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QIAsymphony® RGQ-
applikationsark

artus® VZV QS-RGQ Kit (prevetype: plasma)

4502363 artus VZV QS-RGQ Kit, version 1

Kontroller, hvilke nye reviderede udgaver af elektronisk meerkning der er
tilgeengelige pa www.giagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx, inden testen
udfares.
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Generelle oplysninger

Kit

Valideret prgvemateriale

Automatiseret oprensning

Prgvevolumen (inkl. overskydende volumen)
Analyseparametersaet
Standardanalysekontrolsaet
Elueringsvolumen

Pakraevet softwareversion
Masterblandingsvolumen

Skabelonvolumen

Antal reaktioner

Karselstid pa AS-modul

artus VZV QS-RGQ Kit, version 1
(katalognr. 4502363)

Humant EDTA-plasma

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
(katalognr. 937055)

1200 pl
artus_VZV_plasmal000_V5
Cellfreel000_V7_DSP_artus_VZV
60 ul

Version 4.0 eller hgjere

30yl

20 pl

6-24

For 6 reaktioner: ca. 9 minutter
For 72 reaktioner: ca. 35 minutter
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Ngdvendige materialer, som ikke medfglger

Oprensningskit

® QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (katalognr. 937055)

Adaptere til QIAsymphony SP

® FElution Microtube Rack QS (Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym, katalognr. 9020730)
® Transfer frame

® Tube Insert 3B (Insert, 2.0ml v2, samplecarr. (24), Qsym, katalognr. 9242083)

Forbrugsartikler til QIAsymphony SP

® Sample Prep Cartridges, 8-well (katalognr. 997002)
® 8-Rod Covers (katalognr. 997004)

® Filter-Tips, 1.500 pl (katalognr. 997024)

® Filter-Tips, 200 pl (katalognr. 990332)

® Elution Microtubes CL (katalognr. 19588)

e Tip disposal bags (katalognr. 9013395)

® Micro tubes 2.0 ml Type H eller Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt®, katalognr. 72.693 og
72.694, www .sarstedt.com) til brug sammen med prgver og interne kontroller

Adaptere og reagensholdere til QIAsymphony AS

® Reagent Holder 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym, katalognr. 9018090)
® RG Strip Tubes 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72, Qsym, katalognr. 9018092)

Forbrugsartikler til QIAsymphony AS

® Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (katalognr. 981103)

® Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (katalognr. 997102) eller Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt,
katalognr. 72.694.005)

® Alternativ mulighed: Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (katalognr. 997104) eller Tubes with flat
base from PP (Sarstedt, katalognr. 60.558.001)

® Filter-Tips, 1500 pl (katalognr. 997024)
® Filter-Tips, 200 ul (katalognr. 990332)
® Filter-Tips, 50 pl (katalognr. 997120)

e Tip disposal bags (katalognr. 9013395)
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Handtering og opbevaring af prever

Prgveopsamling

Opbevaring af praver

Transport af praver

Interfererende stoffer

Klarggring af praver

Blodprgve

5-10 ml EDTA-blod

8x topblanding — ingen omrystning!

Hepariniserede humane prever ma ikke anvendes.
Separation: 20 minutters centrifugering, 800-1600 x g
senest 24 timer efter indsamling

Det isolerede plasma skal overfares til et sterilt
polypropylenrar

Analysens sensitivitet kan reduceres, hvis praverne
rutinemaessigt fryses eller opbevares i leengere tid.
Sikker transport af glas

Forsendelse inden 24 timer

Forsendelse med posten i henhold til de lovbefalede
vejledninger i transport af patogent materiale*

Blodpraver skal sendes p& kel (2 til 8 °C)

Heparin (=10 IU/ml) pavirker PCR. Praver, der er indsamlet

i rgr med heparin som antikoagulant, eller prgver fra
hepariniserede patienter ma ikke anvendes.

Serg for, at der ikke dannes skum i eller pa preverne

Prgverne skal ekvilibreres til stuetemperatur (15-25 °C), far

karslen startes.

* (IATA) International Air Transport Association.
Dangerous Goods Regulations (Regler vedrgrende transport af farligt gods).
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Procedure

Klargaring af baerer-RNA og tilseetning af intern kontrol til praverne

Brug af QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit i kombination med artus VZV QS-RGQ Kit
kreever indfering af den interne kontrol (VZV IC) under oprensningsproceduren for at overvage

effektiviteten af pragveklarggringen og efterfglgende analyse.
Interne kontroller skal tilseettes blanding af carrier RNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE), og den
samlede maengde af blandingen af intern kontrol, carrier RNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE)

forbliver 120 pl.

Tabellen viser tilseetning af intern kontrol til isolationen i et forhold p& 0,1 upl pr. 1 pl
elueringsvolumen. Vi anbefaler at klarggre friske blandinger til hver karsel umiddelbart fgr brug.

Alternativt kan vaerkigjet “IC Calculator” (ICkalkulator) i QIAsymphony Management Console

anvendes.

Volumen (pl) Volumen (pl)
Komponent (Sarstedt-rgr)* (Corning-rar)t
Stambeerer-RNA (CARRIER) 5 5
Intern kontrol* 9 9
Buffer AVE 106 106
Endeligt volumen pr. prove
(ekskl. dgdvolumen) 120 120
Samlet volumen for n prgver (n x 120) + 360°8 (n x 120) + 600"

* Micro tubes 2.0 ml Type H og Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt katalognr. 72.693 og 72.694).

T Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Corning® Inc., katalognr. 352051 ; Becton Dickinson
var den tidligere leverandgr af dette rar, og Corning Inc. er den nye leverandgr).

* Beregningen af meaengden af intern kontrol er baseret pa de initielle elueringsvolumener (90 pl). Yderligere
porevolumen afheenger af den anvendte pravergrstype.

§ Intern kontrolblanding, der svarer til 3 yderligere praver (dvs. 360 pl), er pakraevet. Fyld ikke rgret med
mere end 1,92 ml (svarende til maksimalt 13 praver. Disse volumener er specifikke for Micro tubes 2.0 ml
Type H og Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt katalognr. 72.693 og 72.694).

T Intern kontrolblanding, der svarer til 5 yderligere prgver (dvs. 600 pl), er pakraevet. Fyld ikke rgret med
mere end 13,92 ml i alt (svarende til maksimalt 111 prgver. Disse volumener er specifikke for Tubes 14 ml,
17 x 100 mm polystyrene round-bottom, Corning Inc., katalognr. 352051; Becton Dickinson var den
tidligere leverandgr af dette rar, og Corning Inc. er den nye leverander).
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Opseetning af QIAsymphony SP

Skuffen “Waste” (affald)

Enhedsboksholder 1-4 Tomme enhedsbokse
Affaldsposeholder Affaldspose
Vaeskeaffaldsflaskeholder Tem og indseet flaske til flydende affald

Skuffen “Eluate” (eluat)

Elueringsrack Elution Microtubes CL i Elution Microtube Rack QS
og Transfer frame

Brug &bning 1, afkelingsposition

Elueringsvolumen* Forvalgt elueringsvolumen: 60 pl
Initialt elueringsvolumen: 90 pl

* Det elueringsvolumen, der er forvalgt for protokollen. Dette er det minimalt tilgeengelige eluatvolumen i det
sidste elueringsrar. Det initiale volumen af elueringsoplgsning, der skal til for at sikre, at det aktuelle
eluatvolumen er det samme som det forvalgte volumen.

Skuffen “Reagents and Consumables” (reagenser og forbrugsartikler)

RC-position 1 og 2 Indszet 1 reagensbeholder (Reagent Cartridge, RC)
til op til 48 praver eller 2 nye reagensbeholdere (RC)
til op til 96 praver

Spidsrackholderposition 1-18 Indseet tilstreekkelige racks med engangsfilterspidser,
200 pl og 1500 pl (se “Ngdvendige plastartikler til
1-4 prgvebatches”, side 7)

Enhedsboksbeholderposition 1-4 Indsaet enhedsbokse med pragveklarggringsbeholdere
og 8-Rod Covers [se “Ngdvendige plastartikler til
1-4 prgvebatches”, side 7)
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Skuffen “Sample” (prove)

Pravetype Humant EDTA-plasma

Prgvevolumen (inkl. overskydende volumen) 1200 pl

Prgverar Micro tubes 2.0 ml Type H eller Micro tubes
2.0 ml Type | (Sarstedt, katalognr. 72.693 og
72.694)

Indsats Tube Insert 3B (katalognr. 9242083)

Ngdvendige plastartikler til 1-4 prgvebatches

En batch, To batches, 48  Tre batches, 72 Fire batches,
Komponent 24 progver> prgver* praver* 96 pragver*
Disposable filter-tips, 28 52 76 100
200 pit#
Disposable filter-tips, 113 206 309 402
1500 pIt#
Sample Prep 21 42 54 72
Cartridges®
8-Rod CoversT 3 6 9 12

* Brug af mere end ét rar med intern kontrol pr. batch og gennemfgarelse af mere end en indholdsscanning
kreever ekstra engangsfilterspidser.

T Der er 32 filterspidser/spidsrack.

* Antal ngdvendige filterspidser indeholder filterspidser til 1 indholdsscanning pr. reagensbeholder.

S Der er 28 prgveklarggringsbeholdere/enhedsboks.

T Der er 12 8-Rod Covers/enhedsboks.
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Opseetning af QIAsymphony AS

Forbrugsartikler

Under opseaetningen er de rette positioner for hver forbrugsartikel pd QIAsymphony AS-modulet

angivet pa instrumentets bergringsskeerm.

Til brug sammen med

Forbrugsartikel

Navn pa bergringsskaerm

adapter/reagensholder

Strip Tubes and Caps,
0.1 ml (250)

Tubes, conical, 2 ml,
Qsym AS (500)™*

Tubes, conical, 5 ml,
Qsym AS (500)1*

QIA#981103
*StripTubes 0.1

QIA#997102
*T2.0 ScrewSkirt®

QIA#997104
*T5.0 ScrewSkirt®

RG Strip Tubes 72 QS

Reagent holder 1 QS

Reagent holder 1 QS

* Angiver, at laboratoriematerialer kan nedkgles med en kgleadapter med stregkode.

T Til master-blandingskomponenter, systemklargjort master-blanding, analysestandarder og analysekontroller.

* Alternativt kan Sarstedtrar, som er beskrevet i “Ngdvendige materialer, som ikke medfglger”, side 3, bruges.

§ Suffikset “(m)” pé beraringsskaermen angiver, at veeskestandsberegningerne for det respektive ror er blevet
optimeret til reagenser, der danner en konkav menisk.

Adaptere og reagensholdere

Navn

Rack/reagensholder

Ngdvendigt antal”

Reagensholdere

Rack til praver

Reagent holder 1 QS
RG Strip Tubes 72 QS

1
1

1 Beregnet til en analysekgrsel med 72 reaktioner.

Filterspidser

Indszet spids-racks startende med spidspladserne 1, 2 og 3 i skuffen “Eluate and Reagents” (eluat

og reagenser), og indszet dernaest spids-racks pé spidsplads 7, 8 og 9 i skuffen “Assays” (analyser).

Navn pa Minimumsantal til  Minimumsantal til
Forbrugsartikel bergringsskeerm 24 reaktioner 72 reaktioner
Filter-Tips, 1500 ul (1024) 1500 ul 4 6
Filter-Tips, 200 pl (1024) 200 pl 9 8
Filter-Tips, 50 pl (1024) 50 pl 25 73
Tip Disposal Bags - 1 1
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PCR pa Rotor-Gene Q*

Der henvises til det softwarespecifikke protokolark Settings to run artus QS-RGQ Kits (Indstillinger
til kersel af artus QS-RGQ Kits) p& www.giagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx for at fa
neermere oplysninger om protokoller.

Specifikke indstillinger for artus VZV QS-RGQ Kit

Med Rotor-Gene®-software 2.1 eller nyere vises de specifikke indstillinger nedenfor.

Reaction Volume (Reaktionsvolumen) (pl) 50

Hold (Stop) Stoptemperatur: 95 grader
Stoptid: 10 minutter
Cycling (Cyklus) 45 gange
95 grader i 15 sekunder

65 grader i 30 sekunder (hentning pa Green
og Orange, og aktivér touchdown-funktionen
for 10 cyklusser)

72 grader i 20 sekunder

Auto-Gain Optimization Setup 65 grader (praver: Green, IC: Orange)
(Opseetning af automatisk gain-optimering)

Fortolkning af resultater

Dette afsnit beskriver tolkning af resultater pa Rotor-Gene Q. Evaluer ogsa prevestatusoplysninger
fra QIAsymphony SP/AS-resultatfilerne med henblik pa analyse af den komplette arbejdsgang fra
prave til resultat. Kun prgver med en gyldig status bgr anvendes.

artus VZV QS-RGQ Kit kan keres pa Rotor-Gene Q vha. manuel analyse med Rotor-Gene Q-
software 2.1 eller nyere. De fglgende afsnit beskriver tolkning af resultater vha. Rotor-Gene Q-

software 2.1 eller nyere.

* Hvis relevant et Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument med en fremstillingsdato fra januar 2010 eller senere.
Produktionsdatoen findes under serienummeret p& bagsiden af instrumentet. Serienummeret findes i formatet

“mmd&é&nnn”, hvor “mm” star for produktionsméneden i tal, “88" star for de sidste to tal i produktionsdret,

og “nnn” stér for den entydige instrumentidentifikator.
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Signaldetektering og konklusioner

Signal i Kvantitativt
Signal i Cycling resultat
Cycling Green Orange (kopier/ml) Tolkning
Ja Ja <12,7 Gyldigt resultat: VZV DNA detekteret, <127
kopier/ml.
Kvantitering ikke mulig, da det kvantitative resultat
ligger under detektionsgreensen.
Reproducérbarheden for det positive resultat er ikke
sikret.
Ja Ja >12,7 og Gyldigt resultat: VZV DNA detekteret, <127
<127  kopier/ml.
Kvantitering ikke mulig, da det kvantitative resultat
ligger under analysens linezere omrade.
Ja Ja/Nej* >127 og Gyldigt resultat: VZV DNA detekteret ved den
<6,92 x beregnede koncentration.
10° Det kvantitative resultat ligger inden for analysens
linezere omrade.
Ja Ja/Nej* >6,92 x  Gyldigt resultat: VZV DNA detekteret, >6,92 x 10°
106 kopier/ml.
Kvantitering ikke mulig, da det kvantitative resultat
ligger over analysens linezere omrade."
Nej Ja - Gyldigt resultat: VZV-DNA kan ikke detekteres. ¥
Nej Nej -

Ugyldigt resultat: Der kan ikke udledes noget resultat.
§

* | dette tilfeelde er detektion af et signal i kanalen Cycling Orange ungdvendigt, idet hgje indledende
koncentrationer af VZV-DNA (positivt signal i Cycling Green-kanalen) kan medfare reduceret eller
manglende fluorescenssignal fra den interne kontrol i Cycling Orange-kanalen (konkurrence).

T Hvis kvantitering gnskes, fortyndes prgven med VZV-frit plasma og behandles igen. Multiplicer det
kvantitative resultat fra den genbehandlede prgve med fortyndingsfaktoren.

* Hvis Crveerdien for den interne kontrol af en negativ prgve er mere end 3 cyklusser hgjere end Crvaerdien
for den interne kontrol af kontrollen uden skabelon i karslen (Cr icpreve — Cr 1c nrc >3), skal prgven behandles
som ugyldig. Der kan ikke udledes noget resultat.

$ Information vedrgrende fejlkilder og deres lzsning kan findes i “Fejlfindingsvejledning” i Handbog til artus
VZV QSRGQ Kit.
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Indstilling af teersklen for PCR-analysen

De optimale teerskelindstillinger for en given kombination af Rotor-Gene Q-instrumentet og artus
QS-RGQ Kit skal seettes empirisk ved at teste hver individuel kombination, eftersom det er en relativ
veerdi, afhaengig af den generelle diagnostiske arbejdsgang. Teersklen kan indstilles pa en
praelimineer veerdi pa 0,04 til analysen af den farste PCR-karsel, men denne vaerdi skal finindstilles
i en komparativ analyse af de naeste karsler af arbejdsgangen. Taersklen skal indstilles manuelt lige
over baggrundssignalet for de negative kontroller og negative prgver. Teerskelmiddelveerdien, som
beregnes ud fra disse eksperimenter, vil sandsynligvis fungere for de fleste karsler, men brugeren
skal alligevel gennemgéa den genererede teerskelveerdi med jeevne mellemrum. Teerskelveerdien vil
seedvanligvis ligge i intervallet 0,03-0,05 og skal afrundes til hgjst tre decimaler.

Kvantitering

Kvantiteringsstandarderne (VZV QS 1-4) i artus VZV QS-RGQ Kit behandles som tidligere
oprensede prever, og der anvendes samme volumen (20 ul). For at generere en standardkurve pa
Rotor-Gene Q-instrumenter bgr alle 4 kvantiteringsstandarder bruges og defineres i dialogboksen
Edit Samples (Rediger prgver) pa Rotor-Gene Q-instrumentet som standarder med de specificerede

koncentrationer (se instrumentets brugervejledning).

Bemeerk: Kvantiteringsstandarderne defineres som kopier/pl i eluatet. Falgende formel skal
anvendes til at omregne de veerdier, som er bestemt ved hjeelp af standardkurven, til kopier/ml

proavemateriale.

Resultat i eluat (kopier/pl) x Initialt

Resultat i prevemateriale elueringsvolumen (90 pl)*

(kopier/ml)

Prgvevolumen (ml)

Det initiale prgvevolumen skal altid indszettes i ovenstdende formel. Det skal tages i betragtning,
nar prgvevolumen zndres fer nukleinsyreekstraktionen (f.eks. reduktion af volumen ved

centrifugering eller ggning af volumen ved at tilseette det ngdvendige volumen til isolationen).

* Beregningen er baseret p& de initielle elueringsvolumener (90 pl).
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Eksempler pa positive og negative PCR-reaktioner

0,5
QsS4
0,4+ QS3
g QS2
g 0,3
= Qs1
E
50,2
0,1
Teerskelveerdi NS
0 L T T T T T T T
5 10 15 20 25 30 35 40 45
Cyklus

Detektion af kvantiteringsstandarderne (VZV QS 1-4) i fluorescenskanalen Cycling Green.
NTC: No template control (Ingen skabelonkontrol) (negativ kontrol).

0,81
0,6
g
S QS 1-QS4+NTC
[
£0,4
o
z
0,27
Taerskelvaerdi
:___%_ e
0 Y T ; — Y Y Y Y Y
5 10 15 20 25 30 35 40 45
Cyklus

Detektion af den interne kontrol (IC) i fluorescenskanalen Cycling Orange med samtidig
amplifikation af kvantiteringsstandarderne (VZV QS 1-4). NTC: No template control (Ingen
skabelonkontrol) (negativ kontrol).
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Revisionshistorik for dokumentet

R2, april 2019 Fodnote vedragrende opseetning af 216 analyser er blevet fjernet.
Skiftet til nye versioner af QIAsymphony-protokollerne. Pakraevet
materiale til opseetning af 72 reaktioner er blevet opdateret. Der er
blevet tilfzjet oplysninger om brugen af veerkigjet “IC Calculator”
(IC-kalkulator) i QMC. Navnet pa Corning-laboratorieudstyret er
blevet opdateret (tidligere Becton Dickinson). Der er blevet tilfgjet
specifikke karselsindstillinger for Rotor-Gene Q (brug af touchdown-
funktionen, hentninger). Der er blevet tilfgjet oplysninger om
fortolkning af resultater, s& “patogenpositiv og IC-negativ” er
inkluderet. Vejledningen i brug af Rotor-Gene AssayManager® er
blevet fjernet, RT-PCR er eendret til PCR for at give gget klarhed, og
forskellen mellem eluat og prgvekoncentration i
kvantiteringsberegning er blevet forklaret neermere

For opdateret licensinformation og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser henvises til den aktuelle
QIAGEN kit-handbog eller -brugervejledning. QIAGEN kit-hdndbgger og brugervejledninger kan
fas via www.giagen.com eller kan rekvireres hos QIAGENS tekniske service eller den lokale
distributar.

Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®; Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); Corning® (Corning Inc.); Sarstedt® (Sarstedt

AG and Co.). Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt i dette dokument m& ikke, selv nar de ikke specifikt er markeret som sadan, betragtes som vaerende juridisk

ubeskyttede.
04/2019 HB-0401-S02-002 © 2012-2019 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.
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