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QIAGEN szetter standarder i:

B Oprensning af DNA, RNA og proteiner

B Nukleinsyre- og proteinanalyser

B mikroRNA-undersagelser og RNAI

B Automatisering af preve- og analyseteknologier
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Tilsigtet anvendelse

artus GBS QS-RGQ-kittet er en PCR DNA-amplifikationsanalyse i realtid udfert
pd QlAsymphony SP/AS og Rotor-Gene Q-instrumenter til direkte kvalitativ
detektion af Gruppe B streptokok (GBS) fra berigede Lim-mediekulturer (dyrket i
18-24 timer) indhentet fra vaginale/rektale podningsprever fra kvinder for
fedslen.

artus GBS QS-RGQu-kittet er beregnet til anvendelse som hjzelpemiddel il
detektering af GBS-kolonisering hos kvinder far fadslen. Der skal bruges
kulturisolater til at udfere analyse af falsomhed som anbefalet for kvinder, som
er allergiske over for penicillin.

Resumé og forklaring

artus GBS QS-RGQ-kittet udger et brugsklart system til detektion af Gruppe B
streptokok-DNA ved hjzelp af polymerasekaedereaktion (PCR) pé Rotor-Gene Q-
instrumenter med preveklargering og analyseopszetning ved hjzelp af
QIAsymphony SP- og AS-instrumenterne.

Patogeninformation

Gruppe B streptokokker (GBS), herunder Streptococcus agalactiae, er gram-
-positive, beta-haemolytiske, keededannende cocci, der er den vigtigste arsag il
livstruende sepsis og meningitis hos nyfadte barn, hvilket medfarer hg;j
morbiditet og mortalitet (1). Ca. 25 % af gravide kvinder har GBS og kan
overfare bakterierne til deres nyfedte barn enten i utero eller under vaginal
fadsel. Retningslinjerne fra Centers for Disease Control and Prevention (Centre
for sygdomsbekaempelse og -forebyggelse — CDC) anbefaler, at kvinder
screenes for fadslen i graviditetsuge 35-37 for at forebygge denne overfarsel til
nyfadte (2). Nukleinsyre-amplifikationsanalyser har vist sig at vaere mere
falsomme end traditionelle dyrkningsmetoder og kan hjselpe med til at
identificere en starre population af madre med GBS-kolonisering (3).

Funktionsprincip

GBS Master A og GBS Master B indeholder reagenser og enzymer til specifik
amplifikation af mélregioner i GBS-genomet og til direkte detektion af det
specifikke amplikon i fluorescenskanalen Cycling Green af Rotor-Gene Q-
instrumenter.
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Desuden indeholder artus GBS QS-RGQv-kittet et ekstra heterologt kontrolelement
til identifikation af mulige fejl under hele analyseprocessen. Denne detekteres
som en intern kontrol (IC) i fluorescenskanalen Cycling Red pé& Rotor-Gene Q-
instrumenter.

L]}
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Medfalgende materialer

Indholdet i artus GBS QSRGQ-kittet er tilstraekkeligt til 72 analyser i en til tre
batches med 24 reaktioner pd QlAsymphony RGQ. Rotor Gene Q-

instrumentrotoren har plads til 72 reagensglas.

Kittets indhold

artus GBS QS-RGQ Kit (72)

Katalognr. 4576366

Antal reaktioner 72

Blat GBS Master A | MASTER |A| 3 x 330 pl

Violet ~ GBS Master B | MASTER |B | 3 x 600 yl
GBS Internal Control (GBS

Gront intern kontrol | IC | 3 x 540 pl

Rod GB?Posmve Control (GBS- [CONTROL] + ] 3 x 330
positiv kontrol)

Hvidt GBS Negative Control (GBS- [CONTROL] ]| 3 x 330

negativ control)

artus GBS QS-RGQ Kit Handbook (Héndbog til artus GBS
QSRGQ-kit) (engelsk)

Pakraevede materialer, der ikke medfelger

Nar der arbejdes med kemikalier, skal der altid baeres egnet laboratoriekittel,
engangshandsker og beskyttelsesbriller. Der findes mere information i de
tilhgrende sikkerhedsdatablade (material safety data sheets, SDSs), som kan fés
hos den pagaeldende leverander.

Adaptere til QIAsymphony SP

B Eluerings-mikrorers-stativ QS (Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym, cat. no.
9020730) kombineret med QlAsymphony SP/AS Transfer Frame

(overfaringsramme)

B Rerindsats 3B (Insert, 2.0 ml v2, samplecarr. (24), Qsym, katalognr.
9242083)
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Forbrugsartikler og reagenser til QlAsymphony SP

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit (katalognr. 937036)
Buffer ATL, 4 x 50 ml (katalognr. 939014)

Sample Prep Cartridges, 8-well (Preveklarg. beholdere, 8-brgndes)
(katalognr. 997002)

8-Rod Covers (8-stavs daeksler) (katalognr. 997004)

Filter-Tips, 1500 pl (Filterspidser) (katalognr. 997024

Filter-Tips, 200 pl (Filterspidser) (katalognr. 990332)

Elution Microtubes CL (Eluerings-mikrorgr CL) (EMTR) (katalognr. 19588)
Tip disposal bags (Spidsaffaldssaekke) (katalognr. 9013395)

Micro tubes 2.0 ml Type H, without skirted base (Mikrorgr 2,0 ml Type H,
uden krave) (katalognr. 77.693) eller Micro tubes 2.0 ml Type I, with
skirted base (Mikrorgr 2,0 ml Type |, med krave) (Sarstedt®, katalognr.
72.694, www.sarstedt.com) til brug sammen med praver og interne
kontroller

Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Rer af polystyren
med rund bund) (Corning®, katalognr. 352051; BD™ var den tidligere
leverander af dette rer. Corning, Inc. er den nye leverander), til brug
sammen med interne kontroller

Adaptere og reagensholdere til QlAsymphony AS

Reagensholder 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym,
katalognr. 9018090)

RG-striprer 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72, Qsym, katalognr.
9018092)

Forbrugsartikler til QIAsymphony AS

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (Striprer og haetter) (katalognr. 981103)
Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (Rer, koniske) (katalognr. 997102)
Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (Rer, koniske) (katalognr. 997104)
Filter-Tips, 1.500 pl (Filterspidser) (katalognr. 997024)

Filter-Tips, 200 pl (Filterspidser) (katalognr. 990332)

Filter-Tips, 50 pl (Filterspidser) (katalognr. 997120)
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B Tip disposal bags (Spidsaffaldssackke) (katalognr. 9013395)

Almindeligt laboratorieudstyr
B Pipetter (justerbare)* og sterile pipettespidser med filtre.
M Vortex-mixer*

B Bordcentrifuge* med rotor til 2 ml reagensglas

Udstyr til preveklargering og analyseopsaetning
B QlAsymphony SP (katalognr. 2001297),* softwareversion 4.0 eller hgjere
B QlAsymphony AS (katalognr. 9001301),* softwareversion 4.0 eller hgjere

Udstyr til PCR
B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-instrument**

B Rotor-Gene AssayManager® version 1.0 eller hgjere

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnosticering

Sikkerhedsoplysninger

Nar der arbejdes med kemikalier, skal der altid baeres egnet laboratoriekittel,
engangshandsker og beskyttelsesbriller. Der henvises til de relevante
sikkerhedsdatablade (SDS) for yderligere information. De findes online i
bekvemt og kompakt pdf-format p& www.giagen.com/safety, hvor
sikkerhedsdatabladene til hvert QIAGEN®-kit og hver kitkomponent kan lzeses
og udskrives.

Der henvises til QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-kit Brugervejledning
(Handbog) (QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Instructions for Use
(Handbook)), der blev leveret sammen det dette kit, for sikkerhedsinformation
om QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini-kittet. Der henvises il
QIAsymphony SP/AS Brugervejledning — Generel beskrivelse (QIAsymphony
SP/AS User Manual — General Description), QlAsymphony SP/AS
Brugervejledning — Betjening af QlAsymphony SP (QIAsymphony SP/AS User

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres og kalibreres efter producentens angivelser.

T Hvis det er relevant, et Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument med en fremstillingsdato fra januar 2010
eller senere. Fremstillingsdatoen kan indhentes fra serienummer bag pd instrumentet. Serienummeret er
angivet i formatet “mmyynnn”, hvor “mm” angiver fremstillingsméneden med cifre, "yy” angiver de to
sidste cifre i fremstillingsaret, og “nnn” angiver det entydige instrument-id.
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Manual — Operating the QIAsymphony SP), QlAsymphony SP/AS
Brugervejledning — Betjening af QlAsymphony AS (QIAsymphony SP/AS User
Manual — Operating the QIAsymphony AS), QlAsymphony Management
Console Brugerveijledning (QIAsymphony Management Console User Manual),
Rotor-Gene AssayManager Core Application Brugervejledning (Rotor-Gene
AssayManager Core Application User Manual), artus Basic Plug-in
Brugervejledning (artus Basic Plug-in User Manual) og den brugervejledning,
der blev leveret sammen med Rotor-Gene Q-instrumentet, for
sikkerhedsinformation om instrumenterne.

Prevepraeparat- og analyseaffald bortskaffes ifelge de lokale sikkerhedsregler.

Folgende farer og forholdsregler gaelder for komponenterne i artus GBS

QS-RGQ-kittet:

GBS Positive Control

@ Indeholder: en blanding af 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one og
2-methyl-2H-isothiazol-3-one (3:1). Advarsel! Kan medfere allergisk
hudreaktion. Brug beskyttelseshandsker/-taj/-briller/ansigtsskaerm.

Almene forsigtighedsregler

Du skal altid vaere opmaerksom pé felgende:

B Brug sterile pipettespidser med filtre.

B Hold om muligt rerene lukket under manuelle trin og undgéd kontaminering.

B Opto alle komponenter omhyggeligt ved stuetemperatur (15-25 °C) for start
af en analyse.

M Efter optening skal komponenterne blandes (ved at pipettere op og ned
flere gange eller ved impuls-votex) og centrifugeres kortvarigt. Serg for, at
der ikke er skum eller bobler til stede i reagensglassene.

Bland ikke komponenter fra kit med forskellige lotnumre.

B Folg de universelle forholdsregler. Alle patientpraver skal betragtes som
potentielt infektigse og handteres i overensstemmelse dermed.

Serg for, at de nadvendige adaptere forkeles til 2-8 °C.

B Arbejd hurtigt, og opbevar PCR- reagenserne pa is eller i kaleblok for
pafyldning.
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B Fortsaet kontinuerligt fra den ene del of arbejdsgangen til den nzeste.
Overskrid ikke de 30 minutters overfarselstid mellem QIAsymphony AS og
Rotor-Gene Q-instrumentet.

B Kontrollér, at der er udfert vedligeholdelse, og at udskiftelige dele (f.eks.
spidsbeskyttere) er monteret igen.

B Kontrollér, at applikationsprocesfilerne og den pékraevede Rotor-Gene
AssayManager-plug-in er installeret.

Opbevaring og handtering af reagenser

Komponenterne i artus GBS QS-RGQ-kit skal opbevares ved -30 °C og -10 °C
er stabile indtil den udlebsdato, der er angivet pa etiketten. Gentagne
opteninger og genfrysninger (>3 x) ber undgés, da det kan reducere analysens
najagtighed. Alle reagenser, der er indsat i QIAsymphony AS, mé kun
anvendes i den pagaeldende kersel. Resterende komponenter ma ikke fiernes og
anvendes til en anden PCR.

Prevehandtering og -opbevaring

Information om héndtering og opbevaring af prever til LIM-mediepraver findes i
Tabel 1.

A Alle praver skal behandles som potentielt infektigst materiale.

L]}
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Tabel 1. Provehdndtering, -opbevaring og klargering aof LIM-medieprover

Praveudtagning

Pravetransport

Praveopbevaring
(inkl. transporttid)

Praveklargering

Der udtages en vaginal/rektal podning, der
transporteres til laboratoriet med standardsystemer
for transport af bakteriepodninger med et ikke-
naerende transportmedium (f.eks. Amies eller
Stuart). P& laboratoriet fjernes podningen fra
transportmediet og anbringes i den selektive Lim
Broth (Todd-Hewitt Broth suppleret med colistin
[10 pg/ml] og nalidixidsyre [15 pg/ml]). Efter
inkubation af podet Lim Broth-kultur i 18-24 timer
ved 35 °C £2 °C ved rumtemperatur eller 5 %
COy, keres en alikvot af mediet ved hjeelp aof artus
GBS QS-RGQ-kittet.

Sikker transport af glas
Forsendelse inden for 24 timer efter udtagning

Forsendelse med posten i henhold til de
lovbefalede vejledninger i transport af patogent
materiale*

Praver skal sendes afkelede (2-8 °C)
2-8 °C i op til 7 dage
-30 til -10 °C i op til 30 dage

Anbring 350 pl postinkubation Lim-kulturmedium i
et Sarstedt 2,0 ml mikrorgr, og seet det i
QIAsymphony SP

*International Air Transport Association (IATA). Dangerous Goods Regulations (Regler
vedrgrende transport af farligt gods).
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Procedure

Tabel 2. Generel information

Kit

Prevemateriale

Automatiseret oprensning
Pravevolumen (inkl.
overskydende volumen)
Analyseparametersaet
Standardanalysekontrolsaet
Elueringsmaengde

Pakraevet QIAsymphony
softwareversion

Pakraevet QIAsymphony
SP/AS konfigurationsprofil

Masterblandingsvolumen

Skabelon-volumen

Antal reaktioner

Kerselstid p&
QIAsymphony SP/AS

Kerselstid p& Rotor-Gene
Q-instrument

artus GBS QSRGQ Kit, 4576366

Berigede Lim-mediekulturer (dyrket i 18-24
timer ved 35 °C +2 °C) opndet fra
vaginale/rektale podningspraver fra kvinder
for fadsel

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit
(katalognr. 937036)

350

artus_GBS_broth200_V1
Complex200_V6_DSP_artus_GBS
60 pl

Version 4.0 eller hgjere

Standardprofil 1

25 pl
15 pl

24-72* (inkl. alle kontroller, der skal saettes i
QIAsymphony SP og QlAsymphony AS)

Til 24 reaktioner: Cirka 90 minutter
Til 72 reaktioner: Cirka 280 til
290 minutter

Cirka 120 minutter

*Kontrollér, at graensen p& 72 reaktioner og 1 analyserack-adapter ikke overskrides. Undga

forleenget inkubationstid (>30 minutter) mellem gennemfarelse af analysekerslen og overfersel

ti

12

| Rotor-Gene Q-instrumentet.
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Kontroller

Positiv kontrol

Den GBS-positive kontrol (der blev leveret sammen med artus GBS QS-RGQ-
kittet) overvager effektiviteten af preveklargeringen og efterfalgende analyser.
Denne positive kontrol szettes i QIAsymphony SP fer DNA-oprensningen (se
yderligere oplysninger om isaetning af den positive kontrol i trin 7, side 21).

Negativ kontrol

Den GBS-negative kontrol (der leveres sammen med artus GBS QS-RGQ-kittet)
saettes i QlAsymphony SP far DNA-oprensningen i stedet for en patientprave og
hjselper med til at identificere kontaminering under preveklargering og/eller
efterfalgende analyse (se yderligere oplysninger om iszetning af den negative
kontrol i trin 7, side 21).

Klargering af baerer-RNA (CARRIER) og intern kontrol (GBS intern
kontrol)

Brug af QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-kits i kombination med artus

GBS QS-RGQ-kittet kraever indsaetning af den interne kontrol (GBS intern
kontrol), der bestd af syntetisk plasmid-DNA i en bufferoplasning, i
oprensningsproceduren for at overvage effektiviteten af preveklargeringen og
efterfalgende analyse.

Den interne kontrol (GBS intern kontrol), der leveres sammen med artus GBS
QS-RGQ-kittet, skal tilsaettes sammen med baerer-RNA (CARRIER)-Buffer AVE
(AVE)-blandingen. Det samlede volumen af blandingen af intern kontrol og
baerer-RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) er 120 pl pr. prove.

For at klargere blandingen af baerer-RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) tilsaettes
1350 pl Buffer AVE (AVE), der leveres med QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
Mini-kittet, for at opblande det lyophiliserede baerer-RNA (CARRIER). Vend op
og ned for at blande.

Ved beregningen af den interne kontrol (IC) skal “IC Calculator” (IC-
kalkulatoren) i QIAsymphony Management Console (QMC) anvendes.

Tabel 3 viser tilszetning af intern kontrol til preven i et forhold p& 0,1 pl pr. 1 pl
elueringsvolumen. Vi anbefaler at klargere friske blandinger til hver karsel
umiddelbart fer brug.
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Tabel 3. Klargering af baerer-RNA (CARRIER) og intern kontrol (GBS intern
kontrol)

n = antal praver og kontroller
n<13 n>13
Volumen (pl) Volumen (pl)
Komponent (Sarstedt-ror) * (BD™-rgr)T
Stambaerer-RNA (CARRIER) (hn+3)x3 (n+5)x3
Intern kontrol
(GBS intern kontrol) (n+3)x9 (n+3)x9
Buffer AVE [AVE) (h+3)x 108 (h+5) x 108
Endeligt volumen pr. prove
(eksklusive dedvolumen) 28 2
Samlet volumen for n-prever  (n + 3) x 120 (n+5)x120

* Mikrorer 2,0 ml Type H eller mikrorer 2,0 ml Type | (Sarstedt, katalognr. 72.693 og
72.694). Hvis den interne kontrol klargeres som en stamoplasning i et starre rer, skal hver
komponents volumen ganges med antallet af anvendte interne kontrolrer. Intern
kontrolblanding, der svarer til 3 yderligere praver (dvs. 360 pl), er pakraevet. Fyld ikke reret
med mere end 1,92 ml (svarende til maksimalt 13 prever).

Hvis der anvendes flere end 13 reaktioner i mikrorer 2,0 ml, skal reaktionerne szettes op i et
storre rer og saettes i flere rer. Serg for, at der for hvert ror tilfojes det pdkraevede ekstra
volumen af 3 yderligere reaktioner.

"Rer 14 ml, 17 x 100 mm af polystyren med rund bund (Corning®, katalognr. 352051; BD™
var den tidligere leverander af dette rer. Corning, Inc. er den nye leverander). Intern
kontrolblanding, der svarer til 5 yderligere praver (dvs. 600 pl), er pakraevet. Fyld ikke roret
med mere end 13,92 ml (dvs. maksimalt 111 prever).

Beregning af blandingen med ”IC Calculator”

Abn QMC.

Veelg ikonet IC Calculator.

Veelg "Complex200_Vé_DSP_artus_GBS” pa rullelisten ACS.

Indtast de pdkraevede antal prever.

Veelg de laboratorieartikler, der skal anvendes til den interne kontrol.
Velg et elueringsvolumen pé& 60 pl.

Velg “Internal Control/Eluate” og “0.1 pl” til intern kontrolilstand.

©®NO Ok =

Press “Calculate” to start calculation of internal control mixture.
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IC Calculator viser de forskellige reagensvolumener, der skal blandes til den
interne kontrolblanding, og den rertype, der skal anvendes, til hajre pa
skaermen.

Analysekontrolszt og analyseparametersaet

Analysekontrolszet er en kombination af en protokol samt supplerende
parametre, sdsom en intern kontrol, til preveoprensning pd QlAsymphony SP.
Der er pd forhand installeret et standard-analysekontrolsaet for hver protokol.

Analyseparametersaet er en kombination af en analysedefinition med
supplerende definerede parametre, sdsom replikattzelling og antal
analysestandarder, til analyseopsaetning pd QlAsymphony AS.

Ved den integrerede kersel pd QlAsymphony SP/AS er analyseparametersaettet,
artus_GBS_broth200_V1, direkte knyttet til et foruddefineret analysekontrolsaet
Complex200_V6_DSP_artus_GBS, som angiver den tilknyttede
preveoprensningsproces

|
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Protokol: DNA-isolering og analyseopsatning pa QlAsymphony
SP/AS

Vigtige anvisninger for start

Serg for, at du er bekendt med betjeningen af QIAsymphony SP/AS-
instrumenterne. Se betjeningsvejledningerne i de brugervejledninger, der
leveres sammen med instrumenterne, og deres seneste versioner online pd
www.giagen.com/products/qgiasymphonyrgg.aspx

Download applikationspakken fra “Protocol Files” pa fanen “Resources” pé
artus GBS QS-RGQ-kittets netkatalogside (www.giagen.com/p/artus-GBS-
QS-RGQKit-CE).

For en reagensbeholder (RC) bruges ferste gang, skal det kontrolleres, at
bufferne QSL2 og QSB1 i reagensbeholderen (RC) ikke indeholder et
praecipitat. Fijern om nadvendigt de brande, der indeholder bufferne QSL2
og QSB1, fra reagensbeholderen (RC), og inkuber i 30 minutter ved 37 °C
med jaevnlig omrystning for at oplese praecipitatet. Serg for at saette
brendene ind pé de rigtige pladser igen. Hvis reagensbeholderen (RC)
allerede er gennembrudt, skal man sikre sig, at brendene er forseglet med
genbrugsforseglingstrips, derefter inkuberes hele reagensbeholderen (RC) i
30 minutter ved 37 °C med jeevnlig omrystning i vandbad.* Lad
reagenserne kele af til stuetemperatur (15-25 °C).

Kontrollér, at Buffer ATL (ATL) ikke indeholder praecipitat. Hvis der er
dannet praecipitat, opleses det ved at opvarme bufferen ved 70 °C i
vandbad med forsigtig omraring.* Aspirer bobler fra overfladen, og lad
bufferen kale ned til stuetemperatur (15-25 °C).

Forseg at undga for voldsom omrystning af reagensbeholderen (RC) og
flasken med Buffer ATL (ATL). Ellers kan der dannes skum, hvilket kan
medfare problemer med detektion af vaeskestanden.

Arbejd hurtigt, og opbevar PCR- reagenserne pd is eller i keleblok far
pafyldning.

Reagensvolumenerne er optimeret til 3 batches a 24 reaktioner pr. kit pr.
kersel.

Serg for, at eluater fra preveklargeringen og alle komponenter af artus
GBS QS-RGQ-kittet ikke bliver p& instrumentet i mere end den tid, der
normalt kraeves til preveoprensning og analyseopsaetning af 72

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres og kalibreres efter producentens anvisninger.

16
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analysereaktioner, inkl. op til 30 minutters overferselstid fra QIAsymphony
AS til Rotor-Gene Q-instrumentet.

B Bemaerk: Brug ikke et stativ til Elution Microtubes CL (eluerings-mikrorer CL),
der allerede er blevet anvendt pé et andet QIAsymphony SP-instrument. Et
stativ-id mé& ikke indtastes manuelt.

Ting, der skal gores for start

B For hver brug skal alle analysereagenser i arfus GBS QS-RGQ-kittet tes helt
op, blandes (ved gentagen op- og nedpipettering eller hurtig vortex-
blanding) og centrifugeres i mindst 3 sekunder. Undgd, at reagenserne
danner bobler eller skum.

B Klarger alle de pakraevende blandinger. Klarger alle nadvendige
blandinger, inklusive blandinger der indeholder RNA (CARRIER) og interne
kontroller lige fer start. For yderligere information, se “Klargering af beerer-
RNA (CARRIER) og intern kontrol (GBS intern kontrol)” pa side 13.

B For en integreret kersel startes, skal du sikre dig, at alle instrumenter er
rene, og at alle de udskiftelige dele er indsat (f.eks. spidsbeskyttere) som
beskrevet i vedligeholdelsesvejledningen i QIAsymphony SP/AS
Brugervejledning — Generel beskrivelse (QIAsymphony SP/AS User
Manual — General Description), QlAsymphony SP/AS Brugervejledning —
Betjening af QIAsymphony SP (QIAsymphony SP/AS User Manual —
Operating the QIAsymphony SP), QlAsymphony SP/AS Brugerveijledning
— Betjening af QlAsymphony AS (QIAsymphony SP/AS User Manual —
Operating the QIAsymphony AS) og QlAsymphony Management Console
Brugervejledning (QIAsymphony Management Console), som falger med.
Serg for at udfere vedligeholdelse jsevnligt for at minimere risikoen for
krydskontaminering.

B Kontrollér, at procesprofilen QlAsymphony “Default Profile 1”
(Standardprofil 1) er aktiv. Den valgte profil vises nederst til hajre pé
bergringsskaermen. Profilen kan aendres i menuen “Configuration”
(konfiguration) pé& fanen “Tools” (vaerktaijer) af en bruger, som er logget ind
som “Supervisor”.

Procedure

Bakterieoprensning pa QlAsymphony SP

1. Luk alle skuffer og haetter pa QlAsymphony SP/AS-modulet.

2. Teend for instrumentet, og vent, til skeermen “Sample Preparation”
(preveklargering) vises, og initieringsproceduren er faerdig.
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Afbryderkontakten sidder i nederste venstre hjsrne af QlAsymphony SP.

Log ind pé instrumentet.
Klarger skuffen "Waste” (affald) pa QlAsymphony SP.
m  Abn skuffen “Waste”.

B Tom og indseet flaske til flydende affald. Serg for at fierne laget, for
flasken til flydende affald anbringes i skuffen.

B Indseet spidsskakten.

Bemaerk: Der skal bruges forskellige spidsskakter til bord- og QlAsymphony
Cabinet SP/AS-betjening.

M Indseet spidsparkeringsstationen.

B Indsaet tomme enhedsbokse (se tabel 4 og figur 1). Serg for, at der er
mindst en tom enhedsboks i dbning 4 (naermest dig).

B Indseet en tom spidsaffaldspose (under affaldsskuffen til bordbetjening
eller i affaldsspanden til QIAsymphony Cabinet SP/AS-betjening).

W Luk skuffen "Waste”, og udfer en indholdsscanning.

Tabel 4. Nedvendige plastartikler til 1-3 prevebatches

Et batch, To batches, 48  Tre batches, 72
24 prover prover prover

Tomme
enhedsbokse 2 3 4

Figur 1. Position for enhedsbokse (1-4).

5. Fyld skuffen “Eluate”.
B Anbring adapteren (Elution Microtubes Rac QS (Eluerings-mikrorgrsrack
QS) pa overfarselsrammen.
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B Abn skuffen “Eluate”.

B Anbring adapterenheden og overferselsrammen i plads 1 i skuffen
“Eluate”.

B Velg “Elution Slot 1" (elueringsplads 1) pa bergringsskaermen.

B Tag bunden ud af Elution Microtubes Cl-stativet ved at dreje stativet,
indtil bunden kommer ud.

B Scan stregkoden pé Elution Microtubes Cl-stativet med den héndholdte
stregkodescanner.

M Indseet stativet i adapteren pd “Elution Slot 1”.

B Fjern laget pa Elution Microtubes Cl-stativet.

B Luk skuffen “Eluate”.

B Tryk pa "OK",

B Vent, indtil scanningen er feerdig.

6. Indseet skuffen “Reagents and Consumables” (Reagenser og
forbrugsartikler) (Figur 2).

m Abn skuffen “Reagents and Consumables”.

M For reagensbeholderen (RC) bruges ferste gang, skal det kontrolleres, at
bufferne QSL2 og QSB1 i beholderen ikke indeholder et praecipitat.
Hvis bufferne QSL2 og QSB1 indeholder et praecipitat, skal
instruktionerne pé side 16 falges.

Bemaerk: Forsag at undgé for voldsom omrystning af reagensbeholderen
(RC), da der ellers kan dannes skum, hvilket kan medfere problemer med
detektion af vaeskestanden.

B Anbring reagensbeholderen (RC) i den gré holder il
reagensbeholderen.

B Serg for, at magnetpartiklerne er fuldt resuspenderede. Hvirvl branden
med magnetpartiklerne kraftigt i mindst 3 minutter fer brug. Anbring
brenden, der indeholder magnetpartiklerne, i reagensbeholderen (RC)
igen.

M For reagensbeholderen (RC) isaettes, skal daekslet fiernes fra brenden,
der indeholder magnetpartiklerne.

B Abn enzymrgrene. Anbring lagene til enzymrerene pé hastteholderne
pa den grd holder til reagensbeholderen.

Bemaerk: Hvis enzymrarene indeholder luftbobler, aspireres boblerne fra
overfladen.
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B Monter enzym-stativet (ER) i reagensbeholderen (RC).
B Monter gennembrydningslaget (PL) pa reagensbeholderen (RC), og klik
det forsigtigt pé plads.

B Anbring de(n) klargjorte reagensbeholder(e) (RC) i position RC 1
og/eller RC 2. En ny reagensbeholder (RC) er tilstrackkelig til op til 96
prever

Tryk pd& knappen “R+C” pé& bergringsskaermen.

Tryk p& knappen “Bottle ID” (flaske-id).

B Tryk pd tekstfeltet, og scan stregkoden pé& flasken Buffer ATL (ATL) med
den hé&ndholdte stregkodescanner.

Buffer ATL (B1) Spidsstativer 1-4

N
) ‘:-'_-‘-_“1
Reagensbeholdere " / ' i\
12 T / , 2\
J / Enhedsbokse 1-3
Spidsstativer <
>18 —— Enhedsboks 4

Figur 2. Reagensers og forbrugsartiklers position p& QlAsymphony SP.

m Abn flasken med Buffer ATL (ATL), og kontrollér, at den ikke indeholder
praecipitat. Hvis Buffer ATL (ATL) indeholder et praecipitat, skal
instruktionerne pé side 16 falges.

B Anbring flasken med Buffer ATL (ATL) i position B1, der befinder sig ved
siden af reagensbeholder-plads 1 (RC 1).

Bemaerk: Forsag at undgd for voldsom omrystning af bufferflasken, da der
ellers kan dannes skum. Det kan medfgre problemer med detektion af
vaeskestanden.

B Iseet tilstraekkeligt mange stativer med 200 pl engangsfilterspidser i
spidsstativholderens position 1-4 (se tabel 5, side 21).

B Iseet tilstraekkeligt mange stativer med 1500 pl engangsfilterspidser i
spidsstativholderens position 5-18 (se tabel 5, side 21).

B Serg for ot klikke alle stativer p& plads.
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Bemaerk: Vi anbefaler, at der ikke iszettes flere end det pakraevede antal
filterspidser af hver starrelse, s& der er tilstrackkeligt mange filterspidser
tilgaengelige for automatisk fejlbehandling.

B Fjern ldgene pd enhedsboksene til praveklargeringsbeholdere, og iszet
tilstraekkeligt mange preveklargeringsbeholdere i enhedsboksholderens
position 1-3 (se tabel 5, side 21).

B Fjern ladget p& enhedsboksen til 8-stavs daeksler, og isaet tilstraekkeligt
mange 8-stavs daeksler i enhedsboksholderens position 4 (se tabel 5,
side 21).

Bemaerk: Forbrugsartikler af plast kan flytte sig under transport eller
opbevaring. Kontrollér, at alt plast flugter korrekt indvendigt i
enhedsboksen, for den isaettes pd QlAsymphony SP.

B Tryk pa "OK” pé sksermen “Consumables”.

B luk skuffen “Reagents and Consumables”, og foretag en
indholdsscanning.

Tabel 5. Nedvendige plastartikler til 1-3 prevebatches

En batch, 24  To batches, Tre batches, 72
prover** 48 prover* prover”*

Engangsfilterspidser, 34 60 86
200 pl'# (1 stativ) (2 stativer) (3 stativer)
Engangsfilterspidser, 123 205 295
1.500 pl'+ (4 stativer) (7 stativer) (10 stativer)
Proveklargerings-
beholdere 18 36 >4
8-stavs daeksler 3 6 9

* Der skal bruges flere engangsfilterspidser il udferelse af mere end 1 indholdsscanning.

T Der er 32 filterspidser/spidsstativ, 28 preveklargeringsbeholdere/enhedsboks og 12 8-
stavs daeksler/enhedsboks.

*Antal ngdvendige filterspidser omfatter filterspidser til 1 indholdsscanning pr.
reagensbeholder.

lleg skuffen “Sample” (prove) (rerholder) med de positive og negative
kontroller.
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B Anbring reret med den GBS-positive kontrol (der leveres sammen med
artus GBS QSRGQkittet) i position 1 pd den ferste prevebeerer (brug
Tube Insert 3B til 2 ml mikrorar).

B Anbring reret med den GBS-negative kontrol (der leveres sammen med
artus GBS QSRGQxkittet) i position 2 pd den ferste prevebeerer (brug
Tube Insert 3B til 2 ml mikrorar).

Bemaerk: Serg for at ssette den positive og den negative kontrol ind p& de
rigtige pladser. Rotor-Gene AssayManager importerer ikke resultatfilen, hvis
de positive og negative kontroller szettes ind p& en anden plads. Seet ikke
kontroller i yderligere baerere til samme AS-batch.

Bemaerk: Praver og kontrollers pladser p& analysestativet kan vises, fer
kerslen starter. Nar AS-batchen er oprettet (trin 11, side 23), tryk da pa
knappen for skuffen “Assays” (Analyser) p& bergringsskaermen, og veelg
den pégaldende plads “Assay”. Pravetypen for hver plads vises ("Type”),
hvis der trykkes pé til-/fra-knappen “Sample” (prave).

lleg skuffen “Sample” (prave) (rerholder) med proverne.

B leg klargjorte prover (se side 11) i 2 ml mikrorer i prevererholderen,
der allerede indeholder kontrollerne (brug Tube Insert 3B til 2 ml
mikrorgr).

B Klarger evt. flere provererholdere pd samme made. Tilfgj ikke flere
kontroller til praverarholdere, der skal kombineres i samme AS-batch (se
trin 11).

Bemaerk: Hvis praverne er forsynet med stregkoder, vendes preverne i
rerholderen sadan, at stregkoderne er helt synlige.

B Kontrollér, at prave- og kontrolrer er indsat korrekt og klikket pa plads.

M szt alle rerholdere i skuffeplads “Sample” 1-4. LED-lyset bliver orange,
hvis de er isat korrekt.

Bemaerk: Indsaet forst prevergrholderen med kontrollerne og preverne pd
plads 1. Der mé ikke indszettes flere end 72 praver og kontroller i én kersel.

Brug opsaetningen ”Integrated run” (integreret korsel) pa QlAsymphonys
bergringsskaerm til at indlaese de nedvendige oplysninger for hvert batch of
prover, der skal behandles.

B Tryk pd fanen “Integrated run” p& bergringsskaermen.

W Tryk p& “Define run” (definer kersel).

Handbog til artus GBS QS-RGQ-kit 03/2015



Valg “SP Batch 1” (eller et passende batchnummer i preveholderen
med “Full Process Controls” (fuldsteendige proceskontroller), hvis der
udferes kontinuerlig indsaetning).

Tryk pé “Edit samples” (rediger prever).

Kontrollér, at de korrekte laboratorieartikler er tildelt til preverne. Ret
evt. tildelingen af laboratorieartikler.

Tryk p& “ID/Type”.
Veelg den ferste plads, og tryk p& “Sample ID” (prove-id).

Tryk pé tekstfeltet, og indtast GBS Positive Control, og tryk derefter pa
/IOKI/'

Veelg den ferste plads, og tryk p&a "EC+".
Valg den anden plads, og tryk p& “Sample ID” (prave-id).

Tryk pa tekstfeltet, og indtast GBS Negative Control, og tryk derefter pa
IIOKII.

Valg den anden plads, og tryk p& “"EC-".
Los evt. stregkodefejl for praven, og indszet id'er.
Tryk pa “OK".

Bemeerk: Tildel ikke prevetype "EC+" eller "EC-" til andre rer end den
positive og negative kontrol, der blev leveret sammen med artus GBS QS-
RGQ-kittet. Rotor-Gene AssayManager afvise kersler med forkerte
kontrolmegnstre. Hvis du derudover behandler tidligere karakteriserede
prever sammen med analysepreverne, skal du sikre dig, at du tildeler
"sample type” (prevetypen) “sample” (prave) til disse prover.

10. Definer de(n) analyse(r), der skal keres.

Tryk pa den tilsvarende “SP Batch”-knap.
Tryk p& “Define assays” (definer analyser).
Valg de prover, der skal behandles med analysen.

Veelg analysen “artus_GBS_broth200_V1” i kategorien “artus QS-
RGQ".

Tryk pa "OK".
Gentag trin 10 for alle de batches og prever, der skal behandles.

11. Definer QlAsymphony AS-batchen.

Velg alle batches, der skal behandles i én integreret QIAsymphony
RGQ-kersel.
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12.

13.

14.

24

B Tryk pd “Create AS batch” (opret AS-batch).

Bemaerk: Alle QIAsymphony SP-batches, der tildeles samme QIAsymphony
AS-batch (integreret QlAsymphony RGQ-kersel), vil blive behandles i samme

procedure til opsaetning af analyse.
B Tryk pa "OK for at szette kerslen i ke.

lleg skuffen “Sample” med den interne kontrolblanding.

B Anbring de(n) tidligere klargjorte rer med intern kontrolblanding (se
side 13) i preveholderen (brug Tube Insert 3B til 2 ml mikrorer).

M Sat proveholderen i plads A i skuffen “Sample”.

Bemzerk: Der kan opst& scanningsfeil for visse vaeskeniveauer i umaerkede
14 ml-rer (se “Forbrugsartikler og reagenser til QIAsymphony SP”) p& grund
af den klare vaeske og det gennemsigtige rer. For at undgda dette kan der
saettes en tom etiket pd reret, eller raromradet mod stregkodescanneren kan
markeres med en permanent pen.

Definer de kontrolpositioner.

B Tryk pa knappen "Define ICs” (Definer IC'er).
B Velg positionerne for den interne kontrolblanding.

B Velg den tilsvarende interne kontrol
"Complex200_Vé6_DSP_artus_GBS” i mappen “Required” (Pakraevet).

B Kontrollér, at de korrekte laboratorieartikler er tildelt. Er de ikke det,
skal tildelingen af laboratorieartikler rettes ved at trykke p& “IC Tubes”

(IC-rar).

B Tryk pa "OK”".

B Kontrollér fanen “R+C” for at sikre, at alle pékraevede reagenser og
forbrugsartikler er isat.

Start kerslen.
B Tryk pd knappen “Run” for at starte kerslen.

B lees og bekraeft den meddelelse, der vises.

B Vi anbefaler at vente ved instrumentet, indtil det har udfert detektion af
vaeskeniveau for de interne kontrolrar (QIlAsymphony SPs holderstatus
andres til “running” (kerer)).

Bemaerk: Karslen ma ikke saettes p& pause eller standses under
behandlingen (undtagen i nadstilfelde), da det vil medfere, at de
pagaeldende praver og analysereaktioner maerkes som “unclear” (uklare).
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Rotor-Gene AssayManager ger “unclear” (uklare) analysereaktioner
ugyldige.

Bemaerk: Det er muligt at issette prover lebende og tilfaje dem til denne
kersel (indtil reagenserne isaettes) eller til en ny QIAsymphony RGQ-kersel.

Analyseopsatning pad QlAsymphony AS

15.

16.

17.

Indszet en tom spidsaffaldspose og spidsskakter.
B Indszet en tom spidsaffaldspose til bordbetjening eller i affaldsspanden
til QlAsymphony Cabinet SP/AS-betjening).

m Abn skufferne “Eluate and Reagents” og “Assays” pa QlAsymphony
AS.

B Abn haetten, og indsaet spidsskakten inde i instrumentet.

Bemaerk: Der skal bruges forskellige spidsskakter til bord- og QlIAsymphony
Cabinet SP/AS-betjening.

B Luk heetten, og laes og bekraeft meddelelsen.
Isset analysestativet i skuffen “Assays” (Analyser).
B Tryk pa plads 5 “Assay” (gul).

B Sat det pakraevede antal striprer (4 rer = 1 segment) i en forkelet
Rotor-Gene  Strip Tubes 72 QSkeleadapter som angivet pa
bergringsskaermen.

Bemaerk: Iszet komplette strip-rer. Strip-rerene ma ikke gé i stykker.
M szt adapteren med striprer i plads 5 i skuffen “Assays”.

B Tryk pd “Rack ID” op bereringsskaermen, indtast et brugerdefineret
stativ-id, og tryk pa "OK".

Bemaerk: Det er ogsé& muligt at bruge den automatiske id-funktion.
B Tryk pd “Lload” (Isaet).
Iszet filterspidser i skuffen “Assays” og “Eluate and Reagents”.

M Isaet mindst det antal filterspidser, der er angivet pd skaermen “Assay
Setup | Loading Information” (Analyseopsaetning |
Issetningsinformation).

Bemaerk: Begynd med at isaette spidsstativer fra de bageste positioner (taet
pd keleadapterne). Pipetteringshovedet kan i sjzeldne tilfelde ikke n& nogle
positioner i naerheden af haetten, s& instrumentet automatisk holder pause.
Vi anbefaler, at der ikke isaettes flere end det pakraevede antal filterspidser
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18.

26

af hver starrelse, sa der er tilstraekkeligt mange filterspidser tilgaengelige for
automatisk fejlbehandling.

Iszet reagenser i skuffen “Eluate and Reagents”.

B For hver brug skal alle analysereagenser tes helt op, blandes og
centrifugeres i mindst 3 sekunder. Undgd, at reagenserne danner bobler
eller skum (se proceduren, der er beskrevet i "Vigtige anvisninger for
start”, side 16).

B Vezlg plads 3 “Reagent” (Reagens) (gul) pa bergringsskaermen.

Klarger en forkelet reagensholder som anfert p& bergringsskaermen.

B Vezlg rerpositionerne pd bergringsskaermen, iszet et tomt rer til master-
blandingen, og fyld mindst det pdakraevede volumen af de rigtige
reagenser i de pdkraevede rer pd& de tilsvarende positioner som angivet
pd bergringsskaermen.

Bemaerk: GBS-analysen er ikke beregnet til at behandle feerre end 24
reaktioner pr. kersel. Hvis karslen har feerre reaktioner end 24, skal der
saettes et fuldt rer med GBS Master A og GBS Master B i QlAsymphony AS,
selvom QIAsymphony AS viser et bestemt iszetningsvolumen for kerslen, der
er mindre end volumenerne af GBS Master A og GBS Master B i de rer, der
blev leveret med kittet.

Bemaerk: Det kan vaere nedvendigt at kombinere samme reagenstyper (GBS
Master A eller GBS Master B) i ét rar, hvis den pakraevede volumen er starre
end de tilsvarende reagensers péfyldningsvolumen. Et rer med GBS Master
A og et rer med GBS Master B er nok til 24 QlAsymphony SP-eluater (inkl.
kontroller).

Bemaerk: Viskase reagenser kan vaere svaere at handtere med manuelle
pipetter. Serg for at overfare hele volumenet af GBS Master A og GBS
Master B til de pagaeldende ror.

Bemaerk: Det er ogs& muligt at vaelge “List View” (Listevisning) pé
bergringsskaermen og klargere reagensadapteren i henhold dertil. Der kan
ogsd downloades en “Loading Information File” (fyldningsinformationsfilen)
via QMC- eller USB-port (og udskrives), nar QlAsymphony AS-batchen er
defineret og sat i ke.

B Tryk pd knappen “Scan Kit Barcode” (Scan kittets stregkode) pé
bergringsskaermen, og tryk pd den lysebld linje for kittets stregkode.

B Tryk p& tekstfeltet, og scan kittets stregkoden pé oversiden af artus GBS
QS-RGQ-kittet med den handholdte stregkodescanner.
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Bemaerk: Hvis kittets stregkode ikke scannes i dette trin, vil Rotor-Gene
AssayManager afvise QlAsymphony AS-resultatfilen under importen.

Isset den klargjorte reagensadapter i plads 3 i skuffen “Eluate and
Reagents”.

Tryk pé knappen “Load”.
Luk begge skuffer.
Tryk p& “Scan« for at &bne scanningsdialogboksen.

Tryk p& “Scan” for at udfere en indholdsscanning af alle QIAsymphony
AS-komponenter.

Bemaerk: Vi anbefaler at vente ved instrumentet, indtil scanningen er
afsluttet.

Analyseopsaetningen  starter automatisk, nar preveklargering pé
QIAsymphony SP er feerdig.

19. Kontrollér, hvornar QlAsymphony AS-batchen er fzrdig for at fjerne
analysestativet.

Nér QlAsymphony AS-scanningen er feerdig, vises den beregnede tid
for den integrerede kersel pd skaermen “Integrated Run Overview”
(Oversigt over integreret kersel). Der ma maks. g& 30 minutter fra
afslutningen pd QlAsymphony AS-kerslen til starten p& Rotor-Gene Q-
instrumentets kersel. Serg for at overfere analysestativet til Rotor-Gene
Qeinstrumentet inden for 30 minutter efter afslutning p& analysekarslen.

Fiernelse af analysestativ og overfersel of resultatfil

20. Fjern QlAsymphony AS-batchen og analysestativet.

Abn skufferne “Assays” og “Eluate and Reagents”.

Fiern adapteren med strip-rerene, og luk rerene med de tilhgrende
haetter.

Tryk pa plads 5 "Assay”.
Tryk p& knappen “Remove” (Fjern).

Fiern prevepraeparataffald, og bortskaf reagenserne ifelge de lokale
sikkerhedsregler.

Tryk pd plads 3 “Reagent”.
Tryk pé knappen “Remove”.
Luk skufferne “Assays” og “Eluate and Reagents”.

Tryk p& “Scan« for at dbne scanningsdialogboksen.
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B Tryk pd “Scan” for at udfere en indholdsscanning af adapterne fil
venstre og hajre (er typisk forvalgt).

B Tryk p& knappen “Integrated Batch” (gren) for at fjerne den integrerede
kersel.

Lees og bekraeft meddelelsen.

B Den endelige QlAsymphony AS-resultatfil oprettes og kan overfares til

enten en USB-nggle eller en defineret mappe (\log\Results\AS) via
QMC.

. Overfer resultatfilen til en defineret mappe. Felg trin 21a for at overfore

resultatfilen via USB-naglen. Felg trin 21b for at overfere resultatfilen via
QMC.

21a. Overfer resultatfilen via USB-ngglen.

Saet USB-naglen i.
Veelg "Tools”.
Velg “File Transfer” (Filoverfarsel).

Velg “Result Files” (Resultatfiler) i kolonnen “Save to USB Stick” (Gem
pd USB-nggle).

Tryk pa knappen “Transfer” (Overfer).

Llees og bekraeft meddelelsen.

Tryk p& "OK, og fiern USB-naglen, nér overfarslen er gennemfert.

B G4 videre til “Protokol: PCR pd& Rotor-Gene Q-instrumentet”, side 30.

21b. Transfer result file using the QMC.

28

B log ind pd det rigtige QlAsymphony SP/AS.

B Velg ikonet “Transfer file” (Overfer fil).

B Vezlg filformatet “Result File AS” (Resultatfil AS).
H

Velg den resultatfil, der har det rigtige tidsstempel og batch-id, pé
fillisten over “"Remote Site” (Fjernsted) (hgjre kolonne).

B Overfor resultatfilen til “Local Site” (Lokalt sted) (filen gemmes pé& den
sti, der er defineret i “Tools”, "Options” (Alternativer), “File Transfer”,
under \log\Results\AS).

Bemaerk: Hvis der blev konfigureret flere batches p& QIAsymphony AS i en
integreret karsel, skal spidsaffaldsposens restkapacitet kontrolleres og
skufferne p&d QIAsymphony AS genindszettes, idet der startes med trin14.

B G4 videre til “Protokol: PCR p& Rotor-Gene Q-instrumentet”, side 30.
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Bemaerk: Vi anbefaler at meerke strip-rershaetterne for at sikre, at de
anbringes korrekt, og at bruge en afkglet transportramme for at undgé
kontaminering.
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Protokol: PCR pa Rotor-Gene Q-instrumentet

Vigtige anvisninger for start

Brug tid pd at blive fortrolig med Rotor-Gene Q-instrumentet, far protokollen
startes. Se instrumentets brugerveijledning.

Rotor-Gene AssayManager ger det muligt automatisk at tolke PCR-
resultater.

artus GBS QS-RGQu-kittet skal keres p& Rotor-Gene Q-instrumentet ved
hjzelp af en automatisk tolkning af resultater med Rotor-Gene
AssayManager. Cyklusparametrene er laste for kerslen.

Download applikationspakken fra “Protocol Files” pa fanen “Resources” pé
artus GBS QS-RGQ-kittets netkatalogside (www.giagen.com/p/artus-GBS-
QS-RGQKit-CE).

Efter installation af plug-in'en og import af analyseprofilen kan Rotor-Gene

AssayManager bruge oplysningerne fra QlAsymphony AS-resultatfilen til at
oprette en kersel for PCR-amplifikation i realtid og efterfalgende automatisk
tolkning af resultater.

Af hensyn til hele systemets sikkerhed skal falgende indstillinger aktiveres
for den lukkede tilstand: “Material number required” (Materialenummer
pdkraevet), "Valid expiry date required” (Gyldig udlgbsdato pékraevet) og
“Lot number required” (Lotnummer pékraevet). (Under “Configuration”
(Konfiguration), “Settings” (Indstillinger), “Global Settings” (Globale
indstillinger), “Work List” (Arbejdsliste). Brugerrollen “Administrator” er
pakraevet for at f& adgang til “Configuration”).

Ting, der skal gores for start

30

Til automatisk tolkning af resultater med artus CT/NG QS-RGQ Kit med
Rotor-Gene AssayManager skal det seneste artus Basic plug-in vaere
installeret i Rotor-Gene AssayManager.

Start installationsprocessen ved at dobbeltklikke pa
ArtusBasic.Installation.msi, og felg installationsvejledningen. Se “Installing
Plug-ins” (Installation af plug-ins) i den medfzlgende Brugerveijledning til
Rotor-Gene AssayManager Core Application (Rotor-Gene AssayManager
Core Application User Manual) for at f& en nzermere beskrivelse.

Filen AP_artus_GBS_broth200_QS_V1_0_x.iap skal vaere importeret pd
Rotor-Gene AssayManager for at kunne bruge artus GBS QS-RGQukittet il
LIM-mediepraver. Naviger til miljget “Configuration”, og skift til fanen
"Assay Profile” (Analyseprofil) for at importere analyseprofilen til Rotor-
Gene AssayManager. Klik p& “Import” (Importer), og vaelg
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AP_artus_GBS_broth200_QS_V1_0_x.iap i dialogboksen "Open” (Abn).
Klik pa “Open”, og analyseprofilen indlaeses og fajes til listen over
tilgaengelige analyseprofiler.

Bemaerk: Samme version af en analyseprofil ma ikke importeres to gange.

Procedure

1. Ger rotoren klar, og start kerslen pa Rotor-Gene Q-instrumentet:
B Anbring en rotor med 72 brgnde pd rotorholderen.

B Fyld rotoren med striprer. Serg for at starte p& position 1, og fyld
striprerene i den rigtige retning.

Brug tomme striprer med haette il at udfylde ubrugte positioner.
Monter laseringen.

Saet rotoren med l&seringen i Rotor-Gene Q-instrumentet.

Hvis der bruges en USB-nggle til dataoverfersel direkte fra
QIAsymphony SP/AS, skal resultatfilen pakkes ud fra QIAsymphony AS.
Resultatfilerne er lagret under \log\Results\AS.

Bemaerk: P& de fleste computere kan filerne pakkes ud ved at hgjreklikke pé
filen og derefter vaelge "Extract” (Pak ud) i den menu, der dbnes. Filerne
skal pakkes ud, fer de kan importeres til Rotor-Gene AssayManager.

B Start Rotor-Gene AssayManager.

B log ind i lukket tilstand.

B Vezlg miliget “Setup” (Opsaetning), hvis det ikke allerede er forvalgt.
N

Importer QlAsymphony AS-resultatfilen nederst p& skaermen. Vaelg
kilden “QIAsymphony” som “Import type” (Importtype).

Abn den tilsvarende QIAsymphony AS-resultatfil i dialogboksen “Select
file” (Vaelg fil), og klik p& “Open” (Abn).

Lees og bekraeft meddelelsen.

B Nar importen er gennemfert, skal den tilsvarende arbejdslisten vaelges
pd arbejdslisten “Manager List” (Lederliste). Klik p& knappen “Apply”
(Anvend).

Indtast et eksperimentnavn.

B Vealg den cycler, der skal bruges, i dialogboksen “Cycler selection”
(Valg af cycler).
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Kontrollér, at laseringen er sat korrekt pd, og bekrzeft pa skaermen, at
l&seringen er monteret.

Luk laget pa Rotor-Gene Q-instrumentet.

Klik p& knappen “Start run” (Start kersel).

Bemaerk: Skift til det tilsvarende cycler-miljz, hvis der bruges flere cycler-
karsler, for at se status for kerslen.

Klik p& “Finish run” (Afslut kersel) Nér kerslen er afsluttet.
Brugere, der er logget pa som Operator: Klik pa “Release” (Frigiv).

Brugere, der er logget pad som Approver (Godkender): Klik p& “Release
and go to approval” (Frigiv og gé til godkendelse).

Frigiv og rapportér resultater.

Veelg miljget “Approval” (Godkendelse), hvis du har brugt “Release”
for.

Klik pa “Apply filter” (Anvend filter) (eller vaelg egne filtermuligheder pa
forhand).

Velg eksperiment.
Klik p& “Start approval” (Start godkendelse).

Godkend resultaterne af hver enkelt analysepreve. Brug knappen
"Accepted” (Accepteret) til analyseprever, hvis resultater, som er
analyseret af Rotor-Gene AssayManager, du er enig i. Brug knappen
"Rejected” (Afvist), hvis analysepraveresultatet, som er evalueret af
Rotor-Gene AssayManager, af en eller anden arsag ikke er acceptabelt.

Bemaerk: Et resultat, der automatisk indstilles til “Invalid” (Ugyldigt) af Rotor-
Gene AssayManager, kan ikke leengere konverteres til et gyldigt resultat,
heller ikke selvom resultatet afvises.

Ekstraudstyr: Indtast bemaerkninger.
Klik pa “Release /report data...” (Frigiv/rapportér data).

Velg en rapportprofil, og klik p& "OK”. Rapporten genereres og
gemmes automatisk.

Bemaerk: Brugeren skal have godkendelsesrettigheder for at frigive en
analyse.

Tem Rotor-Gene Q-instrumentet, og bortskaf strip-rarene ifelge de lokale
sikkerhedsregler.

3. Udfer vedligeholdelse.
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B Nar dlle QlAsymphony AS-batches i den integrerede QIAsymphony
SP/ASkersel er afsluttes, udferes den regelmaessige vedligeholdelse
som beskrevet i QIAsymphony SP/AS Brugervejledning — Generel
beskrivelse  (QIAsymphony SP/AS User Manual —  General

Description).

Bemaerk: Dette kan nér som helst for starten af den naeste integrerede kersel
i henhold til lokale forskrifter eller prioriteter.

B Udfer daglig, ugentlig og arlig forbyggende vedligeholdelse som

beskrevet i QIAsymphony SP/AS Brugervejledning — Generel
beskrivelse  (QIAsymphony SP/AS User Manual —  General
Description).

L]}
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Tolkning af resultater

Dette afsnit beskriver tolkning af resultater pé Rotor-Gene Q-instrumentet Evaluer
ogsé prevestatusoplysninger fra QIAsymphony SP/AS-resultatfilerne med
henblik pa analyse af den komplette arbejdsgang fra prave til resultat. Kun
prever med en gyldig status ber anvendes.

artus GBS QSRGQ-kittets Assay Profile indeholder regler for analyse prove,
positive/negative kontrol, og kerer resultater automatisk.

Hver preve og kontrol viser et uathaengigt resultat for hvert mél: GBS og Intern
kontrol. Hvert resultat rapportes som “signal detected” (signal péavist), “no
signal” (intet signal) eller “INVALID".

Resultater af positiv/negativ kontrol:

B Alle mal for den positive kontrol (“Positive Control”) og negative kontrol
(“Negative Control”) skal vaere gyldige for at bekraefte, at analysestatus er
vellykket, og at analyseresultaterne mé rapporteres. Hvis noget mél for den
positive kontrol eller negative kontrol er ugyldigt, vises resultaterne for hver
prove i kerslen som “INVALID”. Hele analysekerslen skal analyseres igen.

B Den positive kontrol skal rapportere et “Signal detected” resultat for GBS og
Intern kontrol.

B Den negative kontrol skal rapportere et “Signal detected” resultat for Intern
kontrol og “No Signal” for de angivne mal.

Praveresultater:
M Der henvises til Tabel 6 for en oversigt over tolkning af resultater.
M En preve anses som GBS-positiv, hvis malet pavises.

M Signalet for Intern kontrol skal vaere pdvist i prever, hvor der ikke péavises et
GBS-signal. Hvis signalet for Intern kontrol ikke er pavist eller er “INVALID" i
prever, hvor der ikke pavises et GBS-signal, vises alle mal for praven som
“INVALID”. Praven skal analyseres igen.

B Madlet for Intern kontrol kan rapporteres som “No signal” eller “INVALID” i
prever, hvor der pavises et GBS-signal. | sé tilfaelde rapporteres alle mal for
preven. Det er ikke nedvendigt at analysere igen

B Bemark: Hvis det forventes, at den Interne kontrol PCR kan vaere haemmet i
nogle positive GBS-praver pé grund af konkurrence fra amplificerende GBS,
hvilket vil medfare et “No signal”- eller “INVALID"-resultat for Intern kontrol.

M | nogle prever kan et GBS-resultat rapporteres som “INVALID”. | disse
tilfelde anbefales det at analysere praverne igen.
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M Hvis GBS-mdlet rapporteres som “INVALID” , og flaget viser CT_ABOVE_

ACCEPTED_RANGE, behgver denne prave ikke blive analysere igen, og
betragtes som “No signal”, hvis den Interne kontrol er gyldig.

Tabel 6. Oversigt over tolkning af resultater

Maleesultat

signal/ INVALID

GBS pavist i
GBS Intern kontrol Prevestatus  prove
: Signal detected/ No :

Signal detected signal/ INVALID Gyldig Ja
No signal Signal detected Gyldig Nej

: : : Fejl, analysér
No signal No signal/INVALID  Ugyldig oraven igen
INVALID* Signal detected/ No  Gyldig eller  Fejl, analysér

Ugyldig praeven igen

*Hvis et mél rapporteres som ugyldig, og flaget viser

CT_ABOVE_ ACCEPTED_RANGE,

behaver denne prove ikke blive analysere igen, og betragtes som “No signal”, hvis den

Interne kontrol er gyldig.

Denne automatiske analyse kan give felgende modsvarende flag.

Indikator Adfeerd Beskrivelse

ASSAY_INVALID Ugyldig Analyse er ugyldig, fordi mindst
én ekstern kontrol er ugyldig.

CT_ABOVE_ Ugyldig Den paviste Cr-veerdi er hgjere

ACCEPTED_RANGE

CT_BELOW_ Ugyldig
ACCEPTED_RANGE
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for Cr (se ovenfor).

Den paviste Cr-veerdi er lavere

end det definerede skaeringspunkt

for Cr.
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Indikator

Adferd

Beskrivelse

CURVE_SHAPE_
ANOMALY

FLAT_BUMP

IC_INVALID

IC_NO_SIGNAL

MULTI_THRESHOLD_
CROSSING

NO_CT_DETECTED

NORM_FACTOR_
ALTERATION

Ugyldig

Ugyldig

Ugyldig

Ugyldig

Ugyldig

Ugyldig
ADVARSEL

OTHER_TARGET_INVALID ~ Ugyldig
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Amplifikationskurven for radata
har en facon, der afviger fra den
fastlagte adfeerd for denne
analyse. Det er en hgj
sandsynlighed for forkerte
resultater eller fejlfortolkning af
resultater.

Amplifikationskurven for radata
har en facon, som ligner en flad
bule og afviger fra den fastlagte
adfzerd for denne analyse. Det er
en hgj sandsynlighed for at opné
forkerte resultater eller
fejlfortolkning af resultater (forkert
fastlaeggelse af Crvaerdi).

Den interne kontrol er ugyldig.
Mal og intern kontrol deler rer.

Der pavises ikke noget internt
kontrolsignal. Mél og intern
kontrol deler rer.

Amplifikationskurven krydser
taersklen mere end én gang. En
utvetydig Cr kan ikke fastslés.

Ingen Cr blev pavist for dette mal.

Kurve ikke normaliseret korrekt
pga. for ringe signal.

Bemaerk: Hvis en gyldig preve er
maerket med dette flag, bliver
godkenderen bedt om at vaere
seerligt opmaerksom pd det, der
beskrives med flaget, far denne
beslutter, om resultatet skal
accepteres eller afvises.

Et andet mél for den samme prove
er ugyldigt.
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Indikator Adferd Beskrivelse

SATURATION Ugyldig Ré&datafluorescensen maettes
kraftigt for amplifikationskurvens
knaekpunk.

SATURATION _ ADVARSEL  Radatafluorescensen maettes i

IN_PLATEAU amplifikationskurvens plateaufase.

Bemaerk: Hvis en gyldig preve er
maerket med dette flag, bliver
godkenderen bedt om at vaere
seerligt opmaerksom pd det, der
beskrives med flaget, fer denne
beslutter, om resultatet skal
accepteres eller afvises.

SPIKE Variabel Spidser i r&datafluorescensen
pavises i amplifikationskurven,
men uden for det omrade, hvor Cr

er fastlagt.

SPIKE_CLOSE_TO_CT Ugyldig En spids blev pavist i
amplifikationskurven ved siden af
Cr.

STEEP_BASELINE Ugyldig En skarp stigning i baseline for

rédatafluorescensen er pavist i
amplifikationskurven.

STRONG_BASELINE_DIP  Ugyldig Et skarpt fald i baseline for
rédatafluorescensen pavises i
amplifikationskurven.

STRONG_NOISE Ugyldig Kraftig staj blev pavist uden for
vaekstfasen (eksponentiel) af
amplifikationskurven.

STRONG_NOISE_ Ugyldig Kraftig stej blev pavist i
IN_GROWTH_PHASE vaekstfasen (eksponentiel) af
amplifikationskurven.
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Indikator Adferd Beskrivelse

UNCERTAIN Ugyldig Resultater fra de automatiske
datascanninger (AUDAS) er i
modstrid med resultaterne fra
kerneanalysen. En utvetydig,
automatisk evaluering af dataenes
gyldighed er ikke mulig.

UPSTREAM Variabel Pravestatus blev indstillet til
ugyldig eller uklar af en upstream-
process (f.eks. af QlAsymphony-
analyseopsaetning).

Bemzerk: For flagene “unclear”
(uklart) fra upstream-processer vil
Rotor-Gene AssayManagers
adfeerd blive fastlagt under
"Configuration” (konfiguration).

Rotor-Gene AssayManager ger
altid prever ugyldige, hvis de har
flaget “invalid” (ugyldig) for
upstream-processer.

WAVY_BASE_ Ugyldig En kurvet baseline for
FLUORESCENCE rédatafluorescensen er pavist i
amplifikationskurven.
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsguide kan vaere nyttig til at afhjselpe eventuelle problemer. For
yderligere information henvises der ogsa til siden “Frequently Asked Questions”
[Hyppigt stillede spargsmal] hos vort tekniske supportcenter:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Derudover svarer personalet fra
QIAGENS tekniske service gerne pé spergsmdl vedrerende enten informationen
og protokollerne i denne héndbog eller preve- og analyseteknologier
(kontaktinformation: se bagsiden eller beseg www.qgiagen.com).

Kommentarer og forslag

Generel handtering

Fejlmeddelelse vist p&  Hvis der vises en fejlmeddelelse under en
bergringsskaermen integreret kersel, se da de brugervejledninger,
der leveres sammen med instrumenterne.

Praecipitat i reagensbeholderen med abnet beholder i QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen-kit

a) Bufferfordampning For steerk fordampning kan medfgre aget
saltkoncentration eller nedsatte
alkoholkoncentrationer i buffere. Kassér
reagensbeholderen (RC). Serg for at forsegle
bufferbeholderne med en delvist brugt
reagensbeholder (RC) med
genbrugsforseglingsstrips, hvis de ikke skal
bruges til oprensning.
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Kommentarer og forslag

b) Opbevaring af Opbevaring af reagensbeholder (RC) under
reagensbeholder (RC) 15 °C kan medfere dannelse af praecipitat. Fjern

om nadvendigt de brende, der indeholder
bufferne QSL2 og QSB1, fra reagensbeholderen
(RC), og inkuber dem i et vandbad™ i 30 minutter
ved 37 °C med jaevnlig omrystning for at oplese
praecipitatet. Serg for at saette brendene ind pa
de rigtige pladser igen. Hvis reagensbeholderen
(RC) allerede er brudt, skal man sikre sig, at
brendene er genlukket med
genbrugsforseglingstrips. Derefter inkuberes hele
reagensbeholderen (RC) i vandbad i 30 minutter
ved 37 °C med jeevnlig omrystning.

Lav ydelse af nukleinsyrer

a) Magnetiske partikler Far proceduren startes, skal man sikre sig, at
blev ikke fuldsteendigt  magnetpartiklerne er fuldt resuspenderede.
resuspenderet Hvirvles i mindst 3 min. fer brug.

b) Nedfrosne praver blev  Optg frosne prever med let omrystning for at
ikke opblandet korrekt  sikre omhyggelig blanding.
efter optening

c) Baerer-RNA (CARRIER)  Opbland baerer-RNA (CARRIER) i Buffer AVE
ikke tilsat (AVE), og bland med den relevante volumen
Buffer AVE (AVE) som beskrevet i “Klargering af
baerer-RNA (CARRIER) og intern kontrol (GBS
intern kontrol)”, page 13. Gentag
oprensningsproceduren med nye praver.

d) Nedbrudte nukleinsyrer Praver, der blev opbevaret ukorrekt eller udsat
for for mange frysnings/optaningscyklusser.
Gentag oprensningsproceduren med nye praver.

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens
vejledning.
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Kommentarer og forslag

e) Ufuldsteendig prevelyse Kontrollér for brug, at bufferne QSL2 og QSB1
ikke indeholder praecipitater. Fjern om
nedvendigt de brende, der indeholder bufferne
QSL2 og QSB1, fra reagensbeholderen (RC), og
inkuber dem i 30 minutter ved 37 °C med
jeevnlig omrystning for at oplese praecipitatet.
Hvis reagensbeholderen (RC) allerede er
gennembrudt, skal man sikre sig, at brendene er
genlukket med genbrugsforseglingstrips, derefter
inkuberes hele reagensbeholderen (RC) i
30 minutter ved 37 °C med jsevnlig omrystning i

vandbad. *

f) Tilstopning af Uoplaseligt materiale blev ikke fiernet fra praven
pipettespids p& grund  fer starten p&d QlAsymphony
af vopleseligt materiale  oprensningsproceduren. For at fierne voplaseligt
materiale ved bakterielle applikationer
centrifugeres praven ved 3000 x g for 1 min., og
supernatanten overfares til et nyt praverer.

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens
vejledning.

|
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Kommentarer og forslag

QIAsymphony AS detekterer utilstrekkeligt Master

lkke alt Master- Kombiner indholdet af et relevant antal GBS
materiale blev overfert ~ Master A-rer i ét rer for brug. Kombiner
til rer indholdet af et relevant antal GBS Master B-ror i

ét rer for brug. Viskese reagenser kan vaere
sveere at handtere med manuelle pipetter. Serg
for at overfere hele volumenet af Masteren il
roret.

For viskese reagenser anbefaler vi at aspirere en
ekstra volumen pa 5 %, ndér der anvendes
manuelle pipetter (f.eks. ved at justere pipetten til

840 pl til en 800 pl volumen).

Alternativt fiernes spidsen fra vaesken, efter
langsomt at have dispenseret vaesken og udfert
en udblaesning af malrgrets vaegge, der gives slip
pd pipettestemplet, og der ventes yderligere 10
sekunder. Overskydende vaeske vil flyde ned ad
spidsen og kan blzeses ud ved at trykke pa
pipettestemplet endnu en gang. Anvendelsen af
filterspidser af PCR-kvalitet maerket som “low
retention” (lav tilbageholdelse) kan forbedre
udbyttet af vaeske.

Intet signal med positiv kontrol (GBS-positiv kontrol) for méal-GBS

a) Forkert konfiguration of  Serg for, at analyseopsaetningen er foretaget
PCR korrekt, og at der blev anvendt et korrekt
analyseparametersaet. Gentag om ngdvendigt
PCR. Se "Analysekontrolszet og
analyseparametersaet” pé side 15.
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Kommentarer og forslag

b) Opbevarings- Kontrollér opbevaringsbetingelserne og
betingelserne for en udlgbsdatoen (se kit-etiketten) for reagenserne,
eller flere og brug om nadvendigt et nyt kit.

kitkomponenter var ikke
i overensstemmelse
med de instruktioner,
der er angivet
"Opbevaring og
héandtering af
reagenser” (side 10)

c) artus GBS QS-RGQ- Kontrollér opbevaringsbetingelserne og
kittet er udlgbet udlgbsdatoen (se kit-etiketten) for reagenserne,
og brug om nadvendigt et nyt kit.

Svagt eller intet signal fra den interne kontrol af en negativ preve underkastet
oprensning med QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-kittet for malet “Internal
Control” og samtidigt fraveer af signal for mal-GBS

a) PCR-betingelserne Kontrollér PCR-betingelserne (se ovenfor), og
stemmer ikke overens  gentag om nedvendigt PCR med korrigerede
med protokollen indstillinger.

b) PCR blev haemmet Serg for, at du bruger den godkendte

isoleringsmetode (se “Protokol: DNA-isolering og
analyseopszetning pd QlAsymphony SP/AS”,
side 16), og felg neje vejledningen.

c) DNA gik tabt under Et fravaerende signal fra den interne kontrol kan
ekstraktionen indikere tab af DNA under ekstraktion. Serg for,
at du bruger den godkendte isoleringsmetode (se
“Protokol: DNAv-isolering og analyseopsaetning
pd QlAsymphony SP/AS”, side 16), og felg ngje
vejledningen.

Se ogsa “Lav ydelse af nukleinsyrer” ovenfor.
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Kommentarer og forslag

d) Opbevarings- Kontrollér opbevaringsbetingelserne og
betingelserne for en udlgbsdatoen (se kit-etiketten) for reagenserne,
eller flere og brug om nadvendigt et nyt kit.

kitkomponenter var ikke
i overensstemmelse
med de instruktioner,
der er angivet i
"Opbevaring og
héandtering af
reagenser”, (side 10)

e) artus GBS QSRGQ- Kontrollér opbevaringsbetingelserne og
kittet er udlgbet udlgbsdatoen (se kit-etiketten) for reagenserne,
og brug om nadvendigt et nyt kit.

Signaler med de negative kontroller i mél-GBS af det analytiske PCR

a) Kontamination under Gentag PCR med nye reagenser i replikaterne.

klargering at PCR Luk om muligt PCR-rerene direkte efter tilsaetning

af den prave, der skal analyseres.

Serg for, at arbejdsomradet og instrumenterne
dekontamineres med jsevne mellemrum.

b) Der forekom Gentag ekstraktionen og PCR af den prave, der
kontamination under skal analyseres, med nye reagenser.

ekstraktion Serg for, at arbejdsomradet og instrumenterne

dekontamineres med jeevne mellemrum.

Kvalitetskontrol

| overensstemmelse med QIAGENSs ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem
analyseres hvert lot af artus GBS QS-RGQ-kits efter fastlagte specifikationer for
at sikre en ensartet produktkvalitet.

Begraensninger
Alle reagenser mé udelukkende anvendes til in vitro-diagnostik.

artus GBS QS-RGQ-kittet er beregnet til at blive anvendt af
laboratoriepersonale, som er uddannet i brug af QIAGEN QIAsymphony
SP/AS, Rotor-Gene Q-instrumenter og Rotor-Gene AssayManager.
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Produktet m& kun anvendes af personale, som er specielt instrueret og uddannet
i in vitro-diagnostiske procedurer. Diagnostiske resultater, der genereres, skal
fortolkes sammen med andre kliniske eller laboratoriemaessige resultater.

Det er nedvendigt at felge brugervejledningen ngje for at opnd optimale PCR-
resultater.

Veer opmaerksom pd udlgbsdatoer, der er trykt p& aesken og etiketterne til alle
komponenter. Brug aldrig for gamle komponenter.

Dog kan sjzeldne mutationer inden for de hgijt bevarede omréder af
bakteriegenomet, som daekkes af kittets primere og/eller proben, medfere
manglende detektion af tilstedevaerende bakterier i disse tilfselde.
Analysedesignets gyldighed og ydeevne evalueres med jsevne mellemrum.

Ydelseskarakteristik

Se www.giagen.com/p/artusGBS-QS-RGQKit-CE for at se
ydelseskarakteristikken for artus GBS QS-RGQu-kittet.

Litteraturhenvisninger

1. Fluegge, K. et al. (2006) Incidence and clinical presentation of invasive
neonatal group B streptococcal infections in Germany. Pediatrics, 117,

el 139.

2. Centers for Disease Control and Prevention (USA). GBS Prevention in
Newborns. http://www.cdc.gov/groupbstrep/about/prevention.html

3. Young, B.C., Dodge, L.E., Gupta, M., Rhee, J.S. and Hacker, M.R.
(2011) Evaluation of a rapid, realtime intrapartum group B streptococcus

assay. Am. J. Obstet. Gynecol. 205, 372.

Symboler

Falgende symboler kan fremgd af pakningen og maerkningen:

W N> Indeholder tilstraekkelige reagenser til <N> reaktioner
g Anvendes inden
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering
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Katalognummer
Lotnummer
Materialenummer
Komponenter

Indeholder

Nummer

1EEEEEH

GTIN Globalt varenummer

R star for revision af Handbog, og n stér for
revisionsnummeret.

~
=

Temperaturbegraensninger
Fabrikant

Laes brugerveijledningen

> H RS

Forsigtig

| MASTER |A | Master A

| MASTER |B | Master B

El Intern kontrol

|CONTROL | + | Positiv kontrol

|CONTROL | - | Negativ kontrol
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Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information henvises til vores tekniske
supportcenter p& www.giagen.com/Support, ring 00800-22-44-6000 eller du
kan henvende dig til en af QIAGENS tekniske serviceafdelinger eller lokale
forhandlere (se bagsiden eller beseg www.giagen.com).

L]}
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Bestillingsinformation

Produkt Indholdsfortegnelse Kat.nr.
artus GBS QS-RGQ Kit  Til 72 reaktioner: 2 Masters, Positive 4572366
(72) Control, Internal control, Negative

control
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-kit
QIAsymphony DSP Til 192 klargeringer (a 200 pl): 937036

Virus/Pathogen Mini Kit  Indeholder 2 reagensbeholdere og

enzym-stativer samt tilbehar

QIAsymphony SP/AS-instrumenter

QIAsymphony SP QlAsymphony preveklargeringsmodul: 9001297
Inkl. 1 ars garanti pa reservedele og
arbejdskraft

QlAsymphony AS QIAsymphony 2001301

analyseopsaetningsmodul: Inkl. 1 é&rs
garanti pd reservedele og arbejdskraft

Rotor-Gene Q

Rotor-Gene Q MDx Realtids-PCR-cycler og Hajoplaselig 9002032
5plex HRM smelteanalysator med 5 kanaler (gren,

gul, orange, red, violet) plus HRM-

kanal, baerbar computer, software,

tilbehgr: Inkl. 1 &rs garanti p&

reservedele og arbejdskraft. Ekskl.

installation og uddannelse

Rotor-Gene AssayManager — til rutineanalyser med Rotor-Gene
Q- and QlIAsymphony RGQ-instrumenter

Rotor-Gene Software til rutineanalyser i 9022737
AssayManager kombination med Rotor-Gene Q- and

QIAsymphony RGQ-instrumenter;

software med enkelt licens til installation

pd én computer
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Produkt Indholdsfortegnelse Kat.nr.

Rotor-Gene Software til rutineanalyser i 9022739
AssayManager (10) kombination med Rotor-Gene Q- and

QIAsymphony RGQ-instrumenter;

software med flere licens til installation

pd op til 10 computere

For opdateret licensinformation og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser
henvises til den aktuelle QIAGEN-kit-handbog eller -brugervejledning. QIAGEN
kithandbeger og brugervejledninger kan findes pd www.giagen.com eller kan
rekvireres fra QIAGENSs tekniske serviceafdeling eller den lokale leverander.

L]}
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Denne side er med vilje tom
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Ved kabet of dette produkt erhverver brugeren tilladelse til at bruge det til udferelse af diagnostiske serviceydelser til human in vitro-diagnostik.
Derved gives intet generelt patent eller nogen anden tilladelse af nogen art ud over denne specifikke ret til anvendelse.

Varemaerker: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group); BD™ (Becton, Dickinson and
Company); Corning® (Corning, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.).

artus GBS QS-RGQxkittet er et CE-maerket diagnostisk kit i henhold til Radets direktiv om medicinsk udstyr il in vitro-diagnostik 98/79/EQF. Ikke
tilgaengeligt i alle lande.

Begraenset licens for artus GBS QS-RGQ-kittet
Brug af dette produkt betyder, at enhver keber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkér:

1. Produktet m& kun anvendes i henhold til de protokoller, der blev leveret sammen med produktet og denne handbog, og kun sammen med
komponenterne i dette kit. QIAGEN giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkorporere de leverede
komponenter i dette kit med komponenter, der ikke er inkluderet i dette kit, undtagen som beskrevet i de protokoller, der leveres med produktet,
denne h&ndbog og yderligere protokoller, der kan ses p& www.qgiagen.com. Nogle af disse ekstra protokoller er leveret af QIAGEN-brugere til
QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke blevet analyseret eller optimeret grundigt of QIAGEN. QIAGEN giver hverken garanti for dem eller
garanterer, at de ikke overtraeder tredjeparters rettigheder.

2. Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette kit og/eller brugen af det, ikke overtraeder tredjeparts
reftigheder.

3. Dette kit og dens komponenter er under licens til engangsbrug og ma ikke genbruges, gendannes eller videresalges.
4. QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

5. Keberen og brugeren af kittet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere til, eller fremme, handlinger der forbydes
ovenfor. QIAGEN kan héndhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale i enhver ret, og vil inddrive alle undersegelses- og
retsomkostninger, herunder advokatsalzerer, i ethvert sagsmal for at héndhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle
ejendomsrettigheder i forbindelse med produktet og/eller komponenterne deri.

For opdaterede licensbetingelser henvises der til www.giagen.com.
© 2015 QIAGEN. Alle rettigheder forbeholdes.
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