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Kayttotarkoitus

artus CMV QS-RGQ -tarvikesarja on nukleiinihappojen in vitro -monistustesti
sytomegaloviruksen (CMV) DNA:n kvantifiointin ihmisen biologisista naytteista.
Tassa diagnostisessa testisarjassa kaytetaan polymeraasiketjureaktiota (PCR), ja se
on konfiguroitu kaytettavaksi QIAsymphony SP/AS- ja Rotor Gene Q -laitteiden
kanssa. Jos haluat tarkat tiedot siita, milla ihmisen biologisilla naytteilla tarvikesarjan
toiminta on vahvistettu, katso tekniset tiedot osoitteesta
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx, kohdasta Application Sheets.

QIAGEN jatkaa artus QS-RGQ -sarjojen muiden kayttétarkoitusten, kuten muiden
naytetyyppien kanssa kayttamisen, kehittamista ja validoimista.

Tamaéan kasikirjan viimeisin versio sekéa tuotteeseen liittyvat sovellustiedot
(Application Sheets) ovat saatavilla verkossa osoitteessa
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

artus CMV QS-RGQ -tarvikesarja on tarkoitettu kaytettavaksi taudin ennusteen
luomiseen yhdessa Kliinisten oireiden sek& muiden laboratoriomerkkiaineiden
kanssa.

QIAGEN tarkkailee jatkuvasti analyysin suorituskykya ja validoi uusia vaatimuksia,
joten kayttajien on varmistettava, ettda he kayttavat kayttéohjeiden uusinta

versiota.

Huomautus: Tarkista ennen testien tekemista uusien elektronisten etikettiversioiden
saatavuus osoitteesta www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Kaikkia sarjoja voidaan kayttaa vastaavien ohjeosien kanssa, kunhan kasikirjan
versionumero ja muut etikettitiedot vastaavat sarjan versionumeroa. Versionumero
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nakyy kunkin sarjapakkauksen etiketissa. QIAGEN takaa, etta kaikki testisarjaerat,
joilla on sama versionumero, ovat yhteensopivia.

Yhteenveto ja selitykset

artus CMV QS-RGQ -sarja koostuu kayttdvalmiista jarjestelmastd CMV:n DNA:n
detekointiin polymeraasiketjureaktion (PCR) avulla Rotor-Gene Q -laitteissa, kun
nayte on valmisteltu ja analyysi maaritetty QIAsymphony SP-/AS -laitteissa.

Patogeenitiedot

lhmisen CMV on havaittavissa infektion saaneiden henkildiden veresta, kudoksista
ja miltei kaikista eritenesteista. Virus voi sirtyd oraalisesti tai seksin valityksella,
verensiirron tai elinsirron kautta, kohdunsiséisesti tai perinataalisesti. CMV-infektio
johtaa usein oireettomaan infektioon, jota seuraa viruksen sailyminen kehossa koko
elaman ajan. Jos aikuisella tai nuorella ilmenee oireita, ne muistuttavat
mononukleoosin oireita ja niihin kuuluvat kuume, heikko maksatulehdus ja yleinen
huonovointisuus. Vaikeita CMV-infektion etenemisi& on havaittu erityisesti tartunnan
kohdussa saaneilla ja immuunipuutteisilla potilailla.

Menetelman toimintaperiaate

CMV RG Master sisaltaa reagensseja ja entsyymeja, joilla monistetaan spesifisesti
CMV-genomin eméasparin 105 alue ja havaitaan suoraan spesifinen amplikoni
Rotor-Gene Q -laitteiden Cycling Green -fluoresenssikanavasta.

artus CMV QS-RGQ -sarja sisaltdéa toisen rinnakkaisen monistusjarjestelman, jonka
avulla voidaan tunnistaa mahdollinen PCR-inhibitio. Inhibitio tunnistetaan Rotor
Gene Q -laitteiden Cycling Yellow -fluoresenssikanavasta sisaisen& kontrollina
(internal control, IC). CMV:n analyyttisen PCR:n tunnistusraja pysyy samana.
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Mukana toimitetaan ulkoiset positiiviset kontrollit (CMV QS 1-4), joiden avulla
viruksen DNA:n maard voidaan maéarittaa. Lisatietoja saat tuotteen
sovellustiedoista osoitteesta www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Negatiivinen kontrolli (vesi, PCR-laatu) tarkkailee PCR:4&a kontaminaation varalta,
ja sitd kutsutaan QlAsymphony-ohjelmistossa NTC:ksi (no template control).

Analyysin kontrolliasetukset ja analyysin parametriasetukset

Naytteen QlAsymphony SP  -laitteessa  puhdistusta varten  analyysin
kontrolliasetukset ovat yhdistelma protokollasta ja lisaparametreista, kuten
sisisesta kontrollista. Jokaiseen protokollaan on asennettu valmiiksi analyysin
oletuskontrolliasetukset.

Analyysin  QlAsymphony AS -laitteessa asettamista varten analyysin
parametriasetukset ovat yhdistelma analyysin maaritelméasta ja maaritetyista
lis&parametreista, kuten replikaattien maara ja analyysistandardien maara.

Integroitua  kayttéa varten QlAsymphony SP/AS -laitteessa  analyysin
parametriasetukset on linkitetty suoraan analyysin kontrolliasetuksiin, jolla
maéaritellaan naytteen puhdistusprosessi.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalto

artus CMV QS-RGQ Kit (24)
Luettelonumero 4503363
Reaktioiden maara 24
Korkin vari Komponentin nimi Merkinta Maara

Sininen CMV RG Master MASTER |, 3 x 300
Keltainen CMV Mg-Sol* § 600 pl

. CMV QS 17
Punainen (1 x 10° kopiota/l) Qs§ 200

. CMV QS 2t
Punainen (1 x 10° kopiota/j) ng 200 pl

. CMV QS 37
Punainen (1 x 102 kopiota/yl) Qs§ 200

. CMV QS 47
Punainen (1 x 10 kopiota/j) ng 200 pl

Vihre&a CMV RG IC* EL 1 000 pl

Valkoinen Vesi (PCR-laatu) 1 000 pl

Kasikirja 1

* Magnesiumliuos.

T Kvantitointistandardi.

+ Siséinen kontrolli.

§ Katso merkintojen luettelo ja maéaritelmat sivulta 29.
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Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu
toimitukseen)

Tarkeda: Varmista, etta tass& menetelmassé kaytettavat valineet on tarkastettu ja
kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.

Yleiset laboratoriolaitteet

e Saadettavat pipetit ja steriilit pipettikarjet, joissa on suodattimet
® \Vortex-sekoitin
e Vesihaude, joka kykenee inkubaatioon 37 °C:n lampétilassa

e Poytamallinen sentrifugi, jossa on roottori 2 ml:n reaktioputkia varten ja joka
kykenee sentrifugointiin nopeudella 6 800 x g.

Lisdlaitteita ja -materiaaleja naytteiden valmisteluun

e QlIAsymphony SP (QlAsymphony RGQ:n moduuli) (luettelonumero 9001297)
e QlAsymphony AP (QIAsymphony RGQ:n moduuli) (luettelonumero 9001301)
® QlIAsymphony-ohjelmistoversio 4.0

e QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen kit (QIAsymphony DSP Virus/Pathogen -sarja)
(luettelonumero 937036 tai 937055)

® QlIAsymphony DSP DNA Mini Kit (QIAsymphony DSP DNA Mini -sarja) (tuotenro
937236)

PCR:n lisatarvikkeet

® Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM- tai Rotor-Gene Q 5plex HRM -laite
(QlAsymphony RGQ:n moduuli)

® Rotor-Gene Q -ohjelmistoversio 2.1 tai uudempi
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Huomautus: Lisatietoja eri kayttotarkoitusten edellyttamista materiaaleista saat
tuotteen sovellustiedoista osoitteesta

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiikkaan

Turvallisuustiedot

TyOskenneltdess&d kemikaalien kanssa on aina kaytettava asianmukaista
laboratoriotakkia, kertakayttokasineitda ja suojalaseja. Lisatietoja on vastaavissa
kayttdturvallisuustiedotteissa (safety data sheets, SDS). Ne ovat saatavilla PDF-
muotoisina verkossa sivulla www.qgiagen.com/safety, jossa voit tarkastella ja
tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjan ja sarjakomponentin kayttoturvallisuustiedotteita.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen -sarjojen turvallisuustiedot néaet kyseisen sarjan
kasikirjasta. QIAsymphony DSP DNA Mini -sarjojen turvallisuustiedot naet kyseisen
sarjan kéasikirjasta. Laitemoduulien turvallisuustiedot né&et kyseisen laitteen
kayttboppaasta.

Havita nayte-, neste- ja analyysijate kansallisten ja paikallisten turvallisuus- ja
ymparistomaaraysten mukaisesti.

Yleiset varotoimet

Noudata aina seuraavia ohjeita:

e Kayta steriileja pipettikarkia, joissa on suodattimet.

e Pida manuaalisissa toimenpiteiss& putket suljettuina aina, kun se on mahdollista,
ja valta kontaminaatiota.

Sulata kaikki osat huolellisesti huoneenlampaétilassa (15-25 °C) ennen analyysin
aloittamista.
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® Sekoita sulatetut osat (pipetoimalla toistuvasti ylos ja alas tai
pulssivorteksoimalla) ja sentrifugoi lyhyesti. Varmista, ettei reagenssiputkissa ole
vaahtoa eika kuplia.

e Ala sekoita kesken&aan osia sarjoista, joiden eranumerot poikkeavat toisistaan.

® Varmista, etta tarvittavat sovittimet jAahdytetaan valmiiksi 2-8 °C:n
lampdtilaan.

o TyOskentele ripeasti ja pida PCR-reagenssit jaassa tai jaahdyttimesséa ennen
niiden tayttamista.

e Siirry tydnkulun vaiheesta suoraan seuraavaan vaiheeseen ilman taukoja.

Siirtoaika kunkin moduulin (QIAsymphony SP, QlAsymphony AS ja Rotor-Gene Q)

valilla ei saa ylittda 30 minuuttia.
Reagenssien sailytys ja kasittely

artus CMV QS-RGQ -sarjan komponentteja on sailytettava -15..-30 °C:n
lampdotilassa. Ne ovat stabiileja etikettiin merkittyyn viimeiseen
kayttopaivamaaraan saakka. Toistuvaa sulatusta ja pakastusta ( >2 kertaa) on
valtettava, silla se saattaa heikentaa analyysin suoritusta.

Naytteiden kasittely ja sailytys

Lisatietoja eri kayttotarkoitusten edellyttamasta naytteiden kasittelysta ja
sailytyksesta saat tuotteen sovellustiedoista osoitteesta

www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Viraalin DNA:n puhdistus

artus CMV QS-RGQ -sarjan on vahvistettu olevan yhteensopiva viruksen DNA:n
puhdistusvaiheen kanssa, kun QIAsymphony SP suorittaa puhdistuksen ihmisen
plasmasta kayttaen QIAsymphony DSP Virus/Pathogen -tarvikesarjaa. Katso kaikki
tiedot reagenssisylinteriampullin  valmistamisesta QIAsymphony SP -laitteessa
suoritettavaa naytteen puhdistusvaihetta  varten QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen -kasikirjasta (QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Handbook).

artus CMV QS-RGQ -sarjan on vahvistettu olevan yhteensopiva viruksen DNA:n
puhdistusvaiheen kanssa, kun QIAsymphony SP suorittaa puhdistuksen ihmisen
kokoveresta kayttaen QlAsymphony DSP DNA Mini -tarvikesarjaa. Katso ohjeet
QlAsymphony

SP -laitteen naytteenpuhdistusvaiheen edellyttamaan reagenssisylinteriampullin
valmisteluun QIAsymphony DNA -ké&sikirjasta (QIAsymphony DNA Handbook).

Sisdisen kontrollin ja kantaja-RNA:n (CARRIER) kaytto

QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen -sarjojen ja QIAsymphony DSP DNA Mini -sarjan
kayttaminen yhdessa artus CMV QS-RGQ -sarjan kanssa edellyttaa sisaisen
kontrollin (CMV RG IC) lisdamista puhdistusprosessiin naytteen valmistelun ja sen
jalkeisen analyysin tehon valvontaa varten. Lisdksi QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen -sarjat ja QIAsymphony DSP DNA Mini -sarja saattavat edellyttaa
kantaja-RNA:n valmistelua (CARRIER).
Tarkat tiedot sisaisesta kontrollista ja kantaja-RNA:n (CARRIER) kayttamisesta naet
tuotteen sovellustiedoista osoitteesta

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Nukleiinihappojen tuotto

Kantaja-RNA:n (CARRIER) kanssa valmistellut eluaatit saattavat sisaltd& paljon
enemman kantaja-RNA:ita (CARRIER) kuin kohdenukleiinihapot. Suosittelemme
kayttamaan kvantitatiivisia monistamismenetelmia tuottojen maarittamiseen.

Nukleiinihappojen sailytys

Jos kyseessa on lyhytaikainen, enintaan 24 tuntia kestava sailytys, suosittelemme
sailyttamaan puhdistetut nukleiinihapot 2-8 °C:n |ampotilassa. Jos kyseess&a on
pitkdaikainen, yli 24 tuntia kestava sailytys, suosittelemme sailytysta -20°C:n

lampdotilassa.
QlAsymphony SP/AS -laitteiden kayton aloittaminen

1. Sulje kaikki lokerot ja suojukset.

2. Kaynnista QIAsymphony SP/AS -laitteet ja odota, kunnes Sample Preparation
(Naytteen valmistelu) -nayttd tulee nakyviin ja alustusprosessi on paattynyt.

3. Kirjaudu sis&an laitteeseen (vetolaatikoiden lukitus poistetaan).

DNA:n eristys ja analyysin asetus QIAsymphony SP/AS -
laitteessa

Seuraavassa kuvataan QIAsymphony DSP Virus/Pathogen -sarjojen ja
QlIAsymphony DSP DNA Mini -sarjan kayton yleisprotokolla. Kunkin sovelluksen
yksityiskohtaiset tiedot, kuten tiedot putkista ja maérist&, on ilmoitettu tuotteen
sovellustiedoissa osoitteessa
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Tarkeita huomioita ennen kuin aloitat
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Varmista, etta tunnet QlAsymphony SP/AS -laitteiden kayttdtavan. Katso
lisatietoja laitteiden mukana toimitetuista ohjeista, ja katso kayttdohjeiden
uusimmat versiot

Internet-osoitteesta www.giagen.com/products/qiasymphonyrgq.aspx.

Ennen kuin kaytat reagenssisylinteriampullia (reagent cartridge, RC)
ensimmaista kertaa, tarkista, etta sylinteriampullin (RC) puskureissa QSL2 ja QSB1
ei ole sakkaa.

Tarvittaessa poista puskuria QSL2 ja QSB1 sisaltavat kaukalot
reagenssisylinteriampullista (RC) ja inkuboi 30 minuuttia 37 °C:n lampotilassa.
Ravistele valilla, jotta sakka liukenee. Varmista, etta asetat urat takaisin oikeaan
paikkaan. Jos reagenssisylinteriampulli on jo lavistetty, varmista, etta kaukalot
sulietaan uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla. Inkuboi sitten koko
reagenssisylinteriampullia (RC) 30 minuuttia 37 °C:n lampotilassa vesihauteessa.
Ravistele valilla.

Valta reagenssisylinteriampullin (RC) voimakasta ravistelua, silla se voi johtaa
vaahtoutumiseen, joka saattaa vaikeuttaa nestetason havaitsemista.
TyOskentele ripeasti ja pida PCR-reagenssit jaassa tai jaahdyttimesséa ennen
niiden tayttamista.

Reagenssimaarat on optimoitu rittamaan 24 reaktioon per sarja ja per ajo.

Kaikki reagenssit on sulatettava kokonaan, sekoitettava (pipetoimalla toistuvasti
yl8s ja alas tai nopeasti vorteksoimalla) ja sentrifugoitava nopeudella 6 800 x g
vahintaan 3 sekunnin ajan ennen jokaista kayttoa. Valta reagenssien
vaahtoutumista.

Naytteen valmistelusta syntyneiden eluaattien ja kaikkien artus CMV QS-RGQ -
sarjan komponenttien on osoitettu olevan stabiileja laitteessa vahintaan 96
naytteen ja 72 analyysin méaarityksen puhdistukseen kuluvan normaalin ajan,
kun puhdistukseen sisaltyy enintd&an 30 minuutin siirtoaika QIAsymphony SP:sta
QlAsymphony AS:4an ja enintdan 30 minuutin sirtoaika QIAsymphony AS:stéa
Rotor-Gene Q -laitteeseen.

14
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Ennen aloittamista suoritettavat valmistelut

o Valmistele kaikki tarvittavat seokset. Valmistele tarvittaessa kantaja-RNA:ta
(CARRIER) ja sisaista kontrollia sis&ltavat seokset juuri ennen aloittamista.
Lisatietoja saat tuotteen sovellustiedoista osoitteesta
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

e Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd magneettiset hiukkaset ovat
suspendoituneet taysin. Vorteksoi magneettisia hiukkasia sisaltavaa uraa
voimakkaasti vahintadn 3 minuutin ajan ennen ensimmaisté kayttokertaa.

® Poista magneettisia hiukkasia sisaltavan uran kansi ennen
reagenssisylinteriampullin (RC) asettamista paikalleen ja avaa entsyymiputket.
Varmista, etta entsyymitelineet on tasapainotettu huoneenlampadisiksi (15—

25 °C).

® Varmista, etta reagenssisylinteriampullin (RC) p&aélle on asetettu puhkaisukansi
(piercing lid, PL) ja ettd magneettisia hiukkasia sisaltavan uran kansi on
poistettu, tai, jos reagenssisylinteriampullu (RC) on osittain kaytetty, varmista,
ettd uudelleenkaytettavat tiivisteliuskat on poistettu.

e Jos naytteet on viivakoodattu, suuntaa naytteet putkikuljettimessa siten, etta
vilvakoodit ovat kohti viivakoodinlukijaa, joka on Sample-lokerossa
QlIAsymphony SP -laitteen vasemmalla puolella.

QlIAsymphony SP -laitteen maaritykset

1. Sulje QIAsymphony SP/AS -laitteiden kaikki lokerot ja suojukset.

2. Kaynnista laitteet ja odota, kunnes naytdss& nakyy Sample Preparation
(Naytteen valmistelu) -ikkuna ja alustustoimenpide on valmis.

Virtakytkin on QIAsymphony SP -laitteen vasemmassa alakulmassa.
3. Kirjaudu sisaan laitteisiin.

4. Valmistele alla mainitut lokerot tuotteen sovellustietojen mukaisesti.
Sovellustiedot ovat saatavilla osoitteessa

www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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® \Waste-lokero

Tee tarveaineiden skannaus valmistelun jalkeen.
® Eluate-lokero

Tee tarveaineiden skannaus valmistelun jalkeen.
® Reagents and Consumables -lokero

Tee tarveaineiden skannaus valmistelun jalkeen.

® Sample-lokero
Kaytettaessa Integrated run (Integroitu ajo) -asetusta syotéa QlAsymphony-
kosketusnaytdssa jokaiselle kasiteltavalle nayte-eralle tarvittavat tiedot.

Valitse analyysin parametriasetukset ajoa varten ja maarit& ne ja vastaava AS-
era naytteille.

Tietoja analyysin parametriasetuksista ja esiasetetusta eluutiomaarasta on
vastaavassa sovellusasiakirjassa.

Lisatietoja QIAsymphony SP/AS -laitteen integroiduista ajoista on laitteen
kayttboppaissa.

Tarkista integroidun ajon asettamisen aikana, etta naytteen
laboratoriotarvikkeet, naytteen tyyppi (n&yte, EC+ ja EC-) on méaaritetty oikein.
Tietoja kuhunkin lokeroon taytettavista kulutustavaroista ja komponenteista on
vastaavassa sovellusasiakirjassa.

Kun olet antanut kaikkia integroidun ajon eri& koskevat tiedot, poistu Integrated
run (Integroitu ajo) -asetuksista napsauttamalla Ok-painiketta.

Integroidun ajon yhteenvedon kaikkien erien tila vaihtuu tilasta LOADED
(Taytetty) tilaan QUEUED (Jonossa). Heti kun jokin er& on jonossa, Run

(Aja) -painike tulee nékyviin. Aloita prosessi painamalla Run (Aja) -painiketta.

Kaikki kasittelyvaiheet ovat taysin automaattisia.

16
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QlIAsymphony AS -laitteen méaaritykset

1.

Avaa integroidun ajon jonotuksen jalkeen QIAsymphony AS -laitteen lokerot.
Tarvittavat taytettavat komponentit nakyvat kosketusnaytdssa.

Varmista aina, etta toimit seuraavasti ennen integroitua ajoa:

® Aseta karkien syottélaite paikalleen.
® Havita karkien havityspussi.
® Asenna tyhja karkien havityspussi.

Maérita ja tayta analyysiteline(et).

Esijaahdytetyssa sovittimessa / esijadhdytetyissé sovittimissa oleva(t)
analyysiteline(et) on taytetty Assay-aukkoon/aukkoihin.

Lisatietoja analyysitelineisté saat tuotteen sovellustiedoista osoitteesta
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Tarkista jaahdytyspaikkojen lampétila.

Kun tavoitejaahdytyslampdtilat on saavutettu, kunkin aukon vieressa oleva
pieni asteriski on vihrea.

Yhdista kaikki saman tarvikesarjan CMV RG Master -putket yhteen putkeen ennen
kayttoa.

Huomautus: Sakeiden reagenssien k&sittely manuaalisilla pipeteill& saattaa olla
vaikeaa. Varmista, ettad koko CMV RG Master -maara siirretdan putkeen.

Tayta jokainen reagenssiputki tarvittavalla maaralla asianmukaista reagenssia
laitteen ohjelmiston antamien tayttétietojen mukaisesti.

Huomautus: Kaikki reagenssit on sulatettava kokonaan, sekoitettava
(pipetoimalla toistuvasti ylds ja alas tai nopeasti vorteksoimalla) ja
sentrifugoitava nopeudella 6 800 x g vahintdan 3 sekunnin ajan ennen jokaista
kayttoa. vValta vaahdon tai kuplien muodostumista, silla se saattaa aiheuttaa
detektointivirheita. Tydskentele ripeéasti ja pida PCR-komponentit jaassa tai
jaahdyttimessa ennen niiden tayttamista.
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

Tayta reagenssiteline ja aseta reagenssiputket ilman kansia reagenssien
esijaahdytettyjen sovittimien oikeisiin paikkoihin vastaavan sovellusasiakirjan
mukaisesti.

Tayta kertakayttdiset suodatinkarjet Eluate and Reagents- ja Assays-lokeroihin
vastaavassa sovellusasiakirjassa iimoitetun karkityyppien tarvittavan maaran
mukaisesti.

Sulje Eluate and Reagents- ja Assays-lokerot.

Aloita kunkin lokeron skannaaminen valitsemalla Scan (Skannaa) lokeron
sulkemisen yhteydessa.

Tarvikkeiden skannauksen aikana tarkistetaan aukot, sovittimet, suodatinkarjet
ja karkien syottolaite sekéa tiettyjen reagenssimaarien oikea tayttd. Korjaa
tarvittaessa mahdolliset virheet.

Analyysin asettaminen alkaa automaattisesti sen jalkeen, kun QIAsymphony
SP -laitteen puhdistusvaihe on suoritettu ja eluaattitelineet on siirretty
QlAsymphony AS -laitteeseen.

Kun ajo on suoritettu, valitse analyysin asetusten Overview

(Yhteenveto) -naytdss& Remove (Poista). Avaa Assays-lokero ja tyhjenna
analyysiteline(et).

Lataa tulos- ja sykleritiedostot.

Jos useita QIAsymphony AS -erida konfiguroidaan integroituun ajoon, tayta
QlAsymphony AS -lokerot uudelleen kohdan 1 ohjeista alkaen.

Jatka kohdasta PCR Rotor-Gene Q -laitteessa, sivu 20.

Suorita QIAsymphony AS -laitteen saanndllinen huolto Rotor-Gene Q -laitteen
PCR-ajon aikana tai my6hemmin.

Integroidun tydnkulun vuoksi kaikki instrumentit on puhdistettava, kun tyénkulku
on suoritettu loppuun.

Noudata QIAsymphony SP/AS U -kayttbopas — yleinen kuvaus (QIAsymphony

SP/AS User Manual — General Description) -kayttdoppaan huolto-ohjeita. Pyri

18

artus CMV QS RGQ -sarjan kasikirja 05/2016



minimoimaan ristikontaminaation riski suorittamalla kunnossapitotoimenpiteet
saannollisesti.
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PCR Rotor-Gene Q -laitteessa

Tarkeita huomioita ennen kuin aloitat

Tutustu huolellisesti Rotor-Gene Q -laitteeseen ennen protokollan aloittamista.
Tutustu laitteen kayttboppaaseen.

Varmista, etta kutakin PCR-ajoa kohden on kaikki 4 kvantitointistandardia seka
ainakin yksi negatiivinen kontrolli (vesi, PCR-laatu). Standardikuvaajan luominen
edellyttaa, etta kussakin PCR-ajossa kaytetaan kaikkia 4 kvantitointistandardia,
jotka tuotteen mukana on toimitettu (CMV QS 1-4).

Sulje PCR-putket ja aseta ne Rotor-Gene Q -laitteen 72-kuoppaiseen roottoriin.

Varmista, etté Rotor-Gene Q -laitteen 4-liuskaputket siirretd&n oikeaan
suuntaan, jotta jaahdytyssovittimen ja roottorin sijainti-indeksit vastaavat

toisiaan.

Varmista, etta lukitusrengas (Rotor-Gene Q -laitteen lisavaruste) on paikallaan
roottorin paalla, jotta putket eivat vahingossa avaudu ajon aikana.

Siirra sykleritiedosto QIAsymphony AS -laitteesta Rotor Gene Q -tietokoneeseen.

Aloita CMV:n DNA:n tunnistaminen luomalla lampdétilaprofiili ja kdynnistamalla
ajo. Noudata osoitteessa www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx
annettuja tuotteen sovellustietoja.

Ohjelmistokohtaiset ohjeet Rotor-Gene Q -laitteen ohjelmointia varten ovat
saatavilla osoitteessa www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx
tuotteen protokollatietojen kohdassa Settings to run artus QS RGQ Kits (artus QS
RGQ -sarjojen ajoasetukset).

20
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Tulosten tulkitseminen

Katso tiedot tulosten tulkinnasta tuotteen sovellustiedoista osoitteessa

www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Ongelmien ratkaisu

Taméa ongelmien ratkaisuopas voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa.
Yhteystiedot ovat takakannessa ja osoitteessa www.giagen.com.

Huomautuksia ja ehdotuksia

Yleinen kasittely

Naytdssa nakyva Jos naytdssa nakyy virheilmoitus integroidun ajon
virheilmoitus aikana, katso lisatietoja laitteen mukana
toimitetuista kayttboppaista.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen -sarjan QIAsymphony DSP DNA Mini -sarjan
avatun sylinteriampullin reagenssikaukalossa on sakkaa

a) Puskurin haihtuminen Liiallinen haihtuminen saattaa lisata
suolapitoisuutta tai vahentaa alkoholipitoisuutta
puskureissa. Havit& reagenssisylinteriampulli (RC).
Sulje osittain kaytetyn reagenssisylinteriampullin
(RC) puskurikaukalot uudelleenkaytettavilla
tiivisteliuskoilla, kun niita ei kayteta puhdistukseen.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

b) Reagenssisylinteriampulli
n sailyttaminen (RC)

Reagenssisylinteriampullin (RC) sailyttaminen alle
15 °C:n lampdtilassa saattaa johtaa sakan
muodostumiseen. Tarvittaessa voit poistaa puskuria
QSL2 ja QSBL1 sisaltavat kaukalot
reagenssisylinteriampullista (RC) ja inkuboida

37 °C:n vesihauteessa 30 minuuttia. Ravistele valill&,
jotta sakka liukenee. Varmista, etta asetat urat
takaisin oikeaan paikkaan. Jos
reagenssisylinteriampulli (RC) on jo lavistetty,
varmista, etta urat suljetaan uudelleen
uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla. Inkuboi sitten
koko reagenssisylinteriampullia (RC) 37 °C:n
vesihauteessa 30 minuuttia. Ravistele valilla.

Nukleiinihappojen vahainen tuotto

a) Magneettiset hiukkaset
eivat suspendoituneet
uudelleen kokonaan

b) Pakastettuja naytteita
ei sekoitettu kunnolla
sulattamisen jalkeen

c) Kantaja-RNA:ita
(CARRIER) e lisatty

Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, etta
magneettiset hiukkaset ovat suspendoituneet
taysin. Vorteksoi vahintd&an 3 minuuttia ennen
kayttoa.

Varmista pakastettujen naytteiden perusteellinen
sekoittuminen ravistelemalla niita varovasti
sulatuksen aikana.

Sekoita kantaja-RNA (CARRIER) puskuriin AVE (AVE)
tai ATE (ATE) ja sekoita se asianmukaiseen
méaéaraan puskuria AVE (AVE) tai ATE (ATE) sen
mukaan, mit& tuotteen sovellustiedoissa
osoitteessa
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.asp

22

artus CMV QS RGQ -sarjan kasikirja 05/2016



Huomautuksia ja ehdotuksia

d) Hajonneet nukleiinihapot

e) Puutteellinen naytteen

f)

lyysi

Liukenematon materiaali
on tukkinut pipetin karjen

X sanotaan. Toista puhdistustoimenpide uusille
naytteille.

Naytteit& sailytettiin vaarin tai ne altistettiin lian
monelle pakastus-/sulatusjaksolle. Toista
puhdistustoimenpide uusille naytteille.

Tarkista ennen kayttéa, etta puskurit QSL2 ja QSB1
eivat sisdlla sakkaa. Tarvittaessa poista puskuria
QSL1 ja QSBL1 sisaltavat kaukalot
reagenssisylinteriampullista (RC) ja inkuboi 30
minuuttia 37 °C:n lampaotilassa. Ravistele valilla,
jotta sakka liukenee. Jos reagenssisylinteriampulli
on jo lavistetty, varmista, etta kaukalot suljetaan
uudelleen uudelleenkaytettévilla tiivisteliuskoilla.
Inkuboi sitten koko reagenssisylinteriampullia (RC)
30 minuuttia 37 °C:n vesihauteessa. Ravistele valilla.

Liukenematonta materiaalia ei poistettu
naytteesta ennen QIAsymphony-puhdistusprosessin
aloittamista.

Poista liukenematon materiaali virusnaytteista
sentrifugoimalla ndytett& nopeudella 3 000 x g

1 minuutin ajan ja siirré& supernatantti sitten uuteen

putkeen.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

QlAsymphony AS havaitsee master-maaran olevan riittdmatoén

Koko master-maaréé ei
ole siirretty putkeen.

Yhdista kaikki saman tarvikesarjan CMV RG Master
-putket yhteen putkeen ennen kayttda. Sakeiden
reagenssien kasittely manuaalisilla pipeteilla
saattaa olla vaikeaa. Varmista, etta koko master-
maara siirretaan putkeen.

Viskoosisten reagenssien osalta suosittelemme
aspiroimaan 5 % enemman manuaalisia pipetteja
kaytettaessa (esim. sdada pipetti 840 pl:aan

800 ul:aa varten).

Vaihtoehtoisesti annostele neste hitaasti, suorita
blow-out kohdeputken seindmassa, poista karki
nesteestd, vapauta pipetin manté ja odota viela
10 sekuntia. Jaljella oleva neste virtaa alas karkea
pitkin ja voidaan puhaltaa pois painamalla pipetin
mantaa uudelleen. Nesteen uuttamista voidaan
parantaa kayttadmalla PCR-tyyppisi&
suodatinkarkia, joissa on merkinté& Low retention
(Vahainen retentio).

Ei signaalia positiivisilla kontrolleilla (CMV RG QS 1-4) fluoresenssikanavassa

Cycling Green.

a) PCR-tietojen analysointia

varten valittu
fluoresenssikanava

ei ole yhdenmukainen
protokollan kanssa

Datan analysoimisessa pitdé valita Cycling Green -
fluoresenssikanava analyyttista CMV:n PCR:aa
varten ja Cycling Yellow -fluoresenssikanava
sisaisen kontrollin PCR:4& varten.

24
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Huomautuksia ja ehdotuksia

b)

c)

d)

e)

Rotor-Gene Q -laitteen
lampétilaprofiilin
virheellinen ohjelmointi

PCR on konfiguroitu

vaarin

Yhden tai useamman
sarjan osan
sailytysolosuhteet eivat
vastanneet kohdassa
Reagenssien sailytys ja
kasittely (sivulla 11)
annettuja ohjeita.

artus CMV QS-RGQ
-sarjan kayttbaika on
umpeutunut

Vertaa lampotilaprofiilia protokollaan. Katso
tuotteen sovellustiedot ja protokollatiedot
osoitteessa
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.asp
X.

Varmista, etta analyysi asetettiin oikein ja kaytettiin
oikeaa analyysiparametrisarjaa. Toista PCR
tarvittaessa. Katso tuotteen sovellustiedot
osoitteessa
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.asp
X.

Tarkista reagenssien sailytysolosuhteet ja vimeinen
kayttopaivamaara sarjan etiketista. Kayta

tarvittaessa uutta sarjaa.

Tarkista reagenssien sailytysolosuhteet ja vimeinen
kayttopaivamaara sarjan etiketista. Kayta
tarvittaessa uutta sarjaa.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen -sarjalla tai QIAsymphony DSP DNA Mini -sarjalla

puhdistetun negatiivisen plasmanaytteen sisaisen kontrollin heikko signaali tai

signaalin puuttuminen fluoresenssikanavassa Cycling Yellow sek& samanaikainen

signaalin puuttuminen kanavassa Cycling Green

a)

PCR-olosuhteet eivat
vastaa protokollaa

Tarkista PCR-olosuhteet (katso edelld) ja
tarvittaessa toista PCR oikeilla asetuksilla.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

b) PCR inhiboitui

c) DNA katosi eristamisen
aikana

d) Yhden tai useamman
sarjan osan
sailytysolosuhteet eivat
vastanneet kohdassa
Reagenssien sailytys ja
kasittely (sivulla 11)
annettuja ohjeita

e) artus CMV QS-RGQ
-sarjan kayttdaika on
umpeutunut

Varmista kayttavasi validoitua eristysmenetelméa
(katso DNA:n eristys ja analyysin asetus QIAsymphony
SP/AS -laitteessa, sivu 13) ja noudata ohjeita tarkasti.

Sisdisen kontrollin puuttuva signaali viittaa DNA:n
katoamiseen eristdmisen aikana. Varmista
kayttavasi validoitua eristysmenetelmaa (katso
DNA:n eristys ja analyysin asetus QlAsymphony
SP/AS -laitteessa, sivu 13) ja noudata ohjeita
tarkasti.

Katso my6s kohta Nukleiinihappojen
Nukleiinihappojen vahainen tuotto (yll&).

Tarkista reagenssien sailytysolosuhteet ja vimeinen
kayttopaivamaara sarjan etiketista. Kayta
tarvittaessa uutta sarjaa.

Tarkista reagenssien sailytysolosuhteet ja vimeinen
kayttopaivamaara sarjan etiketista. Kayta
tarvittaessa uutta sarjaa.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

Negatiivisten kontrollien signaaleja analyyttisen PCR:n fluoresenssikanavassa
Cycling Green

a) PCR:nvalmistelun aikana Toista PCR uusilla reagensseila replikaateissa.

tapahtui kontaminaatio . . .
Jos mahdollista, sulje PCR-putket heti testattavan

naytteen liséamisen jalkeen.
Varmista, etta tydskentelytila ja laitteet

dekontaminoidaan saanndollisesti.

b) Eristamisen aikana Toista testattavan naytteen eristaminen ja PCR
tapahtui kontaminaatio uusilla reagensseilla.

Varmista, etta tydskentelytila ja laitteet
dekontaminoidaan saanndollisesti.
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Laadunvarmistus

QIAGENIn I1SO-sertifioidun laadunhallintajarjestelméan mukaisesti jokainen artus CMV
QS-RGQ -sarjan era testataan maaritettyjen spesifikaatioiden mukaisesti tuotteiden
yhdenmukaisen laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

Kaikkia reagensseja saa kayttaa ainoastaan in vitro -diagnostiikassa.

Tata tuotetta saavat kayttda ainoastaan henkilbt, jotka ovat saaneet
erityisopastuksen
ja -koulutuksen in vitro -diagnostisiin toimenpiteisiin.

Optimaalisten PCR-tulosten takaaminen edellyttaa kayttboppaan tarkkaa
noudattamista.

Kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin painettuja vimeisia kayttopaivamaaria on
noudatettava. Ala kayta vanhentuneita komponentteja.

Harvinaisissa tapauksissa mutaatiot virusgenomin erittdin konservoiduilla alueilla
sarjan alukkeissa ja/tai koettimessa saattavat johtaa alikvantitointin tai
kyvyttdbmyyteen havaita bakteerit naissa tapauksissa. Analyysin mallin

hyvaksyttavyys ja suorituskyky tarkistetaan saannéllisesti.
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Suorituskykyominaisuudet

artus CMV QS-RGQ -sarjan suorituskykyominaisuudet voit ndhda osoitteessa
www.qgiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Merkinnat

Seuraava taulukko sisaltda merkinnat, joita saattaa esiintya etiketeissa tai tassa
asiakirjassa.

Sisalta& reagensseja, jotka rittavat <N> reaktioon
<N>

Viimeinen kayttdpaivamaara

§EEEES

V]

o

Diagnostinen in vitro -laakintalaite

Luettelonumero

Eranumero

Materiaalinumero

Komponentit
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CONT Sisalto
@l Numero
GTIN-numero
Rn R tarkoittaa kasikirjan versiota ja n on versionumero

Lampaétilarajoitus

Valmistaja

Katso kayttbohjeet

Huomio

Master

EE&EL"?

Magnesiumliuos

>
7

Kvantitointistandardi

o
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El Sisainen kontrolli

Tilaustiedot
Tuote Sisaltd Katalogi
numero
artus CMV QS-RGQ Kit (24) 24 reaktiota varten: PCR- 4503363
reagenssit, magnesiumliuos,
4 kvantitointistandardia, IC,
vetta (PCR-laatu)
QIAsymphony DSP 96 valmisteluun (kukin 1 000 pl): 937055
Virus/Pathogen Midi Kit sisaltaa
2 reagenssisylinteriampullia,
entsyymitelineet ja lis&varusteet
QlIAsymphony DSP 192 valmisteluun (kukin 200 pl): 937036
Virus/Pathogen Mini Kit sisaltaa 2
reagenssisylinteriampullia,
entsyymitelineet ja lisivarusteet
QlAsymphony DSP DNA 192 valmisteluun (kukin 200 pl): 937236
Mini Kit sisaltaa 2
reagenssisylinteriampullia,
entsyymitelineet ja lis&varusteet
QlAsymphony RGQ System  QlIAsymphony SP, QIAsymphony 9001850

AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM, tarvittavat varusteet ja
kulutustavarat, asennus ja
koulutus

artus CMV QS RGQ -sarjan kasikija 05/2016

31



Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat
saatavilla tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kayttboppaista tai kasikirjoista. QIAGEN-
sarjojen kasikirjat ja kayttboppaat loytyvat osoitteesta www.qgiagen.com, tai niita
voi tiedustella QIAGENIn teknisest& huollosta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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Hankittuaan taman tuotteen ostajalla on oikeus kayttaa sita diagnostisin palveluihin ihmisten in vitro -diagnostikassa. Taman erityisen kayttdoikeuden
liséiksi osto ei oikeuta mihinkaan muuhun yleiseen patenttiin tai kayttdoikeuteen.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony?®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).
Tassa asiakirjassa kaytettyjen rekisterdityjen nimien, tavaramerkkien jne. ei katsota olevan lakisaateisen suojan ulkopuolisia edes silloin, kun niité ei ole
erikseen sellaisiksi mainittu.

artus CMV QS-RGQ -sarja on CE-merkitty diagnostinen sarja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 98/79/EY
mukaisesti. Ei saatavana kaikissa maissa.

artus CMV QS-RGQ -tarvikesarjan rajoitettu kayttooikeussopimus
Taman tuotteen kaytto tarkoittaa ostajan tai kayttajan suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kayttaa ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen asiakirjojen ja taman kayttdboppaan ohjeiden mukaan, ja sen kanssa saa
kayttaa vain sarjan sisaltamia komponentteja. QIAGEN ei myodnna lisenssia mihink&éan aineettomaan omaisuuteensa, eika taman sarjan oheisia
komponentteja saa kayttaa tai littda muihin komponentteihin, jotka eivat sisally tahan sarjaan, kuten tuotteen mukana toimitetuissa
asiakirjoissa, tassa kayttboppaassa ja lisamateriaalissa mainitaan. Ne ovat saatavilla osoitteesta www.giagen.com. Osa lisamateriaalista on
QIAGEN-kayttajien toisille QIAGEN-kayttajille laatimaa. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut kyseista materiaalia. QIAGEN ei anna takuuta
lisamateriaalile eika takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

2. Muutoin kuin nimenomaisesti iimoitettujen kayttdoikeuksien osalta QIAGEN ei takaa, etta tama tarvikesarja ja/tai sen kayttajat eivat loukkaa
kolmansien osapuolten oikeuksia.

3. Tama sarja ja sen komponentit on lisensoitu kertakayttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen, kunnostaa tai myyda eteenpéin.
4. QIAGEN kiistaa nimenomaisesti kaikki kayttooikeudet, suorat tai epasuorat, joita ei ole tassa nimenomaisesti iimoitettu.

5. Sarjan ostaja ja kayttaja suostuvat siihen, etta he eivat ryhdy tai anna kenellekaan toiselle lupaa ryhtya toimenpiteisiin, jotka saattavat
aiheuttaa tai edistaa mitaan ylla kiellettyéa toimintaa. QIAGEN voi kééntya minka tahansa tuomioistuimen puoleen pannakseen taytantoon
taman rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot ja saada hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun
tarkoituksena on taman rajoitetun lisenssisopimuksen tai sarjaan ja/tai sen komponentteihin littyvien immateriaalioikeuksien taytantdénpano.

Katso paivitetyt kayttdoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com.
HB-0356-006 1060926 154023595 05/2016
© 2010-2016 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatetaan.
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