QIAsymphony® RGQ-applikationsblad

QIAsymphony RGQ-applikation
artus® HCV QS-RGQ-kit
(provtyp: plasma)

Kontrollera om  det  finns

IVD c E mérkningsrevisioner

0197

ndgra nya elekironiska

www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx  innan

utférs. Nuvarande revisionsstatus anges av utgivningsdatumet

(format: mé&nad/éar).

Allmadan information

Provvolym (inklusive
1200 ul
Sverskottsvolym)

Analysparameteruppsétining artus HCV_plasma1000 V4

Férvald
. Cellfree1000_V6 _DSP_artus HCV
analyskontrolluppséttning - T -

Elueringsvolym 60 ul

Nédvéndig programversion  Version 4.0 eller hégre

Masterblandningsvolym 30 ul
Mallvolym 20 ul
Antal reaktioner 6-24 eller 6-72*

. Fér 6 reaktioner: cirka 9 minuter
Kértid p& AS-modul ) ) )
For 72 reaktioner: cirka 35 minuter

[REF

Kit

! artus HCV QS-RGQ-kit, version 1, 4518363, 4518366
Validerat provmaterial Human EDTA-plasma
Inledande rening QIAsymphony DSP virus/patogen midi-kit (kat.nr 937055)

* Vid kérning av flera analyskérningar méste det sdkerstéllas att grénsen pé& 72 reaktioner och 1
analysstdllsadapter inte &verskrids. Undvik ldngvarig inkubationstid (> 30 minuter) mellcn.....

00000
QIAGEN®

avslutandet av analyskérningen och &verféring till Rotor-Gene® Q.

Februari 2013 Sample & Assay Technologies




Material som behévs men inte medféljer

Reningskit

Adaptrar fér QIAsymphony SP

Foérbrukningsprodukter fér
QlAsymphony SP

Adaptrar och reagenshéllare
fér QlAsymphony AS

Foérbrukningsprodukter fér
QIAsymphony AS

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (QlAsymphony
DSP virus/patogen midi-kit) (kat.nr 937055)

Elution Microtube Rack QS (elueringsmikrorérstéll) (Cooling
Adapter [kyladapter], EMT, v2, Qsym, kat.nr 9020730)
Tube Insert 3B (rérinféring 3B) (inféring, 2,0ml v2,
provbdrare (24), Qsym, kat.nr. 9242083)

Sample Prep Cartridges, 8-well (provberedn.patroner, 8-
brunnars), (kat.nr 997002)

8-Rod Covers (8-stavsskydd) (kat.nr 997004)

Filter-Tips (filterspetsar), 1500 ul (kat.nr 997024)
Filter-Tips (filterspetsar), 200 ul (kat.nr 990332)

Elution Microtubes CL (elueringsmikrorér CL) (kat.nr
19588)

Tip disposal bags (spetsavfallspésar) (kat.nr 9013395)
Micro tubes 2.0 ml Type H (mikrorér 2,0 ml Typ H) eller
Micro tubes 2.0 ml Type | (mikrorér 2,0 ml Typ 1) (Sarstedt,
kat.nr 72.693 och 72.694, www.sarstedt.com) fér
anvéndning med prover och interna kontroller

Reagent Holder 1 QS (reagenshéllare 1 QS) (Cooling

Adapter (avkylningsadapter), Reagent Holder 1
(reagenshéllare 1), Qsym, kat.nr 9018090)

Reagent Holder 2 QS (reagenshéllare 2 QS) (Cooling
Adapter (avkylningsadapter), Reagent Holder 2
(reagenshéllare 2), Qsym, kat.nr 9018089)

RG Strip Tubes 72 QS (RG-striprér 72 QS)
(avkylningsadapter, RG-striprér 72, Qsym, kat.nr
9018092)

Strip Tubes and Caps (strip-rér med lock), 0,1 ml (kat. nr
981103)

Tubes, conical (rér, koniska), 2 ml, Qsym AS (kat.nr
997102)* eller Micro tubes 2.0 mL Type | (mikrorér 2,0 ml,
typ 1) (Sarstedt, kat.nr 72.694.005)

Tube, conical (rér, koniskt), 5 ml, Qsym AS (kat.nr
997104)* eller Tubes with flat base from PP (rér med platt
bas fran PP) (Sarstedt, kat.nr 60.558.001)

Reagent Bottles (reagensflaskor), 30 ml, Qsym AS (kat.nr
997108)

Elution Microtubes CL (elueringsmikrorér CL) (kat.nr
19588)

Filter-Tips (filterspetsar), 1500 ul (kat.nr 997024)
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H Filter-Tips (filterspetsar), 200 ul (kat.nr 990332)
[ Filter-Tips (filterspetsar), 50 ul (kat.nr 997120)
B Tip disposal bags (spetsavfallspésar) (kat.nr 9013395)

* Kontrollera om produkten ér fillgénglig.

Hantering och férvaring av prover

Provtagning Blodprov
5-10 ml EDTA-blod
Blanda genom att véinda 8 ggr — ingen omskakning!

Hepariniserade humana prover fér inte anvéndas

Provférvaring Separation: 20 minuters centrifugering, 800-1 600 x g inom 24 timmar

efter provtagning

Overfér den isolerade plasman till et sterilt polypropylenrér
Inkapslat virus-RNA stabilt vid:*

4°C  dagar

-20°C veckor

—70°C ménader

Provitransport Splitterfri transport
Sé&ndning inom 24 timmar

Posta sdndningen enligt réttsliga instruktioner fér transport av

patogenmaterialf

Blodprover ska skickas kylda (2 till 8 °C)

Stérande substanser Heparin (= 10 IU/ml) péverkar PCR. Prover som har insamlats i rér
innehéllande heparin  som antikoagulant  eller  prover frén

hepariniserade patienter fér inte anvéndas.

Forhdjda nivéer av albumin (=6 g/dl), bilirubin (=30 mg/dl), lipider
(=1 g/dl triglycerid), och hemolytiska prover (<2 g/dl hemoglobin)

péverkar inte systemet.

* Arbeitskreis Blut, V17 (09.1997), Bundesgesundheitsblatt 11/1997, p. 452-456.

t International Air Transport Association (Internationellt samarbetsorgan for flygbolag) (IATA).

Dangerous Goods Regulations (Féreskrifter om farligt gods).

QlAsymphony RGQ-applikationsblad: artus HCV QS-RGQ-kit (provtyp: plasma)

Sida 3 av 17



Procedur

Beredning av béarar-RNA och tillsats av den interna
kontrollen till proverna

Anvdndningen av QlAsymphony DSP virus/patogen midi-kitet i kombination med artus HCV QS-

RGQ-kitet kréver inférande av den interna kontrollen (Hep. C-virus RG IC) i reningsproceduren fér aft

dvervaka effektiviteten av provberedning och nedstrémsanalys.

Interna kontroller méste tillséittas med bérar-RNA (CARRIER)-buffert AVE (AVE)-blandning, och den
totala volymen av den interna kontrollbé&rar-RNA (CARRIER)-buffert AVE (AVE)-blandningen férblir 120

ul.

tabellen anges fillsatsen av den interna kontrollen till isolatet i férhéllandet 0,1 ul per 1 ul

elueringsvolym. Vi rekommenderar att du preparerar férska blandningar fér varje kérning precis

innan anvéndning.

Komponent Volym (ul) (Sarstedt®-rér)* Volym (ul) (BD™-ror)*
Stammar frén bérare av RNA 5 5
(CARRIER)
Intern kontroll* 9 9
AVE-buffert 106 106
Slutlig volym per prov

g voym per P 120 120
(exklusive dédvolym)
Total volym fér n prover (nx 120) + 3608 (n x 120) + 600"

* Mikrorér 2,0 ml typ H eller mikrorér 2,0 ml typ | (Sarstedt, kat.nr 72.693 och 72.694.

+

t

w»

-

Rér 14 ml, 17 x T00 mm av polystyren med rund botten (Becton Dickinson, kat.nr 352051).

Berdkningen av andelen intern kontroll bygger p& de inledande elueringsvolymema (90 ul).

Ytterligare tomvolym beror pé vilken typ av provrér som anvénds.

Intern kontrollblandning motsvarande yiterligare 3 prover (dvs 360 ul) krévs. Fyll inte provréret med
mer &dn 1,92 ml (dvs. hogst 13 prover. Dessa volymer ér specifika f6r mikrorér 2,0 ml typ H och
mikrorér 2,0 ml typ |, Sarstedt kat.nr 72.693 och 72.694).

Intern kontrollblandning motsvarande yiterligare 5 prover (dvs 600 ul) krévs. Fyll inte provréret med
mer &n 13,92 ml (dvs. hégst 111 prover. Dessa volymer &r specifika fér provrér av polystyren, 14
ml, 17 x 100 mm, med rund botten, Becton Dickinson, kat.nr 352051).

QlAsymphony RGQ-applikationsblad: artus HCV QS-RGQ-kit (provtyp: plasma)

Sida 4 av 17



QIAsymphony SP-uppsdttning

Ladan "Waste” (Avfall)

Hallare for enhetslador 1-4
Avfallspéashdallare

Héllare for flaska for flytande avfall

Tomma enhetsaskar
Avfallspése

Tém och installera flaska fér flytande avfall

Ladan “Eluate” (Eluat)

Elueringsstall

Elueringsvolym*

Anvénd uttag 1, kylpositionen

Forvald elueringsvolym: 60 ul

Intial elueringsvolym: 90 ul

* Elueringsvolymen &r férvald fér protokollet. Detta &r den minsta volym som ér tillgénglig av den
eluerade substansen i det slutliga elueringsréret. Den férsta volymen av elueringsldsning krévs fér

aft férvissa sig om att den verkliga volymen av eluerad substans &r densamma som den férvalda

volymen.

Ladan “"Reagents and Consumables” (Reagens och

forbrukningsmaterial)

RC-position 1 och 2

Spetsstdllhallare, position 1-4

Spetsstallhéllare, position 5-18

Enhetsaskhdllare, position 1-3

Enhetsaskhdllare, position 4

Ladda 1 reagenspatron (RC) f6r maximalt 48
prover eller 2 nya reagenspatroner (RC) med

maximalt 96 prover.

Laodda Hillréickligt  ménga  stéll  med
engdngsfilterspetsar, 200 ul (se Nédvéndiga
plastartiklar fér 1-4 provbatcher”, sida 6)

Ladda tillrackligt  ménga  stéll  med
engdngsfilterspetsar, 1500 ul (se
"Nédvéndiga plastartiklar for 1-4
provbatcher”, sida 6)

Ladda 3 enhetsaskar innehéllande

provbearbetade patroner

Ladda 1 enhetsask innehéllande 8-stavsskydd
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Ladan "Sample” (Prov)

Provtyp

Provvolym (inklusive éverskottsvolym)

Provror

Insats

Plasma
1200 ul

Mikrorér 2,0 ml typ H eller mikrorér 2,0 ml
typ | (Sarstedt, kat.nr 72.693 och 72.694)

Rérinféring 3B (kat.nr 9242083)

Nédvéndiga plastartiklar for 1-4 provbatcher

Fyra
En batch, Tva batcher, Tre baticher, batcher, 96
24 prover* 48 prover* 72 prover* prover*
Engangsfilterspetsar,
28 52 76 100
200 plf*
Engéngsfilterspetsar,
9eng P 113 206 309 402
1 500 plt*
Provbered.kassetter? 21 42 54 72
8-stavsskydd’ 3 6 9 12

* Om du anvénder fler &n ett internt kontrollrér per batch och utfér fler én en inventarieskanning

krévs det fler engdngsfilterspetsar.

t Det finns 32 filterspetsar/spetsstall.

 Antalet filterspetsar som krévs inbegriper filterspetsar for 1 inventarieskanning per reagenskassett.

§ Det finns 28 provberedningskassetter/enhetslada.

T Det finns tolv 8-stavsskydd/enhetslada.
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QIAsymphony AS-instdllning

Férbrukningsprodukter

Under instéliningen anges ldmpliga positioner fér varje férbrukningsprodukt p& QIAsymphony AS-

modulen pé& instrumentets pekskdrm.

Fér anvéindning med

Foérbrukningsprodukter Namn pé pekskarm adapter/reagenshdllare

Strip-rér och lock, 0,1 ml (250) QIA#981103 *StripTubes 0.1 RG strip-rér 72 QS

Ror, koniska, 2 ml, Qsym AS ~ QIA#997102 *T2.0 ScrewSkirf Reagenshéllare 1 QS
(500)t Reagenshéllare 2 QS

Ror, koniska, 5 ml, Qsym AS  QIA#997104 *T5.0 ScrewSkirf  Reagenshéllare 1 QS
(500)™* Reagenshdllare 2 QS

Reagensflaskor, 30 ml, Qsym  QIA#997108 *Bottle 30ml® Reagenshéllare 2 QS
AS (50)t

Elueringsmikrorér CL (24 x 96) QIA#19588 * EMTR Elueringsmikrordrstéll QS

* Anger labbmaterial som kan kylas med en kyladapter med streckkod.

t Fér masterblandade komponenter, systempreparerad masterblandning, analysstandarder och

analyskontroller.

 Alternativt gér det att anvianda Sarstedt-réren som beskrivs i “Material som behévs men infe

medfslier”, sida 2.

§ Suffixet “(m)” pé& pekskdrmen betyder att berdknad vétskenivé for respektive provrér har optimerats

fér reagens som bildar en konkav menisk.

Adaptrar och reagenshallare

Stéll/reagenshéllare Namn Antal som kréivs'
Provstall Elueringsmikrordrstéll QS 1
Reagenshéllare Reagenshéllare 1 QS 1
Analysstall RG strip-rér 72 QS 1

T Berdiknad for en analyskérning med 72 reaktioner.
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Filterspetsar

Ladda spetsstéll med start med spetsskdrorna 1, 2 och 3 i l&dan “Eluate and Reagents” (Eluat och

reagenser) och ladda dérefter spetsstéll i spetsskérorna 7, 8 och 9 i 1&dan "Assays” (Analyser).

Namn pé Minsta antal fér 24  Minsta antal for 72

Férbrukningsprodukt pekskérm reaktioner reaktioner
Filterspetsar, 1 500 ul

1500 ul 5 6
(1024)
Filterspetsar, 200 ul

200 ul 10 10
(1024)
Filterspetsar, 50 ul (1024) 50 ul 25 73
Spetsavfallspésar - 1 1
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RT-PCR pé& Rotor-Gene Q

artus HCV QS-RGQ-kitet kan kéras p& Rotor-Gene Q med anvandning av manuell analys med Rotor-
Gene Q-program 2.1 eller senare eller med anvdndning av automatisk analys med Rotor-Gene
AssayManager®. | nedanstdende avsnitt beskrivs instéllningar och uppséttning med de 2 olika

programmen.

RT-PCR med anvéndning av Rotor-Gene Q-
program 2.1 eller senare

Stéll in f8ljande parametrar fér kérningen:

Reaktionsvolym (ul) 50

Hall Halltemperatur: 50 grader
Halltid: 30 min.

Hall 2 Halltemperatur: 95 grader
Halltid: 15 min.

Cycling 50 ggr

95 grader fér 30 sek.
50 grader fér 60 sek.

72 grader fér 30 sek.

Instéllning av automatisk optimering av 50 grader

forstéirkning (Prover: Gron; IC: Orange)

Det finns nérmare anvisningar i protokollbladet “Settings to run artus QS-RGQ Kits” (Instéliningar fér

kérning av artus QS-RGQ-kit) p& www.giagen.com/products/artushevrgperkitce.aspx.

RT-PCR med anvéndning av Rotor-Gene
AssayManager

For automatisk analys med anvéndning av artus HCV QS-RGQ-kitet med Rotor-Gene AssayManager,

mdste nedanst&ende filer vara installerade i din Rotor-Gene AssayManager-databas.

[ | artus basic plug-in (tillgénglig fér nedladdning frén www.qgiagen.com/Products/Rotor-

GeneAssayManager.aspx)
[ | artus HCV QS-RGQ AssayProfile for plasma samples
(AP_artus_HCV_plasma1000_QS V1.iap) (tillgénglig fér nedladdning frén

www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx)
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Det finns en beskrivning av hur du installerar dessa filer i AnvUndarhandboken fill Rotor-Gene

AssayManager.

Né&r du har installerat dessa filer kan Rotor-Gene AssayManager anvénda informationen frén
resultatfilen frdn QIAsymphony AS fér att sdtta upp en kérning fér realtids-PCR-amplifiering och
pé&féliande automatisk analys. Det finns en beskrivning av hur du importerar QlAsymphony AS-
resultatfiler till Rotor-Gene AssayManager, se AnvUndarhandboken till Rotor-Gene AssayManager.

Observera att det inte behdvs n&igon export av cycler-filer med Rotor-Gene AssayManager.

Tolkning av resultat

| detta avsnitt beskrivs tolkningen av resultat p& Rotor-Gene Q. Granska dven provstatusinformation
frédn QlAsymphony SP/AS-resultaffiler fér analys av det kompletta arbetsflodet prov-till-resultat.

Anvand endast prover med ett giltigt status.

artus HCV QS-RGQ-kitet kan kéras p& Rotor-Gene Q med anvéndning av manuell analys med Rotor-
Gene Q-program 2.1 eller senare eller med anvéndning av automatisk analys med Rotor-Gene

AssayManager. | nedanstéende avsnitt beskrivs tolkning av resultat med de 2 olika programmen.
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Tolkning av resultat med anvéndning av Rotor-
Gene Q-program 2.1 eller senare

Signaldetektion och slutsatser

Signal i Signal i
kanalen kanalen Kvantitativt
Cycling Cycling result
Green Orange (IU/ml) Tolkning
Giltigt resultat: HCV-RNA detekterat, <35 [U/ml
Kvantifiering &r e] majlig eftersom det kvantitativa
Ja Ja <21 resultatet &r under detektionsgransen. Det
positiva resultatets reproducerbarhet ér inte
sdkerstéllt.
Giltigt resultat: HCV-RNA detekterat, <35 [U/ml
=21 och s . -
Ja Ja - Kvantifiering &r ej méjlig eftersom det kvantitativa
<
resultatet ér under analysens linjgra omréde.
Giltigt resultat: HCV-RNA detekterat vid den
=35 och .
. beréknade koncentrationen
Ja Ja/Nej* <1,77 x o . o
107 Kvantitativt resultat ér inom analysens linjéra
omréde.
Giltigt resultat: HCV-RNA detekterat,
) >1,77 x >1,77 x 107 1U/ml
Ja Ja/Nej* . . -
107 Kvantifiering &r ej majlig eftersom det kvantitativa
resultatet &r 6ver analysens linjéra omréade.t
Nej Ja - Giltigt resultat: Inget HCV-RNA detekterades.*
) ) Ogiltigt resultat: Det gér inte att komma fram Hill
Nej Nej -
ndgra resultat.?

* | det hér fallet ar upptéckten av en signal i kanalen Cycling Orange umbérlig, effersom héga
inledande koncentrationer av HCV-RNA (positiv signal i kanalen Cycling Green) kan leda fill en
reducerad eller utebliven fluorescenssignal i den interna kontrollen i kanalen Cycling Orange

(konkurrens).

t Om kvantifiering énskas ska provet spadas med HCV-fri plasma och ombearbetas. Multiplicera det

kvantitativa resultatet frén det ombearbetade provet med spé&dningsfaktorn.

¥ Om C;-vérdet for den interna kontrollen fér ett negativt prov &r mer én 3 cykler hégre én Cr-vérdet

for den interna kontrollen av kontrollen utan mall i kérningen (Cr 0, — Cr ic n1c >3), ska provet

betraktas som ogiltigt. Det gér inte att komma fram till n&gra resultat.
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§ Information om felkdllor och deras I6sning kan du hitta i “Troubleshooting guide”
(Felsdkningshandboken) i artus Handboken till HCY QS-RGQ-kitet.

Tréskelinstéllning féor PCR-analysen

De optimala tréskelinstéliningarna fér en viss kombination av Rotor-Gene Q-instrument och artus QS-
RGQ-kitet ska faststéllas empiriskt genom testning av varje enskild kombination, d& detta ér ett relativt
vérde som beror p& det dvergripande diagnostiska arbetsflédet. Tréskeln kan stéllas in pé& et
preliminért vérde av 0,04 f6r analysen av den férsta PCR-kérningen, men detta vérde ska finjusteras
genom komparativ analys av féljande kérningar i arbetsflédet. Tréskeln ska stéllas in manuellt strax
dver bakgrundssignalen frén de negativa kontrollerna och negativa proverna. Det genomsnittliga
tréskelvérde som beréknas genom dessa experiment kommer sannolikt aft fungera fér de flesta av de
kommande kérningarna, men anvdndaren mdéste inte desto mindre granska det genererade
tréskelvérdet regelbundet. Tréskelvardet ligger oftast inom omrédet 0,03-0,05 och ska rundas av Hill

hégst tre decimaler.

Kvantifiering

Kvantifieringsstandarderna (Hep. C-virus RG QS 1-4) i arfus HCV QS-RGQ-kitet behandlas som
tidigare renade prover och samma volym anvénds (20 ul). Om du vill framstélla en standardkurva pé&
Rotor-Gene Q-instrument, maste du anvénda alla 4 kvantifieringsstandarderna och definiera dessa i
dialogrutan “Edit Samples” (Redigera prover) p& Rotor-Gene Q-instrumentet som standarder med de

specificerade koncentrationerna (se anvéndarhandboken fill instrumentet).

Obs! Kvantifieringsstandarderna definieras som [U/ul.* Féljande ekvation méste anvéndas fér att

omvandla de faststéllda vérdena med hiélp av standardkurvan till IU/ml av provmaterial

Resultat Resultat (IU/ul) x inledande elueringsvolym (90 ul)f

(IU/ml)

Provvolym (ml)

Principiellt ska den inledande provvolymen ifyllas i ekvationen ovan. Tag hénsyn fill denna nér
provvolymen har féréndrats fére extraheringen av nukleinsyra (till exempel reducering av volymen
genom centrifugering eller &kning av volymen genom att fillsétta den volym som krévs fér

isoleringen).

Konverteringsfaktor

1 1U/ml motsvarar 1,21 kopior/ml fér detektion av HCV-RNA p& Rotor-Gene Q. Konverteringsfaktorn

&r en approximering baserat p& en medelfaktor f6r analysens dynamiska omréde.

* Standarden har kalibrerats med hjélp av den internationella HCV-standarden (WHO).

t Berdkningen grundas pé de inledande elueringsvolymerna (90 ul).

QlAsymphony RGQ-applikationsblad: artus HCV QS-RGQ-kit (provtyp: plasma) Sida 12 av 17



Exempel pé positiva

och negativa PCR-reaktioner

Morm. Fluoro,
QS4
QS3
03]
Qs2
. QS1
02] \
041]
1 Threshold
_,/_/ / NTC
ﬂ T 3 T 5 0 5 0 Ts 20 VTR

Detektion av kvantifieringsstandarderna (Hep. C-virus QS 1-4) i fluorescenskanalen Cycling

Green. NTC: Kontroll utan mall (negativ kontroll).

Morm. Fluoro.

03| NTC

QS1-QS4
02
041
Threshold
o /}..4——

2 [T s "0 "5 20 25 30 35 40 45 Cy

Detektion av den interna kontrollen (IC) i fluorescenskanalen Cycling Orange med samtidig

amplifiering av kvantifieringsstandarderna (Hep. C-virus QS 1-4). NTC: Kontroll utan mall

(negativ kontroll).
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Tolkning av resultat med anvéndning av Rotor-
Gene AssayManager

artus HCV QS-RGQ AssayProfile f6r plasmaprover innehéller alla regler fér automatisk tolkning av
analysresultaten. Baserat p&d dessa bedémer programmet om prover och kontroller &r giltiga eller

ogiltiga. Denna automatiska analys kan ge nedanst&ende motsvarande flaggor.

Flagga Beteende Beskrivning

ASSAY_INVALID Ogiltigt Assayen faststélls som ogiltig eftersom minst en extern
kontroll &r ogiltig.

CORRESPONDING _ Ogiltigt Malet foststélls som ogiltigt effersom minst en

CONTROL_INVALID motsvarande extern kontroll ér ogiltig.

CORRESPONDING Ogiltigt Malresultatet faststélls som ogiltigt effersom den

POSITIVE_CONTROL _ motsvarande positiva kontrollen &r ogiltig.

TARGET_INVALID

CT_ABOVE_ Ogiltigt Det defekterade C;-vérdet &r hégre an faststallt

ACCEPTED_RANGE grénsvdrde fér C.

CT _BELOW._ Ogiltigt Det detekterade Ci-vardet é&r lagre &n  foststallt

ACCEPTED_RANGE grénsvérde for C;.

CURVE_SHAPE_ Ogiltigt Amplifieringskurvan fér réddata har en form som

ANOMALY awviker frén det faststéllda beteendet f6r denna
analys. Det finns en hég sannolikhet fér felaktiga
resultat eller feltolkning av resultat.

FLAT_BUMP Ogiltigt Amplifieringskurvan har en form som liknar en platt
kulle, vilket avviker frén det faststéllda beteendet fér
denna analys. Det finns en hég sannolikhet fér
felaktiga resultat eller feltolkning av resultat (fel C;-
vardesbestémning).

FLUORESCENCE_ Ogiltigt Fluorescenssignalen é&r légre &én den faststéllda

TOO_LOW fluorescensgransen.

IC_INVALID Ogiltigt En infern kontroll i samma rér &r ogiltig.
IC_NO_SIGNAL Ogiltigt Ingen signal kan detekteras fér en intern kontroll i
samma ror.

INHIBITION_BY_CT Varning Det faststéllda maximala Cr-omrédet mellan C; fér

den interna kontrollen fér det provet och C; fér den

interna kontrollen f&r NTC har éverskridits.
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Flagga

Beteende

Beskrivning

INHIBITION_BY
FLUORESCENCE

MULTI_THRESHOLD _
CROSSING

NO_CT DETECTED

NORM_FACTOR
ALTERATION

OUT OF_
COMPUTATION
RANGE

SATURATION

SATURATION

IN_PLATEAU

SPIKE

SPIKE_CLOSE TO_CT

STEEP_BASELINE

STRONG_BASELINE_
DIP

STRONG_NOISE

STRONG_NOISE_
IN_GROWTH_PHASE

Varning

Ogiltigt

Ogiltigt

Varning

Ogiltigt

Ogiltigt

Varning

Varning

Ogiltigt

Ogiltigt

Ogiltigt

Ogiltigt

Ogiltigt

Den faststéllda maximala  fluorescensdifferensen
mellan den interna kontrollfluorescensen f6r NTC och
den interna kontrollfluorescensen fér det provet fér

den senaste cykeln har dverskridits.

Amplifieringskurvan korsar tréskeln mer én en géng.
Det gér inte att faststélla en entydig C;. Denna flagga
motsvarar "NEG (Multi Ct)"-flaggan i Rotor-Gene-
programmet. Det finns  mer information i

anvUndarhandboken till Rotor-Gene Q.
Ingen C; har detekterats fér detta méil.

Normalisering  misslyckades.  Amplifieringskurvan
visas utan normalisering. Resultat ska tolkas manuellt

avseende korrekthet.

Berdkningen av koncentrationen fér defta prov

Sverskrider den tekniska grénsen.

Ré&datafluorescensen méttas kraftigt fére brytpunkten

fér amplifieringskurvan.

R&datafluorescensen  méttas i platéfasen  pé
amplifieringskurvan.
En spik i ré&datafluorescensen &r detekterad i

amplifieringskurvan men utanfér omrédet dér C;

faststdlls.
En spik detekteras i amplifieringskurvan néra C;.

En brant stigande baslinje fér rédatafluorescensen

detekteras i amplifieringskurvan.

En kraftig

rédatafluorescensen ar

baslinjen for

detekterad i

sénkning av

amplifieringskurvan.

Kraftigt brus &r detekterat utanfér fasen fér fillvéxt

(exponentiell fas) fér amplifieringskurvan.

Kraftigt brus detekteras i tillvéixtfasen (exponentiell fas)

fér amplifieringskurvan.
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Flagga Beteende Beskrivning

TOO_LESS Ogiltigt En lagre gréns for antingen R2-vardet eller R-vérdet
CORRELATION _IN _ dr infe uppnddd.
STANDARD_CURVE

UNCERTAIN Varning Resultat frdn den automatiska dataskanningen
(AUDAS) ér i konflikt med resultat fr&n den centrala
analysen. Det gér inte att gdéra en entydig

bedémning av datagiltighet.

UPSTREAM Varierande Provstatus stélldes in som ogiltigt eller oklart av en
uppstrémsprocess (t.ex. QlAsymphony Assay Setup).

Obs! Né&r det gdller "oklara” flaggor frén
uppsirémsprocesser, definieras beteendet f6r Rotor-
Gene AssayManager i miljgn "Configuration”

(Konfiguration).

Nar  det géller  "ogiltiga”  flaggor  frén
uppsirémsprocesser  ogiltigférklarar  Rotor-Gene

AssayManager alltid sddana prover.

WAVY BASE Ogiltigt En v&gig baslinje fér rédatafluorescensen &r
FLUORESCENCE detekterad i amplifieringskurvan.

Resultaten fér Rotor-Gene AssayManager méste godkénnas/avslds av en anvédndare med
anvéndarrollen "Approver” (Godkénnare). Det finns mer information om godkénnandeprocessen i

Rotor-Gene AssayManager artus GrundlUggande plug-in-anvUndarhandbok.

Troskelinstdllning féor PCR-analys

artus HCV QS-RGQ AssayProfile fér plasmaprover stéller in tréskeln automatiskt.

Kvantifiering

artus HCV  QS-RGQ  AssayProfile fér plasmaprover innehéller all  information om
kvantifieringsstandarderna som behévs fér aft berékna maélkoncentrationen i provet eller eluatet.
Rotor-Gene AssayManager mdjliggdér éven direkt konvertering till andra koncentrationsenheter. Det

finns mer information i Rotor-Gene AssayManager artus GrundlUggande plug-in-anvUndarhandbok.
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Uppdaterad licensinformation och produkispecifika friskrivningsklausuler: se respektive QIAGEN-
kithandbok eller anvandarhandbok. QIAGEN-kithandbécker och anvéndarhandbécker finns att
tillgd p& www.giagen.com eller kan bestéllas frén QIAGEN teknisk support eller frén lokal

aterférséliare.

Varumérken: QIAGEN®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group);
BD™ (Becton, Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.).

© 2013 QIAGEN, med ensamrdtt.
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