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Kayttotarkoitus

arfus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarja on reakime RT-PCR esti, joka on tarkoiteftu
SARS-CoV-2-viruksen nukleiinihappojen  kvalitatiiviseen havaitsemiseen nendnielundytepuikoista
(Nasopharyngeal Swab, NPS), nenanaytepuikoista ja suunielundytepuikoista, joihin on kerdtty
ndyte henkil3ilta, joilla on COVID-19+audin merkkejd ja oireita, tai henkilsiltd, joilla ei ole oireita
tai muita syitd epdgills COVID-19-artuntaa. Puhtaasta sylkindytteesta tehty testi on  tarkoitettu

henkildille, joilla on taudin merkkeija tai oireita tai joilla epdilldén COVID-194artuntaa.

Se on tarkoitettu avuksi COVID-19-taudin diagnosointiin infektion akuutissa vaiheessa kliinisten

havaintojen, potilashistorian ja epidemiologisten tietojen valossa.

arfus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarja on tarkoitettu ammattikdyttdjien, kuten koulutetun
ja erityisesti realtime RT-PCR- ja in vitro -diagnostisista toimenpiteissé koulutusta saaneen

kliinisen laboratoriohenkildston, kayttédn molekyylibiologisessa laboratorioymparistdssa.

Negatiiviset tulokset eivat sulie pois SARS-CoV-2-infektiota, eikd niitd tule kéyttdd ainoana

perusteena potilasta koskevissa hoitopadtdksissa.
artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarjan kanssa kdytetddn Rotor-Gene Q MDx System-,

ABI 7500 Fast Dx-, QuantStudio 5 Dx-, cobas z 480- tai CFX96 Dx -laitetta realtime

PCR -jcrjestelmana.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

Patogeenitiedot

Koronavirukset, Coronaviridae-heimon alaheimo, ovat suuria vaipallisia positiivissaikeisia
RNA-viruksia, jotka aiheuttavat erittdin virulenttia sairautta ihmisissd ja kotielgimissa (1).
Koronavirusten tiedetécin aiheuttavan kolmannes ihmisten flunssainfektioista, ja ne ovat

tunnettu nosokomiaalisen yléhengitystieinfektion aiheuttaja keskosilla (2).

Uusi koronavirusheimon laji aiheutti hengitystiesairausepidemian Kiinassa Wuhanissa (1, 3). Ensin
uvudeksi koronavirukseksi (2019-nCoV) nimetty SARS-CoV-2-virus eroaa SARS-CoV-viruksesta (1, 3),
joka aiheutti epidemian vuonna 2003, sekd MERS-CoV-viruksesta, joka on kiertanyt Lahiidéssé
vuodesta 2012 alkaen. SARS-CoV-2 on COVID-194audin aiheuttaja. SARS-CoV-2-viruksen RNA
on havaittavissa infektion aikaisessa vaiheessa ja akuutissa vaiheessa useista erilaisista
yléhengitystiendytteista  (ndytepuikkondyte nendstd, suunielusta ja nendnielusta) ja puhtaista
sylkingytteistd (3).

realtime RT-PCR -mddrityksista  on tullut  SARS-CoV-2-diagnosoinnin  kultastandardi
potilashistorian ja SARS-CoV-2-epidemiologian arvioinnin lisénd. Euroopan tautienehkéisy- ja
valvontakeskus (European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) on ehdottanut
real-time RT-PCR:&dn perustuvia madrityksié yhdessé immuunimddrityksen kanssa infektiotilan

valvontaan ja epidemian hallintaan liittyvien rajoitustoimenpiteiden tehon arviointiin (4, 5).

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit on suunniteltu kattamaan kaksi N-geenin kohdetta (N1-
ja N2-geenit), jotka havaitaan samalla fluoresenssikanavalla. Néitd kahta kohdetta ei erotella
toisistaan, vaan fluoresenssisignaali syntyy kumman tahansa tai kummankin kohteen
monistumisesta. Positiiviset tulokset viittaavat SARS-CoV-2-viruksen ldsndoloon mutta eivét sulje
pois muiden patogeenien aiheuttamaa samanaikaista infektiota. Toisaalta negatiiviset

realtime RT-PCR -tulokset eivét sulje pois infektion mahdollisuutta.
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Yhteenveto ja selitykset

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarja koostuu kayttévalmiista jdrjestelmastd, johon
kuuluu yksinkertainen néytteenvalmisteluvaihe, jota seuraa SARS-CoV-2-viruksen RNA:n
havaitseminen realtime RT-PCR -menetelmdllé RGQ MDx -jcrjestelmén tai ABI 7500 Fast Dx-,
CFX96 Dx-, cobas z 480- tai QuantStudio 5 Dx -laitteen avulla (kuva 1).

SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -puskuri sisdltdd tarvittavat reagenssit ja  entsyymit
SARS-CoV-2-viruksen RNA-genomin 72 emdsparin (base pair, bp) ja 67 emésparialueen
spesifiin - monistamiseen ja suoraan havaitsemiseen RGQ MDx -laitteiden  Green-

fluoresenssikanavalla ja ABI 7500 Fast Dx-, CFX96 Dx-, cobas z 480- tai
QuantStudio 5 Dx -laitteiden FAM-fluoresenssikanavalla.

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarjan Primers-alukeseokset ja Probes-koetinseokset
sisaltavat myds RNaasi P -monistuksiin tarvittavat oligonukleotidit. Jos monistumista havaitaan
RGQ MDx -laitteen  Yellow-fluoresenssikanavalla  tai  ABI 7500 Fast Dx-, CFX96 Dx-,
cobas z 480- tai QuantStudio 5 Dx -laitteen VIC/HEX-kanavalla, biologista naytetta ei ole
keratty riittavasti.  Tama  kontrolli  on  tarked biologisten ndytteiden  olemassaolon
varmistamisessa  SARS-CoV-2-negatiivisissa ndytteissd. Monistamisen on aina oltava

havaittavissa, muuten naytteen laatu on kyseenalainen.

artus  SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarja  sisdltéd myds  kolmannen  rinnakkaisen
monistusjdrjestelmén, jonka avulla voidaan havaita mahdollinen realtime RT-PCR:n estja. Sen
osoittaa sisdinen RNAkontrolli (Internal Control, IC) RGQ MDx -aitteiden Red-luoresenssikanavalla
tai  ABI 7500 Fast Dx-, CFX96 Dx-, cobas z480- tai QuantStudio 5 Dx  -laitteiden
Cy5/ATTO647N+kanavalla. Koska SARS-CoV-2 Amp Primers Mix -alukeseokseen kuuluu sisdinen
kontrolli, sen monistuksen pitdisi olla tasainen, ellei néytteessa tai PCR-reaktiossa ole monistuksen

estavad tai sitd viivastyttavaa realtime RT-PCR:n estgjaa.

Ulkoiset positiiviset ja negatiiviset kontrollit (mallitomina kontrolleina [No Template Control,
NTC] SARS-CoV-2 Positive Control -kontrolli ja nukleaasiton vesi) toimitetaan osana artus
SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarjaa PCR-vaiheen suorituskyvyn tarkistamista varten.
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Eristémattdmyyskontrollin - kéyttamistd (SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskuria kaytetddn

eristamattomyyskontrollina [No Extraction Control, NEC]) suositellaan voimakkaasti, jotta

voidaan varmistaa, ettd valmistelupuskurissa ei ole real-time RT-PCR:n estdjia.

Naiden kontrollien yhdistelmalla valvotaan kadnteisen transkription ja PCR-vaiheiden tehoa.

Naytteen/ndyttei
den valmistelu

Padseoksen
valmistelu (vain
ensimmdinen
kayttskerta)

Reaktioseoksen
valmistelu

Jaa alikvootteihin Kuumennus,
— 50-200 pl 70 °C 10 min Jaghdytys,

Nayte ndytettd = lédmpélaatalla = 4°C 5 min
(NPS)/(OPS)/(NS) 5 g i

1. Nesteytysvaihe: kuumenna néytettd 95 °C:ssa 15 min
2. Jako alikvootteihin ja kuumennusvaiheet

Kuumennus, Pida
Jaa alikvootiksi 95°C 15 min huoneenldmm
Nayte (sylki] 50 p| ndytettd ﬁ |0mpo|actq||c = Sssd 5 min =]
—_—

Liséa ROX-véri SARS-CoV-2 UM

i ROX® Amp Buffer -puskuriin , SARS.CoV-2

: reference dye UM Amp

: Buffer -puskuri
E Koosta Amp

i Primers -alukkeet + IC =
] SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 »

: Internal Control * Amp Primers i

H <

i Koosta

! reaktioseos

! 2. SARSCoV-2 UM . Im SARSCoV:2 Amp >

i Amp Buffer + ROX Primers -alukkeet

! +1C

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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(jatkuu edelliseltd sivulta)

Méérityksen
valmistelu

1. Prep

Buffer -puskuri

Méaérityksen
valmistelu
2. Nayte

Méaérityksen
valmistelu
3. Reaktioseos

Méaérityksen
valmistelu

4. Positiivinen
kontrolli

RT-PCR

Vesi NTC:ta varten

SARS-CoV-2
UM Prep Buffer

-puskuri

SARS-CoV-2
Positive Control

<

Lisaa 8 pl vettd NEC-kuoppiin
10 pl vetts NTC-kuoppiin

Lisad 2 pl Prep Buffer -puskuria
NEC- ja ndytekuoppiin

Liséa 8 pl naytettd

>
Nayte -
> |
: e
38 i

Liséa 15 pl reaktioseosta (kaikkiin
kuoppiin)

Liséa 10 pl positiivista kontrollia
kuoppaan

Kéytettdvissé olevat RT-PCR-
laitteet:

o Rotor-Gene® Q MDx

o ABI® 7500 Fast Dx

o QuantStudio® 5 Dx

o cobas® z 480

o CFX96™ Dx

| RT-PCR artus SARS-CoV-2

| Vaiheet Syklit Aika Lémpétila

i Ké&dnteinen transkriptio - 10 min 50°C

i Aktivointi - 2 min 95 °C 25
i Denaturointi 5s 95°C

| p— 40x

' Kiinnittyminen/jatko 30s 58 °C

Kuva 1. artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarjan tydnkulku
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit

Tuotenumero 4511460 4511469
Reaktioiden méadra 768 3072
Pgllfen Kf "€ Nimi Putken tunnus Mdara (pl)  Madra (pl)
vari vari
Kirkas Keltainen SARS—C.oV-2 UM Prep Buffer - Preparation BuFFer. 2% 930 8 x 930
puskuri (Valmistelupuskuri)
Kirkas Sininen SARSCoV-2 l.JM Amp Master Mix (Pddseos) 4 x 1440 16 x 1440
Buffer -puskuri
) (et SARS-CoV-2 Amp Primers and Probes 16 x 1680
Kirkas Violett Primers -alukkeet (Alukkeet ja koettimet) ey *
Kikas  Vihred  SARSCoV-2 Infernal Control  Infernal Control (i) 1x1390  4x1390
(Sisdinen kontrolli (IC))
Kirkas Punainen  SARS-CoV-2 Positive Control Posi!ixe.Conlrol ; 1x220 4 x 220
(Positiivinen kontrolli)
Kirkas Kirkas Water for NTC (NTC-vesi) m:.g; (NTC) (Vesi 1 x 1900 4 x 1900
Kirkas Kirkas ROX Reference Dye -viitevéri ROX Dye (ROX-vari) 1x210 4x210
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Tarvikesarjan osat
Reagenssit

Jokaisen putken reagenssimadrdat on optimoitu kahdeksalle 96 naytteen erélle (768 reaktion
sarja) tai kolmellekymmenellekahdelle (32) 96 reaktion erdlle (3 072 reaktion sarja), mukaan
lukien positiivinen kontrolli (Positive Control, PC), malliton kontrolli (No Template Control, NTC)

ja eristamattomyyskontrolli (No Extraction Control, NEC).

Naytteitd voidaan kasitelld ajossa enemman tai véhemmén, mutta télldin reagenssien kayttd
ei ole tehokasta. Useiden pakastus-sulatusjaksojen valttamista suositellaan. Reagensseista

voidaan muodostaa alikvootteja, jotta useita pakastus-sulatusjaksoja voidaan valttaa.
Alukkeet ja koettimet

SARS-CoV-2-sekvensseihin  kohdennetut alukkeet ja koettimet perustuvat  Yhdysvaltain
tautikeskuksen (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) suunnittelemiin alukkeisiin

ja koettimiin.

Kontrollit ja kalibraattorit

Maéritys sisaltaa 5 kontrollia, joilla valvotaan realtime RT-PCR -reaktion tehoa.

Sisdinen kontrolli (Internal Control, IC): Sisdinen kontrolli on yksisaikeinen IVT-RNA, joka
vahvistaa kddnteisen transkription mahdollisesti estévien kontaminanttien lésndolon. Sisdinen
kontrolli valvoo myds kadnteisen transkription tehoa mallitomassa kontrollissa (No Template
Control, NTC) ja eristamattdomyyskontrollissa (No Extraction Control, NEC).

Malliton kontrolli (No Template Control, NTC): Malliton kontrolli on nukleaasitonta vetta.

Liséamalla sita PCR-levyyn voidaan varmistaa, ettei PCR-levyn valmistelun aikana néytteisiin

padse kontaminantteja, jotka voisivat vaaristad SARS-CoV-2-kohteiden tulkintaa.
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Positiivinen kontrolli (Positive Control, PC): Positiivinen kontrolli on kaksoiskierteinen DNA, joka
on monistettu SARS-CoV-2-alukkeilla ja -koettimilla (P&P-seos). Sen havaitseminen vahvistaa

PCR-monistusvaiheessa kaytettavan reagenssin toimivuuden.

Eristamattdmyyskontrolli (No Extraction Control, NEC): Eristamattdmyyskontrolli  koostuu
SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskurista. Kasittelemdlla se kliinisten ndytteiden rinnalla voidaan
varmistaa, ettei naytteen valmistelun aikana néytteisiin padse kontaminantteja, jotka voisivat
vaaristad SARS-CoV-2-kohteiden tulkintaa.

Naytteenoton kontrolli: Naytteenoton kontrolli havaitsee RNaasi P -geenin ja on tarked
biologisen ndytteen olemassaolon varmistamisessa SARS-CoV-2-negatiivissa ndytteissd.
Naytteenoton kontrollin monistuksen pitda aina olla havaittavissa, muuten naytteen laatu on

kyseenalainen.

Alustat ja ohjelmisto

Varmista ennen kayttod, ettd laitteet on huollettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
Tata sarjaa voi kayttad viidessa eri tydnkulussa, joissa tarvitaan realtime RT-PCR -tekniikkaa

kayttavia laitteita ja niihin kuuluvia ohjelmistoja:

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM: Rotor-Gene Q -ohjelmistoversio 2.3.1 tai uudempi

ABI 7500 Fast Dx: SDS-ohjelmistoversio 1.4.1 tai uudempi.

CFX96 Dx ja CFX Manager Dx -ohjelmistoversio 3.1.3090.1022 tai uudempi

cobas z 480 ja LightCycler® 480 SW UDF -versio 2.0.0 tai uudempi

QuantStudio 5 Dx ja QuantStudio 5 Dx IVD -ohjelmistoversio 1.0.1 tai uvudempi ja

QuantStudio 5 Dx TD -ohjelmistoversio 1.0.1 tai uudempi.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

Tarvikkeet ja vélineet
Yleiset tarvikkeet ja valineet

Psytamallinen sentrifugi, jossa on roottori 2 ml:n reaktioputkille
Pipettejd (saadettavid)

Vortex-sekoitin

Laattal@mmitin

Kertakayttoiset, puuterittomat kdasineet

Steriileja ja nukleaasittomia suodattimellisia pipettikarkia

1,5 ml:n tai 2 ml:n putkia (ei PCR)

96-kuoppaiselle levylle sopiva sentrifugilaite

Alustakohtaiset tarvikkeet ja valineet

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM -laite

® 0,1 ml:n PCR-putket kdytettévéksi Rotor-Gene Q MDx -laitteessa (Strip Tubes and Caps,
0.1 ml, tuotenro 981103).

® 72-Well Rotor (tuotenro 9018903) ja Locking Ring 72-Well Rotor (tuotenro 9018904)

ABI 7500 Fast Dx -laite

® 96-kuoppainen MicroAmp™ (Thermo Fisher Scientific, tuotenro N8010560)
® MicroAmp Optical Adhesive -kalvo (Thermo Fisher Scientific, tuotenro 4360954)
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CFX96 Dx -laite
® 9b6kuoppainen  Hard-Shell®-PCR-levy,  matala,  ohutseindinen,  reunuksellinen,
valkoinen/kirkas (Bio-Rad Laboratories Inc., tuotenro HSP9601)

® Microseal B -sinetdintikalvo PCR-levylle, liimautuva, optinen (Bio-Rad Laboratories Inc.,
tuotenro MSB1001).

cobas z 480 -laite
e LightCycler 480 -monikuoppalevy, valkoinen (Roche Group, tuotenro 04729692001).
e LightCycler 480 -sinetdintikalvo (Roche Group, tuotenro 04729757001).

QuantStudio 5 Dx -laite

® 9b-kuoppainen, kirkas MicroAmp EnduraPlate™ Optical -reaktiolevy (Thermo Fisher
Scientific, tuotenro A36924)

® MicroAmp Optical Adhesive -kalvo (Thermo Fisher Scientific, tuotenro 4360954)
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Varoitukset ja varotoimet

Huomaa, eftd saatat joutua tarkistamaan paikalliset maaraykset laitteeseen liittyvien vakavien
vaaratilanteiden raportoinnista valmistajalle ja kaytdjén ja/tai potilaan oleskelumaan

toimivaltaiselle viranomaiselle.
Turvallisuustiedot

Tyoskenneltessa kemikaalien kanssa on aina kaytettava asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakayttokasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kayttdturvallisuustiedotteista
(Safety Data  Sheets, SDS). Ne ovat saatavana PDF-iedostoina  osoitteessa
www.giagen.com/safety. Voit hakea, lukea ja tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjojen ja niiden

osien kaytoturvallisuustiedotteet.

Kaytd aina asianmukaisia suojavarusteita, mukaan lukien kertakayttdiset, puuterittomat
késineet, laboratoriotakki ja suojalasit. Suojaa iho, silmét ja limakalvot. Vaihda késineitd usein

kasitellessasi naytteitd.

Kaikkia naytteitd on kasiteltava mahdollisesti vaarallisina. Noudata aina varotoimia, jotka on
kuvattu sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten Clinical and Laboratory Standards Institute®
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved

Guidelines (M29), tai muissa soveltuvissa asiakirjoissa.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Havitd néyte- ja maaritysjate paikallisten

turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Varotoimet

® Noudata vakiomuotoisia laboratorio-ohjeita tydalueen puhtaana ja

kontaminoitumattomana pitamisestd. Osoita RNA:n kasittelylle erillinen alue vélineineen.

® Valta ristikontaminaatiota noudattamalla hyvia laboratoriokéyténtsja.
Pyri huolellisesti valttémadn RNaasi-kontaminaatio tutkimuksen aikana ja kéyta
RNaasittomia astioita.

e Varmista fietojen, erityisesti ndytetunnisteiden, hyva jdljitettavyys.
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Reagenssien sdilytys ja késittely

Kaikki kaikkien osien pakkauksiin ja efikefteihin painetut viimeista kayttopdivamaarad ja
sdiilytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Alé kaytd vanhentuneita tai virheellisesti silytettyjc

komponentteja.

arfus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarjaa voidaan sdilyttdd —30...—15 °C:ssa viimeiseen

kayttopdivaan asti.
Naytteiden kuljetus, sdilytys ja kéasittely

arfus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit on tarkoitettu kaytettavaksi nendnielu-, nené- ja
suunielundytepuikkojen seka puhtaiden sylkingytteiden kanssa. Kaikkia naytteita on kasiteltava
mahdollisesti vaarallisina. Yhdysvaltain tautikeskus (Centers for Disease Control and
Prevention, CDC) sekd Public Health England -viranomainen ovat antaneet ohjeistuksen
kliinisten ndytteiden ottamisesta, kasittelystd ja testauksesta. Katso liséohjeita ndistd ohjeista

tai muista soveltuvista kansallisista ohjeistavista laboratorioprotokollista.

Nendnielu-, nend- ja suunielundytteiden ottaminen, kuljettaminen ja sailyttdminen

Katso  tavarantoimittajan  suositukset  puikkonaytteiden  oftamisesta, sdilytyksesta  ja
kuljetuksesta. Puikot on upotettava kokonaan kuljetusaineeseen, jotta ndyte on luotettava.

Nendnielundytteet pysyvat stabiileina ja niité voidaan sdilyttad

® 4 °C:ssa (2-8 °C:ssa) enintdan 72 tuntia
® -70 °C:ssa kaksi viikkoa.

Nendnielundytteet pysyvdt stabiileina kolmen pakastus-sulatusjakson ajan.
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Puhtaiden sylkingytteiden ottaminen, kuljettaminen ja sdilyttaminen

Puhtaat sylkindytteet taytyy keratd steriileihin astioihin ilman s@iléntdaineita, puskureita tai

muita lisGaineita.
Puhtaan syljen otto-ohjeet:

® Vil yskimistd ennen puhtaan sylkindytteen oftamista.

e Ald sys, juo, tupakoi, polta séhkétupakkaa, pureskele purukumia tai harjaa hampaita
30 minuuttiin ennen puhtaan sylkindytteen ottamista.

e Hammastoimenpiteitd tai -tutkimuksia ei saa tehdd 24 tuntiin ennen puhtaan sylkinaytteen

oftamista.

Puhtaat sylkindytteet pysyvét stabiileina ja niitd voidaan sdilyttaa

huoneenldmmdssa (18-26 °C) enintddn 72 tuntia

® 4 °C:ssa (2-8 °C:ssa) enintdan 72 tuntia

o yhdistelmasailytyksessa ensin huoneenldmméssd, sitten 4 °C:ssa, sitten =20 °C:ssa
(-30...=15 °C:ssa) enintaan 12 vuorokautta

® -20 °C:ssa (-30...-15 °C:ssa) enintdan 1 kuukauden.

Puhtaat sylkindytteet pysyvat stabiileina kolmen pakastus-sulatusjakson ajan.

Jos  naytteiden  sdilytysolosuhteet  poikkeavat  ndistd  ohjeista, huolehdi  omien

sailytysolosuhteidenne validoinnista.
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Protokolla: néytteen valmistelu ja SARS-CoV-2-
viruksen tunnistus RGQ MDx 5plex
HRM aitteella

Tassa protokollassa  kuvataan, miten ndytteet ja reaHime RT-PCR valmistellaan, jotta
SARS-CoV-2-kohteet voidaan tunnistaa ihmisen nendstd, nendnielusta ja suunielusta ofetuista,
kuljetusaineeseen sailotyista puikkondytteista seka puhtaista sylkindytteistd RGQ MDx Splex HRM

reaHime RT-PCR Haitteella ja Rotor-Gene Q -ohjelmistoversiolla 2.3.1.49 (tai uudemmalla).

Térkeitd huomioita ennen kuin aloitat

® Tarkista, ettd pakkaukseen ja kaikkien osien etiketteihin painettuja viimeisia kaytopaivia
ja sdilytysolosuhteita on noudatettu. Ald kéytd vanhentuneita tai virheellisesti silytettyj
komponentteja.
Kayta hyvin huollettuja ja kalibroituja laitteita.

® Varo RNaasi-kontaminaatiota kokeen aikana ja kéytd nukleaasittomia muovitarvikkeita.

Ennen kuin aloitat

® Hengitystiendytteitd voi pitad huoneenldmméssa (15-25 °C) valmisteluvaiheiden ja
reaktion valmistelun aikana, mutta ne suositellaan pitdmaan jdissa tai 4 °C:ssa
jaahdytystelineessa.

e Sylkingytteet voidaan pitdd jdissé tai 4 °C:ssa jadhdytystelineessd, mutta ne suositellaan
pitdmé&an huoneenldmméssa (15-25 °C) valmisteluvaiheiden ja reaktion valmistelun aikana.

® Anna ennen kaytdd SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskurin, SARS-CoV-2 UM Amp
Buffer -puskurin, SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeiden, SARS-CoV-2 IC -sisgisen
kontrollin, veden mallitonta kontrollia varten ja positiivisen SARS-CoV-2 Positive Control
-kontrollin sulaa kokonaan huoneenldmmassa. Sailytd putkia huoneenldmmésséa ennen

kayttéd ja suojaa ne valolta.
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Homogenisoi SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskuri ja SARS-CoV-2 UM Amp

Buffer -puskuri ennen kayttod kaantémalla ne ylésalaisin 2-3 kertaa (dlé kéytd vortex-
laitetta) ja pyorayttamalla niitd sitten nopeasti. Kaikki muut yksittéiset reagenssit voidaan
homogenisoida pulssivorteksoimalla niitd 3-5 sekunnin ajan tai kaantamalla ne
ylésalaisin 2-3 kertaa ja pyérayttamallé niitd sitten nopeasti.

SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskuri estdd havaitsemisvaiheessa kliinisissd ndytteissa
olevat RNaasit, mutta se ei ole viruksia inaktivoiva livos. Kaikkia naytteitd on késiteltava
mahdollisesti vaarallisina.

Varmista, ettd realtime RT-PCR -tekniikkaa kayttavan alustan jaksot vastaavat tassa
protokollassa annettuja ohijeita.

Reagenssit voidaan jakaa alikvootteihin useiden pakastus-sulatusjaksojen valttédmiseksi.
Valmistele reaktioseos juuri ennen kéytdd (< 2 h ennen RT-PCR-levyn ajon aloittamista).

Kontaminaation vélttamiseksi naytteen ja RT-PCR:n valmistelut tulee tehda eri alueilla.

Toimenpide
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Naytteen valmistelu: Noudata hengitystiendytteiden (nend-, suunielu- ja
nendnielundytepuikkojen) kasittelyssa vaihetta 1. Siirry sylkinaytteiden kasittelyssa

vaiheeseen 2.

. Hengitystiendytteet (nen&-, suunielu- ja nendnielundytepuikot):

Ta. Vorteksoi ndytteen sisdltavad naytepuikkoa voimakkaasti.

Tb. Jaa 50-200 pl naytetta alikvooteiksi 1,5 ml:n ei-PCR-putkiin.

Tc. Lammita laattalammittimelld 70 °C:ssa 10 minuuttia. Jadhdyta naytteitd jailla
ainakin 5 minuuttia ja pidd naytteet sitten jGissd tai 4 °C:ssa.

. Sylkinaytteet:

2a. Nesteytys (pipetoinnin helpottamiseksi): kuumenna sylkingytettd 95 °C:ssa 15 min
(madrittelematon maard, astia ja lammityslaite).

2b. Homogenoi néyte pipetoimalla varovasti ylés ja alas 8-10 kertaa.

2c. Tee 50 pl:sta naytetta alikvootti 1,5 ml:n ei-PCR-putkeen.

2d. Lammitd laattaldmmittimella 95 °C:ssa 15 minuuttia ja pidd sitten néytettd

huoneenlammaéssa ainakin 5 min ennen PCRkuoppaan tai -putkeen lisGamistd.



3. Valmistele ensimmaiselld kayttdkerralla SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -puskuri ROX
Reference Dye -viitevrill&.
3a. Liséa 32,8 pl ROX-varia yhteen SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -putkeen.
3b. Sulie SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -puskurin ja ROX-vdrin sisdltévan putken korkki ja
kédanna putki ylésalaisin kolme kertaa.
3c. Pydrayta ROX-varin sisaltava SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -puskuri putken pohijalle.
4. Valmistele tayttd RGQ MDx -levyd (72 kuoppaa) varten SARS-CoV-2 Amp
Primers -alukkeiden ja SARS-CoV-2 Internal Control -sisisen kontrollin alikvoottiseos.
4a. Siirrd vaaditut maarat SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeita ja SARS-CoV-2 Internal
Control -sisgista kontrollia taulukon T mukaan uuteen 1,5 ml:n ei-PCR-putkeen.
4b. Sulje korkki ja kédanna putki ylésalaisin kolme kertaa tai pulssivorteksoi putkea
3-5 sekuntia.
4c. Pyoraytd sisdisen kontrollin sisaltévat SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeet putken
pohjalle.
Taulukko 1. SARS-CoV-2 Amp Primers + IC -seoksen valmistelu

SARS-CoV-2 Amp Primers + IC -seos Reaktioiden lukumadra
Maééré (pl)
. . Lopullinen 72 rxn
Reagenssit Varastopitoisuus pitoisuus 1 rxn (+20 %:n lisatilavuus®)
SARS-CoV-2 Amp Primers 3,45x 1x 7,25 626,4

166,67 kopiota

SARS-CoV-2 Internal Control /4l

10 kopiota/pl 1,5 129,6

SARS-CoV-2 Amp Primers +

IC -seos yhteensd 8,75 756

* Huomautus: S&ada SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeiden ja SARS-CoV-2 Internal Control -sisdisen kontrollin maarat
testattavien néytteiden lukuméaérén mukaan. Lisdtilavuus kompensoi tyhién tilavuuden.

5. Valmista reaktioseos taulukon 2 mukaan ja sekoita perusteellisesti kaantamalla putki

ylésalaisin kolme kertaa.
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Taulukko 2. Reaktioseoksen valmistelu

RT-PCR-reaktioseos Reaktioiden lukumdara
Maééré (pl)
. . Lopullinen 72 rxn
Reagenssit Varastopitoisuus pitoisuus 1rxn (+20 %:n lisétilavuus®)

SARS-CoV-2 UM Amp Buffer +

540
ROX -seos £ E 6,25
SARS-CoV-2 Amp Primers + IC -seos 2,9x 1x 8,75 756
Reaktioseoksen kokonaismddrd = 15,00 1296

*

Huomautus: Séédd SARS-CoV-2 Amp Buffer -puskurin ja SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeiden méadrét testattavien
ndytteiden lukumaaran mukaan. Lisatilavuus kompensoi tyhjan tilavuuden.

Annostele 8 pl nukleaasitonta vettd NEC-kontrollin PCR-putkeen.

Lisaa 10 pl nukleaasitonta vettd NTC-kontrollin PCR-putkeen.

Annostele 2 pl SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskuria jokaiseen NEC-kontrollille ja

valmistelluille naytteille maaritettyyn PCR-putkeen.

Lisaa 8 pl valmisteltua naytettc PCR-putkeen, jossa on SARS-CoV-2 UM Prep

Buffer -puskuria. Sekoita pipetoimalla ylés ja alas viisi kertaa.

. Liséa 15 pl vaiheessa 5 valmisteltua reaktioseosta ndytteiden ja kontrollien putkiin
(esimerkki kuvassa 2). Sekoita pipetoimalla yls ja alas viisi kertaa ja sulje sitten
PCR-putkien korkit, paitsi positiiviseksi SARS-CoV-2 Positive Control -kontrolliksi varatun
putken korkki.

Huomautus: sulje putket tiukasti, jofta ristikontaminaatiota ei pddse tapahtumaan.

. Lisaa 10 pl positiivista SARS-CoV-2 Positive Control -kontrollia sille varattuun
PCR-putkeen. Sekoita pipetoimalla ylés ja alas viisi kertaa.
. Aseta RGQ MDx 5plex HRM -laitteen RT-PCR-ohjelma taulukon 3 ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: tiedonkeruu tulee tehda kiinnittymis-/jatkovaiheen aikana.

. Aseta putket reaaliaikaiseen PCR-laitteeseen (esimerkki putkien asettelusta on kuvassa 2)
ja kaynnista ohjelma taulukon 3 ohjeiden mukaisesti.
Huomautus: noudata huolellisesti samaa putkien sijoittamista ja jarjestystd madrityksen

aseftamisen ja reaaliaikaisen jaksotuksen aikana.
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Taulukko 3. SARS-CoV-2 Prep&Amp UM -ohjelma

Vaiheet Aika Lampétila (°C) Jaksojen madra Keruu
Kadnteinen transkriptio 10 min 50 1 Ei
PCR:n alun lagmp&aktivointi 2 min 95 1 Ei
2-vaiheinen jaksotus
Denaturointi 5s 95 40 Ei
Kiinnittyminen/lacjeneminen 3¢ ¢ 58 Green, Yellow ja Red
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Kuva 2. Esimerkki putkien asettelusta RGQ MDx 5plex HRM -alustaan

NOOUAWN =

PC

: NTC

: NEC

: Nayte 1
. Nayte 2
. Nayte 3

14. Valitse New Run Wizard (Ohjattu uusi ajo) -valintaikkunasta Gain Optimisation

(Vahvistuksen optimointi) ja avaa Auto-Gain Optimisation Setup (Automaattisen

vahvistuksen optimoinnin asetukset).

15. Tarkista, ettd kerdyskanavat on asetettu taulukon 4 mukaisesti.
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Taulukko 4.

RGQ MDx 5plex HRM -laitteen konfigurointi

Nimi PC-putken  Véihimméislukema Enimméislukema Véhimmaisvahvistus ~ Enimmaéisvahvistus
paikka (FI) (Fl)

Green 1* 5F 10Fl -10 10

Yellow 1+ 5F 10FI -10 10

Red 1* 5 Fl 10 FI -10 10

* Huomautus: asefettava positiivisen SARS-CoV-2 Positive Control -kontrollin putken paikan mukaan.

16.

ensimmadista keruuta).

17.
18.

artus SARS-CoV-2 Prep&Amp UM Kit -sarjan kayttdohije (kasikirja)

Aloita ajo.

Analysoi tulokset ajon lopussa (katso kohta Tulokset).

09/2022

Valitse Perform optimization before the first acquisition (Suorita optimointi ennen
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Protokolla: néytteen valmistelu ja SARS-CoV-2-
viruksen tunnistus ABI 7500 Fast Dx -aitteella

Tama on protokolla SARS-CoV-2-kohteiden valmisteluun ja tunnistamiseen ihmisen nendstq,

nendnielusta tai suunielusta otetuista, kulietusaineessa sdilytetyista puikkondytteista sekd puhtaista
sylkinaytteista realtime RT-PCR -tekniikkaa hyddyntavan ABI 7500 Fast Dx -laitteen avulla.

Tarkeitad huomioita ennen kuin aloitat

Tarkista, eftd pakkaukseen ja kaikkien osien etiketteihin painettuja viimeisia kéyttopdivia
ja sailytysolosuhteita on noudatettu. Ald kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sailytettyja
komponentteja.

Kayta hyvin huollettuja ja kalibroituja laitteita.

Varo RNaasi-kontaminaatiota kokeen aikana ja kayta nukleaasittomia muovitarvikkeita.
ABI 7500 Fast Dx -laitetta kaytettdessa ROX-vari on lisattava padseosputkeen ennen
ensimmadistd kdyttokertaa.

Ennen kuin aloitat

24

Hengitystiendytteitd voi pitdd huoneenldmméssa (15-25 °C) valmisteluvaiheiden ja
reaktion valmistelun aikana, mutta ne suositellaan pitdmé&adn jGissa tai 4 °C:ssa
jaahdytystelineessa.

Sylkindytteet voidaan pitad jdissa tai 4 °C:ssa jadhdytystelineessd, mutta ne suositellaan
pitdmaan huoneenlamméssa (15-25 °C) valmisteluvaiheiden ja reaktion valmistelun aikana.
ROX-vérin kayttd on pakollista ABI 7500 Fast Dx -laitetta kaytettessd.

Tiedonkeruussa on kaytettéva passiivisen ROX-vdrin asetusta.

Anna ennen kéyttéd SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskurin, SARS-CoV-2 UM Amp
Buffer -puskurin, SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeiden, SARS-CoV-2 IC -sisdisen
kontrollin, veden mallitonta kontrollia varten ja positiivisen SARS-CoV-2 Positive Control
-kontrollin sulaa kokonaan huoneenlammassa. Sailyta putkia huoneenldmmadssa ennen

kayttdd ja suojaa ne valolta.
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Homogenisoi SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskuri ja SARS-CoV-2 UM Amp

Buffer -puskuri ennen kayttod kaantémalla ne ylésalaisin 2-3 kertaa (dlé kéytd vortex-
laitetta) ja pydrayttamalla niitd sitten nopeasti. Kaikki muut yksittéiset reagenssit voidaan
homogenisoida pulssivorteksoimalla niitd 3-5 sekunnin ajan tai kaantamalla ne
ylésalaisin 2-3 kertaa ja pyérayttamallé niitd sitten nopeasti.

SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskuri estdd havaitsemisvaiheessa kliinisissd ndytteissa
olevat RNaasit mutta ei ole viruksia inaktivoiva livos. Kaikkia néytteitd on kasiteltéva
mahdollisesti vaarallisina.

Varmista, ettd realtime RT-PCR -tekniikkaa kayttavan alustan jaksot vastaavat tassa
protokollassa annettuja ohijeita.

Reagenssit voidaan jakaa alikvootteihin useiden pakastus-sulatusjaksojen valttamiseksi.
Valmistele reaktioseos juuri ennen kéytdd (< 2 h ennen RT-PCR-levyn ajon aloittamista).

Kontaminaation vélttamiseksi naytteen ja RT-PCR:n valmistelut tulee tehda eri alueilla.

Toimenpide
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Naytteen valmistelu: Noudata hengitystiendytteiden (nend-, suunielu- ja
nendnielundytepuikkojen) kasittelyssa vaihetta 1. Siirry sylkingytteiden kasittelyssa

vaiheeseen 2.
. Hengitystiendytteet (nen&-, suunielu- ja nendnielundytepuikot):

Ta. Vorteksoi ndytteen sisaltavad néytepuikkoa voimakkaasti.

Tb. Jaa 50-200 pl naytetta alikvooteiksi 1,5 ml:n ei-PCR-putkiin.

Tc. Lammitd laattalémmittimelld 70 °C:ssa 10 minuuttia.

1d. Jaahdyta naytteitd jillé ainakin 5 minuuttia ja pidd ndytteet sitten j&issa tai
4 °C:ssa.

. Sylkinaytteet:

2a. Nesteytys (pipetoinnin helpottamiseksi): kuumenna sylkingytettd 95 °C:ssa 15 min
(madrittelem&ton maard, astia ja lammityslaite).

2b. Homogenoi néyte pipetoimalla varovasti ylés ja alas 8-10 kertaa

2c. Tee 50 pl:sta naytetta alikvootti 1,5 ml:n ei-PCR-putkeen.
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2d. Lammita laattaldmmittimelld 95 °C:ssa 15 minuuttia ja pidd sitten naytettd
huoneenldmméssa ainakin 5 min ennen PCR-kuoppaan tai -putkeen lisgamista.
3. Valmistele ensimmaisella kayttdkerralla SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -puskuri ROX
Reference Dye -viitevrill&.
3a. Llisaa 32,8 pl ROX-véria SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -putkeen.
3b. Sulje SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -puskurin ja ROX-varin sisaltavan putken korkki ja
kadanna putki ylosalaisin kolme kertaa.
3c. Pydraytd ROX-vérin sisaltava SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -puskuri putken pohjalle.
4. Valmistele tayttd ABI 7500 Fast Dx -levyéd (96 kuoppaa) varten SARS-CoV-2 Amp
Primers -alukkeiden ja sisdisen SARS-CoV-2 Internal Control -kontrollin alikvoottiseos.
4a. Siirrd vaadittu madrd SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeita ja SARS-CoV-2 Internal
Control -sisdistd kontrollia taulukon 5 mukaan uvuteen 1,5 ml:n ei-PCR-putkeen.
4b.  Sulje korkki ja kaanna putki ylésalaisin kolme kertaa tai pulssivorteksoi putkea
3-5 sekuntia.
4c. Pydrayta sisdisen kontrollin siséltavia SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeita, jotta
livos laskeutuu putken pohjalle.

Taulukko 5. SARS-CoV-2 Amp Primers + IC -seoksen valmistelu

SARS-CoV-2 Amp Primers + IC -seos Reaktioiden lukumaara
Médra (pl)

. . Lopullinen 96 rxn
Reagenssit Varastopitoisuus pitoisuus 1rxn (+20 %:n lisatilavuus®)
SARS-CoV-2 Amp Primers 3,45x 1x 7,25 835,2
SARS-CoV-2 Internal Control ]66'6jpﬁ°p'°f° 10 kopiota/pl 1,5 172,8
SARS-CoV-2 Amp Primers + 8,75 1008

IC -seos yhteensd

* Huomautus: SGada SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeiden ja SARS-CoV-2 Internal Control -siscisen kontrollin maarat
testattavien naytteiden lukumaaran mukaan. Lisatilavuus kompensoi tyhjan tilavuuden.

5. Valmista reaktioseos taulukon 6 mukaan ja sekoita perusteellisesti kaantamalla putki

ylésalaisin kolme kertaa.
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Taulukko 6. Reaktioseoksen valmistelu

RT-PCR-reaktioseos Reaktioiden lukumddrd
Maééré (pl)

. . Lopullinen 96 rxn
Reagenssit Varastopitoisuus pitoisuus 1 rxn (+20 %:n lisatilavuus®)
SARS-CoV-2 UM Amp Buffer + Ax Ix 6,25 720
ROX -seos
SARS-CoV-2 Amp Primers + IC -seos 2,9x 1x 8,75 1008
Reaktioseoksen kokonaismadra = 15,00 1728

*Huomautus: Mukauta SARS-CoV-2 UM Amp Buffer -puskurin ja SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeiden madraa
testattavien néytteiden maaran mukaan. Lisatilavuus kompensoi tyhjan tilavuuden.

6.
7.
8.

10.

11.

12.

13.
14.

Annostele 8 pl nukleaasitonta vettd NEC-kontrollin kuoppaan.
Lisaa 10 pl nukleaasitonta vettd NTC-kontrollin kuoppaan.

Annostele 2 pl SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskuria sekd NEC-kontrollin eftd
valmisteltujen naytteiden kuoppiin.

. Lisaa 8 pl valmisteltua néytettd kuoppaan, jossa on SARS-CoV-2 UM Prep

Buffer -puskuria. Sekoita pipetoimalla ylés ja alas viisi kertaa.

Lisaa 15 pl vaiheessa 5 valmisteltua reaktioseosta naytteiden ja kontrollien kuoppiin
(esimerkki kuvassa 3). Sekoita pipetoimalla ylés ja alas viisi kertaa.

Lisada 10 pl positiivista SARS-CoV-2 Positive Control -kontrollia sille varattuun kuoppaan.
Sekoita pipetoimalla yls ja alas viisi kertaa.

Sulje PCR-levy tiiviisti, jotta ristikontaminaatiota ei p&dse tapahtumaan. Painele tasaisesti
koko levyn alueelta, jotta myds kuoppien vélit sulkeutuvat tiiviisti.

Sentrifugoi PCR-levy lyhyesti, jotta neste laskeutuu kuoppien pohjalle.

Valmistele real-time RT-PCR -menetelmdn ohjelma ABI 7500 Fast Dx -laitteen Standard
7500 -ajotilassa taulukon 7 ohjeiden mukaan.

Huomautus: Kun olet napsauttanut kohtia file (tiedosto) ja new (uusi), varmista, etté
madrityksend on Standard Curve (Absolute Quantitation) (Standardikéyrd [absoluuttinen
kvantitointi]) ja ajotilana on Standard 7500. Valitse reporttereiksi FAM, VIC ja Cy5 ja
sammuttajaksi None (Ei mitddn). Tietojen hankinnassa on oltava ROX passive reference

(passiivinen viitevari) -asetuksena.
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Huomautus: tiedonkeruu tulee tehda kiinnittymis-/jatkovaiheen aikana.
Huomautus: katso lisatietoja ABI 7500 Fast Dx -kayttéohjeesta.

15. Aseta levy reaaliaikaiseen PCR-laitteeseen (esimerkki putkien asettelusta PCR-levyssa on

kuvassa 3) kaynnista ohjelma taulukon 7 ohjeiden mukaisesti.

16. Valitse kaytdssa olevat kuopat ja kayta FAM-, VIC- ja Cy5-raportointeja. Tiedonkeruussa

passiivisen ROX-varin asetuksen on oltava ON (Kaytéssd).

17. Tarkista, ettd ABI 7500 Fast Dx -laitteessa Standard Curve (Standardikayrd) -asetuksena

on Absolute Quantitation (Absoluuttinen kvantitointi).
18. Aloita ajo.

19. Analysoi tulokset ajon lopussa (katso kohta Tulokset).

Taulukko 7. SARS-CoV-2 Prep&Amp UM -ohjelma

Vaiheet Aika Lampétila (°C) Jaksojen madrd Keruu
Kaanteinen transkriptio 10 min 50 1 Ei
PCR:n alun lémpdaktivointi 2 min 95 1 Ei

2-vaiheinen jaksotus

Denaturointi 5s 95 40 Ei
Kiinnittyminen/laajeneminen 30s 58 FAM, VIC ja Cy5

e

neC

Sample 1

sample 2

Sample 3
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Kuva 3. Esimerkki levyn asettelusta ABI 7500 Fast Dx -laitteessa
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Protokolla: néytteen valmistelu ja SARS-CoV-2-
viruksen tunnistus CFX96 Dx -aitteella

Tama on protokolla SARS-CoV-2-kohteiden valmisteluun ja tunnistamiseen ihmisen nendsta,
nendnielusta tai suunielusta otetuista, kuljetusaineessa sdilytetyistd puikkondytteista seka
puhtaista sylkinaytteista CFX96 Dx -laitteella (Bio-Rad Laboratories Inc., tuotenro 1845097-
IVD  [optinen  reaktiomoduuli]  ja 1841000IVD  [lampdjaksotusmoduuli])  ja
CFX Manager Dx -ohjelmistoversiolla 3.1.309001022 tai uudemmalla.

Térkeitd huomioita ennen kuin aloitat

® Tarkista, ettd pakkaukseen ja kaikkien osien etiketteihin painettuja viimeisia kaytopaivia
ja sdilytysolosuhteita on noudatettu. Ald kéytd vanhentuneita tai virheellisesti silytettyj
komponentteja.

e Kaytd hyvin huollettuja ja kalibroituja laitteita.

Varo RNaasi-kontaminaatiota kokeen aikana ja kéytd nukleaasittomia muovitarvikkeita.

Ennen kuin aloitat

® Hengitystiendytteitd voi pitdd huoneenlémmaéssa (15-25 °C) valmisteluvaiheiden ja
reaktion valmistelun aikana, mutta ne suositellaan pitémé&dn jdissa tai 4 °C:ssa
jaahdytystelineessa.

e Sylkindytteet voidaan pitad jdissd tai 4 °C:ssa jadhdytystelineessd, mutta ne suositellaan
pitamaan huoneenlammassa (15-25 °C) valmisteluvaiheiden ja reaktion valmistelun
aikana.

® Anna ennen kaytod SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskurin, SARS-CoV-2 UM Amp
Buffer -puskurin, SARS-CoV-2 Amp Primers -alukkeiden, SARS-CoV-2 IC -sisgisen

kontrollin, veden mallitonta kontrollia varten ja positiivisen SARS-CoV-2 Positive Control
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-kontrollin sulaa kokonaan huoneenldmméssa. Sailyta putkia huoneenlamméssa ennen

kayttod ja suojaa ne valolta.

e Homogenisoi SARS-CoV-2 UM Prep Buffer -puskuri ja SARS-CoV-2 UM Amp
Buffer -puskuri ennen kayttdd kaantémalla ne ylésalaisin 2-3 kertaa (dlé kéytd vortex-
laitetta) ja pyordyttamalla niitd sitten nopeasti. Kaikki muut yksittéiset reagenssit voidaan
homogenisoida pulssivorteksoimalla niitd 3-5 sekunnin ajan tai kaantamalla ne
ylésalaisin 2-3 ke