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analystekniker som méjliggér isolering och detektion av innehdllet i alla
biologiska prover. Vara avancerade produkter och tjanster av hog kvalitet
garanterar framgang frén prov till resultat.

QIAGEN skapar standarder inom:

B rening av DNA, RNA och proteiner

B nukleinsyra- och proteinanalyser

B mikroRNA{forskning och RNAI

B automatisering av provtagnings- och analystekniker

Vért uppdrag ar att géra det majligt fér dig att uppnd utomordentliga
framgangar och genombrott. Det finns mer information p& www.giagen.com.
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Anvandningsomrade

artus HI Virus-1 QS-RGQ-kit ér ett nukleinsyreamplifieringstest in vitro avsett fér
kvantifiering av humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1)}-RNA i humana biologiska
prover. | detta diagnostiska testkit anvands omvand
transkriptionspolymeraskedijereaktion (RT-PCR) och kitet ar konfigurerat for
anvandning med QIAsymphony SP/AS- och Rotor-Gene Q-instrument. Prover
innehallande grupp M undertyp A-H har validerats for anvandning i analysen.

artus HI Virus-1 QS-RGQ-kitet @r avsett fér anvandning i samband med klinisk
presentation och andra laboratoriemarkérer for sjukdomsprognos samt fér
anvandning som ett hjalpmedel vid bedémning av virussvar pé& antiretroviral
behandling, matt i férandring av HIV-1-RNA-nivéerna i human EDTA-plasma.
artus HI Virus-1 QS-RGQ-kitet ar inte avsett fér anvéndning som ett screeningtest
for HIV eller som ett diagnostiskt test for att bekrafta férekomst av HIV-infektion.

Det finns mer information om specifika humana biologiska prover med
vilka kitet har validerats i applikationsbladen som &r tillgéngliga online
pd www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Eftersom QIAGEN kontinuerligt dvervakar analysens prestanda och validerar
nya krav, méste anvandarna se till att de arbetar med den senaste versionen av
bruksanvisningen.

Kontrollera om det finns négra nya elektroniska markningsrevisioner pa
. www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-perkitce.aspx innan testet
utfors.

Alla kit kan anvéndas med respektive instruktionskomponent om versionsnumret
p& handboken och annan markningsinformation matchar kitets versionsnummer.
Versionsnumret stdr pa etiketten pd alla kitlddor. QIAGEN garanterar
kompatibilitet mellan alla loter av testkit med samma versionsnummer.

Sammanfatining och forklaring

artus HI Virus-1 QS-RGQ-kitetutgér ett system som ar klart-att-anvandas fér
detektion av HIV-1-RNA med anvéndning av polymeraskedjereaktion (PCR) pa
Rotor-Gene Q-instrument med provberedning och analysinstallningar med
QIAsymphony SP/AS-instrument. HI Virus-1 RG Master A och B innehdller
reagenser och enzymer fér den omvanda transkriptionen och specifika
amplifieringen av en 93 bp-region i HIV-1-genomet, samt for direkt detektion av
den specifika amplikonen i fluorescenskanalen Cycling Green i Rotor-Gene Q.

Dessutom innehdller artus HI Virus-1 QSRGQ-kitet ett andra heterologt
amplifieringssystem for att identifiera eventuell PCR-inhibition. Denna detekteras
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som en intern kontroll (IC) i fluorescenskanalen Cycling Orange i Rotor-Gene Q.
Detektionsgransen fér den analytiska HI Virus-1 RT-PCR:en har inte reducerats.
Externa positiva kontroller (HI Virus-1 RG QS 1-4) medféljer, vilka gér det
méjligt att faststélla andelen virusRNA. Det finns mer information i relevant
applikationsblad pé

www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-perkitce.aspx.

Information om patogen

Humant immunbristvirus (HIV) ar eft retrovirus som orsakar férvarvat
immunbristsyndrom (AIDS). Det finns tv& olika typer av HIV som leder till
infektion hos ménniskor, HIV-1 och HIV-2. De skiljer sig at i virulens och
prevalens. De flesta rapporterade fallen av AIDS i varlden har attribuerats till
HIV-1. Infektion med HIV uppkommer genom Sverfdring av infekterat blod,
vaginalt sekret, brostmiclk och andra kroppsvatskor. | dessa kroppsvatskor
forekommer HIV bade som fria viruspartiklar och virus i infekterade immunceller.
De tre vanligaste dverféringsvagarna ér oskyddat samlag, kontaminerade nalar
samt 6verféring frén en infekterad mor till hennes barn vid fédseln eller genom
bréstmislken.

HIV infekterar primart celler i det humana immunsystemet, exempelvis T-
higlparceller (specifikt CD4*). HIV-infektion leder till ldga nivéer av CD4+ T-
celler. Nar antalet CD4* Tceller sjunker under en kritisk niva gar den
cellmedierade immuniteten férlorad och kroppen blir alltmer mottaglig for
opportunistiska infektioner.

AIDS-symptom intraffar i framskriden fas av HIV-infektion, d& det nedsatta
immunsystemet inte langre klarar att bekampa opportunistiska infektioner. |
denna fas utvecklar den infekterade personen alltfler symptom som utléses av
dessa infektioner. De vanligaste infektionerna ar bland annat kronisk
cryptosporidiumdiarré, cytomegalovirus-inducerad égoninfektion,
pneumocystispneumoni, toxoplasmos och tuberkulos samt infektion av
medlemmar av Mycobacterium avium-komplexet. Dessutom observeras ofta
utveckling av olika typer av cancer, exempelvis invasiva cervikal cancer,
kaposisarkom eller lymfom. Fér narvarande finns inget botemedel mot AIDS,
och man tror att de flesta HIV-infekterade personerna till slut kommer att avlida i
en AlDS-relaterad sjukdom. Framsteg inom behandlingen av HIV/AIDS, bland
annat bekdmpning av sjélva viruset liksom behandlingar som férebygger eller
behandlar opportunistiska infektioner har emellertid drastiskt férbattirat den
férvantade livslangden och livskvaliteten for ménga HIV/AIDS-patienter. (1-4)
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Material som medféljer

Kitinnehall
artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit (24) (72)
Katalognr 4513363 4513366
Antal reaktioner 24 72
Bla HI Virus-1 RG Master A 4x 144 pl 8 x 144 pl
Violett HI Virus-1 RG Master B 4x216pl 8x216l
. HI Virus-1 RG QS 1* (1x 104
Rad U/l QS 200l 200 pl
. HI Virus-1 RG QS 2* (1x 103
Rod 1U/pl) QS 200l 200 pl
. HI Virus-1 RG QS 3* (1x 102
Rod Qs 200y 200l
.. HI Virus-1 RG QS 4* (1x 10!
Rad 1U/p) QS 200l 200 pl
Grén - HI Virus-1 RG ICT IC 1000pl 2x 1000 pl
Vit Vatten (PCR-kvalitet) 1000 pl 1000 pl
artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit Handbook
(Handbok fér artus HI Virus-1 QS-RGQ-kif) 1 1
(Engelska)

* Kvantifieringsstandard.

 Intern kontroll.
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Material som behdvs men inte medfoljer

Anvand alltid Iamplig laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon
vid hantering av kemikalier. Mer information finns i tillampliga
sakerhetsdatablad (SDS) som kan erhéllas frén produktleverantaren.

M Pipetter (justerbara)* och sterila pipettspetsar med filter
M Vortexblandare*

B Bankcentrifug* med rotor for 2 ml reaktionsrér med en
centrifugeringskapacitet p& 6800 x g

For provberedning

B QIlAsymphony SP instrument (QIAsymphony SP-instrument) (kat.nr

9001297)*

B QIlAsymphony AS instrument (QlAsymphony AS-instrument) (kat.nr
2001301)*

For PCR

B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM*1
B Rotor-Gene Q programversion 2.1 eller hégre
B Valfritt: Rotor-Gene AssayManager version 1.0, eller hégre

Obs! Det finns mer information om material som krévs for specifika
tillampningar i det relevanta applikationsbladet pé
www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-perkitce.aspx.

Varningar och férsiktighet
For in vitro-diagnostisk anvandning

Anvand alltid lamplig laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon
vid hantering av kemikalier. Mer information finns i lampligt sdkerhetsdatablad
(SDS). Dessa dr tillgangliga online i praktiskt och kompakt PDF-format pé
www.giagen.com/safety dar du kan hitta, granska och skriva ut datablad fér
alla kit och kitkomponenter fran QIAGENE®.

* Sakerstall att instrumenten ar kontrollerade och kalibrerade enligt tillverkarens rekommendationer.

T Om tillampligt, Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument med ett tillverkningsdatum i januari 2010 eller
senare. Produktionsdatumet anges i serienumret p& baksidan av instrumentet. Serienumret ar i formatet
“mmé&annn” dar “mm” anger tillverkningsménad i siffror, “a&" anger de sista tvé siffrorna i
ftillverkningséret, och “nnn” anger den unika instrumentidentifieraren.
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Nar det galler sakerhetsinformation fér det reningskit som anvands, se relevant
kithandbok. Sakerhetsinformation om instrument: se anvandarhandboken for
respektive instrument.

Kassera prov- och analysavfall enligt lokala sakerhetsregler.

Allménna férsiktighetsatgérder
Var alltid noga med faljande:
B Anvand sterila pipettspetsar med filter.

B Hall om majligt ror stangda under manuella atgarder och undvik
kontamination.

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

B Nar komponenterna ér tinade blandar du dem (pipettera upprepade
génger upp och ned eller genom pulsvortexblandning) och centrifugera
kortvarigt. Kontrollera att det inte finns ndgot skum eller négra bubblor i
reagensroren.

B Blanda inte komponenter frén kit med olika lotnummer.

Kontrollera att de nédvandiga adaptrarna har kylts till 2-8 °C.

B Arbeta snabbt och hall PCR-reagenser pa is eller i kylblocket innan du
laddar dem.

B Fortgd kontinuerligt frén en del i arbetsflédet till nésta. Overskrid inte 30
minuters verforingstid mellan varje modul (QIAsymphony SP till

QIAsymphony AS till Rotor-Gene Q).

Forvaring och hantering av reagens

Komponenterna i artus HI Virus-1 QSRGQ-kitet maste férvaras vid —15 Hill
—30 °C och ar stabila fram till det utgéngsdatum som anges pd etiketten.
Upprepad tining och frysning (>2 x) ska undvikas, eftersom detta kan minska
analysens prestanda.

Hantering och forvaring av prover

Det finns information om hantering och férvaring av prover fér specifika
tillampningar i det relevanta applikationsbladet pé
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
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Procedur

Sa har kommer du i gang med QlAsymphony SP/AS-instrument
Stang alla lador och huvar.

Satt pad QlAsymphony SP/AS-instrumenten och vanta tills skérmen “Sample
Preparation” (Provberedning) visas och initieringen har slutférts.

logga in pd instrumentet (l&dorna lases upp).

Virus-RNA-rening

artus HI Virus-1 QS-RGQ-kitet har validerats med ett virus-RNA-reningssteg som
utférs pd QlAsymphony SP med anvandning av ett QlAsymphony DSP
virus/patogen-kit. Se handboken till QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
(QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Handbook) fér all information om hur man
bereder reagenskassetten fér provreningssteget pd QlAsymphony SP.

Anvanda en intern kontroll och barar-RNA (CARRIER)

Anvandningen av QlAsymphony DSP virus/patogen-kit i kombination med artus
HI Virus-1 QS-RGQ-kitet kraver att den interna kontrollen (HI Virus-1 RG IC) fors
in i reningsproceduren fér att dvervaka effektiviteten av provberedning och
nedstrémsanalys. Dessutom kan QIAsymphony DSP Virus/Pathogen-kit krdva att
man bereder barar-RNA (CARRIER). Det finns specifik information om den
interna kontrollen och anvandningen av barar-RNA (CARRIER) i det relevanta
applikationsbladet p&

www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Analyskontrolluppséttningar och analysparameteruppsattningar

Analyskontrolluppsattningar @r kombinationen av ett protokoll plus extra
parametrar, till exempel intern kontroll, for provrening p& QIlAsymphony SP. En
férvald analyskontrolluppsatining har férinstallerats for varje protokoll.

Analysparameteruppsattningar ar kombinationen av en analysdefinition med
ytterligare parametrar definierade, till exempel replikatantal och antal
analysstandarder, fér analysinstéllningar p& QlAsymphony AS.

For integrerade korningar pd QlAsymphony SP/AS ar
analysparameteruppsattningen direkt kopplad till en analyskontrolluppsattning,
som specificerar den associerade provreningsprocessen.
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Utbyten av nukleinsyror

Eluerade substanser preparerade med barar-RNA (CARRIER) kan innehélla
ménga fler barar-RNA (CARRIER) &an mélnukleinsyror. Vi rekommenderar att du
anvander kvantitativa amplifieringsmetoder for att faststalla utbyten.

Forvaring av nukleinsyror

For korttidsforvaring upp till 24 timmar rekommenderar vi en férvaring av
nukleinsyror vid 2-8 °C. Fér langre tids férvaring an 24 timmar rekommenderar
vi férvaring vid 20 °C.
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Protokoll: RNA-isolering och analysuppsétining pad QlAsymphony
SP/AS

Nedanstéende beskrivning ér ett allmant protokoll fér anvéndning av
QIAsymphony DSP virus/patogen-kit. Ingéende information fér en specifik
tillampning, inklusive volymer och rér, finns i det relevanta applikationsbladet
pd www.giagen.com/products/artushivirusrt-perkitce.aspx.

Viktigt att tinka pa fére start

B Kontrollera att du vet hur du anvander QIAsymphony SP/AS-instrumenten.
Se anvandarhandbéckerna som medféljer instrumenten och de senaste
versionerna som finns online pd
www.giagen.com/products/qgiasymphonyrgq.aspx fér driftanvisningar.

B Innan du anvénder reagenspatronen (RC) for forsta géngen kontrollerar du
att bufferterna QSL2 och QSB1 i patronen (RC) inte innehdller nédgon
utfélining. Vid behov avldgsnar du de trédg som innehdller bufferterna QSL2
och QSB1 frén reagenspatronen (RC) och inkuberar i 30 minuter vid 37 °C
med sporadiska omskakningar for att [6sa upp precipitatet. Satt tillbaka
trégen i korrekta positioner. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC), kontrollerar du att trédgen ar tatade med
ateranvéndbara tatningsremsor och inkuberar hela reagenskassetten (RC) i
30 minuter vid 37 °C med sporadiska omskakningar i ett vattenbad. *

B Forsok att undvika kraftiga omskakningar av reagenskassetten (RC)
eftersom det kan bildas skum, vilket kan ge upphov till problem med att
upptdcka vatskenivéan.

B Arbeta snabbt och hall PCR-reagenser pa is eller i kylblocket innan du
laddar dem.

B Reagensvolymerna ar optimerade fér 24 eller 72 reaktioner per kit och
kérning (kat.nr 4513363 respektive 4513366).

B Fore varje anvandning méste alla reagenser tinas helt, blandas (pipettera
upprepade gdnger upp och ned eller vortexblanda snabbt) och
centrifugeras under minst 3 sekunder vid 6800 x g. Undvik skumbildning
av reagenserna.

B Eluat fran provberedningen och samtliga komponenter i artus HI Virus-1
QS-RGQ-kitet har visat sig vara stabila i instrumentet under minst den tid
som normalt krévs fér provrening av 96 prover och analysinstallning for 72

* Forvissa dig om att du har kontrollerat, underhdllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt
tillverkarens rekommendationer.
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analyser, inklusive upp till 30 minuters &verféringstid fran QlAsymphony SP
till QIAsymphony AS samt upp till 30 minuters Sverforingstid frén
QIAsymphony AS till Rotor-Gene Q.

Saker som ska utforas fore start

B Bered dlla blandningar som behdvs. Vid behov bereder du blandningar
som innehdller barar-RNA (CARRIER) och interna kontroller precis innan du
startar. Det finns mer information i det relevanta applikationsbladet pé
www.giagen.com/products/artushivirusrt-perkitce.aspx.

B Innan du startar férfarandet, méste du kontrollera att magnetpartiklarna ér
helt resuspenderade. Vortexblanda traget som innehaller magnetpartiklarna
kraftfullt i minst 3 minuter fére férsta anvandningen.

B Innan du laddar reagenspatronen (RC) tar du bort skyddet fran det trag
som innehdller magnetpartiklarna och éppnar enzymréren. Kontrollera att
enzymstallet har bringats i jamvikt med rumstemperatur (15-25 °C).

B 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 &r delvis anvénd, kontrollerar du att de
dteranvéndbara tatningsremsorna @r borttagna.

B Om prover ar streckkodade, staller du in proven i rérbararen sé att
streckkoderna pekar mot streckkodsl@saren inuti l&dan “Sample” (Prov) till
vanster om QIAsymphony SP.
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Procedur

Virus-RNA-rening pa QlAsymphony SP
1. Stang alla lador och huvar pa QlAsymphony SP/AS-instrumenten.

2. Sdtt pa instrumenten och vanta tills skérmen “Sample Preparation” visas
och initieringen har slutférts.

Strémbrytaren sitter nedtill i det vanstra hérnet péd QIAsymphony SP.

3. Logga in pa instrumenten.

4. Bered nedanstdende lador i enlighet med det relevanta applikationsbladet
pa www.giagen.com/products/artushivirusrt-perkitce.aspx.

B Ladan “Waste” (Avfall); nar den ar klar gér du en inventarieskanning.
B Ladan “Eluate” (Eluat); nar den ar klar gér du en inventarieskanning.

B Ladan “Reagents and Consumables” (Reagens och
férbrukningsmaterial); ndr den &r klar gor du en inventarieskanning.

B Ladan “Sample”

5. Med instéllningen “Integrated run” (Integrerad kérning) pa pekskérmen
matar du in nddvandig information for varje provbatch som ska bearbetas.
Vélj en analysparameter f6r kérningen, och tilldela den och den
motsvarande AS-batchen till proverna.

Information om analysparameteruppséattningen och den férvalda
elueringsvolymen anges pd det relevanta applikationsbladet.

Det finns mer information om integrerade kdrningar pé QlAsymphony
SP/AS i anvandarhandbdckerna till instrumentet.

6. 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 ldda anges pd det relevanta applikationsbladet.

7. Nar information om alla batcher for den integrerade kérningen har matats
in, klickar du pa knappen “Ok” for att avsluta installningen av “Integrated
run”. Status for alla batcher inom 6versikten av den integrerade kérningen
dndras fran “LOADED” (Laddad) till “QUEUED” (I ko). Sa snart som en batch
ar i ko visas knappen “Run” (Kér). Tryck pa knappen “Run” for att starta
reningsforfarandet.

Alla bearbetningssteg ar helautomatiserade.
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Ladda QlAsymphony AS-ladorna for analysinstéllning
8. Nar du har stallt en integrerad kérning i ké 6ppnar du QlIAsymphony AS-
lddorna. Komponenterna som ska laddas visas pa pekskdarmen.

9. Se till att nedanstaende atgérder alltid utfors fore den integrerade
korningen.

M Satt i spetsrénnan.
B Kassera spetsavfallspdsen
B Installera en tom spetsavfallspése

10. Definiera och ladda analysstéll. Analysstéll, i en eller flera i férvag kylda
adaptrar, laddas i uttag(en) “Assay” (Analys). Det finns information om
analysstdllen i relevant applikationsblad pa
www.qiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

11. Kontrollera temperaturen fér avkylningspositionerna.

Nar malkylningstemperaturerna har uppnétts visas den lilla asterisken
bredvid varje uttag i grén farg.

12. Kombinera samtliga provrér med HI Virus-1 RG Master A i en och samma
sats i ett provror fore anvdndning. Kombinera samtliga provrér med Hi
Virus-1 RG Master B i en och samma sats i ett provror fére anvandning.

Obs! Viskdsa reagens kan vara svéra att hantera med manuella pipetter. Se
till att du Sverfor all master till réret.

13. Fyll varje reagensrér med nédvandig volym tillamplig reagens enligt den
laddningsinformation du erhdll fran instrumentprogrammet.

Obs! Fére varje anvandning maste alla reagenser tinas helt, blandas
(pipettera upprepade ganger 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.

14. Ladda reagensstdllet och placera reagensrdren, utan lock, i lémpliga
positioner i redan kylda reagensadaptrar enligt det relevanta
applikationsbladet.

15. Ladda engangsfilterspetsar i ladorna “Eluate and Reagents” (Eluat och
reagenser) och “Assays” (Analyser) enligt det antal som varje spetstyp
kréver, vilket anges i relevant applikationsblad.

16. Stiing ladorna “Eluate and Reagents” och “Assays”.
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17.

18.

19.

20.

21.
22.

Nér du har stéingt var och en av ladorna, trycker du pa “Scan” (Skanna) fér
att starta inventarieskanningen av respektive lada.

Inventarieskanningen kontrollerar uttagen, adaptrarna, filterspetsarna och
spetsrannan, liksom att laddningen av de specifika reagensvolymerna ar
korrekt. Korrigera eventuella fel vid behov.

Analysinstallningen startar automatiskt nér reningssteget i QlAsymphony SP
ar klart och eluatstallen dverférs till QIAsymphony AS.

Nar korningen &r klar, trycker du pa “Remove” (Ta bort) pa skarmen
“Overview” (Oversikt) i analysinstéllningarna. Oppna ladan “Assays” och
ladda ur analysstéllet/-stallen.

Ladda ned resultatet och cyklerfilerna.

Om flera batcher i QIAsymphony AS ér konfigurerade i en integrerad
korning ska du ladda om QIAsymphony AS-lédorna, med bérjan vid steg 8.

Fortsatt till “Protokoll: RT-PCR pa Rotor-Gene Q”, sida 16.

Utfor regelbundet underhdll pa QlAsymphony AS under kérningen av PCR
pa Rotor-Gene Q eller senare.

Eftersom arbetsflédet @r en integrerad drift ska du rengéra alla instrument
vid slutet av det slutférda arbetsflodet.

Folj underhdllsinstruktionerna i anvandarhandbok fér QIAsymphony SP/AS
— allman beskrivning (QIAsymphony SP/AS User Manual — General
Description). Kontrollera att du utfér underhéll regelbundet fér att minimera
risken for korskontamination.
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Protokoll: RT-PCR pa Rotor-Gene Q

Viktigt att tanka pa fére start

B Tadig tid att bekanta dig med Rotor-Gene Q innan du startar protokollet.
Se instrumentets anvdandarhandbok.

B For automatisk tolkning av PCR-resultaten kan du anvdnda Rotor-Gene
AssayManager istdllet for Rotor-Gene Q-program.

B Kontrollera att alla 4 kvantifieringsstandarderna saval som minst en negativ
kontroll (vatten av PCR-kvalitet) @r inkluderade per PCR-kdrning. Om du vill
skapa en standardkurva anvander du alla 4 kvantifieringsstandarderna
som levererats (HI Virus-1 QS 1-4) fér varje PCRk&rning.

Procedur

1. Stang PCR-réren och placera dem i Rotor-Gene Q:s 72-brunnsrotor. Férvissa
dig om att du 6verfor 4-stripréren i Rotor-Gene Q i ratt rikining, sa att
positionsangivelserna f6r avkylningsadaptern och rotorn stammer éverens.
Kontrollera att lasringen (tillbehér till Rotor-Gene-instrumentet) &r placerad
overst pa rotorn for att forhindra att réren 6ppnas av misstag under
kérningen.

2. Overfor cyklerfilen fran QIAsymphony AS till Rotor-Gene Q-datorn.

3. For detektionen av HIV-1-RNA skapar du en temperaturprofil och startar
korningen i enlighet med det relevanta applikationsbladet pa
www.giagen.com/products/artushivirus-pcrkitce.aspx. Programspecifik
information om programmering av Rotor-Gene Q finns i det relevanta
protokollbladet “Settings to run artus QS-RGQ Kits” (Installningar for att
kora artus QS-RGQ-kit) pa
www.qiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
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Tolkning av resultat

Se relevant applikationsblad p&
www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-perkitce.aspx for ingéende
information om tolkning av resultat.

Felsékningshandbok

Denna felsékningshandbok kan vara till hjglp for att I6sa eventuella problem

som uppstar. Dessutom svarar teamet fér QIAGEN:s tekniska service garna pd

frégor om informationen och protokollen i denna handbok eller prov- och
analysmetoder (fér kontaktinformation, se baksidan eller besok
www.giagen.com).

Kommentarer och forslag

Allmén hantering

Felmeddelande som Om ett felmeddelande visas under en

visas p& pekskarmen protokollkdrning, hanvisas till de
anvéndarhandbocker som levereras tillsammans
med instrumenten.

Precipitat i reagenstrag i en 6ppnad kassett i QlAsymphony DSP
virus/patogen-kit

a) Buffertavdunstning Kraftig avdunstning kan leda till ékad
saltkoncentration eller minskade
alkoholkoncentrationer i buffertar. Kassera
reagenspatronen (RC). Férvissa dig om att téta
bufferttragen till en delvis anvénd reagenspatron
(RC) med ateranvandbara tatningsremsor, nér
den inte anvands fér rening.

Handbok fér artus HI virus-1 QS-RGQ-kit 12/2014
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Kommentarer och férslag

b) Férvaring av Férvaring av en reagenspatron (RC) under 15 °C
reagenskassett (RC) kan leda till bildning av precipitat. Vid behov

avlagsnar du de trag som innehdller bufferterna
QSL2 och QSB1 fran reagenskassetten (RC) och
inkuberar i ett vattenbad* vid 37 °C i 30 minuter
med sporadiska omskakningar for att [6sa upp
fallningen. Satt tillbaka tragen i korrekta
positioner. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC) kontrollerar du att trédgen
har stdngts igen med ateranvandbara
tatningsremsor och inkuberar hela
reagenskassetten (RC) i ett vattenbad* vid 37 °C
i 30 minuter med sporadiska omskakningar.

Lagt utbyte av nukleinsyror

a) Magnetpartiklarna var  Innan du startar férfarandet, méste du kontrollera

inte helt att magnetpartiklarna ar helt resuspenderade.
resuspenderade Vortexblanda i minst 3 minuter fére anvéndning.
b) Frysta prover Tina frusna prover med |att omrérning for att
blandades inte korrekt  garantera en noggrann blandning.
efter tining
c) Barar-RNA (CARRIER)  Rekonstituera barar-RNA (CARRIER) i AVE-buffert
inte tillsatt (AVE) och blanda med lamplig volym av AVE-

buffert (AVE) enligt beskrivning i relevant
applikationsblad pé
www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx. Upprepa reningsférfarandet med
nya prover.

d) Nedbrutna nukleinsyror Prover lagrades inkorrekt eller utsattes for alltfor
manga frysnings-/tiningscykler. Upprepa
reningsférfarandet med nya prover.

* Forvissa dig om att du har kontrollerat, underhdllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt
tillverkarens rekommendationer.
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Kommentarer och férslag

e) Ofullstandig provlys Kontrollera fére anvéndning att buffert QSL2 och
QSB1 inte innehaller nagra precipitat. Vid behov
avlagsnar du de trag som innehéller bufferterna
QSL2 och QSB1 fran reagenskassetten (RC) och
inkuberar i 30 minuter vid 37 °C med
sporadiska omskakningar fér att 16sa upp
precipitatet. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC), kontrollerar du att trégen
dterigen ar tatade med ateranvandbara
tatningsremsor och inkuberar hela
reagenskassetten (RC) i 30 minuter vid 37 °C
med sporadiska omskakningar i ett vattenbad. *

f) Tilltkppning av Olssligt material avldgsnades inte fran provet
pipettspets pd grund av  innan du startade reningsforfarandet
olésligt material QIAsymphony. Om du vill ta bort olésligt

material for virustillampningar centrifugerar du
provet vid 3000 x g i 1 minut och &verfor
supernatanten till ett nytt provrér.

* Forvissa dig om att du har kontrollerat, underhdllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt
tillverkarens rekommendationer.
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Kommentarer och férslag

QIAsymphony AS detekterar otillrécklig master

All Master har inte Kombinera samtliga provrér med HI Virus-1 RG

overforts till provroret  Master A i en och samma sats i ett provror fére
anvandning. Kombinera samtliga provrér med HI
Virus-1 RG Master B i en och samma sats i ett
provrdr fére anvandning. Viskésa reagens kan
vara svéra att hantera med manuella pipetter. Se
till att du Sverfor all master till réret.

For viskdsa reagens rekommenderar vi att du
aspirerar en extra volym pa 5 % om du
anvander manuella pipetter (justera t.ex. pipetten

till 840 pl for 800 pl volym).

Alternativt kan du, efter att ldngsamt ha
dispenserat vatskan och utfért utblésning mot
malrérets vaggar, avlagsna spetsen frén vatskan,
slappa pipettbladsan och vanta i ytterligare 10
sek. Vatskerester kommer att floda ner langst
spetsen och kan blasas ut om du trycker pa
pipettbldsan ytterligare en gang. Att anvanda
filterspetsar fér PCR markta med “low retention”
(litet bibehdllande) kan férbattra &terhdmtningen
av vatska.

Ingen signal med positiva kontroller (HI Virus-1 RG QS 1-4) i
fluorescenskanalen Cycling Green

a) Den valda For dataanalys véljer du fluorescenskanalen
fluorescenskanalen fér  Cycling Green fér den analytiska PCR for HI
PCR-dataanalys Virus-1 och fluorescenskanalen Cycling Orange
stdmmer inte Sverens fér den interna kontrollen av PCR.

med protokollet

b) Felaktig Jamfor temperaturprofilen med protokollet. Se
programmering av relevant applikationsblad och protokollblad pa
temperaturprofilen fér ~ www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-
Rotor-Gene-instrumentet  pcrkitce.aspx.
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Kommentarer och férslag

c) Felaktig konfiguration  Kontrollera att du har stéllt in analysen korrekt
av PCR och att du anvande korrekt
analysparameteruppsattning. Upprepa PCR vid
behov. Se relevant applikationsblad pa
www.giagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx.

d) Férvaringsvillkoren for  Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och

en eller flera utgdngsdatum (se kitetiketten) och anvand ett nytt

kitkomponenter kit vid behov.
dverensstamde inte

med de instruktioner

som gavs i “Forvaring

och hantering av

reagens” (sidan 8).

e) Utgangsdatum fér artus  Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och

HI Virus-1 QS-RGQ-kitet utgangsdatum (se kitetiketten) och anvand ett nytt

har passerats kit vid behov.

Svag eller obefintlig signal i den interna kontrollen for ett negativt plasmaprov

som renats med hjalp av QlAsymphony DSP virus/patogen-kit i
fluorescenskanalen Cycling Orange och samtidig franvaro av signal i kanalen
Cycling Green

a) Villkoren fér PCR Kontrollera villkoren for PCR (se ovan) och
stdmmer inte Sverens upprepa reaktionen med korrekt instéllningar vid
med protokollet behov.

b) PCR inhiberades Kontrollera att du anvander den validerade

isoleringsmetoden (se “Protokoll: RNA-isolering
och analysuppséttning pd QlAsymphony
SP/AS”, sida 11) och félj anvisningarna noga.

c) RNA férlorades under  Frénvaro av signal i den interna kontrollen kan
extraktion tyda pd forlust av RNA under extraktionen.
Kontrollera att du anvénder den validerade
isoleringsmetoden (se “Protokoll: RNA-isolering
och analysuppsattning pd QlAsymphony
SP/AS”, sida 11) och félj anvisningarna noga.

Se dven "Lagt utbyte av nukleinsyror” ovan.
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Kommentarer och férslag

d) Foérvaringsvillkoren for  Kontrollera reagensernas forvaringsvillkor och
en eller flera utgéngsdatum (se kitetiketten) och anvand ett nytt
kitkomponenter kit vid behov.
dverensstdmde inte
med de instruktioner
som gavs i “Forvaring
och hantering av
reagens” (sidan 8).

e) Utgangsdatum fér artus  Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
HI Virus-1 QS-RGQ-kitet utgangsdatum (se kitetiketten) och anvand ett nytt
har passerats kit vid behov.

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

a) Kontamination Upprepa PCR med nya reagenser i replikat.

intraffade under

Sté 6jligt PCR-réren direkt nar du h
srberedolse av PCR dng om mdjlig réren direkt nar du har

tillsatt det prov som ska testas.

Kontrollera med jamna mellanrum att arbetsytan
och instrumenten &r dekontaminerade.

b) Kontamination Upprepa extraktionen och PCR-analysen for det
intréffade under prov som ska testas med nya reagenser.
extraktion

Kontrollera med jamna mellanrum att arbetsytan
och instrumenten &r dekontaminerade.

Kvalitetskontroll

| enlighet med QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem testas varje
lot av artus HI Virus-1 QS-RGQ-kitet mot forutbestdmda specifikationer for att
garantera enhetlig produktkvalitet.

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

Produkten ska endast anvandas av personal som har féit specialinstruktioner
och som har utbildats i in vitro-diagnostiska férfaranden.

Anvandarhandboken maste foljas strikt for att uppnd optimala resultat for PCR.
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Var noga med att uppmarksamma de utgdngsdatum som &r angivna pé asken
och p& etiketterna fér alla komponenter. Anvand inte utgéingna komponenter.

Aven om det i sdllsynta fall kan uppkomma mutationer inom virusgenomets i hég
grad bevarade omraden, vilka téacks av satsens primrar och/eller prob, kan
dessa kvantifieras i underkant eller kan befintligheten av virus i dessa fall missas
att upptackas. Darfér granskas analysens giltighet och prestanda med j@mna
mellanrum.

Prestandaegenskaper

Se www.giagen.com/products/artushivirusrt-perkitce.aspx avseende
prestandaegenskaper for artus Hl Virus-1 QS-RGQ-kitet.
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Symboler

W Innehaller reagenser som racker till <N> reaktioner
<N>

Utgangsdatum
IVD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik
Katalognummer

Lothnummer
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Materialnummer

Komponenter

Innehdller
Antal

Temperaturbegrénsning

TEEE

GTIN GS1-artikelnummer (Global Trade ltem Number)

Tillverkare
Se bruksanvisningen

Varning!

> 8k

Kontaktinformation

For teknisk hjalp och ytterligare information, besdk vart center for teknisk
support pd www.giagen.com/Support, ring 00800-22-44-6000 eller kontakta
en av QIAGEN:s tekniska serviceavdelningar eller lokala distributérer (se
baksidan eller besok www.qgiagen.com).
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Bestallningsinformation

Produkt

Innehadll Kat.nr

artus HI Virus-1
QS-RGQ Kit (24)

artus HI Virus-1
QS-RGQ Kit (72)

For 24 reaktioner: 2 masters, 4 4513363
kvantifieringsstandarder, intern kontroll,
vatten (polymeraskedijereaktionsgrad)

For 72 reaktioner: 2 masters, 4 4513366
kvantifieringsstandarder, intern kontroll,
vatten (polymeraskedjereaktionsgrad)

QlAsymphony RGQ-system

QlAsymphony RGQ,
System

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

nédvandiga tillbehér och

konsumtionsvaror, installation och

utbildning

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler: se
respektive QIAGEN-kithandbok eller anvandarhandbok. QIAGEN-
kithandbdcker och anvandarhandbécker finns att tillgé p& www.giagen.com
eller kan bestdllas frén QIAGEN:s tekniska serviceavdelning eller fran lokal

terforsaljare.
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| och med inképet av denna produkt kan personen anvinda den fér diagnostiska tjdnster fér human in vitro-diagnostik. Inget allmént patent eller
annan licens av négot slag férutom denna specifika anvandarrétt i och med inképet beviljas hérigenom.

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

artus HI Virus-1 QSRGQukitet ar ett CE-markt diagnostiskt kit enligt det europeiska in vitro-diagnostiska direktivet 98/79/EG. Ej tillgangligt i alla
lander.

Begradnsat licensavial for artus HI Virus-1 QS-RGQ-kitet
Anvéndning av denna produkt innebdr att kdparen eller anvéndaren av produkten godkénner fsljande villkor:

1. Produkten f&r enbart anvéndas i enlighet med protokollen som medfélier produkten och denna handbok och far enbart anvéndas 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 detta kit med/i komponenter som inte ingér i detta kit, fdrutom vad som beskrivs i protokollen
som medféljer denna produkt, denna handbok och ytterligare protokoll som finns p& www.qgiagen.com. Vissa av dessa ytterligare protokoll har
tillhandahéllits av QIAGEN-anvandare fér QIAGEN-anvandare. Dessa protokoll dr inte noggrant testade eller optimerade av QIAGEN.
QIAGEN lamnar ingen garanti for dem och garanterar heller inte att de inte utgér ett intrdng pé réttigheter for tredje part.

2. Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte krénker réttigheterna for
tredje part.

3. Detta kit och dess komponenter har licensierats fér engéngsbruk och fér inte &teranvéndas, renoveras eller séljas pé nytt.
4. QIAGEN fransager sig specifikt alla andra licenser, uttryckliga eller underforstédda, bortsett fran dem som uttryckligen angivits.

5. Képaren och anvandaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller filldta att négon annan vidtar ndgra steg som kan leda till eller underlatta
ndgra atgdrder som dr férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas for
alla underscknings- och ratteg&ngskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuellt forsok att uppratthélla detta begrénsade licensavtal eller
ndgon av féretagets immateriella réttigheter avseende kitet och/eller négon av dess komponenter.

For uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com.
© 2010-2014 QIAGEN, med ensamratt.
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