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Alkalmazasi terulet

Az artus® HSV-1/2 Quant RG PCR Kit (96) in-vitro diagnosztikai teszt, melynek alapja a
real-time PCR technolégia, mely alkalmas herpesz szimplex virus 1 (HSV-1) és a herpesz
szimplex virus 2 (HSV-2) specifikus DNS egyidejli kimutatdsara és mennyiségi
meghatarozasara.

Osszefoglalas és magyarazat

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit egy hasznélatkész HSV-1 és HSV-2 specifikus DNS-t
detektalé rendszer, mely valosidejli polimeraz lancreakcion (qQPCR) alapuld technoloégiat
hasznadl a Rotor-Gene Q késziléken. A vizsgalat magaban foglalja a heteroldg
amplifikaciés rendszert (Bels6 kontroll), hogy meghatarozza a lehetséges PCR gatlast és
megerdsitse a a kit reagenseinek integritdsat

Pathogén informéaciok

A herpesz szimplex virus 1 (HSV-1) és herpesz szimplex virus 2 (HSV-2) a Herpesviridae
csalad tagja, a VZV-vel egyitt, a Alphaherpesvirinae alcsaladba soroljak. A HSV-1 és
HSV-2 150 kbp nagysagu linearis kett6s szali DNS-genommal rendelkezik. A HSV-1 és
HSV-2 kozotti nukleotid azonossagok tdébb mint 80%-a a fehérje-kddolo régidban
talalhatok.

A herpesz szimplex virussal torténd fert6zések vilagszerte el6fordulnak mindenféle
szezondlis eloszlas nélkil. A virus a virus szekrécidval torténd kdzvetlen érintkezés atjan
terjed. A HSV-1 prevalencidja gyermekkortdl kezdve fokozatosan névekszik, eléri a 80%-ot
€és még magasabb lesz a késébbi években, mig HSV-2 szeroprevalencigja alacsony marad
a serdilékorban. A legtdobb HSV-1 els6édleges fertézések nem jarnak szimptomakkal vagy
a fert6zést nem ismerik fel. A HSV-2 elsédleges fertézés klasszikus tlinete a genitalis
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herpesz megléte. A HSV-1 vagy HSV-2-vel torténé primer fert6zést a dorzalis gyokér
ganglionokban létrejott latencia szakasza koveti. Idészakonként a virus aktivalédik és az
ordlis és genitélis részekhez jut el az idegsejtek axonjain keresztil. Ez eredményezi a
fert6zd virus felszabadulasat és egyes esetekben, elvaltozasok kialakulasat. Bar altalaban
tinetmentes, a HSV-fert6zések klinikai megnyilvanulasok széles spektruméat okozhatjak,
beleértve az ordlis herpeszt, a genitalis herpeszt, az Gjszuldttkori herpeszt, encephalitist és

okularis herpesz.
Az eljaras (meghatarozasa) elve

A HSV-1/2 RG Master A és HSV-1/2 RG Master B tartalmazza a reagenseket és az
enzimeket a HSV-1 és HSV-2 genom cél régidinak specifikus amplifikalasahoz, valamint a
specifikus amplikonnak kdzvetlen kimutatdsdhoz a Rotor Gene Q Cycling Green/Zoéld és
Cycling Red/Piros fluoreszcens csatornajaban.

Emellett az artus HSV-1/2 Q-RG kit tartalmaz egy heterolég amplifikaciés rendszert,
amellyel felismerhetdk a lehetséges hibak a vizsgélati folyamat alatt. Ezt belsé kontrollként
(IC) a Rotor Gene Q Cycling Yellor/Sarga fluoreszcens csatornaja detektdlja.

A HSV-1 specifikus probanal a DNS FAM™ fluoroférral jeldlt, mig a HSV-2 specifikus
prébaknal a DNS-t Cy®5 fluoroférral azonos jellemzdkkel rendelkezé prébaval van jeldlve.
A belsd kontrollra (IC) specifikus proba JOE™ fluoroférral van jeldlve. A spektralisan
megkillonbodztethetd fluoroférok hasznalata lehetévé teszi a HSV-1 és HSV-2-specifikus
DNS egyideji detektalasat és kvantifikalasat csakugy, mint a belsd kontroll detektalasat a

Rotor-Gene Q készilék megfeleld csatonainak beallitasaval.
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Mellekelt anyagok

A kit tartalma

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit (96)
Katalégusszam 4515265
Reakciok szama 96
Kék HSV-1/2 RG Master A 8 x 60 ul
Lila HSV-1/2 RG Master B 8 x 180 pl
Zold HSV-1/2 RG IC 1 x 1000 pl
Piros HSV-1 QS* 4 x 250 pl
Narancs HSV-2 QS* 4 x 250 pl
Fehér H.0 1 x 500 pl
Handbook 1

*

Kvantifikaciés Standardot (QS1-QS4).

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit 4 db HSV-1 Kvantifikaciés Standardot (QS1-QS4) csakugy, mint 4 db HSV-2

A felhasznal6 altal biztositand6 anyagok

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a miszerek a gyartd ajanlasai szerint rendszeresen

lettek-e ellendrizve és kalibralva.

Reagensek

e QIAamp DNA Mini Kit (QIAGEN kat.szam 51304 vagy 51306; lasd “DNS kivonas”,

11oldal)
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Fogyoeszkozok

0.1 ml Strip csovek és sapkak, melyek hasznalhatok 72 féréhelyes rotorral (QIAGEN,
cat. no. 981103 or 981106

Nukleaz-mentes, alacsony DNS-k6td képességl mikrocentrifuga csévek master mix
készitéséhez

Nukledz-mentes pipetta hegy aeroszol gatolt sziirével

Eszk6zok

Rotor-Gene Q MDx 5plex, Rotor-Gene Q 5plex vagy Rotor-Gene Q 6plex eszkéz
Rotor-Gene Q szoftver verzi6 2.3.1 vagy magasabb

Betoltési blokk 72 x 0,1 ml csévek, aluminium blokk kézi reakcié beéllitashoz (QIAGEN,
kat. sz. 9018901)

Hitelesitett, allithato pipettak mintael6készitéshez

Hitelesitett, allithat6 pipettdk a PCR master mix elkészitéséhez

Hitelesitett, allithat6 pipettak adagolé templat DNS szétosztasahoz

Vortex keveré

Asztali centrifuga 2 ml reakcio cséveknek megfeleld rotorral

Figyelmeztetések és ovintezkedések

In vitro diagnosztikai hasznélatra.

Olvasson el minden utasitast, miel6tt elkezdi a vizsgalatot.

Figyelmeztetés

A vegyszerekkel végzett munka alatt, mindig viseljen megfelelé laboratériumi kdpenyt,

eldobhat6 keszty(it és védészemiveget.
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Ovintézkedések

e A termék hasznalata korlatozddjon képzett személyre, aki real-time PCR technikédkban
és in vitro diagnosztikai eljarasokban jartas.

® A mintakat mindig fert6z6 és / vagy biologiailag veszélyesként kell kezelni és
biztonsagos laboratériumi eljarasok keretében kell vizsgalni.

® Viseljen eldobhato pudermentes kesztyiit, kopenyt és védészemiiveget, amikor a
mintékkal dolgozik.

e Kerlljik a minta és a kit 0sszetevdinek mikrobialis és nukleaz (DNaz / RNaz)
szennyez&dését.

e Mindig DN&z/RN-az mentes eldobhato, szlirével ellatott pipetta hegyeket hasznaljunk.

® Mindig viseljen eldobhaté pudermentes keszty(t, mikor a kit dsszetevéivel dolgozik.

® Valasszon elvalasztott és szegregalt munkatertlet a minték elékészitéséhez, a reakcio
bedllitdshoz, és az amplifikalas/detektalds folyamatahoz. A munkafolyamatot a
laboratériumban egyiranyi médon végezziik el. Mindig viseljen eldobhaté kesztyiit az
egyes terlleteken, és cserélje 6ket, miel6tt belép egy masik terletre.

® Kilon felszereléseket és berendezéseket jeldljon ki a kilonb6z6 munkaterileteken, és
ne mozgassa 6ket egyik helyrél a masikra.

® A meglévd pozitiv és / vagy potencialisan pozitiv anyagokat elkilonitve kell tarolni a kit
Osszetevéitél.

® Ne nyissa ki a reakcio csdveket/plateket az amplifikacié utan, hogy elkeriilje az egyéb
amplikonokkal val6 szennyez&dést.

® Tovabbi kontrollokat az irAnymutatasok vagy helyi, allami és/vagy szovetségi vagy
akkreditalo szervezetek kdvetelményei alapjan kell tesztelni.

® Ne hasznalja a kit 6sszetevdit a lejarati datum letelte utan.
A mintat és a vizsgalat hulladékait a helyi biztonsagi eldirasoknak megfeleléen tavolitsa
el.
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Reagensek tarolasa és kezelése

A kit tartalma

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit széllitasa szarazjégen torténik. A kit 6sszetevinek
fagyasztva kell érkeznie. Ha egy vagy tobb komponens nem fagyott allapotban van
kézhezvételt kdvetben, vagy a csovek szallitast kovetéen sériltek, forduljon segitségért a
QIAGEN Miszaki Szolgalatahoz. Kézhezvételét kévetben, tarolja az 6sszes Osszetevét -
30 °C és -15 °C-on.

Kertlljuk a Master reagensek olvasztasat, és fagyasztasat (tébb mint két alkalommal), mert
ez csokkentheti az assay teljesitményét. A fagyasztott reagenseket alikvotozva kell térolni,
ha szakaszosan kell azokat hasznalni. Ne tarolja a reagenseket 4 ° C-on tébb, mint 2 6rat.
Tovabba a Protect HSV-1/2 RG master és a HSV-1/2 RG Master B reagenseket fénytdl
elzartan taroljuk.

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit a kdvetkez&ket tartalmazza:

Két Master reagens (HSV-1/2 RG Master A és HSV-1/2 RG Master B)
Template Belsé Kontroll (HSV-1/2 RG IC)

Négy HSV-1 Kvantifikacios standard (HSV-1 QS1-QS4)

Négy HSV-2 Kvantifikacids standard (HSV-2 QS1-QS4)
PCR-min8ségi viz (H20)

A HSV-1/2 RG Master A és a HSV-1/2 RG Master B reagensek egyetlen reakcioban
tartalmaznak minden 0&sszetevdt (puffer, enzimek, primerek és prébak), ami az
amplifikaciohoz, detektalashoz és a HSV-1-és HSV-2-specifikus DNS elkilonitéséhez

szlikséges, valamint a Belsd kontrollt is.

A Kvantifikaciés standardok a HSV-1 és HSV-2-specifikus DNS-t standardizalt
koncentraciéban tartalmazzak. Ezek egyedileg pozitiv kontrollként hasznalhatéak, vagy
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egyltt, standard gorbe létrehozasahoz, melyet a mintaban lévé HSV-1 és/vagy HSV-2-
specifikus DNS koncentracidjanak meghatarozasahoz lehet hasznéalni. A Kvantifikacios
standardok koncentracidjat az 1. tAblazatban mutatjuk be.

1. tablazat: Kvantifikaciés standardok koncentraciéja

Koncentracié (képia/pl)

Kvantifikacios standard HSV-1 HSV-2
Qs1 10,000 10,000
QS2 1000 1000
QS3 100 100
QsS4 10 10

Az eljaras menete

DNS kivonas

A HSV-1- és HSV-2-specifikus target szekvenciak amplifikdlasa DNS-bdl toérténik. A
vizsgalat kivitelezése a templat DNS mindségétdl is fliigg, ezért tgyeljen arra, hogy olyan
minta el6készité kitet hasznaljon, melynél a kinyert DNS mennyisége elegendd a PCR

downstream eljarashoz.

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit-hez a QlAamp DNA Mini Kit (QIAGEN, kat.szam
51304 vagy 51306) ajanlott a DNS tisztitasi eljarashoz. A QlAamp DNA Mini
Kézikbnyvében leirtak alapjan végezze el a DNS tisztitast.

Mivel a QlAamp DNA Mini Kit mosé pufferei etanolt tartalmaznak, ezért a tovabbi
centrifugalasi lépéseket az elucio el6tt végezze el. Helyezze a QlAamp DNA Mini spin

oszlopokat egy Uj 2 ml-es gy(ijtécsébe és a régi gyljtécsdvet a filtratummal egyiitt dobja ki.
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Egy asztali centrifuga segitségével centrifugalja 10 percig kérilbeldl 17,000 x g (~13,000
rpm)-n.

Fontos: A hordozo (carrier) RNS alkalmazasa kritikus az extrakcié hatékonysagara és a

kinyert nukleinsav stabilitasara.

Fontos: A valosideji PCR reakcidban az etanol er8s inhibitornak szamit. Amennyiben a
mintael6készit6 kit etanol tartalmi mosopuffereket alkalmaz, Ggyeljen arra, hogy az 6sszes
etanol maradvanyt tavolitsa el még a nukleinsav ellcio el6tt.

Bels6 kontroll

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit heterolog Belsd kontrollt tartalmaz, melyet
hasznalhatunk a PCR gatlas kontrolljaként vagy a mintael6készitési eljaras kontrolljaként
(nukleinsav kivonas).

Ha a belsé kontrollt csupan a PCR gatlas kontrolljaként hasznaljuk, nem pedig a
mintael6készitési eljaras kontrolljaként, akkor a belsé kontrollt kdzvetlenil a HSV-1/2 RG
Master A és HSV-1/2 RG Master B keverékéhez adjuk, a protokoll 2b 1épése alapjan (13.
oldal).

Flggetlendl attél, hogy melyik mdédszert/rendszert haszaljuk, a nukleinsav extrakciéhoz a
belsé kontrollt nem szabad kozvetlenil a mintahoz adni. A belsé kontrollt mindig a
minta/lizis puffer keverékéhez adjuk. A minta/lizis puffer keverékéhez adott belsé kontroll
térfogata csupan az ellcids térfogattdl fligg, és az ellcios térfogat 10%-at teszi ki. Példaul,
ha a QlAamp DNA Mini Kit-et hasznaljuk akkor a DNS-t 60 pl Buffer AE (Puffer AE)-ben
elualjuk. Ebb6l adédéan 6 ul belsé kontrollt adunk minden egyes minta minta/lizispuffer
keverékéhez.

Fontos: Kozvetlenll ne adja hozza a mintahoz sem a belsé kontrollt sem/vagy a hordozé
RNS-t.
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Protokoll: A HSV-1- és HSV-2-specifikus DNS detektalasa

A kezdés el6tti fontos l1épések

Miel6tt elkezdené az eljarast olvassa el a “Ovintézkedések” részt, 8. oldal.

Hagyjon id6t maganak arra, hogy megismerje a Rotor-Gene Q készuléket miel&tt
elkezdené a protokollt. Nézze meg a késziilék hasznalati utasitasat.

Gy6z8djon meg rola, hogy a PCR futdsonként legaldbb egy pozitiv kontrollt és egy
negativ kontrollt (PCR tisztasagu viz) tartalmaz.

Teenddk a kezdés elbtt

Gy6z8djon meg rola, hogy a hiitéegység (Rotor-Gene Q késziilék tartozéka) el6hiitott
allapotban van: 2-8°C-on.

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

A folyamat

1.
2.

Helyezze el a kivant mennyiségli PCR csovet a hitéblokk adaptereibe.

Amennyiben a belsé kontrollt a DNS izolalasi eljaras monitorozasara és a lehetséges
PCR inhibici6 ellen6rzésére szeretné hasznalni kdvesse a 2a lépést. Ha a bels6
kontrollt kizardlag a PCR inhibicié ellen6rzésre hasznalna, kdvesse a 2b |épésben
leirtakat.

Az 6sszes minta, a kontrollok és a kvantifikacios standardok vizsgalatahoz a belsé
kontrollt a 2b Iépés alapjan hasznalja.

2a. A belsé kontroll mar az izolalashoz lett adva (lasd “Bels6 kontroll 11.oldal).
Ebben az esetben a master mixet a 2. tablazatnak megfelel6en készitse el.
A reakcié mix a PCR-hez sziikséges minden komponenst tartalmazza, kivéve a mintat.
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2. tdblazat: Master mix készitése (Bels6 kontroll hasznalata a DNS izolalasi eljaras
monitorozasara és a lehetséges PCR inhibicié ellenérzésére)

Komponensek 1 reakcio 12 reakcié
HSV-1/2 RG Master A 5l 60 pl
HSV-1/2 RG Master B 15 ul 180 ul
Teljes térfogat 20 pl 240 pl

2b. A belsé kontrollt kozvetlenll a HSV-1/2 RG Master A és HSV-1/2 RG Master B
keverékéhez kell adni. Ebben az esetben a master mixet a 3. tablazatnak
megfeleléen készitse el.

A reakcié mix a PCR-hez sziikséges minden komponenst tartalmazza, kivéve a mintat.

3. tablazat: Master mix készitése (Belsé kontroll hasznalata kizarélag a PCR inhibicié

ellenérzésére)

Komponensek 1 reakci6 12 reakcié
HSV-1/2 RG Master A 5ul 60 pl
HSV-1/2 RG Master B 15 pl 180 pl
HSV-1/2 RG IC 1pl 12 pl
Teljes térfogat 21yl 252 pl

* A PCR assay el6készitése soran a belsé kontroll hozzaadasaval okozott térfogatnévekedés elhanyagolhaté. A
Detektal6 rendszer érzékenysége ezaltal nem romlik.
3. Pipettazon 20 pl master mixet minden egyes PCR csébe. Majd adjon hozza 10 pl-t a
DNS minta eluatumbdl ismételt fel és le torténd pipettazas mellett. Ennek megfeleléen
adjon hozzéa 10 pl pozitiv kontrollt vagy kvantifikacios standardot vagy 10 pl H,O-t

(PCR tisztasagu vizet), mint negativ kontrollt.

Gy6z6djén meg réla, hogy futasonként legalabb egy pozitiv és egy negativ kontrollt is
tartalmaz a rendszer. A kvantifikaciohoz hasznalja mind a 8 kvantifikaciés standardot
(HSV1 QS1-QS4 & HSV2 QS1-QS4).
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4. Zarjale a PCR csoveket. Gy6z6djon meg réla, hogy a zardgylirl (a Rotor-Gene Q
készulék tartozéka) a rotor tetején helyezkedik el.

5. HSV-1- és a HSV-2-specifikus DNS detektalasara készitsen el egy hémérséklet profilt
az alabbi lépések alapjan.

Altalanos assay paraméterek beéllitasa 1, 2, 3, 4. &brék
A hot-start enzim kezdeti aktivaldsa 5. abra
DNS amplifikacio 6. abra
Fluoreszcens csatornak érzékenységének beallitasa 7. abra
A futas inditasa 8. abra

Minden specifikacié a Rotor-Gene Q software 2.3.1-es vagy Ujabb verzidikhoz ajénlott.

Tovabbi programozasi informaciét a Rotor-Gene készilékhez annak hasznalati

Utmutatdjaban taldl. Ezeket a beallitasokat az illusztracidban vastag, fekete kerettel

jeloltik.

6. El6szor nyissa meg a “New Run Wizard” Uj Futas parbeszéd ablakot, az Advanced

ful hasznélataval és valassza a “Two Step” Két Iépés opcioét (1. dbra). Kattintson a
“Next” Kovetkezd gombra a folytatashoz.
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(’ Instrument Maintenance

°

S
%+ 3 Two Step 2015-05-29 3 channel

L]
Open A Template In Another Folder...

[V Show This Screen When Software Opens

1. &bra: Az Uj futéds parbeszéd ablak.

7. A kdvetkezdekben “New Run Wizard” (Uj futas varazslo) parbeszéd ablakban (2.
abra) pipalja be a “Locking Ring Attached” (Zaré gyiirii rogzitve) sort és kattintson

a “Next” Kovetkez6 gombra.
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New Run Wizard

Wel to the Ad d Run Wizard!

~Rotor Type

36-Well Rotor
72-Well Rotor
Rotor-Disc 72
Rotor-Disc 100

¥ Locking Ring Attached

Skip Wizard Back |

2. abra: Uj futas parbeszéd ablak.

8. Valassza a PCR-hez a 30 reakci6 térfogatot és kattintson a “Next” (Kovetkezd)
gombra (3. abra).
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This screen displays miscellaneaus options for the run. Complete the fields, ;2;; :z"e‘;‘gﬁéﬁz in ]
clicking Next when you are ready to move to the next page. awead For bl
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combo box to display
help about its
available settings.
Reaction |3g =y
Volume (pL): =i
Sample Layout : |1, 23 Lj
SkipWizard | << Back ]lWI_@
—

3. dbra: Assay paraméterek altalanos bedllitasa.

9. Kattintson az “Edit Profile” (Profil szerkesztése) gombra majd a kévetkez&ekben a
“New Run Wizard” (Uj futas varazslé) parbeszédablakba (4. abra), és programozza a
hémérsékleti profilt, amint azt az 5-6. abra mutatja.
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Temperature Profile :

Channel Setup :

Edit Profile . e

Name | Source I Detector I Gain I

Create New...

Green 470nm
Yellow  530nm
Orange  585nm
Red 625nm
Crimson  680nm
HRM 460nm

510nm 533
555nm 9,33
B10nm 5
BE0nm 5
710hp 7
510nm 7

Edit... I
Edit Gain... I
Remove I
Reset Defaults I

Gain Optimisation... H : )

Click this button to

move ta the previous
page in the wizard.
Once the run has
begun, you cannot
go back and change
settings on the first
two pages. |n this
case, this button will
be disabled.

Skip Wizard |

<< Back ]

Next >>

4. abra: Profil szekesztése.
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@ ., & | @

New Open SaveAs | Help

The run will take approximately 116 minute(s) to complete. The graph below represents the run to be performed :

[

Insert after...
Insert before...

Remove |

Hold Temperature: g5 |op
Hold Time : 10 |mins 0O l secs
————————————————

5. 4bra: Hot-start enzim kezdeti aktivalasa.
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r . 5

" & 2]
New Open SaveAs | Help

The run will take approximately 122 minute(s) to complete. The araph below represents the run to be performed :

T RERRARR A RRRRSREN L

Insert after...
Insert before...
Remove

This cycle repeats | 45 | time[s) ] a
Click on one of the steps below to modify 'ss + of - to add and remove steps for this cycle.

Timed Step 3,
—J 95°C for 15 secs

BT

60 seconds

Click on a cycle below to modify it :

Acquiting to Cycling &

on Green, Red, Yellow

[~ LongRange
[~ Touchdown

6. dbra: DNS amplifikéalas.

10. A fluoreszcens csatornak érzékelési tartomanyat a PCR-csévekben talalhato
fluoreszcencia intenzitasa alapjan kell meghatarozni. Kattintson a “Gain Optimisation”
(Nyereségl/erésités optimalizalas) gombra a ,New Run Wizard” parbeszédablakban
(lasd 4. abra, 2. 1épés), majd nyissa meg az “Auto-Gain Optimisation Setup”
(Automatikus jeloptimalizélas bedllitdsa) parbeszédablakot (7. abra). Ellenérizze a
“Perform Optimisation Before 1st Acquisition” (Optimalizalas elvégzése az elsé
jelgyiijtés el6tt) ablakot (7. abra). Ugyeljen arra, hogy mind a harom fluoreszcens
csatorna “(Green, Red és Yellow)” (Z6ld, Vorés és Sarga) ki legyen valasztva az “Auto-
Gain Optimisation” (Automatikus jeloptimalizalas) szamara (7. abra). (Keresse ki a
csatornakat a legordilé meni “Channel Settings” (Csatorna beallitasok) alatt és
kattintson az “Add” (Hozzaadas) gombra. Kattintson az “Auto-Gain Optimisation Setup”

(Automatikus jeloptimalizélas beallitasa) parbeszédablak “Close” (Bezaras) gombjara,
amikor a f6 kalibracié befejez6dott.
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' Auto-Gain O])timisatiqn et

~ Optimisation :
G Auto-Gain Optimisation will read the fluoresence on the inserted sample at
o 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
chemistry you are performing.

Set temperature to |58 jdegtees,

Optimise Al | Optimise Acquiing |

I7 Perform Optimisation Before 1st Acquisition

™ Perform Optimisation At 58 Degrees At Beginning Of Run

- Channel Settings :

[ ~| Add..

Name | Tube Position | Min Reading | Max Reading | Min Gain | Max Gain Edi.. |
Green 1 5FI 101 0 10

Red 1 5FI 101 10 10 Qﬁe"‘m’e
Yellow 1 5FI 10FI 10 10 Remove Al

< [ | »
|

7. abra: Fluoreszcens csatornék érzékenységének bedllitasa.

11. A csatorna kalibraciéval meghatarozott értékek automatikusan mentésre keriilnek és a
programozasi eljaras utolsé menu ablakéban vannak listazva. (8. abra). Kattintson a
“Start Run” (Futtatas inditasa) gombra.
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Summary :

Setting | Walue I
Green Gain 933

Red Gain 10

Yellow Gain 10

Auto-Gain Optimisation Before First Acquisition
Rotor 72*well Rotor

Sample Layout T2 0
Reaction Yolume (in microliters) 30

Start Run

Once you've confirmed that your run settings are correct, click Start Run to Save Template I
begin the run. Click Save Template to save settings for future runs.

Skip Wizard << Back

8. bra: Futtatas inditasa.

12. A futas befejezése utan analizélja az adatokat (lasd “Eredmények értékelése” 23.
oldal).

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit Kézikdnyv 10/2015
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Eredmeények értékelése

A futas érvényessége

Ervényes kvalitativ futas

Az Ervényes kvalitativ futashoz a kdvetkezé kontroll feltételeknek kell teljestlniik. (4.

tablazat).

4. tablazat: Kontroll feltételek az érvényes kvalitativ futdshoz

Detektal6 csatornék
Kontroll ID Cycling Green Cycling Red Cycling Yellow
HSV-1 pozitiv POZITiV NEGATIV POZITIV
kontroll (QS)
HSV-2 pozitiv NEGATIV POZITiV POZITIV
kontroll (QS)
Negativ kontroll NEGATIV NEGATIV POZITIV

Ervénytelen kvalitativ futas

A kvalitativ futas érvénytelen, ha a futas nem fejez6dott be vagy ha az érvényes kvalitativ
kontroll feltételek kdzil (lasd fent) valamelyik nem teljesdlt.

Ervénytelen kvalitativ futas esetén ismételje meg a PCR-t vagy izolaljon DNS-t az eredeti
mintabol, amennyiben méar nem all tdbb rendelkezésre.

Ervényes kvalitativ futas

A kvantitativ futds érvényes, amennyiben az 6sszes kontroll feltétel teljesil, mely az
érvényes kvalitativ futasra jellemzé (lasd 4. tablazat, fent) Tovabba, a pontos mennyiségi
meghatarozashoz érvényes standard gorbét kell generdlni. Egy érvényes kvantitativ
futashoz a standard gorbének a kdvetkezd kontroll paraméter értékekkel kell rendelkeznie.
(5. tablazat).
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5. tablazat: Ervényes standard gérbe kontroll paraméterei

Kontroll paraméter Ervényes érték
Meredekség -3.743/-2.765
PCR hatékonysag 85%/130%

R négyzet (R?) >0.98

Ervénytelen kvantitativ futas

A kvantitativ futds érvénytelen, ha a futas nem fejez6d6tt be vagy ha az érvényes

kvantitativ kontroll feltételek kdzil valamely nem teljesdilt.

Ervénytelen kvantitativ futas esetén ismételje meg a PCR-t vagy izolaljon DNS-t az eredeti

mintabol, amennyiben méar nem all tdbb rendelkezésre.
Kvalitativ analizis

Az eredmények értékelésének 0sszegzését a 6. tablazat mutatja.

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit Kézikonyv 10/2015
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6. tdblazat: Eredmények értékelésének dsszegzése

Detektalé csatorna

Cycling Cycling Eredmény
Minta ID Green Cycling Red Yellow értelmezése
, , , HSV-1-specifikus
*
A POZITIV NEGATIV POZITIV DNS detektalasa.
B NEGATIV POZITIV POZITIV * S 2 SDEEiTE

DNS detektalasa.

Sem a HSV-1- sem a
HSV-2-specifikus
DNS nem
detektalhato. A minta
C NEGATIV NEGATIV POZITIV nem tartalmaz
detektalhato
mennyiségl HSV-1-
vagy HSV-2-
specifikus DNS-t.

PCR inhibitor vagy
reagens hiba.
Ismételje meg az
D NEGATIV NEGATIV NEGATIV eljarast az eredeti
mintaval vagy
gyUjtson és teszteljen
Uj mintat.

* A “Internal Control” (bels6 kontroll) detektalasa pozitiv eredmény esetén sem a “Cycling Yellow” (sarga csatorna),
sem a “Cycling Green” (z6ld csatorna) sem pedig a “Cycling Red” (vorés csatorna)-ban nem sziikséges. A minta
magas HSV-1 vagy HSV-2 tartalma az “Internal Control” (belsé kontroll) jelének csokkenését vagy hianyat
okozhatja.

Kvantitativ analizis

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit 4 darab HSV-1 “Quantification Standards” (QS)
Kvantifikaciés standardot és 4 HSV-2 Kvantifikciés standardot tartalmaz. A kvantitativ
analizis standard gorbéinek létrehozdsdhoz ezeket a standardokat a megadott
koncentracioval egyutt kell definidlni (lasd 1. tablazat, “Kvantifikaciés standardok
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koncentraciéja”, 10. oldal). A kvantitativ analizishez a standard gorbét a standardok ismert
koncentracioéit felhasznalva generalhatjuk.

Cr=mlog(No) + b

® Cy="“Threshold cycle” (Kiuiszdb ciklus)

® m ="“Slope” (Meredekség)

® Np = “Initial concentration” (Kezdeti koncentracio)
® b ="“Intercept” (tengely metszet)

A nem ismert koncentracioval rendelkezd pozitiv mintak konentracidja a standard gorbébdl
szarmaztathat6 (9. abra).

No = 10(C,o/m

A

QS1-4

Pozitiv

\

Negativ

Fluorescence

os}
Threshold cycle

Ciklus szam log koncentracié

9. dbra: Kvantifikacios standardok, egy pozitiv és egy negativ minta lathat6é az (A) amplifikaciés
abréazolasban és a (B) standard gorbe analizisben.

Megjegyzés: A minta koncentracidja kopia/pl egységben van megadva és a virdlis DNS

A kovetkezd egyenletet haszndlja az eredeti minta virdlis tartalmanak meghatarozasahoz.
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Térfogat (eluatum) [ul] x virdlis tartalom (eluatum)
Virdlis tartalom (minta) [kopia/ml] [képia/pl]

Mintamennyiség [ml]

Korlatozasok

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

® A kivalo laboratoriumi gyakorlat elengedhetetlen a megfelel6 vizsgalat kivitelezéséhez.

e Forditson kiemelt figyelmet a kit komponenseinek tisztasdganak megévasara és a
reakcio kivitelezésére. Folyamatosan ellenérizze a reagenseket az esetleges
beszennyzddés elkerllése érdekében. Dobja ki a szennyez&dés gyanus reagenseket.

® Megfelelé mintagydijtési, szallitasi, tarolasi és a feldolgozési eljardsok szikségesek a
vizsgélat optimalis mikddéséhez.

® Ezt az assay-t ne haszndlja kdzvetlenul a mintan. Az assay kivitelezése el6tt végezze
el a nukleinsav kivondsi eljarast.

® A PCR inhibitorok jelenléte fals negativ vagy érvénytelen eredményeket okozhat.

® A kitben hasznalt primerek és/vagy probak altal lefedett HSV-1 és/vagy HSV-2 genom
célzott régidiban lévé potencialis mutaciok megakadalyozhatjak a patogének
jelenlétének kimutatasat.

® Mint minden diagnosztikai vizsgélatnal, az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kittel kapott
eredmények értelmezésekor vegye figyelembe az 6sszes klinikai és laboratoriumi
leletet is.

MinOség-ellendrzes

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit minden egyes gyartasi tételét leellenérzik, hogy az
megfelel-e az el6irt paramétereknek, ezzel biztositjak a kit egyenletes és kifogastalan
mindségét.

27 artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit Kézikdnyv 10/2015



Teljesitmeny jellemzdk

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit specifikus teljesitmény jellemzéit a HSV-1-specifikus
DNS (ATCC® szam: VR-1493) és a HSV-2-specifikus DNS (ATCC szam: VR-540) ismert
koncentraciéinak segitségével hataroztak meg.

Analitikai érzékenység

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit analitikai érzékenységének definicioja az a HSV-1-vagy
HSV-2-specifikus DNS koncentracié (kopia per pl eluatum), amelyet = 95%-0s pozitivitasi
arannyal lehet kimutatni. Az analitikai érzékenység a HSV-1 DNS és a HSV-2 DNS ismert

7. tablazat: PCR eredmények a HSV-1-specifikus amplifikacié analitikai
érzékenységének kiszamitdsdhoz

Bemért
koncentracio Talalati arany
(kopia/pl) Replikatumok szdama  Pozitivak szama (%)
3.16 12 12 100
1.0 12 12 100
0.32 12 11 91.6
0.1 12 9 75
0.03 12 6 50
0.01 12 2 16.7
0.003 12 0 0
0.001 12 0 0
NTC 12 0 0
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8. tablazat: PCR eredmények a HSV-2-specifikus amplifikacié analitikai
érzékenységének kiszamitasahoz

Bemeért
koncentracio Talalati arany

(k6pialul) Replikatumok szama Pozitivak szama (%)
3.16 18 18 100
1.0 18 18 100
0.32 18 11 61.1
0.1 18 7 38.9
0.03 18 3 16.7
0.01 18 1 5.6

0.003 18 0

0.001 18 0

NTC 18 0

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit analitikai érzékenysége, amit probit-elemzéssel
hataroztak meg, a HSV-1-specifikus DNS meghatarozdsahoz 0.33 kopia/pl eluatum (95%
“confidence interval” [CIl] megbizhatdsagi intervallum: 0.16-1.3 képia/pl), és a HSV-2-
specifikus DNS meghatarozasara 1.2 képia/pl eluatum (95% “confidence interval” [CI]
megbizhat6ségi intervallum: 0.7-3.5 képia/pl).

Analitikai specificitas

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit analitikai specificitisat a gondosan vélogatott
oligonukleotidok biztositjak (primerek és prébak). Az oligonukleotidokat szekvencia-
Osszehasonlitasi elemzés soran nyilvanosan hozzaférhetd szekvenciakkal ellenérizték,
hogy valamennyi relevans HSV genotipust detektalhassék.. Tovabbéa, az artus HSV-1/2
Quant RG PCR Kit specificitAsat a mas herpeszvirusokbdl vagy immunhianyos
betegségekkel dsszefliggésbe hozhaté mas patogénekbdl kivont genomi DNS/RNS panel
segitségével értékelték (9. tablazat).
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9. tdblazat: Organizmusok keresztreaktivitdsanak tesztelése

Detektalé csatornak

Cycling
Cycling Green  Cycling Red Yellow

Organizmus (HSV-1) (HSV-2) (IC)

Varicella-zoster virus Negativ Negativ Ervényes
Epstein-Barr virus Negativ Negativ Ervényes
Cytomegalovirus Negativ Negativ Ervényes
Human herpeszvirus 6 (A, B) Negativ Negativ Ervényes
Humén herpeszvirus 7 Negativ Negativ Ervényes
Human herpeszvirus 8 Negativ Negativ Ervényes
BK virus Negativ Negativ Ervényes
JC virus Negativ Negativ Ervényes
Parvovirus B19 Negativ Negativ Ervényes
Hepatitis A virus Negativ Negativ Ervényes
Hepatitis B virus Negativ Negativ Ervényes
Hepatitis C virus Negativ Negativ Ervényes
Human immundeficiencia virus 1 Negativ Negativ Ervényes

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit nem mutatott keresztreaktivitast egyik fent emlitett

organizmussal sem.

Linearis tartomany

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit lineéris tartomanyat a HSV-1-és HSV-2- specifikus
DNS 10® kopia/pl-t8l 10 kopia/ul-ig (HSV-1) (10.abra) és 10°-tél 10 kopia/ul (HSV-2)
koncentracié tartomanyban lévé logaritmikus higitasi sorozat elemzésével hataroztak meg.

Higitasonként legalabb 6 replikatumot elemeztek.
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10. abra: Amplifikaciés gorbék és a (A) HSV-1-és (B) HSV-2-specifikus DNS higitasi sorozatanak lineéris
regresszios analizise

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit linearis tartomanya legalabb 7 nagysagrendre terjed
ki a HSV-1-specifikus DNS esetében, mig HSV-2-specifikus DNS esetén ez a tartomany 6
nagysagrendet foglal magéba.

Pontossag

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit teljesitménybeli pontossagat a vizsgalaton belili
eredményeinek variabilitdsa), a vizsgalatok kodzotti variabilitasbol (inter-assay variability)
(egy laboratériumon beliil kiilénbdz6, de azonos tipusu késziiléken, tobb operator altal
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végzett vizsalatok eredményeinek variabilitasa) és a gyartasi tételek kdzotti variabilitasbol

(inter-batch variability) (kilonb6z6 gyartasi tételek felhasznalasaval végzett vizsgalatok

eredményeinek variabilithsa) hataroztdk meg. A variabilitasi adatokat a standard deviacio,

a variancia és a variaciés koefficiens alapjan fejezték ki. Az adatok a HSV-1-és HSV-2

specifikus DNS meghatarozott koncentracidinak kvantifikacios vizsgalatain, valamint a

kiisz6bciklus értékein (Cr) alapultak bels® kontroll hasznalataval egyutt (10-13. tablazat).

Mintanként legalabb 6 replikatumot vizsgaltak mind vizsgalaton bellli variabilitas,

vizsgalatok kdzotti variabilitas és gyartasi tételek kozotti variabilitas szempontjabdl. A teljes

varianciat a 3 vizsgélat kombinécitjabol szamitottak.

10. tdblazat: HSV-1-specifikus DNS amplifikadciés pontossaga

HSV-1- ) Variacios
specifikus Atlagos konc. Standard koefficiens
rendszer (képia/pl) deviacio Variancia (%)
Vizsgalaton 91 5.3 29 5.9
beluli
variabilitas 8.8 1.5 22 16.7
Vizsgalatok 94.2 5.3 29.3 5.7
kozotti
variabilitas 8.9 12 1.4 13.1
Gyartési tételek 90.3 5.1 255 5.6
kozotti
variabilitas 8.7 1.2 1.5 14.2

; o 92.7 5.5 30.7 6.0
Teljes variancia

8.8 1.1 1.2 12.7
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11. tdblazat: HSV-1 Bels6 kontroll amplifikaciés pontossaga

Variacios

Atlagos kiiszdb Standard koefficiens
Belsé kontroll ciklus (Cr) deviacio Variancia (%)
Vizsgalaton 23.0 0.05 0.003 0.23
beluli
variabilitas
Vizsgalatok 22.9 0.12 0.01 0.51
kozotti
variabilitas
Gyartési tételek 235 0.61 0.37 2.6
kozotti
variabilitas
Teljes variancia 23.3 0.61 0.37 2.6
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12. tdblazat: HSV-2-specifikus DNS amplifikaciés pontossaga

Atlagos Variécios
HSV-2-specifikus konc. Standard koefficiens
rendszer (kopia/pl) deviacio Variancia (%)
Vizsgalaton belili 108 5.9 35 5.5
variabilitas 9.8 1.8 3.4 18.0
Vizsgalatok kézotti 99.2 9.4 87.7 9.4
variabilitas 10 2.0 4.15 20.4
Gyartasi tételek 102.5 9.5 90.8 9.3
kozotti variabilitas 9.0 2.0 4.0 292
i o 99.6 9.0 81.7 9.1
Teljes variancia
9.5 2.1 4.5 22.3
13. tdblazat: HSV-2 Bels6 kontroll amplifikaciés pontossaga
) Variacios
Belsé Atlagos kiiszdb Standard koefficiens
kontroll ciklus (Cy) deviacio Variancia (%)
Vizsgélaton 24.0 0.1 0.004 0.43
beldli
variabilitas
Vizsgalatok 23.8 0.3 0.13 1.27
kozotti
variabilitas
Gyartasi 24.0 0.14 0.02 0.59
tételek kozotti
variabilitas
Teljes 23.9 0.25 0.06 1.03
variancia

artus HSV-1/2 Quant RG PCR
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Reprodukalhatésag

Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit specificitasanak, érzékenységének és
pontossaganak szamszer(i meghatarozasat szakmai HSV panelek segitségével végezték.
Az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit specificitasanak, érzékenységének és
reprodukalhatésaganak biztositasara a szakmai HSV-1 és HSV-2 panelek, valamint a
rendszeres diagnosztikai mintdk jellemzésével biztositjgdk. (Egy példa bemutatasa a 15.
tablazatban).

15. tdblazat: A HSV szakmai panel alapjan elemzett eredmények (Quality Control for
Molecular Diagnostics, QCMD)

Szakmai panel artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit
Detektalt Detektalt
Vart HSV-1 HSV-2

Minta konc. konc. konc. Belsé

Minta azonosito tartalma (k6pia/ml) | (kopia/ml)  (képia/ml)  kontroll
HSVDNA14-01 HSV-1 5408 2460 - Ervényes
HSVDNA14-02 HSV negativ - - - Ervényes
HSVDNA14-03 HSV-1 1135 855 - Ervényes
HSVDNA14-04 HSV-1 213 44 - Ervényes
HSVDNA14-05 HSV-1 12,794 8490 - Ervényes
HSVDNA14-06 HSV-2 1982 - 1881 Ervényes
HSVDNA14-07 HSV-2 275 - 525 Ervényes
HSVDNA14-08 HSV-2 5023 - 11,370 Ervényes
HSVDNA14-09 HSV-1 341 70 - Ervényes
HSVDNA14-10 VzZV = = - Ervényes
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Jelmagyarazat

Az alabbi tablazatban szerepl6 jeleket hasznaljak a felhasznaléi utasitasban.

Jelek

Jelmagyaréazat

96

IVD

REF

LOT

A kit tartalma 96 tesztre elegendé

In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz

Katalbgusszam

Tételszam

Hoémérséklet-korlatozas

Gyarté
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Jelmagyaréazat

Lejarat

Anyagszam

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositd szam (GTIN)

Olvassa el a hasznélati utasitast

= 8 e

Hibaelharitasi Utmutato

A kutaték a QIAGEN Miszaki Szolgalatnal szivesen valaszolnak kilénbdzé kérdésekre
és/vagy a kézikdnyvben taldlhatd protokolokra iranyulé megkeresésekre, valamint egyéb
minta és detektdld technoldgiakkal kapcsolatos kérdésekre. (az elérhetéségekhez
latogasson el www.giagen.com weboldalra).
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Rendelési informaciok

Termékek A kit tartalma Kat.széam
artus HSV-1/2 Quant RG PCR 96 reakciora: Master A, Master B, 4 4515265
Kit (96) Kvantifikacios standard HSV-1, 4

Kvantifikaciés standard HSV-2, Bels6
kontroll, H,O (PCR tisztasagu viz)
QlAamp DNA Mini Kit (50) 50 DNS izolalasra: 50 QlAamp Mini 51304
szpin oszlopok, Proteinase K,
Reagensek, Pufferek, Gyljt6 csdvek
(2 ml)
QlAamp DNA Mini Kit (250) 250 DNS izolalashoz: 250 QlAamp 51306
Mini szpin oszlopok, Proteinase K,
Reagensek, Pufferek, Gy(ijté csovek
(2 ml)
Rotor-Gene Q és kiegészit6i
Rotor-Gene Q MDx 5plex Real-time PCR cycler 5 csatornaval 9002023
Rendszer (green, yellow, orange, red, crimson),
laptop computer, software,
kiegészitdk: tartalmaz 1-év garanciat
alkatrészekre és munkateljesitményre,
installalas és betanitas
Rotor-Gene Q MDx 5plex Real-time PCR cycler with 5 9002022

Platform

csatornaval (green, yellow, orange,
red, crimson), laptop computer,
software, kiegészitdk: tartalmaz 1-év
garanciat alkatrészekre és
munkateljesitményre, installalast és
betanitast nem tartalmaz
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Termékek

A Kit tartalma Kat.szam

Rotor-Gene Q 5plex Priority
Package Plus

Rotor-Gene Q 5plex Priority
Package

Rotor-Gene Q 5plex Rendszer

Rotor-Gene Q 5plex Platform

Real-time PCR cycler 5 csatornaval 9001866
(green, yellow, orange, red, crimson),

laptop computer, software,

kiegészitbk: tartalmaz egy Priority

Package-t software-el, installalas,

betanitas, 3-év garanciat

alkatrészekre és munkateljesitményre,

és 3 megel6z8 karbantartasi eljaras

Real-time PCR cycler 5 csatornaval 9001865
(green, yellow, orange, red, crimson),

laptop computer, software,

kiegészitbk: tartalmaz egy Priority

Package-t software-el, installalas,

betanitas, 2-év garanciat

alkatrészekre és munkateljesitményre,

és 2 megel6z6 karbantartasi eljaras

Real-time PCR cycler 5 csatornaval 9001640
(green, yellow, orange, red, crimson),

laptop computer, software,

kiegészitdk: tartalmaz 1-év garanciat

alkatrészekre és munkateljesitményre,

installalas és betanitas

Real-time PCR cycler 5 csatornaval 9001570
(green, yellow, orange, red, crimson),

laptop computer, software,

kiegészitdk: tartalmaz 1-év garanciat

alkatrészekre és munkateljesitményre,

installalast és betanitast nem

tartalmaz
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Termékek

A Kit tartalma

Kat.szam

Rotor-Gene Q 6plex Priority
Package Plus

Rotor-Gene Q 6plex Priority
Package

Rotor-Gene Q 6plex System

Real-time PCR instrument 6
csatornaval (blue, green, yellow,
orange, red, crimson), laptop
computer, software, kiegészitok:
tartalmaz egy Priority Package-t
software-el, installalas, betanitas, 3-év
garanciat alkatrészekre és
munkateljesitményre, és 3 megel6z6
karbantartasi eljaras

Real-time PCR instrument 6
csatornaval (blue, green, yellow,
orange, red, crimson), laptop
computer, software, kiegészitok:
tartalmaz egy Priority Package-t
software-el, installalas, betanitas, 2-év
garanciat alkatrészekre és
munkateljesitményre, és 2 megel6z6
karbantartasi eljaras

Real-time PCR készUlék 6 csatornaval
(blue, green, yellow, orange, red,
crimson), laptop computer, software,
kiegészitok: tartalmaz 1-év garanciat
alkatrészekre és munkateljesitményre,
installalas és betanitas

9001870

9001869

9001660
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Rotor-Gene Q 6plex Platform

Real-time PCR készlilék 6 csatornaval

(blue, green, yellow, orange, red,
crimson), laptop computer, software,
kiegészitok: tartalmaz 1-év garanciat

alkatrészekre és munkateljesitményre,

installalast és betanitast nem
tartalmaz

9001590

Termékek A kit tartalma Kat.szam
Betoltési Blokk 72 x 0.1 ml Aluminum blokk manudlis reakcio 9018901
Csovek el6készitése egy csatornas pipetta

segitségével 72 x 0.1 ml csévekbe
Strip csovek és sapkak, 4 cs6bdl és sapkabal allé 250 darab 981103
0.1 ml (250) strip 1000 reakciéhoz
Strip csovek és sapkak, 10 x 250 strip, mely 4 cs6bdl és 981106

0.1 ml (2500)

sapkabdl all 10,000 reakcidhoz
elegend6
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Ez az oldal szandékosan maradt tresen.
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Ez az oldal szandékosan maradt tresen.
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Korlatozott Licenc megéallapodas az artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit-re

Ennek a terméknek a hasznalataval barmely a kit-et beszerzd és hasznalo kinyilvanitja beleegyezését a kovetkezo feltételekbe:

arwN

A termék a hozza adott kézikényvben szerepl6 protokollokkal 6sszhangban és csak a készletben talalhatd elemekkel egyiitt hasznalhat6. A QIAGEN
valamennyi szellemi tulajdonjoga alapjan nem jarul hozza, hogy felhasznaljak és beleépitsék a készletben 1évé elemeket a készletben nem megtalalhatd
elemekkel, kivéve abban az esetben, ha az szerepel a termékhez biztositottz kéézikonyvben, protokollokban vagy a www.giagen.com honlapon talalhato
tovabbi protokollok valamelyikében. Néhany ezek koziil a tovabbi protokollok koziil a QIAGEN felhasznalok altal mas QIAGEN felhasznalok 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 dsszetevdinek licence csak egyszeri hasznalatra érvényes, nem szabad azt Ujra felhasznalni, feldjitani vagy jra értékesiteni.

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

A kit vevdje és felhasznaldja elfogadja, hogy sem 6 maga nem teszi és senki masnak sem engedélyez semmilyen |épést, amely a fenti pontokban ftiltott
cselekményre vezet vagy el6segiti azt. A korlatozott licenc egyezménybe foglalt korlatozasokat a QIAGEN barmely birésagon keresztiil érvényesitheti,
tovabba a licenc megszegdjét a nyomozati és birdsagi eljaras teljes koltségének megtéritésére kotelezheti, beleértve az tigyvédi dijakat is abban az
eljarasban, amelynek célja a korlatozott licenc, valamint a kit-hez és dsszetevéihez kapcsolodo szellemi tulajdonjog betartatasa.

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

Ennek a terméknek a megvasérlasa feljogositja a vevét a kit human in vitro diagnosztikai szolgéltatés teljesitményszinten valé hasznalatra. A vasarlassal
megszerzett hasznalati jogon kiviil semmilyen altalanos szabadalmi vagy barmilyen mas licensz engedélyre nem jogosit ez a megallapodas.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC® (American Type Culture Collection); FAM™, JOE™ (Life
Technologies Corporation); Cy® (GE Healthcare).
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