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1 Produktbeskrivelse

PlexPCRP® VHS-seettet er et kvalitativt realtids-PCR-assay (qPCR) til pavisning af Herpes simplex virus 1 (HSV-1), Herpes simplex
virus 2 (HSV-2), Varicella zoster virus (VZV) og Treponema pallidum. Assayet er valideret pa praver, ekstraheret med MagNA Pure
96 System (Roche), QIlAsymphony® SP (QIAGEN) og QlAcube HT (QIAGEN) og realtidspavisning pa realtids-PCR-
pavisningssystemerne Applied Biosystems® 7500 Fast (7500 Fast), Roche LightCycler® 480 Instrument 1l (LC480 Il) og Bio-Rad
CFX96 Dx™ (CFX96 Dx) og CFX96 Touch™ (CFX96 Touch).

2 Tilsigtet anvendelse

PlexPCRP® VHS-saettet er en in vitro diagnostisk realtids-PCR-test til kvalitativ pavisning og differentiering af HSV-1, HSV-2, VZV og
T. pallidum.

PlexPCR® VHS-seettet er beregnet som hjeelp til diagnosticering af HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum fra genitale, ikke-genitale,
anale/rektale, og orale podningspraver.

Negative resultater udelukker ikke infektioner med HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum og ma ikke anvendes som eneste grundlag for
diagnose, behandling eller andre beslutninger om patientbehandling.

PlexPCR®VHS-saettet er beregnet til anvendelse i professionelle miljger, sdsom hospitaler eller referencelaboratorier eller offentlige
laboratorier. Det er ikke beregnet til selvtest, hjemmebrug eller brug pa behandlingsstedet.

ADVARSEL: PlexPCR® VHS-szettet er ikke beregnet til brug med cerebrospinalvaske eller til brug i preenatal screening.

3 Oplysninger om patogener

Herpes simplex virus serotype 1 og 2 (HSV-1 og HSV-2) og varicella zoster virus (VZV) er dobbeltstrengede DNA-vira, der tilhgrer
familien Herpesviridael. Infektioner med HSV-1 og HSV-2 hos mennesker kan give skader pa en reekke steder, herunder ved
munden/ansigtet, genitalierne, gjnene, huden og centralnervesystemet. Der kan forekomme laesioner ved primeer infektion eller
reaktivering af latent infektion. HSV-1 forarsager i overvejende grad infektioner i mund/ansigt, mens HSV-2 typisk er forbundet med
seksuelt overfgrte infektioner2. Primeer infektion med VZV forarsager skoldkopper, og reaktivering i nervesystemet senere i livet
producerer Herpes zosters. Kutane prgver omfatter hud og penis og mukokutane prgver omfatter omraderne ved gjne, mund og
vagina. | sjeeldnere tilfeelde kan herpes-vira ogsa vaere forbundet med viral encephalitis og meningitis samt neonatale infektioner
forarsaget af perinatal transmission.

Treponema pallidum-underarten pallidum (T. pallidum) er en spirokaet, der er den underliggende arsag til syfilis, en seksuelt overfart
sygdom, der kan inficere en raekke forskellige veev og organer. De typiske kendetegn ved primaer syfilis er forekomsten af en kutan
leesion, kaldet chanker, ved infektionsstedet?. Dette sker normalt i de genitale omrader, men kan ogsa opsta ved ekstragenitale
vaccinationssteder, herunder omrader ved mund/ansigt. Sekundeer syfilis er karakteriseret ved diffust udsleet pa overkroppen og
ekstremiteterne og kan ogsa vise sig som slimhindelaesioner pa mundtlige og genitale steder®. Tertiger syfilis kan medfgre mere
alvorlige manifestationer, herunder hepatitis, gigt, neurosyfilis, kardiovaskuleer syfilis og granulomatgs syfilis hvis den ikke behandles?.
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4 Kittets indhold
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Antal test: Tilstraekkelig til 100 reaktioner (20 pL-reaktioner)

Tabel 1. Szetindhold PlexPCR® VHS g1 (Kat nr. 1121001)

Haettefarve Indhold Beskrivelse Quantity
(Mangde)
. Masterblanding, der indeholder ngdvendige komponenter til gPCR,
ZE Plex Mastermix, 2x herunder dNTP'er, DNA-polymerase og buffer Tx1mL
' Blandingen indeholder oligonukleotider” til amplifikation og pavisning af
Gl VHS Mix, 20x HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum 1x100 uL
Hvid Control Mix 1 Blanding indeholdende oligonukleotider” til amplifikation og pavisning af 1% 100 ul
(Kontrolblanding 1), 20x internt kontrolassay for LC480 Il H
Rod Internal Control Cells Interne kontrolceller indeholdende DNA-skabelon til intern kontrol til at 1 %500 UL
(Interne kontrolceller)* monitorere ekstraktions- og amplifikationseffektivitet H
Nuclease Free Water .
Neutral (Nukleasefrit vand) Vand af PCR-kvalitet 1x1mL

# Skabelonrer skal opbevares adskilt fra oligoblandinger, dvs. i rummet til handtering af skabeloner eller nukleinsyre

A Oligonukleotider er PCR-primerpar, PlexZyme®-enzymer og fluorescerensprobe

Tabel 2. Sztindhold PlexPCR® VHS ss) (Kat nr. 1123001)

Haettefarve Indhold Beskrivelse Quantity
(Mangde)
o ) Masterblanding, der indeholder ngdvendige komponenter til gPCR,
£l Plex Mastermix, 2x herunder dNTP'er, DNA-polymerase og buffer Tx1mL
. Blandingen indeholder oligonukleotider” til amplifikation og pavisning af
S VHS Mix, 20x HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum Tx100 L
Hvid Control Mix 2 Blanding indeholdende oligonukleotider” til amplifikation og pavisning af 1% 100 Ul
(Kontrolblanding 2), 20x internt kontrolassay for 7500 Fast H
Rad Internal Control Cells Interne kontrolceller indeholdende DNA-skabelon til intern kontrol til at 1% 500 Ll
(Interne kontrolceller)* monitorere ekstraktions- og amplifikationseffektivitet H
Nuclease Free Water .
Neutral (Nukleasefrit vand) Vand af PCR-kvalitet 1x1mL

# Skabelonrer skal opbevares adskilt fra oligoblandinger, dvs. i rummet til handtering af skabeloner eller nukleinsyre

A Oligonukleotider er PCR-primerpar, PlexZyme®-enzymer og fluorescerensprobe

Tabel 3. Sztindhold PlexPCR® VHS g75) (Kat nr. 1125001)

Haettefarve | Indhold Beskrivelse Quantity
(Maengde)
o ) Masterblanding, der indeholder ngdvendige komponenter til gPCR,
£l Plex Mastermix, 2x herunder dNTP'er, DNA-polymerase og buffer Tx1mL
. Blandingen indeholder oligonukleotider” til amplifikation og pavisning af
Gren VHS Mix, 20x HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum Tx100 L
Hvid Control Mix 3 Blanding indeholdende oligonukleotider” til amplifikation og pavisning af 1% 100 Ul
(Kontrolblanding 3), 20x internt kontrolassay for CFX96 Dx og CFX96 Touch H
Rad Internal Control Cells Interne kontrolceller indeholdende DNA-skabelon til intern kontrol til at 1% 500 Ul
(Interne kontrolceller)* monitorere ekstraktions- og amplifikationseffektivitet H
Nuclease Free Water .
Neutral (Nukleasefrit vand) Vand af PCR-kvalitet 1x1mL
# Skabelonrer skal opbevares adskilt fra oligoblandinger, dvs. i rummet til handtering af skabeloner eller nukleinsyre
A Oligonukleotider er PCR-primerpar, PlexZyme®-enzymer og fluorescerensprobe
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5

6
6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Forsendelse og opbevaring

Komponenterne i PlexPCR® VHS-saettene leveres pa teris eller isposer med gel. Efter modtagelse skal alle komponenter
opbevares ved -25 °C til -15 °C. Det anbefales, at fryse-/opt@ningscyklusser begraenses til 15.

Ved opbevaring under de anbefalede forhold og ved korrekt handtering bibeholdes saettets aktive egenskaber indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten. Ma ikke bruges efter udigbsdatoen.

Advarsler og forholdsregler

Generelt
Kun til in vitro diagnostisk brug.

Lees denne brugsanvisning omhyggeligt for brug. Fglg procedurerne ngje som beskrevet for at sikre troveerdigheden af
testresultaterne. Enhver afvigelse fra disse procedurer kan pavirke testens resultater.

Brugerne skal veere tilstraekkeligt uddannet i brugen af PlexPCR®VHS-assayet.

Enhver alvorlig heendelse skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Laboratorie

Det anbefales at udfgre preveklargaring/-ekstraktion, klarggring af masterblanding, tilsaetning og termocykling af prgver i rumligt
adskilte omrader. Som minimum skal PCR-instrumentet ideelt veere i et rum, der er adskilt fra omrader, hvor reaktioner klargeres.

Det anbefales at folge rutinemaessige laboratorieforholdsregler. Brug hensigtsmaessigt personligt beskyttelsesudstyr som f.eks.
handsker, beskyttelsesbriller og kittel ved handtering af reagenser.

Patogene organismer kan forekomme i klinisk pravemateriale. Behandl alle biologiske pr@ver som potentielt smittefarlige, og falg
institutionens sikkerhedsprocedurer for handtering af kemiske og biologiske prgver.

Felg institutionens procedurer for bortskaffelse af farligt affald ved bortskaffelse af prover, reagenser og andre potentielt
kontaminerede materialer.

Prevehandtering

Praver skal indsamles, transporteres og opbevares med brug af standardmetoder for laboratorier eller i overensstemmelse med
anvisningerne i indsamlingsseettet.

Assay

Grundlaeggende forholdsregler til at undga kontaminering af PCR-reaktioner omfatter brug af pipettespidser med sterilt filter, brug
af en ny pipettespids til hver pipetteringshandling og adskillelse af arbejdsflow.

PCR-test kan let blive kontamineret fra tidligere PCR-produkter. Abn aldrig reaktionsbeholdere efter udfgrelse af PCR.

Analysereagenser indeholder IDTE-buffer, som kan forarsage alvorlig gjenirritation. Det anbefales, at brug sker i et godt ventileret
omrade, og at der baeres passende personlige veernemidler sdsom handsker, beskyttelsesbriller og laboratoriekittel ved
handtering af reagenser.

Sikkerhedsforanstaltninger

Sikkerhedsdatablade (SDS) kan fas efter anmodning. Kontakt tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Assay-plugins: Advarsler/Forholdsregler/Begraensninger

SpeeDx-software kan kun kontrollere analysen af radata genereret fra testseettet, nar det bruges med dets respektive PCR-
instrument. Den kontrollerer ikke forberedelse af praver, reaktioner, programmering af udstyr eller levering af behandling.

Brugere skal veere tilstraekkeligt treenet i brugen af analysesoftwaren PlexPCR® VHS, og adgangen ber begraenses til hver enkelt
autoriseret bruger

Det anbefales at implementere brugergodkendelsesadgang og cybersikkerhedskontroller sdsom antivirussoftware eller brug af
en firewall i IT-systemet og infrastrukturen, der bruger softwaren

Ved opdagelse af en cybersikkerhedshaendelse sdsom uautoriseret adgang og ransomware-angreb, kontakt venligst
tech@speedx.com.au for yderligere support.
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7 Tilherende produkter og forbrugsartikler

Positivt kontrolmateriale

- Positive Control HSV/VZV/TP (SpeeDx, katalognr. 95007). Se afsnit 15.1 for brugsanvisning.

Pravetagningsenheder
- Regular FLOQSwab™ steril i tart rgr (Copan, kat.nr. 552C)
- Tor podepind suspenderet i 1 mL UTM-medie (Copan, kat.nr. 350C)

Generelle forbrugsvarer til laboratorietHandsker og rene kitler

handsker og rene kitler
Vortexmixer

Centrifuge til laboratoriebord til 0,5 mL og 1,5 mL rer

Mikropipetter

Sterile aerosol-resistente pipettespidser

0,5 mL rer eller 1,5 mL rgr (PCR-kvalitet)

2,0 mL rer (til forudfortynding af interne kontrolceller)

Universal Transport Media (UTM) til fremstilling af positiv kontrol HSV/VZV/TP. Se afsnit 15.1 for detaljer

Til MagNA Pure 96 Instrument
- 1x fosfatbufferet saltvand (PBS)
- MagNA Pure 96 Internal Control Tube (Rer til intern kontrol) (Roche, kat. nr. 06374905001)
- MagNA Pure 96 DNA and Viral NA Small Volume Kit (Roche, kat. nr. 06543588001)
- MagNA Pure 96 System Fluid (ekstern) (Roche, kat. nr. 06640729001)
- MagNA Pure 96 Processing Cartridge (Roche, kat. nr. 06241603001)
- MagNA Pure 96 Pure tip 1000 uL (Roche, kat. nr. 6241620001)
- MagNA Pure 96 Output Plate (Roche, kat. nr. 06241611001)
- MagNA Pure Sealing Foil (Roche, kat. nr. 06241638001)

Til QIAsymphony® SP-instrument
- 1x fosfatbufferet saltvand (PBS)
- Proveklarggringskassetter, 8 brgnde (Qiagen, kat. nr. 997002)
- Overtreek til 8 staenger (Qiagen, kat. nr. 997004)
- Filterspidser, 200 pL og 1500 uL (Qiagen, kat. nr. 990332 og 997024)
- 2 mL rer (bruges til forberedelse af intern kontrol-blanding) (Sarstedt, kat. nr. 72.639 eller 72.694)
- 14 mL polystyrenrgr (bruges til forberedelse af intern kontrol-blanding) (Corning, kat. nr. 352051)

For QIAcube HT-instrument

1x fosfatbufferet saltvand (PBS)
QlAamp 96 Virus QlAcube HT kit (Qiagen, kat. nr. 57731)
Pipetter og engangspipettespidser med aerosolbarrierer (20-1000 pL)

Isopropanol

Ethanol (96-100 %)

QlAcube HT Reagenttrug

Buffer ATL (Qiagen, kat. nr. 19076)

QIAGEN Proteinase K (Qiagen, kat. nr. 19131 eller 19133)
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Til Applied Biosystems® 7500 Fast
- MicroAmp® Optical 96-well reaction plates (ThermoFisher Scientific, kat. nr. 4316813)
- MicroAmp® Optical Adhesive Film (ThermoFisher Scientific, kat. nr. 4360954)

Til LightCycler © 480 Instrument Il
- PlexPCR® Colour Compensation (CC) kit (SpeeDx, kat. nr. 90001)
- LightCycler® 480 Multiwell Plate 96 (Roche, kat. nr. 04729692001)
- LightCycler® 480 Sealing Foil (Roche, kat. nr. 04729757001)

Til Bio-Rad CFX96™ Dx og CFX96 Touch™ Real-time PCR Detection System

- Multiplate™ 96-well PCR plates (Bio-rad, kat. nr. MLP9601)
- Microseal® PCR Plate sealing Film (kat. nr. MSB1001)
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8 Princip for teknologien

Realtids-PCR (qQPCR) kan anvendes til amplifikation og pavisning af specifikke malnukleidsyrer fra patogener. PlexPCR® er en qPCR-
teknologi, der anvender PlexZyme®-enzymer til at pavise og rapportere det amplificerede produkt ved at generere et fluorescenssignal
(Figur 1).

PlexZyme®-enzymer er katalytiske DNA-komplekser sammensat af to DNA-oligoer, der omtales som “Partielle enzymer”. Hvert partielt
enzym har en malspecifik region, en katalytisk kerne og en region til binding af en universalprobe. Nar malproduktet er til stede, bindes
de to partielle enzymer ved siden af hinanden og danner det aktive PlexZyme®, som har katalytisk aktivitet til at spalte en maerket
probe. Spaltning adskiller fluorofor- og deempningsfarvestofferne, sa der fremkommer et fluorescenssignal, som kan overvages i
realtid. PlexZyme®-enzymer har yderligere specificitet i forhold til alternative pavisningsteknologier, da der kraeves binding af to
partielle enzymer for at foretage pavisning. PlexZyme®-enzymer er desuden enzymer med multiple reaktioner, og der kan spaltes
flere prober under hver PCR-cyklus, hvilket resulterer i et steerkt og fglsomt signal. PlexZyme®-assays er yderst fglsomme samt
specifikke og er meget velegnet til den multiplexede pavisning af patogener.

Figur 1. Skematisk fremstilling af PlexZyme® pavisning og universel signalering
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10 Detaljeret procedure

Bemaerk: Navne pa medfglgende reagenser angives i kursiv og efterfalges af farven pa rorets heette i parentes.

10.1  Proveindsamling, transport og opbevaring

Mandlige og kvindelige genitale, ekstragenitale, ikke-genitale, anale/rektale og orale laesionspraver skal indsamles, transporteres og
opbevares ved brug af standard laboratorieteknikker eller i henhold til opsamlingssaettets instruktioner.

10.1.1 Godkendte prgvetagningsenheder

Utilstreekkelig eller ukorrekt pravetagning, opbevaring og transport vil sandsynligvis fare til falske prgvesvar. Undervisning i korrekt
provetagning er staerkt anbefalet for at sikre pravens kvalitet og stabilitet.

Prgvetagningsenheder, der er godkendt med PlexPCR® VHS-saettet, er anfart nedenfor med en kort vejledning mht. instruktioner til
prgvetagning, -handtering og -transport fra enhedens producent. Disse instruktioner har ikke til hensigt at erstatte eller treede i stedet
for eventuelle instruktioner, som producenten tilvejebringer. Der henvises altid til instruktionerne fra prevetagningsenhedens
producent i forbindelse med korrekte pravetagningsmetoder.

Fer ibrugtagning af en prgvetagningsmetode skal uddannet personale sikre korrekt forstaelse af enheden og metoden. Gennemga
som det mindste testbeskrivelsen for fglgende: angivelse af provetype, tilstreekkelig volumen, procedure(r), nedvendigt
prgvetagningsmateriale, klarggring af patient samt korrekte handterings- og opbevaringsinstruktioner.

10.1.2  Tear podepind til virale transportmedier, indsamling, transport og opbevaring

Ter podning kan anvendes til forskellige preveopsamlinger foretaget af kliniker eller patient. Pa grund af variabiliteten henvises til
producentens indleegsseddel angédende passende prgvetyper og opsamlingsmetoder.

10.1.3  Prgvetagning, transport og opbevaring af FLOQSwab™ steril i tgrt rar (Copan, kat.nr. 552C)

1. Abn posen fra den side, der er angivet med pilen, og fiern podepinden, og veer forsigtig ikke at rare noget med spidsen af
podepinden.

2. Opsaml prgven. | Igbet af prevetagning ma podepindens spids kun komme i kontakt med det omrade, hvorfra prgven skal
tages for at reducere risikoen for kontaminering.

3. Behandl podepinden i henhold til intern laboratorieprocedure.

4. Opbevaring anbefales ved 4 °C i maksimalt 24 timer. Langtidsopbevaring skal vaere ved eller under -80 °C.

10.1.4  Prgvetagning, transport og opbevaring af podepind opsleemmet i 1 mL UTM-medie (Copan, kat.nr. 350C)

Abn UTM-saettets pakke, og fiern mediets prevergr samt den indvendige pose med den sterile podepind.

Tag den sterile podepind ud af posen, og opsaml den kliniske prgve. Sgrg for, at podespidsen kun kommer i kontakt med
opsamlingsstedet for at undga risiko for kontaminering.

Efter pravetagning skrues haetten af pravergret. Veer omhyggelig med ikke at spilde mediet.

Indfer podepinden i pravergret, indtil brudpunktet er lige ud for pravergrets abning.

Bgj og bryd podepinden ved brudpunktet ved at holde prgvergret vaek fra ansigtet, og kassér den overskydende del.

Skru haetten tilbage pa proveraret, og forsegl det hermetisk.

Praven i UTM-mediet skal behandles inden for 48 timer efter indsamling, og praveglasset opbevares ved 4 °C i maksimalt
24 timer. Langtidsopbevaring skal vaere ved eller under -80 °C.

Fer behandling, skal den ophvirvies i 20 sekunder for at fremme prgvens frigarelse fra podepinden og for at homogenisere
mediet.

Nogokrw N2

©

10.2 Provebehandling
PlexPCR® VHS-szettet er valideret til de anfarte ekstraktionsinstrumenter Tabel 4.

Se afsnit 10.3 for anvisninger om brug med Internal Control (den interne kontrol).
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Tabel 4. Validerede ekstraktionsprotokoller

Instrument Ekstraktionssat Prgvevolumen Protokol Elueringsvolumen
QIAsymphony SP? DSP Virus/Pathogen Minikit 200 pL Cellfree200_V7_DSP 85 uL
QlAcube HT? QlAamp® 96 Virus QlAcube® HT Kit 200 pL QlAamp 96 Virus QlAcube HT.QSP 60 L

MagNA Pure 96 DNA and Viral NA

C
MagNA Pure 96 Small Volume Kit

200 pL Pathogen Universal 200 100 pL

210.3.1 forklarer, hvordan den interne kontrol anvendes pa QIAsymphony SP
©10.3.2 forklarer, hvordan den interne kontrol anvendes pa QlAcube HT

¢ Se i10.3.3, hvordan intern kontrol anvendes med MagNA Pure 96 Det flydende medie fra den eluerede Positive Control HSV/VZV/TP-podning er
blevet verificeret for nukleinsyreekstraktion med denne metode. Se afsnit 15.1 for detaljer.

10.3 Internal Control (intern kontrol) (IC)

Saettet indeholder en intern kontrol til at monitorere ekstraktionseffektivitet og qPCR-haemning. Det interne kontrolassay leveres i form
af en Control Mix (kontrolblanding) (HVID) og Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D). Control Mix (kontrolblandingen)
tilseettes PCR Master Mix (PCR-masterblandingen) (Tabel 10). De Internal Control Cells (interne kontrolceller) indeholder DNA-
skabelonen for intern kontrol. De Internal Control Cells (interne kontrolceller) fortyndes og behandles som angivet nedenfor for
specifikke ekstraktionsinstrumenter. Derfor co-ekstraheres DNA-skabelonen for intern kontrol med prgven og co-amplificeres i
reaktionen.

10.3.1 Internal Control (intern kontrol) p& QlIAsymphony® SP

For yderligere oplysninger henvises til "QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Instructions for Use (Handbook)". Den interne kontrol-
carrier RNA-buffer AVE-blanding skal klargeres umiddelbart for start pa kerslen. Ekstraktionen skal udferes ifglge producentens
anvisninger.

Fortynd de Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D) 1:50 i 1x PBS (Tabel 5). Juster volumen efter behov med brug af
samme fortyndingsfaktor i forhold til det gnskede antal praver.

Bemaerk: Fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) ma IKKE opbevares

Tabel 5. Fortynding af Internal Control Cells (interne kontrolceller) til QlAsymphony SP (fortynding 1:50)

Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D) (uL) 1x PBS (uL) Samlet volumen (pL)

40 1960 2000

De fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) bruges derefter til at klargare en intern kontrol-carrier RNA-Buffer AVE-
blanding som vist i Table 6 nedenfor. Juster volumen efter behov med brug af den samme fortyndingsfaktor ud fra det gnskede antal
prover (se vejledningen til ekstraktionssaettet med hensyn til minimumvolumen for det pakreevede antal prever).

Rerene med intern kontrol-carrier RNA-buffer AVE-blandingen placeres i en rgrholder og indfgres i abning A i proveskuffen i
QlAsymphony® SP. 120 uL (standard) af blandingen fajes til hver prave.

Tabel 6. Klargering af Internal Control (intern kontrol)-carrier RNA-buffer AVE-blanding til QIAsymphony

Rortype Antal prover VOIUTEZ ealf ::{H_I;dede Stock carrier RNA (pL) Buffer AVE (pL) Samlet volumen (pL)
- 1 10 3 107 120
2mL 1 + dgdvolumen” 40 12 428 480
14 1 + dgdvolumen” 60 18 642 720

"2 mL rer kraever 3 ekstra praver (360 pL) af hensyn til dedvolumen.

#14 mL rgr kraever 5 ekstra prgver (600 pL) af hensyn til dedvolumen.
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10.3.2 Internal Control (intern kontrol) pa QlAcube HT

Fortynd de Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D) 1:10 i 1x PBS (brug Tabel 7 som eksempel). Juster volumen efter
behov med brug af samme fortyndingsfaktor i forhold til det enskede antal prever.

Bemeerk: Fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) ma IKKE opbevares

Tabel 7. Fortynding af Internal Control Cells (interne kontrolceller) til Qiacube HT (1:10 fortynding)

Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D) (uL) 1x PBS (pL) Samlet volumen (uL)

30 270 300

De fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) bruges derefter til at forberede blandingen af Buffer ACL, carrier RNA og
Internal Control Cells (interne kontrolceller). De kreevede volumener pr. prgve er vist i "QlAcube HT Brugervejledning”. Brug Tabel 8
som eksempel.

QlAcube HT Software beregner reagensvolumenerne og antallet af spidser, der kreeves for at gennemfare protokollen. Disse
veerdier vises med arbejdsbordslayoutet i QlAcube HT-arbejdsomradet. For yderligere oplysninger henvises til "QlAcube HT
Brugervejledning". ACL-blandingen skal klarggres og tilfgjes det relevante trug umiddelbart fgr kerslen. Ekstraktionen skal udfgres
ifalge producentens anvisninger.

Tabel 8. Klargering af Buffer ACL, carrier RNA, og Internal Control (intern kontrol)

Antal prover Volumen af fortyndede IC-celler (uL) Stock carrier RNA (pL) Buffer ACL (mL)

24 280 140 4,5

Abn den relevante QlAcube HT-karselsfil svarende til QIAamp 96 Virus QlAcube HT.QSP-protokollen, og klik pa kerselsknappen for
at starte karslen.

10.3.3 Internal Control (intern kontrol) pd MagNA Pure 96

Fortynd de Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D) 1:200 i 1x PBS (Tabel 9). Juster volumen efter behov ved hjaelp af den
samme fortyndingsfaktor (se vejledningen til ekstraktionssaettet med hensyn til minimumvolumen for det pakraevede antal prgver). De
fortyndede interne kontrolceller saettes i Internal Control Tube (den interne kontrolslange) pa MagNA Pure 96, og der tilseettes
automatisk 20 pL til hver preve (standard).

Bemaerk: Fortyndede Internal Control Cells (interne kontrolceller) ma IKKE opbevares

Tabel 9. Fortynding af Internal Control Cells (interne kontrolceller) til MagNA Pure 96 (1 ud af 200 fortynding)

Internal Control Cells (interne kontrolceller) (R@D) (uL) 1x PBS (pL) Samlet volumen (pL) Volumen tilsat preven (pL)

18 3582 3600 20

10.4  Klargering af realtids-PCR

Bemaerk: For brug af reagenserne skal de optes fuldsteendig og blandes grundigt ved kortvarig brug af vortexmixer.

Se Tabel 1 — Tabel 3 for en beskrivelse af saettets indhold.
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10.4.1 Klarggring af masterblandin

Til et 20 pL reaktionsvolumen skal der bruges 15 uL masterblanding og 5 pL ekstrakt. Klarggr masterblandingen som angivet i Tabel
10.

- Pipettér masterblandingen over i PCR-pladen, og tilsaet derefter den ekstraherede prave til reaktionen.
- Der skal udferes positive og negative kontroller pa hver plade.

- Forsegl pladen, centrifugér den og overfgr den til termocykler.

Tabel 10. Masterblanding

Reagens Koncentration Volumen pr. 20 uL reaktion (uL)
Nuclease Free Water (Nukleasefrit vand) (neutral) Ikke relevant 3,0
Plex Mastermix (BLA) 2x 10,0
VHS mix, 20x (GRGN) 20x 1,0
Control Mix (kontrolblanding)* (HVID) 20x 1,0
Samlet volumen (L) 15,0
Tilsaet 5 pL preve, sa det afsluttende volumen bliver 20 pL

# Kontrolblandinger er specifikke for JPCR-instrumenter. Se afsnit 4 for den medfelgende kontrolblanding

11 Programmering og analyse ‘

Oplysninger om programmering og analyse er beskrevet i Afsnit 19 — Afsnit 21.

PlexPCRP® VHS-saettet bruger fem kanaler til pavisning af HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum og Internal Control (intern kontrol) (Tabel
11).

Tabel 11. Kanaler til PlexPCR® VHS-mal

gPCR-instrument HSV-2 HSV-1 (::tt:rr: ﬁg:::gl') T. pallidum
LC480 Il 465-510 533-580 533-610 533-640 618-660
7500 Fast FAM JOE Texas Red TAMRA Cy5
CFX96 Dx og CFX96 Touch FAM HEX Texas Red Quasar 705 Cy5

12 Fortolkning af resultater ‘

Datafortolkning kreever PlexPCR® VHS. PlexPCR® VHS-analysesoftwaren automatiserer datafortolkningen af amplifikationsresultater
og ger arbejdsflowet mere effektivt. Anvisninger for brug af analysesoftwaren er beskrevet i afsnit 22.

Se Tabel 12 for den relevante analysesoftware til hvert realtids-PCR-instrument. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning.
Kontakt tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Tabel 12. Analysis software (analysesoftware) ‘

Kat. nr. Analysis software (analysesoftware)* qPCR-instrument
99005 PlexPCR® VHS (LC480) LC480 Il

99004 PlexPCR® VHS (7500) 7500 Fast

99006 PlexPCR® VHS (CFX) CFX96 Dx og CFX96 Touch

* Se webstedet https://www.plexpcr.com/plexpcr-vhs/resources for at sikre, at du anvender den seneste version af analysesoftwaren.
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13 Begransninger

- PlexPCR® VHS-assayet ma kun udfares af personale, der er uddannet i proceduren, og skal udfgres i overensstemmelse med

denne brugsanvisning.

- Palidelige resultater afhaenger af adeekvat indsamling, opbevaring, transport og behandling af praverne. Manglende overholdelse
af de korrekte procedurer i ethvert af disse trin kan fare til fejlagtige resultater.

- PlexPCR® VHS-assayet er et kvalitativt assay, og leverer ikke kvantitative veerdier eller oplysninger om belastning af organismen.

- Resultaterne fra testen skal ses i sammenhaeng med de kliniske, epidemiologiske data, laboratoriedata og andre data, der er
tilgeengelige for klinikeren.

- Negative resultater udelukker ikke muligheden for infektion pa grund af forkert prgveindsamling, tekniske fejl, tilstedevaerelse af
inhibitorer, ombytning af prgver eller lave antal organismer i den kliniske prove.

- Falsk positive resultater kan skyldes krydskontaminering af malorganismer, deres nukleinsyrer eller amplificeret produkt.

PlexPCR® VHS-szettet er ikke beregnet til brug med cerebrospinalveeske eller til brug i preenatal screening.

14 Kvalitetskontrol

PlexPCRP® VHS-szettet indeholder en intern kontrol til at monitorere ekstraktionseffektivitet og qPCR-heemning (afsnit 10.3).

Den Positive Control HSV/VZV/TP (SpeeDx, kat.nr. 95007) anbefales som en ekstern positiv kontrol. Eksterne positive kontroller
bruges til rutinemaessig kvalitetskontroltestning for at hjeelpe brugeren med at opdage uventede forhold, der kan fare til testfejl. De
detaljerede instruktioner findes i afsnit 15.1 for den Positive Control HSV/VZV/TP (SpeeDx, katalognr. 95007). Det anbefales at
anvende en kendt negativ prgve som negativ kontrol.

15 Instruktioner for positiv kontrol HSV/VZVITP

Den Positive Control HSV/VZV/TP (SpeeDx, katalognr. 95007) er den anbefalede eksterne positive kontrol, der er blevet valideret til
brug som en ekstern positiv kontrol med PlexPCR® VHS-kittet. Eksterne positive kontroller bruges til rutinemaessig
kvalitetskontroltestning for at hjeelpe brugeren med at opdage uventede forhold, der kan fare til testfejl.

Den Positive Control HSV/VZV/TP (SpeeDx, katalognr. 95007) skal opbevares ved 2 °C til 30 °C indtil brug. Nar den positive kontrol
HSV/VZVITP (SpeeDx, kat.nr. 95007) er abnet, ma den ikke genbruges.

Se indlaegssedlen til den Positive Control HSV/VZV/TP for yderligere information om opbevaring og begreensninger.
15.1  Brugsanvisning

Klarger SpeeDx Positive Control HSV/VZV/TP i Universal Transport Medium (UTM) ved at nedsaenke podepindens spids i 3 mL
UTM og derefter knaekke podepinden ved brudpunktet, inden skrueldget skrues pa, og der inkuberes ved stuetemperatur i et minut.
Vortex haetteglasset med spidsen nedsaenket i 45 sekunder (fjern ikke spidsen).

Det flydende medie fra den eluerede Positive Control HSV/VZV/TP-podepind er blevet verificeret for nukleinsyreekstraktion med
MagNA Pure 96. Behand! det flydende medie fra den eluerede podning med Positive Control HSV/VZV/TP til
nukleinsyreekstraktionstrinnet med MagNA Pure 96 som beskrevet i afsnit 10.2 og afsnit 10.3.3.

Forbered gPCR-reaktioner som beskrevet i afsnit 10.4, og anvend det positive kontrolmateriale som prave.

Nar PC'en er klargjort i 3 mL UTM, kan den opdeles i meengder til engangsbrug (anbefalet meengde pr. portion er 210 L) og
opbevares ved -25 °C til -15 °C i 30 dage.

Nar folieposen er abnet, skal den positive kontrolvatpind til HSV/VZV/TP anvendes straks.
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16 Ydeevnekarakteristika \

16.1
16.1.1

Klinisk prastation

Klinisk studie 1

Et retrospektivt klinisk studie blev udfgrt pa Public Health Laboratory (PHL), Bristol, England. Der blev indsamlet praver fra januar til
marts 2017, og baseret pa de kliniske laboratorieresultater blev 222 positive og 205 negative podningspr@ver indsamlet og taget med
i studiet. De 222 prgver bestod af 161 genitalpodninger, 14 anal-/rektalpodninger, 46 ikke-genitale podninger og 1 podning uden
specificeret sted. Prgver blev ekstraheret vha. QIAsymphony SP (Qiagen)-ekstraktionsplatformen vha. DSP Virus/Patogen Minikit
(Qiagen), og Cell free 200-protokollen. 200 uL af pr@ven blev ekstraheret, og den endelige elueringsvolumen var 85 uL. Prgverne
blev testet i 20 pL reaktioner pa 7500 Fast-instrumenterne med PlexPCR® VHS sso-seettet.

Praestationen af PlexPCR® VHS-saettet blev sammenlignet med kliniske laboratorieresultater fra internt realtids-PCR pa PHL Bristol,
hvor det interne resultat blev taget som det sande resultat. Sensitiviteten og specificiteten af PlexPCR® VHS-szettet er vist i Tabel 13.
Analyse af resultater i henhold til pravetype er vist i Tabel 14.

Tabel 13. Sammenligning af PlexPCR® VHS s50-sa&t og PHL interne realtids-PCR-assays

PHL interne realtids-PCR-assays
HSV-1-resultat HSV-2-resultat VZV-resultat T. pallidum-resultat
Positiv Negativ Positiv Negativ Positiv Negativ Positiv Negativ
Positi 83 1 70 1 47 1 21 0
PlexPCR® i
VHS
= Negativ 2 341 0 356 0 379 0 406
1alt 85 342 70 357 47 380 21 406
97,7% 100,0% 100,0% 100,0%
Folsomhed | (959, ¢ 91,8:99,7%) | (95 % Cl 94,9-100,0%) | (95 % Cl 92,5-100,0%) | (95 % Cl 83,9-100%)
. 99,7% 99,7% 99,7% 100,0%
Specificitet | (95 9, ) 98,4-100,0%) | (95 % CI 98,5-100,0%) | (95 % CI 98,5-100,0%) | (95 % CI 99,1-100,0%)

95 % CI - 95 % konfidensinterval

Tabel 14. Klinisk resultatanalyse i henhold til provetype

Prove HSV-1 HSV-2 vzv T. pallidum Negativ

Genital 73175 66/66 0/0 21/21 190/190

Anal/rektal 10/10 3/3 17 0/0 12/13

Ikke-genital 0/0 0/0 46/46 0/0 0/0
16.1.2  Klinisk studie 2

Et prospektivt-retrospektivt klinisk studie blev udfert pa Victorian Infectious Diseases Reference Laboratory (VIDRL), Melbourne,
Australien. Der blev indsamlet prgver fra januar til april 2018, og baseret pa de kliniske laboratorieresultater blev 156 positive og 54
negative podningsprgver indsamlet og taget med i studiet. De 210 prgver bestod af 52 anal-/rektalpodninger, 131 genitalpodninger,
2 genital-/anal-/rektalpodninger, 1 genital/ikke-genital podning, 1 genital/ikke-genital/oral podning, 3 genital-/oralpodninger, 9 ikke-
genitale podninger, 10 oralpodninger og 1 podning uden specificeret sted. Praverne blev ekstraheret vha. QlAcube HT (Qiagen)
ekstraktionsplatformen ved hjaelp af QlAamp 96 Virus QlAcube HT Kit og QlAamp 96 Virus QlAcube HT.QSP-protokollen. 200 yL af
prgven blev ekstraheret, og den endelige elueringsvolumen var 60 L. Prgverne blev testeti 20 pL reaktioner pa LC480 ll-instrumentet
med PIexPCR® VHS(em)-saettet.

Preestationen af PlexPCR® VHS-seettet blev sammenlignet med kliniske laboratorieresultater fra internt realtids-PCR pa VIDRL, hvor
det interne resultat blev taget som det sande resultat. Sensitiviteten og specificiteten af PlexPCR® VHS-seettet er vist i Tabel 15.
Analyse af resultater i henhold til pravetype er vist i Tabel 16.
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16.2

16.2.1

Reproducerbarheden og repeterbarheden af PlexPCR® VHS-szettet blev vurderet vha. syntetisk skabelon for HSV-1, HSV-2, VZV og

Tabel 15. Sammenligning af PlexPCR® VHS s10-s@&t og VIDRL interne realtids-PCR-assays

VIDRL interne realtids-PCR-assays
HSV-1-resultat HSV-2-resultat VZV-resultat T. pallidum-resultat
Positiv Negativ Positiv Negativ Positiv Negativ Positiv Negativ
PlexPCR® Positiv 56 2 48 2 2 0 50 0
VHS 10 Negativ 0 152 2 158 0 208 0 160
1 alt 56 154 50 160 2 208 50 160
Falsomhed 100,0% 96,0% 100,0% 100,0%
(95 % CI 93,6-100,0%) (95 % CI 86,3-99,5%) (95 % Cl 15,8-100,0%) | (95 % Cl 92,9-100,0%)
Specificitet 98,7% 98,8% 100,0% 100,0%
P (95 % Cl 95,4-99,8%) (95 % Cl 95,6-99,8%) (95 % Cl 98,2-100,0%) | (95 % CI 97,7-100,0%)

95 % Cl — 95 % konfidensinterval

Tabel 16. Klinisk resultatanalyse i henhold til prevetype

Prove HSV-1 HSV-2 vzv T. pallidum Negativ
Anal/rektal 16/16 13/13 0/0 9/9 15/15
Genital 34/34 31/32 7 31/31 33/34
Genital/anal/rektal 0/0 0/0 0/0 2/2 0/0
Genital/ikke-genital 0/0 0/0 7 0/0 0/0
Genital/ikke-genital/oral 0/0 0/0 0/0 7 0/0
Genital/oral 0/0 0/0 0/0 3/3 0/0
Ikke-genital 2/2 3/3 0/0 7 3/3
Oral 4/4 0/1 0/0 3/3 2/2

Analytisk praestation

Reproducerbarhed og repeterbarhed

T. pallidum ved 3x pavisningsgreensen af kopier pr. reaktion. Eksperimenterne udfgrtes pa 7500 Fast.

For at bestemme lot-til-lot-variabilitet blev to lot testet ved kersel pa én maskine udfert af én operater (Tabel 17). De to lot viste god

reproducerbarhed med en variationskoefficient (% CV) pa 1,56-1,94 %.

Tabel 17. Lot-til-lot variabilitet

For at bestemme variabiliteten fra dag til dag udfgrtes der test over tre dage af én operatgr pa den samme maskine (Tabel 18). De tre

Middel Cq STAFV % CV Antal prover
HSV-1 12 kopier 26,0 0,50 1,94 12/12
HSV-2 36 kopier 25,0 0,43 1,71 12/12
VZV 48 kopier 24,0 0,37 1,56 12/12
T. pallidum 24 kopier 25,2 0,47 1,87 12/12

karsler viste god reproducerbarhed mellem forskellige dage med en variationskoefficient (% CV) pa 1,45-2,33 %.
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Tabel 18. Variabilitet dage imellem

Middel Cq STAFV % CV Antal prover
HSV-1 12 kopier 26,2 0,60 2,29 18/18
HSV-2 36 kopier 24,7 0,36 1,45 18/18
VZV 48 kopier 241 0,40 1,64 18/18
T. pallidum 24 kopier 25,1 0,58 2,33 18/18

For at bestemme variabiliteten karsler imellem sammenlignedes tre gPCR-karsler udfgrt pa samme dag af den samme operater
(Tabel 19). De tre karsler viste god reproducerbarhed med en variationskoefficient pa 0,88-2,05 %.

Tabel 19. Variabilitet mellem kersler

Middel Cq STAFV % CV Antal prover
HSV-1 12 kopier 26,5 0,50 1,89 18/18
HSV-2 36 kopier 24,7 0,22 0,88 18/18
VZV 48 kopier 24,1 0,37 1,53 18/18
T. pallidum 24 kopier 25,1 0,51 2,05 18/18

For at bestemme variabilitet mellem operatarer sammenlignedes to kersler fra to operaterer (Tabel 20). De to karsler fra forskellige
operatgrer viste god reproducerbarhed med en variationskoefficient (% CV) pa 0,96-2,73 %.

Tabel 20. Variabilitet mellem operaterer

Middel Cq STAFV % CV Antal prover
HSV-1 12 kopier 25,9 0,71 2,73 12/12
HSV-2 36 kopier 24,8 0,24 0,96 12/12
VZV 48 kopier 24,1 0,45 1,86 12/12
T. pallidum 24 kopier 25,2 0,30 1,18 12/12

For at bestemme variabiliteten instrumenter imellem sammenlignedes to karsler fra to maskiner udfgrt af den samme operater (Tabel
21). Karslerne fra forskellige instrumenter viste god reproducerbarhed med en variationskoefficient (% CV) pa 1,27-3,49 %.

Tabel 21. Variabilitet mellem instrumenter

Middel Cq STAFV % CV Antal prover
HSV-1 12 kopier 26,1 0,91 3,49 12/12
HSV-2 36 kopier 24,9 0,32 1,27 12/12
VZV 48 kopier 24,1 0,41 1,69 12/12
T. pallidum 24 kopier 25,0 0,38 1,53 12/12

For at bestemme variabilitet inden for kgrsler sammenlignedes tre eksperimenter, der var sat op separat af den samme operater, som
kerte hvert mal pa den samme plade (Tabel 22). De tre eksperimenter viste god reproducerbarhed med en variationskoefficient pa
1,28-2,54 %.
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Tabel 22. Variabilitet inden for kersler

Middel Cq STAFV % CV Antal prover
HSV-1 12 kopier 25,9 0,66 2,54 18/18
HSV-2 36 kopier 24,4 0,31 1,28 18/18
VZV 48 kopier 24,3 0,42 1,74 18/18
T. pallidum 24 kopier 25,0 0,37 1,47 18/18

16.2.2  Analytisk falsomhed
Den analytiske felsomhed af PlexPCR® VHS-seettet pa 7500 Fast blev bestemt ved at kegre begreensede fortyndingsserier med

syntetisk skabelon for HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum. Fglsomheden for hvert mal bestemtes som antallet af kopier pr. reaktion
med 2 95 % pavisning som vist i Tabel 23.

Tabel 23. Analytisk folsomhed

Analytisk falsomhed (kopier/reaktion)
HSV-1 4
HSV-2 12
vzv 20
T. pallidum 8

16.2.3  Analytisk specificitet
PlexPCRP® VHS-seettet blev designet til at vaere specifikt for malorganismerne ved at kontrollere for homologi med ikke-malorganismer

i offentlige sekvensdatabaser. Specificitetstest for udvalgte organismer viste ikke krydsreaktivitet (Tabel 24). Eksperimenterne
udfertes pa 7500 Fast.
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Tabel 24. Analytisk specificitet

Testkoncentration
Organisme Kilde (kopier pr. reaktion)
Neisseria gonorrhoeae, stamme FA 1090 ATCC 108
Mycoplasma hominis, stamme ZK-CU2 Vircell 104
Trichomonas vaginalis Vircell 104
Chlamydia trachomatis LGV, stamme 434 Vircell 104
Ureaplasma parvum Klinisk isolat 104
Ureaplasma urealyticum Klinisk isolat 104
Haemophilus influenzae, stamme Rd KW20 ATCC 108
Neisseria meningitidis, stamme MC58 ATCC 108
Enterococcus faecalis, stamme V583 ATCC 108
Escherichia coli, stamme Crooks ATCC 108
Klebsiella pneumoniae, stamme MGH78578 ATCC 108
Pseudomonas aeruginosa, stamme PAO1-LAC ATCC 108
Chlamydophila pneumoniae, stamme CM-1 Vircell 104
Streptococcus pneumoniae, stamme R6 ATCC 108
Haemophilus ducreyi, stamme 35000 HP ATCC 108
Humant herpesvirus 6 Vircell 104
Epstein-Barr-virus (Humant herpesvirus 4) Vircell 104
Cytomegalovirus (Humant herpesvirus 5) Vircell 104

16.2.4  Kompetitiv interferens

For at undersgge kompetitiv interferens blev malpavisningen af PlexPCR®VHS-szettet testet i tilrettelagte praver, der simulerede co-
infektioner. Pavisning af syntetisk skabelon for HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum ved lave koncentrationer (3x pavisningsgraensen
af kopier pr. reaktion) blev sammenlignet med pavisning i blandede praver opspsedet med hgj koncentration af et andet mal.
Eksperimenterne udfgrtes pa 7500 Fast. Alle mal blev pavist korrekt, og der blev ikke konstateret kompetitiv interferens (Tabel 25).
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Tabel 25. Kompetitiv interferens

g SpeeDx

Lavkoncentrationsmal Kompetitiv interft_arens Antal paviste prever
(hgj koncentration)
Koncentration Koncentration g
L] (kopier pr. reaktion) L] (kopier pr. reaktion) ki ki vav LBl L )
- - 3/3 0/3 0/3 0/3
HSV-2 10.000 3/3 3/3 0/3 0/3
HSV-1 12
vzv 10.000 3/3 0/3 3/3 0/3
T. pallidum 10.000 3/3 0/3 0/3 3/3
- - 0/3 3/3 0/3 0/3
HSV-1 10.000 3/3 3/3 0/3 0/3
HSV-2 36
vzv 10.000 0/3 3/3 3/3 0/3
T. pallidum 10.000 0/3 3/3 0/3 3/3
- - 0/3 0/3 3/3 0/3
HSV-1 10.000 3/3 0/3 3/3 0/3
vzv 48
HSV-2 10.000 0/3 3/3 3/3 0/3
T. pallidum 10.000 0/3 0/3 3/3 3/3
- - 0/3 0/3 0/3 3/3
HSV-1 10.000 3/3 0/3 0/3 3/3
T. pallidum 24
HSV-2 10.000 0/3 3/3 0/3 3/3
vzv 10.000 0/3 0/3 3/3 3/3

16.2.5

Potentielt interfererende stoffer

Effekten af potentielt interfererende stoffer pa PlexPCR® VHS-szettet vurderedes i tilrettelagte praver ud fra preestationen af Internal
Control (den interne kontrol), som monitorerer ekstraktion og gPCR-hamning. Tre stoffer blev fgjet til negative prever (kun PBS)
ekstraheret med Internal Control Cells (Interne kontrolceller). Der observeredes et mindre skift (ACq < 0,5) i Internal Control (intern
kontrol)-signalet ved tilstedeveerelse af stofferne, hvilket ikke pavirkede pavisningen (Tabel 26).

Tabel 26. Potentielt interfererende stoffer

Stof Koncentration IC Middel Cq STAFV ACq Antal paviste prover
- - 26,6 0,78 - 4/4
Albumin 10 mg/mL 26,9 0,31 0,31 3/3
Fuldblod 10 % (viv) 27,0 0,14 0,38 3/3
EDTA 3mM 27,0 0,35 0,43 3/3
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17 Kundesupport og teknisk support ‘

Kontakt teknisk support for spargsmal vedrerende opsaetning af reaktioner, cyklingsforhold og andre forespergsler.
TIf.: +61 2 9209 4170, E-mail: tech@speedx.com.au
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Folgende oplysninger er baseret pa LightCycler 480 Software (version 1.5).

PlexPCR®VHS e10-seettet indeholder farver til LightCycler® 480 Instrument Il. PlexPCR® Colour Compensation (farvekompensation)-
seettet (kat. nr. 90001) skal kagres og anvendes til LC480 ll-analyse (se afsnit 19.2). Dette szt kan leveres efter anmodning.

19.1  Programmering af LightCycler® 480 Instrument Il (LC480 II)

Detection Format (pavisningsformat)

Opret et brugerdefineret Detection Format (pavisningsformat)
Open Tools (abn vaerktgjer) > Detection Formats (pavisningsformater)

Opret et nyt pavisningsformat og navngiv det "SpeeDx PlexPCR" (kan oprettes under genereringen af SpeeDx Colour
Compensation (farvekompensation)-fil) (se Figur 2).

For Filter Combination Selection (Valg af filterkombination) skal du veaelge fglgende (Excitation-Emission): som vist i Tabel
27:

Tabel 27. Filterkombinationer

533-640

533-580 618-660

533-610

LC480 II 440-488

465-510

" Disse filterkombinationer er standardnavnene for kanalerne

Saet Selected Filter Combination List (listen over valgte filterkombinationer) for alle kanaler til:
Melt Factor (smeltefaktor): 1
Quant Factor (kvantefaktor): 10
Max Integration Time (sec) (maks. integrationstid (sek.)): 1

Figur 2. Brugertilpasset SpeeDx-pavisningsformat

rFilter Combination Selecti

Emission

E 488 510 580 610 640 660
:MﬂIVl_I_I_I_I_
i4li5l:|l7l'l'l'l'
*:ml:ll]l'l'l'l'
‘i)533EIE|l7l7l7l_
n e8] OOOO M

fraeer

—Selected Filter Combination List
Excitation Emission Name | Melt Quant Max Integration

Filter Filter Factor Factor | Time (Sec)
440 488 440488 1 10 1
465 510  465-510 1 10 1
533 580  533-580 1 10 1
533 610  533-610 1 10 1
533 640  533-640 1 10 1
618 660  618-660 1 10 1

Instrument Settings (instrumentindstillinger)

Opret et brugerdefineret Detection Format (pavisningsformat)
Open Tools (abn vaerktgjer) > Instruments (instrumenter)

For Instrument Settings (instrumentindstillinger) > vaelges Barcode Enabled (stregkode aktiveret)
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Experiment setup (Opseetning af eksperiment)

Veelg New Experiment(Nyt eksperiment)
| fanen Run Protocol (Ker protokol)
Til Detection Format (Detektionsformat) skal du vaelge den brugerdefinerede 'SpeeDx PlexPCR' (Figur 3)
Veelg Customize (Tilpas) >
Veelg Integration Time Mode (Integrationstidstilstand) > Dynamic (Dynamisk)

Veelg alle aktive Filter Combinations (Filterkombinationer) som vist i Figur 3.

Figur 3. Tilpas detektionsformat

Detection Formats

Detection Format  SpeeDx PlexPCR

(* Dynamic

Integration Time Mode
[ (" Manual

Active Filter Combination

440-488 (440-488)
465-510 (465-510)
533-580 (533-580)
533-610 (533-610)
533-640 (533-640)
€18-660 (618-660)

»

SN N < <

For at aktivere automatisk prgvedetektion i analysesoftwaren skal du tilfgje malnavne og tildele navnetags til brendene pa pladen.
Abn modulet Sample editor (Preveredigering)

For at tilfgje malnavne skal du veelge Configure Properties (Konfigurer egenskaber)
==
Properties

Markér afkrydsningsfelterne ud for 'Target Name' (Malnavn), og accepter

Configure Sample Editor Properties

Availabl

i
ties

Description

| ke

= General
| i-Color
+~Replicate of
' Sample Name
i i Subsets
f'Nntes
i-Sample ID
Sample Prep Notes

Table

<

— Table order:

—Well order-

Color

Replicate of
Sample Name
Target Name

Well

Target t-lame

G|

Sample Name
Target Name

Rediger Target name (Malnavn) for hver kanal, sa det matcher den Target Instrument Reference (Malinstrumentreference), der
er defineret i menuen Lab Configuration (Laboratoriekonfiguration) > Assay (Analyse)i analysesoftwaren og vist i tabel 28.

Tabel 28. Kanaler og malnavne for PlexPCR® VHS-mal

Target Name (Malnavn) HSV-2 HSV-1 vzv IC T. pallidum
LC480 lI-kanal 465-510 533-580 533-610 533-640 618-660
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For at tildele navnetags skal du veelge brgnden

Rediger Sample Name (Prgvenavn), sa det matcher det navnetag, der er defineret i menuen Lab Configuration
(Laboratoriekonfiguration) > Assays (Analyser) i analysesoftwaren (se afsnit 22.3)

Praver skal meerkes med navnetagget som preefiks. Standardnavnetags er angivet for kontrolreaktionerne (som vist i
tabel 29 og Figur 4). Ekstra navnetags kan defineres til bade almindelige praver og kontroller i analysesoftwaren eller
redigeret software, sa de matcher instrumentsoftwaren.

Bemaerk: Navnetags skal stemme ngjagtigt overens med dem, der er tildelt i kgrselsfilen.

Tabel 29. Eksempel pa navnetags til analysesoftware

Standardpraefiks

Provetype (i analysesoftware)
Regular sample (almindelig prave) Ingen standard — brugerdefineret
Negative Control (negativ kontrol) NC

No Template Control (Ingen skabelonkontrol) NTC

Positive Control (positiv kontrol) (alle mal) (Pa)

Bemaerk: Brug dette til Positive Control (positiv kontrol) HSV/VZV/TP (SpeeDx, kat.nr. 95007) PA
Positive Control (positiv kontrol) (HSV-1) (Pb) PB
Positive Control (positiv kontrol) (HSV-2) (Pc) PC
Positive Control (positiv kontrol) (VZV) (Pd) PD
Positive Control (positiv kontrol) (T. pallidum) (Pe) PE
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Figur 4. Proveredigering — Tildeling af mélnavne og prevenavnetags til brende

Pos Filter Color Sample Name Repl Of Target Name
combination

Al [465-510 (265| W |vcC [ HSV-2

a1 [533-580 (533 W N [ H5V-1

21 [533-610 (533 W vC [ vzv

Al ‘{533-640 (533 . |mc [ Internal Control

21 |618-660 (618 I NC T. pallidum

| A2 |465-510 (46| W |NTC HSV-2

22 (533-580 (533 | |NTC HSV-1

a2 533-610 (533| ] |vTC [ [vzv

A2 533-640 (533 W |NTC ' |Internal Contzol |

a2 |618-660 (618 | |NTC T. pallidum

| a3 |465-510 (465 i |Pa [ HSV-2

| 23 |533-580 (533 Wl |e= [ HSV-1

a3 |533-610 (533 i |pa ‘ [vzv

| 23 |533-640 (533 Il |P= [ Internal Control

| a3 |618-660 (618 W |Pa T. pallidum

| 22 [465-510 (465| W ro [ H5V-2

| a4 [533-580 (533 W [P | HSV-1

| 24 [533-610 (533 W |®o ‘ lvzv

| aa |533-640 (533 i [P Internal Control

| a2 |618-660 (628| [l |eo | T. pallidum

| 25 |465-510 (465| W ec HSV-2

| a5 [533-580 (533| W ®c [ HSV-1

| a5 [533-610 (533| W Bc ‘ [vzv

| AS !533—6‘10 (533 . 'Pc Internal Control

| a5 |e18-660 (613 W |Bc | T. pallidum

| 26 |465-510 (465 [pa [ HSV-2

| A6 533-580 (533 Pd ‘ [HsV-1

| A6 533-610 (533 Pd vZv

| a6 |533-640 (533 Pd | Internal Control

| 6 618-660 (618 [pa ' T. pallidum '

| 27 |465-510 (465| W Pe [ HSV-2

| 27 533-580 (533 I [P ‘ [ESV-1

| a7 |s533-610 (533 W P | vzv

| 27 [533-620 (533| I |pe | |Internal Concrol

27 618-¢60 (61| W |m= T. pallidum

Indstil Reaction Volumen (Reaktionsvolumen) > 20 pL

Opret felgende program i tabel 30 (vist mere detaljeret i figur 5 — Figur 8):

Tabel 30. Thermocycling Program (Termocyklings program)

Programnavn Cyklusser Mal °C Hold Temperaturandringshastighed (° C/s )’é
Polymerase activation o )

(Polymeraseaktivering) 1 95°C 2 min. 4.4

Touch down cycling® 95°C 5 sek. 4.4
(Touchdown-cykling): 10

Step down (Trin ned)- 61°C — 56,5°C% 30 sek. 2,2

0,5°Clcyklus

Quantification cycling® 95°C 5 sek. 4.4
(Kvantificeringscykling): 40

Acquisition/ 50°C* 40 sek. 2,2

(Indsamling/detektion)

Cooling Kgling 1 40°C 30 sek. 2,2

+ Standardtemperaturaendringshastighed (plade med 96 brgnde)

3 Step size (Trinsterrelse): -0,5°C/cyklus, Sec Target (sek. Ma)l: 56°C
+ Analysis mode (Analysetilstand): Kvantificering, Quantification, Acquisition mode (Indsamlingstilstand): Single (Enkelt)
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Figur 5. Termocyklingsprogram — Polymeraseaktivering

|

¥ LightCycler® . E.Ls.mz P2
Instrument: 30231 / Not Connected Database: Research Database (Research)
Window: |New Experiment j User: Speedx
Run Protocol ‘ Data ‘ Run Notes |
=
Detection Format ISpaer PlexPCR j Customize Block Size Ii‘: Plate ID | Reaction Volume |20 Z—I:
Subset
Color Comp ID | Lot No TestID |
’m\ Programs
Sample Program Name Cycles Analysis Mode
Editor -
Polymerase activation 1 * None ~
Touchdown cycling 10 *None ~
@ Quantification cycling 40 2| Quantification -
Cooling 1 * None ~
{ S J Pol p Targets
r— Target (°C) Acquisition Mode Hold (hh:mm:ss) Ramp Rate (°Cls) | Acquisitions (per °C) | Sec Target (°C) | Step Size (°C) | Step Delay (cycles)
~|None ~|00:02:00 Sld4 2 <10 <[0 |0 g

Figur 6. Termocyklingsprogram — Touchdown-cykling

j LightCycler® 480 Software release 1.5.1.62 5°2

| IEEE——

Target {*C) Acquisition Mode

95 None -

61 None

Hold (hh:mm:ss)

00:00:05
00:00:30

R
Touchdown cycling Temperature Targets
Ramp Rate (*C/s) | Acquisitions (per °C)

S144
=17

npas

Instrument: 30231 / Not Connected Database: Research Database (Research)
Window:  [New Experiment - User: Speedx
; Run Protocol ‘ Data ‘ Run Notes |
Setup-
Detection Format ISpEEDx PlexPCR | CustomizeY Block Size Jos Plate ID | Reaction Volume [0 -+
Color Comp ID | Lot No TestID |
Programs
Program Name Cycles Analysis Mode
Polymerase activation |1 < {None hd
Touchdown cycling 10 ={None e
Quantification cycling 40 <1 Quantification hd
Cooling 1 = None -

Sec Target {'C)‘ Step Size (°C) Step Delay (cycles)

0
56

s]4]¥

Figur 7. Termocyklingsprogram — Kvantificeringscykling

—
F LightCycler® 480 Software release 1.5.1.62 572

|

Program Name
Polymerase activation
Touchdown cycling

» Quantification cycling
Cooling

Target (°C) Acquisition Mode

~{None ¥
- |Single

Hold (hhzmm:ss)

[00-00-05

000040

Programs

|
n cycling Temperature Targets
Ramp Rate (°Cls)

Quantific
Acquisitions (per °C)

S144
S22

gpas

Instrument: 30231/ Not Connected Database: Research Database (Research)
Window: |NEW Experiment j User: Speedx
Run Protocol ‘ Data ‘ Run Notes |
Setup-
= Detection Format ISPEED;{ PlexPCR | CustomizeY Block Size Jos Plate ID | Reaction Volume [20 -3
Subset
Color Comp IDI Lot No Test ID I

Cycles Analysis Mode
6] =|None -
10 = None -
40 = |Quantification -
1 < {None -

Sec Target [°C) | Step Size [*C) | Step Delay (cycles)

0
0
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Figur 8. Termocyklingsprogram — Keling

[P LightCycler® 480 Software release 1.5.1.62 52

Target (*C)

-
=
&

+{None

@ < O

<K@

Acquisition Mode

Instrument: 30231 / Not Connected Database: Research Database (Research)
Window: |New Experiment ~ User: Speedx
Run Protocol ‘ Data ‘ Run Notes |
Setup
Detection Format ISpEEDx PlexPCR j Block Size |95 Plate ID Reaction Volume |20 EI:
Color Comp IDI Lot No Test 1D I
Programs
Program Name Cycles Analysis Mode
Polymerase activation k : None &4
Touchdown cycling 10 :'N_un_e >
|_Quantification cycling 4 : Quantification v
» Cooling 1 =1 None -

’ ]
Cooling Temperature Targets

Hold éﬁh:mm:ss) Ramp Rate (*C/s) | Acquisitions (per °C) = Sec Target {'C). Step Size (°C) Step Delay (cycles)

~{00:00:30 S22 & =10 =10 =10

Overview

Temperature (*C)

:00:00 00613 0:15:06

:24:03

3303 0:41 57 5051 1:18:18

4
Estimated Time (h:mm:ss)

Apply
Template

)

> Start Run (start kersel)

Nar cyklingsprogrammet er feerdigt, skal du vedhaefte CC-objektet til karselsfilen som vist i Figur 9 og eksportere den som en .IXO-
fil til analyse i PlexPCR®VHS-analysesoftwaren. Se afsnit 19.2 for instruktioner om, hvordan du opretter CC-objektet og gemmer det

i LightCycler 480-softwaredatabasen.

Veelg Experiment (Eksperiment) > Data

Klik pa rullemenuen ud for Colour Comp (Off) (Farvekompensation (Fra)) , og veelg In Database (I databasen).
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Figur 9. Vedhaftning af CC-objektet til kerselsfilen
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Expert. Run Protocol (| Data | Run Notes |

ment

EEER
Run complete...

Subset: [211 sanples

1@RRR

| J1/213/4f5[6[7/819 AC

A
0
Ic]

AManEReERTAENcDR1222304 5

0]}
IEI

.

Report

E ﬂalZEIr::r-—IPﬂ_

BEERES

Name
Sample 1
Invalid
Sample 3
Sample 1
Sample 16
A6 Sample 31
A7 Sample 46
A8 Sample 61
A9 Sanple 9
Al0 Sample 76
All Sample S1
Al2 Sample 106
Al13 Sample 121 v

pumEEcE EEEEE§

Fluorescence History

03043

05117 11150
Time (h:mm:ss)

0:41:00

Temperature History

Temperature (C)
BEREGEHBRIABRERES

2
=3
8

00844

02156 03507 ]m&w 10131 1182

Time (h:mm:ss)

.[End Program ][ +10 Cycles }[ Start Run J
=]

Color Compensation Channels
Select channels to compensate.

7 465510 (465-510)
7 533.580 (533-580)
¥ 533610 (533-610)
¥ 533.640 (533-640)
7 618-660 (618-660)
¥ 440-488 (440-488)

Veelg det relevante CC-objekt, sarg for, at alle kanaler er valgt, og veelg ikonet med quebene(.

Veelg Save (Gem)-ikonet .

Veelg Export (Eksport)-ikonet .

Gem pa et let identificerbart sted
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19.2  Farvekompensation for LightCycler® 480 Instrument I

BEMARK: PlexPCR® Colour Compensation-kittet (katalognr. 90001) skal keres og anvendes til LC480 ll-analyse. Dette kit kan
leveres pa forespargsel.

Analysér farvekompensationsfilen via Analysis (Analyse) > Color Compensation (Farvekompensation), og veelg den korrekte
delmaengde, som vist i figur 10.

Figur 10. Analyse — Farvekompensation

Abs Quant/2nd Derivative Max
Abs Quant/Fit Points
Advanced Relative Quantification

ICulD: Compensation for PlexPCRl

I

Anll'!ulOverview

Basic Relative Quantification

Color Compensation |
Endpoint Genotyping

Melt Curve Genotyping Create new analysis
e Tm Calling
y Analysis Type #lCulo: Compensation j
|Subu( ¥|plexpPCR j
Report Program ¥*|color compensation _v]
Name -*-IColor Compensation for PlexPCR (1)

Veelg Calculate (Beregn) (figur 11).
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Figur 11. Beregn og gem CC-objekt
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Analyses[color Compensation for PlexECR (1)
Information [ Ezogzan: Color compensation,

] - V]
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@ Water @ 440488 [ 465510 @ 533.580
B 533610 [0 533640 @ 618660
B —

B2 Blank Water

B3 440-488 440-488 (440-
B4 4€5-510 465-510 (465-
B5 533-580 533-580 (533-
BE 533-610 533-610 (533-
B7 533-640 $33-640 (533-

JEEEEE

-' Cﬂlc“' -
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Include Color Pos Name Type

Fluorescence (465-510)
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ElEler]
_— @ =
B
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Temperature
— e
— o
- 4
5|
0
15
o
5
% E 3 E]
Temperatue

Se brugsanvisningen til PlexPCR Colour Compensation (IF-IV0001) for yderligere oplysninger og for at sikre, at

farvekompensationsfilen er oprettet korrekt.

Veelg Save (Gem) .

19.3  Fortolkning af resultater

Datafortolkning kraever analysesoftwaren PlexPCR® VHS (LC480). Analysesoftwaren kan leveres pa forespgrgsel. Der rettes

henvendelse til tech@speedx.com.au for yderligere oplysninger.

Se afsnit 22 for instruktioner til brug af PlexPCR® VHS (LC480)-analysesoftwaren.
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20 Bilag 2: Applied Biosystems® 7500 Fast \

Folgende oplysninger er baseret pa 7500 Software v2.3.

PlexPCR® VVHS 55, -seettet indeholder farver til Applied Biosystems® (ABI) 7500 Fast. Der anvendes standardfarvekalibrationer til
alle kanaler. Brugertilpasset kalibrering er ikke pakraevet.

20.1  Programmering af Applied Biosystems® 7500 Fast

Veelg Advanced Setup (avanceret opsaetning)

| Setup (opsaetning) > dbnes Experiment Properties (eksperimentegenskaber) og falgende vaelges
Name the experiment (navngiv eksperimentet)
Instrument > 7500 Fast (96 brgnde)
Type of experiment (eksperimenttype) > Quantitation (kvantificering) — Standard Curve (standardkurve)

Reagents (reagenser) > Other (andet)

Ramp Speed (rampehastighed) > Standard
| Setup (opsatning) > abnes Plate Setup (opsaetning af plade)

Under fanen Define Targets and Samples (definer mal og prever) >

Definer mal som vist nedenfor i tabel 31 og figur 12 (definer farver efter behov)

Tabel 31. Definer mal ‘

Target Name (Malnavn) Reporter (Rapporter) Quencher (Luminescensdamper)
HSV-2 FAM None
HSV-1 JOE None
vzv Texas Red None
IC TAMRA None
T. pallidum Cy5 None

Figur 12. Definer mal og prever

Define Targets and Samples T Assign Targets and Sarmples ]

n Instructions: Define the targets to quantify and the samples to testin the reaction plate.

Define Targets

| Add New Target | Add Saved Target | Save Target | Delete Target ‘

Target Name Repaorter Quencher
[Hsv2 | |Fam « |None
[Hsv1 | |s0E « |None
|\nterna\ Control | TAMRA ~ [Mone
[vav | |TEXAS RED ~ |None

[tp |lcvs « [Mone

Definer prever (definer farver efter behov)
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For at aktivere automatisk pregvedetektion i analysesoftwaren skal du sgrge for, at Target name (malnavnet) (vist i tabel 32) matcher
den malinstrumentreference, der er defineret i menuen Lab Configuration >Assays (Laboratoriekonfiguration > Analyser) i

analysesoftwaren.
Derudover skal pravenavnetags ogsa tildeles breandene pa pladen.
| Setup (Opsatning) > dbnes Plate Setup (Pladeopsatning)
| fanen Define Targets and Samples (Definer mal og prever) >

Define Samples (Definer praver)

Rediger Sample Name (Prevenavn), s& det matcher det navnetag, der er defineret i menuen Lab Configuration > Assays

(Laboratoriekonfiguration > Analyser) ianalysesoftwaren (se afsnit 22.3).

Praver skal meerkes med navnetags som praefiks. Standardnavnetags er angivet for kontrolreaktionerne (som vist i
tabel 32 og figur 13). Yderligere navnetags kan defineres for bade almindelige praver og kontroller i analysesoftwaren

eller redigeret software, sa de matcher instrumentsoftwaren.

Bemaerk: Navnetags skal stemme ngjagtigt overens med dem, der er tildelt i karselsfilen.

Tabel 32. Eksempel pa navnetags til analysesoftware

PlexPCR® VHS (7500)

Provetype

Standardpraefiks
(i analysesoftware)

Regular sample (almindelig preve)

Ingen standard — brugerdefineret

Negative Control (negativ kontrol) NC

No Template Control (Ingen skabelonkontrol) NTC
Positive Control (positiv kontrol) (alle mal) (Pa) PA

Bemaerk: Brug dette til Positive Control (positiv kontrol) HSV/VZV/TP (SpeeDx, kat.nr. 95007)

Positive Control (positiv kontrol) (HSV-1) (Pb) PB

Positive Control (positiv kontrol) (HSV-2) (Pc) PC

Positive Control (positiv kontrol) (VZV) (Pd) PD

Positive Control (positiv kontrol) (T. pallidum) (Pe) PE

Figur 13. Definer prover — Tildeling af malnavne og prevenavnetags til brende

Define Samples

| Add Mew Sample | Add Saved Sample | Save Sample | Delete Sample |

Sample Mame

Color

Inc

s

| fanen Assign Targets and Samples (Tildel mal og prever) >
Veelg bregnde, og tildel mal og prever til de valgte brgnde

Veelg Passive reference > None (Passiv reference > Ingen)
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| Set Up (Opsaetning) > abnes Run Method (Kerselsmetode)

Indstil Reaction Volume Per Well (Reaktionsvolumen pr. brend) > 20 pL

Opret folgende program i tabel 33 (vist mere detaljeret i grafisk visning (figur 14 og figur 15) og tabelvisning (figur 16):

Tabel 33. Thermocycling Program (program for termocykling)

Program Name (programnavn) (cfkﬁlsesser) T(a“"'lgfg)c Hold (ventetid) Ramp (rampe)*
Polymerase activation (aktivering af polymerase) 1 95°C 2 min 100 %
Touch down cycling (seenkning af cykling): 10 95°C 5's (sek,) 100 %
Step down (trinvis ned) -0,5° C/cyklus® 61°C — 56.5 °C5 30 s (sek.) 100 %
Quantification cycling (kvantifikationscykling)*: 40 95°C 55 (sek.) 100 %
Acquisition/Detection (opsamling/pavisning) 52 oG+ 40's (sek.) 100 %

# Standard rampefrekvens
5 Enable AutoDelta (aktiver AutoDelta): -0,5 °C/cyklus
+ Collect data on hold (indsaml tilbageholdte data)

Figur 14. Kerselsmetode — Graphical View (grafisk visning)

Holding Stage Cycling Stage Cycling Stage
Number of Cycles: 10 : Numberofoc\eslatU :l
Enable AutoDelta [T] Enable AutoDelta
Starting Cycle: 2 = Starting Cycle: '\2
100 —|
950°C 950°C A 95.0°C
02:00 100% 0005 A 00:05
75 —| 180% 00%
180%
B10°C A
00% 00:30 A
520°C
Sh] 00:40
25 —
o —|
Step 1 Step 1 Step 2 Step 1 Step 2
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Figur 15. Kerselsmetode — Graphical View (grafisk visning) — Enable AutoDelta (aktiver AutoDelta)

2 AutoDelta Settings

AutoDelta Settings For Cycling Stage

AutoDelta Temperature: | — » 0.50

Legal A Temperature Range: -6.33 10 4.32

AutoDelta Time: + il 00:00

Starting Cycle: 2

Save Setting | | Cancel |

Figur 16. Kerselsmetode — Tabular View (tabelvisning)

Holding Stage Cycling Stage Cycling Stage
Number of Cycles: 10 a Numberonyc\eslw :I

[¥] Enable AutoDelta
Starting Cycle: 2 *

[] Enable AutoDelta
Starting Cycle: 2

Ramp Rate (%)} 100.0 = 100.0 = 100.0 = 100.0 E 1000
Temperature (“C)f 95.0 . 95.0 . 61.0 = 95.0 = 52.0 <
Timef| 02:00 |= 00:05 : .GD:BCI : 00:05 : 00:40 :
AutoDelta Temp] v v 0.00 - | 0501
AutoDelta Time) + oy |D0:00 2 + (D000 S

Collect Data on Ramp}

Collect Data on Hold]

Step 1 Step 1 Step 2 Step 1 Step 2

Under Setup (opsatning) > Abn Run Method (kerselsmetode)
Veelg Start Run (start kersel)

20.2 Fortolkning af resultater

Datafortolkning kraever PlexPCR® VHS (7500) analysesoftware. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning. Kontakt

tech@speedx.com.au for at fa flere oplysninger.

Se afsnit 21 for instruktioner i brug af PlexPCR® VHS (7500)-analysesoftwaren.
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21 Bilag 3: Bio-Rad CFX96 Dx™ og CFX96 Touch™ Realtids-PCR-system

Falgende oplysninger er baseret pa Bio-Rad CFX Manager v3.1

PlexPCR® VHS ¢75-seettet indeholder farver til CFX96 Real-Time PCR System. Der anvendes standardfarvekalibrationer til alle

kanaler. Brugertilpasset kalibrering er ikke pakreevet.

211 Programmering af CFX96 Dx og CFX96 Touch Real-time PCR System

Veelg View (vis) > Abn Run Setup (kerselsopsztning)

Run Setup (kerselsopsatning) > fanen Protocol (protokol) > vaelges Create New (opret ny)

| Protokoleditor (se Figur 14):

Indstil Sample Volume (prevevolumen) > 20 pL

Opret folgende termocyklingsprogram i tabel 34 og gem det som 'SpeeDx PCR'. Denne protokol kan vaelges til

fremtidige kersler.

For saenkning af cykling veelges trin 3 og derefter Step options (trinvalgmuligheder) > Increment (trinvis): -0,5

°Clcyklus (vises mere detaljeret i figur 18).

Tabel 34. Thermocycling Program (program for termocykling) ‘

Program Name (programnavn) Cycles (cyklusser) Ta;lg;g)c Hold (ventetid)
Polymerase activation (aktivering af polymerase) 1 95°C 2 min
Touchdown cycling (saenkning af cykling)®: 10 95°C 5 (sek.)
Step down (trinvis ned) -0,5° C/cyklus 61 °C — 56.5 °Cd 30 s (sek.)
Quantification cycling (kvantifikationscykling)*: 40 95°C 5's (sek.)
Acquisition/Detection (opsamling/pavisning) 52 oC* 40 s (sek.)

% Step Options (trinvalgmuligheder) > Increment (trin): -0,5 °C/cyklus

+ Foj pladeaflasning til trin
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Figur 17. Protocol Editor (protokoleditor)

I Protocol Editor - New =)

File  Settings Tools

.,% Insert Step Sample Velume ul | Est. Run Time 01:26:00 @ 9

A1}

1 2 3 4 B & 7
550 C 350 C 350 C
2:00 0:05 0:05
810 C | g 520 C G E
0:30 0 = 0O N
T ’ T D
0 o]
2 5
] x 35 x

1 950 C for2:00

= 2 350 C for0:05

3 610 C for0:30
Insert Gradient | Decrement temperature by 05 C per cycle
— 4 GOTO2 .9 more times
= 5 950 C for0:05
6 520 C for0:40

+ Plate Read

a'ﬂseﬂ Melt Curve '— 7 GOTO5 .39 moretimes
END

g
w
8

]

@ Delete Step

I#@ID

Figur 18. Protocol Editor (protokoleditor) - Step Options (trinvalgmuligheder)

Step Options >
Step 3
[] Plate Read
Temperature [g51,p =L
Gradient °C
Increment | g5 °C/cyde
Ramp Rate I:I °CJsec
Time  (0:30 secjoycle
Extend I:I secfcyde
[] Beep
oK Cancel

| Run Setup (kerselsopsaetning) > Fanen Plate (plade)
Veelg Create New (opret ny)
Veelg Settings (indstillinger) > Plate Type (pladetype) > Vaelg BR Clear (BR klar)
Indstil Scan mode (scanningstilstand) > All channels (alle kanaler)

Veaelg fluoroforer > FAM, HEX, Texas Red, Quasar 705, Cy5 (se Tabel 35).

Veelg brgnde, der indeholder prgver, tildel Sample Type (prevetype), og afmeerk Load (indlaes) for fluoroforer (FAM,
HEX, Texas Red, Quasar 705, Cy5)

Gem pladen
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Tabel 35. Kanaler til PlexPCR® VHS-mal

Target Name (Malnavn) HSV-2 HSV-1 vzv Intern kontrol T. pallidum

CFX96-kanal FAM HEX Texas Red Quasar 705 Cy5

| Run Setup (kerselsopsatning) > Fanen Start Run (start kersel)
Veelg en blok
Start Run (start kersel)

For at aktivere automatisk prgvedetektion i analysesoftwaren skal du s@rge for, at Target Name (Malnavn) og kanalen (vist i Tabel
35) stemmer overens med den Target Instrument Reference (Malinstrumentreference), der er defineret i menuen Lab Configuration
>Assays (Laboratoriekonfiguration > Analyser) i analysesoftwaren.

Derudover skal pravenavnetags ogsa tildeles brendene pa pladen.
Abn modulet Plate Setup (Pladeopsatning)
Veelg brend

Rediger Sample Name (Prgvenavn), sa det matcher det navnetag, der er defineret i modulet Lab Configuration > Assays
(Laboratoriekonfiguration > Analyser) i analysesoftwaren (se afsnit 22.3)

Praver skal maerkes med navnetags som praefiks. Standardnavnetags er angivet for kontrolreaktionerne (som vist i
tabel 36 og figur 19). Yderligere navnetags kan defineres for bade almindelige prgver og kontroller i analysesoftwaren
eller redigeret software, sa de matcher instrumentsoftwaren.

BEMAERK: Navnetags skal stemme ngjagtigt overens med dem, der er tildelt i karselsfilen.

Tabel 36. Eksempel pa navnetags til analysesoftware

PlexPCR® VHS (CFX)

Proveype Sy
Regular sample (almindelig preve) Ingen standard — brugerdefineret
Negative Control (negativ kontrol) NC
No Template Control (Ingen skabelonkontrol) NTC

Positive Control (positiv kontrol) (alle mal) (Pa)

Bemeerk: Brug dette til Positive Control (positiv kontrol) HSV/VZV/TP (SpeeDx, kat.nr. 95007) PA
Positive Control (positiv kontrol) (HSV-1) (Pb) PB
Positive Control (positiv kontrol) (HSV-2) (Pc) PC
Positive Control (positiv kontrol) (VZV) (Pd) PD
Positiv kontrol (T. pallidum) (Pe) PE
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Figur 19. Pladeredigeringsprogram — Tildeling af malnavne og prevenavnetags til brende

1 2
Pos Heg
HEW-2 HSW-2
HEV-1 HSW-1
A T. pallidum T. palidum
P= NC
Pos NTC
HEW-2 HSW-2
HEV-1 HSW-1
B vy
pallidum . palidum
Fb NTC
Unk
HEW-2 HSW-2
HEV-1 HSW-1
c T. pallidum T. palidum
Pc Sample 1
Pas Unk
HEW-2 HSW-2
HEV-1 HSW-1
D T. pallidum T. palidum
Fd Sample 2
Pas Unk
HEW-2 HSW-2
HEV-1 HSW-1
E T. pallidum . palidum
= Sample 3

21.2  Fortolkning af resultater

Datafortolkning kraever analysesoftwaren PlexPCR® VHS (CFX). Analysesoftwaren kan leveres pa forespergsel. Der rettes
henvendelse til tech@speedx.com.au for yderligere oplysninger.

Se Afsnit 22 for instruktioner til brug af analysesoftwaren PlexPCR® VHS (CFX).
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22 Bilag A: Fortolkning af resultater vha. PlexPCR® VHS-analysesoftware \

Datafortolkning kraever FastFinder med PlexPCR® VHS-analysesoftware.

Se Tabel 37 for den relevante analysesoftware til at give mulighed for rapportering af HSV-1, HSV-2, VZV og T. pallidum med
PlexPCRP® VHS-szettet. Analysesoftwaren kan leveres efter anmodning. Kontakt tech@speedx.com.au for at f4 flere oplysninger.

Tabel 37. Analysesoftware

Kat. nr. Analysis software (analysesoftware)* gPCR-instrument
99004 PlexPCR® VHS (7500) 7500 Fast

99005 PlexPCR® VHS (LC480) LC480 Il

99006 PlexPCR® VHS (CFX) CFX96 Dx og CFX96 Touch

* Se webstedet https://www.plexpcr.com/plexpcr-vhs/resources for at sikre, at du anvender den seneste version af analysesoftwaren.

BEMAERK: Fglg standardlaboratoriepraksis for overfarsel, rapportering og opbevaring af resultater for at forhindre tab af
preveoplysninger.

221 FastFinder-platform — Minimumskrav til IT

Analysesoftwaren er tilgeengelig pa FastFinder-platformen (https://www.ugentec.com/fastfinder/analysis). Det anbefales, at kunderne
tilgar softwareplatformen fra et sikkert og palideligt netveerk og en sikker og palidelig computer. Minimumskravene til IT for adgang til
og brug af FastFinder-platformen er anfgrt nedenfor.

Hardwarekrav
Internetforbindelse Kabel eller DSL

Min. skaermopl@sning: 1366x768 pixels, optimalt 1920 x 1080 pixels eller hgjere

Understottede browsere
* Microsoft Edge 88 eller nyere
» Firefox 83 eller nyere

» Google Chrome 88 eller nyere.

Firewall-krav

Folgende veerter skal kunne nas via HTTPS (port 443):
*.ugentec.app
* fastfinder.app
*.pendo.io
* fonts.gstatic.com
*.googleapis.com
*.msecnd.net
*.visualstudio.com
* .browser-update.org
* blob.core.windows.net
*.powerbi.com
*.analysis.windows.net
* pbideldicated.windows.net

*.content.powerapps.com
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Hvis det er nadvendigt, skal firewall-undtagelser konfigureres for disse veerter. For at fa adgang til alt indhold af brugervejledninger i
appen skal veerten *.player.vimeo.com ogsa veere tilgeengelig.

For yderligere detaljerede instruktioner om FastFinder-platformen henvises til FastFinder-brugsanvisningen, som er tilgeengelig fra
menuen Support.

For at fa adgang til menuen Support
- Veelg Support fra listen over menuvalgmuligheder i venstre sidepanel

- Veelg Download Instructions For Use here (Download brugsanvisninger her) i afsnittet User Documentation
(Brugerdokumentation)

Support
FastFinder Get support
Lab Management v112.4 Release notes 9 Nov 2023 Need help with FastFinder?
Lab Engine v10.2 Release notes 9 Nov 2023
Analysis v412.6 Release notes 9 Now 2023 Visit our knowledge base here

. Send an email to tech@speedx.com.au
wdl UgenTec NV, Kempische Steenweg 303/105, 3500 Hasselt, Belgium
Visit our status page here

User documentation

| Download Instructions For Use here |

Get access to the Terms of Use and Data Privacy Agreement

Download licenses

22.2  Analyse-plugin (ny bruger)
Se FastFinder-brugsanvisningen for detaljerede instruktioner til opsaetning af analyser, som er tilgeengelig fra menuen Support

FastFinder kan tilgas direkte via en webbrowser ved at logge ind med dit unikke brugernavn og din adgangskode pa
https://customer.fastfinder.app.

- Veelg Lab Configuration > Assays (Laboratoriekonfiguration > Analyser) fra menuen til venstre
- Velg Add New Assay (Tilfgj ny analyse)

> For LC480 Il > Veelg PlexPCR VHS (LC480) fra listen

>  For 7500 Fast > Vaelg PlexPCR VHS (7500) fra listen

> For CFX96 Dx og CFX96 Touch > Veelg PlexPCR VHS (CFX) fra listen
- Veelg Import Selected(Importer valgte)

Sadan aktiverer eller deaktiverer du versioner af analyse-plugin'et
> | fanen General (Generelt)

> Naviger til Status

A . . .
> Veelg @ rctive for at aktivere eller deaktivere versionen af analysen

22.3 Prevenavngivning

Prgvenavnetags kan tildeles et analyse-plugin for at automatisere detektion af brende og prevetyper til analyse.
Veelg Lab Configuration > Assays (Laboratoriekonfiguration > analyser) fra menuen til venstre

- Under fanen General (Generelt), skal du navigere til tabellen Sample types (Prgvetyper) med navnetags (praefiks) og veelge

o
@ for at tilfgje et nyt navnetag
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> Tilfgj det gnskede ord, akronym eller bogstav til tekstfeltet

>  Standardnavnetags er angivet for kontrolelementerne. Disse kan fiernes ved at veelge *

ved siden af navnetagget
- linstrumentsoftwaren (far eller efter kerslen er afsluttet) skal du tildele det samme navnetag til de relevante brgnde.

> For LC480 Il se afsnit 19 for instruktioner om programmering af prevenavnetags i karselsfilen

>  For 7500 Fast se afsnit 20 for instruktioner om programmering af prevenavnetags i karselsfilen

> For CFX96 Dx og CFX96 Touch se afsnit 21 for instruktioner om programmering af prevenavnetags i karselsfilen

BEMAERK: Prgvenavnetags skelner mellem store og smé bogstaver. Navnetags skal stemme ngjagtigt overens med dem, der er
tildelt i karselsfilen.

22.4 Analyse
Veelg Analyses (Analyser) i menuen til venstre for at starte en ny analyse

Veelg + Create New Analysis (+ Opret ny analyse) gverst til hgjre pa skeermen

Sag efter den fil, der skal uploades til analyse, fra en bestemt mappe
- Veelg kerselsfil (datafil) fra den relevante mappe
> Vealg Open (Abn)
Analysen vises i fanen Open (Aben) som en ny reekke i tabellen.
- Hvis alle navnetags er blevet anvendt og laest korrekt, vises status som Ready for Review (Klar til gennemgang)

- Hvis analyseoplysningerne skal tildeles manuelt til brendene, vises status som Manuel PCR-setup required (manuel PRC-
opsatning pakraevet)

Tildel analyseoplysningerne manuelt til pladen, hvis pravenavngivningen ikke er konfigureret i menuen Lab Configuration > Assays
(Laboratoriekonfiguration > Analyser) eller prgvenavne/mal ikke er anvendt i instrumentsoftwaren

Veelg karselsfilen fra fanen Open (Aben) i menuen Analyses (Analyser)

Pladekonfigurationen vises i fanen PCR setup (PCR-opsztning) for den abne analyse

- For LC480 Il > Veelg PlexPCR VHS (LC480)

g =
PlexPCR VHS (LC480) - v1.0 [ b

@ Q0000

PlexPCR VHS

- For 7500 Fast > Vaelg PlexPCR VHS (7500)
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g =
PlexPCR VHS (7500) - v10O | IvD

SpeeDx

PlexPCR VHS

- For CFX96 Dx og CFX96 Touch > Vzlg PlexPCR VHS (CFX)

g g
PlexPCR VHS (CFX) -v10 [ b
SpeeDx

PlexPCR VHS

- Veelg brgnde og tildel dem som:
> Regular Sample (Almindelig prave) (S)
> Negative Control (Na) (Negativ kontrol)

> No Template Control (Nb) (Ingen skabelonkontrol)

g SpeeDx

> Positive Control (positiv kontrol) (alle mal) (Pa) — brug denne til Positive Control HSV/VZV/TP (SpeeDx, kat.nr. 95007)

> Positive Control (positiv kontrol) (HSV-1) (Pb)

> Positive Control (positiv kontrol) (HSV-2) (Pc)

> Positive Control (positiv kontrol) (VZV) (Pd)

> Positive Control (positiv kontrol) (T. pallidum) (Pe)

For at tildele brende pa pladen, enten:

- Klik og traek de farvede symboler for at placere dem pa pladen

- Veelg en eller flere brgnde (brug Ctrl- og Shift-tasterne), og klik derefter pa de relevante farvede symboler for at tildele dem til

valget.

IF-IV0005 v9.0 (Januar 2026)
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@B Actions =~

o

- Veelg Analyze (Analyser)

22.5 Resultater

Se Tabel 39 for en oversigt over mulige rapporterede prgveresultater.

BEMAERK: Det anbefales kraftigt, at amplifikationskurverne inspiceres visuelt og bekraeftes for alle positive praver.

22.5.1 Fanen Summary (Oversigt)

Kontrolresultater for hver analyse vises gverst til venstre p4 fanen Summary (Oversigt), hvilket muligger evaluering af kontrollens
validitet for karslen. Flere detaljer kan findes ved at udvide denne blok og vise detaljerne pr. kontrol.

» Control Results
Y Filters | §¢
A [} Assay Status Info
See all assay details -
Pos_VHS Tp_VHS HSVI_VHS HSV2_VHS VZV_VHS
VALID VALID VALID VALID VALID
HSV-2 (@ Detected Not detected Not detected @ Detected Not detected
HSV-1 (@ Detected Not detected @ Detected Not detected Not detected
Vv @ Detected Not detected Not detected Not detected @ Detected
;a\lidum ® Detected @ Detected Not detected Not detected Not detected

Hvis en kontrol er ugyldig, kan alle prever markeres som mislykkede ved at veelge Fail all samples for this assay (Alle praver for
denne analyse mislykket)

D Fail all samples for this assay

Der skal veelges en arsag til fejlen fra rullemenuen
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Proveresultater vises nederst til venstre pa fanen Summary (Oversigt). Ved siden af overskriften kan yderligere ikoner give et overblik
over analyseresultaterne samt angive det samlede antal prgver, der svarer til et bestemt ikon.

o * Containing an error notification

* Containing a warning nofification

@@

Marked for retest

Containing at least one detected assay result

* Containing at least one not detected assay result
* Containing at least one invalid assay result

* Containing at least one inconclusive assay result

Hver prgve vises som en reekke i tabellen med praveresultater.

~ Sample Results 1 @10 1 1
Y Filters | £
D ! Sample Assay Result

» D Sample_VHS{) PlexPCR VHS (CFX) Invalid: HSV-2, HSV-1, VZV, T. pallidum
3 \:\ Sample_VHS@ PlexPCR VHS (CFX) Detected: VZV
» D Sample_VHS{) PlexPCR VHS (CFX) Detected: HSV-2, HSV-1
> \:\ Sample_VHS ) PlexPCR VHS (CFX) Detected: T. pallidum
» D Sample_VHS ) PlexPCR VHS (CFX) Detected: HSV-2, HSV-1
» \:\ Sample_VHS@ PlexPCR VHS (CFX) Not detected
> D Sample_VHS{D) PlexPCR VHS (CFX) Detected: T. pallidum
» \:\ Sample_VHS{) PlexPCR VHS (CFX) Detected: VZV

Items per page: 250 w 1-12 0f 12+ 1< < > >l

Rullemenuen giver flere detaljer om hvert malresultat og Cq pr. preve (se eksemplerne vist i afsnit 22.10).

Individuelle praver kan markeres som mislykkede, hvis det gnskes (f.eks. hvis praven er ugyldig) ved at veelge Fail this sample for
this assay (Denne prove for denne analyse mislykket)

|:| Fail this sample for this assay

Der skal veelges en arsag til fejlen fra rullemenuen
Fluorescensgrafer kan ses gverst til hgjre pa fanen Summary (Oversigt)

Et pladelayout kan ses nederst til hgjre pa fanen Summary (Oversigt)

Eksempler pa oplysninger og advarselsmeddelelser er opsummeret nedenfor i tabel 38.
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Tabel 38. Eksempel pa information og advarselsmeddelelser til PlexPCR® VHS-analysesoftwaren*

Provetype Fejl Notifikation
Meddelelser om analysemal
Ugyldig — IC-fejl Warning: IC invalid. Re-extract and re-test sample.

Almindelig preve

Gyldig, men kontrol ugyldig — Advarsel om
ugyldig kontrol pa almindelig preve med gyldigt
resultat

Warning: Invalid control present. Re-extract and re-test
the sample..

Negative Control (negativ
kontrol)

No Template Control
(Ingen skabelonkontrol)

Ugyldig - Kontaminering

Warning: Possible contamination detected.

Genmalnotifikationer

Almindelig preve

Mal-Cq uden for graensevaerdien

Info: Cq outside cutoff

Positiv kontrol

Ugyldig — Mal ikke fundet

Warning: Expected reaction did not occur in control.

Negative Control (negativ
kontrol)

Ugyldig - Kontaminering

Warning: Possible contamination

Ugyldig — IC ikke detekteret

Warning: IC not detected

Ugyldig — IC Cq uden for afskaeringsveerdien

Warning: Cq outside cutoff

No Template Control
(Ingen skabelonkontrol)

Ugyldig - Kontaminering

Warning: Possible contamination

Almindelig prave eller
kontrol

Usikkert fluorescenssignal

Warning: Uncertain fluorescence signal. Review required.

Cq detekteret med lav fluorescens

dRn end fluorescence below cut-off

*Eksemplerne her er muligvis ikke relevante for alle analyse-plug-ins. Se FastFinder-brugsanvisningen for alle mulige meddelelser. Tilgeengelig fra
menuen Support.

22.5.2

Fanen Details (Detaljer)

Alle mal for hver prgve vises som separate reekker i tabellen i venstre side. Hvis du vaelger en eller flere raekker, vises de tilsvarende
fluorescenskurver pa grafen gverst til hgjre, og brendene i pladelayoutet, der vises nederst til hgjre, fremhaeves ogsa.

Veelg Filters (Filtre) for at vise resultater i henhold til parametre som analysenavn, prgvetype, mal og resultat.

For at feerdiggere analysen og undga yderligere brugerredigeringer

>  Veelg Athorize (Godkend)

IF-IV0005 v9.0 (Januar 2026)

>  Veelg Authorize (Godkend) igen for at bekreefte

Sadan tildeler du en anden gennemgang

>  Veelg Actions (Handlinger), Assign label (Tildel etiket) og Second Review (Anden gennemgang)

Sadan tildeler du analysen til en anden bruger

> Veelg Actions (Handlinger) og Assign user (Tildel bruger)

> Veelg den relevante bruger fra rullelisten

Sadan afvises analysen

>  Veelg Actions (Handlinger) og Discard Analysis (Kassér analyse)

> Tilfgj en kommentar, og veelg Discard (Kassér) for at bekraefte
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22.6 Referencekurve
En referencekurve kan gemmes og bruges til at sammenligne med prgver pa den samme plade eller pa tvaers af forskellige plader

- Veelg den gnskede prgve i enten fanen Summary (Oversigt) eller fanen Details (Detaljer)

- Fra menuen for Amplification graph > Vaelg a
> Markeér afkrydsningsfeltet for den aktuelle kurve, og veelg Mark as reference (Markér som reference)

Denne referencekurve vises nu knyttet til analysen i menuen Lab Configuration > Assays (Laboratoriekonfiguration > Analyser)
i fanen PCR. og kan til enhver tid deaktiveres.

22.7 Eksport af resultater
- Sadan eksporterer du resultater fra en individuel autoriseret karsel som enten en CSV- eller PDF-fil:
> Veelg Actions (Handlinger) > Downloads i gverste hgjre hjgrne
> Veelg en af fglgende rapporttyper: Analysis (CSV) eller Analysis (PDF)
- Sadan eksporterer du resultater fra flere tidligere godkendte karsler som en enkelt CSV-fil:
> Naviger til menuen Archive (Arkiv) > Sample Results (Prgveresultater)

> Brug filtrene @verst pa siden til at vise de resultater, du er interesseret i (CSV-filen er begraenset til maksimalt 10.000
resultater)

> Veelg Eksport CSV (Eksporter CSV) i gverste hgjre hjgrne

22.8 Hentning af autoriserede analyser

- Alle autoriserede analyser er tilgaengelige ved at vaelge Archive > Analysis Results (Arkiv > Analyseresultater). Vaelg en
reekke for at vende tilbage til resultatoversigten for den pageeldende analyse

- Alle godkendte regelmaessige praver gemmes i menuen Archive > Sample Results (Arkiv > Prgveresultater). Hvis du veelger
en prave, vises yderligere oplysninger, herunder analysens navn og resultatdetaljer

- De individuelle malresultater for alle godkendte regelmaessige praver og kontroller gemmes i menuen Archive > Target Results
(Arkiv > Malresultater). Valg af et mal vil fremhaeve dette pa fluorescensgrafen. Ved valg af analysenavnet vendes der tilbage
til resultatoversigten for den pagaeldende analyse.

22,9 Kontroleksempelgrafer

Folgende eksempler viser amplifikationskurverne (baseline-korrigerede amplifikationskurver) og resultatoversigten fra PlexPCR VHS
(7500)-analysesoftwaren for kontrolprgvetyper.

22.91 Neqativ kontrol (Na)

- D D @ O @EE - %%k AQad

+,000,000
1,500,000

1,000,000 —

=)
.

a4
wuu,0004
000,000+
500,000

O husssestnnnnrnnanpneitneRIteeY
T
5 10

Cycles

HSV-1 HSV-2 VZV T.pallidum IC
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Prove

Assay

Resultat

Na

PlexPCR VHS (7500)

Valid

HSV-2 Not detected
HSV-1 Not detected
VZV Not detected
T. pallidum Not detected

22.9.2 No Template Control (Nb) (Ingen skabelonkontrol)

- O @@ - %Q% Acral
1,000,000
1,500,000
1,000,000
>
(T
o
00,000
,000.000
500,000 |
0 dasisns R
T T T T T T
5 10 15 20 25 30
Cycles
HSV-1 HSV-2 VzZV T.pallidum IC
Prove Assay Resultat
Nb PlexPCR VHS (7500) Valid
HSV-2 Not detected
HSV-1 Not detected
Vzv Not detected
T. pallidum Not detected
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22.9.3  Positiv kontrol (alle mal) (Pa)

g SpeeDx

AR Hsv-2 X HSV-1 O @FEc - vy Al
1,000,000 P
rd
/
1,500,000 m——ym——————— -
/ /
1,000,000 ! /
) ! /
z 000 ! !
. ! / [
/ ',
000,000 7 /7 7 - -
;17 - T
500,000 7 K4 “ -
/7 4 ’ - il
- Vo -
4 e E=sS=z-—-="
0 - .-I T == T T T T T 1
5 10 15 20 25 30 35 4
Cycles
HSV-1 HSV-2 VzZV T.pallidum IC
Prove Assay Resultat
Pa PlexPCR VHS (7500) Valid

HSV-2
HSV-1
VZVv

T. pallidum

(® Detected
(® Detected
® Detected

(¥ Detected

22.10 Eksempler

Eksempelresultater for PlexPCR®VHS-analysesoftwaren er vist i Tabel 39.

Tabel 39. Eksempelresultater for fortolkning af PlexPCR® VHS-analysesoftware

Prove Assay Resultat
Prgve 101 PlexPCR VHS (7500) Not detected
Prove 102 PlexPCR VHS (7500) Detected: HSV-2
Prgve 103 PlexPCR VHS (7500) Detected: HSV-1
Prove 104 PlexPCR VHS (7500) Detected: VZV
Prave 105 PlexPCR VHS (7500) Detected: T. pallidum
1 Prove 106 PlexPCR VHS (7500) Invalid: HSV-2, HSV-1, VZV, T. pallidum

1 En prgve, der fortolkes som ugyldig, vil blive markeret med

Felgende preveresultater viser linezere baseline-korrigerede amplifikationskurver og resultatoversigten fra PlexPCR® VHS (7500)
analyse-plugin'et.
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22.10.1 Eksempel 1. Positiv prgve - enkelt mal detekteret

° - won AQas

5,000,000 —

1,500,000 <

1,000,000 ~

5
& 2004
000,000
500,000 =
e
0
T T T T T T T 1
5 10 15 20 25 30 35 4
Cycles
HSV-1 HSV-2 VzZV T.pallidum IC
Prove Assay Resultat
Prave 107 PlexPCR VHS (7500) Detected: HSV-1
HSV-2
L E2 -
HSV-1
L E2 . v 23.968
\VAY
Assay results
Ly E2 -
HSV-2
IC
HSV-1 (® Detected L E2 . 7 BT
VzZv .
T. pallidum
T. pallidum L, E2 v
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22.10.2 Eksempel 2. Positiv prgve — flere mal detekteret
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Prove

Assay

Resultat

Pragve 108

PlexPCR VHS (7500)

Detected: HSV-2, HSV-1

Assay results
HSV-2

HSV-1

VzZv

T. pallidum

@ Detected

@ Detected

©® Not det

HSV-2

Ly, B3
HSV-1

Ly B3
\74%

Ly B3
IC

Ly B3
T. pallidum
Ly B3

e Detected - 17.277

e Detected - 16.924

e Not detected =

o Detected - 25742

e Not detected »
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22.10.3 Eksempel 3. Negativ prgve
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Cycles
HSV-1 HSV-2 VzV T. pallidum
Prove Assay Resultat
Prgve 109 PlexPCR VHS (7500) Not detected

Assay results
HSV-2

HSV-1

VZv

T. pallidum

HSV-2
L, C2
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L, cC2
/A%

Ly c2
IC

L cC2
T. pallidum
L cC2

25.869
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22.10.4 Eksempel 4. Ugyldig prgve

g SpeeDx
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HSV-1 HSV-2 VzV T.pallidum IC
Prove Assay Resultat
Prgve 110 PlexPCR VHS (7500) Invalid: HSV-2, HSV-1, VZV, T.pallidum
Assay results
HSV-2 Warning: IC invalid. Re-extract and re-test sample.
HSV-1 Warning: IC invalid. Re-extract and re-test sample.
\VAY Warning: IC invalid. Re-extract and re-test sample.
T. pallidum Warning: IC invalid. Re-extract and re-test sample.
( (=] ) Retest this sample for this assay
HSV-2
L, G2 -
HSV-1
L G2 -
Vzv
L G2 v
IC
L G2 -
T. pallidum
L G2 v
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