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Rendeltetésszer(i hasznalat

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit egy in vitro nukleinsav amplifikaciéra alkalmas teszt, mely
a human koépetbdl, BAL-bdl, bronchidlis szekréciébdl, CSF-bél, gyomor folyadékbdl vagy
peritonealis punktaciés mintabdl a M. tuberculosis komplex 6sszes tagjanak detektalasara
szolgal (M. tuberculosis, M. africanum, M. bovis, M. bovis BCG, M. microti, M. pinnipedii). Ez a
diagnosztikai teszt polimeraz lancreakcion (PCR) alapul és a Rotor-Gene Q késziilékre lett
kialakitva.

Osszefoglalas és magyarazat

A tuberkul6zis (TBC) még mindig a legfontosabb fert6z6 betegség vilagszerte. Mintegy két millard
ember, a féld lakossaganak egyharmada fertéz6tt Mycobacterium tuberculosis-al, a tuberkulézis
kérokozojaval. A TBC incidencidja vilagszerte korilbelll 8 millié és évente kozel 3 millio ember
halalat okozza. A TBC az iparosodott orszagokban egy ujbdl felszinre keriild betegség,
elsdsorban a fert6z6tt emberek bevandorlasa és a gydgyszerrezisztens tuberkuldzis kialakulasa
miatt. A hajléktalan emberek, a kabitdszer hasznaldk és az immunhianyos emberek egyenlétlendl
érintettek a betegségben.

A TBC egy krénikus, ciklikus betegség, mely féként a tidét érinti és az asszociélt nyirokcsomokat.
Azonban a paciens immunallapotatdl fliggéen a M. tuberculosis méas szerveket is megtamadhat.
A TBC els6sorban emberrél emberre terjed aeroloszon keresztiil. Kizardlag az aktiv betegségben
szenved® emberek a fert6zéek. Kilondésen az immunszuppresszalt emberekben a
M. tuberculosis évekkel késdbb reaktivalédhat (kiujulhat) az elsédleges fertézest kdvetden.

Az eljaras elve

A patogén diagnézisa a patogén genom specifikus régidinak amplifiklasan alapul polimerazt
lancreakcié (PCR) segitségével. A real-time PCR soran az amplifikalt termékeket fluoreszcens
festékek segitségével detektdljak. Ezek altaldban oligonukleotid prébakhoz koétottek, melyek
specifikusan kétédnek az amplifikalt termékhez. A fluoreszcens intenzitas kévetése a PCR futas
alatt (pl.: valds idében) a felhalmozodott termékek detektalasat és kvantitdlasat teszi lehetévé
anélkil, hogy a uUjra kinyitnak a reakciocstveket a PCR futas utan (1).

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit egy azonnal hasznalhaté rendszer a M. tuberculosis
complex 0sszes tagjanak detektalasara (M. tuberculosis, M. africanum, M. bovis, M. bovis BCG,
M. microti, M. pinnipedii) polimerazt lancreakcié alkalmazasaval (PCR) Rotor Gene Q
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késziiléken. A M. tuberculosis RG Master tartalmaz minden reagenst és enzimet a mikobakterialis
genom 159 bp-nyi régiéjanak specifikus amplifikalasara és a specifikus amplikon direct
detektalasara a Rotor-Gene Q MDx, a Rotor-Gene Q vagy a Rotor-Gene 6000 késziilék Cycling
Green/zZo6ld fluoreszcens csatornajaban vagy a Rotor-Gene 3000 késziilék Cycling A.FAM

csatornajaban.

Emellett az artus M. tuberculosis RG PCR Kit tartalmaz egy masodlagos, heterol6g amplifikacios
rendszert, amellyel felismerhet6k a lehetséges PCR gatlasok. Ezt belsd kontrollként (IC) a Rotor
Gene Q MDx, a Rotor-Gene Q vagy a Rotor-Gene 6000 Cycling Yellow/Séarga, vagy a Rotor-
Gene 3000 készulék Cycling A.JOE fluoreszcens csatornaja detektalja. Ennek a bels6
kontrolinak az amplifikalasa és detektalasa nem csokkenti a M. tuberculosis komplex PCR
analitikai detektalasa hatarat (lasd “Analitikai érzékenység,” 25. oldal). Kilsé pozitiv kontrollokat
(M. tuberculosis RG/TM QS 1-4) is tartalmaz a kit, melyek lehetévé teszik a patogén telitettség
meghatarozasat. Tovabbi informacié érdekében tajékozédjon a “Kvantifikalas,” 12. oldal
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Mellekelt anyagok

A kit tartalma

artus M. tuberculosis RG PCR Kit

Katalégusszam

4555263 4555265
Reakciok szama 24 96
Kupak szin Reagens neve Jelolés Mennyiség Mennyiség
Kék M. tuberculosis RG Master 2 x 12 reactions 8 x 12 reactions
Sarga M. tuberculosis RG Mg-Sol* Mg-Sol 1 x 400 pl 1 x 400 pl
Piros M. tuberculosis RG/TM QS' 1 Qs 1 x200 pl 1 x200 pl
(3 x 10* kdpia/pl)
Piros M. tuberculosis RG/TM QS 2 Qs 1 x200 pl 1 x200 pl
(3 x 108 kopia/pl)
Piros M. tuberculosis RG/TM QS 3 Qs 1 x 200 pl 1 x 200 pl
(3 x 102 kdpia/pl)
Piros M. tuberculosis RG/TM QS 4 QS 1 x 200 pl 1 x 200 pl
(3 x 10* kdpia/pl)
Zold M. tuberculosis RG IC* IC 1 x 1000 pl 2 x 1000 pl
Fehér Viz (PCR min&ség(i) 1 x1000 pl 1 x 1000 pl

*

Mg-Sol: Magnézium oldat.
QS: Kvantifikacios standard
: IC: Belsd kontroll

o+
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A felhasznal6 altal biztositand6 anyagok

Fontos: Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a miiszerek a gyartd ajanlasai szerint rendszeresen

lettek-e ellendrizve és kalibralva.

Eldobhat6 puder-mentes kesztyi

QlAamp® DNA Mini Kit (QIAGEN, kat.szam 51304)

Lizozim mix (lasd Fehler! Textmarke nicht definiert..oldal)

Pipettak (allithato)

Steril pipettahegyek szirével

Vortex mixer

Ftéblokk vagy thermomixer, legyen képes 37°C-tél 95°C-ig valo fltésre
Asztali centrifuga 2 ml reakcio csdvek befogadasara valé rotorral

Rotor-Gene Q MDx, Rotor-Gene Q vagy Rotor-Gene késziilék Cycling Green/zold és
Cycling Yellow/Sarga vagy or Cycling A.FAM és Cycling A.JOE fluoreszcens csatornaval
Rotor-Gene Q MDx/Rotor-Gene Q 1.7.94 szoftver verzié vagy Ujabb verzio (Rotor-Gene
6000 1.7.65 szoftver verzio, 1.7.87, 1.7.94; Rotor-Gene 3000 6.0.23 szoftver verzio)

Sztrip csovek és kupakok, 0.1 ml, 72-well rotorhoz valé hasznalatra (kat.szam 981103 vagy
981106)

Alternativa: PCR csovek, 0.2 ml, 36-well rotorhoz valé hasznalatra (kat.szam 981005 vagy

981008)

Hatéblokk (Betdltd blokk 72 x 0.1 ml csovek, kat.szam 9018901, vagy 96 x 0.2 ml csoves
betdlté blokk, kat.szam 9018905)
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Figyelmeztetések és ovintezkedések

A felhasznalonak mindig figyelnie kell a kévetkez8kre:

Hasznaljon steril pipettahegyet szirével.

A pozitiv anyagokat (mintakat, kontrollokat, amplikonokat) teljesen kiilén tarolja és kezelje
az dsszes tobbi reagenstél és a reakcid mixhez torténd hozzdadasa egy térben elkuldnitett
egységben torténjen.

Az 6sszes komponenst szobahdmérsekleten olvassza fel a vizsgalat elkezdése el6tt.
Mikor felolvadt keverje 6ssze a komponenseket és évatosan centrifugalja.

Dolgozzon gyorsan és a komponenseket tartsa jégen vagy a hitéblokkban (72/96-well
betdltd blokk).

Figyelmeztetések

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit biztonsagi informaciojaért kérjiik tajékozédjon a megfeleld

biztonsagi adatlapokbdl (SDSs). Az SDS-ek kénnyen elérhetéek online egy 6sszesitett PDF

formatumban www.giagen.com/safety.

Reagensek tarolasa és kezelese

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit komponenseit —15-t61 —30°C-ig kell tarolni és a jelzésen

feltiintetett lejarati ideig stabilak maradnak. Az ismételt olvasztas és fagyasztas (> 2x)

elkerllend®, hiszen igy csokkenhet az érzékenység. Ha a reagenseket csak szakaszosan

hasznaljak, azokat alikvotokban kell fagyasztani. A tarolas 2-8°C ne haladja meg az 5 6ras

idétartamot.
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Eljaras
Fontos teend6k a kezdés el6tt

® A hordozo RNS hasznalata kritikus az extrakcios hatékonysagnal, kovetkezésképpen a
DNS/RNS hozamnal. A hordoz6 hozzaadasa (RNS Homopolymer Poly[rA]; nem tartalmazza
a QlAamp DNA Mini Kit) er6sen ajanlott a sejtmentes testfolyadékokbdl és alacsony
DNS/RNS tartalmu anyagokbdl torténd nukleinsav kivonasahoz (pl., CSF-liquor).

® Reszuszpendalja a liofilizalt hordozé RNS-t (RNS Homopolymer Poly[rA], nem tartalmazza a
QlAamp DNA Mini Kit) az extrakciés kit ellciés pufferének hasznalataval (ne hasznélja a
lizis puffert) (a QIAamp DNA Mini Kit Buffer AE) és készitsen egy 1 ug/ul koncentraciéju
higitast. Ossza szét ezt a hordozé RNS oldatot az On igényeinek megfelelé szamu
alikvétokra és tarolja 6ket —15°C és —30°C kdzott. Kerilje a hordozé RNS alikvotok ismételt

felolvasztasat (> 2x).

e Hasznaljon 1 pg hordozé RNS-t 100 pl lizis pufferhez. Példaul, ha az extrakcios protokoll
200 pl lizis puffert javasol, adjon 2 pl hordozé RNS-t (1 pg/pl) kdzvetlenil a lizis pufferbe
(QlAamp DNA Mini Kit Buffer AL). Minden egyes extrakcié megkezdése elétt, a lizis puffer,
hordozd RNS és belsé kontroll keverékeét frissen kell elkésziteni a kdvetkezd pipettazasi
vazlat alapjan (lasd "Belsé kontroll”, 11.oldal). :

Mintédk szama
Reagens 1 12
Buffer AL (lizis puffer) pl., 200 pl pl., 2400 pl
Hordoz6 RNS (1ug/ul) 2ul 24 ul
Bels6 kontroll 10 ul 120 ul
Teljes térfogat 212 pl 2544 pl
Reakcionkénti térfogat 200 pl egyenként 200 pl

® Azonnal a frissen elkészitett lizis puffer, belsé kontroll, hordozé RNS keveréket hasznélja

az extrakci6hoz. A keverék tarolasa nem lehetséges.
® Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit-et ne hasznalja fenol-alapu extrakciés médszerekhez.

® Fontos: Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit belsé kontrolljat kézvetlenil lehet hasznalni

az izolalasi eljarasban (lasd "Bels6 kontroll”, 11.oldal).
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DNS izolalas

A DNS izolalas el6tt, nagy mintatérfogat vagy er6sen savas mintak esetén el6sz6r koncentralni
vagy neutralizalni kell a mintat. A kdpet vizsgalata esetén a NALC-NaOH dekontaminalast
javasoljuk; gyomorfolyadékot neutralizélni kell foszfat-puffer alkalmazdséaval. Egy végs6
centrifugalas soran a baktérium pellet hasznalhaté a tovabbi DNS izolalashoz.

A QlAamp DNA Mini Kit (kat.szam 51304) a human eredetli kdpetbdl, BAL-bAl, bronchialis
szekréciobdl, CSF-bdl, gyomorfolyadékbdl vagy peritonedlis punktatumbol — torténd
mikobakterialis DNS tisztitdsara validaltak az artus M. tuberculosis RG PCR Kit hasznélataval
egyutt.

A mycobacteriumok hatékony és szennyezédésmentes lizisének biztositasa érdekében a DNS-
tisztitast a kovetkezd 1épések szerint végezzik el, amelyek eltérnek a QlIAamp DNS Mini and
Blood Mini Kézikdnyv protokolljaitdl.

Fontos: A 95°C-on torténd inkubalasi el6tt minden pipettazasi Iépést egy ll-es biztonsagi osztalyu

fulkében kell elvégezni, mivel a mintak potencialisan fertézottnek tekintheték.

1. Tegyen 250 pl és 500 ul NALC-NaOH-szennyezett mintat egy 1.5 ml cavaros tetejli csébe.
® A csavaros tetejl csévek hasznalata elengedhetetlen.
® A csavaros teteji csovek kupakjat mindig szorosan zarjak le.

2. Centrifugélja 10 percig 17,000 x g (13,000 rpm)-n egy asztali centrifugaban.

3. Ovatosn tavolitsa el a feliiliszot pipettazassal.
® Ne érjen hozza a cs6 kupakjanak belsé fedeléhez. Amennyiben ez megtortént azonnal

cserélje le a potencialisan befert6z6dott keszty(t.

® Adjon hozza 180 pl lizozim keveréket (20 mg/ml lizozim; 20 mM Tris-HCI (pH 8.0); 2 mM
EDTA; 1.2% Triton™) és szuszpendalja Ujra a pelleted le-fel térténé pipettazassal.

® Inkubalja legalabb 1 6raig, 37°C-on egy flitéblokkban vagy thermomixerben.
® Vizflird6 hasznalata nem javasolt.

4. Ovatosan centrifugalja, hogy a cseppeket eltavolitsa a belsd fedélrél.

® Minden egyes inkubécios Iépés utan dvatosan centrifugalja a cséeveket, hogy a csé

belsé fedelérdl eltavolitsa a cseppeket.
5. Adjon 20 pl Proteinaz K-t és 200 pl AL puffer-t a hordozé RNS-hez és a bels6 kontrollhoz
(IC) (Iasd fentebb és "Belsd kontroll”, 11.oldal) .

® Ne érjen hozza a cs6 kupakjanak belsé fedeléhez. Amennyiben ez megtdrtént azonnal

cserélje le a potencialisan befert6zddott keszty(it.
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6. JOl keverje meg vortex segitségével.

® Inkubalja 30 percig 56°C-on egy hitéblokkban vagy thermomixerben.
® Vizflird6 hasznalata nem ajanlott.

7. Ovatosan centrifugalja, hogy a cseppeket eltavolitsa a belsé fedélrél.

® Minden egyes inkubécios Iépés utan ovatosan centrifugalja a cséeveket, hogy a csé

belsé fedelérdl eltavolitsa a cseppeket.

8. Inkubalja 15 percig 95°C-on.

Fontos: Az inkubaciods idét ne 1épje tul, mivel a DNS lebomlasat okozhatja.

9. Megjegyzés: A 95°C-os inkubalas befejezése utan a mintak mar nem fert6zéek. Hitse le a
mintakat szobahémérsékleten.

® Bizonyosodjon meg réla, hogy a mintak lehlltek szobahémérsékleten a 95°C-os flitési Iépés
utan, mivel az aeroszol-medialt beszennyez6dés kockazata a csé kinyitasa utan

kiemelkedéen magas.

10. Ovatosan centrifugalja, hogy a cseppeket eltavolitsa a bels6 fedglrdl.

Kdvesse a “Protokoll: DNS tisztitasa szovetbdl” a QlAamp DNA Mini and Blood Mini Kézikdnyv
alapjan (Harmadik kiadés, 2012. junius) kezdve az etanol hozzaadaséaval a 6. |épéstél és a végsd
DNS ellciét 100 ul Buffer AE-el végezze.

® Bizonyosodjon meg réla, hogy nem nedvesitette be a QlAamp spin oszlop peremét.

® Ne érjen hozza a QlAamp spin oszlop fedeléhez beliilrél. Amennyiben ez megtortént

azonnal cserélje le a potencialisan befert6z&dott keszty(it.

® Ne haszndlja uyanazt a pipettahegyet kiilénb6z6 mintakhoz, még az AW1 és AW2
pufferekkel torténé mosaskor vagy az AE ellcids puffer hasznalatakor sem. Ezzel elkeriili a
mintak keresztszennyez&dését és a pufferek kontaminacidjat. Minden egyes 2 ml-es gy(jté
csovet csak egyszer hasznaljon. Amennyiben kifogyott a gy(ijtécsdvekbdl hasznalhat 2 mi-
es mikrocentrifuga csdveket, amelyek fedelét hasznalat el6tt el kell tavolitani.

® Erdsen ajanljuk a protokoll 10. centrifugalasi Iépésének elvégzését, hogy minden maradék
etanolt eltavolitson. Javasoljuk ennek a centrifugalasi |épés idejének ndvelését 3 percre.

Belsd kontroll

A belsd kontrollt (M. tuberculosis RG IC) a kit tartalmazza. Ez lehetévé teszi a felhasznalénak
mind a DNS izolalasi eljaras-, és a lehetséges PCR gatlas ellendrzését. Ehhez az eljaradshoz adja
a bels6 kontrollt az izolalashoz 0.1 pl per 1 pul eltcios térfogat aranyban. Példaul, a QlAamp DNA
Mini Kit hasznalatakor a DNS-t 100 pl AE pufferbe elualjak. Ebbél adédéan elséként 10 pl belsé
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kontrollt kell hozza adni. A bels6 kontroll térfogata az ellcios térfogattol fligg. A hasznalt 10 pl
csak 100 pl eltciés térfogat esetén érvényes (0.1 ul per 1 ul eltcids térfogat).

Megjegyzés: A belsé kontroll és a hordozé RNS (lasd “DNS izolalas,” 10. oldal) csak a lizis puffer
és minta keverékéhez vagy kozvetlenil a lizis pufferhez adhat6 hozza.

A belsé kontroll nem adhaté hozza kézvetlenil a mintahoz. Amennyiben a lizis pufferhez adja,
jegyezze meg, hogy a belsé kontroll és lizis puffer/hordozé RNS keverékét frissen kell elkésziteni
és azonnal fel kell hasznalni. A keverék pér 6raig valo taroldsa szobahémérsékleten vagy 4°C-
on a belsd kontroll hibajat vagy cstkkent extrakciés hatékonysagot eredményezhet.

Megjegyzés: Ne adja kdzvetleniil a belsd kontrollt és a hordozé RNS-t a mintahoz.

Kvantifikalas

A Rotor-Gene Q készilléken a standard gorbe létrehozasahoz mind a négy kvantifikacios
standardot hasznalni kell és standardként kell meghatarozni az Edit Samples (Mintak
szerkesztése) parbeszéd ablakban a meghatarozott koncentraciokkal (lasd az alkalmazando
készilék felhasznaloi kézikdnyvét).

A fentiek szerint generalt standard gorbe kés6bbi futasok soran is hasznalhato, feltéve, ha az
aktualis futdsban legalabb egy adott koncentracioji standardot hasznalnak. Erre a célra az
el6zbleg létrehozott standard gorbéket importalni kell (lasd az alkalmazand6 készilék
felhasznal6i konyvét). Azonban ez a kvantifikdlasi moédszer eltérésekhez vezethet az
eredményekben a kiilénb6z6 PCR futasok kézoétti variabilitasnak kdszénhetéen.

Hogy megbizonyosodjon a pontos kvantifikalasrol, ersen javasolt a belsé kontroll hozzaadasa
az M. tuberculosis RG Master-hez és az M. tuberculosis RG Mg-Sol hasznalata a kvantifikaciés
standardhoz. Ehhez az eljardshoz adja a belsé kontrollt kdzvetlenil az M. tuberculosis RG Master
és M. tuberculosis RG Mg-Sol-hoz, ahogy azt a protokoll 2. |épése leirja (13. oldal), és ezt a
master mixet hasznalja minden egyes kvantifikaciés standardhoz (M. tuberculosis RG/TM QS 1-
4).

A kvantifikaciés standardokat kopia/pl-ként hatarozzuk meg. A kovetkezd egyenletet kell
alkalmazni a standard gorbével meghatarozott értékek képia/ml minta konvertalasahoz:

Eredmény (képia/ul) x Ellcios térfogat (ul)

Eredmények (k6pia/ml) =
Minta térfogat (ml)

artus M. tuberculosis RG PCR Kit Kézikdnyv 10/2015
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Elvileg a kezdeti mintavételi mennyiséget a fenti egyenletbe kell beirni. Ezt figyelembe kell venni,
ha a minta térfogatat a nukleinsav-extrakcioé el6tt valtoztattuk (példaul a térfogat centrifugalassal
valé csokkentése vagy a térfogat novelése Ujratoltéssel, hogy a térfogat elérje az izolalashoz

sziikséges mennyiséget).
PCR a Rotor-Gene Q készllékeken

® Hagyjon id6t maganak arra, hogy megismerje a Rotor-Gene Q készuléket miel6tt elkezdené
a protokollt. Nézze meg a készilék hasznalati utasitasat.

e Gy6z8djon meg réla, hogy a PCR futasonként legalabb egy pozitiv kontrollt és egy negativ
kontrollt (PCR tisztasagu viz) hasznal. A standard gorbe Iétrehozasahoz mind a négy
kvantifikaciés standardot alkalmazzak (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4) minden egyes PCR
futas soran.

® Gy6zb6djon meg rola, hogy a hiitéblokk (Rotor-Gene Q készulék tartozéka) el6hiitott

allapotban van: 2-8°C-on.

® Minden hasznalat el6tt az 6sszes reagenst teljesen fel kell olvasztani, 6ssze kell keverni
(ismételt fel és le pipettazassal vagy gyors vortexeléssel), majd réviden centrifugalni.

1. Helyezze el a kivant mennyiségl PCR csdvet a hiitéblokk adaptereibe.

2. Készitse el6é a master mix-et a kdvetkez6 tablazat alapjan:

Mintak szama
1 12
M. tuberculosis RG Master 13 ul 156 pl
M. tuberculosis RG Mg-Sol 2l 24 pl
Osszes térfogat 15 pl 180 ul

3. Pipettazzon 15 pl master mixet minden egyes PCR csébe. Ezutan adjon hozza 10 pl elualt

DNS mintat (lasd alul a tablazatot).

Hasonldéan, 10 ul-t legalabb egy kvantifikaciés standardot kell hasznalni (M. tuberculosis RG
QS 1-4) pozitiv kontrollként és 10 ul vizet (Water, PCR tisztasagu) negativ kontrollként.

Mintak szama

1 12

Master mix 15 pl 15 pl egyenként
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4.
5.

6.

Mintadk szama

Minta 10 pl 10 pl egyenként

Osszes térfogat 25 ul 25 pl egyenként

Zarja le a PCR csotveket.
Gy6z6djon meg rola, hogy a zardgy(ir( (a Rotor-Gene Q késziilék tartozéka) a rotor tetején
helyezkedik el, hogy elkerilje a csévek véletlenszer( kinyilasat a futas alatt.

A M. tuberculosis komplex 6sszes tagjanak detektalasahoz készitsen hémérséklet profilt az
alabbi Iépések alapjan.

Altalanos assay paraméterek bedllitasa 1,2 és 3. abrak
A hot-start enzim kezdeti aktivalasa 4. dbra
DNS amplifikéacié 5. abra
Fluoreszcens csatornéak érzékenységének beallitasa 6. abra
A futas inditasa 7. &bra

Minden specifikacié a Rotor-Gene Q MDx/Rotor-Gene Q 1.7.94 szoftver verzidjahoz, Rotor
Gene 6000 1.7.65, 1.7.87, 1.7.94 szoftver verziéjahoz, és a Rotor-Gene 3000 6.0.23
szoftver verziéjahoz alkalmas. Tovabbi programozasi informaciokért kérjik keresse fel
Rotor-Gene készilékek applikacios felhasznaloi kézikonyvét.

Ezeket a beallitasokat az illusztraciéban vastag, fekete kerettel jelltiik. Az abrazolasok a
Rotor-Gene Q készilékeket tartalmazzak. Ahol a Rotor-Gene 3000 készilékhez eltérd
értékek sziikségesek, azokat az eltéréseket szovegben részletezik.
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7. El8szor nyissa meg a “New Run Wizard” Uj Futas parbeszéd ablakot (1. abra). Ellenérizze

a “Locking Ring Attached” Locking gydirii régzitve ablakot és kattintson a “Next”
Kovetkezé gombra.

Welcome to the Advanced Run Wizard!

Rotor Type

1. dbra: Az Uj Futas parbeszéd ablak.

8. Valaszza a PCR-hez a 25 (ul) reakcié térfogatot és kattintson a “Next” (Kovetkez)
gombra (2. abra).

New Run Wizard @

This box displays
help on elements in
the wizard. For help
on an item, hover
| | your mouse over the
item for help. You
can also click on a
combo box to display
help about its
available settings.

This screen displays miscellaneous options for the run. Complete the fields,
clicking Next when you are ready to move to the next page.

Operator :

Motes :

. Reaction |
Volume (L) wl—

Sample Layout - |1, 2,3. LI

SkipWizadl << Back I Next >> I

2. dbra: Az altalanos assay paraméterek beallitasa
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9. Kattintson az “Edit Profile” (Profil szerkesztése) gombra a kévetkezd “New Run Wizard”

(Uj futas varazslo) parbeszédablakban (3. abra), és programozza a hémérsékleti profilt,

amint azt az 4-5. abra mutatja.

Name | Source [ Detector | Gain | Create New... |

Green 470nm  510nm 667 Edit |

Yellow  530nm  555nm 8 =

Orange  585nm  610nm 5 Edit Gain... |

Red 625nm  B60nm 5

Crimson  680nm  710hp 7 Bemove |
Reset Defaults

SkipWizard | <<Back

This box displays

x|

help on elements in
the wizard. For help
on an item, hover
your mouse over the
item for help. You
can also click on a
combo box to display
help about its
available settings.

3. dbra: Profil szerkesztése

1 Edit Profile

New

-

g W

Open Save As

@
Help

The run will take approximately 94 minute(s) to complete. The graph below represents the run to be performed :

1 EEE !! i cycle below to modify it :
-

Hold Temperature: g5 deg.

2- Hold Time :

ﬂ ming L] secs

Insert after...
Insert before...
Remove

4, dbra: A hot-start enzim kezdeti aktivitasa.
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M Edit Profile X
7 _ € | @
New Open Save As Help

The run will take approximately 94 minute(s) to complete. The graph below represents the run to be performed :

Click on a cycle below to modify it :

Insert after...
1= e
Insert before...

Remove

2 This cycle repeat] 45 | timefs).
-
Click on one of the steps below to modify it, or press + or - to add and remove steps for this cycle.

Timed Step ;! ;l Ll

95 deg. for 15 secs

64 deg. ' 5
3 SRS
Acquiring to Cycling & 72 deg. for 20 secs
on Green, Yellow 64 deg. for 30 secs
|~ LongRange
I~ Touchdown

—==°

Megjegyzés: A Rotor-Gene 3000 késziléken a szoftver definialni fogja a
fluoreszcens festékeket FAM/Sybr®, JOE.

5. dbra: DNS amplifikalasa.

10. A fluoreszcens csatornak érzékelési tartomanyat a PCR-csOvekben talalhaté fluoreszcencia
intenzitadsa alapjan kell meghatarozni. Kattintson a “Gain Optimisation”
(Nyereséglerdsités optimalizalas) gombra a ,New Run Wizard” parbeszédablakban (lasd
3. dbra), majd nyissa meg az “Auto-Gain Optimisation Setup” (Automatikus
jeloptimalizalas bedllitasa) parbeszédablakot.
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11. Allitsa be a kalibralasi hémérsékletet 64-re, hogy illeszkedjen az amplifik&ciés program

primer bek6tédés (Annealing) hémérsékletéhez. (6.4bra).

Auto-Gain Optimisation Setup @

i~ Optimisation :

chemistry you are performing.

sS Auto-Gain Optimisation will read the fluoresence on the inserted sample at
@ different gain levels until it finds one at which the fluorescence levels are
acceptable. The range of fluorescence you are looking for depends on the

Set temperature tf |64 il'degrees.

Optimise All | Optimise Acquizingl

I™ Perform Optimisation Before 1st Acquisition

Channel Settings :

I™ Perform Optimisation At 64 Degrees At Beginning Of Run

| Add.. |

Name | Tube Position | Min Reading | Max Reading | Min Gain | Max Gain Edit... |

Green 1 5FI 10FI -10 10

Yelow 1 5F 10F] 10 10 __ Benove |
Remove Al |

< >

Help

2 "' Start I Manual... Close

6. abra: Fluoreszcens csatornak érzékenységének bedllitasa.

Megjegyzés: A Rotor-Gene 3000 késziiléken a szoftver definialni fogja a

fluoreszcens festékeket, mint a FAM/Sybr és JOE-t.
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12. A csatorna kalibraciéval meghatarozott értékek automatikusan mentésre keriilnek és a
programozasi eljaras utolsé menu ablakaban vannak listazva. (7. abra). Kattintson a “Start

Run” (Futtatas inditasa) gombra.

New Run Wizard

Summary :

Setting I Value l

Green Gain B.67

Yellow Gain 8

Rotor 72-w/ell Rotor

Sample Layout 1.2.3...

Reaction Yolume (in microliters) 25

Start Run l1

Once you've confirmed that your run settings are corect, click Start Run to Save Template

beagin the run. Click Save Template to save settings for future runs.

Skip Wizard << Back

7. abra: Futtatas inditasa.
Megjegyzés: A Rotor-Gene 3000 készuléken a szoftver definialni fogja a

fluoreszcens festékeket, mint a FAM/Sybr és JOE-t.

13. A futas befejezése utan analizalja az adatokat lasd “Eredmények értékelése,” 20. oldal.
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Eredmények ertékelése

Példak pozitiv és negativ PCR mintakra a 8. dbran és 9. abran.

A kdvetkezd eredmények lehetségesek:

® AjelaCycling Green/Zéld fluoreszcens csatornaban detektalhaté.

A vizsgalat eredménye pozitiv. A minta egy vagy tobb M. tuberculosis komplex taghdl
szarmazo6 DNS-t tartalmaz.

Ebben az esetbhen, a Cycling Yellow/Sarga csatornaban torténé jel detektalasa mellézhetd,
mivel a M. tuberculosis komplex DNS magas kezdeti koncentracidja (pozitiv jel a Cycling
Green/Zo6ld csatorndban) a belsé kontroll csokkent vagy hianyzé fluoreszcencia jelét
okozhatja a Cycling Yellow/Sarga csatornaban (kompeticio).

Megjegyzés: A Rotor-Gene 3000 készuléken, a megfelel6 csatorna a pozitiv jelre a Cycling
A.FAM és a belsd kontrollra a Cycling A.JOE.

® A Cycling Green/Zéld fluoreszcens csatornaban jel nem detektalhaté. Ezzel egyidejiileg a
bels6 kontroll jele megjelenik a Cycling Yellow/Sarga csatornaban.

A mintdban nincs a M. tuberculosis komplex tagjaibdl szarmazé detektalhaté DNS. Ez

negativnak tekinthetd.

A negativ M. tuberculosis komplex PCR esetében a belsé kontroll (IC) detektalt jele kizarja a
PCR gatlas lehetéségét.

Megjegyzés: A Rotor-Gene 3000 készuléken, a megfeleld csatorna a belsé kontroll jelére a
Cycling A.JOE és a hianyzo jel detektalasara a Cycling A.FAM csatorna.

e Nem detektalhaté jel sem a Cycling Green/Zold vagy a Cycling Yellow/Sarga
csatornban.

Az eredménybdl nem vonhato le kdvetkeztetés.

Megjegyzés: A Rotor-Gene 3000 késziléken a megfelel6 csatornak a Cycling A.FAM és
Cycling A.JOE.

A hibaforrasokra vonatkozé informaciok és azok megoldasa megtalalhato a “Hibaelharitas,”
22. oldal.
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0,04 Threshold]
0 -—-‘g;,__—-—i—f
005

5 10 15 2 2 30 3 0 s
Cycte

8. dbra: Kvantifikacios standardok detektalasa (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4) a Cycling
Green/zZo6ld fluoreszcens csatornaban. NTC: nem-templat kontroll (negativ kontroll).

04

1
Threshold|

E‘ 5 10 15 20 % 30 * a0 4
Cycle

9. dbra: Belsé kontroll és a kvantifikaciés standardok amplifikalasanak egyideju
detektalasa a Cycling Yellow/Sarga fluoreszcens csatornaban (M. tuberculosis RG/TM QS
1-4). NTC: nem-templat kontroll (negativ kontroll).
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Hibaelharitas

Ez a hibaelharitasi utmutato segitségére lehet a felmertild problémak megoldasaban.

Megjegyzések és javaslatok

Nincs detektalhato jel a pozitiv kontrollokban (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4) Cycling

Green/zZold vagy a Cycling A.FAM fluoreszcecns csatornaban

a)

b)

c)

d)

e)

A PCR adatok elemzéséhez
véalasztott fluoreszcens
csatorna nem felel meg a
protokollnak

A Rotor-Gene készilék
hémérséklet profiljanak

helytelen programozasa

PCR reakci6 helytelen
konfiguralasa

A kit egy vagy tobb
Osszetevéjének a tarolasi
koéralménye nem a leirt

Utmutatasok szerint tortént

Az artus M. tuberculosis RG
PCR Kit lejart.

Az adatelemzéshez valassza ki a Cycling Green/zdld
vagy a Cycling A.FAM fluoreszcens csatornat az
analitikai M. tuberculosis komplex PCR-hez és a Cycling
Yellow/Sarga vagy Cycling A.JOE fluoreszcens
csatornat a bels6 kontroll PCR-hez.

Hasonlitsa 0ssze a hémérséklet profilt a protokollal (lasd
“PCR a Rotor-Gene Q késziilékeken,” 13. oldal).

Ellenérizze a munkalépéseket a pipettazasi vazlat alapjan
(lasd “PCR a Rotor-Gene Q készilékeken,” 13. oldal) és
ismételje meg a PCR futtatast, amennyiben sziikséges.

Ellenérizze a reagensek tarolasi koralményét (lasd
“Reagensek tarolasa és kezelése,” 8. oldal) és a lejarati
idejét (lasd a kit jelzése alapjan) és hasznaljon (U kitet, ha
szikséges.

Ellenérizze a reagensek tarolasi korilményeit (lasd
“Reagensek tarolasa és kezelése,” 8. oldal) és lejarati
idejét (lasd a kit jelzéseinél) és haszndljon (j kitet, ha
sziikséges.

A Cycling Yellow/Sarga vagy Cycling A.JOE fluoreszcens csatornaban a bels6 kontroll

jele gyenge vagy nem detektalhaté ezzel egyidejlileg azonban jel detektalhaté a

artus M. tuberculosis RG PCR Kit Kézikdnyv 10/2015

22



Megjegyzések és javaslatok

Cycling Green/zéld vagy Cycling A.FAM fluoreszcens csatornaban a specifikus

M. tuberculosis komplex PCR esetén

a) A PCR koriilményei nem
felelnek meg a protokollnak

b) A PCR gatolt

c) Az extrakcié soran a DNS

elveszett

d) AKkit egy vagy tobb
Osszetevéjének a tarolasi
koriilménye nem a leirt
Utmutatasok szerint tértént

e) Az artus M. tuberculosis RG
PCR Kit lejart

Ellenérizze a PCR koriilményeit (lasd “

Nincs detektalt jel a pozitiv
kontrollokban (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4) Cycling
Green/zdld vagy a Cycling A.FAM fluoreszcecns
csatorndban fent) és ismételie meg a PCR futtatast,
amennyiben sziikséges.

Bizonyosodjon meg rola, hogy a javasolt izolalé médszert
hasznalta (lasd “DNS izolalas,” 10. oldal) és pontosan
kovette a gyart6 utasitasait.

Gy6z6djon meg rola, hogy a DNS izolalas soran a javasolt
tovabbi centrifugalasi 1épést kivitelezte az elucié el6tt
annak érdekében, hogy minden maradék etanolt
eltavolitson (lasd “DNS izolalas,” 10. oldal).

Amennyiben a belsd kontroll hozza lett adva az
extrakciéhoz, a bels6 kontroll meglévéd jele utalhat a DNS
elvesztésére az extrakcios lépés alatt. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a javasolt izolalasi modszer szerint jart el (lasd
“DNS izolalas,” 10. oldal) és pontosan kdvette a gyartd
utasitasait.

Ellenérizze a reagensek tarolasi korilményeit (lasd
“Reagensek tarolasa és kezelése,” 8. oldal) és a lejarati
datumat (lasd a kit jelzése alapjan) és hasznaljon (j kitet,
amennyiben sziikséges.

Ellenérizze a reagensek tarolasi korulményét (lasd
“Reagensek tarolasa és kezelése,” 8. oldal) és lejarati
idejét (lasd a kit jelzése alapjan) és hasznaljon Uj kitet,
amennyiben szikséges.

Az analitikai PCR Cycling Green/zZ6ld vagy Cycling A.FAM fluoreszcens csatornéjaban

detektalt jel a negativ kontroll esetén.
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Megjegyzések és javaslatok

a) Szennyezédes tortént a Ismételie meg a PCR futast replikdtumokban U
PCR el6készitése soran reagensekkel..

Amennyiben lehetséges, zéarja le a PCR csovet
kozvetlenll a vizsgalati minta hozzdadasa utan.

A pozitiv kontrollt szigorGan a végén pipettazza az
elegyhez.

Gy6z6djon meg réla, hogy a munkafeliilet és a készllékek
tisztitasa rendszeresen megtoérténik.

b) Szennyezddés tortént az Ismételije meg az extrakciot és a PCR futast a vizsgalni
extrakci6 soran kivant mintaval (j reagenseket hasznalva.

Gy6zddjén meg rdla, hogy a munkafelilet és a készilékek
tisztitasa rendszeresen megtérténik.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van, vagy ha problémakba (tkdzik, forduljon a QIAGEN Mlszaki
Szolgélathoz.

MinOség-ellendrzes

A QIAGEN’s ISO-minésitett Mindség Biztositasi Rendszere révén minden egyes artus
M. tuberculosis RG PCR Kit gyartasi tételét leellendrzik, hogy az megfelel-e az elbirt
paramétereknek, ezzel biztositjak a kit egyenletes és kifogastalan minéségét.

Korlatozasok

® A terméket csak az in vitro diagnosztikai eljarasok terén képzett és betanitott szakemberek
hasznalhatjak.

® A kivald laboratériumi gyakorlat elengedhetetlen a megfelelé teljesitményi vizsgalathoz.

® Az optimalis PCR eredmények eléréséhez a felhasznaloi kézikonyvhoz valé szigora
megfelelés sziikséges.

e Forditson figyelmet a dobozon feltiintetett lejarati datumokra és az 6sszes komponens
cimkéjére. Ne hasznaljon lejart komponenseket.
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Bar ritka, mégis a kit primerei és/vagy probai altal lefedett bakterialis genom magasan konzervalt
régidiban talalhat6 mutaciok eredményezhetik az aldmérést vagy a baktérium jelenlétének
detektalasi hibajat, ebben az esetben. A vizsgéalati eljaras érvényességét és teljesitményét

rendszeres id6kdzonként értékelik.

Teljesitmeny jellemzdk
Analitikai érzékenység

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit analitikai érzékenységének meghatarozasahoz névlegesen
10 és 0,003 és névlegesen 10 és 0,05 M. tuberculosis genommal ekvivalens/pl koncentracio
kozétti standard higitasi sort allitottak 6ssze és a Rotor-Gene 6000 , valamint a Rotor-Gene 3000
késziléken vizsgaltak, az artus M. tuberculosis RG PCR Kit segitségével. A vizsgalatot 3
kiilénb6z6é napon nyolc parhuzamos mintaval végezték. Az eredményeket probit-elemzéssel
hataroztak meg. A Rotor-Gene 6000 késziiléken végzett probit-elemzés grafikai abrazolasat a
10. dbra mutatja. Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit analitikai detektalasa hatara a Rotor-
Gene Q MDx/Q/6000 és Rotor-Gene 3000-el kombinalva 0.23 képia/pl (p = 0.05) és 0.9 kopia/pl
(p = 0.05). Ez azt jelenti, hogy a 0.23 kopia/ul vagy a 0.9 képia/pl 95% -os valdszinliiséggel
detektalasra kerdl.

* 1.0
95% ke
)y —0.64184 ~ 0.23 képia/ul  (95%)
i 08 - (0.13-0.55 képia/ul)
06 4
g
e
=T
* 04
024
*
-4 3 2 _'1 0-6 X 1 2

Log (dozis)

10.abra: Probit-elemzés: M. tuberculosis (Rotor-Gene 6000). Az artus M. tuberculosis RG

PCR Kit analitikai érzékenysége a Rotor-Gene 6000 késziiléken.
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Specificitas

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit specificitasa elsésorban és leginkabb a primerek és prébak
kivalasztasan, illetve a szigoran meghatarozott reakcidfeltételeken alapul. A primereket és
probakat szekvencia-6sszehasonlitasi elemzés soran nyilvanosan hozzaférheté szekvenciakkal
ellendrizték. A M. tuberculosis komplex 6sszes tagjanak detektalhatésagat az adatbazis
egyezések alapjan biztositjak.

Tovabbéa a specificitast 90 kiilonbdz6 M. tuberculosis komplex-negativ mintaval validaltak (30
képet, 30 BAL és 30 bronchidlis szekréciés minta). Ezek nem generaltak semmiféle jelet a M.
tuberculosis komplex specifikus primereivel és probaival, melyeket a M. tuberculosis RG Master
tartalmaz.

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit specificitasanak meghatarozasahoz az 1. Tablazatban
listazott kontroll csoportokkal tesztelték a keresztreaktivitast. A tesztelt patogének egyike sem
mutatott keresztreaktivitast.

1. tablazat: A kit specificitasanak tesztelése potencidlisan keresztreaktiv patogénekkel

M. tuberculosis Belsé kontroll
(Cycling Green vagy (Cycling Yellow vagy

Kontroll csoport Cycling A.FAM) Cycling A.JOE)
Actinomyces israelii - +
Aeromonas hydrophila - +
Bordetella pertussis - +
Candida albicans - +
Chlamydia trachomatis - +
Chlamydia pneumoniae - +
Citrobacter freundii - +
Corynebacterium diphtheriae - +
Corynebacterium jeikeium - +
Cryptococcus neoformans - +
Eikenella corrodens - +
Enterobacter aerogenes - +
Enterobacter cloacae - +
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Kontroll csoport

M. tuberculosis
(Cycling Green vagy
Cycling A.FAM)

Bels6 kontroll
(Cycling Yellow vagy
Cycling A.JOE)

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Escherichia coli

Fusobacterium nucleatum ssp. polymorphum

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Klebsiella pneumoniae

Lactobacillus acidophilus

Mycobacterium avium ssp. avium

Mycobacterium celatum

Mycobacterium chelonae

Mycobacterium fortuitum

Mycobacterium gordonae

Mycobacterium intracellulare

Mycobacterium kansasii

Mycobacterium lentiflavum

Mycobacterium malmoense

Mycobacterium marinum

Mycobacterium scrofulaceum

Mycobacterium szulgai

Mycobacterium ulcerans

Mycobacterium xenopi

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Nocardia asteroides
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M. tuberculosis Bels6 kontroll
(Cycling Green vagy (Cycling Yellow vagy
Kontroll csoport Cycling A.FAM) Cycling A.JOE)
Nocardia brasiliensis - +
Nocardia farcinia - +
Nocardia otitidiscaviarum - +
Peptostreptococcus productus - +
Porphyromonas gingivalis - +
Prevotella denticola - +
Propionibacterium acnes - +
Pseudomonas aeruginosa - +
Salmonella enteritidis - +
Salmonella typhi - +
Staphylococcus aureus - +
Staphylococcus epidermidis - +
Streptococcus agalactiae - +
Streptococcus pyogenes - o
Streptococcus mutans - +
Streptococcus pneumoniae - +
Streptomyces venezuelae - +
Veillonella parvula _ +
Xanthomonas maltophilia _ +

Pontossag

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit pontossaga adatait a Rotor-Gene készlilékekkel gydijtétték
Ossze és lehet6vé tették a vizsgalatok teljes variabilitdsanak meghatarozasat. A teljes variabilitas
a vizsgalaton belili variabilitasbol (intra-assay variability) (azonos koncentraciéju mintak egy
kisérletben mért eredményeinek variabilitasa), a vizsgalatok kdzoétti variabilitasbél (inter-assay
variability) (egy laboratériumon belll kiilénb6z8, de azonos tipusu késziiléken, tdbb operator altal
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végzett vizsalatok eredményeinek variabilitasa) és a gyartasi tételek kdzotti variabilitasbol (inter-
batch variability) (kilénb6z6 gyartasi tételek felhasznalasaval végzett vizsgalatok eredményeinek
variabilitasa) all. A mért adatok alapjan meghatarozasra kerilt a patogén-specifikus, illetve a

bels6 kontroll PCR eredmények szérasa, varianciaja és variacios koefficiense.

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit pontossaga adatainak gyljtéséhez a legkisebb
koncentraciéju kvantitaciés standard (QS 4; 30 kopia/pl) hasznalataval hataroztak meg. A
vizsgdlatot 8 parhuzamos mintaval végezték. A pontossagi adatokat az amplifikaciés gorbék Ct
értéke alapjan hataroztak meg (Ct: kiiszdbciklus, lasd 2. tadblazat). A kvantitativ eredmények
pontossagi adatait kopia/pl-ben hataroztak meg a megfeleld Ct-érték hasznalataval (lasd 3.
tablazat). Ezen eredmények alapjan az atfogé statisztikai eltérése az adott mintanak 1.26% (Cr)
vagy a 14.64% (kopia/ul) koncentracio, és 1.57% (Cr) a belsd kontroll detektalasakor. Ezek az
értékek az 0sszes, egyedileg meghatarozott variabilitas értékeken alapulnak.

2. tblazat: Cr értékeken alapulé pontossagi adatok

Standard Variaciés
deviacio Variancia koefficiens (%)

Vizsgalaton beluli variabilitas:

0.10 0.01 0.32
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Vizsgalaton beluli variabilitas:

0.13 0.02 0.45
Belsd kontroll
Inter-assay variability:

0.24 0.06 0.78
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Vizsgalaton kozotti variabilitas:

0.29 0.08 0.95
Internal Control
Gyartasi tételek kozotti variabilitas:

0.39 0.15 1.28
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Gyartasi tételek kozotti variabilitas:

0.66 0.43 2.16
Belsd kontroll
Teljes variancia:

0.38 0.15 1.26
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Teljes variancia:

0.48 0.23 1.57
Belsd kontroll
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3. tdblazat: Kvantitativ eredményeken alapulé pontossaga adatok (k6pia/ul-ben)

Standard Variaciés
deviacio Variancia koefficiens (%)
Vizsgalaton beluli variabilitas:
1.97 3.90 6.56
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Vizsgalatok kozotti variabilitas:
3.93 15.43 13.00
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Gyartasi tételek kozotti variabilitas:
5.51 30.41 18.09
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Gyartasi tételek kozotti variabilitas:
4.44 19.69 14.64
M. tuberculosis RG/TM QS 4

Robosztussag

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit robosztussaganak ellenérzése lehetévé teszi a kit teljes
hibaszazalékanak a meghatarozasat. Az 6sszes 30 M. tuberculosis komplex-negativ minta
minden egyes kopet mintajat, BAL és bronchialis szekrécidbdl szarmazé mintat spike-oltak 3
koépia/pl elucios térfogatd M. tuberculosis kontroll DNS-el (az analitikai érzékenység korlbeldl
haromszorosa). A QlIAamp DNA Mini Kit-el torténd extrakcié utan (lasd “DNS izolalas,” 10. oldal),
ezeket a mintakat az artus M. tuberculosis RG PCR Kit-el vizsgalatak. Az 6sszes M. tuberculosis
minta esetében a hibaszazalék 0% volt. Tovabba, a belsé krobosztussaganak értékelése a 30 M.
tuberculosis komplex-negativ minta minden egyes kopet mintdjanak, BAL és bronchialis
szekréciébol szarmazd mintajanak tisztitisa és vizsgalata alapjan tortént. igy a teljes
hibaszazalék 0% volt. Inhibiciét nem tapasztaltak. igy az artus M. tuberculosis RG PCR Kit
robosztussaga = 99%.

Reprodukalhatésag

A reprodukalhatésagi adatok lehetévé teszik az artus M. tuberculosis RG PCR Kit teljesitmény-
jellemz8inek rendszeres mérését, valamint mas termékekkel t6rténd hatékonysagi
Osszehasonlitast. Ezek az adatok szakmai alkalmassagi programokban t6rténé részvételbdl
szarmaznak.
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Rendelési informacio

Termék

Tartalom

Kat.szam

artus M. tuberculosis RG PCR Kit (24)

artus M. tuberculosis RG PCR Kit (96)

24 reakciora: Master, Mg oldat, 4 Kvantifikacios
Standard, Bels6 kontroll, Viz (PCR tisztasagu)

96 reakciora: Master, Mg oldat, 4 Kvantifikacios
Standard, Bels6 kontroll, Viz (PCR tisztasagu)

QlAamp DNA Mini Kit — genomi, mitokondrialis, bakteridlis, parazita vagy viralis DNS

izolalasara

QlAamp DNA Mini Kit (50)

Rotor-Gene Q MDx és tartozékai

Rotor-Gene Q MDx 5plex Platform

Rotor-Gene Q MDx 5plex System

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM Platform

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM System

Rotor-Gene Q MDx 6plex Platform

50 DNS izolalashoz: 50 QlAamp Mini Spin oszlopok,
QIAGEN Proteinase K, Reagensek, Pufferek, Gyjté
csovek (2 ml)

Real-time PCR cycler 5 csatornaval (zéld, sarga,

narancs, piros, crimson), laptop computer, szoftware,
tartozékok: tartalmaz 1-év garanciat az alkatrészekre
és a szervizre, installalast és tréninget nem tartalmaz

Real-time PCR cycler 5 csatornaval (zéld, sarga,
narancs, piros, crimson), laptop computer, szoftware,
tartozékok: tartalmaz 1-év garanciat az alkatrészekre
és a szervizre, installalast és tréninget tartalmaz

Real-time PCR cycler és nagy felbontasu olvadaspont
analizalo 5 csatornaval (zéld, sarga, narancs, piros,
crimson) plusz HRM csatorna, laptop computer,
szoftware, tartozékok: tartalmaz 1-év garanciat az
alkatrészekre és a szervizre, installalast és tréninget
nem tartalmaz

Real-time PCR cycler és nagy felbontasu olvadaspont
analizalo 5 csatornaval (zéld, sarga, narancs, piros,
crimson) plusz HRM csatorna, laptop computer,
szoftware, tartozékok: tartalmaz 1-év garanciat az
alkatrészekre és a szervizre, installalast és tréninget
tartalmaz

Real-time PCR késziilék 6 csatornaval (kék, zold,
sarga, narancs, piros, crimson), laptop computer,
szoftware, tartozékok: tartalmaz 1-év garanciat az

4555263

4555265

51304

9002022

9002023

9002032

9002033

9002042
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Rotor-Gene Q MDx 6plex System

Rotor-Gene Q MDx 2plex Platform

Rotor-Gene Q MDx 2plex System

Rotor-Gene Q MDx 2plex HRM Platform

Rotor-Gene Q MDx 2plex HRM System

Betolté blokk 72 x 0.1 ml csdvek

Betolté blokk 96 x 0.2 ml csdvek

Strip csovek és kupakok, 0.1 ml (250)
Strip csovek és kupakok, 0.1 ml (2500)
PCR csévek, 0.2 ml (1000)

PCR csbves, 0.2 ml (10000)

alkatrészekre és a szervizre, installalast és tréninget
nem tartalmaz

Real-time PCR késziilék 6 csatornaval (kék, zold,
sarga, narancs, piros, crimson), laptop computer,
szoftware, tartozékok: tartalmaz 1-év garanciat az
alkatrészekre és a szervizre, installalast és tréninget
tartalmaz

Real-time PCR cycler 2 csatornaval (zéld, sarga),
laptop computer, szoftware, tartozékok: tartalmaz 1-év
garanciat az alkatrészekre és a szervizre, installalast
és tréninget nem tartalmaz

Real-time PCR cycler 2 csatornaval (zold, sarga),
laptop computer, szoftware, tartozékok: tartalmaz 1-év
garanciat az alkatrészekre és a szervizre, installalast
és tréninget tartalmaz

Real-time PCR cycler és Nagy felbontasu olvadaspont
analizal6 2 csatornaval (zéld, sarga) plusz HRM
csatorna, laptop computer, szoftware, tartozékok:
tartalmaz 1-év garancia az alkatrészekre és a
szervizre, installalast és tréninget nem tartalmaz

Real-time PCR cycler és Nagy felbontasu olvadaspont
analizal6 2 csatornaval (zéld, sarga) plusz HRM
csatorna, laptop computer, szoftware, tartozékok:
tartalmaz 1-év garancia az alkatrészekre és a
szervizre, installalast és tréninget tartalmaz

Aluminium blokk a manudlis reakci6 bealliasahoz
egycsatornas pipettaval 72 x 0.1 ml csévekbe

Aluminium blokk a manualis reakci6é beéllidsahoz
standard 8 x 12 arraybe 96 x 0.2 ml csdvek
hasznalataval

250 strip 4-es csovek és kupak 1000 reakciéhoz
10 x 250 strip 4-es csovek és kupak 10,000 reakcidhoz
1000 vékony falu csévek 1000 reakciéhoz

10 x 1000 vékony falt csévek 1000 reakciéhoz

9002043

9002002

9002003

9002012

9002013

9018901

9018905

981103

981106

981005

981008
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A naprakész engedélyezési informaciok és termékspecifikus felel§sségbiztositasok tekintetében
tekintse meg az adott QIAGEN kit kézikdnyvét vagy haszndlati Utmutatdjat. A QIAGEN kit

kézikonyvek és felhasznaloi kézikdnyvek elérhetéek a www.giagen.com vagy a QIAGEN
MUszaki szervizétdl, helyi forgalmazotol.
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Védjegyek: QIAGEN®, QlAamp®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); FAM™, JOE™, SYBR® (Life Technologies); Triton™ (The Dow Chemical Company).

Az artus M. tuberculosis RG PCR Kit egy CE- jeldlt diagnosztikai kit az Eurépai in Vitro Diagnosztikai Direktivanak megfeleléen 98/79/EC. Nem érheté el az 6sszes
orszagban..

A naprakész engedélyezési informaciok és termé ifikus felelésségbi: ita tekintetében tekintse meg az adott QIAGEN kit kézikényvét vagy hasznalati Gtmutatojat.
A QIAGEN kit kézikonyvek és felhasznaldi kézikonyvek elérhetek a www.giagen.com vagy a QIAGEN Miszaki szervizétdl, helyi forgalmazotol.

Ennek a terméknek a megvasarlasa feljogositja a vevét a kit human in vitro diagnosztikai szolgaltatasi teljesitményszinten valé hasznalatara. A vasarla ett hasznalati jogon kivl
szabadalmi vagy barmilyen mas licensz engedélyre nem jogosit ez a megallapodas.

Korlatozott Licenc megéallapodas az artus M. tuberculosis RG PCR Kithez

Ennek a terméknek a hasznélataval barmely a kit-et beszerzé és hasznal6 kinyilvanitja beleegyezését a kovetkezo feltételekbe:

1. A termék a hozza adott kézikdnyvben szereplé protokollokkal sszhangban és csak a készletben taldlhato elemekkel egyiitt hasznalhat6. A QIAGEN valamennyi
szellemi tulajdonjoga alapjan nem jarul hozza, hogy felhasznaljak és beleépitsék a készletben lévé elemeket a készletben nem megtalalhaté elemekkel, kivéve abban
az esetben, ha az szerepel a termékhez biztositott kézikonyvben, protokollokban vagy a www.giagen.com honlapon talalhaté tovabbi protokollok valamelyikében.
Néhany ezek koziil a tovabbi protokollok koziil a QIAGEN felhasznaldk altal mas QIAGEN felhasznal6k részére bocsatott protokollok. Ezeket a QIAGEN nem vetette
ala alapos teszteknek és nem optimalizalta. A QIAGEN sem garanciat sem szavatossagot nem vallal arra, hogy ezek nem sértik harmadik fél jogait,

A kifejezett licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a készlet és/vagy ennek hasznalata harmadik fél jogait nem sérti

A kit és osszetevGinek licence csak egyszeri hasznalatra érvényes, nem szabad azt Gjra felhasznalni, feldjitani vagy Gjra értékesiteni.

A QIAGEN egyértelmiien elutasit minden mas (kifejezett vagy hallgatélagosan beleértett) licencet, amelyet kiilon nem nyilvanitott ki.

A kit vevgje és felhasznaldja elfogadja, hogy sem 6 maga nem teszi és senki masnak sem engedélyez semmilyen Iépést, amely a fenti pontokban tiltott cselekményre
vezet vagy elésegiti azt. A korlatozott licenc egyezménybe foglalt korlatozasokat a QIAGEN barmely birésagon keresztiil érvényesitheti, tovabba a licenc megszegéjét

a nyomozati és birésagi eljaras teljes koltségének megtéritésére kotelezheti, beleértve az tigyvédi dijakat is abban az eljarasban, amelynek célja a korlatozott licenc,
valamint a kit-hez és dsszetevéihez kapcsol6do szellemi tulajdonjog betartatasa.

o s wN

A legfrissebb licenc feltételekért latogassa meg a www.giagen.com honlapot.

HB-0058-007 151031225 10/2015 © 2007-2015 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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