QIAsymphony®
RGQ -sovellustiedot

artus® HSV-1/2 QS-RGQ Kit (ndytteen tyyppi:
aivo-selkdydinneste)

4500363 artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit, versio 1

Tarkista ennen kokeen suorittamista uusien elektronisten etikettiversioiden
saatavuus osoitteesta www.qiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx.
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Yleista

Sarja

Validoitu néytemateriaali

Alkuvaiheen puhdistus

Naytetilavuus (ml. likamaéra)
Analyysin parametriasetus
Analyysin kontrollin oletusasetus
Eluaattitilavuus

Tarvittava ohjelmistoversio
Master-seoksen tilavuus
Mallitilavuus

Reaktioiden maara

Ajoaika AS-moduulissa

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit, versio 1
(tuotenro 4500363)

Selkéydinneste

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit
(tuotenro 937036)

350 pl

artus_HSV_CSF200_V5
Cellfree200_V7_DSP_artus_HSV
60 pl

Versio 4.0 tai vudempi

30 ¢l

20 pl

4-24

4 reaktiota: noin 9 minuuttia
72 reaktiota: noin 35 minuuttia
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Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu
toimitukseen)

Puhdistussarja

® QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit (tuotenro 937036)

Sovittimet QIAsymphony SP aitteeseen

e Elution Microtube Rack QS (Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym, tuotenro 9020730)
e Siirtokehys
e Tube Insert 3B (tuki, 2,0 ml v2, néytealusta (24), Qsym, tuotenro 9242083)

Tarvikkeet QIAsymphony SP -laitteeseen

e Sample Prep Cartridges, 8-well (tuotenro 997002)

e 8-Rod Covers (tuotenro 997004)

® Filter-Tips, 1 500 pl (tuotenro 997024)

e Filter-Tips, 200 pl (tuotenro 990332)

e Elution Microtubes CL (tuotenro 19588)

e Tip disposal bags (tuotenro 9013395)

® Micro tubes 2.0 ml Type H tai Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt®, tuotenrot 72.693 ja

72.694, www.sarstedt.com) kaytettavaksi naytteille ja sisdisille kontrolleille
Sovittimet ja reagenssipidikkeet QIAsymphony AS aitteelle

® Reagent holder 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym, tuotenro 9018090)
e RG Strip Tubes 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72, Qsym, tuotenro 9018092)

Tarvikkeet QIAsymphony AS -laitteeseen

e Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (tuotenro 981103)

® Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (tuotenro 997102) tai Micro tubes 2.0 ml Type |
(Sarstedt, tuotenro 72.694.005)

e Vaihtoehtoisesti: Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (tuotenro 997104) tai Tubes with flat base

from PP (Sarstedt, cat. no. 60.558.001)
e Filter-Tips, 1 500 pl (tuotenro 997024)

® Filter-Tips, 200 pl (tuotenro 990332)
Filter-Tips, 50 pl (tuotenro 997120)
e Tip disposal bags (tuotenro 9013395)

QlAsymphony RGQ -sovellustiedot artus HSV-1/2 QSRGQ Kit (ndytteen tyyppi: aivo-selkdydinneste) 02/2018



Naytteen kasittely ja sGilytys

Naéytteenotto Selkaydinneste
Naytteen sailytys Naytteet on sailytettava lampétilassa 2-8 °C tai —20 °C
Naytteen kuljetus Sarkymatsn kuljetus

Lahetys 24 tunnin sisalla
Postikuljetus patogeenisten materiaalien kuljetusta koskevan
lainsG&danndn mukaisesti*

Naytteen valmistelu Estd vaahdon muodostuminen naytteissd tai niiden paalla
Naytteiden on annettava tasaantua huoneenlémpédisiksi

(15-25 °C) ennen ajon aloittamista.

* Kansainvdlinen ilmakuljetusliitto (International Air Transport Association, IATA). Vaarallisia aineita koskevat

maaraykset.

Menetelma

Kantaja-RNA:n valmistelu ja sisdisen kontrollin lisays naytteisiin

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit -sarjan kéyttéminen yhdessé artus HSV-1/2 QSRGQ
Kit -sarjan kanssa edellyttad sisgisen kontrollin (HSV-1/2 RG IC) lisaamista puhdistusprosessiin

naytteen valmistelun ja sen jalkeisen analyysin tehon valvontaa varten.

Sisdisia kontrolleja on liséttava kantaja-RNA:n (CARRIER) — puskuri-AVE (AVE) -seoksen kanssa ja
sisdisen kontrollin kantaja-RNA (CARRIER) — puskuri-AVE (AVE) -seoksen kokonaismé&dra pysyy
120 pl:ssa.

Taulukossa esitetaan sisdisen kontrollin lisaéaminen isolaattiin suhteessa 0,1 pl per 1 pl eluaattia.

Suosittelemme valmistamaan uuden seoksen jokaiseen ajoon juuri ennen kaytoa.

Vaihtoehtoisesti voi kayttad QlAsymphony Management Console -konsolin IC Calculator (IC-askin)
-tydkalua.
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Tilavuus (pl) Tilavuus (pl)

Osa (Sarstedt-putket) * (kartioputket)
Kantaja-RNA:n aine

(CARRIER) 2.5 2.3
Sisainen kontrolli* 9 9
Puskuri-AVE (AVE) 108,5 108,5
Naytteen lopullinen tilavuus

(kuollut tilavuus poislukien) Y Y
Kokonaistilavuus n naytteelle (n x 120) + 3608 (n x 120) + 6001

* Micro tubes 2.0 ml Type H ja Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt, tuotenrot 72.693 ja 72.694).

T Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Corning® Inc., tuotenro 35205 1; Becton Dickinson
oli putkien aiempi toimittaja, mutta Corning, Inc. on nykyddn naiden putkien toimittajal).

* Sisaisen kontrollin maardan laskenta perustuu eluaatin alkutilavuuteen (90 pl). Tyhjién lisétilavuus madrdytyy
kaytetyn néyteputken tyypin mukaan.

§ Kolmea liséndytettd vastaava sisdisen kontrollin seos (ts. 360 pl) on tarpeen. Ala ylita 1,92 ml:n
kokonaistilavuutta (vastaa enintaén 13 naytettd). Namé tilavuudet koskevat vain Micro tubes 2.0 ml Type H
-mikroputkia ja Micro tubes 2.0 ml Type | -mikroputkia, Sarstedt, tuotenrot 72.693 ja 72.694).

1 Viittd liséndytetta vastaava sisdisen kontrollin seos (ts. 600 pl) on tarpeen. Alg ylita 13,92 ml:n
kokonaistilavuutta (vastaa enintaén 111 naytettd). Nama tilavuudet koskevat vain tuotetta Tubes 14 ml, 17
x 100 mm polystyrene round-bottom (Corning Inc., tuotenro 352051; Becton Dickinson oli putkien aiempi
toimittaja, mutta Corning, Inc. on nykydén naiden putkien toimittaja).
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QlAsymphony SP -laitteen maaritykset

Waste (Jate) -lokero

Yksikkélaatikon pidike 1-4
Jatepussin pidike
Nestejatepullon pidike

Tyhijat yksikkdlaatikot
Jatepussi

Tyhjenna nestejdtepullo ja aseta takaisin
paikalleen

Eluate (Eluaatti) -lokero

Eluutioteline

Eluutiotilavuus*

Elution Microtubes CL -mikroputket Elution
Microtube Rack QS -felineessd QS ja
siirtokehys

Kayta vurretta 1, jaghdytysasento

Esivalittu eluaatin maara: 60 pl

Eluaatin alkumééra: 90 pl

* Eluaatin m&éré on esivalittu protokollassa. Tamé on eluaatin pienin kaytettévissa oleva maaré lopullisessa

eluutioputkessa. Eluutiolivoksen alkum&éré tarvitaan varmistamaan, ettd eluaatin todellinen méérd on sama

kuin esivalittu maara.

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokero

RC-sijainti 1 ja 2

Karkitelineen pidikkeen sijainnit 1-18

Yksikkslaatikon pidikkeen sijainnit 1-4

Aseta yksi reagenssikasetti (reagent cartridge,
RC) enintédn 96 ndytettd varten.

Aseta riittavasti kertakdyttdisten 200 plin ja 1
500 pl:n filter-tip-suodatinkdrkien telineitd
(katso Tarvittavat muovivdlineet 1-4 nayte-
erdd varten, sivu 7)

Aseta sample prep cartridge -kasetit siséltavét
yksikkdlaatikot ja 8-Rod Covers -kannet (katso
Tarvittavat muovivélineet 1-4 néyte-erdd
varten, sivu 7)
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Sample (Nayte) -lokero

Naytetyyppi Selkdydinneste

Naytetilavuus (ml. likamaéra) 350 pl

Nayteputket Micro tubes 2.0 ml Type H tai Micro tubes
2.0 ml Type | (Sarstedt, tuotenrot 72.693 ja
72.694).

Tuki Tube Insert 3B (tuotenro 9242083)

Tarvittavat muovivdlineet 1-4 néyte-erdé varten

Yksi erd, Kaksi eréd, Kolme erag, Neljé erdd,
Osa 24 ndaytetta* 48 ndytetta* 72 naytetta* 96 ndytetté*
Kertakéayttiset filter-tip- 30 54 78 102
suodatinkérijet,
200 plt*
Kertakayttsiset filter-tip- 101 182 271 354
suodatinkérijet,
1 500 pltt
Sample prep 21 42 63 84
cartridges®
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Useamman kuin yhden sisdisen kontrollin putken k&yttd eréa kohti ja useamman kuin yhden
inventaarioskannauksen tekeminen edellyttad ylimaaraisia kertakdytaisia suodatinkarkia.

T Filtertip-suodatinkérkic on 32 kpl/karkiteline.

¥ Tarvittavien filter-tip-suodatinkérkien maard késittéd suodatinkdrjet yhteen skannaukseen reagenssikasettia
kohti.

§ Yksikkolaatikossa on 28 sample prep cartridge -kasettia.

1 Yksikkslaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kantta.
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QlAsymphony AS -laitteen maaritykset

Tarvikkeet

Alkuasennuksen aikana kunkin tarvikkeen sijainti QlAsymphony AS -moduulissa on ilmoitettu

laitteen kosketusnéytdssa.

Kéytettavaksi sovittimen/

Tarvikkeet Nimi kosketusnaytdssa reagenssipidikkeen kanssa
Strip Tubes and Caps, QIA#981103 )

0,1 ml (250) *Liuskaputket O, RG Strip Tubes 72 Q5
Tubes, conical, 2 ml, QIA#997102 Reagent holder 1 QS
Qsym AS (500)t* *T2.0 ScrewSkirt8

Tubes, conical, 5 ml, QIA#997104 Reagent holder 1 QS
Qsym AS (5001 *T5.0 ScrewSkirt8

* Merkki laboratoriotarvikkeista, joita voidaan jaéhdyttad viivakoodillisella jaahdytyssovittimella.

T Paaseoksen osat, jarjestelmdn valmistama padseos, mddritysstandardit ja madrityskontrollit.

! Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttaa Sarstedt-putkia, jotka on kuvattu kohdassa Tarvittavat materiaalit (jotka
eivat kuulu toimitukseen), sivulla 3.

§ Padte (m) kosketusndytdssd osoittaa, etté kyseisen putken nestetason laskennat on optimoitu kuperan

puolikuun muodostaville reagensseille.

Sovittimet ja reagenssipidikkeet

Teline/reagenssipidike Nimi Tarvittu mééra’
Reagenssipidikkeet Reagent holder 1 QS 1
Naytetelineet RG Strip Tubes 72 QS 1

1 Laskettu mddritysajosta, jossa oli 72 reaktiota.
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Filter-tips

Tayta karkitelineet alkaen kérkipaikoista 1, 2 ja 3 Eluate and Reagents (Eluaatti ja reagenssit) -

lokerosta ja jatka karkitelineiden taytamista Assays (Testit) -lokeron karkisijainteihin 7, 8 ja 9.

Nimi Véhimméismadra  Vahimmdismdadrd
Tarvikkeet kosketusnéiytdssa 24 reaktioon 72 reaktioon
Filler-Tips, 1 500 pl (1024) 1500 pl 4 6
Filter-Tips, 200 pl (1024) 200 pl 9 8
Filter-Tips, 50 pl (1024) 50 25 73
Tip Disposal Bags - 1 1
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PCR Rotor-Gene Q -laitteessa*

Katso lisatietoja ohjelmistokohtaisesta protokollalomakkeesta Asetukset artus QS-RGQ Kit -sarjojen
ajamiseen (Settings to run artus QS-RGQ Kits) osoitteesta www.qgiagen.com/products/artushsv-
12pcrkitce.aspx.

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit -sarjan tarkat asetukset

Kaytettdessa Rotor-Gene®-ohjelmistoversiota 2.1 tai uudempaa tarkat asetukset on esitetty alla.

Reaction Volume (pl) (Reaktiotilavuus (pl)) 50

Hold (Pito) Pitolampatila: 95 astetta
Pitoaika: 10 minuuttia

Cycling (Syklit) 45 kertaa

95 astetta 15 sekunnin ajan

65 astetta 30 sekunnin ajan (kerdys vihredllg,
oranssilla ja keltaisella sekd touchdown-
toiminnon aktivointi 10 jaksoksi)

72 astetta 20 sekunnin ajan

Auto-Gain Optimisation Setup 65 astetta (ndytteet: Vihred, oranssi; sisdinen
(Automaattivahvistuksen optimoinnin kontrolli: keltainen)
madritys)

Tulosten tulkinta

Tassé osassa kuvataan Rorot-Gene Q -laitteella saatujen tulosten tulkintaa. Katso myds néytteen
tilatiedot QIAsymphony SP/AS -ulostiedostoista analysoidessasi koko tydnkulkua naytteestd

tulokseen. Kaytd vain naytteitd, joiden tila on kelvollinen.

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit -sarja voidaan ajaa Rotor-Gene Q -laitteella kéyttamallad manuaalista
analyysia Rotor-Gene Q -ohjelmistoversiossa 2.1 tai uudemmassa. Seuraavissa osissa kuvataan

tulosten tulkitsemista Rotor-Gene Q -ohjelmistoversion 2.1 tai uudemman avulla.

* Mikali mahdollista, voidaan kayttééa Rotor-Gene Q 5Splex HRM -instrumenttia, joka on valmistettu
tammikuussa 2010 tai mydhemmin. Valmistuspdivé on néhtdvissé laitteen taustapuolella olevasta
sarjanumerosta. Sarjanumero on muodossa kkvvnnn, jossa kk on valmistuskuukausi, vv on valmistusvuoden
kaksi viimeistd numeroa ja nnn on laitteen tunnistenumero.
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Signaalin tunnistus ja johtopadtokset

Signaali Signaali

kanavassa Signaali kanavassa

Vilkkuva kanavassa Vilkkuva

vihred Vilkkuva oranssi  keltainen Tulos Tulkinta

Kylla Ei Kyllg* Positiivinen  Nayte sisaltad HSV-1
DNA:ta. HSV-2 DNA:ta
ei havaittavissa.t

Ei Kylla Kylla* Positiivinen ~ Nayte sisaltaa HSV-2
DNA:ta. HSV-1 DNA:ta
ei havaittavissa.®

Kylla Kylla Kyllg* Positiivinen  Nayte sisaltaa HSV-1- ja
HSV-2 DNA:ta.

Ei Ei Kylla Negatiivinen HSV-1/2 DNA:fa ei
havaittavissa.t

Ei Ei Ei Tulokseton Tuloksia ei voi

madarittaa.*

* Signaali on turha, koska HSV-1 ja/tai HSV-2 DNA:n suuret alkukonsentraatiot voivat aiheuttaa heikentyneen
tai puuttuvan fluoresenssisignaalin vilkkuvan keltaisen kanavassa (kilpailu).

T Jos negatiivisen ndytteen sisdisen kontrollin Cr-arvo on yli 3 jaksoa korkeampi kuin mallittoman kontrollin
sisdisen kontrollin Cr-arvo ajossa (Cricnaye — C1 icnie >3), néytettd on késiteltava virheellisend. Tulosta ei
voi maarittad.

¥ Tietoa virheldhteistd ja virheiden ratkaisuista 6ytyy artus HSV-1/2 QS-RGQ Kitkasikirjan (Handbook)
vianmadritysosiosta.

PCR-analyysin kynnyksen mé&adrittdminen

Tietyn Rotor-Gene Q -laitteen ja artus QS-RGQ Kit -sarjan yhdistelmén optimaaliset kynnysasetukset
on asetettava empiirisesti testaamalla kaikki yksittaiset yhdistelmét, koska tuloksena on suhteellinen
arvo yleisen diagnostisen tydnkulun mukaan. Kynnys voidaan asettaa alustavaan arvoon 0,04
ensimmdisen PCR-ajon analyysié varten, mutta t6td arvoa on hienosdddettava tydnkulun seuraavien
ajojen vertailevalla analyysilla. Kynnys on asetettava manuaalisesti juuri negatiivisten kontrollien ja
negatiivisten ndytteiden taustasignaalin ylapuolelle. Naista kokeista laskettu keskimadréinen
kynnysarvo on todenndkdisesti kaytettavissa suurimmalle tulevista ajoista, mutta kayttajan tulisi siita
huolimatta tarkastaa luotu kynnysarvo saannéllisin véliajoin. Kynnysarvo on yleensd alueella 0,03-

0,05, eika sita pida pydristad kuin korkeintaan kolmen desimaalin tarkkuudelle.
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Esimerkkeja positiivisista ja negatiivisista PCR-reaktioista

HSV-1 RG PC

Horm. Faro.
E-] & 1]

NTC
0,05 {Trveshond INT\C
0.00
ﬁ L] 10 18 20 % 30 3% 40 L)
Cycle

HSV-1 positiivisen kontrollin tunnistaminen (HSV-1 RG PC) vihredssa fluoresenssikanavassa. NTC:

No template control (Malliton kontrolli) (negatiivinen kontrolli).
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085 »
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015 /
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HSV-2-positiivisen kontrollin tunnistaminen (HSV-2 RG PC) oranssissa fluoresenssikanavassa. NTC:

Malliton kontrolli (negatiivinen kontrolli).
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HSV-1 RG PC 7
HSV2RGPC
ja NTC /
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Sisdisen kontrollin (internal control, IC) tunnistus fluoresenssikanavassa vilkkuva keltainen
monistettaessa samanaikaisesti positiivisia kontrolleja (HSV-1 RG PC ja HSV-2 RG PC). NTC:

Malliton kontrolli.
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Asiakirjan muutoshistoria

R2, Helmikuu 2018  Poistettu alaviite 216 madrityksen valmistelemisesta. Vaihdettu uusiin
QIlAsymphony-protokollien versioihin. Pdivitetty pakolliset materiaalit
enintddn 72 reaktion valmistelua varten. Lisétty tietoa QMC IC
Calculator (Sisdisen kontrollin laskin) tydkalun kéytésté. Paivitetty
Corning-laboratoriotarvikkeiden nimitys (aiemmin Becton Dickinson).
Lisatty tarkat ajoasetukset Rotor-Gene Q -laitteelle (touchdown-
toiminnon ja kerdysten kayttd). Poistettu viittaus tuotteeseen Rotor-
Gene AssayManager®.

Voimassa olevat lisenssitiedot ja  tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat  saatavilla
tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kéayttdoppaista tai késikirjoista. QIAGEN-sarjojen késikirjat ja
kayttooppaat 18ytyvét osoitteesta www.qiagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGEN!in teknisesta
huollosta tai paikalliselta jélleenmyyialta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®; Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); Corning® (Corning Inc.); Sarstedf® (Sarstedt

AG and Co.). Téssd asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkeijé jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

02/2018 HB-0403-501-002 © 2012-2018 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetdcn.
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