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QIAGEN ar den ledande tillverkaren av innovativa provtagnings- och
analystekniker som méjliggér isolering och detektion av innehdllet i alla
biologiska prover. Vara avancerade produkter och tjanster av hog kvalitet
garanterar framgang frén prov till resultat.

QIAGEN skapar standarder inom:

B rening av DNA, RNA och proteiner

B nukleinsyra- och proteinanalyser

B mikroRNA{forskning och RNAI

B automatisering av provtagnings- och analystekniker

Vért uppdrag ar att géra det majligt fér dig att uppnd utomordentliga
framgangar och genombrott. Det finns mer information p& www.qgiagen.com.
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Avsedd anvéandning

artus GBS QS-RGQ-kitet ar en realtids-PCR DNA-amplifieringsanalys som utfrs
pd QlAsymphony SP/AS- och Rotor-Gene Q-instrument for direkt kvalitativ
detektering av grupp B-streptokocker (GBS) frén berikade Lim-buljongodlingar
(odlats i 18-24 timmar) fran vaginala/rektala svabbprover frén kvinnor i tredje
trimestern.

artus GBS QS-RGQ-kitet ér avsett att anvéandas for att upptécka GBS-
kolonisering hos kvinnor i tredje trimestern. Bakterieisolat behdvs for att utfora
kanslighetstestning som rekommenderas for kvinnor som ar allergiska mot
penicillin.

Sammanfatining och forklaring

artus GBS QS-RGQ-kitet utgér ett system som ar klart att anvéndas fér upptackt
av DNA fér grupp B-streptokocker genom anvéndning av
polymeraskedjereaktion (PCR) p& Rotor-Gene Q-instrument med provberedning
och analysinstdllningar tillsammans med QIAsymphony SP- och AS-instrument.

Information om patogen

Grupp B-streptokocker (GBS), inklusive Streptococcus agalactiae, ar
gram-positiva, betahemolytiska kocker i kedjor. De @r den fréamsta orsaken till
livhotande blodférgiftning och hjarnhinneinflammation hos nyfédda, och leder
till en hég frekvens av morbiditet och mortalitet (1). Cirka 25 % av gravida
kvinnor ar koloniserade med GBS och kan &verféra bakterierna till nyfédda i
livmodern eller under vaginal férlossning. Rikilinjer frén Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) (amerikanska smittskyddsinstitutet)
rekommenderar screening av kvinnor i tredje trimestern under veckorna 35-37
av graviditeten for att férhindra éverféring till nyfédda (2).
Nukleinsyraamplifieringstest har visats vara kansligare én traditionella
odlingsmetoder och kan hjalpa till att identifiera en stérre population av GBS-
koloniserade médrar (3).

Princip for proceduren

GBS Master A and GBS Master B innehdller reagenser och enzymer for den
specifika amplifieringen av mé&lomré&den inom GBS-genomet och for direkt
upptackt av den specifika amplikonen i fluorescenskanalen Cycling Green i
Rotor-Gene Q-instrument.

Dessutom innehéller artus GBS QS-RGQ-kitet ett andra heterologt kontrollsystem
for att identifiera eventuella fel under hela analysprocessen. Denna upptécks
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som en intern kontroll (IC) i fluorescenskanalen Cycling Red av Rotor-Gene Q-
instrument.

Material som medféljer

Innehallet i artus GBS QS-RGQ-kitet racker till 72 tester i en till tre batcher med
24 reaktioner pd QlAsymphony RGQ. Rotor Gene Q-instrumentrotorn héller upp
till 72 reaktionsrér.

Kitinnehall

artus GBS QS-RGQ Kit (72)

Katalognr 4576366

Antal reaktioner 72

Blé GBS Master A | MASTER |A | 3 x 330l

Violett GBS Master B | MASTER |B | 3 x 600 yl

; GBS Internal Control (GSB-

Gron intern kontroll) [ic ] 3x 5404l

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

Vit GBS Negohve Control (GBS- [CONTROL] =] 3 x 330
negativ kontroll)

artus GBS QS-RGQ Kit Handbook (Handbok fér artus GBS :

QS-RGQ-kit) (Engelska)

Material som behdvs men inte medféljer

Anvand alltid Iamplig laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon
vid hantering av kemikalier. Mer information finns i tillampliga
sakerhetsdatablad (SDS) som kan erhéllas frén produktleverantaren.

Adaptrar for QlIAsymphony SP

B Elueringsmikrororstall QS (Cooling Adapter, EMT, v2, Qsym, kat.nr
9020730) i kombination med QlAsymphony SP/AS Transfer Frame

(6verforingsram)
B Rorinsats 3B (Insert, 2.0 ml v2, samplecarr. (24), Qsym, kat.nr 9242083)
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Forbrukningsprodukter och reagenser for QIAsymphony SP

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit (kat.nr 937036)
Buffer ATL (4 x 50 ml) (ATL-buffert) (kat. nr 239016)

Sample Prep Cartridges, 8-well (provberedn kassetter, 8-brunnars) (kat.nr
997002)

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

Filter-Tips, 1500 pl (filterspetsar) (kat.nr 997024)

Filter-Tips, 200 pl (filterspetsar) (kat.nr 990332)

Elution Microtubes CL (EMTR) (elueringsmikrorér CL) (kat.nr 19588)
Tip Disposal Bags (spetsavfallspasar) (kat.nr 2013395)

Micro tubes 2.0 ml Type H, without skirted base (mikrorér 2,0 ml, typ H,
bas utan krage) (kat.nr 72.693) eller Micro tubes 2.0 ml Type |, with
skirted base (mikrorér 2,0 ml, typ |, bas med krage) (Sarstedt®, kat.nr
72.694, www.sarstedt.com) fér anvandning med prover och interna
kontroller

Tubes, 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (rér 14 ml, 17 x
100 mm av polystyren med rund botten) (Corning®, kat.nr 352051, BD™
var den tidigare leverantéren av roret, Corning, Inc. r den nya
leverantdren), for anvandning med interna kontroller.

Adaptrar och reagenshallare fér QlAsymphony AS

Reagenshéllare 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder 1, Qsym, kat.nr
2018090)

RG-testremserdr 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip Tubes 72, Qsym, kat.nr
9018092)

Forbrukningsprodukter f6r QIAsymphony AS

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (testremserér med lock) (kat.nr 981103)
Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (koniska rér) (kat.nr 997102)

Tubes, conical, 5 ml, Qsym AS (koniska ror) (kat.nr 997104)
Filter-Tips, 1500 pl (filterspetsar) (kat.nr 997024)

Filter-Tips, 200 pl (filterspetsar) (kat.nr 990332)

Filter-Tips, 50 pl (filterspetsar) (kat.nr 997120)
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B Tip Disposal Bags (spetsavfallspésar) (kat.nr 9013395)

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

B Bankcentrifug* med rotor fér 2 ml reaktionsrér

Utrustning fér provberedning och analysinstallning
B QlAsymphony SP (kat.nr 9001297),* programversion 4.0 eller senare
B QlAsymphony AS (kat.nr 9001301),* programversion 4.0 eller senare

Utrustning for PCR
B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-instrument**

B Rotor-Gene AssayManager® version 1.0 eller senare

Varningar och férsiktighet

For in vitro-diagnostisk anvandning

Sakerhetsinformation

Anvand alltid lamplig laboratorierock, engangshandskar och skyddsglaségon
vid hantering av kemikalier. Se lampligt sékerhetsdatablad (SDS) fér mer
information. Dessa ar tillgéngliga online i praktiskt och kompakt PDF-format p&
www.giagen.com/safety dar du kan hitta, granska och skriva ut
sakerhetsdatablad for alla kit och kitkomponenter frén QIAGEN®.

Sakerhetsinformation for QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini-kitet finns i
Anvandarhandbok fér QIAsymphony DSP Virus/Pathogen-kit (Handbok)
(QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Instructions for Use [Handbook]) som
medféljer detta kit. Sakerhetsinformation om instrumenten finns i
Anvandarhandbok fér QlAsymphony SP/AS — Allman beskrivning
(QIAsymphony SP/AS User Manual — General Description), Anvéndarhandbok
for QlAsymphony SP/AS — Anvanda QlAsymphony SP (QIAsymphony SP/AS
User Manual — Operating the QIAsymphony SP), Anvandarhandbok for

* Sakerstall att instrumenten ar kontrollerade och kalibrerade enligt tillverkarens rekommendationer.

T Om tillampligt, Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument med ett tillverkningsdatum i januari 2010 eller
senare. Produktionsdatumet anges i serienumret p& baksidan av instrumentet. Serienumret ar i formatet
“mmé&annn” dar “mm” anger tillverkningsménad i siffror, “a8" anger de sista tvé siffrorna i
ftillverkningséret, och “nnn” anger den unika instrumentidentifieraren.

Handbok fér artus GBS QS-RGQ-kit 0 7



QIAsymphony SP/AS — Anvanda QlAsymphony AS (QIAsymphony SP/AS User
Manual — Operating the QIAsymphony AS), Anvéndarhandbok fér
QIAsymphony Management Console (QIAsymphony Management Console User
Manual), Anvéndarhandbok fér Rotor-Gene AssayManager Core Application
(Rotor-Gene AssayManager Core Application User Manual), Anvandarhandbok
fér artus Basic Plug-in (artus Basic Plug-in User Manual) och

anvandarhandboken som medfdljer Rotor-Gene Q-instrumentet.

Kassera prov- och analysavfall enligt lokala sakerhetsregler.

Féljande information om risker och férsiktighetsatgarder galler komponenter till

artus GBS QS-RGQ-kit.

GBS Positive Control

@ Innehéller: Blandning av 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on och 2-metyl-
2H-isotiazol-3-on (3:1). Varning! Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Anvand skyddshandskar/
skyddsklader/skyddsglaségon/ansiktsskydd

Allménna férsiktighetsatgérder
Var alltid noga med féljande:
B Anvand sterila pipettspetsar med filter.

B Hall om majligt rér stdngda under manuella étgarder och undvik
kontamination.

M Tina alla komponenter noggrant vid rumstemperatur (15-25 °C) innan du
startar en analys.

B Nar komponenterna ar tinade blandar du dem (pipettera upprepade
génger upp och ned eller genom pulsvortexblandning) och centrifugera
kort. Kontrollera att det inte finns ndgot skum eller nagra bubblor i
reagensroren.

B Blanda inte komponenter frén kit med olika lothummer.

B Folj allmanna forsiktighetsatgarder. Alla patientprover ska anses som
potentiellt infektidsa och hanteras i enlighet harmed.

B Kontrollera att de nédvandiga adaptrarna har férkylts till 2-8 °C.

B Arbeta snabbt och hall PCR-reagenser pd is eller i kylblocket innan du
laddar dem.
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M Fortga kontinuerligt fran en del i arbetsflodet till nasta. Overskrid inte 30
minuters dverforingstid mellan QIAsymphony AS och Rotor-Gene Q-
instrumentet.

B Kontrollera att underhallet har utférts och att utbytbara delar (t.ex.
spetsskydd) har &terinstallerats.

B Kontrollera att programprocessfilerna och erforderlig Rotor-Gene
AssayManager-plugin ar installerade.

Forvaring och hantering av reagens

Komponenterna i artus GBS QS-RGQ-kitet maste férvaras vid 30 till =10 °C
och &r stabila fram till det utgéngsdatum som anges pd etiketten. Upprepad
tining och frysning (> 3 x) ska undvikas, eftersom detta kan minska analysens
prestanda. Alla reagenser som laddas p& QlAsymphony AS ska endast
anvandas i den kérningen. Avlagsna inte resterande komponenter fér att
anvanda dem fér ytterligare en PCR.

Hantering och férvaring av prover

Information om provhantering och férvaring fér LIM-buljongprover finns i Tabell
1.

A Alla prover méste behandlas som potentiellt infekticst material.

|
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Tabell 1. Provhantering, férvaring och beredning for LIM-buljongsprover

Insamling av prov Ett vaginal-rektalt svabbprov tas och transporteras
till laboratoriet med transportsystem for bakteriella
svabbprover som innehdller transportmedium utan
ndringsamnen (t.ex. Amies eller Stuart). | labbet
avlagsnas provpinnen frén transportmediet och
placeras i selektiv Lim-buljong (Todd-Hewitt-buljong
kompletterat med colistin [10 pg/ml] och
nalidixinsyra [15 pg/ml]). Efter inkubering av
inokulerad Lim-buljongodling i 18-24 timmar vid
35 °C = 2 °C i omgivningstemperatur eller 5 %
COg, kors en alikvot av buljongen med artus GBS
QS-RGQ-kitet.

Transport av prover  Splitterfri transport
Sandning inom 24 timmar efter provtagning

Posta sandningen enligt réttsliga instruktioner for
transport av patogenmaterial *

Prover ska transporteras svala (2 till 8 °C)

Forvaring av prover ~ 2-8 °C i upp till 7 dagar

(inklusive tid for -30 till =10 °C i upp till 30 dagar

transport)

Provberedning Placera 350 pl inkuberat Lim-odlingsbuljong i eft
Sarstedt 2,0 ml mikrorér och ladda dem pé
QIAsymphony SP

*International Air Transport Association (Internationellt samarbetsorgan for flygbolag) (IATA).
Foreskrifter om farligt gods.
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Procedur

Tabell 2. Allman information

Kit artus GBS QSRGQ Kit, 4576366

Berikade Lim-buljongodlingar (odlade i
18-24 timmar vid 35 °C + 2 °C) fran
vaginala/rektala svabbprover fran kvinnor
i tredje trimestern

QlAsymphony® DSP Virus/Pathogen Mini
Kit (kat.nr 937036)

Provmaterial

Inledande rening

Provvolym (inklusive

Sverskottsvolym) oy

Analysparameteruppséattning  artus_GBS_broth200_V1

Forvald

_ Complex200_V6_DSP_artus_GBS
analyskontrolluppsattning

Elueringsvolym 60 pl

Erforderlig QlAsymphony-

) Version 4.0 eller senare
programversion

Erforderlig QIAsymphony

SP/AS-konfigureringsprofil Standardprofil 1

Masterblandningsvolym 25l
Mallvolym 15l
24-72* (inklusive alla kontroller som ska
Antal reaktioner laddas p& QlAsymphony SP och
QIAsymphony AS)

For 24 reaktioner: cirka 90 minuter

For 72 reaktioner: cirka 280 till
290 minuter

Kortid pd QlAsymphony
SP/AS

Kortid pé& Rotor-Gene Q-

instrumentet

Cirka 120 minuter

*Sakerstall att gransen pé 72 reaktioner och 1 analysstallsadapter inte dverskrids. Undvik
l&ngvarig inkubationstid (> 30 minuter) mellan avslutandet av analyskérningen och
dverféring till Rotor-Gene Q-instrumentet.
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Kontroller

Positiv kontroll

Den GBS-positiva kontrollen (som medféljer artus GBS QS-RGQ-kitet) dvervakar
effektiviteten av provberedning och nedstrémsanalysen. Denna positiva kontroll
laddas p&d QlAsymphony SP innan DNA-rening (se steg 7, sida 20 fér

ytterligare information om laddning av den positiva kontrollen).

Negativ kontroll

Den GBS-negativa kontrollen (som medféljer artus GBS QS-RGQ-kitet) laddas p&
QIAsymphony SP fére DNA-rening pé& platsen for ett patientprov och hjalper till
att identifiera kontaminering under provberedningen och/eller
nedstréomsanalysen (se steg 7, sida 20 for ytterligare information om laddning
av den negativa kontrollen).

Beredning av barar-RNA (CARRIER) och intern kontroll (GBS-
intern kontroll)

Anvandningen av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-kitet i kombination med
artus

GBS QS-RGQ-kitet kraver att den interna kontrollen (GSB-intern kontroll)
bestdende av syntetiskt plasmid-DNA i en buffrad |&sning fors in i
reningsproceduren fér att dvervaka effektiviteten av provberedning och
nedstrémsanalys

Den interna kontrollen (GBS-internal kontroll), som medfélier artus GBS QS-
RGQ-kitet, maste tillsattas med blandningen av barar-RNA (CARRIER) och AVE-
buffert (AVE). Den totala volymen av blandningen av internt kontrollbérar-RNA
(CARRIER) och AVE-buffert (AVE) ar 120 pl per prov.

Forbered blandningen av bérar-RNA (CARRIER) och AVE-buffert (AVE) genom
att tillsatta 1 350 pl AVE-buffert (AVE), som medféljer QlAsymphony DSP

Virus/Pathogen Mini-kitet, for att dtersuspendera frystorkat barar-RNA
(CARRIER). Véand pé réret for att blanda.

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

| tabell 3 anges tillsatsen av den interna kontrollen till provet i férhallandet
0,1 pl per 1 pl elueringsvolym. Vi rekommenderar att du bereder farska
blandningar fér varje kérning precis fére anvandning.
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Tabell 3. Beredning av barar-RNA (CARRIER) och intern kontroll (GBS-intern

kontroll)
n = antalet prover och kontroller
n<13 n>13
volym (pl) volym (pl)
Komponent (Sarstedt-ror) * (BD™-r6r) 1
Stammar fran barar-RNA
(CARRIER) (n+3)x3 (n+5)x3
Intern kontroll (h+3)x9 (h+5) x 9
(GSB-intern kontroll) n X n X
AVE-buffert (AVE) (n+3)x 108 (n+5)x 108
Slutlig volym per prov
(exklusive dédvolym) 2 2
Total volym f6r n prover (n+3) x120 (n+5)x120

* Mikrorér 2,0 ml typ H eller mikrordr 2,0 ml typ | (Sarstedt, kat.nr. 72.693 och 72.694). Om

den interna kontrollen bereds som en stamlésning i ett stérre rér, ska den totala volymen av

varje komponent multipliceras med antalet rér for intern kontroll som anvands. Intern

kontrollblandning motsvarande ytterligare 3 prover (dvs. 360 pl) kravs. Fyll inte provroret

med mer an 1,92 ml (dvs. hégst 13 prover).

Om mer &@n 13 reaktion i mikrorér pd 2,0 ml anvands ska reaktionerna stallas in i eft stérre

rér och laddas i flera rér. Kontrollera att den erforderliga éverskottsvolymen av ytterligare

3 reaktioner tillsatts for varje ror.

TR6r 14 ml, 17 x 100 mm av polystyren med rund botten (Corning, kat.nr 352051, BD var

den tidigare leverantéren av réret, Corning, Inc. ar den nya leverantéren). Intern

kontrollblandning motsvarande ytterligare 5 prover (dvs. 600 pl) kravs. Fyll inte provréret

med mer &n 13,92 ml (dvs. hégst 111 prover).

Berdakning av blandning av ”IC Calculator”

Oppna QMC-enheten.

Valj IC Calculator-ikonen.

Valj “Complex200_Vé6_DSP_artus_GBS” i ACS-listrutan.
Ange antalet prover som krdvs.

Valj labbmaterialet som anvéands fér den interna kontrollen.
Vélj en elueringsvolym pa 60 pl.

NO Ok =

kontrollage.
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8. Press “Calculate” to start calculation of internal control mixture.

|C-kalkylatorn visar reagensernas olika volymer som ska blandas fér den interna
kontrollblandningen och rértypen som ska anvéndas pa skdrmens hégersida.

Analyskontrolluppséttningar och analysparameteruppsattningar

Analyskontrolluppséttningar @r kombinationen av ett protokoll plus extra
parametrar, till exempel intern kontroll, for provrening p& QlAsymphony SP. En
férvald analyskontrolluppsattning har férinstallerats for varje protokoll.

Analysparameteruppséttningar ar kombinationen av en analysdefinition med
ytterligare parametrar definierade, till exempel replikatantal och antal
analysstandarder, for analysinstéllningar p&d QlAsymphony AS.

For den integrerade kérningen pd QIAsymphony SP/AS, ar
analysparameteruppsdttningen, artus_GBS_broth200_V1, direkt kopplad till
analyskontrolluppsattningen, Complex200_Vé_DSP_artus_GBS, som
specificerar den associerade provreningsprocessen.

|
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Protokoll: DNA-isolering och analysuppsétining pa
QlAsymphony SP/AS

Viktigt att tanka pa fére start

Kontrollera att du vet hur du anvander QIAsymphony SP/AS-instrumenten.
Se anvandarhandbéckerna som medféljer instrumenten och de senaste
versionerna som finns online pa
www.giagen.com/products/qgiasymphonyrgqg.aspx for driftanvisningar.

Ladda ned programpaketet fran “Protocol Files” (protokollfiler) i fliken
"Resources” (resurser) p& webbkatalogsidan for arfus GBS QS-RGQ-kitet
(www.giagen.com/p/artus-GBS-QS-RGQKit-CE).

Innan du anvénder reagenskassetten (RC) for férsta gadngen ska du
kontrollera att buffertarna QSL2 och QSB1 i reagenskassetten (RC) inte
innehaller nagon utfallning. Vid behov avlagsnar du de tradg som innehdller
buffertarna QSL2 och QSB1 fran reagenskassetten (RC) och inkuberar i 30
minuter vid 37 °C med sporadiska omskakningar for att [6sa upp
utfallningen. Satt tillbaka tragen i korrekta positioner. Om du redan har
stuckit igenom reagenskassetten (RC), ska du kontrollera att tragen ér
tatade med ateranvandbara tétningsremsor och inkuberar hela
reagenskassetten (RC) i 30 minuter vid 37 °C med sporadiska
omskakningar i ett vattenbad. * Lat reagenserna kylas ned till
rumstemperatur (15-25 °C).

Kontrollera att ATL-bufferten (ATL) inte innehéller nagon utfallning. Om en
utfalining bildas kan den |sas genom att bufferten varms upp i ett
vattenbad p& 70 °C med |att omrérning.* Aspirera bubblor frén ytan och
l&t bufferten kylas ned till rumstemperatur (15-25 °C).

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

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

Reagensvolymerna &r optimerade for 3 batcher med 24 reaktioner per kit
och kérning.

Kontrollera att eluat fran provberedningen och samtliga komponenter i
artus GBS QS-RGQ-kitet férblir i instrumentet under hégst den tid som

* Forvissa dig om att du har kontrollerat och kalibrerat instrumenten enligt tillverkarens
rekommendationer.
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normalt kravs fér provrening och analysinstallning av 72 analysreaktioner,
samt upp till 30 minuters Sverforingstid fran QlAsymphony AS till Rotor-
Gene Q-instrumentet.

B Obs! Anvéand inte ett stall for elueringsmikrorér CL som redan har anvénts
pd ett annat QlAsymphony SP-instrument. Ange inte ett stall-lD manuellt.

Saker som ska utforas fore start

M Fore varje anvandning méste alla analysreagenser i artus GBS QSRGQ-
kitet tinas helt, blandas (pipettera upprepade génger upp och ned eller
vortexblanda snabbt) och centrifugeras i minst 3 sekunder. Undvik bildning
av bubblor eller skum av reagenserna.

B Bered alla blandningar som behévs. Vid behov bereder du blandningar
som innehaller RNA (CARRIER) och interna kontroller precis innan du
startar. For ytterligare information, se “Beredning av barar-RNA (CARRIER)
och intern kontroll (GBS-intern kontroll)”, sida 12.

M Innan du startar en integrerad kdrning ska du kontrollera att alla instrument
ar rena och att utbytbara delar har ersatts (t.ex. spetsskydd) enligt
beskrivningen i de medféljande underhéllsinstruktionerna i
Anvandarhandbok fér QlAsymphony SP/AS — Allman beskrivning
(QIAsymphony SP/AS User Manual — General Description),
Anvandarhandbok fér QIAsymphony SP/AS — Anvanda QlAsymphony SP
(QIAsymphony SP/AS User Manual — Operating the QIAsymphony SP),
Anvandarhandbok fér QlAsymphony SP/AS — Anvanda QlAsymphony AS
(QIAsymphony SP/AS User Manual — Operating the QIAsymphony AS)
och Anvandarhandbok fér QIAsymphony Management Console
(QIAsymphony Management Console User Manual). Kontrollera att du utfor
underhdll regelbundet fér att minimera risken fér korskontamination.

B Kontrollera att QIAsymphony-processens profil “Default Profile 1”
(standardprofil 1) ar aktiv. Den valda profilen visas i det nedre hogra
hornet p& pekskarmen. Profilen kan dndras i menyn “Configuration”
(konfiguration) i fliken “Tools” (verktyg) av en anvdndare som ar inloggad
som "Supervisor” (6vervakare).

Procedur

Bakterierening pa QlAsymphony SP

1. Sking alla lador och huvar pa QlIAsymphony SP/AS-modulen.

2. Satt pa instrumentet och vanta tills skérmen ”Sample Preparation”
(provberedning) visas och initieringen har avslutats.
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Strémbrytaren sitter nedtill i det vanstra hornet p&d QlAsymphony SP.

3. Llogga in pa instrumentet.
4. Bered ladan "Waste” (avfall) pa QlIAsymphony SP.
m Oppna ladan "Waste”.

B Tém och installera flaska for flytande avfall. Kom ihég att ta bort locket
innan du placerar flaskan for flytande avfall i ladan.

B Satt i spetsrGnnan.

Obs! Olika spetsrannor méste anvandas fér drift pé arbetsbénk och

QIAsymphony Cabinet SP/AS-drift.
M For in spetsparkeringsstationen.

B For in tomma enhetsladdor (se tabell 4 och figur 1). Kontrollera att det
finns minst en tom enhetslédda i skara 4 (narmast dig).

M Installera en tom spetsavfallsp&sen (avfallslada nedan fér drift pa
arbetsbank eller i avfallstunnan fér QIAsymphony Cabinet SP/AS-drift).

M Stang lddan “"Waste” och utfér en inventarieskanning.

Tabell 4. Nodvandiga plastartiklar for 1-3 provbatcher

En batch, Tva batcher,  Tre batcher, 72
24 prover 48 prover prover
Tomma
enhetslador 2 3 4

Figur 1. Enhetsladornas placering (1-4).

5. Ladda ladan “Eluate” (elueral).

B Placera adaptern (elueringsmikrordrsstall QS) pa éverféringsramen.

®m Oppna ladan “Eluate”.
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B Placera adapteruppsétiningen och &verféringsramen i skéra 1 i lddan
"Eluate”.

B Tryck pa “Elution Slot 1” (elueringsskéra 1) pé& pekskarmen.

B Ta bort botten fran stallet for elueringsmikrorér CL genom att skruva
stallet tills botten kommer ut.

B Skanna streckkoden pd stéllet for elueringsmikrorér CL med en manuell
streckkodslasare.

B Satti stallet i adaptern pé “Elution Slot 17.

B Ta bort locket pé stallet for elueringsmikrorér CL.

M Stang lédan “Eluate”.

B Klicka p& "OK".

B Vanta tills skanningen ar avslutad.

6. Ladda ladan “Reagents and Consumables” (reagenser och

forbrukningsprodukter) (Figur 2).

M Oppna laddan “Reagents and Consumables”.

B Innan du anvander reagenskassetten (RC) for férsta géingen kontrollerar
du att buffertarna QSL2 och QSB1 i kassetten inte innehdller négon
utfallning. Om buffertarna QSL2 och QSB1 innehéller en utfdllning, fél;
anvisningarna pd sida 15.

Obs! Forsok att undvika kraftiga omskakningar av reagenskassetten (RC)

eftersom det kan bildas skum, vilket kan ge upphov till problem med att

upptacka vatskenivan.

B Placera reagenskassetten (RC) i den gré reagenskassetthéllaren.

B Kontrollera att  magnetpartiklarna  ar  helt  atersuspenderade.
Vortexblanda trédget som innehdller magnetpartiklarna kraftfullt under
minst 3 minuter fore anvandningen. Satt tillbaka tréget som innehdller
magnetpartiklarna i reagenskassetten (RC).

M Innan du laddar reagenskassetten (RC) tar du bort skyddet frén det trég
som innehéller magnetpartiklarna.

W Oppna enzymréren. Placera enzymrérens lock pé lockhallarna pé den
grd reagenskassetthallaren.

Obs! Om enzymréren innehaller luftbubblor ska bubblorna aspireras fran

ytan.

B Montera enzymstdllet (ER) pé reagenskassetten (RC).
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B Montera instickslocket (PL) pd reagenskassetten (RC) forsiktigt tills det
klickar pé& plats.

B Placera beredda reagenskassetter (RC) i position RC 1 och/eller RC 2.
En ny reagenskassett (RC) racker till 96 prover.

Tryck p& knappen “R+C" p& pekskarmen.
Tryck p& knappen “Bottle ID” (flask-ID).

B Tryck pd textfaltet och skanna streckkoden pé& ATl-buffert (ATL)-flaskan
med en manuell streckkodslasare.

ATl-buffert (B]) Spetshdllare 1-4

1
Reagenskassetter // i\
1-2 \ 0
/ Enhetslédor 1-3
Spetshdllare /
5-18 —— Enhetslédda 4

Figur 2. Position for reagenser och forbrukningsprodukter pa QlAsymphony SP.

M Oppna flaskan med ATLbufferten (ATL) och kontrollera att den inte

innehaller en utfallning. Félj anvisningarna pa sida 15 om ATl-buffert
(ATL) innehdller en utfallning.

B Placera flaskan med ATLbuffert (ATL) i position B1, som d&r intill
reagenskassettens (RC 1) skéra 1.

Obs! Forsok att undvika kraftiga omskakningar av buffertflaskan eftersom

det kan bildas skum. Det kan ge upphov till problem med att detektera
vatskenivan.

B ladda tillrackligt manga  kasserbara 200 pl  filterspetsar i
spetsstdllhallarens position 1-4 (se tabell 5, sida 20).

B ladda tillraeckligt ménga  kasserbara 1 500 plfilterspetsar i
spetsstdllhallarens position 5-18 (se tabell 5, sida 20).

B Se till att alla stall klickas pé plats.
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Obs! Vi rekommenderar att du laddar mer én det nédvéndiga antalet
filterspetsar pa vardera sida, s& att tillrackligt manga filterspetsar finns
tillgéngliga fér automatiserad felhantering.

B Ta bort locken fran enhetslddorna fér provberedningskassetter och
ladda tillrackligt manga provberedningskassetter i enhetsladhdllarens

position 1-3 (se tabell 5, sida 20).

B Ta bort locket frén enhetsladan fér 8-stavsskydd och ladda enhetslddan
med tillrGckligt manga 8-stavsskydd i enhetsladhéllarens position 4 (se

tabell 5, sida 20).

Obs! Plastbehallare kan flyttas om under transport och férvaring. Kontrollera

att alla plastbehallare ar ordentligt inriktade inuti enhetsladan innan de
laddas p& QlAsymphony SP.

B Klicka p& “"OK” pa skarmen fér konsumtionsprodukter.

M Stang lddan  “Reagents and Consumables” och  utfor
inventarieskanning.

Tabell 5. Nodvandiga plastartiklar for 1-3 provbatcher

En batch, 24 Tva batcher, Tre batcher,

prover* 48 prover* 72 prover*
Engangsfilterspetsar, 34 60 86
200 pl'# (1 stall) (2 stall) (3 stall)
Engangsfilterspetsar, 123 205 295
1500 pl* (4 stall (7 stall (10 stall
Provberedningskassetter 18 36 54
8-stavsskydd 3 6 9

* Om du utfér mer @n en inventarieskanning krdvs det extra engangsfilterspetsar.

T Det finns 32 filterspetsar/spetsstall, 28 provberedningskassetter/enhetslada och tolv 8-
stavsskydd/enhetslada.

* Antalet filterspetsar som kravs inbegriper filterspetsar for en inventarieskanning per
reagenskassett.

Ladda ladan “Sample” (prov) (provrérshallare) med de positiva och
negativa kontrollerna.
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M Placera réren med den GBS-positiva kontrollen (som levereras med artus
GBS QSRGQ-kitet) i position 1 i den férsta provhéallaren (anvénd

rorinsats 3B for 2 ml mikrordr).

B Placera réren med den GBS-negativa kontrollen (som levereras med
artus GBS QS-RGQ-kitet) i position 2 i den férsta provhéllaren (anvénd
rorinsats 3B for 2 ml mikrordr).

Obs! Ladda de positiva och negativa kontrollerna i rétt positioner. Rotor-
Gene AssayManager importerar inte resultatfilen om de positiva och
negativa kontrollerna ar placerade i andra positioner. Ladda inte
kontrollerna i ytterligare hallare fér samma AS-batch.

Obs! Provernas och kontrollernas position p& analysstéllet kan visas innan
kérningen pabérias. Tryck pa knappen for ladan “Assays” (analyser) pa
pekskdarmen och valj respektive ”Assay”-skéra efter skapandet av AS-
batchen (steg 11, sida 22). Varje positions provtyp visas (“Type” [typ]), om
vaxlingsknappen “Sample” trycks ned.

8. Ladda ladan “Sample” (provrérshéllare) med proverna.
B ladda beredda prover (se sida 10) i 2 ml mikrorér i provrérshéllare

som redan innehaller kontroller (anvénd rérinsats 3B fér 2 ml mikrorér).

B Bered ytterligare provrérshéllare pa samma satt vid behov. Tillsatt inga
ytterligare kontroller till provrérshéallarna som ska kombineras i samma

AS-batch (se steg 11).

Obs! Om prover innehdéller streckkoder, riktar du in proven i rérhéllaren sé
att streckkoderna ar helt synliga.

B Kontrollera att prov- och kontrollréren ar korrekt laddade och att de har
klickats pa plats.

B Satt i alla provrorshéllare i skérorna 1-4 i lddan “Sample”. LED-
belysningen lyser i orange om laddningen gjordes korrekt.

Obs! Ladda férst provrorshéllaren som innehéller kontroller och prover i
skara 1. Ladda inte mer an 72 prover och kontroller i en kérning.

9. Med installningen “Integrated run” (integrerad kérning) pé pekskérmen
matar du in nédvandig information for varje provbatch som ska bearbetas.

B Tryck pa fliken “Integrated Run” pa pekskarmen.
B Tryck p& "Define run” (definiera kérning).

B Valj “SP Batch 1" (eller Iampligt batchnummer pd& provrérshéllaren med
“Full Process Controls” [fullstandiga processkontroller], vid kontinuerlig
laddning).
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10.

11.

22

B Tryck pé “Edit samples” (redigera prover).

B Kontrollera att ratt labbmaterial har tilldelats till provet. Korrigera
tilldelningen av labbmaterialet vid behov.

B Klicka pa “ID/Type” (ID/typ).
B Valj den forsta positionen och tryck p& “Sample ID” (prov-ID).

B Tryck pa textfaltet och ange GBS Positive Control (GBS-positiv kontroll)
och tryck sedan p& "OK".

B Valj den férsta positionen och tryck pd “EC+".
B Valj den andra positionen och tryck pd “Sample ID”.

B Tryck pa textfaltet och ange GBS Negative Control (GBS-negativ
kontroll) och tryck sedan pa "OK".

M Valj den andra positionen och tryck p& “EC-".
M Ratta till eventuella streckkodsfel fér provet och ange ID:n.
B Klicka p& "OK".

Obs! Tilldela inte provtypen “"EC+" eller “EC-" till andra rér én den positiva
och negativa kontrollen som medféljer artus GBS-kitet. Rotor-Gene
AssayManager avslar kérningar med felaktiga kontrollménster. Om du
dessutom bearbetar féregadende karakteriserade prover tillsammans med
testproverna, se till att tilldela “sample type” (provtypen) “sample” (prov) fill
dessa prover.

Definiera analysen/analyserna for kérningen.

B Tryck p& den motsvarande knappen “SP Batch”.

B Tryck pé& "Define assays” (definiera analyser).
B Valj de prover som ska bearbetas med analysen.
H

Valj analysen “artus_GBS_broth200_V1” under kategorin “artus QS-
RGQ".

B Klicka p& "OK".
B Upprepa steg 10 fér alla batcher och prover som ska bearbetas.

Definiera QlAsymphony AS-batchen.

B Valj alla batcher som ska bearbetas i en integrerad QIAsymphony
RGQ-kérning.

B Tryck p& “Create AS batch” (skapa AS-batch).
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Obs! Alla QlAsymphony SP-batcher som tilldelats till samma QlAsymphony
AS-batch (integrerad QIAsymphony RGQ-kdrning) bearbetas i samma
analysinstallningsprocedur.

B Tryck p& "OK” for att kéa kérningen.

12. Ladda ladan “Sample” med den interna kontrollblandningen.

B Placera de tidigare beredda réren fér den interna kontrollblandningen

(se sida 12) i provrorshdllaren (anvénd rérinsats 3B fér 2 ml mikrorér).

Satt i provrorshéllaren i skéra A i lédan “Sample”.

Obs! Vid vissa vatskenivaer i omarkta 14 ml ror (se “Férbrukningsprodukter
och reagenser for QlAsymphony SP”) kan skanningsfel uppsté pa grund av
den klara vatskan och roret. Undvik detta genom att fasta en tom etikett p&
réret och markera den sida av réret som stér mot streckkodslésaren med en
permanent markpenna.

13. Definiera de interna kontrollpositionerna.

Tryck p& knappen “Define ICs” (definiera IC).
Valj positionerna som anvénds fér den interna kontrollblandningen.

Vali den motsvarande interna kontrollen
“Complex200_V6_DSP_artus_GBS”  frén mappen "Required”
(nédvéandig).

Kontrollera att ratt labbmaterial har tilldelats. Om inte ska tilldelningen
av labbmaterialet korrigeras genom att trycka pé “IC Tubes” (IC-ror).
Klicka p& “OK".

Kontrollera fliken “R+C"” for att sdkerstdlla att alla erforderliga
reagenser och konsumtionsprodukter har laddats.

14. Starta korningen.

Tryck pa knappen “Run” (kér) fér att starta kérningen.
Las och bekrafta meddelandet som visas.

Vi rekommenderar att du vantar bredvid instrumentet under tiden den
utfor vatskenivadetektion fér de interna kontrollréren (QIAsymphony SP-
bararstatus andras till “running” [kér]).

Obs! Karningen far inte pausas eller stoppas under bearbetningen (savida
inte en nddsituation uppstéar), da det leder till att respektive prover och
analysreaktioner flaggas som “unclear” (osdkra). Rotor-Gene
AssayManager gér “unclear” analysreaktioner ogiltiga.
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Obs! Det ar majligt att kontinuerligt ladda prover och tillsatta dem till den
har kérningen (tills reagenserna har laddats) eller till en ny QIAsymphony
RGQ-kdrning.

Ladda QlAsymphony AS-ladorna fér analysinstéllning

15.

16.

17.

18.

24

Installera en tom spetsavfallspase och spetsrénnor.

B Installera en tom spetsavfallspase for drift pé& arbetsbank eller i
avfallstunnan t6r QlAsymphony SP/AS Cabinet-drift

B Oppna ladormna “Eluate and Reagents” (eluat och reagenser) och
"Assays” pd QlAsymphony AS.

= C)ppno huven och satt in spetsrdnnan i instrumentet.

Obs! Olika spetsrannor maste anvandas for drift pa arbetsbéank och
QIAsymphony Cabinet SP/AS-drift.

M Sténg huven, och las och bekrafta meddelandet.

Ladda ladan “Assays” med analysstall.

B Tryck pd skéra 5 "Assay” (gul).

B Fyll det antal testremserér som krévs (4 rér = 1 segment) i en forkyld
Rotor-Gene Strip Tubes 72 QS-kyladapter som anges pa pekskéarmen.

Obs! Ladda hela testremserdr. Bryt inte testremserdren.

B ladda adaptern med testremserdr i skéra 5 i lédan “Assays”.

B Tryck pd “Rack ID” (stalHD) p& pekskarmen, ange ett
anvandardefinierat stall-ID och tryck p& "OK".

Obs! Det ar Gven mdjligt att anvanda den automatiska ID-funktionen.
B Tryck pé “"Load” (ladda).

Ladda ladorna “Assays” och “Eluate and Reagents” med filterspetsar.

B ladda minst det antal filterspetsar som anges i skérmen “Assay Setup |
Lloading Information” (Analysinstéllningar | Laddningsinformation).

Obs! Bérja med att ladda spetshéllare frén positionerna p& baksidan (néra
kyladaptrarna). | séllsynta fall kan pipetthuvudet inte né vissa positioner mot
huven och detta kan f& instrumentet att pausa automatiskt. Vi
rekommenderar att du laddar ett stérre antal filterspetsar av varje storlek @n
vad som behdvs, sa att tillrackligt manga filterspetsar finns tillgangliga for
automatiserad felhantering.

Ladda lédan “Eluate and Reagents” med reagenser.
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B Fore varje anvéandning maste alla analysreagenser tinas helt, blandas
och centrifugeras i minst 3 sekunder. Undvik bildning av bubblor eller
skum av reagenserna (se beskrivning av proceduren i “Viktigt att ténka
pa fére start”, sida 15).

B Tryck p& skéra 3 “Reagent” (gul) p& pekskarmen.

B Bered en i forvdg kyld reagenshdllare enligt anvisningen pé
pekskdrmen.

B Valj rorpositionerna pd  pekskdrmen, ladda ettt tomt ror  for
masterblandningen och fyll de erforderliga réren i de motsvarande
positionerna (som anges pd pekskdrmen) med minst den erforderliga
volymen av ratt reagenser.

Obs! GBS-analysen ar inte utformad att bearbeta farre an 24 reaktioner per
kérning. Om antalet reaktioner i kérningen ar farre an 24 méste ett fullt ror

med GBS Master A och GBS Master B placeras p&d QlAsymphony AS, Gven
om QIAsymphony AS visar en specifik laddningsvolym fér kérningen som ar
mindre an volymerna av GBS Master A och GBS Master B som finns i réren
som levereras tillsammans med kitet.

Obs! Det kan vara nédvandigt att kombinera samma reagenstyper (GBS
Master A eller GBS Master B) i ett rér om den erforderliga volymen
Sverskrider motsvarande reagensers fyllningsvolym. Ett ror vardera med

GBS Master A och GBS Master B ér tillrackligt fér 24 QlIAsymphony SP-
eluat (inklusive kontroller).

Obs! Viskésa reagenser kan vara svéra att hantera med manuella pipetter.
Se till att du dverfor hela volymen av GBS Master A och GBS Master B till
respektive ror.

Obs! Alternativt kan du trycka pa “List View” (listvy) p& pekskarmen och
bereda reagensadaptern i enlighet med denna. En “Loading Information
File” (laddningsinformationsfil) kan dven laddas ned via QMC-enheten eller

USB-minnet (och skrivas ut) efter att QlAsymphony AS-batchen ar angiven
och kéad.

B Tryck pé& knappen “Scan Kit Barcode” (skanna kitets streckkod) pa
pekskarmen och tryck pé& kitets ljusbla streckkodslinje.

B Tryck pé textfaltet och skanna kitets streckkoden pa ovansidan av artus
GBS QS-RGQ-kitet med en manuell streckkodslasare.

Obs! Om kitets streckkod inte skannas i det har steget kommer Rotor-
Gene AssayManager att avsléd QlAsymphony AS-resultatfilen under import.
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19.

B ladda den beredda reagensadaptern i skara 3 i ladan “Eluate and
Reagents”.

B Tryck pa knappen “Load”.

M Stang bada laddorna.

B Tryck p& “Scan” (skanna) for att gé till skanningsdialogrutan.

B Tryck p& “Scan” fér att uféra en inventarieskanning fér alla

QIAsymphony AS-komponenter.

Obs! Vi rekommenderar att du véntar bredvid instrumentet under tiden
skanningen pagér.

B Analysinstéllningen  startar  automatiskt  nér  provberedningen péd
QIAsymphony SP ar avslutad.

Kontrollera tiden mot slutet av QlAsymphony AS-batch for att avlagsna

analysstallet.

B Ndar QlAsymphony AS-skanningen &r avslutad visas den berdknade
intfegrerade kérningen pd skarmen “Integrated Run Overview” (Sversikt
av integrerad korning). Den maximala tillétna tiden fran slutet av
QlAsymphony ASkérningen till bérjan av Rotor-Gene Q-instrumentets
kérning ar 30 minuter. Se till att dverféra analysstdllet till Rotor-Gene Q-
instrumentet inom 30 minuter efter att analysen har avslutats.

Avldgsna analysstéll och Gverfér resultatfil

20.

26

Avlégsna QlAsymphony AS-batchen och analysstallet.
B Oppna laddorna “Assays” och “Eluate and Reagents”.

B Avlagsna adaptern med testremseréren och stdng réren med lock som
passar.

B Tryck pé skéra 5 “Assay”.

Tryck pé& knappen “Remove” (avlagsnal).

Avlagsna reagensadaptern och kassera reagenserna enligt lokala
sakerhetsforeskrifter.

Tryck pé& skéra 3 “Reagent”.
Tryck pa knappen “Remove”.
Sténg laddorna “Assays” och “Eluate and Reagents”.

Tryck p& “Scan” for att gé till skanningsdialogrutan.

Tryck p& “Scan” fér att utféra en inventarieskanning for adaptrar pé
vanster och hdger sida (vanligtvis forvalt).
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Tryck pa knappen “Integrated Batch” (integrerad batch) (gron) for att ta
bort den integrerade kérningen.

Las och bekrafta meddelandet.

Den slutliga QIAsymphony AS-resultatfilen har skapats och kan

overféras antingen till et USB-minne eller en angiven mapp
(\log\Results\AS) via QMC-enheten.

21. Overfor resultatfilen till en angiven mapp. Félj steg 21a for att 6verfora
resultatfilen med USB-minnet. Félj steg 21b for att 6verféra resultatfilen med
QMC-enheten.

21a. Overfora resultatfilen med USB-minnet.

For in USB-minnet.
Valj “Tools".
Valj “File Transfer” (fildverforing).

Valj “Result Files” (resultatfiler) i kolumnen “Save to USB Stick” (spara
pa ett USB-minne).

Tryck pé knappen “Transfer” (6verféring).
Las och bekréfta meddelandet.
Tryck pa "OK"” ndr verféringen ar klar och ta ut USB-minnet.

Fortsatt till “Protokoll: PCR p& Rotor-Gene Q-instrument”, sida 29.

21b. Transfer result file using the QMC.

Logga in pé ratt QlAsymphony SP/AS.
Markera ikonen fér filéverforing.
Valj filformatet “Result File AS” (resultatfil AS).

Valj en resultatfil med ratt tidsstampel och batchID fran listan &ver
"Remote Site"filer (avlagsen plats) (héger kolumn).

Overfér resultaffilen till “Local Site” (lokal plats) (filen sparas under

sokvagen som definieras i “Tools”, “Options” [alternativ], “File Transfer”
under \log\Results\AS).

Obs! Om flera batcher p& QlAsymphony AS ar konfigurerade i en
integrerad kérning ska du kontrollera att spetsavfallspdsen under
aterstéende kapacitet och ladda om QIAsymphony AS-lddorna, med bérjan
vid steg 14.

Fortsatt till “Protokoll: PCR pé& Rotor-Gene Q-instrument”, sida 29.
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Obs! Vi rekommenderar att du marker testremserérens lock fér att
sakerstalla rétt placering och att du anvénder en kyld transportram for att
undvika kontamination.
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Protokoll: PCR péa Rotor-Gene Q-instrument
Viktigt att tanka pa fére start

B Tadig tid och bekanta dig med Rotor-Gene Q-instrumentet innan du startar

protokollet. Se instrumentets anvandarhandbok.

B Rotor-Gene AssayManager aktiverar automatisk tolkning av PCR-resultaten.

B artus GBS QS-RGQ-kitet maste kéras pd Rotor-Gene Q-instrumentet med
automatisk tolkning av resultat med Rotor-Gene AssayManager.
Cyklingsparametrarna ar lasta fér kérningen.

B Lladda ned programpaketet fran “Protocol Files” (protokollfiler) i fliken
"Resources” (resurser) pad webbkatalogsidan fér arfus GBS QSRGQ-kitet
(www.giagen.com/p/artus-GBS-QS-RGQKit-CE).

B Nar du har installerat plugin och importerat analysprofilen (se “Saker som

ska utféras fére start” nedan) kan Rotor-Gene AssayManager anvénda
informationen fran resultatfilen fér QIAsymphony AS fér att satta upp en

korning for realtids-PCR-amplifiering och péféljande automatisk tolkning av

resultat.

B For systemomfattande processdkerhet @r det nédvandigt att aktivera
féljande installningar for det stangda laget: “Material number required”
(erforderligt materialnummer), “Valid expiry date required” (erforderligt
giltigt utgéngsdatum) och “Lot number required” (erforderligt lonummer).
(Under “Configuration”, “Settings” (installningar), “Global Settings”
(globala installningar), “Work List” (arbetslista). Anvandarrollen

"Administrator” (administrator) kravs for att fa atkomst till “Configuration”).

Saker som ska utféras fore start

B Ndar auvtomatisk tolkning av resultat gérs med artus GBS QS-RGQ-kitet med

Rotor-Gene AssayManager, mdste senaste artus Basic Plug-In installeras i
Rotor-Gene AssayManager.

Starta installationsprocessen genom att dubbelklicka pé filen
ArtusBasic.Installation.msi och fdlja installationsanvisningarna. Se
“Installing Plug-ins” (Installera plugins) (i anvéndarhandboken fér Rotor-
Gene AssayManager Core Application [Rotor-Gene AssayManager Core
Application User Manual]) om du vill ha en utférlig beskrivning.

B  Om artus GBS QS-RGQ-kitet ska anvandas fér LIM-buljongprover méste
filen AP_artus_GBS_broth200_QS_V1_0_x.iap importeras till Rotor-Gene
AssayManager. Importera analysprofilen till Rotor-Gene AssayManager
genom att navigera till miljon “Configuration” och andra till fliken “Assay
Profile” (analysprofil). Klicka p& “Import” (importera) och vdl; filen
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AP_artus_GBS_broth200 QS _V1_0_x.iap i den dppna fildialogrutan.
Klicka p& "Open” (6ppna) och analysprofilen laddas och laggs till i listan
over tillgangliga analysprofiler.

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

Procedur

1. Forbered rotorn och pabérja kérningen pa Rotor-Gene Q-instrumentet.
B Placera en 72-brunnsrotor pd rotorhdllaren.

B Fyll rotorn med testremserér. Se till att starta pd position 1 och placera
testremserdren i ratt riktning.

Anvand tomma testremserdr med lock for att fylla alla oanvénda platser.
Fast lasringen.

Ladda Rotor-Gene Q-instrumentet med rotorn och lasringen.

Packa upp resultatfilen frén QlAsymphony AS om du anvander ett USB-
minne for datadverféring  direkt  frén  QlAsymphony  SP/AS.
Resultatfilerna lagras under \log\Results\AS.

Obs! Vanligtvis kan filerna packas upp genom att du hégerklickar pé filen
och darefter klickar p& “Extract” (extrahera) i menyn som dppnas. Filerna
mdste vara uppackade fér att kunna importeras till Rotor-Gene
AssayManager.

B Starta Rotor-Gene AssayManager.

B logga in till det stangda laget.

B Valj "Setup”-milijdn om den inte redan ar férvald.
N

Importera QIAsymphony AS-resultatfilen langst ner p& skarmen. Vdlj
kallan “QIAsymphony” som “Import type” (importera typ).

B | didlogrutan “Select file” (valj fil) &ppnar du motsvarande
QIAsymphony AS-resultatfil och klickar pa “Open”.
M Las och bekrafta meddelandet.

B Valj den motsvarande arbetslistan frén hanterarlistan éver arbetslistor
nar importen ar klar och klicka p& knappen “Apply” (applicera).

Skriv in ett experimentnamn.

B Valj den cykler som ska anvandas i dialogrutan “Cycler selection”
(cyklerval).
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Kontrollera lasringens ratta fastséttning och bekrafta pd skarmen att
lasringarna &r fastsatta.

Stang locket p& Rotor-Gene Q-instrument

Klicka p& knappen “Start run” (starta kérning).

Obs! Byt till motsvarande cyklermilid om flera cykler kérs, for att se
kérningens forlopp.

Nar kérningen ar klar klickar du pa& “Finish run...” (avsluta kérning).

For anvandas som ar inloggade med rollen som operatér: Klicka pé
"Release” (slapp).

Fér anvandas som ar inloggade med rollen som godkannare: Klicka pa
"Release and go to approval” (slapp och fortsatt till godkannande).

2. Slapp och rapportera resultat.

Valj miljn “Approval” om du har anvént “Release” f6rut.

Klicka p& “Apply filter” (applicera filter) (eller valj egna filteralternativ i
forvag).

Valj experiment.
Klicka p& “Start approval” (starta godkénnande).

Godkdnn resultaten av varje testprov. Anvénd knappen “Accepted”
(godkant) for testprover med resultat som har analyserats av Rotor-Gene
AssayManager och som du samtycker till. Anvand knappen “Rejected”
(avslaget) om testprovresultatet som har utvarderats av Rotor-Gene
AssayManager av ndgon anledning inte dr acceptabelt.

Obs! Ett resultat som automatiskt stdlls in p& “Invalid” (ogiltigt) av Rotor-
Gene AssayManager kan inte konverteras till ett giltigt resultat dven om
resultatet avslds.

Valfritt: Skriv in kommentarer.
Klicka p& “Release /report data...” (slapp/rapportera data).

Valj en rapportfil och klicka p& “OK”. Rapporten genereras och lagras
automatiskt.

Obs! Anvandaren maste ha godkdnnandebehsrighet for att kunna slappa
en analys.

ladda ur Rotor-Gene Q-instrumentet och sléng testremserdren enligt
lokala sakerhetsregler.

3. Uffora underhall.
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B Utfor det regelbundet underhéllet som anges i Anvandarhandboken for
QIAsymphony SP/AS - Allman beskrivning (QIAsymphony SP/AS User
Manual — General Description) ndr alla QIAsymphony AS-batcher i
den integrerade QIAsymphony SP/AS-kdrningen har avslutats.

Obs! Kan utféras nar som helst fore start av nésta integrerade kdrning, i
enlighet med lokala foreskrifter och prioriteringar.

B Utfor de dagliga, veckovisa och arliga  férebyggande
underhdllsdtgérderna som  anges i Anvandarhandboken  fér
QIAsymphony SP/AS - Allman beskrivning (QIAsymphony SP/AS User
Manual — General Description).

|
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Tolkning av resultat

| defta avsnitt beskrivs tolkningen av resultat pé RotorGene Q-instrumentet.
Granska aven provstatusinformationen fradn QIlAsymphony SP/AS-resultatfiler for
analys av det kompletta arbetsflédet prov-till-resultat. Anvénd endast prover med
ett giltigt status.

artus GBS QSRGQ-kitets analysprofil innehaller regler for att analysera proyv,
positiv/negativ kontroll och kéra resultat automatiskt.

Varje prov och kontroll visar ett oberoende resultat for varje mal: GBS och
intern kontroll Varje resultat rapporteras som “signal detected” (signal
detekterad), “no signal” (ingen signal) eller “INVALID".

Positiva/negativa kontrollresultat:

B Alla mal fér den positiva kontrollen (“Positive Control”) och den negativa
kontrollen (“Negative Control”) maste vara giltiga for att kunna bekréafta att
analysstatuset ar framgéngsrikt och att testresultaten kan rapporteras. Om ett
mal for den positiva eller negativa kontrollen ar ogiltigt kommer resultat fér
samtliga prover i kdrningen att visas som “INVALID”. Hela analyskérningen
mdste testas om.

B Den positiva kontrollen maste rapportera ett “Signal detected”-result fér GBS
och intern kontroll.

M Den negativa kontrollen méaste rapportera ett “Signal detected”-result for
intern kontroll och “No Signal” fér de specificerade malen.

Provresultat:
B Se Tabell 6 for en sammanfattning av tolkningen av resultaten.
M Ett prov anses vara positivt for GBS om mdlet har detekterats.

W Signalen for intern kontroll maste detekteras i prover dar ingen GBS-signall
har detekterats. Om signalen for intern kontroll inte detekteras eller ar
"INVALID” i prover dar ingen GBS-signal har detekterats, visas alla mal for
provet som “INVALID”. Provet mdste testas om.

B Malet for intern kontroll méste rapporteras som “No signal” eller “INVALID" i
prover dar ingen GBS-signal har detekterats. | dessa fall rapporteras alla mal
for provet. Provet behdver inte testas om.

B Obs! Intern kontroll for PCR i vissa positiva GBS-prover férvantas kunna
inhiberas p& grund av konkurrens fran forstarkt GBS som kommer att orsaka
ett “No signal”- eller “INVALID"-resultat for intern kontroll.

M | vissa prover kan ett resultat for GBS rapporteras som “INVALID”. | dessa
fall rekommenderas det att provet testas om.
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B Om GBS-mélet rapporteras som “INVALID” och det star CT_ABOVE _
ACCEPTED_RANGE pé flaggan behdver provet inte testas om och anses
som “No signal” om den interna kontrollen ar giltig.

Tabell 6. Sammanfattning av tolkningen av resultat

Madlresultat

GBS Intern kontroll

GBS
detekterat i
Provstatus  provet

Signal detected signal/ INVALID

No signal Signal detected

No signal No signal/INVALID

INVALID signal/ INVALID

Signal detected/ No

Signal detected/ No

Giltigt Ja
Giltigt Nej

-~ Fel, testa om
Ogiltigt orovet
Gllhg"r eller Fel, festa om
Invalid ovel
ogiltigt prove

*Om ett mal rapporteras som ogiltigt och det stér CT_ABOVE_ACCEPTED_RANGE pa flaggan

behdver provet inte testas om och anses som “no signal” om den interna kontrollen ar giltig.

Denna automatiska analys kan ge nedanstdende motsvarande flaggor.

Flagga Beteende Beskrivning

ASSAY_INVALID Ogiltigt Analysen ar ogiltig eftersom minst
en extern kontroll ar ogiltig.

CT_ABOVE_ Ogiltigt Det detekterade Cr-vérdet ar

ACCEPTED_RANGE

CT_BELOW_ Ogiltigt
ACCEPTED_RANGE
CURVE_SHAPE_ Ogiltigt
ANOMALY

hégre an faststallt gransvarde for
Cr (se ovan).

Det detekterade Cr-vardet ar lagre
an faststallt gransvarde for Cr.

Amplifieringskurvan for r&data har
en form som avviker frén det
faststallda beteendet f6r denna
analys. Det finns en hég
sannolikhet for felaktiga resultat
eller feltolkning av resultat.
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Flagga Beteende

Beskrivning

FLAT_BUMP Ogiltigt
IC_INVALID Ogiltigt
IC_NO_SIGNAL Ogiltigt
MULTI_THRESHOLD_ Ogiltigt
CROSSING

NO_CT_DETECTED Ogiltigt
NORM_FACTOR_ Varning
ALTERATION

OTHER_TARGET_INVALID ~ Ogiltigt

SATURATION Ogiltigt
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Amplifieringskurvan har en form
som liknar en platt kulle, vilket
avviker fran det faststallda
beteendet fér denna analys. Det
finns en hog sannolikhet for
felaktiga resultat eller feltolkning
av resultat (fel Cr-
vardebestamning).

Den interna kontrollen ér ogiltig.
Mdlet och den interna kontrollen
delar samma ror.

Inga interna kontrollsignaler har
detekterats. Mdalet och den interna
kontrollen delar samma ror.

Amplifieringskurvan korsar
troskeln mer an en gang. Det gér
inte att faststalla en entydig Cr.

Inget Cr har detekterats fér detta
mal.

Kurvan har inte normaliserats
ordentligt pa grund av lag signal.

Obs! Om ett giltigt prov har
markts med denna flagga ombeds
godkdnnaren att dgna sarskild
uppmdrksamhet &t informationen
som fdljer med flaggan innan de
beslutar sig fér att godkénna eller
avsla resultatet.

Ett annat mal for samma prov ar
ogiltigt.

Ré&datafluorescensen mattas
kraftigt fére brytpunkten for
amplifieringskurvan.
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Flagga Beteende Beskrivning

SATURATION_ Varning Ré&datafluorescensen mattas i
IN_PLATEAU platéfasen p& amplifieringskurvan.

Obs! Om ett giltigt prov har
markts med denna flagga ombeds
godkdnnaren att dgna sarskild
uppmdrksamhet &t informationen
som féljer med flaggan innan de
beslutar sig fér att godkénna eller
avslé resultatet.

SPIKE Variabel En spik i rédatafluorescensen ar
detekterad i amplifieringskurvan
men utanfér omrédet dar Cr

faststalls.
SPIKE_CLOSE_TO_CT Ogiltigt En spik ar detekterad i

amplifieringskurvan néra Cr.
STEEP_BASELINE Ogiltigt En brant stigande baslinje for

raddatafluorescensen dar detekterad
i amplifieringskurvan.

STRONG_BASELINE_DIP  Ogiltigt En kraftig sénkning av baslinjen
for rédatafluorescensen ar
detekterad i amplifieringskurvan.

STRONG_NOISE Ogiltigt Kraftigt brus ar detekterat utanfor
fasen for tillvéxt (exponentiell fas)
fér amplifieringskurvan.

STRONG_NOISE_ Ogiltigt Kraftigt brus ar detekterat i fasen

IN_GROWTH_PHASE for tillvaxt (exponentiell fas) for
amplifieringskurvan.

UNCERTAIN Ogiltigt Resultat frén den automatiska

dataskanningen (AUDAS) &r i
konflikt med resultat fran den
centrala analysen. Nagon entydig
automatisk bedémning av
datagiltighet ar inte mailig.
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Flagga Beteende Beskrivning

UPSTREAM Variabel Provstatus stalldes in pa ogiltigt
eller oklart av en
uppstromsprocess (t.ex.

QIAsymphony Assay Setup).

Obs! Nar det galler “unclear”
flaggor (osakra) fran
uppstromsprocesser, definieras
beteendet for Rotor-Gene
AssayManager i miljén
"Configuration”.

Nar det galler “invalid” flaggor
(ogiltiga) frén uppstrémsprocesser
ogiltigférklarar Rotor-Gene
AssayManager alltid sédana

prover.
WAVY_BASE_ Ogiltigt En vagig baslinje for
FLUORESCENCE rédatafluorescensen ar detekterad

i amplifieringskurvan.
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Felsékningshandbok

Denna felsékningshandbok kan vara till hjalp fér att I16sa eventuella problem
som uppstar. For ytterligare information, se Gven sidan Frequently Asked
Questions (Vanliga fragor) pa vart tekniska supportcenter:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar teamet for QIAGEN:s
tekniska service garna pé fragor om informationen och protokollen i denna
handbok eller prov- och analysmetoder (fér kontaktinformation, se baksidan
eller besok www.qgiagen.com).

Kommentarer och forslag

Allmén hantering

Felmeddelande som Om ett felmeddelande visas under en integrerad

visas p& pekskarmen kérning, finns mer information i de
anvandarhandbécker som levereras tillsammans
med instrumenten.

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

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

38 Handbok fér artus GBS QS-RGQ-kit 05/2014


http://www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx
http://www.qiagen.com/

Kommentarer och forslag

b) Férvaring av Om en reagenskassett (RC) férvaras vid under

reagenskassett (RC) 15 °C kan det bildas utféllningar. Vid behov
avlagsnar du de trédg som innehdller buffertarna
QSL2 och QSB1 frén reagenskassetten (RC) och
inkuberar i ett vattenbad” vid 37 °C i 30 minuter
med sporadiska omskakningar for att [6sa upp
utfaliningarna. Satt tillbaka trégen i korrekta
positioner. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC) kontrollerar du att tragen
har sténgts igen med dteranvandbara
tatningsremsor och inkuberar hela
reagenskassetten (RC) i ett vattenbad* vid 37 °C
i 30 minuter med sporadiska omskakningar.

Nukleinsyror med lagt utbyte

a) Magnetpartiklarna var  Innan du startar férfarandet, méste du kontrollera

inte helt att magnetpartiklarna ar helt resuspenderade.
resuspenderade Vortexblanda i minst 3 minuter fére anvéndning.
b) Frysta prover Tina frusna prover med |att omrérning fér att
blandades inte korrekt  garantera en noggrann blandning.
efter tining
c) Barar-RNA (CARRIER)  Rekonstituera barar-RNA (CARRIER) i AVE-buffert
inte tillsatt (AVE) och blanda med lamplig volym av AVE-

buffert (AVE) enligt beskrivningen i “Beredning
av barar-RNA (CARRIER) och intern kontroll
(GBS-intern kontroll)”, sida 12. Upprepa
reningsférfarandet med nya prover.

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

* Forvissa dig om att du har kontrollerat, underhdllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt
tillverkarens rekommendationer.
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Kommentarer och forslag

e) Ofullstandig provlys Kontrollera fére anvéndning att buffert QSL2 och
QSB1 inte innehaller utfallningar. Vid behov
avlagsnar du de trédg som innehdller buffertarna
QSL2 och QSB1 frén reagenskassetten (RC) och
inkuberar i 30 minuter vid 37 °C med
sporadiska omskakningar fér att 16sa upp
utfallningen. Om du redan har stuckit igenom
reagenskassetten (RC), kontrollerar du att trégen
dterigen ar tatade med ateranvandbara
tatningsremsor och inkuberar hela
reagenskassetten (RC) i 30 minuter vid 37 °C
med sporadiska omskakningar i ett vattenbad.”

f) Tilltkppning av Olssligt material avldgsnades inte fran provet
pipettspets pa grund av  innan du startade reningsférfarandet i
olésligt material QIAsymphony. Om du vill ta bort olésligt

material fér bakterietillampningar centrifugerar
du provet vid 3000 x g i 1 minut och Sverfor
supernatanten till ett nytt provrér.

* Forvissa dig om att du har kontrollerat, underhdllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt
tillverkarens rekommendationer.
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Kommentarer och forslag

QIAsymphony AS detekterar ofillrécklig master

All master har inte
overforts till provroret

Kombinera innehdllet fran ett lampligt antal GBS
Master A-ror i ett ror fére anvandning.
Kombinera innehdllet fran ett lampligt antal GBS
Master B-rér i eft ror fére anvandning. Viskdsa
reagenser kan vara svéra att hantera med
manuella pipetter. Se till att du dverfér hela
volymen av mastern till réret.

For viskdsa reagenser rekommenderar vi att du
aspirerar en extra volym p& 5 % om du
anvander manuella pipetter (justera t.ex. pipetten

till 840 pl for 800 pl volym).

Alternativt kan du, efter att ldngsamt ha
dispenserat vatskan och utfért utblésning mot
malrérets vaggar, avlagsna spetsen fran vatskan,
slappa pipettblédsan och vanta i ytterligare 10
sek. Vatskerester kommer att fldda ner langst
spetsen och kan blasas ut om du trycker pé
pipettblasan ytterligare en gang. Att anvdnda
filterspetsar fér PCR markta med “low retention”
(lag retention) kan férbattra &terhdmtningen av
vatska.

Ingen signal med positiv kontroll (GBS-positiv kontroll) fér mal-GBS

a)

b)
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Felaktig konfiguration
av PCR

Forvaringsvillkoren for
en eller flera
satskomponenter
Sverensstdmde inte
med de instruktioner
som gavs i “Forvaring
och hantering av
reagens” (sidan 9).

Kontrollera att du har stallt in analysen korrekt
och att du anvande korrekt
analysparameteruppsattning. Upprepa PCR vid
behov. Se “Analyskontrolluppsattningar och
analysparameteruppsattningar”, sida 14.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utgéngsdatum (se kitetiketten) och anvand ett nytt

kit vid behov.
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Kommentarer och forslag

<)

Utgangsdatum for artus
GBS QS-RGQ-kitet har

passerat

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utgdngsdatum (se kitetiketten) och anvand ett nytt

kit vid behov.

Svag eller obefintlig signal i den interna kontrollen for ett negativt prov som
renats med hjélp av QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-kitet for malet
“Internal Control” och samtidig franvaro av en signal for mél-GBS

a)

b)

d)

42

Villkoren fér PCR
stammer inte overens
med protokollet

PCR inhiberades

DNA forlorades under
extraktion

Forvaringsvillkoren for
en eller flera
kitkomponenter
Sverensstdmde inte
med de anvisningar
som gavs i ” Férvaring
och hantering av
reagens” (sida 9)

Utgangsdatum for artus
GBS QS-RGQ-kitet har
passerat

Kontrollera villkoren fér PCR (se ovan) och
upprepa PCR med rétta instéllningar, vid behov.

Kontrollera att du anvénder den validerade
isoleringsmetoden (se “Protokoll: DNA-isolering
och analysuppsattning péd QlAsymphony
SP/AS”, sida 15) och félj anvisningarna noga.

Franvaro av signal i den interna kontrollen kan
tyda pé& forlust av DNA under extraktionen.
Kontrollera att du anvénder den validerade
isoleringsmetoden (se ” Protokoll: DNA-isolering
och analysuppséttning pd QlAsymphony
SP/AS”, sida 15) och falj anvisningarna noga.

Se dven “Nukleinsyror med lagt utbyte”, ovan.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utgéngsdatum (se kitetiketten) och anvand ett nytt

kit vid behov.

Kontrollera reagensernas férvaringsvillkor och
utgdngsdatum (se kitetiketten) och anvand ett nytt

kit vid behov.
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Kommentarer och forslag

Signaler med de negativa kontrollerna for mél-GBS i den analytiska PCR

a) Kontamination Upprepa PCR med nya reagenser i replikat.
intréffade under

s berodelse av PCR Stéing om mdjligt PCR-réren direkt nar du har

tillsatt det prov som ska testas.

Kontrollera med jamna mellanrum att arbetsytan
och instrumenten ar dekontaminerade.

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

Kontrollera med jamna mellanrum att arbetsytan
och instrumenten ar dekontaminerade.

Kvalitetskontroll

| enlighet med QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem testas varje

lot av artus GBS QS-RGQ-kitet mot férutbestamda specifikationer for att
garantera enhetlig produktkvalitet.

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

artus GBS QS-RGQ-kitet ska anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad
att anvanda QlAsymphony SP/AS, Rotor-Gene Q-instrument och Rotor-Gene
AssayManager.

Produkten ska endast anvéandas av personal som har fétt specialinstruktioner
och som har utbildats i in vitro-diagnostiska férfaranden. Alla diagnostiska
resultat som erhalls maste tolkas tillsammans med 6vriga kliniska fynd eller
laboratoriefynd.

Anvandarhandboken maste foljas strikt for att uppnd optimala resultat for PCR.

Var noga med att uppméarksamma de utgdngsdatum som &r angivna pé asken
och pd etiketterna for alla komponenter. Anvand inte utgadngna komponenter.

Aven om det &r sdllsynt kan mutationer inom de héggradigt bevarade
omré&dena av bakteriegenomet som tacks av kitets primrar och/eller prob
resultera i aft det inte gdr att detektera férekomsten av bakterier i dessa fall.
Darfér utvarderas analysens giltighet och prestanda med jémna mellanrum.
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Prestandaegenskaper

Se www.giagen.com/p/artusGBS-QS-RGQKit-CE avseende
prestandaegenskaper for artus GBS QS-RGQ-kitet.

Litteraturhdnvisningar

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 (amerikanska
smittskyddsinstitutet) (USA). GBS-prevention hos nyfédda.
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

Nedanstdende symboler kan finnas pé férpackningar och etiketter:

W Innehaller reagenser som racker till <N> reaktioner
<N>
g Utgangsdatum

IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Katalognummer
Lotnummer
Materialnummer
Komponenter

Innehdller

QR EEE

Antal

i~
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http://www.cdc.gov/groupbstrep/about/prevention.html

GTIN GS1-artikelnummer (Global Trade ltem Number)

R stdr for handbokens revision och n star for
revisionsnumret

~

n
Temperaturbegransning
Tillverkare

Se bruksanvisningen

> H RS

Varning!

| MASTER |A | Master A

| MASTER |B | Master B

El Intern kontroll

|CONTROL | + | Positiv kontroll
|CONTROL | - | Negativ kontroll
Kontaktinformation

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

Produkt Innehall Kat.nr
artus GBS QS-RGQ Kit  Fér 72 reaktioner: 2 masters, positiv 4572366
(72) kontroll, intern kontroll, negativ kontroll
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit
QIAsymphony DSP For 192 prepareringar (200 pl i varje): 937036
Virus/Pathogen Mini Kit inkluderar 2 reagenskassetter och
enzymstdll plus tillbehor
QIAsymphony SP/AS-instrument
QIAsymphony SP QIAsymphony provberedningsmodul: 9001297
omfattar 1 &rs garanti pa reservdelar
och arbete
QIAsymphony AS QIAsymphony analysinstéllningsmodul: 9001301
omfattar 1 &rs garanti pd reservdelar
och arbete
Rotor-Gene Q
Rotor-Gene Q MDx PCR-cykler i realtid och analysator med 9002032
5plex HRM hégupplésningssmaltning och 5 kanaler
(grén, gul, orange, réd och
karmosinrdd) plus HRM-kanal,
laptopdator, program, tillbehér:
omfattar 1 &rs garanti pé reservdelar
och arbete (inkluderar inte installation
och utbildning)
Rotor-Gene AssayManager - for rutinmassig testning med Rotor-
Gene Q och QlAsymphony RGQ-instrument
Rotor-Gene Programvara for rutinmdssig testning 9022737
AssayManager med Rotor-Gene Q- och

QlAsymphony RGQ-instrumenten,
programvara med en licens for
installation p& en dator
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Produkt Innehdll Kat.nr

Rotor-Gene Programvara fér rutinmdssig testning i 9022739
AssayManager (10) kombination med Rotor-Gene Q- och

QIAsymphony RGQ-instrumenten,

programvara med flera licenser for

installation pa upp till 10 datorer

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler: se
respektive QIAGEN-kithandbok eller anvéndarhandbok. QIAGEN-
kithandbocker och anvandarhandbécker finns att tillgé p& www.giagen.com
eller kan bestdllas fran QIAGEN teknisk support eller fran lokal aterférsaljare.

|
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Denna sida har med avsikt l[amnats tom
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| och med inképet av denna produkt kan personen anvinda den fér diagnostiska tjcnster for human in vitro-diagnostik. Inget allmént patent eller
annan licens av né&got slag férutom denna specifika anvéndarrétt i och med inkdpet beviljas héarigenom.

Varumérken: QIAGEN®, QlAsymphony®, arfus®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group), BD™ (Becton, Dickinson and
Company), Corning® (Corning, Inc.), Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.).

artus GBS QS-RGQukitet ar en CE-markt diagnostisk sats enligt det europeiska in vitro-diagnostiska direktivet 98/79/EG. Ej tillganglig i alla lander.
Begrdnsat licensavial for artus GBS QS-RGQ-kitet
Anvéndning av denna produkt innebdr att kdparen eller anvéndaren av produkten godkénner fsljande villkor:

1. Produkten f&r enbart anvéndas i enlighet med protokollen som medfélier produkten och denna handbok och far enbart anvéndas tillsammans
med komponenter som ingdr i kitet. QIAGEN beviljar ingen licens under ndgon av féretagets immateriella tillgangar fér anvéndning eller
inkorporering av de medféljande komponenterna i detta kit med/i komponenter som inte ingér i detta kit, forutom vad som beskrivs i protokollen
som medfélijer denna produkt, denna handbok och ytterligare protokoll som finns p& www.qgiagen.com. Vissa av dessa ytterligare protokoll har
tillhandahéllits av QIAGEN-anvandare fér QIAGEN-anvandare. Dessa protokoll dr inte noggrant testade eller optimerade av QIAGEN.
QIAGEN lamnar ingen garanti for dem och garanterar heller inte att de inte utgér ett intrang pé rdttigheter for tredje part.

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

3. Detta kit och dess komponenter har licensierats for engangsbruk och fér inte ateranvéndas, renoveras eller séljas pa nytt.
4. QIAGEN frénsager sig specifikt alla andra licenser, uttryckliga eller underforstédda, bortsett frén dem som uttryckligen angivits.

5. Képaren och anvandaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller filldta att négon annan vidtar ndgra steg som kan leda till eller underlétta
ndgra atgdrder som dr forbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begrénsade licensavtal i domstol och ska erséttas for
alla underscknings- och ratteg&ngskostnader, inklusive advokatkostnader, vid eventuellt forsok att uppratthélla detta begrénsade licensavtal eller
ndgon av féretagets immateriella réttigheter avseende kitet och/eller négon av dess komponenter.

For uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com.
© 2015 QIAGEN, med ensamratt.
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