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QIAGEN Sample and Assay Technologies

A QIAGEN, élvonalbeli termékkdrrel rendelkezik az innovativ
mintafeldolgozasi és vizsgalati technoldgiak terén, lehetévé téve barmely
biolégiai minta tartalmanak izolalasat és detektalasat. Korszer(, magas
szinvonall termékeink és szolgaltatasaink biztositjak a sikert tigyfeleinknek a
mintaktdl az eredményekig.

A QIAGEN meghataroz6 az alabbi terileteken:

B DNS, RNS és fehérjék tisztitasa

B Nukleinsav- és fehérjevizsgalatok

B mikro-RNS kutatas és RNSi

B Mintafeldolgozasi és vizsgalati technoldgiak automatizalasa

Kildetésiink, hogy On kimagaslo sikereket és tudomanyos attorést érjen el.
Tovabbi informaciokeért latogasson el honlapunkra: www.giagen.com.
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Alkalmazasi terllet

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit egy in vitro valdsidejl polimeraz lancreakcién
alapulo teszt, mely a Chlamydia trachomatis plazmid és genomialis DNS és a
Neisseria gonorrhoeae genomi DNS kdzvetlen kvalitativ detektalasan alapul,
mely segitséget nyUjt a chlamydialis és/vagy gonococcus altal okozott
urogenitalis betegségek diagnozisaban. Ez a diagnosztikai teszt a
QIAsymphony SP/AS és Rotor-Gene Q készulékkel vald hasznalatra van
beallitva célszekvencia amplifikdlasara és detektalasara.

Az artus CT/NG QS-RGQ kit klinikai tinetek értelmezésével és a betegség
prognosztizalasara alkalmas egyéb laboratériumi markerekkel egyutt
hasznalhato.

A QIAGEN folyamatosan fejleszti és validalja az artus QS-RGQ Kitet tovabbi
alkalmazasokra, példaul tovabbi mintatipusokkal valé hasznalathoz. A
kézikdnyv legfrissebb verzidja és a hozzajuk tartozé Alkalmazasi
dokumentumok (“Application Sheet”) a kovetkez6 webcimen érhetbek el:
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

[Ti] Ha tobbet szeretne megtudni azon specifikus human biolégiai
mintakrol, amelyekre a kitet validaltak, olvassa el az Alkalmazasi
dokumentumot (“Application Sheet”), melyek az alabbi webcimen
érhetéek el: www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Mivel a QIAGEN folyamatosan figyelemmel kiséri a vizsgalati teljesitményt, és
validélja az 0] felhaszndalo igényeket, ezeért kérik a felhasznaldkat, hogy a
munka soran a mindig a hasznalati utasitas legujabb verziéjat hasznaljak.

Ellen6rizze az uj elektronikus cimkézési valtozatok elérhetéségét a
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce webhelyen, mielbtt
végrehajtana a tesztet.

Minden kit az adott utasitasokkal hasznalhaté mindaddig, amig a kézikonyv és
a tobbi cimkézési informécid verzibszama megegyezik a kit verzioszamaval. A
verzioszam az egyes kitek dobozcimkéjén lathato. A QIAGEN biztositja a
kompatibilithst az 6sszes teszt kit-tételei kozo6tt ugyanazon verzioszam alatt.

Osszefoglalas és magyarazat

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit egy hasznalatrakész rendszert képez, amely
alkalmas, C. trachomatis (CT) és/vagy N. gonorrhoeae (NG) DNS
detektalasara a Rotor-Gene Q készuléken polimeraz-lancreakcion (PCR)
alapul6 technolégiat hasznalva, mig a mintael6készités és a reakcio
dsszemérés QlAsymphony SP/AS készilék alkalmazasaval torténik. A CT/NG
RG Master mix minden olyan reagenst €s enzimet tartalmaz, mely a C.
trachomatis kriptikus plazmidjanak 86 bp-os régiojanak specifikus
amplifikacigjara alkalmas, valamint a C. trachomatis 66 bp-os genomi
régiojanak és a N. gonorrhoeae genom 74 bp-os ceélszekvenciajanak
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specifikus amplikonjanak direkt detektaldsara szolgal a Rotor-Gene Q Cycling
Green/z6ld és Cycling Orange/Narancssarga fluoreszcens csatornajaban.

Ezen kivil az artus CT/NG QS-RGQ kit tartalmaz egy negyedik heterolog
amplifikacids rendszert a lehetséges PCR-gatlas azonositasara. Ezt belsé
kontrollként a Rotor-Gene Q Cycling Yellow/Sarga fluoreszcens csatorngja
detektalja. A CT/NG PCR analitikai kimutatasi hatara nem csékken a kontroll
altal. Kulsé pozitiv/inegativ kontrollokat (Control CT+/NG— és Control NG+/CT)
és a templat nélkuli kontrollt a kit tartalmazza.

Tovabbi informacioért nézze meg az aktualis Alkalmazasi dokumentumot
(“Application Sheet”) a www.giagen.com/products/artusctnggsrgakitce
webcimen.

Pathogén informacidk

Chlamydia trachomatis (CT)

A Chlamydia (C.) nemzetségbe tartoz6 baktériumok nagy epidemioldgiai
jelentéséggel birnak és a 16 C. trachomatis szerovarians kilonb6zé
betegségeket okoz. A Chlamydia trachomatis (szerovarians D—L) a szexualis
uton terjedd betegségek egyik leggyakoribb okozdi vilagszerte. Az A-C
szerovariansok felelések a trachomaért (szemcsés kotéhartya-gyulladas), a
tropusokon talalhato conjunctiva és cornea kronikus és visszatéerd
megbetegedéseiért. A D—K szerovariansok a szexualis uton terjedd
urogenitalis és szemfert6zésekért felelések, valamint a perinatélis atvitel utani
ujszulott fertb6zésekert. Az LGV I-lll szerovariansok a lymphogranuloma
venerum betegségeért felelblesek, amely szexualis uton terjed6 betegség,
elssorban a tropusokon fordul el6 (1).

A trachoma szinte kizarolag olyan tropusi orszagokban fordul el6, amelyekben
nem megfeleld higiéniai korulmények vannak. Vilagszerte ez a leggyakoribb
szembetegség, és a szirkehalyog utan, a vaksag masodik leggyakoribb
okozodja. Becslések szerint mintegy 150 millié ember fertézott, melyek kozul
korulbelldl 6 millié vaksagban szenved.

Az iparosodott nemzetek korében az urogenitalis fertézések leggyakoribb
bakterialis okozéja a chlamydia. Németorszagban az Uj genitalis fertézések
szama becslések szerint 300.000 évente. A lymphogranuloma venerum
el6fordulasa (lymphogranuloma inguinale, Durand-Nicolas-Favre betegség)
vilagszerte csokkenében van. Azonban a szexualis uton terjed6 betegségek
tovabbra is endémiasak Azsidban, Afrikaban, Dél-Amerikaban és a Karib-
térségben (1).

Neisseria gonorrhoeae (NG)

Neisseria gonorrhoeae egy human patogén, amely csak nemi egyduttlét utjan
terjed: az organizmus nem €l az emberi testen kivil, mivel szaradasra
érzékeny. A fertézés f6 forrasa a tinetmentes, de fertézott né. A tinetek a
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fertézés utan 2-7 napon belll alakulnak ki, és a hivelyi elvaltozas
észrevehetdvé valik. Mindazonaltal a fert6zott n6k mintegy 50%-a egyhe
tineteket mutat vagy tinetmentes. Feérfi betegeknél a N. gonorrhoeae fert6zés
uretralis Urllést, és vizeletlrités kbzben fajdalmat okoz (1).

Az Egyesult Allamokban a gonorrhoea a méasodik leggyakrabban jelentett
szexualis uton terjed6 betegseég. A fertézesi rata 2010-ben 100.000 lakosra
100.8 eset volt, 309.341 bejelentett eset mellett az Egyesult Allamokban (2).

Mellékelt anyagok

A kit tartalma

artus CT/NG QS-RGQ Kit (2 x 48)
Katalégusszam 4569365
Reakciok szama 96
Kék CT/NG RG Master [RG [MASTER | 2 x 660 pl
Sarga CT/NG RG Mg-Sol* [RG[MG-SOL] 4 x 200 pl
Piros CT/NG Control CT+/NG- [CONTROL|CT+[NG-| 4 x 500 pl
Barna CT/NG Control NG+/CT—- [CONTROL[NG+[cT-] 4 x 500 pll
Zold CT/NG RG IC' RGIC]| 2 x 1000 pl
Fekete CT/NG RG NTC? [RG[NTC] 4 x 100 pl
artus CT/NG QS-RGQ Kit Kézikdnyv (English) 1

* Magnézium oldat.
" Bels6 kontroll.
* Templat nélkiili kontroll.

Felhasznalo altal biztositandd anyagok

Vegyianyagokkal torténd munka soran mindig viseljen megfelel6 laboratoriumi
kopenyt, eldobhat6 kesztylt és veéddszemuveget. Tovabbi informacio
erdekében tajékozodjon a megfeleld biztonsagi adatlapokbdl (safety data
sheets, SDSs), melyek a termék forgalmazéjanal elérhetbek.

B Pipettak (allithato)* és steril, filteres pipettahegyek

M Vortex mixer*

B Asztali centrifuga* 2 ml reakcid csoves rotorral, 6800 x g -re alkalmas
készillék

*Bizonyosodjon meg réla, hogy a készllék a gyartd ajanlasai szerint ellenérizve és kalibralva legyen.
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Minta kezeléshez és tarolashoz
B Vizeletminta gyiijt6 edény

B Tamponok a hivelyi és méhnyaki mintak gyUjtéséhez (Copan, kat.szam
502CS01, www.copaninnovation.com)

B Tamponok a hugyuti mintak gydjtéséhez (Copan, kat.szam 525CS01)
B Transzport csévek (Copan, kat.szam 606C 2ml)

Minta elokészitéshez

B  QIAsymphony SP készllék (kat.szam 9001297),*szoftver verzio 4.0.1
vagy Ujabb

B QIlAsymphony AS keészulék (kat.szam 9001301),* szoftver verzi6 4.0.1
vagy Ujabb

PCR vizsgalathoz
B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM késziilék*"
M Rotor-Gene Q szoftver verzi6 2.1 vagy Ujabb

Megjegyzés: Az egyedi alkalmazasokhoz sziikséges anyagokra vonatkozo
tovabbi informaciokat az aktuélis Alkalmazasi dokumentumnal “Application
Sheet” talaja a www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce weboldalon.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Biztonsagi informaciok

Kémiai anyagokkal torténé munka soran mindig viseljen megfeleld
laboratoriumi kopenyt, eldobhato keszty(t és vedészemuveget. Tovabbi
informacid érdekében tajékozddjon a megfeleld biztonsagi adatlapokbdl
(safety data sheets, SDSs), melyek a terméket forgalmazodknal érhetbek el.
Ezek online fellleten kényelmesen elérhetdek, a teljes PDF formatumot a
www.giagen.com/safety oldalon talalhatja meg, megnézheti, letdltheti, és az
SDS lap minden egyes QIAGEN® kithez és kit komponenshez kinyomtathatd.

A tisztit6 kit hasznalatara vontakozo biztonsagi informéaciokat a megfeleld
kézikonyv tartalmazza. A készllékekre vonatkozo biztonsagi informacidkat
lasd a megfeleld készulék hasznalati utmutatéjaban.

*Bizonyosodjon meg réla, hogy a késziilék a gyartd ajanlasai szerint ellenérizve és kalibralva legyen.
"Ha valaszthato, akkor javasolt a Rotor-Gene Q 5plex HRM késziilék 2010. januari vagy az utani
gyartasi datummal. A gyartasi datum a miszer hatuljan l1évé sorozatszam alapjan érhetd el. A
sorozatszam "mmyynnn" formatumban van, ahol a "mm" a gyartasi hdnapot szamjegyekben jeldli, "yy"
a gyartasi év utolso két szamjegyét, a "nnn" pedig az egyedi miiszer azonositét jeldli.
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A megmaradt mintat és az assay hulladékot a helyi biztonsagi el6irasoknak
megfelelben kezelje.

Altalanos 6vintézkedések
A felhasznalé mindig tartsa szem el6tt az alabbiakat:
B Hasznaljon szirés, steril pipettakat.

B A manudlis Iépéseknél a csOveket tartsa zarva, amennyiben lehetséges
és kerilje a kontaminaciot.

M Olvassza fel az 6sszes komponenst szobahémérsékleten (15-25°C) a
vizsgalat el6tt.

B Amikor felolvadt, keverje dssze a komponenseket (fel-le pipettazassal,
vagy vortex-el) és dvatosan centrifugalja le. Bizonyosodjon meg réla,
hogy a reagens csdvek nem tartalmaznak habot vagy buborékot.

B Ne keverje 0ssze a kulonb6zd lot szamu kitek komponenseit.

B Gy6z6djon meg réla, hogy a szlikséges adapterek 2-8 °C-ra vannak
eléhltve.

B Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés el6tt jégen
vagy a hatéblokkban.

M Végezze folyamatosan a munkafolyamatot az egyik részétdl a masik
részig. Ne lépje tul a 30 perces atviteli id6t az egyes modulok kdzott
(QlAsymphony SP-bdl QlIAsymphony AS-be, majd Rotor-Gene Q-ba).

Reagensek tarolasa és kezelése

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit komponenseit —15°C és —30°C kozott kell tarolni
es igy a jelzett lejarati id6pontig megbrzi a szavatossagat. Az ismételt
fagyasztas és felolvasztas (>2 x) kerulendd, mert az az assay
érzékenységenek csokkenéséhez vezethet. Amennyiben a reagensek csak
alkalomszerlen vannak hasznalva, alikvotokban kell 6ket lefagyasztani. A
tarolasuk 2—8°C-on nem haladhatja meg az 5 érat. Valamennyi reagenst,
melyet az assay el6készitési modulba tolt be kizardlag csak az adott futasra
hasznalja. Ne tavolitsa el a megmaradt reagenst, hogy egy masodik PCR
futashoz felhasznélja azokat.

Minta kezelése és tarolasa

Specifikus alkalmazasokhoz a mintak kezelésérél és tarolasarol tovabbi
informacidkat az adott Alkalmazasi dokumentumban (Application Sheet) talal a
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce weboldalon.
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Vizelet gyiijtés

A péaciensnek az els6 20 ml Uritett vizeletet kell dsszegyltenie egy
gydjtéedénybe. Ebbél a vizeletbél egy eldobhatd pipetta segitségével tegyunk
4 ml-t egy steril eNAT™ gydjtéedénybe. Forditsa at a csdvet, hogy biztositsa
az egyenletes keveredést. Ne razza er6sen vagy vortexelje, hogy elkerulje a
kiterjedt habképz6dést.

Tamponnal torténé gyiijtés

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit a vaginalis, méhnyaki és a férfiaknal a hugyuti
minta gyUjtése klinikus altal tampon segitségével torténjen, a leirasban
“Felhaszndlo altal biztositandd anyagok” irtak szerint, 7.oldal.

A gyUjtés utan helyezze a tampont egy 2 ml-es eNAT csdbe és torje el a
palcat a tengelyen a téréspontnal. Zarja le a csovet és szallitsa a mintat a
szallitasi utasitasoknak megfeleléen (lasd az erre vonatkozo Alkalmazasi
dokumentumot “Application Sheet” a kdvetkezd webcimen:
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce).

Minta kezelés

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit a QIAsymphony RGQ rendszer automata
mintaelOkészitéséhez és assay el6készitéséhez van tervezve. A mintakat akar
eNAT primer csovekben, akar masodlagos csévekben lehet feldolgozni. A
tamponokat az eNAT csovekbdl ki kell venni, vagy a mintakat at kell vinni a
masodlagos csdvekbe (mikrocsdvek 2.0 ml I.-tipusu), szoknyas talppal
(Sarstedt, kat.szam 72.694, www.sarstedt.com) a QIAsymphony SP modul
feltdltése elbtt.

Mielbtt a mintakat atteszi a masodlagos csébe, gy6z4djon meg rola, hogy a
vizeletminta megfeleléen lett el6készitve Gvatos vortexeléssel, valamint a
tamponmintak kb. 15 masodperces vortexelésével.
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Eljaras

Elsé lépések a QIAsymphony SP/AS készlléken
Zarja be az 6sszes fiokot és fedelet.

Kapcsolja be a QIAsymphony SP/AS készllékeket és varjon addig, amig a
Mintael6készités “Sample Preparation” képernyd megjelenik és az inicializalas
befejez6dik.

Jelentkezzen be a készilékbe (fiokok feloldddnak).

Bakterialis DNS tisztitas

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit a QIAsymphony SP készuléken torténd
bakterialis DNS tisztitasi Iépése a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit-
el egyutt validalt. Nézze meg a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kézikdnyvét azon informacidval kapcsolatban, hogyan kell elékésziteni a
reagens tarté kazettat a QIAsymphony SP minta tisztitasi lépéséhez.

Belsd kontroll és hordozé RNS hasznalata (CARRIER)

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit-ek az artus CT/NG QS-RGQ Kit-el
egyutt hasznalva egy belsd kontroll ellenérzést kdvetelnek meg (CT/NG RG
IC) a tisztitasi eljarasban a mintael6készités és a downstream alkalmazasok
hatékonysaganak monitorozasara. Tovabba, a QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit-ek megkdvetelhetik a hordozé RNS el6készitéseét. A
hordoz6 RNS-sel (CARRIER) és a bels6 kontroll hasznalataval kapcsolatos
konkrét informaciokért Iasd a megfelel6 Alkalmazasi dokumentumot
“Application Sheet” a www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce
weboldalon.

Az “Assay Control Set” és az “Assay Parameter Set”

Az ,Assay Control Set” a protokollok és tovabbi paraméterek kombinacidja,
mint pl. a belsé kontroll, a QIAsymphony SP készuléken a minta tisztitasahoz.
Az alapértelmezett ,Assay Control Set” minden egyes protokoll részére elére
telepitve van.

Az ,Assay Parameter Set” az assay definiciojanak és egyeb paramétereknek a
kombinéacidja, mint példaul replikatumok és vizsgalati standardok szama,
amelyet az esszé dssemérésehez hasznalnak a QIAsymphony AS
késziléken.

A QlAsymphony SP/AS készuléken torténé kombinalt futas esetén (izolalas és
reakcio 6sszeallitas), az “Assay Parameter Set” kbzvetlenil az dsszemérést
megel6z6, az adott minta tisztitasi eljarasat meghatarozo, “Assay Control Set’-
hez van kotve.
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Protokoll: DNS izolalas és assay dsszellitas a
QIAsymphony SP/AS késziléken

A kovetkezd leiras egy altalanos protokoll a QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit-ek hasznalatara. Specifikus alkalmazasokhoz bévebb
informacio, beleértve a térfogatokat és csoveket, a megfelelé Alkalmazasi
dokumentumban “Application Sheet” talalhato a
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce webcimen.

Fontos |épések a kezdés elbtt

Gy6z6djon meg, hogy ismeri a QlIAsymphony SP/AS készulék
mikodtetését. Tekintse at a készllékekhez mellékelt felhasznaloi
kézikdnyveket és az online elérhetd legfrissebb verzidkat, melyet a
www.giagen.com/products/giasymphonyrgg.aspx weboldalon érhet el.

Miel6tt a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit reagens tartd
kazettait el6szor hasznalna, ellenérizze, hogy a QSL2 és QSB1 pufferek
nem tartalmaznak csapadékot a tarolé rekeszben. Ha sziikséges,
tavolitsa el a QSL2 és QSB1 puffereket a reagens tarolobdl és inkubalja
azokat 30 percig 37°C -on, alkalmanként rdzza meg a csapadék
feloldédasa céljabdl. A reagens tartékat a megfelel6 pozicidoba helyezze
vissza. Ha a reagens tarol6 kazettak (RC) mar kilyukadtak, bizonyosodjon
meg rola, hogy a valyukat lezartak Ujrahasznosithatd kupakkal, és a teljes
reagens tarolo kazettat (RC) inkubalja 30 percig 37°C -on alkalmankeénti
razatassal vizfurdében.*

Ellenérizze, hogy az ATL puffer nem tartalmaz csapadékot. Amennyiben
csapadék alakult ki, a puffer 70°C-ra térténé melegitésével és vizflirdében
torténd finom razatassal oldja fel.* Szivja le a buborékot a felszinrdl és
hagyja a puffert kih{Ini szobahémérsékletre (15-25°C).

Kertlje a reagens tarol6 rekesz (RC) erételjes razatasat. Masként hab fog
képz&dni benne, ami folyadékszint érzékelési problémakat okozhat.

Dolgozzon gyorsan, a PCR reagenseket tartsa jégen vagy a betoltés el6tt
a hitéblokkban.

A CT/NG PCR reagens térfogatok futasonként és kit-enként 2 x 48
reakciéra vannak optimalizalva.

A QlAsymphony AS modullal térténé hasznalatkor a CT/NG RG Master-t
eés CT/NG RG Mg-Sol-t 2 ml-es (kat.szam 997102) vagy 5 ml-es
(kat.szam 997104) csovekben kell behelyezni a gépbe, reakcié szamtol
fuggben.

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit egyenként 4 kontrollt tartalmaz. Ez a
mennyiség 4 kulénallo PCR futashoz elegendé.

*Bizonyosodjon meg réla, hogy a késziilék a gyarto ajanlasai szerint ellenérizve és rendszeresen
kalibralva legyen.

12
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B A mintael6készitésbdl szarmazo eluatum és az dsszes artus CT/NG QS-
RGQ Kit 6sszetevd stabilnak bizonyult a készllék munkatertletén belll,
legalabb a 96 minta tisztitAsahoz és 72 vizsgalat 6sszemeéréséhez
szUkséges normal id6tartam alatt, beleértve az atviteli idét a
QIAsymphony SP modulbdl a QIAsymphony AS modulba és a maximum
30 perces atviteli idét a QIAsymphony AS-bél a Rotor-Gene Q
készllékbe.

Tennivalok inditas elott

B Minden egyes felhasznalas el6tt minden reagenset teljesen fel kell
olvasztani, 6sszekeverni (ismételt fel- és lefelé torténd pipettazassal vagy
révid vortexeléssel), és legalabb 3 masodpercig 6800 x g-vel centrifugalni.
Kerullje a reagensek habképzddését.

B Készitsen el6 minden szikséges keveréket. Amennyiben szukséges, a
hordoz6 RNS-t (CARRIER) és a bels6 kontrollt tartalmazé keveréket
kozvetlenll az inditas el6tt készitse el6. Tovabbi informaciét az
Alkalmazasi dokumentumban “Application Sheet” talal a
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce weboldalon.

B Miel6tt elkezdene egy integralt futast, bizonyosodjon meg rola, hogy
minden készulék tiszta és a kivehetd részek visszakerultek (pl.
pipettahegy véddék), ahogy az a QIAsymphony SP/AS hasznalati
utasitasanak karbantartasi tmutatdjaban le van irva. (,User Manual” —
Altalanos leiras “General Description”, QIAsymphony SP/AS hasznalati
utasitas “User Manual” — A QIAsymphony SP lizemeltetési itmutato
“Operating the QIAsymphony SP”, QIAsymphony SP/AS hasznalati
utasitas “User Manual” — A QIAsymphony AS lizemeltetése “Operating
the QIAsymphony AS”, és a QlAsymphony kezel6konzol hasznalati
utasitasa “QIAsymphony Management Console User Manual”, melyet
mellékeltek a készilékekhez. Végezzen rendszeres karbantartast a
keresztszennyezés kockazatanak minimalizalasa érdekében.

B Az eljaras megkezdése elétt gy6z6djon meg rola, hogy a magneses
részecskek teljesen fel vannak szuszpendalva. Az els6 hasznalat el6tt
legalabb 3 percig erételjesen vortexelje a magneses részecskéket
tartalmaz¢ tartalyt.

M Areagens tarolo kazetta (RC) behelyezése elbtt tavolitsa el a magneses
részecskéket tartalmazé tartaly fedelét és nyissa ki az enzimeket
tartalmazé cséveket. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az enzim tarté allvany
szobahémérsékletre melegedett (15-25 °C).

B Gy6z6djon meg réla, hogy az lyukaszto fedelet (PL) a reagens tarold
kazettara (RC) helyezte el, és a magneses részecske tart6 foliajat
eltavolitottak, vagy ha egy mar hasznalt reagens tarolo kazettat (RC)
hasznalnak, gy6z6djon meg réla, hogy az ujrahasznosithatd kupakokat
eltavolitottak.
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B Ha a mintadk vonalkéddal vannak ellatva, tegye a mintakat a csétartoba
agy, hogy azok a vonalkdd olvaso felé nézzenek a QIAsymphony SP
készulék bal oldalan talalhaté minta tarté fiokban.

Eljaras

Bakterialis DNS tisztitas QIAsymphony SP készuléken

1. Zarjabe a QlIAsymphony SP/AS modul 6sszes fedelét és fidkjat.

2. Kapcsolja be a késziléket és varjon, amig a Mintaelokészités
“Sample Preparation” képernyé megjelenik és az inicializalasi eljaras
befejezédik.

A haldzati kapcsolo a QIAsymphony SP bal alsé sarkaban talalhato.

3. Jelentkezzen be a készllékbe.

4. Keészitse eld a kovetkez6 fiokokat a megfelelé Alkalmazasi
dokumentum alapjan “Application Sheet”, melyet a
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce weboldalon talal.

B “Hulladék” fiok; ha elkésziilt készitsen egy leltar beolvasast.

B “Eluatum” fiok; ha elkészllt készitsen egy leltar beolvasast.
B “Reagens és kellék” fiok; ha elkészilt készitsen egy leltar beolvasast.
B “Minta” fidk.

5. A QlAsymphony érintéképernydjén az Integralt futtatas “Integrated
run” beallitdssal adja meg a feldolgozandé mintdk minden egyes
tételéhez (batch) szikséges adatokat. Valassza ki az artus CT/NG

“Assay Parameter Set”-et a futtatashoz és rendelje hozza a megfeleld
AS modult a mintakhoz.

Megjegyzés: Az Assay Parameter Set-rél és az el6re kivalasztott elucios
térfogatrol a megfeleld Alkalmazasi dokumentumbdl “Application Sheet”
informalodhat.

A QIAsymphony SP/AS integralt futtatasairél tovabbi informacid a készulék
felhasznaloi kézikbnyvében talalhato.

Megjegyzeés: A QIAsymphony SP/AS lehetéveé teszi a felhasznald
szamara, hogy megadija a kontrollok €s mintédk szamat (pl. replikatumok) a
“Specifications” meniben. A CT/NG protokoll esetében a maximalisan
megengedett ismétlések szama 2.

6. Az integralt futtatas beallitasa el6tt ellenérizze, hogy a mintahoz
szukséges laboratoriumi eszk6z6k €s mintatipusok (minta, EC+ a
CT/NG CT+/NG- Kontrollhoz, és EC+ a CT/NG NG+/CT— Kontrollhoz)
helyesen vannak hozzarendelve.

Az egyes fiokokban Iévé6 fogydeszkdzokre és alkatrészekre vonatkozé

informacidk a megfelel6 Alkalmazasi dokumentumban “Application Sheet”
talalhatoak.
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7.

Bizonyosodjon meg réla, hogy a belsé kontroll (CT/NG RG IC) el6é van
készitve és be van toltve a késziilekbe a megfeleld izolalo kit
kézikdnyveének leirasa alapjan.

Miutan megadta az integralt futtatas 6sszes tételének (batch) adatait,
kattintson az "Ok" gombra az integralt futas "Integrated run"
beallitasabdl valo kilepéshez. Az integralt futtatas attekintésén belili
0sszes tétel allapota "LOADED" -rol "QUEUED" -ra valtozik. Amint
egy tétel varakozik, megjelenik a Futtatas “Run” gomb. Nyomja meg
a Futtatas "Run" gombot az eljaras megkezdéséhez.

Megjegyzés: Ne felejtse el hozzarendelni az AS tételeket a megfelel6 SP
tétel(ek)hez.

Minden feldolgozasi Iépés teljesen automatizalt.

A QlAsymphony AS fidkjainak betdltése a vizsgalathoz

9.

10.

11.

12.

13.

14.

Az integralt futas mintainak sorbaallitasa utan nyissa ki a
QIAsymphony AS fiokjait. A betoltendé elemek a képernydn jelennek
meg.

Mindig figyeljen arra, hogy a kovetkezéket végezze el az intergalt
futas elétt.

B Helyezze be a pipettahegy ledobdt
B Tavolitsa el a pipettahegy ledob6 zsakot
B Helyezzen be egy Ures pipettahegy ledob6 zsakot

Definidlja és toltse be a vizsgalathoz val6 tartokat/adaptereket. A
vizsgalati taroldkat eléhiitott adapter(ek)ben toltse be az “ Assay”
fiokba. Az assay tartokrol tovabbi informaciot a megfelelé
Alkalmazasi dokumentumban “Application Sheet” talal a
www.giagen.com/products/artusctnggsrgakitce weboldalon.

Ellendrizze a hdmérsékletet a hiithetd pozicidékban.

Ha elérte a kivant hitési hémérsékletet, az egyes poziciok melletti kis
csillag zold szin( lesz.

Hasznalat el6tt egy cs6ben adja be a QIAsymphony AS modul altal
kért CT/NG RG Master mennyiségét. Egy cs6 48 reakcidora elegendé.

Megjegyzeés: A viszkdzus reagenseket nehéz manualis pipettakkal kezelni.
Gy6z6djon meg réla, hogy a Master szikséges térfogatat athelyezte a
megfelel6 csébe.

Minden reagens csovet toltson fel a megfelelé6 reagens megfelel6
térfogataval az eszk6z szoftvere altal megadott betoltési
informaciénak megfelelden.

Megjegyzés: Minden egyes felhasznalas el6tt minden reagenst teljesen fel
kell olvasztani, 6sszekeverni (ismételt fel-és lefelé torténd pipettazassal
vagy gyors vortexeléssel), és legaldbb 3 masodpercig 6800 x g-vel
centrifugaljuk. Kerulje el a buborékokat és a habzast, ami folyadékszint
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15.

16.

17.

18.

16

érzékelési hibat okozhat. Dolgozzon gyorsan és a PCR reagenseket tartsa
jégen vagy a betoltés elbtt a hitéblokkban.

Toltse be areagens tarolokat és helyezze be a reagens csoveket,
kupak nélkiil, a reagensek eldre hiitott adaptereinek megfeleld

a4

Sheet” alapjan.

Szkennelje be az artus CT/NG QS-RGQ Kit felsé részén talalhatd
vonalkddot a kit vonalkdd szkennelése “ Scan Kit Barcode” gomb
megnyomasaval a reagensek betdltése “Loading Reagents”
képernyon.

Toltse be az egyszerhasznalatos sziirés pipettahegyeket az “Eluate
and Reagents” — valamint az “ Assays” fiokokba az egyes pipettahegy
tipusoknak megfelelé6 szamban, melyet a vonatkoz6 Alkalmazasi
dokumentum “Application Sheet” jelez.

Megjegyzés: Javasolt minden egyes pipettahegy tipusbdl az elbirtnal
tObbet betdlteni.

Zarja be az Eluatum és Reagens “Eluate and Reagents” -valamint a
Vizsgalati fiokokat “Assays drawers”.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

Az egyes fiokok bezarasakor nyomja meg a "Scan" gombot, hogy
elinditsa az egyes fiokok leltar-ellenérzését.

A leltar-ellenérzés ellendrzi a poziciokat, adaptereket, sz(irés
pipettahegyeket és a pipettahegy ledobdt, valamint a megfeleld reagens
mennyiségek helyes betdltését. Ha sziikséges, javitsa ki a hibakat.

A vizsgalat 6sszemérése automatikusan megkezdédik a QIAsymphony SP
modulon torténd tisztitasi Iépés befejezése és az eludtumokat tartalmazo
tartaly QIAsymphony AS modulba torténd szallitasa utan.

A A futtatas befejezése utan nyissa ki a Vizsgéalati "Assay" fiékot,
és tavolitsa el az esszeé tartdkat. Ezt kovetéen nyomja meg a
Beolvasas "Scan" gombot annak megerésitéséhez, hogy a vizsgalati
rekesz el lett tavolitva. Az Assay setup Attekintés “Overview”
képernyéjén nyomja meg az Eltavolitas “Remove” gombot, hogy
végul eltavolitsa az adott tételt/futast. Toltse le az eredményeket és a
ciklus fajlokat a QIAsymphony Management Console vagy az USB
meghajto segitségével.

Ha a QIAsymphony AS t6bb tétele is integralt futtatasra van beallitva,
toltse fel Gjra a QIAsymphony AS fibkokat a 9. |épés alapjan.

Folytassa a “Protokoll: PCR a Rotor-Gene Q készuléken” |épéssel a
vizsgalatot, 18. oldal.

Ha minden integralt futas befejez6dott, tavolitsa el 6ket az Integralt
attekintés “Integrated Overview” képernyo Integralt tétel “Integrated
batch” gombjanak megnyomasaval.

Végezze el a QlIAsymphony SP és AS rendszeres karbantartasat a
Rotor-Gene Q vagy késébbi PCR-futtatasa soran.

Mivel a munkafolyamat integralt mdvelet, tisztitsa meg az 0sszes eszkozt
a befejezett munkafolyamat végén.

Kovesse a QIAsymphony SP/AS felhasznal6i kézikonyv - Altalanos leiras
karbantartasi Utmutatéjat “QlIAsymphony SP/AS User Manual — General
Description”. Gy6z6djon meg arrdél, hogy rendszeres karbantartast végez a
keresztszennyezés kockazatanak minimalizalasa erdekében.
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Protokoll: PCR a Rotor-Gene Q készuléken

Inditas el6tti fontos 1épések

B Szanjon id6ét arra, hogy megismerkedjen a Rotor-Gene Q programmal a
protokoll elinditasa elétt. Lasd az eszkdz felhasznéloi kézikonyveét.

B A PCR eredmények automatikus értékeléséhez Rotor-Gene
AssayManager® hasznalhaté a Rotor-Gene Q szoftver helyett.

Eljaras

1. Zarjale a PCR csoveket, és helyezze 6ket a Rotor Gene Q 72-es
rotorjaba. A Rotor-Gene Q 4-es strip csoveit helyezze el a megfeleld
iranyba, a hiité adapteren és a forgérészen lévé szamok
hasznéalataval. Gy6zédjon meg réla, hogy a zarégyiirii (a Rotor Gene
eszkdz tartozéka) a rotor tetején van elhelyezve, hogy
megakadalyozza a csdvek véletlen kinyilasat a futas soran.

2. Toltse le a ciklus fajlt a QlIAsymphony AS-bdl, és vigye at a Rotor
Gene Q szamitogépre.

3. A CT/NG DNS kimutatasahoz hozzon létre egy homérsékleti profilt és
inditsa el a futtatast a megfelelé6 Alkalmazasi dokumentum
“Application Sheet” szerint, melyet a
www.giagen.com/products/artusctnggsraggkitce weboldalon érhet el.
A Rotor-Gene Q programozéasaval kapcsolatos szoftver-specifikus
informaciok az artus QS RGQ kit futtatasi beallitasai “ Settings to run
artus QS-RGQ Kits” protokoll dokumentumban talalhatéak meg a
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce weboldalon.
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Eredmények értékelése

Nézze meg az eredmények értékelésére vonatkozo részletes informaciot
tartalmazé Alkalmazasi dokumentumot “Application Sheet”, a
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce weboldalon.

Hibaelharitasi utmutato

,,,,,

megoldasa esetén. Tovabbi informacidért latogasson el a Technikai
Tamogatoéi Kézpontunk ,Frequently Asked Questions” (FAQ; Gyakran ismételt
kérdések) oldalara: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN
Technikai Szolgalat kutatdi a szivesen valaszolnak kulonb6zd kérdésekre
és/vagy a kézikonyvben talalhaté protokolokra iranyuld megkeresésekre,
valamint egyéb minta és detektalo technoldgiakkal kapcsolatos kérdésekre (az
elérhetéségekhez latogasson el www.giagen.com weboldalra).

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

Hibatizenet Ha egy integralt futtatas soran hibatizenet
megjelenése az jelenik meg, olvassa el a készullekhez mellékelt
erintéképernydn felhasznéloi kézikonyvet.

Csapadék a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen kit nyitott reagens
tarolo rekeszének a vajataban

a) Pufferparolgas A tulzott parolgas névelheti a sbkoncentraciot
vagy cstkkentheti az alkohol koncentrécioit a
pufferekben. Tavolitsa el a reagens tarolo
kazettat (RC). Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a
részlegesen hasznalt reagens tarolo kazetta
(RC) puffereit lezarja az egyszer hasznalatos
tomitékupakokkal, ha a kitet éppen nem
hasznaljak izolalasra.
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Megjegyzések és javaslatok

b) Reagens tarol6 kazetta A 15 °C-nal alacsonyabb hémérsékleten tarolt
taroldsa (RC) reagens tarlé rekesz (RC) csapadék

képzbdéséhez vezethet. Szikség esetén
tavolitsuk el a QSL2 és QSB1 puffereket a
reagens tarolo rekeszbdl (RC) és inkubaljuk
vizfirdében 37 °C-on 30 percig, idénként
razatva a csapadék feloldasa érdekében.
Gy6z6djoén meg rola, hogy a tartalyokat a
megfeleld helyre illesztette. Ha a reagens tarold
rekesz (RC) mar ki van lyukasztva, gy6z6djon
meg arrol, hogy a valyukat Ujrahasznosithato
tomitékupakokkal lezarta, és inkubalja a teljes
reagens tarol6 kazettat (RC) vizfirdében*"
37 °C-on 30 percig, alkalmanként razza meg.

Alacsony nukleinsav kinyerés

a) A magneses Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg
részecskék nem rdla, hogy a magneses részecskék teljesen fel
megfelelben lettek vannak szuszpendalva. A hasznalat eldtt
felszuszpendalva legalabb 3 percig vortexelje.

b) A fagyaszttott mintak Alapos keveres biztositasa érdekében enyhén
az olvasztas utan nem kevergetve olvassza fel a fagyasztott mintakat.
lettek megfeleléen

megkeverve
c) Hordozé RNS A hordozé RNS-t (CARRIER) AVE (AVE)
(CARRIER) nincs pufferben oldja fel, megfelelé6 mennyiségli AVE
hozzaadva (AVE) puffer hasznalataval, az Alkalmazasi
dokumentumban “Application Sheet” leirt
maodon, melyet a
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce
weboldalon talal. Ismételje meg a tisztitasi
eljarast 0j mintakkal.
d) Degradalddott A mintakat helytelendl taroltak, vagy tul sok
nukleinsav fagyasztasi-felengedési ciklusnak voltak kitéve.

Ismételje meg a tisztitasi eljarast Uj mintakkal.

" Gondoskodjon réla, hogy a késziilékek ellendrizve legyenek és hogy rendszeresen karban vannak
tartva, valamint a kalibraltak a gyartdi utasitdsnak megfeleléen.
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Megjegyzések és javaslatok

e) Befejezetlen minta lizis

f) A pipetta hegyének
eltombdése az
oldhatatlan anyag
miatt

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a QSL2 és
QSB1 pufferek nem tartalmaznak csapadékot.
Szilkség esetén tavolitsa el a QSL2 és QSB1
puffereket tartalmazo tartalyokat a reagens
tarold rekeszbél (RC) és inkubalja azokat 30
percig 37°C-on, alkalmanként razogatva a
csapadék feloldédasa érdekében. Ha a reagens
tarolé kazetta (RC) mar ki van lyukasztva,
gy6z8djon meg arrdél, hogy a tartalyok
Ujrahasznosithato tomitékupakkal vannak
lezarva, és inkubalja a teljes reagens tarolo
rekeszt (RC) 30 percig 37°C-on, esetenként
razogatva vizfurdében.

Az oldhatatlan anyagot nem tévolitottuk el a
mintabdl a QIAsymphony SP tisztitasi
eljarasanak megkezdése elétt. Az oldhatatlan
anyag eltavolitasara a bakterialis
alkalmazasokhoz centrifugaljuk a mintat 3000 x
g-vel 1 percig, es a felliluszo6t tegyuk at egy Uj
mintacsdbe.
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Megjegyzések és javaslatok

A QIAsymphony AS elégtelen Master mixet érzékel

Elégtelen mennyiségi
master mix kerilt a
cs6be

Gy6z48djon meg rola, hogy a szukséges CT/NG
RG Master mix térfogat elegendé mennyiségu.
Szilkség esetén keverje 0ssze a CT/NG RG
Master mix csovek tartalmat a kitbdl (minden
cs6 elegend6 45 mintahoz és 3 kontrollhoz). A
viszkOzus reagenseket nehéz manualis
pipettakkal kezelni. Gy6z6djon meg réla, hogy a
Mester mix szukséges térfogatat atpipettazta a
cs6be.

A viszkdzus reagenseknél javasoljuk, hogy
manualis pipettdk hasznalatakor 5% extra
térfogatot pipettazzon (példaul allitsa a pipettéat
840 pl-re 800 pl elvart térfogatnal).

Alternativ megoldasként, miutan a folyadékot
lassan a cs6 falan leereszti, tavolitsa el a
pipettahegyet a folyadékbdl, engedije el a pipetta
dugattyujat és varjon tovabbi 10 masodpercet. A
maradék folyadék a pipettahegy aljara aramlik
és ekkor kienyomhat6 a pipetta duggatyujanak
megnyomasdaval a masodik kattanasig. A “kis
retencidval” jelzett PCR minésitési szlrével
ellatott pipettahegyek hasznalata, novelheti a
folyadék visszanyeréseét.

Nincs detektalhat6 jel a pozitiv kontrollokkal (CT/NG) a Cycling
Green/zo6ld és/vagy Cycling Orange/Narancssarga fluoreszcens
csatornaban

a)

A PCR-adatok
elemzéséhez
kivalasztott
fluoreszcens csatorna
nem felel meg a
protokollnak

Az analitikai CT adatelemzéhez valassza ki a
Cycling Green/z6ld fluoreszcens csatornat vagy
a Cycling Orange/Narancssarga fluoreszcens
csatornat az analitikai NG szamara.

b) A Rotor Gene késziilék Hasonlitsa 6ssze a hémérsékleti profilt a
hémérsékletprofiljanak protokollal. Lasd a megfeleld Alkalmazasi
helytelen dokumentumot “Application Sheet” és az
programozasa Eljarast “Protocol Sheet” a kovetkezb

weboldalon:
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.
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Megjegyzések és javaslatok

c) A PCR hibas
konfiguralasa

d) Egy vagy tbbb készlet
Osszetevéinek tarolasi
feltételei nem felelnek
meg a “Reagensek
tarolasa és kezelése”
(9. oldal) fejezetben
foglalt Gtmutatasnak

e) Az artus CT/NG
QS-RGQ Kit lejart

Gy6z6djoén meg rola, hogy a vizsgalati
beallitasok helyesen lettek végrehajtva, és hogy
a megfeleld vizsgalati paraméter készletet
“Assay Parameter Set” hasznalta. Szikség
esetén ismételje meg a PCR-t. Lasd a megfelel6
Alkalmazasi dokumentumot “Apllication Sheet” a
kovetkezb cimen:
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Ellenérizze a reagensek tarolasi korilményeit és
lejarati idejét (lasd a kit cimkéjét), és sziikség
esetén haszndljon (j kitet.

Ellendrizze a reagensek tarolasi korulményeit és
lejarati idejét (lasd a kit cimkeéjét), és sziikség
esetén hasznaljon Uj kitet.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit-tel térténd nukleinsav tisztitas
soran a Cycling Orange/Narancssarga, Cycling Green/Zold
fluoreszcens csatornaban gyenge vagy nem detektalhato a jel, negativ
minta belsé kontrolljabdl, valamint a Cycling Yellow/Sarga jel egyidejii

hianya.
a) A PCR korilményei

nem felelnek meg a
protokollnak

b) A PCR géatolt

c) A DNS elveszett az
extrakcio soran

artus CT/NG QSRGQ Kit Kézikdnyv

Ellendrizze a PCR-koriiményeit (lasd fent), és
ha szlikséges, ismételje meg a PCR-t a korrigalt
beallitasokkal.

Gyb6z6djon meg réla, hogy a validalt izolalasi
protokollt hasznalja (Lasd “Protokoll: DNS
izolalasa és assay bedllitasa a QIAsymphony
SP/AS készuléken”, 12. oldal) és kdvesse
szigoruan az utasitasoka.

A bels6 kontroll hianya jelezheti a DNS
elvesztését a kivonas soran. Gy6z6djon meg
réla, hogy a validalt izolalasi modszert hasznalta
(lasd “Protokoll: DNS izolaladsa és assay
beallitasa a QIAsymphony SP/AS késziléken”,
12. oldal) és szigoruan kdvesse az utasitasokat.

Lasd még “Alacsony nukleinsav kinyerés”
pontot, fentebb.
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Megjegyzések és javaslatok

d) Egy vagy tobb kit Ellenérizze a reagensek tarolasi korulményeit és
komponensének lejarati idejét (lasd a kit cimkéjén) és szikség
tarolasi feltételei nem  esetén hasznaljon (j kitet.
felelnek meg

“Reagensek tarolasa
és kezelése” (9. oldal)

e) Az artus CT/NG Ellenérizze a reagensek tarolasi korulményeit és
QS-RGQ Kit lejart lejarati idejét (lasd a kit cimkéjén) és sziikség
esetén hasznaljon 0j kitet.

Az analitikai PCR fluoreszcens Cycling Green/Z6ld csatorngjaban
negativ kontrollal jel detektalhat6

a) A PCR elkészitése Ismételje meg a PCR-t Uj reagensekkel a
soran szennyez6dés replikatumokban.
tortént

Ha lehetséges, kdzvetlentl a vizsgalando minta
hozzdadasa utan zarja be a PCR csoveket.

Gy6zddjon meg rola, hogy a munkateruletet és
a miszereket rendszeres id6k6zonként
dekontaminaljak.

b) Az extrakcié soran Ismételje meg a vizsgalt minta extrakciojat és
szennyezddés tortént  PCR-jét Uj reagensek hasznalataval.

Gy6z6djon meg réla, hogy a munkatertletet és
a miszereket rendszeres id6k6zonként
dekontaminaljéak.

Min6ség-ellendrzés

A QIAGEN ISO-mindsitést Minbségiranyitasi Rendszerének megfeleleléen,
az artus CT/NG QS-RGQ Kit minden egyes gyartasi tételét leellendrzik, hogy
az megfelel-e az eldirt paramétereknek, ezzel biztositjak a kit egyenletes és
kifogastalan minéségeét.

Korlatozasok
Minden reagens kizarolag in vitro diagnosztikai alkalmazasra hasznalhato.
A terméket csak az in vitro diagnosztikai eljarasok terén képzett és betanitott

szakemberek hasznalhatjak. [:E] Fontos, hogy az Gzemeltet alaposan
olvassa el a hasznalati utasitasokat a rendszer hasznalata el6tt. Az artus
CT/NG QS-RGQ kitet a QIAGEN QIAsymphony RGQ rendszer, a Rotor-Gene
AssayManager és az artus CT/NG rendszer hasznélatara képzett
laboratériumi szakemberek hasznaljak.
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Az optimalis PCR-eredmények elérésehez a felhasznalbi kézikonyv pontos
kovetése szikséges.

Figyelni kell a dobozon és minden 6sszetevd cimkéjén talalhato lejarati idokre.
Ne hasznaljon lejart reagenst.

A kitben hasznalt primerek és/vagy probak altal lefedett bakterialis genom
célzott régidiban lévé potencialis mutaciok megakadalyozhatjak a patogének
jelenlétének kimutatasat. Az assay érzekenysege és teljesitményadatai
rendszeresen felllvizsgalatra kerilnek.

Minden generdlt diagnosztikai eredményt mds klinikai vagy laboratériumi
eredményekkel egytt kell értelmezni. A tovdbbi korlétozasokkal kapcsolatban
ldsd az adott Alkalmazdsi dokumentumot “Application Sheet”, amely online
kdvetkezd cimen érhetd el: www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Megjegyzés specifikus kockazatrol

Chlamydia trachomatis fert6zés esetén nemcsak a vizsgdlt személyek
kdrosodhatnak az dl-negativ eredmény miatt, hanem a még meg nem sziletett
magzat vagy Ujszilottet is kdrosodhat, ha a vizsgélt né allapotos.

Teljesitmény jellemz6k

Az artus CT/NG QS-RGQ Kit teljesitmény jellemzdbihez latogasson el a
www.diagen.com/products/artusctnggsrggkitce weboldalra.

Referenciak

1. Mims, C.A., Playfair, J.H.L., Roitt, I., Wakelin, D., and Williams, R.
(1998) Medical Microbiology, 2nd ed. London: Mosby.

2. CDC, 2010 Sexually Transmitted Diseases Surveillance
www.cdc.gov/std/stats10/gonorrhea.htm (accessed April 15, 2013)
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Jelmagyarazat

A csomagoldson és cimkén a kovetkez6 szimboélumok jelennek meg:

W A kit tartalma <N> tesztre elegend6
<N>

Lejarat

IVD In vitro diagnosztikai orvosi eszkoz
Katalégusszam
Tételszam
Anyagszam

COMP Komponensek

CONT Tartalmaz

NUM Szam

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)

Homérséklet-korlatozas

Gyarto

Figyelmeztetés

[Ti] Olvassa el a haszndlati utasitast
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Elérhetoség

Szakmai tamogatéseért és tobb informacidért kérjuk, latogasson el a Technikai
Tamogatas Kozpont oldalara www.giagen.com/Support vagy hivia a 00800-
22-44-6000 QIAGEN Technikai Szervizét vagy helyi forgalmazot (lasd fentebb
vagy latogasson el a www.giagen.com oldalra).

]
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Rendelési informaciok

Termeék A kit tartalma Kat.szam
artus CT/NG QS-RGQ For 96 reactions: Master mix, 4569365
Kit (2 x 48) Magnézium oldat, Pozitiv/Negativ

kontrollok, Belsé kontroll, Templat
nélkili kontroll (NTC)

QIAsymphony RGQ system

QIAsymphony RGQ, QIAsymphony SP, QIAsymphony AS, 9001850
System Rotor-Gene Q 5plex HRM, required

accessories and consumables,

installation and training

A naprakeész licensz informaciokért és a termék specifikus nyilatkozatokeért
tanulmanyozza at a megfelel6 QIAGEN kit kézikonyvet. A QIAGEN Kkitek
kézikbnyvei és hasznalati itmutatoi a www.giagen.com oldalon

megtalalhatéak vagy a QIAGEN Technikai szolgalatatél vagy a helyi
forgalmazétol kérhetdk.
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Ez az oldal szandékosan maradt lGiresen
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Ennek a terméknek a megvasarlasa feljogositja a vevét a kit human in vitro diagnosztikai szolgaltatas teljesitményszinten valé hasznalatra. A
véasarlassal megszerzett hasznalati jogon kivil semmilyen altalanos szabadalmi vagy barmilyen mas licensz engedélyre nem jogosit ez a
megallapodas.

Védjegyek: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); Copan®, eNAT™ (Copan Italia Spa).
Korlatozott Licensz megéllapodés az artus CT/NG QS-RGQ Kit-hez
Ezen terméknek a hasznalataval barmely a kit-et beszerz6 és hasznald kinyilvanitjia beleegyezését a kdvetkez6 feltételekbe:

1. Atermék a hozzéa adott termék kézikdnyvében szerepld protokollokkal 6sszhangban és csak a készletben talalhat6 elemekkel egyiitt
hasznalhaté. A QIAGEN valamennyi szellemi tulajdonjoga alapjan nem jarul hozza, hogy felhasznaljak és beleépitsék a készletben 1évd
elemeket a készletben nem megtalalhaté elemekkel, kivéve abban az esetben, ha az szerepel a termékhez biztositott kézikdnyvben, valamint
tovabbi a www.giagen.com oldalron elérhet6 protokollokban.

A kifejezett licenszeken kivil a QIAGEN nem vdllal garancidt arra, hogy ez a készlet és/vagy ennek haszndlata harmadik fél jogait nem sérti
A kit és dsszefevdinek licensze csak egyszeri haszndlatra érvényes, nem szabad azt Gjra felhaszndlni, feltjitani vagy Gjra értékesiteni.

A QIAGEN egyértelmien elutasit minden mas (kifejezett vagy hallgatolagosan beleértett) licenszet, amelyet kiilon nem nyilvanitott ki.

o M DN

A kit vevéje és felhasznéléja elfogadia, 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 licensz egyezménybe foglalt korlatozasokat a QIAGEN béarmely birésagon
keresztiil érvényesitheti, tovabbd a licensz megszeg6jét a nyomozati és birésagi eljaras teljes koltségének megtéritésére kitelezheti, beleérive az
Ugyvédi dijakat is abban az eljarasban, amelynek célia a korldtozott licensz, valamint a kithez és dsszetevbihez kapcsol6dé szellemi
tulajdonjog betartatésa.

6. A legfrissebb licensz feltételekért latogassa meg a www.giagen.com honlapot.

© 2013-2014 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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