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Kaytttarkoitus

artus® HSV-1/2 Quant RG PCR Kit {96} on in vitro -diagnostiikkatesti, joka perustuu
reaaliaikaiseen realtime PCR -tekniikkaan ja jolla voidaan havaita jo kvantificida
samanaikaisesti Herpes Simplex -virus 1:lle (HSV-1) ja Herpes Simplex -virus 2:lle (HSV-2)
spesifinen DNA.

Yhteenveto ja selitykset

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -arvikesarja sisaltaa kayttdvalmiin jarjestelman, jota
kéytetaan HSV1- ja HSV-2-spesifisen DNA:n havaitsemiseen reaaliaikaisella realtime PCR -
menetelmdlla Rotor-Gene Q -laitteita (Rotor-Gene Q instruments) kayttden. Analyysi sisaltad
heterologisen monistusjdrjestelmén (sisdinen kontrolli, Internal Control, IC), jolla tunnistetaan

mahdollinen PCR-reaktion esto ja varmistetaan tarvikesarjan reagenssien toimivuus.
Patogeenitiedot

Herpes simplex -virus 1 (HSV-1) ja Herpes simplex -virus 2 (HSV-2) ovat Herpesviridae
perheen jGsenid ja luokitellaan VZV:n ohella Alphaherpesvirinaeviruksiksi. HSV-1:11& ja HSV-
2:lla on suora kaksoisjuosteinen DNA-genomi, jonka pituus on noin 150 000 emasparia.
HSV-1:ll& ja HSV-2:lla on yli 80-prosenttisesti identtinen nukleotidirakenne niiden proteiinia

koodaavalla alueellaan.

Herpes simplex -virusinfektioita esiintyy ympdri maailmaa, eikd niiden esiintyminen vaihtele
vuodenaikojen mukaan. Virus leviaa suoralla kosketuksella eritteissé olevaan virukseen. HSV-
l-infektion vallitsevuus lisécntyy asteittain lapsuudesta, ja sitd esiintyy 80 % ja enemmdn
mydhemmilla ikavuosilla, kun taas HSV-2:n esiintyminen seerumissa pysyy alhaisena
murrosikéén saakka. Useimmat HSV-1:n  primaari-infektiot alkavat oireettomina  tai

tunnistomattomina infektioina. HSV-2:n primaari-infektiot esiintyvat yleensd sukupuolielinten
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herpeksend. HSV-1:n tai HSV-2:n primaari-infektiota seuraa viruksen piilevd vaihe
selkdydinhermon takajuuren hermosolmuissa. Virus aktivoituu uudelleen saannéllisesti ja
kulkee hermoaksonien kautta suuhun tai sukupuolielimiin jo aiheuttaa sielléd tartuttavan
viruksen vapautumisen ja tietyissé tapauksissa haavaumien syntymisen. Vaikka HSV-infektiot
ovat yleensd oireettomia, ne voivat aiheuttaa monenlaisia kliinisia oireita, mm. suun

herpestd, sukupuolielinten herpestd, enkefaliittia ja silmén herpesta.

Analyysimenetelman toimintaperiaate

HSV-1/2 RG Master A ja HSV-1/2 RG Master B sisaltavét reagensseja ja entsyymeijd, joilla
monistetaan spesifisesti HSV-1- ja HSV-2-genomeissa olevat kohdealueet ja havaitaan
suoraan spesifinen amplikoni Rotor-Gene Q -laitteiden Cycling Green- ja Cycling Red -

fluoresenssikanavista.

Lisaksi arfus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit sisaltdd heterologisen monistusjériestelman, jolla
tunnistetaan mahdolliset analyysiprosessin aikana tapahtuneet virheet. Téma havaitaan

sisdisend kontrollina (IC) Rotor-Gene Q -laitteiden Cycling Yellow fluoresenssikanavassa.

HSV-1:n DNA:lle spesifiset koettimet on leimattu FAM™fluoroforilla, kun taas HSV-2:n
DNA:lle spesifiset koettimet on leimattu fluoroforilla, jolla on samat ominaisuudet kuin
Cy®5:lla. Sisdiselle kontrollille (IC) spesifinen koetin on leimattu  JOE™-flyoroforilla.
Spekireiltaan erotettavilla fluoroforeilla leimattuja koettimia kayttamalla voidaan havaita ja
kvantifioida HSV-1- ja HSV-2-spesifinen DNA ja samalla havaita sisdinen kontrolli

vastaavista Rotor-Gene Q -laitteen kanavista.
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Tarvittavat materiaalit

Tarvikesarjan sisalté

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit (96)
Tuotenumero 4515265
Reaktioiden maérd 96
Sininen HSV-1/2 RG Master A 8 x 60 pl
Violetti HSV-1/2 RG Master B 8 x 180 pl
Vihred HSV-1/2 RG IC 1 x 1000 pl
Punainen HSV-1 QS* 4 x 250 pl
Oranssi HSV-2 QS* 4 x 250 pl
Valkoinen H2O 1 x 500 pl
Kasikirja 1

* artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit siséltad nelja HSV-1:n kvantifiointistandardia (QS1-QS4) sekd neljg HSV-2:n
kvantifiointistandardia (QS1-QS4).

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally
tarvikesarjaan

Varmista ennen kayttod, eftd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan  suositusten

mukaan.

Reagenssit

e  QlAamp DNA Mini Kit (QIAGEN-tuotenumero 51304 tai 51306; katso “DNA:n

eristdminen”, sivu 10)
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Tarvikkeet

0,1 ml:n putkiliuskat ja korkit, kéytetadn 72-kuoppaisen roottorin kanssa (QIAGEN,
tuotenro 981103 tai 981106)

Nukleaasittomat, heikosti DNA:ta sitovat mikrosentrifugiputket paaseosten valmistusta

varten

Nukleaasittomat pipetinkdriet, joissa on aerosoliesteet

Laitteisto

Rotor-Gene Q MDx 5plex-, Rotor-Gene Q 5plex- tai Rotor-Gene Q 6plex -laite

Rotor-Gene Q -ohjelmistoversio 2.3.1 tai uudempi

Tayttdblokki, 72 kpl 0,1 ml:n putkia, alumiininen blokki manuaalista reaktion valmistelua
varten (QIAGEN, tuotenro 2018901)

Naytteen valmisteluun tarkoitetut sdddettévat pipetit

PCR-pdaseoksen valmistukseen tarkoitetut saddettavat pipetit

Aluke-DNA:n annosteluun tarkoitetut sdéidettavat pipetit

Vortex-sekoittaja

Psytamallinen sentrifugi, jossa on roottori, tarkoitettu 2 ml:n reaktioputkille

Varoitukset ja varotoimenpiteet

In vitro -diagnostiikkaan.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen testin kayttda.

Varoitukset

Kun kasittelet kemikaaleja, kaytd aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakayttokdsineitd ja

suojalaseja.
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Varotoimenpiteet

o T&td tuotetta saa kayttaa vain henkildstd, joka on saanut asianmukaiset ohjeet ja
koulutuksen reaaliaikaisen realtime PCR -menetelmdn ja in vifro -
diagnostiikkatoimenpiteiden osalta.

e Naytteet on aina kdsiteltava tartuntavaarallisina ja biovaarallisina turvallisten
laboratoriotydskentelytoimenpiteiden mukaisesti.

o Kayta kertakaytsisia puuterittomia suojakasineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja
kasitellessdsi naytteitd.

e Valta naytteen ja tarvikesarjan osien mikrobi- ja nukleaasi ([DNAasi/RNAasi) -
kontaminaatiota.

o Kayta aina kertakaytopipettejd, joissa ei ole DNAasia eikd RNAasia ja joissa on
aerosolieste.

o Kayta aina kertakaytoisia jauhottomia kertakayttdsuojakasineita kasitellessasi
tarvikesarjan osia.

o Kayta erillisia ja toisistaan eroteltuja tydalueita ndytteiden valmisteluun, reaktion
valmisteluun sekd@ monistus- ja tunnistustoimenpiteisiin. Laboratorion tydnkulun on
edettavd vain yhteen suuntaan. Kaytd kullakin alueella aina kertakayttokasineita ja
vaihda ne ennen muille alueille siirtymistd.

e Kullakin tydalueella on oltava omat tarvikkeensa ja laitteensa, eikd niitd saa siirtad
alueelta toiselle.

o Sailyta positiiviset ja/tai mahdollisesti positiiviset materiaalit erilléan muista tarvikesarjan
osista.

e Al avaa reaktioputkia tai -levyjd monistusreaktion jalkeen, jottei niihin padse
amplikonia.

® Muut kontrollit voidaan testata ohjeiden tai paikallisten, osavaltio- ja/tai liittovaltiotason
tai akkreditointijdrjestdjen sdanndsten vaatimusten mukaisesti.

Ala kayta sellaisen tarvikesarjan osia, jonka viimeinen kéyttépdivd on umpeutunut.

e Havitd ndyte- ja analyysijate paikallisten turvallisuusmdaraysten mukaisesti.
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Reagenssien sdilytys ja késittely

Tarvikesarjan osat

arfus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit toimitetaan hiilihappojédhdn pakattuna. Tarvikesarjan
osien tulee saapua perille jaddytettyind. Jos jokin osa ei ole jadassd, kun tarvikesarja
vastaanotetaan, tai jos putket ovat vaurioituneet kuljetuksen aikana, ota yhteys QIAGENin

tekniseen tukeen. Kun olet vastaanottanut tarvikesarjan, sgilytd kaikkia sen osia -
30 °C:ssa...-15 °C:ssa.

Valta padreagenssien sulattamista jo jGadyttamistd (yli kaksi kertaay), sillé t&ma voi heikentéd
analyysin suorituskykyd&. Jaddyta reagenssit alikvootteina, jos niitd kéytetddn eri ajankohtina.
Alg sailyta reagensseja 4 °C:ssa yli kahta tuntia. Suojaa HSV-1/2 RG Master A- ja HSV-1/2

RG Master B -reagenssit valolta.

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -tarvikesarjan sisdlts:

kaksi padreagenssia (HSV-1/2 RG Master A ja HSV-1/2 RG Master B)
alukkeen sisginen kontrolli (HSV-1/2 RG IC)

nelig HSV1:n kvantificintistandardia (HSV-1 QS1-QS4)

nelid HSV2:n kvantificintistandardia (HSV-2 QS1-QS4)

PCR1aadun vesi (H20).

HSV-1/2 RG Master A- ja HSV-1/2 RG Master B -reagenssit sisdltavat kaikki osat (puskurin,
entsyymit, alukkeet ja koettimet), joita tarvitaan HSV-1- ja HSV-2-spesifisen DNA:n ja sisdisen

kontrollin monistukseen, havaitsemiseen ja erottamiseen yhdessa reaktiossa.

Kvantificintistandardit ~ sisaltavat HSV-1- ja  HSV-2spesifists  DNA:ta  standardoituina
pitoisuuksina. Naitd voidaan kéyttad yksittdin positiivisina kontrolleina tai yhdessé luomaan

standardikéyré,  jota  voidaan  kayhad  nayteen  sisdltdman  HSV-1- ja/tai
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HSV-2-spesifisen DNA:n pitoisuuden maarittamiseen. Kvantfifiointistandardien pitoisuudet on

esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1. Kvantifiointistandardien pitoisuudet

Pitoisuus (kopioita/pl)

Kvantifiointistandardi HSV-1 HSV-2

QS1 10000 10 000

QS2 1 000 1 000

QS3 100 100

QS4 10 10
Menetelma

DNA:n eristaminen

HSV-1- ja HSV-2-spesifiset kohdesekvenssit monistetaan DNA:sta. Analyysin suorituskykyyn
vaikuttaa aluke-DNA:n laatu. Varmista, ettd kayttdmdsi néytteen valmistelutarvikesarja

tuottaa mydhempadn PCR-reaktioon sopivaa DNA:ta.

DNA on suositeltavaa puhdistaa arfus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit “arvikesarjaa varten
QlAamp DNA Mini Kit tarvikesarjalla (QIAGEN, tuotenro 51304 tai 51306). Puhdista
DNA QIlAamp DNA Mini -kéisikirjan ohjeiden mukaisesti.

Koska QlAamp DNA Mini Kit -pesupuskurit sisaltavat etanolia, suorita ylim&ardinen
senfrifugointivaihe ennen elucintia. Aseta QlAamp Mini Spin -kolonni uuteen 2 ml:een
keruuputkeen ja havitd vanha keruuputki ja suodos. Sentrifugoi 10 minuutin ajan noin
17 000 xg:n kiihtyvyydell (n. 13000 kierr./min) pdytdsentrifugissa.
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Térkedd: jotta eristdminen on tehokasta ja eristetty nukleiinihappo on vakaata, kantajo-

RNA:ta on ehdottomasti kaytettdva.

Tarkedd: Etanoli on vahva readlicikaisen realtime PCR -recktion estdjd. Jos néytteen
valmistelutarvikesarja sisaltad etanolisia pesupuskureita, varmista ennen nukleiinihapon

eluointia, ettd kaikki etanolijaémdt on poistettu.

Sisdinen kontrolli

arfus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit siscltdd heterologista sisdistd kontrollia, jota voidaan
kayttdd joko PCR-reaktion eston konfrollina tai ndytteen valmistelutoimenpiteen kontrollina

(nukleiinihapon eristdminen) ja PCR-reaktion eston kontrollina.

Jos sisdistd  kontrollia  kdytetddn PCR-reaktion eston kontrollina, muttei naytteen
valmistelutoimenpiteen kontrolling, liséa sisdinen kontrolli suoraan HSV-1/2 RG Master A:n

ja HSV-1/2 RG Master B:n seokseen protokollan vaiheessa 2b kuvatulla tavalla (sivu 13).

Huolimatta siitd, mitd menetelmad/{drjestelmad nukleiinihapon eristdmisessa kdytetadn,
siscistd kontrollia ei saa lisGtd suoraan ndyteeseen. Sisdinen kontrolli on aina lisattava
ndytteen ja lyysauspuskurin seokseen. Ndytteen ja lyysauspuskurin seokseen lisattcéva
sisdisen kontrollin maara madraytyy pelkéstéan eluointimdarén mukaan, ja se on 10 %
eluointim&ardstd. Esimerkiksi QlAamp DNA Mini Kit -tarvikesarjoa kdytettdessd DNA
elvoidaan 60 pl:aan Buffer AE -puskuria. Llisé&a siis 6 pl sisdista kontrollia néytteen ja

lyysauspuskurin seokseen kullekin naytteelle.

Tarkedd: ala lisaa sisdista kontrollia ja/tai kantaja-RNA:ta suoraan naytteeseen.
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Protokolla: HSV-1- ja HSV-2-spesifisen DNA:n havaitseminen

Tarkeitd huomioitavia seikkoja ennen aloittamista

Ennen kuin aloitat toimenpiteen, lue “Varotoimenpiteet” sivulla 8.

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

laitteen kayttdoppaaseen.

Varmista, ettd jokaisessa PCR-ajossa on vahintdan yksi positiivinen kontrolli ja yksi

negatiivinen kontrolli [PCRlaadun vesi).

Ennen kayttéa tehtavat toimenpiteet

e Varmista, ettd jadhdytysblokki (Rotor-Gene Q -laitteen liséivaruste) on esijadhdytetty
+2...+8 °C:n lampédtilaan.

e Kaikki reagenssit on sulatettava kokonaan, sekoitettava (pipetoimalla toistuvasti ylds ja
alas tai nopeasti vorteksoimalla) ja sentrifugoitava lyhyesti ennen jokaista kaytda.

Menetelma

1. Aseta haluamasi maéra PCR-putkia jaahdytysblokin sovittimiin.

2. Jos DNA:n eristdmistoimenpidetta ja mahdollista PCR-reaktion estoa valvotaan siséisen

kontrollin avulla, noudata vaiheen 2a ohijeita. Jos sisdista kontrollia kaytetddn vain PCR-

reaktion eston tarkistamiseen, noudata vaiheen 2b ohjeita.
Kayta sisdistd kontrollia vaiheen 2b mukaisesti kaikille analysoitaville naytteille,
kontrolleille ja kvantifiointistandardeille.

2a. Sisdinen kontrolli on jo lisatty DNA:n eristykseen (katso “Sisdinen kontrolli”,
sivu 11). Valmista téssé tapauksessa padseos taulukon 2 ohjeiden mukaisesti.

Reaktioseos sisaltad kaikki PCR-reaktiossa tarvittavat aineosat ndytettd lukuun ottamatta.
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Taulukko 2. Pédseoksen valmistelu (sisdinen kontrolli, jolla valvotaan DNA:n eristamistd ja
tarkistetaan PCR-reaktion esto)

Osa 1 reaktio 12 reaktiota
HSV-1/2 RG Master A 5l 60 pl
HSV-1/2 RG Master B 15 pl 180 pl
Kokonaismaard 20 pl 240 pl

2b. Sisainen kontrolli on liséttéva suoraan HSV-1/2 RG Master A:n ja HSV-1/2 RG
Master B:n seokseen. Valmista téssd tapauksessa pddseos taulukon 3 ohjeiden
mukaisesti.

Reaktioseos sisaltad kaikki PCR-reaktiossa tarvittavat aineosat ndytettd lukuun ottamatta.

Taulukko 3. Pédseoksen valmistelu (sisdistd kontrollia kdytetdén vain PCR-reaktion eston
tarkistamiseen)

Osa 1 reaktio 12 reaktiota
HSV-1/2 RG Master A 5l 60 pl
HSV-1/2 RG Master B 15 pl 180 pl
HSV-1/2 RG IC 1l 12,4l
Kokonaismaard 21 pl 252 pl

* Sisaisen kontrollin lisGyksesta aiheutuva maaran kasvu jatetaan huomioimatta PCR-analyysia valmisteltaessa. Tama ei

heikennd havaitsemisjariestelman herkkyytta.

3. Pipetoi 20 pl padseosta jokaisen PCR-putkeen. Lisad sitten 10 pl eluoitua ndyte-DNA:ta
ja sekoita perusteellisesti pipetoimalla toistuvasti ylés alas. Lisaa vastaavasti 10 pl
positiivista kontrollia tai kvantifiointistandardia tai 10 pl vettd (PCR-laadun vettd)
negatiivisena kontrollina.

Varmista, ettd kussakin ajossa on véhintddn yksi positiivinen kontrolli ja yksi negatiivinen
kontrolli. Kéyta kvantifiointiin kaikkia kahdeksaa kvantifiointistandardia (HSV1 QS1-
QS4 ja HSV2 QS1-QS4).
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4. Sulje PCR-putket. Varmista, ettd lukitusrengas (Rotor-Gene-laitteen lisdvaruste) tulee

roottorin padlle.

5. Luo HSV-1-ja HSV-2-spesifisen DNA:n havaitsemista varten lampatilaprofiili seuraavien

vaiheittaisten ohjeiden mukaisesti.

Yleisten analyysiparametrien asetus

Kuumakdynnistysentsyymin alkuaktivointi

DNA:n monistus

Fluoresenssikanavan herkkyyden sédtaminen

Ajon aloittaminen

Kuvat 1,2, 3,4
Kuva 5
Kuva 6
Kuva 7
Kuva 8

Kaikki tiedot koskevat Rotor-Gene Q -ohjelmistoversiota 2.3.1 ja sitd vudempia versioita.

Lisatietoja Rotor-Gene-laitteiden ohjelmoinnista on laitteen kayttdohjeessa. Kuvissa némé

asetukset on ympardity mustilla paksunnetuilla kehyksilla.

6. Avaa ensin New Run Wizard (Uuden ajon asetusohjelma) -valintaikkuna Advanced

(Edistynyt) -versiossa ja valitse Two Step (Kaksivaiheinen) (kuva 1). Jatka valitsemalla

Next (Seuraava).
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L ee
“. "% Two Step 2015-05-29 3 channel

@OMATMMIHAMMFOHS...

[V Show This Screen When Software Opens

Kuva 1. New Run (Uusi ajo) -valintaikkuna.

7. Valitse seuraavasta New Run Wizard -valintaikkunasta (kuva 2) Locking Ring Attached

(Lukitusrengas liitetty) -valintaruutu ja valitse sitten Next.
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New Run Wizard

Wel to the Ad d Run Wizard!

~Rotor Type

36-Well Rotor
72-Well Rotor
Rotor-Disc 72
Rotor-Disc 100

¥ Locking Ring Attached

Skip Wizard Back |

Kuva 2. New Run Wizard -valintaikkuna.

8. Valitse PCR-reaktiomadrdksi 30 ja valitse sitten Next (kuva 3).
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e I ==

This screen displays miscellaneaus options for the run. Complete the fields, ;2:; gz"eﬂﬁ;ﬁ in
clicking Next when you are ready to move to the next page. awead For bl
;s on an item, hover
Opetetor: IQIAGEN your mouse over the
N . item for help. You
otes : can also click on a
combo box to display
help about its
available settings.
Reaction |3g =y
Volume (pL): =i
Sample Layout : |1, 2.3, Lj
SkipWizard | << Back ||W|_@
—

Kuva 3. Yleisten analyysiparametrien asetus.

9. Napsauta Edit Profile (Muokkaa profiilia) -painiketta seuraavassa New Run Wizard -

valintaikkunassa (kuva 4) ja ohjelmoi lampstilaprofiili kuvissa 5-6 esitetylld tavalla.
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Temperature Profile :

Edit Profile . °

Channel Setup :

Name | Source I Detector I Gain I

Create New...

Green  470nm  510nm 533
Yellow  530nm  555nm 9,33
Orange  585hm  B10nm 5
Red 625nm  BB0nm 5
Crimson  680nm  710hp 7
HRM 460nm  510nm 7

Gain Optimisation... H : >

Edit... I
Edit Gain... I
Remove I
Reset Defaults I

Click this button to

move ta the previous
page in the wizard.
Once the run has
begun, you cannot
go back and change
settings on the first
two pages. |n this
case, this button will
be disabled.

SkipWizard |  <<Back [T Next>>

Kuva 4. Profiilin muokkaus.
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@ . &8 || e
New Open SaveAs | Help
The run will take approximately 116 minute(s) to complete. The graph below represents the run to be performed :

[

Insert after...
yeling
Insert before...

Remove |

Hold Temperature: g5 |op
Hold Time : 10 |mins 0O l secs
————————————————

lick on a cycle below to modify it :

Kuva 5. Kuumakdynnistysentsyymin alkuaktivointi.
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r .
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New Open SaveAs | Help

The run will take approximately 122 minute(s) to complete. The araph below represents the run to be performed :

RAEHRRREE AR ARRERILEY

Insert after...
Insert before...
Remove

This cycle repeats | 45 | time[s) ] a
Click on one of the steps below to modify 'ss + of - to add and remove steps for this cycle.

Timed Step lJ

— 95°C for 15 secs ;] ‘+—]

B0 seconds

Click on a cycle below to modify it :

Acquiting to Cycling &

on Green, Red, Yellow

[~ LongRange
[~ Touchdown

Kuva 6. DNA:n monistus.

10.Fluoresenssikanavien havainnointialue on madritettva PCR-putkien fluoresenssin
voimakkuuden mukaan. Valitse Gain Optimisation (Vahvistuksen optimointi) New Run
Wizard -valintaikkunassa (katso kuva 4, vaihe 2), jolloin nayttédn avautuu Auto-Gain
Optimisation Setup {Automaattisen vahvistuksen optimointiasetukset) -valintaikkuna (kuva
7). Valitse Perform Optimisation Before 1st Acquisition (Suorita optimointi ennen 1.
kuvausta) -valintaruutu (kuva 7). Varmista, etté kaikki kolme kanavaa (Green, Red ja
Yellow) on valittu Auto-Gain Optimisation {Automaattisen vahvistuksen
optimointiasetukset) -asetukselle (kuva 7). (Etsi kanavat Channel Settings (Kanava-
asetukset) -kohdan alla olevasta avattavasta valikosta ja valitse sitten Add (Liséd).) Valitse

Auto-Gain Optimisation Setup -valintaikkunassa Close (Sulje), kun vahvistuksen kalibrointi
on valmis.
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Auto-Gain Optimisation_ etu

~ Optimisation : ‘
G Auto-Gain Optimisation will read the fluoresence on the inserted sample at
o different gain levels until it finds one at which the fluorescence levels are
acceptable. The range of fluorescence you are looking for depends on the
chemistry you are performing.

Set temperature to |58 jdegtees.

Optimise Al | Optimise Acquiing |

I7 Perform Optimisation Before 1st Acquisition

™ Perform Optimisation At 58 Degrees At Beginning Of Run

- Channel Settings :

! 3w |

Name | Tube Position | Min Reading | Max Reading | Min Gain | Max Gain Edi.. |
Green 1 5FI 101 0 10 Q
Red 1 5FI 101 10 10 Hemove
Yellow 1 5F1 10FI -10 10 Remove Al

< [ | ’
T ] e |[Eee] He

Kuva 7. Fluoresenssikanavan herkkyyden sadtiminen.

11.Kanavan kalibroinnilla mé&éaritetyt vahvistusarvot tallennetaan automaattisesti, jo ne
luetellaan ohijelmointitoimenpiteen viimeisessd valikkoikkunassa (kuva 8). Valitse Start

Run (Aloita ajo).
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Summary :

Setting | Walue I
Green Gain 933

Red Gain 10

Yellow Gain 10

Auto-Gain Optimisation Before First Acquisition
Rotor 72*well Rotor

Sample Layout T2 a
Reaction Yolume (in microliters) 30

Start Run

Once you've confirmed that your run settings are correct, click Start Run to Save Template I
begin the run. Click Save Template to save settings for future runs.

SkipWizard | << Back

Kuva 8. Ajon aloittaminen.

12.Kun ajo on valmis, analysoi tiedot (katso “Tulosten tulkitseminen”, sivu 23).
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Tulosten tulkitseminen

Ajon kelvollisuus

Kelvollinen kvalitatiivinen ajo

Jotta kvalitatiivinen ajo katsotaan kelvolliseksi, sen on vastattava seuraavia tarkistusehtoja

(taulukko 4).

Taulukko 4. Kelvollisen kvalitatiivisen ajon tarkistusehdot

Havainnointikanava

Kontrollin tunnus Cycling Green Cycling Red Cycling Yellow
HSV-1-positiivinen POSITIIVINEN NEGATIIVINEN POSITIVINEN
kontrolli (QS)

HSV-2-positiivinen NEGATIIVINEN POSITIIVINEN POSITIIVINEN
kontrolli (QS)

Negatiivinen NEGATIIVINEN NEGATIIVINEN POSITIIVINEN
kontrolli

Virheellinen kvalitatiivinen ajo

Kvalitatiivinen ajo on virheellinen, jos ajoa ei ole suoritettu valmiiksi tai jos jokin kelvollisen

kvalitatiivisen ajon tarkistusehdoista ei tayty.

Jos ajo on virheellinen kvalitatiivinen ajo, toista PCRreaktio tai erista DNA alkuperaisista
naytteistd vudelleen, jos DNA:ta ei janyt yli.
Kelvollinen kvantitatiivinen ajo

Kvantitatiivinen ajo on kelvollinen, jos kaikki kelvollisen kvalitatiivisen ajon tarkistusehdot

tayttyvat (katso ylla oleva taulukko 4). Jotta kvantificinnin tulokset olisivat tarkkoja, lisdksi on
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luotava kelvollinen standardikayrd. Kelvolliselle kvantitatiiviselle ajolle standardikéyrallé on

oltava seuraavat tarkistusparametrien arvot (taulukko 5).

Taulukko 5. Kelvollisen standardikéyrén tarkistusparametrit

Tarkistusparametri Kelvollinen arvo
Kulmakerroin -3,743/-2,765
PCR-reaktion teho 85/130 %
Korrelaatiokertoimen nelis (R?) > 0,98

Virheellinen kvantitatiivinen ajo

Kvantitatiivinen ajo on virheellinen, jos ajoa ei ole suoritettu valmiiksi tai jos jokin kelvollisen

kvantitatiivisen ajon tarkistusehdoista ei tayty.

Jos ajo on virheellinen kvantitatiivinen ajo, toista PCR-reaktio tai eristd DNA alkuperdisistd

ndytteistd uudelleen, jos DNA:ta ei jGanyt yli.
Kvalitatiivinen analyysi

Tulosten tulkinnan yhteenveto esitetdén taulukossa 6.
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Taulukko 6. Yhteenveto tulosten tulkinnasta

Havainnointikanava

Tulosten
Ndytetunnus Cycling Green  Cycling Red Cycling Yellow tulkitseminen

HSV-1-spesifistd
DNA:ta havaittu.

HSV-2-spesifista
DNA:ta havaittu.

HSV-1- tai HSV-2-
spesifistd DNA:ta ei
havaittu. Néyte ei

C NEGATIIVINEN NEGATIIVINEN  POSITIVINEN  sisdlla havaittavia
madriad HSV-1- tai
HSV-2-spesifistd
DNA:ta.

A POSITIIVINEN  NEGATIIVINEN  POSITIVINEN*

B NEGATIIVINEN  POSITIVINEN  POSITIIVINEN*

PCR-reaktion esto
tai reagenssin
hairid. Toista

D NEGATIVINEN NEGATIVINEN NEGATIVINEN [omenpide
kayttamalla
alkuperdista
ndyteftd tai kerdd ja
testaa uusi ndyte.

* Sisaista kontrollia ei tarvitse havaita Cycling Yellow -havainnointikanavalta, jotta joko Cycling Green -
havainnointikanavalta tai Cycling Red -havainnointikanavalta saadaan positiivisia tuloksia. Jos naytteessd on paljon
HSV1:1a tai HSV2:ta, sisdisen kontrollin signaalit voivat pienentyd tai j@édda kokonaan pois.

Kvantitatiivinen analyysi

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit sisdltéa neljd kvantifiointistandardia (QS) HSV-1:lle ja
nelig kvantifiointistandardia  (QS) HSV-2:lle. Jotta saadaan luotua standardikdyra
kvantitatiivista analyysid varten, ndm& on madritettava standardeiksi, joilla on riittavét
pitoisuudet (katso taulukko 1, sivu 10). Kvantfitatiivisen analyysin standardikéyrd voidaan

luoda kayttamalla standardeja, joiden pitoisuudet tunnetaan.
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Cr =mlog(No} + b

e Cr = kynnysjakso
® m = kulmakerroin
® No = alkupitoisuus

o b = leikkaus

Positiivisten naytteiden, joiden pitoisuuksia ei tunneta, pitoisuudet voidaan johtaa

standardikdyrasta (kuva 9).
No = ]O(Cfb)/m

A B

Fluoresenssi

Kyrksiakso

Jaksojen maara log. pitoisuus

Kuva 9. Kvantificintistandardit, positiivinen ja negatiivinen ndyte néytetian (A) monistuskuvaajassa ja (B)
standardikayrdn analyysissd.

Huomautus: Ndytteen pitoisuus ndytetédn kopioina/pl, ja se viittaa eluaatissa olevan virus-

DNA:n pitoisuuteen.

Kayta seuraavaa kaavaa alkuperdisen néytteen viruskuorman méadrittdmiseen.
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Maara (eluaatti) [pl] x viruskuorma (eluaatti)

[kopiot/pl]

Sydtetty ndytemaard [ml]

Viruskuorma (ndyte)

[kopiot/ml] =

Rajoitukset

o Tatd tuotetta saa kayttad vain henkildsts, joka on saanut asianmukaiset ohjeet ja
koulutuksen reaaliaikaisen reaHime PCR -menetelmén ja in vitro -
diagnostiikkatoimenpiteiden osalta.

® Hyva laboratoriokéytantd on ratkaisevan tarkedd taman analyysin oikeanlaisen

toiminnan kannalta.

e Ole erittdin huolellinen, jofta tarvikesarja ja valmistetut reaktiot pysyvat puhtaina.
Tarkkaile tarkasti, eftei missddn reagensseissa ole epdpuhtauksia ja kontaminantteja.

Havita kaikki reagenssit, joiden epaillédn olevan kontaminoituneita.

® Jofta tdmd analyysi toimii tarkoitetulla tavalla, naytteet on keréttavd, kuljetettava,
sailytettava ja kasiteltdva asianmukaisesti.

o Alg kaytd tata analyysid suoraan naytteelle. Suorita asiaankuuluvat nukleiinihappojen
eristystoimenpiteet ennen tdman analyysin kaytamistd.

e PCR-estdjien lasndolo voi aiheuttaa virheellisesti negatiivisia tai virheellisia tuloksia.

® Mahdolliset mutaatiot HSV-1- ja/tai HSV-2-genomien kohdealueilla, jotka tarvikesarjassa
kaytetyt alukkeet ja/tai koettimet kattavat, voivat estdd patogeenien lasndolon
havaitsemisen.

e Kuten kaikissa diagnostisissa testeissd, artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -tarvikesarjalla

saatujen tulosten tulkinnassa on huomioitava kaikki kliiniset ja laboratorioldyddkset.
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Laadunvalvonta

Yhdenmukainen tuotteiden laatu taataan testaamalla jokainen artus HSV-1/2 Quant RG PCR

Kit -erd ennalta m&éritettyihin ohjearvoihin verraten.

Suorituskykyominaisuudet

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -arvikesarjan spesifiset suorituskykyominaisuudet
madritettiin kayttamalla HSV-1-spesifista DNA:ta (ATCC®numero: VR-1493) ja HSV-2-
spesifistd DNA:ta (ATCC-numero: VR-540), joiden pitoisuudet tunnetaan.

Analyyttinen herkkyys

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit +arvikesarjan analyyttinen herkkyys mé&dritetaén HSV-1- tai
HSV-2-spesifisen DNA:n pitoisuutena [kopioita eluaatin pl:aa kohti), joka voidaan havaita
vahintdan 95 %:n todenndkdisyydelld. Analyyttinen herkkyys mddritettiin analysoimalla
tunnetun pitoisuuden HSV-1:n DNA:n ja HSV-2:n DNA:n laimennossarija (taulukot 7 ja 8).

Taulukko 7. PCR-tulokset, joita kaytettiin HSV-1-spesifisen monistuksen analyyttisen
herkkyyden laskemiseen

Syottopitoisuus Osumatarkkuus
(kopiot/pl) Replikaattien madra Posiitivisten mdara (%)
3,16 12 12 100
1,0 12 12 100
0,32 12 11 91,6
0,1 12 9 75
0,03 12 6 50
0,01 12 2 16,7
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Syottopitoisuus Osumatarkkuus
(kopiot/pl) Replikaattien mddra  Posiitivisten méadrd (%)
0,003 12 0 0
0,001 12 0 0
NTC 12 0 0

29
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Taulukko 8. PCR-tulokset, joita kdytettiin HSV-2-spesifisen monistuksen analyyttisen
herkkyyden laskemiseen

Syottopitoisuus Osumatarkkuus
(kopiot/pl) Replikaattien madra Posiitivisten mddrd (%)
3,16 18 18 100
1,0 18 18 100
0,32 18 11 61,1
0,1 18 7 38,9
0,03 18 3 16,7
0,01 18 1 5,6
0,003 18 0 0
0,001 18 0 0
NTC 18 0 0

arfus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -tarvikesarjan probittianalyysilld méaritetty analyyttinen
herkkyys HSV-1-spesifisen  DNA:n havaitsemisen suhteen on 0,33 kopiota eluaatin
mikrolitraa kohti (95 %:n luottamusvali [CI]: 0,16-1,3 kopiota/pl), ja analyyttinen herkkyys
HSV-2-spesifisen DNA:n havaitsemisen suhteen on 1,2 kopiota eluaatin mikrolitraa kohti/pl
(95 %:n luottamusvali [Cl]: 0,7-3,5 kopiota/pl).

Analyyttinen spesifisyys

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -tarvikesarjon analyyttinen spesifisyys varmistetaan
valitsemalla huolellisesti oligonukleotidit (alukkeet ja koettimet). Oligonukleotidit tarkistetaan
sekvenssien vertailuanalyysilld julkisesti saatavissa oleviin sekvensseihin verrattuna, jotta
voidaan varmistaa kaikkien oleellisten HSV-genotyyppien havaitseminen. Lisdksi artus HSV-
1/2 Quant RG PCR Kit +arvikesarjan spesifisyys arvioitiin testaamalla muista herpesviruksista
tai muista immuunijdriestelmaliaan heikentyneille potilaille oleellisista patogeeneistd eristetyn
genomin DNA:n/RNA:n testisarja (taulukko 9).
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Taulukko 9. Ristireagoinnin suhteen testatut organismit

Havainnointikanava
Cycling Green Cycling Red Cycling Yellow

Organismi (HSV-1) (HSV-2) (IC)

Varicella-Zoster-virus Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
Epstein-Barrin virus Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
Sytomegalovirus Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
lhmisen herpesvirus 6 (A, B) Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
lhmisen herpesvirus 7 Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
lhmisen herpesvirus 8 Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
BK-virus Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
JCuvirus Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
Parvovirus B19 Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
Hepatiitti A -virus Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
Hepatiitti B -virus Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
Hepatiitti C -virus Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen
Immuunikatovirus 1 Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit ei ristireagoinut mink&én mddritetyistd organismeista

kanssa.

Lineaarinen alue

arfus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit +arvikesarjan lineaarinen alue arvioitiin analysoimalla
HSV-1- ja HSV-2-spesifisen  DNA:n logaritminen laimennostarvikesarja  kaytamalla
pitoisuuksia 108 kopiota/pl - 10 kopiota/pl {HSV-1) (kuva 10) ja 107 - 10 kopiota/pl (HSV-

2). Laimennosta kohti analysoitiin vahintaan kuusi replikaattia.

31 artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -kasikirja  10/2015



= 3
>
° 6 A
Q.
g //
2 2 a4
] 8 ,/
8 | 3 /
:g £ Y =1,0255 x + 0,2157
2 . 7 R2 = 0,9991
s /
> ‘
2 4
E 4 F————————t
b2 Nimellispitoisuus — logio (kopiot/pl)
B
e . s
, 3
1 k)
"y ‘o 6 A
o 2 el
% 4 _g_’ B /
8|0 ! 3 /
S ]
2| 32 2 / Y = 1,0222 x + 0,4048
2 e R? = 0,9998
* 2 o rd
008 o
1 T z 1
1 < v Y T EJ T Y L 14 3
2 : 5 Nimellispitoisuus — logio (kopiot/pl)
1 . P 45
Jaksojen méara
Kuva 10. (A) HSV-1- ja (B) HSV-2-spesifisen DNA:n lai »ssarjan monistuskdyrdt ja lineaarinen regressioanalyysi.

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -tarvikesarjan lineaarinen alue kattaa vahintdan seitsemdn
kymmeniarijestelmasuuruusluokkaa HSV-1-spesifisen DNA:n tapauksessa ja vahintaan kuusi

kymmenidrijestelmdsuuruusluokkaa HSV-2-spesifisen DNA:n tapauksessa.
Tarkkuus

arfus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -tarvikesarjan tarkkuus mé&adritettiin analyysin sisdisen
vaihtelun (kokeen sisdinen vaihtelu), analyysien vélisen vaihtelun (eri kokeiden vdlinen

vaihtelu) ja erien valisen vaihtelun (eri valmistuserien valinen vaihtelu) avulla.
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Vaihtelutiedot ilmaistaan keskihajonnan, varianssin ja variaatiokertoimen avulla. Tiedot
perustuvat HSV-1- ja HSV-2-spesifisen DNA:n mddritettyjen pitoisuuksien kvantifioinnin
analyysiin ja kynnysjakson (Ci) arvoihin sisdisen kontrollin suhteen (taulukot 10-13).
Analyysien sisdisen, analyysien vélisen ja erien valisen vaihtelun selvittamiseksi analysoitiin
vahintaan kuusi replikaattia néytettd kohti. Kokonaisvarianssi laskettiin yhdistdamalla nédma

kolme analyysid.

Taulukko 10. HSV-1-spesifisen DNA:n monistuksen tarkkuus

HSV-1-spesifinen  Keskipitoisuus Variaatiokerroin
jarjestelmd (kopiot/pl) Keskihajonta Varianssi (%)
Analyysin 91 5,3 29 5,9
sisainen vaihtelu 8,8 1,5 2,2 16,7
Analyysien 94,2 53 29,3 57
valinen vaihtelu 8,9 1,2 1,4 13,1

Erien valinen 90,3 5,1 25,5 5,6
vaihtelu 8,7 1,2 1,5 14,2

92.7 55 30,7 6,0

Kokonaisvarianssi
8,8 1,1 1,2 12,7

Taulukko 11. HSV-1:n sisdisen kontrollin monistuksen tarkkuus

Keskimddrainen Variaatiokerroin
Sisdinen kontrolli  kynnysjakso (Ci)  Keskihajonta Varianssi (%)
Analyysin 23,0 0,05 0,003 0,23
sisdlinen vaihtelu
Analyysien 22,9 0,12 0,01 0,51
vdlinen vaihtelu
Erien valinen 23,5 0,61 0,37 2,6
vaihtelu
Kokonaisvarianssi 23,3 0,61 0,37 2,6
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Taulukko 12. HSV-2-spesifisen DNA:n monistuksen tarkkuus

HSV-2-spesifinen

Keskipitoisuus

Variaatiokerroin

jarjestelmd (kopiot/pl) Keskihajonta Varianssi (%)
Analyysin 108 59 35 5,5
sisdinen vaihtelu 98 1,8 3,4 18,0
Analyysien 99,2 9,4 87,7 9,4
valinen vaihtelu 10 2,0 4,15 20,4
Erien vélinen 102,5 9,5 90,8 9,3
vaihtelu 9.0 2,0 4,0 22,2
Kokonaisvarianssi 796 70 o7 !
9,5 2.1 4,5 22,3

Taulukko 13. HSV-2:n sisdisen kontrollin monistuksen tarkkuus

Keskimdadrainen

Variaatiokerroin

Sisdinen kontrolli  kynnysjakso (Ci)  Keskihajonta Varianssi (%)
Analyysin 24,0 0,1 0,004 0,43
sisdinen vaihtelu

Analyysien 23,8 0,3 0,13 1,27
vdlinen vaihtelu

Erien valinen 24,0 0,14 0,02 0,59
vaihtelu

Kokonaisvarianssi 23,9 0,25 0,06 1,03

Toistettavuus

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -tarvikesarjan kvantifioinnin spesifisyys, herkkyys ja
tarkkuus arvioitiin analysoimalla HSV:n testisarjat, joiden soveltuvuus tiedetaan. artus HSV-

1/2 Quant RG PCR Kit tarvikesarjan toistettavuuden varmistamiseksi spesifisyys ja herkkyys

artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -kasikiria  10/2015 34



arvioidaan analysoimalla sdénnéllisesti HSV1- ja HSV-2-estisarjat, joiden soveltuvuus

tiedetadn, sekd karakterisoidut diagnostiset naytteet (esimerkki esitetadn taulukossa 15).

Taulukko 15. HSV-analyysin tulokset testisarjalle, jonka soveltuvuus tiedetddn (QCMD)

Testisarja, jonka soveltuvuus tiedetddn artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit
Havaittu Havaittu
Odotettu HSV-1- HSV-2-
Ndytteen pitoisuus pitoisuus pitoisuus Sisdinen
Ndytetunnus sisaltd (kopiot/ml) | (kopiot/ml) (kopiot/ml)  kontrolli
HSVDNAT14-01 HSV-1 5408 2460 - Kelvollinen
HSVDNA14-02 HSV- - - - Kelvollinen
negatiivinen
HSVDNAT14-03 HSV-1 1135 855 - Kelvollinen
HSVDNAT14-04 HSV-1 213 44 - Kelvollinen
HSVDNAT14-05 HSV-1 12794 8490 - Kelvollinen
HSVDNAT14-06 HSV-2 1982 - 1881 Kelvollinen
HSVDNA14-07 HSV-2 275 - 525 Kelvollinen
HSVDNA14-08 HSV-2 5023 - 11370 Kelvollinen
HSVDNA14-09 HSV-1 341 70 - Kelvollinen
HSVDNA14-10 \VAY - - - Kelvollinen
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Merkinnat

Naissa kayttoohjeissa kdytetddn seuraavan taulukon merkintoja.

Merkinta Merkinnén merkitys

Sisalto riittaa 96 kokeeseen

96

IVD In vitro diagnostinen ladkinnéllinen laite

R E F Tuotenumero

LOT Eranumero

Lampétilarajoitus

Valmistaja
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Merkintd Merkinndn merkitys

Viimeinen kayttopaivamaara

Materiaalinumero

GTIN Maailmanlaajuinen kauppanimikkeiden yksildintinumero (GTIN)

Noudata kayttdohjeita

=8B

Vianetsintd

QIAGENIn tukikeskuksen asiantuntijat vastaavat mielellddn  kysymyksiisi joko tahdn
kasikirjaan liittyvista tiedoista ja/tai protokollista tai ndyte- ja analyysitekniikoista (katso

yhteystiedot osoitteesta www.qiagen.com).
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Tilaustiedot

Tuote

Sisdlto

Tuote-

numero

artus HSV-1/2 Quant RG PCR
Kit {96)

QlAamp DNA Mini Kit (50)

QlAamp DNA Mini Kit (250)

Rotor-Gene Q ja lisévarusteet

Rotor-Gene Q MDx 5plex System

96 reaktiota varten: Master A, Master
B, nelja HSV-1:n
kvantifiointistandardia, nelja HSV-2:n
kvantifiointistandardia, sisdinen
kontrolli, H2O {PCR-laadun vesi)

50:een DNA:n valmistelukertaan: 50
QIAamp Mini Spin kolonnia,
proteinaasi K, reagenssit, puskurit,
keruuputket (2 ml)

250:een DNA:n valmistelukertaan:
250 QlAamp Mini Spin -kolonnia,
proteinaasi K, reagenssit, puskurit,

keruuputket
(2 ml)

Reaaliaikainen realtime PCR -syklilaite,
jossa on viisi kanavaa {vihred,
keltainen, oranssi, punainen, karmiini),
kannettava tietokone, ohjelmisto,
liséivarusteet: siséltaa yhden vuoden
takuun osille ja tydlle, asennuksen ja
koulutuksen

4515265

51304

51306

9002023
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Rotor-Gene Q MDx 5plex
Platform

Reaaliaikainen realtime PCR -syklilaite, 9002022

jossa on viisi kanavaa {vihreg,
keltainen, oranssi, punainen, karmiini),
kannettava tietokone, ohjelmisto,
lisGvarusteet: sisaltaa yhden vuoden
takuun osille ja tydlle, ei sisalla
asennusta ja koulutusta
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Tuote

Sisdlto

Tuote-

numero

Rotor-Gene Q 5plex Priority
Package Plus

Rotor-Gene Q 5Splex Priority
Package

Rotor-Gene Q 5plex System

Reaaliaikainen realtime PCR -syklilaite,
jossa on viisi kanavaa {vihred,
keltainen, oranssi, punainen, karmiini),
kannettava tietokone, ohjelmisto,

lisévarusteet: sisaltaa Priority Package -

pakkauksen, johon kuuluvat ohjelmisto,
asennus, koulutus, kolmen vuoden
takuun osille ja tydlle sekd kolme
mddrdaikaishuoltokayntic

Reaaliaikainen realtime PCR -syklilaite,
jossa on viisi kanavaa (vihred,
keltainen, oranssi, punainen, karmiini),
kannettava tietokone, ohjelmisto,

lisévarusteet: sisaltaa Priority Package -

pakkauksen, johon kuuluvat ohjelmisto,
asennus, koulutus, kahden vuoden
takuun osille ja tydlle seka kaksi
madrdaikaishuoltokdyntia

Reaaliaikainen realtime PCR -syklilaite,
jossa on viisi kanavaa (vihred,
keltainen, oranssi, punainen, karmiini),
kannettava tietokone, ohjelmisto,
lisévarusteet: sisaltaa yhden vuoden
takuun osille ja tydlle, asennuksen ja
koulutuksen

9001866

9001865

9001640
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Rotor-Gene Q 5plex Platform

Reaaliaikainen realtime PCR -syklilaite, 9001570

jossa on viisi kanavaa {vihreg,
keltainen, oranssi, punainen, karmiini),
kannettava tietokone, ohjelmisto,
lisGvarusteet: sisaltaa yhden vuoden
takuun osille ja tydlle, ei sisalla
asennusta ja koulutusta
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Tuote

Sisdlto

Tuote-

numero

Rotor-Gene Q bplex Priority
Package Plus

Rotor-Gene Q éplex Priority
Package

Rotor-Gene Q bplex System

Reaaliaikainen realtime PCR -laite,
jossa on kuusi kanavaa (sininen,
vihred, keltainen, oranssi, punainen,
karmiini), kannettava tietokone,
ohjelmisto, lisGvarusteet: sisdltaa
Priority Package -pakkauksen, johon
kuuluvat ohjelmisto, asennus, koulutus,
kolmen vuoden takuun osille ja tydlle
sekd kolme mddréaikaishuoltokdyntia

Reaaliaikainen realtime PCR -laite,
jossa on kuusi kanavaa (sininen,
vihred, keltainen, oranssi, punainen,
karmiini), kannettava tietokone,
ohjelmisto, lisévarusteet: sisaltaa
Priority Package -pakkauksen, johon
kuuluvat ohjelmisto, asennus, koulutus,
kahden vuoden takuun osille ja tydlle
sekd kaksi médraaikaishuoltokdyntia

Reaaliaikainen real time PCR -syklilaite,
jossa on kuusi kanavaa (sininen,
vihred, keltainen, oranssi, punainen,
karmiini), kannettava tietokone,
ohjelmisto, lisGvarusteet: sisaltaa
yhden vuoden takuun osille ja tydlle,
asennuksen ja koulutuksen

9001870

9001869

9001660
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Rotor-Gene Q 6plex Platform

Reaaliaikainen realtime PCR -syklilaite, 9001590

jossa on kuusi kanavaa (sininen,
vihred, keltainen, oranssi, punainen,
karmiini), kannettava tietokone,
ohjelmisto, lisGvarusteet: sisaltaa
yhden vuoden takuun osille ja tydlle,
muttei asennusta ja koulutusta
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Tuote Sisalto Tuote-
numero
Loading Block 72 x 0.1 ml Tubes  Alumiininen blokki manuaaliseen 9018901
reaktion valmisteluun yksikanavaisella
pipetilla
72 kpl:ssa 0,1 ml:n putkia
Strip Tubes and Caps, 250 neljcn putken ja korkin liuskaa, 1 981103
0.1 ml (250) 000 reaktioon
Strip Tubes and Caps, 10 x 250 neljan putken ja korkin 981106
0.1 ml (2500) liuskaa, 10 000 reaktioon
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artus HSV-1/2 Quant RG PCR Kit -tarvikesarjan raj

Taman tuotteen kéyttd merkitsee tuotteen ostajan tai kéyttajdn suostumusta seuraaviin ehtoihin:

itettu kiyttdoikeussopimus

1. Tuotetta saa kdyttéa ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja témén kasikirjan mukaisesti seké ainoastaan tarvikesarjan siséltémien osien
kanssa. QIAGEN ei mydnna immateriaali taman tarvikesarjan si osien kayttd tai sisdllyttmiseen muiden
sellaisten osien kanssa, jotka eivét sisélly tahan tarvikesarjaan, lukuun oftamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssa
késikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavissa osoitteesta www.qiagen.com. QIAGENIn kéyttéjét ovat toimittaneet joitakin néistd protokollista toisille
QIAGENIn kayttgjille. QIAGEN ei ole testannut tai optimoinut néité protokollia perusteellisesti. QIAGEN ei mysnnd niille takuuta eiké takaa, efteivat ne loukkaa
kolmansien osapuolten oikeuksia.

mitddn

2. Muutoin kuin nimenomaisesti ilmoitettujen kéyttéoikeuksien osalta QIAGEN ei takaa, eftd tama tarvikesarja ja/tai sen kéytajd(t) ei (eivét) loukkaa kolmansien
osapuolten oikeuksia.

Télle tarvikesarjalle ja sen osille on annettu kéyttdoikeus vain kertakayttéon, ja niiden vudelleenkéyttd, kunnostaminen tai jalleenmyynti on kielletty.

4. QIAGEN kiistaa nimenomaisesti kaikki kayttéoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole tdssé nimenomaisesti ilmoitettu.
5. Tclrwkesoqcln osm|c| tai kdyttdja suostuu sllhen eftei hén suorita tai anna muiden suorittaa Iolmenpl'el'cl |otkc| voisivat johtaa edellu mainittuihin kiellettyihin
tai niiden synty . QIAGEN saattaa vedota taman rajoitetun kayttéoik kieltoihif istui QIAGEN perii

kolkkl sellaiset tutkinta- ja oikeuskulut, os|0n0|a|on palkkiot mukaan lukien, jotka olheutuvo' taman ra|onetun kéyttéoikeussopimuksen tai sen
ikeuksi F i tarvikesarjan ja/tai sen osien osalta.

immateriaaliomai koskevien

Katso péivitetyt kdyttéoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com.

Hankittuaan témén tuotteen ostajalla on oikeus kayttdd sitd diagnostisiin palveluihin ihmisten in vitro -diagnostiikassa. Taman erityisen kdyttdoikeuden liséksi osto ei
oikeuta mihink&dn muuhun yleiseen patenttiin tai kdyttdoikeuteen.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC® [American Type Culture Collection); FAM™, JOE™ [Life
Technologies Corporation); Cy® (GE Healthcare).

HB-2016-001
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