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Tilsigtet anvendelse

QlAscreen HPV PCR Test er en realtime PCR-baseret in vitro-analyse til kvalitativ pévisning
af DNA fra humant papillomavirus (HPV) fra de 15 nedenstéende (formentlig) hgjrisiko-HPV-
genotyper, dvs. 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 og 68.

Praver, der kan testes med QlAscreen HPV PCR Test, omfatter DNA isoleret fra prever, der er

opsamlet p& felgende méder:

e Cervixprover indsamlet ved hjeelp of en provetagningsenhed aof berste/kosttypen
(indsamlet af en lzege)
® Vaginale prever indsamlet ved hjelp aof en bgarstekost eller udskylningsanordning

(selvtaget)
Brugsindikationer:

® Som en primaer fest ved screening af kvinder for risikoen for (forstadier til)
livmoderhalskraeft for at bestemme behovet for henvisning til kolposkopi eller andre
opfelgningsprocedurer

e Som en opfelgningstest for kvinder med Pap-testresultater med atypiske pladeepitelceller
af ukendt signifikans (Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance, ASC-US)
eller let grad af pladeepitelforandring (low-grade squamous intra-epithelial neoplasia, LSIL)

for at bestemme behovet for henvisning fil kolposkopi eller andre opfalgningsprocedurer

Dette produkt er beregnet til brug af professionelle brugere, f.eks. teknikere og bioanalytikere
med kvalifikationer inden for in vitro-diagnostiske procedurer, molekylaerbiologiske teknikker
samt Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-systemet.
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Oversigt og forklaring

Humant papillomavirus (HPV) herer til familien af papillomaviridae og er smé& vira med
dobbeltstrenget DNA. Det runde genom er ca. 7,9 kilobaser i storrelse. Der er identificeret
over 100 typer af HPV, hvoraf bestemte HPV-typer, bedre kendt som hgjrisiko-HPV (high-risk
HPV, hrHPV), eksempelvis HPV 16 og 18, er associeret med induktionen af slimhindelsesioner,
der kan udvikle malignitet. Cervikal cancer og dens forstadielsesioner (cervikal intraepitelial
neoplasi, CIN) er de mest kendte komplikationer ved en vedvarende infektion med
hajrisikotypen af HPV (1-3).

Det virale genom indeholder tidlige (early, E) og sene (late, L) gener, som afkoder proteiner,
som er nedvendige ved hhv. de tidlige og de sene stadier i HPV-livscyklussen. E6- og
E7-genprodukterne af hrHPV har carcinogene egenskaber og er nedvendige ved den
malignante omdannelse af vaertscellen (4). Malignant progression er ofte associeret med viral
integration i veertscellens genom (5). Integration resulterer i afbrydelse af det virale genom i
et omréde, der kan gé fra den dbne laesningsramme E1 1il L1 (6). Dette kan have konsekvenser
for PCR-medieret amplifikation af viral DNA i disse omrader. Da det ikke kun er initieringen,
men ogsd vedligeholdelsen af den transformerede phenotype der afhaenger af kontinuerlig
ekspression af de virale oncoproteiner (7, 8), vil det virale E6/E7-omréde uvaegerligt vaere
indeholdt i integrerede virale genomer i cervical cancer (6). QlAscreen HPV PCR Test er
mélrettet mod et konserveret omréde i E7-genet. Analysen er klinisk valideret i henhold til de

infernationale retningslinjer for HPV-pavisningsanalyser og i andre studier (9, 10, 14, 15).
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Funktionsprincip

QlAscreen HPV PCR Test er en multiplex, realtime PCR-baseret analyse, som er rettet mod
E7-genet af 15 (formentlig) hrHPV-typer, som anvender fluorescensprober til at pévise et eller
flere af de akkumulerede PCR-produkter. Under hver PCR-cyklus stiger fluorescenssignalet p&
en logaritmisk made, hvilket resulterer i en amplifikationskurve. S& snart mélets
amplifikationskurve overstiger teerskelvaerdien, anses preven for at veere positiv for det
pégeeldende mal. Multiplexformatet muligger samtidig pdvisning af fire forskellige
fluorescensfarver pr. reaktion, hvor hver fluorescensfarve repraesenterer forskellige mél. De fire
forskellige méal er: 1. HPV 16, 2. HPV 18, 3. de 13 andre hrHPV-typer som en pulje og 4. det
humane B-globingen. QlAscreen HPV PCR Test paviser seerskilt HPV 16, HPV 18 og pulien
med de 13 andre hrHPV-genotyper. Det humane B-globingen anvendes som pravekontrol at

b&de kvaliteten af DNA-praven og tilstedeveerelsen af potentielle inhibitoriske stoffer.
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Medfzlgende materiale

Kit-indhold

QlAscreen HPV PCR Test Kit

Katalognr.

r

72 reaktioner

617005

QlAscreen Master Mix (QlAscreen Masterblanding) (1

QlAscreen Positive Control (QlAscreen Positiv kontrol)

QlAscreen Negative Control (QlAscreen Negativ kontrol) (1 rer)
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Transparent farve
Transparent farve

Transparent farve

1080 pl
100 pl
100 pl
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Nadvendige materialer, som ikke medfalger

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér

der arbejdes med kemikalier. Der findes flere oplysninger i de tilhgrende sikkerhedsdatablade

(Safety Data Sheets, SDS’er), som kan f&s hos produktets leverander.

Forbrugsvarer, reagenser og instrumenter til klargering of preve

Hologic PreservCyt® Solution (til opbevaring af selvtagne praver)
Standard-DNA-ekstraktionskit, eksempelvis QIAamp® DSP Virus Spin Kit

(QIAGEN, kat.-nr. 61704) og QlAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit (QIAGEN,
kat.-nr. 937055) og NucleoMag 96 Tissue kit (Macherey-Nagel, kat.-nr. 744300)
PBS til handtering af cervikale prover i PreservCytindsamlingsmedie

Al-buffer (QIAGEN, kat.-nr. 19075) til forbehandling af cervikale prever indsamlet

i SurePath- og CellSolutions-indsamlingsmedie

Forbrugsvarer til Rotor-Gene Q MDx-instrumentet

0,1 ml Strip Tubes and Caps, il brug med 72-brendsrotor (QIAGEN, kat.-nr. 981103
eller kat.-nr. 981106)

Udstyr

Dedikerede pipetter” (justerbare) til PCR (1-10 pl; 10-100 pl)
Dedikerede sterile DNAse-fri pipettespidser med filterpropper
Engangshandsker

Bordcentrifuge”

Vortex-mixer”

* Kontrollér, at instrumenterne er kontrolleret og kalibreret i henhold fil producentens anbefalinger.
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Udstyr til ekstraktion og realtime PCR

e QlAsymphony SP-modul (kat.-nr. 9001297) (til valgfri automatisering af ekstraktionen)

® Rofor-Gene Q Splex HRM System (kat.-nr. 2002033) eller Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM-instrumentet (kat.-nr. 2002032) med Rotor-Gene Q-softwareversion 2.3.1 eller
nyere*

® QlAscreenkarselsskabelon til Rotor-Gene Q. Denne skabelon kaldes “QlAscreen RGQ
profile v1.0.ret".

® QlAscreen-kanalanalyseskabeloner til kanalerne gren (HPV 16), gul (HPV andre), orange
(B-globin) og red (HPV 18). Skabelonerne har filtypenavnet “.qut”.

* Hvis relevant et Rotor-Gene Q 5plex HRM-instrument med en fremstillingsdato fra januar 2010 eller senere.
Produktionsdatoen findes under serienummeret p& bagsiden af instrumentet. Serienummeret forefindes i formatet
“mmé&&nnn”, hvor “mm” stér for produktionsméneden i tal, “&&" stér for de sidste to tal i produktionséret,
og "nnn” stér for den entydige instrumentidentifikator.
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Advarsler og forholdsregler

Sikkerhedsinformation

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér
der arbejdes med kemikalier. Se de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets,
SDS'er) for yderligere oplysninger. Disse er tilgaengelige online i et praktisk og kompakt
PDF-format p& adressen www.qgiagen.com/safety, hvor det er muligt at finde, f& vist og udskrive
SDS'et for hvert QIAGENkit og hver kitkomponent.

e De positive og negative kontroller i QlAscreen HPV PCR Test indeholder natrivmazid som
et konserveringsmiddel (0,01 %). Natriumazid kan reagere med bly- eller kobberrgr og
danne eksplosive metalazidforbindelser. N&r du bortskaffer vaesken ved at haelde den
i h&ndvasken, skylles efter med rigelige maengder koldt vand for at forhindre

azidaflejringer.

Generelle forholdsregler

Brug af PCRest kraever god laboratoriepraksis, herunder vedligeholdelse af udstyr, der er
dedikeret til molekylaerbiologi, og som overholder gaeldende lovgivning og relevante

standarder.
Vaer altid opmaerksom pé felgende:

Brug beskyttende pudderfri engangshandsker og gjenvaern ved héandtering af prover.

® Forebyg kontaminering af preven og kittet med mikrober og nuklease (DNase). DNase
kan resultere i degradering af DNA-skabelonen.

e Undgd kontaminering ved overfarsel af DNA eller PCR-produkt, hvilket kan resultere i et
falskt positivt signal.

e Benyt altid DNase-fri engangspipettespidser med aerosolbarrierer.
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Reagenserne i QlAscreen HPV PCR Test er fortyndet optimalt. Fortynd ikke reagenserne
yderligere, da dette kan resultere i tab af ydelse.

Alle reagenser, der leveres med QlAscreen HPV PCR Test, er udelukkende beregnet til
brug sammen med de evrige reagenser i det samme kit. Undlad at udskifte reagenser fra
et kit med de samme reagenser fra et andet QlAscreen HPV PCR Test Kit, ogsé selv om
kittene er fra samme parti, da dette kan pdvirke resultatet.

Se brugerveijledningen til Rotor-Gene Q MDx-instrumentet for at f& flere oplysninger om
advarsler, forholdsregler og procedurer.

For kittet bruges farste gang, foretages en opvarmningskarsel af Rotor-Gene Q MDx
5plex HRM ved 95 °C i 10 minutter.

Andring af inkuberingstider og temperaturer kan resultere i forkerte eller afvigende data.
Du mé& ikke anvende komponenter i kittet, som er udlgbet, eller som ikke er blevet
opbevaret pd korrekt vis.

Serg for ikke at udsaette komponenterne for direkte lys: reaktionsblandinger kan aendre
sig som felge af eksponering.

Udvis ekstrem forsigtighed for at forhindre forurening af blandingerne med de syntetiske
materialer, der findes i PCR-reagenserne.

Preve- og analyseaffald skal bortskaffes i henhold til lokale sikkerhedsprocedurer.
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Opbevaring og handtering af reagenser

Forsendelsesbetingelser

QlAscreen HPV PCR Test forsendes pd teris. Hvis nogle af komponenterne i QlAscreen HPV
PCR Test ikke er frosne ved modtagelse, hvis den ydre emballage har vaeret dbnet under
transporten, eller hvis forsendelsen ikke indeholder en folgeseddel, denne hé&ndbog eller
reagenserne, skal der reftes henvendelse til en af QIAGENs tekniske serviceafdelinger eller

lokale forhandlere (besag www.qiagen.com).

Opbevaringsbetingelser
QlAscreen HPV PCR Test skal straks efter modtagelse opbevares ved -30 °C til -15°C i en

fryser med konstant temperatur og beskyttes mod lys.

Stabilitet
Nér QlAscreen HPV PCR Test opbevares under de specifikke opbevaringsbetingelser, er det

stabilt indtil den udlgbsdato, der er anfert pd aesken.

Nar de er &bnet, kan reagenser opbevares i deres originale emballage ved -30 °C til -15 °C.

Undgé gentagen optening og nedfrysning. Et reagens mé& hgjst indfryses og optes 5 gange.

e Bland forsigtigt ved at vende rerene p& hovedet 10 gange, og centrifuger alle rer, for de &bnes.
e Udlgbsdatoen for de enkelte reagenser er angivet pd de individuelle
komponentmaerkater. Under de korrekte opbevaringsforhold bevarer produktet sin
stabilitet, s& leenge der anvendes komponenter fra samme parti.
e Kvalitetskontrolprocedurer hos QIAGEN anvender test af funktionel kitfrigivelse for hvert
individuelle kitlot. Undlad af blande reagenser fra forskellige kits, ogsd selv om kittene er

fra samme parti.

Veer opmaerksom pé de udlgbsdatoer og opbevaringsbetingelser, der er trykt pd sesken og pé
etiketterne til samtlige komponenter. Brug aldrig for gamle eller ukorrekt opbevarede

komponenter.
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Preveopbevaring og -handtering

FORSIGTIG | Alle prover skal behandles som potentielt infektigst materiale.

Cervikale praver

QlAscreen HPV PCR Test er beregnet til genomiske DNA-prever fra cervikalprover
(afskrabninger).  Validerede indsamlingsmedier il cervikalprever (afskrabning) er
indsamlingsmedierne PreservCyt, CellSolutions®, Pathtezt® og Surepath®. Den optimale
opbevaringstemperatur for de kliniske praver er 2-8 °C efter ankomst til laboratoriet. Under
disse opbevaringsforhold er prever i indsamlingsmediet PreservCyt stabile i 3 mé&neder, mens

de er stabile i 2 uger for DNA-ekstraktion i indsamlingsmediet Surepath.

Cervikale prover indsamlet i PreservCyt kan opbevares i op til 210 dage efter pravetagning
ved en temperatur p& 1825 °C, i op til 2,5 ar ved en temperatur pa 2-8 °C og i op il 2 &r
ved <20 °C. Livmoderhalspraver indsamlet i Surepath kan opbevares i op fil 10 uger efter

prevetagning ved 2-30 °C, op til to og et halvt &r ved 2-8 °C og op til 210 dage ved <20 °C.
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Selvtagne vaginalberstepraver

QlAscreen HPV PCR Test er beregnet til genomiske DNA-praver indsamlet ved selviagne
vaginalbgrste-  og  selvtagne  cervikalvaginale  udskylningsprever.  Selvtagne
vaginalberstepraver kan indsamles og forsendes tert eller i saltvand (0,9 % w/v NaCl) og
efter ankomsten til laboratoriet opbevares i PreservCyt. Selvtagne cervikalvaginale
udskylningsprever kan indsamles og forsendes i saltvand (0,2 % w/v NaCl) og efter
ankomsten til laboratoriet opbevares i PreservCyt. Selvtagne prever i PreservCyt kan
opbevares i op til 210 dage efter pravetagning ved 18-25 °C, op til to og et halvt &r ved
2-8 °C og op til 2 ar ved <20 °C.

Genomiske DNA-praver

Nér genomisk DNA ekstraheres, kan det kortvarig opbevares ved 2-8 °C (<2 dage) eller
-30 °C il -15 °C i op til 12 méneder.
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Klargering af preve

DNA-ekstraktion

Standard-DNA-ekstraktionskits (f.eks. kits baseret p& kolonner og magnetiske kugler som
eksempelvis QlAamp® DSP Virus Spin Kit, QlAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit og
NucleoMag 96 Tissue kit, (Macherey-Nagel) er kompatible med denne analyse.
Brugsoplysninger til QlAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi er angivet nedenfor.

Kliniske prover i PreservCyt- eller PathTezt-indsamlingsmedie

Ved cervikalprever (afskrabninger), der er suspenderet i indsamlingsmediet PreservCyt eller
PathTezt, udger den brgkdel of DNA, der skal anvendes som input i PCR, 0,125 % af de
cervikale afskrabningsprever i de 20 ml PreservCyt eller PathTezt. Dette svarer til 25 pl aof de
originale prevetyper. Da der som maksimum kan anvendes 5 pl af den ekstraherede DNA som
input i PCR, ber DNA-ekstraktionsprocedurerne udferes pé en sddan mdéde, at 5 pl
DNA-ekstrakt svarer til 25 pl cervikalprave (afskrabning) for at sikre, at det er den korrekte
fraktion af cervikalpraven, der anvendes i PCR. Tilsvarende medier med (f.eks. Surepath) eller

uden (f.eks. PreservCyt) formaldehyd skal behandles p& samme méade.

Vigtigt: PreservCyt-medie kan interferere med DNA-ekstraktionsprocessen. Dette kan lases

pd to forskellige méder.

1. Fortynd alikvoten af PreservCyt-praven indeholdende samme volumen af PBS eller
lysisbuffer fra DNA-ekstraktionskittet og blandingen, inden DNA-ekstraktionen
p&begyndes. Serg for, at det totale prevevolumen er kompatibelt med DNA-
ekstraktionskittet. Hvis det samme volumen bliver for stort for ekstraktionskittet, anbefales

det at bruge metode 2, som er anfart nedenfor.

2. Centrifugér PreservCyt-praven (3400 x g i 10 minutter), og fjern supernatanten. Pelleten
resuspenderes i et passende volumen af PBS eller lysisbuffer, der er kompatibelt med

DNA-ekstraktionskittet (for QIAamp DSP Virus Spin Kit: resuspender i 200 pl PBS, og felg
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producentens vejledning i DNA-ekstraktion, eluér i 100 pl; for Margery Nagel
Nucleomag?6 Tissue Kit: Resuspendér i 100 pl buffer T1 for kittet, og felg producentens
vejledning, eluér i 100 pl)

Tilsvarende medier skal behandles p& samme made.
Brugsoplysninger til QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Midi Kit

QSDSP-protokol: 500 pl cervikal prave i PreservCyt blandes med 500 pl PBS. En integreret
kersel, der udfgrer Complex800_V6_DSP-protokollen, startes p& QlAsymphony i henhold fil
de trin, der er beskrevet i ‘QlAsymphony® SP/AS Consolidated Operating Guide -
12.3 Integrated run’. DNA elueres i 60 pL, og 5 pl bruges til QlAscreen HPV PCR Test. Hvis
du kun bruger QlAsymphony SP-modulet, udferes en preoveklargeringskarsel, der udferer
Complex800_Vé6_DSP-protokollen, ved hjzelp af QlAsymphony SP-instrumentet. Felg de trin,
der er beskrevet i “QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit — brugsanvisning (handbog) -
Generel oprensningsprotokol”.

Ved cervikale praver (afskrabninger), der er suspenderet i indsamlingsmediet SurePath eller
CellSolutions, udger den brekdel af DNA, der skal anvendes som input i PCR, 0,25 % af de
af de cervikale afskrabningsprever i 10 ml SurePath eller CellSolutions. Dette svarer til 25 pl
af den originale preve. Da der som maksimum kan anvendes 5 pl af den ekstraherede DNA
som input i PCR, skal prevevolumen og DNA-elueringsmaengden veelges pé en sédan made,
at 5 pl DNA-ekstrakt svarer til 25 pl cervikalpreve (afskrabning) for at sikre, at det er den

korrekte brekdel af cervikalpreven, der anvendes i PCR.
VIGTIGT: Kliniske prover, der indsamles i SurePath- og CellSolutions-medie, skal

forbehandles inden brug for at undgé formaldehydinduceret tvaerbinding i henhold fil

nedenstdende protokol.
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Forbehandling of kliniske praver, der er indsamlet SurePath- og CellSolutions-medie:

3. Bland SurePath- eller CellSolutions-praven med et 1:1-volumen af Al-buffer (QIAGEN),
og bland det grundigt.

4. Inkubér ved 90 °C i 20 minutter efterfulgt af sekvilibrering ved stuetemperatur, inden du

fortssetter med DNA-ekstrationen.

Tilsvarende medier, der indeholder formaldehyd, skal behandles p& samme mé&de.

Ved selvtagne vaginalberstepraver, der er suspenderet i Hologic PreservCyt Solution, skal
DNA-ekstraktionsprocedurerne udferes pa en sédan méde, at 5 pl DNA-ekstrakt anvendt som
input i PCR repreesenterer 0,5 % af vaginalpreven. Hvis den selvtagne vaginalpreve
eksempelvis suspenderes i 2 ml PreservCyt Solution, s& svarer 5 pl inputDNA til 10 pl of den

selvtagne proves suspension.

Ved selvtagne cervikal-vaginale udskylningsprever repraesenterer fraktionen af DNA, der skal
anvendes som input i PCR, 0,5 % af den selvtagne udskylningspreve. S& ved en samlet
udskylningsvolumen p& 3 ml, skal DNA-ekstraktionsprocedurerne udferes pé en sédan made,

at 5 pl input-DNA svarer til 15 pl af den originale selvtagne udskylningsprave.
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Protokol: QlAscreen HPV PCR Test in the
Rotor-Gene Q MDx-instrument

Vigtige anvisninger for start

Serg for at vaere fortrolig med Rotor-Gene Q MDx-instrumentet, for protokollen p&begyndes.

Se brugsveijledningen til instrumentet.

For kittet bruges ferste gang, foretages en opvarmningskersel af Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM ved 95 °C i 10 minutter.

Testen kraever en softwareskabelon til Rotor-Gene Q-serien. Serg for at anvende skabelonen

QlAscreen RGQ profile v1.0.ret.

En analyse af testen ved hver af de fire detektionskanaler kraever en softwareskabelon il

Rotor-Gene Q-serien. Serg for at anvende den korrekte skabelon il hver af kanalerne som

angivet nedenfor:

® "QlAscreen RGQ Green Channel analysis template.qut” skal anvendes til analyse af
signalerne i den grenne kanal (HPV 16).

® "QlAscreen RGQ Orange Channel analysis template.qut” skal anvendes til analyse af
signalerne i den orange kanal (-globin).

e "QlAscreen RGQ Yellow Channel analysis template.qut” skal anvendes til analyse af
signalerne i den gule kanal (HPV andre).

® "QlAscreen RGQ Red Channel analysis template.qut” skal anvendes fil analyse af

signalerne i den rgde kanal (HPV 18).
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Pravebehandling ved hjzlp af Rotor-Gene Q MDx-instrumenter med en 72-rers
rotor

Ud over en positiv og en negativ kontrol kan der testes op til 70 genomiske DNA-prgver inden
for samme eksperiment. Skemaet i tabel 1 indeholder et eksempel p& issetningsblokken eller
rotoropsaetningen til et eksperiment med QlAscreen HPV PCR Test. Tallene angiver positioner

i iseetningsblokken og indikerer den endelige rotorposition.
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Tabel 1. Plade og rotoropsztning il et eksperiment med QlAscreen HPV PCR Test pé Rotor-Gene Q MDx-instrument

Strip  Rerposition  Prevenavn Strip  Rerposition  Prevenavn Strip  Rerposition  Prevenavn
1 1 Positive Control 7 25 Prove 23 13 49 Prave 47
(Positiv kontrol)
2 Negative 26 Preve 24 50 Prove 48
Control
(Negativ
kontrol)
3 Prove 1 27 Prove 25 51 Prave 49
4 Prave 2 28 Prave 26 52 Prave 50
2 5 Prove 3 8 29 Preve 27 14 53 Prove 51
6 Prove 4 30 Prove 28 54 Prove 52
7 Prove 5 31 Prove 29 55 Prove 53
8 Prave 6 32 Prave 30 56 Prove 54
3 9 Prove 7 9 33 Prove 31 15 57 Prove 55
10 Prove 8 34 Prove 32 58 Prave 56
11 Prove 9 35 Preve 33 59 Prave 57
12 Prave 10 36 Prave 34 60 Prove 58
4 13 Prove 11 10 37 Prove 35 16 61 Prave 59
14 Prove 12 38 Prave 36 62 Prave 60
15 Prove 13 39 Prave 37 63 Prave 61
16 Prove 14 40 Prove 38 64 Prove 62
5 17 Prove 15 11 41 Prave 39 17 65 Prove 63
18 Prave 16 42 Prave 40 66 Prave 64
19 Prove 17 43 Prove 41 67 Prave 65
20 Prove 18 44 Prove 42 68 Prove 66
6 21 Prove 19 12 45 Prove 43 19 69 Prave 67
22 Prave 20 46 Prove 44 70 Prove 68
23 Prove 21 47 Prove 45 71 Prave 69
24 Prove 22 48 Prove 46 72 Prave 70

Bemaerk: Opfyld alle ubrugte positioner med tomme rer.
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PCR pd Rotor-Gene Q MDx-instrumenter med 72-rers rotor

1. Konfigurer QlAscreen HPV PCR Test

Bemaerk: For at minimere risikoen for PCR-reaktionskontaminering anbefales det p& det

kraftigste, at du anvender et PCR-kabinet med UV-bestrélingsfunktion.

Vigtigt: QlAscreen Master Mix skal blandes i et omrade, som er adskilt fra det omrade, der
bruges til DNA<ekstraktion.

la.

Renger arbejdsbordet, pipetter og rarstativet for brug med en DNA-nedbrydende
oplasning for at kontamination af skabelonen eller af nukleasen.

Bemaerk: Skift spidser mellem hvert rer for at undgd kontaminering p& grund aof en
uspecifik skabelon eller en reaktionsblanding, der kan medfare falske positive resultater.
Bland forsigtigt ved at vende dem 10 gange, og centrifuger derefter kort for at samle
oplesningen i bunden af reret.

Dispensér 15 pl of QlAscreen Master Mix i de relevante rer i rerstripsene (med maks.
72 ror pr. RotorGene Q MDxkarsel). Reaktionsopsaetingen kan udferes ved
stuetemperatur.

Saet QlAscreen Master Mix i fryseren igen for at undgd nedbrydning af materiale.
Transporter rerene til et andet omréde for at dispensere QlAscreen Positive Control og
DNA-praven.

Tilfer 5 pl af den negative kontrol il rerposition 2, bland ved pipettere op og ned eller
ved at slé med fingrene pd reret, og luk reret ved af trykke heetten pa reret.

Tilfer 5 pl QlAscreen Positive Control il rerposition 1, bland ved pipettere op og ned
eller ved at sl& med fingrene pé raret, og luk reret.

Bemaerk: Skift spidser mellem hvert rer for at undgé kontaminering pé grund af en
uspecifik skabelon eller en reaktionsblanding, der kan medfare falske positive resultater.
Tilfer 5 pl of DNA-preven til de relevante rer indeholdende QlAscreen Master Mix,
bland ved pipettere op og ned eller ved at sl& med fingrene pé& rerene, og luk rerene
ved at trykke haetterne pé rerene.

Nar du har fyldt et sset med 4 rer, trykkes hastterne pd rerene.

Bemaerk: PCR-rarene kan opbevares merkt i 30 minutter mellem pipetteringspraverne

i PCR-rarene og starten p& eksperimentet i maskinen ved 2-8 °C.
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2. Klarger Rotor-Gene Q MDx, og start eksperimentet pa felgende méde:

Vigtigt: Fer kittet bruges ferste gang, foretages en opvarmningskersel of Rotor-Gene Q MDx
5plex HRM ved 95 °C i 10 minutter.

2a.
2b.

2c.
2d.
2e.

2f.

2h.
2i.
2i.

Anbring en rotor med 72 brende pé& rotorholderen.

Fyld rotoren med striprer i henhold til de tildelte positioner, startende i position 1, som
vist i tabel 1 med tomme striprar med 1&g i alle positioner, der ikke skal anvendes.
Bemaerk: Serg for, at det ferste rer er sat i position 1, og at striprerene er anbragt i den
rigtige retning og position som vist i tabel 1.

Montér l&seringen.

Saet rotoren og |&seringen i Rotor-Gene Q MDx-instrumentet, og luk instrumentlaget.
G til vinduet New Run (Ny kersel), og klik pa Open a template in another folder...
(Abn en skabelon i en anden mappe...).

Vaelg den QlAscreen run template (QlAscreenkerselsskabelonen), der hedder
QlAscreen RGQ profile v1.0.ret.

Vaelg Rotor type (Rotortype): 72-Well Rotor (72-brands rotor) og Locking ring attached
(Lésering pasat), og klik p& Next (Naeste).

Ved Operator (Operater) indtastes initialer, og derefter klikkes pa Next (Naeste).

| det efterfalgende vindue skal du klikke p& Next (Naeste).

Klik p& Start run (Start kersel).

Hvis du vil indtaste prevenavne, klikker du p& Edit samples (Rediger prever) (du kan

ogsé gere dette, nér kerslen er udfert).

Tabel 2. Mél- og kanalindstillinger*
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Mal Detektionskanal
B-globin Orange

HPV 16 Green

HPV 18 Red

HPV andre* Yellow

* HPV andre bestdr af puljen med 13 ikke-16/18 HPV-typer.
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3. Analysér dataene.

3a.
3b.

3c.

3d.

3e.

3f.

3g.

Veelg de rer, der skal analyseres.

Ga til Analysis tool window (Analysevaerktgjsvindue), vaelg Cycling A. Green, og klik
p& Show (Vis). Klik p& Import (Importér) under Imported Settings (Importerede
indstillinger) (nederst til hajre i vinduet), og vaelg filen QlAscreen RGQ Green
Channel analysis template.qut. Vaelg Cycling A. Green, og klik p& Hide (Skjul).
Veelg Cycling A. Orange, og klik p& Show (Vis). Klik p& Import (Importér) under
Imported Settings (Importerede indstillinger), og veelg filen QlAscreen RGQ Orange
Channel andlysis template.qut. Vaelg Cycling A. Orange, og klik p& Hide (Skjul).
Veelg Cycling A. Red, og klik p& Show (Vis). Klik p& Import (Importér) under
Imported Settings (Importerede indstillinger), og vaelg filen QlAscreen RGQ Red
Channel analysis template.qut. Vaelg Cycling A. Red, og klik p& Hide (Skjul).

Vaelg Cycling A. Yellow, og klik p& Show (Vis). Klik p& Import (Importér) under
Imported Settings (Importerede indstillinger), og veelg filen QlAscreen RGQ Yellow
Channel qnd|ysis templote.qut.

Klik p& Save (Gem).

VALGEFRIT: | forbindelse med fortolkningen af resultaterne kan dataene eksporteres
til en .csvfil. Gé til File > Save as > Excel Analysis Sheet (Fil > Gem som >

Excel-analyseark), og gem eksporffilen.

4. Tem Rotor-Gene Q MDx-instrumentet, og kassér striprerene ifglge de lokale

sikkerhedsregler.
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Fortolkning af resultater

Kersels- og prevevalideringskriterierne stér nedenfor under hhv. A og B. Her er de passende

foranstalininger angivet, s&fremt et eller flere kriterier ikke er opfyldt.
A. Valideringskriterier for kontroller til QlAscreen HPV PCR Test

Mélene i QlAscreen Positive Control skal give Cr-vaerdier, der er lavere end 29 for -globin,
lavere end 30 for HPV 16 og HPV 18, og lavere end 32 for HPV andre. Hvis dette ikke er

tilfeeldet, og analyseindstillingerne er korrekte, skal eksperimentet gentages.

Ingen af mélene i QlAscreen Negative Control ber resultere i et signal, der ligger over
teerskelvaerdien, indtil slutningen af PCRkerslen (dvs. cyklus 40 eller ikke defineret). Hvis der

ses et signal for cyklus 40, og analyseindstillingerne er korrekte, skal eksperimentet gentages.

Bemaerk: Hvis kontrollerne ikke lever op til de fastlagte graenser, og gentagelse udelukker feil

i teknikken, kontrolleres felgende:

Udlgbsdatoen pa reagenspakken
Temperaturen pd reagenserne

PCR-systemets og softwaren indstillinger

Kontaminering

Hvis kontrollerne stadig er ugyldige, skal du kontakte producentens kundeservice eller din

lokale forhandler.
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B. Tolkning of preveresultater

Resultatet for en prove bestemmes pa folgende méde (tabel 3).

Tabel 3. Fortolkning of resultater

Cr-veerdi for

Cr-veerdi for HPV-mal -globin Tolkning
1 HPV 16 og/eller HPV 18 <36 og/eller HPV andre <33.5 Alle HPV-positiv
2 HPV 16 og HPV 18 236 eller ikke defineret og HPV andre 233,5 eller ikke <30 HPV-negativ
defineret
3 HPV 16 og HPV 18 236 eller ikke defineret og HPV andre 233,5 eller ikke ~ >30 Ugyldig

defineret

1. HPV-positiv. Hvis Cr-veerdi(er) for HPV 16 og/eller HPV 18 er <36, og/eller Andre HPV er <33,5 (uanset Crvaerdi
for B-globin). Kanalen indikerer den eller de tilstedevaerende type(r). 2. HPV-negativ. Hvis Cr-vaerdi for -globin er <30,
og Crvaerdier for HPV 16 og HPV 18 er 236 eller ikke udviser noget signal, og HPV andre er 233,5 eller ikke udviser
noget signal. 3. Ugyldig. Hvis Crvaerdi for B-globin er >30, og Crvaerdier for HPV 16 og HPV 18 er 236 eller ikke

udviser noget signal, og HPV andre er 233,5 eller ikke udviser noget signal.
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Begraensninger

® | relation til den tilsigtede anvendelse skal testen udferes p& cervikale skrabepraver eller
selviagne (cervikal)vaginale prever. Men QlAscreen HPV PCR Test er ogsd blevet
evalueret for brug sammen med DNA ekstraheret fra formalinfikserede paraffinindstabte
(formalin-fixed paraffin-embedded, FFPE) biopsiprever.

e Preveindsamling, transport, og opbevaring kan pévirke antallet af kopier af et mél
i preven, hvilket kan for&rsage et potentielt falsk positivt eller falsk negativt resultat.

e Disse instrukser gaelder kun for Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM-instrumentet.

e Darlig ydeevne inden for DNA-ekstraktion kan medfere dérlige testresultater. Kontakt din
lokale forhandler eller producentens kundeservice for teknisk rédgivning om
DNA-ekstraktionsprotokollen, hvis denne fejl fortsat opstar.

® Prgver med tvivisomme resultater som felge af et lavt malkopiantal kan blive bekraeftet
med en fornyet analyse.

® | sjzldne tilfelde kan naturlige HPV-varianter eller HPV-typer, som ikke er mal for
QlAscreen HPV PCR Test, forarsage cervikallaesioner.

® Reagenser i QlAscreen HPV PCR Test kan kun anvendes til in vitro-diagnostik.

® Brug af PCR-est kraever god laboratoriepraksis, herunder vedligeholdelse af udstyr, der
er dedikeret til molekyleerbiologi, og som overholder gzeldende lovgivning og relevante
standarder.

e De reagenser og vejledninger, som leveres sammen med QlAscreen HPV PCR Test, er
valideret efter at opné optimal ydeevne.

® QlAscreen HPV PCR Test skal anvendes af laboratoriepersonale, som er uddannet
i brugen af Rotor-Gene Q MDx-instrumenterne.

® Produktet m& kun anvendes af personale, som er specielt instrueret og uddannet i
teknikkerne til realtime PCR og in vitro-diagnostiske procedurer. De fremkomne
diagnostiske resultater skal fortolkes i forbindelse med andre kliniske fund eller
laboratoriefund.

® Det er ngdvendigt ngje at felge brugervejledningen (handbog) for at opné optimale
QlAscreen HPV PCR Test-resultater.
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e Bemaerk ngje udlebsdatoerne, der er trykt p& aesken og etiketterne til alle komponenter.
Brug ikke komponenter, der er for gamle.

o Alle reagenser, der leveres med QlAscreen HPV PCR Test, er udelukkende beregnet til
brug sammen med de evrige reagenser i det samme kit. Ellers kan defte pdvirke
ydeevnen.

® Enhver brug til andre formdl end de tiltsenkte af dette produkt og/eller
komponentaendringer ger, at Self-screen B.V.s garanti bortfalder.

® Det er brugerens ansvar at kontrollere systemets egnethed til eventuelle procedurer, der

udferes i laboratoriet og ikke er omfattet af ydelsesundersagelserne.
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Ydelseskarakteristika

Pavisningsgraense (Limit of Detection, LoD)

Pavisningsgraensen (Limit of Detection, LoD) blev bestemt ved hjelp aof gBlocks
(dvs. dobbeltstrengede genomiske DNA-blokke), som indeholdt dele aof E7-genet til en
HPV-genotype. Serielle 3-dobbelte gBlock-fortyndingsserier med 15 HPV-maltyper (dvs. 16,
18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 og 68) blev klargjort p& en baggrund
af 50 ng humant DNA og testet 8 gange. For B-globin blev LoD bestemt p& en 3-dobbelt
fortyndingsserie i vand af gBlock, der indeholdt dele af det B-globin-gen, der blev testet
8 gange.

Tabel 4. Pavisningsgraense (Limit of Detection, LoD) ved QlAscreen HPV PCR Test-analyse af 15 HPV-typer og B-globin-gen

Mal LoD (kopier pr. PCR)
HPV 16 206

HPV 18 69

HPV 39, 45 617

HPV 31, 33, 35, 51, 56, 59, 66, 67 1852

HPV 52, 58, 68 5556
B-globin 617
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Analysespecificitet*

Den analytiske specificitet blev determineret i forhold til plasmid-DNA fra ikke-méls-
HPV-genomer (dvs. HPV 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53, 61 og 70) ved en koncentration pd
mindst 46.000 kopier/test og i forhold til de 3 mest potentielt patogene vaginale
mikroorganismer Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae og Candida albicans ved
en koncentration p& mindst 10.000 kopier/test. Testen péviste ikke nogen krydsreaktivitet med
ikke-méls-HPV-typerne 6, 11, 26, 40, 42, 43, 53 og 61 eller mikroorganismerne. Kun ved
HPV 70 blev der observeret et positivt signal i kanalen “HPV andre” (dvs. den kanal, der
detekterer pulien af 13 ikke-16/18 HPV-typer), som ved yderligere fortynding kunne detekteres
ved > 17.000 kopier/test. HPV 70 anses for sandsynligvis at have carcinogene egenskaber
p& baggrund af epidemiologiske, fylogenetiske og funktionelle studier (11-13).

Klinisk ydeevne ved cervikalprever (afskrabninger)

Den kliniske sensitivitet og specificitet hos testen for cervikal intraepitelial neoplasi klasse 2
eller hajere (CIN 2+) i cervikale prever (afskrabninger), som opbevares i PreservCyt, blev
valideret i to forskellige studier ved en ikke-inferioritetsanalyse i forhold til hgjrisiko-HPV
GP5+/6+ PCR (10) eller Hybrid Capture 2 (14) i henhold til internationale retningslinjer for
HPV-testkrav til screening for livmoderhalskrzeft (9). De kliniske sensitiviteter for CIN 2+ var
96,8 % (61/63) og 92,9 % (21/98), og de kliniske specificiteter for CIN 2+ var 95,1 %
(783/823) og 94,2 % (933/990). Den kliniske sensitivitet og specificitet var ikke-inferior i
forhold til referenceanalyserne GP5+/6+ PCR (10) eller Hybrid Capture 2 (14), hvilket
indikerer en meget god klinisk ydeevne. For kvinder med ASC-US eller LSIL var vaerdierne for
klinisk sensitivitet og specificitet for CIN2+ henholdsvis 97,4 % (37/38, 95 % Cl 83,5-99,4)
og 59,8 % (52/87, 95 % Cl. 49,2-69,5).014

* Ydelseskarakteristika er gaeldende for testversion ABI7500. Akvivalensanalysen paviste en lignende ydeevne og
validering af QlAscreen HPV PCR Test ved Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM.
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Reproducerbarhed*

Testens reproducerbarhed og overensstemmelse mellem laboratorier blev valideret i henhold
til de internationale retningslinjer for HPV-testkrav for screening for livmoderhalskraeft (9).
Reproducerbarheden mellem laboratorier ved cervikalpraver (udskrabninger) over tid var
99,5 % (544/547) med en kappa-veerdi pa 0,99, mens overensstemmelsen mellem
laboratorier var 99,2 % (527/531) med en kappa-veerdi p& 0,98, hvilket indikerer god

overensstemmelse (10).
Ydeevne ved selvtagne (cervikal-)vaginale prever*

Testens ydeevne ved selviagne (cervikal)vaginale prever er blevet valideret ved to forskellige
provetagningsmetoder: 1) Selvtagne udskylningsprever, og 2) selvtagne vaginalberstepraver.
Ved selvtagne udskylningsprever var overensstemmelsen med referenceanalysen GP5+/6+ PCR
96,7% (59/61) med en CIN 2+sensitivitet p& 91,4 % (21/23) (10). Ved selvtagne
vaginalbarstepraver var overensstemmelsen med GP5+/6+ PCR 92,9% (104/112) med en CIN
2+-sensitivitet pd 93,9 % (31/34) (10).

Interfererende stoffer*
Spor af EDTA (0,5M), HCI (TN), silicaperler (1 pl), blod (1 pl), urea (40 g/100 ml), og
lysisbufferen haemmede testens ydeevne. ETOH 96 % (1 pl) og DMSO 4 % (v/v) havde ingen

haemmende virkning pé udferelsen af testen. Heemningen overvéges ved hijzelp af pravekontrol

(f.eks. B-globinmal).

* Ydelseskarakteristika er gaeldende for testversion ABI7500. Akvivalensanalysen péviste en lignende ydeevne og
validering af QlAscreen HPV PCR Test ved Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM.
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsvejledning kan vaere nyttig il at afhjaelpe eventuelle problemer. Yderligere
information kan ogsé& f&s pd siden med ofte stillede spergsmél (Frequently Asked Questions,
FAQ) hos vores tekniske supportcenter: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Derudover
svarer personalet fra QIAGEN Teknisk Service gerne p& spergsmadl vedrerende enten
informationen og/eller protokollerne i denne hé&ndbog eller prave- og analyseteknologier

(kontaktinformation: Beseg www.qiagen.com).

Kommentarer og forslag

Praven har féet en ugyldig vurdering: B-globins amplifikation er for lav eller fraverende

a)  Pipetteringsfeil eller Kontroller pipetteringsplanen og konfigurationen af reaktionen.
udeladte reagenser. Gentag preven.
Se “PCR pd Rotor-Gene Q
MDx-instrumenter med 72-rars
rotor” pé side 21

b)  Kontroller DNA-eluat Gentag DNA-ekstraktion.

Den positive kontrol er ugyldig: amplifikationen er for lav eller fravaerende for et eller flere of mélene

a)  Pipetteringsfeil eller Kontroller pipetteringsplanen og konfigurationen af reaktionen.
udeladte reagenser. Gentag proven.
Se “PCR pé Rotor-Gene Q
MDx-instrumenter med 72-rars
rotor” pd side 21

b)  Delvis nedbrydelse Opbevar kittets indhold ved -15 til -30 °C.
Undgé at nedfryse og opte mere end maksimalt fem cyklusser.
c)  PCR-reagenser delvist Opbevar kittets indhold ved -15 1il -30 °C, og beskyt reaktionsblandingerne
nedbrudt

mod direkte lys.
Undgé gentagen nedfrysning og optening.

d)  Ombyting af striprer Kontrollér pipetteringsplanen og konfigurationen af reaktionen.

e)  Udlgbsdato Kontrollér udlebsdatoen for det anvendte kit.

fj  Tidsforsinkelse mellem PCR-blandingerne kan opbevares merkt i 30 minutter mellem
pipetteringspraver og starten pipetteringspraverne i PCR og starten pé& kerslen i maskinen ved
pé kerslen 2-8 °C.
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Kommentarer og forslag

Ikke-skabelon-kontrol (No template control, NTC) er ugyldig

a)  Pipetteringsfeil eller Kontroller pipetteringsplanen og konfigurationen af reaktionen.
udeladte reagenser. Gentag proven.
Se “PCR pd Rotor-Gene Q
MDx-instrumenter med 72-rars
rotor” pd side 21

Fravaerende eller lave signaler praven, men kontrolkerslen er OK

a)  Heemmende pavirkninger Serg altid for at kontrollere, at der ikke er resterende buffere under
DNA-ekstraktion.
Gentag DNA-ekstraktion.
b)  Pipetteringsfejl. Kontroller pipetteringsplanen og konfigurationen af reaktionen.
Se “PCR pd Rotor-Gene Q Gentag PCR*kerslen.

MDx-instrumenter med 72-rers
rotor” pé side 21

Hvis problemet ikke er afhjulpet, skal du kontakte QIAGENSs tekniske service.
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Symboler

Falgende symboler kan evt. findes p& emballagen og etiketten:

Symbol Symboldefinition

2 Holdbarhedsdato

Medicinsk udstyr il in vitro-diagnostik
c € CEIVD-symbol

Kotelognummer

I.OT Lotnummer

Materialenummer

Komponenter
Indeholder

Antal

HEHE

R stér for revision af brugsanvisningen (héndbog), og n stér for
revisionsnummeret

~
=

GTIN Globalt handelsvarenummer
Temperaturbegraensning

Producent

B2
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Symbol Symboldefinition

T Opbevares uden for sollys

m Lees brugsanvisningen
A Forsigtig

Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information kan du gé ind pé vores tekniske supporfcenter
p& www.qgiagen.com/Support, ringe p&d 00800-22-44-6000 eller kontakte QIAGEN Teknisk

Service eller lokale forhandlere (se bagsiden, eller beseg www.qiagen.com).
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.-nr.
QIAscreen HPV PCR Test Til 72 reaktioner, indeholder: 617005
Masterblanding, Positiv kontrol,
Negativ kontrol, brugsanvisning
QlAsymphony SP QIAsymphony-modul til klargering af 9001297
praver (valgfrit til ekstraktion)
Rotor-Gene Q MDx
Rotor-Gene Q MDx HRM Realtime PCR-cycler og hgjoplaselig 9002035
System smelteanalysator med 5 kanaler
(gren, gul, orange, rad, violet) plus
HRM-kanal, beerbar computer,
software, tilbeher: inklusive 1 &rs
garanti pé& reservedele og arbejdslen,
installation og uddannelse
Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM  Realtime PCR-cycler og hgjopleselig 9002032
Platform smelteanalysator med 5 kanaler
(gren, gul, orange, rad, violet) plus
HRM-kanal, beerbar computer,
software, tilbeher: inkluderer 1 ars
garanti p& reservedele og arbejdslen,
installation og uddannelse ikke
inkluderet
Tilbehor til Rotor-Gene Q MDx
Loading Block 72 x 0.1 mlL Aluminiumsblok til manuel opszetning 9018901
Tubes af reaktion med en enkeltkanalspipette
i72x0,1 ml rer
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Strip Tubes and Caps, 250 bénd a 4 rer og heetter il 981103

0.1 mL (250) 1.000 reaktioner
Strip Tubes and Caps, 10 x 250 strips a 4 rer og haetter til 981106
0.1 mL (2500) 10.000 reaktioner

For opdateret licensinformation og produkispecifikke ansvarsfraskrivelser henvises til den
aktuelle QIAGEN kithandbog eller -brugermanual. QIAGEN kith&ndbeger og
brugermanualer kan fé&s via www.qiagen.com eller rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service

eller den lokale forhandler.
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Revisionshistorik for dokumentet

Dato Andringer

R2, august 2018 Afsnittet Advarsler og forholdsregler er blevet opdateret. CellSolutions® er tilfajet i
afsnittene Klargering af preve og prevehéndtering og Varemaerker. Afsnittet
Preveklargering er blevet revideret, s& angivelser med breker er erstattet med
procenter. Protokol opdateret: QlAscreen HPV PCR Test for RGQ MDx. Kolonne 3 i
tabel 1 1 er revideret i protokollen: QlAscreen HPV PCR Test for RGQ MDx. Afsnittet
PCR p& RGQ MDx med 72-rersrotor er opdateret med tilfgjelse of Vigtig
bemaerkning og sendring af vinduet New experiment (Nyt eksperiment) il New Run
(Ny kersel). Afsnittet Ydelseskarakteristika er blevet opdateret. Katalognummeret for
QlAscreen HPV PCR Test er blevet rettet. Opdateringer af layout

R3, juni 2023 Afsnittet Praveopbevaring og -héndtering er blevet opdateret; afsnittet Kalrgering af
preve med forbehandling of prever, der opbevares i SurePath, og vejledningen i
DNA-ekstraktion med QlAamp DSP Virus Spin Kit og DNA-ekstraktion med
QIAsymphony ved hijzelp af QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit er blevet
opdateret; Klinisk praestation for prever, der opbevares i SurePath, er blevet
opdateret, og reference il validering af prever, der opbevares i SurePath, er blevet
tilfoet.

Aftale om begraenset licens til QlAscreen HPV PCR Test

Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkar:

1. Produktet mé kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne handbog og kun med de komponenter, der er i kittet. QIAGEN
giver ingen licens, under nogen infellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette kit med komponenter, der ikke er inkluderet i dette kit,
undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne héndbog og andre protokoller, der er tilgaengelige pa www.qiagen.com. Nogle af disse
andre protokoller er stillet til radighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN hverken
garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

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

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videreszlges.

4. QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

5. Koberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere til, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN
kan handhzeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle undersagelses- og kostninger, herunder advokatsaleerer, i
ethvert segsmél for at hadndhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med paneleO og/eller komponenterne

deri.

Opdaterede licensbetingelser kan findes pa www.giagen.com.

Varemaerker: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAamp®, QlAsymphony®, MinElute®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.); CellSolutions®;
Pathtezt® (Pathtezt); SurePath® (Becton Dickinson and Company). Registrerede navne, varemzerker osv. anvendt i dette dokument ma ikke, selv nar de ikke specifikt er
markeret som sédan, befragtes som veerende juridisk ubeskyttede.

QIAscreen HPV PCR Test produceres af Self-screen B.V.
QlAscreen HPV PCR Test produceres for QIAGEN af Self-screen B.V.

1132289DA 06/2023 HB-2579-004 © 2023 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.
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