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Folha de aplicacdo

QIAsymphony® RGQ

artus® HSV-1/2 QS-RGQ Kit
(tipo de amostra: LCR)

R2
IVD

C€

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

Verificar a disponibilidade de novas revisdes de rotulagem eletrénica em
www.giagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx antes da realizagdo do

teste.
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Informacdes gerais

Kit

Material de amostras validado

Purificacdo avancada

Volume da amostra (incluindo volume
excedente)

Conjunto de pardmetros de ensaio
Conjunto de controlo do ensaio predefinido
Volume de eluicdo

Versdo de software necessdria

Volume de mistura padrdo (Master)

Volume modelo

Nomero de reacdes

Tempo de corrida no médulo AS

artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit, Versdo 1
(n.° cat. 4500363)

LCR

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit
(n.° cat. 237036)

350 pl

artus_HSV_CSF200_V5
Cellfree200_V7_DSP_artus_HSV
60 pl

VersGo 4.0 ou posterior

30yl

20 pl

424

Para 4 reagdes: aproximadamente 9 minutos
Para 72 reacdes: aproximadamente 35
minutos
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

Kit de purificacdo

® QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit (n.° cat. 937036)

Adaptadores para o QlAsymphony SP

® FElution Microtube Rack QS (Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym, n.° cat. 9020730)
e Estrutura de transferéncia

e Tube Insert 3B (Insert, 2,0ml v2, samplecarr. (24), Qsym, n.° cat. 9242083)

Consumiveis para o QlAsymphony SP

e Sample Prep Cartridges, 8-well (n.° cat. 997002)

e 8-Rod Covers (n.° cat. 997004)

® Filter-Tips, 1500 pl (n.° cat. 997024)

e Filter-Tips, 200 pl (n.° cat. 990332)

e Elution Microtubes CL (n.° cat. 19588)

e Tip disposal bags (n.° cat. 9013395)

® Micro tubes 2.0 ml Type H ou Micro tubes 2.0 ml Type |, (Sarstedt®, n.° cat. 72.693 e

72.694, www.sarstedt.com) para usar com amostras e controlos internos

Adaptadores e suportes de reagentes para o QlAsymphony AS

® Reagent holder 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym, n.° cat. 9018090)
® RG Strip Tubes 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72, Qsym, n.° cat. 9018092)

Consumiveis para o QlAsymphony AS

e Strip Tubes and Caps, 0,1 ml (n.° cat. 981103)

® Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (n.° cat. 997102) ou Micro tubes 2.0 ml Type |
(Sarstedt, n.° cat. 72.694.005)

e Em alternativa: Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (n.° cat. 997104) ou Tubes with flat base
from PP (Sarstedt, n.° cat. 60.558.001)

e Filter-Tips, 1500 pl (n.° cat. 997024)
® Filter-Tips, 200 pl (n.° cat. 990332)
e Filter-Tips, 50 pl (n.° cat. 997120)

e Tip disposal bags (n.° cat. 92013395)
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Manuseamento e armazenamento de amostras

Colheita da amostra

Armazenamento de amostras

Transporte de amostras

Preparacdo de amostras

LCR

As amostras devem ser armazenadas a 2-8 °C ou a —

20 °C

Transporte & prova de estilhagos

Envio no prazo de 24 horas

Envio por correio de acordo com as instrugdes legais para
o transporte de material patogénico*

Prevenir a formagdo de espuma nas ou sobre as amostras

As amostras devem ser estabilizadas & temperatura
ambiente

(15-25 °C) antes de iniciar a corrida.

*International Air Transport Association (IATA, Associagdo Internacional de Transporte Aéreo).

Dangerous Goods Regulations (Regulamentos para Mercadorias Perigosas).

Procedimento

Preparacdo do ARN transportador e adi¢do do controlo interno para as

amostras

A utilizacdo do QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit em conjunto com o artus HSV-1/2
QS-RGQ Kit requer a introdugdo de um controlo interno (HSV-1/2 RG IC) no procedimento de

purificagdo para monitorizar a eficiéncia da preparagéo da amostra e do ensaio a jusante.

Os controlos internos devem ser adicionados com a mistura de ARN transportador (CARRIER)-

tampdo AVE (AVE) e o volume total da mistura de controlo interno-ARN transportador (CARRIER)-

tampdo AVE (AVE) mantém-se em 120 pl.

A tabela representa a adicdo do controlo interno ao isolamento numa propor¢do de 0,1 pl por

1 pl de volume de eluicdo. Recomendamos a preparagdo de misturas novas para cada corrida

imediatamente antes de usar.

Como adlternativa, pode ser utilizada a ferramenta "IC Calculator" (Calculadora IC) na

QIAsymphony Management Console.
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Volume (pl) Volume (pl)

Componente (tubos Sarstedt)* (tubos Corning)*
ARN transportador de stock

(CARRIER) 2.5 2.3
Controlo interno# 9 9
Tampdo AVE 108,5 108,5
Volum.e final por amostra 120 120
(excluindo volume morto)

Volume total para n amostras (n x 120) + 3608 (n x 120) + 6001

*

—+

+

w

-

Micro tubes 2.0 ml Type H e Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt, n.° cat. 72.693 e 72.694.

Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Corning® Inc., n.° cat. 352051; a Becton Dickinson
era o fornecedor anterior deste tubo e a Corning Inc. é agora o novo fornecedor).

O cdlculo da quantidade de controlo inferno baseia-se nos volumes de eluicdo iniciais (9?0 pl). O volume
morto adicional depende do tipo de tubo de amostra utilizado.

E necessdria uma mistura de controlo interno correspondente a 3 amostras adicionais (ou seja, 360 pl).
Néo encher mais de 1,92 ml de volume total (correspondente a um mdéximo de 13 amostras. Estes volumes
sdo especificos para Micro tubes 2.0 ml Type H e Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt, (n.° cat. 72.693 e
72.694).

E necessdria uma mistura de controlo interno correspondente a 5 amostras adicionais (ou seja, 600 pl).
Néo encher mais de 13,92 ml de volume fotal (correspondente a um méximo de 111 amostras. Estes
volumes sdo especificos para Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom, Corning Inc., n.° cat.
352051; a Becton Dickinson era o fornecedor anterior deste tubo e a Corning Inc. é agora o novo
fornecedor).
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Configuragcdo do QlAsymphony SP

Bandeja "Waste" (Residuos)

Suporte de caixa de unidades 1-4 Caixas de unidades vazias

Suporte de saco de residuos Saco de residuos

Suporte do frasco de residuos liquidos Esvaziar e instalar o frasco de residuos
liquidos

Bandeja "Eluate" (Eluato)

Suporte de eluicdo Elution Microtubes CL em Elution Microtube
Rack QS e estrutura de transferéncia

Usar ranhura 1, posicdo de arrefecimento

Volume de eluiggo* Volume de eluicdo pré-selecionado: 60 pl

Volume de elui¢do inicial: 90 pl

* O volume de eluicdo é pré-selecionado para o protocolo. Este é o volume acessivel minimo de eluato no
tubo de eluicgo final. O volume inicial da solugdo de eluicdo é necessdrio para assegurar que o volume
real de eluato é igual ao volume pré-selecionado.

Bandeja "Reagents and Consumables" (Reagentes e consumiveis)

RC Posicdo 1 e 2 Carregar 1 cartucho de reagente (reagent
cartridge, RC) para até 96 amostras

Posi¢des do suporte de pontas 1-18 Carregar suportes de pontas com filtro
descartaveis suficientes, 200 pl e 1500 pl
(consultar "Material pldstico necessdrio para
1-4 lotes de amostras", pagina 7)

Posi¢des da caixa de unidades 1-4 Carregar caixas de unidades contendo
cartuchos de preparacdo de amostras e 8-Rod
Covers (consultar "Material plastico necessdrio
para 1-4 lotes de amostras", pégina 7)
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Bandeja "Sample" (Amostral)

Tipo de amostra LCR

Volume da amostra (incluindo volume 350 pl

excedente)

Tubos de amostras Micro tubes 2.0 ml Type H ou Micro tubes
2.0 ml Type | (Sarstedt, n.° cat. 72.693 e
72.694)

Introdutor Tube Insert 3B (n.° cat. 9242083)

Material pldstico necessdrio para 1-4 lotes de amostras

Um lote, Dois lotes, Trés lotes, Quatro lotes,
Componente 24 amostras* 48 amostras* 72 amostras* 96 amostras*
Pontas com filtro 30 54 78 102
descartdveis,
200 pltt
Pontas com filtro 101 182 271 354
descartdveis, 1500
plts
Sample prep 21 42 63 84
cartridges?®
8-Rod Covers' 3 6 9 12

*

Utilizar mais do que um tubo de controlo interno por lote e efetuar mais do que uma inventariagéo requer
pontas com filtro descartaveis adicionais.

Estdo disponiveis suportes de 32 pontas/pontas com filtros.

O ndmero de pontas com filtro necessarias inclui pontas com filtro para 1 inventariagéo por cartucho de

+H+ =+

reagente.
§ Estdo disponiveis 28 cartuchos de preparagdo de amostras/caixa de unidades.

1 Estdo disponiveis doze mangas de 8 barras/caixa de unidades.
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Configuracdo do QIAsymphony AS

Consumiveis

Durante a configuragdo, as posicdes apropriadas para cada consumivel no médulo QIAsymphony

AS sdo indicadas no ecra tétil do instrumento.

Para uso com adaptador/

Consumivel Nome no ecré tatil suporte de reagente
Strip Tubes and Caps, QIA#981103 .

0.1 ml (250) *StripTubes 0.1 RG Strip Tubes 72 QS
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 (500)1# *T5.0 ScrewSkirt8

* Indica o material de laboratério que pode ser arrefecido com um adaptador de arrefecimento com cédigo

de barras.

T Para componentes da mistura padrdo, mistura padrdo preparada pelo sistema, padrées de ensaio e
controlos de ensaio.

 Alternativamente, podem ser usados os tubos Sarstedt descritos em "Materiais necessdrios, mas ndo

fornecidos", pég. 3.
§ O sufixo "(m)" no ecrd tdtil indica que os cdlculos de nivel do liquido para o respetivo tubo foram
otimizados para os reagentes formando um menisco céncavo.

Adaptadores e suportes de reagentes

Suporte/Suporte de reagentes Nome Numero necessdriof
Suportes de reagentes Reagent holder 1 Q 1
Suportes de amostras RG Strip Tubes 72 QS 1

1 Calculado para uma corrida de ensaio com 72 reagdes.

Pontas com filtro

Carregar a bandeja "Eluate and Reagents" (Eluato e reagentes) com suportes de pontas a comegar

pelas ranhuras de pontas 1, 2 e 3 e carregar depois a bandeja "Assays" (Ensaios) com suportes

de pontas nas ranhuras de pontas 7, 8 € 9.
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Consumivel

Nome no ecra
tatil

NUmero minimo
para 24 reacoes

NUmero minimo
para 72 reacoes

Filter-Tips, 1500 pl (1024)
Filter-Tips, 200 pl (1024)
Filter-Tips, 50 pl (1024)
Tip Disposal Bags

1500 pl
200 pl
50 pl

4
9
25
1

6
8
73
1
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PCR no Rotor-Gene Q*

Ver a folha de protocolo especifica do software Settings to run artus QS-RGQ Kits (Definicdes de
corrida dos artus QSRGQ Kits) em www.qgiagen.com/products/artushsv-12pcrkitce.aspx, para

mais informagdes sobre o protocolo.

Defini¢des especificas do artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit

Com o software Rotor-Gene® 2.1 ou superior, as definicdes especificas séo mostradas abaixo.

“Reaction Volume (pl)” 50
(Volume de reacdo (pl))
“Hold” (Em espera) Manter a temperatura: 95 graus

Tempo de espera: 10 minutos

“Cycling “ (Ciclos) 45 vezes
95 graus durante 15 segundos
65 graus durante 30 segundos (aquisicdo no
verde, laranja, amarelo e ativagdo da fungdo
"Touchdown" (diminui¢cdo de um grau a cada
ciclo) para 10 ciclos)

72 graus durante 20 segundos
“Auto-Gain Optimisation Setup “ 65 graus (Amostras: Verde, Laranija: IC:

(Configuragdo da otimizagdo de ganho Amarelo)
automdtico)

Interpretacdo de resultados

Esta secgdo descreve a interpretacdo de resultados no Rotor-Gene Q.. Rever também a informagdo
de estado da amostra dos ficheiros de resultados do QlAsymphony SP/AS para andlise do fluxo
de trabalho desde a amostra ao resultado. Apenas devem ser utilizadas amostras com um estado

vadlido.

O artus HSV-1/2 QSRGQ Kit pode ser executado no Rotor-Gene Q com andlise manual com o
software Rotor-Gene Q 2.1 ou superior. As seccdes seguintes descrevem a interpretacdo dos

resultados com o software Rotor-Gene Q 2.1 ou superior.

* Se aplicavel, instrumento Rotor-Gene Q 5plex HRM com uma data de fabrico de janeiro de 2010 ou
posterior. A data de produgdo pode ser obtida a partir do ndmero de série na refaguarda do
equipamento. O nimero de série estd no formato "mmaannn”, em que "mm" indica o més de produgdo,
"aa" indica os dltimos dois algarismos do ano de produgdo e "nnn" indica o identificador exclusivo do
equipamento.
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Detecdio de sinal e conclusdes

Sinal no canal  Sinal no canal Sinal no canal

Cycling Green  Cycling Orange  Cycling Yellow Resultado Interpretagdo

Sim Nao Sim* Positivo A amostra contém ADN
de HSV-1. Nao é
detetdvel ADN de HSV-
2.1

Nao Sim Sim* Positivo A amostra contém ADN
de HSV-2. Nao é
detetdvel ADN de HSV-
1.1

Sim Sim Sim* Positivo A amostra contém ADN
de HSV-1 e HSV-2.

Nao Néo Sim Negativo Nao é detetdvel ADN de
HSV-1/2.1

Nao Néo Nao Inconclusivo  Nao pode inferir-se
qualquer resultado.?

*

O sinal ¢ dispensavel, dado que as concentracdes iniciais de ADN de HSV-1 e/ou HSV-2 podem levar a
um sinal de fluorescéncia reduzido ou ausente no canal Cycling Yellow (competicdo).

—+

Se o valor Ct do controlo inferno de uma amostra negativa for superior em mais de 3 ciclos ao valor Cr do
controlo interno do controlo sem modelo na corrida (Ctic Amostra — C1 1cnTe >3), @ amostra deve ser tratada
como invdlida. N&o pode inferir-se qualquer resultado.

+

Podem ser encontradas informacdes sobre as fontes de erro e respetiva solugdo no "Troubleshooting guide"
(Guia para a resolugdo de problemas) do manual do arfus HSV-1/2 QSRGQ Kit (artus HSV-1/2 QS-RGQ
Kit Handbook).

Configuracdo do limiar para a andlise PCR

As definicdes de limiar ideal para uma determinada combinagdo do instrumento Rotor-Gene Q e
do artus QSRGQ Kit devem ser configuradas empiricamente, testando cada combinagdo
individual, uma vez que se trata de um valor relativo que depende do processo de diagnéstico
geral. O limiar pode ser definido num valor preliminar de 0,04 para a andlise do primeiro
procedimento de ensaio de PCR, mas este valor deve ser redefinido numa andlise comparativa das
corridas seguintes do fluxo de trabalho. O limiar deve ser definido manualmente mesmo acima do
sinal de fundo dos controlos negativos e amostras negativas. O valor limiar médio calculado a
partir destas experiéncias ird certamente funcionar para a maioria dos procedimentos de ensaio
futuros, mas o utilizador deve, apesar disso, rever o valor limiar gerado a intervalos regulares. O
valor limiar situar-se-, normalmente, no intervalo de 0,03-0,05 e deve ser arredondado para ndo

mais do que trés casas decimais.
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Exemplos de reagdes PCR positivas e negativas
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Dete¢do do controlo positivo para HSV-1 (HSV-1 RG PC) no canal de fluorescéncia Cycling Green.

NTC: nenhum controlo de modelo (controlo negativo).
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Detecdo do controlo positivo para HSV-2 (HSV-2 RG PC) no canal de fluorescéncia Cycling Orange.

NTC: nenhum controlo de modelo (controlo negativo).
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Detecdo do controlo interno (internal control, IC) no canal de fluorescéncia Cycling Yellow com
amplificagdo simultanea dos controlos positivos (HSV-1 RG PC e HSV-2 RG PC). NTC: Controlo sem

modelo.

Folha de aplicacdo QlAsymphony RGQ artus HSV-1/2 QS-RGQ Kit (tipo de amostra: LCR) 02/2018



Histérico de revisdes do documento

R2, fevereiro 2018  Foi retirada a nota de rodapé que dizia respeito & configuragdo de
216 ensaios. Alteragdo para novas versdes dos protocolos
QlAsymphony. Foram atualizados os materiais necessdrios para
configuragdo de um mdximo de 72 reagdes. Foram adicionadas
informacdes acerca da utilizacdo da ferramenta QMC "IC
Calculator" (Calculadora IC). Foi atualizado o nome do material de
laboratério Corning (anteriormente Becton Dickinson). Foram
adicionadas defini¢des especificas de execugdo para o
Rotor-Gene Q (utilizacdo da funcdo "Touchdown" (diminuicdo de
um grau a cada ciclo), aquisigdes de dados). Foi retirada a
referéncia ao Rotor-Gene AssayManager®.

Para obter informagdes de licenciamento atualizadas e rendncias de responsabilidade especificas
do produto, consultar os manuais do kit QIAGEN ou do utilizador. Os manuais do kit QIAGEN e
do utilizador estdo disponiveis em www.giagen.com ou podem ser pedidos & Assisténcia Técnica

ou ao distribuidor local da QIAGEN.

Marcas comerciais: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®; Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); Corning® (Corning Inc.); Sarstedt®
(Sarstedt AG and Co.). Os nomes registados, as marcas comerciais, efc., utilizados neste documento, mesmo quando ndo assinalados especificamente como tal, ndo devem
ser considerados como n&o protegidos por lei.

02/2018 HB-0403-S01-002 © 2012-2018 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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