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QIAGEN Sample and Assay Technologies

QIAGEN d&r den ledande tillverkaren av innovativa provtagnings- och
analystekniker som mojliggér isolering och detektion av innehdllet i alla
biologiska prover. V&ra avancerade produkter och tianster av hég kvalitet
garanterar framgdng frén prov till resultat.

QIAGEN skapar standarder inom:

M rening av DNA, RNA och proteiner

B nukleinsyra- och proteinanalyser

M mikroRNA-forskning och RNAi

B automatisering av provtagnings- och analystekniker

Vért uppdrag &r att géra det méjligt fér dig att uppnd utomordentliga
framgéngar och genombrott. Det finns mer information p& www.giagen.com.
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Avsedd anvandning

artus CT/NG QS-RGQ-kitet @r en in vitro-analys med
realtidspolymeraskedjereaktion (PCR) fér direkt kvalitativ detektion av
Chlamydia trachomatis-plasmid-DNA och genomiskt DNA samt Neisseria
gonorrhoeae-genomiskt DNA fér att underlatta diagnostisering av urogenital
klamydia- och/eller gonokocksjukdom. Detta diagnostiska test ér konfigurerat
fér anvéndning med QIAsymphony SP/AS- och Rotor-Gene Q-instrument fér
ma&lamplifiering och -detektion.

artus CT/NG QS-RGQ-kitet &ér avsett f6r anvéndning i samband med klinisk
redovisning och andra laboratoriemarkérer f6r sjukdomsprognos.

QIAGEN fortsatter att utveckla och validera fler anvandningsomréden fér artus
QS-RGQ-kit, till exempel anvdndning med fler provtyper. Den mest aktuella
versionen av den hér handboken och tillhérande applikationsblad ér
tillgéngliga online p& www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Det finns mer information om specifika humana biologiska prover med
vilka kitet har validerats i Application Sheets (applikationsblad),
tillgéngliga online p& www.qgiagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Eftersom QIAGEN kontinuerligt évervakar analysens prestanda och validerar
nya krav, méste anvéndarna se till ot de arbetar med den senaste versionen av
bruksanvisningen.

Kontrollera om det finns n&gra nya elektroniska mérkningsrevisioner
p& www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce innan testet utfors.

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

Sammanfattning och forklaring

artus CT/NG QS-RGQ-kitet utgér ett system som ér klart att anvandas fér
detektion av DNA fradn C. trachomatis (CT) och/eller N. gonorrhoeae (NG) med
anvéandning av polymeraskedjereaktion (PCR) p& Rotor-Gene Q-instrument
med provberedning och analysinstéllningar med QIAsymphony SP/AS-
instrument. CT/NG RG Master innehéller reagenser och enzymer fér den
specifika amplifieringen av en 86 bp (baspar)-region av C. trachomatis kryptisk
plasmid, en 66 bp-region av C. trachomatis-genomet, och ett 74 bp-mal av N.
gonorrhoeae-genomet f6r direkt detektion av det specifika amplikonet i
fluorescenskanal Cycling Green och Cycling Orange i Rotor-Gene Q.
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Dessutom innehdéller artus CT/NG QS-RGQ-kitet ett fjarde heterologt
amplifieringssystem fér att identifiera eventuell PCR-inhibition. Denna
detekteras som en intern kontroll (IC) i fluorescenskanal Cycling Yellow i Rotor-
Gene Q. Detektionsgrénsen av analytisk CT/NG PCR reduceras inte av denna
kontroll. Externa positiva/negativa kontroller (kontroll CT+/NG- och kontroll
NG+/CT-) och en kontroll utan mall (no template control, NTC) medfdljer.

Det finns mer information i relevant applikationsblad pé
www.qgiagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Information om patogen

Chlamydia trachomatis (CT)

Bakterier av arten Chlamydia (C.) é@r av stor epidemiologisk vikt, och de 16 C.
trachomatis-serovarerna orsakar olika sjukdomar. Chlamydia trachomatis
(serovar D-L) &r en av de mest frekventa orsakerna till sexuellt dverférda
sjukdomar (STD) i hela vérlden. Serovar A-C orsakar trakom, en kronisk,
recidiverande tropisk sjukdom i bindhinnan och hornhinnan. Serovar D-K
orsakar sexuellt éverférda urogenitala infektioner och égoninfektioner liksom
infektioner hos nyfédda efter perinatal éverféring. Serovar LGV -l orsakar
lymphogranuloma venereum, en sexuellt éverférd sjukdom som framst
férekommer i tropikerna (1).

Trakom férekommer néstan enbart i tropiska ldnder med ofillréckliga
hygieniska férhallanden. Sett till hela vérlden ér det den vanligaste
dgonsjukdomen och, nast efter gré starr, den vanligaste orsaken till blindhet.
Man beréknar att cirka 150 miljoner ménniskor &r smittade, och att ungefér 6
miljoner av dem har blivit blinda (1).

| industrildnderna ar klamydia den vanligaste bakteriella orsaken fill
urogenitala infektioner. | Tyskland berdknas antalet nya genitala infektioner Hill
300 000 per ar. Incidensen av lymphogranuloma venereum (lymphogranuloma
inguinale, Durand-Nicolas-Favres sjukdom) minskar i hela varlden. Denna
sexuellt dverférbara sjukdom ér dock fortfarande endemisk i Asien, Afrika,
Sydamerika och delar av Karibien (1).

Neisseria gonorrhoeae (NG)

Neisseria gonorrhoeae @r en human patogen som éverférs endast genom
samlag: organismen &verlever inte utanfér ménniskans kropp eftersom den &r
kénslig fér uttorkning. Den priméra infektionskéllan &r symtomfria, smittade
kvinnor. Symtomen utvecklas inom 2-7 dagar efter infektion och blir mérkbara
genom vaginal flytning. Icke desto mindre har cirka 50 % av smittade kvinnor
lindriga symtom eller &r symtomfria. Hos manliga patienter orsakar en infektion
med N. gonorrhoeae flytning frdn urinréret och smarta vid vattenkastning (1).
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| USA &r gonorré den nést vanligast rapporterade sexuellt éverférbara
sjukdomen. Infektionsfrekvensen under 2010 var 100,8 per 100 000 personer
med 309 341 rapporterade fall i USA (2).

Handbok fér artus CT/NG QS-RGQ-kit 10/2014 7



Material som medfdéljer

Kitinnehall
artus CT/NG QS-RGQ Kit (2 x 48)
Katalognr 4569365
Antal reaktioner 96
Bl& CT/NG RG Master [RG[MASTER 2 x 660 ul
Gul CT/NG RG Mg-Sol* RG[MG-SOL| 4 x 200 ul
Réd CT/NG Control CT+/NG- [cONTROL[CT+[NG-] 4 x 500 ul
Brun CT/NG Control NG+/CT- [cONTROL|NG+][CT-] 4 x 500 ul
Grén CT/NG RG ICt RG[IC 2 x 1 000 ul
Svart CT/NG RG NTC* [RG[NTC] 4 x 100 ul
artus CT/NG QS-RQQ Kit Handbook (Handbok fér artus 1
CT/NG QS-RGQ-kitet) (Engelska)

* Magnesiumlésning.
t Intern kontroll.

¥ Utan mallkontroll.

Material som beh6évs men inte medfoljer

Anvand alltid lémplig laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon
vid hantering av kemikalier. Om du vill ha mer information hénvisas till
tillémpliga sdkerhetsdatablad (SDS) som kan erhédllas frdn produktleverantéren.

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

B Bdnkcentrifug* med rotor f6r 2 ml reaktionsrér med en
centrifugeringskapacitet p& 6 800 x g

For hantering och férvaring av prover

M Bdagare fér urinprov

M Svabbar fér provtagning i vagina eller cervix (Copan, kat.nr 502CSO01,

www.copaninnovation.com)

M Svabbar f6r provtagning i uretra (Copan, kat.nr 525CS01)

* Sékerstall att instrumenten ér kontrollerade och kalibrerade enligt tillverkarens rekommendationer.
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M Transportrér (Copan, kat.nr 606C 2ml)

For provberedning

B QIAsymphony SP instrument (QIAsymphony SP-instrument) (kat.nr
9001297),* programversion 4.0.1 eller senare

B QIAsymphony AS instrument (QIAsymphony AS-instrument) (kat.nr
9001301),* programversion 4.0.1 eller senare

For PCR
B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-instrument*!
M Rotor-Gene Q-programversion 2.1 eller hégre

Obs! Det finns mer information om material som krévs fér specifika
tillampningar i det relevanta applikationsbladet pé
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Varningar och forsiktighet

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

Sakerhetsinformation

Anvénd alltid [dmplig laboratorierock, eng@ngshandskar och skyddsglaségon
vid hantering av kemikalier. Se |dmpligt sdkerhetsdatablad (SDS) f6r mer
information. Dessa &r tillgéngliga online i praktiskt och kompakt PDF-format pé
www.qgiagen.com/safety dér du kan hitta, granska och skriva ut datablad fér
alla kit och kitkomponenter frén QIAGEN®.

Nar det galler sékerhetsinformation fér det reningskit som anvands, se relevant
kithandbok. Sékerhetsinformation om instrument: se anvdndarhandboken for
respektive instrument.

Kassera prov- och analysavfall enligt lokala sékerhetsregler.

Allmanna forsiktighetsatgarder
Var alltid noga med féljande:
B Anvénd sterila pipettspetsar med filter.

M Hall om majligt rér stangda under manuella &tgarder och undvik
kontamination.

* Sakerstall att instrumenten &r 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 &r i formatet
"mma&annn” dér “mm” anger tillverkningsménad i siffror, “&8" anger de sista tva siffrorna i
tillverkningséret, och “nnn” anger den unika instrumentidentifieraren.
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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
gdnger upp och ned eller genom pulsvortexblandning) och centrifugera
kort. Kontrollera att det inte finns ndgot skum eller n&gra bubblor i

reagensroren.
B Blanda inte komponenter frén kit med olika lotnummer.
M Kontrollera att de nédvéndiga adaptrarna har férkylts till 2-8 °C.
M Arbeta snabbt och hall PCR-reagenser pé is eller i kylblocket innan du

laddar dem.

M Fortgd kontinuerligt frén en del i arbetsflédet till nésta. Overskrid inte 30
minuters dverféringstid mellan varje modul (QIAsymphony SP till
QIAsymphony AS till Rotor-Gene Q).

Forvaring och hantering av reagens

Komponenterna i artus CT/NG QS-RGQ-kitet méaste férvaras vid —15 °C Hill
—30 °C och ar stabila fram till det utg@ngsdatum som anges pé etiketten.
Upprepad tining och frysning (>2 x) ska undvikas, eftersom detta kan minska
analysens prestanda. Om reagenserna endast ska anvéndas periodvis ska de
frysas ned i alikvoter. Férvaring vid 2-8 °C ska inte éverskrida 5 timmar. Alla
reagenser som &r laddade i analysinstdliningsmodulen ska endast anvéndas i
den kérningen. Avlagsna inte resterande komponenter for att anvanda dem for
ytterligare en PCR.

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/artusctnggsrggkitce.
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Urininsamling

Patienten ska samla upp de férsta 20 ml av sin urin i en provbdgare. Frén
denna urin dverférs 4 ml till ett sterilt eNAT™ -provrér med en steril
dverféringspipett for engdngsbruk. Vand pé réret for att sékerstdlla enhetlig
blandning. Undvik att vortexblanda eller att skaka valdsamt, s& att du undviker
kraftig skumbildning.

Insamling av svabbprover

artus CT/NG QS-RGQ-kitet validerades med vaginala, cervikala och uretrala
(frén man) svabbprover som samlades in av en kliniker med svabbarna som
beskrivs i “Material som behdvs men inte medféljer”, sida 8.

Efter insamling ska svabbarna placeras i ett 2 ml eNAT-rér och skaftet ska
brytas av vid brytpunkten. Férslut réret och skicka det i enlighet med
anvisningarna fér provtransport (se relevant applikationsblad pé
www.giagen.com/products/artuscinggsrggkitce).

Hantering av prover

artus CT/NG QS-RGQ-kitet utformades fér att anvdndas med
QIAsymphony RGQ-systemet fér automatiserad provberedning och
analysinstélining. Prover kan bearbetas i antingen primdra eller sekundéra
eNAT-rér. Svabbar ska avldgsnas frédn eNAT-réren, annars méste proven
dvertoras till sekundéra rér (mikrorér 2,0 ml typ |, bas med krage, Sarstedt,
kat.nr 72.694, www.sarstedt.com) innan du laddar dem i QlAsymphony SP-
modulen.

Innan provet éverfors till det sekundara réret ska du bereda urinprover genom
att noga vortexblanda urinprover respektive svabbprover i cirka 15 sekunder.
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Procedur

Sa& har kommer du i gadng med QIAsymphony SP/AS-
instrument

Stang alla [&dor och huvar.

Satt p& QlAsymphony SP/AS-instrumenten och vénta tills skédrmen “Sample
Preparation” (Provberedning) visas och initieringen har slutférts.

Logga in pé& instrumentet (lddorna l&ses upp).

Bakterie-DNA-rening

artus CT/NG QS-RGQ-kitet har validerats med ett bakterie-DNA-reningssteg
som utférs p& QIlAsymphony SP med anvéndning av QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi-kitet. Se handboken till QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
(QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Handbook) fér all information om hur man
bereder reagenskassetten f6r provreningssteget p& QIAsymphony SP.

Anvéanda en intern kontroll och barar-RNA (CARRIER)

Anvéndningen av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi-kitet i kombination
med artus CT/NG QS-RGQ-kitet kréver att den interna kontrollen (CT/NG RG
IC) férs in i reningsproceduren fér att dvervaka effektiviteten av provberedning
och nedstrémsanalys. Dessutom kan QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-kit
kréva att man bereder barar-RNA (CARRIER). Det finns specifik information om
den interna kontrollen och anvéndningen av barar-RNA (CARRIER) i det
relevanta applikationsbladet pd www.qgiagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Analyskontrolluppsattningar och
analysparameteruppsattningar

Analyskontrolluppséttningar ér kombinationen av ett protokoll plus extra
parametrar, till exempel intern kontroll, f6r provrening pd QIAsymphony SP. En
férvald analyskontrolluppséttning har férinstallerats fér varje protokoll.

Analysparameteruppséttningar ar kombinationen av en analysdefinition med
ytterligare parametrar definierade, till exempel replikatantal och antal
analysstandarder, fér analysinstéliningar pd QlAsymphony AS.

For integrerade kérningar p& QIAsymphony SP/AS, ér
analysparameteruppsattningen direkt kopplad till en analyskontrolluppséttning
som specificerar den associerade provreningsprocessen.
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Protokoll: DNA-isolering och analysuppsattning pa
QIAsymphony SP/AS

Nedanst&dende beskrivning ér ett allmant protokoll f6r anvéndning av
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen-kit. Ing&ende information fér en specifik
tillémpning, inklusive volymer och rér, finns i det relevanta applikationsbladet
p& www.qgiagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Viktigt att tanka pa fore start

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

Innan du anvénder reagenskassetten (RC) frdn QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi-kit for férsta gdngen kontrollerar du att bufferterna
QSL2 och QSB1 i kassetten (RC) inte innehdller ndgon utféllining. Vid
behov avlégsnar du de tr8g som innehéller bufferterna QSL2 och QSB1
frdn reagenskassetten (RC) och inkuberar i 30 minuter vid 37 °C med
sporadiska omskakningar fér att 16sa upp precipitatet. Sétt tillbaka trédgen i
korrekta positioner. Om du redan har stuckit igenom reagenskassetten
(RC), kontrollerar du aft trdgen &r tétade med ateranvéndbara
tatningsremsor och inkuberar hela reagenskassetten (RC) i 30 minuter vid
37 °C med sporadiska omskakningar i ett vattenbad.*

Kontrollera att ATL-bufferten (ATL) inte innehdller precipitat. Om en fallning
bildas kan den 16sas genom att bufferten vérms upp i ett vattenbad pé

70 °C med latt omrdrning.* Aspirera bubblor frén ytan och 18t bufferten
kylas ned till rumstemperatur (15-25 °C).

Forsok att undvika kraftiga omskakningar av reagenskassetten (RC). Det
kan bildas skum, vilket kan ge upphov till problem med att detektera
vatskenivan.

Arbeta snabbt och héll PCR-reagenser pé is eller i kylblocket innan du
laddar dem.

CT/NG PCR-reagensvolymerna ar optimerade fér 2 x 48 reaktioner per kit
och kérning.

Fér anvandning p& QlAsymphony AS-modulen méste CT/NG RG Master
och CT/NG RG Mg-Sol tillhandahéllas i QIAGEN-rér om 2 ml (kat.nr
997102) eller 5 ml (kat.nr 997104), beroende pé& antalet reaktioner.

artus CT/NG QS-RGQ-kitet innehéller 4 kontroller vardera. Det récker till
4 separata PCR-kérningar.

* Férvissa dig om att du har kontrollerat, underhallit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt
tillverkarens rekommendationer.
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M Eluat frén provberedningen och samtliga komponenter i artus CT/NG QS-
RGQ-kitet har visat sig vara stabila i instrumentet i minst den tid som
normalt krévs fér provrening av 96 prover och analysinstélining fér 72
analyser, inklusive upp till en timmes &verféringstid frdn QlAsymphony SP
till QIAsymphony AS samt upp till 30 minuters dverféringstid frén
QIAsymphony AS till Rotor-Gene Q.

Saker som ska utforas fore start

B Fore varje anvandning maste alla reagenser tinas helt, blandas (pipettera
upprepade gdnger upp och ned eller vortexblanda snabbt) och
centrifugeras under minst 3 sek. vid 6 800 x g. Undvik skumbildning av
reagenserna.

M Bered alla blandningar som behévs. 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/artusctnggsrggkitce.

B Innan du startar en integrerad kérning ska du kontrollera att alla
instrument &r rena och att utbytbara delar har ersatts (t.ex. spetsskydd)
enligt beskrivningen i de medféljande underhdllsinstruktionerna i
QIAsymphony SP/AS User Manual — General Description
(Anvéndarhandbok fér QlAsymphony SP/AS — Allmén beskrivning),
QIAsymphony SP/AS User Manual — Operating the QIAsymphony SP
(Anvéndarhandbok fér QlAsymphony SP/AS — Anvanda QIAsymphony SP),
QIAsymphony SP/AS User Manual — Operating the QIAsymphony AS
(Anvéndarhandbok fér QIAsymphony SP/AS — Anvanda QIAsymphony AS)
och QIAsymphony Management Console User Manual (Anvéndarhandbok
for QlAsymphony Management Console). Kontrollera att du utfér underhadll
regelbundet f6r att minimera risken fér korskontamination.

B Innan du startar férfarandet, méste du kontrollera att magnetpartiklarna ar
helt resuspenderade. Vortexblanda tréget som innehéller
magnetpartiklarna kraftfullt under minst 3 minuter fére férsta
anvéndningen.

M Innan du laddar reagenskassetten (RC) tar du bort skyddet frén det trég
som innehéller magnetpartiklarna och éppnar enzymréren. Kontrollera att
enzymstdllet har uppnétt rumstemperatur (15-25 °C).

M Kontrollera att du har placerat instickslocket (PL) p& reagenskassetten (RC),
och att du har tagit bort locket p& magnetpartikeliréget. Om du anvénder
en reagenskassett (RC) som redan &r delvis anvénd, kontrollerar du att du
har tagit bort de &teranvéndbara tétningsremsorna.

B Om prover dr streckkodade, staller du in proven i rérbéraren sé att
streckkoderna pekar mot streckkodslésaren inuti I&dan “Sample” (Prov) till
vanster om QIAsymphony SP.
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Procedur

Bakterie-DNA-rening pa QIAsymphony SP
1. Stang allalador och huvar pa QIAsymphony SP/AS-instrumenten.

2. Satt pa instrumenten och vanta tills skarmen ”Sample Preparation”
visas och initieringen har slutforts.

Strombrytaren sitter nedtill i det vénstra hérnet pd QlAsymphony SP.

3. Loggain painstrumenten.

4. Bered nedanstaende lador i enlighet med det relevanta
applikationsbladet pa
www.giagen.com/products/artusctnggsraggkitce.

B L&dan "Waste” (Avfall); nar den &r klar gér du en inventarieskanning.

B L&dan "Eluate” (Eluat); nér den &r klar gér du en inventarieskanning.

B L&dan "Reagents and Consumables” (Reagens och

férbrukningsmaterial); nér den é&r klar gér du en inventarieskanning.
B Lddan “Sample” (Prov).

5. Med installningen ”Integrated run” (Integrerad kérning) pa
pekskarmen matar du in nédvandig information for varje provbatch
som ska bearbetas. Valj analysparametern for artus CT/NG for
kdrningen, 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 pd QlAsymphony
SP/AS i anvéndarhandbéckerna till instrumentet.

Obs! Med QIAsymphony SP/AS kan anvéndaren specificera antalet
kontroller och prover (dvs. replikat) i menyn “Specifications”
(Specifikationer). Fér CT/NG-protokollet ér det hégsta till&tna
replikatantalet 2.

6. Vid installning av en integrerad koérning ska du kontrollera korrekt
tilldelning av provlaboratoriematerial och provtyp (prov, EC+ for
CT/NG kontroll CT+/NG—, och EC+ for CT/NG kontroll NG+/CT-).

Information om vilket férbrukningsmaterial och vilka komponenter som ska

laddas i respektive [dda anges pé det relevanta applikationsbladet.

7. Kontrollera att den interna kontrollen (CT/NG RG IC) har stéllts in och

laddats i systemet sd som beskrivs i den relevanta handboken till
reningskitet.

8. Nar information om alla batcher for den integrerade kérningen har

matats in, klickar du pa knappen ”Ok” for att avsluta instéllningen av

”Integrated run” (Integrerad korning). Status for alla batcher inom
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oversikten av den integrerade korningen andras fran ”LOADED”
(LADDAD) till "QUEUED?” (I KO). S& snart som en batch &r i ko visas
knappen ”Run” (Kor). Tryck pa knappen ”Run” for att starta
reningsforfarandet.

Obs! Kom ihdg att tilldela en AS-batch till respektive SP-batch(er).

Alla bearbetningssteg ér helautomatiserade.

Ladda QIAsymphony AS-ladorna for analysinstallning
9. Nar du har stéllt en integrerad kdrning i k6 6ppnar du QIAsymphony
AS-lddorna. Komponenterna som ska laddas visas pa pekskarmen.

10. Se till att nedanstdende atgarder alltid utfors fore den integrerade
korningen.

W Satt i spetsrdnnan
M Kassera spetsavfallspésen
B Installera en tom spetsavfallspése

11. Definiera och ladda analysstéll. Analysstall, i en eller flera i forvag
kylda adaptrar, laddas i uttag(en) "Assay” (Analys). Det finns
information om analysstéllen i relevant applikationsblad pa
www.giagen.com/products/artusctnggsraggkitce.

12. Kontrollera temperaturen for avkylningspositionerna.
Nar mélkylningstemperaturerna har uppnétts visas den lilla asterisken
bredvid varje uttag i grén féarg.

13. Tillhandahall den volym av CT/NG RG Master som QIAsymphony AS-
modulen behover i ett ror fore anvandning. Ett ror racker till 48
reaktioner.

Obs! Viskésa reagens kan vara sv@ra att hantera med manuella pipetter.
Se till att du éverfér den volym som behévs av mastern till respektive rér.

14. Fyll varje reagensror med nédvandig volym tillamplig reagens enligt
den laddningsinformation du erhéll fran instrumentprogrammet.

Obs! Fére varje anvdndning mdste alla reagenser tinas helt, blandas
(pipettera upprepade gdnger upp och ned eller vortex-blanda snabbt) och
centrifugeras i minst 3 sek. vid 6 800 x g. Undvik bubblor eller
skumbildning, vilket kan ge upphov till detektionsfel. Arbeta snabbt och héill
PCR-komponenter pd is eller i kylblocket innan du laddar dem.

15. Ladda reagensstallet och placera reagensréren, utan lock, i lampliga
positioner i redan kylda reagensadaptrar enligt det relevanta
applikationsbladet.

16. Skanna kitets streckkod pa ovansidan av artus CT/NG QS-RGQ-kitet
genom att trycka pa knappen ”Scan Kit Barcode” (Skanna kit-
streckkod) pa skarmen ”"Loading Reagents” (Ladda reagens).
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17. Ladda engangsfilterspetsar i ladorna ”Eluate and Reagents” (Eluat
och reagenser) och ”Assays” enligt det antal som varje spetstyp
kraver, vilket anges i relevant applikationsblad.

Obs! Vi rekommenderar att du laddar fler én det begéarda antalet av varje
spetsstorlek.

18. Stiang ladorna ”Eluate and Reagents” och ”Assays”.

|
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19. Nar du har stiangt var och en av ladorna, trycker du pa ”Scan”
(Skanna) for att starta inventarieskanningen av respektive lada.

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

Analysinstaliningen startar automatiskt nér reningssteget i QlAsymphony SP
ar klart och eluatstallen dverfors till QlAsymphony AS.

20. A Nar korningen ar avslutad 6ppnar du ladan ”Assays” och tar
bort analysstall(en). Sedan trycker du pa ”Scan” for att bekrafta att
analysstéllet tagits ut. Tryck pa ’Remove” (Ta bort) pa skdrmen
"Overview” (Oversikt) i analysinstillningarna for att slutgiltigt ta bort
analysinstallningskérningen. Ladda ned resultatet och cyklerfilerna
med anvandning av QIAsymphony Management Console eller ett
USB-minne.

21. Om flera batcher i QIAsymphony AS ar konfigurerade i en integrerad
korning ska du ladda om QIAsymphony AS-ladorna, med borjan vid
steg 9.

22. Fortsatt till ”Protokoll: PCR pa Rotor-Gene Q”, sida 19.

23. Om alla integrerade kérningar ar avslutade, tar du bort dem genom
att trycka pa knappen ”Integrated batch” (Integrerad batch) pa
skdarmen ”Integrated Run/Overview” (Integrerad korning/Oversikt).

24. Utfor det regelbundna underhallet av QIAsymphony SP och AS under
PCR-korningen pa Rotor-Gene Q eller senare.

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

Folj underhdllsinstruktionerna i anvandarhandbok f6r QIAsymphony SP/AS
— allman beskrivning (QIAsymphony SP/AS User Manual — General
Description). Kontrollera att du utfér underhall regelbundet f6r att minimera
risken fér korskontamination.
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Protokoll: PCR pa Rotor-Gene Q

Viktigt att tanka pa fore start

Ta dig tid att bekanta dig med Rotor-Gene Q innan du startar protokollet.
Se instrumentets anvandarhandbok.

Fér automatisk tolkning av PCR-resultaten kan du anvénda Rotor-Gene
AssayManager® istdllet f6r Rotor-Gene Q-program.

Procedur

1.

Stang PCR-réren och placera dem i Rotor-Gene Q:s 72-brunnsrotor.
Forvissa dig om att du 6verfor 4-testremsertren i Rotor-Gene Q i ratt
riktning, sa att positionsangivelserna for avkylningsadaptern och
rotorn stammer 6verens. Kontrollera att lasringen (tillbehor till
Rotor-Gene-instrumentet) ar placerad 6verst pa rotorn for att
forhindra att réren 6ppnas av misstag under kérningen.

Ladda ner cyklerfilen fran QIAsymphony AS och dverfor den till
Rotor-Gene Q-datorn.

For detektionen av CT/NG-DNA skapar du en temperaturprofil och
startar korningen i enlighet med det relevanta applikationsbladet pa
www.giagen.com/products/artusctnggsraggkitce. 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.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.
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Tolkning av resultat

Se relevant applikationsblad p& www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce
fér ingdende information om tolkning av resultat.

Felsb6kningshandbok

Denna felsékningshandbok kan vara till hjglp fér att [6sa eventuella problem
som uppstér. For ytterligare information, se dven sidan Frequently Asked
Questions (Vanliga frégor) pé& vart tekniska supportcenter:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar teamet f6r QIAGEN:s
tekniska service gdrna pé frégor om informationen och protokollen i denna
handbok eller prov- och analysmetoder (fér kontaktinformation, se baksidan
eller besék www.giagen.com).

Kommentarer och férslag

Allman hantering

Felmeddelande som Om ett felmeddelande visas under en integrerad
visas pé& pekskdrmen kérning, hénvisas till de anvéndarhandbécker
som levereras tillsammans med instrumenten.

Precipitat i reagenstrag i en 6ppnad kassett i QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen-kit

a) Buffertavdunstning Kraftig avdunstning kan leda till 6kad
saltkoncentration eller minskade
alkoholkoncentrationer i buffertar. Kassera
reagenskassetten (RC). Férvissa dig om att téta
bufferttragen till en delvis anvénd reagenskassett
(RC) med ateranvandbara tétningsremsor, nér
dessa inte anvands fér rening.

20 Handbok for artus CT/NG QS-RGQ-kit 10/2014


http://www.qiagen.com/Products/Catalog/Assay-Technologies/Complete-Assay-Kits/Human-Pathogen-Detection/artus-CT-NG-QS-RGQ-Kit-CE
http://www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx
http://www.qiagen.com/

Kommentarer och férslag

b) Férvaring av Om en reagenskassett (RC) férvaras vid under
reagenskassett (RC) 15 °C kan det bildas precipitat. Vid behov

avlédgsnar du de trdg som innehéller bufferterna
QSL2 och QSB1 frén reagenskassetten (RC) och
inkuberar i ett vattenbad* vid 37 °C i 30 minuter
med sporadiska omskakningar fér att 16sa upp
precipitatet. Satt tillbaka trdgen i korrekta
positioner. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC) kontrollerar du att trégen
har stédngts igen med &teranvéndbara
tatningsremsor och inkuberar hela
reagenskassetten (RC) i ett vattenbad* vid 37 °C i
30 minuter med sporadiska omskakningar.

Nukleinsyror med lagt utbyte

a) Magnetpartiklarna var  Innan du startar férfarandet, méste du
inte helt kontrollera att magnetpartiklarna é&r helt
resuspenderade resuspenderade. Vortexblanda i minst 3 minuter
fére anvéndning.

b) Frysta prover Tina frusna prover med |&tt 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 ldmplig volym av AVE-

buffert (AVE) enligt beskrivning i relevant
applikationsblad pé
www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.
Upprepa reningsférfarandet med nya prover.

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

* Férvissa dig om att du har kontrollerat, underhéllit 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 innehdller precipitat. Vid behov
avlédgsnar du de trdg som innehéller bufferterna
QSL2 och QSB1 fr&n reagenskassetten (RC) och
inkuberar i 30 minuter vid 37 °C med
sporadiska omskakningar fér att [6sa upp
precipitatet. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC), kontrollerar du att trégen
&terigen dar tdtade med &teranvéandbara
tdtningsremsor och inkuberar hela
reagenskassetten (RC) i 30 minuter vid 37 °C
med sporadiska omskakningar i ett vattenbad.*

f) TilltGppning av Olésligt material avlégsnades inte frén provet
pipettspets pé& grund av innan du startade reningsférfarandet i
olésligt material QIAsymphony SP. Om du vill ta bort olésligt

material fér bakterietilldmpningar centrifugerar
du provet vid 3 000 x g i T minut och &verfér
supernatanten till ett nytt provror.

* Férvissa dig om att du har kontrollerat, underhallit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt
tillverkarens rekommendationer.

|
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Kommentarer och férslag

QIAsymphony AS detekterar otillracklig master

All master har inte
dvertorts till provroret

Kontrollera att det finns tillréckligt med CT/NG
RG Master tillganglig. Kombinera vid behov
innehéllet i bdda réren med CT/NG RG Master
fran kitet (dvs. vart och ett racker till 45 prover
och 3 kontroller). Viskésa reagens kan vara
sv@ra att hantera med manuella pipetter. Se till
att du éverfér den volym som behdvs av mastern
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 ul
fér 800 ul volym).

Alternativt kan du, efter att l&ngsamt ha
dispenserat vétskan och utfért utbldsning mot
malrérets véggar, avlégsna spetsen frén
vatskan, slappa pipettblé@san och vanta i
yiterligare 10 sek. Véatskerester kommer att fléda
ner ladngst spetsen och kan bldsas ut om du
trycker p& pipettbldsan ytterligare en géng. Att
anvénda filterspetsar fér PCR mérkta med “low
retention” (l&g retention) kan férbéattra
&terh&dmtningen av vétska.

Ingen signal med positiva kontroller (CT/NG) i fluorescenskanalen
Cycling Green och/eller Cycling Orange

a)

Den valda
fluorescenskanalen for
PCR-dataanalys
stdmmer inte dverens
med protokollet

Felaktig
programmering av
temperaturprofilen for
Rotor-Gene-
instrumentet

For dataanalys véljer du fluorescenskanalen
Cycling Green for analytisk CT och Cycling
Orange fér analytisk NG.

Jamfér temperaturprofilen med protokollet. Se
relevant applikationsblad och protokollblad pé
www.giagen.com/products/artusctngqgsrggkitce.
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Kommentarer och férslag

Felaktig konfiguration
av PCR

Férvaringsvillkoren fér
en eller flera
kitkomponenter
dverensstamde inte
med de instruktioner
som gavs i "Forvaring
och hantering av
reagens” (sida 10)

Utg&ngsdatum fér
artus CT/NG QS-RGQ-

kitet har passerats

Kontrollera att du har stéllt in analysen korrekt

och att du anvdnde korrekt

analysparameteruppséttning. Upprepa PCR vid

behov. Se relevant applikationsblad pé

www.qgiagen.com/products/artusctnggsrgakitce.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utg&ngsdatum (se kitetiketten) och anvénd ett

nytt kit vid behov.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utg@ngsdatum (se kitetiketten) och anvénd ett

nytt kit vid behov.

Svag eller obefintlig signal i den interna kontrollen for ett negativt prov
som renats med hjalp av QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi-kit i
fluorescenskanalen Cycling Orange, Cycling Green och samtidig
frAnvaro av signal i kanalen Cycling Yellow

a)

24

Villkoren for PCR
stdmmer inte dverens
med protokollet

PCR inhiberades

DNA férlorades under
extraktion

Kontrollera villkoren fér PCR (se ovan) och

upprepa PCR med rétta instéliningar, vid behov.

Kontrollera att du anvénder den validerade

isoleringsmetoden (se "Protokoll: DNA-isolering
och analysuppséttning pd QIAsymphony SP/AS”,

sida 13) och 3l anvisningarna noga.

Frédnvaro av signal i den interna kontrollen
tyda pé& forlust av DNA under extraktionen.
Kontrollera att du anvénder den validerade

kan

isoleringsmetoden (se "Protokoll: DNA-isolering
och analysuppséttning pd QIAsymphony SP/AS”,

sida 13) och 3lj anvisningarna noga.

Se dven "Nukleinsyror med |&gt utbyte”, ovan.
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Kommentarer och férslag

d) Férvaringsvillkoren fér  Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
en eller flera utg@ngsdatum (se kitetiketten) och anvénd ett
kitkomponenter nytt kit vid behov.
dverensstdmde inte
med de instruktioner
som gavs i "Forvaring
och hantering av
reagens” (sida 10)

e) Utgdngsdatum fér Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
artus CT/NG QS-RGQ- utgdngsdatum (se kitetiketten) och anvénd ett
kitet har passerats nytt 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.
intréffade under

t5rberedelse av PCR Stdng om maijligt PCR-réren direkt nér du har

tillsatt det prov som ska testas.

Kontrollera med j@mna mellanrum att arbetsytan
och instrumenten &r dekontaminerade.

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

Kontrollera med j@mna mellanrum att arbetsytan
och instrumenten &r dekontaminerade.

Kvalitetskontroll

| enlighet med QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem testas varje
lot av artus CT/NG QS-RGQ-kitet mot férutbestémda specifikationer fér att
garantera enhetlig produktkvalitet.

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

Produkten ska endast anvéndas av personal som har fatt specialinstruktioner

och som har utbildats i in vitro-diagnostiska férfaranden. [:E] Det ar viktigt att
anvéandaren laser bruksanvisningen noga innan han/hon anvénder systemet.
artus CT/NG QS-RGQ-kitet ska anvéndas av laboratoriepersonal som ar
utbildad i att anvénda QIAGEN QIAsymphony RGQ-systemet, Rotor-Gene
AssayManager och artus CT/NG-systemet.
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Bruksanvisningen maste féljas strikt fér optimala resultat fér PCR.

Var noga med att uppmérksamma de utgdngsdatum som &r angivna p& asken
och pé& etiketterna f6r alla komponenter. Anvénd inte utgdngna komponenter.

Aven om det é&r séllsynt kan mutationer inom de héggradigt bevarade
omré&dena av bakteriegenomet som tdcks av kitets primrar och/eller prob
resultera i att det inte gér att detektera férekomsten av bakterier i dessa fall.
Darfér granskas analysens giltighet och prestanda med j@mna mellanrum.

Alla diagnostiska resultat som erhélls méste tolkas tillsammans med 6vriga

kliniska fynd eller laboratoriefynd.

Fér information om ytterligare begrénsningar, se de specifika
applikationsbladen som finns online pé
www.qgiagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Anmarkning angaende specifik risk

Vid en infektion med Chlamydia trachomatis kan inte bara de testade
personerna sjdlva skadas av falska negativa resultat utan dven det ofédda
fostret eller det nyfédda barnet om den testade kvinnan ér gravid.

Prestandaegenskaper

Se www.qgiagen.com/products/artusctnggsrggkitce avseende
prestandaegenskaper fér artus CT/NG QS-RGQ-kitet.

Litteraturhanvisningar

1. Mims, C.A., Playfair, J.H.L., Roitt, I., Wakelin, D., and Williams, R. (1998)
Medical Microbiology, 2nd ed. London: Mosby.

2. CDC, 2010 Sexually Transmitted Diseases Surveillance
www.cdc.gov/std/stats10/gonorrhea.htm (hémtad 15 april 2013)

Symboler
Nedanstdende symboler kan finnas pé& férpackningar och etiketter:
W Innehaller reagenser som racker till <N> reaktioner
<N>
g Utgdngsdatum
IVD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik
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Katalognummer
Lotnummer

Materialnummer

COMP Komponenter

CONT Innehéller

NUM Antal

GTIN GST1-artikelnummer (Global Trade ltem Number)

Temperaturbegrdnsning

‘ Tillverkare
[:E] Se bruksanvisningen

Varning!

Kontaktinformation

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

Produkt Innehall Kat.nr
artus CT/NG QS-RGQ  For 96 reaktioner: Master, 4569365
Kit (2 x 48) magnesiumlésning, positiva/negativa

kontroller, intern kontroll, NTC
QIAsymphony RGQ-system

QIAsymphony RGQ, QIAsymphony SP, QlAsymphony AS, 9001850
System Rotor-Gene Q 5plex HRM, nédvéndiga

tillbehor och férbrukningsmaterial,

installation och utbildning

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler: se
respektive QIAGEN-kithandbok eller anvandarhandbok. QIAGEN-
kithandbécker och anvéndarhandbécker finns att tillgd p& www.giagen.com
eller kan bestéllas frdn QIAGEN teknisk support eller frén lokal &terférsaljare.

|
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| och med inképet av denna produkt kan personen anvénda den fér diagnostiska tjéinster fér human in vitro-diagnostik. Inget allmént patent eller
annan licens av n&got slag férutom denna specifika anvéndarrétt i och med ink&pet beviljas harigenom.

Varumarken: QIAGEN®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); Copan®, eNAT™ (Copan ltalia Spa).

Begrénsat licensavtal for artus CT/NG QS-RGQ-kitet

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

1.

Produkten f&r enbart anvéindas i enlighet med protokollen som medfélier produkten och denna handbok och f&r enbart anvéndas tillsammans
med komponenter som ingdr i kitet. QIAGEN beviljar ingen licens under n&gon av féretagets immateriella tillgdngar f&r anvéndning eller
inkorporering av de medféljande komponenterna i detta kit med/i komponenter som inte ingér i detta kit, férutom vad som beskrivs i
protokollen som medféljer denna produkt, denna handbok och ytterligare protokoll som finns p& www.giagen.com. Vissa av dessa ytterligare
protokoll har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fér QIAGEN-anvéndare. Dessa protokoll ér inte noggrant testade eller optimerade av
QIAGEN. QIAGEN lémnar ingen garanti f6r dem och garanterar heller inte att de inte utgér ett intréng pé réttigheter fér tredje part.

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

Detta kit och dess komponenter har licensierats fér eng8ngsbruk och f&r inte &teranvéndas, renoveras eller séljas pé& nytt.
QIAGEN frénsager sig specifikt alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, bortsett frén dem som uttryckligen angivits.

Képaren och anvéndaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller till&ta att ndgon annan vidtar n&gra steg som kan leda till eller underlétta
négra &tgérder som &r férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas fér
alla underssknings- och réttegdngskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuellt férsék att upprétthélla detta begrénsade licensavtal
eller n&gon av féretagets immateriella réttigheter avseende kitet och/eller ndgon av dess komponenter.

F&ér uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com.

© 2013-2014 QIAGEN, med ensamrétt.
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