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QIAGEN meégini y émimo ir tyrim y technologijos

QIAGEN yra inovaciniy meéginiy ir tyrimy technologijy, leidzianciy iSskirti ir
nustatyti bet kokio biologinio méginio turinj, lyderis. Misy pazangus, aukstos
kokybés produktai ir paslaugos uztikrina sékme nuo méginio paémimo iki
rezultato gavimo.

QIAGEN nustato standartus Siose srityse:

DNR, RNR ir baltymy iSgryninimas

Nukleino ragsciy ir baltymy tyrimai

mikroRNR ir RNRIi tyrimai

Méginiy ir tyrimy technologijy automatizavimas

Musy tikslas yra padéti jums pasiekti iSskirting sékme ir laiméjimus. Jeigu jums
reikia daugiau informacijos, apsilankykite adresu www.giagen.com.
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Paskirtis

artus HBV QS-RGQ rinkinys yra in vitro nukleino ragsc¢iy amplifikacijos testas,
skirtas hepatito B viruso (HBV) DNR kiekio nustatymui Zmogaus EDTA
plazmoje. Sis diagnostinis testavimo rinkinys naudoja polimerazés grandinine
reakcijg (PCR) ir yra konfigaruotas naudojimui su QIAsymphony SP/AS bei
Rotor-Gene Q instrumentais. Daugiau informacijos apie specifinius Zmogaus
biologinius meéginius, su kuriais buvo patvirtintas rinkinys, zr. Naudojimo
lapuose, kuriuos rasite www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

QIAGEN ir toliau kuria bei tvirtina kitus artus QS-RGQ rinkiniy naudojimo
bddus, pvz., naudojimui su papildomais méginiy tipais. Naujausig Sio vadovo
versijg ir susijusius Naudojimo lapus rasite
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

rezultatais ir kitais ligos prognozavimo laboratoriniais Zymenimis bei kaip
pagalbiné priemoné vertinant virusy reakcijg j antivirusinj gydyma, nustatytg
pagal Zmogaus EDTA plazmos HBV DNR lygiy pokycius. artus HBV QS-RGQ
rinkinys negali biti naudojamas kaip HBV tyrimo testas arba diagnostinis
testas, patvirtinantis esamg HBYV infekcijg.

Daugiau informacijos apie specifinius Zzmogaus biologinius meéginius,
su kuriais buvo patvirtintas rinkinys, Zr. Naudojimo lapuose, kuriuos
rasite www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Kadangi QIAGEN nuolat stebi tyrimo veikima ir patvirtina naujus reikalavimus,
vartotojai turi jsitikinti, kad dirba su naujausia naudojimo instrukcijy perzidra.

Prie$ atlikdami testg, patikrinkite, ar néra naujy elektroniniy Zymeéjimo
perzidry www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Visus rinkinius galima naudoti su atitinkamais instrukcijy elementais, kol
vadovo versijos numeris ir kita Zyméjimo informacija sutampa su rinkinio
versijos numeriu. Versijos numeris matomas ant kiekvienos rinkinio dézutés
etiketés. QIAGEN uZztikrina suderinamuma tarp visy testo rinkiniy partijy,
turinCiy tg patj versijos numer;.

Santrauka ir paaiskinimas

artus HBV QS-RGQ rinkinj sudaro paruoSta naudojimui sistema, skirta aptikti
HBV DNR taikant polimerazés grandinine reakcijg (PCR) su Rotor-Gene Q
instrumentais su méginiy paruoSimu ir tyrimo nustatymu naudojant
QIAsymphony SP/AS instrumentus. | HBV RG/TM Master jeina reagentai ir
fermentai specifinei HBV genomo 134 bp srities amplifikacijai ir tiesioginiam
specifinio amplikono aptikimui Rotor-Gene Q fluorescencijos kanale Cycling
Green.

Be to, j artus HBV QS-RGQ rinkinj jeina antriné heterologiné amplifikacijos
sistema, turinti identifikuoti galimg PGR slopinimg. Jis aptinkamas kaip vidiné
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kontrolé (IC) Rotor-Gene Q fluorescencijos kanale Cycling Yellow. Analitinés
HBV PGR aptikimo riba nesumazéja. Tiekiamos iSorinés teigiamos kontrolés
(HBV RG/TM QS 1-5), leidziancCius nustatyti virusiniy DNR kiekj. Daugiau
informacijos zr. atitinkamg Naudojimo lapg
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Informacija apie patogenus

Hepatito B virusas (HBV) daugiausiai perduodamas per kraujg ar kraujo
produktus. Vis délto galima uZsikrésti ir lytiniu, oraliniu ir perinataliniu bidu. Po
bendro pobldZio negalavimo, jskaitant apetito praradimg, vémimg ir pilvo
skausmus, mazdaug 10-20% pacienty atsiranda karsciavimas, egzantema
(odos iSbérimas) bei reumatinés sgnariy ir raumeny problemos. Po 2-14 dieny
iSsivysto gelta, kurig gali lydéti niezulys. Sunkios formos hepatitas iSsivysto
mazdaug 1% visy uzsikrétusiy pacienty ir daznai baigiasi mirtimi. 5-10%
hepatitu B serganciy pacienty iSsivysto létinis kepeny uzdegimas, kuris gali
progresuoti j kepeny ciroze ar pirmine kepeny lgsteliy karcinoma.
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Tiekiamos medziagos

Rinkinio turinys

artus HBV QS-RGQ rinkinys (24) (72)
Katalogo Nr. 4506363 4506366
Reakcij y skai €ius 24 72
Mélyna HBV RG/TM Master 3x360 ul 7 x360 ul
Raudona HBV RG/TM QS 1* (1 x 105 IU/ul) @S 200 pl 200 pl
Raudona HBV RG/TM QS 2* (1 x 10*1U/ul) @S 200 200 pl
Raudona HBV RG/TM QS 3* (1 x 103 IU/ul) QS 200 pl 200 pl
Raudona HBV RG/TM QS 4* (1 x 102 1U/ul) @S 200 pl 200 pl
Raudona HBV RG/TM QS 5* (1 x 10t IU/ul) QS 200 pl 200 pl
Zalia HBV RG/TM ICT IC 1000 pl 2 x 1000 pl
Balta Vanduo (PGR laipsnio) 1000 pl 1000 pl
Vadovas 1 1

* Kiekio nustatymo standartas
T Vidiné kontrolé
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Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

Dirbdami su chemikalais, visada dévékite tinkama laboratorinj chalata,
mavekite vienkartines pirstines ir neSiokite apsauginius akinius. Jeigu jums
reikia daugiau informacijos, praSom perskaityti atitinkamus saugos duomeny
lapus (SDL), kuriuos gausite iS produkto gamintojo.

B Pipetés (reguliuojamos)* ir sterilds pipeciy galiukai su filtrais
M Sdkurinis maiSytuvas*

B Darbastalio centrifuga* su rotoriumi 2 ml reakcijos mégintuvéliams, galinti
centrifuguoti 6800 x g

Mégini y paruoSimui
B QIlAsymphony SP instrumentas (katalogo Nr. 9001297)*
B QIlAsymphony AS instrumentas (katalogo Nr. 9001301)*

PGR

M Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM ar Rotor-Gene Q 5plex HRM
instrumentas*

B Rotor-Gene Q 2.1 ar aukStesné programinés jrangos versija
B Pasirinktis: Rotor-Gene AssayManager'™ 1.0 ar aukstesné versija

Pastaba: Papildomg informacijg apie medziagas, reikalingas specifiniams
naudojimo budams, rasite atitinkamame Naudojimo lape
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

* |sitikinkite, kad instrumentai buvo patikrinti ir kalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.
T Rotor-Gene AssayManager planuojama paleisti j apyvartg iki 2012 mety pabaigos.
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Persp éjimai ir atsargumo priemon és
In vitro diagnostiniam naudojimuli.

Dirbdami su chemikalais, visada dévékite tinkama laboratorinj chalata,
mavekite vienkartines pirstines ir neSiokite apsauginius akinius. Jeigu jums
reikia daugiau informacijos, praSom perskaityti atitinkamus saugos duomeny
lapus (SDL). Juos rasite internete patogiu ir kompaktiSku PDF formatu adresu
www.giagen.com/safety, kur jas galésite susirasti, perzitréti ir iSspausdinti
kiekvieno QIAGEN® rinkinio ir rinkinio komponento saugos duomeny lapus.

leSkodami saugumo informacijos apie naudojamg iSgryninimo rinkinj, zr.
atitinkamo rinkinio vadova. leSkodami saugumo informacijos apie
instrumentus, zr. atitinkama instrumento vartotojo vadovg.

ISmeskite méginio ir tyrimo atliekas pagal savo vietinius saugos reikalavimus.

Bendrosios atsargumo priemon  és
Visada atkreipkite démes;j j Siuos dalykus:
B Naudokite sterilius pipeciy galiukus su filtrais.

B Atlikdami rankinius veiksmus, jeigu jmanoma, laikykite mégintuvélius
uzdarytus ir venkite uztersimo.

B PrieS pradédami tyrimg, gerai atitirpinkite visus komponentus kambario
temperatdroje (18-25°C).

B Atitirpine iSmaiSykite komponentus (pakartotinai laSindami aukStyn ir
Zemyn arba atlikdami impulsy stkuriavimg) ir trumpai centrifuguokite.
Jsitikinkite, kad reagenty mégintuvéliuose néra puty ar burbuliuky.

B NemaiSykite komponenty i$ rinkiniy su skirtingais partijos numeriais.

B Jsitikinkite, kad reikiami adapteriai atauSinti iki 2—8°C.

B Dirbkite greitai ir prieS sudédami laikykite PGR reagentus ant ledo arba
ausinimo bloke.

B Visada i$ karto pereikite nuo vienos darbo dalies prie kitos. NevirSykite 30
minuciy perkélimo iS vieno modulio j kitg laiko (i5 QIAsymphony SP |
QIAsymphony AS ir j Rotor-Gene Q).

Reagenty laikymas ir apdorojimas

artus HBV QS-RGQ rinkinio komponentus reikia laikyti —15°C to —30°C ir jie
iSlieka stabilds iki ant etiketés nurodytos galiojimo datos pabaigos. Reikia
vengti pakartotinio atitirpinimo ir uzSaldymo (>2 x), nes tai gali pabloginti tyrimo
veikima.
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Meégini y apdorojimas ir laikymas
Informacijg apie méginiy laikyma ir saugojimag specifiniams naudojimo badams

rasite atitinkamame Naudojimo lape
www.qgiagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.
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Proced ura

Darbo pradzia su QIAsymphony SP/AS instrumentais
Uzdarykite visus stalCius ir gaubtus.

Jjunkite QIAsymphony SP/AS instrumentus ir palaukite, kol pasirodys ekranas
“Sample Preparation” ir baigsis iniciacijos procedura.

Prisiregistruokite prie instrumento (stalCiai atsiblokuos).

Virusini y DNR iSgryninimas

artus HBV QS-RGQ rinkinys buvo patvirtintas su virusiniy DNR iSgryninimo
veiksmu, atliekamu su QIAsymphony SP naudojant QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen rinkinj. Zr. QIAsymphony DSP Virus/Pathogen vadovg, kur
rasite visg informacija, kaip paruosti reagenty kasete méginiy iSgryninimo
veiksmui su QIAsymphony SP.

Vidin és kontrol és ir suk éléjo RNR (SUK ELEJO) naudojimas

Naudojant QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkinius kartu su artus HBV
QS-RGQ rinkiniu, j i8gryninimo procedirg reikia jvesti vidine kontrole (HBV
RG/TM IC), kad bity galima stebéti méginiy paruoSimo ir pasrovinio tyrimo
efektyvuma. Be to, su QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkiniais gali tekti
paruosti sukéléjo RNR (SUKELEJA). Specifine informacijg apie vidine kontrole
ir sukéléjo RNR (SUKELEJO) naudojima rasite atitinkamame Naudojimo lape
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Tyrimo kontroli y rinkiniai ir tyrimo parametr y rinkiniai

Tyrimo kontroliy rinkiniai yra protokolo ir papildomy parametry, pvz., vidinés
kontrolés, kombinacija, skirta meéginiy iSgryninimui su QIAsymphony SP.
Kiekvienam protokolui i$ anksto instaliuojamas numatytas tyrimo kontroliy
rinkinys.

Tyrimo parametry rinkiniai yra tyrimo apibréZimo su nustatytais papildomais
parametrais, pvz., kartotiniy skaiiumi ir tyrimo standarty skaiciumi,
kombinacija, skirta tyrimo nustatymui QIAsymphony AS.

Atliekant integruotas proceduaras su QIAsymphony SP/AS, tyrimo parametry
rinkinys tiesiogiai susiejamas su virSutiniu priekiniu tyrimo kontroliy rinkiniu,
nustatant susijusj méginiy iSgryninimo procesa.

Nukleino r aigs €iy iSgavimas

ISplovose, paruostose su sukéléjo RNR (SUKELEJU), gali bati daug daugiau
sukéléjo RNR (SUKELEJO) negu tiksliniy nukleino ragsciy. Mes
rekomenduojame kiekybinius amplifikacijos metodus iSgavimo nustatymui.
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Nukleino r ags €iy laikymas

Jeigu laikote trumpai, iki 24 valandy, mes rekomenduojame laikyti iSgrynintas
nukleino ragstis 2—-8°C. Jeigu laikote ilgai, daugiau kaip 24 valandas, mes
rekomenduojame jas laikyti —20°C.

1
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Protokolas: DNR izoliavimas ir tyrimo nustatymas su
QIAsymphony SP/AS

Cia aprasytas bendras QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkiniy naudojimo
protokolas. Detali informacija apie tam tikrg naudojimo buda, jskaitant kiekius
ir mégintuvélius, pateikta atitinkame Naudojimo lape
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Svarb as patarimai pries pradedant

M |sitikinkite, kad susipazinote su darbu su QIAsymphony SP/AS
instrumentais. Zr. vartotojy vadovus, tiekiamus su jisy instrumentais, ir
naujausias darbo instrukcijy versijas, kurias rasite
www.giagen.com/products/qiasymphonyrgq.aspx.

B PrieS pirmg kartg panaudodami reagenty kasete (RK), patikrinkite, ar
kasetés (RK) Buffers QSL2 ir QSB1 néra nuosédy. Prireikus iSimkite
lovelius su Buffers QSL2 ir QSBL1 iS reagenty kasetés (RK) ir 30 minuciy
inkubuokite 37°C, kartais papurtydami, kad istirpty nuosédos. Jsitikinkite,
kad jdéjote atgal lovelius teisingose padétyse. Jeigu reagenty kaseté (RK)
jau pradurta, jsitikinkite, kad loveliai uzsandarinti su Reuse Seal Strips, ir
30 minuciy inkubuokite visg reagenty kasete (RK) 37°C vandens voneléje,
kartais papurtydami.*

B Stenkités smarkiai nepurtyti reagenty kasetés (RK), nes kitaip susidarys
putos, dél kuriy gali kilti skyscio lygio aptikimo problemy.

B Dirbkite greitai ir prieS sudédami laikykite PGR reagentus ant ledo arba
ausinimo bloke.

B Reagenty kiekiai yra optimizuoti 24 ar 72 reakcijoms su vienu rinkiniu
vienai procedurai (atitinkami katalogo Nr. 4506363 ir 4506366).

B Prie§ kiekvieng naudojima reikia visus reagentus pilnai iStirpinti, sumaisyti
(pakartotinai laSinant aukStyn ir Zzemyn ar greitai stkuriuojant) ir bent 3
sekundes centrifuguoti 6800 x g. Stenkités, kad reagentai nesuputoty.

B Paaiskéjo, kad méginiy ruoSimo iSplovos ir visi artus HBV QS-RGQ
rinkinio komponentai iSlieka stabilts instrumente bent jau tiek, kiek
jprastai prireikia norint iSgryninti 96 meéginius ir nustatyti 72 tyrimus,
jskaitant iki 30 minuciy perkélimo iS QIAsymphony SP j QIAsymphony AS
ir iki 30 minuciy perkélimo iS QIAsymphony AS j Rotor-Gene Q laiko.

* |sitikinkite, kad instrumentai buvo patikrinti, priziaréti ir kalibruoti pagal gamintojo
rekomendacijas
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Ka reikia padaryti prie$ pradedant

B Paruoskite visus reikiamus miSinius. Jeigu reikéty, paruoskite misinius su
sukéléjo RNR (SUKELEJU) ir vidines kontroles pries pat darbo pradzia.
Daugiau informacijos Zzr. atitinkamg Naudojimo lapg
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

B Prie§ pradédami procedira, jsitikinkite, kad iS magnetiniy daleliy pilnai
paruosSta suspensija. PrieS pirmg naudojimg bent 3 minutes smarkiali
pasukuriuokite lovelj su magnetinémis dalelémis.

B PrieS sudédami reagenty kasete (RK), nuimkite dangtj nuo lovelio su
magnetinémis dalelémis ir atidarykite fermenty mégintuvelius. |sitikinkite,
kad fermenty stovas sulygintas su kambario temperattra (15-25°C).

B Jsitikinkite, kad praduriamas dangtis (PD) uzdétas ant reagenty kasetés
(RK), o magnetiniy daleliy lovelio dangtis nuimtas; jeigu naudojate dalinai
panaudotg reagenty kasete (RK), jsitikinkite, kad iSimtos Reuse Seal
Strips.

B Jeigu méginiai pazyméti braksniniais kodais, pakreipkite méginius

meégintuveliy laikiklyje taip, kad braksSniniai kodai baty atsukti j braksniniy
kody skaitytuvg QIAsymphony SP kairéje puséje esanc¢iame stalCiuje
“Sample”.

Proced ura

Virusini y DNR isgryninimas su QIAsymphony SP

1. Uzdarykite visus QIAsymphony SP/AS instrument  y stal €ius ir
gaubtus.

2. Jjunkite instrumentus ir palaukite, kol pasirodys ek ranas “Sample
Preparation” ir baigsis iniciacijos proced ara.
Elektros jungtukas yra QIAsymphony SP apatiniame kairiajame kampe.

3. Prisiregistruokite prie instrument  y.

4. ParuoSskite Siuos stal €ius pagal atitinkam g Naudojimo lap g
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

B StalCius “Waste”; paruoSe atlikite inventoriaus skenavimag.

B StalCius “Eluate”; paruoSe atlikite inventoriaus skenavimag.

B StalCius “Reagents and Consumables”; paruoSe atlikite inventoriaus
skenavima.

B StalCius “Sample”.
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5. Naudodami QIAsymphony lie ¢iamo ekrano nustatym g “Integrated
run”, jveskite reikiam g informacij g apie kiekvien g apdorotin @ mégini y
partij . Pasirinkite proced urai tyrimo parametr y rinkin j ir priskirkite j j
bei atitinkam g AS partij g méginiams.

Informacija apie tyrimo parametry rinkinj ir pasirinktg plovimo kiekj pateikta
atitinkamame naudojimo lape.

Daugiau informacijos apie QIAsymphony SP/AS integruotas procediras
rasite instrumento vartotojy vadovuose.

6. Nustatydamiintegruot g proced ara, patikrinkite, ar teisingai priskyr  éte
mégini y laboratorinius indus, m éginio tip g (méginj, EC+ ir EC-) bei
kiekius.

Informacija apie vartojimo reikmenis ir komponentus, kuriuos reikia sudéti |
kiekvieng stalCiy, pateikta atitinkamame Naudojimo lape.

7. Jvede informacij g apie visas integruotos proced uros partijas,
spustelkite mygtuk g “Ok” ir iSeikite iS nustatymo “Integrated run”.
Visy partij y statusas integruotos proced uaros apzvalgoje pasikeis i$
“LOADED” j“QUEUED”. Vos jtraukus partij 3 j eile, pasirodys
mygtukas “Run”. Nor édami prad éti proced drgq, spauskite mygtuk a
“Run”.

Visi apdorojimo veiksmai yra pilnai automatizuoti.

QIAsymphony AS stal €iy sud éjimas tyrimo nustatymui

8. |Jtrauk e j eile integruot g proced ura, atidarykite QIAsymphony AS
stal €ius. Komponentai, kuriuos reikia sud  éti, rodomi lie éiamame
ekrane.

9. Pries integruot g proced uirg visada jsitikinkite, kad atlikote Siuos
dalykus.

M ]déjote galiuky latakg
B ISmetéte galiuky iSmetimo maisel;
B Instaliavote tus€ig galiuky iSmetimo maisel;
10. Apib adinkite ir sud ékite tyrim y stovus. Tyrim y stovai atausintuose
adapteriuose sudedami jangas “Assay”. Informacij g apie tyrim y

stovus rasite atitinkamame Naudojimo lape
www.qgiagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

11. Patikrinkite auSinimo pad é€iy temperat Grq.
Pasiekus tikslines auSinimo temperatiras, maza ZvaigZzduté Salia
kiekvienos angos bus Zalia.

12. PrieS naudojim 3 suderinkite visus HBV RG/TM Master vieno rinkinio
mégintuv élius j viena meégintuv élj.
Pastaba: Klampius reagentus gali bati sunku apdoroti su rankinémis
pipetémis. |sitikinkite, kad perkéléte visg Master kiekj j mégintuvél;.
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13. Pripilkite | kiekvien g reagento m égintuv élj reikiam g kiek j atitinkamo
reagento, remdamiesi instrumento programin  és jrangos pateikiama
sud éjimo informacija.

Pastaba: PrieS kiekvieng naudojimg reikia visus reagentus pilnai iStirpinti,
sumaiSyti (pakartotinai laSinant aukStyn ir Zemyn ar greitai stkuriuojant) ir
bent 3 sekundes centrifuguoti 6800 x g. Venkite burbuliuky ar puty, nes tai
gali sukelti aptikimo klaidas. Dirbkite greitai ir prieS sudédami laikykite
PGR komponentus ant ledo arba ausinimo bloke.

14. Sud ékite reagent y stov g ir patalpinkite reagent y meégintuv élius be
dangteli y j atitinkamas atausSint y reagent y adapteri y padétis, kaip
nurodyta atitinkamame Naudojimo lape.

15. Sud ékite vienkartinius filtr y galiukus j stal éius “Eluate and Reagents”
ir “Assays” priklausomai nuo atitinkamame Naudojimo lape nurodyto
reikiamo kiekvieno galiuk y tipo skai €iaus.

16. Uzdarykite stal €ius “Eluate and Reagents” ir “Assays”.

17. Uzdarydami kiekvien g stal iy, spauskite “Scan”, kad prad étum éte
kiekvieno stal €iaus inventoriaus skenavim 3.

Inventoriaus skenavimas patikrina angas, adapterius, filtry galiukus ir
galiuky latakg, o taip pat tiksly tam tikry reagenty kiekiy sudéjima.
Prireikus iStaisykite klaidas.

Tyrimo nustatymas prasidés automatiskai, kai baigsis QIAsymphony SP
iISgryninimo veiksmas ir iSplovy stovai bus perkelti j QIAsymphony AS.

18. Pasibaigus proced ura, spauskite “Remove” tyrimo nustatymo ekrane
“Overview”. Atidarykite stal  €iy “Assays” ir iSimkite tyrimo stovus.

19. Atsisi yskite rezultat g ir maiSytuvo failus.

20. Jeigu per integruot g proced ura QIAsymphony AS konfig Gruojama
daug partij y, perd ékite QIAsymphony AS stal €ius, prad édami nuo 8
veiksmo.

21. Pereikite prie “Protokolas: PGR Rotor-Gene Q”, 16 psl.

22. Atlikite jprastinius QIAsymphony AS priezi  aros darbus per PGR
proced drg Rotor-Gene Q arba v éliau.

Kadangi darbo eiga yra integruota operacija, pasibaigus darbo eigali,
iISvalykite visus instrumentus.

Laikykités prieziaros instrukcijy, nurodyty QIAsymphony SP/AS vartotojo
vadove — Bendrajame apraSyme. |sitikinkite, kad reguliariai atliekate
priezidros darbus, kad iki minimumo sumazintuméte kryZzminio uzterSimo
rizikg.
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Protokolas: PGR Rotor-Gene Q

Svarb as patarimai pries pradedant

W Pries pradédami vykdyti protokola, skirkite laiko susipazinimui su Rotor-
Gene Q. Zr. instrumento vartotojo vadova.

B Norint automatiskai interpretuoti PGR rezultatus, vietoj Rotor-Gene Q
programinés jrangos galima naudoti Rotor-Gene AssayManager*.

B sitikinkite, kad j PGR proceddrg jtraukéte i$ viso 5 kiekio nustatymo
standartus bei maZiausiai vieng neigiamg kontrole (PGR laipsnio
vandenj). Norédami generuoti standartine kreive, per kiekvieng PGR
procedirg panaudokite visus 5 tiekiamus kiekio nustatymo standartus
(HBV RG/TM QS 1-5).

Proced ura

1. Uzdarykite PGR m égintuv élius ir sud ékite j Rotor-Gene Q 72 Sulin éliy
rotori y. Jsitikinkite, kad perk éléte Rotor-Gene Q 4 juosteli y
mégintuv élius teisinga kryptimi, kad sutapt y auSinimo adapterio ir
rotoriaus pad éties indeksai. Jsitikinkite, kad fiksavimo Ziedas (Rotor-
Gene instrumento priedas) yra rotoriaus virSuje ir neleis
mégintuv éliams per proced Urg nety €ia atsidaryti.

2. Perkelkite maiSytuvo fail g i8S QIAsymphony AS | Rotor-Gene Q
kompiuter j.

3. Norédami aptikti HBV DNR, sukurkite temperat @ros profil jir prad ékite
proced ura, kaip apraSyta atitinkamame Naudojimo lape
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx. Prog raminei
jrangai b uding g informacij g apie Rotor-Gene Q programavim g rasite
atitinkamame Protokolo lape “Settings to run artus QS-RGQ Kits”
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

* Rotor-Gene AssayManager planuojama paleisti j apyvartg iki 2012 mety pabaigos.
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Rezultat y interpretavimas

Detalig informacijg apie rezultaty interpretavima rasite atitinkamame
Naudojimo lape
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

Trik €iy Salinimo vadovas

Sis trik&iy Salinimo vadovas gali biti naudingas sprendziant bet kokias
iSkylancias problemas. Daugiau informacijos rasite masy techninés pagalbos
centro puslapyje ,Daznai uzduodami klausimai*
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN techninés pagalbos
mokslininkams visada malonu atsakyti j bet kokius jiosy uzduodamus
klausimus apie Sio vadovo informacijg ir protokolus arba méginiy ir tyrimy
technologijas (kontaktine informacijg rasite uzpakaliniame virSelyje arba
apsilanke www.giagen.com).

Komentarai ir pasi tlymai

Bendras apdorojimas

LieGiamame ekrane Jeigu per protokolo procedirg rodomas klaidos
pasirodé klaidos pranesSimas, Zr. su jusy instrumentais tiekiamus
pranesimas vartotojo vadovus.

Nuos édos QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkinio atidary tos
kaset és reagent y lovelyje

a) Buferio garavimas Per smarkiai garuojant, buferiuose gali padidéti
druskos koncentracija ar sumazéti alkoholio
koncentracijos. ISmeskite reagenty kasete (RK).
Jsitikinkite, kad uzsandarinote dalinai panaudotos
reagenty kasetés (RK) buferio lovelius su Reuse
Seal Strips, kai nenaudojate iSgryninimui.

b) Reagenty kasetés Laikant reagenty kasete (RK) Zemesnéje nei
(RK) laikymas 15°C temperataroje, gali susiformuoti nuosédos.

Prireikus iSimkite lovelius su Buffers QSL2 ir
QSB1 iS reagenty kasetés (RK) ir 30 minuciy
inkubuokite vandens voneléje* 37°C, kartais
purtydami, kad iStirpty nuosédos. Jsitikinkite, kad
jdéjote lovelius teisingose padétyse. Jeigu
reagenty kaseté (RK) jau pradurta, jsitikinkite,
kad loveliai uzdaryti su Reuse Seal Strips, ir 30
minuciy inkubuokite baigtiniy reagenty kasete
(RK) vandens voneléje* 37°C, kartais purtydami.

* |sitikinkite, kad instrumentai buvo patikrinti, priziagréti ir kalibruoti pagal gamintojo
rekomendacijas.
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Komentarai ir pasi tlymai

MaZas nukleino r tugs€iy gavimas
a) 1S magnetiniy daleliy Prie$ pradédami proceddra, jsitikinkite, kad i$

negauta pilna magnetiniy daleliy pilnai paruoSta suspensija.
suspensija Prie$ naudojimg bent 3 minutes pasikuriuokite.
b) Saldyti méginiai po Atitirpinkite Saldytus méginius, Svelniai sukdami,
atitirpinimo nebuvo kad uztikrintuméte gerg iSmaiSyma.
pilnai iSmaisyti
c) Nepridéta sukéléjo Atstatykite sukéléjo DNR (SUKELEJA) su Buffer

DNR (SUKELEJAS) AVE (AVE) ir iSmaidykite su tinkamu kiekiu
Buffer AVE (AVE), kaip apraSyta atitinkamame
Naudojimo lape
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.
Pakartokite iSgryninimo procedirg su naujais

meginiais.
d) Suirusios nukleino Méginiai buvo neteisingai laikomi ar atlikta per
ragstys daug Saldymo-atitirpinimo cikly. Pakartokite

iSgryninimo procedirg su naujais meéginiais.

e) Nepilna méginio lizé PrieS naudojimg patikrinkite, ar Buffer QSL2 ir
QSB1 néra nuosédy. Prireikus iSimkite lovelius
su Buffers QSL2 ir QSBL1 iS reagenty kasetés
(RK) ir 30 minuciy inkubuokite vandens voneléje*
37°C, kartais purtydami, kad iStirpty nuosedos.
Jsitikinkite, kad jdéjote lovelius teisingose
padétyse. Jeigu reagenty kasete (RK) jau
pradurta, jsitikinkite, kad loveliai uzdaryti su
Reuse Seal Strips, ir 30 minuciy inkubuokite
baigtiniy reagenty kasete (RK) vandens
voneléje* 37°C, kartais purtydami.*

f) Pipetés galiuka Netirpi medziaga nebuvo paSalinta iS méginio
uzkimso netirpi pries pradedant QIAsymphony iSgryninimo
medziaga procedurg. Norédami pasalinti netirpig

medziagg per virusines proceddras, 1 minute
centrifuguokite méginj 3000 x g ir perkelkite
supernatantg j naujg megintuvel.

* sitikinkite, kad instrumentai buvo patikrinti, prizidréti ir kalibruoti pagal gamintojo
rekomendacijas.
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Komentarai ir pasi tlymai

QIAsymphony AS aptinka nepakankamai Master

Ne visas Master Prie$ naudojimg suderinkite visus vieno rinkinio

perkeltas j mégintuvélj HBV RG/TM Master meégintuvelius j vieng
megintuvélj. Klampius reagentus gali bati sunku
apdoroti su rankinémis pipetémis. |sitikinkite,
kad perkéléte visg Master kiekj j mégintuvélj.

Jeigu turite klampius reagentus, mes
rekomenduojame papildomai iSsiurbi 5% kiekio,
jeigu naudojate rankines pipetes (pvz.,
nustatykite pipete 840 ul su 800 pl kiekiu).

Alternatyviai, létai paskirste skystj ir iSpute j
tikslinio mégintuvélio sienele, iStraukite galiukg
IS skyscio, atleiskite pipetés stimoklj ir palaukite
dar 10 sekundziy. Likes skystis nutekés galiuku
Zemyn ir galés bati iSpUstas dar kartg
paspaudus pipetés stumoklj. PGR laipsnio filtry
galiuky, pazyméty “low retention”, naudojimas
gali pagerinti skyscio iSgavima.

Néra signalo su teigiamomis kontrol ~ émis (HBV RG/TM QS 1-5)
fluorescencijos kanale Cycling Green

a) PGR duomeny analizei Duomeny analizei pasirinkite fluorescencijos

pasirinktas kanalg Cycling Green analitinei HBV PGR ir
fluorescencijos fluorescencijos kanalg Cycling Yellow vidinés
kanalas neatitinka kontrolés PGR.
protokolo

b) Neteisingas Palyginkite temperataros profilj su protokolu. Zr.
Rotor-Gene atitinkamg Naudojimo lapg ir Protokolo lapg
instrumento www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.

temperatadros profilio
programavimas

c) Neteisinga PGR Jsitikinkite, kad tyrimo nustatymas buvo atliktas
konfigUracija teisingai ir kad naudotas reikiamas tyrimo
parametry rinkinys. Prireikus pakartokite PGR.
Zr. atitinkamg Naudojimo lapg
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.
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Komentarai ir pasi tlymai

d) Vieno ar daugiau Patikrinkite reagenty laikymo salygas ir
rinkinio komponenty galiojimo datg (zr. rinkinio etikete) ir prireikus
laikymo sglygos panaudokite naujg rinkinj.

neatitiko instrukcijy
“Error! Reference
source not found.
(Error! Bookmark not

defined. psl.)

e) Baigési artus HBV Patikrinkite reagenty laikymo salygas ir
QS-RGQ rinkinio galiojimo datg (zr. rinkinio etikete) ir prireikus
galiojimo laikas panaudokite naujg rinkin;.

Silpnas neigiamo plazmos m éginio, kuris buvo gryninamas su
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkiniu fluorescenc ijos kanale
Cycling Yellow, vidin és kontrol és signalas ar jokio signalo ir panasSus
signalo nebuvimas kanale Cycling Green

a) PGR salygos Patikrinkite PGR salygas (Zr. aukS¢iau) ir
neatitinka protokolo prireikus pakartokite PGR su pakoreguotais
nustatymais.

b) PGR buvo nuslopinta  |sitikinkite, kad naudojate patvirtintg izoliavimo
metodg (zr. “Protokolas: DNR izoliavimas ir
tyrimo nustatymas su QIAsymphony SP/AS”, 12
psl.), ir atidZiai laikykités instrukcijy.

c) PeriStraukimg Jeigu néra vidinés kontrolés signalo, tai gali
prarasta DNR rodyti DNR praradimg per iStraukima. sitikinkite,
kad naudojate patvirtintg izoliavimo metodg (zr.
“Protokolas: DNR izoliavimas ir tyrimo
nustatymas su QIAsymphony SP/AS”, 12 psl.),
ir atidZiai laikykités instrukcijy.
Zr. virSuje “Mazas nukleino rigséiy iSgavimas”.

d) Vieno ar daugiau Patikrinkite reagenty laikymo sglygas ir
rinkinio komponenty galiojimo datg (Zr. rinkinio etikete) ir prireikus
laikymo sglygos panaudokite naujg rinkinj.

neatitiko instrukcijy
“Error! Reference
source not found.
(Error! Bookmark not

defined. psl.)

e) Baigési artus HBV Patikrinkite reagenty laikymo salygas ir
QS-RGQ rinkinio galiojimo datg (Zr. rinkinio etikete) ir prireikus
galiojimo laikas panaudokite naujg rinkin;.
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Komentarai ir pasi tlymai

Signalai su neigiamomis kontrol  émis analitin és PGR fluorescencijos
kanale Cycling Green

a) RuoSiant PGR, jvyko Pakartokite PGR su naujais reagentais,
uzterSimas naudodami kartotinius.

Jeigu jmanoma, uzdarykite PGR mégintuvélius
vos jlaSine testuoting méginj.
|sitikinkite, kad darbo vieta ir instrumentai
reguliariai nukenksminami.
b) IStraukimo metu jvyko  Pakartokite testuotino meéginio iStraukima ir
uztersimas PGR su naujais reagentais.

|sitikinkite, kad darbo vieta ir instrumentai
reguliariai nukenksminami.

Kokyb és kontrol é

Pagal QIAGEN ISO sertifikuotg kokybés valdymo sistemg kiekviena artus HBV
QS-RGQ rinkinio partija yra testuojama pagal iS anksto nustatytas
specifikacijas, kad baty uztikrinta pastovi produkto kokybé

Apribojimai

Visi reagentai gali bati naudojami tik in vitro diagnostikoje.

Produktg turi naudoti tik personalas, specialiai instruktuotas ir apmokytas
vykdyti in vitro diagnostikos procedaras.

Norint gauti optimalius PGR rezultatus, batina grieztai laikytis vartotojo vadovo
nurodymuy.

Reikia atkreipti démesj j galiojimo datas, iSspausdintas ant déZutés ir visy
komponenty etike€iy. Nenaudokite komponenty, kuriy galiojimo laikas
pasibaiges.

Nors taip nutinka retai, mutacijos smarkiai uzkonservuotose virusinio genomo
srityse, kurias apima rinkinio pradmenys ir/ar zondas, gali sukelti
nepakankama kiekio nustatymg arba tokiu atveju gali nepavykti aptikti viruso.
Tyrimo modelio galiojimas ir veikimas reguliariai perzidarimi.

Veikimo charakteristikos

artus HBV QS-RGQ rinkinio veikimo charakteristikas rasite
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx.
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Nuorodos

QIAGEN palaiko didele, Siuolaikine interneting moksliniy publikacijy duomeny
baze apie QIAGEN produktus. ISsamios paieSkos galimybés leidZia jums rasti
reikiamus straipsnius paprasciausiai ieSkant pagal raktazodzius arba
specifikuojant programa, tyrimy sritj, pavadinima ir t.t.

Jeigu jums reikalingas visas nuorody sgrasas, apsilankykite QIAGEN
internetinéje nuorodinéje bazéje www.qgiagen.com/RefDB/search.asp arba
susisiekite su QIAGEN technine pagalba ar savo vietiniu platintoju.
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Reagenty pakanka <N> testams

Galiojimo data

In vitro diagnostinis medicininis produktas

Katalogo numeris

Partijos numeris

Medziagos numeris

Komponentai

Turinys

Numeris

Pasaulinés prekybos objekto numeris

Temperataros apribojimai

Gamintojas

Perskaitykite naudojimo instrukcijas

Atsargiai

Kontaktin é informacija

Jeigu jums reikalinga techniné pagalba ir daugiau informacijos, praSom kreiptis
j musy techninés pagalbos centrg www.giagen.com/Support, skambinti 00800-
22-44-6000 arba susisiekti su vienu iS QIAGEN techninés pagalbos skyriy ar
vietiniy platintojy (Zr. uzpakalinj virSelj arba apsilankykite www.qgiagen.com ).
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Uzsakym y informacija

Produktas Turinys Katalogo

Nr.
artus HBV QS-RGQ Kit 24 reakcijoms: Master, 5 Quantitation 4506363
(24) Standards, Internal Control, Water

(PGR laipsnio)

artus HBV QS-RGQ Kit 72 reakcijoms: Master, 5 Quantitation 4506366
(72) Standards, Internal Control, Water
(PGR laipsnio)

QIAsymphony RGQ sistema

QIAsymphony RGQ, QIAsymphony SP, QIAsymphony AS, 9001850
System Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,
reikiami priedai ir vartojimo reikmenys,
instaliavimas ir apmokymas

Naujausig licencijavimo informacijg ir su produktais susijusius atsakomybes
atsisakymus rasite atitinkamame QIAGEN rinkinio vadove ar vartotojo vadove.
QIAGEN rinkinio vadovus ir vartotojo vadovus rasite www.giagen.com arba
galite uzsisakyti i QIAGEN techninés pagalbos ar savo vietinio platintojo.
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Sis puslapis specialiai paliktas tuséias
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Sis puslapis specialiai paliktas tuséias
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Isigijes 3j produkta, pirkéjas gali naudoti jj diagnostiniy paslaugy Zmonéms vykdymui in vitro diagnostikoje. Siuo dokumentu nesuteikiamas
bendrasis patentas ar kita bet kokios rasies licencija, i8skyrus specifine naudojimo teise, jgyjama su pirkimu.

Prekés Zenklai: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).

artus HBV QS-RGQ rinkinys yra CE pazymeétas diagnostinis rinkinys pagal Europos in vitro diagnostikos direktyva 98/79/EB. Parduodamas ne
visose Salyse.

Ribotos atsakomyb és sutartis

Sio produkto naudojimas reiskia, kad artus HBV QS-RGQ rinkinio pirkéjas ar vartotojas sutinka su $iomis salygomis:

1. artus HBV QS-RGQ rinkinys gali bati naudojamas tik su artus HBV QS-RGQ rinkinio vadovu ir tik su j §j rinkinj jeinanciais komponentais.
Turédami intelektualing nuosavybe, QIAGEN neleidzZia naudoti ar jdiegti j prie Sio rinkinio pridedamus komponentus kity komponenty, kurie
nejeina j §j rinkinj, kaip apraSyta artus HBV QS-RGQ rinkinio vadove ir papildomuose protokoluose, kuriuos rasite www.giagen.com.

2. QIAGEN nesuteikia jokios garantijos, kad Sis rinkinys ir/ar jo naudojimas nepazeis tre€iyjy Saliy teisés, iSskyrus aiSkiai apibadintg licencija.

3. Sis rinkinys ir jo komponentai yra licencijuoti vienkartiniam naudojimui ir jy negalima naudoti pakartotinai, atnaujinti ar perparduoti.

4. QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity aiskiy ar turimy omenyje licencijy, iSskyrus aiskiai apibadintasias.

5. Rinkinio pirkéjas ir vartotojas sutinka neatlikti tokiy veiksmuy, kurie skatinty ar palengvinty auksciau aprasytus draudziamus veiksmus, ir neleisti
jy atlikti kitiems. QIAGEN gali priversti vykdyti Sios ribotos atsakomybés sutarties draudimus bet kokiame teisme ir atgauti visas tyrimo bei teismo
iSlaidas, jskaitant mokesc¢ius teisininkams, priverstinj ribotos atsakomybés sutarties vykdyma ir intelektualinés nuosavybés teises, susijusias su
rinkiniu ir/ar jo komponentais.

Atnaujintas licencijos salygas rasite www.giagen.com.

© 2010-2014 QIAGEN, visos teisés saugomos.
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