R6vid protokoll 2019. augusztus

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel

1. verzié

A QIlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

Tovabbi informaciok
e Biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS): www.giagen.com/safety

e Miszaki tamogatas: support.giagen.com
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Kezdés elétti megjegyzések

e A tesztelés elinditasa el6tt figyelmesen olvassa el és értse meg a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel haszndlati Utmutatd (kézikdnyv) cimi kézikényvben leirtakat:
www.giagen.com/HB-2641

e A tesztelés elinditasa elétt ellenérizze, hogy rendelkezésre alinak-e az alabbiak:

O QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék (legalabb egy operativ modul és egy analitikai
modul) 1.2 vagy magasabb verziészamu szoftverrel*

O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznal6i kézikényv (az 1.2 vagy magasabb verziészamu
szoftverhez)

O A Gastrointestinal Panel teszthez kiadott legUjabb QlAstat-Dx assay-definicios fajlt
tartalmazd, az operativ modulra telepitett szoftver.

® Vegyszerhasznalat soran mindig viselien megfeleld laboratoriumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemuveget.

A vizsgalat el6készitése
Minta betdltése a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettdba

1. Tavolitsa el a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kazettdt a csomagjabdl,
és helyezze el Ugy, hogy a cimkén szerepl6 vonalkdd On felé nézzen.

2. Irja r4 a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazo cimkét a kazetta
tetejére. Ugyelien a cimke megfelelé elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél
nyitasat.

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE® Analyzer készilékek is hasznalhatok,
amelyeken a QIAstat-Dx 1.2 vagy magasabb verziészamu szoftver fut.
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3. Nyissa fel a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge ellilsé részén Iévé, a minta
bejuttatasara szolgalo f6 mintanyilas fedelét.

4. Alaposan keverje dssze a Cary-Blair transzport
tapkozegben 1évé székletet, példaul ugy, hogy 3-szor
erbteljesen megrazza a csovet.

5. Nyissa ki a tesztelend6 mintacsovet. A mellékelt
transzferpipettaval szivjon fel annyi folyadékot,
hogy a folyadékszint a toltési szintet jelz6
masodik vonalig érjen (200 pl). Ovatosan
pipettazzon 200 pl térfogatt mintét a kazetta

f6 mintanyilasaba.

6. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6 mintanyilas
fedelét; a megfelel® lezaraskor kattanas hallhato. —
A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge -
kazettan lévé mintaellenérzd ablakon keresztil
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
megtortént-e a folyékony minta betdltése.

FONTOS: Ha bevitte a mintat a QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kazettaba,
a kazettat 90 percen belil be kell téltenie

a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe.
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A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuilék elinditasa

1. Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket a késziilék el6lapjan talalhaté On/Off
(Be/Ki) gombbal. A késziilék allapotjelz6 lampai kékre valtanak.

2. Miutan megjelenik a F6 képernyd, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék allapotjelzd
lampai kekrél zéldre valtanak, és abbahagyjak a villogast, jelentkezzen be a készilékbe.

Teszt futtatasa

1. Nyomja meg a Run Test (Teszt futtatasa)
gombot. Amikor megjelenik az utasitas,
a készilék vonalkddolvasoja segitségével
szkennelje be a mintaazonosit6 vonalkddot
a mintat tartalmazé Cary-Blair transzport
tapkozeges mintacsovon, vagy szkennelje be

a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
tetején talalhaté mintaadat-vonalkédot.

2. Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be
a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge D
vonalkédijat.

3. Megjelenik a Confirm (Megerésités) képernyd. m—

=

Ellenérizze a bevitt adatokat, és sziikség esetén o
modositsa 6ket. Ha minden megjelenitett adat
helyes, nyomja meg a Confirm (Megerdsités) ’ @

gombot.
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4. Ugyelien ra, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal o)
Panel Cartridge kazettanak mind a
tamponnyilasa, mind a f6 mintanyilasa be legyen <
zarva. Helyezze be a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilék kazettabehelyezé nyilasaba a kazettat
ugy, hogy a vonalkdd balra, a reakciékamrak
pedig lefelé nézzenek. A késziilék automatikusan

lecsukja a nyilast, és megkezdi a vizsgalatot. \ 1

sgsss
cssee

| QuastarDx AnabZ=

5. A teszt futtatasanak befejez8désekor megjelenik
az Eject (Kiadas) képerny®, és kijelzésre
kerul az alabbiak valamelyikének megfeleld
teszteredmény: TEST COMPLETED (Befejezett @
teszt), TEST FAILED (Sikertelen teszt) vagy

TEST CANCELED (Visszavont teszt).

6. Az érintéképernyén az ' Eject (Kiadas) gomb
megnyomasaval tavolitsa el a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kazettat.
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Az eredmények megtekintése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék e |

administratos

automatikusan értelmezi és menti

TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel

a teszteredményeket. A QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge
kiadasat kévetden megjelenik a 5
Summary (Osszefoglalas) képernyé. ] -

A képernyd fépaneljén szinkoddal és ' P = -
szimbolumokkal jelezve lathatéak

az eredmények:

® Az elsb listdban, a ,Detected” (Detektdlt) cimsor alatt a mintaban kimutatott és azonositott
minden korokozo neve szerepel piros szinnel; el6ttiik egy piros plusz jel lathato 0

e A masodik, ,Equivocal’ (Kérdéses) cimsor alatti lista nincs hasznalatban. Az ,Equivocal”
(Kérdéses) kategoria nem alkalmazhat6 a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel teszteknél.
Ezért az ,Equivocal’ (Kérdéses) lista mindig Ures.

e Aharmadik lista a , Tested” (Tesztelt) cimsor alatt az 8sszes vizsgalt kérokozot magaban
foglalja. A mintabdl kimutatott és azonositott kdrokozok el6tt [+ jel lathato, és a nevik
piros szinQ. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathatd kérokozok el6tt jel lathato, és

a nevik zold szind. Az érvénytelen kérokozok szintén megjelennek ezen a listan.

Megjegyzés: A mintabdl kimutatott és azonositott kdrokozok neve egyarant szerepel
a ,Detected” (Detektalt) és ,Tested” (Tesztelt) listan.

e Ha a vizsgalat nem fejez6détt be rendben, ,Failed” (Sikertelen) lzenet jelenik meg
a képernyén, amelyet egy specifikus Error Code (Hibakdd) kovet.

® A részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érintéképernyd aljan lévd
meniszalagban elhelyezett Bl Test Details (Teszt részletei) lapfilet.

e A kimutatott kérokozok amplifikacids gorbéi az Iz Amplification Curves (Amplifikacios
gorbék) lapfil megnyomasaval tekintheték meg.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

1. véaltozat
2019/04

2. valtozat
08/2019

Elsé kiadas.

A térfogat javitasa az 5. 1épésben 300 pl-
rél 200 pl-re. Datumok és atdolgozasi
szam frissitése.
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A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelelé QIAGEN kit kézikonyvében
vagy felhasznaldi kézikonyvében talélhatok.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group).
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