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Bruksomrdade

artus VZV QS-RGQ-settet er en in vitro-nukleinsyreforsterkningstest for kvantifiseringen av
VZV-DNA i humane biologiske prover. Detfte diagnostiske festsettet bygger pé
polymerasekjedereaksjon (PCR) og er utviklet for & kunne brukes sammen med
QlAsymphony SP/AS og Rotor Gene Q-instrumenter. For mer informasjon om hvilke
spesifikke humane biologiske praver settet er validert for, se applikasjonsarkene som er

tilgjengelige elektronisk pé www.qiagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx.

QIAGEN arbeider kontinuerlig med & utvikle og validere flere applikasjoner for artus QS-
RGQsett, f.eks. bruk av flere pravetyper.

Den mest oppdaterte versjionen av denne handboken og tilknyttede applikasjonsark er

tilgjengelige elektronisk p& www.qiagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx.

artus VZV QS-RGQssettet er beregnet til bruk i sammenheng med klinisk presentasjon og

andre laboratoriemarkerer for sykdomsprognose.

| og med at QIAGEN kontinuerlig overvéker analyseytelsen og validerer nye péstander, er

brukerne pélagt & sikre at de bruker den mest oppdaterte bruksanvisningen.

Merk: Fer du utfgrer testen, m& du se efter nye elekironiske etikettoppdateringer pé&

www.qiagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx.

Alle sett kan brukes med de respektive delene av bruksanvisningen forutsatt at héndbokens
versjonsnummer og annen efikeftinformasjon stemmer overens med settets versjonsnummer.
Versjonsnummeret er synlig pd etiketten p& settets eske. QIAGEN garanterer at alle partier

med testsett som har samme versjonsnummer, er kompatible.
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Sammendrag og forklaring

arfus VZV QS-RGQ-settet er et bruksklart system for pavisning av VZV-DNA ved bruk av en
polymerasekjedereaksjon (PCR) p& Rotor Gene Q-instrumenter med preveklargjering og

analyseoppsett ved bruk av QlAsymphony SP/AS-instrumentene.

Patogeninformasjon

Varicella-zoster-viruset (VZV) er et DNAwirus, som overferes fra person til person via
drépesmitte eller direkte kontakt. Infeksjon med VZV fordrsaker en lett temperaturekning, og
pavirker allmennhelsen i moderat grad. Polymorft utslett med blzerer, blemmer og skorper
ledsaget av kraftig klze (vannkopper) er karakteristiske for sykdommen. Alvorlige VZV-
infeksjoner observeres ofte hos pasienter med nedsatt immunforsvar, og kan fere til farlige
komplikasjoner, for eksempel pneumoni og encefalitt. Etter den akutte infeksjonen vedvarer
patogenet i de sensoriske spinalgangliene og i gangliene i kranienervene. Hvis immuniteten

er svekket, kan det oppstéd forverringer (f.eks. helvetesild).
Prosedyreprinsipp

VZV RG Master inneholder reagenser og enzymer for den spesifikke forsterkningen av en
82 bp-region av VZV-genomet og for direkte pavisning av det spesifikke amplikonet i den

fluorescerende kanalen Cycling Green for Rotor-Gene Q.

| tillegg inneholder artus VZV QS-RGQ-settet et sekundaert heterologt forsterkningssystem for
& identifisere mulig PCR-hemming. Dette pdvises som en intern kontroll (IC) i den
fluorescerende kanalen Cycling Orange for RotorGene Q. Pavisningsgrensen for den
analytiske VZV PCR er ikke redusert.
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Eksterne positive kontroller (VZV RG QS 1-4) forsynes, noe som gjer det mulig & bestemme
mengden virussDNA. For mer informasjon se det aktuelle applikasjonsarket pé

www.qgiagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx

Den negative kontrollen (vann, PCR-klasse) kontrollerer PCR for kontaminasjon og betegnes

som NTC (ingen malkontroll) i QIAsymphony-programvaren.
Analysekontrollsett og analyseparametersett

Analysekontrollsett er kombinasjonen av en protokoll pluss ekstra parametere, slik som intern
kontroll, for preverensing pa QIAsymphony SP. Et standard analysekontrollsett er

forh&ndsinstallert for hver protokoll.

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

Ved integrerte kjgringer p& QlAsymphony SP/AS er analyseparametersettet direkte
forbundet med et forh&ndsanalysekontrollsett  som  angir  den tilknyttede

przverensingsprosessen.
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Medfzlgende materialer

Settets innhold

artus VZV QS-RGQ Kit (24)

Katalognummer 4502363

Antall reaksjoner 24

Farge pé  Komponeninavn Symbol Mengde

Bla VZV RG Master MASTER |; 3 x 306 pl

Gul VZV Mg-Sol* [ MG-SOL |, 600 i
VZV QS 11

Rod (1 x 10*kopier/pl) ng 200yl
VZV QS 2t

ol (1 x 103 kopier/pl) Qs§ 200
VZV QS 31

Rod (1 x 102 kopier/pl) ng 200yl
VZV QS 41

R (1 x 10" kopier/pl) Qs§ 200yl

Gronn  VZVRG IC} [1c ] 1000 l

Hvit Vann (PCR-klasse) 1000 !

Handbok 1

* Magnesiumlgsning.

T Kvantifiseringsstandard.

* Intern kontroll.

§ Se side 25 for en liste over symboler og definisjoner.
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Materialer som er ngdvendige, men som ikke
medfelger

Viktig: Pése at instrumenter som brukes i denne prosedyren er blitt kontrollert og kalibrert i

henhold til produsentens anbefalinger.

Generelt laboratorieutstyr

® Justerbare pipetter og sterile pipettespisser med filtre
e Vorteksblander
e Vannbad med evne til inkubasjon ved 37 °C

® Arbeidsbenksentrifuge med rotor for 2 ml reaksjonsrer med evne til sentrifugering ved
6800 x g.

Tilleggsutstyr og -materialer for preveklargjering

e QIlAsymphony SP (modul av QlAsymphony RGQ) (katalognr. 9001297)

® QIlAsymphony AS (modul av QlAsymphony RGQ) (katalognr. 9001301)
® QIlAsymphony programvareversjon 4.0

® QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-sett (katalognr. 937036 eller 937055)

Ekstrautstyr for PCR

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

® Rotor-Gene Q programvareversjon 2.1 eller hayere

Merk: Ytterligere informasjon om materialer som kreves for bestemte applikasjoner finner du

i det relevante applikasjonsarket pé www.qiagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx.

8 Handbok for artus VZV QS-RGQ-settet 05/2016



Advarsler og forholdsregler

For bruk i forbindelse med in vitro-diagnostikk
Sikkerhetsinformasjon

Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller ved arbeid med
kiemikalier. Du finner mer informasjon p& de akiuvelle sikkerhetsdatabladene (HMS-
databladene). Disse er tilgjengelige pé nett i PDFformat p& www.giagen.com/safety, der du
kan finne, vise og skrive ut sikkerhetsdatablader for hvert QIAGEN-sett og hver

settkomponent.

For sikkerhetsinformasjon om rensesettet som ble brukt, se den relevante h&ndboken for
settet. For sikkerhetsinformasjon vedrerende instrumentmoduler, se den relevante

brukerh&ndboken for instrumentet.

Avhend prove-, vaeske- og analyseavfall i henhold til nasjonale og lokale sikkerhets- og

miljeforskrifter.
Generelle forholdsregler

Veer alltid oppmerksom pé falgende:

® Bruk sterile pipettspisser med filtre.

® |lgpet av manuelle trinn skal rerene holdes lukket der det er mulig for & unngé

kontaminering.

e Tin alle komponentene grundig ved romtemperatur (15-25 °C) far igangsetting av en

analyse.
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e Nar de er opptinet, bland komponentene (ved & pipettere flere ganger opp og ned eller
ved & utfare pulsvorteks) og sentrifuger kort. Pase at det ikke finnes skum eller bobler i

reagensrgrene.
o Ikke bland komponentene fra sett med ulike partinumre.
® Forsikre deg om at de ngdvendige adapterne er forhandskjelt til 2-8 °C.
e Arbeid hurtig og hold PCR-reagensene pé is eller i kigleblokken fer lasting.

e Fortsett kontinuerlig fra én del av arbeidsflyten til den neste. Ikke overskrid 30 minutters
overfaringstid mellom hver modul (QIAsymphony SP til QIAsymphony AS til Rotor-Gene
Q).

Oppbevaring og héndtering av reagensen

Komponentene i arfus VZV QS-RGQ-settet skal oppbevares ved -15 °C til =30 °C og er
stabile inntil utlepsdatoen som er angitt p& etiketten. Gjentatt opptining og frysing (>2 x) skal
unngds da dette kan redusere analyseytelsen. Hvis reagensene kun skal brukes av og til, skal

de fryses i alikvoter. Oppbevaring ved 2-8 °C skal ikke overskride en periode pé 5 timer.
Handtering og oppbevaring av prever

Informasjon om héndtering og oppbevaring av praver for bestemte applikasjoner finner du i

det relevante applikasjonsarket p& www.qgiagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx.
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Rensing av virusDNA

artus VZV QS-RGQ-settet er blitt validert med et trinn for rensing av virusDNA, uffert pd
QlAsymphony SP ved hijelp av et QIAsymphony DSP Virus/Pathogen-sett. Se Héndbok for
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen for all informasjon om klargjering av reagenspatronen i

forkant av rensetrinnet p& QlAsymphony SP.

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

Bruk av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-sett i kombinasjon med artus VZV QSRGQ-settet
krever introduksjon av den interne kontrollen (VZV RG IC) i renseprosedyren for & overvéke
effektiviteten i preveklargjeringen og downstream-analysen. Videre kan bruk av
QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen-sett kreve klargjering av baerer-RNA (CARRIER).

For naermere informasjon om den interne kontrollen og bruken av baerer-RNA (CARRIER), se

det aktuelle applikasjonsarket p& www.qiagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx.

Resultater for nukleinsyrer

Eluater som er klargjort med transpor-RNA (CARRIER) kan inneholde mye mer transport-RNA
(CARRIER) enn mélnukleinsyrer. Vi anbefaler bruk av kvantitative amplifiseringsmetoder for &

bestemme resultater.

Oppbevaring av nukleinsyrer

Ved kortvarig oppbevaring pd innfil 24 timer anbefaler vi at rensede nukleinsyrer
oppbevares ved 2-8 °C. For langsiktig oppbevaring p& over 24 timer, anbefaler vi

oppbevaring ved -20 °C.
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Komme i gang p& QlAsymphony SP/AS-instrumentene

1.
2.

3.

Lukk alle skuffer og lokk.
Sl& p& QlAsymphony SP/AS-instrumentene og vent til skjermbildet Sample Preperation

(Preveklargjering) vises og initialiseringsprosedyren er fullfert.

Logg inn pd instrumentet (skuffer lases opp).

DNA:-isolering og analyseoppsett pd QlAsymphony SP/AS

Folgende beskrivelse er en generell protokoll for bruk av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-

sett. Neermere informasjon om en bestemt applikasjon, herunder volum og rer, finner du i

det relevante applikasjonsarket p& www.qgiagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx.

Viktige punkter for du starter

® Sorg for at du er kjent med bruken av QlAsymphony SP/AS-instrumentene.
Bruksanvisninger finnes i handbgkene som fulgte med instrumentene og i de mest
oppdaterte elektroniske versjonene pd
www.qiagen.com/products/qiasymphonyrgq.aspx.

® For farste gangs bruk av en reagenspatron (RC) mé det kontrolleres at bufrene QSL2 og
QSB1 i patronen (RC) ikke inneholder noen utfelling.
Om nedvendig, flytt karene som inneholder buffer QSL2 og QSB1 fra reagenskassetten
(RC) og inkuber i 30 minutter ved 37 °C, rist av og til for & lese opp utfellingen. Pass pé
4 sette pa plass karene i de riktige posisjonene. Hvis reagenspatronen (RC) allerede er
giennomhullet, pass pé at karene er forseglet med tetningsstrimler til gjenbruk og inkuber
hele reagenspatronen (RC) i 30 minutter ved 37 °C i et vannbad, rist av og til.

e Unngéd kraftig risting av reagenskassetten (RC), ellers kan det dannes skum, noe som kan
fore til problemer med vaeskeniv&deteksjon.

e Arbeid hurtig og hold PCR-reagensene pd is eller i kigleblokken fer lasting.

® Reagensvolumene er optimalisert for 24 reaksjoner per sett per kjgring.
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Far hver bruk mé alle reagensene tines fullstendig, blandes (ved gjentatt pipettering opp
og ned eller hurtig p& vorteksblander) og sentrifugeres i minst 3 sekunder ved

6800 x g. Unngd skumming av reagenser.

Eluater fra preveklargjeringen og alle komponentene i arfus VZV QS-RGQ-settet har vist
seg & veere stabile i instrumentet i minst den normale tiden som kreves for praverensing
for 96 prever og analyseoppsett for 72 analyser, inkludert inntil 30 minutters
overfaringstid fra QlAsymphony SP til QlAsymphony AS og inntil 30 minutters
overfaringstid fra QlAsymphony AS til Rotor-Gene Q.

Ting du skal gjere for du starter

Klargjer alle nedvendige blandinger. Klargjer ved behov blandinger som inneholder
baerer-RNA (CARRIER) og interne kontroller rett for start. For mer informasjon se det

relevante applikasjonsarket p& www.giagen.com/products/artusvzvpcerkitce.aspx.

For prosedyren startes, pdse at magnetpartiklene er helt resuspendert. Roter karet som

inneholder magnetpartiklene kraftig i minst 3 minutter fer farste gangs bruk.

For lasting av reagenspatronen (RC), fiern dekselet fra karet som inneholder
magnetpartiklene, og dpne enzymrarene. P&se at enzymstativet er romtemperert (15—
25 °C).

Pase at stikklokket (PL) plasseres p& reagenskassetten (RC) og at lokket p&
magnetpartikkelkaret har blitt fjernet, eller ved bruk av en delvis brukt reagenskassett

(RC), pése at tetningsstrimlene til gjenbruk har blitt fijernet.

Hvis prevene er strekkodet, plasser prevene i rerbeereren slik at strekkodene vender mot

strekkodeleseren innenfor skuffen «Sample» (Prave) pd venstre side av QlAsymphony SP.

Oppsett av QlAsymphony SP

1.
2.

Lukk alle skuffer og hetter pa QlAsymphony SP/AS-instrumentene.

Sl& pé instrumentene, og vent il skjermbildet Sample Preparation vises og
initialiseringsprosedyren er ferdig.

Streambryteren befinner seg nederst i venstre hjgrne p& QlAsymphony SP.
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3. logg inn pé instrumentene.

4. Klargjer folgende skuffer som beskrevet i det relevante applikasjonsarket p&

www.qiagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx.

®  «Waste»-skuff (Avfall)
Nar klargjort, utfer en inventarskanning.

o «Eluate»-skuff (Eluat)
Nar klargjort, utfer en inventarskanning.

® «Reagents and Consumables»-skuff (Reagenser og forbruksvarer)
Nar klargjort, utfer en inventarskanning.

® «Somple»-skuff

5. Bruk oppsettet for Integrated run (Integrert kjering) p& bereringsskjermen pé
QIlAsymphony og tast inn den nedvendige informasjonen for hver preveomgang som

skal behandles.

6. Velg et analyseparametersett for kjeringen, og tilordne dette og den tilsvarende AS-
omgangen til pravene.
Informasjon om analyseparametersettet og forhandsvalgt elusjonsvolum finnes i det
relevante applikasjonsarket.
For mer informasjon om integrerte kjeringer p& QlAsymphony SP/AS, se
brukerh&ndboken for instrumentet.

7. Ved oppsett av en integrert kjgring, kontroller riktig tilordning av laboratorieutstyr,
provetype (preve, EC+, og EC-) samt volum.
Informasjon om forbruksvarer og komponenter som skal lastes i hver skuff gis i det

relevante applikasjonsarket.

8. Naér det er lagt inn informasjon om alle omgangene i den integrerte kjgringen, klikk Ok-

knappen for & g& ut av oppsettet for Integrated run.

9. Statusen for alle omganger i oversikten for den integrerte kjeringen endres fra LOADED
(Lastet) til QUEUED (I kg). Straks etter at et parti er satt i ke, vises knappen Run (Kjer).
Trykk p& Run-knappen for & starte prosedyren.
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Alle behandlingstrinn er helautomatiserte.

Oppsett av QlAsymphony AS

1.

Nar en integrert kjering er satt i ke, dpne QlAsymphony AS-skuffene. Komponentene

som ma lastes vises pd bereringsskjermen.

. Gijer dlltid felgende for en integrert kjering:

® Sett inn spissrennen
e Kast spissavfallsposen.

® Sett inn en tom spissavfallspose.

. Definer og sett inn analysestativ(er).

Analysestativ(er), i forh&ndskjelt(e) adapter(e), lastes i «Assay»-Gpningen(e).

Informasjon om analysestativene finner du i det relevante applikasjonsarket pa
www.qgiagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx.

Kontroller temperaturen pé& kjeleposisjonene.

Nar mélkjeletemperaturene er n&dd, vil den lille stiernen ved siden av hver &pning vises i
grent.

Kombiner alle rerene p& VZV RG Master i et enkelt seft i eft rar for bruk.

Merk: Viskese reagenser kan veere vanskelige @ h&ndtere med manuelle pipetter. Se fil &

overfere hele volumet til VZV RG Master til roret.

Fyll hvert reagensrer med det nadvendige volumet av riktig reagens ifelge

lasteinformasjonen som gis av instrumentets programvare.

Merk: Far hver bruk mé alle reagensene tines fullstendig, blandes (ved gjentatt
pipettering opp og ned eller hurtig p& vorteksblander) og sentrifugeres i minst 3 sekunder
ved

6800 x g. Unngé bobler eller skumming da dette kan fordrsake pavisningsfeil. Arbeid
hurtig og hold PCR-komponenter pd is eller i kjgleblokken fer lasting.

Last reagensstativet og plasser reagensrerene, uten lokk, i riktig posisjon i de

forh&ndskjelte adapterne for reagenser som beskrevet i det relevante applikasjonsarket.
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8. Llast engangsfilterspisser inn i skuffene «Eluate and Reagents» (Eluat og reagenser) og
«Assays» (Analyser) ifelge det nadvendige antallet av hver spisstype, angitt i det
relevante applikasjonsarket.

9. Lukk skuffene «Eluate and Reagents» og «Assays».

10.Ved lukking av hver skuff trykk pa Scan (Skann) for & starte inventarskanningen for hver

skuff.

Inventarskanningen kontrollerer &pningene, adapterne, filterspissene og spissrennen samt

riktig lasting av spesifikke reagensvolum. Korriger feil ved behov.

Analyseoppsettet starter automatisk ndr rensetrinnet pd QlAsymphony SP er fullfart og

eluatstativene er overfart til QIAsymphony AS.

11.Etter at kjeringen er ferdig, trykk p& Remove (Fjern) i analyseoppsettskjermen Overview
(Oversiki). Apne skuffen «Assays» og last av analysestativet (-stativene).

12.Last ned resultat- og cyclerfilene.

13.Hvis det er konfigurert flere omganger pd QlAsymphony AS i en integrert kjgring, last
QlAsymphony AS-skuffene pd nytt, og start p& trinn 1.

14.Fortsett med «PCR on the Rotor-Gene Q», side 17.

15.Utfer det regelmessige vedlikeholdet p& QIAsymphony AS i lapet av PCR-kjgringen pé

Rotor-Gene Q eller senere.

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

Folg instruksjonene for vedlikehold i Brukerhdndbok for QIAsymphony SP/AS — Generell
beskrivelse (QlAsymphony SP/AS User Manual — General Description). Serg for & utfere

vedlikehold regelmessig for & minimere faren for krysskontaminering.
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PCR pé& Rotor-Gene Q

Viktige punkter for du starter

Ta deg tid til & gjere deg kjent med Rotor-Gene Q-instrumentet fer du starter protokollen.

Se instrumentets brukerhandbok.

Pdase at alle 4 kvantifiseringsstandardene samt minst én negativ kontroll (vann, PCR-
klasse) er inkludert per PCR-kjering. For & generere en standardkurve bruk alle 4
kvantifiseringsstandarder som medfalger (VZV QS 1-4) for hver PCRkjering.

. Lukk PCR-rgrene og plasser dem i 72-brgnners rotoren i Rotor-Gene Q.

Serg for & overfere Rotor-Gene Q 4-strimmelrer i riktig retning, slik at

posisjonsindikasjonene til kjgleadapteren og rotoren samsvarer.

. Pése at l&seringen (tilbehgr til Rotor-Gene Q-instrumentet) plasseres oppd rotoren for &

hindre utilsiktet pning av rerene i lepet av kjeringen.

Overfer cyclerfilen fra QlAsymphony AS til RotorGene Q-datamaskinen.

5. For pavisning av VZV-DNA m& det lages en temperaturprofil, og kjgringen md startes

som beskrevet i det relevante applikasjonsarket pé
www.qiagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx.
Programvarespesifikk informasjon om programmering av Rotor-Gene Q finner du i det
relevante protokollarket Settings fo run artus QS RGQ Kits (Innstillinger for & kjgre artus

QS RGQ-sett) p& www.giagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx.
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Tolkning av resultater

Se det relevante applikasjonsarket p& www.qiagen.com/products/artusvzvpcrkitce.aspx for

defaljert informasjon om tolkning av resultater.
Feilsgkingsveiledning

Denne feilsekingsveiledningen kan veere nyttig for & lase problemer som kan oppstd. Se

baksiden eller besek www.qgiagen.com for kontaktopplysninger.

Kommentarer og forslag

Generell handtering

Feilmelding vist p& Hvis det vises en feilmelding under en integrert
bergringsskjermen kjering, se brukerhdndbgkene som medfalger
instrumentene.

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

a) Bufferfordampning For stor fordampning kan fare til gkt saltkonsentrasjon
eller reduserte alkoholkonsentrasjoner i bufferne. Kast
reagenskassetten (RC). Pase & forsegle bufferkarene
til delvis brukte reagenspatroner (RC) med
tetningsstrimler til gjenbruk nér de ikke brukes il

rensing.
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b) Oppbevaring av

reagenskassetten (RC)

Lave resultater for nukleinsyrer

a) De magnetiske partiklene

ble ikke helt resuspendert

b) Frosne prever ble ikke

blandet tilstrekkelig etter
opptining

c) Baerer-RNA (CARRIER)
ikke tilsatt

d) Nedbrutte nukleinsyrer

Ved oppbevaring av reagenspatron (RC) under

15 °C kan det dannes utfellinger. Om nedvendig,
flytt karene som inneholder bufferne QSL2 og QSB1
fra reagenspatronen (RC) og inkuber i vannbad ved
37 °C i 30 minutter, rist av og til for & lase opp
utfellingen. Pass p& & sette p& plass karene i de
riktige posisjonene. Hvis reagenspatronen (RC)
allerede er gjennomhullet, pése at karene er forseglet
med tetningsstrimler til gjenbruk, og inkuber hele
reagenspatronen (RC) i vannbad ved 37 °C i 30

minutter med risting av og fil.

For prosedyren startes, pdse at magnetpartiklene er

helt resuspendert. Roter i minst 3 minutter fer bruk.

Tin opp frosne prever med forsiktig omrering for &

sikre grundig blanding.

Rekonstituer baerer-RNA (CARRIER) i buffer AVE (AVE)
eller ATE (ATE) og bland med riktig volum av buffer
AVE (AVE) eller ATE (ATE) som beskrevet i det
relevante applikasjonsarket pé
www.giagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx.

Gijenta renseprosedyren med nye prover.

Pravene ble oppbevart pé feil mate eller utsatt for for
mange fryse-tine-sykluser. Gjenta renseprosedyren

med nye prover.
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e)

f)

Ufullstendig prevelysering

Tilstopping av
pipettetuppen pd grunn av

voppleselig materiale

Kontroller at buffer QSL2 og QSB1 ikke inneholder
utfellinger for bruk. Om nedvendig, flytt karene som
inneholder buffer QSL1 og QSB1 fra
reagenskassetten (RC) og inkuber i 30 minutter ved
37 °C, rist av og til for & lzse opp uffellingen. Hvis
reagenspatronen (RC) allerede er hullet, pass p& at
karene er forseglet med tetningsstrimler til gjenbruk
og inkuber hele reagenspatronen (RC) i vannbad i
30 minutter ved 37 °C, rist av og til.

Uoppleselig materiale ble ikke fiernet fra preven fer
start av QlAsymphony-renseprosedyren.

For & fierne uoppleselig materiale for
virusapplikasjoner, sentrifuger praven ved 3000 x g i

1 minutt og overfer supernatanten til et nytt proverer.

20
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QlAsymphony AS paviser utilstrekkelig Master

Ikke all Master overfort il

roret

Kombiner alle rerene p& VZV RG Master i et enkelt
sett i eft ror far bruk. Viskese reagenser kan vaere
vanskelige & handtere med manuelle pipetter. Pé&se &

overfere hele Master-volumet til reret.

For viskese reagenser anbefaler vi & aspirere et
ekstra volum p& 5 % ved bruk av manuelle pipetter

(F.eks. juster pipetten til 840 pl for et 800 pl volum).

Alternativt, etter langsom dispensering av vaesken og
en utbl&sning ved mdlrgrets vegg, fiern spissen fra
vaesken, lesne pipettestempelet og vent i ytterligere
10 sekunder. Resterende vaeske vil renne ned i
spissen og kan blases ut ved & trykke p&
pipettestempelet en gang til. Bruken av PCR-
klassefilterspissene som er merket som “lav

retensjon”, kan forbedre vaeskegjenvinningen.

Ikke noe signal med positive kontroller (VZV RG QS 1-4) i den fluorescerende kanalen

Cycling Green

a) Den valgte fluorescerende
kanalen for PCR-
dataanalyse oppfyller ikke

kravene i protokollen

b) Feilprogrammering av
temperaturprofilen fil

Rotor-Gene Q-instrumentet

c) Feil konfigurasjon av PCR

For dataanalyse mé du velge den fluorescerende
kanalen Cycling Green for den analytiske VZV PCR,
og den fluorescerende kanalen Cycling Orange for

intern kontroll-PCR.

Sammenlign temperaturprofilen med protokollen. Se
det relevante applikasjonsarket og protokollarket p&

www.qgiagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx.

Pase at analyseoppsettet ble utfart pa riktig mate og
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at det riktige analyseparametersettet ble brukt. Gjenta
om ngdvendig PCR.
Se det relevante applikasjonsarket pé

www.qiagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx.

d) Oppbevaringsforholdene  Kontroller oppbevaringsforholdene og utlapsdatoen
for én eller flere pé settetiketten til reagensene og bruk et nytt sett om
settkomponenter overholdt  ngdvendig.
ikke anvisningene som ble
gitt i «<Reagent Storage
and Handling», side 10.

e) artus VZV QS-RGQ-settet  Kontroller oppbevaringsforholdene og utlgpsdatoen
er gétt ut pd dato pé seftetiketten til reagensene og bruk et nytt sett om

nedvendig.

Svakt eller ikke noe signal pé den interne kontrollen av en negativ plasmaproeve utsatt
for rensing ved bruk av QIAsymphony DSP Virus/Pathogen-settet i den fluorescerende
kanalen Cycling Orange og samtidig fravaer av et signal i kanalen Cycling Green

a) PCRAorholdene oppfyller  Kontroller PCRforholdene (se ovenfor) og gjenta PCR

ikke kravene i protokollen  med korrigerte innstillinger om ngdvendig.

b) PCR var inhibert Pase at du bruker den validerte isolasjonsmetoden (se
«DNA isolation and assay setup on the
QIAsymphony SP/AS», side 12) og felger

instruksjonene naye.

c) DNA gikk tapt under Et fraveerende signal for den interne kontrollen kan
ekstrahering indikere tap av DNA i Igpet av ekstraheringen. Pase
at du bruker den validerte isolasjonsmetoden (se
«DNA isolation and assay setup on the
QlAsymphony SP/AS», side 12) og felger
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instruksjonene noye.
Se ogsd «Low yield for nukleinsyrer», above.

d) Oppbevaringsforholdene  Kontroller oppbevaringsforholdene og utlapsdatoen
for én eller flere pé settetiketten til reagensene og bruk et nytt sett om
settkomponenter overholdt  nedvendig.
ikke anvisningene som ble
gitt i «<Reagent Storage
and Handling», (side 10)

e) artus VZV QS-RGQ-settet  Kontroller oppbevaringsforholdene og utlgpsdatoen
er gétt ut pd dato p& seftetiketten til reagensene og bruk et nytt sett om

nedvendig.

Signaler med de negative kontrollene i fluorescenskanalen Cycling Green for den
analytiske PCR

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

under klargjeringen av ) I
giernng Hvis mulig, lukk PCR-rgrene rett etter tilsetningen av

PCR
preven som skal festes.
Pase at arbeidsplassen og instrumentene
dekontamineres ved regelmessige intervaller.
b) Kontaminering oppsto Gijenta ekstraheringen og PCR for praven som skal
under ekstrahering testes ved bruk av nye reagenser.

Pase at arbeidsplassen og instrumentene

dekontamineres ved regelmessige intervaller.
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Kvalitetskontroll

| henhold til QIAGENS ISO-sertifiserte kvalitetsstyringssystem, testes hvert parti med artus VZV

QS-RGQ-sett mot forhdndsbestemte spesifikasjoner for & sikre konsekvent produktkvalitet.

Begrensninger

Alle reagenser kan utelukkende brukes i in vitro-diagnostikk.

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

diagnostiske prosedyrer.
Streng overholdelse med brukerh&ndboken kreves for optimale PCR-resultater.

Det er viktig & vaere oppmerksom pé utlepsdatoer som er trykket p& boksen og etikettene pé

alle komponenter. Bruk ikke komponenter med utlept dato.

Selv. om det er sjelden, kan mutasjoner innen de hoyst konserverte regionene av
virusgenomet som er dekket av settets primere og/eller probe fere til underkvantitering eller
at forekomsten av viruset ikke oppdages i disse tilfellene. Validiteten og ytelsen fil

analysedesignen revideres ved jevne mellomrom.

Ytelsesegenskaper

Se www.qiagen.com/products/artusvzvperkitce.aspx for ytelsesegenskaper fil artus VZV QS-
RGQ-seftet.
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Symboler

Felgende tabell beskriver symbolene som kan opptre p& merkingen eller i defte dokumentet.

Inneholder nok reagens til <N> reaksjoner
<N>

Brukes far

<

FEEEEEEY <

Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk

Katalognummer

Partinummer

Materialnummer

Komponenter

Inneholder

Nummer
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GTIN

-~

n

EE&EL"?

K

GTIN-artikkelnummer

R stér for revisjon av hdndboken og n er

revisjonsnummeret

Temperaturbegrensning

Produsent

Se bruksanvisningen

Forsiktig

Master

Magnesiumlgsning

Kvantifiseringsstandard

Intern kontroll

2

o
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Bestillingsinformasjon

Produkt Innhold Katalognr.
artus VZV QS-RGQ Kit (24) For 24 reaksjoner: Master, 4502363
magnesiumlgsning,
4 kvantiteringsstandarder, intern
kontroll, vann (PCR-klasse)
QIlAsymphony DSP For 96 klargjeringer (1000 pl hver): 937055
Virus/Pathogen Midi Kit Inkluderer 2 reagenspatroner og
enzymstativer og tilbeher
QIlAsymphony DSP For 192 klargjeringer (200 pl hver): 937036
Virus/Pathogen Mini Kit Inkluderer 2 reagenspatroner og
enzymstativer og tilbehar
QlAsymphony RGQ System QlAsymphony SP, QlAsymphony 9001850

AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,
nadvendig tilbehar og forbruksvarer,
installasjon og oppleering

For oppdatert lisensinformasjon og produktspesifikke ansvarsfrasigelser, se den respektive
handboken eller brukerhéndboken for QIAGEN-settet. Handbgker og brukerhandbeker for
QIAGEN:-sett er filgjengelige p& www.giagen.com eller kan anmodes fra QIAGENS tekniske

tienester eller din lokale distributer.
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Denne siden er tom med hensikt
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Denne siden er tom med hensikt

Handbok for artus VZV QS-RGQ-settet 05/2016

29



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

Varemerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).
Registrerte navn, varemerker osv. som er brukt i dette dokumentet, selv nér de ikke er spesifikt merket som slike, skal ikke anses som ubeskyttet av loven.

artus VZV QS-RGQ:settet er et CE-merket diagnostikksett i samsvar med det europeiske direktivet 98/79/EF om medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk. Ikke tilgjengelig
i alle land.

Begrenset lisensavtale for arfus VZV QS-RGQ-sett

Bruk av dette produktet innebaerer at en kjgper eller bruker av produktet samtykker i felgende vilkér:

1.

SN

Produktet skal kun brukes i samsvar med protokollene som felger med produktet, og denne héndboken, og kun med komponentene som er inkludert i settet.
QIAGEN gir ingen lisens i forhold til noen av sine opphavsrettslige produkter fil & bruke eller innlemme komponenter i dette settet med komponenter som ikke er
inkludert i dette settet, med unntak av det som er beskrevet i protokollene som felger med produktet, denne handboken, og ytterligere protokoller som er
tilgjengelige pa www.qiagen.com. Enkelt av disse filleggsprotokollene er laget av QIAGEN-brukere for QIAGEN-brukere. Disse protokollene har ikke blitt
grundig testet eller optimalisert av QIAGEN. QIAGEN gir hverken garantier for disse eller lovnader om at de ikke krenker rettighetene fil tredjeparter.

QIAGEN gir ingen garantier for at dette settet og/eller bruken av det ikke krenker rettighetene fil tredjeparter, med unntak av tydelig uttrykte lisenser.
Dette settet og dets komponenter er lisensiert for engangsbruk, og kan ikke brukes flere ganger, modifiseres eller selges p& nytt.
QIAGEN fraskriver seg spesifikt andre lisenser, uttrykt eller antydet, med unntak av de som er tydelig uttrykt.

Kijeperen og brukeren av settet samtykker i & ikke gjere eller la andre gjere noe som kan fere fil handlinger som er forbudt ovenfor. QIAGEN kan héndheve
forbudene i denne begrensede lisensavtalen ved en hvilken som helst domstol, og skal f& tilbakebetalt alle sine saksomkostninger, inkludert advokathonorarer, i
forbindelse med handheving av denne begrensede lisensavtalen eller noen av sine immaterielle rettigheter knyttet fil settet og/eller dets komponenter.

Du finner oppdaterte lisensvilkar pa www.qiagen.com.
HB-0401-006 1062624 154023598 05/2016
© 2010-2016 QIAGEN, med enerett.
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