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Algemene informatie

Controleer voordat u een test gaat vitvoeren of er nieuwe elekironische bijsluiters

beschikbaar zijn op www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce.

Kit

Gevalideerd monstermateriaal

'Front-end'-zuivering

Monstervolume (inclusief overtollig

volume)

Parameterset voor de assay
Standaard assaycontroleset

Naam interne controle op SP-module
Elutievolume

Vereiste softwareversie

Volume Mastermix

Volume template

Aantal reacties

Duur van de run op AS-module

REF
artus CT/NG QS-RGQ Kit, versie 1, 4569365

Vaginale en cervicale wattenstaafies en urethrale wattenstaafjes van

mannen in eNaT

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (cat.nr. 937055)
500 pl

artus_CT_NG 400_V1
Complex400_V4_DSP artus CT_NG
Complex400_V4_DSP artus CT_NG
60 pl

Versie 4.0 of hoger

10 pl

15 pl

6-96

Voor 6 reacties: ongeveer 8 minuten

Voor 72 reacties: ongeveer 35 minuten

— Sample to Insight

QIAGEN —



Benodigde maar niet meegeleverde materialen

Monsterafname [
Zuiveringskit [
Adapters voor de [
QIAsymphony SP
|
Verbruiksartikelen voor de [
QIAsymphony SP
|
|
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Adapters en reagenshouders g

voor de QlAsymphony AS
|
|
Verbruiksartikelen voor de [
QIAsymphony AS -
|
|
|
|
|
|
Voor monstervoorbereiding g

(eNAT)

eNAT-buisjes met 2 ml eNAT (Copan, cat.nr. 606C,
Www.copaninnovation.com)

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit

(cat.nr. 937055)

Elution Microtube Rack QS (elutiemicrobuizenrek QS)
(koeladapter, EMT, v2, Qsym, cat. nr. 9020730)
Buisjes, conisch, 2 ml, Qsym AS (cat.nr. 997102) voor

gebruik met monsters en interne controles

Monstervoorbereidingscartridges, 8 putjes

(cat.nr. 997002)

8-staafhulzen (cat.nr. 997004)

Filtertips, 1500 pl (cat.nr. 997024)

Filtertips, 200 pl (cat.nr. 990332)

Elution Microtubes CL (elutiemicrobuisjes CL,

cat. nr. 19588)

Tip disposal bags (afvalzakken voor tips,

cat. nr. 9013395)

Microbuisjes, 2,0 ml, type |, met sta-rand (Sarstedt,

cat.nr. 72.694, www.sarstedt.com), voor gebruik met

monsters en interne controles

Buisjes, 14 ml, 17 x 100 mm polystyreen, ronde bodem
(Becton Dickinson, cat.nr. 352051), voor interne
controles

Reagenshouder 1 QS (koeladapter, reagenshouder 1,
Qsym, cat.nr. 9018090)

Reagenshouder 2 QS (koeladapter, reagenshouder 2,
Qsym, cat.nr. 9018089)

RG-buisjesstrips 72 QS (koeladapter, RG-buisjesstrips 72,
Qsym, cat.nr. 9018092)

Buisjesstrips met doppen, 0,1 ml (cat.nr. 981103)
Buisjes, conisch, 2 ml, Qsym AS (cat.nr. 997102)

Buisje, conisch, 5 ml, Qsym AS (cat.nr. 997104)

Elution Microtubes CL (elutiemicrobuisjes CL, cat. nr. 19588)
Filtertips, 1500 pl (cat.nr. 997024)

Filtertips, 200 pl (cat.nr. 990332)

Filtertips, 50 pl (cat.nr. 997120)

Tip disposal bags (afvalzakken voor tips, cat. nr. 9013395)
Buffer ATL, GPR (cat. nr. 939016)
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Opslag en verwerking van monsters

Monsterafname eNAT-buisjes met 2 ml eNAT (Copan, cat.nr. 606C,

WWww.copaninnovation.com)

Monstertransport Spatvrij fransport
Verzending bij 20 °C binnen 6 uur na monsterafname

Postverzending volgens wettelijke instructies voor transport van
pathogeen materiaal*

Monstervoorbereiding  Zorg dat er geen schuim wordt gevormd in of op de monsters.

Monsters moeten véér het starten van de run op kamertemperatuur
(15-25 °C) worden gebracht.

Monsteropslag Korfe termijn (maximaal 7 dagen vanaf aankomst op testlocatie):
20 °C of 4 °C, afhankelijk van de plaatselijke omstandigheden

Lange termijn (maximaal 2 weken): 4 °C

Langere opslag: -20 °C

* International Air Transport Association (IATA). Dangerous Goods Regulations (Regelgeving voor het vervoer van

gevaarlijke stoffen door de lucht).

Toepassingsblad voor de artus CT/NG QS-RGQ Kit voor wattenstaafies



Procedure

Bereiding van carrier-RNA en toevoeging van de interne controle aan de monsters

Bij het gebruik van de QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit in combinatie met de artus CT/NG QS-RGQ Kit
moet de interne controle (CT/NG RG IC) in de zuiveringsprocedure worden opgenomen om de efficiéntie van de

monstervoorbereiding en de downstreamassay te bewaken.

Inferne controles moeten worden toegevoegd met mengsel van carrier-RNA (CARRIER) en Buffer AVE (AVE). Het totale
volume van het mengsel van de interne controle, carrier-RNA (CARRIER) en Buffer AVE (AVE) blijft 120 pl.

In de tabel wordt de toevoeging van interne controle aan de isolatie weergegeven, in een verhouding van 0,1 pl per

1 pl elutievolume. Wij raden aan om voor elke run vlak voor gebruik nieuwe mengsels te bereiden.

Voor de berekening van de interne controle (IC) dient de 'IC Calculator' binnen de QIAsymphony Management
Console (QMC) te worden gebruikt.

Volume (pl)
Onderdeel (SAR-buisjes)* Volume (pl) (BD™-buisjes)*
Stockoplossing carrier-RNA 3 3
(CARRIER)
Interne controle 9 9
Buffer AVE 108 108
Eindvolume per monster
(exclusief dood volume) ze Y
Totaal volume voor n monsters (n x 120) + 3608 (n x 120) + 6001

* Microbuisjes, 2,0 ml, type |, met sta-rand (Sarstedt, cat.nr. 72.694, www.sarstedt.com).

T Buisjes, 14 ml, 17 x 100 mm, polystyreen, ronde bodem (Becton Dickinson, cat.nr. 352051).

1 De berekening van de hoeveelheid interne controle is gebaseerd op de aanvankelijke elutievolumes (90 pl). Extra dood
volume is afhankelijk van het gebruikte type monsterbuisje.

§ Er is een volume inferne-controlemengsel nodig dat overeenkomt met 3 extra monsters (d.w.z. 360 pl). Gebruik geen totaal
volume groter dan 1,92 ml (overeenkomend met een maximum van 13 monsters. Deze volumes zijn specifiek voor Micro-
buisjes van 2,0 ml, type |, met sta-rand (Sarstedt, cat.nr. 72.694, www.sarstedt.com).

9 Er is een volume interne-controlemengsel nodig dat overeenkomt met 5 extra monsters (d.w.z. 600 pl). Gebruik geen totaal
volume groter dan 13,92 ml (overeenkomend met een maximum van 111 monsters. Deze volumes zijn specifiek voor
polystyreen rondbodembuizen 14 ml, 17 x 100 mm Becton Dickinson, cat. nr. 352051).
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Instellen QIAsymphony SP

De 'afvallade'
Verpakkingsdooshouder 1-4 Lege verpakkingsdozen
Afvalzakhouder Lege afvalzak
Houder afvalvloeistoffenfles Leeg en installeer afvalvioeistoffenfles

De 'eluaatlade’

Elutierek (EMT-rek) Gebruik sleuf 1, koelpositie

Voorgeselecteerd elutievolume: 60 pl

Elutievolume*
Aanvankelijk elutievolume: 90 pl

* Het elutievolume is voorgeselecteerd voor het protocol. Dit is het minimaal toegankelijke eluaatvolume in de laatste elutiebuis.
Het aanvankelijke volume van de elutie-oplossing is nodig om er zeker van te zijn dat het daadwerkelijke eluaatvolume gelijk is

aan het voorgeselecteerde volume.

De 'reagentia- en verbruiksartikelenlade'

Laad 1 reagenscartridge (RC) voor maximaal 72 monsters
Positie A1 en/of A2 of 2 nieuwe reagenscartridges (RC) voor maximaal 144
monsters

Buffer ATL (ATL), scan de streepjescode van de fles door
Positie B1 op de knop 'Bottle ID' (FlesID) in de reagent en
verbruiksartikellade te drukken.

Laad voldoende rekken met wegwerpbare filtertips, 200 pl

Tiprekhouder posities 1-17 en 1500 pl (zie pagina 6|

Verpakkingsdooshouder positie Laad verpakkingsdozen met monstervoorbereidingscartridges
1-4 en 8-staafhulzen (zie pagina 6)
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De 'monsterlade’

Monstertype eNAT-transportmedium
Monstervolume (inclusief overtollig volume) 500 pl

eNAT-buisjes met 2 ml eNAT (Copan, cat.nr.

Monsterbuisj imai . .
onsterbuisies (primair) 606C, www.copaninnovation.com)*

Microbuisies, 2,0 ml, typel, met sta-rand
(Sarstedt, cat.nr. 72.694, www.sarstedt.com)

Inzet Geleidebuisje 3B (cat.nr. 9242083)

Monsterbuisjes (secundair)

* Verwijder de wattenstaafjes voordat u de primaire buisjes op de QIAsymphony SP plaatst.

Vereiste plastic artikelen voor 1-4 monsterbatches

Eén batch,  Twee batches, Drie batches,  Vier batches,
24 monsters* 48 monsters* 72 monsters* 96 monsters*
Disposable filtertips, 200 pl'* 28 52 74 100
Disposable filtertips,
1560 it 93 178 263 348
Monsterbereidingscartridges? 18 36 54 72
8-staafhulzen’ 3 6 9 12

* Voor het gebruik van meer dan één interne-controlebuisje per batch en het vitvoeren van meer dan één voorraadscan zijn extra

wegwerpbare filtertips nodig.
T Een filtertiprek bevat 32 filtertips.
¥ Het aantal benodigde filtertips is inclusief tips voor 1 voorraadscan per reagenscartridge.
§ Een verpakkingsdoos bevat 28 monstervoorbereidingscartridges.
1 Een verpakkingsdoos bevat twaalf 8-staafhulzen.

Monsters en controles plaatsen

Zorg ervoor dat de 2 controles (CT/NG Control CT+/NG- en CT/NG Control NG+/CT-) zich aan het begin van uw
monsters in de QlAsymphony-monsterinvoer bevinden. Als er meer dan 69 monsters worden voorbereid, moeten er
2 extra controles beschikbaar zijn (zie voorbeeld in tabel hieronder). Dit is belangrijk omdat één PCR-run 72 reacties
bevat (69 monsters + 2 confroles in de monstervoorbereidingsmodules en 1 NTC in de assayopstellingsmodule). Bij het
testen van meer dan 69 monsters wordt er automatisch een tweede PCR-run gepipetteerd door de AS-module. Er moeten
2 controles aanwezig zijn in PCR-positie 1 en 2 om er zeker van fe zijn dat deze run geldig is. U moet er daarom voor
zorgen dat de 2 controles voor de monstervoorbereiding zich altijd aan het begin van de Rotor-Gene Q-run bevinden. Als
er meer dan 45 monsters worden getest, adviseren we de monsters in 2 batches te verdelen op de AS-module en dus ook
in 2 afzonderlijke runs op het Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-apparaat. Zie voor meer informatie de 2 tabellen hieronder.

Houd er rekening mee dat de NTC wordt verwerkt door de AS-module en niet door de SP-module.

Opmerking: We adviseren het aantal NTC-replicaties niet handmatig aan te passen. Rotor-Gene AssayManager

weigert de run als het aantal NTC-replicaties is gewijzigd.
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Verdeling van monsters en controles (voorbeeld voor 96 reacties)

SP-batch 1 SP-batch 2 SP-batch 3 SP-batch 4
Posities Posities Posities Posities
1: CT+/NG- 49: CT+/NG-
CT/NG-controles - -
2: NG+/CT- 50: NG+/CT-
Monsters 3-24 25-48 5172 7396

Na elke set monsters (1-71 en 72-96) voegt de AS-module een NTC-monster toe (templateloze controle).

De aanbevolen workflow voor 96 monsters (inclusief controles) wordt in de onderstaande tabel weergegeven. In dit
voorbeeld worden 2x 46 monsters (+ 2 controles) verwerkt in 2 AS-batches en 2 PCR-runs. De eerste PCR-run, met

46 monsters, 2 controles en 1 NTC, wordt voltooid terwijl SP-batch 3 en 4 worden verwerkt.

Aanbevolen workflow voor 96 monsters met de geintegreerde run

AS-batch 1 AS-batch 2
SP-batch 1 SP-batch 2 SP-batch 3 SP-batch 4
Posities Posities Posities Posities
1: CT+/NG- 49: CT+/NG-
CT/NG-controles - -
2: NG+/CT- 50: NG+/CT-
Monsters 3-24 25-48 51.72 7396

Instellen QIAsymphony AS
Verbruiksartikelen

Tijdens het instellen worden de juiste posities voor alle verbruiksartikelen aangegeven op het aanraakscherm van de

QlAsymphony AS-module.

Voor gebruik met adapter/
Verbruiksartikelen Naam op aanraakscherm reagenshouder

Stripbuisies en doppen, 0,1 ml 4081103 *SiripTubes 0.1  RG stripbuisies 72 QS

(250)

Buisjes, conisch, 2 ml, Qsym . ..« Reagenshouder 1 QS
AS (500)1 QIA#997102 *T2.0 ScrewSkirt Reagenshouder 2 QS
Buisje, conisch, 5 ml, Qsym AS . . s Reagenshouder 1 QS
(500 QIA#997104 *T5.0 ScrewSkirt Reagenshouder 2 QS
Elutiemicrobuisjes CL (24 x 96) QIA#19588 * EMTR Elutiemicrobuizenrek QS

* Geeft laboratoriummateriaal aan dat gekoeld kan worden met een koeladapter met streepjescode.

T Voor mastermix-onderdelen, door het systeem bereide mastermix, assaystandaarden en assaycontroles.

1 Als alternatief kunnen buisjes, conisch, 2 ml, Qsym AS (cat.nr. 997102) worden gebruikt.

§ Het achtervoegsel '(m)' op het aanraakscherm geeft aan dat de berekeningen van het vloeistofniveau voor het desbetreffende
buisje zijn geoptimaliseerd voor reagentia die een holle meniscus vormen.
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Adapters en reagenshouders

Rek/reagenshouder Naam Benodigd aantal’
Monsterrek Elutiemicrobuizenrek QS 1
Reagenshouders Reagenshouder 1 QS 1
Assayrekken RG stripbuisjes 72 QS 1

* Berekend voor een assayrun met 72 reacties.

Filtertips

Laad de tiprekken beginnend met tipsleuven 1, 2 en 3 in de 'eluaat- en reagentialade' en vervolgens 7, 8 en 9 in de
'assaylade’'.

Naam op Minimumaantal Minimumaantal
Verbruiksartikel aanraakscherm voor 24 reacties voor 72 reacties
Filtertips, 1500 pl (1024) 1500 pl 2 2
Filtertips, 200 pl (1024) 200 ! 6 6
Filtertips, 50 pl (1024) 50 pl 24 72
Afvalzakken voor tips - 1 1

Mastermix splitsen

Hoewel de kit is geoptimaliseerd voor 2x 48 reacties, zijn er verschillende combinaties mogelijk. Aangezien
geautomatiseerde pipetteersystemen altijd een bepaald dood volume hebben, bevat een gesplitst buisje voor

48 reacties niet 2x 24 reacties. Zie de onderstaande tabel voor een overzicht van de mogelijke combinaties.

Mastermix- Reacties per
Onderdelen buisjes PCR-runs PCR-run* Patiéntmonsters ~ Controlest
o3 vooctios 2 “ pie o me
/U B S PO PE
oV B S T PITRRE P

* Berekend als n patiéntmonsters + 2 CT/NG-controles (CT+/NG- en NG+/CT-) + 1 NTC per PCR-run.
1 CT/NG Control CT+/NG-, CT/NG Control NG+/CT- en NTC (toegevoegd door de assayopstellingsmodule).
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Realtime PCR op de Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM*

De artus CT/NG QS-RGQ Kit kan op de Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM worden gebruikt met handmatige analyse met
Rotor-Gene Q:softwareversie 2.1 of hoger of met automatische analyse met Rotor-Gene AssayManager®. In de

volgende gedeelten worden de instellingen en de opstelling met de 2 verschillende softwarepakketten beschreven.
Maak de rotor klaar voor de run op het Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-apparaat:

| Plaats een 72-wells-rotor op de rotorhouder.

[ | Wul de rotor met de buisjesstrips. Zorg dat u begint op positie 1 en dat u de buisjesstrips in de juiste oriéntatie
plaatst.

[ | Gebruik lege buisjesstrips met doppen om alle ongebruikte posities te vullen.

| Maak de vergrendelingsring vast.

[ | Plaats de rotor en de vergrendelingsring in het Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-apparaat.

Realtime PCR met Rotor-Gene AssayManager

Voor automatische analyse met de arfus CT/NG QS-RGQ Kit met Rotor-Gene AssayManager moet de artus Basic-plug-

in V1.0.3 (te downloaden op www.giagen.com/shop/automated-solutions/accessories/rotor-gene-assaymanager)

worden geinstalleerd op uw Rotor-Gene AssayManager.

Start het installatieproces door op het bestand ArtusBasic.Installation.msi te dubbelklikken en volg de installatie-
instructies op het scherm. Raadpleeg voor een gedetailleerde beschrijving 'Installing Plug-ins' (Plug-ins installeren) in de
meegeleverde Rotor-Gene AssayManager Core Application User Manual (Gebruikershandleiding kerntoepassingen

Rotor-Gene AssayManager).

Om het assayprofiel artus_CTNG_sample400_QS (verkorte naam: CTNG_a) te kunnen gebruiken met de artus CT/NG
QSRGQ Kit moet het bestand AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0 O.iap (tfe  downloaden op

www.giagen.com/products/artusctnggsrggkitce) worden geimporteerd naar Rotor-Gene AssayManager.

Het assayprofiel importeren in Rotor-Gene AssayManager:

1. Ga naar de 'Configuration Environment' (Configuratieomgeving) en open het tabblad 'Assay Profile' (Assayprofiel).

2. Klik op 'lmport' (Importeren) en selecteer het bestand AP_artus_CTNG_sample400_QS_V2_0_0.iap in het

dialoogvenster.
3. Klik op 'Open' (Openen). Het profiel wordt opgehaald en toegevoegd aan de lijst met beschikbare assayprofielen.

Opmerking: Het is niet mogelijk twee keer dezelfde versie van een assayprofiel te importeren.

* Indien van toepassing: Rotor-Gene Q 5plex HRM-apparaat met een productiedatum van januari 2010 of later. De productiedatum kan worden
afgeleid vit het serienummer op de achterzijde van het apparaat. Het serienummer heeft de vorm 'mmijnnn', waarbij 'mm' staat voor de cijfers van de
roductiemaand, 'ji' voor de laatste twee cijfers van het productiejaar en 'nnn' de unieke identificatiecode van het apparaat is.
p Il | p | PP
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Een run starten met Rotor-Gene AssayManager

Na het installeren van de plug-in en het importeren van het assayprofiel kan Rotor-Gene AssayManager de informatie
vit het QIAsymphony AS-resultatenbestand gebruiken om een run voor realtime PCR-amplificatie met daaropvolgende

automatische interpretatie van resultaten in te stellen.

QIlAsymphony AS-resultaatbestanden kunnen worden gedownload met een USB-stick of met de QlAsymphony
Management Console. Als het QlAsymphony AS-resultaatbestand wordt gedownload met een USB-stick, wordt het in
.zip-indeling opgeslagen in de map x:\Log\results\AS.

Opmerking: Mogelijk moet het .zip-bestand worden uitgepakt voordat het QlAsymphony AS-resultaatbestand kan
worden geimporteerd. Als het QIAsymphony AS-resultaatbestand is overgedragen met de QlAsymphony Management

Console (QMC), is deze stap niet vereist.
Een PCR-run uitvoeren:

1. Start Rotor-Gene AssayManager.

2. Ga naar de omgeving 'Setup' (Instellen) en selecteer de bron 'QlAsymphony' als 'Import type' (Importtype). Open
het corresponderende resultatenbestand van de QlAsymphony AS in het dialoogvenster 'Select file' (bestand

selecteren) en klik op 'Open'. De werklijst wordt toegevoegd aan de lijst met beschikbare werklijsten.

3. De run kan vanuit de tabel 'Available work lists' (Beschikbare werklijsten) worden gestart door op 'Apply’
(Toepassen) te klikken op de knoppenbalk voor de desbetreffende werklijstvermelding (voer namen van
geimporteerde QS-werklijsten in).

4. Voer een naam van het experiment in.

5. Selecteer een cycler en controleer of de vergrendelingsring is bevestigd.

6. Klik op de groene knop 'Start run' (Run starten).
Een run beéindigen en vrijgeven

Als u de voortgang van de run wilt bekijken, kunt u het scherm van de cycler weergeven. Klik als de run is voltooid op
'Finish run' (Run beéindigen) om de cycler vrij te geven en het monster goed te keuren in de omgeving 'Approval’
(Goedkeuring).

1. Selecteer de omgeving 'Approval' (Goedkeuring).
Klik op 'Apply filter" (Filter toepassen) (of kies van tevoren uw eigen filteropties).
Selecteer het experiment.

Klik op 'Start approval' (Goedkeuring starten).

O Wb

De resultaten van elk getest monster goedkeuren: Gebruik de knop 'Accepted' (Geaccepteerd) voor testmonsters
waarvan u de door Rotor-Gene AssayManager geanalyseerde resultaten accepteert. Gebruik de knop 'Rejected’
(Geweigerd) als de door Rotor-Gene AssayManager geanalyseerde resultaten van een testmonster om welke reden

dan ook niet kunnen worden geaccepteerd.
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Opmerking: Een resultaat dat door Rotor-Gene AssayManager automatisch op 'Invalid' (Ongeldig) is ingesteld, kan

niet meer in een geldig resultaat worden omgezet, zelfs als het resultaat wordt geweigerd.

6. Klik op 'Release /report data..." (Gegevens vrijgeven/rapporteren).

7. Kies een rapportprofiel en klik op 'OK'. Het rapport wordt automatisch gegenereerd en opgeslagen.
Opmerking: De gebruiker moet goedkeuringsrechten hebben om een run te kunnen goedkeuren.

8. Maak het Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-apparaat weer leeg en gooi de stripbuisjes weg conform de lokale

veiligheidsvoorschriften.
Interpretatie van de resultaten met Rotor-Gene AssayManager

Het artus CT/NG QSRGQ-assayprofiel voor wattenstaafmonsters omvat een automatische instelling van de
drempelwaarde en bevat alle regels voor automatische interpretatie van de assayresultaten. Op basis hiervan
beoordeelt de software de validiteit of invaliditeit van monsters en controles. Deze automatische analyse kan de

volgende corresponderende markeringen opleveren.

BELANGRUK: Er wordt een grenswaarde van 40 Cr toegepast in het NG-kanaal, wat leidt tot een 'INVALID'
(ONGELDIG) resultaat met de markering 'CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE' (CT_BOVEN_GEACCEPTEERD_BEREIK). De

volgende instructie moet streng worden gevolgd.

| Als NG wordt gerapporteerd als ongeldig met de markering 'CT_ABO VE_ACCEPTED_RANGE
(CT_BOVEN_GEACCEPTEERD_BEREIK) en de IC is gedetecteerd en geldig is, kan het monster worden
behandeld als een geldig NG -negatief monster. Er hoeft geen nieuwe test te worden uitgevoerd.

[ | Als NG wordt gerapporteerd als ongeldig met een andere markering, moet het monster opnieuw worden getest.

| Als CT wordt gerapporteerd als ongeldig, moet het monster opnieuw worden getest, ongeacht de markering.

Markering Gedrag Beschrijving

ASSAY_INVALID (ASSAY_ONGELDIG) Ongeldig Assay is ongeldig omdat tfen
minste één externe controle
ongeldig is.

CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE Ongeldig De gedetecteerde Cr-waarde is

(CT_BOVEN_GEACCEPTEERD_BEREIK) hoger dan de gedefinieerde
grenswaarde voor Cr.

BELANGRUK: Als NG wordt
gerapporteerd als ongeldig met
deze markering, kan het monster
worden behandeld als een geldig
NG-negatief monster mits de IC
geldig is.
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Markering

Gedrag

Beschrijving

CT_BELOW_ACCEPTED_RANGE
(CT_ONDER_GEACCEPTEERD_BEREIK)

CURVE_SHAPE_ANOMALY
(AMPLIFICATIECURVE_AFWIIKING)

FLAT_BUMP (PLATTE_BOBBEL)

FLUORESCENCE_TOO_LOW
(FLUORESCENTIE_TE_LAAG)

IC_INVALID (IC_ONGELDIG)

IC_NO_SIGNAL (IC_GEEN_SIGNAAL)

INHIBITION_BY_CT
(REMMING_DOOR_CT)

Ongeldig

Ongeldig

Ongeldig

Ongeldig

Ongeldig

Ongeldig

Ongeldig

De gedetecteerde Cr-waarde is
lager dan de gedefinieerde

grenswaarde voor Cr.

De met de onbewerkle data
gemaakte amplificatiecurve heeft
een vorm die afwijkt van het
gangbare gedrag voor deze
assay. Er bestaat een grote kans
op onjuiste resultaten of verkeerde

interpretatie van de resultaten.

De amplificatiecurve heeft de
vorm van een platte bobbel, wat
afwijkt van het gangbare gedrag
voor deze assay. Er bestaat een
grote kans op onjuiste resultaten
of verkeerde interpretatie van de
resultaten (onjuiste bepaling van

de Cr-waarde).

Het fluorescentiesignaal is lager
dan de gedefinieerde grens-

waarde voor fluorescentie.

De interne controle is ongeldig.
Het doel en de interne controle

delen hetzelfde buisje.

Er wordt geen signaal van de
interne controle gedetecteerd. Het
doel en de interne controle delen

hetzelfde buisje.

Het gedefinieerde maximale Cr-
bereik tussen de Cr voor de
interne controle van het monster
en de Cr voor de interne controle

van de NTC is overschreden.
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Markering Gedrag

Beschrijving

INHIBITION_BY_ FLUORESCENCE Ongeldig
(REMMING_DOOR_FLUORESCENTIE)

LOW_FLUORESCENCE_CHANGE Waarschuwing
(WIZIGING_LAGE_FLUORESCENTIE)

MULTI_THRESHOLD_CROSSING Ongeldig
(MULTI_DREMPELWAARDE_OVERSCHREDEN)

NO_CT_DETECTED Ongeldig
(GEEN_CT_GEDETECTEERD)

NORM_FACTOR_ALTERATION Woaarschuwing
(NORMALISATIE_FACTOR_AFWIJKING)

Het  gedefinieerde  maximale
fluorescentieverschil tussen de
fluorescentie van de interne
controle van de NTS en de
fluorescentie van de interne
controle van het monster voor de

laatste cyclus is overschreden.

Het percentage fluorescentie-
wijziging van dit monster fen
opzichte van het monsterbuisje
met de grootste fluorescentie-
wijziging is kleiner dan een

opgegeven limiet.

Opmerking: Als een geldige
sample deze markering heeft,
wordt de goedkeurder gevraagd
om extra aandacht te besteden
aan de door deze markering
beschreven situatie voordat hij/zij

het resultaat accepteert of weigert.

De amplificatiecurve overschrijdt
meer dan eens de
drempelwaarde. Er kan geen

duidelijke Cr worden vastgesteld.

Er is voor deze target geen Cr-

waarde gedetecteerd.

Afwijking tijdens de
normalisatieprocedure. De
amplificatiecurve wordt getoond
met een standaard normalisatie;
resultaten dienen handmatig op

juistheid te worden gecontroleerd.
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Markering Gedrag Beschrijving
OTHER_TARGET_INVALID Ongeldig Een andere target voor hetzelfde
(ANDER_TARGET_ONGELDIG) monster is ongeldig.
SATURATION (SATURATIE) Ongeldig De fluorescentie op basis van de

SATURATION_IN_PLATEAU
(SATURATIE_IN_PLATEAU)

SPIKE (SPIKE)

Waarschuwing

Waarschuwing

onbewerkte gegevens raakt sterk
verzadigd véor het buigpunt van

de amplificatiecurve.

De fluorescentie op basis van de
onbewerkte  gegevens  raakt
verzadigd in de plateaufase van

de amplificatiecurve.

Opmerking: Als een geldige
sample deze markering heeft,
wordt de goedkeurder gevraagd
om extra aandacht te besteden
aan de door deze markering
beschreven  situatie  voordat
hij/zij het resultaat accepteert of

weigert.

Er is in de fluorescentie van de
onbewerkte gegevens een piek
gedetecteerd in de
amplificatiecurve, maar buiten het
gebied waar de CT wordt
bepaald.

Opmerking: Als een geldige
sample deze markering heeft,
wordt de goedkeurder gevraagd
om extra aandacht te besteden
aan de door deze markering
beschreven  situatie  voordat
hij/zij het resultaat accepteert of

weigert.
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Markering Gedrag Beschrijving
SPIKE_CLOSE_TO_CT Ongeldig Er is in de amplificatiecurve een
(SPIKE_DICHTBIJ_CT) piek gedetecteerd dicht bij de Cr.
STEEP_BASELINE Ongeldig Er is in de amplificatiecurve een
(SNELLE_STIJGING_BASISNIVEAU) snelle stijging in het basisniveau
gedetecteerd voor de fluorescentie
van de onbewerkte gegevens.
STRONG_BASELINE_DIP Ongeldig Er is een sterke daling in de
(STERKE_DALING_BASISNIVEAU) basislijn voor de fluorescentie op
basis  van de  onbewerkte
gegevens gedetecteerd in de
amplificatiecurve.
STRONG_NOISE (STERKE_RUIS) Ongeldig Er is een sterke ruis gedetecteerd
buiten de groeifase van de
amplificatiecurve.
STRONG_NOISE_ Ongeldig Er is een sterke ruis gedetecteerd
IN_GROWTH_PHASE in de groeifase (exponentiéle
(STERKE_RUIS_IN_GROEIFASE) fase) van de amplificatiecurve.
UPSTREAM (UPSTREAM,) Variabele De status van de sample is door

een upstream proces  (bijv.
QIAsymphony Assay Setup) op
ongeldig of onduidelijk gezet.

Opmerking: Het gedrag vaon
Rotor-Gene AssayManager bij de

markering 'unclear van
upstreamprocessen wordt
gedefinieerd in de

'Configuration'-omgeving.

Bij de markering 'invalid' van
upstreamprocessen maakt Rotor-
Gene AssayManager monsters

altijd ongeldig.
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Markering

Gedrag Beschrijving

WAVY_BASE_ FLUORESCENCE

Ongeldig Er is een golvende basislijn voor de
fluorescentie op basis van de
onbewerkte gegevens gedetecteerd

in de amplificatiecurve.

De resultaten van Rotor-Gene AssayManager moeten worden goedgekeurd/geweigerd door een gebruiker met de

gebruikersrol 'Approver' (Goedkeurder). Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Rotor-Gene AssayManager artus

Basic Plug-in voor meer informatie over het goedkeuringsproces.

Realtime PCR met Rotor-Gene Q-softwareversie 2.1 of hoger

Specifieke instellingen voor de artus CT/NG QS-RGQ Kit

De specifieke instellingen voor Rotor-Gene-software 2.1 worden hieronder vermeld.

Reactievolume (pl)

Vasthouden

Cyclus

Instelling optimalisatie automatische
versterking

25

Vasthoudtemperatuur: 95 graden
Vasthoudtijd: 15 min

45 keer

95 graden gedurende 11 s
60 graden gedurende 20 s
72 graden gedurende 20 s

60 graden

(Monsters: CT: groen, NG: oranje, IC: geel

Raadpleeg voor meer gedetailleerde informatie het protocolblad 'Settings to run artus QSRGQ Kits' (Instellingen voor

het uitvoeren van artus QS-RGQ Kits) op www.qgiagen.com/products/artusctinggsrggkitce.
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Interpretatie van resultaten met Rotor-Gene Q-softwareversie 2.1 of hoger

De artus CT/NG QS-RGQ Kit kan op de Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM worden gebruikt met handmatige analyse met
Rotor-Gene Q-softwareversie 2.1 of hoger. Dit gedeelte bevat een beschrijving van de interpretatie van resultaten op de
Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM. Bekijk ook de informatie over de status van de monsters in de resultatenbestanden van

de QlAsymphony SP/AS, voor analyse van de gehele workflow van sample tot resultaat. Alleen monsters met een

status 'Valid' (Geldig) mogen worden gebruikt.

Signaaldetectie en conclusies

Signaal in Signaal in Signaal in
Signaal in kanaal Cycling  kanaal Cycling kanaal
kanaal Orange Orange Cycling
Cycling Green < 40Cis > 40 Cts Yellow Interpretatie
Ja Nee Nee Ja/Nee* Geldig resultaat: CT-DNA
gedetecteerd, NG-DNA
niet gedetecteerd
Ja Nee Ja Ja/Nee* Geldig resultaat: CT-DNA
gedetecteerd, NG-DNA
niet gedetecteerd
Nee Ja Nee Ja/Nee* Geldig resultaat: CT-DNA
niet gedetecteerd, NG-
DNA gedetecteerd
Ja Ja Nee Ja/Nee* Geldig resultaat: CT- en
NG-DNA gedetecteerd
Nee Nee Ja Ja Geldig resultaat: geen CT-
of NG-DNA gedetecteerd’
Nee Nee Nee Ja Geldig resultaat: geen CT-
of NG-DNA gedetecteerd’
Nee Nee Ja Nee Ongeldig resultaat: Er kan
geen resultaat worden
vastgesteld?
Nee Nee Nee Nee Ongeldig resultaat: Er kan

geen resultaat worden
vastgesteld#

* In dit geval is de detectie van een signaal in het kanaal Cycling Yellow van weinig belang, aangezien hoge aanvankelijke

concentraties van CT-DNA (positief signaal in kanaal Cycling Green en/of Cycling Orange) kunnen leiden tot een
verminderd of afwezig fluorescentiesignaal van de interne controle in het kanaal Cycling Yellow (competitie).

t Indien de Cr-waarde voor de interne controle van een negatief monster meer dan 5 cycli hoger is dan de Cr-waarde voor de

interne controle van de templateloze controle in de run (Cricmonser — Cricnie > 5), moet het monster als ongeldig worden
beschouwd. Er kan geen resultaat worden vastgesteld.

1 Raadpleeg de handleiding voor de artus CT/NG QSRGQ Kit (artus CT/NG QS-RGQ Kit Handbook) voor informatie over de

oorzaken van fouten en de bijbehorende oplossingen.

Toepassingsblad voor de artus CT/NG QS-RGQ Kit voor wattenstaafies



Drempelinstelling voor de PCR-analyse

De aanbevolen drempelinstellingen voor de artus CT/NG-assay worden weergegeven in de onderstaande tabel.

Aanbevolen drempelinstellingen

Fluorescentiekanaal Drempelinstelling
Cycling Green 0,07
Cycling Orange 0,10
Cycling Yellow 0,03

Norm. Fluoro

Voorbeelden van positieve en negatieve PCR-reacties

De artus CT/NG QS-RGQ Kit bevat 2 controles voor het controleren van de extractieprocedure en de PCR: de CT/NG
Control CT+/NG- en de CT/NG Control NG+/CT-. Deze controles worden op de QlAsymphony SP/AS geplaatst en
hetzelfde behandeld als de andere monsters. De interne controle (CT/NG RG IC) wordt tijdens het DNA-extractieproces

aan het monster toegevoegd en is aanwezig in alle monsters en de NTC.

De controles worden gebruikt in het PCR-opstellingsproces en moeten specifieke resultaten in de PCR produceren die

gelijk zijn aan de resultaten in de afbeeldingen hieronder.

04
034
024

011 S

| Drempel L

0.0 e —————T T T T ——E T T e T e

/p a 10 15 20 " 30 35 40 45
Cyclus

Afbeelding 1. Cycling Green: CT-positieve controle. Resultaten van een run met de CT/NG Control CT+/NG-.
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Norm. Fluoro

Norm. Fluoro
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Afbeelding 2. Cycling Orange: NG-positieve controle. Resultaten van een run met de CT/NG Control NG+/CT-.
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Afbeelding 3. Cycling Yellow: interne controle. Resultaten van een run met de CT/NG RG IC.

In de volgende tabel worden de verwachte Cr-waarden voor de controles voor een succesvol en geldig PCR-experiment

weergegeven.

Verwachte Cr-waarden

Cr-bereik (minimum - maximum)

Controle/monster Cycling Green Cycling Yellow Cycling Orange
Controle CT+/NG- 28,99-37,94 < 33,44 -
Controle NG+/CT- - < 33,44 27,22-35,08
NTC - < 33,44 -

< Cr-waarde  van
Patiéntmonster Elke waarde NTC in de huidige Elke waarde

run + 5 Cr

Als een van de controles of het overeenkomende IC-signaal mislukt, moet de run ongeldig worden verklaard.
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Beperkingen

Er werd een onderzoek uitgevoerd ter beoordeling van de prestaties van de arfus CT/NG QS-RGQ Kit met monsters
met hoge concentraties CT of NG in de aanwezigheid van het andere pathogeen in lage aantallen. Deze resultaten

worden weergegeven in de onderstaande tabel.

Prestaties van de artus CT/NG QS-RGQ Kit met verschillende concentraties doel-DNA

Slagingspercentage
Pathogeen A Pathogeen B pathogeen B (%)

1,00 x 10¢ cfu/ml N. gonorrhoeae 14,6 EB/ml C. trachomatis 100

1,00 x 10°% cp/ml C. trachomatis 2,2 cfu/ml N. gonorrhoeae 100

Opmerking: Lagere concentraties 'pathogeen B' kunnen leiden fot lagere slagingspercentages.
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Zie voor actuele informatie over licenties en productspecifieke disclail de handleiding of gebruikershandleiding van de betreffende QIAGEN-kit. Handleidingen en gebruikershandleidingen van QIAGENits zijn
verkrijgbaar via www.giagen.com of kunnen worden aangevraagd bij de technische dienst van QIAGEN of bij uw plaatselijke distributeur.

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

Beperkte licentieovereenkomst voor artus CT/NG QS-RGQ

Door dit product te gebruiken, verklaart de koper of gebruiker zich akkoord met de volgende voorwaarden:

1. Het product mag vitsluitend worden gebruikt in overeenstemming met de protocollen die bij het product en deze handleiding zijn meegeleverd en mag alleen worden gebruikt met onderdelen die zich in de kit
bevinden. QIAGEN geeft onder haar intellectuele eigendom geen licentie om de bijgesloten onderdelen van deze kit te gebruiken of samen te stellen met onderdelen die niet bij de kit zijn meegeleverd,
behalve zoals beschreven in de protocollen die bij het product en deze handleiding zijn meegeleverd en in aanvullende protocollen die beschikbaar zijn op www.qiagen.com. Enkele van deze aanvullende
protocollen zijn door QIAGEN-gebruikers geleverd aan QIAGEN-gebruikers. Deze protocollen zijn niet grondig door QIAGEN getest of geoptimaliseerd. QIAGEN garandeert deze protocollen niet en
garandeert evenmin dat ze geen rechten van derden schenden.

Anders dan uitdrukkelijk gesteld in licenties, garandeert QIAGEN niet dat deze kit en/of het gebruik ervan geen rechten van derden schenden.

Deze kit en de onderdelen ervan worden in licentie gegeven voor eenmalig gebruik en mogen niet worden hergebruikt, opgeknapt of doorverkocht.

QIAGEN doet in het bijzonder afstand van enige andere licenties die worden genoemd of geimpliceerd, anders dan de vitdrukkelijk gestelde.

o K~ oD

De koper en gebruiker van de kit gaan ermee akkoord dat zij geen stappen ondernemen, en niemand anders toestaan stappen te ondernemen, die kunnen leiden tot enige handeling die hierboven als
verboden is vermeld, of die dergelijke handelingen mogelijk maken. QIAGEN mag de verbodsbepalingen in deze Beperkte licentieovereenkomst afdwingen bij de rechter en zal alle onderzoekskosten en
gerechtelijke kosten verhalen, inclusief advocaatkosten, bij elke handeling om deze Beperkte licentieovereenkomst of een intellectueel eigendomsrecht in verband met de kit en/of de onderdelen ervan af te
dwingen.

Zie voor bijgewerkte licentievoorwaarden www.giagen.com.

De aankoop van dit product geeft de koper het recht om het product te gebruiken voor het vitvoeren van diagnostische diensten voor humane in-vitrodiagnostiek. Hierbij wordt door de aanschaf geen algemeen
octrooi of andere licentie van enige aard verleend anders dan dit specifieke recht van gebruik.

HB-1517-501-003 07-2017
© 2017 QIAGEN, dlle rechten voorbehouden.
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