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Anvandningsomrade

arfus CMV QSRGQ Kit &r ett in vitro-nukleinsyraamplifieringstest for kvantifiering av DNA
for cytomegalovirus (CMV) i humana biologiska prover. | detta diagnostiska testkit anvénds
polymeraskedjereaktion (PCR) och det ar konfigurerat fér anvéndning med QlAsymphony
SP/AS- och RotorGene Qeinstrument. Det finns mer information om specifika humana
biologiska prover med vilka kitet har validerats i applikationsbladen som ér tillgangliga

online p& www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

QIAGEN fortsatter att utveckla och validera fler anvandningsomréaden fér artus QS-RGQ Kit,

till exempel anvandning med fler provtyper.

Den mest aktuella versionen av den har handboken och tillhérande applikationsblad ar

tillgéngliga online pd www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

artus CMV QSRGQ Kit &r avsett for anvéndning i samband med klinisk manifestation och

andra laboratoriemarkérer fér sjukdomsprognos.

Eftersom QIAGEN kontinuerligt 6vervakar analysens prestanda och validerar nya krav,

maste anvandarna se fill aft de arbetar med den senaste versionen av bruksanvisningen.

Obs! Kontrollera innan testet utférs om det finns ndgra nya elektroniska markningsrevisioner

p& www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Alla kit kan anvéndas med respektive instruktionskomponent om versionsnumret pé
handboken och annan mérkningsinformation matchar kitets versionsnummer. Versionsnumret
stér p& etiketten pd alla kitlédor. QIAGEN garanterar kompatibilitet mellan alla loter av

testkit med samma versionsnummer.
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Sammanfattning och férklaring

arfus CMV QS-RGQ Kit utgdr ett system som &r klart att anvéndas fér upptackt av CMV-DNA
med anvandning av polymeraskedjereaktion (PCR) i Rotor-Gene Q-instrument och

QIASymphony SP/AS-instrument fér provberedning och analysinstélining.

Information om patogen

Humant CMV paétraffas i blod, vévnader och i s& gott som alla sekretoriska vatskor hos
infekterade personer. Overféring kan ske oralt, sexuellt, via blodtransfusion eller
organtransplantation, intrauterint eller perinatalt. Infektion med CMV leder ofta till en
asymtomatisk infektion, foljt av ett livsl&ngt fortbesténd av viruset i kroppen. Om symtom
upptrader hos tondringar eller vuxna liknar de dem som férekommer vid mononukleos med
feber, svag hepatit och allmén sjukdomskénsla. Svéra fall av CMV-infektion har framfér allt

observerats hos personer som infekterats intrauterint och patienter med immunbristsjukdom.

Princip for proceduren

CMV RG Master innehéller reagenser och enzymer for den specifika amplifieringen av en
105 bp-region av CMV-genomet, och fér direkt upptackt av den specifika amplikonen i

fluorescenskanalen Cycling Green i Rotor-Gene Q.

arfus CMV QS-RGQ Kit innehdller ett andra heterologt amplifieringssystem fér aft identifiera
eventuell PCR-inhibition. Denna upptdcks som en intern kontroll (IC) i fluorescenskanalen
Cycling Yellow i Rotor-Gene Q. Detektionsgransen for det analytiska CMV PCR har inte

reducerats.

Externa positiva kontroller (CMV QS 1-4) medfdlier, vilka gér det mojligt att faststélla
andelen virusDNA. Det finns mer information i relevant applikationsblad pé&

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Den negativa kontrollen (vatten, PCRkvalitet] dvervakar PCR avseende kontamination och

bendmns NTC (no template control, kontroll utan templat) i QIAsymphony-programvaran.
Analyskontrolluppsatiningar och analysparameteruppsattningar

Analyskontrolluppséttningar ér kombinationen av ett protokoll plus extra parametrar, fill
exempel intern kontroll, fér provrening p& QlAsymphony SP. En férvald

analyskontrolluppséttning &r redan installerad fér varje protokoll.

Analysparameteruppséttningar @r kombinationen av en analysdefinition med ytterligare
parametrar definierade, ftill exempel replikatantal och antal analysstandarder, fér

analysinstallningar pd QlAsymphony AS.

For integrerade korningar pd QlAsymphony SP/AS ar analysparameteruppsatiningen direkt
kopplad il en analyskontrolluppsattning, som  specificerar den  associerade

provreningsprocessen.
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Material som medféljer

Kitinnehall

artus CMV QS$-RGQ Kit (24)

Katalognummer 4503363

Antal reaktioner 24

Lockféirg ~ Komponentnamn Symbol Méngd

Bl& CMV RG Master MASTER |, 3 x 300 l

Gul CMV Mg-Sol* [ MG-SOL |, 600 yl
. CMV QS 17

Réd (1 x 10*kopior/pl) QS§ 200 ¢l
. CMV QS 2t

el (1 x 103 kopior/pl) QS§ 200 ¢l
. CMV QS 3t

Réd (1 x 102kopior/pl) QS§ 200 ¢l
. CMV QS 4t

Réd (1 x 10" kopior/pl) QS§ 200 pl

Grén CMV RG IC? [1c ] 1 000

Vit Vatten (PCR-kvalitet) 1 000 pl

Handbok 1

* Magnesiumldsning.

t Kvantifieringsstandard.

t Intern kontroll.

§ Pd sida 27 finns en symbollista och -definitioner.

Handbok fér artus CMV QSRGQ 05/2016



Material som behdvs men inte medfdljer

Viktigt! Se till att alla instrument som anvdnds i den hdr proceduren har kontrollerats och

kalibrerats enligt tillverkarens angivelser.

Allman laboratorieanvandning

® Justerbara pipetter och sterila pipettspetsar med filter
® Vortexblandare
e Vattenbad som klarar inkubation vid 37 °C

® Bankcentrifug med rotor fér 2 ml reaktionsrér med en centrifugeringskapacitet pé
6800 x g.

Ytterligare utrustning och material fér provberedning

e QIlAsymphony SP (modul i QlAsymphony RGQ) (katalognr 9001297)

® QlAsymphony AS (modul i QlAsymphony RGQ) (katalognr 9001301)

® QIlAsymphony programversion 4.0

® QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (katalognr 937036 eller 937055)
e QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (katalognr 937236)

Ytterligare utrustning for PCR

® Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM- eller Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument (modul i
QlAsymphony RGQ)

® Rotor-Gene Q programversion 2.1 eller hdgre

Obs! Det finns mer information om material som krdvs for specifika tilldmpningar i det

relevanta applikationsbladet p& www.qiagen.com/products/artuscmvperkitce.aspx.
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Varningar och férsiktighet

For in vitro-diagnostisk anvéndning
Sakerhetsinformation

Anvand dlltid lamplig laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglasdgon vid hantering
av kemikalier. Yterligare information finns i aktuella sdkerhetsdatablad fér materialsdkerhet.
Dessa ar tillgangliga online i pdfformat pa www.qgiagen.com/safety dar du kan hitta,
granska och skriva ut datablad fér alla kit och kitkomponenter frén QIAGEN.

Se tillamplig kithandbok nar det gdller sdkerhetsinformation for QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit. Se fillamplig kithandbok nér det galler sdkerhetsinformation for
QIAsymphony DSP DNA Mini Kit. Se tillamplig instrumentanvéndarhandbok nér det galler

sdkerhetsinformation fér instrumentmoduler.

Kassera prov-, vétske- och analysavfall enligt nationella och lokala sékerhets- och

miljéforeskrifter.
Allmanna forsiktighetsatgarder

Var alltid noga med féljande:

® Anvand sterila pipettspetsar med filter.
e Hall om majligt rér stéingda under manvella &tgérder och undvik kontamination.

e Tina alla komponenter noggrant vid rumstemperatur (15-25 °C) innan du startar en

analys.

e Nér komponenterna ér tinade blandar du dem (pipettera upprepade génger upp och
ned eller genom pulsvortexblandning) och centrifugera kortvarigt. Kontrollera att det inte

finns nagot skum eller nagra bubblor i reagensréren.
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e Blanda inte komponenter fran kit med olika lotnummer.
e Kontrollera att de nédvandiga adaptrarna har kylts till 2-8 °C.
® Arbeta snabbt och héll PCR-reagenser pd is eller i kylblocket innan du laddar dem.

e Fortgd kontinuerligt fran en del i arbetsflodet fill nasta. Overskrid inte 30 minuters
dverforingstid mellan varje modul (QlAsymphony SP till QlAsymphony AS till Rotor-Gene
Q).

Férvaring och hantering av reagens

Komponenterna i artus CMV QSRGQ Kit ska férvaras vid —15 fill =30 °C och &r stabila
fram till det utgangsdatum som anges pd etiketten. Upprepad tining och frysning (>2 x) ska

undvikas, eftersom detta kan minska analysens prestanda.

Hantering och férvaring av prover

Det finns information om hantering och férvaring av prover for specifika tilldmpningar i det

relevanta applikationsbladet pé www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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VirusDNA-rening

artus CMV QSRGQ Kit har validerats med ett virus-DNA-reningssteg frén human plasma
som utférts pd QlAsymphony SP med anvéndning av ett QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
Kit. Se handboken till QIAsymphony DSP  Virus/Pathogen (QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Handbook) fér all information om hur man bereder reagenskassetten for

provreningssteget p& QlAsymphony SP.

artus CMV QSRGQ Kit har validerats med ett virus-DNA-reningssteg frdn humant helblod
som utférts pd QlAsymphony SP med anvéndning av et QlAsymphony DSP DNA Mini Kit.
Se handboken till QIAsymphony DNA (QIAsymphony DNA Handbook) fér all information

om hur man bereder reagenskassetten fér provreningssteget pd QlAsymphony SP.

Anvanda en intern kontroll och bararRNA (CARRIER)

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit och QIAsymphony DSP DNA Mini Kit i kombination
med arfus CMV QS-RGQ Kit kraver att den interna kontrollen (CMV RG IC) férs in i
reningsforfarandet for att dvervaka effektiviteten av provférberedelse och nedstrémsanalys.
Dessutom kan QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit och QlAsymphony DSP DNA Mini
Kitkréva att man bereder bérar-RNA (CARRIER). Det finns specifik information om den
interna  kontrollen och anvéndningen av bdrarRNA (CARRIER) i det relevanta

applikationsbladet p& www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Utbyten av nukleinsyror

Eluat som beretts med barar-RNA (CARRIER) kan innehélla mycket mer barar-RNA (CARRIER)
&n malnukleinsyror. Vi rekommenderar att du anvénder kvantitativa amplifieringsmetoder for

att faststalla utbyten.
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Férvaring av nukleinsyror

For korttidsforvaring i upp till 24 timmar rekommenderar vi férvaring av nukleinsyror

vid 2-8 °C. For langre férvaring én 24 timmar rekommenderar vi férvaring vid =20 °C.

S& har kommer du i géing med QlAsymphony SP/AS-instrument

. Stang alla lédor och huvar.

Sétt pd QlAsymphony SP/AS-instrumenten och vénta tills skérmen Sample Preparation

(Provberedning) visas och initieringen har slutférts.

. Llogga in pa instrumentet (ladorna lases upp).

DNA:-isolering och analysuppsattning p&d QlAsymphony SP/AS

Nedanstdende beskrivning ér ett allmént protokoll fér anvéndning av QlAsymphony DSP

Virus/Pathogen Kit eller QIAsymphony DSP DNA Mini Kit. Ingdende information om en

specifik tillampning, inklusive volymer och rér, finns i det relevanta applikationsbladet pé

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

Viktigt att téinka pé fére start

Sakerstall att du kanner till hur man anvénder QIAsymphony SP/AS-instrument. Se
anvandarhandbéckerna som medféljer instrumenten och de senaste versionerna som

finns online p& www.qiagen.com/products/qiasymphonyrgq.aspx fér driffanvisningar.

Innan du anvénder reagenspatronen (RC) f6r férsta géingen kontrollerar du att

bufferterna QSL2 och QSB1 i patronen (RC) inte innehéller négon utfallning.
Vid behov avlagsnar du de trég som innehéller buffertarna QSL2 och QSB1 fran

reagenskassetten (RC) och inkuberar i 30 minuter vid 37 °C med sporadiska
omskakningar fér att [6sa upp fallningen. Sétt tillbaka tragen pé ratt plats. Om du redan

har stuckit igenom reagenskassetten (RC), kontrollerar du att trégen ar tatade med
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ateranvandbara tatningsremsor och inkuberar hela reagenskassetten (RC) i 30 minuter

vid 37 °C med sporadiska omskakningar i ett vattenbad.

Forsok att undvika kraftiga omskakningar av reagenskassetten (RC) eftersom det d& kan

bildas skum, vilket kan géra det svart att faststélla vatskenivan.
Arbeta snabbt och héall PCR-reagenser pé is eller i kylblocket innan du laddar dem.
Reagensvolymerna @r optimerade fér 24 reaktioner per sats och kérning.

Fore varje anvandning méste alla reagenser tinas helt, blandas (pipettera upprepade
génger upp och ned eller vortexblanda snabbt) och centrifugeras i minst 3 sekunder vid

6800 x g. Undvik skumbildning av reagenserna.

Eluat frén provberedningen och samtliga komponenter i artus CMV QS-RGQ Kit har visat
sig vara stabila i instrumentet under minst den tid som normalt krévs fér provrening av 96
prover och analysinstéllning av 72 analyser, inklusive upp till 30 minuters verforingstid
frén QlAsymphony SP till QlAsymphony AS samt upp till 30 minuters &verféringstid frén
QIAsymphony AS till Rotor-Gene Q.

Atgérder som ska utforas fore start

Bered alla blandningar som behévs. Vid behov bereder du blandningar som innehdller
bérarRNA (CARRIER) och interna kontroller precis innan du startar. Det finns mer
information i det relevanta applikationsbladet pé

www.giagen.com/products/artuscmvperkitce.aspx.

Innan du startar férfarandet, méste du kontrollera att magnetpartiklarna &r helt
dtersuspenderade. Vortexblanda tréget som innehaller de magnetiska partiklarna

kraftfullt i minst 3 minuter fre férsta anvandningen.

Innan du laddar reagenskassetten (RC) tar du bort skyddet fran det trag som innehaller
de magnetiska partiklarna och dppnar enzymréren. Kontrollera att enzymstallet har

bringats i jamvikt med rumstemperatur (15-25 °C).

Kontrollera att du har placerat instickslocket (PL) p& reagenspatronen (RC), och att du har
tagit bort locket p& magnetpartikeltréget. Om du anvénder en reagenspatron (RC) som

ar delvis anvand, kontrollerar du att de ateranvéndbara tatningsremsorna ar borttagna.
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Om prover &r streckkodade, stdller du in proven i rérbararen s& att streckkoderna pekar

mot streckkodslasaren inuti lddan “Sample” (Prov) till vanster om QlAsymphony SP.

QIAsymphony SP-uppséttning

1.

Stang alla lador och huvar p& QlAsymphony SP/AS-instrumenten.

2. Sétt pd instrumenten och véinta tills skérmen Sample Preparation (Provberedning) visas
och initieringen har slutférts.
Strombrytaren sitter i det nedre vanstra hérnet pa QlAsymphony SP.
3. logga in pd instrumenten.
4. Bered nedanstéende lador i enlighet med det relevanta applikationsbladet pa
www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
® L&dan "Waste” (Avfall)
Nar den ar klar gor du en inventarieskanning.
® ladan "Eluate” (Eluat)
Nar den ar klar gor du en inventarieskanning.
® |&dan "Reagents and Consumables” (Reagens och férbrukningsmaterial)
Nar den ar klar gor du en inventarieskanning.
® l&dan "Sample”
5. Med instéliningen Integrated run (Integrerad kérning) p& QlAsymphony-pekskéarmen
matar du in nédvéndig information fér varje provbatch som ska bearbetas.
6. Vdalj en analysparameter fér kérningen, och tilldela den och den motsvarande AS-
batchen till proverna.
Information om analysparameteruppséttningen och den férvalda elueringsvolymen anges
pé det relevanta applikationsbladet.
Det finns mer information om integrerade kérningar p& QlAsymphony SP/AS i
anvandarhandbéckerna fill instrumentet.
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Vid instdllning av en integrerad kérning ska du kontrollera korrekt tilldelning av

provlaboratoriematerial, provtyp (prov, EC+ och EC+) och volymer.

Information om vilket férbrukningsmaterial och vilka komponenter som ska laddas i

respektive lada anges pé det relevanta applikationsbladet.

Nar information om alla batcher fér den integrerade kérningen har matats in klickar du

p& knappen Ok fér att avsluta instéllningen av Integrated run.

. Status fér alla batcher inom 6versikten av den integrerade kérningen éndras frén

LOADED (Laddad) till QUEUED (I k&). Sé& snart en sats @r i kd visas knappen Run (Kér).

Tryck pé knappen Run fér att starta reningsforfarandet.

Alla bearbetningssteg &r helautomatiserade.

QIAsymphony AS-instdlining

1.

Nar du har stéllt en integrerad kérning i ké 6ppnar du QIAsymphony AS-lé&dorna.

Komponenterna som ska laddas visas pd pekskéarmen.
Se till att nedanstdende étgarder alltid utfars fore den integrerade kérningen:
® Sdtt i spetsrdnnan

e Kassera spetsavfallspasen

® Installera en tom spetsavfallspdse

. Definiera och ladda analysstail.

Analysstall, i en eller flera i forvag kylda adaptrar, laddas i uttag(en) “Assay” (Analys).

Det finns information om analysstdllen i relevant applikationsblad pé

www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
Kontrollera temperaturen fér avkylningspositionerna.

Nar mélkylningstemperaturerna har uppnétts visas den lilla asterisken bredvid varje uttag

i grén farg.

. Kombinera alla rér med CMV RG Master i ett enda kit i ett rér fére anvéndning.

Obs! Viskésa reagens kan vara svéra att hantera med manuella pipetter. Var noga med

att dverféra hela volymen av CMV RG Master till provréret.
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6. Fyll varje reagensrér med nédvéndig volym tillamplig reagens enligt den
laddningsinformation du erhdll fr&n instrumentprogrammet.
Obs! Fére varje anvdndning maste alla reagenser tinas helt, blandas (pipettera
upprepade génger upp och ned eller vortexblanda snabbt) och centrifugeras i minst 3
sek. vid
6800 x g. Undvik bubblor eller skumbildning, vilket kan ge upphov till detektionsfel.
Arbeta snabbt och hall PCR-komponenter pd is eller i kylblocket innan du laddar dem.

7. Ladda reagensstdllet och placera reagensraren, utan lock, i lampliga positioner i redan

kylda reagensadaptrar enligt det relevanta applikationsbladet.

8. ladda engdngsfilterspetsar i l&dorna “Eluate and Reagents” (Eluat och reagenser) och
"Assays” enligt det antal som varje spetstyp kréver, vilket anges i relevant
applikationsblad.

9. Sténg lddorna "Eluate and Reagents” och “Assays”.

10.Naér du har stangt var och en av lddorna trycker du pa Scan (Skanna) fér att starta

inventarieskanningen av respektive lada.

Inventarieskanningen kontrollerar uttagen, adaptrarna, filterspetsarna och spetsrénnan,

liksom att laddningen av de specifika reagensvolymerna ér korrekt. Korrigera eventuella

fel vid behov.

Analysinstallningen startar automatiskt nar reningssteget i QlAsymphony SP &r klart och

eluatstéllen dverfors till QlAsymphony AS.

11.Naér kérningen ar klar trycker du pé Remove (Ta bort) pa skarmen Overview (Oversiki) i

analysinstaliningarna. Oppna lddan “Assays” och ladda ur analysstallet/-stdllen.
12.Ladda ned resultatet och cyklerfilerna.

13.0Om flera batcher i QIAsymphony AS ar konfigurerade i en integrerad kéring ska du
ladda om QlAsymphony AS-lédorna, med bérjan vid steg 1.

14.Fortsatt till “PCR on the Rotor-Gene Q”, sida 18.
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15.Utf6r regelbundet underhéll pé QlAsymphony AS under PCR-kérningen p& Rotor-Gene Q
eller senare.
Eftersom arbetsflddet ar en integrerad drift ska du rengéra alla instrument vid slutet av
det slutforda arbetsflédet.
Folj underhéllsinstruktionerna i anvéindarhandboken fér QlAsymphony SP/AS — allmén
beskrivning (QIAsymphony SP/AS User Manual — General Description). Kontrollera att

du utfér underhall regelbundet for att minimera risken fér korskontamination.
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PCR pé& Rotor-Gene Q

Viktigt att téinka pa fore start

Ta dig tid aft bekanta dig med Rotor-Gene Q-instrumentet innan du startar protokollet. Se

instrumentets anvéndarhandbok.

Kontrollera att alla 4 kvantifieringsstandarderna saval som minst en negativ kontroll
(vatten av PCR-kvalitet) ar inkluderade per PCR-kérning. Om du vill skapa en
standardkurva anvénder du alla 4 kvantifieringsstandarder som levererats (CMV QS 1-

4) for varije kérning av PCR.

. Stang PCR-réren och placera dem i Rotor-Gene Q:s 72-brunnsrotor.

. Férvissa dig om att du dverfor Rotor-Gene Q-4-stripréren i réit rikining, sé& att

positionsangivelserna fér avkylningsadaptern och rotorn stémmer dverens.

. Kontrollera att l&sringen (tillbehor till Rotor-Gene-instrumentet) ar placerad Sverst pd

rotorn fér att férhindra att réren dppnas av misstag under kérningen.
Overfér cyklerfilen frén QlAsymphony AS till RotorGene Q-datorn.

For detektionen av CMV-DNA skapar du en temperaturprofil och startar kérningen i
enlighet med det relevanta applikationsbladet p&
www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Programspecifik information om programmering av Rotor-Gene Q finns i det relevanta
protokollbladet ” Settings to run artus QSRGQ Kits" (Instéllningar fér att kéra artus QS-
RGQ Kit) p& www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.
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Tolkning av resultat

Se relevant applikationsblad p& www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx  for

ing&ende information om tolkning av resultat.
Felsdkningshandbok

Denna felsdkningshandbok kan vara till hjglp for aft 16sa eventuella problem som uppstér.

Kontaktuppgifter finns p& baksidan eller pé www.qiagen.com.

Kommentarer och férslag

Allmén hantering

Felmeddelande som Om ett felmeddelande visas under en integrerad
visas p& pekskarmen kérning, hanvisas till de anvandarhandbécker som

levereras tillsammans med instrumenten.

Utfdllning i reagenstrag i en 6ppnad kassett i QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit
eller QIAsymphony DSP DNA Mini Kit

a) Buffertavdunstning Kraftig avdunstning kan leda till dkad saltkoncentration
eller minskade alkoholkoncentrationer i buffertar.
Kassera reagenskassetten (RC). Se till att férsegla
bufferttragen till en delvis anvand reagenskassett (RC)
med tétningsremsor fér &teranvéndning ndr dessa inte

anvénds for rening.
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Kommentarer och forslag

b) Fdrvaring av Forvaring av en reagenskassett (RC) under 15 °C kan
reagenskassett (RC) leda fill bildning av fallningar. Vid behov avlagsnar du

de trdg som innehéller buffertarna QSL2 och QSB1
fran reagenskassetten (RC) och inkuberar i et
vattenbad vid 37 °C i 30 minuter med sporadiska
omskakningar for att 16sa upp fallningen. Satt tillbaka
tragen pé ratt plats. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC) kontrollerar du att trédgen har
stangts igen med &teranvandbara tatmingsremsor och
inkuberar hela reagenskassetten (RC) i ett vattenbad vid

37 °C i 30 minuter med sporadiska omskakningar.
Lagt utbyte av nukleinsyror

a) Magnetiska partiklar Innan du startar férfarandet, méste du kontrollera att
suspenderades inte helt  magnetpartiklarna &r helt &tersuspenderade.

Vortexblanda i minst 3 minuter fére anvéndning.

b) Frusna prover Tina frusna prover med &t omrérning fér att garantera
blandades inte korrekt en noggrann blandning.
efter tining

c) Bdarar-RNA (CARRIER) Rekonstituera barar-RNA (CARRIER) i AVE-buffert (AVE)
inte tillsatt eller ATE-buffert (ATE) och blanda med lamplig volym
av AVE-buffert (AVE) eller ATE-buffert (ATE) enligt
beskrivning i relevant applikationsblad pé
www.qiagen.com/products/artuscmvperkitce.aspx.

Upprepa reningsférfarandet med nya prover.
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Kommentarer och forslag

d)

e)

f

Nedbrutna nukleinsyror

Ofullstandig provlys

Tiltdppning av
pipettspets p& grund av

oldsligt material

Prover lagrades inkorrekt eller utsattes for alltfér ménga
frysnings-/tiningscykler. Upprepa reningsférfarandet

med nya prover.

Kontrollera fére anvéndning att buffert QSL2 och QSB1
inte innehéller ndgra féllningar. Vid behov avlagsnar
du de tr&g som innehéller buffertarna QSL1 och QSB1
frén reagenskassetten (RC) och inkuberar i 30 minuter
vid 37 °C med sporadiska omskakningar fér att 16sa
upp féllningen. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC), kontrollerar du aft tragen
aterigen ar tatade med &teranvandbara tatningsremsor
och inkuberar hela reagenskassetten (RC) i 30 minuter
vid 37 °C med sporadiska omskakningar i ett

vattenbad.

Olssligt material avlégsnades inte frén provet innan du
startade reningsproceduren pa QlAsymphony.

Om du vill ta bort ol&sligt material fér
virustillampningar centrifugerar du provet vid 3 000 x
g i 1 minut och &verfdr supernatanten till ett nytt

provror.
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QlAsymphony AS detekterar ofillréicklig master

All Master har inte Kombinera alla rér med CMV RG Master i ett enda kit i
dverforts till provroret ett ror fére anvéndning. Viskdsa reagens kan vara
svara att hantera med manuella pipetter. Se fill att du

Sverfor all master till réret.

For viskdsa reagens rekommenderar vi att du aspirerar
en extra volym p& 5 % om du anvénder manuella
pipetter (justera t.ex. pipetten till 840 pl for 800 pl

volym).

Alternativt kan du, efter att ldngsamt ha dispenserat
vétskan och utfért utbl@sning mot mé&lrérets vaggar,
avlégsna spetsen fran vatskan, slappa pipettblésan och
vénta i ytterligare 10 sek. Vétskerester kommer att
floda ner langst spetsen och kan blasas ut om du
trycker pé pipettblasan ytterligare en géng. Att
anvanda filterspetsar fér PCR markta med “low
retention” (litet bibehé&llande) kan férbéttra

&terhémtningen av vatska.

Ingen signal med positiva kontroller (CMV RG QS 1-4) i fluorescenskanalen Cycling

Green
a) Den valda Vid dataanalys véljer du fluorescenskanalen Cycling
fluorescenskanalen for Green for den analytiska PCR fér CMV och

PCR-dataanalys stdmmer  fluorescenskanalen Cycling Yellow fér den interna
inte dverens med kontrollen av PCR.

protokollet
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Kommentarer och forslag

b)

d)

Felaktig programmering
av temperaturprofilen
for Rotor-Gene Q-

instrument

Felaktig konfiguration
av PCR

Férvaringsvillkoren for
en eller flera
kitkomponenter
dverensstdmde inte med
de instruktioner som
gavs i “"Reagent Storage
and Handling”, sidan
10.

Utgd&ngsdatum fér artus
CMV QS-RGQ Kit har

passerats

Jamfér temperaturprofilen med protokollet. Se relevant
applikationsblad och protokollblad p&

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

Kontrollera att du har stéllt in analysen korrekt och att
du anvédnde korrekt analysparameteruppsattning.
Upprepa PCR vid behov. Se relevant applikationsblad
p& www.giagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utgangsdatum pé& kitetiketten och anvénd eft nytt kit vid
behov.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utgangsdatum pé& kitetiketten och anvénd eft nytt kit vid
behov.

Svag eller obefintlig signal i den interna kontrollen for et negativt plasmaprov som

renats med hjalp av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit eller QlAsymphony DSP

DNA Mini Kit i fluorescenskanal Cycling Yellow och samtidig franvaro av signal i kanal

Cycling Green

a)

Villkoren for PCR
stdmmer inte Gverens

med protokollet

Kontrollera villkoren fér PCR (se ovan) och upprepa

reaktionen med korrekt installningar vid behov.

Handbok fér artus CMV QSRGQ 05/2016
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b) PCR inhiberades Kontrollera att du anvander den validerade
isoleringsmetoden (se “DNA isolation and assay setup
on the QlAsymphony SP/AS”, sida 12) och folj
anvisningarna noga.

c) DNA férlorades under Frénvaro av signal i den interna kontrollen kan tyda pé

extrahering forlust av DNA under extraktionen. Kontrollera att du
anvander den validerade isoleringsmetoden (se “DNA
isolation and assay setup on the QlAsymphony
SP/AS", sida 12) och f&lj anvisningarna noga.
Se dven “Low yield av nukleinsyror”, above.
d) Férvaringsvillkoren for Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
en eller flera utgéngsdatum pé kitetiketten och anvénd ett nytt kit vid
kitkomponenter behov.
Sverensstdmde inte med
de instruktioner som
gavs i “"Reagent Storage
and Handling”, (sidan
10)
e) Utgangsdatum fér arfus  Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
CMV QS-RGQ Kit har utgangsdatum pé& kitetiketten och anvénd eft nytt kit vid
passerats behov.
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Kommentarer och forslag

Signaler med de negativa kontrollerna i fluorescenskanalen Cycling Green i den
analytiska PCR

a) Kontamination Upprepa PCR med oanvénda reagenser i replikat.
intraffade under

Stang om majligt PCR-réren direkt nér du har tillsatt det

forberedning av PCR
prov som ska testas.

Kontrollera med j@mna mellanrum att arbetsytan och

instrumenten dar dekontaminerade.

b) Kontamination Upprepa extrahering och PCR av proven som ska testas
intraffade under med hjélp av oanvénda reagenser.

extraherin
g Forsakra dig om att arbetsplatser och apparater

dekontamineras regelbundet.
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Kvalitetskontroll

| enlighet med QIAGENSs ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem testas varje lot av artus
CMV QSRGQ Kit mot fdrutbestdmda specifikationer fér att garantera féljdriktig
produktkvalitet.

Begrdnsningar
Alla reagenser kan uteslutande anvandas vid in vitro-diagnostik.

Produkten ska endast anvéndas av personal som har fétt specialinstruktioner och som har

utbildats i in vitro-diagnostiska férfaranden.
Anvéndarhandboken maste féljas strikt fér att uppnd optimala resultat fér PCR.

Var noga med att uppmérksamma de utgéngsdatum som &r angivna pd asken och pa

etiketterna for alla komponenter. Anvénd inte utgdngna komponenter.

Aven om det i sdllsynta fall kan uppkomma mutationer inom virusgenomets i hég grad
bevarade omréden, vilka tacks av satsens primrar och/eller prob, kan dessa kvantifieras i
underkant eller kan befintligheten av virus i dessa fall missas att upptéckas. Darfér granskas

analysens giltighet och prestanda med j@mna mellanrum.

Prestandaegenskaper

Se www.qiagen.com/products/artuscmvpcrkitce.aspx avseende prestandaegenskaper for
artus CMV QS-RGQ Kit.
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Symboler

| nedanst&ende tabell beskrivs de symboler som kan férekomma i mérkningen eller i detta

dokument.

Innehaller reagenser som récker till <N> reaktioner

<N>

Utgéngsdatum

<

EAREEE ™

Medicinsk utrustning fér in vitro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

Materialnummer

Komponenter

Innehaller

Antal
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GTIN

-~

n

EE&EL"?

K

GTIN-artikelnummer (Global Trade ltem Number)

R star fér revision

revisionsnumret

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

Las bruksanvisningen

Varning!

Master

Magnesiumlésning

Kvantifieringsstandard

Intern kontroll

av handboken och n &r

2

[ee]
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Bestallningsinformation

Produkt Innehall Kat.nr
artus CMV QS-RGQ Kit (24) For 24 reaktioner: Master, 4503363
magnesium|dsning,
4 kvantifieringsstandarder, intern
kontroll, vatten
(polymeraskedjereaktionsgrad)
QlAsymphony DSP For 96 beredningar (1 000 pl i 937055
Virus/Pathogen Midi Kit varije): inkluderar 2 reagenskassetter
och enzymstall och tillbehsr
QIAsymphony DSP Fér 192 beredningar (200 pl i 937036
Virus/Pathogen Mini Kit varje): inkluderar 2 reagenskassetter
och enzymstall och tillbehsr
QIAsymphony DSP DNA Fér 192 beredningar (200 pl i 937236
Mini Kit varje): inkluderar 2 reagenskassetter
och enzymstall och tillbehor.
QIAsymphony RGQ System QIAsymphony SP, QIAsymphony 9001850

AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,
nédvandiga tillbehér och
konsumtionsvaror, installation och
utbildning

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-kithandbok eller -bruksanvisning. QIAGEN-kithandb&cker och bruksanvisningar
finns att tillgd p& www.qgiagen.com eller kan bestéllas frén QIAGEN:s tekniska

serviceavdelning eller frén lokal aterfrsdljare.

Handbok fér artus CMV QSRGQ 05/2016

29



Denna sida har med avsikt [dmnats tom
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| och med inképet av denna produkt kan personen anvénda den fér diagnostiska tiénster for human in vitro-diagnostik. Inget allmént patent eller annan licens av n&got
slag fdrutom denna specifika anvéndarrétt i och med inkdpet beviljas harigenom.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).
Registrerade namn, varumérken osv. som anvénds i detta dokument, Gven nér de inte uttryckligen har markerats som s&dana, fér inte betraktas som oskyddade i lag.

artus CMV QSRGQ Kit &r ett CE-markt diagnostiskt kit enligt det europeiska in vitro-diagnostiska direktivet 98/79/EG. Ej tillgéngligt i alla lénder.

Begréinsat licensavtal fér artus CMV QS-RGQ Kit

Anvéndning av denna produkt innebdr att kdparen eller anvéindaren av produkten godkénner féljande villkor:

1.

SN

Produkten fér enbart anvéndas i enlighet med protokollen som medfélier produkten och denna handbok och fér enbart anvéindas tillsammans med komponenter
som ingdr i kitet. QIAGEN beviljar ingen licens under ndgon av féretagets immateriella tillgéngar fér anvéndning eller inkorporering av de medféljande
komponenterna i denna sats med/i komponenter som inte ingér i denna sats, frutom vad som beskrivs i protokollen som medféljer denna produkt, denna
handbok och ytterligare protokoll som finns pa www.qiagen.com. Vissa av dessa ytterligare protokoll har tillhandahdllits av QIAGEN-anvéndare for QIAGEN-
anvéindare. Dessa protokoll &r inte noggrant testade eller optimerade av QIAGEN. QIAGEN |dmnar ingen garanti fér dem och garanterar heller infe att de inte
utgdr ett intréng pa réittigheter fér tredje part.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN infe garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte kréinker oberoende tredje parts réttigheter.
Detta kit och dess komponenter &r licensierade fr engangsbruk och fér inte ateranvéindas, renoveras eller séljas vidare.
QIAGEN frénséger sig specifikt alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, bortsett fran dem som uttryckligen angivits.

Ink&paren och anvéindaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller tilldta att négon annan vidtar négra steg som kan leda fill eller underlétta ndgra dtgérder
som &r férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begréinsade licensavtal i domstol och ska erséttas fér alla undersdknings- och
réittegdngsk der, inklusive ad k der, vid eventuell atgérd fér att upprétthdlla detta begrénsade licensavtal eller négon av féretagets immateriella
réittigheter avseende kitet och/eller négon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qgiagen.com.
HB-0356-006 1060926 154023595 05/2016
© 2010-2016 QIAGEN, med ensamrdtt.
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