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QIAGEN Sample and Assay Technologies

QIAGEN er den ledende leverandaren av innovativ prave- og analyseteknologi
og gjer det mulig & isolere og pdvise innhold i enhver biologisk preve. Véare
avanserte haykvalitetsprodukter og -tjenester sikrer suksess fra prave til resultat.

QIAGEN setter standardene i:
Rensing av DNA, RNA og proteiner
Nukleinsyre- og proteinanalyser

microRNA-forskning og RNAI

Automatisering av preve- og analyseteknologi

Véart mal er & gjere det mulig for deg @ oppna enestéende suksess og
giennombrudd. For mer informasjon, besgk www.qiagen.com.
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Bruksomréade

artus HCV QS-RGQ-settet er en in vitro-nukleinsyreforsterkningstest for
kvantifiseringen av hepatitt C-virus (HCV)-RNA i humant EDTA-plasma. Dette
diagnostiske testsettet bygger pa revers transkripsjon-polymerasekjedereaksjon
(RT-PCR) og er utviklet for & kunne brukes sammen med QIAsymphony SP/AS
og Rotor-Gene Q-instrumenter.

artus HCV QS-RGQ-settet er beregnet pa bruk i sammenheng med klinisk
presentasjon og andre laboratoriemarkerer for sykdomsprognose og for & bidra
til vurdering av viral respons pa antiviral behandling som malt av endringer i
HCV-RNA-nivéer i human EDTA-plasma. artus HCV QS-RGQ-settet er ikke
beregnet pd & bli brukt som en screeningstest for HCV eller som en diagnostisk
test for & bekrefte forekomst av HCV-infeksjon.

For mer informasjon om hvilke spesifikke humane biologiske praver settet
er validert for, se applikasjonsarkene som er tilgjengelige online pa
www.qgiagen.com/products/artushcvrgperkitce.aspx.

| og med at QIAGEN kontinuerlig overvaker analyseytelsen og validerer nye
pastander, er brukerne pdlagt & sikre at de bruker den mest oppdaterte
bruksanvisningen.

Se etter nye elekironiske etikettoppdateringer pa
www.qgiagen.com/products/artushcvrgperkitce.aspx fer testen utferes.

Alle sett kan brukes med de respektive delene av bruksanvisningen forutsatt at
h&ndbokens versjonsnummer og annen etikettinformasjon stemmer overens med
settets versjonsnummer. Versjonsnummer er synlig p& settetiketten pd& esken.
QIAGEN garanterer at alle partier med testsett som har samme
versjonsnummer, er kompatible.

Sammendrag og forklaring

artus HCV QSRGQ-settet er et bruksklart system for pavisning av HCV-RNA ved
bruk av en polymerasekjedereaksjon (PCR) p& Rotor-Gene Q-instrumenter med
preveklargjering og analyseoppsett ved bruk av QIAsymphony SP/AS-
instrumentene. Hep. C Virus RG Master A og B inneholder reagenser og
enzymer for den spesifikke forsterkningen av en 240 bp-region av HCV-
genomet og for direkte pavisning av det spesifikke amplikonet i den
fluorescerende kanalen Cycling Green for Rotor-Gene Q.

| tillegg inneholder artus HCV QS-RGQ-settet et sekundaert heterologt
forsterkningssystem for & identifisere mulig PCR-hemming. Dette pévises som en
intern kontroll (IC) i den fluorescerende kanalen Cycling Orange for
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Rotor-Gene Q. Pavisningsgrensen for den analytiske HCV PCR er ikke redusert.
Eksterne positive kontroller (Hep. C Virus RG QS 1-4) forsynes, noe som gjer
det mulig med bestemmelse av mengden virus-RNA. For mer informasjon, se det
aktuelle applikasjonsarket p&
www.qgiagen.com/products/artushcvrgperkitce.aspx.

Patogeninformasjon

Hepatitt C er en leverbettennelse forarsaket av viruset med samme navn. |
motsetning til de andre hepatittvirusene A, B, D eller E, ferer infeksjon med
hepatitt C-viruset (HCV) i mange tilfeller til kronisk leversykdom. En HCV-
infeksjon gir ofte ingen symptomer i relativt lang tid. Dette farer til at de fleste
ikke vet at de er smittet av HCV. Behandling er imidlertid mest effektiv i tidlige
stadier av sykdommen. For gyeblikket er interferon o (kombinert med Ribavirin)
den eneste dokumenterte, effektive behandlingen. Det er imidlertid ogsa pavist
at kun noen pasienter med kronisk hepatitt C responderer p&
interferonbehandling. Under visse omstendigheter kan denne dyre behandlingen
derfor vaere ugunstig og medfere alvorlige bivirkninger, for eksempel svekket
immunforsvar, og fere til forverringer (f.eks. munnherpes, helvetesild). (1-4)
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Medfelgende materialer

Settets innhold

artus HCV QS-RGQ Kit (24) (72)

Katalognr. 4518363 4518366

Antall reaksjoner 24 72

Bla Hep. C Virus RG Master A 4x 144 pl 8 x 144 pl

Llilla Hep. C Virus RG Master B 4x216pl 8x216l
Hep. C Virus RG QS T*

Red (104 1U/) 200 yl 200 yl
Hep. C Virus RG QS 2*

Red 1 ) 200l 200l
Hep. C Virus RG QS 3*

Red (102 1U/) 200 pl 200 pl
Hep. C Virus RG QS 4*

Red (101 1U/) 200 pl 200 pl

Grenn Hep. C Virus RG ICY 1.000 pl 2 x 1.000 pl

Hyit Water (PCR grade) (Vann (PCR- 1.000 1.000
klasse))
Handbok for artus HCV QS-RGQ-settet 1 1
(norsk)

*Kvantifiseringsstandard.
fIntern kontroll.
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Materialer som er nedvendige, men som ikke medfalger

Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller ved arbeid
med kjemikalier. Du finner mer informasjon p& de aktuelle
sikkerhetsdatabladene (HMS) som fas fra leveranderen av produktet.

M Pipetter (justerbare)* og sterile pipettspisser med filtre
M Vorteks-blander*

B Arbeidsbenksentrifuge* med rotor for 2 ml-reaksjonsrer, evne til
sentrifugering ved 6.800 x g

For preveklargjering
M QIAsymphony SP instrument (QIAsymphony SP-instrument) (kat.nr.
9001297)*

B QlAsymphony AS instrument (QIAsymphony AS-instrument) (kat.nr.
?001301)*

For PCR
B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM®* 1
B Rotor-Gene Q programvareversjon 2.1 eller hayere
B Eventuelt: Rotor-Gene AssayManager versjon 1.0 eller hayere

Merk: Ytterligere informasjon om materialer som kreves for bestemte
applikasjoner er tilgjengelig i det relevante applikasjonsarket pa
www.qiagen.com/products/artushcvrgperkitce.aspx.

*Pass p& at instrumentene er kontrollert og kalibrert i henhold til produsentens anbefalinger.

tHvis relevant, Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument med produksjonsdato januar 2010 eller senere.
Produksjonsdatoen inngdr i serienummeret pd instrumentets bakside. Serienummeret er i formatet
"mmddannn", der "mm" angir produksjonsmaneden i sifre, "&&" angir de siste to sifrene i
produksjonséret, og "nnn” angir den unike instrumentidentifikatoren.
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Advarsler og forholdsregler
For bruk i forbindelse med in vitro-diagnostikk

Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller ved arbeid
med kjemikalier. Du finner mer informasjon p& de aktuelle
sikkerhetsdatabladene (HMS). Disse er tilgjengelige online i praktisk og
kompakt PDF-format pd www.qgiagen.com/safety. Her kan du finne, vise og
skrive ut HMS-datablader for hvert QIAGEN®-sett og hver settkomponent.

For sikkerhetsinformasjon om rensesettet, se den relevante handboken for settet.
For sikkerhetsinformasjon om instrumentene, se den relevante brukerh&dndboken
for instrumentene.

Kast preve- og analyseavfall i henhold til de lokale sikkerhetsforskriftene.

Generelle forholdsregler
B Veer alltid oppmerksom pé felgende:
M Bruk sterile pipettspisser med filtre.

M | lopet av manuelle trinn skal rerene holdes lukket nar dette er mulig for &
unngd kontaminering.

M Tin alle komponentene grundig ved romtemperatur (15-25 °C) for
igangsetting av en analyse.

Nar de er opptinet, bland komponentene (ved & pipettere flere ganger opp
og ned eller ved & utfere pulsvorteks) og sentrifuger kort. Pé&se at det ikke
finnes skum eller bobler i reagensrarene.

lkke bland komponentene fra sett med ulike partinumre.
Forsikre deg om at de ngdvendige adapterne er forhandkielt til 2-8 °C.
Arbeid hurtig og hold PCR-reagensene pa is eller i kjgleblokken fer lasting.

Fortsett kontinuerlig fra én del av arbeidsflyten til den neste. lkke overskrid
30 minutters overferingstid mellom hver modul (QlAsymphony SP il
QIAsymphony AS til Rotor-Gene Q).

Handtering og oppbevaring av reagensen

Komponentene i artus HCV QS-RGQ-settet skal lagres ved —15 il =30 °C og er
stabile inntil utlepsdatoen som er angitt p& etiketten. Gjentatt opptining og frysing
(>2 x) skal unngéds, da dette kan redusere analyseytelsen.
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Handtering og oppbevaring av prover
Ytterligere informasjon om materialer som kreves for bestemte applikasjoner, er

tilgjengelig i det relevante applikasjonsarket pd
www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx.

I EEEEEEE———————————————
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Prosedyre

Komme i gang pa QlAsymphony SP/AS-instrumentene
Lukk alle skuffer og lokk.

Sla QlAsymphony SP/AS-instrumentene pd og vent til skjermbildet “Sample
Preparation” (Preveklargjering) vises og initialiseringsprosedyren er fullfert.

Logg inn pé instrumentet (skuffer lases opp).

Rensing av virus-RNA

artus HCV QS-RGQ-settet er blitt validert med et trinn for rensing av virusRNA,
utfert p& QIlAsymphony SP ved hijelp av et QIAsymphony DSP Virus/Pathogen-
sett. Se QIAsymphony DSP Virus/Pathogen-hdndboken for all informasjon om

klargjering av reagenspatronen i forkant av rensetrinnet pa QlAsymphony SP.

Bruk av en intern kontroll og baerer-RNA (CARRIER)

Bruk av QIAsymphony DSP Virus/Pathogen-sett i kombinasjon med artus HCV
QS-RGQ:-settet forutsetter at den interne kontrollen (Hep. C Virus RG IC)
implementeres i rensingsprosedyren for & overvake effektiviteten av
preveklargjering og nedstrams analyse. Videre kan bruk av QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen-sett kreve klargjering av baerer-RNA (CARRIER). For nsermere
informasjon om den interne kontrollen og bruken av baerer-RNA (CARRIER), se
det aktuelle applikasjonsarket p&
www.qgiagen.com/products/artushcvrgperkitce.aspx.

Analysekontrollsett og analyseparametersett

Analysekontrollsett er kombinasjonen av en protokoll pluss ekstra parametre, slik
som intern kontroll, for preverensing pé QlAsymphony SP. Et standard
analysekontrollsett er forhdndsinstallert for hver protokoll.

Analyseparametersett er kombinasjonen av en analysedefinisjon med ekstra
definerte parametre, slik som replikattelling og antall analysestandarder for
analyseoppsett pd QlAsymphony AS.

Ved integrerte kjeringer péd QlAsymphony SP/AS er analyseparametersettet
direkte forbundet med et forhandsanalysekontrollsett som angir den tilknyttede
preverensingsprosessen.

Resultater for nukleinsyrer

Eluater som er klargjort med baerer-RNA (CARRIER) kan inneholde mye mer
baerer-RNA (CARRIER) enn mélnukleinsyrer. Vi anbefaler bruk av kvantitative
amplifiseringsmetoder for & bestemme resultater.
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Oppbevaring av nukleinsyrer

For kortvarig oppbevaring pé& opptil 24 timer anbefaler vi & oppbevare rensede
nukleinsyrer ved 2-8 °C. For langvarig oppbevaring pé opver 24 timer
anbefaler vi oppbevaring ved —20 °C.
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Protokoll: RNA-isolering og analyseoppsett pa
QIAsymphony SP/AS

Falgende beskrivelse er en generell protokoll for bruk av QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen-sett. Naermere informasjon om en bestemt applikasjon, herunder
volum og rer, er tilgjengelig i det relevante applikasjonsarket pa
www.giagen.com/products/artushcvrgperkitce.aspx.

Viktige punkter for oppstart

*

Serg for & vaere kjent med bruken av QIAsymphony SP/AS-instrumentene.
Bruksanvisninger finnes i hadndbgkene som fulgte med instrumentene og i de
mest oppdaterte versjonene som er tilgjengelige elektronisk pa
www.giagen.com/products/qgiasymphonyrgq.aspx.

For ferste gangs bruk av en reagenspatron (RC) mé det kontrolleres at
bufrene QSL2 og QSB1 i patronen (RC) ikke inneholder noen utfelling. Ved
behov, flytt karene som inneholder bufrene QSL2 og QSB1 fra
reagenspatronen (RC) og inkuber i 30 minutter ved 37 °C med ekstra risting
for & lase opp utfellingen. Pass p& & sette pa plass karene i de riktige
posisjonene. Hvis reagenspatronen (RC) allerede er gjennomhullet, pass pé
at karene er forseglet med tetningsstrimler til gjenbruk og inkuber hele
reagenspatronen (RC) i 30 minutter ved 37 °C og rist av og til i et
vannbad.*

Prav & unngd kraftig risting av reagenspatronen (RC), ellers kan det dannes
skum, som kan fere til problemer med vaeskenivadeteksjon.

Arbeid hurtig og hold PCR-reagensene pd is eller i kjzleblokken far lasting.

Reagensvolumene er optimalisert for 24 eller 72 reaksjoner per sett per
kjering (henholdsvis kat.nr. 4518363 og 4518366).

For hver bruk mé alle reagensene tines fullstendig, blandes (ved gjentatt
pipettering opp og ned eller gjennom hurtig vorteks) og sentrifugeres i minst
3 sekunder ved 6.800 x g. Unngd skumdannelse i reagenser.

Eluater fra preveklargjeringen og alle komponentene i artus HCV QS-RGQ-
settet har vist seg @ vaere stabile i instrumentet i minst den normale tiden som
kreves for praverensing for 96 praver og analyseoppsett for 72 analyser,
inkludert inntil 30 minutters overferingstid fra QIAsymphony SP til
QIAsymphony AS og inntil 30 minutters overfaringstid fra QIAsymphony AS
til Rotor-Gene Q.

Pass pd at instrumentene er kontrollert, vedlikeholdt og kalibrert regelmessig i henhold til

produsentens instruksjoner.
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Ting som skal gjeres for oppstart

M Klargjer alle nedvendige blandinger. Klargjer ved behov blandinger som
inneholder baerer-RNA (CARRIER) og interne kontroller rett far start. For mer
informasjon, se det aktuelle applikasjonsarket pa
www.qgiagen.com/products/artushcvrgperkitce.aspx.

M For prosedyren startes, pase at de magnetiske partiklene er helt
resuspendert. Roter karet som inneholder de magnetiske partiklene kraftig i
minst 3 minutter fer farste gangs bruk.

M Fer lasting av reagenspatronen (RC), fiern dekslet fra karet som inneholder
de magnetiske partiklene, og dpne enzymrerene. Pése at enzymstativet har
blitt romtemperert (15-25 °C).

M Pése at stikklokket (PL) plasseres pa reagenspatronen (RC) og at lokket pa
magnetpartikkelkaret er fiernet, eller ved bruk av en delvis brukt
reagenspatron (RC), pdse at tetningsstrimlene til gjenbruk er fiernet.

M Hvis prevene er strekkodet, plasser pravene i rerbaereren slik at strekkodene
vender mot strekkodeleseren innenfor skuffen “Sample” (Prave) pé venstre

side av QlAsymphony SP.
Prosedyre

Rensing av virus-RNA pa QlAsymphony SP
1. Lukk alle skuffer og hetter pa QlAsymphony SP/AS-instrumentene.

2. Sla instrumentene pa og vent til skjermbildet “Sample Preparation” vises og
initialiseringsprosedyren er fullfort.

Strembryteren befinner seg nederst i venstre hjgrne pd QlAsymphony SP.

g

Logg inn pa instrumentene.

4. Klargjer felgende skuffer som beskrevet i det relevante applikasjonsarket pé
www.qiagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx.

M Skuffen “Waste” (Avfall): Nér klargjort, utfer en inventarskanning.
M Skuffen “Eluate” (Eluat): Nér klargjort, utfer en inventarskanning.

M Skuffen “Reagents and Consumables” (Reagenser og forbruksvarer): Nér
klargjort, utfer en inventarskanning.

B Skuffen “Sample”
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5. Bruk oppsettet for “Integrated run” (Integrert kjoring) pa beraringsskjermen
pa QlAsymphony og tast inn den nedvendige informasjonen for hver
preveomgang som skal behandles. Velg et analyseparametersett for
kjeringen, og tilordne dette og den tilsvarende AS-omgangen til pravene.

Informasjon om analyseparametersettet og forhandsvalgt elusjonsvolum
finnes i det relevante applikasjonsarket.

For mer informasjon om integrerte kjgringer pd QlAsymphony SP/AS, se
brukerhandboken for instrumentet.

6. Ved oppsett av en integrert kjoring, kontroller riktig tilordning av
laboratorieutstyr, pravetype (preve, EC+, og EC-), samt volum.
Informasjon om forbruksvarer og komponenter som skal lastes i hver skuff,
finnes i det relevante applikasjonsarket.

7. Nar det er lagt inn informasjon om alle omgangene i den integrerte
kjeringen, klikk “Ok”-knappen for a gé ut av oppsettet for “Integrated run”.
Statusen for alle omganger i oversikten for den integrerte kjeringen, endres
fra “LOADED” (Lastet) til “QUEUED" (I k). Straks etter at en omgang er satt i
ke, vises knappen “Run” (Kjer). Trykk pa “Run”-knappen for a starte
prosedyren.

Alle behandlingstrinn er helautomatiserte.

Laste QlAsymphony AS-skuffer for analyseoppsett

8. Ndr en integrert kjoring er satt i ke, apne QlAsymphony AS-skuffene.
Komponentene som ma lastes, vises pa bereringsskjermen.

9. Gijer dlltid felgende for en integrert kjering:
M Sett inn spissrennen

B Kast spissavfallsposen.
M Sett inn en tom spissavfallspose.

10. Definer og sett inn analysestativ(er). Analysestativ(er), i forhandskjol(e)
adapter(e), lastes pa “Assay” (Analyse)-apningen(e). Informasjon om
analysestativene finnes i det relevante applikasjonsarket pé
www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx.

11. Kontroller temperaturen pé kjoleposisjonene.
Nér malkjgletemperaturene er nadd, vil den lille stjernen ved siden av hver
dpning vises i grent.

12. Kombiner alle rerene pad HCV RG Master A i et enkelt sett i ett rer for bruk.
Kombiner alle rerene pad HCV RG Master B i et enkelt sett i ett rer for bruk.
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Merk: Viskase reagenser kan vaere vanskelige & handtere med manuelle
pipetter. P&se & overfere hele Master-volumet til raret.

13. Fyll hvert reagensrer med det nedvendige volumet av riktig reagens ifelge
lasteinformasjonen som gis av instrumentets programvare.
Merk: Far hver bruk mé& alle reagensene tines fullstendig, blandes (ved
gjentatt pipettering opp og ned eller gjennom hurtig vorteks) og
sentrifugeres i minst 3 sekunder ved 6.800 x g. Unngé& at det dannes bobler
eller skum, som kan fere til pavisningsfeil. Arbeid hurtig og hold PCR-
komponenter pé is eller i kigleblokken fer lasting.

14. Last reagensstativet og plasser reagensrarene, uten lokk, i riktig posisjon i
de forhandskjelte adapterne for reagenser som beskrevet i det relevante
applikasjonsarket.

15. Last engangsfilterspisser inn i skuffene “Eluate and Reagents” (Eluat og
reagenser) og “Assays” (Analyser) ifglge det nedvendige antallet av hver
spisstype, angitt i det relevante applikasjonsarket.

16. Lukk skuffene “Eluate and Reagents” og “Assays”.

17. Ved lukking av hver skuff, trykk pa “Scan” (Skann) for & starte
inventarskanningen for hver skuff.
Inventarskanningen kontrollerer &pningene, adapterne, filterspissene og
spissrennen, samt riktig lasting av spesifikke reagensvolumer. Korriger feil
ved behov.

Analyseoppsettet starter automatisk nér rensetrinnet p& QlAsymphony SP er
fullfert og eluatstativene er overfert til QIAsymphony AS.

18. Etter at kjeringen er ferdig, frykk pa “Remove” (Fiern) i
analyseoppsettskjermbildet “Overview” (Oversikt). Apne skuffen “Assays”
og last av analysestativet (-stativene).

19. Last ned resultat- og cycler-filene.

20. Hvis det er konfigurert flere omganger pa QlAsymphony AS i en integrert
kjering, last QlAsymphony AS-skuffene péa nytt, og start pa trinn 8.

21. Fortsett med “Protokoll: RT-PCR pa Rotor-Gene Q”, side 17.

22. Utfor det regelmessige vedlikeholdet pa QlAsymphony AS i lepet av PCR-
kjeringen pa Rotor-Gene Q eller senere.

Siden arbeidsflyten er en integrert prosedyre, rengjer alle instrumenter pé
slutten av den fullferte arbeidsflyten.

Folg vedlikeholdsinstruksjonene i QIAsymphony SP/AS-brukerh&ndboken —
Generell beskrivelse (QlAsymphony SP/AS User Manual — General
Description). Pése & utfere vedlikehold regelmessig for & minimere faren for
krysskontaminering.
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Protokoll: RT-PCR pa Rotor-Gene Q

Viktige punkter for oppstart

M Bruk tid til & bli kjent med Rotor-Gene Q fer igangsetting av
protokollen. Se instrumentets brukerhandbok.

B For automatisk tolkning av PCR-resultatene kan Rotor-Gene
AssayManager benyttes i stedet for Rotor-Gene Q-programvaren.

M Pdse at alle 4 kvantifiseringsstandardene samt minst én negativ
kontroll (vann, PCR-klasse) er inkludert per PCR-kjzring. Du kan
generere en standardkurve ved & bruke alle de 4 medfelgende
kvantifiseringsstandardene (Hep. C Virus RG QS 1-4) for hver PCR-

kjering.
Prosedyre

1. Lukk PCR-rgrene og plasser dem i 72-brennsrotoren pa Rotor-Gene Q. Serg
for & overfore Rotor-Gene Q 4-strimmelrer i riktig retning, slik at
posisjonsindikasjonene til kjgleadapteren og rotoren samsvarer. Pase at
laseringen (tilbeher for Rotor-Gene-instrumentet) plasseres oppé rotoren for
a hindre utilsiktet apning av rerene i lepet av kjeringen.

2. Overfor cycler-filen fra QIAsymphony AS til Rotor-Gene Q-datamaskinen.

3. For pavisning av HVC-RNA ma det lages en temperaturprofil, og kjeringen
ma startes som beskrevet i det relevante applikasjonsarket pé
www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx. Programvarespesifikk
informasjon om programmering av Rotor-Gene Q finnes i det relevante
protokollarket “Settings to run artus QS-RGQ Kits” (Innstillinger for & kjere
artus QS-RGQ-sett) pa www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx.

I EEEEEEE———————————————
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Tolkning av resultater

Se det relevante applikasjonsarket pd
www.qgiagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx for detaljert informasjon
om tolkning av resultater.

Feilsekingsveiledning

Denne feilsgkingsveiledningen kan vaere nyttig for & lese problemer som kan
oppstd. Forskerne ved QIAGENSs tekniske serviceavdeling er alltid klare til &
besvare eventuelle sparsmal du matte ha enten om informasjonen og
protokollene i denne handboken eller prave- og analyseteknologi (for
kontaktinformasjon, se bak p& omslaget eller besgk www.qgiagen.com).

Kommentarer og forslag

Generell handtering

Feilmelding vises pa Hvis det vises en feilmelding under en
bergringsskjermen protokollkjering, se brukerhandbgkene som
medfglger instrumentene.

Utfelling i reagenskaret pa apnet patron i QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-
settet

a)  Bufferfordampning  For stor fordampning kan fere til ekt
saltkonsentrasjon eller reduserte
alkoholkonsentrasjoner i bufrene. Kast
reagenspatronen (RC). Pése & forsegle
bufferkarene til delvis brukte reagenspatroner (RC)
med tetningsstrimler til gjenbruk nér de ikke brukes
til rensing.

b)  Oppbevaring av Ved oppbevaring av reagenspatron (RC) under

reagenspatronen (RC) 15 °C kan det dannes utfellinger. Ved behov, flytt
karene som inneholder bufrene QSL2 og QSB1 fra
reagenspatronen (RC) og inkuber i vannbad* ved
37 °C i 30 minutter og rist av og til for & lese opp
utfellingen. Pass pd & sette p& plass karene i de
riktige posisjonene. Hvis reagenspatronen (RC)
allerede er gjennomhullet, pase at karene er
forseglet med tetningsstrimler til gjenbruk og
inkuber hele reagenspatronen (RC) i vannbad*
ved 37 °C i 30 minutter og rist av og til.
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Kommentarer og forslag

*  Pass pd at instrumentene er kontrollert, vedlikeholdt og kalibrert

regelmessig i henhold til produsentens instruksjoner.

Lave resultater for nukleinsyrer

a)  De magnetiske Fer prosedyren startes, p&se at de magnetiske
partiklene ble ikke helt partiklene er helt resuspendert. Roter i minst 3
resuspendert minutter far bruk.

b)  Frosne prever ble  Tin opp frosne prever med forsiktig omrering for &
ikke blandet tilstrekkelig ~ sikre grundig blanding.
etter opptining

c)]  BaererRNA Rekonstituer baerer-RNA (CARRIER) i buffer-AVE

(CARRIER) ikke tilsatt (AVE) og bland med riktig volum av buffer-AVE
(AVE) som beskrevet i det relevante
applikasjonsarket pa
www.qgiagen.com/products/artushevrgperkitce.as
px. Gjenta renseprosedyren med nye praver.

d)  Nedbrutte Pravene ble oppbevart pa feil méate eller utsatt for

nukleinsyrer for mange fryse-tine-sykluser. Gjenta
renseprosedyren med nye prover.

e)  Ufullstendig Kontroller at Buffer QSL2 og QSB1 ikke

prevelysering inneholder utfellinger for bruk. Ved behov, flytt

karene som inneholder bufrene QSL1 og QSB1 fra
reagenspatronen (RC) og inkuber i 30 minutter
ved 37 °C med ekstra risting for & lzse opp
utfellingen. Hvis reagenspatronen (RC) allerede er
giennomhullet, pass pé at karene er forseglet med
tetningsstrimler til gjenbruk og inkuber hele
reagenspatronen (RC) i 30 minutter ved 37 °C og
rist av og til i et vannbad. *

f)]  Tilstopping av Uoppleselig materiale ble ikke fiernet fra praven

pipettetuppen pd grunn  fer start av QlAsymphony-renseprosedyren. For &

av voppleselig materiale  fjerne voppleselig materiale for virusapplikasjoner,
sentrifuger preven ved 3.000 x g i 1 minutt og
overfer supernatanten til et nytt preverer.
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Kommentarer og forslag

QlAsymphony AS paviser utilsirekkelig Master

lkke all Master Kombiner alle rerene p&d HCV RG Master A i et
overfart til reret enkelt sett i ett rar for bruk. Kombiner alle rarene
p& HCV RG Master B i et enkelt sett i eft rer for
bruk. Viskese reagenser kan vaere vanskelige a
handtere med manuelle pipetter. Pése & overfere
hele Master-volumet til rgret.

For viskese reagenser anbefaler vi & aspirere et
ekstra volum pé& 5 % ved bruk av manuelle pipetter
(f.eks. justere pipetten til 840 pl for et 800 pl

volum).

Alternativt, etter langsom dispensering av vaesken
og en utblasning ved mdlrerets vegg, fiern spissen
fra vaesken, lasne pipettestempelet og vent i
ytterligere 10 sekunder. Resterende vaeske vil renne
ned i spissen og kan blases ut ved & trykke p&
pipettestempelet en gang til. Bruken av PCR-
klassefilterspissene som er merket som “lav
retensjon”, kan forbedre vaeskegjenvinningen.

Ingen signaler med positive kontroller (Hep. C Virus RG QS 1-4) i den
fluorescerende kanalen Cycling Green

a)  Den valgte For dataanalyse, velg den fluorescerende kanalen
fluorescerende kanalen Cycling Green for den analytiske HCV-PCR, og den
for PCR-dataanalyse fluorescerende kanalen Cycling Orange for intern
oppfyller ikke kravene i kontroll-PCR.

protokollen

b)  Feilprogrammering  Sammenlign temperaturprofilen med protokollen.

av temperaturprofilen til  Se det relevante applikasjonsarket og

Rotor-Gene-instrumentet  protokollarket pd
www.giagen.com/products/artushcvrgperkitce.asp
X.

20 artus HCV QSRGQ Kit-héndbok 01/2016



Kommentarer og forslag

c)  Feil konfigurasjon

av PCR

d)  Oppbevarings-
forholdene for én eller
flere settkomponenter
overholdt ikke
instruksjonene som ble
gitt i “Handtering og
oppbevaring av
reagensen” (side 9)

e) artus HCV
QS-RGQ:settet er utlapt

Pase at analyseoppsettet ble utfert pa riktig mate
og at det riktige analyseparametersettet ble brukt.
Gjenta om ngdvendig PCR. Se det relevante
applikasjonsarket og protokollarket pé
www.qgiagen.com/products/artushcvrgperkitce.asp
X.

Kontroller oppbevaringsforholdene og utlapsdatoen
(se settetiketten) p& reagensene og bruk et nytt sett
ved behov.

Kontroller oppbevaringsforholdene og utlapsdatoen
(se settetiketten) pd reagensene og bruk et nytt sett
ved behov.

Svakt eller manglende signal pa den interne kontrollen av en negativ
plasmapreve utsatt for rensing ved bruk av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-
seftet i den fluorescerende kanalen Cycling Orange og samtidig fraveer av et
signal i kanalen Cycling Green

a)  PCRforholdene
oppfyller ikke kravene i
protokollen

b)  PCR var inhibert.

c)  RNA gikk tapt
under ekstrahering

artus HCV QSRGQ Kit-héndbok 01/2016

Kontroller PCR-forholdene (se ovenfor) og gjenta
PCR med korrigerte innstillinger, ved behov.

Pase at du bruker den validerte isolasjonsmetoden
(se “Protokoll: RNA-isolering og analyseoppsett pa
QIAsymphony SP/AS”, side 13) og felger

instruksjonene noye.

Et fravaerende signal for den interne kontrollen kan
indikere tap av RNA i lepet av ekstraheringen.
Pase at du bruker den validerte isolasjonsmetoden
(se “Protokoll: RNA-isolering og analyseoppsett pd
QIAsymphony SP/AS”, side 13) og falger

instruksjonene naye.

Se ogsé& “Lave resultater for nukleinsyrer” ovenfor.

2]



Kommentarer og forslag

d)  Oppbevarings- Kontroller oppbevaringsforholdene og utlapsdatoen
forholdene for én eller (se settetiketten) p& reagensene og bruk et nytt sett
flere settkomponenter ved behov.

overholdt ikke
instruksjonene som ble
gitt i “Handtering og
oppbevaring av
reagensen” (side 9)

e) artus HCV Kontroller oppbevaringsforholdene og utlepsdatoen
QS-RGQ-settet er utlept (se settetiketten) p& reagensene og bruk et nytt sett
ved behov.

Signaler med de negative kontrollene i fluorescenskanalen Cycling Green for

den analytiske PCR

a)  Kontaminering Gijenta PCR med nye reagenser i replikater.
oppsto i lepet av

Hvis mulig, lukk PCR-rarene rett efter tilsetningen av
klargjeringen av PCR

preven som skal testes.

Pase at arbeidsplassen og instrumentene
dekontamineres ved regelmessige intervaller.

b)  Kontaminering Gijenta ekstraheringen og PCR for preven som skal
oppsto under ekstrahering  testes ved bruk av nye reagenser.

Pase at arbeidsplassen og instrumentene
dekontamineres ved regelmessige intervaller.

Kvalitetskontroll

| henhold til QIAGENSs ISO-sertifiserte kvalitetsstyringssystem, testes hvert parti
med artus HCV QSRGQ-sett mot forhdndsbestemte spesifikasjoner for & sikre
konsekvent produkitkvalitet.

Begrensninger
Alle reagenser kan utelukkende brukes i in vitro-diagnostikk.

Produktet skal kun brukes av personale som er spesielt instruert og oppleert i in
vitro-diagnostiske prosedyrer.

Strengt samsvar med brukerhandboken kreves for optimale PCR-resultater.
Det er viktig & veere oppmerksom pd utlepsdatoer som er trykket pé boksen og

etikettene pa alle komponenter. Bruk ikke komponenter med utlept dato.

22 artus HCV QS-RGQ Kit-h&andbok 01/2016



Selv om det er sjelden, kan mutasjoner innen de hayst konserverte regionene av
virusgenomet som er dekket av settets primere og/eller probe fare il
underkvantifisering eller at tilstedevaerelsen av viruset ikke oppdages i disse
tilfellene. Validiteten og ytelsen til analysedesignen revideres med regelmessige
intervaller.

Ytelsesegenskaper

Se www.qgiagen.com/products/artushevrgpcrkitce.aspx for ytelsesegenskaper for
artus HCV QS-RGQ-settet.
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Symboler

W Inneholder nok reagens til <N> reaksjoner
<N>

Brukes innen
IVD Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
Katalognumre

Partinummer
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Materialnummer
COMP Komponenter
(CONT| Inneholder
@l Nummer
GTIN Global Trade Item Number (GTIN-kode)

Temperaturbegrensning
Produsent
Se bruksanvisning

Forsiktig

=l R

Kontaktinformasjon

For teknisk hjelp og mer informasjon, se vart tekniske supportsenter pé
www.qgiagen.com/Support, ring 00800-22-44-6000 eller kontakt én av
QIAGENSs tekniske serviceavdelinger eller lokale distributerer (se bak pé
omslaget eller besak www.qgiagen.com).
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Bestillingsinformasjon

Produkt

Innhold Katalognr.

artus HCV QS-RGQ Kit
(24)

artus HCV QS-RGQ Kit
(72)

For 24 reaksjoner: 2 Masters, 4518363
4 kvantifiseringsstandarder, intern
kontroll, vann (PCR-klasse)

For 72 reaksjoner: 2 Masters, 4518366
4 kvantifiseringsstandarder, intern
kontroll, vann (PCR-klasse)

QlAsymphony RGQ-system

QIlAsymphony RGQ,
System

QIAsymphony SP, QlAsymphony AS, 9001850
Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,

nadvendig tilbeher og forbruksvarer,

installasjon og oppleering

For oppdatert lisensinformasjon og produktspesifikke ansvarsfraskrivelser, se
den respektive hdndboken for QIAGEN-settet eller bruksanvisningen.
Handbgker og bruksanvisninger for QIAGEN-sett er tilgjengelige pé
www.qgiagen.com eller p& foresparsel fra QIAGENS tekniske serviceavdeling

eller din lokale distributer.
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Kjopet av dette produktet gjer det mulig for kigperen & bruke det til & utfere diagnostikktjenester for human in vitro-diagnostikk. Ingen generell patent
eller annen lisens av noe annet slag enn denne spesifikke bruksrettigheten fra kjgpet garanteres.

Varemerker: QIAGEN®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).

artus HCV QSRGQ:-settet er et CE-merket diagnostikksett i samsvar med det europeiske direktivet om in vitro-diagnostikk 98/79/EF. Ikke tilgjengelig i
alle land.

Begrenset lisensaviale for artus HCV QS-RGQ-settet

Bruk av dette produktet innebazerer at en kjgper eller bruker av produktet samtykker i felgende vilkar:

1.

Produktet kan brukes bare i samsvar med protokollene som felger med produktet og denne héindboken, og bare med komponenter som er i
settet. QIAGEN gir ingen lisens i forhold til noen av sine opphavsrettslige produkter til & bruke eller innlemme vedlagte komponenter i dette settet
med noen komponenter som ikke er inkludert i dette settet, med unntak av det som er beskrevet i protokollene som falger med produktet, denne
handboken og flere protokoller som né finnes pd www.qgiagen.com. Noen av disse tilleggsprotokollene er anskaffet av QIAGEN-brukere for
QIAGEN-brukere. Disse protokollene har ikke blitt grundig testet eller optimalisert av QIAGEN. QIAGEN gir ingen garantier for disse, og
garanterer ikke at de ikke krenker rettighetene til tredjeparter.

QIAGEN gir ingen garantier for at dette settet og/eller bruksomrédene ikke krenker rettighetene til tredjeparter bortsett fra tydelig uttrykte
lisenser.

Dette settet og komponentene i det er lisensiert til engangsbruk og kan ikke brukes flere ganger, modifiseres eller selges pa nytt.
QIAGEN fraskriver seg spesifikt andre lisenser, uttrykt eller antydet, med unntak av de som er tydelig uttrykt.

Kjeperen og brukeren av settet samtykker i & ikke la noen andre gjere noe som kan fere til handlinger som er forbudt ovenfor. QIAGEN kan
handheve forbud i denne begrensede lisensavtalen i en hvilken som helst domstol, og skal f& tilbake alle sine undersekelses- og
domstolskostnader, inkludert advokathonorarer, i enhver handling for & héndheve denne begrensede lisensavtalen eller noen av sine
immaterielle rettigheter i forhold til settet og/eller komponentene.

For oppdaterte lisensvilkér, se www.giagen.com.
© 20102014 QIAGEN, med enerett.
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