detekovan
hrot u fluorescence nezpracovanych
dat, ale mimo oblast, kde je stanovena
Cr.

Poznamka: Pokud bude platny vzorek
oznacen timto pfiznakem, schvalovatel
musi vénovat zvlastni pozornost faktu
oznacenému timto pfiznakem predtim,
nez se rozhodne vysledek zamitnout €i

pfijmout.

Hrot byl detekovan na amplifikacni
kfivce v blizkosti Cr.
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PFiznak Chovani Popis

STEEP_BASELINE Neplatna Na amplifika¢ni kfivce je detekovana
strmé rostouci vychozi hodnota pro
fluorescenci nezpracovanych dat.

STRONG_BASELINE_ DIP Neplatna Na amplifika¢ni kfivce je detekovana
strmé rostouci vychozi hodnota pro
fluorescenci nezpracovanych dat.

STRONG_NOISE Neplatna Mimo rustovou fazi amplifikaéni kfivky
byl detekovan silny Sum.

STRONG_NOISE_ Neplatna V  rUstové (exponencialni)  fazi

IN_GROWTH_PHASE amplifika¢ni kfivky byl detekovan silny
Sum.

UPSTREAM Variable Status vzorku byl nastaven na

neplatny nebo nejasny procesem
v pfedchozich krocich (napf. nastaveni
analyzy QIAsymphony).

Poznamka: Pro ,unclear’ (nejasné)
pfiznaky z procesu v predchozich
krocich je chovani softwaru Rotor-Gene
AssayManager definovano v prostredi
~Configuration (Konfigurace).

Pro invalid“ (neplatné) pfiznaky z
procesu v predchozich krocich software
Rotor-Gene  AssayManager  vzdy

takové vzorce zneplatni.

WAVY_BASE_ FLUORESCENCE Neplatna Na amplifikani kfivce je detekovana
vinita vychozi hodnota pro fluorescenci

nezpracovanych dat.

Vysledky softwaru Rotor-Gene AssayManager potfebuje schvaleni/odmitnuti ze strany uzivatele, jemuz je pfidélena
uzivatelska role ,Approver“. DalSi informace o schvalovacim procesu viz Uzivatelska pfiru¢ka zakladniho zasuvného

modulu artus Rotor-Gene AssayManager (artus Basic Plug-in User Manual).
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PCR v readlném Case pouzivajici software Rotor-Gene Q verze 2.1 nebo vyssi
Specificka nastaveni pro sadu artus CT/NG QS-RGQ Kit

Specificka nastaveni softwaru Rotor-Gene 2.1 jsou uvedena nize.

Reakéni objem (ul) 25

Drzet Teplota zdrZeni: 95 stuprit
Doba zdrzeni: 15 minut

Cyklovani 45krat

95 stupnu po 11's
60 stupnu po 20 s
72 stupfid po 20 s

Nastaveni optimalizace automatického 60 stupnu

zesileni . .
(Vzorky: CT: Zelena, NG: Oranzova;

IC: Zlutd)

Dalsi informace viz list protokolu specifického pro software ,Settings to run artus QS-RGQ Kits" (Nastaveni pro
spusténi sad artus QS-RGQ) naleznete na adrese www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Interpretace vysledkl pouzivajici software Rotor-Gene Q verze 2.1 nebo vyssi

Sadu artus CT/NG QS-RGQ lIze spustit na pfistroji Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM pomoci ruéni analyzy se
softwarem Rotor-Gene Q 2.1 nebo vySSi. Tato ¢ast popisuje interpretaci vysledkd na Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM.
Provérte také informace o stavu vzorku ze souborld s vysledky QIAsymphony SP/AS k analyze Uplného pracovniho

toku od vzorku k vysledku. Je nutné pouzivat pouze vzorky s platnym stavem.
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Detekce signalu a zavéry

Signal Signal v kanalu Signal v kanalu
v kanéalu Cycling Orange Cycling Orange Signal v kanélu
Cycling Green <40 Cts > 40 Cts Cycling Yellow Interpretace
Ano Ne Ne Ano/Ne* Platny vysledek: DNA
CT detekovana, DNA
NG nedetekovana
Ano Ne Ano Ano/Ne* Platny vysledek: DNA
CT detekovana, DNA
NG nedetekovana
Ne Ano Ne Ano/Ne* Platny vysledek: DNA
CT nedetekovana, DNA
NG detekovana
Ano Ano Ne Ano/Ne* Platny vysledek:
Detekovano CT a NG
DNA
Ne Ne Ano Ano Platny vysledek: nebyla
detekovana Zadna CT
nebo NG DNAT
Ne Ne Ne Ano Platny vysledek: nebyla
detekovana zadna CT
nebo NG DNA'
Ne Ne Ano Ne Neplatny vysledek: Neni
mozné udinit zavért
Ne Ne Ne Ne Neplatny vysledek: Neni

mozné uginit zavér*

*

-+

++

Nastaveni prahové hodnoty pro analyzu PCR

Doporucéené nastaveni prahové hodnoty pro analyzu artus CT/NG jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

V tomto pfipadé je detekce signalu v kanalu Cycling Yellow podruzna, protoZe vysoké vychozi koncentrace CT DNA (pozitivni signal v kanalech Cycling
Green a/nebo Cycling Orange) mohou vést k redukovanému az chybéjicimu fluorescenénimu signalu interni kontroly v kanalu Cycling Yellow

(kompetice).

Pokud je ovdem Cr hodnota interni kontroly negativniho vzorku po vice nez 5 cykly vy3si nez Ct hodnota interni kontroly beztemplatové kontroly (

Cr ic sample — Ct icnTe >5), mél by byt tento vzorek povaZovan za neplatny. Neni mozné uginit zavér.

Informace ohledné zdrojli chyb a jejich FeSeni Ize nalézt v , Troubleshooting guide* (Privodce odstrafiovanim zavad) artus

CT/NG QS-RGQ Kit Manual (artus CT/NG QS-RGQ Kit Handbook).

Doporuéena nastaveni prahovych hodnot

Fluorescencni kanal

Nastaveni prahové hodnoty

Cycling Green
Cycling Orange
Cycling Yellow

0,07
0,10
0,03
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Priklady pozitivnich a negativnich reakci PCR

Sada artus CT/NG QS-RGQ obsahuje 2 kontroly pro sledovani extrakéniho postupu a PCR: CT/NG Control CT+/NG-a
CT/NG Control NG+/CT-. Tyto kontroly jsou vloZzeny do QIAsymphony SP/AS a zpracovavany jako jiné vzorky. Vnitfni
kontrola (CT/NG RG IC) se pfidava do vzorku béhem procesu izolace DNA a je pfitomna ve vSech vzorcich a NTC.

Kontroly se pouzivaji v procesu nastaveni PCR a je tfeba vyprodukovat specifické vysledky v PCR podobné

vysledkiim zobrazenym v nasledujicich &islech.
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Obréazek 2. Cycling Orange: Pozitivni kontrola NG. Vysledky béhu s CT/NG Control NG+/CT-.
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Obrazek 3. Cycling Yellow: interni kontrola. Vysledky béhu s CT/NG RG IC.

Ocekavané hodnoty Cr pro kontroly v pfipadé uspésného a platného experimentu PCR jsou zobrazeny v nésledujici

tabulce.

Oc¢ekavané hodnoty Cr

Rozsah Ct (minimum — maximum)

Kontrola/vzorek

Cycling Green

Cycling Yellow

Cycling Orange

Kontrola CT+/NG—
Kontrola NG+/CT—
NTC

Vzorek pacienta

28,99-37,94

Jakakoliv

<3344
<3344
<33,44

Hodnota <Ct z NTC
v aktualnim béhu +
5Cr

27,22-35,08

Jakakoliv

Pokud jedna z kontrol nebo pfisluSny signal IC selze, béh musi byt hodnocen jako neplatny.

Omezeni

Studie byla provedena pro hodnoceni chovani sady artus CT/NG QS-RGQ se vzorky obsahujicimi vysoké
koncentrace CT nebo NG v pfitomnosti jiného patogenu v nizkych poctech kopii. Vysledky se zobrazi v nasledujici

tabulce.

Chovéani sady artus CT/NG QS-RGQ s odliSnymi koncentracemi cilové DNA

Patogen A

Patogen B

Mira zasahu
patogenu B (%)

1,00 x 108 cfu/ml N. gonorrhoeae

1,00 x 10° cp/ml C. trachomatis

14,6 EB/mI C. trachomatis

2,2 cfu/ml N. gonorrhoeae

100
100

Poznamka: Nizké koncentrace ,Patogenu B“ mohou vést k nizSim miram zasahu.
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Tato stranka byla imysIné ponechéna prazdna.
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Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny v priruéce pro sadu QIAGEN nebo prirucce uzivatele. PFirucky a uzivatelské navody sady QIAGEN jsou k dispozici na
strankach www.giagen.com, nebo si je Ize vyzadat u Technickych sluzeb QIAGEN nebo svého lokalniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); BD™ (Becton, Dickinson and Company); eNaT™ (Copan Italia Spa).

Omezena licenéni smlouva pro sadu artus CT/NG QS-RGQ
Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kterykoliv kupujici nebo uzivatel produktu sv(j souhlas s nasledujicimi podminkami:

1.

CIENEOEN

Tento vyrobek se mlZe pouZivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiru¢kou a pro pouZiti pouze s komponenty dodanymi v soupravé. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje
Zadnou licenci svych duSevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni soucasti, které jsou obsazeny v této soupravé, spolecné s kterymikoliv soucastmi, které nejsou v této soupravé obsazeny, s vyjimkou
pfipadl popsanych v této pfiru¢ce a dal$ich protokolech dostupnych na strankach www.qiagen.com. Nékteré z téchto dopliiujicich protokoll byly poskytnuty uZivateli vyrobki spolecnosti QIAGEN pro jiné
uzivatele vyrobkd QIAGEN. Tyto protokoly nebyly dikladné testovany ani optimalizovany spolecnosti QIAGEN. Spolecnost QIAGEN nezaruduje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuji prava tfetich
stran.

Spolecnost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tato sada a/Nebo jeji pouZiti nenarusuje prava tretich stran.
Tato sada a jeji komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouZiti a nesmi se pouzivat opakované, prepracovavat ani opakované prodavat.
Spolecnost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dal$i vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

Kupuijici a uZivatel této sady souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakazané &innosti nebo ji usnadnily. Spole&nost
QIAGEN muze prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyZzadovat kompenzaci za veskeré naklady vynaloZené na vysetiovani a soudni vylohy véetné poplatkd
za pravni zastupce v piipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti se soupravou nebo jejimi
soucastmi.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.giagen.com.

Koupé tohoto produktu opraviuje kupujiciho k jeho uZiti k provedeni diagnostickych sluzeb pro humanni diagnostiku in vitro. Timto neni udélen zadny veobecny patent ani jina licence jakéhokoliv druhu,
s vyjimkou tohoto specifického prava k pouziti po koupi.

HB-1517-S01-003 07-2017
© 2017 QIAGEN, v3echna prava vyhrazena.
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