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Numatytoji paskirtis

Rinkiniuose ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit* ir ,QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit“ naudojama magnetiniy daleliy technologija siekiant automatiskai

iSskirti ir iSgryninti nukleoragstis biologiniuose meéginiuose.

Sie gaminiai skirti tik naudoti tik profesionalams, pavyzdZiui, technikams ir gydytojams,

susipazinusiems su molekulinés biologijos metodais.

Sistema ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen* skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.
Numatytieji naudotojai

Sis rinkinys skirtas profesionaliam naudojimui.

Produkta turi naudoti tik personalas, specialiai instruktuotas ir iSmokytas naudoti molekulinés

biologijos metodus ir susipazines su Sia technologija.
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Aprasymas ir veikimo principas
Santrauka ir paaisSkinimas

Rinkiniai ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits* skirti naudoti tik su ,QIAsymphony SP*
prietaisu. Rinkiniuose ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits“ pateikiama reagenty
visiSkai automatiniam ir vienalaikiam virusy nukleoragsciy ir bakterijy DNR gryninimui atlikti.
Naudojant Siuos rinkinius galima gryninti nukleordgstis iS jvairiy virusy DNR ir RNR bei
bakterijy DNR, gauty i§ gramneigiamy ir gramteigiamy bakterijy. Vis délto eksploataciniy
savybiy charakteristikos, naudojant su kiekviena virusy ar bakterijy rasimi, nenustatytos,
todel jas turi patvirtinti naudotojas. Magnetiniy daleliy technologija suteikia galimybe
iSgryninti kokybiSkas nukleortigstis, kuriose néra baltymy, nukleaziy ar kity priemaisy. Su
iSgrynintomis nukleortgstimis i$ karto galima atlikti tolesnius veiksmus, pvz., amplifikacijos
reakcijas (PCR). ,QlAsymphony SP* atlieka visus gryninimo proceddros veiksmus. Vienu
ciklu galima apdoroti iki 96 méginiy, suskirstyty partijomis po 24.

Proceduros principas

»,QIAsymphony“ technologija suderina silicio dioksido pagrindu atliekamo nukleortgsciy
gryninimo greitj ir efektyvuma su patogiu magnetiniy daleliy naudojimu (1 pav.). Gryninimo
proceddra sukurta taip, kad uztikrinty saugy ir atkuriama potencialiai uzkreCiamy meginiy
naudojimag, ji apima 4 etapus: lize, suriS§img, plovimg ir eliuavimg (Zr. struktdrine schemg

7 psl.). Naudotojas gali pasirinkti skirtingus eliuavimo tdrius.
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Magnetinis Magnetinis
strypas strypas
Strypo
dangtelis
I Strypo

dangtelis
b D e——D
1 reagentas ir Létas judgjimas Perkélimas Greitas strypo 2 reagentas ir
magnetinés aukstyn ir zemyn dangtelio judéjimas magnetinés
dalelés siekiant surinkti aukstynir Zemyn  dalelés

siekiant iSlaisvinti
magnetines daleles

1 Sulinélis ———— 2 8ulinélis
1 pav. ,,QlAsymphony SP* principo schema. ,QlAsymphony SP“ méginj, kuriame yra magnetiniy daleliy, apdoroja
taip, kaip aprasyta toliau: Dangteliu apsaugotas magnetinis strypas jdedamas j Sulinélj su méginiu, kur pritraukia
magnetines daleles. Magnetinio strypo dangtelis nustatomas vir$ kito Sulinélio, ir magnetinés dalelés paleidziamos.
Apdorojant méginius Sie veiksmai kartojami kelis kartus. ,QIAsymphony SP* naudoja magneting galvute, kurioje yra
24 magnetiniy strypy rinkinys, taigi vienu metu galima apdoroti iki 24 méginiy.

magnetines daleles
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Katalogo nr. 937036 937055

Paruosimy skaicius* 192 96

Santrumpos Identifikatorius Simboliai Kiekis

RC ,Reagent Cartridge“ | REAG | carT [y 2 2
(reagenty kasete)’

ER ,Enzyme Rack" 2 2
(fermenty stovelis)

PL LPiercing Lid* 2 2
(praddrimo dangtelis)

AVE ,Buffer AVE" ." 2 2
(buferinis tirpalas AVE) (20 ml)*

AVE ,Buffer AVE" [BUF |y 2 2
(buferinis tirpalas AVE) (2 ml)*

CARRIER ,Carrier RNA" (Nesancioji RNR)  ["CaR" T RNA ]y 2 x 1350 ug 2 x 1350 ug

RSS ,Reuse Seal Set" 2 2

(sandarinimo pakartotinai
naudojant rinkinys)$

Naudojimo instrukcijos 1 1
(vadovas) [Iﬂ

* Paruosimy skai€ius priklauso nuo naudojamo protokolo.

T Sudétyje yra guanidino drusky. Nesuderinama su dezinfekantais, kuriy sudétyje yra baliklio. Zr. 12 psl., ,Saugos
informacija“.

+ Sudétyje yra konservanto natrio azido.

§ Sandarinimo pakartotinai naudojant rinkinyje ,Reuse Seal Set‘ (RSS) yra 8 sandarinimo pakartotinai naudojant
juosteleés.

T Simboliy sgrasg su apibrézimais zr. 38 psl.
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Rinkinio komponentai

Pagrindiniai rinkinio komponentai, kuriy sudeétyje yra veikliyjy medziagy, paaiskinti toliau.

Reagentas Komponentai Koncentracija (w/w) [%]

RC (reagenty kaseté) Guanidino tiocianatas Nuo = 25 iki < 50
Guanidino hidrochloridas Nuo = 30 iki < 50
Nejoninis ploviklis Nuo = 1 iki <25
Izopropanolis Nuo = 30 iki < 50
Etanolis Nuo = 10 iki < 50
Li¢io chloridas Nuo = 1 iki < 10
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Batinos, bet nepateikiamos priemonés

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada deévékite tinkama laboratorinj chalata,
mavékite vienkartines pirstines ir naudokite apsauginius akinius. Daugiau informacijos Zr.
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL), juos galite gauti i$ produkto tiekéjo.

Eksploatacinés medziagos

~>ample Prep Cartridges, 8-well“ (kat. Nr. 997002)
,8-Rod Covers*” (kat. Nr. 997004)
L,Filter-Tips* (filtry antgaliai), 200 pl ir 1 500 pl (kat. Nr. 990332 ir 997024)

Méginiy mégintuvéliai (Zr. svetainéje www.giagen.com produkto puslapio istekliy

skirtuke pateikiama susijusiy laboratoriniy reikmeny sgrasg ir protokoly lapus)

® Purtytuvas

Papildomi reagentai

o  Buffer ATL" (patogeny kompleksy protokolams, kat. Nr. 939016)

Naudojant vidines kontrolines medziagas

o Daugiau informacijos zr. svetainéje www.qiagen.com produkto puslapio istekliy
skirtuke pateikiamg laboratoriniy reikmeny sgrasg ir protokoly lapus.

Jranga*

® ,QlAsymphony SP* (kat. Nr. 9001297)

* Prie§ naudodami jsitikinkite, kad visi instrumentai patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.
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Protokolas ir [aboratoriniai indai

® Svetainéje www.qgiagen.com produkto puslapio iStekliy skirtuke pateikiamas vadovas,

protokoly lapai ir laboratoriniy reikmeny sgrasas.
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Jspéjimai ir atsargumo priemones

Atminkite, kad gali prireikti pasizitréti vietos teisés aktus, kuriais nustatyta, kaip apie rimtus
su Siuo prietaisu susijusius incidentus pranesti gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir

Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, reguliuojanciajai institucijai.

Skirta in vitro diagnostikai.

Prie§ naudodami rinkinj, atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

Atkreipkite démes;j j Sig likusig rizika:

Méginiy ID taip pat galima jvesti rankiniu bidu (daugiau informacijos zr. ,,QIAsymphony SP*
naudotojo vadove). Jeigu rankiniu badu jvedami klaidingi ID duomenys, gali bati klaidingai

susiejamas meginys su pacientu.

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medZiagomis, visada déveékite tinkama laboratorinj chalata,
muavékite vienkartines pirstines ir naudokite apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Juos patogiu ir kompaktiSku PDF formatu
rasite interneto svetainéje www.giagen.com/safety. Cia galite rasti, perskaityti ir
i8sispausdinti kiekvieno QIAGENE® rinkinio ir rinkinio komponento SDL.

® Visos cheminés ir biologinés medziagos yra potencialiai pavojingos. Méginiai yra

potencialiai uzkreCiami ir turi bati naudojami kaip biologiSkai pavojingos medziagos.
® Meginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy saugos procedary.

12 Rinkinio ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“ naudojimo instrukcijos (vadovas) 06/2022


https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

DEMESIO
f NEPILKITE baliklio ar ragstiniy tirpaly tiesiai j méginiy ruosimo atliekas.

Reagenty kasetéje (RC) esanciy buferiniy tirpaly sudétyje yra guanidino drusky. Joms
jungiantis su balikliu, gali sudaryti intensyviai reaguojanc¢iy misiniy. Jei skystis, kuriame yra
8iy buferiniy tirpaly, iSliejamas, valykite tinkamu laboratoriniu plovikliu ir vandeniu. Jei
iSlietame skystyje yra potencialiai uzkreCiamy medziagy, atitinkamg vietg i§ pradziy
nuvalykite laboratoriniu plovikliu ir vandeniu, o tada 1 % (v/v) natrio hipochloritu.

Pagalbos telefono numeris

CHEMTREC
JAV ir Kanada 1-800-424-9300
Ne JAV ir Kanados teritorijoje +1 703-527-3887

Atsargumo priemonés

Rinkiniy ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits“ komponentams taikomos toliau

nurodytos pavojingumo ir atsargumo frazes.

MBS

Ispéjimas! Nestipriai dirgina oda. Mavéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuZzius / naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

Proteinase K

Sudétyje yra: proteinazés K. Pavojus! Nestipriai dirgina oda. |kvépus gali sukelti
alergine reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima. Stengtis nejkvépti
dulkiy / diimy / dujy / rako / gary / aerozolio. Mavéti apsaugines pirstines / dévéti
apsauginius drabuZius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Naudoti
kvépavimo taky apsaugos priemones. Esant sgly€iui arba jeigu numanomas salytis:
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis j gydytoja. ISveskite Zmogy | gryna org ir padékite jam patogiai kvépuoti.
Turinj / talpyklg perduoti patvirtintai atlieky utilizavimo jmonei.
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QSB1

QsL2

Qswi1

Qswz2

QSW5

Sudeétyje yra guanidino tiocianato ir izopropanolio. Pavojinga! Degis skystis ir garai.
Gali bati kenksminga prarijus arba susilietus su oda. Gali biti kenksminga prarijus
arba patekus j kvépavimo takus. Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis. Gali
sukelti mieguistuma arba galvos svaigima. ToksiSka vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus. Kontaktuodama su ragstimis iSskiria labai toksiskas dujas.
Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Ziezirby / atviros liepsnos / karsty pavirsiy.
Nertkyti. MGvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis. Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: Nedelsiant
skambinti ] APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis j gydytojg. Plauti burng. NESUKELTI vémimo. UZter$tus drabuzius i§skalbti
prie$ vél juos apsivelkant. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti uzrakinta. Turinj /
talpykla perduoti patvirtintai atlieky utilizavimo jmonei.

Sudétyje yra guanidino tiocianato. Pavojinga! Kenksminga prarijus. Gali bati
kenksminga susilietus su oda arba jkvépus. Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.
ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus. Kontaktuodama su
ragstimis iSskiria labai toksiSkas dujas. Mivéti apsaugines pirStines / dévéti
apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS:
atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius lgSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMU
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

Sudétyje yra: etanolio, guanidino hidrochlorido ir li¢io chlorido. Jspé&jimas! Degls
skystis ir garai. Gali bati kenksminga prarijus arba jkvépus. Dirgina odg. Sukelia
smarky akiy dirginima. Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Ziezirby / atviros liepsnos /
karsty pavirsiy. Nerdkyti. Mavéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius /
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Pasijutus blogai skambinti j
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél juos apsivelkant. Laikyti gerai
veédinamoje vietoje. Turinj / talpyklg perduoti patvirtintai atlieky utilizavimo jmonei.

Sudétyje yra: etanolio. Pavojinga! Labai degis skystis ir garai. Sukelia smarky akiy
dirginima. Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Ziezirby / atviros liepsnos / karsty
pavirSiy. Nertkyti. MOvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius /
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Turinj /
talpykla perduoti patvirtintai atlieky utilizavimo jmonei.

Sudeétyje yra: etanolio ir guanidino hidrochlorido. Pavojinga! Labai degds skystis ir
garai. Gali bati kenksminga prarijus arba jkvépus. Dirgina oda. Sukelia smarky akiy
dirginima. Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Ziezirby / atviros liepsnos / karsty
pavir§iy. Nertkyti. MOvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius /
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
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Atlieky tvarkymas

Atliekose yra méginiy ir reagenty. Siose atliekose gali biti nuodingy medZiagy arba
infekcijos sukéléjy, todél jas reikia tinkamai pasalinti. Atlieky Salinimo procediry ieskokite
vietiniuose saugos teisés aktuose.

Daugiau informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Jie pateikiami

PDF formatu internete www.qiagen.com/safety — Cia galite rasti, perzidréti ir iSspausdinti
kiekvieno QIAGEN rinkinio ir jy komponenty SDL.
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Reagenty laikymas ir naudojimas

Reikia atkreipti démesj j tinkamumo datas, iSspausdintas ant déZutés ir visy komponenty

etikeCiy. Pasibaigus tinkamumo laikui, komponenty naudoti negalima.

Rinkinius ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits" reikia laikyti vertikalioje padétyje kambario
temperatiroje (15-25 °C). Magnetinés dalelés reagenty kasetése (RC) lieka aktyvios laikant

Sioje temperatdroje. Reagenty kaseciy (RC) nelaikykite Zemesnéje nei 15 °C temperatdroje.
Liofiziluotas neSancigsias RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE* laikykite kambario temperatdroje.

Rinkiniuose ,,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits* yra paruosto naudoti proteinazés K

tirpalo, jj galima laikyti kambario temperataroje.
Tinkamai laikomas rinkinys yra stabilus iki galiojimo termino, nurodyto ant rinkinio déZutés.

Pastaba. Rinkinio galiojimo terminas nurodytas etiketéje ant rinkinio ,QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit* dézutés. Rezultaty faile dokumentuojami tik reagenty kasetés (RC) ir
,Buffer ATL" galiojimo terminai (jei reikalaujama).

Stabilumas naudojant

Panaudotas reagenty kasetes (RC) galima laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites, taigi galima
taupiai pakartotinai naudoti reagentus ir patogiau apdoroti méginius. Jei reagenty kaseté
(RC) naudojama ne visa, vél uzdékite lovelio su magnetinémis dalelémis dangtelj ir
uzsandarinkite reagenty kasete (RC) pateiktomis sandarinimo pakartotinai naudojant
juostelémis i$ karto po protokolo vykdymo pabaigos, kad iSvengtuméte garavimo.

Apdorojant partijas, kuriose méginiy mazai (< 24), gali sumazéti bendrasis méginiy ruoSimy

naudojant vieng kasete skaicius.
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Siekiant iSvengti reagenty garavimo, reagenty kaseté (RC) turéty bati atidaryta ne ilgiau kaip
15 valandy (jskaitant apdorojimo trukme) ne aukstesnéje kaip 32 °C aplinkos temperatdroje.

Netinkamas rinkinio komponenty laikymas gali paspartinti buferiniy tirpaly senéjima.

Saugokite reagenty kasetes (RC) nuo UV 8viesos (pvz., naudojamos dezinfekuoti), nes jos

poveikis gali paspartinti reagenty kaseciy (RC) ir buferiniy tirpaly senéjima.
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Bandiniy rinkimas, laikymas ir naudojimas

Daugiau informacijos apie automatine procedirg (jskaitant informacijg apie mégintuvélius,
kuriuos galima naudoti su konkreciais protokolais), méginiy émimag, laikymg, tvarkyma ir
specialy pirminj méginiy apdorojima zr. atitinkamame protokolo lape ir laboratoriniy reikmeny

sgrase, kurj rasite svetainéje www.qgiagen.com produkto puslapio istekliy skirtuke.
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Procedura

Automatinis gryninimas naudojant prietaise ,,QIAsymphony SP*

,QIAsymphony SP*“ suteikia galimybe lengvai ir patogiai automatiSkai paruosti meéginj.
Méginiai, reagentai, eksploatacinés medziagos ir eliuatai atskirai laikomi skirtinguose
stalCiuose. Prie§ apdorojant tereikia j reikiamus stal€ius jdéti méginius, | specialias kasetes
sudétus reagentus ir j stovelj sudétas eksploatacines medziagas. Paleiskite protokolg, o kai
apdorojimas baigsis, iSimkite iSgrynintas nukleortgstis i$ ,Eluate” (eliuato) stal€iaus. Darbo

instrukcijas Zr. su prietaisu pateiktuose naudotojo vadovuose.

Pastaba. Pasirinktiné techniné priezitra néra batina, kad prietaisas veikty, bet primygtinai

rekomenduojama jg atlikti ir taip sumazinti uzter§imo pavojy.
Protokolus galima atsisiysti i§ www.qgiagen.com produkto puslapio iStekliy skirtuko.

Reagenty kaseciy (RC) jdéjimas j ,Reagents and Consumables” (reagenty ir
eksploataciniy medziagy) stalCiy

DNR gryninimo reagentai pateikiami naujoviSkoje reagenty kasetéje (RC) (zr. 2 pav.).
Kiekviename reagenty kasetés (RC) lovelyje yra tam tikro reagento, pavyzdziui, magnetiniy
daleliy, lizés buferinio tirpalo, plovimo buferinio tirpalo arba eliuavimo buferinio tirpalo.
Panaudotas reagenty kasetes (RC) galima uzdaryti naudojant sandarinimo pakartotinai
naudojant juosteles ir naudoti véliau, taip iSvengiama atlieky susidarymo dél reagenty liku€iy
gryninimo proceddros pabaigoje.
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Sandarinimo
pakartotinai
|- naudojant juostelé

Pradarimo
dangtelis (PL)

L. Magnetiniy daleliy
lovelis

+ Reémelis su
Fermenty reagenty loveliais

stovelis (ER) ]

+ Reagenty kasetés
Fermenty laikiklis
meégintuveéliy A
prisukamy

dangteliy lizdai

2 pav. ,,QlAsymphony“ reagenty kaseté (RC). Reagenty kasetéje (RC) yra visi protokolui vykdyti reikalingi
reagentai.

Prie$ pradédami procedirg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiSkai suspenduotos. Prie$
naudodami pirma karta, iSimkite magnetiniy daleliy lovelj i$ reagenty kasetés rémelio,
smarkiai purtykite jj bent 3 minutes ir vél jdékite j reagenty kasetés rémel|. Jdékite reagenty
kasete (RC) | reagenty kasetés laikiklj. TuSCig fermenty stovelj (ER) jdékite | reagenty
kasetés laikiklj. PrieS pirmg kartg naudodami reagenty kasete (RC), padékite praddrimo
dangtelj (PL) ant reagenty kasetés (RC) virSaus (3 pav.).

Pastaba. Praddrimo dangtelis yra astrus. Dédami jj ant reagenty kasetés (RC) bikite
atsargus. sitikinkite, kad praddrimo dangtelj (PL) ant reagenty kasetés (RC) padéjote

tinkamai atsuke.

Kai nuimamas magnetiniy daleliy lovelio dangtelis ir atidaromi fermenty stovelio
mégintuvéliai (prisukamus dangtelius galima laikyti jiems skirtuose lizduose, Zr. 2 pav. ),
reagenty kaseté (RC) jdedama j ,Reagents and Consumables” (reagenty ir eksploataciniy

medziagy) stalciy.
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Pradarimo
dangtelis (PL)

3 pav. Paprastas darbastalio paruo§imas naudojant reagenty kasetes (RC).

Panaudotas reagenty kasetes (RC) galima laikyti, kol jy vél prireiks zZr. ,Reagenty laikymas
ir naudojimas®, 16 psl.

Plastikiniy reikmeny jdéjimas j ,Reagents and Consumables® (reagenty ir
eksploataciniy medziagy) stalCiy

Méginiy paruoSimo kasetés, 8 strypy dangteliai ,8-Rod Covers® (sudéti j dézutes) ir
vienkartiniai filtry antgaliai (200 pl antgaliai mélynuose stoveliuose, 1 500 pl antgaliai
pilkuose stoveliuose) dedami j ,Reagents and Consumables” (reagenty ir eksploataciniy

medziagy) stal€iy.

Pastaba. Prie§ dédami dézZutes j ,Reagents and Consumables” (reagenty ir eksploataciniy

medziagy) stalCiy jsitikinkite, kad dézuciy dangteliai nuimti.

Pastaba. Antgaliuose yra filtrai, padedantys iSvengti kryZminio uzterSimo.

| antgaliy stoveliy lizdus ,QlAsymphony SP* darbastalyje galima déti abiejy tipy stovelius.
Prietaisas ,QIAsymphony SP* nustatys jdéty antgaliy tipg nuskaitydamas atsargas.
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Pastaba. Meginio paruoSimo kaseciy arba 8 strypy dangteliy ,8-Rod Covers* antgaliy
stovelius ar dézutes pildykite tik pradédami kitg protokolo vykdyma. Prietaise ,QlAsymphony
SP* galima naudoti panaudotus antgaliy stovelius ir dézutes.

Informacija apie reikalingas eksploatacines medziagas pateikiama svetainéje
www.giagen.com produkto puslapio istekliy skirtuke esan¢iame atitinkamame protokolo lape
ir laboratoriniy reikmeny sgrase. Plastikiniy reikmeny uzsakymo informacijg zr. 42 psl.

~Waste* (atlieky) staliaus pildymas

Apdorojant naudojamos méginiy paruoSimo kasetés ir 8 strypy dangteliai ,8-Rod Covers* i$
naujo sudedami j tuscias dézutés ,Waste” (atlieky) stalCiuje. |sitikinkite, kad ,Waste“ (atlieky)
stalCiuje pakanka tusciy dézuciy plastikinéms atliekoms, susidaran¢ioms vykdant protokolg.

Pastaba. Prie$ dédami dézutes j ,Waste" (atlieky) stalCiy jsitikinkite, kad dézuciy dangteliai
nuimti. Jei iSnaudotoms meéginiy paruoSimo kasetéms ir 8 strypy dangteliams ,8-Rod
Covers" rinkti naudojate 8 strypy dangteliy ,8-Rod Covers" dézutes, iSimkite dézutés tarpiklj.

Filtry antgaliams naudojamag maiSelj reikia pritvirtinti priekinéje ,Waste“ (atlieky) stalCiaus

puséje.

Pastaba. Sistema netikrina, ar antgaliy iSmetimo maiSelis pritvirtintas. Batinai tinkamai
pritvirtinkite antgaliy maiSelj prie$ pradédami vykdyti protokolg. Daugiau informacijos Zr. su
prietaisu pateiktuose naudotojo vadovuose. Kad iSvengtumeéte antgaliy kamsciy, iStustinkite
antgaliy maisSelj apdoroje ne daugiau kaip 96 méginius.

Atlieky talpykloje surenkamos skystos atliekos, susidaran€ios per gryninimo procedirg.
,Waste" (atlieky) stal€iy galima uzdaryti tik jdéjus atlieky talpyklg j jos vietg. Skystas atliekas
utilizuokite vadovaudamiesi vietinémis saugos ir aplinkos apsaugos taisyklemis.
Neapdorokite uzZpildyto atlieky buteliuko autoklave. ISpilkite atlieky buteliukg apdoroje ne
daugiau kaip 96 méginius.
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.Eluate (eliuato) stal€iaus pildymas

|dékite reikiamg eliuavimo stovelj j ,Eluate“ (eliuato) stal€iy. Naudokite ,Elution slot 1“ (1
eliuavimo angg) su atitinkamu ausinimo adapteriu. ligai ,Eluate” (eliuato) stalCiuje laikomi
eliuatai gali iSgaruoti, todél primygtinai rekomenduojame naudoti ausinimo padét;.

Atsargy nuskaitymas

Prie§ pradédamas procedirg prietaisas tikrina, ar | atitinkamus stalCius jdéta tiek

eksploataciniy medziagy, kiek reikia suplanuotai (-oms) partijai (-oms).

Méginio medziagos paruoSimas

Rinkinius ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits* galima naudoti su jvairiy tipy méginiais,
jskaitant plazmg, serumg, cerebrospinalinio skysCio (CSF) ir kvépavimo trakto,
urogenitalinius meéginius. Saugokités, kad méginiuose ar ant jy nesusidaryty puty.
Atsizvelgiant | pradine medziaga, gali reikéti pirminio apdorojimo. PrieS apdorojant méginiai
turi nusistovéti kambario temperatiroje (15-25 °C).

Daugiau informacijos apie automatine procedirg (jskaitant informacijg apie mégintuvélius,
kuriuos galima naudoti su konkreciais protokolais) ir specialy pirminj méginiy apdorojimg zr.
atitinkamame protokolo lape ir laboratoriniy reikmeny saraSe, kurj rasite svetainéje
www.giagen.com produkto puslapio iStekliy skirtuke.
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Nesanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE* miSiniy ruoSimas

Pastaba. Primygtinai rekomenduojame naudoti neSancigjg RNR (CARRIER). Jei nepridedama

nesanciosios RNR (CARRIER), nukleortigsciy iSgavimas gali pastebimai sumazéti.

Norédami paruosti neSanciosios RNR (CARRIER) bazinj tirpala, jpilkite 1 350 ul ,Buffer
AVE® (pateikiamo 2 ml buteliukuose) j mégintuvélj su 1 350 pg liofilizuotos neSanciosios
RNR (CARRIER), kad gautuméte 1 ug/ul tirpalg. Kruopsciai istirpinkite nes$ancigjg RNR
(CARRIER), padalykite jg j patogaus dydzio alikvotines dalis ir iki 4 savaiciy laikykite 2—-8 °C

temperatdroje.

Konkretiems protokolams reikalingg ne$anciosios RNR (CARRIER) tdrj zr. atitinkamo
protokolo lape, pateikiamame svetainéje www.qgiagen.com produkto puslapio iStekliy sarase.

Nesanciosios RNR (CARRIER) miSinio tirio viename mégintuvélyje skaic¢iavimas

Minimaliame neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE® miSinio tdryje turi pakakti
papildomo tdrio skys€io nuostoliams dél pipetés naudojimo ir garavimo kompensuoti.
Tinkami mégintuvéliy formatai bei minimalus neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,,Buffer AVE®
misiniy tdris iSvardyti laboratoriniy reikmeny sgrase svetainéje www.giagen.com produkto
puslapio istekliy skirtuke.

Mégintuvéliai su neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE® miSiniais dedami j
meégintuveliy laikiklj. Mégintuvéliy laikiklj su neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE®
misiniu (miSiniais) reikia jdéti j ,Sample” (méginiy) stalCiaus lizdg A. Vienoje partijoje galima

naudoti iki 8 miSinio mégintuvéliy, o 4 partijy cikle — iki 24 mégintuvéliy.

Jei jusy amplifikacijos sistemai geriau tinka maziau neSanciosios RNR (CARRIER),
atitinkamai pakeiskite neSanciosios RNR (CARRIER) tdrj. PrieS naudojant kitokig
neSanciosios RNR (CARRIER) koncentracijg, reikia jsitikinti, kad ji tinka kiekvienam
konkre€iam méginio tipui ir tolesniam tyrimui.
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Jei neSancioji RNR (CARRIER) nenaudojama, j A lizda jdétuose mégintuvéliuose turi bati tik
,Buffer AVE" (buferinio tirpalo AVE) (120 ul ,,Buffer AVE" vienam méginiui).

Vidinés kontrolinés medZiagos naudojimas

Naudojant rinkinius ,QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits" su amplifikacijos sistemomis,
kuriose naudojama vidiné kontroliné medziaga, gali reikéti jtraukti tokias vidines kontrolines
medziagas j gryninimo procedirg, kad bity galima stebéti méginio ruo$imo ir tolesnio tyrimo
efektyvuma.

Vidiniy kontroliniy medziagy reikia jpilti j neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE"
misinj, o visas vidinés kontrolinés medziagos, neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE*
(buferinio tirpalo AVE) misinio tdris turi likti 120 pl.

Jpilamos vidinés kontrolinés medziagos kiekis priklauso nuo tyrimo sistemos ir eliuavimo
tdrio, pasirinkto ,QlIAsymphony SP“ protokole. Skaiiavimg ir patvirtinimg turi atlikti
naudotojas. Kaip nustatyti optimalig vidinés kontrolinés medziagos koncentracija, zr. tolesnio
tyrimo gamintojo instrukcijose. Naudojant nerekomenduojamg koncentracija, rezultatai gali

biti neteisingi, ypac jei vidiné kontroliné medziaga naudojama titrams skaiciuoti.

Norint analizuoti skirtingus parametrus pagal vieng eliuatg, galima naudoti vidiniy kontroliniy
medziagy misinj. Naudotojas turi tikrinti skirtingy vidiniy kontroliniy medziagy suderinamuma.

Skaiciuojant naudotinos vidinés kontrolinés medziagos kiekj ir apdoroty méginiy titrg batina
atsizvelgti | tikrajj kiekvienam meéginiui naudojamo eliuavimo tirpalo kiekj. Perkeliant ir
vykstant sglyCiui su magnetinémis dalelémis prarandami mazi skyscio kiekiai, todél pradinis
eliuavimo tirpalo tdris turi bati didesnis uz pasirinktg tdrj — taip uztikrinama, kad galutinio
eliuato tdris bus tinkamas. Atitinkamame protokolo lape, kurj rasite svetainéje
www.qgiagen.com produkto puslapio iStekliy skirtuke, nurodomi pradiniai eliuato tdriai,
padedantys tiksliai apskaiciuoti vidines kontrolines medziagas ir titrg. Protokolo lape taip pat

pateikiama informacijos apie vidinés kontrolés medziagos misinio tdrio skaiCiavimg pagal
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naudojamo megintuvélio tipg. Daugiau informacijos apie mégintuvélius, kuriuos galima
naudoti, rasite laboratoriniy reikmeny sarase, pateikiamame svetainéje www.giagen.com
produkto puslapio iStekliy skirtuke. Rekomenduojame prie$ pat naudojant kiekvienai tyrimy

serijai paruosti SvieZius misinius.

Tyrimo kontrolés rinkiniai

Tyrimo kontrolés rinkiniai naudojami su kiekvienu protokolu, net jei nenaudojamos vidinés
kontrolinés medziagos. Numatytasis tyrimo kontrolés rinkinys i§ anksto jdiegtas kiekviename
protokole. Papildomy tyrimo kontrolés rinkiniy kdrimas aprasSytas ,QIAsymphony
Management Console*“ naudotojo vadove.

Pastaba. Naudojant numatytuosius tyrimo kontrolés rinkinius, skirtus darbui be vidinés
kontrolinés medziagos, vis tiek reikia naudoti neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE*

misinj.

RNR naudojimas

Ribonukleazés (RNazés) — tai labai stabilUs ir aktyvis fermentai, paprastai veikiantys ir be
kofaktoriy. RNazes sunku inaktyvinti, 0 RNR sunaikinti pakanka labai mazo jy kiekio, todél
nenaudokite jokiy plastikiniy ar stikliniy indy prie$ tai nepasaling galimo jy uzter§imo RNaze.
Bidtina atidziai saugotis, kad RNaziy nenumatytai nepatekty j RNR méginj atliekant

gryninimo proceddrg ar po jos.
Nukleorlgsc¢iy iSeiga
Eliuatuose, paruoStuose naudojant neSancCigia RNR (CARRIER), neSanciosios RNR

(CARRIER) gali bdti gerokai daugiau nei tiksliniy nukleorigséiy. ISeigoms nustatyti
rekomenduojame naudoti kiekybinius amplifikacijos metodus.
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Nukleortigsciy laikymas

Pastaba. Eliuato stabilumas labai priklauso nuo jvairiy veiksniy ir yra susijes su konkrecia
pasrovinio pritaikymo procedira. Jis buvo nustatytas rinkiniams ,QlAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kits“ kartu su pavyzdinémis pasrovinio pritaikymo proceddromis.
Naudotojas privalo susipazinti su savo laboratorijoje naudojamos konkrecios pasrovinio
pritaikymo procediros naudojimo instrukcijomis ir (arba) patikrinti visg darbo eiga, kad
nustatyty tinkamas laikymo sglygas.

Jei iSgrynintos nukleortigstys laikomos iki 24 valandy, rekomenduojama 2—-8 °C temperatira.

Jei jos laikomos ilgiau nei 24 valandas, rekomenduojama —20 °C temperatdra.
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Bendrasis gryninimo protokolas

Toliau pateikiamas bendrasis rinkiniy ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits“ naudojimo
protokolas. ISsami informacija apie kiekvieng protokolg, jskaitant tarj ir mégintuveélius,
pateikiama protokoly lapuose ir laboratoriniy reikmeny saraSe, kurj rasite svetainéje
www.qgiagen.com produkto puslapio iStekliy skirtuke.

Svarbi informacija

e |sitikinkite, kad esate susipazine su ,QIAsymphony SP* naudojimu. Darbo instrukcijas
Zr. su prietaisu pateiktuose naudotojo vadovuose.

o Pasirinktiné techniné prieziGra néra bitina, kad prietaisas veikty, bet primygtinai
rekomenduojama jg atlikti ir taip sumazinti uzter§imo pavojy.
Prie$ pradédami procedirg perskaitykite skyriy ,Aprasymas ir veikimo principas®, 5 psl.
Batinai susipazinkite su proceddiros, kurig ketinate naudoti, protokolo lapu (jj rasite
svetainéje www.qgiagen.com produkto puslapio istekliy skirtuke). Ypac svarbu jsidéméti
pradinj eliuavimo tarj, reikalingg norint tiksliai apskaiciuoti vidines kontrolines
medziagas ir titrus, be to, reikia perskaityti vidiniy kontroliniy medziagy misinio
skaiCiavimo pagal naudojamo mégintuvélio tipg instrukcijas. Taip pat patikrinkite, ar
protokole reikalaujama naudoti ,Buffer ATL".

® Prie$ naudodami reagenty kasete (RC) pirmg kartg, patikrinkite, ar buferiniuose
tirpaluose QSL2 ir QSB1 néra nuosédy. Jei reikia, iSimkite lovelius su buferiniais
tirpalais QSL2 ir QSB1 iS reagenty kasetés (RC) ir 30 minuciy inkubuokite 37 °C
temperatiroje kartais pakratydami, kad nuosédos istirpty. Batinai grgzinkite lovelius j
tinkamas vietas. Jei reagenty kaseté (RC) jau pradurta, batinai uzdenkite lovelius
sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis ir 30 minuciy inkubuokite visg reagenty
kasete (RC) vandens voneléje 37 °C temperaturoje kartais pakratydami.”

® Stenkités nekratyti reagenty kasetés (RC) smarkiai, nes gali susidaryti puty, dél to gali
kilti skyscio lygio aptikimo problemuy.

* Uztikrinkite, kad prietaisai baty reguliariai tikrinami, priziarimi ir kalibruojami, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose.
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® Prie$ pradédami protokola, kuriam reikia ,Buffer ATL", patikrinkite, ar ,Buffer ATL"
(buferiniame tirpale ATL) nesusidaré nuosédy. Jei reikia, istirpinkite jas Sildydami
vandens voneléje 70 °C temperatiroje ir atsargiai pakratydami.* Nusiurbkite

burbuliukus nuo ,Buffer ATL" pavirSiaus.

K3 reikia atlikti prie$ pradedant

® Prie$ pat pradédami paruoskite visus reikiamus misinius, jskaitant misinius su
neSancigja RNR (CARRIER) ir vidinémis kontrolinémis medziagomis (pasirinktinai).
Daugiau informacijos Zr. atitinkamame protokolo lape (protokoly lapai ir laboratoriniy
reikmeny sagrasai pateikiami svetainéje www.giagen.com produkto puslapio iStekliy
skirtuke) bei ,NeSanciosios RNR (CARRIER) ir ,,Buffer AVE" miSiniy ruoSimas* 24 psl. ir
,Vidinés kontrolinés medziagos naudojimas® 25 psl..

® Prie$ pradédami procediirg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiSkai suspenduotos.
Prie§ naudodami pirmg kartg smarkiai purtykite lovelj su magnetinémis daleléemis bent
3 minutes.

® PrieS dédami reagenty kasete (RC), nuimkite dangtelj nuo lovelio su magnetinémis
dalelémis ir atidarykite fermenty mégintuvélius. |sitikinkite, kad fermentas nusistovéjo
kambario temperatiroje (15-25 °C).

e |sitikinkite, kad pradirimo dangtelis (PL) uzdétas ant reagenty kasetés (RC) arba, jei
naudojate panaudotg reagenty kasete (RC), batinai nuimkite sandarinimo pakartotinai
naudojant juosteles.

® Jei méginiai pazyméti briksniniais kodais, atsukite méginius mégintuvéliy laikiklyje taip,
kad brksniniai kodai baty atsukti j briksniniy kody skaitytuvg, esantj kairiojoje
,QIAsymphony SP“ puséje.

o Daugiau informacijos apie mégintuveélius, kuriuos galima naudoti su konkreciu
protokolu, zr. atitinkamame laboratoriniy reikmeny sgra$e ir protokolo lape (svetainéje

www.giagen.com produkto puslapio istekliy skirtuke).

* Uztikrinkite, kad prietaisai baty reguliariai tikrinami, priziarimi ir kalibruojami, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose.
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o Daugiau informacijos apie konkretaus protokolo pirminiy ir antriniy megintuvéliy
minimaly méginio tarj Zr. atitinkamame protokolo lape ir laboratoriniy reikmeny sgrase
(svetainéje www.giagen.com produkto puslapio iStekliy skirtuke). Jame taip pat
nurodoma, kokius mégintuvélius galima naudoti su konkreciais protokolais.

Procedira

1. UZdarykite visus stal€ius ir gaubta.

2. ljunkite ,QIAsymphony SP* ir palaukite, kol atsidarys ekranas ,Sample Preparation®
(méginio paruosimas) ir baigsis inicijavimo proceddra.

Maitinimo jungiklis yra apatiniame kairiajame ,QIAsymphony SP* kampe.

3. Prisiregistruokite prietaise.

4. |sitikinkite, kad ,Waste“ (atlieky) stal€ius tinkamai paruostas, nuskaitykite ,Waste*
(atlieky) stal€iaus atsargas, jskaitant antgaliy latakg ir skystgsias atliekas. Pakeiskite
antgaliy iSmetimo maiSelj, jei reikia.

5. ]dékite reikiamg eliuavimo stovel;j j ,Eluate” (eliuato) stalCiy.

Daugiau informacijos apie reikalingg eliuavimo stovel;j rasite laboratoriniy reikmeny
sgrase, pateikiamame svetainéje www.qgiagen.com produkto puslapio istekliy skirtuke.
Naudokite tik ,Elution slot 1 (1 eliuavimo angg) su atitinkamu ausinimo adapteriu.

Jei naudojate 96 Sulinéliy plokstele, jsitikinkite, kad jos orientacija tinkama, nes
netinkamai padéje galite supainioti méginius atlikdami tolesne analize.

Jei naudojate eliuavimo mikromégintuvéliy ,Elution Microtubes CL" stovelj, nuimkite
dugna sukdami stovelj, kol dugnas nusiims. |dékite reikiamg (-as) reagenty kasete (-es)
(RC) ir eksploatacines medziagas | ,Reagents and Consumables” (reagenty ir

eksploataciniy medziagy) stal€iy.
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6. Jei naudojate protokola, kuris nereikalauja naudoti ,Buffer ATL", pereikite prie 8
veiksmo. Jei naudojate protokola, kuris reikalauja naudoti ,Buffer ATL", paspausdami
mygtuka ,R+C* jutikliniame ekrane atidarykite ekrang, kuriame rodoma eksploataciniy
medziagy blsena (,Consumables/8-Rod Covers/Tubes/ Filter-Tips/Reagent
Cartridges” (eksploatacinés medziagos / 8 strypy dangteliai / mégintuvéliai / filtry
antgaliai / reagenty kasetés). Paspauskite mygtuka ,Scan Bottle” (nuskaityti
buteliuka), jei norite nuskaityti ,Buffer ATL" braksninj kodg rankiniu brak3niniy kody
skaitytuvu. Paspauskite OK (gerai).

Prie$ pradédami atsargy nuskaitymag uztikrinkite, kad ,Buffer ATL" buteliukas baty
nuskaitytas, atidarytas ir padétas j vieta, nurodytg jutikliniame ekrane. Antraip atsargy
nuskaityma teks kartoti po ,Buffer ATL" nuskaitymo, atidarymo ir jdéjimo j ,Reagents
and Consumables® (reagenty ir eksploataciniy medziagy) stalCiy.

7. Nuskaitykite ,Reagents and Consumables” (reagenty ir eksploataciniy medziagy)
stalCiaus atsargas.

8. |dékite méginius j atitinkamg méginiy laikiklj, o tada j ,Sample” (méginiy) stalciy.
Pastaba. Norédami uztikrinti tinkamg skyscio lygio aptikima, iki galo jspauskite
mégintuvélius j mégintuvéliy laikiklj arba jdékla (jei naudojamas).

9. |dékite mégintuvélj (mégintuvélius) su neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE®
misiniu (jskaitant nebdting vidine kontroline medziagg) j mégintuvéliy laikiklj, o tada j
~Sample” (méginiy) stalCiaus lizdg A.

Daugiau informacijos apie miSinio ruosima zr. atitinkamame protokolo lape (protokoly
lapai pateikiami svetainéje www.giagen.com produkto puslapio iStekliy skirtuke) bei
,Nesanciosios RNR (CARRIER) ir ,,Buffer AVE" miSiniy ruoSimas"“ 24 psl. ir ,Vidinés
kontrolinés medziagos naudojimas* 25 psl.

Rinkinio ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“ naudojimo instrukcijos (vadovas) 06/2022

31


http://www.qiagen.com/

10.

11.

12.

13.

32

Jutikliniame ekrane jveskite reikiamg informacijg apie kiekvieng apdoroting méginiy
partijg.

Jveskite toliau nurodytg informacija.

O Meéginio informacija (priklauso nuo naudojamy méginiy stoveliy)

O Vykdytinas protokolas (tyrimo kontrolés rinkinys)

O Elivavimo tdris ir iSvesties vieta

O Meégintuvéliai su neSanciosios RNR (CARRIER) ir ,,Buffer AVE" miSiniu (jskaitant

nebting vidine kontroline medziaga)

Jvedus informacijg apie partija, blsena pakinta i§ LOADED (jdéta) j QUEUED (laukia
eiléje). Vos tik viena partija jtraukiama j eile, pasirodo mygtukas Run (Vykdyti).
Paspausdami mygtuka ,,Run“ (vykdyti) pradékite gryninimo procediira.

Visi apdorojimo veiksmai atliekami visiSkai automatisSkai. Protokolo vykdymo pabaigoje
partijos busena pasikeicia i§ RUNNING (vykdoma) j COMPLETED (baigta).

ISimkite eliuavimo stovelj su iSgrynintomis nukleortgstimis i$ ,Eluate” (eliuato)
stalCiaus.

Rekomenduojame eliuato plokstele i$ ,Eluate” (eliuato) stalCiaus iSimti vos baigus
apdorojimg. Atsizvelgiant j temperatlrg ir drégnuma, palikus eliuavimo ploksteles
,QIAsymphony SP* prietaise po apdorojimo pabaigos, gali prasidéti kondensacija arba
garavimas.

Sukuriami kiekvienos eliuavimo plokstelés rezultaty failai.

Pastaba. Eliuato tdris gali skirtis, todél uztikrinkite, kad pasrovinio pritaikymo
proceddrai baty naudojamas tinkamas eliuato tdris. Nukleortigstis paruosta naudoti
arba jg galima laikyti 2—-8 °C arba —-20 °C temperatiroje.

Jei reagenty kaseté (RC) neiSnaudojama, uzdarykite jg pateiktomis sandarinimo
pakartotinai naudojant juostelémis, taip pat prisukamais dangteliais uzdarykite
mégintuvélius su proteinaze K vos pasibaigus protokolui, kad medziagos negaruoty.
Jei naudojote ,Buffer ATL", uzdarykite buteliuka ir laikykite jj 15-25 °C temperatdroje.
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Pastaba. Daugiau informacijos apie panaudoty reagenty kaseciy (RC) laikymg Zr.

,Reagenty laikymas ir naudojimas*, 16 psl.

14. 18naudotus mégintuvélius, ploksteles ir atliekas iSmeskite vadovaudamiesi vietinémis

saugos taisyklémis.
Zr. 12 psl., ,Saugos informacija“.
15. ISvalykite ,QIAsymphony SP*.

Laikykités techninés priezidros instrukcijy, pateikty su prietaisu gautose naudotojo
instrukcijose. Reguliariai valykite antgaliy apsaugos jtaisus, kad sumazintumeéte
kryZminio uzter§Simo pavojy.

16. Uzdarykite prietaiso stalCius ir iSjunkite ,QIAsymphony SP*.
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Apribojimai

Sistemos efektyvumas buvo nustatytas atliekant efektyvumo vertinimo tyrimus, jy metu buvo
gryninama virusy DNR ir RNR i§ Zmogaus serumo, plazmos arba CSF ir gryninama virusy
DNR ir RNR bei bakterijy DNR i$ kvépavimo trakto ir urogenitaliniy méginiy, kaip aprasyta

atitinkamuose protokolo lapuose.

Jeigu tiriami CSF méginiai, meéginj, kuris bus tiriamas su ,QIAsymphony* prietaisu, reikia
pradéti ruosti nedelsiant, vos tik jdéjus méginius | darbastalj. Vienu metu galima jdéti ne
daugiau nei vieng partijg. Jeigu CSF meéginiai darbastalyje laikomi ilgg laikg, viruso
nukleortgstys gali pradéti irti.

Apdorojus kraujo meéginius serumo kre$éjimo aktyvatoriumi gali sumazéti virusy
nukleorig$éiy iSeiga. Nenaudokite ,Greiner Bio-One® Vacuette® kraujo émimo

mégintuvéliy, kuriuose yra Z serumo kreseéjimo aktyvatoriaus.

Naudotojas privalo pats patvirtinti sistemos efektyvumg atliekant bet kokias laboratorines

procediras, neaprasytas QIAGEN efektyvumo vertinimo tyrimuose.

Siekiant sumazinti neigiamo poveikio diagnostiniams rezultatams rizikg, atliekant tolesnius
tyrimus reikia naudoti tinkamas kontrolés priemones. Papildomam patvirtinimui
rekomenduojamos International Conference on Harmonisation of Technical Requirements
(ICH) (Techniniy reikalavimy derinimo tarptautinés konferencijos) gairés pateiktos
dokumente ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology
(Analizés procedary patvirtinimas: tekstas ir metodologija).

rezultatais.
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Eksploataciniy savybiy charakteristikos

Taikomas eksploataciniy savybiy charakteristikas rasite svetainéje www.giagen.com

produkto puslapio istekliy skirtuke.
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TrikCiy Salinimo vadovas

Sis trikgiy Salinimo vadovas gali biti naudingas $alinant atsiradusias problemas. Daugiau
informacijos rasite misy techninés pagalbos centro svetainés puslapyje ,Dazniausiai
uzduodami klausimai“ (Frequently Asked Questions, FAQ) adresu
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN techninése tarnybose dirbantys mokslininkai
visada mielai atsakys | visus jums kilusius klausimus apie Siame vadove ir (arba)
protokoluose pateiktg informacija, méginius ir tyrimy technologijas (kontakting informacijg

rasite apsilanke www.giagen.com).

Pastabos ir pasitlymai

Bendrasis naudojimas

Jutikliniame ekrane rodomas klaidos Jei vykdant protokolg rodomas klaidos pranesimas, zr. su prietaisu
pranesimas pateiktus naudotojo vadovus.

Atidarytos kasetés reagenty lovelyje yra nuosédy.

a)  Buferinio tirpalo garavimas Dél per didelio garavimo buferiniuose tirpaluose gali padidéti drusky
koncentracija. ISmeskite reagenty kasete (RC). IS dalies panaudotos
reagenty kasetés (RC) buferinio tirpalo lovelius batinai uzdarykite
sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis, kai tirpalas
nenaudojamas gryninant.

b)  Reagenty kaseciy (RC) laikymas Laikant reagenty kasetes (RC) Zemesnéje nei 15 °C temperatiroje,
gali susidaryti nuosédy. Jei reikia, iSimkite lovelius su ,Buffer QSL2" ir
,Buffer QSB1“ i§ reagenty kasetés (RC) ir 30 minuciy inkubuokite
vandens voneléje* 37 °C temperatiroje kartais pakratydami, kad
nuoseédos istirpty.
Batinai grazinkite lovelj j tinkama vietg. Jei reagenty kaseté (RC) jau
pradurta, batinai uzdarykite lovelius naudodami sandarinimo
pakartotinai naudojant juosteles ir inkubuokite visg reagenty kasete
(RC) vandens voneléje* 37 °C temperatiroje 30 minuciy kartais

pakratydami.
Maza nukleoruagséiy iSeiga
a) Magnetinés dalelés nebuvo iki Prie$ pradédami procedirg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiSkai
galo suspenduotos suspenduotos. Prie§ naudodami purtykite bent 3 min.
b)  AtSildzius uzSaldyti méginiai UzSaldytus méginius atSildykite atsargiai kratydami, kad jie tinkamai
nebuvo tinkamai iSmaisyti susimaisyty.
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Pastabos ir pasitlymai

c)

Nepridéta neSanciosios RNR
(CARRIER)

Suprastéjo nukleortgsciy kokybé

Nebaigta méginio lizé

Dél netirpios medziagos
uzsikims$o pipetés antgalis

Regeneruokite neSancigja RNR (CARRIER) ,Buffer AVE* ir
sumaisykite su reikiamu kiekiu ,Buffer AVE" (buferinio tirpalo AVE),
kaip aprasyta skyriuje ,Nesanciosios RNR (CARRIER) ir ,Buffer AVE*"
misiniy ruoSimas” nuo 24 psl. Pakartokite gryninimo procedirg su
naujais meginiais.

Méginiai buvo netinkamai laikomi arba per daug karty uzsaldyti ir
atSildyti. Pakartokite gryninimo proceddra su naujais méginiais.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar ,Buffer* QSL2 ir QSB1 néra nuosédy.
Jei reikia, iSimkite lovelius su ,Buffer QSL2" ir ,Buffer QSB1“ i$
reagenty kasetés (RC) ir 30 minu¢iy inkubuokite 37 °C temperattroje
kartais pakratydami, kad nuosédos istirpty. Jei reagenty kaseté (RC)
jau pradurta, bdtinai uzdarykite lovelius sandarinimo pakartotinai
naudojant juostelémis ir 30 minuciy inkubuokite visg reagenty kasete
(RC) vandens voneléje 37 °C temperatlroje kartais pakratydami.*

Netirpi medziaga nebuvo pasalinta i§ méginio prie$ pradedant
L,QIAsymphony* gryninimo procedirg. Norédami pasalinti netirpig
medziaga ir tirti virusus, 1 min. centrifuguokite méginj 3 000 x g jéga ir
perkelkite supernatanta j naujg mégintuvélj. Jei reikia, naudokite
pirminio apdorojimo procediras, aprasytas atitinkamuose protokoly
lapuose, pavyzdziui, klampiy méginiy medziagy lape. Protokoly lapus
galima atsisiysti i$ svetainés www.giagen.com produkto puslapio
istekliy skirtuko.
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Simboliai

Naudojimo instrukcijose arba ant pakuociy ir etiketése gali bati pateikti Sie simboliai:

@
3
3
o
)

Simbolio apibrézimas

Sudétyje yra pakankamas reagenty kiekis <N> reakcijoms
atlikti

A
Z
\Y

Tinka naudoti iki

Sis produktas atitinka Europos reglamento 2017/746 dél in

vitro diagnostikos medicinos prietaisy reikalavimus.

<
o

FEIREEEE ~ "

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Katalogo numeris

LOT Partijos numeris

Medziagos numeris (t. y. komponento Zenklinimas etikete)
Komponentai

Sudétyje yra

Numeris

Visuotinis prekés numeris
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Simbolis

Simbolio apibrézimas

YOL

GITC

IPA

GuHCI

E+tOH

BRIJ 58

LiCl

d

PROTK

0
>
!

[FIU ] BUF |

R yra naudojimo instrukcijy perzidrétas leidimas, n yra

perzitréto leidimo numeris

Tdaris

Guanidino tiocianatas

Izopropanolis

Guanidino hidrochloridas

Etanolis

BRIJ 58

LiCio chloridas

Sulinéliy skaigius (t. y. reagenty kasetés Sulinéliy)

Proteinazé K

|spéjimas / démesio

Reagenty kaseté

Eliuavimo buferinis tirpalas (,Buffer AVE®)
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Simbolis

Simbolio apibrézimas

40

AR | RNA

s ka™"

Nesancioji RNR
AStri briauna

Temperatiros ribos

Zr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Naudoti tik su

Unikalus prietaiso identifikatorius
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Kontaktiné informacija

Prireikus techninés pagalbos ar papildomos informacijos, apsilankykite misy techninés
pagalbos centre adresu www.giagen.com/Support, skambinkite tel. 00800-22-44-6000
arba kreipkités j vieng i§ masy QIAGEN techninés priezitros skyriy ar vietiniy pardavéjy

(zr. galinj virSelj arba apsilankykite www.giagen.com).
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UZsakymo informacija

Produktas Turinys Kat. Nr.
QIAsymphony DSP Su 2 reagenty kasetémis ir fermenty 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192) stoveliais bei reikmenimis
QIlAsymphony DSP Su 2 reagenty kasetémis ir fermenty 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96) stoveliais bei reikmenimis
Susijes prietaisas
QlAsymphony SP »,QIAsymphony“ méginiy ruo$imo 9001297

modulis, 1 mety garantija daliy ir
darbo kokybei
Susije produktai
Buffer ATL (4 x 50 ml) Buferinis tirpalas 4 x 50 ml ATL, 939016
skirtas naudoti su ,,QlIAsymphony SP*
patogeny kompleksy protokolais
QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (> 600 mAU/ml, tirpalas) 19134
Sample Prep Cartridges, 8-well 8 Sulinéliy méginio paruosimo 997002
(336) kasetés, skirtos naudoti su
,QIAsymphony SP*
8-Rod Covers (144) ,8-Rod Covers*“, skirti naudoti su 997004
,QIAsymphony SP*
Reagent Cartridge Holder (2) Reagenty kasetés laikiklis, skirtas 997008
naudoti su ,QlAsymphony SP*
Accessory Trough (10) Reikmeny lovelis, skirtas naudoti su 997012
,QIAsymphony SP*
Tip Disposal Bags (15) Antgaliy iSmetimo maiseliai skirti 9013395
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Produktas Turinys Kat. Nr.
Cooling Adapter, EMT, v2, EMT stoveliy auSinimo adapteris. 9020730
Qsym Skirtas naudoti su ,QIAsymphony

SP/AS* prietaisais.
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Ausinimo adapteris, skirtas 2 ml 9020674
Qsym mégintuvéliams su prisukamu
dangteliu. Skirtas naudoti su
»,QIAsymphony SP/AS* prietaisais.
Insert, 2.0ml v2, samplecarr. Antrinio mégintuveélio adapteris (2 ml 9242083
(24), Qsym mégintuvéliams su prisukamu
dangteliu), skirtas naudoti su
,QIAsymphony“ mégintuvéliy laikikliu
Tube Insert, 11 mm, Revision, Pirminio mégintuvélio adapteris 9242057
sample carrier, Qsym (24) (11 mm), skirtas naudoti su
,QIAsymphony“ mégintuvéliy laikikliu
Tube Insert, 13 mm, sample Pirminio mégintuvélio adapteris (13 9242058
carrier, Qsym (24) mm), skirtas naudoti su
,QIAsymphony“ mégintuvéliy laikikliu
Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym  Adapteris, skirtas 2 ml
meégintuvéliams su prisukamu
dangteliu. Skirtas naudoti 9021670
»QIAsymphony“ Eluate” (eliuato)
stalCiuje.
Filter-Tips, 200 pl (1024) Vienkartiniai filtry antgaliai stovelyje
(8 x 128). Skirti naudoti su ,QlAcube” 990332
ir ,QIAsymphony SP*.
Filter-Tips, 1500 pl (1024) Vienkartiniai filtry antgaliai stovelyje 997024
(8 x 128). Skirti naudoti su
»QIAsymphony SP*.
Reuse Seal Set (20) Sandarinimo pakartotinai naudojant
rinkiniai, skirti panaudotoms 997006

,QIAsymphony“ reagenty kasetéms
uzsandarinti
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Produktas Turinys Kat. Nr.

Elution Microtubes CL (24 x 96)  NesterilUs polipropileno mégintuvéliai
(0,85 ml maksimali talpa, maziau nei
0,7 ml laikymo talpa, 0,4 ml eliuavimo 19588
talpa), 2 304 stoveliuose po 96, su
dangteliy juostelémis

Naujausia informacija apie licencijavimg ir tam tikry gaminiy garantiniy jsipareigojimy
ribojimg pateikta atitinkamame QIAGEN rinkinio vadove arba naudotojo vadove. QIAGEN
rinkiniy vadovai ir naudotojo vadovai pateikiami svetainéje www.giagen.com arba galite jy

papra8yti QIAGEN techninés priezidros skyriaus ar vietinio platintojo.
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Dokumento perzidry istorija

Perziarétas
leidimas

Aprasas

R1, 2022 birzelis

2 versija, 1 perzitra

Atnaujinta j 2 versijg, kad atitikty IVDR.

Atnaujinti skyriai ,Paskirtis“ ir ,Apribojimai“: IS skirsnio apie
paskirtj pasalintos tokios méginio medziagos kaip aspiratai,
skrepliai ir bronchoalveolinis lavazas (BAL).

Atnaujintas skyrius ,ApraSymas ir veikimo principas*
Atnaujinti skyriai ,Pateikiamos medziagos* (papildyta
informacija apie veikligsias medziagas) ir ,Reikalingos, taciau
nepateikiamos medziagos*

Atnaujintas skyrius ,|spéjimai ir atsargumo priemonés*
(papildyta informacija apie likusig rizikg, pagalbos telefono
numeris)

Pridétas skyrius ,Atlieky Salinimas*

Atnaujintas skyrius ,Reagenty laikymas ir naudojimas*
Atnaujintas skyrius ,Bandiniy rinkimas, laikymas ir naudojimas*
Atnaujintas skyrius ,Procedira“

Atnaujintas skyrius ,Eksploataciniy savybiy charakteristikos*
Atnaujintas skyrius ,Simboliai“

Atnaujintas skyrius ,Uzsakymo informacija“
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QIA DSP Virus/F Kit“ rib ios li ijos sutartis

Y, Y

Naudodamas §j gaminj pirkéjas arba naudotojas sutinka su toliau iSvardytomis sglygomis.
1. Gaminj galima naudoti tik vadovaujantis su juo pateiktais protokolais, iuo vadovu ir tik su komplekte esanciais komponentais. QIAGEN nesuteikia jokios

intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar jtraukti pridétus Sio komplekto komponentus su j §j rinkinj nejeinanciais komponentais, i§skyrus aprasytus protokoluose,
pateiktuose su Siuo produktu, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, pateiktuose www.giagen.com. QIAGEN naudotojams pateikiami keli papildomi protokolai.
Siy protokoly QIAGEN kruops¢iai nepatikrino ir neoptimizavo. QIAGEN neteikia garantijy, kad Sie protokolai nepaZeidzia treciyjy $aliy teisiy.

2. Jei aiSkiai nenurodyta licencijose, QIAGEN nesuteikia garantijos, kad $is komplektas ir (arba) jo naudojimas nepazeis treciyjy $aliy teisiy.
3. Pagal suteiktg licencijg $j komplektg ir jo komponentus galima naudoti vieng karta; pakartotinai naudoti, atnaujinti ar perparduoti negalima.
4. QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity idreiksty ar numanomy licencijy, i$skyrus aiskiai nurodytas licencijas.

5. Komplekto pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmy, kurie galéty paskatinti arba palengvinti anks¢iau nurodytus
draudziamus veiksmus. QIAGEN gali priversti vykdyti Sios ribotosios licencinés sutarties draudimus bet kuriame teisme ir turi atgauti visas tyrimo ir teismo islaidas,
iskaitant iSlaidas advokatams, pateikusi ieSkinj dél Sios ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su $iuo rinkiniu ir (arba) jo komponentais susijusiy teisiy j savo
intelekting nuosavybe.

Atnauijintas licencijos salygas Zr. www.giagen.com.

Prekiy zenklai: ,QIAGEN®", ,Sample to Insight®", ,QlAsymphony®" (,QIAGEN Group), ,Bio-One®, ,Vacuette® (,Greiner Bio-One GmbH*). Siame dokumente
naudojami registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jeigu jie néra specialiai pazyméti, vis tiek saugomi jstatymy.

06-2022 HB-3028-001 1127539LT © QIAGEN, 2022. Visos teisés saugomos.
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