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Kéayttétarkoitus

QIlAscreen HPV PCR Test -testi on in vitro real-time PCR-testi ihmisen papilloomaviruksen
(human  papillomavirus, HPV:n) seuraavien 15 (todenn&kdisesti)  suuririskisten
HPV-genotyyppien DNA:n kvalitatiiviseen osoittamiseen: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,
52, 56, 58, 59, 66, 67 ja 68.

QIlAscreen HPV PCR Test -testilla voidaan testata sellaisia DNA-naytteitd, jotka on eristetty
seuraavilla tavoilla keratyista naytteista:

e kohdunkaulan naytteet, jotka laékari on kerannyt harjatyyppisella naytteenottovélineella

e eméttimen naytteet, jotka tutkittava on kerannyt itse harjatyyppisella vélineella tai
huuhteluvélineella.

Kayttdindikaatiot:

® ensisijaisena testind naisten seulontatutkimuksessa kohdunkaulan sydvan (esiasteen)
varalta maarittamaan kolposkopian tai muiden jatkotoimenpiteiden tarpeellisuus

e seurantakokeena naisille, joiden Papa-kokeen tuloksissa on ilmennyt merkitykseltdén
maarittelemattdmid okasoluja (atypical squamous cells of undetermined significance,
ASC-US) tai lievA kohdunkaulan epiteelinsiséinen neoplasia (low-grade squamous
intra-epithelial  neoplasia, Isil) méaérittdmaan  kolposkopian tai  muiden
jatkotoimenpiteiden tarpeellisuus.

Tuote on tarkoitettu sellaisten ammattilaisten, kuten teknikkojen ja laboranttien, kayttdon,
jotka ovat saaneet in vitro -diagnostisia (IVD) menetelmi&a, molekyylibiologian tekniikoita ja
Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM System -jarjestelméé koskevaa koulutusta.

4 QIAscreen HPV PCR Test -kayttdohje (kasikirja) 08/2019



Yhteenveto ja selitykset

Ihmisen papilloomavirukset (human papillomavirus, HPV) ovat pienida, kaksijuosteisia
Papillomaviridae-ryhméaén kuuluvia DNA-viruksia. Sirkulaarisen genomin koko on noin 7,9
kiloemasparia. HPV-tyyppeja on tunnistettu yli 100. Niista tietyt HPV-tyypit ovat tunnetusti
suuririskisia (high-risk HPV, hrHPV), kuten HPV 16 ja 18, ja ne liittyvat limakalvojen
leesioihin, jotka voivat muuttua pahanlaatuisiksi. Kohdunkaulan syfpa ja sen esiasteet
(kohdunkaulan epiteelin atypia eli cervical intraepithelial neoplasia, CIN) ovat suuririskisen
HPV-tyypin (1-3) aiheuttaman pitkékestoisen infektion tunnetuimpia komplikaatioita.

Viruksen genomi sisdltaa aikaisia (early, E) ja mydhaisia (late, L) geeneja, jotka koodaavat
HPVwiruksen elinkaaren varhais- ja myo6hdaisvaiheille valtdmattomia proteiineja.
hrHPV-tyyppien E6- ja E7-geenituotteilla on karsinogeenisia ominaisuuksia, ja ne ovat
valttamattomia isantasolun pahanlaatuiseksi muuttumiselle (4). Pahanlaatuiseksi muuttuminen
on usein liitetty viruksen integroitumiseen osaksi isantasolun genomia (5). Integroituminen
aiheuttaa viruksen genomin hairiita alueella, joka voi ulottua avoimeen lukukehykseen
E1-L1 (6). Tama voi vaikuttaa viruksen DNA:n PCR-monistumiseen ndilla alueilla. Koska
viruksen onkoproteiinien jatkuva ilmentyminen vaikuttaa muuntuneen ilmiasun kaynnistymisen
lisdksi myos sen yllapitoon (7, 8), viruksen E6/E7-alue séilyy aina kohdunkaulan sydvéan
integroituneissa virusgenomeissa (6). QlAscreen HPV PCR Test -testi kohdistuu E7-geenin
konservoituun alueeseen. Testi on validoitu kliinisesti HPV-testien kansainvélisten ohjeiden
mukaan (9, 10).

QIlAscreen HPV PCR Test -kayttdohje (kasikirja) 08/2019 5



Menetelman toimintaperiaate

QIlAscreen HPV PCR Test -testi on real-time multiplex-PCR-testi, jonka kohteena on viidentoista
(todennék®oisesti) suuririskisen HPV-tyypin E7-geeni. Testissa kaytetaan fluoresenssimerkittyja
koettimia yhden tai usean kertyvén PCR-tuotteen osoittamiseen. Fluoresenssisignaali voimistuu
jokaisessa PCR-syklissd logaritmisesti, ja tuloksena on monistumiskdyra. Kun kohteen
monistumiskayra ylittdd kynnysarvonsa, naytettd pidetddn positiivisena kyseiselle kohteelle.
Multiplex-tekniikan ansiosta voidaan havaita samanaikaisesti nelja eri fluoresenssivéria
reaktiota kohti, kun fluoresenssivarit edustavat eri kohteita. Naméa nelja kohdetta ovat: 1.
HPV 16, 2. HPV 18, 3. 13 muuta hrHPV-tyyppi& kokoelmana ja 4. ihmisen B-globiinigeeni.
QIlAscreen HPV PCR Test -testi osoittaa erikseen HPV 16:n, HPV 18:n ja 13 muuta
hrHPV-genotyyppi&. Ihmisen B-globiinigeenid kaytetdén naytteen kontrollina, jonka avulla
selvitetaan nayte-DNA:n laatu ja mahdollisten haittaavien aineiden esiintyminen.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

QIAscreen HPV PCR Test Kit 72
Tuotenumero 617005
Reaktioiden méaara 72
QIlAscreen Master Mix (QIAscreen-paéseos) Lapinakyva vari 1080 ul
(1 putki)

QIAscreen Positive Control (Positiivinen QIAscreen-kontrolli) Lapinakyva vari 100
(1 putki)

QIlAscreen Negative Control (Negatiivinen QIAscreen-kontrolli)  Lapinakyva vari 100 ul
(1 putki)
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Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu
toimitukseen)

TyOskenneltdessa kemikaalien kanssa on aina kaytettdva asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakayttokasineita ja suojalaseja. Lisatietoja saa tuotekohtaisista kéayttdturvallisuustiedotteista
(safety data sheets, SDSs), jotka ovat saatavana tuotteen toimittajalta.

Tarvikkeet, reagenssit ja valineet naytteiden valmistelua varten

e Hologic PreservCyt® Solution -liuos (itse otettujen naytteiden sailytykseen)

e Tavanomaiset DNA:n uuttosarjat, kuten QIAamp® MinElute® Media Kit -tarvikesarjat ja
QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Kit -tarvikesarjat (QIAGEN, tuotenumero 57414 tai
937036)
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Rotor-Gene Q MDx -laitteen tarvikkeet

e 0.1 ml Strip Tubes and Caps kaytettavaksi 72-kuoppaisen roottorin kanssa (QIAGEN,
tuotenumero 981103 tai 981106)

Valineet

e Tarkoitukseen sopivia pipetteja * (saadettavia) PCR-ajoja varten (1-10 pl; 10-100 pl)
e Tarkoitukseen sopivia suodattimellisia steriileja DNaasittomia pipetin karkia

o Kertakayttokasineita

e Benchtop-sentrifugi”

o Vortex-sekoitin®
Real-time PCR:n valineet

® Rotor-Gene Q 5plex HRM System (tuotenumero 9002033) tai Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM -laite (tuotenumero 9002032), jossa on Rotor-gene Q -ohjelmistoversio 2.3.1 tai
uudempi versio'

® QIlAscreen-ajomalli Rotor-Gene Q -laitteelle. Mallin nimi on QIAscreen RGQ profile v1.0.ret.

e QIlAscreen-kanava-analyysimallit kanaville vihred (HPV 16), keltainen (HPV muut), oranssi
(B-globiini) ja punainen (HPV 18). Mallien tiedostotunniste on .qut.

* Varmista, etta valineet on tarkastettu ja kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.

T Mikali mahdollista, voidaan kayttaa Rotor-Gene Q 5plex HRM -laitetta, joka on valmistettu tammikuussa 2010 tai
my&hemmin. Valmistuspéiva on nahtévissa laitteen taustapuolella olevasta sarjanumerosta. Sarjanumero on
muodossa “kkvvnnn”, jossa “kk” on valmistuskuukausi, “w” on valmistusvuoden kaksi viimeistd numeroa ja “nnn” on
laitteen tunnistenumero.
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Varoitukset ja varotoimet

Turvallisuustiedot

Tyoskenneltdessa kemikaalien kanssa on aina kaytettdva asianmukaista laboratoriotakkia,

kertakayttokasineita ja suojalaseja. Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kayttdturvatiedotteista. Ne

ovat saatavana PDF-tiedostoina Internet-osoitteessa www.giagen.com/safety. Voit hakea,
lukea ja tulostaa kaikkien QIAGEN-tarvikesarjojen ja niiden osien kayttdturvallisuustiedotteet.

QIAscreen HPV PCR Test -testin positiivisissa ja negatiivisissa kontrolleissa on
natriumatsidia sailontaaineena (0,01 %). Natriumatsidi saattaa reagoida lyijy- ja
kupariputkien kanssa, jolloin muodostuu rajahdysherkkia metalliatsideja. Atsidin
muodostumisen ehkaisemiseksi huuhdo viemarit perusteellisesti vedella natriumatsidia
sisaltavien liuosten havittamisen jalkeen.

Yleiset varotoimet

PCR-testien kayttdminen edellyttdd hyvien laboratoriokdytéantdjen noudattamista, joihin

kuuluu molekyylibiologiaan kaytettavien laitteiden yll&pito sovellettavien saadosten ja

standardien mukaisesti.

Noudata aina seuraavia ohjeita:

Kayta kertakayttoisia puuterittomia suojakasineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja
kasitellessasi naytteita.

Esta naytteen ja tarvikesarjan mikrobi- ja nukleaasi (DNaasi) -kontaminaatio. DNaasi
saattaa hajottaa DNA-mallin.

Valta DNA:n tai PCR-tuotteen kulkeutumiskontaminaatiota, joka voi aiheuttaa vaaraa
positiivista signaalia.
Kayta aina kertakayttdpipetteja, joissa ei ole DNaasia ja joissa on aerosolieste.

QIAscreen HPV PCR Test -testin reagenssit on laimennettu optimaalisesti. Ala laimenna
reagensseja enempaa, koska seurauksena saattaa olla suorituskyvyn heikkeneminen.
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e Kaikki QlAscreen HPV PCR Test -testin mukana toimitetut reagenssit on tarkoitettu
kaytettavaksi ainoastaan muiden samaan sarjaan sisaltyvien reagenssien kanssa. Ala
korvaa mitdan reagenssia toisen QIAscreen HPV PCR Test Kit -testisarjan samalla
reagenssilla, edes samasta erastd, silla se voi vaikuttaa suoritustasoon.

® Rotor-Gene Q MDXx -laitteen kdyttdoppaassa on lisétietoja varoituksista, varotoimista ja
menettelytavoista.

e Valmistele Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM ennen paivan ensimmaista ajoa suorittamalla
10 minuuttia kestava 95 °C:n lammitysajo.

e Inkubaatioajan ja -lampétilan muuttaminen voi tuottaa virheellisia tai ristiriitaisia tietoja.

e Ala kayta sellaisen tarvikesarjan osia, jonka viimeinen kayttopaiva on umpeutunut tai
jota on sailytetty vaarin.

e Valta osien altistumista valolle: reaktioseoksissa saattaa tapahtua muutoksia, jos ne
altistuvat valolle.

o Noudata aarimmaista varovaisuutta, jotta seokset eivat sekoittuisi PCR-reagensseissa
olevien synteettisten materiaalien kanssa.

e Havitd nayte ja testijate paikallisten turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.
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Reagenssien sailytys ja kasittely

Kuljetusolosuhteet

QIlAscreen HPV PCR Test -testi toimitetaan kuivajaan paalla. Jos jokin QIAscreen HPV PCR
Test -testin osa ei ole vastaanottohetkellda ja&ssa tai jos ulkopakkaus on avattu kuljetuksen
aikana tai jos toimituspakkaus ei sisalla lahetysluetteloa, kasikirjaa tai reagensseja, ota
yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun tai paikalliseen jalleenmyyjaén (katso lisatietoja
osoitteesta www.qiagen.com).

Sailytysolosuhteet

QIAscreen HPV PCR Test -testi on varastoitava heti vastaanoton jélkeen tasaisessa —30...-15 °C:n
lampdtilassa olevaan pakastimeen valolta suojattuna.

Stabiilius

Kyseisissd olosuhteissa sailytetty QIAscreen HPV PCR Test -testi on stabiili pakkauksen
etiketiss& ilmoitettuun vanhenemispaivaan asti.

Avatut reagenssit voidaan sailyttdd alkuperaispakkauksissaan -30...-15 °C:n lampétilassa.
Toistuvaa sulattamista ja pakastamista on valtettava. Pakastamis- ja sulattamisjaksoja saa
olla enintdan 5.

® Sekoita kdantamalla putkea yldsalaisin 10 kertaa ja kayta kaikkia putkia sentrifugissa
ennen avaamista.

® Reagenssien vanhenemispdaivat on ilmoitettu kunkin osan etiketissd. Oikein sailytetyn
tuotteen suoritustaso sailyy koko stabiilisuusajan, kunhan osien samoja eria kaytetaan.

® QIAGEN-yhtion laaduntarkkailumenettelyihin kuuluu julkaistun pakkauksen toiminnallinen
testaus jokaisesta yksittdisesta pakkauksen valmistuserasta. Ala sekoita eri tarvikesarjojen
reagensseja, vaikka ne kuuluisivat samaan eraan.

Kaikki kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin painetut viimeistd kayttépaivamaaraa ja

sailytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Ala kéytd vanhentuneita tai virheellisesti

séilytettyja komponentteja.

QIlAscreen HPV PCR Test -kayttdohje (kasikirja) 08/2019 11



Naytteiden sailytys ja kasittely

HUOMIO Kaikkia naytteita on kasiteltdva tartuntavaarallisena materiaalina.

Kohdunkaulan naytteet

QIlAscreen HPV PCR Test -testi on tarkoitettu kaytettavaksi genomiseen DNA:han, joka on
perdisin kohdunkaulan raaputusnaytteistd. Kohdunkaulan raaputusnaytteiden validoituja
sailontanesteitéa ovat PreservCyt, CellSolutions®, Pathtezt® ja Surepath®. Kliinisten naytteiden
sailytyslampdtilan tulisi olla 2-8 °C laboratorioon saapuessa. Naissa sailytysolosuhteissa
naytteet pysyvat stabiileina PreservCyt-liuoksessa 3 kuukautta ja Surepath-sailontanesteessa
2 viikkoa ennen DNA:n uuttoa.

Itse otetut emattimen harjanaytteet

QIAscreen HPV PCR Test -testi on tarkoitettu kaytettdvaksi genomiseen DNA:han, joka on
perdisin itse otetuista eméattimen raaputusnaytteistd sekd kohdunkaulan ja emattimen
huuhtelunéytteistd. ltse otetut eméttimen raaputusnytteet voidaan kerata ja kuljettaa kuivina
tai (0,9-prosenttisessa, NaCl) suolaliuoksessa ja sailyttdd PreservCyt-liuoksessa laboratorioon
saapuessa. ltse otetut kohdunkaulan ja emaéttimen huuhtelundytteet voidaan kerata ja
kuljettaa (0,9-prosenttisessa, NaCl) suolaliuoksessa ja sailyttdd PreservCytliuoksessa
laboratorioon saapuessa. PreservCyt-liuoksessa olevia naytteitd voidaan sailyttdd 2-8 °C:n
lampdtilassa enintaén 3 kuukautta.

Genomiset DNA-naytteet

Kun genominen DNA on uutettu, sitd voidaan sailyttéaa lyhytaikaisesti 2-8 °C:n lampétilassa
(£ 2 vuorokautta) tai —30...—15 °C:n l[ampédtilassa enintdén 12 kuukautta.
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Naytteen valmistelu

DNA:n eristaminen

Vakiotyyppiset DNA-uuttosarjat (kolonnityyppiset ja magneettihelmiin perustuvat sarjat, kuten
QlAamp MinElute Media Kit -tarvikesarjat ja QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kit -tarvikesarjat) ovat yhteensopivia taman testin kanssa.

Surepath-, PreservCyt, CellSolutions- tai PathTezt-sdilontdnesteessa olevilla kohdunkaulan
raaputusnaytteilld PCR:n sydtteenad kaytettdvd DNA-osuus on 0,25 %10 ml:sta Surepath- tai
CellSolutions-naytettd tai 0,125 % 20 ml:sta PreservCyt- tai PathTeztraaputusndytettd. Tama
vastaa 25 pl kutakin naytetyyppid. Koska PCR:ssa syfttteena voidaan kayttaa enintaan 5 pl
uutettua DNA:ta, DNA:n uuttaminen tulee tehd& siten, ettd 5 pl DNA-uutetta vastaa 25
kohdunkaulan raaputusnaytettd, jotta ~ PCR:ss&  varmasti kaytetaan  oikeaa
kohdunkaulanaytteen osuutta. Vastaavat sailontanesteet, jotka siséltavat formaldehydia
(kuten Surepath) tai eivat sisélla formaldehydia (kuten PreservCyt), tulee kasitella samalla
tavalla.

Hologic PreservCyt Solution -liuoksessa olevilla itse otetuilla eméttimen raaputusnaytteilla
DNA:n uuttaminen tulee tehda siten, ettd 5 pl PCR:n sydtteend kaytettdvad DNA-uutetta
vastaa 0,5 prosenttia eméatinndytteestd. Jos esimerkiksi itse otettu emdatinnayte
suspendoidaan 2 millilitraan PreservCyt Solution Hiuosta, 5 pl:n sy6te-DNA vastaa itse otetun
naytteen 10 pl:n suspensiota.

Itse otetuilla kohdunkaulan ja emattimen huuhtelunaytteillda PCR:n syétteend kaytettava
DNA-osuus vastaa 0,5 prosenttia itse otetusta huuhtelundytteestd. Jos siis huuhtelun
kokonaismaara on 3 ml, DNA:n uuttaminen tulee tehda siten, ettéd 5 pl syéte-DNA:ta vastaa
15 pl alkuperéisté itse otettua huuhtelunéytetta.
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Protokolla: QIlAscreen HPV PCR Test -testi
Rotor-Gene Q MDx -laitteella

Tarkeita huomioita ennen kuin aloitat

Tutustu huolellisesti Rotor-Gene Q MDx -laitteen kayttéén ennen protokollan suorittamista.
Tutustu laitteen kayttboppaaseen.

Valmistele Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM ennen pdaivan ensimmaistd ajoa suorittamalla
10 minuuttia kestava 95 °C:n lammitysajo.

Testid varten tarvitaan Rotor-Gene Q -sarjan ohjelmistomalli. Varmista, ettd kaytéssa on malli
QIlAscreen RGQ profile v1.0.ret.

Kaikkien neljan havainnointikanavan kayttdmista varten testin analysoinnissa tarvitaan
Rotor-Gene Q -sarjan ohjelmistomallia. Varmista, ettd jokaiselle kanavalle kaytetaan oikeaa
mallia:

e Vihredn kanavan (HPV 16) signaalien analysoinnissa on kaytettava mallia QIlAscreen
RGQ Green Channel analysis template.qut.

e Oranssin -kanavan (B-globiini) signaalien analysoinnissa on kaytettava mallia QlAscreen
RGQ Orange Channel analysis template.qut.

e Keltaisen -kanavan (HPV muut) signaalien analysoinnissa on kaytettdva mallia QIAscreen
RGQ Yellow Channel analysis template.qut.

® Punaisen -kanavan (HPV 18) signaalien analysoinnissa on kaytettava mallia QlAscreen
RGQ Red Channel analysis template.qut.

Naytteiden kasittely Rotor-Gene Q MDx -laitteilla, joissa on 72 putken roottori

Samassa kokeessa voidaan testata enintddn 70 genomisen DNA:n naytettd positiivisen ja
negatiivisen kontrollin ohella. Kaaviossa (Taulukko 1) on esimerkki QIlAscreen HPV PCR
Test -testin putkien jarjestyksestd. Numerot ilmaisevat sijainnit latauslohkossa seka roottorin
loppuasennon.
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Taulukko 1. QIAscreen HPV PCR Test -testin putkien jarjestys Rotor-Gene Q MDx -laitteessa

Liuska Putken Naytteen Liuska Putken Néaytteen nimi  Liuska Putken Naytteen nimi
paikka nimi paikka paikka
1 1 Positiivinen 7 25 Nayte 23 13 49 Nayte 47
kontrolli
2 Negatiivinen 26 Nayte 24 50 Néayte 48
kontrolli
3 Nayte 1 27 Néyte 25 51 Néyte 49
4 Nayte 2 28 Néyte 26 52 Néyte 50
2 5 Nayte 3 8 29 Néyte 27 14 53 Néyte 51
6 Nayte 4 30 Néyte 28 54 Néyte 52
7 Nayte 5 31 Néyte 29 55 Néyte 53
8 Nayte 6 32 Néyte 30 56 Néyte 54
3 9 Nayte 7 9 33 Nayte 31 15 57 Néyte 55
10 Nayte 8 34 Nayte 32 58 Néyte 56
11 Nayte 9 35 Néyte 33 59 Néyte 57
12 Nayte 10 36 Nayte 34 60 Néyte 58
4 13 Nayte 11 10 37 Nayte 35 16 61 Néyte 59
14 Nayte 12 38 Néyte 36 62 Néyte 60
15 Nayte 13 39 Nayte 37 63 Néyte 61
16 Nayte 14 40 Néyte 38 64 Nayte 62
5 17 Nayte 15 11 41 Nayte 39 17 65 Nayte 63
18 Nayte 16 42 Nayte 40 66 Nayte 64
19 Nayte 17 43 Nayte 41 67 Nayte 65
20 Nayte 18 44 Nayte 42 68 Néyte 66
6 21 Nayte 19 12 45 Nayte 43 18 69 Nayte 67
22 Nayte 20 46 Nayte 44 70 Néyte 68
23 Nayte 21 47 Nayte 45 71 Nayte 69
24 Nayte 22 48 Nayte 46 72 Nayte 70

Huomautus: Tayta kaikki kayttamattdmat paikat tyhjilla putkilla.
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PCR-ajo Rotor-Gene Q MDx -laitteilla, joissa on 72 putken roottori

1. QIAscreen HPV PCR Test -testin valmistelut:

Huomautus: PCR-reaktion kontaminaation valttamiseksi on suositeltavaa kayttaa

PCR-kaappia, jonka ominaisuuksiin kuuluu UV-sateilytys.

Tarkeda: QlAscreen Master Mix -p&éseos on annosteltava alueella, joka on erilladn

DNA:n uuttamisalueesta.

la. Puhdista tydalusta, pipetit ja putkiteline ennen DNA:ta hajottavan liuoksen kayttod,

1b.

1c.

1d.

le.

1f.

1g.

1h.

jotta malli- tai nukleaasikontaminaation riski pienenee.

Huomautus: Vaihda pipetin karki jokaisen putken kohdalla. N&in valtat vaarat
positiiviset tulokset, jotka ovat seurausta ei-spesifin mallin tai reaktioseoksen
aiheuttamasta kontaminaatiosta.

Sekoita putkia kaantamalla ne yldsalaisin 10 kertaa ja kayttamalla niita
sentrifugissa hetken aikaa, jotta putken pohjalla oleva liuos sekoittuu.

Annostele 15 ul QIAscreen Master Mix -paaseosta putkiliuskojen sopiviin putkiin
(enintdén 72 putkea Rotor-gene Q MDx -ajoa kohti). Reaktio voidaan valmistella
huoneenl&mmossa.

Vie QIlAscreen Master Mix -paéseos takaisin pakastimeen, jotta materiaali ei
hajoa. Siirra putket erilliselle alueelle QIlAscreen Positive Control -kontrollin ja
nayte-DNA:n annostelua varten.

Lisda 5 pl negatiivista kontrollia paikan 2 putkeen, sekoita pipetoimalla ylos ja alas
tai kdantelemalla putkea ja sulje putki korkilla.

Lisdd 5 pl QlAscreen Positive Control -kontrollia paikan 1 putkeen, sekoita
pipetoimalla ylos ja alas tai kdantelemalla putkea ja sulje putki.

Huomautus: Vaihda pipetin karki jokaisen putken kohdalla. N&in valtat vaarat
positiiviset tulokset, jotka ovat seurausta ei-spesifin mallin tai reaktioseoksen
aiheuttamasta kontaminaatiosta.

Liséd 5 pl ndyte-DNA:ta sopiviin QlAscreen Master Mix -padseosta sisaltaviin putkiin,
sekoita pipetoimalla ylos ja alas tai kdantelemalla putkia ja sulje putket korkilla.
Kun 4 putken ryhma on taytetty, kiinnita niihin korkki.

Huomautus: PCR-putkia voidaan sailyttda pimeéassa, 2-8 °C:n lampétilassa

30 minuuttia ndytteiden pipetoinnin ja kokeen kaynnistamisen valilla.

16
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2. Rotor-Gene Q MDx -aitteen valmistelu ja kokeen k&ynnistdminen:

Tarkedd: Valmistele Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM ennen paivan ensimmaéista ajoa

suorittamalla 10 minuuttia kestéva 95 °C:n lammitysajo.

2a. Aseta 72-kuoppainen roottori roottoripidikkeeseen.
2b. Aseta liuskaputket paikoilleen roottoriin: aloita paikasta 1 kuvan Taulukko 1

2c.
2d.
2e.

2f.

29.

2h.

2i.
2j.

esittamalla tavalla. Aseta kaikkiin kayttamattémiin paikkoihin tyhja, korkilla suljettu
putki.

Huomautus: varmista, ettéd ensimmainen putki on asetettu sijaintiin 1, ja etta
liuskaputket on asetettu oikeisiin suuntiin ja sijainteihin kuvan Taulukko 1 esittamalla
tavalla.

Kiinnita lukitusrengas.

Lataa roottori ja lukitusrengas Rotor-Gene Q MDXx -laitteeseen ja sulje laitteen kansi.
Valitse New Run (Uusi ajo) -kohdasta Open a template in another folder... (Avaa
malli toisessa kansiossa...).

Valitse QIAscreen run template (QlAscreen-ajomalli), jonka nimi on QIAscreen RGQ
profile v1.0.ret.

Valitse Rotor type (Roottorityyppi): 72-well rotor (72-kuoppainen roottori) ja Locking
ring attached (Lukitusrengas kiinnitetty). Napsauta Next (Seuraava) -painiketta.
Lisda Operator (Kayttaja) -kohdassa nimikirjaimet ja napsauta Next

(Seuraava) -painiketta.

Napsauta seuraavan ikkunan Next (Seuraava) -painiketta.

Napsauta Start run (Aloita ajo).

Jos haluat lisaté naytteiden nimet, napsauta Edit samples (Muokkaa

naytteitd) -painiketta (tAméa voidaan tehda myds ajon paatyttya).

Taulukko 2. Kohde- ja kanava-asetukset*

Kohde Havainnointikanava
B-globiini Oranssi

HPV 16 Vihrea

HPV 18 Punainen

HPV Muut* Keltainen

* HPV Muut koostuu kolmentoista HPV-tyypin kokoelmasta, joihin 16 ja 18 eivat sisélly.
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3. Analysoi tiedot:

4.

3a.
3b.

3c.

3d.

3e.

3f.

3g.

Valitse analysoitavat putket.

Valitse Analysis tool window (Analysointitytkaluikkuna) -néytosté Cycling A. Green ja
valitse Show (Néaytd). Valitse Import (Tuo) kohdasta Imported Settings (Tuodut asetukset)
(ikkunan oikeasta alareunasta) ja valitse tiedosto QlAscreen RGQ Green Channel
analysis template.qut. Valitse Cycling A. Green ja napsauta Hide (Piilota) -painiketta.
Valitse Cycling A. Orange ja napsauta Show (Naytd) -painiketta. Valitse Imported
Settings (Tuodut asetukset) -kohdasta Import (Tuo) ja valitse tiedosto QIAscreen RGQ
Orange Channel analysis template.qut. Valitse Cycling A. Orange ja napsauta Hide
(Piilota) -painiketta.

Valitse Cycling A. Red ja napsauta Show (Nayta) -painiketta. Valitse Imported
Settings (Tuodut asetukset) -kohdasta Import (Tuo) ja valitse tiedosto QIAscreen RGQ
Red Channel analysis template.qut. Valitse Cycling A. Red ja napsauta Hide

(Piilota) -painiketta.

Valitse Cycling A. Yellow ja napsauta Show (Naytd) -painiketta. Valitse Imported
Settings (Tuodut asetukset) -kohdasta Import (Tuo) ja valitse tiedosto QIAscreen RGQ
Yellow Channel analysis template.qut.

Napsauta Save (Tallenna) -painiketta.

VALINNAINEN: Tulokset voidaan vieda .csv-tiedostoon tulosten tulkitsemista varten.
Valitse File > Save as > Excel Analysis Sheet (Tiedosto > Tallenna nimell& > Excel-
analysointitiedosto) ja tallenna vientitiedosto.

Poista Rotor-Gene Q MDx -laitteeseen ladatut materiaalit ja havita liuskaputket
paikallisten turvallisuussaadosten mukaan.

18
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Tulosten tulkinta

Ajon ja naytteen validointikriteerit esitetdéan tdman kappaleen kohdissa A ja B. Jos jokin
kriteereista ei tayty, korjaustoimet ovat tarpeen.

A. QlAscreen HPV PCR Test -testin kontrollien validointikriteerit

QIAscreen Positive Control -kontrollin kohteiden tulisi antaa Cr-arvoksi alle 29 B-globiinille,
alle 30 HPV 16:lle ja HPV 18:lle ja alle 32 HPV Muut -ryhmalle. Jos néin ei ole ja
analyysiasetukset ovat oikein, koe tulisi toistaa.

Yhdenk&én QIlAscreen Negative Control kontrollin kohteen ei pitdisi antaa kynnysarvon
ylittdvaa signaalia ennen PCR-ajon paattymista (sykli 40 tai maarittamatta). Jos signaali
nahdaan ennen syklia 40 ja analyysiasetukset ovat oikein, koe tulisi toistaa.

Huomautus: Jos kontrollit eivat ole maaritetyissa rajoissa ja tekniset virheet on suljettu pois
toistamalla koe, tarkista seuraavat asiat:

e Vanhenemispdiva reagenssin pakkauksesta
® Reagenssien lampétila

® PCR-jarjestelman ja ohjelmiston asetukset

e Kontaminaatio

Jos kontrollit ovat edelleen hylattyja, ota yhteyttd valmistajan asiakaspalveluun tai
paikalliseen jalleenmyyjaan.
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B. Naytteiden tulosten tulkinta
Néaytteen tulokset esitetdén seuraavasti (Taulukko 3).

Taulukko 3. Tulosten tulkinta

Cr-arvo: HPV-kohteet CT-aW?.: . Tulkinta
B-globiini

1 HPV 16 ja/tai HPV 18 < 36 ja/tai Mika HPV-positiivinen
HPV Muut < 33,5 tahansa

2 HPV 16 ja HPV 18 = 36 tai ei <30 HPV-negatiivinen
maaritetty ja HPV Muut = 33,5 tai
ei maaritetty

3 HPV 16 ja HPV 18 2> 36 tai ei > 30 Hylatty
madritetty ja HPV Muut > 33,5 tai
ei maaritetty

1. HPV-positiivinen. Kun HPV 16:n ja/tai HPV 18:n Cr-arvot ovat < 36 ja/tai HPV Muut on < 33,5 (B-globiinin
Crarvosta riippumatta). Kanava osoittaa kyseisen tyypin olevan naytteessé. 2. HSV-negatiivinen. Kun B-globiinin
Crarvo on < 30 ja HPV 16:n ja HPV 18:n Crarvot ovat = 36 tai niiden signaalia ei nay ja HPV Muut on = 33,5
tai niiden signaalia ei nay. 3. Hylatty. Kun B-globiinin Crarvo on > 30 ja HPV 16:n ja HPV 18:n Crarvot

ovat = 36 tai niiden signaalia ei ndy ja HPV Muut on = 33,5 tai niiden signaalia ei nay.
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Rajoitukset

e Kayttbaiheen mukainen testi tulisi tehd& kohdunkaulan raaputusnaytteille tai itse otetuille
(kohdunkaulan ja) eméttimen naytteille. QIlAscreen HPV PCR Test -testi on kuitenkin
arvioitu kaytettavaksi myds formaliiniin fiksoiduista ja parafiiniin valetuista (formalin-fixed
paraffin-embedded, FFPE) koepaloista uutetulle DNA:lle.

o Naytteenotto, kuljetus ja sailytys voivat vaikuttaa néytteessa olevien kohteiden
kopiomaaraan ja aiheuttaa mahdollisen vaéran positiivisen tai vaéran negatiivisen
tuloksen.

® Na&ama ohjeet koskevat vain Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM -laitetta.

e Jos DNA:n uuttaminen ei onnistu hyvin, testituloksista saattaa tulla virheellisia. Jos
ongelma ei ratkea, tiedustele paikalliselta jalleenmyyjalta tai valmistajan
asiakaspalvelusta DNA:n uuttoa koskevia teknisia ohjeita.

o Naytteet, joiden epaselvat tulokset johtuvat kohteiden pienesta kopiomaarastd, voidaan
varmistaa toistetulla analyysilla.

e Kohdunkaulan muutokset voivat harvinaisissa tapauksissa aiheutua luonnollisista
HPV-varianteista tai HPV-tyypeistd, joihin QIAscreen HPV PCR Test -testi ei kohdistu.

QIAscreen HPV PCR Test -testin reagensseja saa kayttda ainoastaan in vitro -diagnostiikassa.

PCR-testien kayttdminen edellyttdd hyvien laboratoriokdytantdjen noudattamista, joihin
kuuluu molekyylibiologiaan kaytettéavien laitteiden yllapito sovellettavien saadosten ja
standardien mukaisesti.

QlAscreen HPV PCR Test -testin mukana toimitetut reagenssit ja ohjeet on testattu
suoritustasoltaan optimaalisiksi.

QIlAscreen HPV PCR Test -testid saavat kayttdd laboratoriotydntekijat, jotka ovat saaneet
Rotor-Gene Q MDx -laitteiden kayttoa koskevaa koulutusta.

Tata tuotetta saavat kayttaa ainoastaan henkiltt, jotka ovat saaneet real-time PCR-tekniikoita ja
diagnostisia in vitro -menetelmia koskevaa erityisopastusta ja -koulutusta. Saatu diagnostinen
tulos on tulkittava yhdessa muiden kliinisten I6yddsten tai laboratorioldydésten kanssa.
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Parhaiden tulosten saavuttaminen edellyttdd QIAscreen HPV PCR Test -testin kéyttdohjeessa
(kasikirjassa) annettujen ohjeiden huolellista noudattamista.

Kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin painettuja viimeisia kayttopaivamaaria on
noudatettava. Ala kdyta vanhentuneita komponentteja.

Kaikki QIAscreen HPV PCR Test -testin mukana toimitetut reagenssit on tarkoitettu
kaytettavaksi ainoastaan muiden samaan sarjaan siséltyvien reagenssien kanssa.
Muunlainen kayttd saattaa heikentéé suoritustasoa.

Taman tuotteen off label -kayttdé jas/tai osien muokkaaminen mitatdi Self-screen B.V:n
vastuun.

Kayttajan vastuulla on validoida jarjestelman suoritustaso kaikissa niissa laboratoriossa
kaytetyissd menetelmissa, joita suoritustasoa koskevat tutkimukset eivat kata.
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Suoritusominaisuudet

Havaitsemisraja (LoD)

Havaitsemisraja (Limit of Detection, LoD) on maaritetty gBlock-fragmenteilla (eli kaksisaikeisen
genomisen DNA:n fragmenteilla), jotka sisaltavat osan HPV-genotyypin E7-geenista. 15
kohteena olevan HPV-tyypin (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59. 66, 67 ja
68) 3-kertaiset gBlock-sarjalaimennokset valmisteltiin 50 ng:ssa ihmisen DNA:ta ja testattiin
kahdeksan kertaa. B-globiinilla havaitsemisraja (Limit of Detection, LoD) arvioitiin sellainen
gBlock-fragmentin 3-kertaisella sarjalaimennoksella vedessd, joka sisélsi osan 8-kertaisesti
testattua B-globiinigeenia.

Taulukko 4. 15 HPV-tyypin ja B-globiinigeenin QIAscreen HPV PCR Test -testin havaitsemisraja

Kohde Havaitsemisraja (kopiota/PCR)
HPV 16 206

HPV 18 69

HPV 39, 45 617

HPV 31, 33, 35, 51, 56, 59, 66, 67 1852

HPV 52, 58, 68 5556

B-globiini 617
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Analyyttinen spesifisyys*

Analyyttinen spesifisyys maaritettiin muiden kuin kohteena olevien HPV-genomien (eli HPV 6,
11, 26, 40, 42, 43, 53, 61 ja 70) plasmidi-DNA:n perusteella pitoisuudella, jossa oli
vahintddn 46 000 kopiota/testi, ja emattimen kolmen potentiaalisesti patogeenisimman
mikrobin (Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ja Candida albicans) perusteella
pitoisuudella, jossa oli vahintddn 10 000 kopiota/testi. Testi ei osoittanut ristireaktiivisuutta
kohteisiin kuulumattomien HPV-tyyppien 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53 ja 61 eik& mikrobien
kanssa. Vain HPV 70:n HPV Muut -kanavalla (eli kanavalla, joka havaitsee kolmentoista
HPV-tyypin kokoelman, johon 16 ja 18 eivat sisally), havaittiin positiivinen signaali, joka
voitiin havaita lisdlaimennoksen jélkeen pitoisuudella > 17 000 kopiota/testi. HPV 70:n
katsotaan olevan todennékoisesti karsinogeeninen epidemiologisten, fylogeneettisten ja
toiminnallisten tutkimusten perusteella (11-13).

Kliininen suoritustaso kohdunkaulan raaputusnaytteilla

Kohdunkaulan epiteelin atypian vahintdan gradus kahta (CIN 2+) koskevan, kohdunkaulan
raaputusnaytteitd tutkivan testin kliininen herkkyys ja spesifisyys validoitiin samanveroisessa
analyysissa suhteessa suuririskisen HPV:n GP5+/6+ PCR -ajoon kohdunkaulan sydvéan
HPV-seulontatestien edellytyksid koskevien kansainvalisten ohjeiden mukaan (9). CIN 2+:n
kliininen herkkyys oli 96,8% (61/63) ja CIN 2+:n kliininen spesifisyys oli 95,1%
(783/823). Kliininen herkkyys ja spesifisyys olivat samanveroisia vertailuanalyysin
GP5+/6+ PCR -ajoon néhden (10), mik& osoittaa, etta kliininen suoritustaso on erittain hyva.

Naisilla, joilla on ASC-US tai LSIL, CIN2+:n Kkliinisen herkkyyden ja analyyttisen
spesifisyyden arvot olivat 97,4 % (37/38; 95 %:n Cl 83,5-99,6) ja 59,8 % (52/87,
95 %:n Cl: 49,2-69,5), tassa jarjestyksessa. ¥

* Suoritustason ominaisuudet on maaritetty testiversiolle ABI7500. Ekvivalenssianalyysissé osoitettiin samanlainen
suoritustaso ja validointi Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM -laitteen QIAscreen HPV PCR Test -testille.
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Uusittavuus™

Testin laboratorion sisdinen toistettavuus ja laboratorioiden vélinen yhtapitavyys validoitiin
kohdunkaulan syévan HPV-seulontatestien edellytyksia koskevien kansainvalisten ohjeiden
mukaan (9). Kohdunkaulan raaputusnaytteitd koskeva laboratorion siséinen toistettavuus
pitkalla aikavalilla oli 99,5 % (544/547) ja kappa-arvo 0,99, ja laboratorioiden vélinen
yhtépitavyys oli 99,2 % (527/531) ja kappa-arvo 0,98, mika osoittaa, ettd yhtapitavyys on
erittain hyva (10).

Suoritustaso itse otetuilla (kohdunkaulan ja) emattimen naytteilla>

Testin suoritustaso itse otetuilla (kohdunkaulan ja) eméattimen naytteilla on validoitu kahdelle
eri ndytteenottotavalle: 1) itse otetut huuhtelunaytteet ja 2) itse otetut raaputusnaytteet. Itse
otettujen huuhtelunaytteiden yhtapitavyys vertailuanalyysin GP5+/6+ PCR -ajon kanssa oli
96,7% (59/61) ja CIN 2+-herkkyys 91,4 % (21/23) (10). Itse otettujen raaputusnaytteiden
yhtépitavyys GP5+/6+ PCR -ajon kanssa oli 92,9% (104/112) ja CIN 2+-herkkyys 93,9%
(31/34) (10).

Hairitsevat aineet*

EDTA:n (0,5 M), HCI:n (1 N), Silica-helmien (1 ul), veren (1 pl), urean (40 g /7 100 ml) ja
lyysauspuskurin jadmat heikensivat testin suoritustasoa. ETOH 96 % (1 pl) ja DMSO 4 %
(v/v) eivat heikenténeet testin suoristustasoa. Heikentymista valvotaan naytteen kontrollilla (B-
globiinilla).

* Suoritustason ominaisuudet on maaritetty testiversiolle ABI7500. Ekvivalenssianalyysissé osoitettiin samanlainen
suoritustaso ja validointi Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM -laitteen QIAscreen HPV PCR Test -testille.
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Vianmaaritys

Tama ongelmien ratkaisuopas voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa. Lisétietoja
on saatavissa myds teknisen tuen sivustostamme usein kysyttyjen kysymysten osiosta:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGENIn tukikeskuksen asiantuntijat vastaavat
mielelld&n kysymyksiisi joko tdh&n kasikirjaan liittyvistd tiedoista ja/tai protokollista tai
nayte- ja analyysitekniikoista (katso yhteystiedot osoitteesta www.giagen.com).

Huomautuksia ja ehdotuksia

Nayte hylataan: B-globiinin monistuminen ei riita tai sita ei ole lainkaan

a)  Pipetointivirhe tai reagensseja Tarkista pipetointijarjestys ja reaktion jarjestely. Toista nayte.
puuttuu. Katso “PCR-ajo Rotor-Gene
Q MDx -laitteilla, joissa on 72

putken roottori”, sivu 16

b) Tarkista DNA-eluaatti Toista DNA:n uutto.

Positiivinen kontrolli hylataan: vahintaan yhden kohteen monistuminen ei riita tai sita ei ole lainkaan

a)  Pipetointivirhe tai reagensseja Tarkista pipetointijarjestys ja reaktion jarjestely. Toista nayte.
puuttuu. Katso “PCR-ajo Rotor-Gene

Q MDx -laitteilla, joissa on 72

putken roottori”, sivu 16

b) Osittainen hajoaminen Sailyta sarjan siséltvéd -15...-30 °C:n lampdtilassa.
VAlta toistuvaa jaatymisté ja sulamista. Pakastamis- ja sulattamisjaksoja
saa olla enintaan viisi.
9] PCR-reagenssien osittainen Sailytd sarjan sisalttd -15...-30°C:n lampdtilassa ja suojaa
hajoaminen reaktioseokset valolta.
VAlta toistuvaa jaatymisté ja sulamista.
d) Liuskaputket ovat vaihtuneet Tarkista pipetointijarjestys ja reaktion jarjestely.
keskenaan
e)  Viimeinen kayttdpaiva Tarkista kaytetyn sarjan viimeinen kayttopaiva.

f)  Viive naytteiden pipetoinnin ja ajon PCRseoksia

X o voidaan sailytdd pimedssd, 2-8°C:n lampdtilassa
alkamisen valilla

30 minuuttia ndytteiden pipetoinnin ja koneen ajon kaynnistamisen valilla.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

Malliton kontrolli (No template control, NTC) hylatédan

a)  Pipetointivirhe tai reagensseja
puuttuu. Katso PCR-ajo Rotor-Gene
Q MDx -laitteilla, joissa on 72

putken roottori, sivu 16

b)  Ristikontaminaatio

c)  Reagenssit ovat kontaminoituneet

d) Liuskaputket ovat vaihtuneet

keskenaan

e)  Viive naytteiden pipetoinnin ja ajon

alkamisen valilla

f) Koettimen hajoaminen

Tarkista pipetointijarjestys ja reaktion jérjestely. Toista nayte.

Vaihda kaikki kriittisen tarkeat reagenssit.

Kasittele naytteitd, sarjan osia ja kulutusosia yleisesti hyvéaksyttyjen
menettelytapojen mukaisesti, jotta kulkeutumiskontaminaatiota ei

tapahtuisi.
Vaihda kaikki kriittisen tarkeat reagenssit.

Kasittele naytteitd, sarjan osia ja kulutusosia yleisesti hyvaksyttyjen
menettelytapojen mukaisesti, jotta kulkeutumiskontaminaatiota ei

tapahtuisi.

Tarkista pipetointijarjestys ja reaktion jarjestely.

PCRseoksia voidaan sailytdd pimeéssd, 2-8°C:n lampdtilassa

30 minuuttia seosten valmistamisen ja koneen ajon kaynnistamisen valilla.
Suojaa reaktioseokset valolta.

Tarkista fluoresenssikayré vaaran positiivisen varalta.

Naytteen signaaleja puuttuu tai ne ovat heikkoja, mutta kontrolliajo on ok

a) Haittavaikutuksia

b)  Pipetointivirhe. Katso PCR-ajo Rotor-
Gene Q MDx -laitteilla, joissa on

72 putken roottori, sivu 16

Tarkista aina, ettei DNA:n uutossa ole jaamia puskureista.
Toista DNA:n uutto.

Tarkista pipetointijarjestys ja reaktion jarjestely. Suorita PCR-ajo

uudelleen.

Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd QIAGENIn tekniseen tukipalveluun.
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Merkinnat

Pakkauksessa ja etiketeissa saattaa nakya seuraavia symboleita:

Symbolin maéritelmé

<

.\? 2 ol [ N Js
E R

D

LO

GTIN

Viimeinen kayttépaivamaara

Diagnostinen in vitro -lA&kintélaite

CE-IVD-merkitty symboli

Tuotenumero

Er&numero

Materiaalinumero

Komponentit

Siséaltd

Numero

R tarkoittaa kasikirjan versiota ja n on versionumero

GTIN-numero

Lampdtilarajoitus

Valmistaja

3

o
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Merkint& Symbolin méaritelma

\Y V4 - . .
>/T’\ Sailytettavé auringonvalolta suojattuna

EIH Katso kayttbohjeet
A Huomio

Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd neuvontaa tai lisatietoja, kay teknisen tukemme sivuilla osoitteessa
www.qiagen.com/Support, soita ilmaisnumeroomme 00800-22-44-6000 tai ota yhteytta
johonkin QIAGENIin teknisen palvelun osastoon (ks. takakansi tai ka&y osoitteessa

www.giagen.com).
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Tilaustiedot

Tuote Sisaltd Tuotenumero
QIAscreen HPV PCR Test 72 reaktiota varten, sisaltd: Paaseos, 617005
positiivinen kontrolli, negatiivinen
kontrolli, kayttéohje
Rotor-Gene Q MDx
Rotor-Gene Q MDx HRM System  Real-time PCR-sykleri ja tarkka 9002035
sulamisanalysaattori, jossa 5 kanavaa
(vihred, keltainen, oranssi, punainen,
karmiini) sekd HRM-kanava,
kannettava tietokone, ohjelmisto,
lisdvarusteet: sisaltaa 1-vuotisen takuun
osille ja tyolle, asennuksen ja
koulutuksen.
Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM  Real-time PCR-sykleri ja tarkka 9002032
Platform sulamisanalysaattori, jossa 5 kanavaa
(vihred, keltainen, oranssi, punainen,
karmiini) sekd HRM-kanava,
kannettava tietokone, ohjelmisto,
lisdvarusteet: Sisaltdd 1-vuotisen
takuun osille ja tydlle. Ei sisalla
asennusta ja koulutusta.
Rotor-Gene Q MDx:n tarvikkeet
Loading Block 72 x 0.1 ml Alumiininen levy manuaaliseen 9018901
Tubes reaktion valmisteluun yksikanavaisella
pipetilla 72 kpl:ssa 0,1 ml:n putkia
Strip Tubes and Caps, 0.1 ml 250 neljan putken ja korkin liuskaa, 981103

(250)

1 000 reaktioon
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Strip Tubes and Caps, 0.1 ml 10 x 250 neljan putken ja korkin 981106
(2500) liuskaa, 10 000 reaktioon

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla
tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kayttboppaista tai k&sikirjoista. QIAGEN-sarjojen
kasikirjat ja kayttboppaat l6ytyvat osoitteesta www.giagen.com, tai niitd voi tiedustella
QIAGEN:IN teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Paivamaara Muutokset

R2, elokuu 2019 Paivitetty Varoitukset ja varotoimet -osio, lisatty CellSolutions® Naytteiden sailytys ja
kasittely -osioon ja Tavaramerkit-osioon, tarkistettu Néaytteen valmistelu -osio, jossa
murtolukumé&arat vaihdettu prosentteihin, paivitetty Protokolla: QIAscreen HPV PCR
Test for RGQ MDXx, tarkistettu taulukon 1 sarake 3 Protokollassa: QIAscreen HPV
PCR Test for RGQ MDx, paivitetty PCR 72-kuoppaisella roottorilla varustetun RGQ
MDx -laitteen osiossa, johon lisatty tarkea huomautus ja vaihdettu New experiment
(Uusi  tutkimus) -ikkuna New Run (Uusi ajo) -ikkunaan, paivitetty
Suoritusominaisuudet-osio, korjattu QIAscreen HPV PCR Test -testin tuotenumero,
asettelumuutoksia

QIAscreen HPV PCR Test -testin rajoitettu kayttdoikeussopimus
Taman tuotteen kaytto tarkoittaa ostajan tai kayttdjan suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kayttaa ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen asiakirjojen ja tdimén kayttdoppaan ohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa kayttaa vain sarjan
siséltamia komponentteja. QIAGEN ei my6nna lisenssia mihinkaan aineettomaan omaisuuteensa, eika taman sarjan oheisia komponentteja saa kayttaa tai liittaa
muihin komponentteihin, jotka eivét sisélly tahan sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa asiakirjoissa, tassa kayttboppaassa ja lisamateriaalissa mainitaan. Ne
ovat saatavilla osoitteesta www.giagen.com. Osa lisa iaalista on QIAGEN-kayttdjien toisille QIAGEN-kayttajille laatimaa. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut
kyseista materiaalia. QIAGEN ei anna takuuta lisamateriaalille eika takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

2. Muutoin kuin selvéasti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, ettd tamé paneeli ja/tai sen kéyttaja(t) ei (eivat) loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

3. Tama paneeli ja sen osat on lisensoitu kertakayttoon, ja niiden uudi 0, kunnc i tai edk i ovat kiellettyja.

4. QIAGEN Kkiistaa nimenomaisesti kaikki kayttooikeudet, suorat tai epasuorat, joita ei ole tassa nimenomaisesti ilmoitettu.

5. Paneelin ostaja tai kayttaja suostuu siihen, ettei han suorita tai anna muiden suorittaa toimenpiteit&, jotka voisivat johtaa edella mainittuihin kiellettyihin
tapahtumiin tai edesauttaa niiden syntymista. QIAGEN saattaa vedota tdman rajoitetun lisenssisopil kieltoihin tuomioistui QIAGEN perii kaikki tutkinta- ja
oikeuskulut asianajajan palkkiot mukaan lukien, jotka aiheutuvat timén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen henkista omaisuutta koskevien oikeuksien
toimeenpanemisesta paneelin ja/tai sen osien osalta.

Katso paivitetyt kayttooikeusehdot osoitteesta www.giagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, QIAsymphony®, MinElute®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.); CellSolutions®;
Pathtezt® (Pathtezt); SurePath® (Becton Dickinson and Company). Téssa asiakirjassa mainittuja rekisterdityj& nimia, tavaramerkkejé jne. on pidettava lain suojaamina,
vaikkei niita olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

Self-screen B.V. on QIAscreen HPV PCR Test -testin lainmukainen valmistaja.
QIAscreen HPV PCR Test -testin valmistuttaja on QIAGEN by Self-screen B.V.

1117669FI 08/2019 HB-2579-003 © 2019 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatetaan.
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