QIAsymphony RGQ alkalmazéasi adatlap
artus® CT/NG QS-RGQ kit
(mintatipus: kenet 400 pl eNaT™ kdzegben)
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REF
artus CT/NG QS-RGQ kit, 1. verzié, 4569365

Huvelybdl, méhnyakrdl, férfi ureterbdl vett kenetek eNaT kézegben
QIAsymphony DSP virus/patogén midi kit (kataldgusszam: 937055)
500 pl

artus_CT_NG 400_V1

Complex400_V4 DSP artus CT_NG

Complex400_V4 _DSP artus CT_NG

60 pl

4.0-s vagy kés6bbi verzio

10 w

15

6-96

6 reakcio esetén: korilbelil 8 perc

72 reakcio esetén: korilbelul 35 perc
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Szlikseges, de nem biztositott anyagok

Mintavétel

Tisztito kit

Adapterek a
QIAsymphony SP
késziilékhez

Fogybeszkdzok
QIAsymphony SP
késziilékhez

Adapterek és reagenstartok a
QlIAsymphony AS
késziilékhez

2 ml eNaT tubes (2 ml-es eNaT csévek) (Copan,
kataldbgusszam: 606C, www.copaninnovation.com)
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
(QIAsymphony DSP virus/patogén midi kit)
(katalbgusszam: 937055)

Elution Microtube Rack QS (QS eluciésmikrocsé-

allvany) (hitéadapter, eltciés mikrocsé [Elution
Microtube, EMT], v2, Qsym, kataldgusszam: 9020730)
Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (2 ml-es, klpos alju
Qsym AS csovek) (kataldgusszam: 997102) mintakkal
és bels6 kontrollokkal valé hasznélathoz

8 cellas minta-el6készit6 kazettak (katalogusszam:
997002)

8-Rod Covers (8 palcas véddboritas) (katalogusszam:
997004)

1500 pl-es, szlirével rendelkez6 hegyek
(katalbgusszam: 997024)

200 pl-es, szlirével rendelkezé hegyek (kataldgusszam:
990332)

Elution Microtubes CL (CL eliciés mikrocsovek)
(katalébgusszam: 19588)

Hegygydjté hulladékzsakok (katalégusszam: 9013395)
2,0 ml-es, I-es tipusu talpas mikrocsévek (Sarstedt,
katalbgusszam: 72.694, www.sarstedt.com) mintakkal

és belsd kontrollokkal valé hasznalathoz

14 ml-es, 17 x 100 mm meéretd, polisztirolbdl késziilt,
lekerekitett alju csovek (Becton Dickinson,
katalégusszam: 352051), bels6 kontrollokhoz

Reagent holder 1 QS (1 QS reagenstarto) (hiitdadapter,
1-es reagenstartd, Qsym, katalbgusszam: 9018090)
Reagent holder 2 QS (2 QS reagenstarto) (hiitdadapter,
2-es reagenstartd, Qsym, katalogusszam: 9018089)
RG Strip Tubes 72 QS (72 QS RG cs6 strip)
(hGtdéadapter, 72 RG cs6 strip, Qsym, katalogusszam:
9018092)
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Fogyo6eszktzok a
QIAsymphony AS
késziilékhez

A minta-el6készitéshez
(eNaT)

0,1 ml-es cs6 strip és kupakok (katalogusszam: 981103)
Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (2 ml-es, kdpos alju
Qsym AS csovek) (katalogusszam: 997102)

Tube, conical, 5 ml, Qsym AS (5 ml-es, kapos alju
Qsym AS cs0) (kataldgusszam: 997104)

Elution Microtubes CL (CL eliciés mikrocsovek)
(katalébgusszam: 19588)

1500 pl-es, szlirével rendelkez6 hegyek
(katalbgusszam: 997024)

200 pl-es, szlirével rendelkezé hegyek (kataldgusszam:
990332)

50 pl-es, szirével rendelkezd hegyek (katalogusszam:
997120)

Hegygydjté hulladékzsakok (katalégusszam: 9013395)
Buffer ATL, GPR (ATL puffer, GPR) (katalogusszam:
939016)
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A mintak kezelése és tarolasa

Mintavétel 2 ml eNaT tubes (2 ml-es eNaT csévek) (Copan, katalégusszam:
606C, www.copaninnovation.com)

Mintaszallitas Szallitas térhetetlen csomagolasban
Szallitas 20 °C-os hémérsékleten, a mintavételtdl szamitott 6 6ran
belul

A szallitand6 csomagot a patogén anyagokra vonatkozo jogszabalyok
betartasaval postazza el*

Minta-el6készités Kerllje a habképz&dést a mintakban vagy a mintédkon.

A futtatas megkezdése el6tt a mintak h6mérsékletét
szobahémérsékletre (15-25 °C) kell hozni.

Mintatarolas Rovid tavu (legfeljebb 7 nap a vizsgalati helyre valé megérkezést
kévetben): 20 °C vagy 4 °C a helyi feltételektd| figgéen

Hosszu tavu (legfeljebb 2 hét): 4 °C
Huzamosabb ideji tarolas: —20 °C

*  Nemzetkozi Légi Szallitasi Szovetség (International Air Transport Association, IATA). Dangerous Goods
Regulations (veszélyes arukkal kapcsolatos el6irasok).
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Az eljaras
A hordozd RNS el6készitése és a belsd kontrollok hozzaadasa a mintakhoz

Ha a QIAsymphony DSP virus/patogén midi kitet az artus CT/NG QS-RGQ kittel egyiitt hasznaljak, akkor a minta-
el6készités és az ezt kdvetd teszt hatasossaganak ellenérzésére belsé kontrollt (CT/NG RG IC) kell alkalmazni a
tisztitasi eljaras soran.

A bels6 kontrollt a hordozé RNS (CARRIER) és az AVE puffer (AVE) keverékéhez kell hozzaadni ugy, hogy a belsé
kontroll, a hordozé RNS (CARRIER) és az AVE puffer (AVE) keverékének térfogata 120 pl legyen.

Az aladbbi tablazat a belsé kontrollok izolatumhoz valé hozzaadasat mutatja be — az alkalmazott arany 0,1 pl/1 pl

elucios térfogat. Javasoljuk, hogy minden futtatashoz készitsen friss keveréket kdzvetleniil a felhasznalas elétt.

A belsd kontroll (internal control, IC) szamitasahoz a QlAsymphony Management Console (QMC) ,IC Calculator”
funkcidjat kell hasznalni.

Térfogat (ul) Térfogat (ul)
Komponens (SAR csovek)* (BD™ csovek)'
Hordoz6 RNS (CARRIER)
. 3 3
torzsoldata
Belsé kontroll* 9 9
AVE puffer 108 108
Végs6 térfogat mintanként
(kivéve holttérfogat) Lt el
Telje§ térfogat n szamu minta (n x 120) + 360° (n x 120) + 6007
esetén

* 2,0 ml-es, I-es tipusu talpas mikrocsdvek (Sarstedt, katalégusszam: 72.694, www.sarstedt.com).

T 14 ml-es, 17 x 100 mm méretti, polisztirolbdl késziilt, lekerekitett alju csévek (Becton Dickinson, katal6gusszam: 352051).

T A belsd kontroll mennyiségének kiszamitasa a kezdeti ellcids térfogat (90 pl) alapjan torténik. A tovabbi holttérfogat a
hasznalt mintacsé tipusatol fligg.

§ 3 tovabbi mintanak megfelel6 (azaz 360 pl) belsékontroll-keverék sziikséges. Ne toltsén bele tébb mint 1,92 ml teljes
térfogatot (a maximalis mintaszam tehat 13). Ezek a térfogatok a 2,0 ml-es, I-es tipusu talpas mikrocsdvekre (Sarstedt,
katalégusszam: 72.694, www.sarstedt.com) vonatkoznak.

1 5 tovabbi mintanak megfelel6 (azaz 600 pl) belsékontroll-keverék sziikséges. Ne toltson bele tébb mint 13,92 ml teljes
térfogatot (a maximalis mintaszam tehéat 111). Ezek a térfogatok a 14 ml-es, 17 x 100 mm méretd, polisztirolbdl késziilt,
lekerekitett alji csovekre (Becton Dickinson, katal6gusszam: 352051) vonatkoznak.
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A QIAsymphony SP készllék bedllitasa

Hulladéktartaly-fiok

1-4. szamu egységdoboz-tartd

A hulladeékgy(ijtd zsak tartéja

A folyékonyhulladék-palack tartoja

Uritse ki az egységdobozokat
Uritse ki a hulladékgyijt zsakot

Uritse ki, majd helyezze be a folyékonyhulladék-
gyUjté palackot

Eluatumfiok

Eldcios allvany

Eldcios térfogat*

(EMT allvany) Hasznalja az 1. nyilast, hiité poziciét
Eldre kivalasztott elucios térfogat: 60 pl

Kezdeti ellcids térfogat: 90 pl

* Az ellcids térfogat elére ki van valasztva az adott protokollhoz. Ez a minimalisan hozzaférheté eluatumtérfogat a végleges
elucios cs6ben. Az ellcids oldat kezdeti térfogatanak elegendének kell lennie ahhoz, hogy az eluatum tényleges térfogata
megegyezzen az elére megvalasztott térfogattal.

A reagensek és fogydeszkozok fidkja

Al és/vagy A2 pozicié

B1 pozicio

Hegyallvany-tarté, 1-17. pozicié

Egységdoboz-tartd, 1-4. pozicio

Legfeljebb 72 minta vizsgalatahoz helyezzen be 1 darab
reagenskazettat (reagent cartridge, RC), vagy legfeljebb
144 minta vizsgalatdhoz 2 darab reagenskazettat (RC)

ATL puffer (ATL) — olvassa be a palackon talalhaté
vonalkédot a reagensek és fogyoeszkozok fiokjanak
.Bottle ID” (palackazonositd) gombjanak megnyomasaval

Helyezzen be elegend6 allvanyt az egyszer hasznalatos,
200 pl-es és 1500 pl-es, szlrével rendelkez6 hegyek
szamara (lasd 7. oldal)

Helyezze be a minta-el6készitd kazettakat tartalmazoé
egységdobozokat és a 8 palcas véddboritasokat (lasd
7. oldal)
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A mintak fidkja

A minta tipusa eNaT transzportkbzeg
Mintatérfogat (térfogattdbblettel egytt) 500 pl

2ml-es eNaT csovek (Copan, katalogusszam:

Mintacsovek (elsGdleges) 606C, www.copaninnovation.com)*

2,0 ml-es, l-es tipusu talpas mikrocsdvek (Sarstedt,
katalégusszam: 72.694, www.sarstedt.com).

Betét 3B csétartd (kataldgusszam: 9242083)

Mintacsovek (masodlagos)

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy eltavolitotta a keneteket a primer csévekbdl, mielétt a QlAsymphony SP késziilékbe helyezi 6ket.

Sziikséges mlanyag eszkdzdk az 1—4 mintasorozathoz

Egy Két Harom Négy
mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat,
24 minta* 48 minta* 72 minta* 96 minta*
Egyszer
hasznalatos, . 28 52 74 100
szlirével rendelkezdé
hegyek, 200 pl™#
Egyszer
hasznalatos,
szlrével rendelkezd = LA AEE) =
hegyek, 1500 pl'™*
Minta-el6készité
kazettaks 18 36 54 72
8 palcas
védaboritasok! & € 2 12

* Mintasorozatonként egynél tobb belsékontroll-csé hasznalata, illetve egynél tobb készletellendrzés esetén tovabbi egyszer
hasznalatos, szlrével ellatott hegyek sziikségesek.

Egy hegyallvanyon 32 darab, sziirével rendelkez6 hegy van.

Szirdvel ellatott hegyek szama reagenskazettanként, az 1 készletellenérzéshez sziikséges, szlirével ellatott hegyeket is
beleszamitva.

Egy egységdobozban 28 minta-el6készitd kazetta van.

Egy egységdoboz tizenkét 8 palcas véddboritast tartalmaz.

o+

- w
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A mintak és a kontrollok behelyezése

Gy6z8djon meg arrdl, hogy a 2 kontroll (CT+/NG— CT/NG kontroll és NG+/CT— CT/NG kontroll) a mintak el6tt
helyezkednek el a QlAsymphony készilék mintabehelyez6 részén. Ha tébb mint 69 mintat készit el6, 2 tovabbi
kontrollnak is rendelkezésre kell allnia (példaért lasd az alabbi tablazatot). Ez azért fontos, mert egy PCR-futtatas
72 reakci6t tartalmaz (69 minta + 2 kontroll a minta-el6készité modulokban, valamint 1 NTC [no template control,
templat nélkili kontroll] a tesztbeallitasi modulban). Tobb mint 69 minta vizsgalata esetén a masodik PCR-futtatashoz
az anyagokat az AS modul automatikusan kiméri a pipettaval. A futtatas érvényességének biztositasahoz a
2 kontrollnak az 1. és 2. PCR-poziciéban kell lennie. Ezért gondoskodjon arrél, hogy a minta-el6készitéshez a
2 kontroll mindig a Rotor-Gene Q futtatas elején legyen. Ha t6bb mint 45 minta vizsgalatat végzi, javasoljuk, hogy
ossza a mintakat 2 mintasorozatra az AS modulon, és ennek megfelelen 2 kiilén futtatdsra a Rotor-Gene Q MDx
5plex HRM készliléken. Tovabbi informacidkért lasd az alabbi 2 tablazatot. Vegye figyelembe, hogy az NTC csak az
AS modulban keriil feldolgozasra, az SP modulban nem.

Megjegyzés: Nem javasoljuk az NTC-replikdtumok szamanak manudlis megvaltoztatasat. A Rotor-
Gene AssayManager elutasitja a futtatast, ha médositjak az NTC-replikatumok szamat.

A mintak és a kontrollok elhelyezése (példa 96 reakciora)

1.SP 2.SP 3.SP 4, SP
mintasorozat mintasorozat mintasorozat mintasorozat
Poziciok Poziciok Poziciok Poziciok
1: CT+/NG— 49: CT+/NG—-
CT/NG kontrollok - -
2: NG+/CT- 50: NG+/CT-
Mintak 3-24 25-48 51-72 73-96

Az egyes mintakészleteket (1-71 és 72-96) kdvetéen az AS modul Uj NTC-mintat (No Template Control — templat
nélkili kontroll) ad a rendszerhez.

A kontrollokkal egyitt 96 minta esetén ajanlott munkafolyamatot az aldbbi tablazat mutatja be. A jelen példaban a
2 x 46 mintat (+2 kontrollt) 2 AS mintasorozatban és 2 PCR futtatasban dolgozzuk fel. Az els§ PCR-futtatas a
46 mintaval, 2 kontrollal és 1 NTC-mintaval akkor fejez6dik be, amikor a rendszer a 3. és 4. SP mintasorozatot
dolgozza fel.

Ajanlott munkafolyamat 96 minta esetén, integralt futtatas alkalmazasaval

1. AS mintasorozat 2. AS mintasorozat
1.SP 2.SP 3.SP 4, SP
mintasorozat mintasorozat mintasorozat mintasorozat
Poziciok Poziciok Poziciok Poziciok
1: CT+/NG- 49: CT+/NG-
CT/NG kontrollok - -
2: NG+/CT- 50: NG+/CT-
Mintak 3-24 25-48 51-72 73-96
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A QIAsymphony AS készllék bedllitasa
Fogyoeszkozok

A bedllitas alatt a QIAsymphony AS modul egyes fogydeszkodzeinek megfeleld pozicidja megjelenik a késziilék

érintéképernybjén.
Adapterrel/
Az érintéképernyon reagenstartdval valo
Fogybeszkdzok megjelend név hasznalatra
é%%f"‘p €s kupakok, 0.1 ml 1, \ 4981103 *StripTubes 0.1 RG csé strip, 72 QS

2 ml-es, kupos alju Qsym AS
csovek (500)°

1 QS reagenstarto

* irts
QIA#997102 *T2.0 ScrewSkirt 2 QS reagenstart6

5 ml-es, kdpos alju Qsym AS
csovek (500)T*

1 QS reagenstarto

* irt8
QIA#997104 *T5.0 ScrewSKirt 2 QS reagenstarté

CL eltciés mikrocsovek * QS eluciésmikrocsé-tarto
(24 x 96) QIA#19588 * EMTR allvany

* Olyan laboreszkozt jel6l, amely a vonalkéddal jeldlt hiitdadapter hasznalataval lehithetd.

T Mesterkeverék-komponensek, rendszer altal készitett mesterkeverék, tesztstandardok és tesztkontrollok esetén.

F Hasznalhatok 2 ml-es, kapos alji Qsym AS csovek (kataldgusszam.: 997102) is.

§ Az érint6képernyén megjelend ,(m)” utdtag azt jelzi, hogy a konkav meniszkusszal rendelkezd reagensek esetén a
folyadékszint-szamitast optimalizalta a rendszer.

Adapterek és reagenstartok

Allvany/reagenstartd Név Sziikséges szam”
Mintadllvany QS eluciosmikrocsé-tartd allvany 1
Reagenstartok 1 QS reagenstarto 1
Tesztallvanyok RG cs6 strip, 72 QS 1

* 72 reakcios tesztfuttatdshoz szamitva.
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Szirével rendelkezé hegyek

Toltse be a hegytarto allvanyokat az eluatum és reagensek fiokjaba az 1., 2. és 3. nyilassal kezdve, majd a tesztek

fiokjaba a 7., 8. és 9. nyilasba.

Legkisebb

Az érintéképernydn mennyiség

Legkisebb
mennyiség

Fogybeszkoz megjelend név 24 reakcio esetén 72 reakcio esetén
oy Lo : :
o e o 6 6
oo o e sow v ;
Hegygyjto ) : :

hulladékzsakok

Mesterkeverék elosztasa

Bar a kitet 2 x 48 reakciora

optimalizaltak, ettél eltér6 kombinacidk is alkalmazhatok. Mivel az automatikus

pipettazorendszerek esetében mindig jelen van valamekkora holttérfogat, a mesterkeverék elosztasaval kapott

48 reakcios cs6 esetében nincs 2 x 24 reakcid. A lehetséges kombinaciokat az alabbi tablazat mutatja be.

Reakciék
) Mesterkeverék- PCR- szama PCR-
Osszetevo(k) csovek futtatasok futtatdsonként* Betegmintdk Kontrollok®
2x48 2 2 49 2 x 46 2x3
reakciocsd
Loasg 1 1 49 1x 46 1x3
reakciocs®
1x48 1 2 17 2x 14 2x3
reakciocsd

* Az aldbbiak szerint szamitva: n betegminta + 2 CT/NG kontroll (CT+/NG— és NG+/CT-) + 1 NTC PCR-futtatasonként.
T CT+/NG—- CT/NG kontroll, NG+/CT— CT/NG kontroll és NTC (hozzéadva a tesztbeallitdsi modul altal).

Valés ideji PCR a Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM késziiléken®

Az artus CT/NG QS-RGQ kit a Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM késziiléken a Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy

késObbi verziojaval végzett kézi elemzéssel, vagy a Rotor-Gene AssayManager® segitségével végzett automatikus

elemzéssel futtathatd. Az alabbi részek a 2 kilénbdz8 szoftvercsomag beallitasat irjak le.

* Rotor-Gene Q 5plex HRM késziilék, amelynek gyartasi datuma 2010. janudr vagy annal késébbi. A gyartasi datum a készilék hatoldalan talalhatd
sorozatszamrdl olvashato le. A sorozatszam formatuma ,hhéészszsz”, ahol a ,hh” a szamjegyekkel jeldlt gyartasi hdnapot jelzi, az ,6€" a gyartas

évének utolsd két szamjegyét jelzi, az ,szszsz” pedig egy egyedi késziilékazonosito.
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Készitse el a rotort a Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM késziiléken val6 futtatashoz:

[ | Helyezze a 72 cellas rotort a rotortartéba.

| Toltse fel a rotort cs6 stripekkel. Gy6z6djon meg réla, hogy az 1. pozicional kezdi a feltdltést, és toltse fel a csé
stripeket a megfeleld iranyban.

Minden (res poziciot toltson fel Gires, kupakkal rendelkezd csé stripekkel.

Helyezze fel a zarogydr(t.

Helyezze a Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM késziilékbe a rotort és a zarogyrdit.

Valos ideji PCR a Rotor-Gene AssayManager hasznalataval

Az artus CT/NG QS-RGQ kittel a Rotor-Gene AssayManager szoftver segitségével végzett automatikus elemzéshez

telepiteni kell az artus Basic plug-inV1.0.3 beépilé modult (letéltheté innen: www.qgiagen.com/shop/automated-

solutions/accessories/rotor-gene-assaymanager) a Rotor-Gene AssayManager szoftverre.

Az ArtusBasic.Installation.msi fajlra kétszer kattintva inditsa el a telepitési folyamatot, majd kdvesse a telepitési
utasitadsokat. Részletes leirdst a Rotor-Gene AssayManager alkalmazas felhasznaléi Gtmutatdja (Rotor-Gene
AssayManager Core Application User Manual) cimi dokumentum ,Installing Plug-ins” (beépilé modulok telepitése)
részében taldl.

Az artus_CTNG_sample400_QS (révid név: CTNG_a) tesztprofil artus CT/NG QS-RGQ Kkittel valé hasznalatahoz
importalni kell az AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0_0.iap fajlt (letdlthetd innen:
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce) a Rotor-Gene AssayManager szoftverbe.

A tesztprofil importalasa a Rotor-Gene AssayManager szoftverbe:

1. Lépjen a ,Configuration Environment” (konfiguralasi kdrnyezet) részhez, és lépjen az ,Assay Profile” (tesztprofil) filre.

2. Kattintson az ,Import” (importalas) lehetéségre, majd valassza ki az
AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0_0.iap fajlt a megnyilé parbeszédpanelen.
3. Kattintson az ,Open” (megnyitas) lehetdéségre, ekkor a rendszer betolti a profilt, és hozzaadja az elérhetd

tesztprofilok listajahoz.

Megjegyzés: Egy tesztprofil ugyanazon verzidja csak egyszer importalhaté.

Futtatas elinditasa Rotor-Gene AssayManager hasznalataval

Miutan telepitette a beépiilé modulokat, és importalta a tesztprofilt, a Rotor-Gene AssayManager mar hasznalni tudja
a QlAsymphony AS eredményfijlt a valds ideji PCR amplifikacio futtatasanak beallitdésahoz, majd azt kdvetéen az
eredmények automatikus értelmezéséhez.

A QIAsymphony AS eredményfajlok USB-adathordoz6 vagy a QIAsymphony Management Console segitségével is
letdlthet6k. Ha a QlAsymphony AS eredményfajlt USB-adathordozé segitségével szeretné letdlteni, akkor azt .zip

formatumban a kdvetkezé mappaban talalja: x:\Log\results\AS.

QIAsymphony RGQ alkalmazasi adatlap artus CT/NG QS-RGQ kit
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Megjegyzés: A QIAsymphony AS eredményfajl importalasa el6tt a .zip fajlt ki kell csomagolni. Amennyiben a
QIAsymphony AS eredményfajl athelyezése a QIAsymphony Management Console-lal (QMC) torténik, nincs sziikség
erre a lépésre.

A PCR-futtatas végrehajtasa:

1. Inditsa el a Rotor-Gene AssayManager szoftvert.

2. Lépjen a ,Setup” (bedllitas) részhez, majd az ,Import type”(importalasi tipus) opciéban valassza a kévetkezé
forrast: ,QIAsymphony”. A ,Select file” (fajl kivalasztasa) parbeszédpanelen nyissa meg a vonatkozé
QIAsymphony AS eredményfajlt, majd kattintson az ,Open” (megnyitas) lehetéségre. Ekkor a rendszer hozzaadja

a munkalistat az elérheté munkalistakhoz.

3. A futtatdas megkezdheté az ,Available work lists” (elérheté munkalistak) tablazatban az ,Apply” (alkalmaz)
lehet&ségre kattintva a megfelel6 munkalista-bejegyzés gombséavjaban (az importalt QS munkalistdk nevének

beillesztése).
4. Adja meg a vizsgdlat nevét
5. Vélassza ki a cycler tipusat, majd ellenérizze, hogy a zarogydrl régzitve van-e.

6. Kattintson a z6ld ,Start run” (futtatas inditasa) gombra.

A futtatas befejezése és az eredmények kiadasa

A futtatas folyamatédnak nyomon kévetéséhez valtson a megfelelé cycler képernyére. Ha a futtatas véget ért,
kattintson a ,Finish run” (futtatas befejezése) lehetéségre a cycler eredményeinek kiadasahoz és a minta ,Approval”

(jobvahagyas) oldalon valé jovahagyasahoz.

Vélassza az ,Approval” (jovahagyas) oldalt.
Kattintson az ,Apply filter” (szlr6 alkalmazasa) lehet6ségre (vagy valasszon ki sajat szliréopciot).

1.

2

3. Valassza ki a vizsgalatot.

4. Kattintson a ,Start approval” (jovahagyas inditasa) gombra.
5

Hagyja jova az egyes tesztmintak eredményeit: Ha egyetért a Rotor-Gene AssayManager elemzését kdvetéen
kapott eredménnyel, hasznalja az ,Accepted” (jovahagyas) gombot az adott tesztminta esetében. Ha valamilyen
okbdl nem taldlja elfogadhatonak a Rotor-Gene AssayManager értékelése szerinti teszteredményeket, hasznalja
a ,Rejected” (elvetve) gombot.

Megjegyzés: A Rotor-Gene AssayManager altal automatikusan ,Invalid” (érvénytelen) mingsitésii eredmények
nem allithaték at érvényes eredményekké, az eredmény elvetése esetén sem.

6. Kattintson a ,Release /report data...” (adatok kiadasa/leletezése) lehet6ségre

7. Valasszon jelentésprofilt, majd kattintson az ,OK” lehet6ségre. A rendszer automatikusan general egy jelentést,
és tarolja.
Megjegyzés: Egy adott futtatas jovahagyasahoz a felhasznalénak rendelkeznie kell a jdvahagyashoz sziikséges
jogosultsagokkal.

QIAsymphony RGQ alkalmazasi adatlap artus CT/NG QS-RGQ kit
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8. Uritse ki a Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM készliléket, és dobja ki a csé stripeket a helyi biztonsagi

szabélyozasoknak megfeleléen.

Az eredmeények értékelése a Rotor-Gene AssayManager hasznalataval

Az artus CT/NG QS-RGQ AssayProfile kenetmintak esetén automatikusan beallitja a kiiszobértékeket, és tartalmaz

minden olyan szabalyt, amely a teszteredmények automatikus értelmezéséhez sziikséges. Ezek alapjan a szoftver

felméri a mintak és a kontrollok érvényességét vagy érvénytelenségét. Az automatikus elemzés soran az alabbi

jelzések fordulhatnak elé.

FONTOS: Az NG-csatornaban a Cr kuszobértéke 40, aminek eredményeként az eredmény ,INVALID” (érvénytelen)
lesz, a kdvetkezd jelzéssel: ,CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE”. Az alabbi utasitdsokat pontosan kévetni kell.

| Amennyiben az NG a lelet szerint ,CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE" jelzéssel érvénytelen, és az IC
kimutathat6 és érvényes, a minta érvényes NG-negativ mintanak tekinthets. Ujabb vizsgalat nem sziikséges.

| Ha az eredmény az NG esetében a lelet szerint érvénytelen, és ezt a fentitdl eltérd jelzés kiséri, a mintat Ujra

kell vizsgalni.

| Ha az eredmény a CT esetében a lelet szerint érvénytelen, és ezt valamilyen jelzés kiséri, a mintat Ujra kell

vizsgalni.

Jelzés

Rendszermiikodés

Leiras

ASSAY_INVALID

CT_ABOVE_ ACCEPTED_RANGE

CT_BELOW_ ACCEPTED_RANGE

Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen

A teszt érvénytelen, mert
legalabb egy kiilsé kontroll
érvénytelen.

Az érzékelt Cr-érték magasabb a
megadott Cr-kiiszobértéknél.
FONTOS: ha az eredmény az
NG esetében a lelet szerint
érvénytelen, valamint ez a jelzés
jelenik meg, a minta érvényes
NG-negativ mintanak tekinthetd,
amennyiben az IC érvényes.

Az érzékelt Cr-érték alacsonyabb
a megadott Cr-kuiszdbértéknél.

QIAsymphony RGQ alkalmazasi adatlap artus CT/NG QS-RGQ kit
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Jelzés Rendszermiikodés Leiras

CURVE_SHAPE_ ANOMALY Ervénytelen A nyersadatok amplifikaciés
gorbéjének alakja eltér a
teszthez megadott jellemzé
goOrbétél. Nagy az esélye a hibas
eredményeknek vagy az
eredmények hibas
értelmezésének.

FLAT_BUMP Ervénytelen Az amplifikacios gorbe lapos
harang alakd, ami eltér a
teszthez megadott jellemzé
goOrbétél. Nagy az esélye a hibas
eredményeknek vagy az
eredmények hibas
értelmezésének (a Cr-érték
hibas meghatarozasanak).

FLUORESCENCE_ TOO_LOW Ervénytelen A fluoreszcencia-jel kisebb
intenzitdsu, mint a megadott
fluoreszcencia-kiiszobérték.

IC_INVALID Ervénytelen A bels6 kontroll érvénytelen.
A célszekvencia és a belsd
kontroll ugyanabban a csében
van.

IC_NO_SIGNAL Ervénytelen A belsd kontroll jele nem
érzékelhetd. A célszekvencia és
a belsd kontroll ugyanabban a
csében van.

INHIBITION_BY_CT Ervénytelen Tullépte a minta belsd
kontrolljdhoz meghatarozott
Cr-érték és az NTC belsd
kontrolljdhoz meghatarozott
Cr-érték kodzotti tartomanyként
meghatarozott maximalis
Cr-tartomanyt.
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Jelzés Rendszermiikodés Leiras

INHIBITION_BY_ Ervénytelen Tullépte az NTC belsd

FLUORESCENCE kontrolljanak fluoreszcenciaja és
a minta belsd kontrolljanak
utolsoé ciklusban mért
fluoreszcenciaja kozotti
maximalis kildnbséget.

LOW_FLUORESCENCE_ Figyelmeztetés A minta esetében érzékelt

CHANGE szazalékos
fluoreszcenciavaltozas
a legnagyobb
fluoreszcenciavaltozast mutato
mintacs6ho6z képest
alacsonyabb, mint a
meghatarozott hatarérték.

Megjegyzés: Ha az érvényes
mintat ilyen jelzés kiséri, az
eredmények elfogadasardl vagy
elutasitasarol valo dontést
megel6z8en kuldnds figyelmet
kell forditani a jelzésben leirt
informacidra.

MULTI_THRESHOLD CROSSING  Ervénytelen Az amplifikaciés goérbe egynél
tobbszor keresztezi a
kiiszobértéket. A Cr-érték nem

hatarozhaté meg egyértelmien.

NO_CT_DETECTED Ervénytelen Ehhez a célszekvencidahoz nem

hatarozhaté meg Cr-érték.

NORM_FACTOR_ ALTERATION Figyelmeztetés Eltérés a normalizacios eljaras
soran. Az amplifikaciés gorbe
alapértelmezett normalizaciéval
jelenik meg; az eredményeket
a helyesség érdekében

manualisan ellendrizni kell.
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Jelzés

Rendszermiikodés

Leiras

OTHER_TARGET_ INVALID

SATURATION

SATURATION_ IN_PLATEAU

SPIKE

SPIKE_CLOSE_TO_CT

Ervénytelen

Ervénytelen

Figyelmeztetés

Figyelmeztetés

Ervénytelen

Masik célszekvencia ugyanazon
minta esetében érvénytelen.

A nyersadatok fluoreszcencigja
erés telitettséget mutat még az
amplifikacios gorbe inflexids
pontja el6tt.

A nyersadatok fluoreszcenciaja
telitettséget mutat az
amplifikacios gorbe platé
fazisaban.

Megjegyzés: Ha az érvényes
mintat ilyen jelzés kiséri, az
eredmények elfogadasardl vagy
elutasitasarol valé dontést
megel6z8en kilonds figyelmet
kell forditani a jelzésben leirt
informéciodra.

Az amplifikacios gorbe valamely
részén a nyersadatok
fluoreszcenciajaban megjelenik
egy csucs, de nem ott, ahol a
CT-érték meghatarozasa
torténik.

Megjegyzés: Ha az érvényes
mintat ilyen jelzés kiséri, az
eredmények elfogadasardl vagy
elutasitasarol valé dontést
megel6z&en kuldnds figyelmet
kell forditani a jelzésben leirt
informécidra.

A cslcs helye az amplifikacios

gorbén kodzel van a Cr-értékhez.

QIAsymphony RGQ alkalmazasi adatlap artus CT/NG QS-RGQ kit
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Jelzés

Rendszermiikodés

Leiras

STEEP_BASELINE

STRONG_BASELINE_ DIP

STRONG_NOISE

STRONG_NOISE_

IN_GROWTH_PHASE

UPSTREAM

WAVY_BASE_ FLUORESCENCE

Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen

Valtozé

Ervénytelen

Az amplifikaciés gorbén a
nyersadatok fluoreszcenciajat
meredeken emelkedd alapvonal

jellemzi.

Az amplifikacios goérbén a
nyersadatok fluoreszcencidhoz
tartozé alapvonalban erés esés
észlelhetd.

Erés zaj érzékelhet6 az
amplifikaciés gorbe névekedési
fazisan kivl.

Er6s zaj érzékelhet6 az
amplifikacios gorbe novekedési

(exponencidlis) fazisaban.

A minta allapotat az upstream
folyamat (példaul QIAsymphony
tesztbeallitas) érvénytelenre
vagy nem egyértelm(re allitotta.

Megjegyzés: Az upstream
folyamatoktol eredé ,unclear”
(nem egyértelm() jelzés esetén
a Rotor-Gene AssayManager
mikoédésének beallitasa a
»Configuration” (konfiguracio)
lapon végezhetd el.

Az upstream folyamatokbol
eredd ,invalid” (érvénytelen)
jelzések esetén a Rotor Gene
AssayManager mindig
érvénytelennek nyilvanitja az
adott mintakat.

Az amplifikacios gorbén a
nyersadatok fluoreszcenciajaban
hullamos alapvonal érzékelhetd.

QIAsymphony RGQ alkalmazasi adatlap artus CT/NG QS-RGQ kit
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A Rotor-Gene AssayManager altal adott eredményt az ,Approver” (jévahagyo) felhasznaldi szerepkorrel rendelkezd
felhasznalénak minden esetben jova kell hagynia/el kell utasitania. A jovahagyasi folyamattal kapcsolatos tovabbi
informaciokért olvassa el a Rotor-Gene AssayManager artus beépiilé modul felhasznaléi utmutatéja Basic Plug-in
User Manual cim( dokumentumot.

Valés ideji PCR a Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy késdébbi verzidjanak
hasznalataval

Az artus CT/NG QS-RGQ kit specifikus beallitasai

A Rotor-Gene szoftver 2.1-es verziéjanak specifikus beallitasai az aldbbiakban lathatok.

Reakcio-térfogat () 25

Héntartasi hdmérséklet: 95 °C
Héntartas
Héntartési id6: 15 perc

45-sz6r

Ciklusok futtatasa 95 °C 11 masodpercig
60 °C 20 masodpercig

72 °C 20 masodpercig

60 fok
Automatikus erésités optimalizacios beallitas (Mintak: CT: z6ld, NG: narancssarga;
IC: sarga)

Részletesebb utasitasokért olvassa el a kdvetkez6é weboldalon talalhato ,Bedllitasok az artus QS-RGQ kitek futtatasahoz”
(Settings to runartus QS-RGQ Kits) cim( protokoll-lapot: www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Az eredmények értelmezése a Rotor-Gene Q szoftver 2.1-es vagy kés6bbi verzidjanak hasznalataval

Az artus CT/NG QS-RGQ kit a Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM késziiléken a RotorGene Q szoftver 2.1-es vagy
késébbi verziojaval végzett kézi elemzéssel is futtathatd. Ez a rész a Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM készulékkel
kapott eredmények értelmezését mutatja be. A teljes minta—eredmény munkafolyamat elemzéséhez tekintse at a
mintaallapot-informaciokat is a QIAsymphony SP/AS eredményfajlokban. Kizarolag az érvényes statuszi mintak
hasznalhatok.
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Jelészlelés és kovetkeztetések

Jel aCycling Jel a Cycling Jel a
Jel a Cycling Orange Orange Cycling
Green csatornaban  csatornaban Yellow ]
csatornaban <40Cr >40Cr csatornaban Ertelmezés
lgen Nem Nem lgen/nem* Ervényes eredmény:
CT-DNS kimutatva,
NG-DNS nem mutathaté ki
Igen Nem Igen lgen/nem* Ervényes eredmény:
CT-DNS kimutatva,
NG-DNS nem mutathato Ki
Nem Igen Nem lgen/nem* Ervényes eredmény:
CT-DNS nem mutathato ki,
NG-DNS kimutatva
Igen Igen Nem lgen/nem* Ervényes eredmény:
CT- és NG-DNS kimutatva
Nem Nem Igen Igen Ervényes eredmény:
CT- vagy NG-DNS nem
kimutathato®
Nem Nem Nem Igen Ervényes eredmény:
CT- vagy NG-DNS nem
kimutathato®
Nem Nem Igen Nem Ervénytelen eredmény:
Nem hatarozhaté meg
eredmény.*
Nem Nem Nem Nem Ervénytelen eredmény:
Nem hatarozhaté meg
eredmény.*

*

llyen esetben a Cycling Yellow fluoreszcenciacsatorna jelétl el lehet tekinteni, mivel a CT-DNS kezdeti magas
koncentracidja (pozitiv jel a Cycling Green és/vagy a Cycling Orange fluoreszcenciacsatornaban) a jel csdkkenéséhez vagy
hianyahoz vezethet a Cycling Yellow fluoreszcenciacsatornaban (kompeticié).

Ha egy negativ minta belsé kontrolljanak Cr-értéke t6bb mint 5 ciklussal nagyobb, mint a futtatasban a templat nélkli
kontroll belsé kontrolljanak Cr-értéke (Cricmina — Cticnte > 5), @ mintat gatoltnak kell tekinteni. Nem hatarozhat6é meg
eredmény.

¥ A hibaforrasokkal és a hibak megoldasaval kapcsolatos informéaciok az artus CT/NG QS-RGQ kit kézikényvének (artus
CT/NG QS-RGQ Kit Handbook) , Troubleshooting guide” (hibaelharitasi Gtmutatd) részében talalhatok.

—+

Kiuszobérték-beallitasok PCR-elemzéshez

Az artus CT/NG teszt esetében ajanlott kiiszobérték-beallitasok az alabbi tablazatban talalhatok.

Ajanlott kiiszobérték-beallitasok

Fluoreszcenciacsatorna Kluszobérték-bedllitas
Cycling Green 0,07
Cycling Orange 0,10
Cycling Yellow 0,03

QIAsymphony RGQ alkalmazasi adatlap artus CT/NG QS-RGQ kit
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Példak pozitiv és negativ PCR-reakciokra

Az artus CT/NG QS-RGQ kit 2 kontrollt tartalmaz az extrakciés eljaras és a PCR monitorozasara: a CT+/NG— CT/NG
kontrollt és az NG+/CT— CT/NG kontroll. Ezeket a kontrollokat a QIAsymphony SP/AS késziilékbe kell helyezni, és a
tébbi mintdhoz hasonlé maodon kell kezelni 6ket. A belsd kontrollt (CT/NG RG IC) a DNS-extrakcié soran kell a

mintdhoz adni, minden minta és NTC esetében.

A kontrollok a PCR bedllitasi folyamatahoz sziikségesek, és a PCR eljards soran specidlis eredményeket adnak,

hasonl6akat az alabbi abran bemutatott eredményekhez.
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2. dbra: Cycling Orange: NG pozitiv kontroll. Az NG+/CT— CT/NG kontrollal végzett futtatds eredményei.
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3. abra: Cycling Yellow: belsé kontroll. A CT/NG RG IC belsé kontrollal végzett futtatas eredményei.

A sikeres és érvényes PCR-eljaras soran a kontrollok esetében vart Cr-értékeket az alabbi tablazat mutatja be.

Vart Cr-érték

Cr-tartoméany (minimum-maximum)

Kontroll/minta

Cycling Green

Cycling Yellow

Cycling Orange

CT+/NG- kontroll
NG+/CT- kontroll
NTC

Betegminta

28,99-37,94

Barmely

< 33,44
< 33,44
< 33,44

NTC-b6l szarmazo
< Cr-érték az adott

27,22-35,08

Barmely

futtatasnal + 5 Ct

Ha barmelyik kontroll vagy a hozza tartoz6 IC-jel hibas, a futtatast érvénytelennek kell nyilvanitani.
Korlatozasok

Egy vizsgalat soran felmérték az artus CT/NG QS-RGQ kit teljesitményét CT vagy NG patogéneket magas
koncentracidban tartalmazé mintak esetén, egyéb, alacsony kdpiaszamu patogén jelenlétében. Az eredményeket az

alabbi tablazat foglalja 6ssze.

Az artus CT/NG QS-RGQ kit teljesitménye kiilonb6z6 cél-DNS-koncentraciok esetében

B patogén kimutathatésagi

A patogén B patogén aranya (%)
1,00 x 108 cfu/ml N. gonorrhoeae 14,6 EB/mI C. trachomatis 100
1,00 x 10° cp/ml C. trachomatis 2,2 cfu/ml N. gonorrhoeae 100

Megjegyzés: A B patogén alacsonyabb koncentraciodja kisebb kimutathatdsagi aranyt eredményezhet.
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Ezt az oldalt szandékosan hagytuk tresen.
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A licenccel kapcsolatos legfrissebb informéaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelelé QIAGEN kit kézikdnyvében vagy felhasznal6i Utmutatéjaban tallhatok. A QIAGEN kitek kézikonyvei és

felhasznéléi Gtmutatéi a www.qiagen.com webhelyen érheték el, vagy a QIAGEN Mszaki Uigyfélszolgalattdl vagy a teriiletileg illetékes forgalmazétdl szerezheték be.

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

Korlatozott licencszerzédés az artus CT/NG QS-RGQ esetében

A termék hasznalataval a termék vasarléja vagy felhasznaldja elfogadja a kdvetkezd feltételeket:

1.

o s wDN

A terméket kizardlag a hozza tartoz6 protokollok és a jelen kézikonyv szerint, valamint a kithez tartozé komponensekkel egyitt szabad hasznélni. A QIAGEN a szellemi tulajdonat képezé termékek
egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartoz6 komponenseket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen kézikdnyvben és a www.giagen.com webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban
leirtak kivételével mas, nem a kithez tartoz6 komponensekbe beépitsék vagy azokkal egyitt hasznaljak. A tovabbi protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok
rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem véllal garanciat ezekért a protokollokért, és nem garantdlja azt sem, hogy
azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kivill a QIAGEN nem véllal garanciét arra, hogy ez a kit és/vagy ennek hasznélata nem sérti harmadik felek jogait.
A kit és komponenseinek licence csak egyszeri hasznélatra jogosit; Ujrafelhasznalasuk, feldjitasuk vagy Ujraértékesitésiik tilos.
A QIAGEN az itt leirtakon kivil kifejezetten kizar minden més konkrét vagy vélelmezett jogot.

A kit vasarléja és felhasznal6ja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan Iépés megtételét, amely a fentiekben eléirtak megszegéséhez vezet vagy
azt el6segiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilaimak barmely birésagon keresztiili érvényesitésére és az azzal kapcsolatban felmer(il6 Gsszes vizsgalati és perkoltség
kovetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerz6dés vagy a kittel és/vagy komponenseivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljaras
ugyvédi koltségeit.

A legujabb licencfeltételekrdl a www.giagen.com oldalon tajékozédhat.

A termék vasarloja jogosult a termék human in vitro diagnosztikai célra torténd felhasznaldsara. A vasarlot a termék megvasarlasaval megszerzett alati jogon kivil ilyen mas altalanos szabadalom
vagy licenc nem illeti meg.
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