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A kovetkezdvel torténé hasznalatra:

Mx 3005P™ QPCR System (Stratagene)
VERSANT® kPCR Molecular System AD (Siemens Healthcare)
ABI Prism® 7500 SDS (Applied Biosystems)

ABI Prism® 7500 Fast SDS (Applied Biosystems)
Rotor-Gene® 6000 (Corbett Research)
Rotor-Gene® Q5/6 plex Platform (QIAGEN)

CFX96™ Real-Time PCR Detection System (Bio-Rad)
LightCycler® 480 Instrument Il (Roche)
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1. Rendeltetésszerii alkalmazas

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 egy in vitro diagnosztikai vizsgalat, amely
valds idejli PCR-technoldgian alapszik Krim-kongoi vérzéses laz (CCHF) virusa-
specifikus RNS érzékelésére.

2. A készlet komponensei

Urtartalom [pl/fiola]

Kupak szin Komponens Fiolak szama

Master A

Master B 8 120

Internal Control 1 1000

Positive Control 1 250
Fehér Water (PCR grade) 1 500

Internal Control (IC) = Bels6 kontroll (IC)
Positive Control = Pozitiv kontroll

Water (PCR grade) = Viz (PCR min&ség)

3. Tarolas

* A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 készletet szarazjégen szallitjak.
A készlet komponensei fagyasztva kell megérkezniiik. Ha egy vagy tébb
komponens nincs fagyott allapotban a kézhezvételkor, vagy ha a tubusok
a szallitds soran megsértltek, segitségért forduljon a(z) altona Diagnostics
GmbH gyartohoz.

+  Erkezéskor minden komponens -25 °C és -15 °C kdzotti hémérsékleten kell
tarolni.

« Kertllni kell a master-reagensek ismételt (tébb mint kétszeri) felolvasztasat
és fagyasztasat, mivel ez befolyasolhatja a vizsgalat teljesitményét. A
reagenseket maradék nélkili részegységekben (alikvotakban) kell
lefagyasztani, ha azokat idészakosan fogjak felhasznaini.
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e A+2°C és +8 °C kozotti hémérsékleten torténd tarolas nem haladhatja meg
a 2 orat.

» Védje a Master A és Master B egységeket a fénytdl!

4. Szikséges, de nem biztositott anyagok és eszk6zok

*  Megfeleld valds ideji PCR-miszer (lasd 6.1. Valos ideji PCR-miszerek)

* Megfelel nukleinsav extrakcids rendszer vagy készlet

» Asztali centrifuga rotorral 2 ml-es reakciétubusokhoz

* Centrifuga mikrotitrald6 lemezekhez val6 rotorral, ha 96 (reges
reakcidlemezeket hasznalnak

¢ \Vortex keverd

* Megfeleld 96 Ureges reakcidlemezek vagy reakciotubusok a hozzajuk tartozé

(optikai) zaréanyaggal
+ Pipettak (allithatd)

» Pipettahegyek szliré6kkel (eldobhatd)

* Pormentes keszty( (eldobhatd)

MEGJEGYZES

1

Kérjiik, gy6z6djén meg arrél, hogy az ésszes hasznalatban lévé
miiszer beszerelése, kalibralasa, ellen6rzése és karbantartisa a
gyarto utasitasai és ajanldasai szerint tortént-e!

1

MEGJEGYZES

A Rotor-Gene® 6000 (Corbett Research) vagy a Rotor-Gene® Q 5/6
plex (QIAGEN) hasznalata esetén kifejezetten ajanlott a 72 iireges
rotor hasznalata a hozzdjuk tartozé6 0,1 mi-es reakciétubusokkal.
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5. Hattérinformacio

A krimi-kongdi vérzéses laz virusa (CCHFV) negativ szali, haromszegmenses
felépitésl RNS-virus, amely a Nairovirus nemzetség Bunyaviridae csalad tagja.

A CCHFV emberben sulyos, akar halalos kimenetel megbetegedést idézhet el6, és
jelenleg nem all rendelkezésre specifikus kemoterapia. Bulgariaban van egy human
alkalmazasra engedélyezett oltdbanyag, azonban az orszagon kiviil kereskedelmi
forgalomban nem hozzaférhetd. Ezenkivil az oltéanyag hatékonysagat kontrollalt
vizsgalatban nem igazoltak. A betegség sulyossaga, valamint a specifikus kezelés,
illetve oltdbanyag hianya miatt a virust BSL-4 besorolasu agensnek mindsitik.

Afert6zés kullancscsipés utjan terjed, féként az Ixodidae csaladba tartozo kullancsok
révén. A korokozo atjuthat egyik kullancsrél a masikra, ha azok ugyanabbdl az
allatbdl taplalkoznak. Emberrél emberre kozvetleniil is terjedhet a fertézés, fert6zott
testnedvekkel valo érintkezés utjan. Hasonloképpen, a fertézések a virusos
allatéllomany levagasa soran is el6fordulhatnak.

A CCHFV Afrikaban, Azsidban és Eurdpaban is nagy teriileteken endémias, igy
az egyik legszélesebb korben elterjedt arbovirusnak szamit. Mivel a kullancsok
nemcsak eml6s0koén, hanem madarakon is taplalkoznak, ez hozzajarulhatott a
szinte vilagszintl elterjedéshez. A human szeroprevalencia egyes goérogorszagi
térségekben meghaladhatja a 20%-ot, Toérokorszag endémias terlletein pedig
10% kordli. A klinikailag nyilvanvalé esetek viszonylag kis szama arra enged
kovetkeztetni, hogy a kockazati csoportban jelentés a tinementes vagy szubklinikai
esetek el6fordulasa.

Erdekes modon szamos 4llatfaj képes megfertézédni CCHFV-vel, és bar atmeneti
virémiat vagy antitestvalaszt is mutatnak, mégsem alakul ki naluk betegség.
A betegség klinikai tlinetei és jelei nem jellegzetesek, igy a klinikai diagnozis
felallitasa rendkivil nehéz. A laboratériumi diagnosztika kulcsfontossagu a betegek
felismerésében és a megfelel6 egészségligyi ellatdas megkezdésében. Az akut
esetekben a virémia szintje nagyon magas. A virus kdzvetlen kimutatasara altalaban
a valds ideji RT-PCR az elényben részesitett médszer.
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Az RNS-virusok viszonylag gyors molekuldris fejl6dése miatt

barmely RT-PCR-alapu vizsgalati rendszer esetében fennall annak
1 a kockazata, hogy a mutaciok idével térténé felhalmozodasa hamis
negativ eredményekhez vezethet.

6. Termékleiras

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 egy in vitro diagnosztikai vizsgalat, amely
valés ideji PCR-technoldgian alapszik Krim-kongoi vérzéses laz (CCHF) virusa-
specifikus RNS érzékelésére. A vizsgalat egy heterolog amplifikacios rendszerrel
[Internal Control (Bels6 kontroll)] rendelkezik az esetleges RT-PCR gatlas
azonositasara és a készlet reagenseinek sértetlenségének megerdsitésére.

A valos idejii RT-PCR technolégia az RNS komplementer DNS-é (cDNS) torténd
atalakitasahoz reverz-transzkriptdz (RT) reakciot, a specifikus célszekvenciak
amplifikalasahoz polimeraz lancreakciot (PCR) és az amplifikalt DNS kimutatasahoz
célspecifikus prébaszekvenciakat hasznal. A prébaszekvenciak megjelolése
fluoreszcens jelentéstevé- és oltdbanyag-szinez6anyaggal térténik.

A(z) CCHFV RNS specifikus probaszekvenciak megjeldlése FAM™ fluoreszkald
anyaggal toérténik. A belsé kontrollra (IC) specifikus probaszekvencia megjeldlése
JOE™ fluoreszkal6 anyaggal térténik.

A megkulonboztethetd szinez&anyagokkal 6sszekapcsolt prébaszekvenciak
hasznalata lehetévé teszi a(z) CCHFV specifikus RNS és a bels6 kontroll
parhuzamos érzékelését a valos idejii PCR-miiszer megfelel§ érzékelési csatornain.

A teszt harom folyamatbdl all egy tubusban végzett vizsgalatban:

* Acél-RNS és a belsé kontroll RNS reverz transzkripcioja cDNS-re
e Acél és a belsb kontroll cDNS PCR-amplifikacidja

* PCR-amplikonok egyideji érzékelése fluoreszcencia szinezbanyaggal jeldlt

prébaszekvenciakkal 9
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A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 a kévetkez&kbél all:

*  Master A

* Master B

* Internal Control

» Positive Control

» Water (PCR grade)

Internal Control (IC) = Bels6 kontroll (IC)
Positive Control = Pozitiv kontroll
Water (PCR grade) = Viz (PCR min&ség)

A Master A és a Master B tartalmazza az 6sszes komponens (PCR-puffer, reverz
transzkriptaz, DNS-polimeraz, magnéziumsod, primerek és probaszekvenciak)
lehetévé téve a reverz transzkripciot, a PCR-kozvetitéssel torténd amplifikaciot
és a(z) CCHFV specifikus RNS osztalyok és a belsd kontroll érzékelését egy
reakciodsszeallitasban.

6.1 Valos idejii PCR-miiszerek

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 készletet ugy fejlesztették ki és validaltak, a
kovetkez6 valds ideji PCR-miszerekkel legyen hasznalhato:

*  Mx3005P™ QPCR System (Stratagene)

*  VERSANT® kPCR Molecular System AD (Siemens Healthcare)
* ABI Prism® 7500 SDS (Applied Biosystems)

* ABI Prism® 7500 Fast SDS (Applied Biosystems)

* Rotor-Gene® 6000 (Corbett Research)

* Rotor-Gene® Q5/6 plex Platform (QIAGEN)

* CFX96™ Real-Time PCR Detection System (Bio-Rad)

» LightCycler® 480 Instrument Il (Roche)

10
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7. Figyelmeztetések és elovigyazatossagok

A termék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutato!

Az els6 hasznalat el6tt ellenérizze a terméket és annak Osszetevéit a
kovetkez6kre vonatkozdan:

o Sértetlenség
o Hianytalansag a darabszam, a tipus és a tartalom tekintetében (lasd

2. A készlet komponensei)
Helyes cimkézés
Fagyott allapot érkezéskor

Jelen terméket kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akiket kifejezetten
a valds ideji PCR és in vitro diagnosztikai eljarasok technikaira oktattak és
képeztek ki.

A mintakat mindig fert6zd és/vagy bioldgiailag veszélyes anyagként kell
kezelni a biztonsagos laboratériumi eljarasoknak megfeleléen.

A mintdk kezelésekor viseljen eldobhatd, pormentes védbkesztyit,
laboratoriumi kdpenyt és szemvédot!

Kerllje a mintak és a készlet OsszetevSinek mikrobialis és nukleaz
(DNaz/RNaz) szennyezddéseét!

Mindig hasznaljon DNaz/RNaz-mentes, eldobhaté pipettahegyeket
aeroszolzarral!

A készlet 0sszetevdinek kezelésekor mindig viseljen eldobhatd, pormentes
védbkesztyt!

Hasznaljon levalasztott és elkllonitett munkaterlleteket i) a minta
el6készitéséhez, ii) a reakciddsszeadllitashoz és iii) az amplifikacios/érzékelési
tevékenységekhez! A laboratériumi munkafolyamatnak egyiranyunak kell
lennie. Mindig viseljen eldobhatd kesztylt minden teruleten, és cserélje le
azokat, miel6tt egy masik terletre Iépne!

Akészleteket és felszereléseket rendelje hozza a kiilénalld munkateriletekhez,
és ne mozgassa 6ket egyik teriletrél a masikral

11
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* A pozitiv és/vagy potencidlisan pozitiv anyagokat a készlet minden mas
Osszetevdjétdl elkilonitve kell tarolni.

* Ne nyissa ki a reakciotubusokat/lemezeket az amplifikacié utan, hogy elkerilje
az amplikonokkal val6 szennyez&dést!

* A helyi, allami és/vagy szdvetségi elSirasok vagy akkreditald szervezetek
iranymutatasai vagy kovetelményei szerint tovabbi kontrollok is vizsgalhatok.

A PCR utan ne autoklavozza a reakciétubusokat, mivel az nem bontja le az
amplifikalt nukleinsavat, és fennall a laboratériumi tertilet szennyezédésének
kockazata!

* Ne hasznadlja a készlet azon komponenseit, amelyek lejarati datumon tuliak!

* Amintat és a vizsgalati hulladékot a helyi biztonsagi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa!

A vizsgalat kialakitasa lehetévé teszi az esetlegesen felmeriilé

mutdaciok hatdasanak ellensulyozasat. Ennek ellenére, amennyiben
1 a cirkulalo torzsek tovabbfejlédnek és mutacidkat gylijtenek 6ssze,
a primer-/prébaszekvencia-készletek frissitése indokolt lehet.

8. Eljaras

8.1 Minta el6készitése

Az extrahalt RNS a RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 kiindulasi anyaga.

Az extrahalt RNS mindsége nagymértékben befolyasolja az egész vizsgalati
rendszer teljesitményét. Ajanlatos biztositani, hogy a nukleinsav extrakcidhoz
hasznalt rendszer kompatibilis legyen a valés ideji PCR-technologiaval. A
kovetkez6 készletek és rendszerek alkalmasak nukleinsav extrakciora:

12
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*  QlAamp® Viral RNA Mini Kit készlet (QIAGEN)
*  QIAsymphony® (QIAGEN)

*  NucliSENS® easyMAG® (bioMérieux)

*  MagNA Pure 96 System rendszer (Roche)

* m2000sp (Abbott)

*  Maxwell® 16 IVD Instrument miszer (Promega)

*  VERSANT® kPCR Molecular System SP rendszer (Siemens Healthcare)

Alternativ nukleinsav extrakcids rendszerek és készletek is megfeleléek lehetnek.
A RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 segitségével torténé nukleinsav extrakciés
eljaras alkalmassagat a felhasznalonak kell validalnia.

Ha a minta el6készitésének centrifugacs6-alapu eljarasa etanolt tartalmazoé
mosopufferek hasznalatat is magaban foglalja, erésen ajanlott a nukleinsav eluciéja
el6tt egy tovabbi 10 perces, kb. 17 000 x g (~ 13 000 fordulat/perc) centrifugalasi
Iépést végezni egy Uj gylijtétubus hasznalataval.

VIGYAZAT

Ha a minta el6készitésének rendszere etanolt tartalmazo
A mosoépuffereket hasznal, gondoskodjon arrél, hogy a nukleinsav

elucioja elbtt az etanol maradéktalanul el legyen tavolitva. Az
etanol a valés idejii PCR erés inhibitora.

VIGYAZAT

c A hordozé RNS hasznalata dénté fontossagu az extrakcio
hatékonysédga és az extrahalt nukleinsav stabilitasa szempontjabal.

Az el6kezeléssel és minta el6készitésével kapcsolatos tovabbi informacidkért
és miszaki tamogatasért forduljon miiszaki tamogatasunkhoz (lasd 14. Mlszaki
tamogatas)!
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8.2 Master Mix beallitasa

Minden reagenst és mintat teljesen fel kell olvasztani, a hasznalat el6tt 6ssze kell
keverni (pipettazassal vagy enyhe vortex keveréssel) és révid ideig centrifugalni
kell.

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 heteroldg belsd kontrollal (IC) rendelkezik,
amely vagy RT-PCR inhibitorkontrollként, vagy a mintael6készitési eljaras
(nukleinsav extrakcio) kontrolljaként és RT-PCR inhibitorkontrollként hasznalhaté.

» Ha az IC-t RT-PCR gatlasi kontrollként, de nem a minta el6készitési
eljarasanak kontrolljaként hasznaljak, allitsa be a master mixet a kdvetkez6
pipettazasi séma szerint:

Reakciok szama (rxns) 1 12
Master A 5l 60 pl
Master B 10 pl 120 pl
Internal Control

1ul 12 pl
(Belsd kontroll)
Master mix (Grtartalom 16 pl 192 ul

» Ha az IC-t kontrollként hasznaljak a minta elékészitési eljarasahoz és mint
RT-PCR gatlasi kontrollként, az IC-t a nukleinsav extrakcids eljarasa soran
adja hozza!

» Fuggetlendl attol, hogy milyen mddszert/rendszert hasznalnak a nukleinsav
extrakcidhoz, az IC-t tilos kozvetlenilil a mintahoz hozzaadni! Az IC-t mindig a
mintahoz/lizispuffer keverékhez kell hozzaadni. A hozzaadandé IC mennyiség
mindig és kizardlag az eluci6 mennyiségétdl fligg. Az elucid mennyiség
10%-at teszi ki. Ha példaul a nukleinsavat 60 pl elucids pufferben vagy
vizben elualjak, akkor mintanként 6 pl IC-t kell hozzaadni mintahoz/lizispuffer
keverékhez.

» Ha az IC-t a minta el6készitési eljarasa soran adtak hozza, allitsa be a master
mixet a kdvetkezd pipettazasi séma szerint:

14
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Reakciok szama (rxns)

Master A 5l 60 pl
Master B 10 pl 120 pl
Master mix (irtartalom 15 pl 180 pl

VIGYAZAT

Ha az IC-t (bels6 kontroll) a minta el6készitése eljarasanak soran
A adtak hozza, legalabb a negativ kontrolinak tartalmaznia kell az
’ IC-t.

VIGYAZAT

Fiiggetleniil attol, hogy milyen moédszert/rendszert hasznal a
A nukleinsav extrakciohoz, soha ne adja az IC-t kézvetleniil a
’ vizsgalati mintahoz!

8.3 Reakcioosszeallitas

» Pipettdzzon 15 pyl a master mixb6l egy megfelelé optikai 96 Ureges
reakcidlemez minden egyes szlikséges uregébe vagy egy megfeleld optikai
reakcidtubusba.

» Adjon hozza 10 pl mintat (a nukleinsav extrakciobol szarmazé eluatumot)
vagy 10 pl kontrollanyagot (pozitiv vagy negativ kontroll).

Reakciéosszeallitas

Master mix 15 pl
Minta vagy kontroll 10 pl
Teljes dirtartalom 25 pl

» Ugyelien arra, hogy futtatasonként legalabb egy pozitiv és egy negativ
kontrollt alkalmazzon!

15
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» Fel-le pipettazassal alaposan keverje 6ssze a mintakat és a kontrollokat a
master mix keverékkel!

» Zarja le a 96 Ureges reakcidlemezt hozza tartozd fedéllel vagy optikai
ragasztofoliaval, a reakcidtubusokat pedig hozzajuk tartozé kupakokkal!

» Centrifugalja a 96 Uregl reakcidlemezt egy mikrotitralé lemezhez valé rotorral
ellatott centrifugaban 30 masodpercig kortilbelil 1 000 x g (~ 3 000 fordulat/perc)
sebességgel.

9. Avalés idejii PCR-miiszer programozasa

A kilonb6zd valds ideji PCR-miszerek beallitasaval és programozasaval
kapcsolatos alapvet6 informaciokért kérjik, olvassa el az adott miiszerhez tartozé
felhasznaldi kézikonyvet! A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 konkrét valés
idejii PCR-mlszereken valé hasznalatara vonatkoz6 részletes programozasi
utasitasokeért forduljon miszaki tamogatasunkhoz (lasd 14. Miiszaki tamogatas)!

9.1 Beallitasok

» Hatarozza meg a kdvetkez6 beallitasokat:

Beallitasok

Reakcio Grtartalma 25 pl

Hémérséklet-emelkedési
Alapértelmezés
sebesség

Passziv referencia Egyik sem

16
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9.2 Fluoreszcencia-érzékeldk (szinez6anyagok)

» Hatarozza meg a fluoreszcencia-érzékeldket (szinezéanyagokat):

Erzékel6 neve Jelentéstevo Oltéanyag
CCHFV specifikus RNS CCHFV FAM™ (Egyik sem)
Internal Control (Belsé kontroll, IC) IC JOE™ (Egyik sem)

9.3 Hémérsékleti profil és szinez6anyag-felvétel

» Hatarozza meg a hémérsékleti profilt és a szinez6anyag-felvételt:

Ciklusis- " Homérséklet 1d6
" Felvétel
métlések [°C] [perc:mp]
Reverz
Tartas 1 - 50 10:00
transzkriptaz
Denaturacio Tartas 1 - 95 02:00
- 95 00:15
Amplifikacié Ciklalas 45 igen 55) 00:45
- 72 00:15

10. Adatelemzés

Konkrét valds ideji PCR-miszereken tortén6 adatelemzéssel kapcsolatos
alapvet6 informaciokeért kérjik, olvassa el az adott miszerhez tartozé felhasznaloi
kézikonyvet!

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 készlettel létrehozott adatok kiilonb6z6
valos ideji PCR-miszereken térténd elemzésére vonatkozo részletes utasitasokért
forduljon miszaki tamogatasunkhoz (lasd 14. Miszaki tamogatas)!

17



RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0

10.1 A diagnosztikai vizsgalat futtatasainak érvényessége

10.1.1 Ervényes diagnosztikai vizsgalat futtatasa (minéségi)

Egy mindségi diagnosztikai vizsgalat futtatdsa érvényes, ha a kovetkezd
kontrollfeltételek teljestilnek:

Erzékelési csatorna

Kontroll AZ

Pozitiv kontroll + +/-

Negativ kontroll o +

* A JOE™ csatornan a jel jelenléte vagy hianya nem relevans a vizsgalat futtatasanak
érvényessége szempontjabdl.

10.1.2 Ervénytelen diagnosztikai vizsgalat futtatasa (mindségi)

Egy minéségi diagnosztikai vizsgalat futtatasa érvénytelen, i) ha a futtatas nem
fejez6dott be, vagy ii) ha az érvényes diagnosztikai vizsgalat futtatdsanak barmelyik
kontrollfeltétele nem teljesdl.

Ervénytelen diagnosztikai vizsgalat futtatasa esetén ismételie meg a vizsgalatot

a megmaradt tisztitott nukleinsavak felhasznalasaval, vagy kezdje ujra az eredeti
mintakbol!
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10.2 Az eredmények értelmezése

10.2.1 Minéségi elemzés

Erzékelési csatorna

Eredmény értelmezése

+ + CCHFYV specifikus RNS észlelve.

CCHFV specifikus RNS nincs észlelve. A minta nem
- + tartalmaz érzékelheté mennyiségli CCHFV specifikus
RNS osztalyt.
RT-PCR gatolva vagy hibas reagens. Ismételje meg a
- - vizsgalatot az eredeti mintaval, vagy Uj minta gydjtése

és vizsgalat sziikséges!

* A(z) JOE™ érzékelési csatornaban a belsé kontroll érzékelése nem sziikséges a(z) FAM™
érzékelési csatornaban kapott pozitiv eredményekhez. A minta magas CCHFV RNS
terhelése redukalt vagy hianyzo belsé kontrolljelet eredményezhet.

11. Teljesitményértékelés

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai teljesitményének értékelése a
szamszer(sitett RNS (in vitro transzkriptumok) segitségével tortént.

11.1 Analitikai érzékenység

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai érzékenységének meghatarozasa
a(z) CCHFV specifikus RNS molekulak azon koncentracidjaként (az eluatum
kopiak/ul értéke) torténik, amelyek 95%-os pozitivitasi arany mellett érzékelhetdk.
Az analitikai érzékenység meghatarozasa a szamszerUsitett CCHFV RNS higitési
sorozatainak elemzésével torténik.

19



RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0

Tabl. 1: RT-PCR eredmények, amelyeket a(z) CCHFV specifikus RNS kimutatasara
vonatkozé analitikai érzékenység kiszamitasahoz hasznaltak.

Bemeneti konc. Ismétlések széma Pozitiv mintak Talalati arany
[kopiak/pl] szama [%]
100,000 12 12 100
31,622 12 12 100
10,000 12 4 S8
3,162 12 0 0
1,000 12 0 0
0,316 12 0 0
0,100 12 0 0
0,050 12 0 0
0,032 12 0 0

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai érzékenysége probit-elemzéssel
lett meghatarozva:

* A CCHFV-specifikus RNS érzékelésére az analitikai érzékenység
14,2 képiak/pl [95%-0s konfidenciaintervallum (Cl): 12,4—16,4 képiak/pl].

11.2 Analitikai fajlagossag

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai fajlagossagat az oligonukleotidok
(primerek és probaszekvenciak) alapos kivalasztasa biztositja. Az oligonukleotidok
ellen6rzése szekvencia-0sszehasonlitd elemzéssel torténik a nyilvanosan elérhetd
szekvenciak alkalmazasaval annak biztositasa érdekében, hogy minden relevans
CCHFV genotipus érzékelhetd legyen.

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 analitikai fajlagossagat lazas
megbetegedéseket okozo, kilénb6z6 patogénekbdl, illetve a vizsgalt mintakban
el6éforduld patogénekbdl extrahalt genomialis RNS panel vizsgalataval értékelték.
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A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 nem mutatott keresztreakciot az alabbi
patogének egyikével sem:

+ Dengue-virus 1. szerotipus *  Murray-vélgyi agyvelégyulladas

+ Dengue-virus 2. szerotipus virusa

«  Dengue-virus 3. szerotipus + St Louis agyvelégyulladas virusa
« Dengue-virus 4. szerotipus * Kullancs altal terjesztett

- Hepatitisz A virus agyvelbégyulladas virusa

+  Hepatitisz C virus + Usutu virus

«  Hepatitisz E virus * Nyugat-nilusi laz virusa

. . C » Sargalaz virusa
» Japéan agyvel6gyulladas virusa

» Zika-virus

11.3 Pontossag

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 pontossdga a vizsgalaton beliili (egy
kisérleten bellli), a vizsgalatok kdzotti (kUlénbdzd kisérletek kozotti) és a tételek
kozotti (kUlonbozé gyartasi tételek kozotti) variabilitasként lett meghatarozva. Az
Osszesitett variabilitds kiszamitasa a 3 elemzés kombinalasaval tortént.

A variabilitasi adatokat a kliszobciklus (C) értékek alapjan szamitott normal széras
és variaciés egyutthatd formajaban lettek kifejezve. Mintanként legalabb hat
ismétlés elemzését hajtottak végre a vizsgalaton bellli, a vizsgalatok kdzotti és a
tételek kozotti variabilitas szempontjabal.
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Tabl. 2: Preciziés adatok a(z) CCHFV specifikus RNS kimutatasara vonatkozéan

Atlagos kiiszobér- Normal Variaciés
ték-ciklus (C) szoras egyiitthatoé [%]

Vizsgalaton belili variabilitas
Vizsgalatok kozotti
variabilitas

Tételek kozotti variabilitas

Tabl. 3: Alnternal Control (Belsé kontroll) észlelésére vonatkoz6 pontossagi adatok

Internal Control Atlagos kiiszobér- Normal Variacios
(Bels6 kontroll) ték-ciklus (C) szoras egyutthato [%]

Vizsgalaton belili variabilitas

Vizsgalatok kozotti

variabilitas

Tételek kozotti variabilitas

12. Korlatozasok

* Az optimalis eredmény érdekében szigoruan be kell tartani a hasznalati
Utmutatoban foglaltakat.

« Jelen terméket kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akiket kifejezetten
a valds ideji PCR és in vitro diagnosztikai eljarasok technikaira oktattak és
képeztek ki.

* A helyes laboratériumi gyakorlat elengedhetetlen a vizsgalat megfelel6
elvégzéséhez. Rendkivili gondossaggal kell eljarni a készlet komponenseinek
és reakcioosszeallitasanak tisztasaga meg6rzése érdekében. Valamennyi
reagenst szigoruan ellendrizni kell szennyezettséget és szennyezddést
keresve. A gyanus reagenseket selejtezni kell.
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» Avizsgalat optimalis elvégzéséhez megfelelé mintagydjtési, szallitasi, tarolasi
és feldolgozasi eljarasokra van sziikség.

« Ez a vizsgalat nem hasznalhaté kozvetlenlil a mintdn. Jelen vizsgalat
alkalmazésa el6tt megfeleld nukleinsav extrakciés modszereket kell
alkalmazni.

* A(z) RT-PCR inhibitorok (pl. heparin) jelenléte hamis negativ vagy érvénytelen
eredményeket okozhat.

« A(z) CCHFV genomnak a készletben hasznalt primerek és/vagy
prébaszekvenciak altal lefedett célrégidin beliili lehetséges mutaciok a
patogének jelenlétének sikertelen kimutatasat okozhatjak.

* Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a(z) RealStar® CCHFV
RT-PCR Kit 1.0 eredményeit is az dsszes klinikai és laboratériumi eredmény
figyelembevételével kell értelmezni.

13. Minéségellenérzés

A(z) altona Diagnostics GmbH EN ISO 13485 tanusitvannyal rendelkezd
minéségiranyitasi rendszerével 6sszhangban a(z) RealStar® CCHFV RT-PCR
Kit 1.0 minden egyes tételének tesztelése elére meghatarozott specifikaciok
alapjan térténik a termék konzisztens minéségének biztositasa érdekében.

14. Miiszaki tamogatas

Ugyféltamogatasért kérjik, forduljon miiszaki tamogatasunkhoz:

e-mail-cim: support@altona-diagnostics.com

telefonszam: +49-(0)40-5480676-0
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15. Szakirodalom

Versalovic, James, Carroll, Karen C., Funke, Guido, Jorgensen, James H.,
Landry, Marie Louise and David W. Warnock (ed). Manual of Clinical Microbiology.
10" Edition. ASM Press, 2011.

Cohen, Jonathan, Powderly, William G, and Steven M Opal. Infectious Diseases,
Third Edition. Mosby, 2010.
16. Védjegyek és jogi nyilatkozatok

RealStar® (altona Diagnostics); ABI Prism® (Applied Biosystems); ATCC® (American
Type Culture Collection); CFX96™ (Bio-Rad); Cy® (GE Healthcare); FAM™,
JOE™, ROX™ (Life Technologies); LightCycler® (Roche); Maxwell® (Promega);
Mx 3005P™ (Stratagene); NucliSENS®, easyMag® (bioMérieux); Rotor-Gene®,
QlAamp®, QlAsymphony® (QIAGEN); VERSANT® (Siemens Healthcare).

Ajelen dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. még akkor is, ha
az kilon nincs feltlintetve, a torvény altal védettnek tekintenddk.

A(z) RealStar® CCHFV RT-PCR Kit 1.0 a 98/79/EK eurdpai in vitro diagnosztikai
iranyelv szerint CE-jeldléssel rendelkezd diagnosztikai készlet.

A termék nem rendelkezik a Health Canada engedélyével, és nem az FDA éaltal
engedélyezett vagy jovahagyott.

Nem minden orszagban érhetd el.

© 2025 altona Diagnostics GmbH; minden jog fenntartva.
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17. Szimbélumok magyarazata

Szimbo6lum Magyarazat

\

r
-]

o)

In vitro diagnosztikai orvosi eszk6z

0 Koétegkod
CAP Kupak szine
Katalégusszam
Tartalom
@ Szédm
COMP| Alkatrész

Globalis kereskedelmi tételszam

Olvassa el a hasznalati utasitast

"N" vizsgalathoz/reakciéhoz (rxns) elegendd

mennyiséget tartalmaz

Hémérsékleti hatarérték

Felhasznalhatésagi id6

Gyarté

Vigyazat

Megjegyzés

BrbEw~ 45

Verzié
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Megjegyzés:
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always a drop ahead.

altona Diagnostics GmbH
Morkenstr. 12
22767 Hamburg, Germany

phone +49 40548 06760
fax +49 40 548 0676 10
e-mail info@altona-diagnostics.com

www.altona-diagnostics.com
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