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(provtyp: urin stabiliserad i eNaT™, 400 yl)
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Versionshantering

Detta dokument &r artus CT/NG QS-RGQ-kitets applikationsblad fér urin, version 1, R3.

IE C€ /\ Kontrollera om det finns ndgra nya elekironiska mérkningsrevisioner pé
0197 www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce innan testet utfors.

Allman information

~ REF
Kit artus CT/NG QSRGQ Kit, version 1, 4569365

Validerat provmaterial Urin frén kvinnor och man, stabiliserad i eNaT

Inledande rening QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (kat.nr 937055)
Provvolym (inklusive &verskottsvolym) 500 pl

Analysparameteruppséttning artus_CT_NG 400_V1

Forvald analyskontrolluppsattning Complex400_V4_DSP artus CT_NG

Internt kontrollnamn p& SP-modul Complex400_V4_DSP artus CT_NG

Elueringsvolym

Nédvéndig programversion
Masterblandningsvolym
Mallvolym

Antal reaktioner

Kortid pé AS-modul

60 pl
Version 4.0 eller senare
10 pl
15yl
6-96

For 6 reaktioner: cirka 8 minuter

For 72 reaktioner: cirka 35 minuter

— Sample to Insight
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Material som behévs men inte medféljer

Provtagning

Reningskit
Adaptrar for QlAsymphony SP

Forbrukningsprodukter for
QIAsymphony SP

Adaptrar och reagenshéllare
for QlAsymphony AS

Forbrukningsprodukter for
QIAsymphony AS

For provberedning (eNaT)

2 ml eNaT tubes (2 ml eNaT-rér) (Copan, kat.nr 606C,
www.copaninnovation.com)

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (kat.nr 937055)
Elution Microtube Rack QS (elueringsmikrordrstdll) (Cooling
Adapter [kyladapter], EMT, v2, Qsym, kat.nr 9020730)
Tube Insert 3B (rérinsats 3B) (Insert, 2.0ml v2, samplecarr.
[Insats, 2,0 ml v2, provbarare] (24), Qsym, kat.nr 9242083)
Sample Prep Cartridges, 8-well (provberedn.patroner,
8-brunnars) (kat.nr 997002)

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

Filter-Tips, 1500 pl (filterspetsar, 1 500 pl) (kat.nr 997024)
Filtler-Tips, 200 pl (filterspetsar, 200 pl) (kat.nr 990332)
Elution Microtubes CL (elueringsmikrordr CL) (kat.nr 19588)
Tip Disposal Bags (spetsavfallspésar) (kat.nr 9013395)
Micro tubes 2.0 ml Type |, with skirted base (mikrorér 2,0 ml,
typ |, bas med krage) (Sarstedt, kat.nr 72.694,
www.sarstedt.com) fér anvéndning med prover och interna

kontroller

Tubes, 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom

(rér 14 ml, 17 x 100 mm av polystyren med rund botten)
(Becton Dickinson, kat.nr 352051) for interna kontroller.
Reagent Holder 1 QS (reagenshdllare 1 QS) (Cooling Adapter
[avkylningsadapter], Reagent Holder 1 [reagenshdllare 1],
Qsym, kat.nr 9018090)

Reagent Holder 2 QS (reagenshdllare 2 QS) (Cooling Adapter
[avkylningsadapter], Reagent Holder 2 [reagenshdllare 2],
Qsym, kat.nr 9018089)

RG Strip Tubes 72 QS (RG-estremserdr 72 QS) (Cooling
Adapter [avkylningsadapter], RG Strip Tubes 72
[RGestremserdr 72], Qsym, kat.nr 9018092)

Strip Tubes and Caps (testremserdr med lock), 0,1 ml

(kat.nr 981103)

Tubes, conical (koniska rér), 2 ml, Qsym AS (kat.nr 997102)
Tube, conical (koniskt ror), 5 ml, Qsym AS (kat.nr 997104)
Elution Microtubes CL (elueringsmikrorér CL) (kat.nr 19588)
Filtler-Tips, 1500 l (filterspetsar, 1 500 pl) (kat.nr 997024)
Filter-Tips, 200 pl (filterspetsar, 200 pl) (kat.nr 990332)
Filter-Tips, 50 pl (filterspetsar, 50 pl) (kat.nr 997120)

Tip Disposal Bags (spetsavfallspésar) (kat.nr 9013395)
Buffer ATL, GPR (ATLbuffert, GPR) (kat.nr 939016)
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Hantering och férvaring av prover

Provtagning 2 ml eNaT tubes (2 ml eNaT-rér) (Copan, kat.nr 606C,

WWww.copaninnovation.com)

Provtransport Splitterfri transport
Sandning vid 20 °C inom 6 timmar efter provtagning

Posta séindningen enligt rattsliga instruktioner fér transport av
patogenmaterial *

Provberedning Undvik skumbildning i eller p& proven.

Prover ska bringas i jamvikt till rumstemperatur (15-25 °C) innan du
startar kérningen.

Provférvaring Kortvarig (upp till 7 dagar frén ankomsten fill testlaboratoriet): 20 °C
eller 4 °C beroende pd lokala férhéllanden

Langvarig (upp till 2 veckor): 4 °C
Langre forvaring: —20 °C

* International Air Transport Association (Internationellt samarbetsorgan fér flygbolag) (IATA). Dangerous Goods

Regulations (Féreskrifter om farligt gods).
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Procedur

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

Anvéndningen av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midikitet i kombination med artus CT/NG QS-RGQ-kitet kraver

att den interna kontrollen (CT/NG RG IC) férs in i reningsforfarandet for att &vervaka effektiviteten med

provforberedelse och analys nedstréms.

Interna kontroller maste tillsattas med bararRNA (CARRIER)-buffert AVE (AVE)-blandning, och den totala volymen av

den interna kontrollbarar-RNA (CARRIER)-buffert AVE (AVE)-blandningen férblir 120 pl.

| tabellen anges tillsatsen av den interna kontrollen till isolatet i férh&llandet 0,1 pl per 1 pl elueringsvolym.

Vi rekommenderar att du bereder farska blandningar fér varje kérning precis fére anvéndning.

For berdkning av intern kontroll (IC) ska “IC Calculator” (IC-kalkylatorn) i QIAsymphony Management Console (QMC)

anvéandas.
Komponent Volym (pl) (SAR-ror)* Volym (pl) (BD™-rér)t
Stammar fréin bérare av RNA 3 3
(CARRIER)
Intern kontroll* 9 9
AVE-buffert 108 108
Slutlig volym per prov
(exklusive dédvolym). 129 e
Total volym fér n prover (n x 120) + 3608 (n x 120) + 6001

* Mikrorér 2,0 ml, typ |, bas med krage (Sarstedt, kat.nr 72.694, www.sarstedt.com).

t  Rér 14 ml, 17 x 100 mm av polystyren med rund botten (Becton Dickinson, kat.nr 352051).

t  Berdkningen av andelen intern kontroll bygger p& de inledande elueringsvolymerna (90 pl). Yterligare tomvolym beror
pa vilken typ av provrér som anvénds.

§ Intern kontrollblandning motsvarande ytterligare 3 prover (dvs. 360 pl) krévs. Fyll inte provréret med mer én 1,92 ml
(dvs. hagst 13 prover). Dessa volymer &r specifika fér mikrorér 2,0 ml typ |, bas med krage (Sarstedt, kat.nr 72.694,
www.sarstedt.com).

9 Intern kontrollblandning motsvarande ytterligare 5 prover (dvs. 600 pl) krévs. Fyll inte provréret med mer én 13,92 ml
(dvs. hégst 111 prover). Dessa volymer &r specifika fér Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (provrér av
polystyren, 14 ml, 17 x 100 mm, med rund botten) (Becton Dickinson, kat.nr 352051).
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QIAsymphony SP-uppsattning

Ladan "Waste” (Avfall)

Hallare for enhetslador 1-4 Tomma enhetslador
Avfallspéshéllare Tom avfallspase
Hallare for flaska fér flytande avfall Tém och installera flaska for flytande avfall

Ladan “Eluate” (Eluat)

Elueringsstall (EMT-stall) Anvand uttag 1, kylpositionen

| | Forvald elueringsvolym: 60 pl
Elueringsvolym*
Initial elueringsvolym: 90 pl

* Elueringsvolymen &r férvald for protokollet. Detta ér den minsta eluatvolym som &r tillgéinglig i det slutliga elueringsréret.
Den férsta volymen av elueringsldsning krévs for att frvissa sig om att den verkliga volymen av eluerad substans ar densamma
som den férvalda volymen.

“Lédan “Reagents and Consumables” (Reagens och férbrukningsmaterial)

Ladda 1 reagenskassett (RC) fér maximalt 72 prover eller

Position AT och/eller A2 2 nya reagenskassetter (RC) med maximalt 144 prover

ATL-buffert (ATL), skanna streckkoden pé flaskan genom att
Position B1 trycka pé knappen “Bottle ID” (Flask-ID) inom ladan
"Reagent and Consumable”

Ladda tillrackligt ménga stall med engdngsfilterspetsar,

Spetsstallhéllare position 1-17 200 l och 1 500 yl (se sida 6]

Ladda enhetslédor som innehéller provberedningskassetter

Enhetsladhéllare position 1-4 och 8-stavsskydd (se sida 6)
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Ladan “Sample” (Prov)

Provtyp eNaT-transportmedium

Provvolym (inklusive &verskottsvolym) 500 pl

Provrdr (priméral)

Provror (sekundara)

2 ml eNaT-rér (Copan, kat.nr 606C,
Www.copaninnovation.com)*

Mikrorér 2,0 ml, typ |, bas med krage
(Sarstedt, kat.nr 72.694, www.sarstedt.com)

Insats Rérinsats 3B (kat.nr 9242083)

* Avlagsna svabbarna frén de priméra réren innan de laddas i QlAsymphony SP.

Nédvandiga plastartiklar for 1-4 provbatcher

En batch, Tva batcher, Tre batcher, Fyra batcher,
24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*

Engéngsfilterspetsar, 28 59 74 100
200 pl'

Engdngsfilterspetsar, 93 178 263 348

1 500 plft

Provbered.kassetter? 18 36 54 72
8-stavsskydd" 3 6 9 12

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

engéngsfilterspetsar.

Det finns 32 filterspetsar/spetsstéll.

Antalet filterspetsar som krévs inbegriper filterspetsar fér 1 inventarieskanning per reagenskassett.
Det finns 28 provberedningskassetter/enhetslada.

Det finns tolv 8-stavsskydd/enhetsléda.

- o o

Laddning av prover och kontroller

Kontrollera att de 2 kontrollerna (CT/NG-kontroll CT+/NG- och CT/NG-kontroll NG+/CT-) é&r placerade i bérjan av
dina prover i QlAsymphony-provinmatningen. Né&r du bereder fler én 69 prover, méste det finnas 2 extra kontroller
tillgangliga (se exempel i tabellen nedan). Detta &r viktigt effersom en PCRkérning innehéller 72 reaktioner (69 prover
+ 2 kontroller i provberedningsmodulerna och 1 NTC i analysinstdliningsmodulen). Nér du testar fler an 69 prover
kommer en andra PCR-kdrning att pipetteras automatiskt av AS-modulen. Fér att se till att denna kérning ar giltig méste
2 kontroller vara i PCR-position 1 och 2. Férsckra dig darfor om att de 2 kontrollerna fér provberedningen alltid finns
i bérjan av Rotor-Gene Q-kérningen. Nar du testar fler &n 45 prover rekommenderar vi aft du delar upp proverna
i 2 batcher p& AS-modulen, och motsvarande, i 2 separata kérningar p& Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-instrumentet.

Se de 2 tabellerna nedan fér mer information. Kom ihdg att NTC behandlas av AS-modulen men inte av SP-modulen.

Obs! Vi rekommenderar inte att antalet NTC-replikat éndras manuellt. Rotor-Gene AssayManager avsldr kérningen om

antalet NTC-replikat éndras.
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Fordelning av prover och kontroller (exempel for 96 reaktioner)

SP-batch 1 SP-batch 2 SP-batch 3 SP-batch 4
Positioner Positioner Positioner Positioner
CT/NG- 1: CT+/NG- 49: CT+/NG-
kontroller 2: NG+/CT- - 50: NG+/CT- B
Prover 3-24 25-48 51-72 73-96

Efter varje uppsdttning prover (1-71 och 72-96) tillsatter AS-modulen ett NTC-prov (No Template Control, ingen

mallkontroll).

Rekommenderat arbetsfldde for 96 prover (inklusive kontroller) visas i tabellen nedan. | detta exempel behandlas

2 x 46 prover (+ 2 kontroller) i 2 AS-batcher och 2 PCRké&rningar. Den férsta PCRkdrningen, med 46 prover,

2 kontroller och 1 NTC, avslutas medan SP-batch 3 och 4 behan

Rekommenderat arbetsflode for 96 prover med anvéndning av d

dlas.

en integrerade kdrningen

AS-batch 1 AS-batch 2
SP-batch 1 SP-batch 2 SP-batch 3 SP-batch 4
Positioner Positioner Positioner Positioner
CT/NG- 1: CT+/NG- 49: CT+/NG-
kontroller 2: NG+/CT- - 50: NG+/CT- B
Prover 3-24 25-48 51-72 73-96

QlAsymphony AS-installning

Foérbrukningsprodukter

Under instdllningen anges lampliga positioner fér varje férbrukningsprodukt pad QlAsymphony AS-modulen pd

instrumentets pekskarm.

Férbrukningsprodukter Namn pa pekskérm

For anvéndning med
adapter/reagenshallare

Testremserdr med lock, 0,1 ml QIA#981103 *StripTubes 0.1

(250)
Ror, koniska, 2 ml, Qsym AS 1A 4997102 *12.0 ScrewSkirt
(500)1
Rér, koniska, 5 ml, Qsym AS " -
(500)™ QIA#997104 *T5.0 ScrewSkirt

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

RG-testremserdr 72 QS
Reagenshdllare 1 QS
Reagenshdllare 2 QS

Reagenshdllare 1 QS
Reagenshdllare 2 QS

Elueringsmikrorérstall QS

* Anger labbmaterial som kan kylas med en kyladapter med streckkod.
T Fér masterblandade komponenter, systempreparerad masterblandning, analyssta
1 Alternativt kan du anvénda koniska rér, 2 ml, Qsym AS (kat.nr 997102).

ndarder och analyskontroller.

§ Suffixet “(m)” pa& pekskarmen betyder att berdknad vétskenivé for respektive provrr har optimerats fér reagens som bildar en konkav menisk.
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Adaptrar och reagenshdllare

Stéll/reagenshéllare

Namn

Antal som kravs’

Provstall
Reagenshdllare

Analysstall

Elueringsmikrordrstall QS
Reagenshdllare 1 QS
RG-testremserdr 72 QS

1
1
1

* Berdknad for en analyskérning med 72 reaktioner.

Filterspetsar

Ladda spetsstall med start med spetsuttag 1, 2 och 3 i lédan “Eluate and Reagents” (Eluat och reagenser) och ladda
darefter spetsstall i spetsuttag 7, 8 och 9 i lddan “Assays” (Analys).

Namn pé Minsta antal for Minsta antal for
Férbrukningsprodukt pekskdrm 24 reaktioner 72 reaktioner
Filterspetsar, 1 500 pl
gy 1 500 pl 2 2
Filterspetsar, 200 pl
(1024) 200 pl 6 6
Filterspetsar, 50 pl
1024) 50 24 72
Spetsavfallspésar - 1 1

Masterblandningsdelning

Aven om kitet &r optimerat for 2 x 48 reaktioner &r olika kombinationer méjliga. Eftersom automatiserade
pipetteringssystem alltid har en viss mangd dédvolym, innehéller inte ett delat (split) 48-reaktionsrér 2 x 24 reaktioner.
Se tabellen nedan fér en dversikt av majliga kombinationer.

Reaktioner

PCR- per PCR-
Komponentler] Masterblandningsrér  kérningar ~ kérning*  Patientprover  Kontrollert
2x 48 2 2 49 2 x 46 2x3
reaktionsror
1x48 ] ] 49 [ s s 1x3
reaktionsror
1 x 48 1 2 17 2x 14 2x3
reaktionsror

* Berdknat som n patientprover + 2 CT/NG-kontroller (CT+/NG- och NG+/CT-) + 1 NTC per PCRk8rning.
T CT/NGkontroll CT+/NG-, CT/NG-*kontroll NG+/CT- och NTC {tillsatt av analysinstéllningsmodulen).
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RT-PCR pd Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM*

artus CT/NG QS-RGQ-kitet kan kéras p& Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM med anvéndning av manvuell analys med
RotorGene Q-program 2.1 eller senare eller med anvandning av automatisk analys med Rotor-Gene AssayManager®.

| nedanstdende avsnitt beskrivs installningar och uppsatining med de 2 olika programvaruférpackningar.
Férbered rotorn for kérningen pé& Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-instrumentet:

Placera en 72-brunnsrotor pé& rotoradaptern.
Fyll rotorn med testremserdr. Se till aft starta p& position 1 och placera testremserdren i réft rikining.
Anvénd tomma testremserdr med lock fér att fylla alla oanvénda platser.

Fast lasringen.

Ladda Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-instrumentet med rotorn och l&sringen.
RT-PCR med Rotor-Gene AssayManager

Nar automatisk analys gérs med artus CT/NG QS-RGQ-kitet med Rotor-Gene AssayManager méste arfus Basic plug-

inV1.0.3 (tillganglig fér nedladdning frén www.qgiagen.com/shop/automated-solutions/accessories/rotor-gene-

assaymanager) installeras i Rotor-Gene AssayManager.

Starta installationsprocessen  genom  att  dubbelklicka  p&  filen  ArtusBasic.Installation.msi  och  félja
installationsanvisningarna.  Se  “Installing  Plug-ins” (Installera plugins) i anvéndarhandboken till Rotor-Gene
AssayManager Core Application (Rotor-Gene AssayManager Core Application User Manual) om du vill ha en utférlig

beskrivning.

Om assayprofilen artus_CTNG_sample400_QS (férkortat namn: CTNG_a) ska anvéndas med artus CT/NG QS-RGQ-
kitet, ~maste  filen  AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0_O.iap (tillganglig ~ fér  nedladdning  frén

ww.qgiagen.com/products/artusctnggsrggkitce) importeras till Rotor-Gene AssayManager.
Importera assayprofilen till Rotor-Gene AssayManager:

1. Navigera till “Configuration Environment” (konfigurera miljén) och a@ndra till fliken “Assay Profile” (assayprofil).

2. Klicka pé& “Import” (importera) och vélj filen AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0_0.iap i den dppna

fildialogrutan.
3. Klicka p& "Open” (8ppna) och profilen laddas och laggs till i listan med tillgangliga assayprofiler.

Obs! Samma version av en assayprofil kan inte importeras tvé génger.

* 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 dr i formatet “mmé&énnn” dér “mm” anger tillverkningsménad i siffror, “a&” anger de sista tvé siffrorna i
tillverkningséret och “nnn” anger den unika instrumentidentifieraren.
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Starta en kdrning med Rotor-Gene AssayManager

Nar du har installerat plugin och importerat assayprofilen kan Rotor-Gene AssayManager anvdnda informationen frén
resultatfilen frén QlAsymphony AS for att sétta upp en kérning for realtids-PCR-amplifiering och péféljande automatisk

tolkning av resultat.

QIlAsymphony AS-resultatfiler kan antingen laddas ned med ett USB-minne eller anvénda QIAsymphony Management
Console. Om QIAsymphony AS-resultatfilen laddas ned med ett USB-minne lagras den i .zipformat i mappen
x:\Llog\results\AS.

Obs! Innan du importerar QlAsymphony AS-resultatfilen mé&ste .zip-filen extraheras. Om QIAsymphony AS-resultatfilen
dverférs med QlAsymphony Management Console (QMC) kan du hoppa éver det har steget.

Utfér en PCR-k&rning:

1. Starta Rotor-Gene AssayManager.

2. Andra till miljén “Setup” (installning) och ange kdallan “QIAsymphony” som “Import type” (importera typ).
| dialogrutan “Select file” (vélj fil) ppnar du motsvarande QIAsymphony AS-resultatfil och klickar p& “Open”.

Arbetslistan laggs sedan till i listan 6ver tillgangliga arbetslistor.

3. Kérningen kan startas frén tabellen “Available work lists” [tillgéngliga arbetslistor) genom att du klickar p& ”Apply”
(anvénd) i knappfaltet i den lampliga inmatningen i arbetslistan (Insert naming of imported QS worklists [for in

namn p& importerade QS-arbetslistor]).
4. Skriv in eft experimentnamn.
5. Vdlj en cykler och bekrafta att l&sringarna é&r fastsatta.

6. Klicka p& den gréna knappen “Start run” (starta kérning).
Avsluta och frigéra en kérning

Se kérningens férlopp genom att byta till motsvarande cyklerskérm. Nar kérningen &r klar klickar du p& “Finish run”

(avsluta kdrning) for att frigéra cyklern och godkanna provet i milién “Approval” (godkénnande).

7. Valj miljon "Approval”.

8. Klicka p& "Apply filter” (applicera filter) (eller vélj egna filteralternativ i forvag).
9. Valj experiment.

10.Klicka pé& “Start approval” (starta godkénnande).

11.Godkénn resultaten av varije testprov: Anvénd knappen “Accepted” (godkéint) for testprover med resultat som har
analyserats av Rotor-Gene AssayManager och som du samtycker till. Anvénd knappen “Rejected” (avslaget) om
testprovresultatet som har utvérderats av Rotor-Gene AssayManager av nagon anledning inte ar acceptabelt.
Obs! Ett resultat som automatiskt stélls in p& “Invalid” (ogiltigt) av Rotor-Gene AssayManager kan inte konverteras

till eft giltigt resultat dven om resultatet avslas.

12 Klicka pé& “Release /report data...” (slapp/rapportera data...).
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13.Valj en rapportfil och klicka p& “OK". Rapporten genereras och lagras automatiskt.
Obs! Anvéndaren méaste ha godkénnandebehérighet for att kunna godkénna kérningen.

14.Ladda ur Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-instrumentet och sléng testremserdren enligt lokala sékerhetsregler.
Tolkning av resultat med anvandning av Rotor-Gene AssayManager

artus CT/NG QSRGQ AssayProfile for urinprover stéller automatiskt in troskeln och innehéller alla regler fér automatisk
tolkning av analysresultaten. Baserat p& dessa bedémer programmet om prover och kontroller ar giltiga eller ogiltiga.

Denna automatiska analys kan ge nedanst&ende motsvarande flaggor.

VIKTIGT: Ett cutoffvarde p& 40CT tilldmpas p& NG-kanalanen vilket orsakar resultatet "INVALID" (OGILTIGT) med
flaggan "CT_OVER_ACCEPTED_RANGE" (CT OVER GODKANT INTERVALL). F&lj nedanstéende steg noggrant:

B Om NG rapporteras som ogitligt med flaggan "CT_OVER_GODKANT_INTERVALL" och IC har defekterats och &r
giltigt kan provet betraktas som ett giltigt NG-negativt prov. Det behdver inte festas om.
B Om NG rapporteras som ogiltigt med nédgon annan flagga bér provet testas om.

B Om CT rapporteras som ogiltigt med négon flagga bér provet testas om.

Flagga Beteende Beskrivning

ASSAY_INVALID Ogiltig Assayen ar ogiltig eftersom minst en extern

kontroll &r ogiltig.

CT_ABOVE_ ACCEPTED_RANGE Ogiltig Det detekterade Crvérdet &r hégre &n det
definierade gransvardet for Cr. VIKTIGT: om NG
rapporteras som ogiltigt med den hér flaggan
kan provet betraktas som ett giltigt NG-negativt
prov, férutsatt att IC &r giltigt.

CT_BELOW_ ACCEPTED_RANGE Ogiltig Det defekterade Crvardet &r lagre &n  det

definierade gransvardet for Cr.

CURVE_SHAPE_ ANOMALY Ogiltig Amplifieringskurvan fér rédata har en form som
avviker fran det faststéllda beteendet for denna
analys. Det finns en hdg sannolikhet for felaktiga

resultat eller feltolkning av resultat.
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Flagga

Beteende

Beskrivning

FLAT_BUMP

FLUORESCENCE_ TOO_LOW

IC_INVALID

IC_NO_SIGNAL

INHIBITION_BY_CT

INHIBITION_BY_ FLUORESCENCE

LOW_FLUORESCENCE_ CHANGE

MULTI_THRESHOLD_ CROSSING

NO_CT_DETECTED

Ogiltig

Ogiltig

Ogiltig

Ogiltig

Ogiltig

Ogiltig

Varning

Ogiltig

Ogiltig

Amplifieringskurvan har en form som liknar en
platt kulle, vilket avviker frén det faststdllda
beteendet fér denna analys. Det finns en hdg
sannolikhet for felaktiga resultat eller feltolkning

av resultat (fel Cr-vardesbestdmning).

Fluorescenssignalen ar lagre an det definierade

gransvardet for fluorescens.

Den interna kontrollen &r ogiltig. Mdlet och den

interna kontrollen delar samma rér.

Inga interna kontrollsignaler har upptackts. Malet

och den interna kontrollen delar samma ror.

Det definierade maximala Cromré&det mellan Cr
for den interna kontrollen fér det provet och Cr

for den interna kontrollen av NTC &r éverskriden.

Den definierade maximala fluorescensdifferensen
mellan fluorescens fér den interna kontrollen for
NTC och fluorescens for den interna kontrollen
for det provet ar &verskriden i den senaste

cykeln.

Den procentuella fluorescenséndringen for detta
prov i relation ftill provréret med den storsta
fluorescenséndringen é&r lagre @n en faststalld

grans.

Obs! Om ett giltigt prov har mérkts med denna
flagga ombeds godkénnaren att Ggna sérskild
uppmarksamhet &t det meddelande som fdljer
med flaggan innan de beslutar sig for aft

godkanna eller avsld resultatet.

Amplifieringskurvan korsar tréskeln mer @n en

géng. Det gér inte att faststélla en entydig Cr.

Inget Cr har detekterats for detta mdl.
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Flagga Beteende Beskrivning

NORM_FACTOR_ ALTERATION Varning Normalisering misslyckades. Amplifieringskurvan
visas utan normalisering. Resultat ska tolkas
manuellt avseende korrekthet.

OTHER_TARGET_ INVALID Ogiltig Ett annat mal fér samma prov dr ogiltigt.

SATURATION Ogiltig Rédatafluorescensen  mdattas  kraftigt  fore
brytpunkten fér amplifieringskurvan.

SPIKE Varning En spik i r&datafluorescensen &r detekterad

i amplifieringskurvan men utanfér omrédet dar Cr
faststalls.
Obs! Om eft giltigt prov har mérkts med denna
flagga ombeds godkénnaren att Ggna sarskild
uppmérksamhet &t det meddelande som féljer
med flaggan innan de beslutar sig for att
godkdnna eller avsld resultatet.

SPIKE_CLOSE_TO_CT Ogiltig En spik &r detekterad i amplifieringskurvan néra Cr.

STEEP_BASELINE Ogiltig En brant stigande baslinje for rédatafluorescensen
ar detekterad i amplifieringskurvan.

STRONG_BASELINE_ DIP Ogiltig En  kraftig  sénkning av  baslinjen  for
rédatafluorescensen ar detekterad i
amplifieringskurvan.

STRONG_NOISE Ogiltig Kraftigt brus ar detekterat utanfér fasen for tillvaxt
for amplifieringskurvan.

STRONG_NOISE_ Ogiltig Kraftigt brus ar detekterat i fasen for tillvaxt

IN_GROWTH_PHASE (exponentiell fas) fér amplifieringskurvan.

UNEXPECTED_CT_ DETECTED Ogiltig Ett Crvarde har detekterats fér ett mal som inte

far forstarkas.
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Flagga Beteende Beskrivning

UPSTREAM Variabel Provstatus stdlldes in pd ogiltigt eller oklart av en
uppstrémsprocess  (L.ex. QIAsymphony Assay
Setup).

Obs! Nér det gdller “oklara” flaggor fran
uppstromsprocesser, definieras beteendet fér Rotor-
Gene AssayManager i miljgn “Configuration”

(Konfiguration).

Nar det gdller “invalid” (ogiltiga) flaggor frén
uppstromsprocesser  ogiltigforklarar - Rotor-Gene

AssayManager alltid sédana prover.

WAVY_BASE_ FLUORESCENCE Ogiltig En vagig baslinje for radatafluorescensen ar

detekterad i amplifieringskurvan.

Resultaten for Rotor-Gene AssayManager méste godkdnnas/avslés av en anvéndare med anvéndarrollen “Approver”
(Godkénnare). Det finns mer information om godkénnandeprocessen i Rotor-Gene AssayManager artus grundléggande

plug-in-anvéndarhandbok (artus Basic Plug-in User Manual).
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RT-PCR med anvéndning av Rotor-Gene Q-program 2.1 eller senare
Specifika installningar for artus CT/NG QS-RGQ-kitet

Med Rotor-Gene-program 2.1 visas de specifika instéliningarna nedan.

Reaktionsvolym (pl) 25

Halltemperatur: 95 grader
Hall

Halltid: 15 min.

45 génger
Cycling 95 grader fér 11 sek.

60 grader for 20 sek.
72 grader fér 20 sek.

Installning av automatisk optimering av 60 grader

forstarkning (Prover: CT: grén, NG: orange; IC: gul)

Det finns ndrmare anvisningar i protokollbladet “Settings to run artus QSRGQ Kits” (Instéllningar

for kérning av artus QSRGQ-kit) p&d www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Tolkning av resultat med anvéndning av Rotor-Gene Q-program 2.1 eller senare

artus CT/NG QS-RGQ-kitet kan kéras pd Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM instrument med anvéndning av manuell
analys med RotorGene Q-program 2.1 eller senare. | detta avsnitt beskrivs tolkningen av resultat p& RotorGene Q MDx
5plex HRM instrument. Granska &ven provstatusinformation frén QlAsymphony SP/AS-resultatfiler fér analys av det

kompletta arbetsflodet prov-till-resultat. Anvénd endast prover med ett giltigt status.
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Signaldetektion och slutsatser

Signal Signal
i kanalen i kanalen Signal
Signal Cycling Cycling i kanalen
i kanalen Orange Orange Cycling
Cycling Green <40 Cts >40 Cts Yellow Tolkning
Ja Nej Nej Ja/Nej* Giltigt resultat: CT DNA
detekterat, NG DNA ej
detekterat
Ja Nej Ja Ja/Nej* Giltigt resultat: CT DNA
detekterat, NG DNA ej
detekterat
Nej Ja Nej Ja/Nej* Giltigt resultat: CT DNA ej
detekterat, NG DNA
detekterat
Ja Ja Nej Ja/Nej* Giltigt resultat: CT- och
NG-DNA detekterat
Nej Nej Ja Ja Giltigt resultat: inget CT-
eller NG-DNA detekteratt
Nej Nej Nej Ja Giltigt resultat: inget CT-
eller NG-DNA detekteratt
Nej Nej Ja Nej Ogiltigt resultat: Det gér
inte att komma fram fill
négot resultat?
Nej Neij Nej Nej Ogiltigt resultat: Det gér

inte att komma fram ftill
négot resultatt

* | det har fallet &r upptéckten av en signal i kanalen Cycling Yellow umbérlig, eftersom héga inledande koncentrationer av CT-DNA
(positiv signal i kanalen Cycling Green och/eller Cycling Orange) kan leda till en reducerad eller utebliven fluorescenssignal i den

interna kontrollen i kanalen Cycling Yellow (konkurrens).

T Om Crvérdet f6r den interna kontrollen fér eft negativt prov &r mer én 5 cykler hdgre dn Cr-vérdet fr den interna kontrollen av
kontrollen utan mall i kérningen (Cr icorov — Cr icnie >5), ska provet betraktas som inhiberat. Det gér inte att komma fram fill négra resultat.
* Information om felkéllor och deras 18sning kan du hitta i “Troubleshooting guide” (Felsdkningshandboken) i handboken till artus CT-

NG QS-RGQ-kitet (artus CT/NG QS-RGQ Kit Handbook).

Troskelinstallning for PCR-analysen

Rekommenderade tréskelinstallningar for artus CT/NG-analysen anges i tabellen nedan.

Rekommenderade tréskelinstéllningar

Fluorescenskanal Troskelinstéllning
Cycling Green 0,07
Cycling Orange 0,10
Cycling Yellow 0,03
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Exempel pé positiva och negativa PCR-reaktioner

artus CT/NG QS-RGQ-kitet innehaller 2 kontroller for dvervakning av extraktionsproceduren och PCR: CT/NG-kontroll
CT+/NG- och CT/NG-kontroll NG+/CT-. Dessa kontroller laddas pa QlAsymphony SP/AS och behandlas som de
andra proven. Den interna kontrollen (CT/NG RG IC] tillsatts till provet under DNA-extraktionsprocessen och finns i alla

prover och NTC.

Kontrollerna anvénds i PCR-instdllningsprocessen och ska producera specifika resultat i PCR som &r ungefér desamma

som resultaten pd bilderna nedan.
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Figur 2. Cycling Orange: NG-positiv kontroll. Resultat av en korning med CT/NG-kontrollen NG+/CT-.
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Figur 3. Cycling Yellow: intern kontroll. Resultat av en kérning med CT/NG RG IC.

Véntade Crvéarden fér kontrollerna fér ett framgéngsrikt och giltigt PCR-experiment visas i nedanstdende tabell.

Vantade Cr-varden

Cr-omrdade (minimum - maximum)
Kontroll/prov Cycling Green Cycling Yellow Cycling Green
Kontroll CT+/NG- 28,99-37,94 < 33,44 -
Kontroll NG+/CT- = < 33,44 27,22-35,08
NTC - < 33,44 -
<Crvérde fran NTC
Patientprov Alla i den aktuella Alla
kérningen + 5 Cr

Om négon av kontrollerna eller motsvarande IC-signal fallerar, méste kérningen bedémas som ogiltig.

Begrdnsningar

En studie utférdes for att bedéma prestandan for artus CT/NG QS-RGQikitet med prover som innehdll héga
koncentrationer av CT eller NG i nérvaro av andra patogener med lagt antal kopior. Resultaten visas i nedanstéende
tabell.

Prestanda for artus CT/NG QS-RGQ-kitet med olika koncentrationer av mal-DNA

Traffar for patogen B
Patogen A Patogen B (%)

1,00 x 10° cfu/ml (kolonibildande

enheter/ml] N. gonorrhoede 23 EB/ml C. trachomatis 100
1,00 x 105 EB/ml
(elementarkroppar/ml) 58,5 cfu/ml N. gonorrhoeae 100

C. trachomatis
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Obs! Légre koncentrationer av “Patogen B” kan resultera i lagre antal tréffar.
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Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivni finns i respektive QIAGEN-kithandbok eller -bruksanvisning. Handbécker och bruksanvisningar till QIAGEN-kit finns p& www.qiagen.com eller

kan bestdllas fran QIAGENS tekniska support eller din lokala dterférséljare.

Varumérken: QIAGEN®, QlAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); BD™ (Becton, Dickinson and Company); eNaT™ (Copan Italia Spa).

Begrdnsat licensavtal fér arfus CT/NG QSRGQ
Anvéndning av den hér produkten innebér att kdpare eller anvéindare av produkten godkénner féljande villkor:

1. Produkten fér endast anvéindas i enlighet med de protokoll som medfslijer produkten och den hér handboken och fér endast anvéindas med komponenterna som ingér i kitet. QIAGEN ger ingen licens fér
ndgon av sina immateriella tillgangar fér att anvéinda eller inkludera komponenterna i detta kit med komponenter som inte ingér i detta kit férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den
har handboken och ytterligare protokoll som finns pa www.qgiagen.com. Vissa av de hér ytterligare protokollen har fillhandahallits av QIAGEN-anvéndare fér andra QIAGEN-anvéndare. De hér protokollen
har infe testats noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar inte att de inte krénker tredje parts réttigheter.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN infe garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte kréinker oberoende tredje parts réttigheter.
Kitet och dess komponenter &r licensierade fér engéngsbruk och fér inte dteranvéndas, férbéttras eller séljas vidare.

QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underfdrstédda, forutom de uttryckligen angivna.

O~ oD

Inképaren och anvéindaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller fillata att négon annan vidtar négra steg som kan leda till eller underlétta nagra étgérder som &r forbjudna enligt ovan. QIAGEN kan
kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska ersdttas fér alla undersdknings- och rétiegéingskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuell étgérd for att uppratthélla detta
begréinsade licensavtal eller ndgon av féretagets immateriella réttigheter avseende kitet och/eller négon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com.

K&pet av den hér produkten ger anvéindaren rétt att utféra diagnostiska analyser fér human in vitro-diagnostik. Inget allmént patent eller licens av négot slag férutom den hér specifika réttigheten ingér i kdpet.
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